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GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

=8%1é .21",&,21e5
- SRXALIX IHQ Y VIRPDIRIRILFNHI SUD[L Y GRSRUXpHQEFK LQGINi FLi FK

"23258y(le,1",.E&,(
*&)XIL3/86 -21~,& 21e5 IH]XEQE NRQGLFLRQpU XUPHQE QD SRXALILH V *& )XIL 3/86 VNIRIRQRPHUQEP 1L[DpQeP
FHPHQIRP 1DSRPiKD JIHSAHQLX YITEN PHG]L *& )XIL 3/86 D &IXNI~URX JXED

1E92* 1$3284,7,(
3R XNRQPHQt SULSUDY\ JXED QDQH\/AH *&)XIL3/86 .21 ,&,21e5 QD YITREQE SRYUFK SRPRFRX YDIRYpKR IDPSyQD
DIHER &SRQJIH QD VHN~
= REUH RSUiFKQUH YRGRX D QHFKDW‘H XVXElG 1(35(60a$-7(
3RVIXSXIIH SRGOD LQAIUXNFtt SUH *& HXIL 3/86
2NDPAUIH SR SRXAlit IBDANPNX X]DYULIH

SKLADOVANIE
3UH JDFKRYDQLH RSILP i0Q\FK YIDVIQRVIt VNIDGXIH SUL IHSIRIH & )

BALENIE
YIEND I P/

UPOZORNENIE
9 SUtSDGH NRQIDNIX V ~VIQRX GXILQRX DIHER NR&RX RNDPAlIH Y\Si FKQUH YRGRX
9 SUtSDGH NRQIDNKX V RpDPLLIKQHE Y\SITFKQLIH YRGRX D Y\KEDGDIH (HNiUVNX SRPRF
*&)HXIL3/86 .21",& 21e5 REVDKXIH FKIRULGX HIH]LIpKR 1HSRX&tYDIH V SURGXNIDPL REVDKXI~FLPL
HSIQHSKUIQH SUHIR&H P{&H G{IVG N VIDUEHQLX INDQtY Y ~VIQHI GXILQH
94G\ SRXatYDIIH RFKUDQQp SRP{FN\ DNR UXNDYLFH U~aND D RFKUDQQé NU\Il Rpt
9 RIHGLQHIEFK SUtSDGRFK YEURERN P{&H VS{VRELG FLIILYRVG X QIHNIRUEFK RV{E 9 IDNEFKIR SUtSDGRFK SUHUXalH
SRXAtYDQIH YEURENX D Y\KEDGDIHH (HNiUD

LLHNIRUp YBUREN\ NiRUp V~ XYHGHQp Y Qi YRGH QD SRXAUILH P{&X E\G NIDVLINRYDQp SRGID *+6 DNR QHEH]SHpQP
946\ VL SUHpHIDIH EH]SHPQRVIQP (LVIN NIRUp V~ N GLVSR]tFLL QD DGUHVH
KilS  ZZZ JFHXURSH FRP
DIHER SUR REIDVG $PHUN\
KilS  ZZZ JFDPHUFD FRP
O{A&HIH LFK JtVNDG DI X VYRIKR GRG YDIHID

V.67(L.($"(=1)(-&

"E9.29%$&,( 6<7€0< 35( 9,$8&1E62%1e 3284,7,( DE\ VD JDEUI QUR NUtARYHI NRQIDPLQi FIl PHG]L SDFIHQIPL
Y\&DGXI~ ILHIR Gi YNRYDFLH VAVIpP\ VIUHGQ~ ~URYHE GH]LQIHNFIH ,KQHG SR SRXALit VNRQIURIXIH bl QIH IH G YNRYDFt
VAVIpP D AltiRN SRANRGHQé 9 SUSDGH SRANRGHQLD KR LKQHGE JUNYLGXIIH

1(321E5%$-7( "2 7(-87:1 " iYNRYDFt VAVIpP G{NIDGQH RpLVILIH DE\ VD JDEUiQUR YAVAFKDQLX D KIRPDGHQLX
QHpLVI{I

= H]LQINXWH V UHJLVIURYDQEPL JGUDYRIQEPL SURVILHGNDPL QD VIUHGQHI ~URYQL GH]LQIHNFLH Y T YLVIRVIL QD UHJLRQEQ\FK
QiURGQ&FK VPHUQLFLDFK

+)iVHQH QHALDG~FLFK ~pLQNRY
SN VD 9i P Y\VN\IQ~ DNpNRIYHN QHALDG~FH ~bLQN UHDNFLH DIHER SRGREQp XGDIRVIL SUL SRXAYDQt IRKIR YEURENX YUiIDQH
JEFK NIRUp QH V~ XYHGHQP Y IRPIR Qi YRGH QD SRX&ULH R1Qi PIH LFK SUDPR FH] SUtVIX&Qé YLIUDQFH VAVIpP JDGDQtP
VSUi YQHI DXIRUI 9DaHI NUDILQ\ QD QDVIHGXI~FRP 11QNX

KISV HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFDI GHYLFHV FRQIDFIVBHQ
DNR DI QD QDARP YQ-IRUQRP VAVIpPH EGHIRVIL YLIUIDQFH#£JF GHQID)
76PIR VS{VRERP SUVSHIHIH N TY8aHQLX EH]SHPQRVIL IRKIR YEURENX

1DSRVIHG\ XSUDYHQp

3UHG XSRUDER SUHYLGQR SUHEHULIH
QDYRGLID D XSRUDER

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

$*(16=9% .21",&,21,5%81-(=2%
8SRUDED VDPR ]D SURIHVIRQDIQH QDPHQH LQ 1D SULSRURPHQH LQGLNDFLIH

35,3252y (1(,17,.$&-(
*& IXIL3/86 &217,7,21 (5 IH DIHQV 1D NRQGLFLIRQUDQIH JRE SULSUDYJIHQ ]D XSRUDER ] *& )XIL 3/86 VIHNIDVIR
IRQRPHUQLP FHPHQIRP  3RPDJD LJERNADIL YH] PHG *& )XIL 3/86 LQ JREQR VIUXNIXUR

NAVODILA ZA UPORABO
3R SUHSDUDFUIL JRED QDQHVLIH *& )XIL 3/86 &21*,7,21 (5 QD YH]DYQR SRYUAQR ]D
DIL JRELFH
ORPQR VSHULIH ] YRGR 1Q RVX&UIH 1( ,=684,7(
1DGDUXIIH Y VNIDGX ] QDYRGLL *& HXIL 3/86
3R XSRUDEL IDNRI 1DSULH VIHNIHQ.DAR

VHNXQG V SRPRpIR YDIQH NURJILFH

6+581-(9$1-(
3ULSRURDLIR D RSILPDIQH IDVIQRVIL VKUDQIXHIH SUL #HP SHUDIXUL & )

P/

OPOZORILO
9 SUPHUX VIIND PDIHUDID V INLYL Y XVIQL YRILQL DL V NR&R IDNRI VSHULIH ] YRGR
9 SULPHUX VIND T RpPL IDNRI VSHUH T YRGR [Q SRL&bUH SRPRp JGUDYGIND

*&)XIL3/86 &21",7,21 (5 YVHEXIH &HIH]RY NIRULG 8SRUDED QL SULSRURPOLYD Y NRPELQDFLL ] LJGHINL NL YVHEXIHIR
HSLQHIULQ NDIIL UHDJILUD ] LJGHINL NL YVHEXIHIR &HIH]R LQ IDKNR SX&pD PDGHAH QD RUDIQLK INLYLK

2VHEQD YDURYDIQD RSUHPD NRIl VR URNDYLFH REUD]QD PDVND [Q ]D&PLIQD RpDID VH PRUD YHGQR XSRUDENDIL

9 UHGNLK SULPHULK (DKNR LJGHIHN SUL QHNDIHULK IXGHK SRYJURpL SUHREPXHILYRVK 9 IDNHP SULPHUX SUHNLQLIH ] XSRUDER LQ
QDSRIliH SDFLHQID N JGUDYQINX

LHNDIHUL SURGXNIL Y ,)8 VR NIDVLILFIUDQL NRI SRIHQFIDIQR QHYDUQL Y VNIDGX ] *+6
OHGQR SUHEHULIH YDUQRVIQL VI NLVH GRVHJILY QD
KilS ZZZ JFHXURSH FRP
DLID =
KIS ZZZ JFDPHUFD FRP
/DKNR SD ILK GRELH IXGL SUL YD&HP JDVIRSQINX

v.ay(1-(.1°(=1)(.&-$

6,67(0=$9(y.5%712 8325%%2 GD VH LJRIQHIH QDYINULAQL NRQIDPLQDFUL PHG SDFHQIRP |Q VIVIHPRP 1D YHPNUDIQR
XSRUDER IH JDKIHYDQD GH]LQIHNFUD VUHGQIHID QLYRID 7DNRI SR XSRUDEL SUHJCHIIH VLVIHP JD YHPNUDIQR XSRUDER LQ R]QDpLIH
SRANRGEH pH VR (H IH SUVRIQH 3R&NRGRYDQ VLVIHP JDYU]LH

1(1$0%$.%$-7(97(-2y( 65("6792 =% " (=,1) (-&-2 7HPHILR RLVILIH VLVIHP 1D YHPNUDIQR XSRUDER GD
SUHSUHPLIH VX&HQIH 1Q QDELUDQIH QHpLVIRPH

= H]LQILFLUDIIH V VUHGVIYRP 1D GH]LQIHNFUR VUHGQIHID QLYRID UHJLVILUDQHJD SUL JGUDYVAYHQR LQIHNILYQL NRQIURLL VNIDGQR ]
UHJLRQDIQR IRNDIQR UHIXIDILYR

3RURPUR R QHAHIHQLK XpLQNK
YH VH TDYHGDIH NDNUAQLK NRIL QHAHIHQIK XpLQNRY UHDNFLI DIt SRGREQIK GRIRGNRY GR NDIHULK IH SULEIR SUL XSRUDEL IHJID LJGHIND
YNUXDQR VILVILPL N QLR QDYHGHQL Y IHP QDYRGLX 1D XSRUDER WK SUUDYLIH QHSRVUHGQR SUHN XVIUH]QHJD VVIHPD D VIDIQL
QDGIRU IDNR GD L]EHUHIH XVIUH]HQ RUJDQ Y YDEL GUADYL GRVIRSQL SUHNR QDVIHGQIH SRYH]DYH

KilSV  HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFD! GHYLFHV FRQIDFIVBV)
NRIIXGL Y QDAHP VIVIHPX QRIDQIHID QDGIRID YLIUDQFH#JF GHQIDI
1D ID QDPLQ ERVIH SUIVSHYDIL N []JERNADQIX YDUQRVIL IHJD LJGHIND

=DGQID LJGDID

3UH XSRIVHEH SDANLYR SURpLIDIL XSXIVIYR

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

65("6792=% .21",&,21,5%1-(=8%%$
6DPR 1D VIUXpQX VIRPDIRIRANX XSRIUHEX X SUHSRUXpHQLP LQGINDFUIDPD

35(3258y(1(,1",-%$&,-(
*& IXIL 3/86 &217,7,21 (5 IH VIHGVIYR ]D NRQGLFLIRQUDQIH JXED QDPHQIHQR D XSRIUHEX VD JIDVIRQRPHU FHPHQIRP *&
)XIL3/86 3RPDAH YH]LYDQIH FHPHQID *& )XIL 3/86 L IXEQRJ INLYD

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
3RVIH SUHSDUDFUIH JXED NRPDGLUHP YDIH LI VXQYHURP QDQHIL *& )XIL 3/86 &21*,7,21 (5 QD SRYUALQX ]D VSDIDQIH X
WUDIDQIX RG  VHNXQGL
7HPHUQR LVSUDIL YRGRP LRVXaLIL 1( 35(684,7,
1DVIDYLIL X VNIDGX VD XSXIVIYRP 1D *& )XIL 3/86
%RpLFX JDIYRUUL RGPDK SRVIH XSRIUHEH

y89%1-(
=D RSILPDIQR NRULAGHQIH SUHSRUXpXIH VH yXYDIL QD IHPSHUDIXUL RG & )

3%.29%1-(
%RPFORG J P/

832=25(1-(
8 VIXpDIX GRGLUD VD VIX]RNRERP LiL NR&RP RGPDK LVSUDIL YRGRP
8 VIXpDIX GRGLUD VD RpLPD RGPDK LVSUDIL YRGRP L SRIUDALIL (HNDUD
*& XL 3/86 &217,7,21 (5 VDGIA  &HIH]R KIRUGD LH SUHSRUXpXIH VH X NRPELQDFLIL VD SURL]YRGLPD NRIL VDGU&H
HSLQHIULQ 1D NRILIH SRIQDIR GD UHDJXIH VD SURLJYRGLPD NRIL VDGUAH &HIH]IR L PR&H GRiL GR RERIHQID VIXJRNR&H
/1pQD DAMIQD VUHGVIYD NDR IR VX UXNDYLFH PDVND 1D UFH L VLIXUQRVQD JDAID D RpL IUHED XYHN QRVIL
8 UHINLP VIXpDIHYLPD RYDI SURL]YRG PR&H []D]YDIL RVHIILYRVI NRG QHNLK RVRED 8 VIXDIX IDNYH UHDNFUIH fUHED SUHNLQXIL VD
XSRIUHERP SURL]YRGD L REUDILIL VH (HNDUX

LTHNL SURL]YRGL QDYHGHQL X DNIXDIQRP XSXIVIYX JD XSRIUHEX PRJIX VH NIDVLILNRYDIL NDR RSDVQL X VNIDGX VD *(REDIQR
XVNIDYHQLP VIVIHPRP UD]YUVIDYDQID L R]QDPDYDQID KHPINDID *+6
8YHN VH ILHED XSR]QDIL VD VLIXUQRVQR THKQLDNLP (LVIRYLPD SURIJYRGD NRIL VX GRVIXSQL QD
KilS ZZZ JFHXURSH FRP
111D $PHUNX
KilS ZZZ JFDPHIFD FRP
ORJX VH ]DIUDALIL | RG GREDY)DpD

y.a0(1-C, " (=1)(-&-$

9,a(.5%$712 83275(%/-,9% 3%.29$1-$ NDNR EL VH [JEHJID NRQIDPLQDFUD L]PHYX SDFUHQDID RYD YLAHNUDIQR
XSRIUHENLYD SDNRYDQID JDKIHYDIX GH]LQIHNFLUX VUHGQIHJ QLYRD 2GPDK SRVIH XSRIUHEH SUHJIHGDIL YLAHNUDIQR XSRIHENLYR
SDNRYDQIH L R]QDpLIL R&HIHQID DNR IK LPD  2&HiHQX VSUDYX EDFLIL

1(85%1-$7,8 7(y12 65("6792 =$ " (=,1) (-&,-8 7HPHIQR RpLVILIL YLAHNUDIQR XSRIHENLYR SDNRYDQIH NDNR EL VH
VSUHPLIR VXAHQIH L QDNXSUDQIH SUBIDYANLQH

= H]LQIINRYDIL VUHGVIYRP 1D GH]LQIHNFUIX VUHGQIHJ QLYRD SUHPD UHJLVIURYDQRI JGUDYVIYHQR LQIHNILYQRI NRQIURIL X VNIDGX VD
UHJLRQDIQR QDFLRQDIQLP VPHUQLFDPD

2EDYH&IDYDQIH R QHAHIHQLP GHIVIYLPD

$NR SRVIDQHIH VYHVQL ELIR NDNYLK QHAHIHQLK GHIVIDYD UHDNFLID il ViLbQLK GRIDYDID GR NRILK IH GR&(R XSRIUHERP RYRJ

SURL]YRGD  XNOIXpXIXiil L RQH NRIL QLVX QDYHGHQL X RYRP XSXIVIYX ]D XSRIUHEX PRILPR GD (K SUIDYLIH GLUHNIQR NUR]

RGJRYDUDIXUL VIVIHP QDG]RUD RGDELWRP RGJRYDUDIXiHJ DXIRULHID X YD&RI GUADYL GRVIXSQR SXIHP VIHGHiH YH]H
KISV HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFD! GHYLFHV FRQIDFIVBHQ

NDR L QD QD& LQIHUQL VIVIHP QDG]RUD YLIUDQFH#£JF GHQIDI

1D WDJ QDpLQ GRSULQH{HIH SRERWADQIX VLIXUQRVIL RYRJ SURL]JYRGD

3RVIHGQID UHYLJUD

Fi1)6 gottit|3ahhah [3adhi
wrinctayty Atz lyund g serizctianha

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

qT2EK Tho BIgT2eiodhgdo RUAE>¢& 2FCA
Tya serizcttanha yeny yrexahe t+ihatiyisehc | 3cLacrau Ni #wetef) 3 sahy httxzlyyr

QSUIESET IZAS) § IVAPKgdo
*& XL 3/86 &217,7,21 (5 + uy 1186Ha ayd rihscu dp3ahha tvahch gles Tigricylihe aya scrizctianha g)
+ryhihihyrhch wphyhtih cya Brteyr *& HXIL3/86 ¢ihe siLihasar yeteycts teylae3ygr *& IXIL 3/86 c¥
traheh glea
ZHAIgY? T3 ¢2H3Q2qRAEED
F1tya yeritisre gles hahyhte *& HXIL3/86 &217,7,21(5 he visgruhd garid ele) g rehlzetcte
irtiycenhe viftizlyya A +yvhe
Qityychi uriheyty gle sicid to sctnte s Fsdsqro¥BRs
Friciadlyty euute | 3)eLiachith e \httxryy 6+ *& HXIL 3/86
PavIcyty wyanymr| 3)8xegl utya 3crizctiahhu

CsQtAgED

Quréhyheisani ays #utchaychcw Ticincu waTavtyIcticy Peyrpate Lrc tyhuyrat|n) a ]
Q3IPYAQIZHA

Fyangnre 3 hy

FEAEK

¥ 3cLeer| rifitert g hluvehe tvafchahc Litidhche Tite eci gy NMIEP Nseyhi wxiheyty 3jycrid nyertid sicc
F16 Litrawyahf) 3 #m) hyseyhi Lxiheyty 3pycrid nyenttd 3#ac ta gayrhteta g yraxa

*& XL 3/86 &21*,7,21(5 hittcte cy T#gmch wyizea| gayge *& HXIL3/86 &217,7,21(5hy
1yvihyheisahi rihef|3atc g hatyripyahe N hyttate JuhyBIch avey ar 31eihi hidy 3ttlede 3 13evupd g
wicrtehe ni Mttate gaygd 4o weh tixemehatc geeax3yshha tycgisir teiyinre

?a3dac 3criTettia|yt) gaticc Nee3|claychizd gauctt| tov) ar goucth) Ive3emre hatre to gowcth) gatics aya #ngy

¢ Liigehivcu 3cLacraw hatyTipy hidy 3crycrate nltycatie | agavcuw tauyrAha ¥ 180) 36HerAynha +arvir TyavUR
LIcLhte scrizctianha hatyripyl to g3grMteta ¥ yrara 316LE3168A# tLyupaUgawR

T3an hatymayc av) geghenyh 3 ecafy httxlruyr hidlie ryatc3r3atcta ar hpepguynh) 316Liseh e ¥gricdyhir
qettyhe dysteBraupr mhmhew Tymisch ?a3dee ighayihydytyta g Fatuiztehe y)hinhiz Caguyve ar 36 hidyty
ge3aftedete go hattLhch viteyahhah

KINS  ZZZ JFHXURSH FRP
12 aya F13Qmh#r eyhtraychiz +o §1363AHir
AhjyIcYe

KNS ZZZ JFDPHUFD FRP
w 4arid hidhe #t1chate | 3anist Littemaychere

Ja?bsggo RA Ts??¢Ysbeio

qRqRSE? TIqRAZE? CALARIQA? 3¢ It I ¢2H3(2qRAgEED g hitid gatiepahha yryurythih LA v [32hhd

e rhh3 u) tettyhc scharedte ayg)fizrwyr t3Tycheizd 1131 JaTag| Ltya 3cviTctianha LT3 1Taydy i tiah &)
3erizettia|yty | T29) vinvicdyifha

#s PhEr(oBRs ¥ TS?2@Yitroal Q32a2¢> Qutyychi imethie tetiyh | nie Liytysete gatcuahha to
haviLemyhha gaexlehyne

FrieyqNBr Lyt e ey Lomeh gatiedh ays +yrycheist 113ha ayqifByrur Jrey garyrtizisahey 3 LHahisau
#uiT#hG gei T3l 316LE3\6N+ 6 T nihaychcu hawihaycehew schis

#yeade) J34rie £ P3¢ He

arnt 36 g)ghartyta L1 elee av) hyeadah) hatyere TyavuRroed Lid)en) 3cLaare Ni 36heryc 3hatyieir
3crizctianna weksd Lxiaril 3rydmadne 4) N Ay gaghamsh 3 upy 1tz lvupr nick scrizctiahha elac yatre
ui31gEhty LT# fouw eyguityTychct (Lishisadyhih Lyetiasfer| 3cTichera 3 ¥r1adh) go Aatt[Lhch titeyahhah
LQIR#ANULVIDU XD

a torid e+ hanir tetiyhe shltnnheisd vihtziyd YLIUDQFHAIF GHQIDI

Ravch mehih 36 eleyty turcate yeacnyhhd exguyre yeisd Lric |y

Fttahi ghne shitsni
Rizarctisd g #ehydyhid 3jeLizicaychttdp
GHQIqRAQ esgR(?
3ly Eidenrtere ele 3 h Bers ¥rIaihe
UATRIOL 43y Bart H PDL LQIR#NULVIDU XD
kristar.ua

£ fuishisedyfcy Lryettasher 3 ¥r1adh)
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o0 U$57/9<,&, $-$1,
_XUDQIPGDQ |QFH IDILPDIIDU) GLNNDIILFH RNX\XQX]
7$960<( "1/ (1 (171.$6<21/$5

*& XL 3/86 &21 "17521 (5 *& )XIL 3/86 FDPI\RQRPHU \DS{GiUPD VLPDQI lolQ 6L] D\Q HGLUPLu GLu UD
DIDQUGH = Ld \DSIVD YH *& )XIL 3/86 DUDVIQGD NL ED+IDQPD NXYYHILQL DUIIUPD\D \DUGL)

.8//$10% 7$/10%7,
=il KD]UIDGINIDP VRQUD *& )X 3/86 &21 717521 (5f, ED+IDQDFDN\ JH\H
X\IXID\IQI]
6X LUH \IND\IQU] YH NXUXIXQX] dIRN NXUXIPD\QI]
*& )XIL 3/861 IDLPDIDUIQD J JUH X\IX)
- XUDQGENIDQ VRQUD GLUHQLQ D+]6Qd KiJl

VDQL\H SDPXN SHIHI YH\D SDPXN LIH

SAKLAMA
(Q\LSHUIRUPDQV LolQ &

SONS/ S~
JU P/ QN GLOH

) VGFDNINID VDNID\Qi]

UYARI
20D GRNX YH\D IHQ l'H IHPDV HIPHVL GXUXPXQGD KHPHQ VX LiH \IND\(QJ]
* |7 UH IHPDV HIPHVL GXUXPXQGD DFLHQ VX LtH \IND\IQI] YH PHGLND) | QIHP DUDNIQI]
*&)XL3/86 &217,7,21(5  fIN YHWIN NIRUG LoHUPHNIHGU (SIQHILQIL U QIHUH *& )XIL 3/86 &21~,7,21(5f,
NXZDQPD\IQE] 2UDI GRNXIDUGD HNH\H QHGHQ RIDELIU
=DLPD HIGLYHQ \ ] PDVNHVLYH J YHQUN J|]0 + JLEL NLGLVH) NRUX\XFX HNLSPDQIDU - . ( IDNEPDIIGI
hU Q HQGHU RIDUDN ED]0 NLGLHUGH DIHUIN UHDNVINRQ RIXUIXUDELILU %X IDU] GXUXPGD RIXGIX=XQGD U Q Q NXNDQIPIQI
GXUGXUXQX] YH X]PDQD EDGYXUXQX]

9%D]0 U QIHUN U U0 NIHNL,)8 \|QHUJHVIQGH *+6 ViQUIDPDVIQD J | UH IHKILNH:L RIDUDN VOQiIIDQGIUNDELLY
“DLPD PHYFXI J YHQUN ELIJL IRUPIDU) KDNNIQGD EL0JL VDKLEL RIXQ
KNS  ZZZ JFHXURSH FRP
YH\D $PHUIND LolQ
KIS  ZZZ JFDPHUFD FRP
%XQIDU GD #HGDULNoLGHQ IHPLQ HGLHELIU

7(01=/(0(9( " (=(1)(-61<21

d2. .8//$1,0/,. *$6,7,&, 6167(O +DVIDIDU DIDVIQGD 0DSUD] NRQIDPLODVARQX |QIHPHN lolQ EX FLKD]

RUID VHYI\H GHTHQIHNIDQ JHUHNPHNIHGL . XHDQIPGDQ KHPHQ VRQUD FIKD]0 J|THPIH\LQ YH ERTXIPD lolQ

HINHIH\LQ (+HJ JDUDU J[UP GVH FIKD]0 o] SH DIQ

68<$ "$/°,50%<,1,= . XUXPDVIQ) YH NRQIDPLQDVARQXQ DN PLDVARQX QX | QHPHN LolQ IDPDPHQ FIKD]i IHPLIH\IQL]
EDNIP GHUHFHLL HQIHNVINRQ NRQIURD U Q LUH" E [0.JHVH) XIXVDI UHKEHUHIHUH X\JXQ RIDUDN

GH]HQIHNIH HGLQL]

SVIHQPH\HQ (INLIHU SDSRUX
- XUDQIP IDILPDIIQGD IVIHIHQPH\HQ \DQ HINLHU GDKL) RIPDN JHUIH EX U Q Q NXUDQIPONID 11alil KHUKDQJL ELU \DQ HINL
LVIHQPH\HQ HINL - UHDNVL\RQ YH\D EHQTHUL RID\IDUIQ IHVSUIL GXUXPXQGD DUD=GDN. AQNIHQ HULGHELHFH+QL] EXIXQGX+XQX]
INHQLQ X\IXQ RIRUIHVLQL VHOHUHN GR+UXGDQ LKIL\DI VLVIHPL LIH 0 HIHQ UDSRU HGLQL]
KISV HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFDI GHYLFHV FRQIDFIVBHQ
50 LKIL\DI VIVIHPLPLTH GH EL0JL YHUHUHN YLIUDQFH#£JF GHQID) EX U Q QJ YHQUL=LQL DUNIUPD\D NDINIGD EXIXQDFDNVIQI]

6RQ BHYLI\RQ

3PV (LHIRADQDV UnjSIJL L]IDVLHI LHIREDQDV
instrukciju.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

=2%8$8"8 .21",&,21,(5,6

()

3DUHGINIV ILNDL JRE4UVIDP SURIHVLRQHDL L] PDQIRADQDL SDUHGINIDIY LQGINHFLHV

5C.20(1"w716,1",.1&,-$6
*&)XIL3/86 &21",7,21 (5 U JREX DXGX NRQGLFLRQLHULY SDUHGINIV (LHIRADQDL NRS+ DU *& HXI. 3/86 IINVHFLIDV VILNID
JRQRPNUD FHPHQIX 7DV SDIIG] SDIHILQ+!I DGKN]UX VIDUS *& )XIL 3/86 XQ JRED DXGHP

7,(72a$1$6 380 1&1%$
3NF JRED SUHSDUHFLIDV X] VDUNIDPR YLVPX DU YDIHV SHIHIL YDL AYDPPL X]
CONDITIONER.
5njSIJL QRVNDIRI DU njGHQL XQ QRAFYNI 1(315419U7
ZHN GDUEX IXUSLQUHI LHYNURIRI *& )XIL 3/86 LHIRADQDV SDPHFIEX
3XGHIL SNF LHIRADQDV QHNDYNIRILHV DLJIDLVYI

VHNXQGNP XINiH *& )XIL 3/86

8=*/$%1a$1$
2S/ILPHDLL]PDQIRADQDY NYDLIHHL X]IDEH & ) IHPSHDInjU+
,(3%.2-806
3XGHHDU J P/ a3GUXPD
%51",11-806
~RQIDNID JDGUIXP+ DU PXIHV GREXPD DXGLHP YDL +GX QHNDYNIRILHY QRVNDIRY DU njGHQL
~RQIDNID JDGUIXP+ DU DFIP QHNDYNIRILHV QRVNDIRI DU rjGHQL XQ YNUVILHV SNF PHGLFIQLYNDY SDIIG]VEDY
& )XIL3/86 &217,7,21(5VDIXU  GJHIJV KIRUGX *& )X 3/86 &21~,7,21 (5 QDY LHIHIFDPV LHIRI NRS+ DU
HSIQHIUIQX VDIXURALHP PDIHUHLHP IR HSLGHILIQV UHD2NIRK DU G]H!]L VDIXURALHP SURGXNILHP YDU LJUDLVIK PXIHV DXGX
SHNU#VRADQRY
9LHQPNU HYHIN SHVRQUIDLV DLJVDUJDSUNRIXPV SIHPNUDP FLPGL VHIDV PDVNDV XQ DFX GURAUEDY DLJVDUJL
SHIRV JDGUXPRV SURGXNIV YDU LJVDXNK IXILIXPX D U QRYNURID &+GD UHDNFUD SHUIUDXFLHI SIRGXNID L] PDQIRADQX XQ
YNUVLHILHV SLH +0ViD

" DAL QR SDAUHLINIH HIRADQDY LQVIUXNFLH PLONIDILHP L]VIU+GHXPLHP DIELVIRAL *+6 YDU Enjll NIDVLILFNIL N+ EVIDPL
9IHQPNU LHSDJIVIDILHV DU GURAVEDV GDIX IDS+P NDV SIHHIDPDV &HLI

KIS ZZZ JFHXURSH FRP
YDL $PHUNDV NRQILQHQILHP

KIlS ZZZ JFDPHUFD FRP
74V YDU LHInji DU QR -njVX SLHI+GH

D
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$7. 15727, /,(72-$016 ,(5[&(6 (D.L]YDWIRY QR &3NUVIQIHNFUDV VIDUS SDFLHQIHP &DL LHUIFHL LU QHSLHFLHADPD YLGNH
WPHSD GH]LQIHNFUD 8]UH.] SNF LHIRADQDV LHUJFL XQ X]0PL DSVNDIUN XQ QRYNUINI 14V VIHYRNL -D (HUJFH U ERHHD IRDINHUIRIL
0HIRI QHGUINVI

1(OWS&W7 /DLLIYDIWIRV QR NRQIDPLQNIRAR YLHIX QRANEDQDV XQ DNXPXHFUDV LHUFL SUQUE QRIUI

OHINK GH]LQIHNFUIX DU UHELVIUNIX DI;DXIX L] PDQIRADQDL LQIHNFLIDV NRQIURIHL YHVHIEDV DSUNSHV IRP+ SLHPNURIX YLGNI IIPHSD
SURGXNIX VDVNDS+ DU UHRIRQH#P YDIVIV YDGIIQUAP

LHYNIDPX EIDNXVHIHNIX JLQREADQDV VLVINPD
-DIXPV N3njVil JLQ+PLIHEN+GL QHYNIDPL EIDNXVHIHNIL UHDNFLUD YDL 0/G]UJL QRINXPL NDV UDGX&LHV SURGXNID (LHIRADQDV (DIN+
LHVNDLIRY ¥4GXV NDV QDY PLQNIL &/ SURGXNID LQVIUXNFU+ InjdXPV SDU ILHP JLSRH iLH&L YLIUDQFHV VIVINP+ LTYNIRILHV DILHFIJR
DIEUGUJR [HVIHGL VDY+ YDIVI/ NDV LU DIURGDPDV &DIi+ VDUIN

KINSV  HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFDI GHYLFHV FRQIDFIVBHQ
N+ DU/ PnjvX YLIUDQFHV VIVINP+ YLIUDQFH#JF GHQIDI
74G+ YHLG+ InV VQIHIVLHK VDYX (HIXIGUXPX XJIDERIRI SURGXNID (LHIR&DQDV GURAIEX

3NGNIR UHL]L SHIVNDIIV

3ULH& SUDGoGDPL QDXGRIL
DILGALDL SHUVNDLINLIH LQVIUXNFLIDV

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
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GNWIDV 1IN ING\IRIT RGRQIRIRJT QDXGRILPX. SDID) IHNRPHQGXRIDPDV LQGINDFUIDV
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*& XL 3/86 &21 " ,&,-21,(5,86 \UD GDQILHV DXGLQLT NRQGLFURQHUXY VNLUIDV QDXGRIL NDUIX VX *& )X 3/86
VINIRIRQRPHULQLX FHPHQIX UHVIDXUDFUT FHPHQIDYLPXL -LV SDIHULQD IXQJIf IDUS *& XL 3/86 LU GDQIHV DXGLQIT

1$872-,02 %Nj"$6
1DXGRGDPL NHPSIQo(C DU YDIRV JXPXlol' SDIHSNLIH GDQILHV DXGLQIXV *& )XIL 3/86 .21~ ,&,-21,(5,80, LU SDIDXNIH
VHNXQGAT
*HUDL QXSIDXNLIH YDQGHQLX LU LAVDXVLQNUH 1(3(574,29,1.,7(
3UDIHVNLIH GDUEg SDJID) *& )XIL 3/86 LQVILXNFLIg
LHGHIVLDQI XAGDUANIH EXIHIXNg SR SDQDXGRILPR

LAIKYMAS ) »
SHNRPHQGXRIDPD IDINNIH (& 1) IHPSHIDIRIH
3$.82706

3 P/ EXIHIXNDV

ATSARGIAI
-HL &RV PHGALDJRV SDIHNR DQI RGRV DU EXUQRV HUIP GV DXGLQLT QHGHIVLDQ! QXSIDXNLIH YDQGHQLX
~HL &RV PHGALDJRV SDIHNR ' DNLV IXRI SDI LASIDXNUH YDQGHQLX LU NUHLSNLIoV T I\G\IRIg
*&)HXIL3/86 .21 ,&,-21,(5,$86 VXGoINIH \UD JHIHALHV FKIRUIGR 1HUHNRPHQGXRIDPD QDXGRIL *& )XIL 3/86
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VSDIYRV SRN\pLXV
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SHIDLV DIYHIDLV NDL NXULHPV SDFIHQIDPV &LV SURGXNIDV JDIL VXNHIIL IDXIUXP3g -HL IDLS DIVIILNR QHEHYDUIRNLIH GDXJLDX &lR
SURGXNIR EHL NUHLSNLioV 1 I\G\IRlg

. DLNXULRV PHGALDJRV PLQLPRV &lRIH LQVIUXNFURIH UHPLDQILV *+6 JDIL Enjil SULVNLILDPRV SDYRIQJRPV
9LVDGD VXVLSDALQNLIH VX VDXJRV GXRPHQLPLY NXULXRV UDVIIH
KIS  ZZZ JFHXURSH FRP
DUED $PHUINRV YDUIRIRIDPV
KIS ZZZ JFDPHILFD FRP
-XRV IDLS SDIi JDILPD JDXIL SDV WHNoWXV
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IDIN\NUH YLGXILQIR (\JLR GH]LQIHNFL ,ANDUI SR QDXGRILPR DSALUoNUH SUHPRQHV U T HINHIHV [YHUILQNUH QXVIGoYolLPa -HL
VLVIHPD QHEHILQNDPD QDXGRIL LAPHVNUH

1(0,5.<.,7C -DG QHVINDXSIT LU QHSUGALNIT QHAYDUXPDL SUHPRQHV NUXRSAPLDL YDINUH 1 DXGRNLIH YLGXILQIR (\JIR
VYHINDIRV SUHALURV IVIDLIY KLJLHQRV QRUPDV DILILQNDQPLDV GH]LQIHNFLQHV SUHPRQHV YDGRYDXNLIOV YIHILQIDLY YDIVINELQUDLY
IVIDIDLY

3UDQH&LPDV DSIH QHSDJIH.GDXIDP XV SDGDULQLXV
-HL QDXGRGDPLHVL SURGXNIX SDVIHEQIRIH EHI NRNY LQVIUXNFLIRVH QHSDPLQo'g &DIXILQ! HIHNIig QHSDJIHLGDXIDPa UHDNFlig DU
QHDILIINLPg SUDERPH DSIH IXRV ilHVIRJLDL SUDQHAIL DILQNDPRPV LQVIDQFURPV 7DL JDILIH SDGDUNIL AIDPH LQIHUQHILQIDPH
SXVIDS\IH SDVLILQNGDPL -njV¥ &DILDL DIVIRYDXIDQpLg YDIGALRV LQVILIXFLig

KISV HF HXURSD HX JURZIK VHFIRUV PHGLFDI GHYLFHV FRQIDFIVBHQ
7DLS SDI JDIUH UD&NK PnjVi NRPSDQURV DIVIRYDPV YLILDQFH#£JF GHQIDI
7DLS SULVIGOVLIH SULH SURGXNIR VDXJXPR JHULQLPR

L,QVIUXNFUD SDHLNVILQID

(QQH IRRIH NDVXIDPLVI (XJHGD KRRINDOY
NDVXIDPLVIXKHQGLK
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$LOX0I SURIHVVIRQDDIVHNY NDVXIDPLVHNV KDPEDUDYLV VRRYUIXVINHI Q ILGXVIXVIH

NAIDUSTUSED
*& )XIL3/86 &217,7,21 (5 RQ IDKXV PLV RQ P}HIGXG NDVXIDPLVHNV NRRV *& )XIL 3/86 NIDDVIRQRPHHU
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3XGH VXIIHGD NRKHVHI SHDIH NDVXIDPLVI

VHNXQGL NDVXID VHIHNV YDILIXSVX Y}

SAILITAMINE
BRRYLIDIDY SDULPD IIXHPXVH VDDYXIDPLVHNV VILLIDGD IHP SHUDIXXUL & )

PAKENDID
3XGHLV J P/

HOIATUS
- RNNXSXXIH) (LPDVNHVID Y3} QDKDJD (RSXID NRKHVHI YHHID
6L0PD VDIIXPLVH) (RSXID KRRIND(I YHHJID ID S| JUGX YDIDGXVHI DUVHL SRRIH
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+DUYDGHI IXKKXGHI Y}LE \RRGH S}KIXVIDGD IXQGINNXVI 6HWLVHI IXKX) NRKHVHIK NDINHVADGD IRRIH NDVXIDPLQH YDIDGXVH)
S| |UGXGD DUVIL SRRIH

O}QHG IRRIHG NIHVRIHYDV NDVXIXVIXKHQGLY YILYDG *+6L I1UJL RIID NIDVVLILIVHHULIXG NXL IHUYLVINDKIXVIDYDG
7XIYX DIDIL RKXKXVIXKHQGLIHID PLV RQ VDDGDYDI) VILQ
KNS  ZZZ JFHXURSH FRP
Y}L $PHHUND IDRNV VIIQ
KIS ZZZ JFDPHUFD FRP
6DPXIL VDDE QHLG HGDVLP  ID NIHVK
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RIHPDVRIX VHDGPH

. DKIXVIXQXG YDKHQG NXXIXE 1UD YLVNDPLVHIH
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Z A 594 X K 160mm

carefully read
the instructions for use.

DENTIN CONDITIONER

POLYACRYLIC ACID CAVITY CONDITIONER

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

RECOMMENDED INDICATIONS

DENTIN CONDITIONER is a mild polyacrylic acid solution designed to remove the
dentinal smear layer and to condition dentin, thus enhancing the bond between glass
ionomer / glass hybrid and the dentin.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to polyacrylic acid.

DIRECTIONS FOR USE

. After tooth preparation, apply DENTIN CONDITIONER to the bonding surfaces for
20 seconds using a cotton pellet or sponge.

. Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a cotton pellet or gently blowing
with an air syringe. DO NOT DESICCATE. Best results are obtained when prepared
surfaces appear moist (glistening).

. Apply GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC or other glass ionomer / glass hybrid as a
bonding agent, base / liner or restorative material.

. Close the bottle immediately after use.

i

N

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

PACKAGE
Bottle of 25 g (23.8 mL)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, flush immediately with water.

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

3. 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.

IS

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Imnmediately after use inspect device and
label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional/national guidelines.

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: 07/2019

y 4 '(‘C'l of

MANUFACTURED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
DISTRIBUTED by

GC CORPORATION

ey cccuroreny,
C EUI

MNpeawn ynoTpe6a, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
VHCTpyKUMUTE 3a ynotpeba.

DENTIN CONDITIONER

MONMNAKPUNOBA KUCE/IMHA 3A KOHAVNUMOHNPAHE HA KABUTETA
3aynoTpe6a camo OT CTOMATO/I031 3a NPENOPbYAHUTE UHAVKALUN.

MPENOPBYUTENHN MHOANKALNA

DENTIN CONDITIONER e cnab pa3TBop Ha NoiMakpuiosa KucennHa,
npeaHasHayeH 3a npemaxsaHe Ha ;€HTUHOBUS 3aMbPCEH CNoi 1 3a
KOHAVUMOHNPaHe Ha leHTUHa, KaTo Mo TO31 HaunH NoaoGpsBa
CBBP3BAHETO Ha I/1ac oHOMeEp / r1ac XM6pus KoM ieHTUHA.

KOHTPANHAVKALMN

He u3nonssaiite Npn nayneHT ¢ ycTaHOBEHW aneprum KbM nosiMakpuiosa KucenmHa.

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. Cnepn npenapupaHeTo Ha kaButeTa, HaHeceTe DENTIN CONDITIONER Bbpxy
NoBBLPXHOCTUTE, NOANEXALLM Ha CBbP3BaHe 3a 20 CEKYHAM C namyueH Tyndep unm
rb6uuKa.

. Mpomuiite 06unHo ¢ Boaa. MoacyweTe Ypes nonueaHe ¢ namyyeH
Tyndep nnm ¢ neka Bb3aylHa cTpys. HE MPECYLWABAWTE. Haii-f4o6pun
pesynTaTti ce NOCTMUraT, KOraTo NOAroTBEHUTE NOBLPXHOCTU U3TNEX/AAT BNIaXHN
(6necTawm).

3. HaneceTe GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC unu gpyr rnac iioHomep / rnac xubpug

KaTo CBbP3BALL, areHT, 0CHOBA/NO/A/0XKKA UM Bb3CTAHOBUTENIEH MaTepua.
4. 3aTBOpeTe GyTunkaTa BefHara cieg ynotpe6a.

CBbXPAHEHUE

3a onTuMasnHo npeAcTaBaHe ce NpenopbyBa, ChbxpaHaBsaiite npu Temnepatypa ot
4-25°C (39.2-77.0°F).

OMAKOBKM

ByTunka c 25 g (23.8 mL)

BHVMAHNE

1. B cniyuaii Ha KOHTaKT ¢ OpasiHuTe ThKaHu UK KoxaTa, BejHara npomuiite ¢ Boga.

2. B cnyyaii Ha KOHTAKT C 04nTE, NPOMUIiTe BejHara ¢ Boga v notTbpcete
MeNLMHCKa NOMOLLY.

3. B pesiku cnyyau, NpoayKThT MOXe Aa NPeAn3BrKa CBPbXUYBCTBUTEIHOCT y HAKOW
xopa. Mpu TakMBa peakuuu npekparteTe ynotpe6ara Ha npoaykTa n noTbpcete
nekapcka nomoty.

4. NInynn npeanastu cpeactsa (/IME) kaTo pbkaBuuy, Macka v npejnasHu ounna
BUHary Tpabea ga 6baat HoceHu.

N

Hsikon NPOAYKTYX, CNIOMEHATV B HACTOSILYNTE UHCTPYKLWKW, MOTaT Aa 6bja onpeeneHn
KaTo OnacHy cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ MHOPMALMOHHUTE AaHHN
3a 6€30MaCHOCT, HA/IMYHY Ha:

http://www.gceurope.com
Te cblLO Taka MOraT ja 6b/jaT M3MCKaHN 0T Balms A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE N OE3UHOEKLUNA

JO3UPALLM CUCTEMM 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEBA: 3a a ce nsberHe
KPBbCTOCAHO 3aMbpCsABaHe Mexnay nauneHTure, yCTpOﬁCTBOTO n3nckea cpefHoO HUBO
Ha fe3nHdekuus.

BepHara cneg ynotpe6a nHcnekTupainTe yCTPONCTBOTO N €TUKETA 3a BNOLWABAHE Ha
CbCTORHMETO, V3xBbpaeTe ycTPOACTBOTO, Ko € yBpeaeHo.

HE OBNIMBAUTE. MouucTeTe fo6pe yCTPOWCTBOTO, 3a fa ce npejoTBpaTtn
N3CbXBaHE U HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [lesnHdekympaiite ¢ NpogyKT 3a KOHTPON
Ha MHEKLNUTE CPe/IHO HNBO, PErMCTPUPaH 3a 3/1PaBHU LieNN, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanHnTe / HaUMoHaHUTe yKasaHus.

[loknaaBaHe Ha HexenaHu epekTn:

AKo y3HaeTe 3a HAKakbB BUJ HexenaH edpekT, peakuus nam nogo6Hun cbbutus,

Bb3HUKHANM OT ynoTpe6arta Ha TO31 NPOAYKT, BK/IOUNTENTHO TE3M, KOUTO He ca

WN36POEHN B Ta3n MHCTPYKLUUS 3a ynoTpeba, MoNs, AoknajsaiTe rv AUpPekTHO uYpes

CbOTBETHATa cMcTeMa 3a 6AMTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALLMS OpraH BbB

BallaTa cTpaHa JOCTbHN Ypes ciefjHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Mo 1031 HaunH e gonpuHeceTe 3a I'I()[J.OﬁpﬂBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha To3n npoAyKT.

MocnepHa pepakums: 07/2019
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DENTIN CONDITIONER

KONDICIONER NA OSETRENI KAVITY NA BAZI KYSELINY
POLYAKRYLOVE

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

DOPORUCENE INDIKACE

DENTIN CONDITIONER je slaby roztok kyseliny polyakrylové na odstranéni
dentinové sprasové vrstvy (smear layer) a kondicionovani dentinu, ¢imz dochazi k
posileni vazebné sily mezi skloionomerni / sklo hybridni cementy a dentinem.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouZivejte u pacient(i s prokazanou alergii na kyselinu polyakrylovou.

NAVOD K POUZITI

1. Po pripravé zubu aplikujte DENTIN CONDITIONER na spojovaci plochy po dobu 20
sekund za pouziti bavinéného tampdnu €i houbicky.

2. Dlkladné oplachnéte vodou. Odsajte pfebyte¢nou vihkost za pomoci vatového
tampénu nebo jemné osuste vzduchem. NEPRESUSUJTE.
Nejlepsiho vysledku dosahnete pfi lehce navihéenych pFipravenych plochach
(matné lesklych).

3. Aplikujte GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC nebo jiné skloionomerni / sklohybridni
cementy jako vazebny prostfedek, bazi/ liner nebo vypliiovy material.

4. Lahvicku uzavrete ihned po pouziti.

SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladuijte pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvicka 25 g (23,8 ml)

UPOZORNEN(

1.V pripadé kontaktu s tkani dutiny Gstni nebo pokoZzkou ihned oplachnéte vodou.

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

3.V ojedinélych pfipadech miize vyrobek zpiisobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

4. Pri praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice, obli¢ejové
masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe&nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

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

CISTENI A DEZINFEKCE:

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

NEPONORUJTE. Aby nedochézelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dlikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni troven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisQ.

Hlaseni nezadoucich G&ink:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gginku, 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

prisludného systému hlaseni nezadoucich Gginki patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery

je pristupny 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 pfispé&jete ke zvySeni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 07/2019

upute za uporabu.

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILNA KISELINA ZA CISCENJE KAVITETA
Samo za struénu stomatoloSku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

DENTIN CONDITIONER je blaga otopina poliakrilne kiseline za uklanjanje zaostalog
prljavog sloja s dentina i za €iS¢enje povrsine dentina, $to ucvrscuje spoj
staklenoionomer / stakleni hibrid i dentina.

KONTRAINDIKACIJE
I1zbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
poliakrilne kiseline.

UPUTE ZA UPORABU
. Nakon preparacije zuba, DENTIN CONDITIONER nanijeti kuglicom vate
ili spuzvicom na povrsine za spajanje u trajanju od 20 sekundi.
. Temeljito isprati vodom. Osusiti kuglicom vate ili stlacenim zrakom.
NE PRESUSITI. Najbolji se rezultati postizu ako su pripremljene povrsine jo§
naizgled vlazne (sjajne).
Nanijeti GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC ili drugi staklenoionomer / stakleni hibrid
kao sredstvo za spajanje, podlogu / liner ili restaurativni materijal.
4. Bo€icu odmah zatvoriti nakon uporabe.

-
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CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a, Cuvati na temperaturi od 4-25°C.
PAKIRANJE

Bocica s 25 g (23.8 ml) teku¢ine

UPOZORENJE

1. Ako dode u dodir sa sluznicom ili kozom, odmah isprati vodom.

2. Ako dode u dodir s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti pomoc¢ lije¢nika.
3. Proizvod ne rabiti kod pacijenata alergi¢nih na poliakrilnu kiselinu. U slu¢aju

alergijske reakcije obratiti se lijecniku.
. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za o¢€i, treba uvijek nositi.

IS

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiséenje izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti
ostecenja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneciséenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

I1zvjeS¢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 odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece
veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 07/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutats
olvassa el figyelmesen!

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILSAVAS KAVITASKONDICIONALO ANYAG

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A DENTIN CONDITIONER egy hig poliakrilsavas oldat, mely eltavolitja a dentinen
keletkezett smear-layert, valamint kondicionalja a dentint, ezéltal javitja a dentin és az
uvegionomer / tiveghibrid kozotti tapadast.

ELLENJAVALLATOK
Kerllje a termék hasznalatat poliakrilsav allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

. A preparalas utan egy vattagomboccal vagy szivaccsal vigyen fel a kotési feliiletekre
DENTIN CONDITIONERT 20 méasodpercre.

. Oblitse le alaposan, és vattagomboccal vagy gyenge légarammal enyhén széritsa
le. NE SZARITSAKI.

. Applikaljon GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC vagy mas tivegionomer / tiveghibrid
anyagot bond, alabéleld / liner vagy helyreallité anyagként.

. Hasznalat utan azonnal zarja vissza az liveget.

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

KISZERELES
25 g (23,8 ml) tivegben

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerl, azonnal éblitse le vizzel.

2. Amennyiben az anyag a szembe kertil, azonnal dblitse ki és 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 kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozo6djon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhet6ek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a péaciensek kozti keresztfert6zések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérlt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyez6dések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertbtlenitse egészséglgyben
regisztralt kdzepes szint( infekciokontrol csoportba tartoz6 termékkel, a
regionalis/nemzeti elGirasoknak megfelelGen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakcioét vagy hasonlot észlel a termék

hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati utasitasban

talalhaté felsorolasban, kérjik jelentse kozvetleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelel6 hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

DENTIN CONDITIONER

KWAS POLIAKRYLOWY DO KONDYCJONOWANIA UBY TKOW

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

WSKAZANIA

DENTIN CONDITIONER jest tagodnym roztworem kwasu poliakrylowego,
przeznaczonym do usuwania zebinowej warstwy mazistej i kondycjonowania zgbiny,
co zwigksza adhezje szkto-jonomer / hybryde szkia do tkanki zeba.

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzona alergig na kwas
poliakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Po preparaciji zeba, nanies¢ na taczone powierzchnie DENTIN CONDITIONER na
20 sekund uzywajac wacika lub ggbki.

2. Sptukac doktadnie woda. Osuszy¢ usuwajac nadmiar wody wacikiem lub
delikatnym strumieniem powietrza. NIE PRZESUSZYC.
Najlepszy rezultat mozna uzyskac, gdy przygotowane powierzchnie sg lekko
wilgotne (I$nigce).

3. Natozy¢ GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC lub inny szkfo-jonomer / hybryde szkta
jako $rodek wigzacy, podktad / liner lub materiat do wypetnien.

4. Butelke zamykac bezposrednio po uzyciu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wta$ciwosci zalecane jest, przechowywaé w
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA
Butelka 25 g (23,8 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skéra, sptukac niezwtocznie
woda.

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

3. W rzadkich przypadkach, u niektérych os6b produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.

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

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczy$ci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatar 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, zgtos 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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

DENTIN CONDITIONER

AGENT DE CURATARE A CAVITATII CU ACID POLIACRILIC

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

INDICATII RECOMANDATE
DENTIN CONDITIONER este o solutie alcalina ce contine acid poliacrilic destinat sa
indeparteze stratul de praf dentinar si sa conditioneze dentina, obtinandu-se astfel o
adeziune Tmbunétatita intre ionomer de sticla / sticla hibrida si dentin&.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs Tn cazul pacientilor cu alergii cunoscute la acidul
poliacrilic.

INDICATII DE FOLOSIRE

Dupa pregatirea dintelui, aplicati pe suprafata de adeziune DENTIN

CONDITIONER timp de 20 secunde folosind o buleta sau un burete.

. Clatiti bine cu apa. Uscati prin tamponare cu o buleta sau prin uscare blanda cu o
seringd cu aer. NU DESICATI. Rezultatele cele mai bune se obtin atunci cand
suprafetele pregatite au un aspect umed (stralucitor).

. Aplicati GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC sau un altionomer de sticla / sticla hibrida
ca agent de adeziune, baza / liner sau material de restaurare.

. Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

L
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, depozitati la temperatura de
4-25°C (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Flacon de 25 g (23.8 ml)

ATENTIE

. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, clatiti imediat cu apa.

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

3. Tn 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, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

N

»

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

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementérile nationale/regionale.

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

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

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

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

Revizuit ultima daté: 07/2019

BH/MaTe/IbHO NPoUNTAiiTe NHCTPYKUMIO
nepes NpUMeHeHeM.

DENTIN CONDITIONER
OEHTUH KOHOWLUWOHEP
KOHAVLMOHEP ANt MONOCTEN HA OCHOBE MOAMAKPYNOBON KACAOTbI

MaTtepuan npeaHasHayeH TObKO AN NPO(ecCMOHaNbHOT0 NPUMEHEeHUs B
COOTBETCTBUM C NOKA3AHWNSAMU, ONUCAHHBIMI B HACTOALLEN UHCTPYKLMUN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

DENTIN CONDITIONER - 370 cna6blii pacTBOp NONNaKpUnoBoit KUCNOTbI,
npeaHasHaueHHbI 15 yAaneHusi CMa3aHHOro CNosi 1 N5 KOHANLMPOBAaHNS
[leHTUHA 1 3ManW, 4TO YCUNNBAET CBA3b CTEK/IOMOHOMEPHBIN /
CTeKNornbpuAaHbIN C TKaHsiMu 3y6a.

NPOTUBOMOKA3AHNA
He 1cnonb3osath y NauneHTos, MMEoLMX B aHaMHe3e asifiepruto Ha nonnakpuiosyio
KUCNOTY.

WHCTPYKUWA NO 3KCNNYATALUN

1. OTnpenapupyiite nonocTb, 3atem HaHecute DENTIN CONDITIONER Ha
NO/ArOTOB/IEHHbIE MOBEPXHOCTY C NOMOLLLIO [YGKM NI BATHOTO TaMMnoHa Ha 20 CeKyHA.

2. TwatenbHo NpomoiiTe BoAOIA. MpocywmnTe, akkypaTHO NPOMOKas BaTHbIM
TamMnoHom unu o6aysas cTpyeii Bosayxa. HE MEPECYLUVBANTE. Haunyuwve
pesynbTaThl JOCTUIAIOTCA, KOTAa NOBEPXHOCTb BbIFNAAUT BNXHON (GnecTsilei).

3. Hanecute GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC nnu pyroii cTek1oMoHoMepHbIii /
CTeKNornbpuaHbIi MaTepuan B kayecTse GoHA-areHTa, 6asbl, NOAKNAAKN NN
pecTaBpaLuoHHOro MaTepuasna.

4. Cpasy noc/ne ncnonb3oBaHUs Matepuana niaoTHO 3akpoiiTe hnakoH.

XPAHEHVE

AN noasepxaxus ONTMasbHbIX paboUnx KauecTs, XpaHnTb Npu Temnepatype
4-25°C (39.2-77.0°F).

YNAKOBKA

dnakoH 25 (23.8 mn)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. Mpu nonagaxun Matepuana Ha CIM3NCTbIE NONOCTIA PTA UAN HA KOXY HEME/NEHHO
npomoiiTe BOAOI NopaxeHHble MecTa.

. Mpu nonazaHuu B rnasa HeMe/1eHHO NPOMOIITE 60/bLUINM KOIMYECTBOM BOZbI 1
o6paTuteck k Bpady-oTanbMonory.

. 3. B pefikux ciyuasx y HeKOTOPbIX NayUeHToB Ha6Noanack NoBbIWEHHAS
UYBCTBUTENLHOCTL K MaTepuasy. B ciiyuae BO3HUKHOBEHUS annepruyeckinx
peakuuii He06X04UMO NPEKPaTUTL UCMO/b30BAHNE MaTepUana u 06paTUTLCS K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEl Cneumanmusaumm.

. Mpu pa6oTe Bceraa ucnonb3yiTe cpefcTBa MHAUBMAYaANbHO 3anTsl (PPE) —
nepyaTku, 3alUTHbIE Macku, 3aLiNTHBIE OUKM.
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HekoTopble NpoAyKTbl, ynoMMHaeMble B HacToslel VIHCTPYKLUW, MOTYT 6biTh
KnaccunuMpoBaHsl Kak onacHbIe B COOTBETCTBUM C COracoBaHHOM Ha rno6asibHOM
YPOBHEe CUCTEMOM Knaccuukaumm n MapkupoBKkn Xumnyeckux sewects (GHS).
06s3aTeNbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLMMY MacnopTamu 6e3onacHocTin
(safety data sheets), 4OCTYNHbIMYM NO CCbINKE:

http://www.gceurope.com
Macnopta 6e30N1acHOCTU MOXHO TakXe 3anpocuTh y Baliero nocrasumka.

OYMWEHWVE U AESNHDEKLMA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI 4717 U3BNIEYEHVA MATEPWUAJIOB: Bo ustexanue
nepekpecTHol nepeAayn MUKPOhIOPb! OT NALMEHTA K NALUMEHTY UHCTPYMEHTbI
N0f06HbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHUS A€3UHMEKLMIA TPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpasy nocsie NpUMeHeHsi NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npejMeT
noBpex/AeHuii. B ciiyuae 0GHapyXeH!si NOBPeXAEHN HeMeANEeHHO NpekpaTuTe
MCMoNb30BaHNe MHCTPYMEHTA.

HE MOrPY)XXATb B XXUAKOCTb. TujatensHo ouuLaiite NHCTPYMEHT BO N3bexaHne
06pa3oBaHns CKOMEHNA 3arpASHAIOLYNX YacTuUL, U UX NOCNE/AYIOLLEro NPUChIXaHUS K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. MPoM3BOANTE e3UHEKLMIO, NCMOMNb3YS 0A0GPEHHbIe
opraHamu 3/,paBooOXpaHeHuns cpe/CcTBa MHEKLMOHHOTO KOHTPONA,

pekomeH/o ANs nposey [Aie3nHhEKLMM NPOMEXYTOUYHOTO YPOBHS; B
npouecce npoBe/eHus AesnHdekuun co6ioaaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATHBbI
PEervoHanbHOro/HaLNoHaNbHOTO MPAaBOBOTO PETYNPOBaHMA.

WHhopmaums o HexenaTteslbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAaKN
He61aronpUATHOro CoBbITUA (MHUMAEHTA) NPY UCMOMb30BAHMN BblLEHA3BaHHOIO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin ®egepauumn, MoXeT 6biTb HanpasieHa
YNOMHOMOYEHHOMY Npe/jcTaBuTesnto npoussoaunTens 8 P®, 000 «KpachTeaii dapmax:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-5
MbITUWwmMHCKasn, 4. 16, cTpoeHve 60, komHaTta 30, nomelleHne |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepgHas pegakuns: 07/2019

Pernctpamma MU B PocanpaBramzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




00 594x 00O 160mm

DENTIN CONDITIONER

KONDICIONER Z KYSELINY POLYAKRYLOVEJ NA OSETRENIE KAVITY
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

DENTIN CONDITIONER je slaby roztok kyseliny polyakrylovej, uréeny na
odstranenie sprasovej vrstvy (smear layer) z dentinu, na jeho oSetrenie a tym aj
posilnenie vazby medzi skloionomér / sklo hybrid a dentinom.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouZivajte u pacientov s preukazanou alergiou na kyselinu
polyakrylov.

NAVOD NA POUZITIE

Po preparéacii zuba naneste na vazobny povrch pomocou vatového tampénu alebo
$pongie DENTIN CONDITIONER na 20 sekind.

Dokladne oplachnite vodou. Jemne osuste vatovym tampénom alebo slabym
pradom vzduchu. NEPRESUSAJTE. Na dosiahnutie ¢o najlepsich vysledkov by
preparované povrchy mali mat vihky (leskly) vzhlad.

Naneste GC Fuji Bond LC, GC Fuiji Il LC alebo iny skloionomér / sklo hybrid ako
bondovacie €inidlo, bazu / podlozku alebo vyplfiovy material.

. Flasticku ihned po pouZiti uzatvorte.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladuijte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Flasticka 25 g (23,8 ml)

UPOZORNENIE

1.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky ihned oplachnite
vodou.

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

3.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spdsobit 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.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6Zu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontamindcii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - Grovefi
dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, €i nie je davkovaci systém a Stitok
poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hlasenie neZiaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytni akékolvek neziadlce Gcinky, 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 Va3ej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpec€nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2019

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILNA KISLINA ZA JEDKANJE KAVITET

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

DENTIN CONDITIONER je blaga raztopina poliakrilne kisline, namenjena za
odstranjevanje smear layer-ja ter jedkanje dentina. Tako je omogocena vez med steklo
ionomer / steklo hibrid in dentinom.

KONTRAINDIKACIJE
1zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na poliakrilna
kislina.

NAVODILA ZA UPORABO

1. Po preparaciji zoba, nanesite DENTIN CONDITIONER na vezavne povrsine za 20
sekund s pomocjo vatne kroglice ali gobice.

. Mo¢no sperite z vodo. Osusite z vatno kroglico ali nezno spihajte z zrakom.
NE IZSUSITE. NajboljSe rezultate doseZete, ¢e ostane povrsina rahlo vlazna
(se svetlika).

. Nanesite GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC ali drugi steklo ionomer / steklo hibrid, kot
vezavno sredstvo, podlogo / liner ali restavrativni material.

. Steklenicko zaprite takoj, ko kon€ate z uporabo.
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SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
Steklenicka s 25 g (23,8 ml)

OPOZORILI

1. V primeru stika z oralnimi tkivi ali koZo, takoj sperite z vodo.

2.V primeru stika z o€mi, takoj sperite z vodo in pois¢ite zdravnisko pomo¢.

3.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi preobgutljivost. V takem
primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta k zdravniku.

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

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite poSkodbe
Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ogistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do

katerih je prilo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem

navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,

tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

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

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

Zadnja izdaja: 07/2019

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILNA KISELINA ZA CISCENJE KAVITETA

Samo za struénu stomatolosku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

DENTIN CONDITIONER je blagi rastvor poliakrilne kiseline za uklanjanje zaostalog
prljavog sloja s dentina i za €is¢enje povrsine dentina, $to ucvrscuje glasjonomer /
stakleni hybrid i dentina.

KONTRAINDIKACIJE
I1zbedi koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na poliakrilne
kiseline.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Posle preparacije zuba, DENTIN CONDITIONER naneti kuglicom vate ili sunderom
na povrsine za spajanje u trajanju od 20 sekundi. N

. Temeljno isprati vodom. Osusiti kuglicom vate ili mlazom pustera. NE PRESUSITI.
Najbolji se rezultati postizu ako su pripremljene povrsine jos naizgled vlazne (sjajne).

. Naneti GC Fuji BOND LC, GC Fuji Il LC ili drugi glasjonomer / stakleni hybrid kao
sredstvo za spajanje, podlogu / lajner ili restaurativni materijal.

4. Bocicu odmah zatvoriti posle upotrebe.
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CUVANJE
Za optimalno kori§¢enje preporucuje se, Cuvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE
Bocica s 25 g (23.8 ml) te¢nosti

UPOZORENJE

1. Ako dode u dodir sa sluzokozom ili koZom, odmabh isprati vodom.

2. Ako dode u dodir s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti pomo¢ lekara.

3. Proizvod ne upotrebljavati kod pacijenata alergi¢nih na poliakrilnu kiselinu.
U slucaju alergijske reakcije obratiti se lekaru.

4. Li€na zastitna sredstva, kao 5to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
o¢i, 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 vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. OStecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno o€istiti visekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje prljavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do

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

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora,

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

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

Na taj nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 07/2019

Mepe 3aCTOCYBAHHAM YBAXHO
npounTaiite iIHCTPYKLlo 3 BUKOPUCTAHHSA.

DENTIN CONDITIONER

PO34YNH ANA KOHANLIOHYBAHHA MOPOXXHNH HA OCHOBI NONIAKPWNOBOI
KNCNoTn

N5t BUKOPUCTaHHS NNLLE NliKapsiMu-CTOMATONOraMu y BUNaAKax, Lo OnucaHi B faHii
IHCTPYKUT.

NMOKA3AHHA

DENTIN CONDITIONER — ue cnabkuii po34nH noniakpunosoi KNCNAOTH, Npu3HadeHnii
ANSA 3HATTSA 3Ma3aHOT0 Wapy i KOHANLiIOHYBaHHA EHTUHY, WO NOCKUIOE aAresiio Mix
KnoioHomep / CKNoriGpua Ta AEHTUHOM.

NPOTUMNOKA3AHHSA

He BUKOPMCTOBYIiTE Lieit MaTepian Ans NauieHTiB 3 anepricio Ha noniakpuioBy KNCIOTY.

BKA3IBKW 4O BUKOPUCTAHHSA

1. Micns npenapyBaHHs 3y6a HaHeCiTb Ha NOBEePXHI, Lo NpU3HaYeHi 4Ns 3'eAHaHHS,
DENTIN CONDITIONER Ha 20 cekyHz, 3a J0noMOroto BaTHOT Ky/ibki 260 aniikatopa.

2. PeTenbHO NpomMuiiTe BOAOH Ta Nifcywitb. HE MEPECYWYWTE.
Haiikpauui pesynsTatin JocaralTbCs, KOau BignpenaposaHa noBepxHsa BUINsAae
BOJIOTOK0 (6IMLUTB).

3. Hanecite GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC a6o iHwwuii cknoioHomep / cknori6pug B
SKOCTi GOHAWHT-areHTa, 6asu/nigknagkv a6o pectaspaliiiHoro matepiany.

4. 3akpuBaiiTe NnswWeyKy oApasy nic/if BUKOPUCTAHHS.

3BEPITAHHA
N5 onTUMansHUX po6oUmMX XxapakTepucTuk pekoMeHayeThes, 36epiratyn
Yy NPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY Miclii npu Temnepartypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
Mnsweyka 25 1 (23,8 mn)

YBATA

1. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 TKaHMHAMU MOPOXHUHN PoTa a6o 3i WKIPOio HeraitHo
npomwiiTe BOAOI0.

2. Mpu NOTPaNNsAHHI B 04i NPOMUIITE BENIMKOIO KiNbKICTIO BO/AN Ta 3BEPHITLCA /10 Nikaps.

3. B N00AMHOKNX BUNaaKax MaTepias MOXe BUK/IMKATN Yy TAMBICTb Y AeSKNX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHA Takux peakLiii NPUnuHiTL BUKOPUCTaHHA maTtepiany
Ta 3BEPHITLCA [0 Nikaps BiANOBIAHOT cnevianizayii.

4. 3aBX/AN BUKOPUCTOBYITE 32C06M iH/AMBIAyaNbHOTO 3aXUCTY, Taki K 3aXMCHI
pyKaBUUKM, Mackn Ta 3ax1CHi 3aco6u Ans oueil.

Jlesiki 3i 3ragannx y AaHiii iHCTPYKLii 3 ekcnayaTaLii npoAyKTiB MOXYTb 6yTh
oxapakTepu3oBaHi sk He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HallomnioiiTecs 3
nacnoptamu XimMi4HoT 6e3nekn NPoAYKTIB, SKi MOXHA 3aBaHTaXWUTN 38 HACTYNHUM
nocunaHHsaM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu XiMiuHOT 6e3neku TakoxX MOXHa OTpUMAaTH y Balloro noctadasbHuKa.

OUYMUEHHSA TA JE3VH®EKLIIA:

CUCTEMW JJOCTABKN BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHS: 3 MeToto 3anoGiraHHs
nepexpecHoMmy iHikyBaHHIO NaLieHTiB i cucTemn BUMaraioTb gesiHdexwuii
Cepe/iHbOro pisHs. OApasy Nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiiTe ix cTaH. He
BUKOPUCTOBYiiTE Yy pasi NOLKOAXEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y JE3VH®IKYHOUI PO3YVHW. PeTenlbHo 04UCTITb cuctemy, o6
nonepesnTH 3aCUXaHHs Ta HaKOMUYEHHs 3a6pyaHeHb. MpoaesiHdikyiiTe i
AesiHdikylounm 3aco60M N5 cepeiHbOro PiBHA AesiHekLii, Aknii 3apeecTpoBaHnii
B ycTaHOBax OXOPOHW 3/10POB's BiANOBIAHO A0 perioHasbHUX/HaLioHaIbHUX BUMOT.

He6axaHi edekTn — 3BiTHICTb
SKL0 BY Ai3HaeTecs Npo 6yAb-Aki HebaxaHi HacniakW, peakuii a6o noaiGHI Bunagku,
L0 BUHMK/IM BHACNI0K BUKOPUCTAHHS! LibOr0 NPOAYKTY, BK/OYAKOUM Ti, WO He
3a3HaveHi B Ui iIHCTPYKLiT OO0 BUKOPUCTaHHS, By/lb nacka, NoBioMTe Npo H1X
6e3nocepeHbO YNOBHOBAXEHOMY Npe/CTaBHIUKY BUPOGHUKA B YKPaiHi 3a HACTYMHUM
NoCUNaHHSAM:

info@kristar.ua
a TakoX /10 HaLLol CMCTeMU BHYTPIlLHBLOTO KOHTposio: vigilance@gc.dental
Takum YnHOM, B1 ByAeTe CNpUSTY NiABNLLEHHIO GE3NeKN LbOro NpoayKTY.

OcTaHHi 3MiHN BHeceHo: 07/2019

YnoBHOBaXeHUii NpeicTaBHUK B YKpaiHi:
% ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BifjnoBiAaNLHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»
Byn. Mexuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kui, 04071, YkpaiHa
UATRI01 tep/hakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILIK ASIiT KAVITE SARTLAYICISI

Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

GC DENTIN SARLAYICISI (DENTIN CONDITIONER), dentinal smear tabakasini
kaldirarak ve dentini aritarak cam iyonomeri / cam hybrid ile dentin arasindaki bagi
guclendirmek tizere tasarlanmis yumusak bir poliakrilik asit soltisyonudur.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Bilinen poliakrilik asit alerjisi olan hastalarda bu Griintin kullanimindan kaginiimalhdir.

KULLANIM TALIMATLARI

1. Disin hazirlanmasindan sonra, GC DENTIN SARTLAYICI (DENTIN CONDITIONER)
bir pamuk pelet veya stinger kullanarak baglayici yiizeylere 20 saniye stireyle
uygulayin.

2. Su ile iyice yikayin. Bir pamuk topagiyla ovalayarak veya bir hava siringasini yavasca
sikarak kurulayin. TAMAMEN KURUTMAYIN. En iyi sonuglar, hazirlanan ytizeylerin
nemli (parildar) gériinimde olmasi durumunda elde edilir.

3. GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC veya baska bir cam iyonomeri / cam hybrid baglayici
bir ajan, baz / astar veya restoratif materyal olarak uygulayiniz.

4. Kullanimdan sonra siseyi derhal kapatin.

SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasindaki bir sicaklikta saklayin.

PAKET
Bir sise 25 g (23,8 mL)

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal bol suyla yikayin.

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

3. Nadir olarak uriin bazi kisilerde duyarliiga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasiimasi halinde trtintin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.

4. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliga gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol rtinti ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte. ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu trintn

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecediniz bulundugunuz tlkenin

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

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

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 07/2019

Pirms lietoSanas rapigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILSKABES KAVITATES KONDICIONIERIS

Paredzeéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantoSanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

DENTIN CONDITIONER ir maigs poliakrilskabes Skidums paredzéts skaidinslana
nonems3anai un dentina un emaljas kondicioné3anai un pastiprina stikla jonoméru /
hibridstiklu un zoba audu saiti.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz poliakrilskabi.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Péc zoba preparacijas ar vates loditi vai Svammiti aplicét DENTIN CONDITIONER
uz saitéjamam virsmam uz 20 sekundém.

. Noskalot ar adeni. Nozavét ar vates lodTti vai nopast ar maigu gaisa straklu.
NEPARZAVET. Labaks rezultats tiek iegats, ja preparétas virsmas izskatas mitras
(spidigas).

. Aplicéjiet GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC vai citu stikla jonoméru / hibridstiklu ka
adheziva slani, bazi/ laineri vai restauracijas materialu.

. Péc lietoSanas pudeli nekavéjoties aiztaisit.
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UZGLABASANA
Optimalai izmantoSanai ieteicams uzglabat 4-25°C (39.2-77.0°F) temperatira.

IEPAKOJUMS
25 g pudele (23.8mL)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar
adeni.

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

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

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

acu drosibas aizsargi.

N}

w

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

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,
Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontaminéjoso vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam
Ivalsts vadlinijam.

Nevelamu blakusefektu zinoSanas sistema:

Ja jums k|ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 87 produkta

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

iestadi sava valsti, kas ir atrodamas 3aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka ari masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas droSibu.

Pédeéjo reizi parskatits: 07/2019

radédami naudoti
i perskaitykite instrukcij

DENTIN CONDITIONER

POLIAKRILINES RUGSTIES ERTMIY KONDICIONIERIUS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

DENTIN CONDITIONER yra $velnus poliakrilinés ragsties tirpalas, skirtas lipniojo
sluoksnio Salinimui ir dentino paruosimui, taip gerinant jungtj tarp stiklo jonomerinj /
hibridinj cementa bei dentino.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas poliakrilo
ragsciai.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Po danties paruo$imo vatos gumuléliu ar kempinéle patepkite jungiamuosius danties
pavirSius DENTIN CONDITIONER (laikykite 20 sekundZziy) .

. Gerai nuplaukite vandeniu. Sausinkite vatos gumuléliu ar Svelniai pasdami orapute.

NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai paruosti pavir$iai turi atrodyti drégni (blizgantys).

Kaip pamusala, restauracing arba riSamajg medziaga naudokite GC Fuji BOND LC,

GC Fuiji Il LC arba stiklo jonomerinj / hibridinj cementa.

4. I8kart po naudojimo uzdarykite buteliuka.
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LAIKYMAS:
Optimalai izmanto3anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite 4-25°C (39.2-77,0°F)
temperataroje.

PAKUOTES
25 g (23.8 ml) buteliukas

ATSARGIAI

. Jei Sios medzZiagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, nedelsiant plaukite
vandeniu.

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

. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio
produkto vartojima 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.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. 15kart po
naudojimo apZiarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty neSvarumai - priemones kruopsciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukites vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcija ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujan€ia 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: 07/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutami

DENTIN CONDITIONER

POLUAKRUULHAPE KAVITEEDI HOOLDUSVAHEND
Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

NAIDUSTUSED

DENTIN CONDITIONER on lahja poltakriitilhappelahus, mis eemaldab dentiini
méaardunud kihi, et luua tingimused dentiini paremaks sidumiseks klaasionomeer /
klaashiibriid.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia poltakritlhappele.

KASUTUSJUHEND

1. Parast hamba preparatsiooni aplitseeri sidustamispinnad DENTIN
CONDITIONER-ga 20 sekundit, kasuta vatikuuli voi kasna.

2. Loputa pohjalikult veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt 8huga. MITTE KUIVATADA
LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind on niiske.

3. Paigalda GC Fuji BOND LC, GC Fuiji Il LC v&i mdni teine klaasionomeer-/
klaashibriid-, baas-/ lainer- voi restauratsiooni materjal.

4. Sulge pudel kohe parast kasutamist.

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailita temperatuuril 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKEND
Pudel 25 g (23.8 mL)

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga pese kohe veega.

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

3. Harvadel juhtudel vGib toode péhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel poorduda arsti poole.

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

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

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

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vdi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mdjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 07/2019
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Prior to use, carefully read

G-COAT PLUS

NANOFILLED SELF ADHESIVE LIGHT CURED PROTECTIVE COATING
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. To seal and protect the surface of glass ionomer, direct/indirect composite
and provisional restorations.

2. To seal and protect the adhesive interface between restorations and tooth
structure.

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

NOT TO BE USED
In combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may
hinder G-COAT PLUS from setting or bonding properly.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

Preparation of newly placed restorations

1) Finish the restoration with a superfine diamond bur. Alternatively, polish the
surface according to the manufacturer’s instructions.

2) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air.
Note:
Surfaces to be coated should appear dry.

Preparation of existing restorations

1) Roughen the surfaces to be coated with a superfine diamond bur.

2) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air.
Note:
Surfaces to be coated should appear dry.

Preparation of marginal area

Non cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid according to the

manufacturer’s instructions. Rinse and dry with oil free air.

Note:

Surfaces to be coated should appear dry.

Application

1. Dispense a few drops into a disposable dispensing dish. Replace bottle cap
immediately after use.

2. IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surfaces to be
coated using a micro-tip applicator. Make sure that a disposable micro-tip
applicator is firmly fixed on the applicator holder. DO NOT AIR BLOW.

Note:
Should the coated surface be contaminated with water, blood or saliva prior to
light curing, wash and dry the surface and repeat the coating procedure.

Light curing
1. IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit
(> 500 mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) for 20 seconds.
Note:
1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.
3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing.

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

PACKAGE
G-COAT PLUS 4 mL (1), Disposable Dispensing Dish (20), Micro Tip Applicator (50),
Applicator Holder (1)

CAUTION
1. G-COAT PLUS is flammable. Do not use near open flame. Keep away from
sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away from
direct sunlight.
. G-COAT PLUS is volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or
cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse thoroughly with
water.
If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister, advise the
patient to leave the affected area undisturbed, until the mark disappears, usually
in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA BUTTER to
the area where rubber dam cannot cover.
Avoid inhalation or ingestion of material.
Avoid getting material on clothing.
Do not mix with other products.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of product and refer to a physician.

&> wn

o

©oO~ND

-
1S}

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device and
label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional/national guidelines.

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: 06/2019
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MANUFACTURED BY
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
DISTRIBUTED BY

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

EU: GC EUROPE N.V.
park de-Leuven 1240, 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

Mpeav ynoTtpe6a, BHUMaTE/IHO NpoyeTeTe
MHCTpYKuMKTE 3a ynoTpe6a.

G-COAT PLUS

HAHO®W/THO CAMOALXE3MBHO ®OTOMOJIMMEPU3NPALLO 3ALLNTHO
NOKPUTUE

3aynoTpe6a camo 0T CTOMATO/031 3a NPenopbyaHnTe HANKaLUM.

NPENOPBYUTETHUN UHAUKALAN

1. [la 3anevara v 3awWmnT NOBbLPXHOCTTA HA rN1ac-OHOMEPHU, ANPEKTHU/ NHANPEKTHN
KOMMNO3UTHU N BPEMEHHU Bb3CTaHOBABaHUA.

2. ,C(a 3anevara v 3alWmnTn agxesmBHaTa Bpb3ka Mexay Bb3CTaHOBABaHUATa 1
3b6HaTa CTPYKTYypa.

KOHTPAVHAVKALNN
He n3nonssaiite npu nauneHTn ¢ ycTaHOBEHU anepruy KbM MeTakpunaTeH MOHoOMep
WAn MeTakpunateH noaumep.

AOA HE CE U3MOJI3BA
B KOMGUHALMSA C leCeH3UTa3epN 1 €BFEHON ChAbPXALM MATEPUAV, Thil KaTo Te
MoraT fia HapyluaTt BTBbpASABaHETO U CBbp3BaHeTo Ha G-COAT PLUS.

HACOKW 3A YNOTPEBA
MopgrotoBka
nOgI’OTDBKa Ha HOBW Bb3CTaHOBABAHUA
1) ®duHupaiiTe Bb3CTAHOBSBAHETO ChC CBPBLX (PUH AnamaHTeH 6opep. inun nonupaiite
NOBBPXHOCTTA, CbINIACHO MHCTPYKLWKUTE 3a ynoTpe6a Ha NPousBoANTENS.
2) OTCTpaHeTe OTAM/IKNTE, NPOMUBANKM ¢ BoAa. MoACYLIETE C HEXHO NPO/lyXBaHe C
o6e3macneH Bb3fyX.
3abenexka:
nDBLpXHOCTMTe, KOuUTO we 6LABT nokpuTu, TpH6EB Aausrnexaar cyxu.
I'Iog rOTOBKA Ha CbUleCTByBaLIN Bb3CTAHOBABAHUA
1) PasrpanaBeTe NOBbPXHOCTUTE, KOUTO Lie 6bAaT NOKPUTM CbC CBPBX hUH
AvnamaHTeH 6opep.
2) OTCTpaHeTe OTNUKUTE, NPOMUBANKK € Boga. MoAcyLIeTe ¢ HeXHO NpoJyXBaHe ¢
o06e3MacneH Bb3ayx.
3abenexka:
MoBBPXHOCTUTE, KOUTO LLie 6bAAT NOKPUTK, TPSGBA Aa U3FNEXAAT CyXK.
nOgI’DTOBKa Ha mapruHaaHara o6nact
HecpssaHuaT emaiin Tpsatea ga 6bae o6pa6oTeH ¢ 35-40% chocchopHa kucenmHa,
CbrnacHo UHCTpyKuunUTe 3a yl'lOTpeﬁa Ha npoussoanTens. I'IpoMMFrre v noacywerte ¢
6e3macneH Bb3ayx.
3abenexka:
nOBLpXHOCTVITe, KOUTO we 61:,an nokpuTH, Tpﬂ6Ba Aausrnexpar cyxu.

MpunoxeHune

1. KanHeTe HSKO/KO Kanki B €JHOKPaTHOTO /03npallo nerexye. MocraseTte
Kanaukara Henocpe/ACTBEHO /e ynotpeoa.

2. BEOHATA HaHeceTe (B pamkuTe Ha 1 MUHYTa cief A031paHeTo) BbpXy
NOBBLPXHOCTUTE, KOUTO Lije 6T NOKPUTY, U3NON3BAIIKM MIKPO-annkaTopu.
YBeperTe ce, Ye e[HOKpaTHNTE MMKPO-an/InkaTopn ca 34paBo 3axBaHaTh 3a
Apbxkata. HE MPO/IYXBAVITE.
3abenexka:

AKO NOKPUTUTE NOBBPXHOCTYN CE 3aMbPCAT C BOAA, KPbB U C/IKOHKA, Npeau
choTononumepusnpaHeTo, NPOMUiiTe N NOACYLIETE NOBLPXHOCTTA 1 NOBTOPETE
nokpuBallara npoueaypa.

doTononumepusnpare

BEAHATA thoTononumepuaupaiiTte BCUYKN NOKPUTW MOBBPXHOCTU C

hoTononMmepusnpalla n1amna ¢ BuguMa csetanHa (> 500 mw/cm? : xanorexHa,

GC G-Light, anogHa) 3a 20 cekyHAW.

3abenexka:

1) MocTaBeTe U3TOYHWKA Ha CBET/IMHA Bb3MOXHO Haii-61130 40 nokputata
NoBBLPXHOCT.

2) AKo NOBBPXHOCTTA € NenkaBa UK XbATeHUKaBa, NoBTopeTe
hoTononMMepnsnpaHeTo.

3) Vi3nonsgaiiTe cBETNO3ALUTEH WNAT UK 3ALMTHIA 04UNA, NO BPEME Ha
oTononumMepusnpaHeTo.

CBbXPAHEHUE
3a onTUManHo NpejcTaBsiHe, ce NPenopbyBa CbxpaHeHne Npu cTaliva Temnepatypa
(4-25°C/39.2-77.0°F).

OMAKOBKMN
G-COAT PLUS 4 mL (1), eaHoKpaTHuM j03aTOpHN nerexyeta (20),
Mukpo-annukatopu (50), Apbxka 3a annmkartopute (1).

BHUMAHWE
1. G-COAT PLUS e Bb3nnamennm. He usnonssaiite B 61130CT 0 OTKPUT NNaMbK.
JApbXTe faney oT 3ananuTenHu U3TOUHULM. He cbxpaHsiBaiite ronemun
KONNYECTBA Ha eHO MACTO. MaseTe OT Npsika C/bHYEBA CBET/INHA.

. G-COAT PLUS e netnue. M3nonseaiite B 4o6pe NpoBeTpeHu MecTa.
MocTaseTe kanaykaTa BejHara cnej ynorpe6a.

. B cnyuaii Ha KOHTAKT C 0unTe, NPOMUIiTe BejjHara ¢ Boja v NoTbpceTe nekapcka
nomoty.

. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanH1Te ThkaHu UK KoxaTa, npemaxHeTe Be/jHara
C namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. Cney 3aBbpliBaHe Ha
Bb3CTAHOBUTE/IHOTO NleyeHue, NPoMuiiTe 0GUNHO C BoAa.

. AKO ThKaHTa B KOHTAKT C MaTepuana nobenee unn ce ochopmu NpuLLIKa,

nocbBeTBaiiTe NaUMeHTa fa 0cTaBu 3acerHatata 06/1acT Heo6e3nokosBaHa,

[l0KaTo NeTHaTa 13yesHat, 06UKHOBEHO 1-2 ceMULN. 3a Aa n3berHeTe KOHTaKT

ce npenopbyBa fja HaHeceTe KakaoBo Mac/o B 0611aCTUTE, KOUTO He MoraT ja

6baat nokpuTK ¢ kochepaam.

MpegoTepaTeTe BAVWBAHE UM NOTTbLIAHE HA MaTepuana.

MpejoTBpaTeTe NoONagaHeTo Ha MaTepuana Bbpxy ApexuTe.

He cmecBaiiTe ¢ Apyrv NpoayKkTy.

Jinaun npeanasHu cpeacTea (JINE) kato pbkaBuLmM, Macka 1 npeAnasHu ounna

BUHary Tpsioa Aa 6bAaT HOCEHN.

. B pesikv cnyyau, NpoAlyKTbT MOXe /1a Npe/jn3Bika CBPbXUYBCTBUTEIHOCT Y HAKOU
xopa. Mpu TaknBa peakuuu, npekpateTte ynotpe6aTa Ha NpoAykTa 1 noTbpceTe
Nekapcka nomoll,.
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HSAKOWU NPOAYKTYU, CNOMEHATN B HACTOALLUTE UHCTPYKLMM, MOTaT fja 6baa onpeAeneHu
KaTo OnacHN CbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ MH(HOPMALMOHHUTE AaHHN
3a 6€30NaCHOCT HA/INYHN Ha:

http://www.gceurope.com
Te CblLo Taka MoraT a 6b/jaT M3MCKaHN OT Balwms A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE N AE3NHOEKLNA

JO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA: 3a fja ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHE MeX/Y NaUMEHTUTE, YCTPOCTBOTO M3NCKBA CPEAHO HUBO
Ha ae3nHpekuus.

BefHara crief ynotpe6a nHcnekTupaiite ycTpoicTBOTO 1 €TUKeTa 3a BiolaBaHe Ha
CbCTOSHNETO, VI3XBbpIeTe YCTPOCTBOTO, ako e yBpeaeHo.

HE OBJ/IMBAITE. MouncTteTe n06pe ycTpoiicTBOTO, 3a 1a ce NpeaoTepaTi
M3CHXBAHE 1 HATPYNBaHe Ha 3aMbpcuTenu. [leanHdeKkunpaiiTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON
Ha NHMEKLNNTE CPE/HO HUBO, PETUCTPUPAH 3a 3/|PABHY LMW, B 3aBUCUMOCT OT
PEervoHanHuTe / HaUMOHANHUTE YKa3aHWs.

[JloknaaBaHe Ha HexenaHu epekTn:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BI/J HeXenaH edekT, peakums nam noaoGHN cbeutus,

Bb3HWKHANM OT ynoTpebara Ha T031 NPOAYKT, BKNIOUNTE/THO Te3M, KOUTO He ca

N36POEHH B Ta3n MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba, Mons, AokNajBaiTe rm AUpPekTHO Ypes

CboTBETHATa cUCTeMa 3a 6AMTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALLMS OpraH BbB

Ballata cTpaHa [IoCTbIHN Ypes cre/jHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 64uTenHocT: vigilance@gc.dental

I10 TO31 HAUWH Le AonpuHeceTe 3a NoAo6psiBaHe Ha 6e30MNaCHOCTTa Ha TO3N

NPOAYKT.

MocnepaHa pepakyus: 06/2019

G-COAT PLUS

SVETLEM TUHNOUCI SAMOADHEZIVNi OCHRANNY LAK S NANOCASTICEMI
K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. K zape&eténi a ochrané povrchu skloionomer(, pfimych/nepfimych kompozitnich
vyplni a provizornich vyplini.

2. K zapeceténi a ochrané adhezivni plochy mezi vypini a zubni strukturou.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientli se znamou alergii na metakrylatovy monomér
nebo metakrylatovy polymér.

NEPOUZIVEJTE
V kombinaci se znecitlivovac¢i a materialy obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol méize
bréanit fadnému tuhnuti a vazbé G-COAT PLUS.

NAVOD K POUZITI

Priprava

Priprava nové aplikované vypiné

1) Upravte vyplii za pouziti extra jemného diamantového rotagniho nastroje.
Popfipadé vylestéte povrch dle instrukei vyrobce.

2) Oplachnéte vodou (sprejem) a vysuste lehkym proudem vzduchu bez oleje.
Poznamka:
Povrch, ktery budeme pokryvat ochrannym lakem, by mél byt suchy.

Priprava hotové (existujici) vypIné

1) Zdrsnéte povrch vyplné, ktery budeme pokryvat, extra jemnym diamantovym
nastrojem.

2) Oplachnéte vodou (sprejem) a vysuste lehkym proudem vzduchu bez oleje.
Poznamka:
Povrch, na ktery budeme aplikovat ochranny lak by mél byt suchy.

Priprava okrajové oblasti

Neporusena sklovina by méla byt oSetfena 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle navodu

vyrobce. Oplachnéte a osuste proudem vzduchu bez oleje.

Poznamka:

Povrch, na ktery budeme aplikovat ochranny lak by mél byt suchy.

Aplikace

1. PFipravte si nékolik kapek na Cistou aplikaéni misku. Po pouZiti lahvi¢ku ihned
uzavfete.

IHNED aplikujte (b&hem jedné minuty po aplikaci na misku) na povrch pfipravené
vyplné pomoci mikrostétecku. Ujistéte se, Ze je mikrostétecek pevné uchycen v
aplikatoru. NEOSUSUJTE.

Poznamka:

Pokud by mél byt povrch, na ktery je aplikovan lak, kontaminovan vodou, krvi nebo
slinou, oplachnéte a osuste povrch a opakujte celou proceduru.
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Svételna polymerace

IHNED polymeruijte cely povrch pokryty ochrannym lakem pomoci polymeraéni lampy
(>500 mW/cmz, halogenova, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.

Poznamka:

1) Umistéte zdroj svétla polymera&ni lampy co nejblize povrchu, ktery polymerujete.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, opakujte polymeraci.

3) Pouzijte ochranny §tit nebo podobnou ochranu o¢i béhem polymerace.

SKLADOVANI
Pro optimalni pouziti se doporu¢uje skladovat pfi pokojové teploté
(4-25°C/39.2-77.0°F).

BALENI
G-COAT PLUS 4 ml (1), aplika¢ni misky (20), mikrostétecky (50), drzak stéteckd (1)

UPOZORNENI
1. G-COAT PLUS je hoflavy. NepouZzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Udrzuijte v bezpe&né vzdalenosti od zapalnych zdroji. Neskladujte pfilis velké
mnozstvi na jednom misté. Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.
. G-COAT PLUS je tékavy. PouzZivejte na dobfe vétraném misté. Okamzité po pouziti
lahviku zavirejte.
.V pfipadé kontaktu s ofima okamzité oplachnéte vodou a vyhledejte Iékarskou
éCi.
.V pfipadé kontaktu s Gstnimi tkanémi nebo pokoZkou okam?zité otfete houbickou
nebo vatovym tampénem. Po dokon&eni vyplné dikladné oplachnéte vodou.
Pokud zasaZena tkan zbéla nebo se na ni vytvofi puchyf, doporucte pacientovi, aby
zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna nezmizi, obvykle za 1 — 2 tydny. Pro
izolaci opera¢niho pole, které neni pokryto kofrdamem, Ize pouZit kakaové maslo.
Material nevdechujte ani nepolykejte.
Predejdéte potfisnéni obleceni.
. Nemichejte s dal§imi vyrobky.
. PFi praci vZdy pouZivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.
. V ojedinélych pfipadech méze vyrobek zp(isobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.
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Nekteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, 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.

CISTENI A DEZINFEKCE:

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

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

Hlaseni nezadoucich G&inkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, 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

pfisludného systému hlaseni nezadoucich Gginkd patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery

je pristupny 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 bezpenosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe paZzljivo procitati

upute za uporabu.

G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI PREMAZ S
NANOPUNILOM

Samo za struénu stomatoloSku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Za pecacenje i zastitu povrsine ispuna iz staklenoionomera,
direktnih/indirektnih nadomjestaka iz kompozita i privremenih nadomjestaka.

2. Za pecacenje i zastitu adhezivnog spoja izmedu nadomjestka i zubnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

NE KORISTITI
Sa materijalima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrZe eugenol jer isti mogu
prouzrokovati lodu vezu ili stvrdnjavanje kod G-COAT PLUS.

UPUTE ZA UPORABU

Preparacija

Preparacija novih nadomjestaka

1) Nadomjestak zavrsno obraditi superfinim dijamantnim svrdlom. Alternativno
polirati povrsinu prema uputama proizvodaca.

2) Ostatke prasine otpuhati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim zrakom.
Paznja:
Povrsine za premazivanje trebaju izgledati suho.

Preparacija postojecih nadomjestaka

1) Superfinim dijamantnim svrdlom ohrapaviti povrSine za premazivanje.

2) Ostatke prasine otpuhati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim zrakom.
Paznja:
Povrsine za premazivanje trebaju izgledati suho.

Preparacija rubnog podrucja

Neobradenu caklinu obraditi 35-40%-tnom fosfornom kiselinom prema uputama

proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.

Paznja:

Povrsine za premazivanje trebaju izgledati suho.

NanoSenje

1. U jednokratnu posudu za doziranje dozirati nekoliko kapi. Bo€icu odmah nakon
uporabe ponovno zatvoriti.

2. Pomocu aplikatora s mikro vchom ODMAH nanijeti (unutar 1 minute od doziranja) na
povrsine za premazivanje. Osigurati da je jednokratni aplikator s mikro vrhom &vrsto
fiksiran na drza¢ aplikatora. NE SUSITI ZRAKOM.

Paznja:
Ako se premazana povrsina onecisti vodom, krvlju ili slinom prije polimerizacije
svjetlom, povrSinu oprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.

Svjetlosna polimerizacija

Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati svjetlom pomocu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svjetiom (>500 mW/cm?: halogeno, GC G-Light, LED) 20
sekundi.

Paznja:

1) Izvor svjetla postaviti Sto je blize moguce premazanoj povrsini.

2) Ako je povrsina ljepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.

3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za oci.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj temperaturi od
(4-25°C/39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednokratna posuda za doziranje (20),
aplikator s mikro vrhom (50), drza¢ aplikatora (1)

UPOZORENJE
1. G-COAT PLUS je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Drzati daleko od
izvora vatre. Ne €uvati velike koli¢ine na jednom mjestu. Drzati daleko od direktne
sunceve svjetlosti.

. G-COAT PLUS je hlapljiv. Koristiti ga na dobro prozracéenom mjestu. Bo€icu
zatvoriti odmah nakon uporabe.

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lijecnika.

. U slu€aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili
komadic¢em vate. Nakon uporabe zahva¢ena mjesta temeljito isprati vodom.

. Ako tkivo nakon dodira s materijalom pobijeli ili ako se stvori mjehur, pacijenta

uputiti da zahvac¢eno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za 1-2

tiedna. Za izbjegavanje dodira materijala s tkivima preporuca se koristiti kakao

maslac u podrucju gdje se ne moze koristiti koferdam.

Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.

Izbjegavati onecis¢enje odjece materijalom.

Ne mijeSati s drugim proizvodima.

Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita

za o€i, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moZze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slu€aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lijeéniku.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

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

Takoder su dostupni kod va3eg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo one¢igéenje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti oste¢enja
ako ih ima. OStecenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito o€istiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
oneciscenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim uc¢incima:

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

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu navedeni u ovom

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

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

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

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

Zadnje izdanje: 06/2019

Hasznalat el6tt az Gtmut:
olvassa el figyelmesen!

G-COAT PLUS

NANOTOLTESU, ONRAGASZTO, FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Uvegionomer, direkt/indirekt kompozit és proviziondlis helyreallitasok feluletének
lezaraséara és megoévasa

2. A fogszerkezet és a helyreallitas kozotti adheziv feliilet lezarasa és megoévasa

ELLENJAVALLATOK
Kerilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat polimerekre
allergias paciensek esetében.

HASZNALATA NEM AJANLOTT
Ne hasznélja az anyagot érzéstelenit6kkel vagy eugenoltartalmi anyagokkal egyiitt,
mert azok gatolhatjak a G-COAT PLUS megfelel6 kotését vagy megszilardulasat.

HASZNALATI UTMUTATO

El6készités

Uj készités( helyreallitas esetén:

1) Finirozza a helyredllitast szuperfinom gyémantfaréval. A felszint a gyarté
utasitasai szerint is polirozhatja.

2) Mossa le a keletkezett port vizzel. Gyengéd olajmentes légarammal szaritsa meg.
Megjegyzés:
A bevonando feliiletnek szaraznak kell tlinnie.

Meglévé helyredllitas el6készitése:

1) Erdesitse a bevonando feliletet szuperfinom gyémantfaréval.

2) Mossa le a keletkezett port vizzel. Gyengéd olajmentes légarammal széaritsa meg.
Megjegyzés:
A bevonand¢ feluletnek szaraznak kell tiinnie.

A hatarteriiletek el6készitése:

A preparalatlan zomancot 35-40%-os foszforsavval kezelje a gyarté utasitasai szerint.

Oblitse le, majd szaritsa meg olajmentes légarammal.

Megjegyzés:

A bevonandé feliiletnek széraznak kell tinnie.

Alkalmazas

1. Cseppentsen néhany cseppet egy eldobhaté adagoléedénybe. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot.

. AZONNAL (a kicseppentés utan 1 percen belil) hordja fel a feltiletre egy mikro-tip
applikator segitségével. Gy6z6djon meg réla, hogy az eldobhaté mikro-tip applikator
szilardan régzitve van az applikatortarton. NE SZARITSA LE
Megjegyzés:

Amennyiben a bevont feltlet vizzel, vérrel vagy nyallal szennyezédne a fénykezelés
el6tt, mossa le és szaritsa meg a feluletet, majd ismételje meg a lakkozasi
folyamatot.
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Fénykezelés
AZONNAL fénykezeljen minden bevont feliletet lathat6 fényt kibocséaté fénykezeld
késziilékkel. (>500 mW/cm2: halogén, GC G-Light, LED) 20 mésodpercig.
Megjegyzés:
1) A fényforrast a leheté legkozelebb tegye a bevont feliilethez.
2) Amennyiben a felszin ragacsos vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
3) A fénykezelés ideje alatt hasznaljon védészemiiveget vagy mas, szemet
vedo felszerelést.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében tarolja szobahémérsékleten
(4-25°C /39.2-77.0°F).

KISZERELES
G-COAT PLUS 4 ml (1), Eldobhat6 adagoléedény (20), Mikro-tip applikator (50),
Applikatortarté (1)

FIGYELMEZTETES
1. A G-COAT PLUS gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang kozelében. Tartsa
tavol a gyujtéforrasoktél. Egy helyiségben ne taroljon nagyobb mennyiséget.
Ovja a kozvetlen napfénytél.

2. G-COAT PLUS illékony anyag. Jdl szell6z6 helyiségben hasznalja. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot.

3. Amennyiben szembe kerl, azonnal mossa ki foly6 vizzel és forduljon orvoshoz.

4. Amennyiben szajnyalkahartyahoz ill. bérh6z ér, azonnal tavolitsa el szivacs-
vagy vattadarab segitségével. A helyredllit kezelés végeztével alaposan dblitsen
vizzel.

5. Amennyiben a szévet, melyhez az anyag ért, kifehéredik vagy felhélyagosodik,
tanacsolja betegének a teriilet érintetlentil hagyasat az elvaltozas eltlinéséig. Ez
altalaban 1-2 hetet vesz igénybe. Az érintkezés elkertlése érdekében a
kofferdammal nem fedett tertileteken kakaévaj hasznélata ajanlott.

6. Kerlilje az anyag belélegzését ill. lenyelését.

7. Ovja ruhazatat a rafroccsenéstél.

8. Ne keverje mas anyagokkal.

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

10. A termék egyes személyeken ritkan érzékenységi reakciot valthat ki. Amennyiben

barmi hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat és paciense forduljon
szakorvoshoz.

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

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintii dezinfekciét igényel. A hasznélat utan azonnal
ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségiigyben
regisztralt kozepes szint( infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a
regionalis/nemzeti el6irasoknak megfelel6en.

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelel6 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

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-COAT PLUS

SAMOADHEZYJINY SWIATEOUTWARDZALNY LAKIER OCHRONNY
Z NANOWYPEENIACZEM

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazar.

WSKAZANIA
1. Uszczelnienie i zabezpieczenie powierzchni glasjonomeru, [
bezposrednich/posrednich wypetnier kompozytowych i uzupetnien tymczasowych
2. Uszczelnienie i zabezpieczenie krawgdzi potgczenia pomiedzy wypetnieniem
i tkanka zgba

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer metakrylanu lub
polimer metakrylowy.

NIE STOSOWAC

W potaczeniu z preparatami do znoszenia nadwrazliwos$ci i materiatami zawierajacymi
eugenol, gdyz moga one zaburzy¢ proces wigzania G-COAT PLUS lub wtasciwe
potaczenie.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Preparacja

Preparacja $wiezo wykonanych wypetnieti

1) Opracowac wypetnienie przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym
nasypem. Alternatywnie, wypolerowaé powierzchnig zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2) Zanieczyszczenia powstate podczas preparacji sptuka¢ woda. Osuszyc¢ delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru.
Uwaga:
Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Preparacia istniejacych wypetnien

1) Zmatowi¢ powierzchnie przeznaczone do pokrycia przy uzyciu wiertet
diamentowych o bardzo drobnym nasypie.

2) Zanieczyszczenia powstate podczas preparacji sptuka¢ woda. Osuszyc¢ delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru.
Uwaga:
Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Preparacja krawedzi brzeznej wypetnienia

Nieoszlifowane szkliwo nalezy wytrawi¢ 35-40% kwasem fosforowym zgodnie

z instrukcjg producenta. Sptukac i osuszy¢ powietrzem nie zawierajgcym smaru.

Uwaga:

Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Aplikacja

1. Odmierzy¢ kilka kropel do jednorazowego pojemnika. Zakreci¢ butelke
bezposrednio po uzyciu.

NATYCHMIAST naktada¢ (w ciggu 1 minuty od odmierzenia) na

powierzchnie przeznaczone do pokrycia przy uzyciu mikro-koricowki
aplikacyjnej. Upewnic sig, ze jednorazowa mikro-koricéwka aplikacyjna jest
doktadnie przymocowana do uchwytu. NIE ROZDMUCHIWAC

POWIETRZEM.

Uwaga:

W przypadku zanieczyszczenia pokrytej powierzchni woda, krwig lub $ling przed
naswietleniem sptukac i osuszy¢ powierzchnig, a nastgpnie powtdrzy¢ procedure
aplikacji lakieru.

I

Utwardzanie $wiattem

BEZPOSREDNIO PO TYM utwardzi¢ wszystkie pokryte powierzchnie przy uzyciu
lampy emitujacej Swiatto widzialne (>500 mW/cm2: halogen, GC G-Light, LED) przez
20 sekund.

Uwaga:

1) Umiesci¢ Zrédto $wiatta najblizej, jak to mozliwe pokrywanych powierzchni.

2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtdrzy¢ naswietlanie.

3) Stosowac ostone lub okulary chronigce oczy podczas utwardzania Swiattem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane przechowywanie w temperaturze
pokojowej (4-25°C / 39.2-77.0°F).

OPAKOWANIA
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednorazowy pojemnik (20), mikro-koricéwka aplikacyjna (50),
uchwyt do mikro-koncowek (1)

SRODK| OSTROZNOSCI
1. G-COAT PLUS jest substancja tatwopalna. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego
ognia. Trzymac z dala od Zrédet zapalnych. Nie przechowywa¢ duzych ilosci
materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym.

. G-COAT PLUS jest substancja lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze
wentylowanych. Butelke zakreca¢ bezposrednio po uzyciu.

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

. W przypadku kontaktu z btona $luzowa jamy ustnej lub skéra, niezwtocznie usunaé

gabka lub wacikiem. Po opracowaniu wypetnienia, sptuka¢ doktadnie woda.

Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem stanie sie biata lub powstanie

pecherz, poinstruowac¢ pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do momentu

ustapienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na

obszary nie przykryte koferdamem zalecane jest natozenie masta kakaowego.

Unika¢ wdychania i chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

Unikac¢ kontaktu materiatu z odzieza.

Nie mieszac¢ z innymi materiatami.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak

rekawice, maski i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢ alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sige z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

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

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

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

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos 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 sig do poprawy bezpieczerstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019
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cmgu‘cu atentie
G-COAT PLUS

LAC PROTECTOR AUTO-ADEZIV FOTOPOLIMERIZABIL CU NANOUMPLUTURA
A se folosi doar de cétre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE
1. Pentru sigilarea si protectia suprafetelor ionomerilor de sticla, compozitului
direct/ indirect si a restaurarilor provizorii.
2. Pentru sigilarea si protectia interfatei adezive dintre restaurare si structura dintelui.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs Tn cazul pacientilor cu alergii cunoscute la monomeri
metacrilati sau polimeri metacrilati.

ANU SE FOLOSI
In combinatie cu materiale care contin eugenol si desensibilizanti deoarece acestea
pot impiedica G-COAT PLUS sa faca priza sau sa adere in mod corect.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Pregatirea

Pregatirea restaurarilor nou plasate

1) Finisati restaurarea cu o freza diamantata. Alternativ, lustruiti suprafata conform
instructiunilor producétorului.

2) Pulverizati restaurarea cu apa pentru a indeparta praful. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Nota:
Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Pregdtirea restaurdrilor existente

1) Pregaititi suprafata care va fi l&cuitd cu o freza diamantata.

2) Pulverizati restaurarea cu apa pentru a indeparta praful. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Nota:
Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Pregatirea suprafetelor marginale

Smaltul nepreparat trebuie tratat cu acid fosforic 35-40% conform instructiunilor

producatorului. Clatiti si uscati cu aer necontaminat cu ulei.

Nota:

Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Aplicarea

1. Dozati cateva picaturi intr-un recipient de amestecare. inchideti capacul sticlei
imediat dupa folosire.

. Aplicati IMEDIAT (pana la 1 minut de la dozare) pe suprafata ce trebuie lacuita
folosind un varf micro-aplicator. Asigurati-va ca varful micro-aplicatorului este fixat
ferm pe suportul aplicator. NU USCATI CU AER.

Nota:

Tn cazul in care suprafata lacuita este contaminata cu apa, sange, sau saliva
nainte de fotopolimerizare, spalati si uscati suprafata si repetati procedura de
l&cuire.

N

Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o unitate cu lumina vizibila

(> 500 mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) timp de 20 secunde.

Nota:

1) Pozitionati sursa de lumin& cat mai aproape posibil de suprafata lacuita.

2) Daca suprafata este lipicioasa sau galbuie, repetati fotopolimerizarea.

3) Folositi un scut protector pentru ochi sau un dispozitiv similar de protectie a ochilor
n timpul fotopolimerizarii.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la temperatura camerei
(4-25°C/39.2-77.0°F).

AMBALARE
G-COAT PLUS 4 ml (1), Paduri Suport (20), Varfuri Micro-aplicatoare (50),
Suport pentru micro-aplicatoare (1)

ATENTIE
1. G-COAT PLUS este inflamabil. A nu se folosi in apropierea unei flacari deschise. A
se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o singura zona. A
nu se expune direct la lumina solara.

. G-COAT PLUS este volatil. A se folosi in spatii bine ventilate. A se inchide imediat
capacul.

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

oftalmolog.

In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepértati imediat cu un burete sau cu

o buleta. Dupa ce tratamentul de restaurare este incheiat, clatiti bine cu apa.

Daca tesutul care a intrat in contact cu materialul capata culoarea alba sau

formeaza o pustula, sfatuiti pacientul sa nu atingéd zona afectaté pana cand semnul

dispare, de obicei in 1-2 saptdmani. Pentru a se evita contactul, este recomandata

aplicarea untului de cacao in zonele care nu pot fi acoperite de diga.

Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.

Evitati imprastierea materialului pe imbracaminte.

Nu amestecati cu alte produse.

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

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

10. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca apar

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

INENTEEN)
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Unele produse mentionate Tn aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Sigurantd
disponibile la:

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

CURATARE S| DEZINFECTARE: -

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

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, v& rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

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

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

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

Revizuit ultima dat&: 06/2019

BHUMAaTE/NIbHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepej npuMeHeHnem.

G-COAT PLUS
IDKV-KOYT M/IHOC

HAHOHAMONHEHHOE CAMOAAIE3VNBHOE CBETOOTBEPXJAEMOE
3AWNTHOE NMOKPLITUE

Matepuan npefHasHaueH ToNbKO Ansi NPOECcCUOHaNBHOMO NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMM, ONUCAHHBIMI B HACTOALEN UHCTPYKLN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHMNIO

1. 3aneyaTtbiBaHWe W 3al4MTa NOBEPXHOCTU CTEKIOMOHOMEPHBIX, MPAMbIX/ HENPAMbIX
KOMMO3UTHbIX N BPEMEHHbIX pecTaBpaLuii.

2. 3anevaTblBaHue 1 3alyuTa 06/1aCTH a/jre3MBHOTO KOHTaKTa pecTaBpaLuy 1 TkaHe
3y6a.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osath y NayyeHToB, UMEIOLWNX B aHAMHe3e asifiepruio Ha
MeTakpunaTHble MOHOMEPbI /W MeTakpUiaTHbIe NONNMEPbI.

HE NPUMEHATb

B KOMGMHALMK C JeCEeHCUBNNN3ATOPaMI 1 MaTepuaiamu, CoAepXallumm IBreHos,
TaK kak 3TV npenapatel MOTyT noMeLlaTh NPaBuIbHOMY OTBEPX/AEHMIO U GOHANHTY
G-COAT PLUS.

WHCTPYKLWA MO 3KCNNYATALNN

MoAroToBka NoBepXHOCTH

[loAroToska N0BEPXHOCTY pecTaBpauuu cpasy noc/e n1oM6uposaHns

1) NpownsseanTe hnHULIHY0 06paboTKy pecTaspaLun ¢ NOMOLLbI0
Me/IKO3EePHUCTOro asMasHoro 6opa. Takxe MOXHO NPOU3BECTU NONNPOBKY
NOBEPXHOCTN MaTepuasa B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLMSIMI NPON3BOANTENS.

2) CmoiiTe 06pa3oBaBLUyOCA Nbl/b BOAON. MpocywmnTe NOBEPXHOCTb, Cerka
o06ayBasi BO34yxoM 6e3 npumeceii.
Mpumeyanune:
NOBEPXHOCTY, KOTOPble 6y/lyT NOKPLIBATLCA MaTEPUANOM, JO/KHbI BbITNAAETH
cyxumm.

Mo/roToBKA NOBEPXHOCTY CYLIECTBYIOUINX PecTaBpaLmii

1) MpugaiiTe NOBEPXHOCTAM LIEPOXOBATOCTb C MOMOLLBIO ME/IKO3EPHUCTOrO
anmasHoro 6opa.

2) CmoiiTe 06pa3oBaBLUyCA Mblb BOAONA. MPOCYyLINTE NOBEPXHOCTb, Cerka
o06ayBas BO3yxoM 6e3 npumeceii.
Mpumeuanune:
NOBEPXHOCTY, KOTOPbIe By/yT NOKPLIBATLCS MATEPUATIOM, O/DKHbI
BbIFNSAAETb CYXUMMU.

MoaroToska 061acTv KDAEBOro NpUNeraHns

MHTakTHas amanb npeasaputensHo obpabatbiBaetca 35-40% pacTBopom

oCchopHOI KUCNOTLI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM NPOU3BOANTENS. 3aTeM

npomoiiTe NOBEPXHOCTL BOAON 1 NpoCyLwunTe, cnerka o6aysas Bo3ayxom 6e3

npumeceii.

MpumeyaHue:

NOBEPXHOCTY, KOTOPbIE BYAYT NOKPLIBATLCS MaTepPNanom, A0MKHbI BbIrNAAeTs

cyxumm.

HaHecexue

1. BblgaBuTe HECKO/bKO Kanenb Matepuana B o4Hopa3osyto nannety. Cpasy
noc/e Ncnosib30BaHuUs NIOTHO 3aKPoiTe BY ThINOUKY.

2. CPA3Y XE HaHecuTe mMaTepuas (8 Te4eHne 1 MUHY Tl NOCANE BblfaB/MBaHNUA Ha
nannety) Ha noAroToB/EHHbIE NOBEPXHOCT C NOMOLLbIO MUKPOANNANKATOPA.
Y6eAmnTech, YTO OAHOPa30BbIi MUKPOANN/IMKATOP HAeXHO 3adnKCMPOBaH B
nAepxartene. HE MPOCYLWMBATb BO34YXOM.

Mpumeuanune:

EC/11 Ha NOKPLITYI0 MaTepUasioM NoBEPXHOCTb Nonana BoAa, KpoBb WAV CAOHA 40
MOMEHTa CBETOOTBEPX/AEHWS, NPOMOMTE 1 NPOCYIIUTE NOBEPXHOCTL 1 NOBTOPUTE
npouesypy HaHeceHus MaTepuana.

doTononvmMepusauns

CPA3Y XE npousseaunTe (hoTonoNMmMepn3alimio BCex NoBepxHOCTeA, NOKPbITbIX

maTepuasom, ¢ NoMOLLYbI0 NOAXOASLEN (hOTONONNMEPU3ALMOHHOI YCTaHOBKM C

ANMHOI BONHBI BUAMMOro cnektpa (> 500 mB/cm2: ranoreH, GC G-Light, LED) B

TeueHue 20 cekyHA.

Mpumeuaxue:

1) Pacnonaraiite UCTOYHNK CBETA Kak MOXHO G/IMXe K TOBEPXHOCTY MaTepuasna.

2) Ecnv NoBepXHOCTh OCTanach MMKOM MW XeNToBaToM, NoBTOpUTE
hoTononumepusaumio.

3) Bo Bpems hoTonosiMMepu3annm nonb3yiTech 3alnTHON akpaHupyoLlei
Haca/Koi U1 APYrMU CXOAHBIMI CPeACTBAMM 3alLUMTbI OPraHOB 3PEHNS.

XPAHEHVE
[insi onTUManbHoi AththeKTUBHOCTY MaTepuas PeKOMEHA0BAHO XPaHUTb Npn
KOMHaTHoli TemnepaType (4-25°C / 39.2-77.0°F).

YMNMAKOBKA
G-COAT PLUS 4 mn (1), ogHopa3oBble nannetsl (20), Mukpoannaukatopsl (50),
nepxaresib ANs MUKpoannamnkatopos (1)

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTN
1. G-COAT PLUS aBnseTca orHeonacHsIM BelecTBoM. He ncnonb3osats 86113n
OTKPBITOrO NAaMeHn. XpaHuTb BAanN 0T UCTOYHMKOB BO3rOpaHus.

He xpaHuTb 60/blUME 06bEMbI MaTepuana B 0jHOM nomelyeHun. He gonyckatb
nonazaHus NpsMbIX COMHEYHbIX Nyyeil.

. G-COAT PLUS sBnsieTcst NeTy4um coeiuHeHueM. Mcnonb3yiite matepuan B
X0pOLLIO NPoBETPUBAEMOM NoMeleHnn. Cpasy Nocne UCnosb30BaHUsA NIOTHO
3akpbiBaiiTe eMKOCTb C MaTepuanom.

. Mpu nonajaxuu B rnasa HemeAeHHO NPOMOiTe GONbLIMM KONIMYECTBOM BO/bI 1

o6GpatuTech k Bpauy-oTansmMonory.

Mpu nonazaHnn Matepuana Ha CIM3UCTbie NOOCTM PTa UK Ha KOXY

HeMe/A/NeHHO yianuTe Matepnan ryGkoi unu BaTHbIM TaMnoHom. Mocne

3aBepLUeHNs NIOMGUPOBaHUS TLLATE/IbHO NPOMOIATE NOPaXeHHBI y4acToK BOAOiA.

. ECNv npyn KOHTaKTe ¢ MaTepuasiom Ha TKaHsiX No0CTH pTa 06pasoBanoch

6enecoe NATHO UV BONAbIPb, PEKOMEHAYIiTE NaLUEHTY He TporaTh

NOBPEX/EHHbIN yUaCTOK, NOka NopaxeHne He UCUe3HET, 06bIYHO B TeueHue 1-2

Hepenb. YToGbl n3bexarhb nonajaHus matepuana Ha CimsncTbie 1 KXY,

HaHOCWTe Mac/0 Kakao Ha Te 0671acTu, KOTOpbIE He 3aluLeHbl pab6ep-Aamom.

Ms6eraiiTe nonagaHus Matepuana B AblxatesibHble NyTU U NULeBaPUTE bHbI

TpakT.

Vi3Geraiite nonajaHus Matepuana Ha ofexay.

He cmelunBaiite MaTepuan ¢ Apyriumu NpoaykTamu.

Mpu pa6oTe BCceraa MCnonb3yiiTe cpeacTsa MHAUBUAYaNnbHON 3awmTsl (PPE) —

nepuaTky, 3alUTHbIE Macku, 3al{NTHbIE OUKM.

10. B pefiknx ciyyasx y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB HaboAanack NoBbIWEHHas
UyBCTBUTE/ILHOCTL K MaTepuasny. B ciyuae BO3HUKHOBEHNS anneprinyeckux
peakuuii He06X0AMMO NPeKPaTUTL UCMO/Nb30BaHWe MaTepuana n 06paTuTLCA K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Cneynanmsanum.
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HekoTopble NpoAyKTbl, ynOMUHAEMbIE B HACTOSALEN VIHCTPYKLWK, MOTYT GbITh

Knact )OBaHbl Kak o B COOTBETCTBUK C CornacoBaHHol Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMO Knaccuukauu n MapkKupoBKN XMMUYECKUX

BeljecTs (GHS). O6s3aTe/IbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOWMMM MacnopTamu

6e3onacHocTy (safety data sheets), JOCTYNHbIMM NO CCbINKE:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Baluero noctasuiika.

OUYNLLEHVE N AE3VHOEKLINA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI /19 U3BIEYEHNA MATEPUAJIOB: Bo n3bexanne
nepekpecTHoi NnepeAayn MUKPOhIOPbI OT NALMEHTA K NaLMEHTY MHCTPYMEHTbI
N0A06HbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHUS AE3MH(EKLMN TPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpasy nocne NpUMeHeHUs NPoBepbTe NHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
noBpex/eHuit. B ciiyuae 06HapyXeH!si NOBPEXAEHN HeMeANeHHO npekpaTuTe
MCNONb30BaHME NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XWAKOCTb. TujatenbHo ouunjaiiTe NHCTPYMEHT BO u3bexaHue
06pasoBaHus CKONNEHNH 3arpA3HAIOLLMX YaCTULL 1 UX NOC/NEAYIOLLEr0 NPUCKIXaHUS K
NOBEPXHOCTN UHCTPYMEHTA. MPou3BOAUTE e3UHEKLMIO, NCMONb3YS 0A06PEHHbIE
opraHamu 3paBoOXpaHeHns CPe/CTBa NHHEKLMOHHOTO KOHTPONS,

peKoMeHz0! AN15 Npo [e3nH NPOMEXYTOUYHOTO YPOBHS; B
npouecce npoBejeHus AesnHchekuumn co6ioaaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATIBbI
PEer1oHanbHOro/HaLNoHaIbHOTO NPaBOBOTO PErYNNPOBAHUS.

VIHhopmauusi 0 HexenartesbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HEBNAroNPUATHOTO COBLITUS (MHUMAEHTA) NPU NCMO/L30BAHNN BbiLIEHA3BAHHOIO
maTepuasna Ha TeppuTopum Poccuiickoii deaepaumn, MOXET GbiTh HanpasneHa
yNo/IHOMOUYEHHOMY NpeAcTaBuUTeNto NpoussoanTens B P®, 000 «KpadTaii
dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiITULWMHCKas, 4. 16, ctpoeHue 60, komHaTta 30, nomeuiexue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.
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G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNY SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK S CASTICAMI
NANOPLNIVA

Na poutzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Utesnenie a ochrana povrchu skloionomérnych cementov, priamych/nepriamych
kompozitnych a do¢asnych vypini.

2. Utesnenie a ochrana adhéznej plochy medzi vypliiou a Strukttrou zuba.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouZivajte u pacientov s preukazanou alergiou na metakrylatovy
monomér alebo metakrylatovy polymér.

NEPOUZIVAJTE
V kombinécii s desenzitizérmi a materialmi obsahujticimi eugenol, pretoZe tieto by
mohli zabranit riadnemu usadeniu alebo naviazaniu pripravku G-COAT PLUS.

NAVOD NA POUZITIE
Preparéacia
Preparécia novo umiestnenych vyplini
1) Pomocou diamantovej brusky vykonajte kone¢nu tpravu vyplne. Pripadne povrch
vylestite podla pokynov vyrobcu.
2) Prach v preparacii vyplachnite vodnym sprejom. Osuste jemnym pridom vzduchu
bez primesi oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, by mali pdsobit ako suché.
Preparécia existujdcich vyplini
1) Plochy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, zdrsnite pomocou superjemnej
diamantovej brisky.
2) Prach v preparacii vyplachnite vodnym sprejom. Osuste jemnym pradom
vzduchu bez primesi oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa mé naniest ochranny lak, by mali pésobit” ako suché.
Preparécia okrajov
Neporu$ena sklovina by sa mala o3etrit 35-40%-nym roztokom kyseliny fosfore¢nej
v stilade s pokynmi vyrobcu. Oplachnite a vysuste pradom vzduchu bez primesi
oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, by mali pdsobit ako suché.

Aplikacia

1. Niekolko kvapiek nechajte odkvapnut do jednorazovej davkovacej nadobky. Na
flasticku s lakom ihned po pouZziti nasad'te uzaver.

2. OKAMZITE aplikujte (do 1 minGty po davkovani) na plochy, ktoré maja byt
oSetrené, a to pomocou aplikatora s mikrotipom. Presvedcte sa, ze je
jednoréazovy aplikator s mikrotipom pevne uchyteny v drziaku aplikatora.
NESUSTE VZDUCHOM.

Poznamka:
Ak je povrch mokry alebo znecisteny krvou ¢i slinami, povrch oplachnite a osuste
a zopakujte postup nanasania laku.

Svetelna polymerizacia
O3etrené povrchy OKAMZITE polymerujte pomocou polymerizaénej jednotky s
viditelnym svetlom (> 500 mW/cm?2: halogén, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekind.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite €o najblizSie k nalakovanému povrchu.
2) Ak sa povrch lepi alebo ma nazltli farbu, zopakujte polymerizaciu
svetlom.
3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny svetelny stit alebo obdobnt ochranu
o¢i pred nadmernym Ziarenim.

USKLADNENIE
Pre optimalne pouzitie sa odportca skladovat pri izbovej teplote
(4-25°C 1 39.2-77.0°F).

BALENIE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednorazova davkovacia nadobka (20),
mikro-tip aplikator (50), drZiak aplikatora (1).

UPOZORNENIE
1. G-COAT PLUS je horlavy. Nepouzivajte ho preto v blizkosti otvoreného ohia.
UdrZuijte v dostato¢nej vzdialenosti od zdrojov iskier.

Neskladujte velké mnoZstvo pripravku na jednom mieste. Skladujte mimo
posobenia priameho slne¢ného Ziarenia.

. G-COAT PLUS patri medzi prchavé latky. PouZivajte v dobre vetranych
miestnostiach. Flasticku ihned uzavrite.

. Ak by doslo ku styku pripravku s o¢ami, okamzZite vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Ak dojde ku styku pripravku s tstnou dutinou alebo s pokozkou, okamZite ho
odstraiite tampdénom alebo vatou navlihéenou liehom. Po dokonéeni vyplne
vyplachnite poriadne vodou.

. Ak by véazivo, ktoré prislo do styku s materialom, zbelalo alebo sa na riom

vytvoril pluzgier, poziadajte pacienta, aby zasiahnutt oblast' ponechal v klude,

kym priznak nezmizne (obvykle za 1 az 2 tyZzdne). Aby nedoslo ku kontaktu s

vazivom, odport¢a sa na miesta, ktoré sa nedaji zakryt gumovou raskou,

naniest vrstva kakaového masla.

Zabrarite vdychnutiu alebo zhltnutiu materialu.

Zabréfite zne€isteniu odevu materialom.

NemieSajte material s inymi produktami.

Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oéi.

V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spdsobit’ citlivost u niektorych osob. Ak

sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mzu byt klasifikované ako
nebezpe&né podla GHS. Vzdy sa obozndmte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminécii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy stredn( - Grovefi
dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a Stitok
poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikviduijte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necist6t. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neZiaducich Gginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlice Gcinky, reakcie alebo podobné udalosti,

pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na

pouZzitie, 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 vnatornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

navodila za uporabo.
G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ Z NANO POLNILI IN SVETLOBNIM
STRJIEVANJEM

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Zalitje in zaS¢ita povrSine steklastega ionomera, direktnega/indirektnega kompozita
in za€asnih restavracij.

2. Zalitje in zas¢ita adhezivne vmesne povrsine med restavracijo in zobno strukturo.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno monomero
ali metaakrilate polimere.

UPORABA NI PRIMERNA
V kombinaciji z desenzibilizatorji in materiali, ki vsebujejo evgenol, kajti to lahko ovira
G-COAT PLUS pri pravilnem strjevanju in vezavi.

NAVODILA ZA UPORABO

Preparacija

Preparacija nove restavracije

1) Restavracijo obdelajte s superfinim diamantnim svedrom. Oziroma, povr§ino
spolirajte po navodilih proizvajalca.

2) Sperite ostanke prepariranja z vodo. Osusite z neznim pihanjem z zrakom, ki
ne vsebuije olja.
Navodilo:
Povrsina za premaz mora biti suha.

Preparacija Ze obstojece restavracije

1) PovrSino za premaz obdelajte s superfinim diamantnim svedrom.

2) Sperite ostanke prepariranja z vodo. Osusite z neznim pihanjem z zrakom, ki
ne vsebuije olja.
Navodilo:
Povrsina za premaz mora biti suha.

Preparacija marginalnega podroc¢ja

Na robove sklenine je potrebno nanesti 35 — 40% fosforno kislino po navodilih

proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom, ki ne vsebuje olja.

Navodilo:

Povrsina za premaz mora biti suha.

Nanos

1. Razdelite nekaj kapljic v razpoloZljivo razdeljevalno posodo. Steklenitko takoj po
uporabi zaprite.

2. TAKOJ nanesite (v 1 minuti po razdelitvi) na pripravljeno povrsino za premaz s
pomocjo mikro-tip aplikatorja. Ta mora biti €vrsto vpet v drzalo. NE PIHAJTE Z
ZRAKOM.

Navodilo:
Ce je bila povr$ina za premaz kontaminirana z vodo, krvjo ali slino pred svetlobnim
obsevanjem, sperite in osusSite povrsino in postopek ponovite.

Svetlobno obsevanje

TAKOJ svetlobno obsevajte vse premazane povrsine z enoto za polimerizacijo
(>500mw/cm2: halogen, GC G-Light, LED) 20 sekund.

Navodilo:

1) Vir svetlobe postavite ¢im blize premazani povrsini.

2) Ce je povrsina lepljiva ali rumenkasta, ponovno svetlobno obsevajte.

3) Uporabite za3¢itni svetlobni $¢it ali podobno zas¢ito za o¢i med obsevanjem.

SHRANJEVANJE
Za optimalno uspesnost shranjujte pri sobni temperaturi (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F).

PAKIRANJE
G-COAT PLUS 4ml (1), razdeljevalne posodice (20), micro-tip aplikatorji (50), drZalo za
aplikato (1)

OPOZORILO
1. G-COAT PLUS je vnetljiv. Ne uporabljajte ga v blizini plamena. Ne imejte ga v
blizini virov vZiga. Ne shranjujte vegjih kolic¢in na enem podro¢ju. Izdelek naj ne bo
na direktni soncni svetlobi.

. G-COAT PLUS je hlapljiv. Uporabljajte ga v dobro zra¢nih prostorih. Takoj ga
zaprite s pokrovékom.

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

.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj odstranite z gobo
ali vatno kroglico. Ko je postopek restavriranja kon&an, mo¢no sperite z vodo.

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

pacientu, da pusti podrogje pri miru, dokler ta ne izgine, navadno v 1-2 tednih. Da

se temu stiku izognete, je priporocljiva uporaba cocoa butter-a na podrogjih, ki jih

koferdam ne more prekriti.

Pazite, da ne pride do vdihovanja ali zauzitja materiala.

Pazite, da material ne pride na obleko.

. Ne meSajte z drugimi izdelki.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za3¢itna ocala se

mora vedno uporabljati.

10. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro€i preobéutljivost. V

takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med
pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite poskodbe ¢e
so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito oistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite su$enje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o neZelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrgnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do

katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem

navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,

tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ZASTITNI LAK SA
NANO-PUNJENJEM

Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Za pecacenje i zastitu povrsine ispuna od glasjonomera, direktnih/indirektnih
nadogradnji od kompozita i privremenih nadogradniji.

2. Za pecacenije i zastitu adhezivnog spoja izmedu nadogradnje i zubnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

NE KORISTITI
Sa materijalima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol jer mogu
prouzrokovati loSu adheziju ili stvrdnjavanje kod G-COAT PLUS.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Preparacija
Preparacija novih nadogradnji
1) Nadogradnju zavrsno obraditi superfinim dijamantskim borerom. Alternativno
polirati povrSinu prema uputstvu proizvodaca.
2) Ostatke prasine ukloniti vodom. Osusiti blagim mlazom pustera.
Paznja:
Povrsine za premazivanje treba da izgledaju suvo.
Preparacija postoje¢ih nadogradnji
1) Superfinim dijamantskim borerom ohrapaviti povrSine za premazivanje.
2) Ostatke praSine ukloniti vodom. Osusiti blagim mlazom pustera.
Paznja:
PovrSine za premazivanje treba da izgledaju suvo.
Preparacija rubnog podrucja
Neobradenu gled obraditi 35-40%-tnom fosfornom kiselinom prema uputstvu
proizvodaca. Isprati i osusiti blagim mlazom pustera.
Paznja:
Povrsine za premazivanje treba da izgledaju suvo.

Nanos$enje

1. U jednokratnu posudu za doziranje dozirati nekoliko kapi. Bo€icu odmah posle
upotrebe zatvoriti.

2. Pomocu aplikatora sa mikro vchom ODMAH naneti (u okviru 1 minuta od doziranja)
na povrSine za premazivanje. Obezbediti da je jednokratni aplikator sa mikro vrhom
&vrsto fiksiran na drzag aplikatora. NE SUSITI VAZDUHOM.

Paznja:
Ako se premazana povrsina uprlja vodom, krvlju ili pljuvagkom pre polimerizacije
svetlom, povrSinu oprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.

Svetlosna polimerizacija

Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati svetlom pomocu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svetlom (>500 mW/cm2: halogeno, GC G-Light, LED) 20
sekundi.

Paznja:

1) Izvor svetla postaviti 5to je blize moguce premazanoj povrsini.

2) Ako je povrsina lepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.

3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zastitu za o€i.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi od
(4-25°C/39.2-77.0°F).

PAKOVANJE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednokratna posuda za doziranje (20), aplikator sa mikro vchom
(50), drzac aplikatora (1)

UPOZORENJE
1. G-COAT PLUS je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. Drzati daleko od
izvora vatre. Ne Cuvati velike koli¢ine na jednom mestu. DrZati daleko od direktne
sunceve svetlosti.

. G-COAT PLUS moZze da lapi. Koristiti ga na dobro provetrenom mestu.
Bocicu zatvoriti odmah posle upotrebe.

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

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti sunderom ili
komadic¢em vate. Posle upotrebe zahvac¢ena mesta temeljno isprati vodom.

. Ako tkivo posle dodira sa materijalom pobeli ili ako se stvori mehur, pacijenta uputiti

da zahvaceno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za 1-2 nedelje. Za

izbegavanje dodira materijala sa tkivima preporuc¢uje se COCOA BUTTER u

podrucju gde ne moze da se koristi koferdam.

I1zbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Izbegavati prljanje ode¢e materijalom.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

Li¢na zastitna sredstva, kao 5to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za

oci, treba uvek nositi.

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. OStecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti viSekratno
upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje préjavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do

kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,

odabirom odgovarajuc¢eg 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 doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Mepe/ 3aCTOCYBAHHAM YBAXHO
npounTaiTe IHCTPYKLi0 3 BUKOPUCTAHHS.

G-COAT PLUS

HAHOHAMOBHEHW CAMOAAITE3VBHUI ®OTOMONIMEPHUA SAXUCHUN
MOKPVBHWI NAK

N5 BAKOPUCTAHHS NnLIe NiKapsMnU-cToMaTooraMn y Bunagkax, Lo onucaHi B JaHii
IHCTPYKLUT.

PEKOMEHAOBAHI NMOKA3AHHA

1. 3aneyatyBaHHs Ta 3aXUCT NOBEPXHi CK/I0IOHOMEPHUX LEeMEHTIB, NPAMUX/HENPSAMUX
KOMMO3UTHNX Ta TUMYACOBNX pecTaBpauiii.

2. 3aneyaTyBaHHs Ta 3axuCT rpaHuLi Mix pecTaBpauismi Ta TkaHuHamm 3y6a.

MPOTUMOKA3AHHA
He BukopucToByiiTe Lieli maTepian ANs NaLiEHTIB 3 aneprielo Ha MOHoOMep
meTakpunary a6o nonimep metakpunarty.

HE BUKOPNCTOBYBATU

B komGiHauii 3 gecencnbinisatopamn abo npenapatami, o MiCTATbL @BreHon,
OCKifIbKM Lje MOXe nepeLKoguTK 3acTuraHHio G-COAT PLUS a60 oTpumMaHHio iioro
HaNEeXHOTO 3B’I3KY 3 NOBEPXHEH.

BKA3IBKW 4O BUKOPUCTAHHA
MigrotoBka
MigroToBka WoHO BUKOHAHOI pecTaBpauii
1) NposeaiTb thiHiWHY 06po6Ky 3a LONOMOroto asimMasHoro 6opy gyxe ApiGHOT
3epHUCTOCTI, 260 BigNONipyiiTe NOBEPXHIO BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLiA BUPOGHMKA.
2) 3MuiiTe NuA, WO 3aNnWKUBCA Nicas 06po6KN. MPOCYLWiTe NOBEPXHIO NOBITPAM
6e3 macna nig HeBennknM TUCKOM.
MpumiTka:
MoBepXHi, Lo NPU3HAYeHi N5 NOKPUTTS 3aXUCHUM /1aKOM, NOBUHHI BUTNAAaTH
cyxumu.
MigroToBka icHy40i pecTaspauii
1) HagaiiTe noBepxHi, NpU3HaYEHili 418 NOKPUTTA 3aXMCHUM /TAKOM LLIOPCTKOCTI 3a
A0MOMOro asiMasHoro 6opy Ayxe Api6HOT 3epHUCTOCTI.
2) 3mwiiTe NuA, Wo 3anuLwmMBCs nicns 06po6ku. MpocyLwiTe NOBEPXHIO NOBITPSAM
6e3 macna nig HeBeIMKMM TUCKOM.
MpumiTka:
MoBepXxHi, WO NpU3Ha4eHi ANA NOKPUTTS 3aXUCHUM N1aKOM, NOBUHHI
BUFNAAATI CYXUMK,
NiaroToeka rpannui pecTaspauii Ta TkaHuH 3y6a
HesiagnpenaposaHy emank NoTpiGHO 06po6uUTH 35-40% po3ynHoM hocopHOT
KUCNOTW Y BIAANOBIAHOCTI A0 IHCTPYKL,i BUPOGHMKA. MPOMUTYN BOAOI0 Ta NPOCYWNTY
nosiTpsAM 6e3 Jomilok macna.
MpumiTka:
MoBepXHi, WO NpU3HaYeHi ANs NOKPUTTS 3aXUCHAM N1IAKOM, NOBUHHI BUrNSAATH
cyxumu.

HaHeceHHs

1. BuaasiThb fekinbka kpanens B 04HOPA30By NaneTky, Wo € y Habopi. 3akpuiite
nNAWeUKy KOBNaukoM 0pasy NicNs BUKOPUCTAHHS.

HETAVMHO (npoTsirom 1 XBUAWHW NiCNs BUAABNOBAHHSA) HAHECITb Nak Ha
noBepXHi, sIki NPU3HAYeHi AN NOKPUTTA, 3@ JONOMOrOK0 0IHOPa30BOro
MikpoannikaTopa, Lo €y Habopi. MepekoHaiiTeck, Lo Mikpoannikatop
HafiiiHo 3achikcoBaHwii Ha Tpumadi. HE BUCYLLYNTE MOBITPSM.
MpumiTka:

SAKLLO0 Ha NOBEPXHIO, L0 NOKPUTA 1aKOM, NOTpanuna BoAa, Kpos a6o ciuHa,
TO nepeg potononimepusadieto i NOTPIGHO NPOMUTK, NPOCYLINTY |
NOBTOPUTY NPOLEAYPY NOKPUTTS.

N

doTononimepusauis.

HEFAMHO nonimepu3yiite BCi BKpUTi nakom noBepxHi, (hoTononiMmepnatopom

(>500 MBT/cm2: FanoreHosuit, GC G-Light, iHwwnii cBiTnoAioAHWMIA) npoTsirom 20 cek.

MpumiTka:

1) BcTaHoBnoiTe Akepeno caiTna skomora 6amkye A0 BKPUTOT 1akoM NOBEPXHi.

2) AAKILO NOBEPXHS /UMKA 260 XOBTYBATOrO KOMILOPY, NOBTOPITH
choTononimepusadiio Lie pas.

3) KopucTyiiTech 3aX1CHUM LLUTKOM ab0 3aXMCHUMU OKynsapamu nij vyac
nonimepu3sauii.

3BEPIFTAHHA
[Ans NiATPUMaHHS ONTUMaNbHUX BNACTUBOCTEN PEKOMEH/AYETLCS 36epiraTin npu
KiMHaTHili TemnepaTypi (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PO3®ACOBKA
G-COAT PLUS 4 mn. (1), ogHOpasoBi naneTku Ans fo3ysaHHs (20),
Mmikpoannikatopu (50), Tpumay gns annikatopa (1)

YBATA
1. G-COAT PLUS - nerkosaiimucTa pe4oBuHa. He BUkopucToByiite 6ins Bigkputoro
BOrHI0. TpuMmaiite noaani Big Axepena saiimaHHsA. He 36epiraiite Benuky KinbkicTb
martepiany Ha OfHiil TepuTopii. YHUKaiiTe noTpanasHHA NPSAMUX COHAYHNX
NPOMeHiIB.

. G-COAT PLUS - netka pe4oBuHa. BUKopucToByiiTe B NPUMILLEHHSX, WO 406pe

NPOBITPIOIOTLCS. HeraiiHo 3akpuBaiiTe Wopasy Nicns BUKOPUCTaHHS.

Tpy NOTPaNAIsHHI B 04i NPOMUIATE BENIMKOIO KINbKICTIO BOAN Ta 3BEPHITLCA A0

nikaps.

.Y BUNaAKy KOHTAKTY 3 TKaHMHAMU NOPOXHUHW poTa abo 3i WKipoto, HerakHo
BWAANiTL MaTepian TaMnoHoM a6o 6aBOBHSHO cepBeTkoto. Micnsa
3aBepLUEHHA pecTaBpaLii peTelbHo NPOMUiiTe NOBEPXHIO BOAOK.

. SIKLLO0 TKaHWHA, Lo KOHTaKTyBasna i3 matepiasiom nobinina abo Ha LboMy MicLi

YTBOPUBCS NyXMUP, NOPajbTe NaLEHTy He YinaTh NOWKOAKEHY NOBEPXHIO AOKN

noApasHeHHs He 3HUKHe, 3a3BKyait 1-2 TVKHI. [Ns 3anobiraHHs KOHTaKTy

PEKOMEH/YETLCS HAHECTU MAC/IO KAaKao Ha NOBEPXHI, Ha IKUX HEMOX/IMBO

BUKOpUCTaTH Kothepaam.

He ponyckaiite BAMXaHHsA a6o NPOKOBTYBaHHs mMatepiany.

He fonyckaiite noTpannsHHs matepiany Ha Ofsr.

He 3millyiiTe 3 iHLIMMKU MaTepianamu.

3aBXAN BUKOPUCTOBYIiTE 3aC06M IHANBIAYaNbHOTO 3aXUCTY, Taki K 3aXUCHi

PyKaBUYKW, MACKMN Ta 3aXMCHi 3ac06U 415 O4eid.

10. B nooanHOKNX BUNaaKkax Matepian MoXe BUKNNKATI Yy TMBICTb Y iesKnX

nauieHTis.
Y pasi BUHUKHEHHA Takux peakuiid, NpUNuHITL BUKOPUCTaHHs MaTepiany Ta
3BEPHITLCA [0 Nikaps BigNoBiAHOI cneuianizauii.

A woN

o

©®~ND

[eski 3i 3raganux y aaHiii iHcTpykuii 3 excnayartauii npoayKTiB MOXYTb 6yTH
oxapakTepu3oBaHi sik He6eaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxau o3HaliomniTecs 3
nacnopramu ximiyHoi 6e3neku NpoAyKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXWUTKN 3a
HaCTYNHAM NOCUNAHHSM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu xiMiYHOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpumMaT y Baworo noctavasnbHuka.

OUUIEHHA TA AE3NH®EKLIA:

CWUCTEMU JJOCTABKWV BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 MeTolo 3anobiraHHs
nepexpecHoMmy iHikyBaHHIO NaLieHTIB L cucTemMn BUMaraiTb aesiHdekuii
cepeAHbOro piBHs. OApasy Nicns BUKOPUCTAHHSA NepesipsiiTe ix cTaH. He
BUKOPUCTOBYMTE y Pasi NOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIONTE Y AE3VH®IKYOUYI PO3YMHW. PeTenbHOo 0uncTiTh cucTeMy, o6
nonepeAnTY 3aCUXaHHs Ta HAKONMYEHHS 3a6pyAHeHb. MpoaesiHdikyiiTe ii
[e3iHdiKyounM 3ac060M N5 CePeiHbOTOo PiBHSA Ae3iHdeKLl, SKnii 3apeecTpoBaHnii
B yCTaHOBax OXOPOHU 3[10POB'A BiANOBIAHO A0 perioHasbHUX/HaLiOHaNbHUX BUMOT.

Heb6axaHi echekTn — 3BITHICTb
SIKW0 BYW AisHaeTecs Npo OyAb-Aki HeGaxaHi Hacniaku, peakLii a6o NoAiGHI BuUnaaKku,
LU{0 BUHWUKNW BHACNI/10K BUKOPUCTAHHS LibOr0 NPOAYKTY, BK/IOYAKOUM Ti, L0 He
3a3HayeHi B i iIHCTPYKLUIT L0/10 BUKOpPUCTaHHSA, ByAb nacka, NosifomTe Npo H1X
6e3nocepe/Hb0 YNOBHOBaXEHOMY NpeACTaBHUKY BUPOGHMKA B YKPATHi 38 HACTYMHUM
nocunaHHaM:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HaLOoi CUCTeMM BHYTPILLHBLOTO KOHTPOIO: vigilance@gc.dental
Taknum YnHOM, B1 GyeTe CNPUATY NiBULLEHHIO 6E3NeKN LbOro NPoAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019

¥

UATR10L

YNoBHOBaXeHWI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapUCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIAABHICTIO

«KPICTAP-LEHTP»

ByN. Mexwuripcbka, 6ya. 50, kB.2, M. Kiis, 04071, YkpaiHa
thakc: +3804 091, e-mail: istar.ua

kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

G-COAT PLUS

NANO DOLDURUCULU SELF ADEZIV ISIKLA POLIMERIZE OLAN KORUYUCU
ORTUCU

Sadece Dis hekimleri ve dental tekniyenler tarafindan 6nerilen endikasyonlarda
kullanihir

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Camiyonomer , direct ve indirect kompozit ylizeyi ve eski retorasyonlarin ytizeylerini
ortmek ve korumak icin.

2. Restorasyon ve dis yiizeyi arasindaki baglanti yuieyini 6rtmek ve korumak icin.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu Grtiniin
kullanimindan kaginilimalidir.

KULLANILMAMALI
Hassasiyet giderici ve 6jenol iceren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-coat'un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

KULLANMA TALIMATI

HAZIRLIK

Yeni Uygulanmis Restorasyon igin

1) Restorasyonu iyi bir elmas frez ile bitirin.Alternatif olarak tiretici firmanin talimatlari
dogrultusunda ytizeyi parlatiniz.

2) Su ile tozlari uzaklastirmak icin preparasyonu yikayin. Yagsiz hafif hava ile
kurutunuz.
Not:
Ortulecek yuzey kuru gérinmeli.

Varolan Restorasyonun Hazirlanmasi.

1) lyi bir elmas frez ile yuizeyi puriizlendiriniz.

2) Su ile tozlari uzaklastirmak icin preparasyonu yikayin.Yagsiz hafif hava ile
kurutunuz.
Not:
Ortiilecek yiizey kuru gorinmeli.

Marjinal Alanlarin Hazirlanmasi

Kesik olmayan mineyi %35-40’lik fosforik asit ile Uretici firmanin talimatlarina uygun

olarak asitleyiniz. Yikayin ve Yagsiz hava ile kurutunuz.

Uygulama

1. Tek kullanimlik tagima godesine birkag damla damlatiniz. Hizlica sisenin kapagini
kapatiniz.

. Hizlica ( gode koyduktan sonraki 1 dakika icinde) ortiilecek ylizeye mikro-tip
aplikator ile uygulayiniz. Mikro-tip ucun aplikator tasiyiciya iyice oturdugundan emin
olun. HAVA TUTMAYIN.

Not:
Yuzey ortlicti uygularken 1sik tutmadan 6nce su, kan veya tiikirtk ile kontamine
olmus ise ytizeyi yikayin, kurutun ve tekrar drtme proseduriini uygulayiniz.

N

Isikla Aktivasyon

Hizlica tim ortict uygulanmis yiizeylere gérundr 1sik kaynagt ile 20 saniye isik
uygulayiniz. (> 500 mW/cm2 : Halogen, GC G-Light, LED)

1) Isik kaynagini yiizeye olabildigince yakin tutunuz.

2) Eger yuizey yapiskan ve sarimsi ise tekrar 1sik uygulayiniz.

3) Goziinuzi 1siktan korumak icin koruyucu plaka veya gézlik giyiniz.

SAKLAMA
Optimum verim icin oda sicakhginda (4-25°C / 39.2-77.0°F) saklanmasi 6nerilir.

AMBALAJ
G-COAT PLUS 4 mL(1), Tek Kullanimlik Tasiyici Gode(20), Mikro-tip aplikator(50),
Aplikator tututcu (1)

UYARI
1. G-COAT PLUS yanicidir.Yanici materyalllerin yakininda uygulamayiniz. Parlayici
kaynaklardan uzakta tutunuz. Gok miktarda triinii birada tutmayiniz. Direk giines
1sigindan koruyunuz.

2. G-COAT PLUS ugucudur.iyi havalanan yerde uygulayiniz. Kullandiktan sonra
kapagini hemen kapatiniz.

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

4. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis pamuk ile hemen
uzaklastiriniz. Restoratif tedavi bittikten sonra su ile yikayiniz.

5. Eger material dokuya temas ettiginde, beyaza veya kizarikliga
dontsityorsa,hastaya o bolge iyilesene kadar dokunmamasi gerektigini séyleyiniz
ve genellikle 1-2 hafta surebilirTemasi engellemek icin rubberdam ile 6rtiilmemis
yuzeyleri kakao yag! ile kapatabilirsiniz.

6. Materyali solumaktan ve yutmaktan kaginin.

7. Materyali kiyafetlerinize degdirmeyin.

8. Diger urinler ile karistirmayin.

9. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliigu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmaldir.

10. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda

olustugunda, trtintin kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS’e gore zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtvenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gozlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger zarar gérmiisse cihazi cope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol rtinti ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triintn

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triintin givenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietoSanas
lietosanas instrukciju.

G-COAT PLUS

PASADHEZIVA GAISMA CIETEJOSA AIZSARGLAKA AR NANOPILDVIELAM
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantoSanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Stikla jonoméru, tieSo/netieSo kompozitmaterialu restauraciju un pagaidu
restauraciju virsmas aizzimogo3anai un aizsardzibai.

2. Lai pasargatu un aizzimogotu adhezivo saskarsmes virsmu starp restauraciju un
zoba audiem.

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret metakrilata
monomeéru vai metakrilata poliméru.

NELIETOT
Kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturoSiem materialiem ta ka tie var kavét
G-COAT PLUS sacietéSanu vai adhéziju.

LIETOSANAS PAMACIBA

SagatavoSana

Jaunu restauraciju virsmas sagatavoSana

1) Restauraciju apstradat ar |oti smalku dimanta urbuli. Alternativi-puléjiet
virsmu saskana ar razotaja instrukcijam.

2) Nopust putek|us ar Gdens straklu. Nozavét ar maigu bezellas gaisa struklu.
Piezime:
Virsmai jaizskatas sausai.

Esogo restauraciju virsmas sagatavosana

1) Restauracijas virsmu apstradat ar loti smalku dimanta urbuli.

2) Nopast putek|us ar adens straklu. NoZavet ar maigu bezellas gaisa straklu.
Piezime:
Virsmai jaizskatas sausai.

Malu virsmas sagatavo$ana

Neapstradata emalja jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja instrukcijam.

Noskalot un nozavét ar bezellas gaisa straklu.

Piezime:

Virsmai jaizskatas sausai.

Uzklasana

1. lepilinat dazus pilienus vienreizlietojama traucina. Pudeli nekavéjoties aiztaisit.

2. NEKAVEJOTIES (1 minates laika péc iepilinadanas) aplicét uz vélamo virsmu ar
mikro tipa aplikatoru. Parbaudiet vai mikrotipa aplikators ir stingri iestiprinats rokturr.
NELIETOT GAISA STRUKLU.

Piezime:
Ja parklata virsma pirms polimerizacijas ir nonakusi kontakta ar tdeni, asinim vai

siekalam nomazgat un nozavét virsmu un atkartot uzklasanas procedaru.

Polimerizacija

NEKAVEJOTIES polimerizét virsmas ar piemérotu polimerizacijas ierici

(> 500 mW/cm?2: halogénlampu, GC G-Light, LED) 20 sekundes.

Piezime:

1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak virsmai.

2) Atkartot polimerizaciju ja virsma ir lipiga vai dzelteniga.

3) Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai lidzigas aizsargbrilles.

UZGLABASANA
Lai veiktspéja batu optimala, uzglabat istabas temperattra (4-25°C / 39,2-77,0°F).

IEPAKOJUMS
G-COAT PLUS 4 mL (1), vienreizlietojamie traucini (20), mikrotipa aplikatori (50),
aplikatoru turétajs (1)

BRIDINAJUMS
1. G-COAT PLUS ir uzliesmojo3s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atsevisk
uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat
tie3a saules staru tuvuma.

. G-COAT PLUS ir atri iztvaikojoSs. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku
péc lietoSanas uzlikt nekavéjoties.

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar

adeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar

Svammiti vai vati. Peéc restauracijas pabeigSanas rapigi noskalot ar adeni.

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

pacientiem 3o vietu atstat netraucétu Iidz bojajums izzud, parasti tas notiek 1-2

nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos

audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.

Izvairieties no materiala ieelpoSanas vai norisanas.

Izvairieties no materiala nokliSanas uz drébem.

Nesamaisiet ar citiem produktiem.

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

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

no
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Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,
Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas kontrolei
veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam
Ivalsts vadlinijam.

Nevelamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums k|ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi notikumi, kas

radusSies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 31 produkta

instrukcija, ligums 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.

Pédejo reizi parskatits: 06/2019

pradédami naudoti
perskaitykite instrukci

G-COAT PLUS

éVIESAJ(IETINAMAS SAVAIMINES ADHEZIJOS APSAUGINIS DANGALAS SU
NANOUZPILDU

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Stiklojonomeriniy, tiesioginiy ir netiesioginiy kompziciniy restauracijy bei laikiny
restauracijy sandarinimui ir apsaugai.

2. Jungties tarp danties audiniy ir restauracijy sandarinimui ir apsaugai.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiSké jautrumas metakrilaty
monomerams ar polimerams.

NENAUDOTI
Nenaudokite kartu su nujautrintojais ir eugenolio savo sudétyje turin€iais produktais,
kadangi Sie gali sutrikdyti G-COAT PLUS kietéjima ir adhezija.

NAUDOJIMO BUDAS

ParuoSimas

Nauijai jdety restauracijy paruosimas

1) Nupoliruokite restauracijas labai Svelniu deimantiniu graztu.
Alternatyva,-nupoliruokite restauracijas pagal gamintojy nurodymus.

2) Nuplaukite preparavimo dulkes vandens srove. Nusausinkite Svaraus oro srove.
Pastaba:
Dengiamasis pavirius turi atrodyti sausas.

Seny restauracijy paruosimas

1) PaSiurkstinkite restauracijas labai $velniu deimantiniu graZtu.

2) Nuplaukite preparavimo dulkes vandens srove. Nusausinkite Svaraus oro srove.
Pastaba:
Dengiamasis pavirius turi atrodyti sausas.

Preparacijy riby paruosimas

Nepreparuotas emalis turi buti ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi pagal gamintojo

nurodymus. Nuskalaukite vandeniu, iSsausinkite oro srove.

Pastaba:

Dengiamieji pavirSiai turi atrodyti sausi.

Padengimas

1. ISspauskite keletg laseliy j vienkartinj indelj. Nedelsdami uZsukite buteliuka.

2. NEDELSDAMI aptepkite (per 1 minute nuo iSspaudimo) dengiamuosius pavirsius
naudodami mikroplikatoriy. |sitikinkite, kad mikroaplikatorius tvirtai laikosi kotelyje.
NENUPUSKITE ORO SROVE.

Pastaba:

Jei prie$ sukietinima Sviesa dengiamasis pavirsius uzterSiamas vandeniu, krauju ar
seilemis, nuplaukite vandeniu, nusausinkite oro srove ir pakartokite padengimo
procedara i$ pradziy.

Kietinimas Sviesa

1. NEDELSDAMI sukietinkite visus padengtus pavirsius matomos $viesos
polimerizacine lempa (> 500 mW/cm2 : Halogen, GC G-Light, LED) po 20 sekundziy.
Note:
1) Laikykite Sviesolaidj kaip galima ar¢iau kietinamo pavirsiaus.
2) Jei pavirsius atrodo lipnus ir gelsvas, pakartokite kietinima Sviesa.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginj skyda ar kita panasy apsauginj akiy prietaisa.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite kambario temperattroje (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKUOTES
G-COAT PLUS 4 mL (1), vienkartiniai indeliai maisymui (20), mikroaplikatoriai (50),
kotelis mikroaplikatoriams (1)

ATSARGIAI
1. G-COAT PLUS yra degus. Nenaudoti 3alia atviros ugnies. Laikyti atokiai nuo
degimo 3altiniy. Nelaikyti didelio kiekio vienoje vietoje. Laikyti atokiai nuo
tiesioginés saulés Sviesos.

2. G-COAT PLUS yra lakus. Naudoti gerai ventiliuojamoje vietoje. UZsukite kam3telj
nedelsiant.

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

4. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmeés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Kada baigéte restauravimo procedara,
gerai nuplaukite vandeniu.

5. Jei audiniai, ant kuriy pateko medZiaga, pabala ar susiformuoja puslelés, patarkite
pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta. Paprastai iSnyksta per 1-2
savaites. Kad iSvengti nepageidaujamo kontakto, tose vietose, kur negalima uzdeti
rubber dam-o, izoliuokite kakavos sviestu.

6. Venkite medZiagos jkvépimo ar prarijimo.

7. Venkite medZiagos patekimo ant drabuZiy.

8. NemaiSykite su kitais produktais.

9. Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés, kaukeés ir apsauginiai akiniai turéty bati

naudojamos visada.

10. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms $is produktas gali sukelti padidinto jautrumo
reakcijas. Jei tokios reakcijos buvo pastebétos, nutraukite produkto naudojima ir
kriepkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti:

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

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkretimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. I8kart po
naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidevéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty neSvarumai - priemones kruop3¢iai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZiaros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

PraneSimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy 3aliai atstovaujancia valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite raSyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

G-COAT PLUS

ISEKINNITUV VALGUSKOVASTUV NANOFILLER KATTELAKK
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1. Klaasionomeertaidiste, direktsete/indirektsete komposiittaidiste ja ajutiste
restauratsiooni- pindade paremaks kinnitumiseks ja kaitseks.

2. Parendab ja kaitseb restauratsiooni ja hambastruktuuri omavahelist siduvust.

VASTUNAIDUSTUSED
Vaéldi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride vdi polimeeride vastu.

MITTE KASUTADA
kombineeritult koos desensitizeritega ja eugenoli sisaldavate toodetega, need
tooted vdivad takistada G-COAT PLUS kdvenemist.

KASUTUSJUHEND
Preparatsioon
Uus restauratsioon
1) Ldpeta restauratsioon superfine teemantpuuriga. Teise véimalusena, poleeri pind
vastavalt tootja kasutusjuhendile.
2) Pese preparatsiooni tolm veega. Kuivata 6rnalt 6li-vaba 6huga.
Markus:
Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.
Olemasoleva restauratsiooni parandamine
1) Karesta eelnevalt pind kattmiseks superfine teemantpuuriga.
2) Pese preparatsiooni tolm veega. Kuivata 6rnalt 6li-vaba 6huga.
Markus:
Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.
Preparatsiooni dérepiirkond
Sellisel juhul, kui hammast pole puuritud to6tle emaili pind fosforhappega 35-40%,
jargi tootja poolseid juhiseid. Pese ja kuivata 6li-vaba huga.
Markus:
Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.

Aplitseerimine

1. Doseeri moned tilgad segamistopsi. Pudel sulge koheselt peale kasutamist
korgiga.

. Aplitseeri koheselt (umbes 1 minuti jooksul) kasutades mikro-tip aplikaatorit.
Kontrolli, et mikro-tip aplikaator oleks korralikult kinnitatud hoidjasse. ARA
KASUTA OHKU.

Markus:
Kui kaetud pind on saastunud vere vdi siiljega peaks enne valguskdvastamist
eelnevalt pesema veega ja kuivatama ning seejarel katma uuesti.

N

Valguskévastamine

Koheselt kogu pind valguskévastada valguslambiga (> 500 mW/cm? : Halogen,
GC G-Light, LED) 20 sekundit.

Markus:

1) Valguskdvasta pind nii lahedalt kui voimalik.

2) Kui pind jaab naksuv voi kollakas, valguskévasta uuesti.

3) Valguskovastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani vai prille.

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav hoida toatemperatuuril
(4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKENDID
G-COAT PLUS 4 mL (1), Segamistopsid (20), Micro Tip Aplikatsiooniotsikud (50),
Aplikatsiooni otsiku hoidja (1).

HOIATUS
1. G-COAT PLUS on kergesti siittiv. Ara kasuta lahtise tule ldheduses. Hoia
eemal isesiittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal paikese
valguse eest.

. G-COAT PLUS on lenduv. Kasuta head ventilatsiooni. Sulge kork koheselt
peale kasutamist.

. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu vajadusel arsti poole.

. Kokkupuutel suu limaskesta vdi nahaga eemalda koheselt kasna voi
vatikuuliga. Ldpetuseks loputa restauratsioon rohke veega.

. Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks vai villiliseks soovita

patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni taastumiseni, kestab

tavaliselt 1-2 nadalat. Valtimaks kokkupuudet on soovitav to6piirkond mida

kumm ei kata maéarida kakaovodiga.

Hoidu materjali sissehingamisest v6i suu kaudu manustamisest.

Valdi materjali sattumist riietele.

Ara sega teiste materjalidega.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v6ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt

katkestada toote kasutamine, vajadusel poérduda arsti poole.

ENIAREN]
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Osad tooted kéesolevas IFU-s vdivad GHS'is (kemikaalide Uihtne tilemaailmne
k imis- ja marc isteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiiiija k&est.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik vdi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mdjust, reaktsioonist véi 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 voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
G-BOND™

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

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

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

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

1. CAVITY PREPARATION
Prepare tooth using standard techniques. Use rubber dam for protection.
Dry the prepared tooth surfaces by gently blowing with an air syringe.
Note:
For direct pulp capping, use calcium hydroxide.

2. APPLICATION
a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-BOND thoroughly (Fig. 1).
b) Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).
c) Replace bottle cap immediately after use (Fig. 3).
d) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces using the

DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 4).

e) Leave undisturbed for 5-10 seconds after the end of application (Fig.5).
f) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM air

pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive (Fig. 6).

The final result should be a thin, rough, adhesive film with the appearance of

frosted glass and which does not visibly move under further air pressure.

Note:

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

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

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

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

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

3. LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).

Irradiation time

Halogen / LED (700 mW/cm2) [ 10 seconds
High power LED (more than 1200 mWcm?) | 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10mm away from the
surface to be irradiated, light cure for the following time.
Halogen / LED (700 mW/cm2) [ 20 seconds
High power LED (more than 1200 mWcm?) | 10 seconds

Note:

1) Light cure completely for an effective bonding strength.

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

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

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

5. FINISHING

Adijust restoration and polish using standard techniques.

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

PACKAGE
1. Kit:
5 mL liquid (1), dispensing dish (No.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR Il (50)
2. Refill
5 mL liquid (1)
Note:

All packaging types may not be available in all countries.

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

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

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

. In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge
or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse thoroughly with
water.

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

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

usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA

BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

Avoid inhalation or digestion of material.

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

Do not mix with other products.

Dispose of all waste according to local regulations.

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

eyewear should always be worn.

11. 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.

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

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device
and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation
of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional/national guidelines.

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: 06/2019
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Mpeav ynoTpe6a, BHIMAaTENHO NpoyeTeTe
VHCTPYKUuuTe 3a ynotpe6a.

G-BOND™

EZIHO KOMMOHEHTEH CAMO-ELBALL ®OTO-MO/IMMEPU3UPALL AOXE3VB
3a ynoTpe6a camo OT CTOMAaTO/1031 3a NPenopbyaHnTe UHANKALMA.

NPEMNOPBYUTETHU UHAVKALAN

1. CBbp3BaHe Ha hOTO-NONNUMEPNINPALLY KOMIO3UTI 1 KUCENIMHHO
MOoANDULMPaHU KOMNO3NTYU (KOMNOMEPH) KbM 3bGHUTE CTPYKTYPU.

2. CBbp3BaHe Ha ABOWHO NOSIMMEPU3MPaLLIM KOMNO3NTY 38 LiUMEHTUPaHe
v u3rpax/aHe KbM 3bGHUTE CTPYKTYPH, CTUra Te3N MaTepuani aa ce
¢oTo-nonumepunsupar.

KOHTPANHANKALNN

1. AnpekTHO NokpuBaHe Ha nynnara.

2. N36srsaiite ynotpe6arta Ha TO3W NPOAYKT NPU NALUEHTU C U3BECTHU aneprim
KbM METaKpunaTeH MOHOMEP, MeTakpuiaTeH NONNMED, NN aLEeTOH.

[NA HE CE U3MNON3BA

1. B KOMGUHALNSA C XNMUO-NONMMEPU3NPALLY KOMMO3UTHU CMON.

2. B kOMBUHaLMS C MaTepUani, ChbpXally eBreHos, Thil KaTo eBreHona Moxe
i@ HapyLwu noaumepusauuaTa unn afeksaTHoTo cebp3saHe Ha G-BOND.

3. B KoMGuHaLWs ¢ aeceH3nTai3bpu, Thii kKaTo Te MoraT Aa Hapywar
noNuMepnsaLmuaTa UM aieKkBaTHOTO CBbp3BaHe Ha G-BOND.

4. B KOMGUHALMS C ABOIHO NONMMEPU3MPALLY KOMIO3UTY 3@ LIUMEHTUPAHE 1
usrpaxsaHe, ako Te3u matepuani Hama aa 6bAaT hoTo-NOAMMEPU3NPaHN.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. NPENAPUPAHE HA KABUTETA
Mpenapupaiite 3b6a N0 cTaHAAPTHUSA HauuH. M3non3saiite kohepgam
3a usonauus. MojcyleTe NoAroTBEHaTa NOBBLPXHOCT C HEXHA CTPYS
Bb3/lyX OT pbKoXBaTKaTa.
3abenexka:
3a nokpuBaHe Ha IMPEKTHO NOKPUBaHE Ha ny/nata, U3nonssaiite kanunes
XUAPOKCUA,.
2. HAHACAHE
a) Mpeau aosupaxe, pasknarteTe rpuwkineo GyTunkata ¢ G-BOND (dwr. 1).
6) KanHeTe HAKONKO Kanku B YNCTO [1031pallo fNerexye (dur. 2).
B) Cneps ynoTpe6a, BeaHara 3aTeopeTe kanaukata (ur. 3).
r) BE[JHATA HaHeceTe BbpXy nNpenapupaHuTe eMaiinosu n eHTUHOBN

noBbpxHOCTU upe3 DISPOSABLE APPLICATOR Il (dur. 4).

1) OcTaBeTe Heobe3nokosBaH 3a 5-10 CeKyHAM CNej Kpas Ha anavkauusaTa

(ur. 5).

€) Cnep ToBa, NOACYLIETE HANB/IHO 3a 5 CEKYHAV C 6e3MacneH Bb3ayX noj

MAKCUMAJHO HansraHe. /i3nonssaiite acnuparop, 3a fa npeaoTepatute

pasnnuckeaHeTo Ha aAxesnsa (®ur. 6). KpaitHusT pesyntat Tpsi6ea fa e

TbHBK, Fpanas, aAxe3useH nam, ¢ U3rnes Ha 3ackpexeHo CTbK/IO 1 KOWTO

He Ce [1BUXMN BUAUMO No/ N0 HATaTbILHOTO NpUnaraHe Ha Bb3AyLWHO

Hansraxe.

3abenexka:

1) Cnes ALNTOCPOYHO ChXPaHEHWe B XNaAWHUK, Npean ynoTpe6a ocTaBeTe
3a HAKONIKO MUHY TN ByTunkaTa Ha G-BOND Ha cTaiiHa Temnepartypa.

2) HecpssaHuaT emaiin Tpsabea ga 6bae TpetupaH c ren ot 35-40%
thocchopHa KUCenMHa, NPOMUT C BOAA 1 HEXHO NOACYLIEH Npean
ynotpe6ara Ha G-BOND.

3) Hanecete G-BOND He3a6aBHO, Tbil KaTo MaTepuana Cbabpxa netnvms
pasTeopuTen.

4) OTCTpaHeTe U3NNLIHWS MaTepuan, ocTaHan Bbpxy 3b6HaTa NOBbPXHOCT
(M3BBH NognexawmTe Ha CBbp3BaHe NoOBbPXHOCTH), Ypes rbouyka nnu
namyuen Tyndiep, Thii KaTo ocTaHanMs MaTepuan ce OTCTpaHsBa TPyAHO
cnep hoTo-nonnmepusmMpaHe.

5) AKO HaHECEHNsl MaTepuan ce 3aMbPCH C BOAA, KDbB /M CIIIOHKA, Npeau
¢hoTo-nonumMepusnpaHe, NpomuiiTe 1 noAcyliete 3bL6a 1 noBTopeTe
npouezypara, 4pe3 NoBTOPHO HAHACSHE Ha MaTepuana.

3. ®OTO-MNONMNMEPUINPAHE
®oTO-noNMMEpPN3NpaiiTe, U3NoN3Baiikn hOTo-NoMMepu3MpaLLa namna,
W3TOYHUK Ha BUAMMA CBETNNHA (Pur. 7).

EKCNOHALMOHHM BpeMeHa
XanoreHHa / inoaxa (700 mW/cm?) \ 10 cekyHan
Bucoko eHepruex LED (noeye ot 1200 mW/cm?) \ 5 cekyHan.

AKO Kpasi Ha CBET/10BOAa e oThasieyeH noseye ot 10mm ot
NOBBPXHOCTTA, KOATO Le 6b/je ocBeTABaHa, NpOMeHeTe BpemeHaTa
KakTo cnepjga:

XanorexHa / inoagna (700 mW/cm?) [ 20 cekynam
Bucoko eHepryeH LED (nosede ot 1200 mW/cm?) | 10 cekyHaN.

3abenexka:

1) oTo-nonumepusmnpaiite HanbHO 3a e(heKTUBHO CBbpP3BaHe.

2)i3nonsBaiite 3awmTeH WNT MK 04nNa, 3a Aa ce npegnasure no
BpemMe Ha (hoTo-nonMMepusnpaHeTo.

4A. NMOCTABAHE HA ®OTO-MNONMMEPU3NPALL KOMNO3NTU U
KOMMNOMEPU
Cnep hoTo-NONMMEPU3NPAHETO Ha afxe3nBa, ceasanTe MHCTPYKUuUTe 3a
ynotpe6a Ha NpoM3BoAMTENA, 3a a HaHeceTe, KOHTypupaTe u
(hOTO-NONMMEPU3NPATE U3BPAHNS KOMMO3NT.

46. MOCTABSAHE HA IBOHO-NOMMMEPU3NPALLA KOMMO3UTH
Cnep (hoTo-N0NMMEPU3NPAHETO Ha aAXe3nBa, OCUTypeTe OTAENHO
¢hoTO-noNMMepu3MpaHe Ha ABONHO-NONNMEPU3NPALLUS KOMNO3NTEH
martepuan. XMMno-nonnMepusnpaHeTo e Aose/e [0 HeaAekBaTHa
aaxesus.

5. ®IHUPAHE

KOHTypupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO M NONNPAiiTE Ype3 CTaHAaPTHU TEXHUK.

CBbXPAHEHVE

AKO He ce W3M0/138a 3a NPOAb/IKUTENIEH NEPUO/ OT BPEME, CbXpaHsiBaiite B
XNafjNNHUK, MHaue CbxpaHsiBaiiTe Ha cTaliHa Temneparypa

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

OMAKOBKA
1. Komnnekt:
5 mL TeuHocT (1), go3mpauio nerenye (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (egHokpaTeH annukatop) (50)
2. fonbaxuTenHo
5 mL TeyHocT (1)
3abenexka:
Hsikou BUOBE ONakoBKM MOXeE /1a He Ca OCTbMHN BB BCUYKM CTPAHU.

BHUMAHWE
1. G-BOND e 3ananum. He n3nonssaiite 61130 40 OTKPUT NaambK. JpbxTe

Alaney oT U3TOUYHWULYM Ha NCKPU. He CbXpaHsiBaiiTe rofiemm KonnyecTsa Ha

€/lHO MACTO. [IpbXTe aney oT Npsika CIbHYEBa CBET/IMHA.

G-BOND e netnuB. /13non3gaiite B 06pe BEHTUIMPAHU NOMELLEHNS.

. MpV KOHTaKT C ouuTe, He3a6aBHO NPOMUITE C BOAA U NOTbPCETE

Me/ANLMHCKa NoMoLL.

. TpY KOHTAKT C OpanHaTa uraBuLa UK Koxarta, Hesa6asHo

oTcTpaHeTe ¢ namy4eH Tyndep. Cnep 3aBbpluBaHe Ha NevebHaTa
npoueaypa, NpomuiiTe 0GUNHO C BoAa.

. AKO TbKaHNTe, BIE3/IN B KOHTAKT ¢ MaTepuana, no6eneat unu ce obpasysa

adTa, NocbBeTBaliTe NaUMeHTa Aa ocTaBu 3acerHatara o6nact

Heo6e3nokosBaHa, JokaTo cneAnuTe u3yesHat, obuyaiino sa 1-2 ceammuyn. 3a

Aa usberHete KOHTaKT, ce NpenopbyBa, Aa HaHeceTe COCOA BUTTER B

06/1acTTa, KOSITO He e NoKpUTa OT Kohepaam.

MpegoTBpaTeTe BAVWBAHE UM NOITbLIAHE HA MaTepuana.

. AKO pascuneTe Ha MacaTta uiu Ha noja, Hesa6aBHo N36bpLIeTe CbC

cyxa kbpna.

He cmecBaiite ¢ Apyrv npoaykTy.

V13xBbpAieTe BCUUKM OTNA/bLM, CbINIACHO MECTHUTE pasnopea6u.

. Inunn npeanasHu cpegeTea (/IMNE) kato pbkasuLmn, Macka u npegnasHu

ounna BuUHarM Tpsa6sa Aa 6bAaT HOCEHM.

11. B peAku ciyyan, NpoAyKTBT MOXe fja Npe/jn3Buka CBPbX4yBCTBUTENIHOCT y
Hsikon xopa. Mpu TaknBa peakuuu, npekpateTe ynotpe6ara Ha npogykta u
noTbpceTe nekapcka NoMolL,.

12. He nocTaBsiiTe noj onepaTnBHa CBET/INHA.

FSENAIN

o

~o
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HsIKOM NPOAIYKTY, CIOMEHATU B HACTOALLMTE NHCTPYKUMW, MOraT Aa 6baa

onpe/eneHy kaTo onacHy cbriacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢

MHHOPMALNOHHNTE JaHHM 33 6E30NACHOCT, HAZIMYHY Ha:
http://www.gceurope.com

Te CcblLO Taka MOraT ja 6b/jaT U3MCKaHN OT Balums A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE N AESNH®EKLNA

JO3UPALLM CUCTEMM 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEEA: 3a fja ce nsberne
KPBLCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeX/y NaLueHTuTe, yCTPocTBOTO M3UCKBA CPEHO
HUBO Ha [le3nHcpeKkyns.

BegHara crejj ynotpe6a nHcnekTupaiite ycTpoicTBOTO 1 €TUKeTa 3a B/iolaBaHe
Ha CbCTOAHMETO. VI3XBbP/IETE YCTPOICTBOTO, aKo e YBpeaeHo.

HE OBJ/IMBAWTE. MouncTeTe go6pe ycTpOMCTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTBpaTn
M3CLXBAHE 1 HATPynBaHe Ha 3aMbpCUTENN. [lesnHdekumpaiiTe ¢ NpoAyKT 3a
KOHTPO/ Ha MHEKLMUTE CPeAHO HNBO, PErNCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PEr1OHaHNTE / HALMOHAHNTE YKa3aHus.

[oknaziBaHe Ha HexenaHn edekTn:

AKO y3HaeTe 3a Hskakbs BIJ HexenaH edekT, peakums uam noaoGHN cbeutns,

Bb3HWUKHANN OT ynoTpe6aTta Ha TO3n NPOAYKT, BK/IIOYUTEHO TE€3U, KOUTO He ca

136POEHU B Tasn MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba, Mosisi, Aoknajsaiite ri JUpekTHoO

upes cboTBETHaTa cMcTeMa 3a 6AMTE/NHOCT, KaTo n3GepeTe NoAXoAALLMA OpraH

BbB BalaTa CTpaHa AOCTbIHM YPEe3 CriejHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KakKTO M Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

I0 TO31 HAUWH LLe JoNpuHeceTe 3a NoAoGpsBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3N

NPOAYKT.

Mocneana pepakyua: 06/2019

G-BOND™

JEDNOSLOZKOVE, SAMOLEPTACI, SVETLEM TUHNOUCI ADHEZIVUM
K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

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

2. Vazba dualné tuhnoucich fixagnich cementl a kompozit pro dostavby
k tvrdym zubnim tkanim za pfedpokladu, Ze jsou svétlem tuhnouci.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Vyvaruijte se pouZiti tohoto produktu u pacientd, u kterych je znama
alergie na monomer metakrylatu, polymer metakrylatu nebo aceton.

NEPOUZIVAT

1. V kombinaci s chemicky tuhnoucimi kompozitnimi pryskyficemi.

2.V kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol méze branit
fadnému tuhnuti a vazb& G-BOND.

3.V kombinaci s prostfedky na znecitlivéni, jelikoz ty m@zou branit fadnému
tuhnuti a vazbé G-BOND.

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

NAVOD K POUZITI
1. PRIPRAVA KAVITY

Pfipravte zub za pouziti standardnich technik. PouZzijte kofrdam pro ochranu.

Osuste preparované zubni tkané jemnym ofouknutim.

Poznamka:

Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

2. APLIKACE

a) Pred pouzitim lahvi¢ku s G-BOND fadné protfepejte (obr. 1).

b) Pfipravte si nékolik kapek na Cistou aplikacni misku (obr. 2).

c) Po pouziti lahvicku ihned uzaviete (obr. 3).

d) IHNED aplikujte na povrch preparované skloviny a dentinu pomoci
DISPOSABLE APPLICATOR Il (obr. 4).

€) Ponechte piisobit 5-10 sekund po skon&eni aplikace (obr. 5).

) Poté 5 sekund diikladné osuste vzduchem (bez obsahu oleje) pod
MAXIMALNIM tlakem. Pouzijte odsavani, abyste zabranili nezadoucimu
potfisnéni adhezivem (obr. 6). Kone&nym vysledkem by méla byt tenka,
drsnd, adhezivni vrstva se vzhledem povrchu namrzlého skla, ktera se jiz pod
dal$im tlakem vzduchu viditelné nepohybuije.

Poznamka:

1) Pokud material skladujete deli dobu v lednice, ponechte pred pouzitim
lahvi¢ku G-BOND nékolik minut stat pfi pokojové teploté.

2) Nepreparovana sklovina by méla byt pred pouzitim G-BOND
oSetfena 35 - 40% gelem kyseliny fosfore¢né, oplachnuta vodou a jemné
osusena.

3) G-BOND aplikujte okamZité, jelikoz material obsahuje tékavé rozpoustédlo.

4) Odstrarite pfebytky materialu na zubu (na okolnim povrchu, ktery nebude
bondovan) pomoci houbi¢ky nebo vatového tampénu, protoze prebytky se
po svételné polymeraci tézko odstrariuji.

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

_ materidlu.
3. SVETELNA POLYMERACE
Polymerujte pomoci polymeragni lampy (obr. 7).

Doba osvitu
Halogenovéa / LED (700 mW/cm?) \ 10 sekund
Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mw/cm?) | 5 sekund

V pfipadé, Ze je svétlovod vice nez 10 mm od povrchu osvitu,
polymerujte po nasledujici dobu.

Halogenovéa / LED (700 mW/cm?) [ 20 sekund

Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) \ 10 sekund

Poznamka:

1) Polymeruijte zcela pro G¢innou silu vazby.

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

4A. APLIKACE SVETLEM TUHNOUCICH KOMPOZIT A KOMPOMERU
Nasledné po polymeraci adheziva postupuijte dle navodu vyrobce s umisténim,
vytvarovanim a svételnou polymeraci kompozitni pryskyfice dle Vasi volby.
4B. APLIKACE DUALNE TUHNOUCICH KOMPOZIT
Nasledné po polymeraci adheziva se ujistéte, Ze jste dualné tuhnouci material
polymerovali svétlem samostatné. Pouha chemicka (vlastni) polymerace ma
za nasledek nedokonalou vazbu.
5. DOKONCOVANI
Upravte (dokoncete) vypli a vyleStéte pomoci standardnich technik.

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

BALENI
1. Sada:
5 mL lahvicku (1), aplikagni misku (No. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (mikrot&tecky) (50)
2. Nahradni baleni
5 mL lahvicku (1)
Poznamka:
V3echny typy baleni nemuseji byt dostupné v jednotlivych zemich.

UPOZORNENI
1. G-BOND je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.

UdrZuijte v bezpe&né vzdalenosti od zapalnych zdrojd. Neskladujte piilis velké

mnoZstvi na jednom misté. Nevystavujte pfimému slunecnimu zareni.

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

. V pfipadé kontaktu s o€ima okamzité oplachnéte vodou a vyhledejte
|ékaFskou pomoc.

.V pripadé kontaktu s tkani dutiny tstni nebo pokozkou okamzité otfete
houbickou nebo vatovym tampénem. Po dokonéeni vypIné dikladné
oplachnéte vodou.

. Pokud zasaZena tkan zbéla nebo se na ni vytvofi puchyf, doporucte
pacientovi, aby zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna nezmizi, obvykle
na 1 -2 tydny. Abyste se vyhnuli nezadoucimu kontaktu, doporucuje se na
mista, ktera nejsou chranéna kofrdamem, aplikovat
kakaové maslo (COCOA BUTTER).

. Material nevdechujte ani nepolykejte.

KdyZ se material rozlije na stlil nebo na podlahu, ihned setfete suchym

hadrikem.

. Nemichejte s dalSimi vyrobky.

. S veskerym vzniklym odpadem zachazejte dle mistnich pfedpisd.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

11. V ojedinélych piipadech m(ize vyrobek zp(isobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte |ékare.

12. Nenechavejte pod pracovnim svétlem.
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Né&které vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k pouZiti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s bezpe&nostnimi listy, které jsou
k dispozici na adrese:

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

CISTENI ADEZINFEKCE = i i}

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. lhned po poufZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, ditkladné
o€istéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Hlaseni nezadoucich Gginki:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G&inku, reakei ¢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

prisludného systému hlaseni nezadoucich G&inkl patficnému Gfadu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpiisobem prisp&jete ke zvy3eni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe pazljivo progitati
upute za uporabu.
G-BOND™

JEDNOKOMPONENTNI SAMOJETKAJUCI SVIETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI
ADHEZIV

Samo za stru¢nu stomatolo$ku uporabu u navedenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

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

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

NE SMIJE SE KORISTITI

1. U kombinaciji s kemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

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

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju buduci da mogu sprjecavati
pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

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

UPUTE ZA UPORABU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.

Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim zracnim mlazom.

Paznja:

Za direktno prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

2. PRIMJENA

a) Prije uporabe dobro protresti bo¢icu G-BOND (slika 1).

b) Istisnuti nekoliko kapi na €istu posudu (slika 2).

c) Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe (slika 3).

d) Materijal ODMAH nanijeti na preparirane povrsine cakline i dentina
DISPOSABLE APPLICATOR Il (slika 4).

e) Ostaviti stajati 5-10 sekundi nakon nano3enija (slika 5).

f) Zatim temeljito osusiti 5 sekundi nemasnim zraénim mlazom pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakuum za usisavanje rasprsenog
materijala (slika 6). Zavr$ni rezultat treba biti tanki, hrapavi, adhezivni
sloj koji izgleda poput smrznutog stakla i koji se vidljivo ne pomice
pod zra€nim pritiskom.

Paznja:

1) Nakon duZeg €uvanja u hladnjaku bo€icu G-BOND prije uporabe ostaviti
nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

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

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

4) Spuzvicom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim s povr8ina
koje se spajaju) buduci da je teSko odstraniti viSak materijala nakon
stvrdnjavanja.

5) Ako se prije polimerizacije naneseni materijal onec€isti vodom, krvi ili
slinom, materijal valja isprati, osusiti zub i ponoviti postupak.

3. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (slika 7).

Vrijeme osvijetljavanja

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

Visoko snazno LED (viSe od 1200 mW/cm?) \ 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svjetlo nalazi vise od 10 mm od povr$ine za
osvjetljavanje, koristiti sljedece vrijeme osvjetljavanja.

Halogeno / LED svjetlo (700 mW/cm?) [ 20 sekundi

Visoko snazno LED (viSe od 1200 mW/cm?) \ 10 sekundi

PaZnja:

1) Za dobru ¢vrstocu spajanja valja potpuno polimerizirati.

2) Tijekom polimerizacije koristiti zastitu za o€i.

4A. PRIMJENA SVIETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCIH KOMPOZITA |
KOMPOMERA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva slijediti upute proizvodaca za
postavljanje, oblikovanje i svjetlosnu polimerizaciju kompozitnog materijala
izbora.

4B. PRIMJENA DUALNO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva valja zasebno polimerizirati
dvostruko polimeriziraju¢i kompozit. U protivnome, samostvrdnjavanjem
Ce se postici losa adhezija.

5. ZAVRSNA OBRADA

Ispun zavr3no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

CUVANJE
Ako se ne koristi duZe vrijeme, Cuvati u hladnjaku, inace na sobnoj temperaturi
(1-28°C).

PAKIRANJE

1. Komplet:
5 mL tekucine (1), posudu (br. 1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR Il (aplikator s
mikro vrhom) (50)

2. Dopuna
5 mL tekuéine (1)

Napomena:

Sve vrste pakiranja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

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

DrZati ga dalje od izvora vatre. Ne Euvati velike koliine na jednom mjestu.

Ne izlagati direktnom suncevom svjetlu.

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

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

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili
spuzvicom namocenom u alkohol. Nakon zavrSetka ispuna isprati temeljito
vodom.

. Ako tkivo nakon kontakta s materijalom pobijeli ili nastane mjehur, uputiti

pacijenta da zahvaceno podrucje ne dira dok reakcija ne nestane, obi¢no

nakon 1-2 tjedna. Za izbjegavanje kontakta s tkivom preporu¢amo koristiti

COCOA BUTTER na podrucju koje ne pokriva koferdam.

Izbjegavati inhalaciju ili gutanje materijala.

. Ako se materijal prolije po stolu ili podu, valja ga odmah odstraniti suhom
krpom.

. Ne mije3ati s drugim sli€nim proizvodima.

Zbrinjavati sav otpad u skladu s lokalnim propisima.

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

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih

osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti

lijeénika.

Ne stavljati pod radno svjetlo.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

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

Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CI$CENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneéis¢enje
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje
i oznaciti ostec¢enja ako ih ima. O3tec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
onecis¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim uc¢incima:

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 odgovarajuéi

sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u va3oj 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: 06/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutatét
olvassa el figyelmesen!

G-BOND™

EGYKOMPONENSU, ONSAVAZO, FENYRE KEMENYEDO ADHEZIV

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Fényre keményed6 kompozitok és kompomerek ragasztasa a
fogszerkezethez

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

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas

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

NEM ALKALMAZHATO AZ ALABBI ESETEKBEN

1. Kémiai kotésii kompozit rezinek alkalmazasakor

2. Eugenolt tartalmazé anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak a G-BOND
megfelel6 megszilardulasat illetve rogzilését

3. Erzékenységet csokkentd anyagok alkalmazéasakor, melyek gatolhatjak
a G-BOND megfelel6 megszilardulasat illetve rogzilését

4. Dualkotésti rogzit6- és csonkfelépitd kompozitok alkalmazasakor, amennyiben
ezek az anyagok nem fényre keményed6k

HASZNALATI UTMUTATO
1. AKAVITAS PREPARALASA
Alakitsa ki a kavitast hagyomanyos médon. A védelem érdekében hasznaljon
kofferdamot. Enyhe leveg6arammal széritsa meg a preparalt fogfelszint.
Megjegyzés:
Direkt Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.
2. APPLIKALAS
a) Az adagolas el6tt alaposan razza fel a G-BOND tivegét (1. abra).
b) Adagoljon ki néhany cseppet egy tiszta adagolé talba (2. abra).
c) A kupakot az adagolést kévetéen azonnal helyezze vissza (3. abra).
d) AZONNAL vigye fel a preparalt zomanc- és dentinfelszinre az
DISPOSABLE APPLICATOR Il segitségével (4. abra).
e) A felvitel utan 5-10 masodpercig hagyja érintetlendil (5. abra).
f) Ezt kdvetéen 5 masodperc alatt alaposan szaritsa le olajmentes,

szaraz leveg6vel, MAXIMALIS légnyomassal. Hasznaljon elszivast,

igy megel6zheti az adheziv szétfrocskolését (6. abra).

A végeredmény egy vékony, érdes adheziv film, melynek megjelenése a

fagyott tvegre hasonlit, és tovabbi légnyomasra nem mozdul el.

Megjegyzés:

1) Amennyiben hosszan tarté tarolas utan veszi el6 a G-BOND-ot a
hiitészekrénybdl, a hasznalat megkezdése el6tt hagyja néhany percig
szobah6mérsékleten allni.

2) A preparalatlan zoméncot a G-BOND alkalmazasa el6tt kezelje 35-40%-0s
foszforsavval, 6blitse le vizzel és szaritsa le.

3) A G-BOND illékony oldészert tartalmaz, ezért azonnal applikalja.

4) A fogon maradt folésleges anyagot (az 6sszes nem bondozandé fellet)
tavolitsa el egy vattagombdc, vagy szivacsdarab segitségével, mivel az
anyagfélosleg eltavolitasa a fénykezelés utan elég nehéz.

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

_anyag felvitelét.

3. FENYKEZELES
Fénykezelje egy lathato fényt kibocsaté fénypolimerizalé készilékkel (7. abra).

Halogén / LED (700 mW/cm?) [ 10 masodperc
Nagy teljesitmény(i LED (t6bb, mint 1200 mw/cm?) | 5 masodperc

Amennyiben a fényvezet6 csor a felszintél tébb mint 10 mm-re van,
akkor az alabbi megvilagitasi idéket alkalmazza:

Halogén / LED (700 mW/cm?) [ 20 masodperc
Nagy teljesitmény( LED (t5bb, mint 1200 mw/cm?) | 10 masodperc

Megjegyzés:
1) A megfelel6 kétés érdekében a fénykezelést tokéletesen végezze.
2) A fénykezelés alatt hasznaljon védGpajzsot vagy mas, szemet védd eszkozt.

4A. A FENYRE KEMENYEDO KOMPOZITOK ES KOMPOMEREK
APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovet6en a kompozit behelyezését, kontlrozasat
és fénykezelését a gyartd hasznalati Gtmutatéjanak megfeleléen végezze el.
4B. DUALKOTESU KOMPOZITOK APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovetben, fénykezelje a dualkotésii kompozitot
killénélldan. Az 6nkdtés nem biztosit megfeleld rogzitést.
5. FINIROZAS
lgazitsa és polirozza a helyreéllitdst hagyomanyos médon.

TAROLAS
Amennyiben hosszu ideig nem hasznélja, tarolja hitve, egyébként
szobah6mérsékleten tarolhaté (1-28°C) (33,8-82,4°F).

KISZERELES
1. Készlet:
5 mL folyadék (1), adagolétalka (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (eldobhat6 applikator) (50)
2. Utantolté
5 mL folyadék (1)
Figyelem:
Nem minden kiszerelés érheté el minden orszagban.

FIGYELMEZTETES
1. A G-BOND gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang mellett. Tartsa tavol a
gyuijtéforrasoktol. Ne taroljon nagy mennyiséget egy térben.
Kozvetlen napfénytél tartsa tavol.
. A G-BOND illékony. Megfelel6 szell6zés(i helyen hasznalja.
Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal 6blitse ki és forduljon orvoshoz.
. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal tavolitsa el
egy szivacs- vagy vattadarab segitségével. A helyreallitas befejezése utan
alaposan oblitse le vizzel.
. Amennyiben az anyaggal érintkezé szdvet kifehéredik vagy felhdlyagosodik,
tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetlenil a teriiletet az elvaltozas
eltlinéséig. Ez ltalaban 1-2 hetet vesz igénybe.
Az érintkezés elkeriilése érdekében a kofferdammal nem fedett teriileteken
COCOA BUTTER hasznalata ajanlott.
Kertilje el az anyag lenyelését vagy belélegzését.
. Amennyiben a munkapultra vagy a foldre cséppen, azonnal torélje fel egy
szaraz ruhaval.

@ INFAENY

~o

8. Ne keverje tssze mas termékekkel.
9. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

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

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

12. Ne helyezze az operéaciés lampa fényébe.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozoédjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi
cimen érhet6ek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintli dezinfekciét igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja
ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba
tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti el6irasoknak megfelel6en.

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

talalhat6 felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetlenil a megfelel6 hatésagnak.

Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatosag

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-BOND™

JEDNOSKELADNIKOWY SAMOWYTRAWIAJACY SYSTEM £ACZACY
UTWARDZANY SWIATLEM

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. kaczenie $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompozytow
modyfikowanych kwasami (kompomeréw) z tkankami zeba

2. taczenie podwéjnie wigzacych kompozytéw do osadzania i odbudowy
zrebu korony do tkanek zgba pod warunkiem, ze sa to materiaty
utwardzane $wiattem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie bezpos$rednie miazgi.

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

NIE STOSOWAC

1. W potgczeniu z wigzgcymi chemicznie zywicami kompozytowymi.

2. W potgczeniu z materiatami zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol moze
hamowac wtasciwe wigzanie lub taczenie G-BOND.

3. W potaczeniu ze Srodkami do znoszenia nadwrazliwosci, gdyz $rodki te moga
hamowa¢ wiasciwe wigzanie lub taczenie G-BOND.

4. W potgczeniu z podwdjnie wigzacymi kompozytami do osadzania i odbudowy
zrebu korony w przypadku, gdy nie sa to materiaty utwardzane $wiattem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. PREPARACJA UBYTKU

Ubytek opracowac w standardowy sposéb. Zastosowac koferdam do ochrony

przed dostepem wilgoci. Opracowane powierzchnie zeba osuszyc¢ delikatnym

strumieniem sprezonego powietrza.

Uwaga:

Do pokrycie bezposrednie miazgi zastosowac preparat wodorotlenkowo

wapniowy.

. APLIKACJA

a) Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ butelke G-BOND (ryc. 1).

b) Odmierzy¢ kilka kropel do czystego pojemniczka (ryc. 2).

c) Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu. (ryc. 3).

d) NATYCHMIAST natozy¢ na spreparowane szkliwo i zgbine przy pomocy
DISPOSABLE APPLICATOR i (ryc. 4).

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

f) Potem osuszy¢ doktadnie przez 5 sekund MAKSYMALNIE silnym nie
zawierajgcym oleju strumieniem sprezonego powietrza. Uzy¢ ssaka, by
zapobiec rozpryskiwaniu sie systemu taczacego (ryc. 6).

Rezultatem koricowym powinna by¢ cienka, chropowata, adhezyjna

warstewka o wygladzie zmrozonego szkta, ktéra nie porusza sie pod

strumieniem powietrza.

Uwaga:

1) Po dtuzszym przechowywaniu w lodéwce, butelke G-BOND przed uzyciem
pozostawi¢ na kilka minut w temperaturze pokojowej.

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

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

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

5) Jezeli przed utwardzeniem natozony materiat zostat zanieczyszczony
woda, krwia lub $ling, zmy¢, wysuszy¢ zab i powtdrzy¢ procedure aplikacji
systemu taczacego.

. UTWARDZANIE SWIATLEM

Naswietla¢ uzywajac lampy polimeryzacyjnej emitujacej $wiatto widzialne

(ryc. 7).

Czas naswietlania:

Halogen/LED (700 mW/cm2) [ 10 sekund
Wysokiej mocy LED (wiecej niz 1200 mw/cm?) | 5 sekund

N
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W przypadku, gdy $wiattowéd jest oddalony o wiecej niz 10 mm od

naswietlanej powierzchni, czas naswietlania powinien by¢ nastepujacy:

Halogen/LED (700 mW/cm2) [ 20 sekund

Wysokiej mocy LED (wiecej niz 1200 mW/cm?) \ 10 sekund

Uwaga:

1) Aby uzyskac skuteczng site potgczenia system taczacy musi by¢
catkowicie utwardzony.

2) Podczas naswietlania uzywac¢ okularéw lub oston ochronnych.

4A. NAKEADANIE SWIATLOUTWARDZALNYCH KOMPOZYTOW
| KOMPOMEROW
Po utwardzeniu systemu taczacego, wybrany materiat kompozytowy natozy¢,
uksztattowac i utwardzi¢ Swiattem zgodnie z instrukcjg producenta.

4B. NAKLADANIE KOMPOZYTOW O PODWOJNYM WIAZANIU
Po utwardzeniu systemu tagczacego takze kompozyt podwéjnie wigzacy musi
by¢ oddzielnie utwardzony $wiattem. Samo chemiczne wigzanie nie zapewni
wihasciwej adhezji.

5. OPRACOWANIE

Wypetnienie opracowac i wypolerowa¢ w standardowy sposéb.

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

OPAKOWANIA
1. Zestaw:
ptyn 5 mL (1), pojemnik do pobierania (Nr 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (jednorazowy aplikator) (50)
2. Uzupetnienie
ptyn 5 mL (1)
Uwaga:
Wszystkie rodzaje opakowar moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.

SRODKI OSTROZNOSCI
1. G-BOND jest substancja tatwopalna. Nie stosowac¢ w poblizu otwartego ognia.
Trzymac z dala od Zrédet zapalnych. Nie przechowywac¢ duzych ilosci
materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem
stonecznym.

. G-BOND jest substancja lotng. Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze
wentylowanych.

. W przypadku kontaktu z gatka oczna, natychmiast sptuka¢ woda
i skonsultowac sig z lekarzem specjalista.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skéra, niezwtocznie
usuna¢ gabka lub wacikiem. Po opracowaniu wypetnienia, sptuka¢ doktadnie
woda.

. Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem stanie sie biata lub powstanie

pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do

momentu ustapienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni.

W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane

jest natozenie COCOA BUTTER.

Unika¢ wdychania i chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

Materiat rozpry$niety na blacie lub podtodze od razu usuna¢ sucha $cierka.

Nie miesza¢ z innymi materiatami.

Odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak

rekawice, maski i okulary ochronne.

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

12. Nie wystawia¢ materiatu na dziatanie $wiatta.
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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 dostepnymi na stronie:

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczys$ci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substanciji zanieczyszczajacych.
Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej
do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktore 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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczerstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

G-BOND™

ADEZIV MONOCOMPONENT AUTODEMINERALIZANT FOTO-POLIMERIZABIL
A se folosi doar de cétre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

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

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

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

ANU SE FOLOSI

1. In combinatie cu rasini compozite polimerizate chimic.

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

3. In combinatie cu desensibilizante deoarece desensibilizantele pot impiedica
G-BOND-ul s& facd priza sau s adere in mod corect.

4. 1n combinatie cu cimenturi cu priza duala si cu compozite pentru refaceri de

bonturi in cazul in care aceste materiale nu vor fi foto-polimerizate.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA CAVITATII
Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Folositi diga pentru protectie. Uscati
bland suprafata pregatita a dintelui cu ajutorul unei seringi cu aer.
Nota:
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.

2. APLICAREA

a) Inainte de aplicare, agitati bine sticla de G-BOND (Fig.1).

b) Dozati cateva picaturi intr-un recipient de dozare (Fig.2).

c) Inchideti capacul sticlei imediat dupa utilizare (Fig.3).

d) Aplicati IMEDIAT pe suprafata pregatitd a smaltului sau a dentinei folosind
DISPOSABLE APPLICATOR Il (Fig.4).

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

f) Apoi, uscati bine timp de 5 secunde cu aer necontaminat cu uleiuri la presiune
MAXIMA. Folositi aspiratorul de saliva pentru a preveni imprastierea
adezivului (Fig.6). Rezultatul final trebuie sa fie un film adeziv subtire, aspru
avand aspectul sticlei inghetate si care nu se mai misca in mod vizibil sub
presiunea aerului.

Nota:

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

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

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

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

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

3. FOTO-POLIMERIZAREA

Foto-polimerizati folosind o lampa de foto-polimerizare cu lumina vizibila (Fig.7).

Timp de iradiere
Halogen / LED (700 mW/cm?) \ 10 secunde
LED cu capacitate ridicatd (mai mult de 1200 mW/cm?) \ 5 secunde

n cazul in care varful luminos al Iampii este la o distan{a mai mare de

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

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

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

Nota:

1) Foto-polimerizati complet pentru o adeziune eficienta.

2) Folositi ochelari de protectie sau o protectie similaré pentru ochi in
timpul foto-polimerizérii.

4A. APLICAREA COMPOZITULUI FOTO-POLIMERIZABIL SI A
COMPOMERILOR
Dupa foto-polimerizarea adezivului, urmati instructiunile de folosire ale
producatorului pentru a aplica, contura si foto-polimeriza compozitul rasinic
ales.

4B. APLICAREA COMPOZITELOR CU PRIZA DUALA
Dupa foto-polimerizarea adezivului, aveti grija sa foto-polimerizati separat
compozitul rasinic cu priza duala. Daca folositi doar auto-polimerizarea veti
obtine ca rezultat o adeziune incorecta.

5. FINISAREA

Ajustati restaurarea si lustruti folosind tehnicile standard.

DEPOZITAREA
Dacé nu este folosit pentru o perioada prelungita de timp, depozitati in frigider,
altfel depozitati la temperatura camerei (1-28°C) (33,8-82,4°F).

AMBALARE
1. Kitul:
5 mL lichid (1), vas de dozare(Nr.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (aplicatoare) (50)
2. Rezerva
5 mL lichid (1)
Nota:
Nu toate tipurile de ambalaj sunt disponibile n toate tarile.

ATENTIE

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

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

zona. A se feri de lumina solara directa.
. G-BOND este volatil. A se folosi intr-un spatiu bine ventilat.
In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul
oftalmolog.
. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepértati imediat cu un burete
sau cu o buletd. Dupé ce restaurarea este terminata, clatiti bine cu apa.
Dacé tesutul care a intrat in contact cu material capété culoarea alba sau
formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul s& nu atingé zona afectata pana cand
semnul dispare, de obicei Tn 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, este
recomandata izolarea zonei care nu este acoperitd de diga cu COCOA
BUTTER.
Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.
. In cazul in care este varsat pe masa sau pe podea, stergeti imediat cu o carpa
uscata.
Nu amestecati cu alte produse.
Aruncati toate reziduurile conform regulilor locale.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.
11. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.

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

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

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

CURATARE SI DEZINFECTARE

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul pentru
a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un
produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

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, v& 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

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMAaTENIbHO NPOYNTANTE MHCTPYKLMIO
nepej npuMeHeHnem.

G-BOND™
IKN-BOHJ,

OAHOKOMMOHEHTHAA CAMOMPOTPAB/IMBAIOWASA CBETOOTBEPXAAEMAA
ALTE3NBHAA CUCTEMA

Martepuan npegHasHaueH To/IbKO AN5 NPOECCUOHANBHOTO NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUKN C NOKa3aHUAMU, ONUCAHHbIMWU B HaCTDilIJJ,eﬁ WHCTPYKUUN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
1. BOHAMHT CBETOOTBEPXK/AAEMbIX KOMMO3UTOB U MOAN(DULMPOBAHHBIX KOMMNO3UTOB
(koMnomepoB) K CTPyKTypam 3y60B.

2. BOHAWHT K CTPYKTypam 3y60B (hUKCUPYIOLLMX MaTepNanos ABOWHOTO OTBEPXAEHUSA 1

MaTepuasnoB [1s BOCCTaHOB/EHWS Ky/bTW 3y6a [IBOHOTO OTBEPX/AEHUS B TeX
cnyyasx, eCnu 3Tn Matepuasibl CBeTOOTBepXaembl.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

1. MpsAmMoe nepekpbITUE Ny bbl.

2. He ncnonb3yiite jaHHblii MaTepuan npu paGoTe ¢ naLueHTamu, UMeioLummn
B aHamHe3se asieprmyeckne peakyun Ha MmeTakpuaar MOHOMepbI, MeTakpunat
nosvmepsl, Uin aueToH.

HE NMPUMEHATb

1. B KOM6MHALUM C KOMMO3UTHBIMU LIEMEHTaMU XUMUYECKOTO OTBEPXKAEHNS.

2. B kOMGUHALWM C MaTepuanamu, CoAepXKalliMu 3BreHos, Tak kak 3BreHoN MOXeT
BOCNPEensATCTBOBaTbL HOPManbHOMY HaHeceHuio n aareann G-BOND.

3. B kombBuHauum ¢ feceHcnbunusatopamu, Tak kak oHM MoryT
BOCNPEensATCTBOBaTbL HOPManbHOMY HaHeceHuo n aaresnn G-BOND.

4. B KoMGUHaLMu ¢ huKcupyowmum maTepuanamy ABOoiHOr0 0TBEPXKAEHNS 1
maTepuanamu Ans BOCCTaHOB/IEHUS Ky/bTI 3y6Ga ABOIHOT0 0TBEPX/EHUsA B Tex
cnyyasx, ecav aTu matepnasnbl HE cBeTOOTBEPX/AaeMbI.

VHCTPYKLMA MO 3KCNNYATALUUN

1. NOArOTOBKA MONMOCTN
OTnpenapupyiite 3y6, NPUMEHSIA CTAHAAPTHYI0 TEXHUKY. [INs 3anTbl
npunerawLnx TkaHen Ucnonb3yite pa66ep-gam. MpocyLnTe NoAroToBNEHHbIE
NOBEPXHOCTH, CNerka 06/yBas Ux BO3/AyXoM 6e3 npumeceit.
Mpumeyaxue:
NS NepekpbITAA Ny/bAbl UCNONL3YATE FUAPOOKUCH KaNbLns.

2. HAHECEHMUE MPEMAPATA
a) Mepey Tem, kak BbljaBMBaTh Npenapar, XopoLIo BCTPAXHUTE By TbINOUKY

G-BOND (puc. 1).

b) BbliaBuTe HECKO/bKO Kamneslb MaTepuana Ha YNCTbIii 610K N5 3aMelnBanms

(puc. 2).

c) Cpasy xe NN0THO 3aKpoiiTe Gy TbINOUKY KPbILLKO (puc. 3).
d) CPA3Y XXE HaHecuTe Matepuan Ha NoAroToB/IEHHbIE MOBEPXHOCTU aManu

[AeHTuHa ¢ nomoubio DISPOSABLE APPLICATOR Il (puc. 4).

€) Mocne HaHeceHus aiiTe Matepnuany NofACOXHYTh B TeueHue 5-10 cekyHA
(puc. 5).
f) 3aTem TwartensHo NpocylwnTe B TeueHue 5 CekyHA cTpyeii Bozgyxa

6e3 npumeceit nog MAKCUMANIbHbBIM gaBnexnem. Bo nzbexaxve

pasbpbI3rrBaHns agreavwsa UCNosb3yinTe BakyyMHbI oTcoc (puc. 6).

B pesynbTate Jo/kHa NONYYNTLCA TOHKAS LiepoXoBaTas nieHka ajAresnsa,

BHeLLHe NOX0Xas Ha MaTUPOBaHHOE CTeK/0, KOTOpas He CABUraeTcs noj

nanbHelilnm Bo3eiicTBMeM CTPYN BO3AyXa.

MpumeyaHue:

1) Mocne A0NTOr0 XpaHeHUs Npenapata B XoN0AUIbHIKE Nepes, ero
npuMeHeHnem cneayeT aatb 6yTbiiouke G-BOND NocTosTb HECKONIbKO MUHYT
npv KOMHATHOM Temneparype.

2) Nepep npumeHennem G-BOND Ha HenpenapupoBaHHOI amanu ee cnegyet

o6pa6oTatb 35-40% resniem hocthopHON KUCOTbI, MPOMbITL BOZON U aKKypaTHO

noACyWNTh.

3) HaHocuTe G-BOND cpasy nocse uspnedeHus matepvana us 6yTbiNo4ku, Tak
KaK OH COIePXMT NIeTY4Ne KOMMOHEHTbI.

4) YpanuTe U3NULWKN Matepuana, ocTaBLUNECS HA NOBEPXHOCTM 3y6a (3a
UCK/IOYEHNEM NOBEPXHOCTE, NoA/iexalynx GOHAMHTY) C NOMOLLLIO IYGKN namn
BATHOO TAMMOHa, Tak Kak UX CIOKHO y/jannTb nosaHee, nocne
CBETOOTBEPXKAEHUS.

5) Ecnv /10 CBETOOTBEPX/EHWUA NOBEPXHOCTL MaTepuasna 6bina sarpsisHeHa
BO/0/, KPOBbIO UM CIIOHON, MPOMONTE 1 NPOCYLIUTE 3y6 CHOBA U NOBTOPUTE
npouesypy HaHeceHusi MaTepuana.

3. CBETOOTBEPX/JEHVE
Mpon3senTe CBETOOTBEPXKAEHNE C NOMOLLbLI0 (HOTONONNMEPN3ALMOHHO
YCTaHOBKW C I/IMHOI BO/HBI BUAUMOTO cnekTpa (puc. 7).

Bpems o6nyyeHus
[anoreH/LED (700 mB/cm?) [ 10 cekyna
LED Bbicokoit MowHocTy (6onee 1200 mB/cm?2) \ 5 cekyHA

B c/iyuae eCniv HakOHEeUHUK UCTOYHIKA CBETa HaXoANTCs Gonee Yem B
10 Mm OT 06/1y4aemoii NOBEPXHOCTH, CBETOOTBEPX/4EHNE NPOBOANTCS B
TeUeHue CrIeflytoLLIero BpeMeH:

FanoreH/LED (700 mB/cm?) [ 20 cekyhp
LED Bbicokoit MmouwHocTy (6onee 1200 mB/cm?) \ 10 cekyHA

Mpumeuaxue:

1) MpoBoAuTeE NOMHOE CBETOOTBEPXKAEHNE /15 JOCTUKEHNA MAKCUMANbHO
NPOYHOCTN aAre3nn.

2)Bo BpeMsi CBETOOTBEPXKAEHUA NONb3YHTECH 3ALUNTHOI aKpaHupyloLleit
HacazjKoi Un ApyrimMmu cpeCTBamMn 3aLuThl OPraHoB 3PEHUS.

4A. HAHECEHVE CBETOOTBEP)XJAEMbIX KOMMO3UTOB 1 KOMMOMEPOB
Mocne CBETOOTBEPXAEHUsA aaresnsa cnep.yl?ne WHCTPyKUMam
npon3soanTesisi N0 HaHeCEeHU0, OKOHTYpUBaHUIO U
CBETOOTBEPXAEHUIO BblﬁpaHHOl’O B§MVI KOMMO3UTHOro marepunana.

4B. HAHECEHME KOMMNO3WTOB AABOMHOIO OTBEPXAEHNA
Mocne CBeTooTBepXAeHus aaresnea o6s3aTenbHO nposeauTe otaenbHoe
CBETOOTBEpPXAEeHMEe KOMNO3UTHOIo matepuana AEOﬁHDI’O oTBEPXAEHUA.
Ecnun ato mMartepunasn TO/IbKO XMMWYECKOro 0TBepPXAeHWs, TO 3TO He N03BONT
AO0GUTHLCS HYXHOI NPOYHOCTM aAresnu.

5. OKOHYATE/IbHAA OBPABOTKA

TMpoBeAuUTe pecTaBpaLuio 1 ee NoAMPOBKY C NPUMEHEHNEM CTaHAAPTHBIX METOAOB.

XPAHEHUE
Ecnn npenapart He UCNOo/b3yeTCA A0T0e BpeMs, XpaHUTb B X0N0AWU/IbHUKE, B
NPOTUBHOM C/ly4ae XpaHuTb Npu KOMHATHOI Temnepatype (1-28°C) (33,8-82,4°F).

YMNAKOBKA
1. Ha6op:
5 mnoxuakoctu (1), 6nok ans samewmsanus (Ne 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (ogHopa3soBble anninkatopsbl) (50)
2. 0TAensHO
5 mnxuakoctu (1)
MpumeyaHue:
He BCe TuMbl ynakoBOK MOTYT GbiTh AOCTYMHLI B Baleil cTpaHe.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
1. G-BOND siBnseTcsa orHeonacHbIM BelecTBom. He ucnonb3osarb B6113n
OTKPbITOrO NIaMeHu. XpaHuTb BAANN OT UCTOYHUKOB BO3ropaHus. He XxpaHuTb
60/1blKe 06beMbI MaTepyuana B 0jHOM nomelyeHun. He gonyckaTte nonaganus
NPAMbIX COMHEUHbIX Nyyeil.

. G-BOND cogep 1T neTyune KOMNoHeHTbl. Mcnonb3yiiTe MaTepuasn B XopoLo
NPOBETPUBAEMOM MOMELEHIN.

. Mpu nonagaxuu B rnasa HeMeANeHHO NPOMOIiTe GONbLIMM KONIMYECTBOM BO/AbI 1
o6GpatuTech k Bpauy-oTansmonory.

. Mpu nonagannu Matepuana Ha CIM3UCTbIE NONOCTU PTa UK Ha KOXY
HEMe//IeHHO yAanuTe Matepnan ryGkoi unu BaTHbIM TaMnoHom. Mocne
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3aBepLUeHus N10MGUPOBAHUSA TILATELHO NPOMOITE MOPaXeHHbIN Y4acToK BOAOIA.

. Ecnv npun KOHTakTe ¢ MmaTepuanom Ha TKaHAX NosocTu pTa o6pasosanock Genecoe

NATHO MW BONAABIPL, PEKOMEH/YITE NaLneHTy He TporaTh NOBPEXAEHHBIA y4acTok,

roka nopaxeHue He UCHe3HeT, 06bI4HO B TeUeHue 1-2 Hegesb. YTo6bl usbexarb
nonajaHua marepvana Ha CamsucTble 1 koxy, HaHocute COCOA BUTTER Ha Te
o6nacTu, KOTopble He 3aKkpbiBaeT pab6ep-aam.
. N36eraiite nonagaHns Matepuana B fiblxate/ibHble NyTi U N1LIEBapUTE IbHbIN TPaKT.
. Mpu nonazannu npenaparta Ha CTo/ UAN NOJI HEME//IEHHO COTPUTE NATHO CYXOW
TKaHbH0.

. He cmelwuBaiiTe MaTepuan ¢ Apyrumin npoaykTamu.

. YTUNN3UpYyiiTe OTXOAbI NOC/IE UCMO/NL30BAHNS MaTepuana B COOTBETCTBUMN C
MECTHbIM NPaBOBbLIM PETYINPOBAHUEM.

10. MNpwn paboTe Bcerga ucnonb3yiite cpecTBa MHAMBUAYaNbHOM 3awuTsl (PPE) —
nepuyaTky, 3alWmUTHbIE MACKM, 3aLNTHBIE OUKM.

11. B peakux Cnyyasx y HEKOTOPbIX NaLMeHToB Hab/l0Aanack NoBbieHHas
UyBCTBUTE/ILHOCTL K MaTepuasny. B ciyyae BO3HUKHOBEHNS annepriyeckinx
peakuuii He06X0ANMO NPeKPaTUTL NCMO/b30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCA K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLE cneunanisauum.

12. He pasmeljaTth N0/ BKNOUEHHBIMY ONEpaLoHHbIMI NamMnamu.
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HekoTopbie NpoAyKTbl, ynoMuHaemble B HacTos et IHCTPYKUMM, MOryT 6biTh
KNaccnuLMpoBaHb! Kak ONacHble B COOTBETCTBUN C COracoBaHHOM Ha rM06anbHOM
YPOBHE CUCTEMOIH KnaccumkaLm n MapkupoBKN XumMnyeckux sewtects (GHS).

0O6s3aTeNIbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLW UMK MacnopTamu 6e3onacHocTu (safety

data sheets), 4OCTYNHbIMU NO CCbiIfKe:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30M1acHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Balero nocrasujuka.

OUNUWEHVE U AE3VHOEKLNA

MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI A4 U3BIEYEHNA MATEPUAJIOB: Bo nsbexaHne
nepekpecTHol nepeayun MIKPOhIOPbI OT NAUMEHTA K NaUMEeHTY NHCTPYMEHTbI
no/06HbIX cUCTEM TPeBYIOT NPOBEAEHNS Ae3NHDEKLNM MPOMEXYTOYHOTO YPOBHS.
Cpasy nocsie NpUMeHeHNs NPoBepbTe MHCTPYMEHT 1 3aBO/ICKINE METKMN Ha NpeameT
nospex/aeHnii. B ciyyae oGHapyxeH!s NoBpexaAeHnii HeMeaneHHo npekpaTnTe
MCNONb30BaHUE NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXXATb B XXWAKOCTb. TujaTenbHo oumLaiiTe MHCTPYMEHT BO N3bexaHne
06pasoBaHusi CKONMIEHNN 3arPA3HSIOLLMX YACTUL, U UX NOCNEAYIOLLEr0 NPUCKIXaHMUS K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTA. MPoU3BOANTE AE3UH(EKLMIO, NUCMIONb3YS O0GPEHHbIE

opraHamu 3/|paBoOOXpaHeHnsi CPe/CTBA UH(EKLMOHHOTO KOHTPOSIA, PEKOMEH/0BaHHbIE

[ANS NpOBeAeHNs e3NHMEKLN NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLLECCE NPOBEAEHNS
[AesnHdekunn cobioaaiiTe COOTBETCTBYIOL|NE HOPMATUBbI
per1oHanbHOro/HaLnoHanbHOro NPaBoOBOro PEryNNPOBaHNSA.

ViHthopmaLns 0 HexenateibHbX COBbITUSX, KOTOPbIE MMEIT NPU3HAKM
HebNaronpuATHOro CobbITUS (MHUNAEHTA) NPU UCMO/L30BAHUM BbilIEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha TeppuTopun Poccuiickoii deepaumn, MOXET 6biTb HanpasneHa
YNONIHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTenio npoussoantens 8 P®, OO0 «KpadTeaii Papmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MbITuumHcKas, 4. 16, ctpoexue 60, komHarta 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495
232-69-33.

MocnepHsas pepakums : 06/2019

Peructpanuga MU e PocagpaBHamsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




obr. 1/slikal/Puc.1/
Sek.1/l.att./Pav.1/
Joonis 1

obr. 2 /slika2/Puc. 2/
Sek.2/2.att. / Pav. 2/
Joonis 2

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

obr. 4/ slika 4/ Puc. 4/
Sek.4/4.att. / Pav. 4/
Joonis 4

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

obr. 6/slika6/Puc.6/
Sek.6/ 6.att. / Pav. 61/
Joonis 6

obr. 7 /slika7/Puc. 7/
Sek.7/7.att. / Pav. 7/
Joonis 7

G-BOND™

JEDNOZLOZKOVE SAMOLEPTACIE SVETLOM TUHNUCE ADHEZIVUM
Na pouZitie len v stomatologickej praxi v doporugenych indikéciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Bonding svetlom tuhntcich kompozitov a kompozitov modifikovanych
kyselinou (kompomérov) na Struktdru zuba.

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

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NEPOUZIVAJTE

1. V kombinécii s chemicky tuhntcou kompozitnou Zivicou.

2.V kombinacii s materialmi obsahujtcimi eugenol, kedZze eugenol méze

narusit tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

3. V kombinécii s flegmatizatormi, kedze flegmatizatory mozu narusit'
tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

.V kombinacii s dualne tuhndcimi fixagnymi kompozitmi a kompozitmi na
dostavbu pahyla, ak tieto materialy nebudd vytvrdzované svetlom.
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NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

Zub preparujte beznym spdsobom. Na ochranu pouZzite koferdam.

Povrch preparovaného zuba osuste jemnym oftiknutim vzduchovou striekackou.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

. APLIKACIA

a) Pred davkovanim G-BOND dokladne potraste flastickou (obr. 1).

b) Do &istej davkovacej nadobky odkvapnite niekolko kvapiek (obr. 2).

¢) Po pouziti flasticku ihned uzatvorte (obr. 3).

d) Pomocou DISPOSABLE APPLICATOR Il IHNED naneste na povrch skloviny
adentinu (obr. 4).

e) Po skoncéeni nanasania nechajte 5-10 sekund v klude (obr. 5). )

f) Potom 5 sekind dokladne suste bezolejovym vzduchom pod MAXIMALNYM
tlakom vzduchu. Aby ste sa vyhli vystreknutiu adheziva, pouZite vakuové
sanie (obr. 6). Kone¢nym vysledkom by mal byt tenky, drsny adhezivny film
vzhladu zamrznutého skla, ktory sa pod dal$im tlakom vzduchu viditelne
nepohybuje.

Poznamka:

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

2) Nepreparovanu sklovinu treba pred pouzitim G-BOND o3etrit 35-40%
gélom kyseliny fosfore€nej, oplachnut vodou a jemne osusit.

3) G-BOND nanéasajte ihned, kedZe material obsahuje prchavé rozpastadlo.

4) Nadbytocny material zo zuba (nie z povrchov, ktoré maja byt
bondované) odstrarite pomocou 3pongie alebo vatového tampéna,
pretoZe po vytvrdeni sa zvySky materialu tazko odstrafiujd.

5) V pripade, Ze pred vytvrdenim svetlom déjde ku kontaminacii nanaSaného
materialu vodou, krvou alebo slinami, zub omyte, osuste a postup opakuijte
opatovnym nanesenim materialu.

. VYTVRDZOVANIE SVETLOM
Vytvrdzovanie pomocou pristroja na vytvrdzovanie viditelnym svetlom (obr. 7).
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Cas osvietenia

Halogén / LED (700 mW/cm?) [ 10 sekand
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm2) | 5 sekdnd

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

Halogén / LED (700 mW/cm2) [ 20 sekind
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm2) | 10 sekdnd

Poznamka:

1) U€inn( vazobnu silu dosiahnete kompletnym vytvrdenim.

2) Privytvrdzovani svetlom si chréiite o¢i ochrannym Stitom alebo
okuliarmi.

4A. NANASANIE SVETLOM TUHNUCICH KOMPOZITOV A KOMPOMEROV
Po vytvrdeni adheziva svetlom aplikujte kompozitni Zivicu podla vlastného
vyberu. Pri jej nanasani, kontdrovani a vytvrdzovani svetiom dodrZiavajte
pokyny vyrobcu.

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

5. KONECNE OPRACOVANIE

Kone&nu tpravu vykonajte a lestite beznym spésobom.

4
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USKLADNENIE
Ak materidl dlhsi ¢as nepouZzivate, uchovévajte ho v chladnicke, v opagnom
pripade skladuijte pri izbovej teplote (1-28°C) (33,8-82,4°F).

BALENIE
1. Stprava:
5 mL tekutiny (1), davkovaciu nadobku (€. 1), (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (jednorazovy aplikator) (50)
2. Nahradné balenie
5 mL tekutiny (1)
Poznamka:
V3etky typy baleni nemusia byt dostupné v kazdej krajine.

UPOZORNENIE
1. G-BOND je horlavy. NepouZivajte v blizkosti otvoreného plamefia.
Uchovavajte mimo dosahu zdrojov zapéalenia. Neskladujte va¢sie mnoZstvo na
jednom mieste. Chréarite pred priamym sine€nym Ziarenim.

. G-BOND je prchavy. PouZivajte v riadne vetranej miestnosti.

.V pripade zasiahnutia o¢i okamZite vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.

.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokoZky ihned odstrarite pomocou
3pongie alebo vatového tampona. Po dokon&eni vyplne dokladne vyplachnite
vodou.

. Ak sliznica po kontakte s materialom zbelie, pripadne sa na nej objavi

pluzgier, poradte pacientovi, aby postihnuté miesto nedrazdil, kym priznaky

neustlpia, zvy€ajne 1 — 2 tyzdne. Na zabranenie kontaktu sa odporica natriet
oblast, ktort nemozno pokryt koferdamom, COCOA BUTTER.

Vystrihajte sa vdychovania ¢i prehltania materialu.

V pripade rozliatia na stdl alebo dlazku ihned zotrite suchou handri¢kou.

NemieSajte s inymi vyrobkami.

Vsetok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi nariadeniami.

Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt o¢i.

V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u niektorych osob.

Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte

lekéra.

12. Neumiestiiujte pod pracovné svetlo.

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZzaduju tieto davkovacie systémy strednu
- Groven dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a
Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce u€inky, reakcie alebo podobné udalosti,

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

pouz 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 vnatornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpe€nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
G-BOND™

ENOKOMPONENTNI SAMOJEDKAJOCI SVETLOBNOSTRJIUJOCI VEZAVNI
SISTEM

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

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

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

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno kritje pulpe.

2. I1zogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metakrilatne
monomere, metakrilatne polimere ali aceton.

PREPOVEDANA JE UPORABA

1. V kombinaciji s kemi¢no strjujo€im kompozitom.

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

3.V kombinaciji s sredstvi za desenzibilizacijo, ker lahko onemogo¢ajo vezavo in
strjevanje G-BOND-a.

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

NAVODILA ZA UPORABO
1. PREPARACIJA KAVITETE

Zob preparirati po standardni tehniki. Uporabite koferdam za zasgito.

Osusite pripravljene zobne povrsine z rahlim zracnim pritiskom.

Pomembno:

Za prekrivanje direktno kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

2. APLIKACIJA

a) Pred uporabo dobro pretresite steklenicko. (slika 1).

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

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

d) Material TAKOJ nanesite na preparirane povrsine sklenine in dentina
s pomo&jo DISPOSABLE APPLICATOR Il (slika 4).

e) Pustite delovati 5-10 sekund po nanosu (slika 5).

f) Nato temeljito posusiti 5 sekund z nemastnim zrakom pod MAKSIMALNIM
pritiskom. Uporabite sesalec za sesanje razprSenega materiala (slika 6).
Konéni rezultat more biti tanka, hrapava, adhezivna povrsina, katera ima
izgled zmrznjenega stekla in katera se ne premika pod zra¢nim pritiskom.
Pomembno:

1) Po daljSem hranjenju v hladilniku, stekleni¢ko pred uporabo pustimo nekaj
minut na sobni temperaturi.

2) Pred uporabo G-BOND-a nebruseno sklenino obdelati s 35-40% gelom
fosforne kisline, sprati z vodo in rahlo posusiti.

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

4) Z gobico ali vato odstraniti viSke materiala z zoba (razen s povrsine, katera
se veZe), ker kasneje je teZko odstraniti viske.

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

3. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA
Polimerizirati z lu€ko za polimerizacijo (slika 7).

Cas polimerizacije

Halogena / LED lucka (700 mW/cm2) [ 10 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) | 5 sekund

Ce se vrh svetlobnega nastavka nahaja ve¢ kot 10mm od povrgine
katero polimeriziramo, uporabite naslednje ¢ase strjevanja.
Halogena / LED lu¢ka (700 mW/cm?) [ 20 sekund

LED visoke jakosti (ve€ kot 1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Pomembno:

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

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

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

5. KONCNA OBDELAVA

Polnitev obdelati in polirati po standardnih postopkih.

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

PAKIRANJE
1. Komplet:
5 mL tekoCine (1), posodico (br. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplikator z mikro konico) (50)
2. Naknadno pakiranje
5 mL teko€ine (1)
Opomba:
Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.

OPOZORILO
1. G-BOND je vnetljiv. Ne uporabljajte niti ga ne skladiscite blizu odprtega ognja.
Hraniti ga dale¢ od izvora ognja. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem mestu.
Ne izpostavljajte ga direktni sonéni svetlobi.
G-BOND je hlapljiv. Uporabljati ga v dobro prezraéenem prostoru.
. V slu€aju kontakta z oémi takoj sprati z vodo in poiskati zdravnika.
.V slucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico
pomoceno v alkohol. Po koncu polnitve temeljito isprati z vodo.
. Ce tkivo po kontaktu z materialom postane belkasto ali nastane mehur
poducite pacienta da se ne dotika dokler reakcija ne preneha, obicajno po 1-2
tednih. Za preprecitev kontakta s tkivom uporabiti COCOA BUTTER na
podrogjih, ki jih ne pokriva koferdam.
Izogibati se inhalaciji ali poziranju materiala.
Ce se material polije po mizi ali tleh, ga je potrebno takoj odstraniti s suho krpo.
Ne mesati z drugimi sli¢nimi proizvodi.
Hraniti odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala se
mora vedno uporabljati.
11. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro€i preobéutljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
Ne uporabljaj pod operacijsko lu¢jo.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe Ce so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ogistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o nezelenih uinkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

G-BOND™

JEDNOKOMPONENTNI SAMONAGRIZAJUCI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI
ADHEZIV

Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u navedenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

2. Spajanje dvostruko polimerizujuéih kompozita za cementiranje i nadogradnje za
zubno tkivo ako se ti materijali polimerizuju svetiom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

NE SME SE KORISTITI

1. U kombinaciji sa hemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

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

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

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.

Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim mlazom pustera.

Paznja:

Za direktno prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

2. PRIMENA

a) Pre upotrebe dobro protresti bocicu G-BOND (slika 1).

b) Istisnuti nekoliko kapi na €istu posudu (slika 2).

c) Bogicu zatvoriti odmah nakon upotrebe (slika 3).

d) Materijal ODMAH naneti na preparirane povrsine gledi i dentina pomoc¢u
DISPOSABLE APPLICATOR Il (slika 4).

e) Ostaviti 5-10 sekundi nakon nano$enja (slika 5).

f) Zatim temeljno osusiti 5 sekundi nemasnim vazdusnim mlazom pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakum za usisavanje rasprsenog
materijala (slika 6). Zavr$ni rezultat treba biti tanak, hrapav, adhezivni sloj koji
izgleda poput smrznutog stakla i koji se vidljivo ne pomera pod vazdu$nim
pritiskom.

Paznja:

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

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

3) G-BOND uvek odmah naneti buduéi da sadrZi isparljiv rastvor.

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

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

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (slika 7).

Vreme osvetljavanja

Halogeno / LED svetlo (700 mW/cm?) \ 10 sekundi
Visoko snazno LED (viSe od 1200 mW/cm?) \ 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svetlo nalazi vise od 10 mm od povrsine za
osvetljavanje, koristiti sledece vreme osvetljavanja.

Halogeno / LED svetlo (700 mW/cm?) [ 20 sekundi
Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) | 10 sekundi
Paznja:

1) Za dobru €vrstocu spajanja treba potpuno polimerizovati.
2) Tokom polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

4A. PRIMENA .
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCIH KOMPOZITA | KOMPOMERA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva slediti uputstvo proizvodaca
za postavljanje, oblikovanje i svetlosnu polimerizaciju kompozitnog materijala
izbora.
4B. PRIMENA DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva treba zasebno polimerizovati
dvostruko polimerizuju¢i kompozit. U protivnom, samostvrdnjavanjem ¢e se
posti¢i loSa adhezija.
5. ZAVRSNA OBRADA
Ispun zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

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

PAKOVANJE
1. Komplet:
5 mL te€nosti (1), posudu (br. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplikator sa mikro vrhom) (50)
2. Dopuna
5 mL te€nosti (1)
Napomena:
Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

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

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

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

4. U slu€aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili
sunderom namoc&enim u alkohol. Posle zavr$etka ispuna isprati dobro vodom.

5. Ako tkivo posle kontakta sa materijalom pobeli ili nastane mehur, uputiti
pacijenta da zahvaceno podrucje ne dira dok reakcija ne nestane, obi¢no posle
1-2 nedelje. Za izbegavanje kontakta sa tkivom preporuc¢ujemo COCOA
BUTTER na podrucju koje ne pokriva koferdam.

6. I1zbegavati inhalaciju ili gutanje materijala.

7. Ako se materijal prolije po stolu ili podu, treba ga odmah odstraniti suvom
krpom.

8. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

9. Zbrinjavati sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

10. Li€na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita

za o¢i, treba uvek nositi.

11. U retkim slu€ajevima ovaj proizvod moze da izazove preosetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti
lekara.

12. Ne stavljati pod radno svetlo.

I

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

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

Takode su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti oStec¢enja ako ih ima. OStecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suenje i nakupljanje
prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim
smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja

do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u

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

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 06/2019

Mepep 3aCTOCYBaHHAM YBAXHO
npounTaitTe IHCTPYKLi0 3 BUKOPUCTAHHS.

G-BOND™

O[JHOKOMMOHEHTHWI CAMOTMPOTPAB/IIOOUNIA AATE3VB CBITIOBOI
MNONIMEPU3ALIT

[INsi BUKOPUCTaHHSA NULIE NiKapsiMU-CTOMATONOramMm y BUNajkax, Lo onucaHi B
AaHiit iHCTpYKUii.

MOKA3AHHA

1. BOHAMHT KOMMO3MTIB CBIT/I0BOT NoNiMepu3aLlii Ta MoANMIKOBAHUX KUCI0TamMn
KOMMO3UTIB (KOMNOMEPpIB) A0 CTPYKTYp 3y6a.

2. BOHAVHT A0 CTPYKTYp 3y6a KOMNO3UTIB NOABIHOTO TBEPAiHHA ANs dikcayii
a60 Haa6y/a0BM KYKCH 3a YMOBH, IO Li MaTepiany 6yayTb NoniMepusyBsaTucs
CBIT/IOM.

MPOTUMOKA3AHHA

1. Npsime NepekpuTTA Nynbnu.

2. He BuKopUCTOBYiiTe JaHunii NPOAyKT y NauieHTis 3 NiATBEPAKEHOI0 aneprieto Ha
MeTakpunaTHIUiA MOHOMep, MeTakpuaTHUiA nonimep a6o aLeToH.

HE BUKOPNCTOBYBATU

1. ¥ xom6iHaLji 3 KOMNO3UTaMu XiMiYHOTO TBEPAiHHS.

2. Y kombGiHauii 3 maTepianamu, Lo MiCTATb €BreHO/, OCKi/IbKi eBreHosn
MOXe 3alKoANTY nonimepusadii abo oTprmMaHHIo HanexHoi aaresii G-BOND.

3. Y KomGiHaLil 3 AeceHceTaiizepamu, 0CKiNbkn AeceHceTaidepu MOXyTb
3alWkoANTM noniMepusauii abo oTpuMaHHio HanexHoi aaresii G-BOND.

4.Y KoMBiHaLiT 3 KoMno3uTamu NoAgiiHoro TBepAiHHS ANs hikcauii a6o
Ha/6ya0BM KyKCH, AIKLLO B NoAanbLIOMY Li MaTepianu He 6yayTe
noniMepusyBaTnca CBITI0M.

BKA3IBKN 0O BUKOPUCTAHHA
1. NIArOTOBKA MOPOXHUHN
Bignpenapyiite 3y6, 3acTocoByouu TpaauLiiiHy MeToguky. Ans 3axucty
BUKOPUCTOBYIiTe Kohepaam. BucywiTs BignpenaposaHi noeepxHi 3y6a
NOBITPAM MiJ HEBEINKUM TUCKOM.
MpumiTka:
NS NepekpuTTA Nyabnu BUKOPUCTOBY#TE MaTepiany Ha OCHOBI riapokcuay
KanbLito.
2. HAHECEHHA
a) PeTenbHo 360BTaiiTe Nnsiweuky 3 G-BOND nepe/ BuAasnioBaHHAM
(Puc. 1).
6) BuaaBiThb Kinbka kpanens Ha uncTy nanety (Puc. 2).
B) 3aKpyuBaiiTe nasweyKky oapasy nicns BukopucTaHHa (Puc. 3).
r) HEFAIHO 3a gonomoroio DISPOSABLE APPLICATOR Il HaHeciTb.
martepian Ha noBepxHi emani Ta AeHTuHy (Puc. 4).
A) 3anuwTe Ha 5-10 cekyHg. (Puc. 5).
€) MoTiM peTenbHO BUCYLWITb NOBITPSM 6€3 JOMILLIOK Macna nig

MAKCVMAJIbHUM Tuckom npoTsrom 5 cekyHA. Bukopuctosyiite

nunococ Ans 3anobiraHHa po36puskyBaHHs aareavsy (Puc.6).

KiHueBMM pe3ynbTaTom NoBUHHA 6YTY TOHKA, LWOPCTKYBaTa NAiska

a/iresuBy, O Mae BUIs/ NOKPUTOTO iHEEM CK/la Ta MOMITHO He

MIHAETLCA NPY NOAANbLIOMY 06yBaHHi NOBITPSM.

MpumiTka:

1) Micns poBroTpnBanoro 36epiraHHs y XoNoANNbHUKY Nepe,
BUKOPUCTaHHAM 3anuwTe nasiedky 3 G-BOND Ha Kinbka XBUauH
npw KiMHaTHiii Temnepatypi.

2) Nepep BrkopucTaHHam G-BOND He npenapoBaHy emasib Heo6XiHO
06po6uTn renem 35-40% opTohocdOpPHOT KUCNOTHU, NPOMUTYN BOAOIO Ta
3n1erka nigcywmnTi.

3) HanocbTe G-BOND ogpasy, 0CKifibku Matepian MiCTUTb neTounii
PO3UMHHMK.

4) Buganite HagnvwWKn matepiany 3 NoBepxoHb 3y6a, Lo He
npu3HayeHi ANns 6OHAVHS, ry6KOK a6o BATHOIO KY/1bKOI, OCKiNbK1
nicns nonimepusauii 3po6uTu e 6yae BaxKo.

5) SKL0 HaHeceHwii maTepian 3abpy/AHeHO BOJO00, KPOB'I0 YK CAIMHOK
10 noniMepu3saui, npomuiiTe 3y6 BOAOI, BUCYLLITE NOBITPAM Ta
NOBTOPITh NPOLE/YPY HAHECEHHS.

3. MONIMEPWU3ALIA CBIT/IOM
BukopucToBYiiTE Npu3HadeHunii 4ns uboro nonimepusarop (Puc. 7).

Yac ekcnosuuii
FanoreHoswii/ CeitnogioaHuii (700 MBT/cm?
BucokonoTyxH BiTnoaioA (noHaa 1200 mBT / cf

10 cekyH,
5 cekyHp

Y Bunaaky, AKWIO CBITN0BO/, BiAAaneHuit Bi NOBepXHI, o
ONPOMIHIOETBCS, Binblue HiX Ha 10 MM, nonimepu3yiiTe NpoTArom
TaKoro uacy.

FanoreHoBwii/ Ceitnogioaxuii (700 MBT/cM2) [ 20 cekyna
BVICOKONOTYXHWIA CBITNOAIOA (MoHag 1200 MBT/ cm?) | 10 cekyHA

MpumiTka:

1) Ans oTpi nbHoOT agresiin pu3yiiTe Matepian NoOBHICTH.

2) BukopucToByiiTe 3aXMUCHWIA LUMTOK 260 NOAIGHWIA 3aXUCHNIA NPUCTPI AnA oueit
nif, yac noniMepusauii cBit0M.

4A. BHECEHHSA KOMMO3WTIB TA KOMMOMEPIB CBIT/I0BOI MONIMEPUSALLIT
Micns nonimepusalii aare3nBy AOTPUMYATECH IHCTPYKLiT BUPOGHUKa
LL0A0 BHECEHHS, KOHTYPYBaHHS Ta nonimepusaLii CBiT/10M KOMMNO3UTHOTO
martepiasy, U0 3aCTOCOBYETbCA.

46. BHECEHHA KOMMNO3WUTIB NOABIVIHOIO TBEPAIHHA
Micns nonimepu3sauii agresnsy 0608'A3k0BO NoNiMepu3yiitTe CaiTIOM
Martepian nogiiHoro TeepAiHHA okpemo. MpocTo XiMiuHe TBepAiHHA
npu3Bse/ie 10 OTPMMaHHSA HeJ0CTaTHLOI azresil.

5. ®IHILLHA OBEPOEBKA

Miarokky Ta nonipoBKy pectaspallii BAKOHYTE 3a CTaH/AapTHOK METO/MKOI0.

3BEPIFTAHHA

36epiraiite maTepian y XonoAnbHUKY, SKILO BiH HE BUKOPUCTOBYETLCS TPUBANNiA
yac; B iHWOMY BUNa/Ky, 36epiraiite npu KiMHaTHIil TemnepaTtypi

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

YMNAKOBKA
1. Habip:
5 mn pignnn (1), naneta gna sugasniosaHHa (Nel) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (ogHopasosuii annikatop) (50)
2. Refill
5 mMn pignHn (1)
MpumiTka:
He BCi TMNM ynakoBok MOXyTb 6y T HasiBHi B yCix KpaiHax.

YBATA
1. G-BOND — nerkosaiimucra pe4yoBuHa. He BukopucTtosyiite 6ins BigkpuToro
BOTHI0. He Tpumaiite 6113bko 40 Akepen 3aiiMmaHHs. He 36epiraiite Benuky
KinbKicTb MaTepiany B 0HOMY Micli. He Tpumaiite nig npsaMumn COHAYHNMMN
NPOMEHSAMU.

. G-BOND - neTioua peyoBuHa. BUkopucToByiiTe y NpuMileHHsX, o fo6pe

NPOBITPIOIOTLCA.

Mpwv NnoTpanasHHi y o4i HeraiHo NPoMuiiTe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

.Y BUNa/Ky KOHTAKTY MaTepiany 3 M'SikUMI TKaHUHAMIU POTOBOT NOPOXHUHY

a60o WKipow HeraiiHo BUAaNiTb MaTepian ry6kot a6o BaTHOK KyNbKOH.
Micns 3aBepLieHHs pecTaBpallii peTeNbHO NPoMUiiTe BOAOH.

. SIKILO AiNSiHKa Ha TiNi, o KOHTaKTyBana 3 Matepianom, noGinina a6o

BKpUAacs NyxupsimMu, nopaabTe NaLicHTOBI He YinaTi BpaxeHy NOBEPXHIO

AOTU, AOKN NOAPA3HEHHA HE 3HUKHE (3a3Buyaii, 1-2 TwxHi). 3aansa

3anobiraHHA Takoro KOHTaKTy peKOMeHAYETbCA HaHocnTn COCOA BUTTER

Ha AinAHKK, AKi He MOXYTb 6yTU i30/1bOBaHI 3a 40NOMOroi0 Kochepaamy.

He fjonyckaiite BAUXaHHS Ta KOBTaHHs matepiany.

Mpy noTpanasHHi MaTepiany Ha CTin 4 nignory HeraiiHo NnpubepiTs iforo

CYXOI0 TKAHWHOIO.

He 3miwyiiTe 3 iHWUMK maTepianamu.

YTuniayiite 3an1LKKM BiANOBIAHO 40 MiCLIEBUX NPaBn.

. 3aBX/AN BUKOPUCTOBYITE 3aCO6M iHAMBILYaNbHOIO 3aXMUCTY, Taki SiK 3aXUCHi

PyKaBUUKM, MaCKu Ta 3aXUCHi 3aC061 ANs o4eil.

11. B NOO/AMHOKMX BUNAZKaX MaTepian MoXe BUKAMKATH Yy TANBICTb Y AEAKNX
naujienTiB. ¥ pasi BUHUKHEHHS TakuxX peakuiii NPUANHITL BUKOPUCTaHHS
marepiany Ta 3BepHiTbCA A0 Nikaps BiANOBIAHOT cneyjianisauii.

12. 3anoGiraiiTe NoTpanAsHHS Nif BNUB WTYYHOTO OCBITNEHHS.
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[Oeski 3i aragaHux y faHiil iHcTpyKuii 3 ekcniyatallii npoayKTis MOXyTb 6yTn
oxapakTepusosaHi Ak HebesneuyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBx/u o3Haliomnioiitecs 3
nacnopTamu xiMmi4Hoi 6e3nekn NpoAyKTiB, ki MOXHa 3aBaHTaXWUTW 3a HACTYNHUM
nocunaHHsM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu XiMi4HOi 6e3nekn Takox MOXHa 0TpuMaTy y Balworo noctayanbHuka.

OUYNIEHHA TA AE3NH®EKUIA

CUCTEMW AOCTABKN BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meTol0
3ano6iraHHs nepexpecHoMmy iHikyBaHHIO NaLieHTIB Ui cucTemn BUMaraoTb
AesiHdekuii cepeHbOro piBHsA. Oapa3sy nicns BUKOPUCTaHHA nepesipaiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYiTe y pasi NOLKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3VNH®IKYIOUI PO3YNHW. PeTenbHo 04nCTiTh cuctemy,
o6 nonepeanTU 3acuxaHHs Ta HakonuYeHHA 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyite ii
AesiHdikylounm 3aco60M N5 cepeiHbOro PiBHA AesiHdekuii, aKnii
3apeecTpoBaHuii B yCTaHOBAX OXOPOHM 3/J0POB'S BIANOBIAHO 0
perioHanbHUX/HaLioHaIbHUX BUMOT.

HebaxaHi echekTt — 3BiTHICTb
SKLO BY Ai3HaeTecst Npo GyAb-ski HeGaxaHi Hacniaku, peakuii abo nogi6Hi
BUNAZKM, {0 BUHWKAN BHACNIA0K BUKOPUCTaHHS LibOro NPOAYKTY, BK/OYAOUM Ti,
L0 He 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKUIT 040 BUKOPUCTaHHA, Byab nacka, nosigomre
npo Hux 6e3nocepe/iHbO YNoBHOBAXEHOMY NPe/CTaBHNKY BUDOGHMKA B YKpaiHi
32 HaCTYNHUM NOCU/AHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [10 Halol cUCTeMU BHYTPILLHBLOrO KOHTpOHo: vigilance@gc.dental
Taknum YnHOM, B1 ByAeTe CNPUATY MiABULLEHHIO 6E3MEKN LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHN BHeceHo: 06/2019

YNOBHOBAXeHWI NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
i& ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LEHTP»

ByN. Mexuripcbka, 6ya. 50, kB.2, M. Knis, 04071, Ykpaina
UATR10L ren/chac: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
G-BOND™

TEK KOMPOENTLI KENDINDEN ASITLI ISIK iLE POLIMERIZE OLAN ADEZiV

Sadece dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan 6nerilen endikasyonlarda
kullanilir

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

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

2. Dual - cure yapistirma simanlarinda ve isikla polimerize olan kor yapim
kompozitlerinin dis yapisina baglanmasinda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direk pulpa orttici

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

KULLANILMAMALI

1. Kimyasal polymerize olan rezin kompozitler ile birlikte

2. Ojenol igeren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-bond'un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

3. Hassasiyet giderici iceren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-bond’un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

4. Dual-cure yapistirma simanlari ve kor yapim materyalleri 1sikla polimerize
edilmedigi surece birlikte kullaniimamalidir.

KULLANMA TALIMATI

1. KAVITE HAZIRLAMA
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayiniz. Koruma icin rubberdam kullaniniz.
Dis yiizeyini hafif hava ile kurulayiniz.
NOT:

Direk pulpa ortiicti olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz.
2. UYGULAMA

a) Bondingi damlatmadan once siseyi bir kac dakika dik bir sekilde calkalyiniz.
(Sek.1)

b) Temiz godeye bir kag damla damlatiniz. (Sek.2)

c) Sisenin kapagini kullandiktan sonra hizlica kapatiniz. (Sek.3)

d) DISPOSABLE APPLICATOR Il ile hizlica hazirlanmis mineye ve dentine
uygulayiniz. (Sek.4)

e) Uygulamanin ardindan 5-10 saniye bondu dagitmadan bekleyin. (Sek.5)

f) Daha sonra, Yagsiz hava ile maksimum hava basinci altinda 5 saniye
kurutunuz. Adezivin sigramasini 6nlemek igin tiikirtik emici kullaniniz. (Sek.6)

En son sonug, buzlu cam goriintisiinde hava basici altinda hareketi

goriinmeyen ince, pirizli adeziv film tabakasi seklinde olmalidir.

Not:

1) Buz dolabinda saklanmis bodingleri kullanmadan 6nce birkac dakika
oda sicakliginda bekletiniz.

2) Kesilmemis mineye uygulamadan dnce %35-40 fosforik asit uygulayip,
yikay1p, kurutup, G-Bond'u uygulayiniz.

3) Materyal ugucu ¢dziict igerdigi i¢in hizli bir sekilde uygulayiniz.

4) Isik uyguladiktan sonra artik materyalleri dis ytizeyinden temizleyiniz.
Bondlanmasini istemediginiz yuzeyleri pamuk pellet ile temizleyiniz
yoksa isik kiirtinden sonra ¢ikarmasi zor olacaktir.

5) Eger materyal 1sik uygulamadan énce su, kan veya tukirik ile
kontamine olursa islemi tekrarlayiniz.

3. ISIK KURU

Isik Uygulama Siiresi:

Halojen/ LED(700 mW/cm?) \ 10 saniye

Yiiksek Enerjili LED (1200 mW/cm?)'dan fazla) | 5 saniye

Isik uygulanan alana isik cihazinin ucunun uzakhigr 10 mm fazla ise
asagidaki strelerde 151k uygulayiniz.

Halojen/ LED(700 mW/cm?) [ 20 saniye

Yiiksek Enerijili LED (1200 mW/cm?)'dan fazla) | 10 aniye

Not:

1) Isik Kirti tamamlanmasi bondingin baglanma giictine bir etkendir.
2) Gozlerinizi 1siktan korumak igin koruyucu kullaniniz.

4A. ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT VE KOMPOMER
YERLESTIRILMESI
Isikl adezivi uyguladiktan sonra, tretici firmanin talimatlarina gore yerlestiriniz
ve konturlayiniz ve secenege gore Isik kiirii uygulayiniz.

. DUAL CURE KOMPOZIT YERLESTIRILMESI
Isikli adezivi uyguladiktan sonra, I1sik ile dual kiir materyalin polymerize
edildiginden emin olun.

5. BITIRME

Restorasyonu uygulayiniz ve bilinen yéntemlerle parlatma islemini yapiniz.
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SAKLAMA KOSULLARI
Uzun sure kullanilmayacaksa buzdolabinda saklayabilirsiniz.
Diger durumlarda oda sicakliginda saklanmalidir. (1-28°C) (33,8-82,4°F).

AMBALAJ

1. Kiti
5 mL likit, 50 DISPOSABLE APPLICATOR Il (adet aplikator), 1 adet aplikator
tutucu ve 1 adet plastik gode

2. Refil
5 mL likit

Not:

Tum paketleme tipleri tim tlklerelde mevcut olmayabilir.

UYARILAR;
1. G-BOND yanicidir. Tutusabilecegi ve ates alabilecegi alanlardan uzak
yerlerde kullaniniz ve saklayiniz.

. G-BOND ugucudur. lyi havalandiriimis alanlarda kullaniniz.

. Goz ile temas ettiginde direk su ile yikayiniz ve tibbi miidahalede bulununuz.

. Eger G-bond oral doku ile temas ederse pamukla veya gazl bez ile
temizleyiniz. Restorasyonun yapimi bittikten sonra su ile yikayiniz.

. Eger G-bond doku ile temas edip, doku beyaz bir hale déntismus ise, o bélge

iyilesene kadar o bolgeye dokunulmamasi 6nerilir ki genelde iyilesmemesi 1-2

hafta kadar sirer. Temasi 6nlemek i¢in Rubberdam’in kaplamadigi durumlarda

COCOA BUTTER siirebilirsiniz.

Uriintin solunmamasina ve yutulmamasina dikkat edilmemelidir.

Bir yere dokiildugi zaman hemen kuru bir bezle temizleyiniz.

Diger trunler ile karistirmayiniz.

. Yasal diizenlemelere gére bos kutulari yok ediniz

Daima eldiven, yiiz maskesi ve guvenlik gozIugt gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

11. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz

durumda olustugunda, trtinin kullanimini durdurunuz ve uzmana bagvurunuz.
12. Calisma isiginin altinda birakmayiniz.

ENIAEN)
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Somnom

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi rtinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol triini ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu tirtintin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triintin givenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietodanas rapigi izlasiet
lietoSanas instrukciju.
G-BOND™

VIENKOMPONENTA PASKODINOSS GAISMA CIETEJOSS ADHEZIVS

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantoSanai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Gaisma cietéjoSu kompozitu un kompomeéru saitéSana pie zoba audiem.

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

KONTRINDIKACIJAS

1. TieSa pulpas parklasana.

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

NELIETOT

1. Kombinacija ar kimiski cietéjoSiem sveku kompozitiem.

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

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

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

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. KAVITATES SAGATAVOSANA
Preparét zobu parastaja veida. Aizsardzibai izmantot koferdamu.
NoZzavéjiet preparéta zoba virsmas ar maigu gaisa plismu izmantojot gaisa
pasteri.
Piezime:
Tie$a pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.
2. SAITES UZKLASANA
a) Pirms aplikacijas sakratit G-Bond pudeli (1.att.).
b) leliet daZus pilienus traucina (2.att.)
c) Péc lietoSanas nekavéjoties uzlikt pudelei vacinu (3.att.).
d) Ar DISPOSABLE APPLICATOR Il NEKAVEJOTIES uzklat uz preparétas
emaljas un dentina (4.att.).
€) Atstat uz virsmas uz 5-10 sekundém (5.att.).
f) Péc tam ar MAKSIMALU gaisa spiedienu 5 sekundes Zavét.

Izmantojiet vakuuma atsticéju, lai novérstu adheziva lakatas (6.att.). Gala

rezultatam jabat planam, raupjam adheziva slanim, kas lidzinas

apsarmoju$am stiklam un tas vizuali vairs neparvietojas gaisa plismas
ietekme.

Piezime:

1) Ja G-BOND ilgaku laiku tika glabats ledusskapT, pirms lietoSanas paturiet
to vairakas mindtes istabas temperatra.

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

3) G-BOND vajag aplicét nekavéjoties, jo materials satur atri iztvaikojosu

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

5) Ja materials pirms polimerizacijas ir nonacis kontakta ar adeni, asinim vai
siekalam zobu nomazgat un nozavét un atkartot saites uzklasanas
procedaru.

3. POLIMERIZACIJA
Materialu polimerizét ar redzamas gaismas polimerizacijas lampu (7.att.).

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

Gadijumos, ja gaismas vads ir vairak par 10 mm attaluma no

polimerizéjamas virsmas polimerizéjiet sekojosi:

Halogénlampa/gaismas dioZu lampa (700 mW/cm?) | 20 sekundes

Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) \ 10 sekundes

Piezime:

1) Polimerizéjiet pilnigi, lai iegltu efektivu saites stipribu.

2) Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai [idzvértigas
aizsargbrilles.

4A. GAISMA CIETEJOSU KOMPOZITU UN KOMPOMERU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas sekojiet razotaja lietoSanas instrukcijas
noradijumiem attieciba uz izvéléta kompozita aplikaciju, konturéSanu un
polimerizaciju.
DUALI CIETEJOSU KOMPOZITU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas duali cietéjoSo kompozitu polimerizé&jiet
atseviski. Laujot duali cietéjoSam kompozitam polimerizéties kimiski tas
novedis pie nepareizas adhézijas.
5. APSTRADE

Pielagojiet restauraciju un puléjiet to izmantojot standarta panémienus.
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UZGLABASANA
Ja materials netiek ilgstosi izmantots uzglabat ledusskapi, citos gadijumos
uzglabat istabas temperatiira (1-28°C) (33,8-82,4°F).

IEPAKOJUMS

1. Kit
5 mL skidrums, traucini (Nr.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR Il
(vienreizlietojamie aplikatori) (50)

2. Papildiepakojums
5 mL skidrums, traucini (Nr.1)

Piezime:[

Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valstis.

BRIDINAJUMS
1. G-BOND ir uzliesmojo$s. Nelietot atvértas liesmas tuvuma.

Turét prom no uzliesmojoSiem avotiem. Neglabajiet lielus daudzumus

vienuviet. Neuzglabat tieSos saules staros.

G-BOND ir izgarojo$s. Lietojiet labi ventiléjamas telpas.

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

. Kontakta gadTjuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar

Svammiti vai vati. Péc restauracijas pabeigsanas noskalot ar adeni.

Ja audi, kas nonakusi kontakta ar adhezivu paliek balti vai izveidojas ¢ala,

iesakiet pacientam bojato vietu atstat netraucétu lidz réta pazad, parasti tas

notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairTtos no kontakta ieteicams vietas, kur nav

koferdama aizsardzibas uzklat COCOA BUTTER.

Izvairieties no materiala ieelpoSanas vai norisanas.

. Ja materials iz8|akstijies uz galda vai gridas, nekavéjoties noslaucit ar sausu

dranu.

Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Atkritumus izmest saskana ar viet&jiem noteikumiem.

. Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas
un acu droSibas aizsargi.

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

partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie arsta.
12. Nenovietot tiesa darba gaismas avota tuvuma.
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DaZi &is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar DroSibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontaminéjo$o vielu nozasanas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas
kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam /valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistema:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lTdzigi notikumi,

kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 31 produkta

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

atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas 3aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédeéjo reizi parskatits: 06/2019

pradédami doti
atidZiai perskaitykite instrukcijas

G-BOND™

VIENKOMPONENTIS SAVAIME ESDINANTIS SVIESOJE KIETEJANTIS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Sviesoje kietéjan&iy kompozity ir ragstimis modifikuoty kompozity
(kompomery) jungties sudarymui (bondingui) su danties audiniais.

2. Dvigubo kietéjimo bei kul€iy atstatymui skirty kompozity sujungimui su
danties audiniais, su salyga, kad Sios medziagos kietinamos 3viesa.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Jei pacientas alergiskas metakrilato monomerams, polimerams ar
acetonui,-Sio produkto nenaudokite.

NENAUDOTI

1. Kartu su cheminio kietéjimo kompozitais.

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

3. Kartu su danty nujautrinimo priemoneémis, kadangi Sios gali sutrikdyti normaly
G BOND kietéjima ar jungimosi savybes.

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

NAUDOJIMO BUDAS
1. ERTMES PARUOSIMAS

Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Apsaugai naudokite

koferdama. Paruo$tus danties pavirsius nusausinkite Svelnia oro srove.

Pastaba:

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

2. APLIKACIJA

a) Prie$ naudojima, gerai sukratykite G-BOND buteliuka (Pav. 1).

b) |lasinkite keleta lasy j Svary maiSymo indelj (Pav. 2).

c) UZsukite buteliukg kamsteliu tuoj po naudojimo (Pav. 3).

d) Naudodami DISPOSABLE APPLICATOR II, NEDELSIANT uZtepkite
medZiagos ant paruosty emalio ir dentino pavirsiy (Pav.4)

e) Palikite aplikacijg 5 -10 sekundZiy padZziati (Pav.5).

f) Tuomet, naudodami oraptte maksimaliu rezimu, dZiovinkite aplikacija dar 5
sekundes. Naudokite atsiurbéja, kad iSvengtumeéte adhezyvo iSsitaSkymo
(Pav. 6). Galiausiai turi susiformuoti plonas Siurkstus adhezyvo sluoksnis,
primenantis matinj stikla, kurio pavirsiuje, toliau puciant orapate, nevyksta
joks matomas medziagos judéjimas.

Pastaba:

1) Po ilgalaikio saugojimo, iSémus G-BOND buteliuka i$ Saldytuvo, pries
naudojima palaikykite jj keleta minuciy kambario temperataroje.

2) Pries G-BOND naudojima ant graZtu nepreparuoto emalio, jis turi bati
ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi, nuplautas vandeniu ir Svelniai
nusausintas.

3) Aplikuokite G-BOND nedelsiant, kadangi medZiagoje yra lakaus tirpiklio.

4) Medziagos pertekliy nuo danties ( iSskyrus bondu pateptus pavir§ius)
pasalinkite vatos tamponéliu ar kempinéle, kadangi po sukietinimo Sviesa
tai bus sunku padaryti.

5) Jei aplikuota medziaga uZterSiama vandeniu, krauju ar seilémis, prie$
kietinima iSplaukite ir iSdZiovinkite dantj bei pakartokite aplikavimo
procedara.

3. KIETINIMAS SVIESA
Kietinkite matomos 3viesos polimerizacine lempa (Pav. 7).

Svitinimo laikas
Halogenine/ LED (diodine) (700 mW/cm?) \ 10 sekundziy

Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) | 5 sekundes

Tais atvejais, kada Sviesolaidis laikomas toliau nei 100mm nuo
kietinamo pavirSiaus, kietinkite Siais intervalais.

Halogenine / LED (diodine) (700 mW/cm?) [ 20 sekundziy
Didelio galingumo LED (daugiau nei 12200 mW/cm2) | 10 sekundziy

Pastaba:

1) Norédami uZtikrinti stiprig jungtj, medZiaga gerai sukietinkite Sviesa.

2) Kietindami Sviesa, naudokite apsauginj skyda ar kitokig apsaugine
priemong akims.

4A. SVIESOJE KIETEJANCIY KOMPOZITY IR KOMPOMERY |DEJIMAS
Sukietinus adhezyva 3viesa, teskite pasirinktos kompozicinés medziagos
jdéjima, formavima ir kietinima Sviesa pagal gamintojo instrukcija.

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

5. POLIRAVIMAS

Pritaikykite ir nupoliruokite restauracijq standartiniais metodais.

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

PAKUOTE
1. Rinkinys:
5 ml skys¢io (1), indelis maiSymui (Nr. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR Il (vienkartiniai aplikatoriai) (50)
2. Papildymas
5 ml skys€io (1)
Pastaba:
Kai kurios gaminiy pakuotés parduodamos tik tam tikrose 3alyse.

ATSARGIAI
1. G-BOND yra degus. Nenaudoti $alia atviros ugnies. Laikykite atokiai nuo

degimo 3altiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje vietoje. Laikykite atokiai nuo

tiesioginés saulés Sviesos.

G-BOND yra lakus. Naudoti gerai védinamoje vietoje.

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

. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Kada baigete restauravimo
procedara, gerai nuplaukite vandeniu.

. Jei audiniai, ant kuriy pateko medziagos, pabgla ar susiformuoja paslelés,

patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta.

Paprastai iSnyksta per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo

medziagos ir burnos audiniy kontakto - vietas, kuriy neuzdengia koferdamas,

izoliuokite COCOA BUTTER.

Venkite medZiagos jkvépimo ar prarijimo.

I18pylus ant stalo, grindy ar drabuziy, nedelsiant nuvalykite sausu audiniu.

Nemaisykite su kitais produktais.

Utilizuokite liku€ius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

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

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

Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
12. Venkite eksponuoti medziagg odontologinés lempos 3viesoje.

INEN*IN
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami
kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

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

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonems taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
I15kart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidéveéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones kruops¢iai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais
jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcija ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasuta
hoolikalt kasutamisjuhendi

G-BOND™

UHEKOMPONENTNE ISESOOVITAV VALGUSKOVASTUV ADHESIIV PUDELIS
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

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

2. Sidusainena kahestikdvenevate luting ja kondi tlesehitusmaterjalide
alla, kui need materjalid on valguskévastuvad.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergia metakriilaatmonomeeri,
metakrillaatpoliimeeri v6i atsetooni vastu.

MITTE KASUTADA

1. Keemiliselt kdvanevate komposiittaidi: jalide sidu

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

3. Kombineeritult desensitizeritega kuna desensitizerid voivad takistada G-BONDi
kovenemist.

4. Kombineeritult koos kahestikdvanevate luting ja kéndi tilesehitusmaterjalidega juhul,
kui neid materjale ei valguskovastata.

KASUTUSJUHEND
1. KAVITEEDI PREPARATSIOON

Prepareeri hammas kasuta standard tehnikat. Kasuta rubber dam kummi. Kuivata

prepareeritud hammas &rnalt 6huga.

Markus:

Otsene pulbi katmine, kasuta kaltsiumhtidroksiidi.

2. APLITSEERIMINE

a) Enne kasutamist raputa G-BOND pudelit pdhjalikult (Joonis 1).

b) Doseeri mdned tilgad puhtale segamisalusele (Joonis 2).

c) Péarast kasutamist sule pudel koheselt korgiga (Joonis 3).

d) Aplitseeri KOHESELT prepareeritud emaili ja dentiini pinnale kasutades
DISPOSABLE APPLICATOR Il (Joonis 4).

e) Parast aplitseerimist hoia materjali hairimatult 5-10 sekundit (Joonis 5).

f) Seejarel kuivata 5 sekundit &livaba 6huga MAXIMUM survega.

Kasuta samaaegselt vaakumimemist valtimaks bondingu laiali pritsimist (Joonis 6).
Lépptulemusena peaks dhuke, kare adhesiivkiht valja nagema mattklaasina ja
6huga survet avaldades visuaalselt mitte liikuma.

Markus:

1) Kui G-BOND:i on sailitatud kiilmkapis hoia pudelit enne kasutamist mdned minutid
toatemperatuuril.

2) Sellisel juhul, kui hammast pole puuritud té6tle emaili pind fosforhappega
35-40%, pese ja kuivata Grnalt enne G-BONDI kasutamist

3) Aplitseeri segamisaluselt G-BOND koheselt, sest materjal on lenduv.

4) Eemalda materjali Glemaar hambalt (ka kdrval olevatelt hambapindadelt) kasna voi
vatikuuliga koheselt kuna parast valguskdvastamist on see raskendatud.

5) Kui materjali pind on saastunud veega, vere vdi siiljega peaks enne
valguskdvastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning seejarel kordama
aplitseerimis protseduuri.

3. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskoévastamiseks kasuta valguslamppi (Joonis 7).

Koévastamisaeg
Halogen / LED (700 mW/cm?) \ 10 sekundit
Suure véimsusega LED (lle 1200 mW/cm?) \ 5 sekundit

Juhul, kui valgusjuht on hambapinnalt 10mm eemal peab

kdvastamisaega pikendama sama aja vorra.

Halogen / LED (700 mW/cm?) | 20 sekundit

Suure vbimsusega LED (ile 1200 mw/cm?) | 10 sekundit

Markus:

1) Valgusta bondig taielikult, et saavutada téhus kinnitustugevus.

2) Valguskovastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani vai prille.

4A. VALGUSKOVASTUVATE KOMPOSIIT-JA KOMPOMEERTAIDISMATERJALIDE
PAIGALDAMINE
Parast adhesiivi valguskdvastamist jargi tootjapoolseid materjalide kasutamise,
kontuuride ja valguskdvastamise instruktsioone.
KAHESTIKOVANEVATE KOMPOSIITMATERJALIDE PAIGALDAMINE
Parast adhesiivi valguskdvastamist veendu, et valguskdvastad kahestikdvenevat
materjali eraldi. Ainult keemiline kdvenemine ei anna soovitud adhesiooni.
5. VIIMISTLEMINE

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

PAKENDID

1. Komplekt:
5 mL vedelikku (1), segamisalus (Nr.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR Il
(Uhekordsed aplikaatorid) (50)

2. Uksikpakend
5 mL vedelikku (1)

Markus:

Kaik pakendittitibid ei pruugi saadaval olla kdikides maades.

HOIATUS

. G-BOND on kergesti siittiv.Ara kasuta lahtise tule laheduses. Hoia eemal
isesiittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal paikese valguse eest.
G-BOND on lenduv. Kasuta head ventilatsiooni.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p6ordu vajadusel arsti poole.

Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda see koheselt kasna voi vatikuuliga.
Pérast, kui restauratsioon on I6petatud loputa p&hjalikult veega.

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

Hoidu materjali sissehingamisest.

Kui materjali tilk satub lauale v&i pdrandale tuleb see koheselt kuivatada.

Ara sega teiste materjalidega.

Koik jaagid utiliseerida vastavalt ettenahtud kohalikule korrale.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

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

12. Arge asetage to6valgusesse.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide tihtne
tlemaailmne ifi imis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.c
Samuti saab neid edasimuiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vdi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust majust, reaktsioonist v8i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvestisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.
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the instructions for use.
G-eenial™ Bond

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

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

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

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

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

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

4. In combination with dual cured luting and core build up composites
unless both G-aenial Bond and these materials are individually light
cured.

DIRECTIONS FOR USE
1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Make sure that the temporary

material is thoroughly removed from the surface. Use rubber dam for

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

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

2. TECHNIQUE SELECTION

Select out of the following 2 technique options

a) Self-etch technique — apply G-aenial Bond to bur cut enamel and
dentin, without a separate etching step.

b) Selective etching of enamel — prior to applying G-zenial Bond to
enamel and dentin, etch (bur cut) enamel with 35-40% phosphoric
acid gel for 10 seconds, rinse for 5 seconds and gently dry.

Note:

Non bur cut enamel should always be treated with a 35-40%

phosphoric acid gel for 10 seconds, rinsed with water for 5 seconds

and gently dried.
3. APPLICATION

a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-aenial Bond thoroughly
(Fig.1). Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).
Replace bottle cap immediately after use (Fig. 3).

b) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces
using the disposable applicator (Fig. 4).

c) Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application (Fig.5).

d) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM
air pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive
(Fig. 6). The final result should be a thin adhesive film with the
appearance of frosted glass and which does not visibly move under
further air pressure.

Note:

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

2) Apply G-zenial Bond immediately as the material contains a
volatile solvent.

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

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

4. LIGHT CURING

Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).

Irradiation time

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 seconds

High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10mm away from the

surface to be irradiated, light cure for the following time.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 seconds

High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 10 seconds

Note:

1) Light cure completely for an effective bonding strength. Lower light
intensity may cause insufficient adhesion.

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

5A. PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer's
instructions for use in order to place, contour and light cure the
composite resin material of choice.

5B. PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the dual
cured composite material separately. Self curing only will result in
insufficient bonding strength.

6. FINISHING

Adjust restoration, finish and polish using standard techniques.

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

PACKAGE

1. G-aenial Bond Bottle Kit: 5 mL liquid (1), DISPOSABLE DISPENSING
DISH (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottle Refill: 5 mL liquid (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL liquid (3)

CAUTION
1. G-zenial Bond is flammable. Do not use near open flame. Keep away
from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep
away from direct sunlight.
. G-eenial Bond is volatile. Use in a well ventilated place. Advise patients
to breath through nose.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a
sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.
If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister,
advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended
to apply cocoa butter to the area where rubber dam cannot cover.
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6. Avoid inhalation or digestion of material.
7. When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.
8. Do not mix with other products.
9. Dispose of all waste according to local regulations.
10. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
11. 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.

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

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

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national
guidelines.

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.
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Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKuMuTE 3a ynotpeta.

G-anial™ Bond

EAHOKOMMNOHEHTEH CAMO-ELIBALL ®OTO-NOTMMEPU3UPALL
AOXE3NB

3aynoTpe6a camo 0T CTOMATO/1031 3a NPenopbYaHUTE UHAUKALUN.

MPENOPBYUTENTHN MHOANKALNN

1. CB'bpSBaHe Ha q)()'ro-nonwmepmzvlpau.m KOMMNO3UTN U KNCENTUHHO
MoAnULMpaHn KOMNO3UTU (KOMNOMEpPHU) KbM 3bOHUTE CTPYKTYpPU.

2. CBbp3BaHe Ha ABOIHO-NONMMepUsMpaLLy KOMNO3UTH 3a LUMeHTUpaHe
W 3a nsrpaxgjaHe Ha 3b6HN TbKaHW, cTura Tesm matepuanu ga ca
¢hoTo- nonumepusnpaLy.

KOHTPAVHAOVKALIN

1. MynnHo nokputue.

2. N36arBaiiTe ynotpe6ara Ha TO3v NPOAYKT NpW NayMeHTn ¢ U3BECTHU
aneprum KbM MeTakpunaTeH MOHOMEp, MeTakpunaTeH nonMep, unn
aleToH.

[OA HE CE U3MOM3BA

1. B KOoMBMHALMS C XMMUO-NONMMEPU3NPALLY KOMIO3UTU.

2. B KOMGUHALUS C eBreHoN- ChAbpXal MaTepuany, Tbit kato
€BIeHO/TbT MOXe /ja HapyLUU NOIMMEepU3aLnATa NN afekBaTHoTO
cebp3BaHe Ha G-zenial Bond.

3. B KOMGMHALMSA C leceH3nTaii3bpy, Thil kKaTo Te Morar Aa HapyLlat
nonuMepusaunsaTa unu afekBaTHoTo cBbp3BaHe Ha G-aenial Bond.

4. B KOM6UHALWA C ABOIHO NOMMMEPU3NPALLM KOMMO3NTY 3a
UMMEHTUPaHe 1 n3rpaxsjaxe, ako Te3u MaTepuani Hama fja 6baat
choTo-nonumepusnpaHu.

HACOKWM 3A YMOTPEBA
1. NPENAPUPAHE HA KABUTETA

Mpenapupaiite 3b6a, M3NoN3Balikn CTaHAAPTHW TEXHWKW. Y6eaeTe ce,

4e Hanb/IHO CTe OTCTPaHUIN BPEMEHHUS MaTepuan oT NOBbPXHOCTTA.

M3nonsBaiite kohepgam 3a usonaumsa. MoacyleTe noaroteBeHarTa

NOBBPXHOCT C HEXHa CTPYS Bb3/yX OT pbKoxBaTKaTa.

3abenexka:

3a nokpuTue Ha nynnara, n3non3saiite kasumes XuapoKkcua.

2. TEXHUKW 3A MPUNOXEHWVE

MN36epeTe OT CneAHNTe 2 TEXHUKN

a) Camo-eLBalla TexHnka — HaHeceTe G-aenial Bond Bbpxy
npenapupaxnTe emaiin u JeHTUH, 6e3 oTAeNHa CTbKa 3a eLBaHe.

6) CenekTBHO eLBaHe Ha emaiina — npeamn HaHacsiHe G-zenial Bond
BbPXY eMaiina v fleHTuHa, euBaiite (Npenapupaxus) emaiina c
35-40% ren oT chocchopHa kncenmnHa 3a 10 cekyHan, npomuiite 3a
5 CeKyH/AM 1 NIeKo noAcyLeTe.
3abenexka:

HenpenapupaHusT emaiin BuHarv Tpsabea fa 6bAe TpeTupaH ¢

35-40% ren cocopHa knucenvHa 3a 10 cekyHaun, NpOMUT € BoAa 3a

5 CEKYH/M 1 HEXXHO MO/CYLIEH.

3. HAHACAHE

a) Mpepau HaHacaHe, pasknarteTe Aobpe GyTunkata (dur. 1). KanHeTe
HSIKO/IKO Kanku BbpXy YNCT cMecuTeneH cba (dur. 2). BegHara
3aTBopeTe Kanaukarta cnef ynotpe6a (dur. 3).

6) BEJHATA HaHeceTe BbpXy NpenapupaHnTe eMainfioBu u AeHTUHOBY
NOBBLPXHOCTY, N3NON3BAlKM eHOKpaTEH annukatop (dur. 4).

B) OcTaBeTe Heo6e3nokosiBaH 3a 10 cekyHAN cnej kpas Ha
HaHacsHeTo (Pur.5).

r) Cnef, T0Ba, NojAcyLlieTe HaNb/IHO 3a 5 cekyHAn ¢ obe3amacneHa
Bb3aylHa cTpys nog MAKCUMAJIHO Hansraxe. i3nonssaiite
acnupatop, 3a ja NpefoTBpaTuTe pasnpbCKBaHeTO Ha afxe3nsa
(®ur. 6). KpaitHuat pesyntar Tpsabsa fa 6bAe TbHbK aAxe3nBeH
UM, ¢ U3rnes Ha 3ackpeXeHo CTHKII0, KOTO He Ce ABUXM Npu
NO-HaTaTbLIHO NPUNAaraHe Ha Bb3/yLHO HansraHe.
3abenexka:

1) Mpu usBaxgaHe ot XNaAUNHUK CNEJ SbAr0 CbXpaHeHUe B HETo,
ocTaseTe G-zenial Bond 3a HAKOMIKO MUHYTW Ha cTaiiHa
Temneparypa.

2) HaHeceTe G-zenial Bond BefHara, Tbii kaTo Mmatepuanst
Cb/bpXa NeTNB pasTBop.

3) OTcTpaHeTe U3NWLIHUA MaTepuan, ocTaHan Bbpxy 3b6a (M3BbH
NnoAnexallnTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTH), N3NoN3Baiikn
rbOKUUKa MK NnamyyeH Tyndep, Thil KaTo UINUHWAT MaTepuan
ce OTCTpaHsBa TPYAHO cney hoTonoNMMepusnpaHe.

4) AKO HaHECEeHUSIT MaTepuas ce 3aMbpcu € BOAA, KPbB UK CIIOHKA
npeAv hoTononnmepusnpaHeTo, NPOMUIATE U NOACYLIETE 3b6a U
noBTOpeTe Npouesypara, Ypes NOBTOPHO HaHACSHE Ha
marepuana.

4. ®OTO-NONNMEPU3VNPAHE
®oTo-nonumepusnpaiite, n3nonssaiiku hoTo-noNMMepu3npaLy
W3TOYHMK Ha BUAMMa cBeTnuHa (dur. 7).

Bpeme 3a ekcnoHayus
XanorenHa / LED (700 mW/cm?) : 10 cekyHan
Bucoko eHeprueH LED (noseye ot 1200 mW/cm?) : 5 cekyHau

Ako HaKpaﬁHMKLT Ha namnarta e oTgasie4yeH Ha noseye oT 10mm oT
MOBBPXHOCTTA, KOATO Lie GL,D,E ocseTsABaHa, NpomMeHeTe BpeMeTo 3a
nosiMmMmepusnpaHe KakTto cneasa:

XanorenHa / LED (700 mW/cm?) : 20 cekyHan
Bucoko eneprueH LED (noseye ot 1200 mW/cm?) : 10 cekyHan

3abenexka:

1) ®oTo-nonumMepusMpaiiTe HambIHO 3a eheKTUBHO CBbP3BaHeE.
Mo-MankusT CBETINHEH UHTEH3UTET MOXe fa NPUYNHK
He/locTaTbyHa afxesns.

2) Vi3anon3saiiTe 3alUMTEH WWUT UV 04MNA, 3a fja ce NpejnasuTe no
BpeMe Ha (hOoTO-N0MMEPU3NPaHETO.

5A. MOCTABAHE HA ®OTO-NOMNMEPU3UPALLN KOMMNO3UTU N
KOMIMOMEPW
Cnep (hoTO-NONMMEPU3NPAHETO HA aAXe3nBa, crejsaiite
VHCTPyKUMWTE 3a ynoTpe6a Ha Npou3BoAuTeSNs, 3a ja HaHeceTe,
KOHTypUpaTe 1 hoTo-NoMMepusnpaTe U3bpaHnsi KOMNoO3uT.
5B. MOCTABAHE HA IBONHO-MOIMMEPU3NPALL KOMMNO3NTU
Cnep thoTO-NONNMEPU3NPAHETO HA aAXe31Ba, OCUTYPETe OTAEHO
¢pOTO-N0MMMEPU3MpPaHe Ha ABORHO-NONMMEPU3NPALLNS KOMITO3UTEH
maTepuan. CaMonosinMepusnpaHeTo cCaMoCTOSTEHO Le A0Bese A0
HejoCTaTbyHa Cia Ha CBbP3BAHETO.
6. PVUHWPAHE
Kopurupaiite, hvHupaiite 1 nonupaiite Bb3CTaHOBSABAHETO,
13M0N3BaliKk1 CTAHAAPTHU TEXHUKN.

CbXPAHEHVE

CbxpaHsBaiiTe npu ctaiiHa Temnepatypa (1-28°C) (33.8-82.4°F).
AKO He ce n3nonssa sa npoab/HKUTENEH nepuosa oT Bpeme,
CbXpaHRBaﬁTe B XNaAunHuk.

OMAKOBKUN

1. G-zenial Bond KomnnekT 6yTunka: 5 mL teuHocT (1),
cmecuTeneH cbj (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond flonbnHuTenHo 6ytunka: 5 mL TeqHocT (1)

3. G-zenial Bond Onakoska 3 6yTunku: 5 mL Te4HocT (3)

BHUMAHWE
1. G-zenial Bond e 3ananum. He nsnonssaiite 61130 40 OTKPUT NiaMbk.
CbXxpaHsiBaiiTe ganey oT U3TOYHULM Ha UCKpU. He cbxpaHsiBaiite
rofleMy KoIMYecTBa Ha €JHO MACTO. [pbXTe Aaney oT npska
CNbHYEBa CBET/IMHA.

. G-zenial Bond e netnuB. V13nonsBaiite B 4o6pe NpoOBETPEHN

nowmelleHus. MocbkBeTBaliTe NaUNeHTUTe ja AULWAT Npes Hoca.

. Tpn KOHTAKT € ouuTe, He3a6aBHO NpomuiiTe C Boa U NoTbpceTe

MeAnLMHCKa NoOMOoLL,.

TPy KOHTAKT C OpasHUTE TbKaHW UK KoxaTa, He3abaBHO OTCTpaHeTe

¢ rbbuuka unn namyueH tyndep. Cnef sapbpluaHe Ha

Bb3CTAHOBSIBAHETO, NPOMWIITE 06UITHO C BoAaA.

5. AKO TbKaHUTe, B3/ B KOHTAKT C Matepuana, no6enest unm ce
o6pasyBa npuiika, NockBeTBaliTe nauneHTa ja 0cTaBu 3acerHarara
06/1acT Heo6e3nokoABaHa, l0KaTo ceanTe nsyesHar, o6uyaiitHo sa
1-2 cegmuun. 3a ja u36erHeTe KOHTaKT, Ce NpenopbyYBa HaHacsHe Ha
KakaoBO mMacso B 061acTTa, KOSTO He e NoKpuTa oOT Kodhepaam.
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6. MpesoTBpaTeTE BAULIBAHETO UV NOTNBLLAHETO HA MaTepUana.
7. Ako ce pascune Ha Macara Wiu Ha noja, Hesa6aBHoO N3GbpLIeTe CbC
cyxa Kbpna.
8. He cmecBaiite ¢ apyru npoAyKTu.
9. VI3xBbpeTe BCUYKN OTNagbLM, CbINAacHO MECTHUTE pasnopeatu.
10. lnuHn npeanasumn cpeactea (JINE) kato pbkasuuy, Macka v
npeanasHu ounna BuHarm Tpabea ga 6baat HOCeHH.
11. B pefjku cydau, npoAykThT MOXe Aa NpeAn3BuKa

CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT Y HAKOM Xopa. [pu Taknea peakuuu,
npekpateTe ynotpe6aTa Ha NpojyKTa 1 noTbpceTe lekapcka NoMoll,.

Hsikou NpoAyKTH, COMEHATN B HACTOSLLUTE UHCTPYKLWW, MoraT Aa 6bAa

onpe/ieNieHn KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiTe ¢

MH(OPMALNOHHNTE JaHHN 38  6€30NaCHOCT, HA/INYHY Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbLO Taka MoraT 4a 6bAaT U3nckann oT Balumsa gocTaBumk.

MOYNCTBAHE N JE3VNHOEKLINA

AO3UNPALLN CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YTMNOTPEBA: 3a fa ce
n36erHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe Mex/y NauueHTUTe, yCTPoiicTBOTO
M3NCKBA CPE/HO HUBO Ha Ae3NHheKLMs.

BegHara cnep ynotpe6a MHCNekTupainTe ycTpoiicTBOTO U eTHKeTa 3a
B/IOLABAHE Ha CbCTOSHNETO. M3XBbpaeTe yCTPOINCTBOTO, ako e
yBpejeHo.

HE OBJ/INBAWTE. MouncTeTe go6pe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa ce
npeAoTBpaTh U3ChbXBaHe 1 HaTPynBaHe Ha 3aMbpcuTeNN.
[e3nHchekumpaiite ¢ NpoAyKT 3a KOHTPOS Ha UH(DEKLUUTE CPEAHO HUBO,
perncTpupaH 3a 3/paBHu Lenu, B 3aBUCUMOCT OT peruoHantute /
HaLMOHaNHUTE yKa3aHus.

[JloknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BU/ HEXenaH ehekT, peakums unm noao6Hn
CbOUTNA, Bb3HUKHANN OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPO/AYKT, BK/IIOUUTENHO
Tesu, KOUTO He ca M36POEHN B Tasn MHCTPYKLMA 3a ynoTpeba, Mons,
[loknagpaiite 1 AMPEKTHO Ypes CboTBeTHATa cUCTeMa 3a GAUTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NOAXOASLLNS OpPraH BbB Ballata CTpaHa AOCTbMHN Ypes
cneaHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cucTeMa 3a BbTpeLuHa 6AUTeNHOCT:
vigilance@gc.dental
0 TO31 HAuWH Le fonpuHeceTe 3a nogoGpsBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha
TO31 NPOAYKT.

Mocnepaxa pepakyms: 06/2019

PFed pouzitim si peclivé pi

navod k pouziti.

G-aenial™ Bond

JEDNOSLOZKOVE SAMOLEPTACI SVETLEM TUHNOUCI ADHEZIVUM
Ur&eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Bondovani svétlem tuhnoucich kompozit a kyselinou modifikovanych
kompozit (kompomerti) ke struktufe zubu.

2. Bondovani dualné tuhnoucich fixaénich kompozit a kompozit na
dostavbu pahylu ke struktufe zubu, pokud jsou tyto materialy
vytvrzovany svétlem.

KONTRAINDIKACE

1. Pfekryti pulpy.

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

NEPOUZIVAT
1. V kombinaci s chemicky tuhnoucimi kompozitnimi pryskyficemi.
2.V kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol méze

zpUsobit nedostate&né tuhnuti nebo vazebné vlastnosti G-zenial Bond.
.V kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky, protoZe ty mohou zpUsobit
nedostatecné tuhnuti nebo vazebné vlastnosti G-zenial Bond.
. K'bondovani s duainé tuhnoucimi cementy a kompozity k dostavhé
pahylu, pokud tyto materialy nebudou vytvrzovany svétlem.
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NAVOD K POUZITI

1. PREPARACE KAVITY
Preparujte zub b&znym zplisobem. Ujistéte se, zda docasny material je
peclivé odstranén z povrchu zubu. K ochrané pouzijte koferdam.
Preparované povrchy zubu jemné osuste proudem vzduchu.
Poznamka:
K pFekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

2. VOLITELNE TECHNIKY

Vyberte si jednu ze 2 volitelnych technik

a) Samoleptaci technika — naneste G-znial Bond na preparovanou
sklovinu a dentin bez samostatného kroku leptani.

b) Selektivni leptani skloviny — pfed nanesenim G-aenial Bond na
sklovinu a dentin, 10 sekund naleptavejte (preparovanou) sklovinu
gelem z 35-40% kyseliny fosfore€né, 5 sekund oplachujte a jemné
osuste.

Poznamka:

Nepreparovanou sklovinu je nutno vzdy 10 sekund leptat gelem z

35-40% kyseliny fosfore¢né, 5 sekund oplachujte a jemné osuste.
3. APLIKACE

a) Lahvicku G-eaenial Bond pred davkovanim dikladné protiepejte
(obr. 1). Nadavkujte nékolik kapek do ¢isté davkovaci nadobky
(obr. 2). Ihned po pouZziti uzaviete uzavérem (obr. 3).

b) IHNED naneste jednorédzovym aplikatorem na povrch preparované
skloviny a dentinu (obr. 4).

c) Nechte pUsobit 10 sekund po ukoné&eni aplikace (obr. 5).

d) Poté 5 sekund dlikladné osuste proudem vzduchu bez piimési oleje
pod MAXIMALNIM tlakem. K zabranéni stfikani adheziva pouZijte
vakuové sani (obr. 6). Konec¢nym vysledkem by mél byt tenky film
adheziva vzhledu zamrzlého skla, ktery se pod dal$im tlakem
vzduchu viditeIn& nepohybuje.

Poznamka:

1) Po dlouhodobém uskladnéni v ledni¢ce nechte G-genial Bond
nékolik minut pfed pouzitim stat pfi pokojové teploté.

2) Ihned naneste G-aenial Bond, protoZe material obsahuje tékavé
rozpoustédio.

3) Pfebytecny material z povrchu zubu (kromé povrchd, které jsou
uréeny k bondovani) odstrafite houbi¢kou nebo vatovou peletou,
protoze zbytkovy material se po vytvrzeni obtizné odstrariuje.

4) V piipadé kontaminace materialu vodou, krvi nebo slinou jesté
pred vytvrzovanim, zub umyjte a osuste, material znovu naneste
a postup zopakuijte.

4. VYTVRZOVANI
Polymerujte polymeraéni lampou na viditelné svétlo (obr. 7).

Doba polymerace
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund
Vysoce vykonna LED (vice neZ 1200 mW/cm?) : 5 sekund

V pripadg, Ze hrot svétlovodu je vice nez 10 mm od povrchu uréeného k

osvitu, doba vytvrzovani je uvedena nize.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund

Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) : 10 sekund

Poznamka:

1) Pro G€innou pevnost vazby vytvrzujte GpIné. Pfi niz&i intenzité
svétla mdze byt adheze nedostate¢na.

2)B&hem vytvrzovani pouzivejte ochranny &tit proti svétlu anebo
podobné ochranné bryle.

5A. NANASENI VYTVRZENYCH KOMPOZITU A KOMPOMERU
Po vytvrzeni adheziva dodrZujte navod vyrobce k nanéasenti,
konturovani a vytvrzovani zvoleného materialu z kompozitni
pryskyfice

5B. NANASENi DUALNE TUHNOUCICH KOMPOZITU
Po vytvrzeni adheziva dbejte, abyste dualné tuhnouci kompozitni
material vytvrzovali samostatné. Pouhé samovytvrzeni ma za
nésledek nedostate¢nou pevnost vazby.

6. DOKONCENI

Vypli upravte, dokoncete a vylestéte b&znym zplsobem.

USKLADNENI
Skladujte pfi pokojové teploté (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Pokud adhezivum nebudete delSi dobu pouZivat, skladujte v lednicce.

BALENI

1. G-aenial Bond sada s lahvi¢kou: 5 ml tekutina (1), jednorazova davkovaci
nadobka (20), DISPOSABLE APPLICATOR T (50)

2. G-zenial Bond nahradni napli lahvicky: 5 ml tekutiny (1)

3. G-aenial Bond baleni 3 lahvicek 5 ml tekutiny (3)

UPOZORNENI
1. G-zenial Bond je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.

Chraiite pfed zdroji vzniceni. Neskladujte velka mnoZstvi na jednom

misté. Chraiite pfed prfimym slune¢nim svétlem.

G-zenial Bond je tékavy. PouZivejte na dobfe vétraném misté. Poradte

pacientdim, aby dychali nosem.

.V pfipadé zasaZeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc.

.V pfipadé zasaZeni tkané st anebo pokoZky ihned odstraiite
houbickou a vatovou peletou. Po dokon&eni vyping dlikladné
oplachnéte vodou.

. Pokud zasaZena tkan zbéla, pfipadné se na ni vytvofi puchyrek,

poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud

pfiznaky nevymizi, obvykle do 1-2 tydn(i. Abyste zamezili kontaktu,
doporu€ujeme nanést na oblast, kterou nemtize pokryt koferdam,
kakaové maslo.

Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.

Po vyliti na stdl nebo podlahu ihned setfete suchym hadfikem.

Nemichejte s jinymi vyrobky.

Odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

P¥i praci vzdy pouZivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou

rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych pfipadech mdze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V pfipadé takovéto reakce pFeruste pouZivani vyrobku a
obratte se na praktického |ékare.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpe&né podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpe&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Miizete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v
ptipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poSkozeni davkovaciho
systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dlikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Grovei dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpist.

Hlaseni nezadoucich Gginkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim uginku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pripravku,

a to vEetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte

to pfimo prostiednictvim pfisludného systému hlaSeni nezadoucich a&inkd

patfi¢nému uradu 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 zplisobem pfispé&jete ke zvySeni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné& upravené: 06/2019

upute za uporabu.
G-zenial™ Bond

JEDNOKOMPONENTNI SAMOJETKAJUCI SVIETLOSNO
POLIMERIZIRAJUCI ADHEZIV

Samo za struénu stomatoloSku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

2. Spajanje dvostruko stvrdnjavajucih i nadogradnih kompozita za zubno
tkivo ako se ti materijali polimeriziraju svjetlom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

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

NE SMIJE SE KORISTITI

1. U kombinaciji s kemijski stvrdnjavaju¢im kompozitom.

2. U kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da eugenol
moze sprijeciti stvrdnjavanje G-aenial Bonda ili njegovo pravilno
spajanje.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju, buduéi da ista mogu
sprijeciti stvrdnjavanje G-zenial Bonda ili njegovo pravilno spajanje.

4. U kombinaciji s dvostruko stvrdnjavaju¢im i nadogradnim kompozitima
ako se ti materijali ne polimeriziraju svjetlom.

UPUTE ZA UPORABU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Provjeriti da je priviemeni

materijal potpuno odstranjen s povrsine. Koristiti koferdam za zastitu.

Povrsine prepariranih zubi osusiti blagim puhanjem zraka.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

2. MOGUCE TEHNIKE

Izabrati izmedu sljedece 2 tehnike

a) Tehnika samojetkanja — G-zenial Bond nanijeti na izbruSenu caklinu i
dentin, bez posebne faze jetkanja.

b) Selektivno jetkanje cakline — prije nanoSenja G-aenial Bonda na
caklinu i dentin, caklinu (izbruSenu) jetkati gelom 35-40%-tne
fosforne kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati 5 sekundi i blago
osusiti.

Vazno:

NebruSenu caklinu potrebno je uvijek obraditi gelom 35-40%-tne

fosforne kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati vodom 5 sekundi i

blago osusiti.

3. NANOSENJE

a) Prije doziranja dobro protresti bo€icu G-aenial Bonda (Slika 1).
Dozirati nekoliko kapi u €istu posudu za doziranje (Slika 2). BoCicu
zatvoriti odmah nakon uporabe (Slika 3).

b) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom na preparirane povrsine
cakline i dentina (Slika 4).

c) Ostaviti stajati 10 sekundi nakon zavr$etka nano$enja (Slika 5).

d) Zatim temeljito osusiti 5 sekundi bezuljnim zrakom pod
MAKSIMALNIM pritiskom zraka. Koristiti vakuumsko usisavanje kako
bi se sprijecilo prskanje adheziva (Slika 6). Zavr$ni rezultat treba biti
tanki adhezivni sloj izgleda smrznutog stakla, koji se vizualno ne
pomice pod daljnjim pritiskom zraka.

Vazno:

1) Nakon vadenja iz hladnjaka nakon dugotrajnog ¢uvanja, G-zenial
Bond ostaviti stajati na sobnoj temperaturi nekoliko minuta prije
uporabe.

2) Odmah nanijeti G-genial Bond, budu¢i da sadrZi hlapljivo otapalo.

3) Spuzvicom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim s
povrsina koje se spajaju), buduci da je ostatak materijala teSko
odstraniti nakon svjetlosne polimerizacije.

4) Ako se koristeni materijal onecisti vodom, krvlju ili slinom prije
svjetlosne polimerizacije, zub valja oprati i osusiti te ponoviti
postupak ponovnim nanoSenjem materijala.

4. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizacija uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (Slika 7).

Vrijeme osvjetljavanja

Halogeno svjetlo / LED (700 mW/cm?2) : 10 sekundi

Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) : 5 sekundi

Ako je vrh vodilice za svjetlo vise od 10 mm udaljen od povr$ine koja
se osvjetljava, vrijeme svjetlosne polimerizacije iznosi kako slijedi:
Halogeno svjetlo / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (viSe od 1200 mW/cm?) : 10 sekundi

Vazno:

1)Potpuno polimerizirati svjetlom za dobru €vrsto¢u spoja. Manji
intenzitet svjetla moZze uzrokovati nedovoljnu adheziju.

2)Koristiti zastitu od svjetla ili slicnu zastitu za oci tijekom svjetlosne
polimerizacije.

5A. POSTAVLJANJE SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCIH
KOMPOZITA | KOMPOMERA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva pridrZavati se proizvodacevih
uputa za uporabu za postavljanje, oblikovanje i svjetlosnu
polimerizaciju odabranog kompozita.
5B. POSTAVLJANJE DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva, dvostruko stvrdnjavajuci
kompozit zasebno polimerizirati svjetlom. Samostvrdnjavanje ¢e
samo uzrokovati nedovoljnu &vrstoéu spoja.
6. ZAVRSNA OBRADA
Nakon izrade ispuna, zavrsnu obradu i poliranje izvrSiti standardnim
tehnikama.

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

PAKIRANJE

1. G-aenial Bond komplet bocice: 5 ml teku¢ine(1), jednokratna posuda za
doziranje (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond nadopuna bo¢ice: 5 ml tekuéine (1)

3. G-aenial Bond pakiranje 3 bo€ice: 5 ml tekucine (3)

UPOZORENJE
1. G-eenial Bond je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom
mjestu. DrZati dalje od direktne sunceve svjetlosti.
G-zenial Bond je hlapljiv. Koristiti ga na dobro provjetrenom mjestu.
Pacijentima savjetovati disanje kroz nos.
U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lijecnika.
U slucaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
spuzvicom ili vatom. Nakon zavrSetka izrade rada, temeljito isprati
vodom.
Ako tkivo u dodiru s materijalom pobijeli ili se stvori mjehur, pacijenta
uputiti da zahvaceno podrucje ne dira dok obiljezje ne nestane,
obi¢no kroz 1-2 tjedana. Za izbjegavanje dodira preporu¢a se nanijeti
kakao maslac na podrucje koje koferdam ne moze pokriti.
Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
Ako se prolije na stolu ili podu, odmah osusiti suhom krpom.
Ne mijeSati s drugim proizvodima.
Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.
. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije€niku.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

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

Takoder su dostupni kod vasSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$cenje izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati
visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oSte¢enja ako ih ima. O3te¢enu
napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneciS¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje
razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno/nacionalnim smjernicama.

I1zvjeScivanje o neZeljenim u€incima:

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

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

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

kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢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: 06/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutat6t
1 ™ B d
G-aenial™ Bon

EGYKOMPONENSU, ONSAVAZO, FENYRE KEMENYEDO ADHEZIV

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Fényre keményed6 kompozitok és médositott kompozitok
(kompomerek) ragasztasa a fogszerkezethez

2. Duélkotés( ragaszto- és csonkfelépité kompozitok ragasztasa a
fogszerkezethez, amennyiben azok fénypolimerizalasra kertilnek

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

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

NEM ALKALMAZHATO AZ ALABBI ESETEKBEN

1. Kémiai kotés( kompozit rezinek alkalmazasakor

2. Eugenolt tartalmaz6 anyagok alkalmazasakor, melyek géatolhatjak a
G-aenial Bond megfelelé megszilardulasat, illetve rogziilését

3. Erzékenységet csokkentd anyagok alkalmazéasakor, melyek gétolhatjak
a G-aenial Bond megfelelé megszilardulasat, illetve rogzulését

4. Dualkotésti rogzité- és csonkfelépité kompozitok alkalmazasakor,
amennyiben ezek az anyagok nem kertilnek fénypolimerizalasra

HASZNALATI UTMUTATO
1. A KAVITAS PREPARALASA

Alakitsa ki a kavitast hagyomanyos médon. Gondosan tavolitson el a

felszinrél minden ideiglenes anyagmaradékot. A védelem érdekében

hasznaljon kofferdamot.

Enyhe leveg6arammal szaritsa meg a preparalt fogfelszint.

Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznéljon kalcium-hidroxidot.

2. LEHETSEGES TECHNIKAK

Vélassza ki az alabbi 2 technika egyikét

a) Onsavazd technika — kiilén savazasi épés nélkill applikalja a
G-aenial Bond-ot a preparalt zomanc- és dentinfelszinre.

b) A zomanc savazasa — a G-aenial Bond zoméancra és dentinre torténé
felvitelét megel6z6en a preparalt zomancfelszinre 10 masodpercre
vigyen fel 35-40%-os foszforsav-zselét, majd mossa le vizzel 5
masodpercig, és dvatosan szaritsa meg.

Megjegyzés:

A preparalatlan zoméancfelszint minden esetben savazza 10

masodpercig 35-40%-os foszforsav-zselével, majd mossa le vizzel 5

masodpercig, és dvatosan szaritsa meg.

3. APPLIKALAS

a) Az adagolas el6tt alaposan razza fel a G-aenial Bond tivegét (1.
abra). Adagoljon ki néhany cseppet egy tiszta adagol6 talba (2. abra).
A kupakot az adagolast kovetéen azonnal helyezze vissza (3. abra).

b) AZONNAL vigye fel a prepardlt zomanc- és dentinfelszinre az
eldobhatd applikator segitségével (4. abra).

c) A felvitel utdn 10 masodpercig hagyja érintetlendl (5. abra).

d) Ezt kdvetden 5 masodperc alatt alaposan szaritsa le olajmentes,
széraz leveg6vel, MAXIMALIS légnyomassal. Hasznaljon elszivast,
igy megel6zheti az adheziv szétfrocskolését (6. abra). A
végeredmény egy vékony, érdes adheziv film, melynek megjelenése
a fagyott Givegre hasonlit, és tovabbi Iégnyomasra nem mozdul el.
Megjegyzés:

1) Amennyiben hosszan tartd tarolas utan veszi el6 a G-aenial
Bond-ot a h(it6szekrénybdl, a hasznalat megkezdése el6tt hagyja
néhany percig szobahémérsékleten allni.

2) A G-aenial Bond illékony oldészert tartalmaz, ezért azonnal
applikalja.

3) Tavolitsa el a fogon maradt felesleges anyagot (az 6sszes nem
bondozandé felilletr6l) egy vattagombéc vagy szivacsdarab
segitségével, mivel az anyagfelesleg eltavolitasa a fénykezelés
utan elég nehéz.

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

4. FENYKEZELES

Fénykezelje az anyagot egy lathaté fényt kibocsaté fénypolimerizald

készilékkel (7. abra).

Megvilagitasi id6:
Halogén / LED (700 mW/cm?) :10 masodperc
Nagy teljesitmény(i LED (t6bb, mint 1200 mW/cm?) : 5 masodperc

Amennyiben a fényvezet6 csér a felszint6l tobb mint 10 mm-re van,

akkor az alabbi megvilagitasi id6ket hasznalja:

Halogén / LED (700 mW/cm2) :20 méasodperc

Nagy teljesitmény(i LED (t6bb, mint 1200 mW/cm2) : 10 masodperc

Megjegyzés:

a) A megfelel kités érdekében a fénykezelési eljarast maradéktalanul
végezze el. Az alacsonyabb fényer6 elégtelen adhéziéhoz vezethet.

b) A fénykezelés ideje alatt viseljen védépajzsot vagy mas, a szemet
védé eszkozt.

5A. A FENYRE KEMENYEDO KOMPOZITOK ES KOMPOMEREK
APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovetGen a kompozit behelyezését,
kontlrozasat és fénykezelését a valasztott anyag gyartéjanak
Utmutatasa alapjan végezze el.
5B. DUALKOTESU KOMPOZITOK APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kbvetden a dualkotésii kompozitot
kulénalléan fénykezelje. Az 6nkétés nem biztosit megfelel6 rogzitést.
6. FINIROZAS
lgazitsa, finirozza és polirozza a helyreallitdst hagyomanyos médon.

TAROLAS
Szobah6mérsékleten taroland6 (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Amennyiben hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja hiitészekrényben.

KISZERELESEK

1. G-zenial Bond Bottle készlet: 5 mL folyadék (1), eldobhaté adagoldtalka
(20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottle utantoltd: 5 mL folyadék (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL folyadék (3)

FIGYELMEZTETES
1. A G-aenial Bond gyulékony anyag. Ne hasznélja nyilt lang mellett.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne taroljon nagy mennyiséget egy
térben. Kozvetlen napfénytdl tartsa tavol.

. A G-aenial Bond illékony. Megfelel6 szell6zés(i helyen hasznalja.
Javasolja paciensének, hogy orron keresztil lélegezzen.

. Amennyiben az anyag a szembe kertll, azonnal &blitse ki és forduljon
orvoshoz.

. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy a bérre kertl, azonnal
tavolitsa el egy szivacs- vagy vattadarab segitségével. A helyreallitas
befejezése utan alaposan oblitse le vizzel.

. Amennyiben az anyaggal érintkez6 szévet kifehéredik vagy
felhélyagosodik, tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetlentl a
tertiletet az elvaltozas eltlinéséig. Ez altalaban 1-2 hetet vesz igénybe.
Az érintkezés elkerilése érdekében a kofferdammal nem fedett
tertileteken kakadvaj hasznalata ajanlott.

. Kertilje el az anyag lenyelését vagy belélegzését.

. Amennyiben a munkapultra vagy a féldre cséppen, azonnal térdlje fel

egy szaraz ruhaval.

Ne keverje 6ssze mas termékekkel.

. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

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

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és péciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen haszndlati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozé6djon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfert6zések
elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kdzepes szintl dezinfekciot igényel.
A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyezGdések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertlésére.
Fert6tlenitse egészségugyben regisztralt kozepes szintd infekciékontrol
csoportba tartoz6 termékkel, a regionalis/nemzeti el6irdsoknak
megfeleléen.

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 talalhat6 felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfeleld
hat6sagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfelel6 hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-a&nial™ Bond

JEDNOSKELADNIKOWY SAMOWYTRAWIAJACY SYSTEM tACZACY
UTWARDZANY SWIATLEM

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

WSKAZANIA

1. taczenie $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompozytéw
modyfikowanych kwasami (kompomeréw) z tkankami zeba

2. Laczenie podwojnie wigzacych kompozytéw do osadzania i odbudowy
zrebu korony do tkanek zeba pod warunkiem, ze sa to materiaty
utwardzane $wiattem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

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

NIE STOSOWAC

1. W potaczeniu z wigzacymi chemicznie zywicami kompozytowymi.

2. W potaczeniu z materiatami zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol
moze hamowac wtasciwe wigzanie lub taczenie G-genial Bond.

3. W potaczeniu ze Srodkami do znoszenia nadwrazliwos$ci, gdyz $rodki te
moga hamowac wiasciwe wigzanie lub taczenie G-aenial Bond.

4. W potaczeniu z podwdjnie wigzacymi kompozytami do osadzania
i odbudowy zrebu korony w przypadku, gdy nie sg to materiaty
utwardzane $wiattem.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PREPARACJA UBYTKU

Ubytek opracowac w standardowy spos6b. Upewnic¢ sie, ze materiat

tymczasowy zostat catkowicie usuniety z powierzchni. Zastosowaé

koferdam do ochrony przed dostgpem wilgoci. Opracowane
powierzchnie zeba osuszy¢ delikatnym strumieniem sprezonego
powietrza.

Uwaga:

Do przykrycia miazgi stosowac preparat wodorotlenkowo wapniowy.

. ALTERNATYWNE TECHNIKI

Wybra¢ jedna z 2 nastepujacych technik

a) Technika samotrawigca — natozy¢ G-zenial Bond na oszlifowane
szkliwo i zgbine z pominigciem oddzielnego etapu wytrawiania.

b) Wytrawianie selektywne szkliwa — przed natozeniem G-zenial Bond
na szkliwo i zebine, szkliwo (oszlifowane) wytrawi¢ przez 10 sekund
zelem kwasu fosforowego o stezeniu 35-40%, nastepnie przez
5 sekund sptukac woda i delikatnie osuszy¢.

Uwaga:

Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ zawsze wytrawiane przez

10 sekund zelem kwasu fosforowego o stezeniu 35-40%, nastepnie
przez 5 sekund ptukane wodg i delikatnie osuszone.

. APLIKACJA

a) Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ butelke G-zenial Bond (ryc. 1).
Odmierzy¢ kilka kropel do czystego pojemniczka (ryc. 2).

Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu (ryc. 3).

b) NATYCHMIAST natozy¢ na powierzchnie spreparowanego szkliwa
i zebiny przy pomocy jednorazowej koficowki aplikacyjnej (ryc. 4).

c) Pozostawi¢ na 10 sekund po zakonczeniu aplikacji (ryc. 5).

d) Potem osuszy¢ doktadnie przez 5 sekund MAKSYMALNIE silnym nie
zawierajgcym oleju strumieniem sprezonego powietrza. Uzy¢ ssaka,
by zapobiec rozpryskiwaniu sig systemu taczacego (ryc. 6).
Rezultatem koicowym powinna by¢ cienka, chropowata, adhezyjna
warstwa o wygladzie zmrozonego szkia, ktéra nie bedzie poruszaé
sie pod strumieniem powietrza.

Uwaga:

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

2) G-zenial Bond naktadac¢ bezposrednio po pobraniu, gdyz materiat
zawiera lotny rozpuszczalnik.

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

4) Jezeli natozony materiat zostat przed utwardzeniem $wiattem
zanieczyszczony woda, krwig lub $ling, zmy¢ i wysuszy¢ zab oraz
powtdrzy¢ procedure ponownie naktadajgc system taczacy.

UTWARDZANIE SWIATLEM
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Utwardzi¢ $wiattem uzywajac lampy emitujgcej $wiatto widzialne (ryc. 7).

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

W przypadku, gdy koricéwka $wiattowodu jest oddalona o wiecej niz

10mm od nasdwietlanej powierzchni, czas naswietlania powinien by¢

nastepujacy:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund

Wysokiej mocy LED (wigcej niz 1200 mW/cm?): 10 sekund

Uwaga:

1) Aby uzyskac skuteczna site potgczenia system taczacy musi by¢
catkowicie utwardzony.

2)Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston
ochronnych dla oczu.

5A. NAKEADANIE SWIATEOUTWARDZALNYCH KOMPOZYTOW
| KOMPOMEROW
Po utwardzeniu systemu taczacego, wybrany materiat kompozytowy
natozy¢, uksztattowac i utwardzi¢ $wiattem zgodnie z instrukcjg
producenta.
5B. NAKLADANIE KOMPOZYTOW O PODWOJINYM WIAZANIU
Po utwardzeniu systemu tgczacego takze kompozyt podwéjnie
wigzacy musi by¢ oddzielnie utwardzony $wiattem. Samo chemiczne
wigzanie nie zapewni wtasciwej adhezji.
6. OPRACOWANIE
Wypetnienie dopasowa¢, opracowac i wypolerowa¢ w standardowy
spos6b.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Przechowywac w temperaturze pokojowej (1-28°C). Jezeli materiat nie jest
uzywany przez dtuzszy okres czasu, przechowywa¢ w chtodziarce.

OPAKOWANIA

1. Zestaw G-aenial Bond w butelce: 5 mL ptyn(1), jednorazowy pojemnik do
pobierania (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. Uzupetnienie G-aenial Bond w butelce: 5 mL ptyn (1)

3. G-zenial Bond opakowanie 3-butelkowe: 5 mL ptyn (3)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. G-zenial Bond jest substancja tatwopalna. Nie stosowac w poblizu
otwartego ognia. Trzymac z dala od zrédet zapalnych.

Nie przechowywac duzych ilo$ci materiatu w jednym miejscu.
Chroni¢ przed bezpos$rednim $wiattem stonecznym.

. G-zenial Bond jest substancjg lotng. Stosowac¢ w pomieszczeniach
dobrze wentylowanych. Zaleca¢ pacjentom oddychanie przez nos.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptukac¢ woda
i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skéra,
niezwtocznie usuna¢ gabka lub wacikiem. Po opracowaniu
wypetnienia, sptuka¢ doktadnie woda.

. Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem staje sie biata lub tworzy
sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki
do momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu
uniknigcia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane
jest natozenie masta kakaowego.

. Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknigciem materiatu.

Materiat rozprys$niety na blacie lub podtodze od razu usuna¢ suchg

Scierka.

Nie mieszac z innymi produktami.

. Wszelkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

lokalnymi.

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

takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych os6b produkt moze wywotac
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektére 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.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
Sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

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

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

Raportowanie dziatar niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
dos$wiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ 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 sig¢ do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, ¢

instructiunile de folosire.

G-anial™ Bond

ADEZIV FOTO-POLIMERIZABIL AUTO-DEMINERALIZANT MONO
COMPONENT

A se utiliza doar de cétre medicii stomatologi conform indicatiilor
recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

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

2. Adeziunea cimenturilor duale si a compozitelor pentru refaceri de
bonturi la structura dentara doar in cazul in care aceste materiale sunt
foto-polimerizate.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

A NU SE UTILIZA

. In combinatie cu compozite rasinice polimerizate chimic.

. In combinatie cu materiale ce contin eugenol deoarece eugenolul poate
impiedica G-aenial Bond sa facé priza sau sa adere in mod corect.

. In combinatie cu desensibilizante deoarece acestea pot impiedica

G-aenial Bond sa faca priza sau sa adere in mod corect.

n combinatie cu cimenturi cu polimerizare dual& si cu compozite pentru

refaceri de bonturi in cazul in care aceste materiale nu vor fi

foto-polimerizate.

A~ W NP

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA CAVITATII

Pregatiti dintele utilizand tehnicile standard. Asigurati-va ca ati

indepértat complet materialele provizorii de pe suprafata. Utilizati diga

pentru protectie. Uscati usor suprafata pregatita a dintelui cu o seringa
cu aer.

Nota:

Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.

2. OPTIUNI DE LUCRU

Alegeti una din urmétoarele 2 tehnici de lucru

a) Tehnica auto-demineralizanta — aplicati G-zenial Bond pe smaltul si
dentina pregatite cu ajutorul frezei, fara demineralizare separata.

b) Demineralizare selectiva a smaltului — Tnainte de aplicarea lui
G-aenial Bond pe smalt si dentina, demineralizati smaltul (frezat) cu
gel de acid fosforic 35-40% timp de 10 secunde, clatiti 5 secunde si
uscati usor.

Nota:

Smaltul care nu a fost pregatit cu ajutorul frezei trebuie intotdeauna

tratat cu gel de acid fosforic 35-40% timp de 10 secunde, clatit cu

apa 5 secunde si uscat usor.
3. APLICARE

a) Tnainte de dozare, agitati bine flaconul de G-aenial Bond (Fig. 1).
Dozati cateva picaturi intr-un godeu curat (Fig. 2). Inchideti capacul
flaconului imediat dupa utilizare (Fig. 3).

b) Aplicati IMEDIAT pe suprafetele pregatite ale smaltului si dentinei
utilizand aplicatorul de unicé folosinta (Fig. 4).

c) Asteptati timp de 10 secunde dupa finalizarea aplicarii (Fig. 5).

d) Apoi, uscati bine timp de 5 secunde cu aer necontaminat cu ulei la
presiune MAXIMA. Utilizati aspiratie vacuum pentru a preveni
difuzarea adezivului (Fig. 6). Rezultatul final trebuie sa fie un film
adeziv subtire care are aspectul sticlei inghetate si care nu se misca
vizibil la presiunea aerului.

Nota:

1) Atunci cand G-aenial Bond a fost refrigerat o perioada mai lunga
de timp, lasati-| s& stea cateva minute la temperatura camerei
nainte de utilizare.

2) Aplicati G-zenial Bond imediat deoarece materialul contine un
solvent volatil.

3) indepértati excesul de material ramas pe dinte (in afara celui aflat
pe suprafetele ce necesita adeziune) utilizand un burete sau o
buleta deoarece materialul rezidual este greu de indepartat dupa
foto-polimerizare.

4) In cazul in care materialul aplicat este contaminat cu ap4, sange
sau saliva Tnainte de foto-polimerizare, spélati si uscati dintele si
repetati procedeul prin reaplicarea materialului.

4. FOTO-POLIMERIZARE

Foto-polimerizati utilizand o lampa de polimerizare cu lumina vizibila

(Fig. 7).

Timp de iradiere

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 secunde

LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) : 5 secunde

Tn cazul in care varful Iampii de foto-polimerizare este pozitionat

la mai mult de 10 mm departare de suprafata care trebuie iradiata,

foto-polimerizati conform timpilor de mai jos:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 secunde

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

Not&:

1) Foto-polimerizati complet pentru a obtine o putere de adeziune
eficientd. O intensitate mai scazuta a luminii poate cauza o
adeziune insuficienta.

2) Utilizati ochelari de protectie sau alt dispozitiv similar in timpul
foto-polimerizarii.

5A. APLICAREA COMPOZITELOR $I COMPOMERILOR
FOTO-POLIMERIZABILE
Dupa foto-polimerizarea adezivului, urmati instructiunile de folosire
ale producdtorului pentru a aplica, contura si foto-polimeriza
compozitul rasinic ales.

5B. APLICAREA COMPOZITELOR CU POLIMERIZARE DUALA
Dupa foto-polimerizarea adezivului, foto-polimerizati compozitul cu
polimerizare duala separat. In cazul in care se opteazd numai pentru
auto-polimerizare, acest lucru va determina o putere de adeziune
insuficientd.

6. FINISAREA

Ajustati restaurarea, finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

DEPOZITARE
Depozitati la temperatura camerei (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Daca nu se utilizeaza o perioada mai lunga de timp, depozitati la frigider.

AMBALARE

1. G-zenial Bond Bottle Kit: 5 mL lichid (1), godeu de unica folosinta (20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottle Rezervéa: 5 mL lichid (1)

3. G-aenial Bond Pachet 3-flacoane : 5 mL lichid (3)

ATENTIE
1. G-zenial Bond este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei flacari
libere. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitéti mari
intr-o singuré zona. A se feri de lumina solara directa.

2. G-zenial Bond este volatil. A se utiliza intr-un spatiu bine ventilat.
Sfatuiti pacientii sa respire pe nas.

3. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si adresati-va unui
medic.

4. Tn cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu
un burete sau cu o buletd. Dupd terminarea tratamentului de
restaurare, clatiti cu apa.

5. Dacé tesutul care a intrat in contact cu materialul capata culoarea alba
sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul sé nu atingéd zona afectata
pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se
evita contactul, este recomandata izolarea zonei care nu este acoperita
de diga cu unt de cacao.

6. Evitati inhalarea sau ingestia materialului.

7. La contactul cu masa sau podeaua, stergeti imediat cu o carpa uscata.

8. A nu se amesteca cu alte produse.

9. Evacuati toate deseurile conform legislatiei locale.

10. Echipamentul personal de protectie cum ar fi m@nusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
11. Tn cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.

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

Unele produse mentionate Tn 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.

CURATARE S| DEZINFECTARE:

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

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile
nationale/regionale.

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMATENLHO NPOYNTANTE NHCTPYKLMIO
nepey NpUMeHeHneM.

G-aenial™ Bond
"eHran boHp

O,CIHOKOMFIOHEHTHbII7IuCAMOI'IPOTPABI'IVIBA}OLLI,I/IVI
CBETOOTBEPXOAEMbIV AATE3MB

MaTepman npegHasHayeH TOJ/IbKO ANs ﬂpOd)eCCMOHaﬂbHOFO npumMeHeHus B
COOTBETCTBUM C NOKaszaHNUAMU, ONMUCAHHbIMWU B HaCTORLL[eVI WHCTPYKUMn.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO

1. BOHAVHT CBETOOTBEPXAAeMbIX KOMNO3UTOB 1 MOAUDULMPOBAHHbIX
KOMMNO3WUTOB (KOMNOMEPOB) K CTPYKTypam 3y60B.

2. BOH/VHT K CTPYKTYypam 3y60B (PUKCUPYHOLLMX KOMMO3UTOB fiBOIHOMO
OTBEPX/AEHUSA U KOMNO3UTOB ANl BOCCTAHOB/EHNA Ky/IbTN 3y6a BOHOTO
OTBEPXAEHUS B TEX CIyYasix, eCnu 3T MaTepuasnsl CBETOOTBEPXK/AAEMbI.

NMPOTUBOMOKA3AHNA

1. TIpsIMOE NepPeKpbITUE NY/bbl.

2. He ncnonb3yiiTe faHHblii MaTepuan npy paGoTe ¢ nayueHTamn, UMerLWmumMmn
B aHamMHe3e annepruyeckue peakuun Ha MeTakpunat MOHOMEPbI,
MeTaKpunar nonuMepbl, UNn aLeToH.

HE MPUMEHATb

1. B KOMGMHALMM C KOMMO3UTaMU XUMUYECKOTO OTBEPXKAEHUS.

2. B KOMGMHaLMM C MaTepuanamm, CoAepXallumm 3BreHos, Tak kak 3BreHon
MOXET BOCNPEensTCTBOBATL HaA/IexallemMy OTBEPX/AEHNIO U aare3uu
G-aenial Bond.

3. B KOMGMHALMM C leceHcnBunmsaTopamm, Tak kak AeceHcubnnnsaTopb
MOryT BOCNPENATCTBOBATL HaNexalleMy OTBEPXAEHUIO 1 aAresnn
G-eenial Bond.

4. B KOMBUHALWY C (DUKCUPYIOLMMU KOMIO3UTAMU ABOMHOTO OTBEPX/AEHNSA 1
KOMNO3UTaMW [/15 BOCCTAHOB/IEHUS KyNbTY 3y6a [JBOVIHOrO OTBEPXAEHUS B
cnyyasx, ecnm atu matepuansl HE ceeTooTBepxaaemMsl.

NHCTPYKLMA MO 3KCNNYATALNN
1. MOArOTOBKA NO/OCTU

OTnpenapupyiite 3y6, NpUMEHsAsA CTaHAAPTHYI TEXHUKY. Y6eauTeck, 4To

0CTaTK1 BPEMEHHbIX MaTepPKUasnos NOMHOCTLIO yAaNeHbl C MOBEPXHOCTH

paboueii o6nacTu. s 3awmnTbl NpuaeraoLnx TkaHeil ucnonb3yiite
pa66ep-aam. MpocylumnTe NOArOTOB/EHHbIE MOBEPXHOCTU, crierka o6ayBas
nX BO3/lyXoM 6e3 npumeceii.

Mpumeyanue:

N5 NepekpbITUS Ny bMbl UCNONb3YATE MMAPOOKUCH KasbLns.

2. METOAVKWN PABOTbI

BbiGepuTe 0fHY U3 f1ByX METOANK PaGoThl:

a) MeToguka camonpoTpasBaHus — HaHecuTe G-aenial Bond Ha
06paboTaHHble MOBEPXHOCTU IMANM U ieHTUHA, MUHYA OTAENbHbIA aTan
npoTpaBaMBaHNA.

b) Vi36upatensHoe NnpoTpasnvBaHne amanu — nepe/ HaHeceHem G-aenial
Bond Ha amManb 1 AeHTUH NPOM3BEAUTE NPOTPaBANBaHNE
o6paboTaHHO amanu: HaHecuTe reib 35-40% hocdopHOI KUCIOTbI,
ocTaBbTe Ha 10 cekyH/l, 3aTeM NpoMoiiTe BOAOI B TeueHne 5 CekyHz, n
aKKypaTHO npocyLuuTe.

Mpumeyanue:
Heo6paboTtaHHyto amanb BCEIJA cnefyeT npoTpaB/inBaTh: HaHecuTe
renb 35-40% hochopHOii kKMcnoThl, ocTaBbTe Ha 10 cekyHA, 3aTem
npomoiiTe BOAOI B TeueHne 5 cekyHA 1 akkypaTHO npocyLumTe.

3. HAHECEHME MPEMAPATA

1) Mepef Tem, KaK BblJaBNMBATh NPENapar, XopoLLo BCTPSAXHUTE By TbINOUKY

G-zenial Bond (Pwc. 1). BblgaBuTe HECKO/bKO Kanenb Matepmana Ha
YyncTblii 6nok Ana 3amelwmanus (Puc. 2). Cpasy e NnoTHO 3akpoiite
hnakoH KpblIwKoii (Puc. 3).

2) CPA3Y XXE HaHecuTe maTepuan Ha NoAroToB/IeHHbIe MOBEPXHOCTH
3Manu 1 leHTHA C NOMOLLbIO 0JHOPa30BOro anmnnukatopa (Puc. 4).

3) Mocne HaHeceHus faiiTe maTepuany NoACOXHYTb B TeyeHne 10 cekyHa
(Punc.5).

4) 3aTeMm TLaTeNbHO NPOCYLIUTE B TeUeHne 5 cekyHz, cTpyeii Bo3ayxa 6e3
npumecei nog MAKCUMA/IbHbIM gasnexnem. Bo usbexanue
pa3bpbi3rnBaHns aAresvBa UCNonb3yiiTe BakyyMHbIi oTcoc (Puc. 6). B

pesynbrate fo/HKHa NoyYNThCA TOHKas WwepoxoBaTas njeHka ajgresnsa,
BHELLHe Nnoxoxas Ha MmaTupoBaHHOe CTeK/10, KOTopas He cABUraeTcsa noa

JanbHeilnm Bo3AeicTBIeM CTPYU BO3AyXa.

Mpumevanus:

1) Mocne pgonroro xpaHeHus G-aenial Bond B xono4unsHuke nepep ero
npUMeHeHneMm cnegyeT AaTb Npenapary nocTosTb HECKONBLKO MUHYT
npy KOMHaTHOIi TemnepaType.

2) HaHocuTte G-aenial Bond cpasy e, Tak kak OH COAEPXUT neTyunii
pacTBopuTenb.

3) Yganute usnuiikn matepuana, ocTaBLUMECS HA NOBEPXHOCTU 3y6a
(3a MCK/NI0YEeHNEeM NOBEPXHOCTEN, Nognexalmnx GOHANHTY) ¢
NOMOLLbIO FyGKI UV BATHOTO TAMMOHa, Tak kak X CNI0XHO yanuTb
noszHee, Noc/e CBETOOTBEPX/EHNA.

4) Ecnu A0 CBETOOTBEPX/IEHNSA NOBEPXHOCTL MaTepuana Gbina
3arpsizHeHa Bo/joif, KpOBbIO MMM CIKOHOM, NPOMOWTe 1 npocyLinTe 3y6
CHOBA 11 MOBTOPUTE NPOLEAYPY HAHECEHNS MaTepuana.

4. CBETOOTBEPXXJEHUE
Mpou3BeanTe CBETOOTBEPXKAEHNE C NOMOLLbIO (DOTONOIMMEPU3ALMOHHON
YCTaHOBKM C ANNHOW BO/HbI BUAUMOTO cnekTpa (Puc. 7).

Bpems o06nyyenns
lanoreH / LED (700 mB/cm?) : 10 cekyHp
LED BbIcOkoi1 MowHocTU (6onee 1200 MB/cM?) : 5 cekyHp,

B C/lyuae ec/ivt HaKOHEUHMK UCTOUHUKA CBETA HaxoauTesi 6osiee YeM B 10
MM OT 06/1y4aeMOii IOBEPXHOCTH, CBETOOTBEPXK/EHNE NPOBOAUTCS B
TeUeHMe C/Ie/yI0LLEr0 BPEMEHM:

lanoreH / LED (700 mB/cm?) : 20 cekyHp

LED BbIcokoii MolHocTu (6onee 1200 mB/cm?) : 10 cekyHp

MpumeyaHna:
1) I'Iposo,qme nonHoe cBetooTBepXAaeHne ANns AOCTUKEHNA MaKCMManbHoi
NPOYHOCTM aares3nn. Mot NHT Tb CBETOBOIO W:

MOXET NPUBECTU K He/JOCTATOUHO CTENeHN aAresnm.
2) Bo Bpems CBETOOTBEPXXAEHWS NONb3YHTeCh 3aLUTHOI aKpaHupyloLeit
Haca/jKoii N ApyrvMn Cpe/iCTBaMM 3aLLjNTbl OPraHOB 3peHNs.
5A. HAHECEHVE CBETOOTBEP>XAEMbIX KOMMO3NTOB 1 KOMMOMEPOB
Mocne CBETOOTBEPXAEHUSA aare3nsa creayiTe NHCTPYKUMAM
npou3BoAnTesNIsA N0 HaHECEHWI0, OKOHTYPUBaHUIO N CBETOOTBEPXAEHUIO
Bhl6paHHO|’0 Bamu kKOMNO3UTHOTO matepuana.
5B. HAHECEHUME KOMMNO3WTOB ABOVNHOIO OTBEPXAEHNA
Mocne ceBeToOTBEPXAEHNA aAre3nsa o6s3aTenbHO nposeauTe oTaesnibHOe
CBETOOTBEPXAEeHNEe KOMNO3UTHOro matepunana ABOVIHOI'O oTBEpPXAeHUA.
Tonbko Xxummnyeckoe oTBepxaeHne nofo6HOro matepmana He no3BonuT
AOGVITBCH Hy)KHOVI NPOYHOCTH aAresunu.
6. OKOHYATE/IbHAA OBPABOTKA
MpoBeauTe pecTaBpayuio, a 3aTeM ee OKOHYaTeIbHyt0 06paboTKy 1
NOSIMPOBKY C MPUMEHEHNEM CTaHAAPTHLIX METO/0B.

XPAHEHVE
XpaHuTb Npu KOMHaTHOI TemnepaTtype (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Ecnu npenapar He UCNoJib3yeTca A0roe BpeMs, XpaHUTb B XON0AUTbHUKE.

YMNAKOBKW

1. G-aenial Bond Ha6op c dpnakoHom: 5 M xugkocTtu (1), ogHopasoBbie 6/10k1
Ans 3amewwmsaHns (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-eenial Bond ®nakoH oTaenbHO: 5 M xuakoctu (1)

3. G-aenial Bond YnakoBka 3 chnakoHa: 5 M xugkoctu (3)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTW
1. G-eenial Bond siBnsieTcA orHeonacHsIM BelecTBoM. He ncnonb3osath
BOG/IM3M OTKPHITOTO NNAMeHN. XpaHnTb BAasn OT UCTOYHUKOB BO3rOpaHus.
He xpaHnTb 60nblue 06beMbl MaTepuana B 04HOM NomMelleHnn. He
fonyckatb nonajaxus NpsiMbIX COMHEYHbIX Ny4eil.

. G-zenial Bond cofepXuT neTyune KOMNoHeHTbl. Micnonb3yiite matepvan B
XOpOLLO NPOBeTPUBaEMOM NomelleHuu. Mpu pa6oTe ¢ MaTepuanom
pekomeHAyiiTe nauneHTam AplliaTh Yepes Hoc.

. Mpw nonajaHum B rnasa HeMe/1EHHO NPOMOIATE GOMbLIMM KOYECTBOM
BOAbl 1 06paTUTECH K Bpayy-0(TansMonory.

. Mpy nonagaHun maTepuasna Ha CIM3NCTbIe NONOCTU PTa NN Ha KOXY
HeMeANeHHOo yaanuTe maTepuasn ry6koit unn BaTHbIM TaMNOHOM.

Mocne 3aBepLUeHUs NIOMGMPOBaHUS TLATENbHO NPOMOITE NOPaXeHHbIA
y4acToK BOAOM.

. Ec/v npu KOHTaKTe ¢ MaTepuanom Ha TKaHAX NonocTy pTa

o6pasoBanoch 6enecoe MATHO UNN BONAbIPb, PEKOMEHAYTE NALMUEHTY He

TpOraTb NOBPEX/EHHbI y4acTok, Noka nopaxeHne He CUE3HeT, 06bIYHO B

TeueHue 1-2 Hefenb. YToGbI U36exaTh NonagaHnsa matepmana Ha

C3UCTbIE U KOXY, HAHOCUTE MAC/I0 Kakao Ha Te 06/1acTu, KoTopble He

3akpbiBaeT pab6ep-gam.

W3beraiite nonagaxus matepuana B AbixaTesibHble Ny 1

nuLLEeBapUTENbHbINA TPaKT.

Mpu nonagaxun npenapata Ha CTON UAW N0 HEME/SIEHHO COTPUTE NATHO

CYXOIii TKaHbl0.

He cmeluuBaiite matepuan ¢ Apyrumu npoAyKTamu.

Mocne ncnonb3oBaHus MaTepuana yTuansnpyinTe 0Txo/bl B COOTBETCTBUN

C MECTHbIM NPaBOBbIM PerynnpoBaHnem.

10. MNpw pa6oTe Bcerga ncnonb3yiiTe cpeAcTsa MHAMBUAYANbHON 3alUTbl
(PPE) — nepuartku, 3alu1THble Macku, 3aljuTHbIE OUKU.

. B pefikux cnyyasx y HEKOTOpbIX NaUNeHTOB Hab/loAanach noBbileHHas
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YyBCTBUTE/IBHOCTb K Marepunany. B C/ly4yae BO3HUKHOBEHUSA annepruiyeckux

peakuuii He06x04MMO NpekpaTUThb UCMNOb30BaHNe MaTepuana n
06paTuTLCA K Bpayy COOTBETCTBYOLLEl cneunansaumm.

HekoTopble NPoAyKTbl, yNOMUHaeMble B HAacTos el VIHCTPYKLK, MOTYT GbITh

KnaccuhuLMpoBaHbl Kak ONacHble B COOTBETCTBUN ¢ COrNacoBaHHOM Ha

rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMOI Knaccudukaymuy n MapkupoBKM XUMUYECKNX

BelecTB (GHS). O6s3aTeNbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOLLUMMN

Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), JOCTYNHbIMW NO CCbINKE:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MNacHOCTY MOXHO TakXe 3anpocuTb y Ballero nocrasLyuka.

OUYNWEHVE N OE3NHOEKLNA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHUA MATEPVAOB: BO
n3bexaHue nepekpecTHoll nepeAayn MUKPOIopsl OT NaLWeHTa K NauneHTy
WHCTPYMEHTbI NOA06HbLIX CUCTEM TPeByIoT NpoBeAeHUs Ae3nHheKLun

NPOMEXYTOUHOTO YPoBHs. Cpasy Noc/ie NPUMEHEHWS NPOBEPbLTE NHCTPYMEHT U

3aBO/CKME METKM Ha NpeAMeT NOBPEeXAeHuid. B cnyyae oGHapyxeHus
noBpexX/eHnii HeMeANeHHO NpekpaTnTe NCNO/b30BaHNe UHCTPYMEHTA.
HE MOrPYXXATb B XXWNAKOCTb. TuwatenbHo o4nLaiTe UHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pasoBaHUs CKONMEHNI 3arpA3HSIOLLNX YaCcTUL, N X
nocne/ytoLLero NPUCkbIXaHus K NOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. Mponssoaute
fle3nHheKLmIo, UCNoNb3ys 0406PeHHbIe OpraHami 34paBoOXpaHeHNs
CpeAcTBa NH(EKLMOHHOTO KOHTPOJIS!, PEKOMEH/0BaHHbIE ANS NPOBEAEHUS
fle31HEeKLUM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B NPOLieCCe NPOBeAeHUs
fle3nHhekLmn cobntojaiiTe CooTBETCTBYLME HOPMATUBDI
PernoHanbHOro/HaLMoHanbHOro NPaBoBOro PEryIMpoBaHus.

I/Iqupmame 0 HexenartesibHbIX CO6bITMﬂX, KOTOpble UMEeT NpU3Hakn
He6naronpusTHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) NPW UCNO/b30BaHUN

BbllIEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit depepauuun, MoxeTt

6bITb HaNpaBeHa yNoHOMOYEHHOMY Npe/CcTaBnTeNto NPOU3BoANTENsA B PO,
000 «KpadhTBaii Papma»: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://lwww.kraftwaydental.ru, 129626, r. MockBsa, yn. 3-8 MbITulmHckas, 4. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomeleHue |, aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHsas pepakums: 06/2019

Peructpanuug MU B PocampaBragsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Pred pouzitim si dokladne
G-aenial™ Bond

JEDNOZLOZKOVE SAMOLEPTACIE SVETLOM TUHNUCE ADHEZIVUM
Urcené vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. Bondovanie svetlom tuhnticich kompozitov a kompozitov
modifikovanych kyselinou (kompomérov) na Struktdru zuba.

2. Bondovanie duélne tuhntcich fixaénych kompozitov a kompozitov na
dostavbu pahyla v pripade, Ze tieto materialy budd vytvrdzované
svetlom.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NEPOUZIVAT

. V kombiné&cii s chemicky tuhnticimi kompozitnymi Zivicami.

.V kombinacii s materialmi obsahujdcimi eugenol, kedZe eugenol méze
narusit tuhnutie alebo viazanie G-zaenial Bondu.

.V kombinacii so znecitlivejucimi pripravkami, kedZe mézu narusit

tuhnutie alebo viazanie G-zenial Bondu.

Na bondovanie v kombinacii s dualne tuhntcimi fixaénymi kompozitmi

a kompozitmi na dostavbu pahyla, ak tieto materialy nebudt

vytvrdzované svetlom.
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NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

Preparujte zub beZznym spésobom. Dbajte na dokladné odstranenie

materialu z povrchu zuba. Na ochranu pouzite koferdam. Preparované

povrchy zuba jemne osuste priadom vzduchu.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

. VOLITELNE TECHNIKY

Vyberte si jednu z 2 volitelnych technik

a) Samoleptacia technika — naneste G-aenial Bond na preparovanu
sklovinu a dentin, bez samostatného kroku leptania.

b) Selektivne leptanie skloviny — pred nanesenim G-gnial Bond na
sklovinu a dentin, 10 sekdnd naleptavajte (preparovant) sklovinu
gélom z 35-40% kyseliny fosfore¢nej, 5 seklnd oplachujte a jemne
osuste.

Poznamka:

Nepreparovanu sklovinu treba vZdy 10 sekund leptat gélom z

35-40% kyseliny fosfore€nej, 5 sekind oplachujte a jemne osuste.

. APLIKACIA

a) Flasticku G-aenial Bond pred davkovanim dokladne potraste (obr. 1).
Nadavkujte niekolko kvapiek do Eistej davkovacej nadobky (obr. 2).
Ihned po pouZiti uzatvorte uzaverom (obr. 3).

b) IHNED naneste jednorazovym aplikatorom na povrch preparovanej
skloviny a dentinu (obr. 4).

c) Nechajte pdsobit 10 sekind po ukonéeni aplikéacie (obr. 5).

d) Potom 5 sekuind dokladne suste pradom vzduchu bez primesi oleja
pod MAXIMALNYM tlakom. Na zabranenie vystreknutiu adheziva
pouzite vakuové odsavanie (obr. 6). Konec¢nym vysledkom by mal
byt tenky film adheziva so vzhladom zamrznutého skla, ktory sa pod
dal§im tlakom vzduchu viditelne nehybe.

Poznamka:

1) Po dlhodobom uskladneni v chladni¢ke nechajte G-aenial Bond
niekolko minut pred pouzitim stat pri izbovej teplote.

2) lhned naneste G-aenial Bond, pretoze material obsahuje prchavé
rozpustadlo.

3) Nadbyto&ny material z povrchu zuba (okrem povrchov, ktoré st
uréené na bondovanie) odstrarite hubkou alebo vatovou peletou,
pretoZe zvyskovy material sa po vytvrdeni tazko odstraiiuje.

4) V pripade kontaminacie materiélu vodou, krvou alebo slinami este
pred vytvrdzovanim zub umyte a osuste, material opat naneste a
postup zopakuijte.

. VYTVRDZOVANIE
Polymerizujte polymerizanou lampou na vidite/né svetlo (obr. 7).

Cas osvietenia
Halogén / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) : 5 sekdnd
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V pripade, Ze koniec svetlovodu je viac ako 10 mm od povrchu
uréeného na osvietenie, ¢as polymerizacie je nasledovny.
Halogén / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) : 10 sekind
Poznamka:
1)Uginnl vazobnd silu dosiahnete kompletnym vytvrdenim.
Pri niz8ej intenzite svetla moze byt adhézia nedostatocna.
2)Pocas polymerizécie pouzivajte ochranny tit proti svetlu alebo
ochranné okuliare.

5A. NANASANIE SVETLOM TUHNUCICH KOMPOZITOV A
KOMPOMEROV
Po vytvrdeni adheziva svetlom dodrziavajte navod vyrobcu na
nanasanie, konttrovanie a vytvrdzovanie zvoleného materialu z
kompozitnej Zivice

5B. NANASANIE DUALNE TUHNUCICH KOMPOZITOV
Po vytvrdeni adheziva dbajte, aby ste dualne tuhnuci kompozitny
material vytvrdzovali samostatne. Len samotuhnutie bude mat za
nasledok nedostatoénu pevnost vazby.

6. DOKONCENIE

Dostavbu upravte, dokonéite a vylestite beznym spdsobom.

USKLADNENIE
Skladujte pri izbovej teplote (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Ak material dIh$i ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke.

BALENIE

1. G-aenial Bond sada s flastickou: 5 ml tekutiny (1), jednorazova
davkovacia nadobka (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond nahradna napli flasticky: 5 ml tekutiny (1)

3. G-zenial Bond balenie 3 flastic¢iek 5 ml tekutiny (3)

UPOZORNENIE
1. G-zenial Bond je horlavy. NepouZivajte v blizkosti otvoreného ohfia.
Chraiite pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte velké mnoZzstvo na
jednom mieste. Chrarite pred priamym sine&nym svetlom.

. G-eenial Bond je prchavy. PouZivajte na dobre vetranom mieste.
Poradte pacientom, aby dychali nosom.

.V pripade zasiahnutia o&i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte pomoc
lekéara.

.V pripade zasiahnutia tkaniva Ust alebo pokoZzky ihned odstrarite
hubkou a vatovou peletou. Po dokon&eni vypline dokladne oplachnite
vodou.

. Ak zasiahnuté tkanivo zbelie, pripadne sa na fiom vytvori pluzgierik,

poradte pacientovi, aby zasiahnutt oblast nechal v klude, kym

priznaky nezmiznu, zvy€ajne do 1-2 tyzdriov. Aby ste zabranili
kontaktu, odpori¢ame naniest na oblast, ktori neméze pokryt
koferdam, kakaové maslo.

Vystrihajte sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.

Pri vyliati na stdl alebo dlazku ihned zotrite suchou handrickou.

NemieSate s inymi vyrobkami.

Odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi nariadeniami.

VZdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, ri$ka a ochranny

kryt o€i.

11. V ojedinelych pripadoch mézZe vyrobok vyvolat u niektorych oséb

precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste pouZivanie vyrobku a
obréatte sa na praktického lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi
kartami, ktoré st k dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. hned po pouZziti skontrolujte, €i nie je
davkovaci systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby
sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v
zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziadtcich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytni akékolvek neZiadlce uginky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
G-aenial™ Bond

ENO KOMPONENTNI SAMO-JEQKAJOCI
SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI ADHEZIV

Primerno za uporabo izkljuéno za zobozdravnike v priporo¢enih
indikacijah.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Adhezija svetlobno polimerizirajo€ih kompozitov in kislinsko
modificiranih kompozitov (kompomer) na strukturo zoba.

2. Adhezija dvojno strjujo¢ih cementov in kompozitov za nadgradnjo
zobnega krna na zobno strukturo, e se ti materiali svetlobno strjujejo.

KONTRAINDIKACIJE

1. Kritje pulpe.

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

NE SME SE UPORABLJATI

1. V kombinaciji s kompozitnimi smolami, ki se kemi¢no strjujejo.

2.V kombinaciji z materiali, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol lahko zavira
pravilno strjevanje in adhezijo G-zenial Bond.

3. V kombinaciji z materiali za zmanjSevanje ob¢utljivosti (desenzibilizer),
ker lahko ti materiali zavirajo pravilno strjevanje in adhezijo G-genial
Bond.

4. V kombinaciji z dvojno strjujo€imi cementi in kompoziti za nadgradnjo
zobnega krna na zobno strukturo, v primeru, da se jih ne bo svetlobno
polimeriliziralo.

NAVODILA ZA UPORABO
1. PRIPRAVA KAVITETE

Zob pripravite po standardnih tehnikah. Preverite, da je zacasni

material v celoti odstranjen iz povrSine zoba. Za za$¢ito zoba uporabite

koferdam. Pripravljeno zobno povr$ino osusite z neznim zraénim
curkom.

Upostevajte:

za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

. MOZNOSTI TEHNIK

Izbirajte med naslednjima dvema tehnikami:

a) Samo-jedkajoca tehnika — nanesite G-aenial Bond na obruseno
sklenino in dentin, brez lo¢enega jedkanja.

b) Selektivno jedkanje sklenine — pred nanosom G-aenial Bond na
sklenino in dentin, jedkajte (obruseno) sklenino z 35-40% fosforno
kislino za 10 sekund, izpirajte 5 sekund in nezno osusite.
Upostevajte:

Neobruseno sklenino je potrebno vedno prekriti z 35-40% gelom

fosforne kisline za 10 sekund, oprati z vodo za 5 sekund in nezno

posusiti.
. APLIKACIJA

a) Pred odmerjanjem temeljito stresite steklenicko G-genial Bond
(Slika 1). Odmerite nekaj kapljic v €isto posodico za odmerjanje
(Slika 2). Takoj po uporabi zamasite steklenicko (Slika 3).

b) TAKOJ nanesite z aplikatorjem na preparirano povrsino sklenine in
dentina (Slika 4).

c) Po aplikaciji se povrSine ne dotikajte 10 sekund (Slika 5).

d) Nato temeljito osusite za 5 sekund z zrakom, brez olja, pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Uporabite vakuumski sesalec, da
preprecite razprSitev adheziva (Slika 6). Kon&ni rezultat je tanek sloj
adhezivnega filma videza motnega stekla, ki se ob nadaljnjem
pihanju z zrakom vidno ve¢ ne premika.

Upostevajte:

1) Ko vzamete material iz hladilnika po daljSem obdobju shrambe,
pustite G-genial Bond pred uporabo stati na sobni temperaturi
nekaj minut.

2) G-zenial Bond nanesite takoj, ker vsebuje hlapna topila.

3) Visek materiala odstranite iz povrsine zoba (druge povrsine, ki niso
v nacrtu obdelave) z uporabo gobice ali vatne kroglice, ker je
preostali material po svetlobni polimerizaciji tezje odstranljiv.

4) Ce se nane3eni material kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred
svetlobno polimerizacijo, zob sperite in ga osusite ter ponovite
postopke aplikacije materiala.

. SVETLOBNO STRJEVANJE
Svetlobno strjevanje s svetlobno polimerizacijsko lu¢jo (Slika 7).

Cas presvetljevanja
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) : 5 sekund
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V primerih kjer je svetlobno vodilo oddaljeno ve¢ kot 10 mm vstran
od povrsine, ki se mora presvetliti, presvetljujte z upoStevanjem
naslednjih ¢asov.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) : 10 sekund
Upostevaijte:

1) Svetlobno polimerizirajte v celoti za u€inkovito mo¢ vezave.
Nizja intenziteta svetlobe lahko povzrogi nezadostno adhezijo.
2)Med svetlobno polimerizacijo uporabite svetlobno za&¢itni $¢it ali

za3Citna ocala.

5A. NANOS SVETLOBNO STRJUJOCIH KOMPOZITOV ALI KOMPOMER
Po svetlobni polimerizaciji adheziva upoStevajte navodila proizvajalca o
nanosu, oblikovanju in svetlobni polimerizaciji izbranega smolnatega
kompozitnega materiala.
5B. NANOS DVOJNO STRIUJOCIH KOMPOZITOV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva, poskrbite, da svetlobno
polimerizirate dvojno strjujo¢i kompozitni material lo¢eno.
Samostrjevanje lahko povzro¢i nezadostno mo¢ vezave.
6. ZAKLJUCEVANJE
Prilagodite restavracijo, obdelajte in spolirajte z uporabo standardne
tehnike.

SHRANJEVANJE
Hranite na sobni temperaturi (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Ce materiala ne boste rabili dalj$e obdobje, ga shranite v zamrzovalniku.

PAKIRANJE

1. G-zenial Bond Bottle Kit - stekleni¢ka: 5 mL tekocine (1), razdeljevalne
posodice za enkratno uporabo (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottel Refill — dopolnilno pakiranje : 5 mL tekocine (1)

3. G-aenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL teko€ine (3)

POZOR

1. G-zenial Bond je vnetljiv. Ne uporabljajte v blizini odprtega ognja. Ne
hranite v bliZini virov vZiga. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem mestu.
Ne izpostavljajte neposredni son¢ni svetlobi.
G-zenial Bond je hlapljiv. Uporabljajte v dobro zragenih prostorih.
Pacientu svetujte naj diha skozi nos.

N

3.V primeru stika z o&mi, takoj pri¢nite s spiranjem z vodo in poi¢ite
zdravnisko pomo¢.

4.V primeru stika s ustno sluznico ali kozo, material nemudoma
odstranite z gobico ali vatno kroglico namoceno v alkohol. Sperite
z vodo.

5.V primeru stika materiala s tkivom lahko nastane bela sprememba ali
mehur, pacientu svetujte, da se tega predela naj ne dotika, saj se
prizadeto mesto samo pozdravi v obdobju 1-2 tednov. Da preprecite
stik, je priporocljiva uporaba kakavovega masla - cocoa butter na
predelih, ki jih koferdam ne prekrije.

6. 1zogibajte se inhalaciji in zauzitju materiala.

7. Ce se polije na mizo ali tla, takoj popivnajte s suho krpo.

8. Ne mesajte z drugimi produkti.

9. Prazne steklenicke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

10. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala se mora vedno uporabljati.
11. V redkih primerih lahko produkt povzro¢a preobéutljivost pri nekaterih

ljudeh. V primeru take reakcije, prenehajte z uporabo produkta in
pacienta napotite k zdravniku.

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

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem
za veckratno uporabo in oznacite poskodbe ¢e so le-te prisotne.
Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje
necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z
regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

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

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

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

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

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

G-aenial™ Bond

JEDNOKOMPONENTNI SAMQNAGRIZAJUCI
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ADHEZIV

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

2. Spajanje dvostruko stvrdnjavajucih i nadogradnih kompozita za zubno
tkivo ako se ti materijali polimerizuju svetlom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

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

NE SME DA SE KORISTI

1. U kombinaciji sa hemijski stvrdnjavaju¢im kompozitom.

2. U kombinaciji sa materijalima koji sadrZe eugenol, buduci da eugenol
moze spreciti stvrdnjavanje G-zenial Bonda ili njegovo pravilno spajanje.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju, buduci da ista mogu
spreciti stvrdnjavanje G-aenial Bonda ili njegovo pravilno spajanje.

4. U kombinaciji sa dvostruko stvrdnjavajuc¢im i nadogradnim kompozitima
ako se ti materijali ne polimerizuju svetlom.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Proveriti da je privremeni

materijal potpuno odstranjen sa povrsine. Koristiti koferdam za zastitu.

Povrsine prepariranih zuba osusiti blagim duvanjem vayduhom.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

2. MOGUCE TEHNIKE

Izabrati izmedu sledece 2 tehnike

a) Tehnika samonagrizanja — G-genial Bond naneti na izbrusenu gled i
dentin, bez posebne faze nagrizanja.

b) Selektivno nagrizanje gledi — pre nanoSenja G-znial Bonda na gled i
dentin, gled (izbrusenu) nagrizati gelom 35-40%-tne fosforne kiseline
u trajanju od 10 sekundi, isprati 5 sekundi i blago osusiti.

Vazno:

Nebru$enu gled potrebno je uvek obraditi gelom 35-40%-tne fosforne

kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati vodom 5 sekundi i blago

osusiti.
3. NANOSENJE

a) Pre doziranja dobro protresti bogicu G-zenial Bonda (Slika 1).
Dozirati nekoliko kapi u €istu posudu za doziranje (Slika 2). Bo€icu
zatvoriti odmah posle upotrebe (Slika 3).

b) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom na preparirane povrsine
gledi i dentina (Slika 4).

c) Ostaviti da stoji 10 sekundi posle zavrSetka nano3enja (Slika 5).

d) Zatim temeljno osusiti 5 sekundi bezuljnim vazduhom pod
MAKSIMALNIM pritiskom vazduha. Koristiti vakuumsko usisavanje
kako bi se sprecilo prskanje adheziva (Slika 6). Zavr$ni rezultat treba
da bude tanak adhezivni sloj izgleda smrznutog stakla, koji se
vizualno ne pomera pod daljim pritiskom vazduha.

Vazno:

1) Posle vadenja iz frizidera posle dugotrajnog ¢uvanja, G-genial
Bond ostaviti da stoji na sobnoj temperaturi nekoliko minuta pre
upotrebe.

2) Odmah naneti G-aenial Bond, bududi da sadrzi isparljivu
supstancu.

3) Sunderom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim sa
povrsina koje se spajaju), buduci da je ostatak materijala tesko
odstraniti posle svetlosne polimerizacije.

4) Ako se koris¢eni materijal onecisti vodom, krvlju ili pljuvackom pre
svetlosne polimerizacije, zub treba oprati i osusiti te ponoviti
postupak ponovnim nano$enjem materijala.

4. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Polimerizacija uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (Slika 7).

Vreme osvetljavanja

Halogeno svetlo / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundi

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

Ako je vrh vodilice za svetlo vise od 10 mm udaljen od povrsine koja
se osvetljava, vreme svetlosne polimerizacije iznosi kako sledi:
Halogeno svetlo / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundi

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

Vazno:

1) Potpuno polimerizovati svetlom za dobru €vrsto¢u spoja. Manji
intenzitet svetla moze da izazove nedovoljnu adheziju.

2)Koristiti zastitu od svetla ili sli€énu zastitu za oci tokom svetlosne
polimerizacije.

5A.POSTAVLJANJE SVETLOSNO POLIMERIZUJUCIH KOMPOZITA |
KOMPOMERA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva pridrzavati se
proizvodacevih uputstava za upotrebu za postavljanje, oblikovanje i
svetlosnu polimerizaciju odabranog kompozita.
5B. POSTAVLJANJE DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva, dvostruko stvrdnjavajuci
kompozit zasebno polimerizovati svetlom. Samostvrdnjavanje ¢e
samo da izazove nedovoljnu Evrstocu spoja.
6. ZAVRSNA OBRADA
Posle izrade ispuna, zavrdnu obradu i poliranje izvrsiti standardnim
tehnikama.

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

PAKOVANJE

1. G-zenial Bond komplet bocice: 5 ml te¢nosti (1), jednokratna posuda za
doziranje (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond dopuna bocice: 5 ml te¢nosti (1)

3. G-aenial Bond pakovanje 3 bocice: 5 ml te€nosti (3)

UPOZORENJE
1. G-eenial Bond je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.

Drzati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom

mestu. DrZati dalje od direktne sunceve svetlosti.

G-aenial Bond je isparljiv. Koristiti ga na dobro provetrenom mestu.

Pacijentima savetovati disanje kroz nos.

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

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom. Posle zavr3etka izrade rada, temeljno isprati
vodom.

. Ako tkivo u dodiru sa materijalom pobeli ili se stvori mehur, pacijenta

uputiti da zahvaceno podrucje ne dira dok promene ne prestanu obi¢no

kroz 1-2 nedelje. Za izbegavanje dodira preporucuje se da se nanese

GC Cocoa butter na podrucje koje koferdam ne moze da pokrije.

Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Ako se prolije na stolu ili podu, odmah osusiti suvom krpom.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

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

zasStita za oci, treba uvek nositi.

. U retkim slu¢ajevima proizvod moZe da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slu€aju takvih reakcija valja prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom
listu na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
vi§ekratno upotrebljivo pakovanje i oznagiti oSte¢enja ako ih ima. O3te¢enu
spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i
nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg
nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

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

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

kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Mepes 3aCTOCYBaHHSAM yBaXHO
NpouNTAIiTE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

G-a&nial™ Bond

O/JHOKOMMOHEHTHW CAMOMPOTPABIIOIOUNI AATE3VIB
CBITIOBOI MOMMEPU3ALI

N5 BUKOPUCTAHHS NULLE NiKapsAMU-CTOMATONIOramMu y Bunagkax, Lo
onucaHi B faHiii iHcTpykuii.

PEKOMEHOBAHI MOKA3AHHA

1. BOHAWHT KOMNO3UTIB CBITNI0BOI NONIMepu3aLlii Ta KOMNO3WnTIB,
MoAMpikoBaHNX Kncnotamu (KoMnoMepis), 10 CTPYKTYp 3y6a.

. BOHAWHT A0 CTPYKTYp 3y6a hikCytounx KOMNO3UTIB NOABIHOIO
TBEpAiHHA Ta KOMNO3NTIB NOABINHOTO TBEPAIHHA ANA HAPOLLYBaHHSA
KyKCW 3a yMOBWU, WO Ui MaTepianu 6yayTb noniMepnu3yBaTucs CBiT/10M.

MPOTUMOKA3AHHA

1. Mpsame nepekpuTTS Nybnu.

2. He BMKOpWCTOBYIATE AaHUI NPOAYKT y NaLiEHTIB 3 NiATBEPAKEHOI0 aneprieto
Ha MeTakpunaTHuii MOHOMep, MeTakpunaTHuii nonimMep a6o aLeToH.

MATEPIA/T HE NMPU3HAYEHUI ONA BUKOPUCTAHHA

1. B noeaHaHHi 3 KOMNO3UTaMMN XiMiYHOTO TBEPAIHHS;

2. B noeaHaHHi 3 Mmatepianamu, o MiCTSITb €BreHO/, OCKiNbKN eBreHon
MOXe nepeLkoauTn 3acTuraHHio G-aenial Bond a6o oTpumMaHHi0
HasnexHoi aaresii;

3. B noeAHaHHi 3 fleceHcn6inisylounmm 3acobamm, 0CKibku BOHN MOXYTb
nepeLkKoAnTH 3acTuraHHio G-aenial Bond a6o oTpuMaHH0 HanexHot
ajresir;

4. B noeAHaHHI 3 (iKCy0UMMN KOMNO3UTaMN NOABINHOTO TBEPAIHHS Ta
KOMNO3MTaMu NO/ABINHOTO TBEP/iHHS NS HAPOLLYBaHHSA KyKCH, SKLLO
Ui MmaTepianu noniMepnayBaTucs CBIT/IOM He ByayThb.

BKA3IBKM JO BUKOPUCTAHHA
1. MPENAPYBAHHA MOPOXXHUHN

Bignpenapyiite 3y6, 3acTOCOBYOUM TPAANLIIiHY METOAMKY.

MepekoHaiTecs, WO TMMYACOBWI MaTepian NOBHICTIO BUAANEHO 3

poGoUKX NOBEPXOHbL. 3 METOI0 i30/1ALiT po6oyoro nons

BMKOpUCTOBYIiTe Kotpcpepaam. Mig HEBENMKMM TUCKOM NPOCYLWiTh

noBepXxHi BinpenaposaHoro 3y6a 3 J0NOMOro BOJONOBITPSHOIO

nictonerta.

Mpumitka:

N5 NPAMOro NepekpuTTA NyNbNY BUKOPUCTOBYIATE riipoKcua KanbLito.

2. METOAVKN POBOTU

O6epiTb 0fHY 3 HACTYNHNUX ABOX METOAVK:

a) TexHika camonpoTpaBoBaHHsA — HaHeciTb G-aenial Bond Ha
BignpenapoBaHi NoBepXHi emMani Ta eHTHHY, He 3aCTOCOBYHOUN
NpOTPaB/IlBaHHSA.

6) TexHika BMGipKOBOro NpoTpas/loBaHHs emMani — nepej HaHeCeHHAM
G-zenial Bond Ha emanb Ta leHTVH NPOTPaBiTh (BignpenaposaHy)
emarnb renem 3 35 — 40% BMicTOM (hOCOPHOT KMC/IOTU NPOTSTOM
10 cekyHA, Nicas 4oro NPOMMIATE NPOTATOM 5 CEKYH/ Ta BUCYLITb
NoBITPSM Nifj HEBE/INKUM TUCKOM.

Mpumitka:

Emansb, siky He 6yno BignpenapoBaHo 60poMm, 3aBxXau Chnij

npoTpaBntoBaTtu renem 3 35 — 40% BmicToM pochopHOi KUCNoTH

npotsrom 10 cekyH/, NPOMUBATU NPOTSTOM 5 CEKYH/ Ta BUCYLLYBaTU

NoBITPSIM N HEBENNKNM TUCKOM.

3. BACTOCYBAHHA

1) Mepepa A03yBaHHAM peTe/bHO CTPYCiTh nasweyky G-genial Bond
(Puic. 1). BuaasiThb Kinbka kpanens piguHu B uncTy nanetky (Puc. 2).
Ogppasy nicnsi BAKOPUCTaHHA 3akpuBaiTe NALLKY KOBNaYKoMm
(Puc. 3).

2) O[PA3Y nicns Lboro HaHeciTb MaTepian Ha BiAnpenapoBaHi
noBepXHi emani Ta AeHTUHY 3 J0NOMOro 0IHOPa30BOro annikatopa
(Puc. 4).

3) Haniclum maTepian, sanuwre itioro Ha 10 cekyHp (Puc.5).

4) Nicns yboro nig MAKCUMAJIbHV/IM TUCKOM peTesnibHO BUCYLLYiTe
noBiTpsiM 6e3 OMiLLOK Macna NpoTArom 5 cekyHs. 3 MeToto
3ano6iraHHs po36GpKU3KyBaHHIO aAresnsy BUKOPUCTOBYTe
cToMaTonoriyHunii nunococ (Puc. 6). B kiHueBomy pesynbTarti Bu
MaeTe 0TpUMaTH TOHKUIA Wap aares3usy, Akuii Ha BUrNAA Haragye
CK/10, NOKpUTE iHEEM, | He 3MIHIOETLCA NPU NofanblloMy 064yBaHHi.
Mpumitka:

1) Nicnsa TpmBanoro 36epiraHHs, BuiiHaswmn G-zenial Bond 3
XONOAUNBHUKA, 3a/IMLITE Or0 Ha AeKinbKa XBUIMH NPW KiIMHATHIR
Temnepartypi nepe/ 3acTocyBaHHsM.

2) G-zenial Bond cnig HaHocuTU oapasy,
NEeTKNI PO3UNHHNK.

3) Buganite HaANULIKOBKIA MaTepian 3 NoBepXxoHb 3y6a, He
npusHavyeHnx anst 6OHAUHTY, 3 4ONOMOroto ry6kn a6o BaTHOT
KyNbKK, OCKiNbKM Nicns nonimepusauii cBiTA10M BUaanuTH iioro
6yae cknagHo.

4) Y BunafKy 3abpyaHeHHs maTepiany Bof0t0, KpoB'to 260 CNNHO0
nepeg cBiT/I0BO NoniMepu3aLieto npoMuiiTe Ta BUCYLWLIiTh 3y6 i
NoOBTOPITb NPOLEAYPY, HAHICLIN HOBY NOPLil0 MaTepiany.

4. MONIMEPU3ALLIA CBIT/IOM
MonimepusyiiTe, BUKOPUCTOBYOUN TepaneBTUYHII nonimepusaTop
(Puc. 7).

TpuBanicTb 3acBivyBaHHs
ranoreHosuii / ceitnogiogHuii nonimepusartop (700 MBT/ cm2) 10 cekyHA
BucokonoTyxHuii ceitnogioa (noHag 1200 MBT/cm?) @ 5 cekyHp

Y Bunagky, Konu Hacajaka CBiT10BOAa 3HAXOANTLCA Ha BifcTaHi 6inbLy,
Hi 10 MM Bizj NOBEPXHI, L0 3aCBiYYETLCA, PEKOMEH/J0BaHA TPUBANICTL
3acBivyBaHHA € TaKoio:

N

OCKiNbKkn matepian MicTuTh

FanoreHoBwit / citnogiogHnii nonimepusatop (700 MBT / cm?) : 20 cekyHp
BucokonoTyxHuii ceitnogion (noHag 1200 MBT/cm2) 1 10 cekyHp

MpumiTka:

1) BukoHaiiTe noBHy nosiiMmepm3adito CBITIOM ANs JOCATHEHHSA
edeKkTUBHOI i HaAiliHOT aAresii. MeHLwa iHTeHCUBHICTbL CBITNOBOTO
NOTOKY MOXe NPU3BECTU [0 HeA0CTaTHLOI aAresil.

2) Nig yac nonimepumsauii CBITIOM KOPUCTYATECH 3aXUCHAM LUTKOM
ab0o nofi6HMM 3aXNCHUM 3aC060M 15 O4eid.

5A. BHECEHHS KOMMO3UTIB TA KOMMOMEPIB CBIT/I0BOI
MNONIMEPU3ALT
Micna nonimepusavii agre3nBy BHeCiTb, BiAKOHTYpyiiTe Ta
3anoniMepusyiite cBiT/10M 06paHuili KOMNO3UTHUI MaTepian,
AOTPUMYIOUNCH BiZNOBIAHUX IHCTPYKLi BUPOGHMKA.

56. BHECEHHA KOMMNO3UTIB I'IO,E[BII7IHOFO TBEPAIHHA
Micns nonimepu3auii agresvsy nonimepusyiite okpemo
KOMMO3WTHUIA MaTepian noAeiiiHoro TBepAiHHA. CaMocTiliHe XimMiuHe
TBepAiHHA He 3a6e3neunTb JOCTaTHIO aAresit.

6. ®IHILLHA OBPOBKA

Bigkopuryiite pectaspalito, 34iliCHITb (iHiLLHY 06po6Ky Ta
BiANONipyiiTe, 3aCTOCOBYIOUYM CTAHAAPTHY METOAMKY.

3BEPIFTAHHA
36epiraiite npu KimHaTHIn Temnepatypi (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Mpw TprBaNoMy HeBUKOPUCTaHHI 3GepiraiiTe B XONOAUNBHUKY.

YMNAKOBKA

1. Habip G-zenial Bond B nnsiweyui: Mnsweuyka 3 pignHoto 5 mn (1),
oaHopasosa nanetka (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-eaenial Bond B nnsweuui okpemo: Mnsweyka 3 pignHoo 5 mn (1)

3. ¥Ynakoska G-aenial Bond, 3 nnsiweuku: Mnsweuka 3 pignHoto 5 mn (3)

YBATA

1. MaTepian G-aenial Bond € nerkosaiimMmcTum. He BUKopucToByiiTe
no6nu3y BigkpuToro nonym’'s. Tpumaiite nogani Big gxepen
3alimaHHA. He 36epiraiite Benuky KinbkicTb MaTepiany B oqHOMY

Micui. Tpumaiite nogani Big NPAMUX COHAYHUX NPOMEHIB.

Martepian G-zenial Bond neTkuii. BAKOpUCTOBYiiTE B NPUMILLEHHI, WO

[o6pe NpoBiTPIETLCA. PEKOMEHAYTE NALiEHTY ANXaTU Yepes Hic.

Mpw noTpannsHHi B o4i HeraiiHo NpomwuiiTe BENNKOI KinbKicTio BOAN

Ta 3BEpHITLCA A0 Nikapa.

Y BUNajKy KOHTakTy 3 TKAHMHAMU MOPOXHMHK poTa abo 3i WKipo

HeraiiHo BAaniTe matepian ry6kot abo BaTHO Ky/bkoto. Micns

3aBepLUEHHs pecTaBpaLiii peTesibHO NPOMUIATE ypaXkeHy AiNsiHKY BOAO0.

FKW0 ypaxeHa AinsiHka nobinina abo Ha Hili yTBopusca nyxup,

peKoMeHAyiiTe NauieHTy He 4inaTu ii, AOKN NoApasHeHHs He 3HUKHe

(3a3Buyalil, 3a 1 — 2 TUXHI). 3 METOI YHUKHEHHS KOHTaKTY 3 TKaHUHaMu

NOPOXHWHW POTAa, L0 HEe MOXYTb By TN 3axuLleHi koddepaamom,

PEKOMEHAYETLCS HAHECTY Ha Lii AINSAHKM Maco Kakao.

He fonyckaiite BUNaKOBOTO BAVXaHHS Y1 MPOKOBTYBAHHSA Matepiany.

Mpwn BUNaAKoBOMY NPOMUTTIO MaTepiany Ha cTin abo nignory HeraHo

BUTPITb /A0r0 CYX0K TKAHUHOH.

He 3miwyiite 3 iHWK1MK NpoayKTamu.

YTunisyiite Bigxoau 3rigHo 3 MicLLEBUMU HOpMaMK.

. 3aBX/M BUKOPUCTOBYIiTe 3aC06M iHAMBIAYa/IbHOTO 3aXUCTY, Taki Sk

3aXMCHi pyKaBUUKM, Mackv Ta 3ax1CHi 3aco6u Ans oveil.

11. B N00OMHOKNX BUNaAKax MaTepian Moxe BUKNMKATW Yy TAUBICTb Y
[AesiKUX nauieHTiB. Y pasi BAHNKHEHHS Takux peakuiii npunuHiTe
BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCA [0 NiKkaps BiANOBIiAHOT
cneuianisauii.
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Sow

[eski 3i 3rafaHunx y Aaiii iHCTpykKuii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXYTb
6yTu oxapakTepu3oBaHi sk HebesneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan
o3HaliomnioiiTecst 3 nacnopTamu XiMiyHoi 6e3neku NPOAYKTIB, sKi MOXHA
3aBaHTaXWTU 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu XiMiuHOT 6e3nekn TakoX MOXHa oTpumatu y Baworo
nocrayanbHuka.

OYNWEHHSA TA AE3NH®EKLIA:

CUCTEMW JOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHS: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLieHTiB Li cuctemu
BMMaratTb Ae3siHtekuii cepeHboro pisHa. Oapasy nicns BUKOPUCTAHHSA
nepesipsaiiTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYiTE Y pasi NOWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y AE3UH®IKYHOUI PO3UYMHW. PeTenbHO 04nCTiTh
cucTemy, o6 NonepeanTy 3acuXaHHsA Ta HaKoNMYEHHS 3a6pyAHEHb.
MpogaesiHdikyiiTe 11 Ae3iHikyoUMM 3ac060M 415t CEPeHbOr0 PiBHSA
AesiHekuii, aknii 3apeecTpoBaHNii B ycTaHOBaX OXOPOHW 3/10pOB's
BiANOBIAHO [0 perioHanbHUX/HaLioHaNbHUX BUMOT.

He6axaHi echektun — 3BiTHICTb

SKLL0 BU Ai3HaeTeca Npo 6yAb-aki HebaxaHi HacniAKu, peakuii abo

nogi6Hi BUNaaKu, Wo BUHMKAWN BHACNIAO0K BUKOPUCTAHHS LibOTrO NPOAYKTY,

BKJTHOHAIOUM Ti, L0 He 3a3HaueHi B Lill iHCTPYKLiT 040 BUKOPUCTAHHS,

6yab nacka, noBijoMTe Npo HNX 6e3nocepe/iHbo yNOBHOBaXEHOMY

npeAcTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHSM:
info@kristar.ua

a TakoX [10 Hallol CUCTEMU BHYTPILLHLOrO KOHTPOIH0: Vigilance@gc.dental

Takum YvHOM, BU ByAeTe CNpusTH NiABULLEHHIO 6e3nekn LbOoro NpoAyKTY.

OcTaHHi 3MiHN BHeceHo: 06/2019
YnoBHOBaXeHWii npeACTaBHUK B YKpaiHi:
%y ToBapMCTBO 3 06MEXEHO BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»
BYN. Mexwuripcbka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATRI0L ten/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlari
G-eenial™ Bond

TEK BILESENLI KENDILIGINDEN PURUZLENEN ISIKLA
POLIMERLESEN YAPISTIRICI

Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

1. Isikla polimerlesen kompozitlerin ve asitle degistirilmis kompozitlerin
(kompomerler) dis yapisina baglanmasinda.

2. Isikla polimerlestirildikleri stirece iki yontemle sertlesen yapistirma ve
kor yapim kompozitlerinin dis yapisina baglanmasinda.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Kok yuzeyi ortici.

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

KULLANIMI SAKINCALI DURUMLAR

1. Kimyasal olarak polimerlesen kompozit regineyle birlikte.

2. Ojenol, G-eenial Bond'un diizguin olarak polimerlesmesini veya
baglanmasini engelleyebileceginden 6jenol iceren malzemelerle birlikte.

3. Hassasiyet gidericiler, G-aenial Bond'un diizgiin olarak polimerlesmesini
veya baglanmasini engelleyebileceginden hassasiyet gidericilerle
birlikte.

4. Isikla polimerlestiriimeyeceklerse iki yontemle sertlesen yapistirma ve
kor yapim kompozitleri ile birlikte.

KULLANIM TALIMATLARI
1. KAVITENIN HAZIRLANMASI

Standart tekniklerle disi hazirlayin. Gegici malzemeyi ylizeyden iyice

temizlediginizden emin olun. Koruma i¢in rubberdam kullanin. Bir hava

siringasi ile hafifge hava uygulayarak hazirlanan disin ylzeylerini
kurutun.

Not:

Kok ytizeyi orttict olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

2. TEKNIK SECENEKLERI

Asagidaki 2 teknikten birini segin

a) Kendi kendine purtizlenme teknigi — G-zaenial Bond'u frezle kesilmis
mineye ve dentine ayrica purtizlendirme yapmaksizin uygulayin.

b) Minenin segimli pirtizlendiriimesi — G-aenial Bond'u mineye ve
dentine uygulamadan énce, mineyi %35-40 fosforik asit jel ile 10
saniye purizlendirin (frezle kesim), 5 saniye yikayin ve yavasca
kurutun.

Not:
Frezle kesilmemis mine her zaman 10 saniye boyunca %35-40
fosforik asit jel ile islenmeli, suyla 5 saniye yikanmali ve yavasca
kurutulmalidir.

3. UYGULAMA

a) Uygulamadan 6nce G-aenial Bond'un sisesini iyice ¢alkalayin (Sekil
1). Temiz bir hazirlama kabina birka¢ damla damlatiniz (Sekil 2).
Kullanimdan sonra sisenin kapagini derhal kapatin (Sekil 3).

b) Hazirladi§iniz mine ve dentin ytizeylerine tek kullanimlik aplikator ile
HEMEN uygulayin (Sekil 4).

¢) Uygulama bitiminden sonra 10 saniye boyunca kendi haline birakin
(Sekil 5).

d) Ardindan, EN YUKSEK hava basincinda yagsiz hava ile 5 saniye
boyunca iyice kurutun. Yapistiricinin sicramasini énlemek icin
vakumlu emiciyi kullanin (Sekil 6). Sonucta buzlu cam gériiniminde
ve hava basinci altinda gozle gorilur bigcimde hareket etmeyen ince
bir yapistirici film tabakasi olusmalidir.

Not:

1) G-zenial Bond'u buzdolabinda uzun sire sakladiktan sonra
cikardiginizda, kullanmadan 6nce birkag¢ dakika oda sicakhginda
bekletin.

2) Malzeme ugucu bir ¢oziicti icerdiginden G-genial Bond'u hemen
uygulayin.

3) Isikla polimerlestirme isleminden sonra fazla malzemenin
temizlenmesi zor oldugundan siinger veya pamuk kullanarak disin
uzerinde kalan fazla malzemeyi temizleyin (baglanmanin
gerceklesecegi yuzeylerin haricinde).

4) Isikla polimerlestirme isleminden 6nce, uygulanan malzemeye su,
kan veya tukuruik bulasmasi durumunda disi yikayin ve kurutun,
ardindan malzemeyi yeniden uygulayarak islemi tekrarlayin.

4. ISIKLA POLIMERLESTIRME
Gorinar 1sikl polimerlestirme nitesini kullanarak malzemeyi 1sikla
polimerlestirin (Sekil 7).
Isinlama siresi
Halojen / LED (700 mW/cm?) : 10 saniye
Yiiksek Enerijili LED (1200 mW/cm?)' dan fazla) : 5 saniye

Isik kilavuz ucu ile 1sinlanacak ytizey arasindaki mesafenin

10 mm'den fazla olmasi durumunda, 1sikla polimerlestirmeyi

asagidaki surelere gore gerceklestirin.

Halojen / LED (700 mW/cm?) : 20 saniye

Yiksek Enerjili LED (1200 mW/cm?)' dan fazla) : 10 saniye

Not:

1)Etkili bir baglanma gicii i¢in 1sikla tamamen polimerlestirin. Daha
dusuk 1sik siddeti yetersiz yapismaya neden olabilir.

2)Isikla polimerlestirme esnasinda koruyucu isik kalkani veya
benzeri koruyucu g6z ekipmani kullanin.

5A. ISIKLA POLIMERLESEN KOMPOZITLERIN VE KOMPOMERLERIN
YERLESTIRILMESI
Yapistiriciyi 1sikla polimerlestirdikten sonra, segtiginiz kompozit
recine malzemesini yerlestirmek, konturlamak ve isikla
polimerlestirmek igin Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.

. IKI YONTEMLE POLIMERLESEN KOMPOZITLERIN
YERLESTIRILMESI
Yapistiriclyi isikla polimerlestirdikten sonra, iki yontemle polimerlesen
kompozit malzemeyi ayri olarak isikla polimerlestirin. Kendi kendine
polimerlesme yalnizca yetersiz baglanma gicii saglayacaktir.

6. BITIRME

Standart teknikleri kullanarak restorasyonu dtizeltin, bitirin ve parlatin.
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SAKLAMA
Oda sicakhiginda saklayiniz (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Uzun siire kullaniimayacaksa buzdolabinda saklayiniz.

PAKET

1. G-eenial Bond Bottle Kit: 5 mL sivi (1), tek kullanimlik hazirlama kabi
(20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Yeniden Dolum Sisesi: 5 mL sivi (1)

3. G-zenial Bond 3'lti Sise Paketi: 5 mL sivi (3)

UYARI
1. G-aenial Bond yanicidir. Ciplak atesin yaninda kullanmayin. Yanici
kaynaklardan uzak tutun. Tek bir yerde biiyiik miktarlarda saklamayin.
Dogrudan giines 1sigindan uzak tutunuz.

. G-zenial Bond ugucudur. lyi havalandirilan bir yerde kullanin. Hastalara
burunlarindan nefes almalarini belirtin.

. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi
yardim alin.

. Agiz dokusuna veya cilde temas etmesi durumunda derhal bir stinger
veya pamukla temizleyin. Restorasyon bittikten sonra suyla iyice
yikayiniz.

. Malzemenin dokuya temas etmesi durumunda dokunun rengi

beyazlasir veya bir kabarcik olusur. Hastaya, iz gegene kadar

(genellikle 1-2 hafta) etkilenen bolgeye dokunmamasi gerektigini

belirtin. Temasi 6nlemek icin rubberdamin kaplayamadigi bélgeye

kakao yagi uygulanmasi onerilir.

Malzemenin solunmasindan veya yutulmasindan kaginin.

Masaya veya yere dokiilmesi durumunda derhal kuru bir bezle silin.

Diger trinlerle karistirmayin.

Tum atiklari yerel atik yonetmeligine gore atiniz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve guvenlik gozItigu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Nadir olarak uriin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir
durumla karsilasiimasi halinde trtintin kullanimini durdurun ve bir
doktora danisiniz.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi riinler GHS’e gbre zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan givenlik
bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu 6nlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saghk
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol trtinti ile bélgesel/ ulusal rehberelere
uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu
arantn 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
lutfen rapor ediniz.

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

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Grintin
guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietoSanas
lieto$anas instrukciju.

G-anial™ Bond

VIENKOMPONENTA PASKODINOSS GAISMA CIETEJOSS ADHEZIVS

Paredzéts tikai zobarstam profesionalai izmanto$anai paredzétajas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Gaisma cietéjoSu kompozitu un kompomeru saitésana pie zoba
audiem.

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

KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

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

NELIETOT

1. Kombinacija ar kimiski cietéjoSiem sveku kompozitiem.

2. Kombinacija ar eigenolu saturodiem materialiem, jo tie var traucét
G-aenial Bond cietéSanu vai ta adhezivas Tpasibas.

Kombinacija ar desensitaizeriem, jo desensitaizeri var traucét G-aenial
Bond cietéSanu vai ta adhezivas ipasibas.

Kombinacija ar duali cietéjoSiem fiksacijas un zoba stumbra
atjauno$anas kompozitiem gadijumos, kad tie netiek cietinati ar gaismu.
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LIETOSANAS PAMACIBA

1. KAVITATES SAGATAVOSANA
Preparét zobu parastaja veida. Parbaudiet vai pagaidu materials ir
pilniba notirits no zoba virsmas. Aizsardzibai izmantot koferdamu.
NoZaveéjiet preparéta zoba virsmas ar maigu gaisa plismu izmantojot
gaisa pusteri.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

2. TEHNIKAS OPCIJAS

Izvélaties vienu no 2 izmantoSanas tehnikam

a) Paskodinasanas tehnika — aplicéjiet G-aenial Bond uz emaljas un
dentina, kas apstradati ar urbuli. Nav nepiecieSams veikt atseviski
kodinasanu.

b) Selektiva emaljas kodinaSana — pirms G-aenial Bond aplikacijas uz
emalju un dentinu veikt emaljas kodinaSanu ar 35-40% fosforskabes
gélu 10 sekundes, skalot 5 sekundes un maigi nozaveét.

Piezime:
Ar urbuli neapstradata emalja vienmér pirms saites uzklasanas ir
jakodina ar 35-40% fosforskabes gélu 10 sekundes, janoskalo 5
sekundes un maigi janozavé.

. APLIKACIJA

a) Pirms aplikacijas G-aenial Bond pudelite ir jasakrata (1.att.).

Tira traucina lepiliniet dazus pilienus saites (2.att.). Uzreiz péc
lietoSanas pudelitei uzskraveéjiet vacinu. (3.att.).

b) Ar vienreizlietojamo aplikatoru NEKAVEJOTIES uzklat uz preparétas
emaljas un dentina (4.att.).

c) Péc aplikacijas beigam atstat uz virsmas uz 10 sekundém (5.att).

d) P&c tam ar MAKSIMALU gaisa spiedienu 5 sekundes Zavét.
Izmantojiet vakuuma atsticéju, lai novérstu adheziva $lakatas (6.att.).
Gala rezultatam jabat planam, raupjam adheziva slanim, kas lidzinas
apsarmoju$am stiklam un tas vizuali vairs neparvietojas gaisa
plismas ietekme.

Piezime:

1) Ja G-zenial Bond ilgaku laiku tika glabats ledusskapi pirms
lietoSanas paturiet to vairakas minates istabas temperatara.

2) G-zenial Bond vajag aplicét nekavéjoties, jo materials satur atri
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3) Materiala parpalikumu no zoba virsmam (no tam virsmam, kuras
nav paredzéts saitét) nonemt ar Svammiti vai vates loditi, jo
materiala parpalikumus péc polimerizacijas ir grati nonemt.

4) Ja materials pirms polimerizacijas ir nonacis kontakta ar tadeni,
asinim vai siekalam zobu nomazgat un nozavet un atkartot saites
uzklasanas proceduru.

POLIMERIZACIJA

Materialu polimerizét ar redzamas gaismas polimerizacijas lampu
(7.att.).

Iradiacijas laiks

Halogéna / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundes

Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) : 5 sekundes
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Gadijumos, ja gaismas vads ir vairak par 10 mm attaluma no

polimerizéjamas virsmas polimerizéjiet sekojosi.

Halogéna / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundes

Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) : 10 sekundes

Piezime:

1) Efektivam saites spékam polimerizéjiet pilniba. Zemaka gaismas
intensitate var bt par iemeslu nepietiekamai adhézijai.

2)Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai
lidzvértigas aizsargbrilles.

5A. GAISMA CIETEJOSU KOMPOZITU UN KOMPOMERU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas sekojiet razotaja lietoSanas instrukcijas
noradijumiem attieciba uz izvéléta kompozita aplikaciju, konturésanu
un polimerizaciju.

5B. DUALI CIETEJOSU KOMPOZITU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas duali cietéjoSo kompozitu polimerizéjiet
atseviski. Laujot duali cietéjoSam kompozitam polimerizéties kimiski
tas novedis pie nepareizas adhézijas.

6. APSTRADE

Apstradajiet restauraciju un puléjiet, izmantojot standarta tehniku.

UZGLABASANA
Uzglabat istabas temperatara (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Jailgaku laiku produkts netiek lietots, uzglabat ledusskapi.

IEPAKOJUMS

1. G-eenial Bond pudelite: 5 mL Skidruma (1), vienreizlietojamie traucini
(20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond papildiepakojums: 5 mL Skidruma (1)

3. G-aenial Bond 3-pudelisu paka: 5 mL Skidruma (3)

BRIDINAJUMS
1. G-zenial Bond ir uzliesmojoss. Nelietot atvértas liesmas tuvuma. Turét

prom no uzliesmojosiem avotiem. Neglabajiet lielus daudzumus

vienuviet. Neuzglabat tieSos saules staros.

G-zenial Bond ir izgarojo$s. Lietojiet labi ventiléjamas telpas. lesakiet

pacientam elpot caur degunu.

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

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar Svammiti vai vati. Péc restauracijas pabeigSanas noskalot ar
adeni.

. Ja audi, kas nonakusi kontakta ar adhezivu paliek balti vai izveidojas

¢ala, iesakiet pacientam bojato vietu atstat netraucétu Iidz réta pazad,

parasti tas notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta ieteicams
vietas, kur nav koferdama aizsardzibas uzklat kakao sviestu.

Izvairieties no materiala ieelpoSanas vai norisanas.

. Ja materials iz8lakstijies uz galda vai gridas, nekavéjoties noslaucit ar
sausu dranu.

. Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Atkritumus izmest saskana ar viet&jiem noteikumiem.

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

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota Sada
reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
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Dazi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
9Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no Skérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novertét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontaming&jo3o vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja
Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klGst zinami jebkadi nevelami blakusefekti, reakcija vai lTdzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto3anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tieSi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas

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

ka ari masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

Prie$ pradédami naudoti
ai perskaitykite instrukcijas.
G-eenial™ Bond

VIENKOMPONENTIS SAVAIME ESDINANTIS SVIESA KIETINAMAS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Sviesa kietinamy bei ragstimis modifikuoty kompozity (kompomery)
jungimui (bondingui) su danties audiniais.

2. Sviesa kietinamy dvigubo kietéjimo pamusaliniy bei kulgiy atstatymui
skirty kompozity sujungimui su danties audiniais.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Jei pacientas alergiskas metakrilato monomerams, polimerams ar
acetonui,-3io produkto nenaudokite.

NENAUDOTI

1. Kartu su cheminio kietéjimo kompozitais.

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

3. Kartu su danty jautruma mazinanc¢iomis priemonémis, kadangi Sios gali
sutrikdyti normaly G-aenial Bond kietéjima ar jungimosi savybes.

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

NAUDOJIMO BUDAS
1. ERTMES PARUOSIMAS

Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. |sitikinkite, jog

laikinas uzpildas yra visiSkai pasalintas. Apsaugai naudokite

koferdama. Paruostus danties pavirSius nusausinkite Svelnia oro srove.

Pastaba:

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

. TECHNIKOS PASIRINKIMAS

Pasirinkite vieng i$ galimy aplikavimo metody

a) Metodas be papildomo ésdinimo — ant nupreparuoto emalio iskart
uztepkite G-aenial bond’o.

b) Metodas, kuomet papildomai ésdinamas emalis— prie$ aplikuodami
G-zenial Bond'g apie 10 sekundziy paesdinkite nupreparuotag emalj
35-40% fosforo ragstimi, 5 sekundes plaukite vandeniu ir
padZiovinkite.

Pastaba:
nepreparuotas emalio sluoksnis visuomet turi bati ésdinamas
35-40% fosforo ragstimi apie 10 sekundziy, plaunamas vandeniu 5
sekundes ir dZiovinamas.

. APLIKACIJA

a) Pries aplikavima, sukratykite G-aenial Bond'o buteliuko turinj (Pav.1).
| Svary maiSymo indelj jlaSinkite keletg lasy skyscio (Pav.2).
Nedelsiant uzsukite buteliukg (Pav. 3).

b) Vienkartiniu aplikatoriumi NEDELSIANT uZtepkite medZiagos ant
paruosty emalio ir dentino pavirsiy. (Pav. 4).

c) Pallikite aplikacija 10 sekundziy padziati (Pav. 5).

d) Tuomet, naudodami oraplte maksimaliu reZimu, dZiovinkite
aplikacijg dar 5 sekundes. Naudokite siurbtuka, kad iSvengtumete
adhezyvo iSsitaSkymo (Pav. 6). Galiausiai turi susiformuoti plonas
adhezyvo sluoksnis, primenantis matinj stiklg, kurio pavirSiuje, toliau
puciant orapate, nevyksta joks matomas medziagos judéjimas.
Pastaba:

1) Po ilgalaikio saugojimo, iSémus G-aenial Bond'g i$ 3aldytuvo, pries
naudojima palaikykite jj keleta minuciy kambario temperataroje.

2) Aplikuokite G-BOND nedelsiant, kadangi medziagoje yra labai
lakaus tirpiklio.

3) Medziagos pertekliy nuo danties (iSskyrus bondu pateptus
pavirsius) pasalinkite vatos tamponéliu ar kempinéle, kadangi po
sukietinimo Sviesa tai bus sunku padaryti.
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_Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
G-eenial™ Bond

UHEKOMPONENTNE VALGUSKOVASTUV ISESOOVITAV ADHESIIV
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis soovituslikel naidustustel.

SOOVITUSLIKUD NAIDUSTUSED

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

2. Sidusainena kahestikdvenevate tsementide ja kondi tilesehitusmaterjalide
alla, kui need materjalid on valguskdvastuvad.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergia metakrilaatmonomeeri,
metakrilaatpoliimeeri v3i atsetooni vastu.

MITTE KASUTADA

1. Keemiliselt kdvanevate komposiittéidismaterjalide sidustamiseks.

2. Kombineeritult eugenoli sisaldavate materjalidega kuna eugenol véib
takistada G-zenial Bondi kGvenemist.

3. Kombineeritult desensitizeritega kuna desensitizerid vivad takistada
G-aenial Bondi kévenemist.

4. Kombineeritult koos kahestikdvanevate tsementide ja kéndi
ulesehitusmaterjalidega juhul, kui neid materjale ei valguskdvastata.

KASUTUSJUHEND
1. KAVITEEDI PREPARATSIOON

Prepareeri hammas kasutades standardseid tehnikaid. Veendu, et ajutine

materjal on pdhjalikult pinnalt eemaldatud. Kaitsmiseks kasuta rubber dam

kummi. Kuivata prepareeritud hammas &rnalt huga.

Markus:

Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.

2. TEHNILISED VALIKUD

Vali kahe jargneva tehnika vahel

a) Isesoovitav tehnika — aplitseeri G- aenial Bond puuriga téodeldud
emailile ja dentiinile ilma eraldi sdévitamiseta.

b) Valikuline emaili s66vitamine — enne G — aenial Bondi aplitseerimist
emailile ja dentiinile, sddvita (puuriga toddeldud) emaili 35-40%
fosforhappe geeliga 10 sekundit, loputa 5 sekundit ja kuivata drnalt.
Mérkus:

Puuriga to6tlemata email tuleks alati tddelda 35-40% fosforhappe

geeliga 10 sekundit, loputada 5 sekundit ning 6rnalt kuivatada.

3. APLITSEERIMINE

a) Enne doseerimist, loksuta G-aenial Bond pudelit korralikult (Joon. 1)
Doseeri moni méni tilk puhtale doseerimisalusele (Joon. 2). Parast
kasutamist sulge pudel kohe korgiga (Joon. 3).

b) OTSEKOHE aplitseeri prepareeritud emaili ja dentiini pindadele
kasutades tihekordset aplikaatorit. (Joon. 4).

c) Péarast aplitseerimist jata 10 sekundiks seisma (Joon. 5).

d) Seejarel kuivata korralikult 5 sekundit 6livaba 6huga MAKSIMAALSE
BShurdhu juures. Kasuta vaakum suljeimurit, et véltida adhesiivi tilkumist
(Joon. 6) mattklaasina ja ei liigu néhtavalt 8hu surve all.

Markus:

1) Parast G-aenial Bondi killmkapis séilitamist, hoia bondi méned
minutid toatemperatuuril, enne kui hakkad kasutama.

2) Aplitseeri G-zenial Bond kohe, kuna materjal sisaldab lenduvat
solventi.

3) Eemalda Gleméaarane materjal hambalt (teistelt pindadelt, mida ei
sidustata) kasutades késna vai vatikuuli kuna valguskdvastuvat
matejali on raske eemaldada pérast valgustamist.

4) Kui aplitseeritud materjal peaks enne valguskdvastamist saastuma
vee, vere voi sliljega, pese ja kuivata hammas ning korda protseduuri
aplitseerides materjal uuesti.

4. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskdvastamiseks kasuta valguslamppi (Joon. 7).

Valgustamisaeg:
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundit

4) Jei aplikuota medziaga uzterSiama vandeniu, krauju ar
pries kietinima iSplaukite ir iSdZiovinkite dantj bei pakartokite
aplikavimo procedara.

KIETINIMAS SVIESA

Kietinkite matomos Sviesos polimerizacine lempa (Pav. 7).
Svitinimo laikas

Halogenine/ LED (diodine) (700 mW/cm?) : 10 sekundziy
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) : 5 sekundés
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Tais atvejais, kada Sviesolaidis laikomas toliau nei 10mm nuo

kietinamo pavirSiaus, kietinkite Siais intervalais.

Halogenine/ LED (diodine) (700 mW/cm?) : 20 sekundziy

Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) : 10 sekundés

Pastaba:

1)Norédami uZtikrinti stiprig jungtj, medZiaga gerai sukietinkite Sviesa.

2)Kietindami Sviesa, naudokite apsauginj skyda ar kitokig apsaugine
priemoneg akims.

5A. SVIESOJE KIETEJANCIY KOMPOZITY IR KOMPOMERUY
|DEJIMAS
Sukietinus adhezyva Sviesa, teskite pasirinktos kompozicines
medZiagos jdéjima, formavima ir kietinima Sviesa pagal gamintojo
instrukcijg. . .

5B. DVIGUBO KIETEJIMO KOMPOZITY |DEJIMAS
Sukieting adhezyva Sviesa, batinai sukietinkite ir dvigubo kietéjimo
kompozitg. Vien tik savaiminis kietéjimas neuztikrins tinkamos
adhezijos.

6. POLIRAVIMAS

Pritaikykite ir nupoliruokite restauracijg standartinias metodais.

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

PAKUOTES

1. G-aenial Bond'o buteliuky rinkinys: 5 ml skys¢io (1), vienkartinis
dozavimo indelis (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-eenial Bond'o buteliuky papildymas: 5 ml skys¢io (1)

3. G-aenial Bond'o 3-buteliuky pakuoté: 5 ml skys¢io (3)

ATSARGIAI
1. G-zenial Bond’as yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies.

Laikykite atokiai nuo degimo 3altiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje

vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos.

G-zenial Bond'as yra lakus. Naudokite gerai vedinamoje

vietoje.Paprasykite paciento kvépuoti pro nosj.

. Jei Sios medZiagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmeés audiniy,
nedelsiant pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Baigus
restauravimo procedra, gerai nuplaukite vandeniu.

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

Paprastai iSnyksta per 1-2 savaites. Noredami iSvengti
nepageidaujamo medziagos ir burnos audiniy kontakto - vietas, kuriy
neuzdengia koferdamas, izoliuokite kakavos sviestu.

. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

13pylus ant stalo, grindy ar drabuziy, nedelsiant nuvalykite sausu

audiniu.

Nemaisykite su kitais produktais.

Utilizuokite liku€ius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

. Asmeninés apsaugos priemones - pirstinés, kaukes ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medZiagos. Visada susipaZzinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. ISkart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévejima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruop3¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

PraneSimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcija ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancia valdzZios

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: 06/2019

Suure voimsusega LED (le 1200 mW/cm?) : 5 sekundit

Juhul, kui valgusvoo otsik on kaugemal kui 10mm kévastavast pinnast,
kasuta allolevaid kdvastamise aegu.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundit

Suure véimsusega LED (iile 1200 mW/cm?) : 10 sekundit

Mérkus:

1)Valguskdvasta téielikult bonding. Madalam valgustugevus véib

pBhjustada mittepiisava sidustuse.
2)Kasuta valguskovastamise ajal kaitseprille.

5A. VALGUSKOVASTATAVA KOMPOSIITIDE JA KOMPOMEERIDE
PAIGALDAMINE
Pérast adhesiivi soetamist tutvu tootjapoolsete kasutamisjuhistega.
5B. KAHESTI KOVENEVATE KOMPOSIITIDE PAIGALDAMINE
Parast valguskdvastava adhesiivi soetamist veendu, et valguskdvastad
kahesti kdveneva komposiidi eraldi. Isekévenemine toob kaasa
ebapiisava sidustustugevuse.
6. VIIMISTLEMINE
Korrigeeri restauratsioon seejarel lihvi ja poleeri kasutades standardseid
tehnikaid

SAILITAMINE
Sailita toatemperatuuril (1-28°C) (33.8-82.4°F). Kui ei kasuta materjali pika
perioodi jooksul sailita toode kilmkapis.

PAKENDID

1. G-zenial Bond pudeli komplekt: 5 mL vedelikku (1), segamisalus (20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond taitepakend: 5 mL vedelikku (1)

3. G-aenial Bond 3-pudeli komplekt: 5 mL vedelikku (3)

HOIATUS
1. G-aenial Bond on kergesti siittiv. Ara kasuta lahtise tule &4res. Hoia
eemal isesiittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal
paikesevalguse eest.
. G-zenial Bond on lenduv. Kasuta hésti ventileeritud kohas. Soovita
patsientidel nina kaudu hingata.
Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja poérdu vajadusel arsti poole.
. Kokkupuutel suu limaskesta vai nahaga eemalda see koheselt kasna voi
vatikuuliga. Pérast, kui restauratsioon on I6petatud loputa p&hjalikult
veega.
Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks
soovita patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni
taastumiseni, kestab tavaliselt 1-2 nadalat. Véaltimaks kokkupuudet on
soovitav todpiirkond mida kumm ei kata maérida kakaovéiga.
Hoidu materjali sissehingamisest.
Kui materijali tilk satub lauale v&i pdrandale tuleb see kohe kuivatada.
Ara sega teiste materjalidega.
Kaik jaagid utiliseerida vastavalt ettenahtud kohalikule korrale.
Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, naomask ja kaitseprillid.
Harvadel juhtudel véib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul
katkesta kohe toote kasutamine, vajadusel péordu arsti poole.
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Osad tooted ké&esolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide iihtne

ulemaailmne klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud

kui tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimiiija kéest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe
peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pdéhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik vdi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida k&esolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud,

palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesutsteemi, 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: 06/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

TOOTH CONDITIONING AGENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
GC Fuji PLUS CONDITIONER is a tooth conditioning agent designed for use with GC Fuji PLUS glass ionomer luting
cement. It helps to enhance the bond between GC Fuji PLUS and tooth structure.

DIRECTIONS FOR USE

1. After tooth preparation, apply GC Fuji PLUS CONDITIONER to the bonding surface for 20 seconds using a cotton
pellet or sponge.

2. Rinse thoroughly with water and dry. DO NOT DESICCATE.

3. Proceed according to GC Fuji PLUS directions.

4. Close the bottle immediately after use.

STORAGE

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

PACKAGES

Bottle of 7 g (6.5 mL)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, flush immediately with water.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric Chloride. Not recommended for use with products that contain

Epinephrine, which is known to react with iron containing products and may stain oral tissue.

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

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

o

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
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients this device requires mid-level
disinfection. Immediately after use inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of contaminants. Disinfect with a
mid-level registered healthcare-grade infection control product according to regional/national guidelines.

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: 06/2019

Mpeav ynotpe6a, BHUMATE/IHO
npoyeTeTe UHCTPyKLUUTE 3a ynoTpe6a.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

3bBEH KOHAVWLIMOHNPALLL ATEHT
3aynoTpe6a camo OT CTOMATO/I03M 3a NPENOPbLYAHNTE UHAVKALMN.

MPENOPBYUTENHN MHANKALNA
GC Fuji PLUS CONDITIONER e 3b6eH KOHANLMOHMPALL areHT, NpeAHasHa4veH 3a ynotpeba ¢ rnac-ioHoOMepHUsi LUMEeHT
3a yumeHTtupare GC Fuji PLUS. Moao6psBa cBbp3aHeTo Ha GC Fuji PLUS KbM 3b6HUTE CTPYKTYpU.

HACOKMW 3A YMOTPEBA

1. Cnep npenapupaHeTo Ha 3b6a, HaHeceTe GC Fuji PLUS CONDITIONER, ¢ namyyeH Tyndep nnu rs6uuka kbm
NOBBLPXHOCTUTE, MOANEXALLM HA CBbP3BaHE 3a 20 CekyHaN.

2. MpomuiiTe 06unHo ¢ Boaa u noacywete. HE MPECYLWABAWNTE.

3. MpoabmkeTe, cbo6pasHO MHCTPYKUMUTE 3a ynotpeba Ha GC Fuji PLUS.

4. 3aTBOpETE WULIEHLETO, BeJHara cnep ynotpeba.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHa eheKTUBHOCT € NPenopbUYNTENIHO, CbXpaHsiBaiiTe npu Temneparypa 4-25°C (39,2-77,0°F).

OMNAKOBKM
ByTtunka 7 g (6,5 mL)

BHUMAHUE

1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpasiHUTe ThKaH! UK KoXa, NPOMUiiTE BeaHara ¢ BoAa.

2. B cnyuyaii Ha KOHTaKT C 04NTe, NPOMUiiTe Be/jHara ¢ Boja 1 NoTbpceTe ekapcka noMoLL,.

3. GC Fuiji PLUS CONDITIONER cbabpxa 2% xeneseH xnopua. He ce npenopbysa ynotpe6ara My ¢ npoaykTH,
chabpkawy AapeHanit (EnuHepuH), KOUTo pearnpar ¢ Xensnso Chabpkalyyi NpoAyKTH U MOFaT fja OLBETAT opanHuTe
ThKaHu.

4. nunu npeanasku cpescTsa (JINE) kato pbkasBuLy, Macka u NpeAnasHi 04nna BuHar Tpsi6sa Aa 6bAat HOCEeHU.

5. B pesiku cyyau, NpoayKThT MOXe Aa NPeAn3Buka CBPbXUyBCTBUTEIHOCT y HAKOM NaLueHTu. Mpu Takusa peakuuu,
npekpateTe ynotpe6arta u noTbpceTe siekapcka nomoLy.

Hsikon npoaykT!, cnoMeHaT B HacTosiLjata M3Y morart a 6bat knacuduumpani kato onacHu cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ NHHOPMaLMOHHUTE NNCTOBE 3a 6€30MaCHOCT, Ha/IMUYHI Ha:
http://www.gceurope.com
" 3a AMepuka
http://www.gcamerica.com
Te cblo MoraT Aa 6bAAT NopbYaAHKM OT Bawns 4oCTaBUMK.

MOYNCTBAHE N AESVH®EKLMNA

JAO3UPALL CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEEA: 3a fja ce usberHe kpbCToCaHOo 3aMbpcsiBaHe Mexay
nauMeHTuTe, yCTpoiicTBOTO M3UCKBA CPEHO HNBO Ae3nHdekums. BeaHara ciey ynotpe6a uHcnekTupaiite ycTpoiicTeoTo
1 eTUKeTa 3a B/IolaBaHe Ha CbCTOAHMETO. UI3XBbp/ETe YCTPOICTBOTO, ako e yBPeAeHO.

HE MOTAMSNTE. Mounctete Ao6pe ycTpoiicTBOTO, 3a Aja Ce NPeoTBpaTh U3CbXBAHEe 1 HAaTPyNBaHe Ha 3aMbpCUTeNN.
[e3unHdekumpaiite ¢ NPOAYKT 3a KOHTPO/ HA MHC(hEKLMNTE CPEAHO HUBO, PETUCTPUPAH 3a 3/paBHI LieIv, B 3aBUCUMOCT OT
PEervoHanHuTe / HaUMOHAHUTE YKa3aHusl.

[JloknaziBaHe Ha HexenaHu ehekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUJ, HexenlaH edhekT, peakuus nnn nogo6Hu CbOUTUS, Bb3HUKHANN OT ynoTpe6aTta Ha To3n
NPOAYKT, BK/IIOYUTE/THO TE3U, KOUTO HE Ca N3GPOEHM B Ta3u MHCTPYKLUA 3a ynoTpe6a, MONs, AoknajBaiiTe rn AUPeKTHO
upes CbOTBETHATA CUCTEMA 3a 6AUTE/NHOCT, KAaTo M3GepeTe NoAXOAsLMA OpraH BbB BalaTa CTpaHa JOoCTbHM Ype3
cneaHarta Bpb3aka:

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

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

M0 TO31 HauuH LWie AonpuHeceTe 3a No4o6psABaHe Ha 6e30MNacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

MocnepaHa peaakuyms: 06/2019

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouZiti.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

PROSTREDEK NA KONDICIOVANI ZUBU
K pouZziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE
GC Fuji PLUS CONDITIONER je prostfedek na kondiciovani zubu pro pouziti se skloionomernim fixaénim cementem GC
Fuji PLUS. Napomaha k zesileni vazebné sily mezi GC Fuji PLUS a zubni strukturou.

NAVOD K POUZITI

1. Po pfipravé zubu aplikujte GC Fuji PLUS CONDITIONER na spojovaci plochy po dobu 20 sekund za pouZiti bavinéného
tamponu ¢i houbicky.

2. DUkladné oplachnéte vodou a osuste. NEPRESUSUJTE.

3. Postupuijte podle ndvodu k GC Fuji PLUS.

4. Lahviéku uzaviete ihned po pouZiti.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladuijte pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvi¢ka 7 g (6,5 mL)

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu s Gstni sliznici ¢i kiizi misto okamzité oplachnéte vodou.

2.V pripadé kontaktu s o¢ima ihned proplachnéte vodou a vyhledejte odborného lékare.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER obsahuje 2% chlorid Zelezity. Neni tedy doporu¢eno pouzivat v kombinaci s produkty
obsahujicimi epinefrin, ktery je znamy reakci na produkty obsahujici Zelezo. Mohlo by tak dojit k potfisnéni tkané dutiny
ustni.

4. Vzdy pouzivejte ochranné pomdicky jako rukavice, rousku a ochranny kryt o&i.

5.V ojedinélych piipadech mlze vyrobek zplisobit citlivost u nékterych osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce,
vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt klasifikovany podle GHS jako nebezpe¢né.
Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici nall adrese:
http://www.gceurope.com
nebo pro oblast Ameriky
http://www.gcamerica.com
MZete se také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE
OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kiizové kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto
davkovaci systémy stfedni Grovei dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé& pochybnosti. Znehodnotte,
pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné otistéte davkovaci systém. Dezinfikujte
produktem registrovanym pro stiedni iroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisd.
Hlaseni nezadoucich Gginki:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G&inku, reakci ¢i podobnych udélostech, 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 Gginkd patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental
Timto zplisobem pfisp&jete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe pazljivo pro¢itati upute za
uporabu.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

SREDSTVO ZA KONDICIONIRANJE ZUBI
Samo za struénu stomatoloSku uporabu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
GC Fuji PLUS CONDITIONER je sredstvo za kondicioniranje zubi namijenjeno za uporabu sa staklenoionomernim
cementom GC Fuji PLUS. Pomaze poboljSati spajanje cementa GC Fuji PLUS i zubnog tkiva.

UPUTE ZA UPORABU

1. Nakon preparacije zuba komadi¢em vate ili spuzvicom nanijeti GC Fuji PLUS CONDITIONER na povrsinu za spajanje u
trajanju od 20 sekundi.

2. Temeljito isprati vodom i osusiti. NE PRESUSITI.

3. Nastaviti sukladno uputama za GC Fuji PLUS.

4. Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe.

CUVANJE

Za optimalno koristenje preporuéuje se Cuvati na temperaturi od 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE

Bocicaod 7 g (6,5 mL)

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa sluznicom ili kozom, odmah isprati vodom.

2. U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zeljezo-klorida. Ne preporuca se koristiti ga u kombinaciji s proizvodima koji

sadrze epinefrin, za kojeg je poznato da reagira s proizvodima koji sadrze Zeljezo i moZe do¢i do obojenja sluznice.

. Osobna zastitna sredstva, kao Sto su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije valja prekinuti
s uporabom proizvoda i obratiti se lije€niku.

[SEN

Neki proizvodi navedeni u aktualnim uputama za uporabu mogu se klasificirati kao opasni sukladno Globalno uskladenom
sustavu razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS).
Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni na:
http://www.gceurope.com
ili za Ameriku
http://www.gcamerica.com
Mogu se zatraziti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onetiséenje izmedu pacijenata ova visekratno
upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti oStec¢enja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

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

Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno/nacionalnim smjernicama.

Izvje$¢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 odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnije izdanje: 06/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

Felhasznéalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A GC Fuji PLUS CONDITIONER egy fogfelszin-kondicional6 anyag, mely kifejezetten a GC Fuji PLUS tivegionomer
ragasztocementtel torténd alkalmazashoz lett kifejlesztve. Az anyag tokéletesiti a kotést a GC Fuji PLUS és a fog
szerkezete kozott.

HASZNALATI UTMUTATO

1. A preparaciot kovetéen egy vattagombéc vagy szivacs segitségével vigyen a rogzitési felszinre GC Fuji PLUS
CONDITIONER-t 20 méasodpercre.

2. Alaposan dblitse le vizzel. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

3. Végezze el a ragasztast a GC Fuji PLUS hasznalati Gtmutatéjanak megfelelen.

4. Hasznalat utan az (iveget azonnal zarja vissza.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez 4-25°C (39,2-77,0°F) kdzotti hémérsékleten tarolandé.

KISZERELES
Flakon 7g (6,5mL)

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyélkahartyara vagy bérre keriil, azonnal oblitse le b6 vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe keriil, azonnal &blitse ki és forduljon orvoshoz.

. A GC Fuji PLUS CONDITIONER 2% vas-kloridot tartalmaz. Hasznalata nem javasolt Epinephrine tartalmi anyagok
alkalmazasakor, melyek reakcioba Iépnek a vassal és elszinezhetik a nyalkahartyat.

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

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

wN e

[LEN

Némely termék, amire jelen Gtmutatéban hivatkozunk, a GHS besorolasa szerint veszélyes lehet.
Kérjuk, mindig tajékozddjon a z alabbi oldalakon elérhetd biztonsagi adatlapokbdl:
http://www.gceurope.com
Amerikai felhasznalok szamara:
http://www.gcamerica.com
A biztonsagi adatlapok kereskedgjétél is
beszerezheték.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kozepes szintii
dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyez6dések megtapadasanak vagy
raszaradaséanak elkeriilésére.

Fert6tlenitse egészségiigyben regisztralt kozepes szint( infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti
elGirasoknak megfelelGen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot vagy hasonlét észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami

nem szerepel a hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is: vigilance @gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
SRODEK KONDYCJONUJACY ZEBY

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

GC Fuji PLUS CONDITIONER jest $rodkiem kondycjonujacym zeby przeznaczonym do stosowania

z cementem glasjonomerowym do osadzania GC Fuji PLUS. Pomaga zwiekszy¢ site potaczenia GC Fuji PLUS z tkanka
zeba.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Po preparacji zgba natozy¢ na 20 sekund GC Fuji PLUS CONDITIONER przy uzyciu wacika lub gabki.
2. Spluka¢ doktadnie wodg i osuszy¢. NIE PRZESUSZYC.

3. Postepowac zgodnie z instrukcjg GC Fuji PLUS.

4. Bezposrednio po uzyciu butelke zakrecac.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac¢ w temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA
Butelka 7g (6,5mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

W przypadku kontaktu z btong $luzowa lub skéra, sptukac niezwtocznie woda.

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

GC Fuji PLUS CONDITIONER zawiera 2% chlorek zelaza. Niewskazane jest stosowanie z preparatami zawierajgcymi

adrenaling, gdyz moze to spowodowac przebarwienia btony $luzowej.

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

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy
przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢ klasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com
lub dla obu Ameryk
http://www.gcamerica.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknag krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami nalezy
poddawac produkt dezynfekcji na Srednim poziomie. Aby unikna¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga
dezynfekcji Sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i
akumulacji substancji zanieczyszczajacych.

Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z
wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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, 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 bezpieczerstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

€ 2797

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
AGENT DE CONDITIONARE

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

INDICATII RECOMANDATE
GC Fuji PLUS CONDITIONER este un agent de conditionare realizat pentru a fi folosit impreuna cu cimentul ionomer de
sticla pentru cimentare GC Fuji PLUS. Ajuté la intarirea legaturii dintre GC Fuji PLUS si structura dintelui.

INDICATII DE FOLOSIRE

1. Dupa pregatirea dintelui, aplicati GC Fuji PLUS CONDITIONER pe suprafata bontului timp de 20 de secunde folosind o
buletd sau un burete.

2. Clatiti bine cu apé si uscati. NU DESICATI.

3. Continuati urmand instructiunile de folosire ale GC Fuji PLUS.

4. Inchideti sticla imediat dupa utilizare.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima, depozitati la temperature ntre 4-25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE

Sticla de 7 g (6,5 mL)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesutul bucal sau cu pielea, clatiti imediat cu apa.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contine 2% Cloruré Ferica. Nu este recomandata utilizarea in combinatie cu produse care

contin Epinefrind, deoarece aceasta reactioneaza la contactul cu produse care contin fier si poate pata tesutul oral.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi ménusi, masca si ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

Tn cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea
produsului si adresati-va unui medic.
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Anumite produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS.
Familiarizati-va Tntotdeauna cu fisele cu date de siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com
sau pentru America
http://www.gcamerica.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul
dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de
substante contaminante.

Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementarile nationale/regionale.

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 cétre 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 cétre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima daté: 06/2019

BHUMATE/IbHO NPOYUTaNTE NHCTPYKLMIO
nepe/, npuMeHeHnem.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
[IKIN CU dympxm MKOC KOHAULIMOHEP

PACTBOP ANA YCTPAHEHUA 3ArPA3HAKOWEIO CNoA

MaTepuan npegHa3HauyeH TobKO A8 NPO(ECCUOHANBHOTO NPUMEHEHUA B COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMMU,
OMUCaHHLIMU B HACTOALLEN UHCTPYKLUN.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

GC Fuji PLUS CONDITIONER siBnsieTcs pacTBOpPOM A/151 YAaNeHUs 3arpAa3HAoLLEero caos, paspabotaHHbiM ans
npUMeHeHNs B KOMBMHaLUN CO CTEKI0MOHOMEPHbIM thrKCcHpyowmm LuemeHtom GC Fuji PLUS. Pactsop
nomoraet ycunutb agresuto GC Fuji PLUS k TBepbim TkaHsaMm 3y6a.

NHCTPYKLMA MO SKCNAYATALINN

1. Mocne npenapuposaHns 3y6a HaHecuTe GC Fuji PLUS CONDITIONER Ha paGouyto NoBepxHOCTb Ha 20 CekyH/ ¢
NOMOLLb0 BATHOTO TAMMOHA WA FYGKN.

2. TwatenbHo NpomoiiTe BoAoi 1 npocylmte. HE MEPECYWWBANTE MOBEPXHOCTb.

3. MpopgonxnuTe neyerue, cnefys MHCTPYKLUKU No npumeHeHuno GC Fuji PLUS.

4. Cpasy nocsie npUMeHeH!si npenapara na0THO 3aKPONTE Gy ThINIOUKY.

XPAHEHVE
Ans coxparenus aththekTUBHbLIX pabounx xapakTepUCTK MaTepuana xpaHuTe npenapar npu Temnepartype 4-25°C
(39,2-77,0°F).

YNAKOBKWU
ByTbinouka 7 1 (6,5 mn)

BHUMAHWE

1. B cnyyae KOHTakTa ¢ TKaHsMM NOMIOCTYU PTa U KOXeld, HeMe/[IeHHO NPOMOiiTe BO/0/ NopaXeHHOe MecTo.

2. B cnyyae nonaganus B rnasa, HeMeAeHHO NPOMOIiTe UX BOZON 1 06paTUTECh K BpaUy.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER coaepxuT 2% xnopug xenesa. He pekomengyetcs npumeHsTe GC Fuji PLUS
CONDITIONER B coyeTaHuu ¢ M Tamu, co, 3nuHepUH, MOCKO/IbKY 3TO MOXET BbI3BaTb
okpaluMBaHne TkaHei NonocTy pra.

. NMpu pa6oTe BCeraa MCnonb3yiite cpeAcTBa MHANBUAYaNbHOI 3aWmTbl (PPE) — nepuatku, 3aljuTHbIE Macku,
3aLLUMTHbIE OYUKN.

. B pefikux ciyuasx y HeKOTOPbIX NaLeHToB Ha6i04anack NoBbIWEHHAS HyBCTBUTENILHOCTL k MaTepuany. B
CNnyyae BO3HUKHOBEHMS annepruyecknx peakiynii Heo6xoAMMo NpekpaTUTb UCNONb30BaHWe MaTepuana n
06paTUTLCSA K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEl cneumanisaumm.
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HekoTopble NPOAYKTbI, yNOMUHAEMbIE B HACTOSLEN MHCTPYKLMN, MOTYT GbITb KNACCUULNPOBAHbI kak OnacHble B
cooTBeTCTBUM ¢ COrNacoBaHHoOM Ha rno6aibHOM YPOBHE CUCTEMO KNaccunkaLnym 1 MapkupoBK XMMAYECKIAX
BelectB (GHS).
O6s3aTeNbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOWMMM MacnopTamu 6esonacHocTu (safety data sheets), gocTynHbiMU no
CCbIfKe:

http://www.gceurope.com
nnwn, ans CesepHoit n KOXHOI AMepukin:

http://www.gcamerica.com
MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe
3anpocuTe y Ballero nocraswuka.

OUYNULEHVE N AESVH®EKLMNA

MHOTOPA30BbIE CUCTEMBbI /19 U3B/IEYEHNS MATEPWAJIOB: Bo n36exaHue nepekpecTHoi nepegaun
MUKPO(IOPbI OT NaLeHTa K NaLNeHTy MHCTPYMEHTbI N0/06HBIX CUCTEM TPEBYIOT NpoBeeHs Ae3nHtbekumn
NPOMEXYTOUYHOT0 YPOBHSA. Cpasy noc/ie NpUMeHeHNs NpoBepbTe MHCTPYMEHT U 3aBO/ICKNE METKN Ha npeameT
noBpex/eHnii. B cnyuae oGHapyXeH!s NOBPpeX/AeHunii HeMeAIeHHO NpekpaTuTe NCNoNb30BaHNEe UHCTPYMeHTa.
HE NMOIPYXATb B XXUAKOCTb. TujatenlbHO 0uuLaiiTe MHCTPYMEHT BO 36exaHne o6pa3oBaHmns cKonaeHuit
3arpsA3HAIOLLMX YACTUL, U UX NOCNEAYIOLLEr0 NPUCHIXaHUS K NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.

MpounssoanTe Ae3nHMEKLNI0, UCNONbL3Ys 0406PEHHbIE OPraHamMi 34paBoOXPaHEHIUs CPEACTBA MH(EKLMOHHOTO
KOHTPO/ISi, PEKOMEH/0BaHHbIE /17151 NPOBEAeHMS e3nHDEKLUM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLLECCE NPOBEASHMS
[AesnHdekuum co6ioaaiiTe COOTBETCTBYIOLE HOPMATMBbI PETMOHA/ILHOTO/HALNOHAIBHOTO MPABOBOTO
perynuposamms.

NHopmaLms 0 HexenaTeibHblIX COObITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN HEGNAroNPUSTHOTO COBLITUS (MHUMAEHTA) Npu
1CNO0/b30BaHNM BbllEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoii ®efepalni, MoXeT 6biTb HanpasieHa
YNONIHOMOYEHHOMY Npe/cTaBuTenio nponssoanTens B P®, 000 «KpadTeaii Papmax: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a MbITULMHCKasn, 4. 16, cTpoeHue 60, komHaTa 30, nometieHve |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHas pegakyus: 06/2019

Perucrpauus MH B PocagpaBaagsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

ZUBNY KONDICIONER
K pouZitiu len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
GC Fuji PLUS KONDICIONER je zubny kondicionér uréeny na pouzitie s GC Fuji PLUS skloionomernym fixacnym
cementom. Napomaha zlep3eniu vazby medzi GC Fuji PLUS a Struktdrou zuba.

NAVOD NA POUZITIE

1. Po ukongeni pripravy zuba naneste GC Fuji PLUS KONDICIONER na vazobny povrch pomocou vatového tampéna
alebo Spongie na 20 sekund. _

2. Dobre oplachnite vodou a nechajte ususit. NEPRESUSAJTE.

3. Postupuijte podla instrukcii pre GC Fuji PLUS.

4. Okamzite po pouziti flasticku uzavrite.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optiméalnych vlastnosti, skladujte pri teplote 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Flasticka 7 g (6,5 mL)

UPOZORNENIE

. V pripade kontaktu s Gstnou dutinou alebo koZou okamzite vyplachnite vodou.

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

. GC Fuji PLUS KONDICIONER obsahuje 2% chloridu Zelezitého. NepouZivajte s produktami obsahujdcimi
epinephrine, pretoze moze dojst k sfarbeniu tkaniv v stnej dutine.

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

V ojedinelych pripadoch vyrobok méze spdsobit citlivost u niektorych oséb. V takychto pripadoch preruste
pouZivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

wN e

ol

Niektoré vyrobky, ktoré st uvedené v navode na pouzitie, méZu byt klasifikované podla GHS ako nebezpecné.
Vzdy si precitajte bezpecnostné listy, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com
alebo pro oblast Ameriky
http://www.gcamerica.com
Mozete ich ziskat aj u svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo kriZovej kontaminacii medzi pacientmi
vyZaduju tieto davkovacie systémy stredn( - Grovefi dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, €i nie je davkovaci
systém a Stitok poSkodeny. V pripade poSkodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu
necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych /
narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaddcich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytni akékolvek neziadtce Gcinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane

tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

AGENS ZA KONDICIONIRANJE ZOB

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE
GC Fuji PLUS CONDITIONER je agens za kondicioniranje zob, pripravljen za uporabo z GC Fuji PLUS steklasto
ionomernim cementom. Pomaga izbolj$ati vez med GC Fuji PLUS in zobno strukturo.

NAVODILA ZA UPORABO

1

2.
3.
4.

Po preparaciji zoba nanesite GC Fuji PLUS CONDITIONER na vezavno povrsino za 20 sekund s pomoc¢jo vatne kroglice
ali gobice.

Mogno sperite z vodo in osusite. NE 1ZSUSITE.

Nadaljujte v skladu z navodili GC Fuji PLUS.

Po uporabi takoj zaprite steklenicko.

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
Steklenicka s 7g (6,5mL).

OPOZORILO

as

1. V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo takoj sperite z vodo.
2.
3. GC Fuji PLUS CONDITIONER vsebuje 2% Zelezov klorid. Uporaba ni priporo€ljiva v kombinaciji z izdelki, ki vsebujejo

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

epinefrin, kajti reagira z izdelki, ki vsebujejo Zelezo in lahko pus¢a madeze na oralnih tkivih.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za3¢itna o¢ala se mora vedno uporabljati.

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

Nekateri produkti v IFU so klasificirani kot potencialno nevarni v skladu z GHS.
Vedno preberite varnostni list, ki je dosegljiv na :

http://www.gceurope.com

aliza ZDA

http://www.gcamerica.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji med pacientom in sistemom za ve&kratno
uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in oznacite
poskodbe e so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ogistite sistem za veckratno uporabo, da
preprecite suSenje in nabiranje necistoce.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z
regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka,
vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:

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

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

Pre upotrebe paZzljivo pro€itati uputstvo.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

SREDSTVO ZA KONDICIONIRANJE ZUBA
Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
GC Fuji PLUS CONDITIONER je sredstvo za kondicioniranje zuba namenjeno za upotrebu sa glasjonomer cementom GC
Fuji PLUS. Pomaze vezivanje cementa GC Fuji PLUS i zubnog tkiva.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Posle preparacije zuba komadi¢em vate ili sunderom naneti GC Fuji PLUS CONDITIONER na povr$inu za spajanje u
trajanju od 20 sekundi. N

2. Temeljno isprati vodom i osusiti. NE PRESUSITI.

3. Nastaviti u skladu sa uputstvom za GC Fuji PLUS.

4. Bocicu zatvoriti odmah posle upotrebe.

CUVANJE .
Za optimalno koriS¢enje preporucuje se Cuvati na temperaturi od 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJE

Bocicaod 7 g (6,5 mL)

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa sluzokozom ili kozom, odmah isprati vodom.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zeljezo-hlorida. Ne preporucuje se u kombinaciji sa proizvodima koji sadrze

epinefrin, za koji je poznato da reaguje sa proizvodima koji sadrZe Zeljezo i moze doci do obojenja sluzokoze.
. Li€na zastitna sredstva, kao 5to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvek nositi.
U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije treba prekinuti sa
upotrebom proizvoda i obratiti se lekaru.

[SEN

Neki proizvodi navedeni u aktualnom uputstvu za upotrebu mogu se klasifikovati kao opasni u skladu sa Globalno
uskladenim sistemom razvrstavanja i ozna¢avanja hemikalija (GHS).
Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-tehni¢kim listovima proizvoda koji su dostupni na:
http://www.gceurope.com
ili za Ameriku
http://www.gcamerica.com
Mogu se zatraziti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno
upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti oStecenja ako ih ima. OSte¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se
sprecilo susenje i nakupljanje préjavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

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

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Mepep 3aCTOCYBaHHAM YBaXHO
npounTaiiTe iIHCTPYKLiIO 3 BUKOPUCTaHHS.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

PIAVHA ANA KOHANUIKOBAHHA TKAHVH 3YBA
N5 BUKOPUCTAHHS! ILLE /liKapsiMn-CTOMATOI0OraMu Y BUNaakax, Lo onnucaHi B JaHii iHCTpyKuii.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA

GC Fuji PLUS CONDITIONER - ue pig1Ha AN KOHANLi0BaHHA TKaHWH 3y6a, po3po6neHa ANns BUKOPUCTaHHS 3i
CKNoioHOMepHUM LiemeHToM Ans dikcayii GC Fuji PLUS. Bona gonomarae nigcunutu cuny agresii GC Fuji PLUS go
TKaHWH 3y6a.

BKASBIBKW 4O BUKOPUCTAHHA

1. Micns nigrotoeku 3y6a HaneciTe GC Fuji PLUS CONDITIONER Ha noBepxHio, 3 sikoto Gy/e 3'eHyBaTuCh
opToneAnyHa KOHCTPYKLisi, Ha 20 CEKYHA.

2. PeTenbHo NpomuiiTe 3y6 BOAO0I0 Ta BUCYLWiTh. HE MEPECYLUYATE.

3. MpopoBxyiiTe AisTW y BiANOBIAHOCTI A0 iHCTPYKLiA o GC Fuji PLUS.

4. 3aKpuiiTe NsIEYKy BiApasy Nicns BUKOPUCTAHHS.

3BEPIFTAHHA
PekomeH/10BaHO AN ONTUMasbHUX PO6OUMX XapakTepucTuk, 36epirati npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F)

PO3®ACOBKA
MnsAweyka 7 1 (6,5 mn)

YBATA

1. Y BUNajKy KOHTaKTY i3 M'AKUMI TKaHUHaMW NOPOXHUHYU poTa abo 3i LWKIPOto, HeraiiHo NPOMUIATE BEIMKOK KiNbKICTIO BOAW.

2. Mpwv noTpanasHHi B 04i HeraintHo NPOMKIITE BE/IMKOLO KifIbKICTIO BOAU Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER micTuTb 2%-1it po3unH xnopugy 3aniza. GC Fuji PLUS CONDITIONER He
pekoMeHA0BaHO KOMGIHYBaTH 3 MaTepianamm, Wo MiCTATb eniHedpuH, iK1, K BiJOMO, MOXe BCTynaTu B peakujito 3
NPoAYKTaMu, Lo MICTATh 3a1i30, Ta LUM CMPUYNHATI 3a6apBNIEHHS CIM30BOI 060/I0HKM.

. 3aBX/i1 BIKOPUCTOBYIiTE 3aCOGY iH/AVBIlya/IbHOrO 3aX1CTY, Taki ik 3aXMCHI PyKaBIuKM, Macky Ta 3axnCHi 3aco6u A5 oueil.

B NOO/NHOKMX BUNaZKax MaTepian Moxe BUK/IMKATU Yy TANBICTb Y AEAKMX NaLiieHTIB. Y pasi BUHUKHEHHS Takoi peakuii

NPUMNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BEPHITLCS 40 Nikaps BigNOBiAHOT cneuyianisadii.

[LEN

[llesiki maTepianu, siki 3a3HaueHi B faHiii iIHCTPYKLiT, MOXYTb knacudikyBatucs sik He6eaneuHi BiAnoBigHO 40 Y3rogxeHoi
Cuctemu Knacudikauii XiMmiuHux peyoBuH. 3aBxan o3Haiiomnioiitecs 3 Macnoptamu XimMiuHoT Beaneku, siki BU MoxeTe
3aBaHTaXNTN 38 HACTYNHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
Ta Ans MisHivHoI, LleHTpanbHoi Ta MiBgeHHOT
Amepukn

http://www.gcamerica.com
X TaKOX MOXHa OTPUMATH Y BALIOrO NOCTaYabHUKA.

OUYNULLEHHA TA AE3NHDEKLIA

CUCTEMU AOCTABKN BEAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meTot0 3anobiraHHsa nepexpecHoMy iHikyBaHHIO
nauieHTiB Ui cuctemn BUMaraioTb Ae3iHekLil cepeHboro pisHa. Ofpasy nicas BUKOPUCTaHHSA nepesipsiite ix cTaH. He
BUKOPMCTOBYWTE y Pasi NOLIKOAXEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3VH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTesibHO 04MUCTiTh CUCTEMY, 06 NonepeanTyi 3acuxaHts Ta
HaKOMUYEHHs 3a6py/HEHb.

MpogesiHdikyiiTe i aesiHdikyounm 3acobom ans cepeHbLOro piBHA AesiHdekii, Aknii 3apeecTpoBaHuii B ycTaHoBax
OXOPOHW 3/J0POB'A BiANOBIAHO 0 perioHanbHNX/HaLioHaNbHUX BUMOT.

Heb6axaHi edhekTn — 3BITHICTb

FAKLO BYM fisHaeTecs Npo GyAb-aki HeGaxaHi Hacniaku, peakLii a6o NoAiGHI BUNaAKu, Lo BUHUKAN BHACAI[0K
BUKOPUCTAHHA LibOro NPOAYyKTY, BKOYA0UM Ti, L0 HE 3a3HaueHi B Ll iIHCTPYKLT Wo/40 BUKOpUCTaHHSA, ByAb nacka,
HOBiAOMTe npo HKUX 6e3nocepe,quo YNOBHOBaXeHOMY npeAcTaBHUKY BMpOﬁHMKa B pra‘I‘Hi 3a HacTYNMHUM NOCUNTAaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX A0 Halol cUCTeMU BHYTPILLHLOTO KOHTpOio: Vigilance@gc.dental

Takum 4uHOM, BU GyaeTe cnpuATH NiJBULLEHHIO Ge3MNeKN Liboro NpoAyKTy.

YNOBHOBAKEHMIA NPeACTaBHUK B YKpaiHi
%y ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR101 ten/hakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

OcTaHHi 3MiHn BHeceHo: 06/2019

ce t
dikkatlice okuyunuz.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
DI$ SARTLAYICI AJANI

Kullanimdan 6nce , talimatlari dikkatlice okuyunuz

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR
GC Fuji PLUS CONDITIONER,GC Fuji PLUS camiyonomer yapistirma simani igin dizayn edilmis dis sartlayici
ajanidir.Dis yapisi ve GC Fuji PLUS arasinda ki baglanma kuvvetini artirmaya yardimeci olur.

KULLANMA TALIMATI o

1. Disi hazirladiktam sonra, GC Fuji PLUS CONDITIONER'I baglanacak yiizeye 20 saniye pamuk pellet veya pamuk ile
uygulayiniz.

2. Su ile yikayiniz ve kurutunuz. Cok kurutmayiniz.

3. GC Fuji PLUS' talimatlarina gére uygulayiniz.

4. Kullandiktan sonra sisenin agzini hizlica kapatiniz.

SAKLAMA
En iyi performans igin ; 4-25°C (39,2-77,0°F) sicaklikta saklayiniz.

AMBALAJ
7 gr (6,5 mL)lik sise

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda hemen su ile yikayiniz.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER %2'lik Ferrik klorid icermektedir.Epinefrinli tirtinlerle GC Fuji PLUS CONDITIONER'I

kullanmayiniz. Oral dokularda lekeye neden olabilir.

Daima eldiven, yiiz maskesi ve guivenlik gézIugt gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

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

o s

Bazi trtinler yururliikteki IFU yonergesinde, GHS siniflamasina gére tehlikeli olarak siniflandirilabilir.
Daima mevcut giivenlik bilgi formlari hakkinda bilgi sahibi olun:
http://www.gceurope.com
veya Amerika igin:
http://lwww.gcamerica.com
Bunlar da tedarikgiden temin edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz
orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi g6zlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin.Eger zarar gérmusse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz.
Orta-seviye kayith saglk bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triinti ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki

(istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

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

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

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietoSanas rupigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

ZOBU AUDU KONDICIONIERIS

Paredzéts tikai zobarstam profesionalai izmantoSanai paredzétajas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS
GC Fuji PLUS CONDITIONER ir zobu audu kondicionieris, paredzéts lietoSanai kopa ar GC Fuji PLUS fiksacijas stikla
jonoméra cementu. Tas palidz palielinat adhéziju starp GC Fuji PLUS un zoba audiem.

LIETOSANAS PAMACIBA

1.

2.
3.
4.

Péc zoba preparacijas uz saitéjamo virsmu ar vates peleti vai Svammi uz 20 sekundém uzklat GC Fuji PLUS
CONDITIONER.

Rpigi noskalot ar Gdeni un nozavét. NEPARZAVET.

Talak darbu turpiniet ievérojot GC Fuji PLUS lietoSanas pamacibu.

Pudeli péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabat 4-25 C° (39,2-77,0 °F) temperatara.

IEPAKOJUMS
Pudele ar 7g (6,5mL) $kidruma

BRIDINAJUMS

1.
. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gideni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.
. GC Fuji PLUS CONDITIONER satur 2% dzelzs hloridu. GC Fuji PLUS CONDITIONER nav ieteicams lietot kopa ar

[AEN)

[SEN

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar Gdeni.

epinefrinu saturosiem materialiem, jo epinefrins reagéjot ar dzelzi saturosiem produktiem var izraisit mutes audu
parkrasosanos.

. Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu dros$ibas aizsargi.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota Sada reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un
versieties pie arsta.

Dazi no pasreizéja lietoSanas instrukcija minétajiem izstradajumiem atbilstosi GHS var bt klasificéti ka bistami.
Vienmér iepazistaties ar drosibas datu lapam, kas pieejamas Seit:

http://www.gceurope.com

vai Amerikas kontinentiem

http://www.gcamerica.com

Tas var iegat arf no Jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem, Sai iericei ir nepiecie$ama vidéja
ITmena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértéet tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti
lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozasanas un akumulacijas ierici pilniba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja limena
produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Nevelamu blakusefektu zinoSanas sistema:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi notikumi, kas raduSies produkta lietoSanas laika,
ieskaitot tadus, kas nav minéti 81 produkta instrukcija, IGgums 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.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

Prie$§ pradédami naudoti,
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER
DANTIES AUDINIY KODICIJONIERIUS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
GC Fuji PLUS CONDICIJONIERIUS yra danties audiniy kondicijonierius, skirtas naudoti kartu su GC Fuji PLUS
stiklojonomeriniu cementu restauracijy cementavimui. Jis pagerina jungtj tarp GC Fuji PLUS ir danties audiniy.

NAUDOJIMO BUDAS

1. Naudodami kempinéle ar vatos gumulélj patepkite danties audinius GC Fuji PLUS KONDICIJONIERIUMI ir palaukite 20
sekundziy.

. Gerai nuplaukite vandeniu ir i§sausinkite. NEPERDZIOVINKITE.

. Prateskite darba pagal GC Fuji PLUS instrukcija.

. Nedelsiant uzdarykite buteliuka po panaudojimo.

FNARNY

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperatiiroje.

PAKUOTES
7 g (6,5 mL) buteliukas

ATSARGIAI

1. Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar burnos ertmes audiniy, nedelsiant nuplaukite vandeniu.

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

. GC Fuji PLUS KONDICIJONIERIAUS sudétyje yra 2% gelezies chlorido. Nerekomenduojama naudoti GC Fuji PLUS
KONDICIJONIERIAUS kartu su produktais, savo sudétyje turin€iais epinefrino, kadangi tai gali sukelti burnos audiniy
spalvos poky¢ius.

. Asmeninés apsaugos priemoneés — pirstines, kaukeés, apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

. Retais atvejais kai kuriems pacientams Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nebevartokite daugiau Sio
produkto bei kreipkités | gydytoja.

wN

[LEN

Kai kurios medZiagos minimos Sioje instrukcijoje, remiantis GHS gali bati priskiriamos pavojingoms.
Visada susipaZinkite su saugos duomenimis, kuriuos rasite:
http://www.gceurope.com
arba Amerikos vartotojams
http://www.gcamerica.com
Juos taip pat galima gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms
taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo apZitrekite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévejima. Jei
sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones kruop3¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio
sveikatos prieZitros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais
istatais.

PraneSimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj efekta, nepageidaujama reakcija ar

neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancia valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite raSyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Instrukcija patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutamisjuhendit.

GC Fuji PLUS™ CONDITIONER

Ainult professionaalseks kasutamiseks hambaravis soovituslikel néaidustustel.

NAIDUSTUSED
GC Fuji PLUS CONDITIONER on lahus, mis on mdeldud kasutamiseks koos GC Fuji PLUS klaasionomeer
kinnitustsemendiga. Parendab sidusaine siduvust GC Fuji PLUS kinnitustsemendi ja hambastruktuuri vahel.

KASUTUSJUHEND

1. Parast hamba prepareerimist, t66tle pind GC Fuji PLUS CONDITIONERIga 20 sekundit kasuta selleks vatitupsu voi
kasna.

2. Loputa rohke veega ja kuivata. MITTE KUIVATADA LIIGSELT.

3. Edasi toimida vastavalt GC Fuji PLUS kinnitustsemendi kasutusjuhendile.

4. Pudel sulgeda koheselt peale kasutamist.

SAILITAMINE

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

PAKENDID

Pudelis 7g (6,5mL)

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta véi nahaga loputa koheselt veega.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sisaldab 2% Ferric Chloride (raudkloriid). Ei soovitata kasutada koos toodetega, mis

sisaldavad Epinephrini - kokkupuutes metalliga vdib tekkida reaktsioon ja maéarida suu limaskesta.

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

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

[SFN

Méned tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS:i jargi olla klassifitseeritud kui tervistkahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
vo6i Ameerika jaoks siin:
http://www.gcamerica.com
Samuti saab neid edasimiitja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see
vahend desinfitseerida kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel.

Kahjustunud vahend kuulub &ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks puhasta seade pdhjalikult.
Desinfitseeri kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist voi

muudest sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kéesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage

nendest otse vastavat jarelvalvestisteemi, 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: 06/2019
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[lepen ucnonp3oBaHreEM

BHUMATCIIBHO HquHTaﬁTe RU
JTAHHYIO HHCTPYKITHIO TIO
MPUMEHEHHUIO.

CAVITY CONDITIONER
CpencTBo sl O4YMCTKU MOJIOCTH

ﬂﬂﬂ HCIIOJIb30BaHUSA TOJIBKO CTOMATOJIOIOM IO PEKOMEHAOBAHHBIM ITOKa3aHUSAM.

PEKOMEHAYEMBIE IOKA3AHUA

PacTBOp monMakpmiIOBOM KUCIIOTHI, MPUMEHSETCS Ul yOajdeHHs CMa3aHHOTO CJIos, 00pa3oBaHUS
MHKPOMEXaHHYECKUX PETCHIINY, 3areyaThlBaHNe ACHTUHHBIX KaHAJbBIEB (Oarogaps coaepskaHuio
xnopuna amomunusg). Mcmons3oBanme CAVITY CONDITIONER ycunmuBaer — axpresuro
CTEKJIOMOHOMEPHOTO IEMEHTa, YJIydllaeT KpaeBoe IpHieraHue M S(QQEKTHBHO CHIKAET PUCK
BO3HUKHOBEHHS UyBCTBUTEIBHOCTH.

MNPOTHBONIOKA3AHUA
B penkux cimydasx NpoAyKT MOXET BBI3bIBATh UYBCTBHTENILHOCTh y HEKOTOPHIX mogaeil. Ecmu
PpeaKIys IPOU301ILIA, IPEKPATUTh HCIIOJIH30BaHUE IIPOAYKTA M 0OPATHTECS K Bpady.

HMHCTPYKIUA IO IPUMEHEHHUIO

1. IMocne mnpemapupoBanmst 3y6a, Hamectn CAVITY CONDITIONER Ha OTKpHITYIO
MIOBEPXHOCTH B Te4eHUM 10 CeK UCIOIb3Ys BaTHYIO NAJIOUKY UM CIIOHXK

2. [Ipomsrts Bogoit u Beicynmmts. HE [IEPECYIINUTD.
3. Hanectu GC Fuji BOND LC, GC FUJI Il LC unu pectaBpalMOHHBIH MaTepHa

4. 3aKkpbITh (J1aKOH HEMEICHHO MOCIIe MCIIOIb30BaHUs

XPAHEHUE
XpaHuth npu KOMHATHOU Temineparype (4-25°C) (39,2-77,0°F).
CpoK roJIHOCTH 3 T0/1a MOCIIE JaThl H3TOTOBICHHUS.

YIHAKOBKA
1. Bytsinka 6r (5,7 M)

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

1. B cnywae momamaHWs B Tiia3a HEMEIJICHHO MPOMOWTE WX BOJOH W oOpaTHTeCch 3a
MEIUITUHCKOM ITOMOIIIBIO.

2. B ciyuae koHTaKTa ¢ TKaHAMHM WM KOXEH MONOCTH PTa HEMEATIEHHO YAAIUTE MaTepHuai C
MOMOIIBIO TYOKHM WJIM BaTHOTO TammoHa. [0 OKOHYaHMM BOCCTAHOBHUTEIBHOTO JICUCHUS

TIATEILHO IPOMOWTE BOJIOM.
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

OPTIGLAZE" color

LIGHT-CURED CHARACTERIZATION MATERIAL
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

. Characterization of direct & indirect composite restorations, acrylic denture
base and artificial acrylic teeth.

. For obtaining surface smoothness and wear resistance of restorations made of
composite resin, acrylic denture base and artificial acrylic teeth.
NOTE:
Not intended for characterization of natural teeth.

-

N

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to acrylate /
methacrylate monomers or acrylate / methacrylate polymers.

DIRECTIONS FOR USE

Surface characterization

1) After contouring the resin surface, finish with a carbide bur or coarse silicone
point. The oxygen inhibition layer must be removed as it inhibits the
polymerization of OPTIGLAZE color.

Laboratory use:

Sandblast with 25-50pm alumina (0.15MPa/l1.5bar.), clean and dry.

NOTE:

1) If surface still contains oil residue, the surface can be cleaned further with
ethanol (alcohol.) The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause
micro cracks. A mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

2) When applying OPTIGLAZE color on hybrid ceramic blocks such as
CERASMART, treat the surface using CERAMIC PRIMER I

2) Shake the bottle of OPTIGLAZE color well. Dispense a few drops in a
dispensing dish. Dilute by adding color to the desired shade. Apply a thin layer
to the resin surface using the brush provided. Do not air blow.

3) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1) Place the light

tip as close as possible to the surface.

Laboratory use:

Set a 2cm platform in the curing device and place the prosthesis on it

with the coated surface facing the light. Reverse the prosthesis and

repeat the light curing to fully cure the undercut or area in shadow.

Internal characterization

1) Build up the dentin layer with composite and light cure. Follow the instructions
of your composite system.

Note:

Do not remove the oxygen inhibition layer. Apply OPTIGLAZE color on the
oxygen inhibition layer. If the oxygen inhibition layer is removed, treat the
surface with CERAMIC PRIMER T (blow dry) and COMPOSITE PRIMER (light
cure) before applying OPTIGLAZE color.

2) Shake the bottle of OPTIGLAZE color well. Dispense a few drops in a
disposable dispensing dish. Apply a thin layer of OPTIGLAZE color of choice
to the dentin surface with an instrument or brush (e.g. the convex and concave
of dentin mamelon or incisal area.) Mix multiple colors to obtain the desired
shade if needed. Do not air blow.

3) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1)

4) Continue building up with enamel shade on the oxygen inhibition layer.

Follow the instructions of your composite system.

5) Finish and polish using standard technique or apply OPTIGLAZE color CLEAR

or CLEAR HV on the entire surface.

Repair of restoration (e.g. when the gloss is lost)

1) Roughen the surface of restoration using a carbide bur and paper cone

2) Clean the surface with a steam cleaner or ultrasonic cleaner and then dry
with oil free air.
NOTE:
If surface is contaminated by oil residue, the surface can be cleaned further
with ethanol (alcohol). The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause
micro cracks. A mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

3) Apply OPTIGLAZE color CLEAR or CLEAR HV shade to the surface.
Do not air blow.

4) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1)

Table 1: Light Curing Time

GC LABOLIGHT DUO 90 sec.
GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 min.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Distance from light source <3cm 10 sec.
‘ Distance from light source >3cm 20 sec.
Halogen Light 40 sec.
Plasma Arc 8 sec.
LED Light (with light source having wavelength lower than 430nm) | 40 sec.
Table 2: Depth of Cure
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 015 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

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

PACKAGE:

Complete set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Disposable Dispensing Dish, Flat Brush, Round Brush

CAUTION

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

eyewear should always be worn.

In particular avoid contact of uncured material with skin.

Avoid getting material on clothing.

OPTIGLAZE color is highly flammable liquid and vapor. DO not use near

open flame. Keep away from source of ignition.

OPTIGLAZE color is volatile and may cause respiratory irritation. Use in

a well ventilated space. Replace cap immediately after dispensing.

It is not recommended to use OPTIGLAZE color on high pressure bearing

area.

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

attention.

In case of contact with skin, immediately remove with a sponge or cotton
pellet. Flush with water.

The oxygen inhibited layer of the resin surface to be coated should be
removed before applying OPTIGLAZE color as it may hinder the proper

curing of OPTIGLAZE color.

. Dispense a few drops of OPTIGLAZE color into a disposable dispensing
dish immediately before applying as the material contains a volatile solvent.
11. Store locked up

12. Dispose all waste according to local regulation.

13. In rare cases the product may cause sensitivity to some people. If any such

reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying
and accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level
registered healthcare-grade infection control product according to
regional/national guidelines.

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.

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: 07/2019
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MHCTpyKuMnTE 3a ynotpe6a.

Mpeav ynotpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe ‘

OPTIGLAZE™ color

®OTONONNMEPV3UNPALL MATEPUAN 3A TIPUOABAHE HA
XAPAKTEPUCTWKN

3aynoTtpe6a camo OT JeHTaNHV CNELMANUCTI COPE NPenopbyaHnTe
nHAMKaLMn.

MPENOPBUYUTENHN MHANKALNN
1. XapakTepusupaHe Ha UPEKTHU U MHANPEKTHU KOMMO3UTHN
Bb3CTaHOBSIBaHWS, NacTMAcoBa OCHOBA Ha NPOTE3M W N1acTMacoBy 3b6M.
2. 3anocTuraHe Ha rnajka noBbPXHOCT U U3HOCOYCTONYMBOCT Ha
Bb3CTAHOBABAHNS OT KOMMO3WT, N1aCTMACOBA OCHOBA HA NPOTE3N 1
U3KYCTBEHU M1ACTMACOBM 3b6M.
3ABENEXKA:
He e npeaHasHaueH 3a oxapakTepusnpaHe Ha ecTeCTBEHU 3b6U.

KOHTPAVHAVKALINN
He nsnonssaiiTe npu nauneHTV C yCTAHOBEHM anepruv KbM akpunarteH /
MeTaKpuiaTeH MOHOMEp UK akpunaTeH / MeTakpunaTeH noaumep.

HACOKW 3A YNOTPEBA

MoBBPXHOCTHO OXapakTepusnpaHe

1) Cnep KOHTypupaHe Ha KOMNO3UTHATa NOBBbPXHOCT, 3aBbpLUETE C kKapbugeH
6opep unn abpasnBHa CUIMKOHOBA ryMuyka. KNcnopogHo NHXMBMPaHNAT
cnoii Tpsi6ea Aa 6bAe OTCTPaHEH, Thil KATo TOW NOTUCKA NOMMepU3aumusTa
Ha OPTIGLAZE color.

Na6opaTtopHa ynoTtpeba:

MecbkocTpyiiTe ¢ 25-50um anymuHues okeng (0.15MPa/l.5bar.), nouncteTe

v noacyuere.

3ABENEXKA:

1) AKo BbPXY NOBBPXHOCTTA BCE OLLE MMA OCTaTbL OT Macso, T4
[ONBAHUTENHO MOXe fa 6b/e noyYncTeHa ¢ eTaHon (ankoxon).
Ynotpe6aTa Ha eTaHO/ (a/1IKoX0/) BbpXy NiacTMaca Moxe Aa NpudnHu
MUKPO-NyKHaTUHU. Cnab AeTepreHT Moxe ja 6b/e N3non3saH 3a
nouncTBaHe Ha nnacTmMacara.

2) Korato npunarate OPTIGLAZE color Bbpxy XM6pWAHN KepamuiHu
6nokyeTta kato CERASMART, nojrotseTe NoBbpXHOCTTA, U3N0/13Baliku
CERAMIC PRIMER I..

2) PasknateTe fo6pe 6ytunkata OPTIGLAZE color. [lo3upaiite HAKONKO
Kanku B CbA 3a Jo3upaHe. PaspepeTe, fobassiiku CLEAR Ao xenanus
UBAT. HaHeceTe TbHBK C/10/ BbPXY KOMNO3UTHATA NOBBHPXHOCT
nocpefCcTBOM HannyHaTa YeTka. He npogyxsaiite.

3) ®oTononumepusmnpaiite ¢ noAxoaALy hoTONOAMMEPU3NPALL YPEeA.

(Bwx Tabnuua 1.) MocTaseTe CBETN0BOAA Bb3MOXHO Haii-61130 0

NOBbPXHOCTTA.

Na6opaTtopHa ynoTtpe6a:

MogroTeeTe 2cm nnatgopma B NONUMEPU3NPALLOTO YCTPOICTBO 1

nocTaBeTe KOHCTPYKLMATA BbPXY HEsl C NOKpUTaTa NOBbPXHOCT, HacoueHa

KbM cBeTNMHATA. OGbPHETE KOHCTPYKLUSATA U NOBTOpeTe

hoTONONMMEPUINPAHETO A0 MbIHO MONUMEPU3MPAHE Ha NOAMONUTE UMK

30HUTE B CAHKA.

BbTpeLIHO 0xapakTepusnpaxe

1) UsrpageTe AEHTUHOBMA C/I0I OT KOMNO3UT 1 (hoTonoIMMepU3npaiiTe.
CnegBaiiTe MHCTPYKLMWTe Ha BalaTa KOMNO3UTHa cucTema.
3abenexka:

He npemaxBaiiTe KUCNOPOAHO UHXMBNPaHUs cnoii. HaHeceTe

OPTIGLAZE color BbpXy KUCNIOPOAHO UHXUBUPaHUSA CNoii. AKO KUCNOPOAHO
MHXMBUpPaHUs e oTCTpaHeH, o6paboTeTe NoBbLPXHOCTTa ¢ CERAMIC
PRIMER I (noacywete) » COMPOSITE PRIMER (choTononumepusmnpaiite)
npeav aa Havecete OPTIGLAZE color.

2) PasknateTe fo6pe 6yTunkata OPTIGLAZE color. [lo3aupaiite HAKONKO
Kanku B eJHOKpPaTeH Cb/ 3a lo3upaHe. HaHeceTe ThHBK CNOW OT N36paHns
OPTIGLAZE color Bbpxy A€HTUHOBATa NOBBPXHOCT NOCPEACTBOM
VHCTPYMEHT WM YeTka (Hanp. KOHBEKCHOCT U KOHKABHOCT Ha [JeHTUHOBNSA
MaMesIoH Uan HumM3anHarta obnacr).
AKO e Heo6X0/JMMO CMeceTe HAKO/IKO LBSATA, 3a fja NOCTUTHETE XKeNaHus
HioaHc. He npogyxBaiite.

3) doTononumepusmnpaiite ¢ nogxoasLy hoTONOMMEPU3NPALL YPEA.
(Bux Tabnuua 1)

4) MpoAb/keTe fa usrpaxaarte ¢ eMaitfioB UBAT BbPXY KUC/IOPOAHO
MHXNGKpanus cnoit. Cnefpaiite MHCTpyKunnTe Ha Bawara
KOMMNO3UTHa cUCTEeMA.

5) ®uHupaiite n nonnpaiTe NocpeACTBOM CTaHAAPTHA TEXHUKA UV
HaHeceTe OPTIGLAZE color CLEAR unu CLEAR HV Bbpxy usnarta
NOBBLPXHOCT.

MonpaBka Ha Bb3cTaHOBsBaHe (Hanp. koraTo e 3ary6eH 611cbk)

1) HarpanaBeTe NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTAHOBSBAHETO Ype3 kapouaeH
6opep n abpasnBHa rymmuka

2) MouncTeTe NOBLPXHOCTTA NOJ Napa Un B yNTpasBykoBa BaHa U cnep
ToBa noAcylleTe ¢ 06e3Mac/IeH Bb3JyX.
3ABENIEXKA:
AKO NOBBLPXHOCTTA € 3aMbPCEHA C OCTATBYHO MAC/O0, TH AONbIHUTENHO
MoOXe Aa 6be noYncTeHa ¢ eTaHon (ankoxon). Ynotpe6ara Ha eTaHon
(ankoxos) BbPXY naactmMaca Moxe Aa npuunHu MUKpo-nykHaTuHW. Cnad
[leTepreHT Moxe Aa 6b/ie U3N0N3BaH 3a NoYNCTBaHe Ha nnacTmacara.

3) Hanecete OPTIGLAZE color CLEAR nunn CLEAR HV Bbpxy
noBbpXxHOCTTa. He npoayxsaiite.

4) ®oTononumepusmnpaiite ¢ nogxoasiy ypes. (Bux rabnuua 1)

Ta6nuua 1: Bpeme 3a choTononnmepusnpaxe

GC LABOLIGHT bUO 90 cek.
GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 MUH.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Pa3scToaHue 0T U3TO4YHMKa Ha cBeTInHa <3cm | 10 cek.
‘ Pa3cTosHMe 0T U3TOYHMKA Ha cBETMHA >3¢cm | 20 cek.

XanoreHHa cBeT/Ha 40 cexk.
MnasmeHa gbra 8 cek.
LED CBeTnuHa (C U3TOYHMK Ha CBET/IMHA, UMALL, Ab/DKUHA Ha

BbJ/IHATa no-masnka ot 430nm) 40 cek.
Tabnvua 2: Ibn6ourHa Ha nonMMepusnpaHe
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink, 015
Olive, Lavender, Grey, Blue A>mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

CBbXPAHEHVE
3a onTumanHa echeKTUBHOCT e NPenopbUNTeNHO, Aa Ce CbXpaHaBa Npu
cTaiiHa Temneparypa oT 4-25°C, 39.2-77.0°F.

OMAKOBKA:

MbNeH KoMNnekT:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, EgHokpaTeH cbj 3a fAo3npaHe, MNa1ocka YeTka,
Kpbrna yetka

BHUMAHUE

1. lnyHm npeanasHu cpegcTaa (J/IME) kaTo pbkasBuuy, Macka n npeanasHu
oyuna BUHarv Tpsbea fja 6baT HOCEHU.
2. Mo-cneuuanto n3bsareaiiTe KOHTaKT Ha HEMOIMMEPU3NpPan MaTepuan

C koxara.

MpegoTepaTeTe Nonajaxe Ha MaTepuan Bbpxy ApexuTe.

OPTIGLAZE color e cuniHo 3ananuma u netamsa TeuHocT. HE

13nonsBaiite B 67IM30CT 0 OTKPUT OT'bH. IPbXTE Aaney oT N3TOYHUK

Ha 1CKpW.

OPTIGLAZE color e NeTnnB 1 MoXe fja Npe/ju3Bunka fpasHeHe Ha

[AvxaTenHuTe nbTuwa. M3nonssaiite B 406pe NPOBETPEHO MACTO.

MocTaBeTe 06paTHO kanaykaTta BeAHara cnej fo3upaHe.

He ce npenopbusa ynotpe6ata Ha OPTIGLAZE color B 06nactu Ha

rofIAiMo HaToBapBaHe.

B c/lyyaii Ha KOHTaKT C 0unTe, NPOMUiiTE He3ab6aBHO C BoAa 1 NOTbpCeTe

nekapcka nomoty.

B cnyuaii Ha KOHTaKT ¢ koxara, He3abaBHO nouncTeTe ¢ rb6a nnu

namyueH Tyncep. Mpomuiite ¢ Boga.

K1CNOPOAHO MHXMBMPaHWSA COI Ha KOMMNO3NUTHATA MOBBLPXHOCT,

noAnexaltla Ha nokpueaHe, 61 Tps6Bano Aa 6bAe OTCTPaHeH npean

HaHacsiHe Ha OPTIGLAZE color, Tbii kaTo Toii MOXe fa Bb3npenarcrsa

npaBuNHOTO nofumepusnpare Ha OPTIGLAZE color.

. [losupaiite Hakonko kankn OPTIGLAZE color B eAHOKpaTeH Cbj 3a
/i031paHe Henocpe/ACcTBEHO NPe/in HaHacaHe, Thil kaTo MaTepuansT
Cb/AbpXa NeTINB pasTBOPUTEN.

11. la ce cbxpaHaBa noz K.

12. i3xBbpfieTe BCUYKM OTNA/ABLLM B CbOTBETCTBNE C MECTHUTE pasnopestu.

13. B peaku cnyyan npoJykTbT MOXe Aa NpeAn3BuKa YyBCTBUTEHOCT y

Hsikou xopa. Mpu TakMBa peakuuu, npekparteTe ynotpe6ara Ha NpoAykTa
1 NOTbPCETE Nekapcka nomoLy.
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MOYNCTBAHE U JESNH®EKLNA

JO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA: 3a fja ce usterte
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeX/y NauueHTuTe, ycTpoiicTBOTO U3NCKBA
Cpe/HO HUBO Ae3nHekuus. BegHara cnep ynotpe6a uHcnekTupaiite
YCTPOICTBOTO M €TUKETA 3a B/lOLIABaHE HA CbCTOSHNETO. U3XBbpneTe
YCTPOIACTBOTO, @Ko € yBpejeHo.

HE MOTAMAUTE. MouncteTe Ao6pe yCTPOIiCTBOTO, 3a Aa ce npefoTBpaTtut
M3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3aMbpPCUTENN.

[e3nHdpekuympaiite ¢ NpoAyKT 3a KOHTPO/ Ha UHDEKLMUTE CPEHO HUBO,
perncTpupax 3a 3fjpaBHu Lienu, B 3aBUCUMOCT OT peruoHanHute /
HaLMOHaNHUTE yKa3aHus.

Hsikou NpoAyKTH, CNOMEHaTV B HAaCTOALMTE UHCTPYKLMKU, MOraT Aa 6baa

onpejenieHu kaTo onacHu cbkrnacHo GHS. Bunaru ce 3anosHasaiiTe ¢

WH(OPMaLMOHHUTE AlaHHU 32 6€30NaCHOCT HaMNYHU Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbLO Taka MoraT Aa 6bAaT U3Kckanu oT Balumsa gocTaBumk.

[loknaaBaHe Ha HexenaHu ehexTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BU/ HeXenaH edekT, peakums uam noao6Hu

CBLOWUTUSA, Bb3HWKHANM OT ynoTpe6aTta Ha TO3U NPOAYKT, BKIKOUNTENHO TE3U,

KOMTO He ca M36POEeHM B Ta3n MHCTPYKLUMA 3a ynoTpe6a, Mons, Aoknaasaiite

' JUPEKTHO Ype3 CboTBEeTHaTa cucTema 3a 641TeNHOCT, kaTo n3bepeTe

NOAXOAALMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa A0CTbNHM Ypes CeAHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTta cucTema 3a BbTpellHa 6autenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3K HaumH Le JonpuHeceTe 3a nogo6paBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha To3u

NPOAYKT.

MocneaHa pegakums 07/2019
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OPTIGLAZE™ color

SVETLEM TUHNOUCI MATERIAL PRO ZVYRAZNENI CHARAKTERISTIKY
Pro pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Charakteristika pfimych a nepfimych kompozitnich vyplni, akrylovych
bazalnich a umélych akrylatovych zubi.

2. K ziskani hladkého povrchu a k vytvofeni povrchu odolného proti opotfebeni
u vyplni z kompozitni pryskyfice, akrylovych bazalnich a umélych
akrylatovych zubd.

POZNAMKA:
Neni uréeno pro dobarvovani pfirozenych zubd.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouZivejte u pacientd s prokazanou alergii na akrylat /
metakrylatovy monomer nebo akrylat / metakrylatovy polymer.

NAVOD K POUZITI

Charakteristika povrchu

1) Po vytvarovani povrchu z pryskyfice, dokoncete karbidovym brouskem
nebo hrubou silikonovou $pic¢kou. Kyslikem inhibovana vrstva musi byt
odstranéna, protoZe negativné ovliviiuje polymeraci OPTIGLAZE color.

Laboratorni pouZziti:

Piskujte oxidem hlinitym 25-50 um (0.15MPa/1.5bar), o€istéte a osuste.

POZNAMKA:

1) Jestlize povrch stale obsahuje zbytky oleje, Ize ho jesté ocistit etanolem
(alkoholem). PouZziti etanolu (alkoholu) miize na akrylové pryskyfici
zpUsobit mikrotrhliny. K gisténi akrylové pryskyfice mlize byt pouZit mirny
detergent.

2) Jestlize aplikujete OPTIGLAZE Color na hybridni bloky s keramickym
plnivem jako jsou CERASMART, pouZijte na oSetfeni povrchu CERAMIC
PRIMER I

2) Lahvicku OPTIGLAZE color dobfe protfepejte. Kapnéte nékolik kapek do
davkovaci misticky. Rozfedte pridanim CLEAR na poZadovany odstin.

Naneste tenkou vrstvu na povrch pryskyfice pomoci pfilozeného Stétce.

Nerozfoukavejte.

3) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1). Pfiblizte konec
svétlovodu co nejblize k povrchu.

Laboratorni pouZiti:

nastavte 2cm platformu do vytvrzovaciho zafizeni a umistéte na ni nahradu s

potazenym povrchem smérem ke svétlu. Otocte nahradu a opakujte

polymeraci svétlem v oblasti podsekfivin nebo oblasti ve stinu.

VnitFni charakteristika

1) Vytvorte dentinovou vrstvu s pomoci kompozitu a polymeruijte.

Postupuijte podle pokyn(i vyrobce vaseho kompozitniho systému.
Poznamka:

neodstranujte inhibi¢ni kyslikovou vrstvu. Aplikujte OPTIGLAZE color na
inhibi€ni kyslikovou vrstvou. Pokud je inhibi€ni kyslikova vrstva odstranéna,
o3etfete povrch nahrady CERAMIC PRIMER T (ofouknéte) a COMPOSITE
PRIMER (vytvrdte svétlem) jesté pfed pouZitim OPTIGLAZE color.

2) Lahvicku OPTIGLAZE color dobfe protfepejte. Kapnéte nékolik kapek do
jednorazové michaci misti¢ky. Naneste tenkou vrstvu OPTIGLAZE color
podle potfeby na povrch dentinu nastrojem nebo $tétcem (napf. konvexné a
konkavné na mamelon nebo incizalni oblasti). K dosazeni pozadovaného
odstinu namixujte podle potieby vice barev. Nerozfoukavejte.

3) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1).

4) Pokracujte v praci se sklovinnym odstinem na inhibované kyslikové vrstvé.
Postupuijte podle pokyn(i vyrobce vaseho kompozitniho systému .

5) Dokoncete povrchovou Upravu a vylestéte s pouzitim standardni techniky
nebo aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR nebo CLEAR HV na cely povrch.

Oprava nahrady (pfi ztraté lesku)

1) Zdrsnéte povrch nahrady pomoci karbidového vrtacku a papirového kuzelu.

2) Ocistéte povrch parou nebo ultrazvukem a poté osuste vzduchem bez
primési oleje.
POZNAMKA:
Jestlize je povrch kontaminovan zbytky oleje, mlizete povrch jesté ogistit
etanolem (alkoholem). Pouziti etanolu (alkoholu) mdZe na akrylové pryskyfici
maze zplsobit mikrotrhliny. K ist&ni akrylové pryskyfice mize byt pouzit
mirny detergent.

3) Na povrch aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR nebo CLEAR HV.
Nerozfoukavejte.

4) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1).

Tabulka 1: Doba polymerace

GC LABOLIGHT bUuO 90 sek
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min
GC STEPLIGHT SL-I \ Vzdalenost od svételného zdroje <3cm | 10 sek

‘ Vzdélenost od svételného zdroje >3cm | 20 sek
Halogenova lampa 40 sek
Plazmovy oblouk 8 sek
LED lampa (se zdrojem svétla s vinovou délkou nizsi nez 430 nm) | 40 sek
Tabulka 2: Hloubka polymerace
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0.15 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté
4-25°C, 39.2-77.0°F.

BALENI:

Kompletni sada:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6ml,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, jednorazova davkovaci misti¢ka, plochy stétec,
kulaty Stétec

UPOZORNENI

1. Vzdy pouzivejte ochranné pomdicky jako rukavice, rousku a ochranny

kryt oci.

2. Vyhnéte se predevsim kontaktu nevytvrzeného materialu s pokozkou.

3. Vyvarujte se potiisnéni obleceni.

4. PTIGLAZE color je vysoce hoflava a tékava tekutina. Nepouzivejte v
blizkosti otevieného ohné&. Uchovavejte mimo dosah zdrojd mozného
vzniceni.

OPTIGLAZE color je tékavy a mize zplisobit podrazdéni dychacich cest.
PouZivejte v dobfe vétraném prostoru. Nasadte vicko na lahvi¢ku ihned po
davkovani.

Nedoporuc€uje se pouzivat OPTIGLAZE color na plochy vystavené
vysokému tlaku.

Pfi zasaZeni o¢i okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc.

.V pfipadé kontaktu s kGizi okamzité odstrarite houbikou nebo vatovym

tampoénem. Misto oplachnéte vodou .

. Kyslikova inhibi¢ni vrstva na povrchu pryskyfi€né vrstvy, ktera ma byt
pokryta, musi byt odstranéna pred nanesenim OPTIGLAZE color

z diivodu fadného vytvrzeni OPTIGLAZE color.

10. Naneste nékolik kapek OPTIGLAZE color do jednorazové davkovaci misky
az bezprostfedné pfed pouZzitim, material obsahuje tékavé
rozpoustédlo.

11. Uchovévejte fadné uzaviené.

12. VeSkery odpad likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

13. V ojedinélych pfipadech mlze vyrobek zpisobit citlivost u nékterych
pacientdl. Pokud jsou takové reakce zaznamenany, preruste pouzivani
pFipravku a vyhledejte Iékare.

o

o
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CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnot'te, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladng
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpis(.

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. VZdy se seznamte s bezpe€nostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese:

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

Hlaseni nezadoucich G&inka:

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

podobnych udéalostech, které jsou spojeny s pouZzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo

prostfednictvim prisludného systému hlaseni nezadoucich Ggink 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 zplisobem pfispé&jete ke zvyseni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledni revize 07/2019

Prije uporabe paZljivo proitati
upute za uporabu.

OPTIGLAZE" color
SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI MATERIJAL ZA KARAKTERIZACIJU

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Karakterizacija direktnih i indirektnih kompozitnih radova, akrilatnih
baza proteza i umjetnih akrilatnih zubi.

2. Za postizanje glatke povrsine i otpornosti na trosenje kompozitnih
radova, akrilatnih baza proteza i umjetnih akrilatnih zubi.
UPOZORENJE:

Nije namijenjeno za karakterizaciju prirodnih zubi.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
akrilate / metakrilatne monomere ili akrilate / metakrilatne polimere.

UPUTE ZA UPORABU

Karakterizacija povrsine

1) Nakon oblikovanja povrsine akrilata, izvrsiti zavrsnu obradu karbidnim
svrdlom ili grubom silikonskom gumicom. Sloj koji inhibira kisik mora se
odstraniti, buduci da sprjecava polimerizaciju materijala OPTIGLAZE color.
Uporaba u laboratoriju:

Pjeskariti aluminij-oksidnim prahom veli¢ine €estica 25-50 um (0,15

MPa /1,5 bara), o€istiti i osusiti.

UPOZORENJE:

1) Ako na povrsini jo$ ima ostataka ulja, moZe se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moze uzrokovati
mikro pukotine. Za €i$¢enje akrilata moZe se koristiti blagi deterdzent.

2) Kod primjene OPTIGLAZE Color na blok iz hibridne keramike kao Sto
je CERASMART, tretirajte povr8inu sredstvom CERAMIC PRIMER 1.

2) Dobro protresti bocicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Razrijediti dodavanjem CLEAR boje do Zeljene boje.
Nanijeti tanki sloj na povrsinu akrilata pomocu priloZenog kista. Ne susiti
zrakom.

3) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za polimerizaciju (vidi Tablicu 1).
Vrh vodilice za svjetlo postaviti $to blize povrSini.

Uporaba u laboratoriju:
U uredaj za polimerizaciju postaviti postolje od 2 cm i na njega postaviti
protezu na nacin da je premazana povrsina okrenuta prema svjetlu.
Okrenuti protezu i ponoviti postupak kako bi se potpuno polimerizirala

i potkopana podrucja i podrucja u sjeni.

Unutarnja karakterizacija

1) Dentinski sloj nadograditi kompozitom i polimerizirati svjetlom. Slijediti
upute za odabrani kompozitni sustav.

Upozorenje:

Ne odstranjivati sloj koji inhibira kisik. Na njega nanijeti OPTIGLAZE color.
Ako se sloj koji inhibira kisik odstrani, povrSinu je potrebno premazati
sredstvom CERAMIC PRIMER II (suSenje) i COMPOSITE PRIMER
(svjetlosna polimerizacija) prije nano$enja sredstva OPTIGLAZE color.

2) Dobro protresti bo€icu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Nanijeti tanki sloj odabranog sredstva OPTIGLAZE
color na povrSinu dentina odgovarajuc¢im instrumentom ili kistom (npr. na
konkavno-konveksne linije rasta dentina ili incizalno podrugje). Po potrebi
zamijeSati viSe boja za postizanje Zeljene boje. Ne susiti zrakom.

3) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju (vidi
Tablicu 1).

4) Nastaviti nadogradnju caklinskom bojom na sloju koji inhibira kisik.
Slijediti upute za odabrani kompozitni sustav.

5) Zavrsno obraditi i polirati standardnom tehnikom ili nano$enjem sredstva
OPTIGLAZE color CLEAR ili boje CLEAR HV na cijelu povrSinu.

Popravak radova (ako izgube sjaj)

1) Ohrapaviti povrsinu rada karbidnim svrdlom i abrazivnim papirom.

2) Povrsinu ogistiti parnim ili ultrazvuénim €istatem i zatim osusiti bezuljnim
zrakom.
UPOZORENJE:
Ako je povrSina oneciS¢ena ostatkom ulja, moze se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moze uzrokovati mikro
pukotine. Za €is¢enje akrilata moZe se koristiti blagi deterdZent.

3) Nanijeti sredstvo OPTIGLAZE color CLEAR ili boju CLEAR HV na povrSinu.
Ne susiti zrakom.

4) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju
(vidi Tablicu 1).

Tablica 1: Trajanje svjetlosne polimerizacije

Hasznalat el6tt az Gtmutat6t
olvassa el figyelmesen!

OPTIGLAZE™ color

FENYRE KEMENYEDO KARAKTERIZALO ANYAG

Felhasznéalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott alkalmazasi teriileten.

AJANLOTT FELHASZNALASI TERULET

1. Direkt és indirekt kompozit helyreallitasok, akrilat fogsor alaplemez és
m(ianyag fogak karakterizalashoz.

2. Kompozit helyredllitasok, akrilat fogsor alaplemezek és a miianyag fogak
feluleti simasagénak és kopasallésaganak eléréséhez.
FIGYELMEZTETES:

Természetes fogak karakterizalasara nem alkalmas.

ELLENJAVALLATOK
Kerulje a termék hasznalatat akrilat / metakrilat monomerekre vagy akrilat /
metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

Fellilet-karakterizalas

1) A rezinfeliilet konttrozasa utan finirozza egy karbidftréval vagy durva
szilikoncsticesal. Az oxigén inhibiciés réteget tavolitsa el, mivel az géatolja az

OPTIGLAZE color polimerizaciéjat.

Laboratériumi felhasznalas:

A 25-50pm aluminium oxiddal (0,15 MPa / 1,5 bar) tértént homokflvas utan

tisztitsa és szaritsa meg a felszint.

FIGYELEM:

1) Amennyiben a felllet olajos maradvanytél szennyezett, tovabb tisztithatd
etanollal (alkohol). Az etanol (alkohol) akrilatokon térténé hasznalata
mikrorepedéseket okozhat. Az akrilatok tisztitasara hasznalhaté enyhe
mosoészer.

2) Amennyiben az OPTIGLAZE colort hibrid keramia blokkokra hasznélja, a
felszint kezelje el6 CERAMIC PRIMER I-vel.

2) Alaposan razza fel az OPTIGLAZE color flakonjat. Adagoljon par

cseppet az adagol6 talkaba. Higitsa a CLEAR-rel mig a kivant

arnyalatot megkapja. A csomagban talalhat6 ecset segitségével vigyen

fel egy vékony réteget a rezin feliiletére. Ne fujja le Iégarammal.

3) Fénykezelje a megfelelé polimerizaciés készulékkel (lasd 1. tablazat).

Tartsa a fényvezet6 csért a lehetd legkozelebb a felszinhez.

Laboratériumi felhasznalas:

helyezzen egy 2 cm vastag tartét a polimerizacios készulékbe és

helyezze ra a protézist, a bevont felliletével a fény felé iranyitva.

Forditsa meg a protézist és ismételje meg a fénykezelést, hogy az

alamend6s részek és arnyékolt teriiletek is teljesen fénykezelve

legyenek.

Bels6 karakterizalas

1) Epitse fel a dentin réteget kompozithél és fénykezelje. Kévesse a hasznalt
kompozit rendszer hasznalati utasitasait.

Figyelem:

Ne tavolitsa el az oxigén inhibiciés réteget. Az OPTIGLAZE color-t az oxigén
inhibicios rétegre applikalja. Amennyiben az oxigén inhibicids réteg el lett
tavolitva, kezelje a feliiletet CERAMIC PRIMER II (fujja szarazra) és
COMPOSITE PRIMER (fénykezelje) miel6tt az OPTIGLAZE color-t
applikélna.

2) Alaposan razza fel az OPTIGLAZE color flakonjat. Adagoljon par cseppet az
adagold talkaba. Vigyen fel egy vékony réteget a dentin feluletére egy erre
alkalmas eszkozzel vagy ecsettel (pl. a mamelon vagy incizalis terlet
domboru és homoru dentinjeire). Keverjen 6ssze kiilonbzé szineket a
megfelel§ szinarnyalat elérésének érdekében. Ne fijja le Iégarammal.

3) Fénykezelje megfelel polimerizacios készulékkel (lasd 1. tablazat).

4) Folytassa a felépitést az oxigén inhibiciés rétegen a zomancszinnel.
Kovesse a kompozit rendszer hasznalati utasitasait.

5) Finirozza és polirozza a megszokott technikaval vagy vigyen fel
OPTIGLAZE color CLEAR-t vagy CLEAR HV-t az egész fellletre.

Helyreallitas javitasa (pl. ha elvesziti a fényességét)

1) Erdesitse fel a helyredllitas felszinét egy karbidftréval.

2) Tisztitsa meg a feliletet g6zborotvaval vagy ultrahangos tisztitéval, majd
szaritsa meg olajmentes levegével.
FIGYELEM:
Ha a felllet olajmaradéktél szennyezett, tovabb tisztithat6 etanollal (alkohol).
Az etanol (alkohol) akrilatokon térténé hasznalata mikro repedéseket
okozhat. Az akrilatok tisztitasara hasznalhaté enyhe mososzer.

3) Applikéljon OPTIGLAZE color CLEART vagy CLEAR HV-t a feliiletre.
Ne fljja le [égarammal.

4) Fénykezelje a megfeleld polimerizaciés készulékkel (lasd 1. tablazat).

GC LABOLIGHT DUO 90 sek. 1.tablazat: fénykezelési id6
GC LABOLIGHT LV-II, T 5 min, = LABOLIGH)',I' s 5
" - " mp.
Udaljenost od izvora svjetla <3cm 10 sek.
GC STEPLIGHT st [ Ul : : GC LABOLIGHT LV-II, T 5 perc
‘ Udaljenost od izvora svjetla >3cm 20 sek. ‘ Fényfomastol valo tavolsag <3 10
Halogeno svietlo 40 sek. GC STEPLIGHT sL1 [—enyforrastol valo tavlsag <sem mp.
Plazmeno luéno svjetlo 8 sek. ‘ Fényforrastdl valé tavolsag >3cm 20 mp.
LED svjetlo (s izvorom svjetla valne duljine nize od 430nm) | 40 sek. Halogén lampa 40masodperc.
Plazma lampa 8 masodperc.
Tablica 2: Dubina stvrdnjavanja LED lampa (430 nm-nél kisebb hullamhosszu fényforrassal) | 40 masodperc.
Orange (naranc¢asta), yellow (Zuta), redbrown (crveno-smeda), 2.tablazat: fénykezelési mélység
red (crvena) 0,07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, Ivory (bijela), Ivory White Orange, Yelluw,Redbrown,‘ Red . . 0.07mm
(boja slonovage), Pink Orange (rozo-narancasta), Pink (roza) APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 015 mm
Olive (maslinasta), Lavender (boja lavande), Grey (siva), 015 mm Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue )
Blue (plava) i Clear, Clear HV 0.5 mm
Clear, Clear HV 0,5 mm

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporucuje se ¢uvati na sobnoj temperaturi od
4-25°C, 39.2-77.0°F.

PAKIRANJE:

Cjelokupni komplet:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White (bijela) 2,6 mL, Ivory White
(boja slonovace) 2,6 mL, Yellow (Zuta) 2,6 mL, Orange (naran¢asta) 2,6 mL,
Pink Orange (rozo-narané&asta) 2,6 mL, Pink (roza) 2,6 mL, Red Brown
(crveno-smeda) 2,6 mL, Olive (maslinasta) 2,6 mL, Lavender (boja lavande) 2,6
mL, Grey (siva) 2,6 mL, Blue (plava) 2,6 mL, Red (crvena) 2,6 mL, Clear
(prozirna) 5 mL, Clear HV (prozirna HV) 5 mL, jednokratna posuda za doziranje,
plosnati kist, okrugli kist

UPOZORANJE
1. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oc€i, treba uvijek nositi.

. Osobito izbjegavati dodir nestvrdnutog materijala s kozom.

Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

. OPTIGLAZE color je lako hlapljiva i zapaljiva teku¢ina. NE koristiti blizu
otvorenog plamena. DrZati dalje od izvora vatre.

. OPTIGLAZE color isparavanja mogu uzrokovati respiratornu iritaciju.

Koristiti u dobro provjetrenom prostoru. Poklopiti odmah nakon doziranja.

Ne preporuca se koristenje materijala OPTIGLAZE color u podrucju

visokog optereéenja.

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

. U slu€aju dodira s kozom, odmah odstraniti spuzvom ili vatom. Isprati
vodom.

. Sloj koji inhibira kisik na povr$ini akrilata koja ¢e se premazati treba
odstraniti prije nano$enja sredstva OPTIGLAZE color, buduc¢i da moze
sprijeciti pravilno stvrdnjavanje.

. Dozirati nekoliko kapi sredstva OPTIGLAZE color u jednokratnu posudu za
doziranje neposredno prije nanoSenja, jer materijal sadrZi hlapljivo otapalo.

11. Skladistiti zaklju¢ano.

12. Otpad skladistiti sukladno lokalnim propisima.

13. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze uzrokovati osjetljivost kod nekih

osoba. U slu€aju takvih reakcija valja odmah prekinuti uporabu proizvoda
i obratiti se lije¢niku.
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CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegigéenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti odte¢enja ako ih ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

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

Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

1zvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je do3lo 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 odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://lec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnja revizija 07/2019

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez tarolja szobahmérsékleten,
4-25°C kozott. 39.2-77.0°F.

KISZERELES:

Teljes készlet:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White/fehér 2.6mL, Ivory
White/elefantcsont 2.6mL, Yellow/sarga 2.6mL, Orange/narancs 2.6mL, Pink
Orange/rézsaszines narancs 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown/vorésesbarna
2.6mL, Olive/oliva 2.6mL, Lavender/levendula 2.6mL, Grey/sziirke 2.6mL,
Blue/kék 2.6mL, Red/vérés 2.6mL, Clear/atlatsz6 5mL, Clear HV/atlatsz6 HV
5mL, eldobhaté adagolé talka, laposecset, kerekecset

FIGYELMEZTETES

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

biztonsagi szemvédét.

Kilonoésen kertlje a kezeletlen anyag bérrel vald érintkezését.

Kerllje az anyag ruhéazatra keriilését.

Az OPTIGLAZE color erésen gyulékony folyadék és g6z.NE hasznalja

nyilt lang kozelében. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol.

Az OPTIGLAZE color illékony és léguti irritaciét okozhat. ezért jol szell6z6

helyen hasznélja. Hasznélat utan azonnal helyezze vissza a zarékupakot.

Az OPTIGLAZE color hasznélata nem ajanlott nagy ragényomasnak kitett

teruleten.

. Amennyiben szembe kertil, azonnal &blitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

. Amennyiben bérre keril, azonnal torélje le egy szivaccsal vagy vattaval,
majd oblitse le vizzel.

. A bevonando feluletrél az oxigén inhibiciés réteget el kell tavolitani az
OPTIGLAZE color felvitele el6tt, mivel az gatolhatja az OPTIGLAZE color
megfelel§ polimerizaciojat.

10. Az OPTIGLAZE color-bdl csak kdzvetlenil az applikacié el6tt adagoljon ki
par cseppet az adagolé talkaba, mivel az anyag illékony oldészert
tartalmaz.

11. Tarolja elzérva.

12. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfelel6en semmisitse meg.

13. Ritka esetben a termék egyes személyeken érzékenységi reakciot valthat ki.
Amennyiben barmi hasonl6t tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.

N o o swNn e
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfert6zések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintl dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyezGdések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertlésére.
Fertétlenitse egészségugyben regisztralt kozepes szintl infekciékontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfelelGen.

Némely, a jelen hasznélati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbél, melyek
az alabbi cimen érhet6ek el:

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

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 talalhat6 felsorolasban, kérjuk jelentse kdzvetlenil a megfeleld

hat6sagnak. 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 figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

OPTIGLAZE" color

SWIATLOUTWARDZALNY MATERIAt DO CHARAKTERYZACJI

Do stosowania wytacznie przez dentyste i technika dentystycznego
w zalecanych wskazaniach.

ZALECANE WSKAZANIA
1. Charakteryzacja bezposrednich i posrednich uzupetnien
kompozytowych, ptyt protez akrylowych i sztucznych zebéw akrylowych
. Zwiekszanie gtadko$ci powierzchni i odpornosci na Scieranie
uzupetniert wykonanych z zywicy kompozytowej, ptyt protez akrylowych
i sztucznych zebéw akrylowych.
UWAGA:
Nie jest przeznaczony do charakteryzacji naturalnych zebéw.

N

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na monomer akrylany /
metakrylanu lub polimer akrylany / metakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Charakteryzacja powierzchni

1) Po uksztattowaniu powierzchni zywicy, opracowac wierttem z weglikow
spiekanych lub gruboziarnista gumka silikonowa. Warstwa inhibicji tlenowej
musi by¢ usunieta, poniewaz hamuje polimeryzacje OPTIGLAZE color.

Stosowanie w laboratorium protetycznym:

Wypiaskowac tlenkiem glinu 25-50pm (0,15MPa/1.5bar), oczyscic i osuszyc¢.

UWAGA:

1) Jesli powierzchnia wciaz zawiera pozostatosci oleju, powierzchnie
mozna dodatkowo oczysci¢ etanolem (alkoholem). Zastosowanie etanolu
(alkoholu) na zywicy akrylowej moze powodowac mikro peknigcia. Do
oczyszczania zywicy akrylowej moze by¢ uzyty tagodny detergent.

2) W przypadku stosowania OPTIGLAZE color na bloczkach z ceramiki
hybrydowej, takich jak CERASMART, powierzchnig pokry¢ przy uzyciu
CERAMIC PRIMER IL.

2) Dobrze wstrzasnac¢ butelka OPTIGLAZE color. Odmierzy¢ kilka

kropli w naczyniu do dozowania. Pozadany odcien uzyskiwa¢ dodajac

CLEAR. Natozy¢ cienkg warstwe na powierzchni zywicy przy uzyciu

pedzelka z zestawu. Nie rozdmuchiwac powietrzem.

3) Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do
polimeryzacji. (Patrz Tabela 1). Umiesci¢ koricéwke $wiattowodu tak

blisko powierzchni jak to mozliwe.

Stosowanie w laboratorium protetycznym:

Ustawi¢ 2cm platforme w urzadzeniu do polimeryzacji i umiescic na niej

proteze powierzchnig powleczong zwrécong do $wiatta. Obréci¢

proteze i powt6rzy¢ utwardzanie $wiattem by w petni spolimeryzowac

podcienia lub zacieniony obszar.

Charakteryzacja wewnetrzna

1) Odbudowac warstwe zebiny z kompozytu i utwardzi¢ $wiattem.
Postepowac zgodnie z instrukcja stosowania systemu kompozytowego.
Uwaga:

Nie usuwac warstwy inhibicji tlenowej. Natozy¢ OPTIGLAZE color na
warstwe inhibicji tlenowej. Jesli warstwa inhibicji zostata usunieta, przed
zastowaniem OPTIGLAZE color na powierzchnie natozy¢ CERAMIC
PRIMER II (osuszy¢ powietrzem) i COMPOSITE PRIMER (utwardzi¢
Swiattem).

2) Dobrze wstrzasnac¢ butelka OPTIGLAZE color. Odmierzy¢ kilka kropli w
jednorazowym naczyniu do dozowania. Natozy¢ cienkg warstwe
OPTIGLAZE color w wybranym odcieniu na powierzchnig zebiny przy uzyciu
odpowiedniego instrumentu lub pedzelka (np. wklgste i wypukte obszary
mamelonu zebiny lub brzegu siecznego).

Jesli jest taka potrzeba, zmieszac kilka koloréw w celu uzyskania
pozadanego odcienia. Nie rozdmuchiwaé¢ powietrzem.

3) Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzgdzenia do polimeryzacji.
(Patrz Tabela 1)

4) Kontynuowa¢ odbudowe odcieniem szkliwa na warstwie inhibicji tlenowej.
Postgepowac zgodnie z instrukcja stosowania systemu kompozytowego.

5) Opracowac ostatecznie i wypolerowac przy uzyciu standardowej
techniki lub zastosowa¢ OPTIGLAZE color CLEAR lub CLEAR HV
na catej powierzchni.

Naprawa uzupetnienia (np. gdy traci potysk)

1) Schropowaci¢ powierzchnie odbudowy przy uzyciu wiertta z weglikéw
spiekanych i paskiem $ciernym.

2) Oczysci¢ powierzchnie przy uzyciu myjki parowej lub myjki ultradZwigkowej a
nastepnie osuszy¢ powietrzem nie zawierajagcym oleju.
UWAGA:
Jezeli powierzchnia zanieczyszczona jest pozostato$ciami oleju,
powierzchnie mozna dodatkowo oczysci¢ za pomoca etanolu (alkoholu).
Stosowanie etanolu (alkoholu) na zywicy akrylowej moze powodowac
powstawanie mikropeknig¢. Do oczyszczania zywicy akrylowej moze by¢
uzyty tagodny detergent.

3) Natozy¢ na powierzchnig odcien OPTIGLAZE color CLEAR lub CLEAR HV.
Nie rozdmuchiwa¢ powietrzem.

4) Utwardzi¢ Swiattem przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do polimeryzaciji.
(Patrz Tabela 1)

Tabela 1: Czas utwardzania Swiattem

GC LABOLIGHT DUO 90 sek.
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Odlegtos¢ od zrodta $wiatta <3cm | 10 sek.
‘ Odleglo$¢ od Zrodta Swiatta >3cm | 20 sek.
Lampa Halogenowa 40 sek.
tuk plazmowy 8 sek.

Lampa LED (ze zrédtem $wiatta o diugosci fali mniejszej niz 430nm) | 40 sek.

Tabela 2: Gtebokos¢ polimeryzacii

Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,

Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 015mm
Clear, Clear HV 0.5mm

PRZECHOWYWANIE
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac
w temperaturze pokojowej 4-25°C, 39.2-77.0°F.

OPAKOWANIA:

Zestaw kompletny:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, naczynie jednorazowego uzytku do dozowania,
pedzel ptaski, pedzel okragty

SRODKI OSTROZNOSCI

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak

rekawice, maski i okulary ochronne.

W szczeg6lnosci unikac kontaktu nieutwardzonego materiatu ze skora.

Unika¢ przedostania si¢ materiatu na odziez.

OPTIGLAZE Color jest ptynem tatwopalnym i paruje.Nie uzywac w poblizu

otwartego ognia. Przechowywac z dala od zZrédet zaptonu.

OPTIGLAZE Color jest lotny i moze spowodowac podraznienie drég

oddechowych. Uzywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nakretke natozy¢ natychmiast po dozowaniu.

Nie zaleca sie stosowania OPTIGLAZE color na obszarze narazonym

na duze obcigzenia.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ woda i zasiggna¢
porady lekarza.

. W przypadku kontaktu ze skéra, natychmiast usuna¢ gabka lub wacikiem.
Sptukac woda.

. Warstwe inhibicji tlenowej powierzchni zywicy przeznaczonej do
powlekania nalezy usuna¢ przed natozeniem OPTIGLAZE color, poniewaz
moze utrudni¢ prawidtowe utwardzanie OPTIGLAZE color.

10. Odmierzac kilka kropli OPTIGLAZE color do jednorazowego naczynia
dozujacego bezposrednio przed uzyciem poniewaz materiat zawiera lotny
rozpuszczalnik.

11. Przechowywac¢ pod zamknigciem.

12. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

13. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze powodowaé
nadwrazliwo$¢. Jesli takie reakcje wystapia, nalezy przerwac stosowanie
i skontaktowac sie z lekarzem.

[
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA .

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami nalezy poddawac produkt dezynfekcji na $rednim
poziomie. Aby unikng¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb
wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz
etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokfadnie oczysci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajacych.

Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapozna¢

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos 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 sig do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2019

OPTIGLAZE"™ color

MATERIAL PENTRU CARACTERIZARE FOTOPOLIMERIZABIL
A se folosi doar de catre tehnicienii dentari pentru indicatiile recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Caracterizarea restaurarilor directe & indirecte cu compozit, a bazei
protezelor acrilice si dintilor artificiali acrilici.

Pentru a obtine suprafete netede si rezistenta la abraziune a restaurarilor
realizate cu compozit rasinic, bazelor protezelor acrilice si dintilor artificiali
acrilici .

NOTA:

Nu este indicat pentru caracterizarea dintilor naturali.

N

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri acrilati / metacrilati sau polimeri acrilati / metacrilati.

INDICATII DE FOLOSIRE

Caracterizarea suprafetei

1) Dupa conturarea suprafetei rasinice, finisati cu o freza de carbid sau cu un
varf rugos de silicon. Stratul inhibitor de oxigen trebuie indepértat deoarece
inhiba polimerizarea materialului OPTIGLAZE color.

Utilizare Tn laborator:

Sablati cu oxid de aluminiu 25-50pm (0.15MPa/1.5bar.), curatati si uscati.

NOTA:

1) in cazul in care suprafata mai prezinta reziduuri uleioase, poate fi curatata
aditional cu etanol (alcool.) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe rasina
acrilicd poate cauza micro-fisuri. Poate fi utilizat un detergent slab pentru a
curata rasina acrilica.

2) Atunci cand se aplici OPTIGLAZE color pe blocuri ceramice hibride
cum ar fi CERASMART, suprafata trebuie tratatd cu CERAMIC PRIMER II.

2) Agitati bine flaconul de OPTIGLAZE color. Dozati cateva picaturi intr-un
godeu. Diluati lichidul adaugand CLEAR pana la nuanta dorita.

Aplicati un strat subtire pe suprafata rasinica utilizand pensula inclusa in

pachet. Nu uscati cu aer.

3) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.

(Consultati tabelul 1.) Pozitionati varful lampii cat mai aproape posibil de

suprafata.

Utilizare n laborator:

Pozitionati o platform& de 2cm in dispozitivul de polimerizare si asezati

lucrarea protetica pe ea cu suprafata lacuitd pozitionata inspre lumina.

Rotiti lucrarea protetica si repetati fotopolimerizarea pentru a polimeriza

complet pragul si zona din umbra.

Caracterizare interna

1) Construiti stratul dentinar cu compozit si fotopolimerizati. Urmati instructiunile
sistemului compozit.
Nota:
Nu indepartati stratul inhibitor de oxigen. Aplicati OPTIGLAZE color pe
stratul inhibitor de oxigen. Daca stratul inhibitor de oxigen este indepartat,
tratati suprafata cu CERAMIC PRIMER II (uscati cu aer) si COMPOSITE
PRIMER (fotopolimerizati) inainte de a aplica OPTIGLAZE color.

2) Agitati flaconul de OPTIGLAZE color. Dozati cateva picaturi intr-un
godeu de unica folosinta. Aplicati un strat subtire de OPTIGLAZE color pe
suprafata dentinei cu un instrument sau o pensulé (e.x. zona convexa sau
concava a mamelonului dentinar sau zona incizald.) Daca este necesar,
mixati culori multiple pentru a obtine nuanta dorita.
Nu uscati cu aer.

3) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.
(Consultati tabelul 1)

4) Continuati refacerea cu nuanta de smalt pe stratul inhibitor de oxigen.
Urmati instructiunile sistemului compozit.

5) Finisati si lustruiti utilizand tehnica standard sau aplicati OPTIGLAZE color
CLEAR sau CLEAR HV pe intreaga suprafata.

Reparatia restaurarii (e.x. atunci cand s-a pierdut luciul)

1) Creati asperitati pe suprafata restaurarii utilizand o freza de carbid si un con
de hartie

2) Curétati suprafata intr-o cuva cu aburi sau ultrasunete si apoi uscati cu aer
necontaminat cu ulei.
NOTA:
Tn cazul in care suprafata este contaminata cu reziduuri uleioase, poate fi
curatata aditional cu etanol (alcool.) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe
rasina acrilica poate cauza micro-fisuri. Poate fi utilizat un detergent slab
pentru a curdta rasina acrilica.

3) Aplicati OPTIGLAZE color nuanta CLEAR sau CLEAR HV pe suprafata. Nu
uscati cu aer.

4) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.
(Consultati tabelul 1)

Tabel 1: Timp de fotopolimerizare

GC LABOLIGHT DUO 90 sec.
GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 min.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Distanta fata de sursa de lumind <3cm | 10 sec.
Distanta fatd de sursa de lumind >3cm | 20 sec.
Lampa cu halogen 40 sec.
Plasma 8 sec.

LED Light (cu o sursd de lumina cu lungime de undd mai mic& de 430nm)| 40 sec.
Tabel 2: Adancimea polimerizarii

Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink,

Olive, Lavender, Grey, Blue 015 mm
Clear, Clear HV 0.5mm

DEPOZITARE
Pentru o performanta optim&, se recomanda depozitarea la temperatura
camerei intre 4-25°C, 39.2-77.0°F.

AMBALARE:

Set complet:

APlus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Godeu de  unica folosinta, Pensula Plata, Pensuld
Rotunda

ATENTIE
1. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

Evitati Tn special contactul materialului nepolimerizat cu pielea.

. Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

OPTIGLAZE color este un lichid extrem de inflamabil. A NU se utiliza

in apropierea unui foc deschis. A se evita sursele de aprindere.

. OPTIGLAZE color este volatil si poate cauza iritarea cailor respiratorii.

A se utiliza Tn spatji bine ventilate. inchideti capacul imediat dupa dozare.

. Nu se recomanda utilizarea produsului OPTIGLAZE color pe zone ce
suporta o presiune ridicata.

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

Tn cazul contactului cu pielea, indepértati imediat cu un burete sau cu

o buleta. Clatiti cu apa.

. Stratul inhibitor de oxigen al suprafetei rasinice ce va fi lacuita trebuie
indepartat inainte de aplicarea lui OPTIGLAZE color deoarece poate
impiedica polimerizarea corectd a OPTIGLAZE color.

10. Dozati cateva picaturi de OPTIGLAZE color intr-un godeu de unicé folosinta

imediat nainte de aplicare deoarece materialul contine un solvent volatil.

11. A se depozita ntr-un spatiu inchis.

12. Inlaturati deseurile conform legislatiei locale.

13. n cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate anumitor persoane. Daca

apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
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CURATARE S| DEZINFECTARE

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

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

Unele produse mentionate Tn 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.

Raportarea efectelor nedorite:

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

evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor

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

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

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

Revizuit ultima data 07/2019

BHUMaTENbLHO NpoYNTAaiiTE MHCTPYKLMIO
nepe/ NpUMeHeHem.

OPTIGLAZE" color
onTnrnan3 KAI0P
CBETOOTBEPX/AEMbI/ MATEPUAN L1 XAPAKTEPU3ALM PECTABPALIAI

Martepuan npegHasHaueH TONbKO A5 NPOGeCcCUOHaNbHOTO NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHUSIMU, ONUCAHHbLIMU B HACTOSLLEN MHCTPYKLUN.

MOKA3AHNA K MPUMEHEHUIO

1. XapakTepu3awus npsiMbiX 1 HENPAMbIX KOMNO3UTHBIX PECTaBPaLyii, aKPUNOBbIX
6a31COB MOCTOBUAHBIX NPOTE30B, @ TaKKe aKPUIOBbIX FTAPHUTYPHbIX 3y60B.

2. MoBbILIEHNe N3HOCOYCTONYMBOCTY 1 FNaAKOCTY NOBEPXHOCTN y pecTaBpaLuii,
BbINO/IHEHHbIX 13 KOMMO3UTHBIX MaTEPUANoB, a TakXe Yy akpuioBbiX 6asncos
MOCTOBW/HbIX MPOTE30B W aKPUIOBbIX FAPHUTYPHbIX 3y6OB.

MPUMEYAHUE:
He npeaHasHaueH Ans xapakTepusaluum NOBEPXHOCTY €CTECTBEHHbIX 3y6OB.

MPOTUBOMOKA3AHNA
He ncnonb3osark y NauMeHTos, MMELLMX B aHaMHe3e annepruo Ha akpunarHble /
MeTakpuIaTHbIe MOHOMEPbI UK akpuiaTHble / MeTakpuiaTHble NoSIMMepsbl.

WHCTPYKLWW MO NPUMEHEHNIO

XapakTepusauus noBepxHoCTu

1) Mocne OKOHTYpPUBaHUS NOBEPXHOCTU KOMMNO3UTA NPOU3BEAUTE (DUHULLHYIO
06paboTkKy ¢ NOMOLLbIo Kap6uAHOro 6opa Nav KPYNHO3EePHUCTOTO CUIUKOHOBOTO
HakoHeYHnka. CneayeT NONHOCTLIO YAANIUTb MHIMGUPOBAHHbIA KNC/IOPOAOM
BEPXHWIA C/0IA, NOCKO/IbKY OH By/leT NpensaTcTBOBaTh NONMMepu3aL i
OPTIGLAZE color.

Pa6oTa B nabopatopuu:

npou3BeuTe NEeCKOCTPYIiHYI0 06PaboTKy MOBEPXHOCTU OKCUAOM anoMUHUS

(pasmep yacTuy, 25-50 pm, gasnexune 0.15 MMa/l.5 6ap), 3aTem ouncTuTe n

npoCyLINTE NOBEPXHOCTb.

MPUMEYAHUE:

1) Ecnv nocnie 06paGoTku Ha NOBEPXHOCTI OCTaNINCh OCTATKM Mac/a, eé MOXHO
JI0NONHUTENBHO OYNUCTUTL C MOMOLLBI 3TaHoNa (CnupTa). Mcnonb3oBaHne
3TaHona (cnupTa) npu paboTe ¢ aKpuUIOBbLIM MaTEPUANOM MOXET Bbi3BaThb
o6pasoBaHie MUKPOTPEeLH. [IN5 O4NCTKM aKpUIoBOro MaTepuana
npeAnoyTUTENIbHEE NCNO/b30BaTL MATKOE MOKLEE CPEe/ACTBO.

2) Mpu HaneceHnn OPTIGLAZE color Ha rubpuaHble kepamuyeckue 610ku,
Takue kak, Hanpumep, CERASMART, cneflyeT npejsapuTenibHo o6pa6oTaTth
pabouyto noBepxHocTb npaiimepom CERAMIC PRIMER I

2) Xopolwo BcTpsAxHUTe thnakod ¢ OPTIGLAZE color. BbljaBute HeCKONbKO Kanesnb
MaTepuana Ha 610K 415 3amMelunBaHus. PasseanTe Matepuan 10 HyXHOro
oTTeHKa, fobasnss oTTeHok CLEAR. KucTblo, Bxoasieii B Ha6op, HaHecute
TOHKWIA CNOW NONYYEHHOTO MaTepuasna Ha NoOBEPXHOCTb koMno3suTa. HE
npocyLlnBaiTe BO34yXOM.

3) MpounsseanTe thoTONONMMEPU3ALMIO MATEPUANA, UCNO/L3YSA NOAXOASALLYI0
hoTononmMMepusaLmoHHyto ycTaHoBky. (Mogpo6Hee cm. Tabauuy 1).
HakoHeuHuk
CBETO/MO0/a AePXMUTE Kak MOXHO G/InXKe K NOBEPXHOCTU MaTepuana.

Pa6oTa B naboparopuu:

YcTaHoBUTE B NO/IMMEPU3ALMOHHYI0 NeYb NAaTthopmMy BbICOTON 2 CM 1

pa3mecTuTe Ha Heli opToneanYeckyto KOHCTPYKLMIO Takum 06pa3om, YToGbI

CTOPOHA, NOKPbITast MaTepranom, Gbina noBepHyTa B CTOPOHY MCTOYHUKA

cBeTa. [115 NONHOI NnonnMepusaLmm 061acTv NoAHY TPEHWUS UMK CTOPOHBI,

He nonaslueil No/ OCBeLLEHNe, NepeBEPHUTE KOHCTPYKLIMIO 1 NOBTOPUTE

LMK nonnMepusaniny.

BHYTpeHHsAs xapakTepusaums

1) MpousBeanTE MOAENMPOBAHNE KOMMO3NTOM [J@HTUHHOTO C/I051, NONMMepU3yiiTe
ero. CnejlyiiTe NHCTPYKUMAM (hUPMbI-NPON3BOANTESNS UCNO/b3YEMOro
KomnosuTa.

Mpumevaxue:

HE ypansiite UHTM61poBaHHbIii KNCNOPOAOM BEPXHUIA cnoii. HaHocuTe
OPTIGLAZE color npsiMo NoBepx UHIMGUPOBAHHOTO KUC/IOPO/AOM BEPXHEro
cnos. Ecnu nHrnbnposaHHbIil CNoii BCe Xe yaanéH, nepef HaHeceHnem
OPTIGLAZE color o6pa6oTaiiTe pabouyto NoBEPXHOCTb Npaimepamu
CERAMIC PRIMER II (npocywuTb cTpyeii Bo3gyxa 6e3 npumeceit) n
COMPOSITE PRIMER (thoTononnmepusosartb).

2) Xopolwo BcTpAxHuTe thnakoH c OPTIGLAZE color. BelgaBute HeCKoNbko
Kanesnb MaTepuana Ha 6110k AN 3amelunBaHns. KucTbio, BXogsLeit B HaGop,
VAN APYTUM NOAXOAALLNM NHCTPYMEHTOM HaHeCcUTe TOHKWIA C/0ii BbIGpaHHOro
oTTeHka OPTIGLAZE color Ha NOBEPXHOCTb €HTUHHOTO CN0s (Hanp., B
o6nacTu 6yrpos 1 BNafMH A€HTUHHbIX MaME/IOHOB, UMW B 06/1aCTN PexyLLero
Kpasi 3y6a). [lns nonyyeHuns xenaemoro oTTeHka npu Heo6xoANMocTn
cMellaiiTe HeckoNbKo 0TTeHKoB MaTepuana. HE npocylimsaiite Bo3ayxom

3) NpounsseanTe thoTONONMMEPU3ALMIO MATEPUANA, UCNO/b3YA NOAXOASALLYI0
hoTononMmepusaLMoHHyto ycTaHosky. (Mogpo6Hee cm. Tabauuy 1).

4) NMpogonxaiiTe MoAeMpoBaH1e 3MaieBoro C/10s pecTaBpalmm NoBepx
MHIMGUPOBAHHOTO KNC/IOPOAOM BEPXHEro cnos. CreayiTte UHCTPYKLNAM
PUPMbI-NPOM3BOAUTENS NCTIONL3YEMOTO KOMMNO3UTA.

5) MpounsseanTe hUHNULIHYI 06pPaGOTKY 1 NOMVPOBKY CTaHAAPTHLIMI METOAaMMU,
nmn6o HaHecuTe cnoit OPTIGLAZE color otTeHka CLEAR unu CLEAR HV Ha
BCIO NOBEPXHOCTb KOHCTPYKLWN.

MounHka pecTaBpauumn (Hanp. npu ytpate 61ecka)

1) 3arpy6uTe NoBEpXHOCTb pecTaBpayumn, Cnosb3ys kKapouaHblii 6op n
6yMaXxHbIii KOHYC.

2) OuncTute 06paboTaHHy0 NOBEPXHOCTb C MOMOLLbIO Napa unu
ynbTpasByka, 3aTeM NpocylunTe eé cTpyeii BO3Ayxa 6e3 npumeceii.
NMPUMEYAHUE:

Ecnv nocne 06pa6oTki Ha NOBEPXHOCTW OCTaNINCL OCTATKN Macna, eé
MOXHO [ONONHUTE/IbHO OUNCTUTh C MOMOLLbIO 3TaHONA (CAMPTA).
Mcnonb3oBaHue aTaHona (CNupTa) Npy paboTe ¢ akpuioBbIM MaTepuanom
MOXeT Bbl3BaTb 06pa3oBaHne MUKPOTPELLUH. 1715 OYUCTKN aKpUNoBOro
martepuana npeAnoyTUTeIbHee UCNosb30BaTh MATKOe MOKLEE CPeCTBO.

3) HaHecuTe cnoit OPTIGLAZE color otteHka CLEAR nnm CLEAR HV
Ha BCIO NOBEPXHOCTbL KOHCTPYKLWK. HE npocylunBaiiTe BO3/yXoM.

4) NpounsseanTe thoTONONMMEPU3ALMIO MaTEPUana, UCNO/b3YA NOAXOASALLYI0
hoTononMMepusaLMoHHyo yctaHoBky. (Mogpo6Hee cm. Tabnuuy 1).

Ta6nuua 1: Bpems chotononumepusaum

GC LABOLIGHT DUO 90 cek
GC LABOLIGHT LV-III, T 5 MUH
GC STEPLIGHT SL-I ‘ PaccTosHue oT ucToyHuka ceeTa < 3 cm | 10 cek

‘ PaccTosHune oT ucTo4Huka ceeta >3 cm | 20 cek
lanorex 40 cek
MNnasmeHHas gyra 8 cek
LED ycTaHOBKa (An1Ha BONHbI U3/1y4aemoro cBeToBoro notoka mexee 430 HM) | 40 cek
Tabnuua 2: My6uHa adhtheKTUBHOTO OTBEPXKAEHNS
OpaHxeBblit, )KENTbIlA, KpacHo-kopuyHeBbIi, KpacHblii 0.07 Mm
APlus, B Plus, C Plus, Benblit, CnoHoBas kocTb, P030B0-0opaHXesblil, | 0.15 MM
Po308bIii, ONnBKOBHIN, JlaBaHA0BbIN, Cepbli, Cunnit
Mpo3spayHblii, Mpo3payHblii HV 0.5 mMm

XPAHEHVE
Ans coxpaHeHust athheKTUBHbIX Pabounx xapakTepUCTUK MaTepuana XpaHuTb
npu KOMHaTHoO TemnepaType 4-25°C, 39.2-77.0°F.

YMNAKOBKW:

MonHbiii Habop:

APlus 2.6 mn, B Plus 2.6 mn, C Plus 2.6 mn, Benblit (White) 2.6 mn, CnoHoBast
KocTb (Ivory White) 2.6 mn, XXénTtoiii (Yellow) 2.6 mn, OpaHnxeBbiii (Orange) 2.6 mn,
Po30Bo-opaHxeBblii (Pink Orange) 2.6 mn, Po3oBbiii (Pink) 2.6 mn,
KpacHo-kopuyHeBblii (Red Brown) 2.6 mn, OnuekoBbiii (Olive) 2.6 M1, laBaHA0BbIi
(Lavender) 2.6 mn, Cepblii (Grey) 2.6 mn, Cunnii (Blue) 2.6 mn, KpacHslii (Red) 2.6
M1, Mpo3paynslii (Clear) 5 mn, Mpo3paynsblit HV (Clear HV) 5 mn, ogHopa3osblit
610K N5 3aMeLLnBaHUS, NI0CKas KUCTb, KPYrnas KUCTb

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. MNpu pa6oTe Bcerga Ucnonb3ayite cpeicTsa UHANBUAYANLHO 3aLLUTbI
(PPE) — nepuatku, 3alUTHble Macki, 3aLNTHbIE OYKU.
2. Oco6eHHO TujaTesIbHO n3beraiite KOHTakTa HeNoMMepN30BaHHOTO

Mmatepuana c Koxeii.

M36eraiiTe nonagaHus Matepuana Ha ogexay.

. OPTIGLAZE COLOR siBnsieTcsi NerkoBocniamMmeHsaowmnmMcs BelecTBoM Kak B
XKUKOIA, Tak 1 B ra3oo6pasHoii hopme. He ncnonbayiite B6113u 0TKpLITOro
nnameHun. XpaHnute Banu oT UCTOUHNKOB BO3rOpaHus.

. OPTIGLAZE COLOR cofepXuT nety4yne KOMNOHeHTbI, nonagaHne KoTopbiX B
[blXaTeflbHble Ny T MOXET Bbl3blBaTh pazapaxeHune. VIcnonb3yiiTe ToNbKO B
XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM NOMeLLeHnn. Cpasy noc/e NCnosb30BaHNA NIOTHO
3aKpbiBaiiTe (h1aKoH.

. He pekomenpyeTcs ncnonb3osats OPTIGLAZE color 4N HaHeceHus Ha

o6nacTu, noABeprawLmecs NoBbILLEHHO Harpyske.

Mpu nonagaxuu B rnasa HemMe//1IeHHO NPOMOIiTe 60/bLUMM KONINYECTBOM BO/bI

1 o6paTnTech Kk Bpauy-oTanabMonory.

Mpu nonajaxumn Ha KoXy HeMe/IIeHHO yjanuTe Matepuan BaTHbIM TaMnoHOM

Wnn ry6Koi, 3aTemM NpoMoiiTe nopaxxéHHoe MecTo BOAON.

MNepep HaHecennem OPTIGLAZE color cneyeT nonHOCTLIO yaansaTe

WVHIMOMPOBaHHbIIi KNCIOPOAOM BEPXHWIA N0 KOMNO3UTA, NOCKONbKY OH ByaeT

npenATcTBoBaTh Nnonumepusauyun OPTIGLAZE color.

Mockonbky OPTIGLAZE color cofepXuT neTyune coeiMHeHuns, matepnan

cnepayeT BblAaBnMBaTb Ha 610K AN1A 3aMeLUBaHNA HENOCPe/CTBEHHO Nepes,

HaHeceHneM Ha paGouyto NoOBEPXHOCTb.

11. XpaHuTe MaTepuan B 3anuparlyemcs wkady.

12. Mocne ncnonb30BaHNsA MaTepvana yTuasupyiTe oTxoAbl B COOTBETCTBUM
C MECTHbIM NPaBOBbIM PerynnpoBaHnem.

13. B peakux cnyyasx y HeKoTopbIX nayMeHToB Habnganack NoBbilEHHas
YyBCTBUTE/ILHOCTb K MaTepuany. B cryyae BOZHUKHOBEHWS anneprunyeckmnx
peakuuit Heo6Xxo4MMO NPeKPaTUTbL UCNO/b30BaHNE MaTepuana n o6paTuTbCs
K Bpayy COOTBeTCTBYHOLLel cneyuanusaguu.

OUULLEHVE U E3VHOEKLNS

MHOTIOPA30OBbIE CUCTEMBbI 419 U3BNEYEHUA MATEPUANOB: BO
n3bexaHue nepekpecTHoli nepeayn MUKPoOhIopbl OT NaLMeHTa K NaLUneHTy
VHCTPYMEHTbI NOA06HbIX CUCTEM TPeGYIOT NPOBeAeHUS Ae3nHMeKLun
NPOMEXYTOYHOr0 YpoBHS. Cpasy noc/ie NPUMEeHeHNs NPOBepbTe NHCTPYMEHT 1
3aBO/CKME METKU Ha NpeAMeT NoBpex/eHuii. B cnyyae oGHapyxeHus
NoBpex/eHNii HeMeAIeHHO NPeKPaTUTE UCMOMb30BaHNe NHCTPYMEHTA.

HE NOTrPYXATb B )XXUAKOCTb. TwaTenbHO ounLaite MHCTPYMEHT BO
n36exaHne 06pasoBaHus CKONIEHNI 3arpA3HAIOLLNX YacTuL, 1 X NOCNeAYIOLLero
NPUCHIXaHUS K NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA.

MpoussoaunTe fe3nHheKLmIo, UCNONb3ys 006PEHHbIe OpraHamu
3/]paBOOXpaHeHNs CPeACcTBa MH(EKLMOHHOTO KOHTPOIS, PEKOMEHJ0BaHHbIE AN1st
npoBeeHNs fe3nHHEeKLUM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHUs
fe3vHdekuun cobntoaaiite COOTBETCTBYOLLME HOPMATUBLI
PEernoHanbHOro/HaLoHa bHOro NPaBoBOTO PEryMPOBaHNs.
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HekoTopble NpoAyKThl, ynoMUHaeMble B HacTosLLeil VIHCTPYKLM, MOTYT GbITh

KnaccuuyMpoBaHbl kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrNacoBaHHol Ha

rno6asibHoM ypoBHE CUCTEMOI KnaccuthukaLmm 1 MapkupoBKU XUMUYECKUX

BeljecTs (GHS). O6a3aTenbHO 03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOWMMM Macnoptamn

6esonacHocTy (safety data sheets), foCcTynHbIMK MO CCbINKe:
http://www.gceurope.com

MacnopTta 6€30MacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Ballero nocrasLumka.

WHhopmMaLusi 0 HexenaTtesibHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAaKK
HeGNAronpuATHOTO CO6bITUS (MHLMAEHTa) NMPU UCNONb30BAHUN BbILIEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoii ®efiepalni, MOXeT GbiTh HanpasieHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeAcTaBUTeNto nponssoanTens B P®, 000 «KpadTeaii
®dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-8 MbITUlMHCKaRA, fA. 16, cTpoenune 60, komHaTa 30, nomelyenue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHas pepakunsa 07/2019

Peructpamua MU B Pocagpaeramsope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Pred
pretitajte navod na pouZitif

OPTIGLAZE" color

SVETLOM TUHNUCI MATERIAL PRE CHARAKTERIZACIU ODTIENA
Urcené na pouzitie vyhradne v dentalnej praxi v odportc¢anych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

. Vonkajsia povrchova charakterizacia priamych a nepriamych
kompozitnych nahrad, akrylovych protéz a umelych akrylovych zubov.

. Dosiahnutie hladkosti povrchu a odolnosti voci opotrebovaniu ndhrad
vyrobenych z kompozitnej Zivice, ochrana akrylovych protéz a akrylovych
zubov.

POZNAMKA:
Materidl nie je uréeny k Gprave povrchu prirodzenych zubov.

-

N

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouZivajte u pacientov s preukézanou alergiou na akrylat /
metakrylatovy monomér alebo akrylat / metakrylatovy polymér.

NAVOD NA POUZITIE

Povrchova Gprava

1) Po vykonturovani povrchu Zivice na zaver pouzite karbidovy vrtak alebo hrubd
silikénovu $picku. Je nutné odstranit kyslikovu inhibiéna vrstvu, kedZe tato
spomaluje polymerizaciu OPTIGLAZE color.

PoutZitie v laboratériu:

Pieskujte 25-50um oxidom hlinitym (0.15MPa/1.5bar.), o€istite a osuste.

POZNAMKA:

1) Ak sa na povrchu stéle nachadzaju mastné zvysky, je mozné povrch dogistit
etanolom (alkoholom). Pouzitie etanolu (alkoholu ) na akrylové Zivice moéze
vSak sposobit mikro trhliny. Na ocistenie akrylovej Zivice je mozné tiez
pouzit jemny Cistiaci prostriedok.

2) Pri pouziti OPTIGLAZE color na hybridné keramické bloky, ako st
CERASMART, oSetrite povrch pomocou CERAMIC PRIMER II.

2) Pred pouZzitim flasticku OPTIGLAZE color dobre pretraste.

Nakvapkajte niekolko kvapiek do nadobky. Zriedte pridanim CLEAR a upravte

na pozadovany odtiefi. Prilozenym Stetcom aplikujte v tenkej vrstve na zivicovy

povrch. Nesuste pradom vzduchu.
3) S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1).

PriloZte svetlovod k povrchu €o najblizsie.

PoutZitie v laborat6riu:

Polozte 2 cm podlozku do vytvrdzovacej pece a na podlozku poloZte protézu,

tak aby bol oSetrovany povrch vystaveny pésobeniu svetla.

Protézu otoCte a proces zopakujte, tak aby boli svetlu vystavené spodné Casti

a svetlu tazsie dostupné priestory.

Vnutorna charakterizacia

1) Naneste kompozitni vrstvu dentinu a polymerizujte svetlom. Postupujte podla
navodu na pouzitie od vyrobcu prislusného kompozitu.

Poznamka:

Neodstrafujte kyslikov( inhibi¢na vrstvu. Aplikujte OPTIGLAZE color priamo
na kyslikovt inhibi¢nu vrstvu. Ak bola kyslikova inhibi¢na vrstva odstranena
pred tym, ako nanesiete OPTIGLAZE color, aplikujte na povrch CERAMIC
PRIMER T (oftknite) a COMPOSITE PRIMER (vytvrdzujte svetiom).

2) Pred pouzitim flasticku OPTIGLAZE color dobre pretraste.

Nakvapkajte niekolko kvapiek do nadobky. Aplikujte vybrany OPTIGLAZE
color v tenkej vrstve na povrch dentinu nastrojom alebo Stetcom (napr. na
konvexné a konkavne €asti dentinovych mamelénov alebo v incizalnej oblasti).
Ak je to potrebné, k ziskaniu konkrétneho odtiefia zmieSajte viacero odtiefiov.
Nesuste pridom vzduchu.

3) S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1)

4) Pokracujte nandsanim pozadovaného odtieia skloviny na kyslikovu inhibi¢na
vrstvu. Postupujte podla navodu na pouZitie od vyrobcu prislusného
kompozitu.

5) Pracu dokongite a povrch vylestite pouzitim Standardnych technik, alebo
aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR alebo CLEAR HV na cely povrch.

Oprava a obnova (napr. ked sa strati lesk)

1) Zdrsnite povrch uréeny k obnove pouzitim karbidového vrtaku a papierového
kuZzela.

2) Ocistite povrch parovou Eistickou alebo ultrazvukom, nasledne vysuste Eistym
vzduchom.
POZNAMKA:
Ak sa na povrchu stale nachadzaju mastné zvysky, je mozné povrch dogistit
etanolom (alkoholom). PouZitie etanolu (alkoholu) na akrylové Zivice moze
vSak spdsobit mikro trhliny. Na ocistenie akrylovej Zivice je mozné tiez pouzit’
jemny Cistiaci prostriedok.

3) Aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR alebo CLEAR HV na cely povrch.
Nesuste pridom vzduchu.

4) S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1)

Tabulka 1: Casy polymerizacie svetlom

GC LABOLIGHT DUO 90 sek.
GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 min.
GC STEPLIGHT SL.I ‘ Vzdialenost od svetelného zdroja <3cm | 10 sek.

| vzdialenost od svetelného zdroja >3cm | 20 sek.
Halogénova lampa 40 sek.
Plazmovy obluk 8 sek.
LED lampa (so zdrojom svetla s vinovou dizkou niz3ou ako 430 nm) | 40 sek.
Tabulka 2: Hibka polymerizacie
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink,
Olive, Lavender, Grey, Blue 015mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte pri izbovej teplote
4-25°C, 39.2-77.0°F.

BALENIE

Kompletny set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White (biela) 2.6mL, lvory White
(slonovinovo biela) 2.6mL, Yellow (ZItd) 2.6mL, Orange (oranzové) 2.6mL, Pink
Orange (ruzovo oranzova) 2.6mL, Pink (ruzova) 2.6mL, Red Brown (Eerveno
hnedd) 2.6mL, Olive (olivovd) 2.6mL, Lavender (levandulovd) 2.6mL, Grey (Sedd)
2.6mL, Blue (modréd) 2.6mL, Red (Servend) 2.6mL, Clear (€ira) 5mL, Clear HV
(€ira HV) 5mL, Nadobka, Plochy Stetec, Okruhly Stetec

UPOZORNENIE

Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.
Predovsetkym sa vyhybajte kontaktu nevytvrdeného materialu s pokozkou.

. Zabrante znecisteniu odevu materialom.

. OPTIGLAZE color je vysoko horlava a prchava tekutina.Nepouzivajte v

blizkosti otvoreného ohiia. Uchovavajte mimo zdroja mozného vznietenia.

OPTIGLAZE color je prchavy a mdZe sposobit podraZzdenie dychacich ciest.
Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po nadavkovani ihned uzatvorte

flastiCku vrchnakom.

. Neodporti¢ame pouzivat material OPTIGLAZE color na plochy, vystavené
vysokej zatazi tlakom.

.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku
pomoc.

.V pripade kontaktu s pokoZkou, ihned odstrarfite hubkou alebo vatovou

peletkou. Oplachnite vodou.

Kyslikova inhibi¢na vrstva Zivicového povrchu, na ktory sa ma aplikovat

OPTIGLAZE color, sa musi pred aplikaciou odstranit vzhladom na to,

Ze vrstva moze zabranit spravnemu vytvrdnutiu OPTIGLAZE color.

. OPTIGLAZE color je prchavé latka, preto nakvapkajte niekolko kvapiek
do nadobky az tesne pred tym, ako material zaénete pouzivat.

11. Uchovavaijte riadne uzatvorené.

12. VSetok odpad likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

13. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych oséb

precitlivenost. V takom pripade preruste pouZivanie vyrobku a obratte sa
na lekéra.
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CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminécii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy strednt
- Uroven dezinfekcie. Ihned po pouZziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a
Stitok poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikviduijte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

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

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

Hlasenie neZiaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce uginky, reakcie alebo podobné

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

navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Déatum poslednej opravy: 07/2019

navodila za uporabo.
OPTIGLAZE" color

SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOC MATERIAL ZA KARAKTERIZACIJO

Le za profesionalno uporabo v zobozdravstvu v priporoéene namene.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Karakterizacija direktnih & indirektnih kompozitnih restavracij, akrilatnih
baz protez in umetnih akrilatnih zob.

2. Za doseganje povrSinske gladkosti in odpornosti na obrabo restavracij
iz kompozitnih smol, baz akrilatnih protez in umetnih akrilatnih zob.
OPOMBA:

Ni za karakterizacijo naravnih zob.

KARAKTERIZACIJA
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na akrilate /
metakrilatne monomere ali akrilate / metakrilatne polimere.

NAVODILA ZA UPORABO
PovrSinska karakterizacija
1) Po oblikovanju povrsine smole, zakljugite s karbidnim svedrom ali z grobo
silikonsko gumico. Plast inhibicije kisika mora biti odstranjena, saj inhibira
polimerizacijo OPTIGLAZE color.
Laboratorijska uporaba:
Speskajte z 25-50pum alumino (0.15MPa/1.5bar.), ocistite in osuSite.
OPOMBA:
1) Ce povrsina $e vedno vsebuije oljne delce, jo lahko dodatno oéistite
z etanolom (alkohol.) Uporaba etanola (alkohola) na akrilatnih smolah
lahko povzro€i mikro poke. NeZen detergent se lahko uporabi za ¢is¢enje
akrilatnih smol.
2) Kadar nanasate OPTIGLAZE color na hibridno-kerami¢ne bloke, kot npr.
CERASMART, tretirajte povr$ino s CERAMIC PRIMER 1.
2) Dobro pretresite steklenicko OPTIGLAZE color. Nanesite par kapljic
v nanasalno posodico. Razred¢ite z dodajanjem CLEAR do Zeljenega
odtenka. Nanesite tanko plast na povr§ino smole s prilozenim €opi¢em.
Ne spihujte z zrakom.
3) Presvetlite s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo. (Glejte tabelo 1.)
Svetlobni snop priblizajte povrsini kolikor je mogoce.
Laboratorijska uporaba:
Pripravite 2cm platformo na svetlobni napravi in poloZite protezo tako, da je
premazana povrsina izpostavljena viru svetlobe. Obrnite protezo in ponovite
presvetljevanje, da popolnoma presvetlite tudi podvisna mesta v senci.

Notranja karakterizacija

1) Dogradite dentinsko plast s kompozitom in presvetlite. Sledite navodilom za
uporabo vasega kompozitnega sistema.

Opomba:

Ne odstranjujte kisikove inhibirane plasti. Nanesite OPTIGLAZE color na s
kisikom inhibirano plast. Ce je ta plast odstranjena, obdelajte povrgino s
CERAMIC PRIMER I (osusite) in COMPOSITE PRIMER (svetlobno
polimerizirajte) pred nanosom OPTIGLAZE color.

2) Dobro pretresite OPTIGLAZE color. V nanaSalno posodico za enkratno
uporabo nanesite par kapljic. Z instrumentom ali Copi¢em na povrsino dentina
nanesite tanko plast OPTIGLAZE color izbora (npr. konveksnost in
konkavnost dentinskih mamelonov ali incizalna podroéja.) V primeru, da je
potrebno zames3ajte Stevilne barve za zagotovitev Zeljenega odtenka. Ne
spihujte z zrakom.

3) Presvetlite s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo. (Glej tabelo 1)

4) Nadaljujte z dograjevanjem s skleninskimi odtenki na s kisikom
inhibirani plasti. Upostevajte navodila za uporabo vasega kompozitnega
sistema.

5) Zakljucite in spolirajte po klasi¢ni tehniki ali nanesite OPTIGLAZE color
CLEAR ali CLEAR HV po celotni povrsini.

Reparatura restavracij (npr. ko je lesk izgubljen)

1) Povrsino restavracije osveZzite s karbidni svedrom ali papirnatim diskom

2) Ocistite povrsino s parnim Cistilcem ali ultrazvo&nim Cistilcem in nato
osusite z zrakom brez oljnih delcev.
OPOMBA:
Ce je povrina kontaminirana z ostanki olja, jo lahko ogistite z etanolom
(alkohol). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatnih smolah lahko
povzroci mikro poke. Z neznim detergentom lahko o€istite akrilatno
smolo.

3) Na povrsini nanesite OPTIGLAZE color CLEAR ali CLEAR HV odtenek. Ne
spihujte z zrakom.

4) Svetlobno polimerizirajte s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo.
(Glejte tabelo 1)

Tabela 1: Cas svetlobne polimerizacije

OPTIGLAZE" color

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI MATERIJAL ZA KARAKTERIZACIJU
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Karakterizacija direktnih i indirektnih kompozitnih radova, akrilatnih baza
proteza i akrilatnih zuba.

2. Za postizanje glatke povrSine i otpornosti na trosenje kompozitnih radova,
akrilatnih baza proteza i akrilatnih zuba.
UPOZORENJE:
Nije namenjeno za karakterizaciju prirodnih zuba.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
akrilate / metakrilatne monomer ili akrilate / metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Karakterizacija povrsine

1) Posle oblikovanja povrsine akrilata, izvrsiti zavrdnu obradu karbidnim svrdlom
ili grubom silikonskom gumicom. Sloj koji inhibira kiseonik mora se odstraniti,
buduci da sprecava polimerizaciju materijala OPTIGLAZE color.

Upotreba u laboratoriji:

Peskariti aluminijum-oksidnim prahom veli€ine ¢estica 25-50 ym (0,15 MPa /

1,5 bara), ogistiti i osusiti.

UPOZORENJE:

1) Ako na povrsini jo$ ima ostataka ulja, moze se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Upotreba etanola (alkohola) na akrilatu moZe da izazove
mikro pukotine. Za €is¢enje akrilata moze se koristiti blagi deterdzent.

2) Kod primene OPTIGLAZE Color na blok od hibridne keramike kao $to je
CERASMART, tretirajte povrsinu sredstvom CERAMIC PRIMER II.

2) Dobro protresti bo€icu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Razrediti dodavanjem CLEAR boje do Zeljene boje.
Naneti tanak sloj na povrsinu akrilata pomocu prilozene Eetkice. Ne susiti
vazduhom.

3) Polimerizovati odgovarajuc¢im uredajem za polimerizaciju (vidi Tablicu 1). Vrh
vodilice za svetlo postaviti §to blize povrsini.

Upotreba u laboratoriji:

u uredaj za polimerizaciju postaviti postolje od 2 cm i na njega postaviti

protezu na nacin da je premazana povrsina okrenuta prema svetlu.

Okrenuti protezu i ponoviti postupak kako bi se potpuno polimerizovala

i potkopana podrugja i podrugja u senci.

UnutraSnja karakterizacija

1) Dentinski sloj nadograditi kompozitom i polimerizovati svetlom. Slediti
uputstvo za odabrani kompozitni sistem.

Upozorenje:

ne odstranjivati sloj koji inhibira kiseonik. Na njega naneti OPTIGLAZE color.
Ako je uklonjen sloj inhibiran kiseonikom, premazite povrsinu sredstvom
CERAMIC PRIMER I (posusiti) i sredstvom COMPOSITE PRIMER
(polimerizovati) pre nano$enja sredstva OPTIGLAZE color.

2) Dobro protresti bocicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Naneti tanak sloj odabranog sredstva OPTIGLAZE
color na povrsinu dentina odgovarajuéim instrumentom ili €etkicom (npr. na
konkavno-konveksne linije rasta dentina ili incizalno podrucje). Po potrebi
zameSati viSe boja za postizanje Zeljene boje.

Ne susiti vazduhom.

3) Polimerizovati odgovarajuc¢im uredajem za svetlosnu polimerizaciju (vidi
Tablicu 1).

4) Nastaviti nadogradnju glednom bojom na sloju koji inhibira kiseonik.

Slediti uputstvo za odabrani kompozitni sistem.

5) Zavrsno obraditi i polirati standardnom tehnikom ili nano$enjem sredstva

OPTIGLAZE color CLEAR ili boje CLEAR HV na celu povrsinu.

Reparatura radova (ako izgube sjaj)

1) Ohrapaviti povrSinu rada karbidnim svrdlom i abrazivnim papirom.

2) Povrsinu ogistiti parnim ili ultrazvuénim €istacem i zatim osusiti bezuljnim
vazduhom.
UPOZORENJE:
Ako je povrsina kontaminirana ostatkom ulja, moZe se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Upotreba etanola (alkohola) na akrilatu moze da izazove mikro
pukotine. Za €is¢enje akrilata moZe se koristiti blag deterdZent.

3) Naneti sredstvo OPTIGLAZE color CLEAR ili boju CLEAR HV na povrSinu.
Ne susiti vazduhom.

4) Polimerizovati odgovarajuc¢im uredajem za svetlosnu polimerizaciju
(vidi Tablicu 1).

Tablica 1: Trajanje svetlosne polimerizacije

GC LABOLIGHT DUO 90 sek. GC LABOLIGHT DUO 90 sek.
GC LABOLIGHT LV-II, I 5 min. GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min.
GC STEPLIGHT SL-I \ Razdalja od vira svetlobe <3cm 10 sek. GC STEPLIGHT SL-I ‘ Udaljenost od izvora svetla <3cm 10 sek.
Razdalja od vira svetlobe >3cm 20 sek. ‘ Udaljenost od izvora svetla >3cm 20 sek.
Halogenska lu¢O 40 sek. Halogeno svetlo 40 sek.
Plasma Arc 8 sek. Plazmeno lu¢no svetlo 8 sek.
LED lug (z izvorom svetlobe valovne dolzine nizje kod 430nm) 40 sek. LED svetlo (sa izvorom svetla talasne duZine nize od 430nm) | 40 sek.
Tabela 2: Globina presvetlitve Tablica 2: Dubina stvrdnjavanja
OranZna, Rumena, Rdecerjava, Rde¢a 0.07 mm Orange, yellow, redbrown, red 0,07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, Bela, Slonoko$¢ena, Roza Oranzna, A Plus, B Plus, C Plus, Ivory, Ivory White, Pink Orange, Pink,
Roza, Olivna, Sivka, Siva, Modra 015 mm Olive, Lavender, Grey, Blue 015mm
Prozorna, Prozorna HV 0.5mm Clear, Clear HV 0,5 mm

SHRANJEVANJE
Priporogilo za optimalne lastnosti, shranjujte na sobni temperaturi
4-25°C, 39.2-77.0°F.

PAKIRANJA:

Popoln set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White (bela) 2.6mL, Ivory White
(slonoko$¢ena) 2.6mL, Yellow (rumena) 2.6mL, Orange (oranzna) 2.6mL, Pink
Orange (roza oranzna) 2.6mL, Pink (roza) 2.6mL, Red Brown (rdece rjava)
2.6mL, Olive (olivna) 2.6mL, Lavender (sivka) 2.6mL, Grey (siva) 2.6mL, Blue
(modra) 2.6mL, Red (rde¢a) 2.6mL, Clear (prozorna) 2.6mL, Clear HV (prozorna
HV) 2.6mL, nanasalna posodica za enkratno uporabo, plos¢at €opi¢, okrogel
copi¢

OPOZORILO

1. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala se mora vedno uporabljati.
Na splo3no se izogibajte stiku nespolimeriziranega materiala s koZo.
1zogibajte se nanosu materiala na oblacila.
OPTIGLAZE color je visoko vnetljiv in hlapljiv.NE uporabljajte ga pri
odprtem ognju in stran od virov vziga.
OPTIGLAZE color je nestanoviten in lahko povzro¢i draZenje dihal.
Uporabljajte ga v dobro prezracenih prostorih. Po uporabi takoj
namestite zas¢itni pokrovéek.
Uporaba OPTIGLAZE color ni priporo€ljiva na mestih visokega pritiska.
.V primeru stika z o&mi, takoj sperite z vodo in pois¢ite medicinsko

pomog.
.V primeru stika s koZo, takoj odstranite z gobico ali bomazem. Sperite
z vodo.
S kisikom inhibirana plast smolnate povrsine naj bo pred nanosom
OPTIGLAZE color odstranjena, saj lahko ovira pravilno polimerizacijo
OPTIGLAZE color.
Nanesite par kapljic OPTIGLAZE color na posodico za enkratno
uporabo takoj pred nanosom, saj vsebuje hlapljivo topilo.
11. Shranjujte zaklenjeno
12. Zavrzite vse uporabljene stvari po lokalni regulativi.
13. V redkih primerih lahko povzro€a preobéutljivost pri nekaterih ljudeh. vV

primeru preobéutljivostne reakcije, prenehajte z uporabo proizvoda in se
posvetujte z zdravnikom.
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CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe ¢e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje
necistoce.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

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.

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakr3nih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

do katerih je pri§lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v

tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za

stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl|

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Nazadnje pregledano: 07/2019

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi od
4-25°C, 39.2-77.0°F.

PAKOVANJE:

Kompletan komplet:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White (bela) 2,6 mL, lvory White
(boja slonovace) 2,6 mL, Yellow (Zuta) 2,6 mL, Orange (narandzasta) 2,6 mL,
Pink Orange (roze-narandZasta) 2,6 mL, Pink (roze) 2,6 mL, Red Brown
(crveno-smeda) 2,6 mL, Olive (maslinasta) 2,6 mL, Lavender (boja lavande) 2,6
mL, Grey (siva) 2,6 mL, Blue (plava) 2,6 mL, Red (crvena) 2,6 mL, Clear
(prozirna) 5 mL, Clear HV (prozirna HV) 5 mL, jednokratna posuda za doziranje,
pljosnata ¢etkica, okrugla cetkica

UPOZORANJE
1. LiEna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za oci, treba uvek nositi.

Posebno izbegavati dodir nestvrdnutog materijala sa kozom.

Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

OPTIGLAZE color je lako ispparljiva i zapaljiva te¢nost.NE koristiti blizu

otvorenog plamena. DrZati dalje od izvora vatre.

OPTIGLAZE color isparavanja mogu da izazovu respiratornu iritaciju.

Koristiti u dobro provetrenom prostoru. Poklopiti odmah posle doziranja.

Ne preporucuje se koris¢enje materijala OPTIGLAZE color u podrugju

visokog opterecenja.

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

U slucaju dodira sa kozom, odmah odstraniti sunderom ili vatom.

Isprati vodom.

. Sloj koji inhibira kiseonik na povrsini akrilata koja ¢e se premazati treba
odstraniti pre nano$enja sredstva OPTIGLAZE color, buduci da moze
spreciti pravilno stvrdnjavanje.

10. Dozirati nekoliko kapi sredstva OPTIGLAZE color u jednokratnu posudu za

doziranje neposredno pre nano3enja, jer materijal sadrzi isparljivu kiselinu.

11. Drzati zaklju¢ano.

12. Otpad skladistiti u skladu sa lokalnim propisima.

13. U retkim slu€ajevima ovaj proizvod moZe da izazove osetljivost kod nekih

osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba odmah prekinuti upotrebu proizvoda
i obratiti se lekaru.
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CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti odtec¢enja ako ih ima. OStecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje
préjavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim
smernicama.

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.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je do3lo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu

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

odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 07/2019

Mepep 3aCTOCYBaHHAM YBaXHO
npounTainTe IHCTPYKLi0 3 BUKOPUCTAHHS.

OPTIGLAZE" color

MATEPIA/ CBIT/IOBOIO TBEPAIHHA ANA XAPAKTEPUSALLIT

[ins BUKOpUCTaHHSA cnewianictamu y ranysi ctomaTonorii 3rigHo
PEKOMEHJ0BaHUX MokKasaHsb.

PEKOMEHOBAHI MOKA3AHHSA

1. XapakTepu3sallis npsMuX Ta HenpAMUX KOMNO3UTHUX pecTaBpaLiiii,
aKkpunoBux 6a3nCiB 3y6HUX NPOTE3iB Ta WTYUYHUX aKpUIOBUX 3y 6iB.

. AnA HabyTTA rNafKkocTi NOBEPXHi Ta 3HOCOCTIiKOCTi pecTaspauiil,
BWUTOTOB/IEHNX 3 KOMMO3UTHUX MaTepianis, akpunosux 6asmncis 3y6HUX
npoTesis Ta WTYYHUX aKpunosux 3y6is.

MPUMITKA:
He npusHaueHnii 4ns xapaktepusauii npupogHux 3y6is.

N

MPOTUMOKA3AHHA
He BukopucTOBYBaTU ANA NaLLiEHTIB 3 NiATBEPAXEHOIO aneprieio Ha MoHomMep
akpunart / meTakpunarty abo nonimep akpunar / MetTakpunary.

BKA3IBKN AO BUKOPUCTAHHA

XapakTepu3salis noBepxHi

1) Micnsa KOHTYpPyBaHHS NOBEPXHi KOMMO3UTY NPOBEAITb ChiHiLLHY 06POGKY
TBEPAOCNNABHUM iIHCTPYMEHTOM a60 CUNIKOHOBOIO rONIBKOKO rpy6oT
3EPHUCTOCTI. IHFGOBaHMIi KNCHEM Luap NOBUHEH 6y TU BUAANEHWUI, OCKINbKN
BiH nepewkogxae nonimepusauii OPTIGLAZE color.
3acTocyBaHHs y NabopaTopHNX yMOBaX:

Peskariti aluminijum-oksidnim prahom veli¢ine ¢estica 25-50 um

(0,15 MPa/ 1,5 bara), ocistiti i osusiti.

NPUMITKA:

1) SAAKLL0 Ha NOBEPXHi BCe Lie HasBHI 3anuLLKN MacTuna, noganbslue
OUNLLEHHS MOXHA NPOBECTU 3a 0MOMOr0i0 eTaHoMy (CNUpPTY).
BuKoOpUCTaHHS €TaHoNy (CNUPTY) Ha aKPUIOBUX KOMMO3MUTaX MOXe
NpU3BECTU 40 MIKPOTPILYMH. [N151 OUNLLEHHS aKPUIOBUX KOMMO3UTIB
MOXHa BUKOPUCTOBYBATU M'IKMiA Mutounii 3acio.

2) Mpwu HaHeceHHi OPTIGLAZE color Ha ri6puaHi kepamiyHi 6710ku, Taki siK
CERASMART, 06po6nsiiTe noBepxHto 3a fonomoroto CERAMIC
PRIMER 1.

2) flobpe cTpyciTb nnaweuky 3 OPTIGLAZE color. MomicTiTb Aekinbka kpanens
Y NyHKy. PO3u4uHiTh fogaBaHHsM CLEAR [0 0TpUMaHHsA 6axaHoro BigTiHKY.
HaHeciTb TOHKUIA LWap Ha NOBEPXHIO KOMMO3UTY 3a 4OMOMOrOt0 LiTKH, WO
fopaeTbest. He npogyBaiite NoBiTpsiM.

3) Monimepw3yiiTe CBIT/IOM 32 4ONOMOrO NoniMepusarTopa.

(Aue. Tabn. 1) MoMmicTiTb CBITN0BOA AKOMOTra 6/1MXKYe 0 NOBEPXHI.

3acTocyBaHHs y N1abopaTopHNX yMOBaX:

BcTaHOBITL BOCAHTUMETPOBY Nnatgopmy y nonimepusauiituii

npunag Ta noMmicTiTb Ha Hei NPOTEe3 NOKPUTOID NOBEPXHEto A0 CBITNa.

Po3BepHiTbL NpoTe3 Ta NOBTOPITb NoNiIMEPK3aLito CBITIOM Ans

NOBHOrO TBEPAIHHA NiAHYTPiHL a60 3aTiHeHUX AiNAHOK.

BHyTpilLHs XapakTepusauis

1) NoGyayiiTe Wap AEHTUHY 3a JONOMOrol KOMMO3UTY Ta NPOBeAiTb
noniMepusadito cBiT1oM. [loTpuMyiiTech iHCTPYKLili 3 BUKOPUCTaHHS BalLoi
KOMMNO3UTHOI CUCTEMU.

MpumiTka:

He Bugansiite inri6osaHunii kucHem wap. HaHecite OPTIGLAZE color Ha
iHriGoBaHmii kncHem Lap. SKLWOo iHriboBaHUil KUCHEM Lwap BUAANEHO,
06p06iTb NoBepxHio 3a gonomoroto CERAMIC PRIMER I (06ayiiTe
cTpymeHem cyxoro nositps) Ta COMPOSITE PRIMER (nposegiTb
noniMepusadito cBiT10M) nepeg HaHeceHHsiM OPTIGLAZE color.

2) flobpe cTpyciTb nnaweuky 3 OPTIGLAZE color. MoMmicTiTb gekinbka
Kpanesib y 0fiHOpPa30BYy NyHKy. HaHeciTb ToHkuii Wwap OPTIGLAZE color 3a
BIaCHWM BMGOPOM Ha NOBEPXHIO AEHTUHY 3a [J0NOMOrOK0 iHCTPYMeHTY abo
WiTKK (Hanpuknag, Ha BnaguHu Ta BUNyKI0CTi MaMenoHiB abo Ha pixyuuii
Kpaii). 3miwaiiTe gekinbka KonbopiB A5 TOro, Wo6 oTpumaTn 6axaHuii
BIAATIHOK y pasi noTpe6u. He npoaysaiiTe noBiTpaM.

3) MonimepuayiiTe cBiT/IOM 3a JONOMOrot nonimepusaropa. (4us. Taén. 1)

4) MpogosxyiiTe NobyA0BYy 3a [ONOMOrOK0 BiTiHKY emani Ha iHriGoBaHOMY
KUCHEM Lwapi. [loTpUMyTeCh IHCTPYKL|ili 3 BUKOPUCTaHHS BaLLOT
KOMMO3UTHOI cucTemu.

5) 34ilicHITL (hiHilWHY 06po6KY Ta NoNipyBaHHs, 3aCTOCOBYOUN CTaHAAPTHY
MeToAmnKy, abo HaHeciTb OPTIGLAZE color BigTiHky CLEAR a6o CLEAR HV
Ha BCI0 NOBEPXHIO.

PeMmoHT pecTtaBpauii (Hanpvknag, y pasi BTpatu 61mcky)

1) 3arpy6iTb NoBEPXHIO pecTaspaLiii 3a 0NOMOrol TBepA0CnI1aBHOro
60py Ta nanepoBoro abpasnBHOrO KOHyca.

2) OUMCTITb NOBEPXHIO NapOI0 a60 yNbTPa3ByKoOM, a NOTIM BUCYLITh 1T
nosiTpsim 6€3 JOoMilIOK MacTuna.
NMPUMITKA:
AKLLO Ha NOBEPXHi BCE LLe HasiBHI 3a/MLWKU MacTuUa, noaanbiue it
OUNLLEHHS MOXHA NPOBECTU 3@ J0MOMOr0i0 eTaHoy (CNUpPTY).
BUKOpUCTaHHS €TaHosy (CNNPTY) Ha akpUIOBUX KOMMNO3UTaX MOXeE
NpU3BECT 10 MIKPOTPILLMH. [IN151 OYULLLEHHS aKPUIOBMX KOMMO3NTIB MOXHA
BMKOPWUCTOBYBATH M'IKUit MUIOUWNiA 3aci6.

3) Hanecitb OPTIGLAZE color BiaTiHky CLEAR a6o CLEAR HV Ha noBepxHio.
He o6ayBaiiTe noBiTpsim.

4) Monimepusyiite cBiTNIOM 3a JONOMOroto noniMepusaropa. (Aus. Tabn. 1)

Ta6nuus 1: Yac ceitnoBoi nonimepuaadii

GC LABOLIGHT DUO 90 cek.

GC LABOLIGHT LV-II, I 5 xB.

GC STEPLIGHT SL-I \ Bi‘ACTaHb Bi./J, fxepena CBi.TI'Ia <3cm | 10 cek.
BiacTaHb Big Axepena csitna>3 cm | 20 cek.

FanoreHHe cgiTno0 40 cek.

MnasmoBa gyra 8 cek.

LED-CBIT/10 (AXepenom CaiTna 3 JOBKNHOK XBIUNI MeHWoW, Hix 430 Hv) | 40 cek.

Tabnuusa 2: Tnnbuxa nonimepusadii

OpaHxeBuit, YXOBTWii, YepBOHO-KOPUYHEBWIA, YepBOHUIA 0,07 Mmm

A Plus, B Plus, C Plus, binuii, CnoHosa KicTka,

PoxeBo-opaHxesnii, Poxesuii, Onuskosuii, NlaBaHfosuit, | 0,15 mm

Cipwii, BnakutHuin

Mpo3opwii, Mpo3opuii HV 0,5 Mm

3BEPITAHHA
PekoMeH/j0BaHO A/15 ONTUManbHUX PO6OUUX XapakTepucTuk, 36epiraiite npn
KiMHaTHili Temneparypi 4-25°C, 39.2-77.0°F.

YMNAKOBKA:

MoBHNIi KOMNNEKT:

A Plus 2,6 mn, B Plus 2,6 mn, C Plus 2,6 mn, binuit 2,6 mn, CnoHosa KicTka 2,6
Mn, XXoBTuii 2,6 mn, OpaHxesuii 2,6 mn, PoxeBo-opaHnxeBuii 2,6 mn, Poxesunii
2,6 M, YepBOHO-KOpU4HeBUii 2,6 M1, ONUBKOBMIA

2,6 mn, NlaBaHpoBwit 2,6 mn, Cipuii 2,6 mn, BnaknTHuii 2,6 mn, YepsoHuii 2,6
mn, Mpo3sopwii 5 mn, Mpo3opwuit HV 5 mn, OgHopasoBa nyHka, Mnacka witka,
Kpyrna witka

3ACTEPEXEHHSA
1. 3aBX/1 BUKOPUCTOBYIiTe 3aC06M iHAUBIAYaNbHOrO 3aXNCTY, Taki fK

3axXMCHi pykaBUYKMW, Mackv Ta 3aX1CHi 3aco6u Ans ovei.

30Kkpema, YHuKaliTe KOHTaKTy HenoniMepu3oBaHOro MaTepiasy 3i LKipoio.

3anob6iraiite noTpannsaHH0 MaTepiany Ha ogsr.

OPTIGLAZE color € Haf3B14aiiHO NErKo3aiMUCTUM - SK pignHa, Tak i

napa.HE 3acTocoByiiTe maTtepian 6ins BiAkpuTOro BorHio. Tpumaiite

ioro nopani Big fxxepen 3alimaHHs.

OPTIGLAZE color € NeTkot CNonyKkow i MOXe BUK/IMKATU NOApPa3HEeHHS

opraHiB JuxaHHs. 3acTOCOBYiTe Y MiCLii 3 XOPOLLO BEHTUNSLIEN.

3akpuiiTe KOBNAYKOM 0/1pasy nicns A03yBaHHS.

He pekomeHayeTbcsa BukopuctoByBatn OPTIGLAZE color Ha ginsiHkax, wo

nifAaThCsA 3HAYHUM HaBaHTAXKEHHAM.

.Y BUNaAKy NoTpan/isiHHa MaTtepiany B o4i npoMuiiTe ix HeraiiHo BOAOI0 Ta

3BEPHITLCS 38 MEANYHOIO JONOMOrOH0.

Y BUNa/Ky noTpanssiHHs Matepiany Ha WKipy HeraiHo BUganite oro

ry6koto a6o BaTHUM TaMnoHoM. MpomuniiTe AiNsHKy BOAOIO.

Mepep HaHeceHHAM OPTIGLAZE color noTpi6Ho BuAanuTw iHriboBaHuit

KUCHEM Luap 3 NOBEePXHi KOMNO3UTY, SIKY NNaHYETbCS MOKPUTU, OCKINIbKM BiH

MOXe 3aBafiuTV HanexHiii nonimepu3sauii OPTIGLAZE color.

BHocbTe gekinbka kpanens OPTIGLAZE color y ogHOopa3oBy /yHKY

6e3nocepesiHbO nNepes BUKOPUCTAHHAM, OCKiNIbKM MaTepian MicTuTb

NETKNIA PO3YUHHNUK.

11. 36epiraiite y HeJOCSHKHOMY [7151 CTOPOHHIX MicCLii.

12. YTunisyiite BCi BiAX0AM 3riAHO 3 MiCLEBNMU HOPMaMU.

13. Y NOOAVHOKMX BUNAAKaX NPOAYKT MOXE CNPUHUHATU Yy TAUBICTb Y AEAKNX
nogeit. Y pasi nosiBu Takux peakuiii NpUNuHiTL HOro BUKOPUCTaHHA Ta
3BEPHITLCA A0 Nikaps.

OYNWEHHA TA ESNH®EKLIA

CUCTEMW JOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToo
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLEHTIB Lii CMCTeMW BUMaratTb
AesiHdekLil cepeiHboro piBHsA. Oapasy nicas BUKOPUCTaHHSA nepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYTE Yy pasi NOWKOAXEHHS.

HE BAHYPIOUTE ¥ JE3NH®IKYIOUI PO3YNHW. PeTeslbHOo 04nCTiTL cucTemy,
106 nonepeanTy 3aCUXaHHsA Ta HaKOMUYEHHS 3a6pyAHEHb.

MpogesindikyiiTe i1 ae3iHikytounm 3aco6om NS cepeHbOro piBHA
[AesiHeKLil, AK1il 3apeecTpoBaHnii B ycTaHOBaX OXOPOHU 3[40pOB’S
BiANOBIAHO [0 perioHanbHUX/HaLioHaNbHUX BUMOT.
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[Jesiki 3i 3rafiaHnx y gaHiii iHCTpykuii 3 ekcnnyaTtauii NpogyKTiB MOXYTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sk Heb6esneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxaun o3HallomnoiTecs 3
nacnoprtamu XimiuHoi 6e3nekn NpoAyKTiB, AKi MOXHA 3aBaHTaXUTH 3a
HaCTYMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTy XimMiYHOT 6e3nekn TakoX MoXHa OTpUMaTK y Balloro noctavanbHmka.

HebaxaHi echekTn — 3BITHICTb
KW BK AisHaeTeca Npo 6yAb-Aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAi6HI
BUMAZKM, L0 BUHWKAN BHACAIA0K BUKOPUCTAHHS LibOTO NPOAYKTY, BK/KOUYAKUN
Ti, O HEe 3a3HayveHi B Lili IHCTPYKLiT o0 BUKOpUCTaHHSA, ByAb nacka,
NoBiAOMTE Npo HUX 6e3nocepejHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACTaBHUKY
BMUPOGHUKA B YKpaTHi 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX A0 Halloi CUCTEMU BHYTPILIHLOrO KOHTPOIO: Vigilance@gc.dental
Takum YHOM, BU ByAeTe CNpusTV NiABULLEHHIO 6e3nekn Lboro NPpoAYyKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 07/2019
4\7 YNOBHOBaXeHWIi NPeACTABHNUK B YKpaiHi:
Toeapncmo 3 06MeXeHOoI BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
BYyNn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuig, 04071, YkpaiHa
UATR101 ten/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

OPTIGLAZE" color

LIGHT-CURE KARAKTERIZASYON MATERYALI
Sadece dental profesyoneller tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

ONERILEN ENDIKASYONLAR

1. Direkt ve indirekt kompozit restorasyanlar, akrilik damak protezlerin
kaidesinde ve hazir akrilik dislerde karakterizasyon.

2. Kompozit rezin, akrilik damak kaidesi ve hazir akrilik dislerlerden yapiima
restorasyonlarda asinma direnci ve ylizey puriizstizIligu elde etmek igin.
NOT:

Dogal dislerde kullaniimak igin girisimde bulunmayin.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen akrilat / metakrilat monomer veya akrilat / metakrilat polimer alerjisi olan
hastalarda bu trtintin kullanimindan kaginilmalidir.

KULLANMA TALIMATLARI

Yizey Karekterizasyonu

1) Konturlama sonrasi rezin ylizeyi karbit frez veya orta kalin silikon disk ile
bitiriniz. Oksijen inhibisyon tabakasini kaldiriniz. Aksi takdirde OPTIGLAZE
color polimerize olamayacaktir.

Laboratuar kullanimi:

Kumlamay! 25-50um alumina (0.15MPa/1.5bar.) ile yapin, daha sonra

temizleyin ve kurutun.

NOT:

1) Eger ylizey hala yag tortusu iceriyorsa, ylizey etanol (alkol) ile
temizlenmeli. Etanol (alkol) akrilik rezin tizerinde mikro catlaklara sebep
olabilir. Akrilik rezini temizlemek icin zayif bir detarjan kullanilabilir.

2) Hibrit seramik bloklarin CERASMART gibi tizerine OPTIGLAZE color
uygulamak istediginizde, yizeyi CERAMIC PRIMER II kullanarak
hazirlayiniz.

2) OPTIGLAZE color sisesini iyice ¢alkalayin. Bir tabla tizerine birka¢ damla
sikin. CLEAR ekleyerek istenilen renge diliie edin (seyreltin).

Fircaile resin ylizeye ince bir tabaka uygulayin. Hava kabarcigindan kaginin.

3) Uygun bir 11k cihazi ile kiir edin (1isik tutun). (Bakiniz tablo 1) Isik cihazinin
ucunu ylzeye olabilecek kadar yakin tutunuz.

Laboratuar kullanimi:

Kullandiginiz kiir cihazi icinde 2cm’ lik platforma ayarlayin ve protezi vernikli

(coatlu) yuizeyi 1saga bakacak sekilde yerlestirin. Protezi ters gevirin ve 11k

kurtunt undercutlar ve gélge iginde kalan alanlar igin tekrar edin.

ic Karakterizasyon

1) Kompozit ile dentin tabakasini olusturun ve isik ile sertlestirin.
Kullandi§iniz kompozit materyalin tretici firma kullanim talimatlarini takip
ediniz.

Not :

Oksijen inhibisyon tabakasini kaldirmayin. OPTIGLAZE color’ | oksijen
inhibisyon tabakasi tizerine uygulayin. Eger oksijen inhibisyon tabakasi
kaldirilirsa, OPTIGLAZE color' | uygulamadan 6nce CERAMIC PRIMER II
(hava ile kurutulmali) ve COMPOSITE PRIMER (isik ile polimerize edilmeli)
ile yuizeyi onarin.

2) OPTIGLAZE color sisersini iyice ¢alkalayin. Bir disposable dispensing dish
uizerine birka¢ damla sikin. Sectiginiz OPTIGLAZE color’ 1 ince bir tabaka
halinde el aleti yada fir¢a ile dentin ylizeyine uygulayiniz (6rnegin dentin
mamelonlarinin konveks ve konkav alanlarina ya da insizal bolgeye). Eger
gerekli ise farkli renkleri birbirine karistirp istediginiz baska bir rengi elde
edebilirsiniz. Hava kabarcigi olusumuna izin vermeyin.

3) Uygun 1sik cihazi ile 1sik kiirti. (bakiniz tablo 1)

4) Oksijen inhibisyon tabakasi tizerinde mine renkleri ile tabakalamaya devam
edin. Kullandiginiz kompozit sistem tretici talimatlarini takip ediniz.

5) Bitim ve cilalama igin tim ytizey Gzerinde standart teknik, OPTIGLAZE color
CLEAR veya CLEAR HV kullanin.

Restorasyon onarimi (6rnegin cilanin kayboldugu durumlarda)

1) Restorasyon ylizeyi karbit frez yada paper cone ile purtizlendirin.

2) Yuzeyi buharli temizleyici yada ultrasonik temizli ile temizleyin ve ardindan
yag icermyen hava ile kurulayin.
NOT:
Eger yiizey yag ile kontamine olursa, yiizey etanol (alkol) ile temizlenmeli.
Etanol (alkol) akrilik rezin tizerinde mikro catlaklara sebep olabilir. Akrilik
rezini temizlemek icin zayif bir detarjan kullanilabilir.

3) Yuzeye OPTIGLAZE color CLEAR veya CLEAR HV rengi uygulayin.
Hava kabarcigi yapamayin.

4) Uygun 1sik cihazi ile 11k kiirti. (Bakiniz tablo 1)

Pirms lietoSanas
lietoSanas instrukciju.

OPTIGLAZE" color

GAISMA CIETEJOSS MATERIALS KRASAS MODIFICESANAI

Paredzets profesionalai izmanto$anai zobarstnieciba rekomendéjamas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. TieSo un netieSo kompozita restauraciju, akrila protézu bazes un akrila zobu
krasas modificéSana.

2. Kompozita, akrila protéZu bazes un akrila zobu virsmas gluduma iegti$anai
un novalkasanas rezistences uzlabo3anai.
PIEZIME:
Nav paredzéts dabisku zobu krasas modificésanai.

ISONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret akrilata /
metakrilata monoméru vai akrilata / metakrilata poliméru.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Virsmas krasas modifikacija

1) Péc kompozita restauracijas formas izveidoSanas apstradajiet virsmu ar
karbida urbuli vai raupju silikona gumiju. Ar skabekli inhibétam slanim jabat
nonemtam, jo tas kavé OPTIGLAZE color polimerizaciju.

IzmantoSana laboratorija:

Apstradiejiet virsmu ar smil§straklu ar 25-50pm alumina (0.15MPa/1.5bar.),

notiriet un nozavéjiet.

PIEZIME:

1) Ja uz virsmas Vvél joprojam ir ellas atliekas, to var papildus attirit ar etanolu
(spirtu). Etanola (spirta) izmanto$ana uz akrila zobiem var radit
mikroplaisas. Akrila zobu attiriS8anai var izmantot maigas ziepes.

2) Ja aplicéjat OPTIGLAZE colour uz hibridkeramikas bloka, pieméram,
Cerasmart, bloka virsmu apstradajiet ar CERAMIC PRIMER II.

2) Rapigi sakratiet OPTIGLAZE color pudeliti. Iepiliniet daZus pilienus traucina.

AtSkaidiet, pievienojot CLEAR, Iidz ieglstat vélamo krasu.

Ar pievienoto otinu aplicéjiet planu slani uz kompozita virsmas. Nozavét

ar gaisu nevajag.

3) Polimerizéjiet ar piemérotu polimerizacijas lampu. (skatit 1.tabulu).

Gaismas vadu novietojiet péc iespéjas tuvak virsmai.

Izmanto$ana laboratorija:

Polimerizacijas iekarta uzstadiet 2cm platformu un novietojiet protézi uz

tas ta, lai gaisma bitu vérsta uz glazéto virsmu. ApgrieZiet protézi un

atkartojiet polimerizaciju, lai veiktu galigo polimerizaciju zem sevis ejosam
vietam vai vietam, kas bija éna.

Krasas modificéSana iek3éjos slanos

1) Ar kompozitu izmodelé&jiet dentina slani un polimerizéjiet to. levérojiet
kompozita sistémas lietoSanas instrukciju.

Piezime:

Nenonemiet skabekla inhibéto slani. Uz skabekla inhibéta slana uzklajiet
OPTIGLAZE color. Ja skabekla inhibétais slanis ir nonemts, pirms
OPTIGLAZE color uzklaSanas apstradajiet virsmu ar CERAMIC PRIMER II
(nozavéjiet) un COMPOSITE PRIMER (polimerizéjiet).

2) Kartigi sakratiet OPTIGLAZE color pudeliti. lepiliniet daZus pilienus traucina.
Plana karta ar otinu vai instrumentu aplicéjiet izvéléto OPTIGLAZE color uz
dentina virsmas (piem. dentina mamelonu izliektas un ieliektas virsmas,
incizalas virsmas) NepiecieSamas krasas iegtSanai var sajaukt vairakas
krasas. Nezavéjiet ar gaisa struklu.

3) Polimerizéjiet ar piemérotu ierici (skatit 1.tabulu).

4) Turpiniet uz skabekla inhibéta slana aplicét emaljas masu. levérojiet
kompozita sistémas lietoSanas instrukciju.

5) Apstradajiet un nopuléjiet standarta tehnika vai aplicgjiet uz visas virsmas
OPTIGLAZE color CLEAR vai CLEAR HV.

Restauraciju reparataras (piem. virsmas spidums)

1) Ar karbida urbuli un papira konusu restauracijas virsmu padariet raupju.

2) Notiriet virsmu ar tvaika straklu vai ultraskanas tiritaju un nozavejiet arr
bezellas gaisa struklu.
PIEZIME:
Ja uz virsmas veél joprojam ir ellas atliekas, to var papildus attirit ar etanolu
(spirtu). Etanola (spirta) izmanto$ana uz akrila zobiem var radit mikroplaisas.
Akrila zobu attiriSanai var izmantot maigas ziepes

3) Uzklajiet uz virsmas OPTIGLAZE color CLEAR vai CLEAR HV.
Nenozavet ar gaisa striklu.

4) Polimerizét ar piemérotu polimerizacijas ierici. (skatit 1.tabulu)

Tabula 1: Polimerizacijas laiki

atidZiai perskaitykite instrukcijas.

OPTIGLAZE" color

§VIE§A KIETINAMA RESTAURACIJY CHARAKTERIZAVIMUI SKIRTA
MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Padengti tiesioginiy ir netiesioginiy kompozitiniy restauracijy pavirsius,
plastmasines ploksteles bei akrilinius dantis.

2. 18gauti prie$ tai minéty restauracijy pavirSiaus lyguma bei didinti atsparuma
nusidévéjimui.
PASTABA:
nerekomenduojama naudoti natdraliems dantims.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
akrilaty / metakrilaty monomerams ar akrilaty / metakrilaty polimerams.

NAUDOJIMO BUDAS

PavirSiaus charakterizavimas

1) Dervinio pavirSiaus preparavima uzbaikite karbidiniu grazteliu ar silikonine
taurele. Oksidacinis sluoksnis pries OPTIGLAZE color aplikavima turéty bati
pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietéjima.

Naudojimas laboratorijoje:

Smeéliuokite 25-50pm aliuminio oksidu (0.15MPa/1.5bar.), valykite ir

dziovinkite.

PASTABA:

1) Jei restauracijos pavirius dar uZterstas riebalais, valykite etilo alkoholiu.
Dél etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti mikro
itrakimy. Todél jy valymui rekomenduojama naudoti silpnas valymo
priemones.

2) Aplikuodami OPTIGLAZE color medZiaga ant hibridinés keramikos
ruosiniy, tokiy kaip CERASMART,- restauracijy pavirSiams naudokite
CERAMIC PRIMER I..

2) Gerai sukratykite OPTIGLAZE color buteliuko turinj. | dozavimo indag
ilasinkite kelis laus medziagos. Misinj atskieskite pasirinktos spalvos
CLEAR medziaga ir naudodami Sepeteélj plonu sluoksniu padenkite ja
dervinius pavirSius. Nenaudokite orapates.

3) Kietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (Zr. 1 lentele). Sviesolaidj
laikykite kuo ar€iau kietinamo pavirSiaus.

Naudojimas laboratorijoje:

i polimerizacinj aparata dékite 2cm paaukstinima, ant jo — restauracija,

misSiniu padengta puse j Sviesa. Véliau protezg pasukite ar apverskite ir

dar pakietinkite.

Vidinis charakterizavimas

1) Dentino sluoksnj atstatykite kompozitu ir sukietinkite. Vadovaukités
kompozito gamintojy pateiktomis rekomendacijomis.

Pastaba:

nepasalinkite oksidacinio sluoksnio. UZtepkite OPTIGLAZE color medZiagos.
Jei oksidacinis sluoksnis pasalintas - prie$ aplikuodami OPTIGLAZE color
apdorokite pavirsiy CERAMIC PRIMER II (padZiovinkite orapte) ir kompozito
risamaja medziaga (kietinkite Sviesa).

2) Gerai sukratykite OPTIGLAZE color buteliuko turinj. | dozavimo inda
ilasinkite kelis laSus medziagos. Naudodami Sepetelj ar instrumenta,
pasirinktinus dentino pavirsius (pvz., iSgaubtus ar jdubusius dentino
mamelonus ar kandamajj krasta) padenkite plonu sluoksniu OPTIGLAZE
color medziaga. Maisykite kelias spalvas norédami iSgauti tinkama atspalvj.
Nenaudokite orapatés.

3) Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (Zr. 1 lentelg).

4) Restauracijg uzbaiginékite emalio spalvomis. Vadovaukités kompozito
gamintojy rekomendacijomis.

5) Poliruokite jprastiniais baidais arba visa pavirsiy aplikuokite OPTIGLAZE
color CLEAR ar CLEAR HV medZiagomis.

Restauracijy pataisos (pvz., blizgesio atstatymas)

1) PavirSius pasiurkstinkite karbidiniu graZzteliu ar Svitrine juostele.

2) Nuvalykite garais ar ultragarsiniu skaldikliu, tada nusausinkite.
Pastaba:
jei restauracijos pavirius dar uzterstas riebalais, valykite etilo alkoholiu. Del
etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti jtrakimy. Todél jy
valymui rekomenduojama naudoti silpnas valymo priemones.

3) Ant pavirsiy uztepkite OPTIGLAZE color CLEAR ar CLEAR HV.
Nenaudokite orapatés

4) Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (zr. 1 lentelg)

_nne toote kasutamist lugeda .
hoolikalt kasutamisjuhendit.
OPTIGLAZE" color

VALGUSKOVASTUV MATERJAL EFEKTIDE ANDMISEKS
Kasutamiseks ainult hambaravis ettenahtud naidustusteks.

NAIDUSTUSED

1. Indirektsetele ja direktsetele komposiitrestauratsioonidele, akriitlproteeside
baasistele ja akriiilhammastele loomuliku efekti andmiseks

2. Komposiitvaigust restauratsioonide, akrutlproteeside baasiste ja
akriiilhammaste pindadele sileduse ja kulumiskindluse andmiseks
TAHELEPANU:
Ei ole mdeldud efekti andmiseks loomulikele hammastele

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia akriilaatide /
metakriilaatmonomeeride voi akrilaatide / metakrilaatpolimeeride vastu.

KASUTAMINE

Pinnale efekti andmine

1. Peale vaigupinna kontureerimist, viimistlege pind karbiidpuuri v&i kareda
silikoonkummiga. Hapnikinhibitsioonikiht tuleb eemaldada, kuna see pérsib
OPTIGLAZE color’i poliimerisatsiooni.

Kasutamine laboris:

Toodelge liivapritsiga kasutades 25-50pum alumiiniumpulbrit (0,15Pa/1,5bar),

puhastage ja kuivatage.

TAHELEPANU:

1) Kui pinnal on endiselt 6lijaéke voib seda puhastada etanooliga (alkoholiga).
Etanooli kasutamine akratlvaigul vaib tekitada mikromdrasid. Akrudlvaikude
puhastamiseks vdib kasutada ka kerget pesuainet.

2) Kui aplitseerite OPTIGLAZE varvi hiibriidkeraamilistele plokkidele nagu
CERASMART, toddelge selle pinda eelnevalt CERAMIC PRIMER T
vedelikuga.

2. Loksutage korralikult OPTIGLAZE color pudelit. Valjutage paar tilka
jaotusalusele. Vajadusel lahjendage varvi lisades CLEAR tooni kuni soovitava
vérvitoonini. Aplitseerige kaasasoleva pintsli abil 8huke kiht akriiiilvaigule. Arge
pusteldage 6huga.

3. Valguskdvastage sobiva poliimerisatsiooniseadme abil. (vt. tabel 1).

Asetage valgusotsik vdimalikult pinna lahedale.

Kasutamine laboris:

Seadistage pollimerisatsiooniseadmel platform 2cm kdrgusele ning asetage

protees seadmesse valguskdvastatav pool valguse poole suunatuna. Keerake

protees ringi ja korrake poliimerisatsiooni, et taielikult kdvastada
retensioonikohad voi piirkonnad, mis jaavad varju.

Sisemiste efektide andmine

1. Ehitage komposiidist tles dentiini kiht ja valguskdvastage see. Jargige
komposiiditootja kasutusjuhendit.

Pange téhele:

Arge eemaldage hapnikinhibitsioonikihti. Aplitseerige OPTIGLAZE color
hapnikinhibitsioonkihi peale. Kui hapnikinhibitsioonikiht on ikkagi eemaldatud,
tooddelge pinda CERAMIC PRIMER I (kuivatada 6huga) ja COMPOSITE
PRIMER (valguskdvastada) enne OPTIGLAZE colori aplitseerimist.

2. Raputage OPTIGLAZE color pudelit korralikult. Valjutage paar tilka
jaotusalusele. Aplitseerige 8huke kiht valitud OPTIGLAZE color varvitooni
dentiinile instrumendi v&i pintsliga (n. dentiini mamelonide ndgusatele voi
kumeratele pindadele vdi intsisaalsele pinnale). Segage erinevaid varve
soovitava tulemuse saamiseni. Arge pusteldage 6huga.

3. Valguskdvastage sobiva polimerisatsiooniseadmega (vt. tabel 1)

4. Jatkake tlesehitust hapniku inhibitsiooni kihile emaili varvidega. Jargige
komposiiditootja kasutusjuhendit.

5. Viimistlege ja poleerige kasutades standardtehnikat v&i aplitseerige kogu pinnale
OPTIGLAZE color CLEAR vdi CLEAR HV.

Restauratsioonide parandamine (n. kui laige on kadunud)

1. Karestage restauratsiooni pind karbiidpuuriga ja paberkoonusega.

2. Puhastage pind aurupuhastaja v6i ultraheli seadme abil ning kuivatage &livaba
Ohuga.
Pange tahele:
Kui pind on kontamineerunud 6lijaékidega, tuleb pind puhastada etanooliga
(alkoholiga). Etanooli kasutamine akritlvaigul voib tekitada mikromérasid.
Akrutlvaikude puhastamiseks vdib kasutada ka kerget pesuainet.

. Aplitseerige OPITGLAZE color CLEAR v&i CLEAR HV varvitoon pinnale.
Arge pusteldage dhuga.

. Valguskdvastage sobiva polimerisatsiooniseadmega (vt. tabel 1)
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Tabel 1: Polimerisatsiooni ajad

Tablo 1 : 15tk Krd Saresi GC LABOLIGHT DUO 90 sek. 1 lentelé: kietinimo laikas GC LABOLIGHT U0 90 sek
GC LABOLIGHT DUO 90 sn. GC LABOLIGHT LV-I I 5 min. - LAB(;LIGHT 500 oo GC LABOLIGHT LV-II, T 5 min
sek. -
GC LABOLIGHT LV-III, It 5 dak. 6C STEPLIGHT SLI ‘ Distance no gaismas avota <3cm 10 sek. GC LABOLIGHT LV T p— GC STEPLIGHT SL-I ‘ Kaugus valgusallikast <3cm 10 sek
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Isik kaynagina uzakiik <3cm 10 sn. ‘ Distance no gaismas avota >3cm 20 sek. ‘At . _ o 3 T k ‘ Kaugus valgusallikast >3cm 20 sek
‘ Isik kaynagina uzaklik >3cm 20 sn. Halogéna lampa 40 sek. C STEPLIGHT SL-I ‘ stumas nuo fw.esos %a “_n'_o cm SeK. Halogeenlamp 40 sek
Halogen Light 40 sn. Plazmas lampa 8 sek. ‘ Atstumas nuo $viesos Saltinio >3cm 20 sek. Plasma 8 seklD
Plasma Arc 8sn. LED Light (ar gaismas avotu, kura staru garums ir zem 430nm) | 40 sek. Halogt.en!ne 40 sek. LED lamp (valgusallikaga mille on madalam kui 430nm)| 40 sek
LED Light (430nm'den daha diisiik dalga boyuna sahip 1sik kaynagiile) | 40 sn. o i Plazminé 8 sek. L -
Tabula 2: Polimerizacijas dzilums LED Light (polimerizaciniu aparatu, kurio bangy ilgis maziau nei 430nm) | 40 sek. Tabel 2: KGvastamisstigavus

Tablo 2: Isik kurti Derinligi Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm o . Orange, Yellow, Redbrown, Red 0,07 mm
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07mm APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 2 lentelé: kietinamas sluoksnis APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 015

- . = . o Pink. Olive, L der. Grey. Bl 0.15mm Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm Pink. Olive, L del. Grey. Bl ,1 Smm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, ink, Olive, Lavender, Grey, Blue ink, Olive, Lavendel, Grey, Blue
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0.15 mm Clear, Clear HV 0.5mm A I.:’Ius. B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink, 015 mm Clear, Clear HV 0,5mm
Clear, Clear HV 05 mm Olive, Lavender, Grey, Blue

Clear, Clear HV 0.5 mm

SAKLAMA
En iyi performans igin; oda sicakli§inin 4-25°C, 39.2-77.0°F sicaklik degerleri
arasinda oldugu kosullarda muhafaza edilmesi onerilir.

AMBALAJ:

Tum set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Disposable Dispensing Dish, Flat Brush, Round
Brush

UYARI

Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézlugu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Ozellikle polimerize olmamis materyalin deriye temasindan kaginin.

Materyalin kiyafetlere gelmesini engelleyiniz.

OPTIGLAZE color yiiksek derecede yanici sivi ve buhardir. Acik ates

yakininda kullanmayin. Ates kaynagindan uzak tutun.

OPTIGLAZE color ugucudur ve solunum yollarini tahris edebilir. iyi

havalandirilmis ortamlarda kullaniniz. Siktiktan sonra kapagdini hemen

kapatiniz.

. OPTIGLAZE color’ in yiiksek basing iceren ortamlarda kullaniimasi
onerilmez.

. Goze temasi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

. Cilde temasi halinde, derhal bir span¢ veya pamuk pelet ile uzaklastirin. Su
ile yikayin.

. Rezin ylizeyi yaplayan oksijen inhibisyon tabakasi OPTIGLAZE color
kullanimi 6ncesi kaldiriimalidir. Aksi takdirde OPTIGLAZE color’ in tam
polimerize olmasini engelleyebilir.

10. Materyal ucucu solvent icerdigi icin OPTIGLAZE color’l uygulamadan

hemen 6nce tek kullanimlik godeye sikiniz.

11. Kapali saklayiniz.

12. Yerel yonetmelige gore tum atiklar yok ediniz.

13. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu gibi

durumlarda trunti kullanmay1 birakin ve bir uzamana basvurunuz.
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TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYON

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda ¢apraz
kontaminasyonu énlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger
zarar gérmisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz.

Orta-seviye kayitll saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol trtinti ile bolgesel/
ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandinlabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan guvenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu tirtintin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz
ulkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lttfen rapor ediniz.
. https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griintin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 07/2019

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabajiet istabas temperattra
4-25°C, 39.2-77.0°F.

IEPAKOJUMS:

Pilns komplekts:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, lvory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, traucini,plakana ota, apala ota

BRIDINAJUMS

Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu drosibas aizsargi.

Izvairieties no nepolimerizéta materiala kontakta ar adu.

Izvairieties no materiala noklisanas uz dréebém.

. OPTIGLAZE color ir viegli uzliesmojo3s un gaisto$s 3kidrums.Nelietot

atklatas liesmas tuvuma. Neuzglabat uguns avotu tuvuma.

OPTIGLAZE color ir gaisto$s un var izraisit elpo$anas kairinajumu.

Izmantojiet labi védinamas telpas. Vacinu uzskravét atpakal uzreiz péc

lietoSanas.

Palielinatas slodzes vietas OPTIGLAZE color izmantot nav ieteicams.

Kontakta gadijuma ar acim nekaveéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

. Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar salveti vai Svammi.
Noskalot ar adeni.

. Ar skabekli inhibétais slanis uz glazéjama kompozita virsmas ir janonem
pirms OPTIGLAZE color aplicéSanas, jo tas var kavét OPTIGLAZE color
polimerizaciju.

10. lepiliniet daZus pilinus OPTIGLAZE color traucina tiesi pirms aplikacijas, jo
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11. Uzglabat noslégtu.

12. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdoSanu.

13. Daziem cilvékiem retos gadijumos produkts var izraisit paaugstinatu
jutigumu. Ja tiek novérota Sada reakcija partrauciet produkta izmantoSanu
un versieties pie arsta.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo3o vielu nozaanas un akumulacijas
ierici pilniba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto3anai infekcijas kontrolei
veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam /valsts vadlinijam.

Dazi &is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

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

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,

kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 81

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.

Pédeéjo reizi parskatits: 07/2019

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKUOTE:

Visas rinkinys:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, dozavimo indeliai, ploks¢ias Sepetélis, apvalus
Sepetélis

DEMESIO
1. Asmeninés apsaugos priemones — pirstines, kaukés, apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.

2. Venkite odos kontakto su nesukietéjusia medziaga.

3. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

4. OPTIGLAZE color — itin degus ir lakus skystis.Nenaudokite Salia atviros
ugnies. Laikykite atokiai nuo degimo Saltiniy.

5. OPTIGLAZE color — lakus, todél gali sukelti kvépavimo taky uzdegima.
Naudokite gerai vedinamoje patalpoje. Po naudojimo nedelsiant uzdarykite
buteliuka.

6. OPTIGLAZE color medZiagos nerekomenduojama naudoti auksto slégio
vietose.

7. Jei Sios medZiagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

8. Jei Sios medZiagos pateko ant odos, nedelsiant pa3alinkite kempinéle
ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

9. Oksidacinis dervos sluoksnis pries OPTIGLAZE color aplikavima turéty bati

pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietéjimui.

10. | dozavimo inda jlasing keleta OPTIGLAZE color medziagos lasy,
nedelsdami aplikuokite jg ant restauracijos, kadangi medziaga laki.

11. Laikykite uzdaryta.

12. Atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniais jstatymais.

13. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam produktui.
Jei nustatomos alerginés reakcijos — Sio produkto vartojimas turéty bati
nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
18kart po naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruop&ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami
kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medZziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 07/2019

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; séilitada temberatuuril
4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKEND

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown 2.6mL,
Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL, Clear 5mL,
Clear HV 5mL, iihekordsed jaotusalused, lame pintsel, imar pintsel

HOIATUSED

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Eriti valtige kdvastamata materjali sattumist nahale.

Véltige materjali sattumist riietele.

. OPTIGLAZE color’i vedelik ja aur on kergesti siittivad. ARGE kasutage

avatud tule juures. Hoidke eemal stilitekolletest.

OPTIGLAZE color on lenduv ja v6ib p6hjustada hingamisteede arritust.

Kasutage seda hastiventileeritud ruumis. Asetage kork peale kohe parast

kasutamist.

. OPTIGLAZE color’it ei ole soovitatav kasutada kdrgsurve piirkonnas

. Kokkupuutel silmadega loputage koheselt veega ja pédrduge arsti poole.

Kokkupuutel nahaga eemaldage koheselt $vammi véi vatitupsuga.

Loputage veega.

. Kaetava vaigupinna hapnikinhibitsioonkiht tuleb eemaldada enne
OPTIGLAZE color’i aplitseerimist, kuna see voib takistada OPTIGLAZE color’i
kdvastumist.

. Véaljutage paar tilka OPTIGLAZE color’it jaotusalusele vahetult enne selle
aplitseerimist, kuna materjal sisaldab lenduvat lahustit.

11. Hoiustada lukustatult.

12. Jaatmekaitlus toimub vastavalt kohalikele regulatsioonidele.

13. Harvadel juhtudel v&ib toode tekitada monedel inimestel tundlikkust. Kui

mdni selline reaktsioon peaks ilmnema, I5petage toote kasutamine ja péérduge
abi saamiseks arsti poole.

®mNo 0 pene
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PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida kesktasemele
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel.

Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pdhjalikult.

Desinfitseeri kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Osad tooted kéesolevas IFU-s véivad GHS'is (kemikaalide tihtne tilemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissuisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist v6i 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: 07/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

OPTIGLAZE™

NANOFILLED LIGHT CURED PROTECTIVE COATING FOR
COMPOSITE AND ACRYLIC INDIRECT RESTORATIONS

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Coating of indirect composite surfaces (fissures and interproximal
areas)

2. Coating of denture base surfaces

3. Coating of provisional materials

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to acrylate or
methacrylate monomer.

PRECAUTIONS

1. Itis not recommended to use OPTIGLAZE on high stress
bearing areas (occlusal surfaces).

2. The use of OPTIGLAZE does not replace the mechanical polishing of
aesthetic indirect composite restorations such as GRADIA.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

After contouring the resin surface, finish with carbide bur or coarse

silicone point. Clean the surface with a steam cleaner or ultrasonic

cleaner and then dry. If surface still contains oil residue, the surface can
be further cleaned with ethanol (alcohol).

NOTE:

1) OPTIGLAZE does not adhere to a polished surface. Make sure
surfaces to be coated are rough.

2) The air-inhibited layer of the resin surface to be coated should be
removed before applying OPTIGLAZE as it may inhibit the proper
curing of OPTIGLAZE.

3) The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause micro-cracks.
A mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

Application

1. Dispense a few drops into a dispensing dish. Replace bottle cap
immediately after dispensing.

2. IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the
surface with a brush. DO NOT AIR BLOW.

Light Curing
Light cure with a suitable light curing device.

LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-IIL, IT 3 min.
STEPLIGHT SL.I ‘ D?slance from I?ght source <3 cm 10 sec.
\ Distance from light source >3 cm 20 sec.
Halogen Light 40 sec.
LED Light (with light source having wavelength lower than 430 nm)| 40 sec.

NOTE:

1) If surface is tacky, repeat light curing.

2) If necessary, rotate the prosthesis a half-turn or turn-over and
light cure again to ensure all surfaces are completely cured.

3) Additional build-up cannot be performed on surfaces coated with
OPTIGLAZE. Remove the coated layer with a bur and then build -up.

4) OPTIGLAZE cannot be cured by a conventional LED light curing
device with blue LED only.

5) When using other manufacturers' light curing devices, use final
curing mode. Refer to the respective manufacturers' instructions
for use.

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

PACKAGE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

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

2. OPTIGLAZE is volatile. Use in a well ventilated area. Replace cap
immediately after dispensing.

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

4. In case of contact with skin, immediately remove with a sponge or
cotton pellet. Flush with water.

5. Wear protective gloves. In particular, avoid contact of uncured
material with skin.

6. Avoid getting material on clothing.

7. Avoid inhalation or ingestion of material.

8. Do not mix with other products.

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

and safety eyewear should always be worn.

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

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

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

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection. Immediately
after use inspect device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national
guidelines.

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: 06/2019

MANUFACTURED by:

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
DISTRIBUTED by:

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

EU: GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WHCTpyKyuuTe 3a ynotpeba.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMBNHEHO ®OTOMO/IMMEPU3NPALLO 3ALLNTHO
MOKPUTWE 3A KOMMNO3NTHW 1 MITACTMACOBU UHAVNPEKTHN
BBb3CTAHOBABAHNA

3aynotpe6a camo 0T AeHTa/HU CNELVMANNCTY 3a NpenopbyanHnTe
VHANKaLUY.

MPENOPBUYUTENHUN MHONKALNN

1. MokpuBaHe Ha NHANPEKTHM KOMNO3UTHU NOBBPXHOCTY (hucypu 1
anpoKCUMasnHN 30HM)

2. MoKkpuBaHe Ha 0CHOBHATA NPOTE3Ha NOBbPXHOCT

3. MokpuBaHe Ha BpeMeHHN MaTepuanu

KOHTPAVHAVKALNA
He u3nonssaiite Npu nayneHT ¢ yCTaHOBEHN aneprum KbM akpuiaTeH
nnn MetakpunaTeH MOHOMep.

MPEAMNA3HN MEPKWN

1. He ce npenopbuBa ynotpe6ara Ha OPTIGLAZE BbpXy 30HU,
NOANOXEHN HA FONIIM CTPec (OKY3anHU NOBbPXHOCTH).

2. Ynotpe6arta Ha OPTIGLAZE He 3amMecTBa MEXaHWYHOTO NONMpaHe
Ha ecTeTUYHUTE UHANPEKTHN KOMNO3UTHN Bb3CTaHOBSBaHUS KaTo
GRADIA.

HACOKW 3A YNOTPEBA

Mpenapauyusa

Cnep KOHTYpupaHe Ha KOMNO3NUTHaTa MOBBLPXHOCT, 3aBbpLUETE C

Kap6uaeH 6opep unu rpyba cunnkoHosa ryma. Mouncrete

NOBBPXHOCTTA C NAPOCTPYiKa MW yNTpas3ByK v Torasa noAcyLueTe.

AKO NOBBLPXHOCTTA BCE OLLe ChAbPXa 0CTATbK OT MAC/I0, TA MOXe Aa

6bAe AONBHUTENHO NOYMCTEHA C eTaHON (ankoxon).

3ABENIEXKA:

1) OPTIGLAZE He ce cBbp3Ba C NONMpPaHy NOBbPXHOCTW. YBepeTe
ce, 4e NOAMEXaLLUTe Ha NOKPUBAHE NOBBPXHOCTM Ca rpanasu.

2) Bb3/jyLIHO-MHXMGNPAHUAT C/I0/ HAa KOMNO3UTHATA NOBBLPXHOCT,
nognexatia Ha nokpuBaHe, TpA6Ba fla 6b/e oTCTpaHeH npean
HaHacsiHeTo Ha OPTIGLAZE, Tbil KaTo Toii MOXe fja NoTUCHe
npasuaHOTO nonumepusnpaHe Ha OPTIGLAZE.

3) YnoTpebara Ha eTaHon (a/IkoX0/1) BbpPXY naactmacara Moxe ga
NPUYNHNA MAKPO-NYKHATUHW. MOXe Aia ce U3non3Ba Mek npenapat
3anoyncTeaHe Ha niactmaca.

HaHnacsiHe

1. lo3npaiiTe HAKO/KO Kanku B CMECUTENHUA CbJ,. 3aTBOpeTe
Kanaukarta Ha GyTunkata BejHara cief, osnpaHe.

2. BEAHATA HaHeceTe (40 1 MUHyTa Cnej Ao3upaHe) Bbpxy
noBbPXHOCTTa ¢ ueTka. HE MOACYLUABAITE C Bb34YX.
doTononMmMepusnpaHe
doTononumMepusmMpaiite ¢ noaxoAall ypea.

LABOLIGHT bUO 90 cek.
LABOLIGHT LV-III, T 3 MUH.
STEPLIGHT SL-I ‘ PascTosHMe 0T M3TOYHMKA Ha cBeTMHa <3cm | 10 cek.
‘ Pa3cTosHMe 0T N3TOYHMKa Ha cBeTMHa >3cm | 20 cek.
Xa/ioreHHa ceetinHa 40 cek.

LED CBeT/nHa (C N3TOUHMK Ha CBET/INHA, UMaLL, Ab/KUHA Ha
40 cek.

Bb/IHAaTa N0-Masika oT 430nm)

3ABENEXKA:

1) Ao NOBBLPXHOCTTA € /Ienkasa, NoBTopeTe
oTononMmepusMpaHeTo.

2) AKO & HE06X0AUMO, 3aBbPTETE KOHCTPYKLUATA HANOMOBIUHA UMK
A 06bpHeTe 1 hoTONoNMMEPU3MPaiiTe OTHOBO, 3a Aa OCUrypuUTe
Mb/IHO BTBBP/ABAHE Ha BCUYKN NOBBPXHOCTY.

3) He moxe fa ce f06aBs JONBAHUTENHO U3rpaxAaHe BbpXy
nosbpxHocTUTe, NOKpUTM ¢ OPTIGLAZE. OTcTpaHeTe nokpusalms
cnoii c Gopep v Torasa nsrpagete.

4) OPTIGLAZE He MoXe fja noiMMepu3npa nocpe/icTBoM 06MKHOBEHO
LED ¢hoTonosMMepu3mnpaliio cpesicTBO Camo CbC CUH CBETOAMOA,

5) Korato nsnonssare (hotononumepusmMpaiy ypeam Ha apyru
NpoM3BOAUTENN, U3N0N3BANTE NPOrpama 3a oKoHYaTeNHa
nonumepunsayus. CnassaiTe CbOTBETHUTE UHCTPYKLMN 33
ynoTtpeba Ha npou3BoAnTeNs.

CbXPAHEHVE
3a onTumanHa etheKTUBHOCT € NPEenopbUNTeNIHO, CbXpaHsBaiite npu
TemnepaTtypa 4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mL (1)

BHUMAHWVE

1. OPTIGLAZE e Bb3nnameHum. He ro nanonssaiite B 61130CT 40 OTKPUT
orbH. MaseTe ro ganey oT 3ananuTenHu N3TOUHNLM. He cbxpaHsBaiite
rofiemMn KONIMYecTsa Ha efjHo MACTO. MaseTe ro ganey ot AUpeKTHa
CnbHYEBa CBET/IMHA.
OPTIGLAZE e neTtnus. /3non3sgaiite ro B Jo6pe npoBeTpeHn
nomeuyerus. MoctaBeTe kanaykata 06paTHO BeaHara ciey o3npaxe.
. B cnyuyaii Ha KOHTaKT € ounTe, He3abaBHO M3MUIATE U NOTbpceTe

nekapcka nomol,
. B cnyuaii Ha KOHTAKT C KoXarTa, HezabaBHO OTCTpaHeTe C rb6a unu
namy4eH TamnoH. Mpomuiite ¢ Boaa.
HoceTe 3aluuTHN pbkaBnum. U36srsaiite KOHTaKT Ha HenonuMepusmnpan
maTepuan ¢ koxara.
MpegoTepateTe nonajaqe Ha Matepuana Bbpxy Apexu.
MpejoTepaTeTe BAMWBAHE UV NOTTbUIAHE HA MaTepuana.
He cmecBaiite ¢ Apyrv NpoaykTy.
JNnynn npesanasHn cpefcTea (JIME) kaTo pbkaBuuyW, Macka u npeanasHn
ounna BUHaru Tps6ea Aa 6bAaT HOCEHN.
10. B pesku ciyyan, NpoAyKTLT MOXE /ja NPUUMHI CBPbXUYYBCTBUTENHOCT

y HsKkon xopa. Mpu TakMBa peakuuu, npekpateTe ynotpe6aTta Ha
npoAykTa n noTbpceTe nekapcka nomoLy,.
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Hsikon NpoAyKTy1, CNOMEHAaTU B HACTOALLMUTE MHCTPYKLMW, MOTaT Aa

6bAa onpesieneHy kKato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce

3arnosHaBaiiTe ¢ IHOPMALMOHHNUTE JaHHK 33 6E@30MACHOCT, Ha/IMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka MoraT Aa 6bAat n3nckaHu ot Balums gocTaBuuk.

NMOYNCTBAHE U JE3VH®EKLINA

JO3NPALLN CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEBA: 3a sa ce
n3GerHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsABaHe MeXy NauneHTuTe, ycTpoiicTBOTO
n3nckea cpeHoO HNBO Ha AESVIHQJEKL[VIR,

BepgHara cnep ynotpe6a vHcnekTupaiiTe ycTpoiicTBOTO 1 eTukeTa 3a
B/IOLIABAHE Ha CbCTOSHUETO. VI3XBbp/ieTe yCTPOICTBOTO, ako e yBpe/aeHO.
HE OBJ/INBAWTE. MouncTeTe o6pe yCTPOINCTBOTO, 3a fa ce
npepoTepaTtu U3CbxBaHe U HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuUTenn.
[leanHdekymupaiite ¢ NPOAYKT 3a KOHTPO Ha MH(eKLunTe cpesHo
HUBO, perncTpupaH 3a sgpasHu Lesaun, B 3aBUCUMOCT OT pernoHanHuTe
/ HaunoHanHuTe ykasaHus.

[loknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BU/ HeXenaH epekT, peakuus unm nogo6Hn
CbOUTNSA, Bb3HUKHANN OT ynoTpebara Ha TO31 NPO/YKT, BK/IIOYUTENTHO
Tesu, KOUTO He ca M36POEHN B Tasn HCTPYKLWSA 3a ynoTpeba, Mons,
fioknagpaiite r1 AMPEKTHO Ype3 CboTBeTHaTa chCTeMa 3a 6AMTE/HOCT,
KaTo nsbepeTe NOAXOAALLNSA OpraH BbB BallaTa CTpaHa A0CTbMHN
upes cneHara Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 64UTeNnHocT:
vigilance@gc.dental
Mo TO3K HaumH Le JonpuHeceTe 3a nogobpsBaHe Ha 6esonacHocTTa
Ha TO31 NPOAYKT.

MocnepgHa pegakuna: 06/2019

€ 2797

Pred pol m si pecli

navod k pouziti.

OPTIGLAZE™

OCHRANNY SVETLEM TUHNOUCI LAK S NANOCASTICEMI PRO
NEPRIME KOMPOZITNI A AKRYLATOVE VYPLNE

Ur€eno k pouziti vyhradné v dentélni praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. O8etfeni povrchu nepfimych kompozitnich vyplini (fisury a mezizubni
prostory)

2. OSetfeni povrchu baze nahrady

3. OSetfeni povrchu provizornich materiald

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacient(l s prokazanou alergii na akrylat
nebo metakrylatovy monomer..

UPOZORNENI

1. Nedoporu€ujeme pouzivat OPTIGLAZE na vysoce zatéZovych
mistech (okluzalni povrchy).

2. PouZziti OPTIGLAZE nenahrazuje mechanické lesténi estetickych
nepiimych kompozitnich vypini, napf. GRADIA.

NAVOD K POUZITI

Preparace

Po provedeni konturace povrchu pryskyfice zakon&ete karbidovym

vrtackem nebo drsnym silikonovym hrotem. Povrch vyc€istéte parni nebo

ultrazvukovou Cistitkou a poté osuste. Pokud na povrchu stale z{stavaji

zbytky oleje, Ize povrch dale vycistit etanolem (alkoholem).

POZNAMKA:

1) OPTIGLAZE nepfilne k vyledténym povrchiim. Ujistéte se, ze
povrchy uréené k lakovani jsou drsné.

2) Pfed nanesenim OPTIGLAZE je nutno odstranit tzv. inhibi¢ni
vrstvu pryskyfiéného povrchu ur€eného k nalakovani, protoze ta
mdze zabranit fadnému vytvrzeni OPTIGLAZE.

3) Pouziti etanolu (alkoholu) na akrylové pryskyfici mlize zpUsobit
mikropraskliny. Akrylovou pryskyfici Ize vygistit jemnym saponatem.

Aplikace

1. Odkapejte par kapek do davkovaci nadobky. Po nadavkovani ihned
opét uzaviete vikem.

2. Aplikatorem IHNED naneste (do 1 minuty po nadavkovani) na povrch.
NESUSTE VZDUCHEM.

Vytvrzovani svétlem
Osvit'te vhodnou polymeraéni lampou.

LABOLIGHT DUO 90 sek
LABOLIGHT LV-III, I 3 min
STEPLIGHT SL-I \ Vzdzi\lenost od sv(?telného zdro!e <3cm | 10 sek
\ Vzdalenost od svételného zdroje >3cm | 20 sek
Halogenova lampa 40 sek
LED lampa (se zdrojem svétla s vinovou délkou niz&i nez 430 nm) | 40 sek

POZNAMKA:

1) Pokud je povrch lepivy, vytvrzovani zopakuijte.

2) V pfipadé potfeby pootocte nahradou o 180° nebo ji GpIné pretocte
a znovu vytvrzujte, abyste méli jistotu, ze vSechny povrchy jsou
zcela vytvrzené.

3) Na povrchu oSetfeném OPTIGLAZE nelze provadét dodatecné
dostavby. Odstrarite vrstvu laku vrtdckem a poté provedte dostavbu.

4) OPTIGLAZE nelze vytvrzovat béZnou LED polymeraéni lampou
pouze LED s modrym svétlem.

5) P¥i pouziti polymeragnich lamp od jinych vyrobct pouzijte rezim
kone&ného vytvrzovani. Postupujte dle navodu k pouZiti
prislusného vyrobce.

USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi teploté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI(
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORNENI
1. OPTIGLAZE je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.
Chraiite pred zdroji pfimého vzniceni. Neskladujte velka mnoZzstvi
na jednom misté. Chrafite pfed pfimym slunecnim svétlem.

. OPTIGLAZE je tékavy. PouZivejte na dobfe vétraném misté. Po
nadavkovani ihned uzavrete vikem.

. V pfipadé zasazeni oi ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

.V pripadé kontaktu s pokozkou ihned odstrarite houbi¢kou nebo vatovou

peletou. Oplachnéte vodou.

Pouzivejte ochranné rukavice. Obzvlasté se vyvarujte kontaktu

nevytvrzeného materialu s pokozkou.

Zabrarite potfisnéni odévu materialem.

Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.

Nemichejte s jinymi vyrobky.

Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice,

obli¢ejové masky a ochranné bryle.

. V ojedinélych pfipadech miize vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pfipadé pferuste pouzivani vyrobku a obratte
se na lékare.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpe&né podle GHS. VZdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MiZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy
stfedni droveri dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
diikladné otistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Groveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich
piedpis.

Hlaseni nezadoucich G&ink:
pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to vEetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich Gginkd patfiénému Gradu ve vasi zemi, ktery je piistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem pfispéjete ke zvyseni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledni revize: 06/2019

upute za uporabu.
OPTIGLAZE™

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI PREMAZ S
NANOPUNILOM ZA KOMPOZITNE | AKRILATNE INDIREKTNE
RADOVE

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsina (fisure i aproksimalna
podrucja)

2. Premaz povr$ina baze proteze

3. Premaz privremenih materijala

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na akrilate ili metakrilatne monomere.

UPOZORENJA

1. Ne preporuca se koristitit OPTIGLAZE na podrucjima pod visokim
opterecenjem (okluzijskim povr§inama).

2. Uporaba premaza OPTIGLAZE ne zamjenjuje mehanicko poliranje
estetskih indirektnih kompozitnih ispuna kao kod npr. materijala
GRADIA.

UPUTE ZA UPORABU

Priprema

Nakon oblikovanja povrsine akrilata, zavr§no obraditi karbidnim svrdlom

ili hrapavim silikonskim polirerom. PovrSinu o€istiti parnim ili

ultrazvuénim Cistacem i zatim osusiti. Ako na povrsini jo$ uvijek ima

ostataka ulja, moZe se dodatno ogistiti etanolom (alkoholom).

VAZNO:

1) OPTIGLAZE ne prianja za polirane povrsine. Povrsine za premaz
moraju biti hrapave.

2) Zrakom inhibirani sloj akrilatne povrsine za premaz valja odstraniti
prije nanoSenja OPTIGLAZEA, jer se time moZe sprijeciti njegovo
pravilno stvrdnjavanje.

3) Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moZe uzrokovati
mikropukotine. Za €is¢enje akrilata moZze se koristiti blagi
deterdzent.

Nanosenje

1. Dozirati nekoliko kapi u posudu za doziranje. Bo¢icu odmah poklopiti
nakon doziranja.

2. ODMAH nanijeti (tijekom 1 minute nakon doziranja) kistom na
povrSinu. NE KORISTITI PUHALJKU ZA ZRAK.

Svijetlosna polimerizacija
Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju.

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-III, IT 3 min.
STEPLIGHT SL.I ‘ Udaljenosl od ?zvora svje[la <3cm 10 sek.
‘ Udaljenost od izvora svjetla >3cm 20 sek.
Halogeno svjetlo 40 sek.
LED svjetlo (s izvorom svjetla valne duljine nize od 430nm) 40 sek.

VAZNO:

1) Ako je povrSina ljepljiva, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.

2) Protezu po potrebi okrenuti za pola okreta ili preokrenuti i ponovno
polimerizirati svjetlom kako bi se osiguralo potpuno stvrdnjavanje
svih povr$ina.

3) Dodatnu nadogradnju nije moguce izvrsiti na povrsinama
premazanima OPTIGLAZEOM. Premazani sloj valja odstraniti svrdlom i
zatim nadograditi.

4) OPTIGLAZE se ne moZe stvrdnjavati konvencionalnim LED
uredajem za svjetlosnu polimerizaciju sa samo plavim LED-om.

5) Ako se koriste uredaji za svjetlosnu polimerizaciju drugih
proizvodaca, koristiti nacin rada za zavr$no stvrdnjavanje.
Konzultirati odgovarajuce proizvodaceve upute za uporabu.

CUVANJE B
Za optimalno koriStenje preporucuje se Cuvati pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORENJE
1. OPTIGLAZE je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne Euvati vece koli¢ine na jednom mjestu.
Cuvati dalje od direktne sungeve svjetlosti.
. OPTIGLAZE je hlapljiv. Koristiti ga u dobro prozratenom prostoru.
Poklopiti odmah nakon doziranja.
. U slu¢aju dodira s o€¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
. U slu¢aju dodira s kozom, odmah odstraniti spuzvicom ili kuglicom vate.
Isprati vodom.
Nositi zastitne naocale. Osobito izbjegavati dodir nestvrdnutog materijala
s kozom.
I1zbjegavati dodir materijala s odje¢om.
Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
Ne mijeSati s drugim proizvodima.
Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvijek nositi.
. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moZze uzrokovati preosjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda
i potrazi ecnika.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu
na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
onecidcenje izmedu pacijenata ova viekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti oSte¢enja ako ih
ima. OSte¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneciS¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje
razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno/nacionalnim smjernicama.

IzvjeScivanje o neZeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujucii one

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

direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg

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

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

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

Datum posljednje revizije upute: 06/2019

Hasznalat
olvassa el figyelmesen!

OPTIGLAZE™

NANOTOLTESU FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK KOMPOZIT ES
AKRIL INDIREKT HELYREALLITASOKHOZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Indirekt kompozit felszinek lakkozasa (repedések és interproximélis
terultek)

2. M(ifogsorok felszinének lakkozasa

3. Ideiglenes anyagok lakkozasa

ELLENJAVALLATOK
Kerilje a termék hasznalatat akrilat vagy metakrilat monomerekre
allergias paciensek esetében.

FIGYELMEZTETESEK

1. Nem javasolt OPTIGLAZE-t haszndlni nagy ragényomast teriileteken
(okkluzalis felszinek).

2. Az OPTIGLAZE anyag hasznalata nem helyettesiti az esztétikus
indirekt kompozit helyreallitasok (pl. GRADIA) mechanikai
polirozasat.

HASZNALATI UTMUTATO

El6készités

A rezin felszinének kontlrozasa utan karbidfaréval vagy

szilikoncsuccsal finirozzon. Tisztitsa le a felszint g6zborotvaval vagy

ultrahangos tisztitéval, majd széaritsa le. Ha a felszin tovabbra is olajos
maradt, tovabb tisztithatja etanollal (alkohol).

MEGJEGYZES:

1) Az OPTIGLAZE anyag nem tapad polirozott felszinhez.
Bizonyosodjon meg réla, hogy a lakkozni kivant felszin érdes.

2) A rezin lakkozni kivant felszinérdl el kell tavolitani az
oxigén-inhibiciés réteget az OPTIGLAZE applikalasa el6tt, mert
gatolhatja az OPTIGLAZE megfelelé keményedését.

3) Etanol (alkohol) alkalmazéasa akril rezinen mikro repedéseket
okozhat. Az akril rezin tisztitdsahoz enyhe mosészert hasznalhato.

Applikacio

1. Adagoljon néhany cseppet egy adagolétalkaba. Adagolas utan
azonnal helyezze vissza az livegre a kupakot.

2. AZONNAL (adagolast kovetd 1 percen beliil) applikalja a felszinre
egy ecsettel. NE SZARITSA LE.

Fénypolimerizalas
Fénykezelje a megfelel6 polimerizacioés készilékkel.

LABOLIGHT DUO 90 mp.
LABOLIGHT LV-III, T 3 perc
STEPLIGHT SL-I \ Fényforrastol vald tavolsag <3cm | 10 mp.

\ Fényforrastdl valé tavolsag >3cm | 20 mp.
Halogén lampa 40masodperc.
LED lampa (430 nm-nél kisebb hullamhossz( fényforrassal) 40 méasodperc.

MEGJEGYZES:

1) Amennyiben a felszin ragadés, ismételje meg a fénypolimerizalast.

2) Amennyiben sziikséges forditsa el egy fél fordulattal a fogpétlast,
vagy forditsa meg és végezze el a fénypolimerizalast még egyszer,
ezzel biztositsa, hogy minden felszin teljesen megkeményedett.

3) Az OPTIGLAZE-zel lakkozott felszinen tovabbi felépitést nem tud
végezni. Tavolitsa el a lakkréteget furéval, majd kezdje meg a
felépitést.

4) Az OPTIGLAZE anyag nem polimerizalhaté hagyomanyos, csak
kék fényt lead6 LED fénypolimerizal6 készilékkel.

5) Amennyiben més gyarté fénypolimerizal6 készulékét alkalmazza,
végso kotési izemmaédon haszndlja. A vonatkoz6 gyarté hasznalati
Utmutatéja alapjan jarjon el.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez 4-25°C (39,2-77,0°F)
hémérsékleten tarolando.

KISZERELES
OPTIGLAZE 15 ml (1)

FIGYELMEZTETES
1. Az OPTIGLAZE gyulékony. Ne hasznélja nyilt lang kozelében.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktél. Ne taroljon nagyobb mennyiséget egy
helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytél.
. Az OPTIGLAZE illékony. J6l szell6ztetett helyen hasznalja.
Adagolas utan azonnal helyezze vissza a kupakot az tivegre.
. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal 6blitse ki vizzel és
forduljon szakorvoshoz.
. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal tore
vattadarabbal. Oblitse le vizzel.
Hasznaljon véddkesztyiit. Keriilje el a polimerizalatlan anyag érintkezését
bérrel.
Kerilje el az anyag érintkezését ruhaval.
Kerilje el az anyag belégzését vagy lenyelését.
. Ne keverje 6ssze mas primerekkel.
Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédét.
10. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznélati Gtmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi

adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhet6ek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfert6zések
elkertilésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellendérizze az eszkoz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szinti infekcidkontrol
csoportba tartoz6 termékkel, a regionalis/nemzeti el6irasoknak
megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciét vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjik jelentse
kozvetlenil a megfelel§ hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel6 hatosag elérhetGségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

OPTIGLAZE™

NANOCZASTECZKOWA SWIATLO UTWARDZALNA WARSTWA
OCHRONNA DO POSREDNICH UZUPEENIEN KOMPOZYTOWYCH |
AKRYLOWYCH

Wytacznie do stosowania przez dentystéw i technikéw dentystycznych
wedtug zalecanych wskazan.

ZALECANE WSKAZANIA

1. Powlekanie powierzchni posrednich uzupetnieri kompozytowych
(bruzd i przestrzeni miedzyzebowych)

2. Powlekanie powierzchni ptyty protezy

3. Powlekanie materiatéw do prac tymczasowych

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong
alergig na akrylany lub monomery metakrylowe.

ZALECENIA

1. Nie zaleca sie stosowania OPTIGLAZE w miejscach narazonych
na duze obcigzenia (powierzchnie zgryzu).

2. Stosowanie OPTIGLAZE nie zastepuje polerowania mechanicznego
estetycznych uzupetnien protetycznych wykonywanych z kompozytu
technikg posrednia, takich jak GRADIA.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Preparacja

Po uksztattowaniu powierzchni zywicy, wykonczy¢ wierttem

weglikowym lub gumka silikonowa do zgrubnego opracowania. Oczyscic¢

powierzchnie parg wodna lub w ultradZwigkowej myjce i osuszy¢. Jesli
powierzchnia wcigz zawiera pozostatosci oleju, powierzchnie mozna
dodatkowo oczysci¢ przy uzyciu etanolu (alkoholu).

UWAGA:

1) OPTIGLAZE nie przylega do wypolerowanej powierzchni. Upewni¢
sig, ze powierzchnie przeznaczone do pokrycia sa chropowate
(zmatowione).

2) Warstwa inhibicji tlenowej na powierzchni zywicy przeznaczonej do
powleczenia powinna by¢ usunieta przed natozeniem OPTIGLAZE
poniewaz moze hamowac prawidtowe utwardzenie OPTIGLAZE.

3) Zastosowanie etanolu (alkoholu), na zywicy akrylowej moze
spowodowac mikropekniecia. Do oczyszczenia zywicy akrylowej
moze by¢ uzywany tagodny detergent.

Stosowanie

1. Odmierzyc kilka kropli do naczynia dozujacego. Butelke zakrecic¢
natychmiast po dozowaniu.

NATYCHMIAST rozprowadzi¢ (w ciagu 1 minuty po dozowaniu) na
powierzchni za pomoca pedzelka. NIE ROZDMUCHIWAC.
Utwardzanie $wiattem

Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do
polimeryzacji.

N

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-III, IT 3 min
STEPLIGHT SL.I ‘ Odlegto$¢ od zrodta Swiatta <3cm | 10 sek.
‘ Odleglos$¢ od Zrédia Swiatta >3cm | 20 sek.
Lampa Halogenowa 40 sek.
Lampa LED (ze Zrédlem $wiatta o dugoéci fali mniejszej niz 430nm) | 40 sek.

UWAGA:

1) Jezeli powierzchnia jest lepka, powtérzy¢ utwardzanie $wiattem.

2) Jesli to konieczne, przekreci¢ uzupetnienie o p6t obrotu lub obréci¢
i utwardzi¢ Swiattem ponownie, aby zapewni¢ catkowite
spolimeryzowanie wszystkich powierzchni.

3) Na powierzchnie pokryte OPTIGLAZE nie mozna naktadac kolejnej
warstwy. Usunaé powleczong warstwa za pomoca wiertta, a nastepnie
dotozy¢ warstwe materiatu.

4) OPTIGLAZE nie mozna utwardza¢ za pomoca konwencjonalnych
lamp diodowych wyposazonych w diody emitujgce tylko niebieskie
Swiatto.

5) W przypadku uzywania urzadzen do polimeryzacji $wiattem innych
producentéw, stosowac tryb utwardzania ostatecznego. Nalezy
zapoznac sie zaleceniami instrukcji producentéw odpowiednich do
stosowanego urzadzenia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywaé w
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. OPTIGLAZE jest tatwopalny. Nie uzywac¢ w poblizu otwartego ognia.
Trzymac z dala od Zrédet ognia. Nie przechowywac¢ duzych ilosci w
jednym miejscu. Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.
. OPTIGLAZE ulatnia si¢. Stosowa¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Butelke zakreca¢ bezpos$rednio po dozowaniu.
. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast woda
i skonsultowac sie z lekarzem.
. W przypadku kontaktu ze skéra, usungé natychmiast wacikiem lub ggbka.
Sptukac woda.
Uzywac rekawic ochronnych. W szczegélnosci nalezy unikaé kontaktu
nieutwardzonego materiatu ze skéra.
Unika¢ przedostania sie materiatu na ubranie.
Nalezy unika¢ wdychania lub potkniecia materiatu.
Nie mieszac¢ z innymi produktami.
Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie
jak rekawice, maski i okulary ochronne.
10. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga,

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA .

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
Sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

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

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

Raportowanie dziatai niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzeri 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 spos6b przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

OPTIGLAZE™

LAC PROTECTOR FOTO-POLIMERIZABIL CU NANO-UMPLUTURA
PENTRU RESTAURARILE INDIRECTE CU COMPOZIT SAU ACRILICE

A se utiliza doar de catre tehnicienii dentari si medicii stomatologi
conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Protectia suprafetelor restaurarilor indirecte cu compozit (fisuri si
zone interproximale)

2. Protectia suprafetelor bazelor protezelor

3. Protectia materialelor provizorii

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute
la monomeri acrilati sau metacrilati.

PRECAUTII

1. Nu este recomandata utilizarea produsului OPTIGLAZE pe
suprafetele cu stres ocluzal ridicat (suprafetele ocluzale).

2. Utilizarea produsului OPTIGLAZE nu inlocuieste lustruirea mecanica
a restaurarilor indirecte estetice cu compozit cum ar fi GRADIA.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Prepararea

Dupa conturarea suprafetei rasinice, finisati cu o freza diamantata sau

cu varfuri rugoase de silicon. Curatati suprafata cu un instrument de

curétare cu aburi sau ultrasonic si apoi uscati. in cazul in care suprafata
mai prezinta reziduuri uleioase poate fi curdtata cu etanol (alcool).

NOTA:

1) OPTIGLAZE nu adera la suprafetele lustruite. Verificati daca
suprafetele ce urmeaza a fi lacuite sunt rugoase.

2) Stratul inhibat cu aer al suprafetei rasinii ce urmeaza a fi lacuita
trebuie indepartat nainte de aplicarea produsului OPTIGLAZE
deoarece poate inhiba polimerizarea corecta a produsului
OPTIGLAZE.

3) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe rasina acrilica poate determina
micro-fisuri. Pentru curatarea rasinii acrilice poate fi utilizat un
detergent bland.

Aplicarea

1. Dozatj cateva picaturi intr-un godeu. inchideti capacul flaconului
imediat dupa utilizare.

. Aplicati IMEDIAT (in cel mult 1 minut de la dozare) pe suprafata
cu ajutorul unei pensule. NU USCATI CU AER.

Foto-polimerizarea
Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.
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BHUMaTENbHO NPOUMTATE MHCTPYKLNIO
nepey npuMeHeHnem.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMO/IHEHHOE CBETOOTBEPXXAAEMOE 3AWVTHOE
MOKPLITUE A1 KOMMO3UTHbBIX N AKPUNOBbIX HEMPAMbBIX
PECTABPALINN

Matepuan npegHasHaueH Tonbko Ans Npod OHasLHOrO Np
B COOTBETCTBUN C NOKA3aHUAMW, ONUCAHHBLIMI B HACTOALLEI NHCTPYKLNN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. 3awuTa NoBepxHOCTER HENPsAMbIX KOMMNO3UTHBIX pecTaBpauuii
(chuccypbl M MHTEpPNpOKCMManbHble 06nacTh).

2. 3aumTa noBepxHocTell 6a3ncos OpTONeANYECKMX KOHCTPYKLIA.

3. 3awmTa N0BEPXHOCTN BPEMEHHbIX MaTepnasnos.

MPOTVBOMOKA3AHUA
He 1cnonb3oBaTh y NaUMEHTOB, UMEIOLMUX B aHAMHE3E annepruio Ha
aKpunatHele W/unu MeTakpunaTHble MOHOMEpbI.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. He pekomeHpyeTcs ucnonbsosath OPTIGLAZE Ans HaHeceHus
Ha 061acTI, NO/BEPraLMecs NOBbLILLEHHO Harpyske
(OKK/II03MOHHbIE NOBEPXHOCTH).

2. Ncnonb3osanne OPTIGLAZE He 3ameljaeT MexaHW4eckyo
NOSIMPOBKY 3CTETUYECKNX HENPSIMbIX KOMMO3UTHBLIX pecTaBpaLyii,
M3roToB/IAEMBIX, HAaNpUMep, ¢ ucnonb3osaHnem GRADIA.

WNHCTPYKUMA MO 3KCNNYATALNN

MoarotoBka

Mocne OKOHTYpUBaHWA NOBEPXHOCTN KOMNO3uUTa npousseauTte

hUHMLHY0 06paboTKy C MOMOLLbLI kKap6uaHoro 6opa unn

KPYMNHO3EPHUCTOTO CUIMKOHOBOTO HaKOHEYHWKa. QUNCTUTE NOBEPXHOCTh

C NoMoLLbI0 Napa UK ynbTpaseyka, 3atem npocylumte eé. Ecnv Ha

NOBEPXHOCTM NOC/1Ie 3TOT0 0CTAUCh OCTATKN Macna, eé MOXHO

[AOMNOIHUTENIbHO OYMCTUTBL C MOMOLLBIO 3TaHoNa (CnnupTa).

MPVMEYAHNA:

1) OPTIGLAZE He npununaet K NosMpoBaHHOi NOBEPXHOCTU.
yﬁep,mecb, 4TO NOBEPXHOCTU, KOTOPbIE Bbl COéMpaeTeCh
o6pabatblBaTh, LIEPOXOBATbIE.

2) Nepep HaHeceHnem OPTIGLAZE cneayeT yanuTe MHIMGUPOBaHHbIi
BO3/lyXOM C/10/ C NOBEPXHOCTM KOMMNO3MTa, TaK KaK ero Hanmume MoxeT
MHrnéuposath Haanexatulee oteepxaenne OPTIGLAZE.

3) Vicnonb3oBaHue ataHona (cnupTa) npu pa6oTe ¢ akpUIoBbIM
MaTepuasiom MOXeT Bbl3BaTb 06pas3oBaHne MUKPOTPELH. Ans
OYMCTKM aKpUIOBOTrO MaTepuana NpeAnoyTUTeNIbHee UCMNo/b30BaTh
MArkoe MololLee CpescTBO.

HaHeceHnne

1. BblgaBute Heckonbko kanenbs OPTIGLAZE Ha 610K Ana 3aMelinBaHns.
Cpasy xe NI0THO 3aKpoiiTe dr1akoH KPbILLKOA.

2. HEMEJ/IEHHO (B TeueHne 1 MUHYTbI NOC/e U3BNeYeHUs 13 hnakoHa)
HaHecuTe MaTepuan Ha NoAroToB/IEHHYI0 NOBEPXHOCTb C NOMOLLbIO
kucTu. HE MPOCYWNBAVTE CTPYEN BO3AYXA.

LABOLIGHT DUO 90 sec. ¢
LABOLIGHT LV-I, 3 min. ﬂZ?)LOSSLEA?AE);F&?:TM:HOHMMepMSal_LMIO martepuana, ucnosb3ysi NOAXOAsLLYI0
STEPLIGHT SL-I ‘ Distanta fata de sursa de lumina <3cm | 10 sec. hoTONONNMEPN3ALNOHHYIO0 YCTAHOBKY.
‘ Distanta fata de sursa de lumina >3cm | 20 sec. LABOLIGHT DUO 90 cek
Lampa cu halogen 40 sec. LABOLIGHT LV-III, IT 3 MUH
LED Light (cu o sursa de lumina cu lungime de unda mai mic& de 430nm) | 40 sec. STEPLIGHT SL-I [ PaccTostue ot uctounmka ceera < 3 cm | 10 cex
NOTA: ‘ PaccTrosaHve 0T UcToYHMka ceeTa > 3 cm | 20 cek
1) Dacé suprafata este lipicioasa, repetati foto-polimerizarea. Fanorex 40 cek
2) Dacd este necesar, rotiti proteza pe jumatate sau complet si _LED ycTaHoBKa (an¥Ha BONHbI M3ny4aemoro ceeTosoro notoka mexiee 430 Hv) | 40 cek
foto-polimerizati din nou pentru a va asigura ca toate suprafetele MPUMEYAHS:

sunt polimerizate complet.

3) Refacerea aditionald nu poate fi realizata pe suprafetele lacuite cu
OPTIGLAZE. Indepartati cu o freza stratul l&cuit si apoi refaceti.

4) OPTIGLAZE nu poate fi polimerizat cu o lampé cu LED conventionald
de foto-polimerizare doar cu LED albastru.

5) Atunci cand utilizati Iampi de foto-polimerizare ale unor producatori
diferiti, utilizati modul de polimerizare final. Consultati instructiunile de
folosire ale producatorului respectiv.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optim&, depozitati la temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

ATENTIE
1. OPTIGLAZE este inflamabil. A nu se utiliza Tn apropierea unei surse de
caldura deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita
cantitati mari Tntr-o singuré zona. A se feri de lumina solaré directa.
. OPTIGLAZE este volatil. A se utiliza intr-o zona bine ventilata.
Tnchideti capacul flaconului imediat dup& dozare.
in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.
In cazul contactului cu pielea, indepértati imediat cu un burete sau cu o
buleta. Clatiti cu apa. N
. Utilizati manusi de protectie. In special, evitati contactul materialului
nepolimerizat cu pielea.
Evitati contactul materialului cu imbrac&mintea.
Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.
A nu se amesteca cu alte produse.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi ménusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
10. Tn cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitor persoane.
Tn cazul in care apar astfel de reactii, incetatj utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.
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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.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementarile nationale/regionale.

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 in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunété&tirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 06/2019

1) Ec/i1 N0BepXHOCTbL OCTaNack SIMMKOMA, NOBTOPUTE CBETOOTBEPX/AEHME.

2) Mpu HEOBXOAMMOCTIN NOBEPHNUTE KOHCTPYKLMIO Ha 90 unu 180 rpaaycos u
noBTOPUTE CBETOOTBEPXAEHUE, YTOGLI UMETL YBEPEHHOCTb, YTO BCE
NOBEPXHOCTU MOSHOCTbIO NOSIMMEPU30BAHI.

3) Ha noBepxHOCTAX, NOKPbITbIX OPTIGLAZE, Henb3a nponssoanTs
[I0NOMTHNTEIbHOE MOZEIMPOBaHME. [1/151 TOTO U4TOGLI NPOM3BECTN
[I0NONHNTENIbHOE MO/IEINPOBaHMe, CHadana yaanute

NOKPBITUEM C/O¥ C NOMOLLbI0 6opa.
4) OPTIGLAZE Henb3a nonuMepn3oBaTtb, UCNONb3ys cTaHAaapTHoe LED
NONNMEPU3ALIMOHHOE YCTPOCTBO, KOTOPOE MMEET TO/LKO CUHMIA CBETOAMOA,
5) Micnonb3ys nonvmepusaLnoHHbie yCTpoiicTBa Apyrux NpousBoanTenei,
BbICTABNANTE HA HNX PEXMM OKOHUATENbHOM NonMMepusaLui.
Mo/APOGHOCTM UNTaIATE B COOTBETCTBYIOLMX UHCTPYKLNAX NPONIBOANTENS.

XPAHEHVE
Ansa coxpaHeHna ahthekTUBHbIX pabounx xapakTepucTuk Matepuana
panuTb Npu Temnepatype 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mn (1)

BHUMAHWE!
1. OPTIGLAZE siBnsieTcsi roploynm BeljecTBoM. He ncnonbayiite
BGIM3M OTKPLITOTO MIAMeHN. XpaHnuTe BAan OT UCTOYHUKOB
BO3ropaHusi. He xpaHuTe 60/1bLI0I 06bEM MaTepuana B 04HOM
nomewjeHnn. lepxute BAaAM OT NPSIMOrO COTHEYHOrO CBeTa.

. OPTIGLAZE siBNnsieTca NeTy4uM BeljecTBoM. Micnonb3yiite ToNbKO B

XOpOLLO NPOBETPMBAEMOM NomMeleHnn. Cpasy nocse UCnoNb3oBaHus

NNOTHO 3aKpbiBaiiTe (hNakoH.

Mpu nonagaxuv B rnasa HemeAneHHo NPOMoiiTe 60bLWUM

KO/IMYECTBOM BO/ibl M 06paTUTECh K Bpauy-oTansMonory.

Mpu nonagaHuu Ha KoXy HEMeANeHHO yjanuTe MaTepuan BaTHbIM

TaMNOHOM UM ry6KoiA, 3aTeM NPoMoiiTe NopaXxéHHoe MecTo BOAON.

Mpu pa6oTe ¢ MaTepnasnom HajiesaiiTe 3aluTHbIE NepyaTKu.

Oco6eHHO TlaTebHo n3beraiiTe KOHTakTa HenoIMMepU30BaHHOTO

maTepuasna c Koxei.

M36eraiiTe nonagaHna matepuana Ha oaexay.

. Cnepute 3a Tem, 4To6bl MaTepuUan He nonajan B NULEBos 1

[bIXaTesibHble NyTu.

He cvmewwBaiiTe MaTepuan ¢ Apyrummu NpoayKTami.

Mpu pa6oTe Bcerga ncnonb3yiitTe cpeacTBa MHANBUAYANbHON 3aWMUTbI

(PPE) — nepuatku, 3alUTHbIe Macky, 3alNTHbLIE OUKM.

10. B peaiknx ciyyasx y HeKOTOpbIX NaLuneHToB Habanack
NoBbILEHHAs YyBCTBUTEILHOCTL k MaTepuany. B cnydyae
BO3HUKHOBEHUS annepruyeckux peakunii Heo6XoANMo NpekpaTuTL
1CMonb3oBaHne MaTepuana u 06paTuTLCs K Bpayy CooTBeTCTBYIoLel
cneyunanusayum.
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HekoTopble NPOAYKTbI, yNTOMUHAeMble B HACTosLEl VIHCTPYKLuK, MoryT
6bITb K1ACCU(ULMPOBaHbI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoOIi Ha rno6asibHOM YPOBHE CUCTEMOIE Knaccudukaumm n
MapKnpoBKK Xnummnyecknx selects (GHS). O6a3aTenlbHO 03HAKOMbTECH C
cooTBeTcTBYylOLWMMKM Nacnoptamn 6e3onacHocTy (safety data sheets),
[LOCTYNHbBIMI NO CCbINKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTI MOXHO Takxe 3anpocuTh y Balliero nocrasuyuka.

OYNWEHWVE N OESNHDEKLINA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI AN1A N3B/IEYEHNA MATEPUANOB: BO
u3sbexaHue nepekpecTHoll nepeaayn MUKPOhIopsl OT NauneHTa K
nauneHTy NHCTPYMEHTbI NOA06HbLIX CUCTEM TPe6yIoT NpoBeaeHus
[ie3nHeKLM NPOMEXYTOYHOT0 YpoBHA. Cpasy nocse npuMeHeHns
npoBepbLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKU HA NPEAMET NoBpexXAeHNii. B
cnyyae o6HapyxXeHUs NOBPeXAeHNIi HeMe/IeHHO NpekpaTuTe
MCNONb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE NOIrPYXATb B XWAKOCTb. TuwaTtenbHo ounLlaiiTe MUHCTPYMEHT BO
nsbexaHne o6pa3oBaHUA CKONNEHWIA 3arpsA3HAILNX YacTuL, U nxX
nocne/yloLero NpuckIxaHns K NOBEPXHOCTN MHCTPyMeHTa. MpoussoguTe
[Ae3nHheKLmIo, UCMOMb3ys 006peHHbIe OpraHami 34paBoOOXpaHeHus
cpe/icTBa MH(EKLNOHHOTO KOHTPONSA, PeKOMeH/0BaHHbIe A5
npoBe/ieHns ie3nHheKL i NPOMeXy TOUYHOTO YPOBHS; B npoLiecce
npoBe/ieHns iesnHcekLmn cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOLLME HOPMATMBbI
pernoHanbHOro/HaloHanbHOro NPaBoBOro PeryIMpoBaHNs.

MHbopmaLms o HexenaresibHbIX COBbITUSAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKN
He6NaronpusaTHOro co6bITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMNONb30BaHUN
BbllEHA3BAHHOrO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoii degepaunm,
MOXET 6bITh Hanpas/ieHa ynosHOMOYeHHOMY Npe/cTaBuTeNo
nponssoauTens B P®, 000 «KpadTeait ®apma»: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn.
3-2 MbITULWMHCKaA, 4. 16, cTpoeHune 60, koMHaTa 30, nomelyeHue |, aTax
5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss pegakuus: 06/2019

Peructpanua MU & Pocagparuamzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru
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Pred pot m si dokladne
pretitajte navod na pouZi

OPTIGLAZE™

SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK S NANOCASTICAMI NA
KOMPOZITNE A ZIVICOVE NEPRIAME NAHRADY

UrEené na pouZitie vyhradne v dentalnej praxi v odporti¢anych
indikéciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. Lakovanie povrchu nepriamych kompozitnych nahrad (fistry a
aproximalne plochy)

2. Lakovanie povrchu bazy nahrady

3. Lakovanie povrchu provizérnych materialov

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
akrylat alebo metakrylatovy monomér.

UPOZORNENIE

1. Neodportcame pouzivat OPTIGLAZE na vysoko zatazenych
miestach (okluzalne povrchy).

2. Pouzitie laku OPTIGLAZE nenahradzuje mechanické leStenie
estetickych nepriamych kompozitnych nahrad, napr. GRADIA.

NAVOD NA POUZITIE
Priprava
Po opracovani a konturacie povrchu Zivice zakoncite karbidovym
vrtagikom alebo drsnym silikénovym vrtakom. Povrch vygistite pemzou
alebo ultrazvukovou €istiCkou a potom osuste. Ak na povrchu stéle
zostavaju zvysky oleja, mozno povrch dalej vycistit etanolom
(alkoholom).
POZNAMKA:
1) OPTIGLAZE neprilne k vyleStenym povrchom. Presvedcte sa,
Ze povrchy uréené na lakovanie st drsné.
2) Pred nanesenim OPTIGLAZE treba odstranit vzduchom inhibovant
vrstvu Zivicového povrchu uréeného na lakovanie,
pretoze td moéZe zabranit riadnemu vytvrdeniu laku OPTIGLAZE.
3) Pouzitie etanolu (alkoholu) na akrylovej Zivici méze sposobit
mikro-praskliny. Akrylovi Zivicu mozno vygistit jemnym saponatom.

Aplikacia

1. Odkvapkajte zopar kvapiek do davkovacej nadobky. Po nadavkovani
ihned opét uzatvorte vrchnakom.

2. Aplikatorom IHNED naneste (do 1 mintty po nadavkovani) na povrch.
NESUSTE VZDUCHOM.

Vytvrdzovanie svetlom

navodila za uporabo.
OPTIGLAZE™

Z NANO DELCI POLNJEN ZASCITNI PREMAZ ZA KOMPOZITNE IN
INDIREKTNE RESTAVRACIJE

Za uporabo v zobozdravstvenih ordinacijah v priporo¢ene nemene.

PRIPOROCENA INDIKACIJE

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsin (fisurnih sistemov in medzobnih
prostorov)

2. Premaz baze proteze

3. Premaz zagasnih materialov

KONTRAINDIKACIJE
1zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
akrilate ali metakrilatne monomere.

OPOZORILO

1. Uporaba OPTIGLAZE-a na povrsinah z vecjimi obremenitvami ni
priporo¢ena (okluzalne povrsine).

2. Uporaba OPTIGLAZE-a ne nadomesti mehanskega poliranja
estetskih indirektnih kompozitnih restavracij, primer GRADIA.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava

Po izgotovitvi povrSinskega sloja kompozita, zakljucite s karbidnim

svedrom ali grobim silikonskim plamenom. OCistite povrsino s parnim

¢istilcem ali ultrazvoénim Eistilcem in nato osusite. Ce so na povrsini $e
vedno prisotni ostanki olja, dodatno o€istite povr$ino z etanolom

(alkoholom).

OPOZORILO:

1) OPTIGLAZE se ne veZe na spolirano povrsino. Zagotovite grobost
povrsin, ki jih Zelite premazati.

2) Pred nanosom OPTIGLAZE-a mora biti odstranjena zra¢no inhibirana
plast kompozita, saj bi lahko inhibirala pravilno strjevanje
OPTIGLAZE-a.

3) Uporaba etanola (alkohola) na akrilni smoli lahko povzro€i mikro poke.
Za tiscenje akrilne smole se lahko uporabi nezen detergent.

Nanos
1. Nanesite nekaj kapljic na nanasalno posodico, namestite pokrov
takoj po uporabi.
. TAKOJ nanesite (znotraj 1 minute po pripravi v posodico) na povrsino z
copicem. NE SPIHAJTE.

Svetlobna polimerizacija
Svetlobno polimerizirajte s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo.

N

OPTIGLAZE™

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ZASTITNI PREMAZ SA
NANOPUNJENJEM ZA KOMPOZITNE | AKRILATNE INDIREKTNE
RADOVE

Samo za struénu dentalnu upotrebu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsina (fisure i aproksimalna
podrucja)

2. Premaz povrsina baze proteze

3. Premaz privremenih materijala

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom
na akrilate ili metakrilatne monomere.

UPOZORENJA

1. Ne preporucuje se OPTIGLAZE na podrucjima pod visokim
opterecenjem (okuzalnim povrsinama).

2. Upotreba premaza OPTIGLAZE ne zamenjuje mehanicko poliranje
estetskih indirektnih kompozitnih ispuna kao kod npr. materijala

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Priprema

Nakon oblikovanja povr$ine akrilata, zavrsno obraditi karbidnim borerom ili

hrapavim silikonskim polirerom. PovrSinu o€istiti parnim ili ultrazvu€nim

Cistacem i zatim osusiti. Ako na povrsini jo$ uvek ima ostataka ulja, moze

se dodatno ocistiti etanolom (alkoholom).

VAZNO:

1) OPTIGLAZE ne prijanja za polirane povrsine. PovrSine za premaz
moraju biti hrapave.

2) Vazuhom inhibirani sloj akrilatne povrSine za premaz treba odstraniti pre
nano$enja OPTIGLAZE-a, jer time moZze da se sprijeci njegovo pravilino
stvrdnjavanje.

3) Uportreba etanola (alkohola) na akrilatu moze da izazove
mikropukotine. Za ¢id¢enje akrilata moZe da se koristi blag deterdzent.

Nano$enje

1. Dozirati nekoliko kapi u posudu za doziranje. Bo€icu odmah poklopiti
nakon doziranja.

. ODMAH naneti (za 1 minut nakon doziranja) etkicom na povrsinu.
NE KORISTITI PUSTER ZA VAZDUH.

Svetlosna polimerizacija

N

S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetiom. LABOLIGHT DUO 90 sek. Polimerizovati odgovarajucim uredajem za svetlosnu polimerizaciju.
LABOLIGHT DUO 90 sek. LABOLIGHT LV-II, IT 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-II, IT 3min. STEPLIGHT SL1 | Razdalja od vira svetiobe <3cm 10 sek. LABOLIGHT LV-TI, It 3 min.
STEPLIGHT SL-I ‘ Vzdialenost od svetelného zdroja <3cm | 10 sek. ‘ Razdalja od vira svetlobe >3cm 20 sek. STEPLIGHT SL.I ‘ Udaljenost od izvora svetla <3cm 10 sek.

‘ Vzdialenost od svetelného zdroja >3cm | 20 sek. Halogenska Iugll 40 sek. ‘ Udaljenost od izvora svetla >3cm 20 sek.
Halogénova lampa 40 sek. LED Iug (z izvorom svetlobe valovne dolzine nizje kod 430nm) 40 sek. Halogeno svetlo 40 sek.
LED lampa (so zdrojom svetla s vinovou dizkou niz8ou ako 430 nm) | 40 sek. OPOZORILO: LED svetlo (sa izvorom svetla talasne duZine nize od 430nm) | 40 sek.

POZNAMKA:

1) Ak je povrch lepivy, vytvrdzovanie zopakuijte.

2) V pripade potreby oto¢te nahradu o 180° alebo Uplne pretocte a
opat vytvrdzuijte, aby ste mali istotu, Ze vSetky povrchy su plne
vytvrdené.

3) Na povrchoch oSetrenych OPTIGLAZE nie je moZné vykonavat
dodatocné dostavby. Odstrafite vrstvu laku brasikom a potom
vykonajte dostavbu.

4) OPTIGLAZE nie je mozné vytvrdzovat beznou LED
polymeriza¢nou lampou len s modrou LED.

5) Pri pouziti polymerizagnych lamp od inych vyrobcov pouzite rezim
koneéného vytvrdzovania. Postupujte podla navodu na pouZzitie
prislusného vyrobcu.

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

BALENIE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORNENIE
1. OPTIGLAZE je horlavy. NepouZzivajte v blizkosti otvoreného ohfia.
Chréaiite pred zdrojmi priameho zapalenia. Neskladujte velké
mnoZstva na jednom mieste. Chrarite pred priamym slne¢nym
svetlom.

. OPTIGLAZE je prchavy. PouZivajte na dobre vetranom mieste.
Po nadavkovani ihned uzatvorte vrchnakom.

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

.V pripade kontaktu s pokozkou ihned odstréfite hubkou alebo

vatovou peletou. Oplachnite vodou.

PouZivajte ochranné rukavice. Vystrihajte sa najméa kontaktu

nevytvrdeného materiélu s pokozkou.

Zabréfite znecisteniu odevu materialom.

Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.

NemieSajte s inymi vyrobkami.

Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny

kryt o¢i.

.V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V takom pripade preruste pouZzivanie vyrobku a
obrat'te sa na lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6Zu byt

klasifikované ako nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

bezpec&nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

MbZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo kriZzovej kontaminécii medzi pacientami vyZaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Groveii dezinfekcie. Ihned po pouZiti
skontrolujte, i nie je davkovaci systém a Stitok poskodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu ne€istot. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie
v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neZiadtcich ginkov:
Ak sa Vam vyskytnt akékolvek neziadtce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st
uvedené v tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujticom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnitornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Posledna revizia: 06/2019

1) Ce je povrsina lepljiva, ponovite svetlobno polimerizacijo.

2) Ce je potrebno, obrnite protetiko in ponovno svetlobno
polimerizirajte, da zagotovite popolno spolimeriziranost vseh povrsin.

3) Povrsin prekritih z OPTIGLAZE se ne more dodatno dograjevati.
Odstraniti je potrebno sloj s premazom s svedrom in nato dograditi.

4) OPTIGLAZE se ne more strjevati z konvencionalno LED lugjo, le z
modro LED lu¢ko.

5) Pri uporabi polimerizacijskih lu€k drugih proizvajalcev, uporabite
nacin za konéno strjevanje. Po navodilih za uporabo proizvajalca.

SHRANJEVANJE
Priporogilo za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

OPOZORILO
1. OPTIGLAZE je vnetljiv. Ne uporabljajte odprtega ob ognju. Hranite
stran od ostalih vnetljivih virov. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem
mestu. Shranjujte stran od direktne soncne svetlobe.

. OPTIGLAZE je hlapljiv. Uporabljajte v dobro prezracenih prostorih.
Takoj po uporabi namestite pokrov.

.V primeu kontakta z o€mi, takoj izperite z vodo in pois¢ite medicinsko
pomog.

.V primeru kontakta s koZo, takoj odstranite z gobo ali vato. Izperite

z vodo.

Nosite za3¢itne rokavice. Predvsem se izogibajte kontaktu

z nepolimerizranim materialom s koZo.

|zogibajte se nanosu materiala na oblacila.

1zogibajte se inhaliranju ali zauzZitju materiala.

Ne meSajte z drugimi izdelki.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna

ocala se mora vedno uporabljati.

.V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a ob¢utljivost pri dolocenih
ljudjeh. Ce se takSne reakcije pojavijo, prenehajte z uporabo in se
posvetujte z zdravnikom.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem
za veckratno uporabo in oznacite poSkodbe Ee so le-te prisotne.
Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje
necistoCe. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z
regionalno/lokalno regulativo.

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki

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

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

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

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadniji¢ pregledano: 06/2019

VAZNO:

1) Ako je povrsina lepljiva, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.

2) Protezu po potrebi okrenuti za pola okreta ili preokrenuti i ponovo
polimerizovati svetlom kako bi se osiguralo potpuno stvrdnjavanje
svih povrsina.

3) Dodatnu nadogradnju nije moguce izvrSiti na povrSinama
premazanima OPTIGLAZE-om. Premazani sloj treba odstraniti
borerom i premazanim nadograditi.

4) OPTIGLAZE se ne moZe stvrdnjavati konvencionalnim LED uredajem
za svetlosnu polimerizaciju sa samo plavim LED-om.

5) Ako se koriste uredaiji za svetlosnu polimerizaciju drugih proizvodaca,
koristiti nacin rada za zavrsno stvrdnjavanje.

Slediti odgovarajuce proizvodaceva uputstva za upotrebu.

CUVANJE )
Za optimalno korid¢enje preporucuje se Cuvati pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORENJE
1. OPTIGLAZE je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne uvati vece koli¢ine na jednom mestu.
Cuvati dalje od direktne sun&eve svetlosti.

. OPTIGLAZE je isparljiv. Koristiti ga u dobro provetrenom prostoru.
Poklopiti odmah nakon doziranja.

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

. U slu€aju dodira ss kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom

vate. Isprati vodom.

Nositi zastitne naocare. Posebno izbegavati dodir nestvrdnutog

materijala sa kozom.

I1zbegavati dodir materijala sa ode¢om.

I1zbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

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

zastita za oc€i, treba uvek nositi.

U retkim slu€ajevima ovaj proizvod moze da izazove preosetljivost kod

nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda

i potraziti lekara.

o srw N

©oN®

1

e

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom
listu na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oStecenja ako ih ima. Oste¢enu
spravu baciti. N

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i
nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg
nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

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 odgovaraju¢eg autoriteta u

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum poslednije revizije upute: 06/2019

Mepey 3acTOCyBaHHAM yBaXHO
npounTaiiTe IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHS.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMOBHEHE 3AXVCHE MOKPUTTA CBIT/IOBOIO TBEPAIHHA
ANA KOMMO3UTHUX TA AKPUNOBUX HEMPAMUX PECTABPALLIN

NS BUKOPUCTAHHSA NULLIE CTOMATO/I0TamM Ta 3yGHUMM TeXHIKamm
invwe gna yineii, Wo onucaxi B aHiit iHcTpykuii.

PEKOMEHOBAHI MOKA3AHHA

1. MOKPUTTA HEMPSMUX KOMNO3UTHUX MOBEPXOHB (hicypu Ta Mix3y6Hi
o6nacTi)

2. MoKpUTTSA NOBEPXOHb 6a31 3HIMHIX NpoTesis

3. MoKpMTTA TUMYACOBUX MaTepianis

MNPOTUMOKA3AHHA
He BukopucTOBYBaTH 15 NALEHTIB 3 NiATBEPAXEHOI aneprieio Ha
akpunat abo MOHOMep MeTakpunary.

3ACTEPEXEHHA

1. He pekomeHgoBaHo BukopucToByBatt OPTIGLAZE Ha ainsHkax,
L0 HECYTb Be/INKEe HaBaHTaXeHHs (0kNIo3iliHi noBepxHi 3y6iB).

2. BukopucTanHs OPTIGLAZE He 3aMiHIOE MeXaHi4HOro NonipyBaHHs
€CTeTUYHUX HeNPAMMX KOMMO3NTHNX pecTaBpalliii, BArOTOBNEeHNX,
Hanpuknag, 3 GRADIA.

BKA3IBKWN 3 BUKOPUCTAHHA

Migrotoska

Micns KOHTYpyBaHHS NOBEPXHi KOMNO3NTY, 06pOGIThL i TBEPAOCNNABHUM

6opom a6o rpy60t0 CUMiKOHOBO rONIBKOID. OUUCTITh MOBEPXHIO

NapooYUCHNKOM YU YNIbTPa3BYKOBUM OUMLLYyBaYeM, a NoTiM BUCYLLITh.

FIKLL0 Ha NOBEPXHIi BCe Le HaaBHI 3a/InLLIKK MacTuna, ii MoxHa

A0/aTKOBO O4YMCTUTN €TAHONOM (CINPTOM).

MPUMITKA:

1) OPTIGLAZE He 3B'A3yETHCSH 3 NONIPOBAHUMU NOBEPXHAMU.
BnesHiTbLCS, WO NOBEPXHi, AKi 6yayTb Nnokpusatucs, rpyobi.

2) MNepep HaHeceHHsM OPTIGLAZE cnig BUAannuTyi 3 noBepXHi
KOMMNO3WTY iHriGOBaHWiA NOBITPSIM LLAp, OCKINbKW BiH MOXe
nepeLKoAVNTH NpaBubHii nonimepu3sauii OPTIGLAZE.

3) BukopucTaHHsa eTaHosy (CNMpTy) Ha akpuoBiii nnacTMaci Mmoxe
CNPUYMHNTYN NOSBY MIKPOTPILLMH. [I15 OUYMLLEHHS aKpUIOBUX NaacTmac
MOXHa BUKOPWUCTOBYBATW M'SIKWIA 04mnLLyBanbHuii 3aci6.

HaHeceHHs
1. MoMmicTiTh AeKinbka kpanesb y EMHICTb 415 3aMillyBaHHS.
3akpuitTe nasLweyuKy ogpasy X nicns i BUKOPUCTaHHS.

dikkatlice okuyunuz.
OPTIGLAZE™

INDIREK KOMPOZIT VE AKRILIK RESTORASYONLARIGIN |
NANODOLDURUCULU ISIKLA POLIMERIZE KORUYCU ORTUCU

Sadece dental profesyoneller tarafindan énerilen endikasyonlarda
kullanilabilir.

TAVSIYEDILEN ENDIKASYONLAR

1. Indirek kompozit yiizeylerinin 6rtilmesinde (fisstrler ve interproksimal
alanlar)

2. Damak protez yiizeylerinde értlicti

3. Gegici materyalerde orttict

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen akrilat veya metakrilat monomer alerjisi olan hastalarda bu trtintin
kullanimindan kaginiimalidir.

UYARILAR

1. OPTIGLAZE'in yliksek stress binen alanlarda kullaniimasi 6nerilmez
(okliizal ytizeylerde).

2. OPTIGLAZE kullanimi GRADIA gibi indirek estetik kompozit
restorasyonlarin mekanik polisaji yerine gecemez.

KULLANMA TALIMATI

Hazirlik

Rezin ylzeyi konturladiktan sonra karbid frez veya orta kalin silikon disk ile

bitiriniz.Ylizeyi buhar temizleyici ile veya ultrasonik temizleyici ile

temizleyiniz ve kurutunuz. Yiizey hala yag artigi iceriyorsa, yiizey etanol

(alkol) ile temizlenebilir.

NOT:

1) OPTIGLAZE cilalanmis ylizeye bagdlanmaz. Yiizeyin pirizle kapli
oludugundan emin olunuz.

2) Kaplanacak olan rezin ylizeydeki hava inhibisyon tabakasi OPTIGLAZE'|
uygulamadan 6nce uzaklastiriimal ki bu tabaka OPTIGLAZE'in diizgiin
polimerize olmasini engeller.

3) Akrilik ytizeyin tizerinde etanol (Alkol) kullanimi mikro-catlaklara
neden olabilir. Hafif deterjan akrilik rezini temizlemek icin kullanilabilir.

Uygulama

1. Birka¢ damla tasiyici godeye damlatiniz. Sisenin kapagini siktiktan
sonra hemen kapatiniz.

. Derhal (damlattiktan sonra 1 dakika icinde) ylizeye firga ile uygulayiniz.
HAVA TUTMAYINIZ.

Isik ile Polimerizasyon

N

Pirms lieto3anas
lietoSanas instrukciju.

OPTIGLAZE™

GAISMA CIETEJOSS NANOPILDVIELU AIZSARGPARKLAJUMS
NETIESAM KOMPOZITA UN AKRILA RESTAURACIJAM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. NetieSo kompozitu restauraciju virsmu parklasana (fisaras un
proksimalas virsmas)

2. Plates bazes virsmas parklasana

3. Pagaidu materialu parklasana

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz akrilata un metakrilata monomeéru.

BRIDINAJUMS

1. OPTIGLAZE nav ieteicams izmantot uz augstas slodzes virsmam
(okluzalam virsmam).

2. OPTIGLAZE izmanto$ana neaizvieto netieSo estétisko kompozitu,
pieméram, GRADIA, restauraciju mehanisko pulésanu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Preparacija

Péc sveku virsmas konturé$anas, pabeidziet apstradi ar karbida urbuli vai

raupju silikona gumiju. Virsmu attiriet ar tvaika straklu vai ultraskanas ierici

un péc tam nozavéjiet. Ja uz virsmas ir palikusi ella, to var notirit ar etanolu

(spirtu).

PIEZIME:

1) OPTIGLAZE nelip pie nopulétas virsmas. Pabaudiet, lai parklajamas
virsmas ir raupjas.

2) Ar skabekli piesatinatais slanis uz kompozita virsmas pirms
OPTIGLAZE aplicéSanas ir janonem, jo tas var ietekmét OPTIGLAZE
polimerizacijas kvalitati.

3) Etanola (spirta) izmanto3ana uz akrila svekiem var izraisit
mikroplaisas. Akrila sveku attiriS8anai var izmantot maigu tiriSanas
ITdzekli.

Aplikacija

1. Traucina iepiliniet daZus pilienus. Pudeliti nekavéjoties noslédziet.

2. NEKAVEJOTIES uzklajiet (1L minates laika no piliena sagatavosanas
briza) ar otinu uz virsmas. NELIETOT GAISA STRUKLU.
Polimerizacija
Polimerizét ar piemérotu polimerizacijas ierici.

radédami naudoti
ykite instrukcijas.

OPTIGLAZE™

SVIESA KIETINAMA APSAUGINE MEDZIAGA NETIESIOGINEMS
KOMPOZITO AR AKRILINEMS RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Padengti netiesioginiy kompozitiniy restauracijy pavirsius (vageléms,
tarpdanc¢iams)

2. Ploksteliniy baziy padengimui

3. Laikiny medziagy apsaugai

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
akrilaty ar metakrilaty monomerams.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. OPTIGLAZE nerekomenduojama naudoti didelio kramtymo spaudimo
vietose (okliuzinis pavir§ius).

2. OPTIGLAZE medziagos naudojimas nepakeicia estetiniy netiesioginiy
kompozitiniy (pvz.: GRADIA) restauracijy poliravimo.

NAUDOJIMO BUDAS

ParuoSimas

Dervinio pavirSiaus preparavima uzbaikite karbidiniu grazteliu ar silikonine

taurele. Nuvalykite pavirSius garais ar ultragarsiniu skaldikliu, tada

nusausinkite. Jei restauracijos pavirSius dar uZterstas riebalais, valykite

etilo alkoholiu.

PASTABA:

1) OPTIGLAZE medziaga nelimpa prie poliruoty pavirsiy. Todeél jsitikinkite,
jog dengiami pavirSiai yra Siurkstas.

2) PavirSinis dervos sluoksnis pries OPTIGLAZE aplikavima turéty bati
pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietejimui.

3) Dél etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti
mikrojtrakimy. Todél jy valymui rekomenduojama naudoti silpnas
valymo priemones.

Aplikavimas

1. | dozavimo inda jlaSinkite kelis laSus medZiagos. Po dozavimo
nedelsiant uzsukite buteliuka.

NEDELSDAMI (1 minutes laikotarpiu nuo dozavimo) Sepeteliu
aplikuokite medziaga. NENAUDOKITE ORAPUTES.

KIETINIMAS SVIESA

N

hoolikalt kasutamisjuhendit.
OPTIGLAZE™

VALGUSKOVASTUV NANO-OSAKESTE BAASIL KAITSELAKK
INDIREKTSETELE KOMPOSIIT- JA
AKRUULRESTAURATSIOONIDELE

Kasutamiseks ainult professionaalses hambaravis ettenahtud
naidustusteks.

NAIDUSTUSED

1. Indirektsete komposiidipindade katmine (fissuurid ja
interproksimaalsed alad)

2. Proteeside aluspindade katmine

3. Ajutiste materjalide katmine

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
akrilaatide voi metakrilaatpolimeeride suhtes.

HOIATUSED

1. OPTIGLAZE lakki ei ole soovitav kasutada suurt koormust
kandvatel pindadel (oklusioonipinnad)

2. OPTIGLAZE laki kasutamine ei asenda esteetiliste indirektsete
taidiste nagu GRADIA mehaanilist poleerimist.

KASUTUSJUHEND

Ettevalmistus

Peale vaigu pinna kontureerimist viimistlege pind karbiidpuuri voi

kareda silikoonkummiga. Puhastage pind aurupuhasti voi

ultraheliseadmega ja seejarel kuivatage. Kui pinnal on veel 6liseid
jaake, voib pinda veel puhastada alkoholiga.

TAHELEPANU:

1) OPTIGLAZE ei kleepu poleeritud pindadele. Veenduge, et
kaetavad pinnad oleks karedad.

2) Enne OPTIGLAZE laki aplitseerimist tuleb vaigu pinnalt
eemaldada inhibitsiooni kiht, mis v6ib m&jutada laki korrektset
poliimerisatsiooni.

3) Alkoholi kasutamine akrilvaigul vdib tekitada mikromérasid.
Kasutage puhastamisel nérka alkoholilahust.

Aplikatsioon

1. Tilgutage paar tilka lakki segamisalusele. Sulgege pudel koheselt
korgiga.

. VIIVITAMATULT (1 minuti jooksul) katke pinnad lakiga kasutades
mikroharjakest. ARGE PUSTELDAGE OHUGA.

N

2. O[PA3Y x (NpoTArom 1 XBUAWHW NiCNA BHECEHHA MaTepiany y EMHICTb ; f P, JIINEVE >V . .
[A15 3aMillyBaHHS) HAHECITb Ha NOBEPXHIO 3a J0MOMOTOl0 NeH3 KA. Uygun isik cihazi ile isik Kiird. LABOLIGHT DUO 90 sek. Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu. Valguskévastamine
HE PO3AYBAMTE MOBITPAM. LABOLIGHT DUO 90 sn. LABOLIGHT LV-IIL, IT 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek. Valguskévastage sobiva polimerisatsiooniseadmega.
Monimepusayis csitnom ) LABOLIGHT LV-III, T 3 dak. STEPLIGHT SLI [ Distance no gaismas avota <3 cm 10 sek. LABOLIGHT LV-IIL, T 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek
MonimMepu3yiiTe CBIT/IOM 3a 4ONOMOrOI0 NONIMEPU3ATOPA. STEPLIGHT =Lt [ Isik kaynagina uzaklik <3 cm 10 sn. | Distance no gaismas avota >3 cm 20 sek. STEPLIGHT SLI [ Atstumas nuo Sviesos Saltinio <3 cm | 10 sek. LABOLIGHT LV-IIL I 3 min
LABOLIGHT DUO 90 cek. | Isik kaynagina uzaklik >3 cm 20 sn. Halogéna lampa 40 sek. | Atstumas nuo 3viesos 3altinio >3 cm | 20 sek. STEPLIGHT SL-I \ Kaugus valgusallikast <3 cm 10 sek
LABOLIGHT LV-III, IT 3 xB. Halogen Light 40 sn. LED Light (ar gaismas avotu, kura staru garums ir zem 430 nm) | 40 sek. Halogenine 40 sek. \ Kaugus valgusallikast >3 cm 20 sek
STEPLIGHT SL-I ‘ Bi_ACTaHb BiA [xepena CBi.Tﬂa <3cm | 10cek. LED Light (430 nm'den daha duistik dalga boyuna sahip isik kaynagt e) | 40 sn. PIEZIME: o o LED Light (polimerizaciniu aparatu, kurio bangy ilgis maziau nei 430 nm)| 40 sek. Halogeenlamp 40 sek
‘ BigcTaHb Big Axepena ceitna >3 cm | 20 cek. NOT: 1) Alkartqj|e§ p})llmenzacl_]u, javirsma ir Ilpl_ga. o o PASTABA: LED lamp (valgusallikaga mille on madalam kui 430 nm) | 40 sek
TanoreHHe cBiTno 40 cex. 1) E§er yuzey priizli ise, 1sik uygulamaya devam ediniz. 2)Ja neplec_lkesam?, pagrieziet protézes vai apgrieziet tas, lai visas 1) Jei pavirsius lipnus — pakartokite kietinima. TAHELEPANU:
P - 2) Eger gerekliyse, protezi yariya yada tam ters gevirin ve tiim virsmas tiktu polimerizétas. a i Di | i i iooni i
- ( N . = . L . 2) |sitikinkite, jog visi pavirsiai tinkamai sukietinti. Jei batina, protez. A .
T)Pﬂmkhﬂ;—l:lﬁ;epxm SRR UKo, MOBTOPITH NOIMEpUaALID 3) Ix‘:;:k)gg:rf\:e(;mZIEzLaAkégtlllremo\r/e yélg%%?nsaglanamaz. Kaph amraLt:tT:I:a slanus. Lai to varétu izdarit ir janonem OPTIGLAZE slanis 3) Ant OPTIGLAZE medziaga padengty pavirsiy - papildomos pataisos valguskdvastage uuesti, et kdik pinnad saaksid kdvastatud.
3 . ; A, : negalimos. Tokiu atveju, nugreZkite apsauginj restauracijos sluoksnj ir i apli imist ei adli li .
we pas. 4) OPTIGLAZE geleneksel LED isin cihazlari ile polimerize olmaz 4) OPTIGLAZE nevar polimerizét ar standarta LED gaismas ol Koreguiokite. U, nugre psaugint ! ! 3) Peale OPTIGLAZE laki aplitseerimist e saa enam akrili lisada. Sel

2) 3a Heob6XiAHOCTI Nepes NOBTOPHOIO NONIMEPU3aLiEld MOBEPHITL
06epToBwMi1 CTONMK 3 NPOTE30M Ha NMiBo6epTy abo NOBHICTIO, W06
BMEBHUTUCSA, L0 YCi NOBEPXHi NPOTe3y NOBHICTIO NONIMepu3yBanncs.

3) Ha nosepxHi, nokputi OPTIGLAZE, HaHOCWTW iHWi MaTepianu He
MOXHa. Buganitb wap OPTIGLAZE 60pom, a NOTiM HAHOCbTE iHLi
maTtepianu.

4) OPTIGLAZE He MOXHa nofiMepuayBaTi 3Bu4aitHum CBiTNOAI04HUM
noniMepn3aTopom, Lo Mae InLle CUHii giog.

5) SKLLO BW BUKOPUCTOBYETE NONIMEPU3ATOPU iHLLINX BUPOBHMKIB,
3aCTOCOBYiiTe pexum ocTaTo4Hoi nonimepusauji.

3BEPITAHHA
PekomMeHa0BaHO AN ONTUMasbHUX PO60UNX XapakTepucTuk, 36epiratn
npv Temnepartypi (4-25°C / 39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mn (1)

YBATA
1. OPTIGLAZE € nerko3aiiM1cTol peyoB1HoI0. He BUKOpUCTOBYiiTe
6ins BiAKPUTOro BOrHI0. 36epiraiiTe nogani Bif Axepen 3aiimaHHs.
He Tpumaiite Benuky KinbkicTb MaTepiany B 04HOMY Mici.
36epiraiiTe nogani Bif NPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

. OPTIGLAZE € neTto40t0 pe4yoBuHot0. BukopucToByiite y fo6pe
NpOBITPIOBAHOMY NMPUMILLEHHI. 3aKkpuBaiiTe NNALWEYKY KPULLIKOO
o/pasy Mic/s BUKOPUCTaHHS.

.Y BUNa/iKy noTpanssiHHs y oui HeraiiHo NnpomuiiTe Bogolo Ta
3BEPHITLCA A0 Nikaps.

.Y BUnaziky noTpanisHHa matepiany Ha WKipy HeraiiHo Bujanits ioro
ry6koto abo BaTHUM TamnoHoM. MpomuiiTe BoAo10.

. BukopucToByiiTe 3axucHi pykaBu4ku. OCo6I1BO YHUKANTE KOHTaKTY
HenoniMepu3oBaHoOro Martepiany 3i LWKipoto.

. YHukaiiTe noTpannsHHs MaTepiany Ha ofsr.

He BauxaiiTe ii He koBTaiiTe maTepian.

He 3miwyiiTe 3 iHWMMK NpoAyKTamu.

3aBX/u BUKOPUCTOBYTE 3aCO6M iHAMBIAYaIbHOTO 3AXUCTY, Taki Ak

3aXMCHI PyKaBUUKN, MACKN Ta 3aXUCHI 3aC06V 15 Oueil.

10. Y nooAMHOKNX BUNajKax Liei NpoAyKT MOXe BUKIUKATW NoApasHeHHs

Y AeSKUX NaUieHTiB. AKLLO Take TPannuTbCs, NPUNNHITL BUKOPUCTaHHS
NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCA /10 Nikaps.

IN)
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[Jleski 3i 3raganux y aaHiii iHCTPyKLUiT 3 ekcnayaTauii npogyKTiB MOXYTb
6yTu oxapakTepusoBaHi ik He6e3neyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan
o3HaiioMntoiiTecA 3 nacnopTamu XiMiuHoi 6e3nekun NPoAYKTIB, AKi MOXHA
3aBaHTaxuTn 3a HaCTYNMHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
Macnopty XiMi4HOi Ge3nekun Takox MOXHa oTpumaTi y Baworo
nocTayasnbHuka.

OYNUWEHHA TA JE3VH®EKLIIA

CUCTEMW LOCTABKW BAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3ano6iraHHA nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NAaLEHTIB Lii cuctemn
BUMaraioThb AesiHekLii cepeHbOro pisHA. Ogpasy nicns BUKOPUCTaHHSA
nepesipsiite ix cTaH. He BUKOPUCTOBYIATE y pPasi MOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3VNH®IKYOYI PO3YNHW. PeTenlbHO 04NCTITh
cucTemy, o6 nonepemnTY 3acXaHHs Ta HaKoNMUEHHA 3abpyAHeHb.
MNpopesiHdikyiiTe i ge3iHdikytounm 3aco60m ANs cepeHbOro piBHA
Ae3iHhekLil, kit 3apeecTpoBaHuii B ycTaHoBax OXOPOHU 30POB’S
BiAANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaLioHaNbHUX BUMOT.

He6axaHi echekTn — 3BIiTHICTb

SIKWL0 BK AisHaeTeca npo 6yab-Aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo

noAiGHi BUNazikK, Wo BUHUKNN BHAC/ 40K BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY,

BK/IOYAIOUN Ti, L0 HE 3a3HAYEHI B Ljiil IHCTPYKLi 040 BUKOPUCTAHHS,

6yab nacka, NoBigomMTe Npo HUX 6e3nocepeHbo YNOBHOBaXEHOMY

npe/cTaBHUKY BUPOGHUKA B YKPaTHi 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHSIM:
info@kristar.ua

a TakoX A0 HaLoi CUCTeMW BHYTPILHBLOro KOHTpoIo: vigilance@gc.dental

Takum YuHOM, BU GyfeTe CNpUATU NiABULLEHHIO 6E3NeKN Liboro NPoAyKTY.

OcTaHHi 3MiH1 BHeceHo: 06/2019
YNoBHOBaXeHWi NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
i\y ToBapucTBO 3 0GMEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»
BYyN. Mexwuripcbka, 6ya. 50, kB.2, M. Kuig, 04071, YkpaiHa
UATRI01 tep/thakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

sadece mavi LED ile.
5) Diger reticilerin 1sinl dolgu cihazi kullaniliyorsa son modunda
kullaniniz. Uretici firmanin kullanma talimatlarina bakiniz.

SAKLAMA
En iyi performans igin ; Kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz.
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

AMBALAJ
OPTIGLAZE 15 mL (1)

UYARI
1. OPTIGLAZE yanici ve ugucudur. Direk yanici maddelerin yaninda
kullanmayiniz. Isi kaynaklarinda uzak tutunuz. Direk giines 1s1gindan
uzak tutunuz. lyi havalanmis alanlarda kullaniniz.

. OPTIGLAZE ugucudur.lyi havalanmis alanda kullaniniz. Siktiktan sonra
kapagini hemen kapatiniz.

. GOz ile temasi durumunda direk su ile yikayiniz ve tibbi miidahalede

bulununuz.

Deriye temas etmesi durumunda, pamuk pellet ile veya spang ile

hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

Koruyucu eldiven giyiniz. Ozelikle kismen polimerize olmamis

materyalin deri ile temas etmesini engelleyiniz.

Materyalin kiyafetlere gelmesini engelleyiniz.

Materyali solumaktan ve agiz ile temasindan uzak durunuz.

Diger trunler ile karistirimamalidir.

Daima eldiven, yiiz maskesi ve givenlik gozligu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takiimalidir.

10. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz

durumda olustugunda, triintin kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

oos woN
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gore zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik
bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda ¢capraz
kontaminasyonu 6nlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi g6zlemleyin ve bozulma
icin etiketleyin.Eger zarar gérmusse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun aktimilasyonu
nu 6nlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglk
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triinii ile bélgesel/ ulusal rehberelere
uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
urtintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lutfen rapor ediniz.

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

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin
guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 06/2019

polimerizacijas lampu, kurai ir tikai zilie LED.

5) Ja izmantojiet cita raZotaju polimerizacijas iekartu, pielietojiet gala
polimerizacijas rezimu. Papildus informacijai skatit attieciga razotaja
lietoSanas noradijumus.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei Uzglabat 4-25°C (39,2-77,0°F)
temperatira.

IEPAKOJUMS
OPTIGLAZE 15 mL (1)

BRIDINAJUMS
1. OPTIGLAZE ir uzliesmojo$s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma.
Neglabat uzliesmojosu priekSmetu tuvuma. Neuzglabat lielus
daudzumus vienuviet. Neturét tieSos saules staros.

. OPTIGLAZE ir gaisto$s. Izmantojiet labi veédinamas telpas. Péc
lietoSanas nekavéjoties uzskravet vacinu.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot un vérsties pie arsta.

Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar vati vai Svammiti.

Nomazgat ar adeni.

Lietojiet aizsargcimdus. Jo Tpasi izvairieties no nesacietéjuSa materiala

kontakta ar adu.

Izvairieties no materiala nok|aSanas uz drébém.

Izvairieties no materiala norisanas un ieelposanas.

Nemaisiet ar citiem produktiem.

Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.

10. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

N
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Dazi 8is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$Tbas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, ai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novertét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontaminéjoo vielu noza$anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmantoSanai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
limena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistema:

Ja jums klast zinami jebkadi nevelami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti ST produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas

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

ka art masu vigilances sistéema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

droSibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

4) OPTIGLAZE medZiaga negali bti kietinama jprasta LED
polimerizavimo lempa.

5) Naudodami kity gamintojy polimerizavimo prietaisus, juos naudokite
finalinio kietinimo rezimu. Vadovaukités gamintojy nurodytomis
rekomendacijomis.

LAIKYMAS
Rekomenduojama Laikykite 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperatiroje.

PAKUOTE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

DEMESIO
1. OPTIGLAZE yra degus. Nenaudokite Salia atviros ugnies. Laikykite
atokiai nuo degimo Saltiniy. Didelio kiekio medZiagy nelaikykite vienoje
vietoje. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.
. OPTIGLAZE medziaga yra laki. Naudokite gerai vedinamoje patalpoje.
Po naudojimo nedelsiant uzdarykite buteliuka.
Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkites j gydytoja.
Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite kempinéle
ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
Maveékite pirstines. Venkite odos kontakto su nesukietéjusia medziaga.
Venkite medZiagos patekimo ant drabuziy.
Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.
Nemaisykite su kitais produktais.
Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
10. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam
produktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas
turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

> woN
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medZiagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. I15kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévejima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty neSvarumai - priemones
kruops¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebeéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

i iniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzios
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite raSyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

puhul eemaldage laki kiht puuriga ning baseerige protees uuesti
akrudliga.

4) OPTIGLAZE lakki ei saa kdvastada tavalise LED valguslambiga, millel
on ainult sinine LED.

5) Kasutades teiste tootjate polimerisatsioonilampe, kasutage
|16pliku kdvastamise reziimi. Jargige lambi tootja juhiseid.

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

PAKEND
OPTIGLAZE 15 ml (1)

HOIATUSED
1. OPTIGLAZE on kergesti siittiv. Arge kasutage seda lahtise tule
juuresolekul. Hoidke eemal kergestisittivatest allikatest. Arge
sailitage toodet suurtes kogustes iihes ja samas kohas. Hoidke
eemal otsesest paikesevalgusest.

. OPTIGLAZE on lenduv. Kasutage seda hasti ventileeritud ruumis.

Peale kasutamist sulgege pudel koheselt korgiga.

Silma sattumisel loputage koheselt veega ja podrduge arsti poole.

Nahaga kokkupuutel peske koheselt seebi ja svammiga voi

vatitupsuga. Loputage veega.

Kasutage kaitsekindaid. Eriti valtige kdvastamata materjali

kokkupuudet nahaga.

Véltige materjali sattumist riietele.

Véltige materjali sissehingamist véi allaneelamist.

Mitte segada kokku teiste materjalidega.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, naomask ja

kaitseprillid.

. Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel phjustada
tlitundlikkust. Kui moni selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote
kasutamine kohe I6petada ja pédrduda arsti poole.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide

uhtne Glemaailmne K ifi imis- ja margistamisstisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimitja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu mdju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas selli mida kaesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

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

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvestisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati revideeritud 06/2019

13006811
N 250694DK

Peructpanua MU & Pocagparuamzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru




BULK FILL GLASS HYBRID RESTORATIVE / LIGHT CURED SELF ADHESIVE WEAR RESISTANT COATING

TAC-XUBPUIEH Bb3CTAHOBMTE/IEH MATEPVAJ 3A EAHOETANHO HAHACAHE /
DOTOMONMMEPU3UPALLO CAMOAJIXE3NBHO M3HOCOYCTOMHYMBO MOKPUTHE
HYBRIDNI VYPLNOVY BULK FILL MATERIAL SE SKELNYM PLNIVEM /

SVETLEM TUHNOUCI, SAMOADHEZIVNI OCHRANNY POVRCHOVY LAK

“BULK FILL" STAKLENOIONOMERNI HIBRIDNI RESTAURATIVNI SUSTAV /
SAMOADHEZIVNI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI LAK OTPORAN NA TROSENJE
EGYBEN BEHELYEZHETO (BULK FILL) UVEG-HIBRID HELYREALLITO ANYAG /

FENYRE KEMENYEDO, ONRAGASZTO, NAGY KOPASALLOSAGU LAKK
SZKLANO-HYBRYDOWY MATERIAt DO WYPEENIEN TYPU BULK-FILL /
SAMOADHEZYINY SWIATLOUTWARDZALNY ODPORNY NA SCIERANIE MATERIAt DO POWLEKANIA
SISTEM DE RESTAURARE HIBRID, PE BAZA DE STICLA, CONDENSABIL/

LAC AUTOADEZIV, REZISTENT LA ABRAZIUNE, FOTOPOLIMERIZABIL

TVBPUIHAR CTEKIIOVIOHOMEPHAR PECTABPALIVOHHAR CYICTEMA AN BHECEHVA MATEPUANIA OIHOV
MNOPLVIEV / CBETOOTBEPXAAEMOE CAMOAZIE3VIBHOE M3HOCOYCTOWUYMBOE 3ALUMTHOE NMOKPLITUE

Y 4 GCII 7 4

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

HYBRIDNY VYPLNOVY BULK FILL MATERIAL SO SKLENYM PLNIVOM
SVETLOM TUHNUCI SAMOADHEZIVNY LAK ODOLNY VOCI OPOTREBO\/AN\U

BULK FILL STEKLO-HIBRIDNI RESTAVRATIVNI MATERIAL / SVETLOBNO STRIUJOC
SAMOADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ

BULK FILL GLASJONOMER HIBRIDNI RESTAURATIVNI SISTEM /
SAMOADHEZIVNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI LAK OTPORAN NA TROSENJE

PECTABPALIIIHA CKIOTIBPUAHA CUCTEMA [1 BITHOBIIEHHS BESVKMX MOPOXHUH OAHIEIO MOPLIEID /
CAMOALTE3VBHIIA 3HOCOCTIVIKI 3AXVICHIA SIAK CBITNOBOI NONMIMEPV3ALYT

KUTLE HALINDE DOLDURULAN CAM HIBRID RESTORATIF SISTEM /

ISIKLA SERTLESEN KENDINDEN ADEZIVLI ASINMAYA DIRENGLI ORTUCU

BIEZSLANA HIBRIDSTIKLA RESTAURACIAS MATERIALS / GAISMA CIETEJOSS

PASADHEZIVS PRET NOVALKASANOS IZTURIGS PARKLAJUMS

HIBRIDINE STIKLO PLUOSTO RESTAURAVIMO MEDZIAGA /

SVIESA KIETINAMA BEI DEVEJIMUISI ATSPARI SAVAIMINES ADHEZIJOS DENGIAMOJI MEDZIAGA

BULK FILL KLAASHUBRIID RESTAURATIIVMATERIAL /
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Prior to use, carefully read the instructions for use.
For use only by a dental professional in the recommended indications.

INDICATIONS FOR USE

1) Class | restorations

2) Stress bearing Class Il restorations (see separate technique guide for suggested cavity preparations)
3) Non-stress bearing Class Il restorations

Intermediate restorative

Class V and root surface restorations

Core build up

S3CH

SvLs

EQUIA Forte Coat is used to seal, strengthen and protect the surface of EQUIA Forte HT Fil restorations.



CONTRAINDICATIONS
1) Pulp capping.
2) Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.
3) EQUIA Forte Coat is not suitable for patients with a history of hypersensitivity to acrylate/methacrylate monomers.

NOT TO BE USED

EQUIA Forte Coat should not be used in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Forte Coat from
setting or bonding properly.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

DIRECTIONS FOR USE
Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.40/0.13
Mixing Time (sec.) 10"
Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (23°C/73 °F) (min., sec.) 130"
Net Setting Time (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2'30"
Finishing Time (37 °C/99 °F, from start of mixing) (min.sec.) 2'30"
VLC curing time of EQUIA Forte Coat 20"
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1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use calcium hydroxide. In class Vor Il
situations, we advise the use of an anatomical matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.
Note:
Optionally, CAVITY CONDITIONER or DENTIN CONDITIONER can be applied to the bonding surfaces.
b) Rinse thoroughly with water. Blot away excess water with a cotton pellet or dry by gently blowing with an air syringe.
DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces should appear moist (glistening).

2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard surface to loosen the powder.
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed with the main body and hold it down for 2 seconds.
Note: 1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing and used immediately.
¢) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10 seconds (+/- 4,000 RPM).
Note: When using a rotational mixing device, it is recommended not to use the centrifuge option.



3. RESTORATIVE TECHNIQUE EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is 1 minute 30 seconds from start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten working time.

c) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.

d) Form the preliminary contour and cover with a matrix if required.

Note:

itis recommended to wait until the material is not glossy anymore (approximately 10 seconds) to start contouring.

During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this
cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Forte Coat and light cure.

Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule body.

2) Toremove the used capsule, push the applier release button. Twist the capsule and pull upwards.

a
b)

o



4. FINISHING

Finish under water spray using superfine diamond burs after 2 minutes 30 seconds from start of mixing.
Note:
When applying EQUIA Forte Coat on the existing EQUIA Forte HT Fil restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.

5. COATING

a) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air. Surfaces to be coated should be dry. Do not desiccate.

b) Bottle type: Prior to dispensing, shake the bottle of EQUIA Forte COAT thoroughly. To open the flip-top cap, pinch both cap release buttons on
the neck of the bottle at the same time, as illustrated in Figure 1. Dispense a few drops into a clean dispensing dish. Close the cap immediately.

Note:

1) If the cap detaches from the bottle, it should be reattached by reseating the cap HORIZONTALLY on the plastic hinge pegs,
and firmly pushing it back into place. The metal spring should be INSIDE the cap, as shown in Figure 2.

2) Wipe any excess liquid from the nozzle before closing the cap.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH -

Fig. 1

Unitdose type: Before opening unit dose capsule, ensure top of the capsule is facing up. Unscrew cap counterclockwise.

Note:

If the cap of the unit dose is too tight to open, use another unit dose. Do not try to open the unit dose capsule with excessive force as this may
cause the liquid inside to spill and cause accidental contact with skin and eyes.

c) IMMEDIATELY apply (within T minute after dispensing) to the surfaces to be coated using the disposable micro-tip applicator. Make sure that a
disposable micro-tip applicator is firmly fixed on the applicator holder. Use floss to apply to approximal surface. DO NOT AIR BLOW.



Note:

1) Non bur cut enamel should be pre-treated with a 35-40% phosphoric acid according to the manufacturer's instructions. Rinse and dry with
oil free air.

Should the coated surface be contaminated with water, blood or saliva prior to light curing, wash and dry the surface and repeat the
coating procedure.

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

If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it with force to avoid accidental contact of the liquid with skin and eyes.
Use another unit dose.

Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross contamination between patients.

2

3

4

5

6. LIGHT CURING
IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit (> 500mW/cm2: Halogen/LED) for 20 seconds.
Note:
1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.



3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing. EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) When curing, EQUIA Forte Coat may produce a brief exothermic reaction which can be minimized by applying in a thin layer.
Do not cure on soft tissue.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store the EQUIA Forte HT Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C) (39-77°F).
If not in use for a prolonged period of time, store EQUIA Forte Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature
(4-25°C) (39-77°F).

SHADE

Available in Refills: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Shade numbers according to Vita” shade guide.

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



PACKAGE
EQUIA Forte HT Fil
1) Single shade package: 20 capsules (A2, A3, B2)
2) Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
5) Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
6) Single shade package: 200 capsules (A2, A3, B2)
Average contents per capsule: 0.40g powder and 0.13g (0.10mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Bottle 4mL (1), MICRO TIP APPLICATOR (25)

2) Unitdose (0.1mL) (50), MICRO TIP APPLICATOR (25)
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)



CAUT'ON EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.

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

3. EQUIA Forte Coat is a highly flammable liquid and vapor. Do not use near open flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large
quantities in one area. Keep away from direct sunlight.

4. EQUIA Forte Coat is volatile. Use in well ventilated place. Replace cap immediately.

5. If the tissue contacted by EQUIA Forte Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

6) Avoid inhalation or ingestion of material.

) Avoid getting material on clothing

8) Do not mix with other products.

) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

10) Use EQUIA Forte HT Fil with EQUIA Forte Coat.

11) Dispose of all waste according to local regulations.
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12) In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at: http://www.gceurope.com; or for The Americas: http:/www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

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: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Mpepv ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.
3aynotpeba camo OT CTOMATON031 3a NPenopbyaHnTe MHAUKALMUM.

NMPENOPBYUTENIHN UHANKALIUN
1) Bb3acraHosaBaHus Knac |
2) HOD,J'IO?K@HM Ha cTpec Knac Il Bb3cTaHOBABaHMA (ﬂpOHETETE AONMBAHUTENHOTO TEXHNYECKO PbKOBOACTBO 3a NOAXOAAWMNTE KaBUTETHU
npenapawuu)
) Knac Il Bb3cTaHOBABaHMA, KOUTO He Ca NOANOXEHU Ha CTpeC
) MeXAMHHO Bb3CTaHOBABaHE
5) Bb3cTaHoBABaHWA V Knac v fjedekTi no kopeHoBaTa noBbPXHOCT
) VI3rpaxpaHe Ha mbHYeTa

EQUIA Forte Coat ce 13non38a, 3a fia 3anevara, 3a3pasy v 3aluTv NOBBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHWATa oT EQUIA Forte HT Fil.



KOHTPAUHAUKALUN
1) MynnHo nokpwuTKe.
2) Wsbarsaiite ynoTpebata Ha TO31 MaTepuan Npw NauyeHTH C ycTaHOBEHa aneprvia KbM racioHOMEPHM LIMMEHTY, MeTaKpunaTeH MOHOMep 1an
MeTaKpunateH nonvmep.
3) EQUIA Forte Coat He e noaxoaaLy 3a NaLMeHTV C yCTaHOBEeHa XMNepyyBCTBUTENHOCT KbM akpUAATHW/ MeTakpynaTHU MOHOMEPW.

EQUIA Forte Coat He TpsabBa fla Ce U3Mon3Ba B KOMOMHALWA C AeCeH3MTa3epy 1 eBreHON-ChAbpXallyl MaTepuany, Tbil KaTo Te MoraT fja HapyLuat
aleKBaTHOTO BTBbPAABAHE M CBbP3BaHE.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

DIRECTIONS FOR USE
Mpax/TeyHocT (g/g) 0.40/0.13
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"
Bpeme 3a Ha4anHo HaHacAHe Cef cmecBaHe 10 CeKyHAM MaKCUMyM
Bpeme 3a pabota (MuH., cek.) 130"
O6u10 Bpeme 3a BTBbPAABAHE (MUH., CeK.) 2'30"
Hayano Ha okoHuaTenHoTo drHMpaHe (37°C, cned HavanoTo Ha CMecBaHeTo) (MVH., Cek.) 2'30"
VLC Bpewme 3a BTBbpAABaHe Ha EQUIA Forte Coat 20"
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1.

noaAroToBKA HA KABUTETA

a, ﬂpenapwpaWe Bbﬁa, VI3N0N3Bankn CTaHAAPTHN TEXHUKN. PBSUJMDGHB MeXaHW4YyHa peTeHuuA He e HeOﬁXOﬁlV]MaA 3a noKpunBaHe Ha nynnata v3non3eante
Kanuues xuapokcug. Mpwv Knac V unu Il ce npenopbysa ynotTpebata Ha aHaTOMMYHa MaTpUyYHa cuctema. MeTanHuTe NpbCTeHn TpAa6sa Aa ce
06paboTAT C BazenmH.

3abenexka:

[Mo n36op mMoxe aa ce Hanece GC CAVITY CONDITIONER vnv GC DENTIN CONDITIONER 8bpxy noanexatiata Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCT.

Mpomuitte 06unHo ¢ Boaa. OTCTpaHeTe M3AMILHATa BOAa, Ype3s NonMBaHe C NamyyeH Tyndep unm ¢ neka sbadylHa cTpys. HE MPECYLLIABAITE.
[oaroTBeHNTe NOBBPXHOCTY TPAGBA fa M3rNexAaT BnaxHu (bnecTawm).

=

AKTUBUPAHE HA KANCYJIUTE U CMECBAHE
a) [peaw na akTvBMpaTe, pasknaTteTe Kancynara Uam 8 noyykainTe Bbpxy TBbpaa
MOBBPXHOCT 3a fla A pasnpalunTe.
6) 3afaaKTvBMpaTe Kancynara, HaTUCHeTe CyCbKa A0 MbAHO NOTbBaHe Ha OyTanoTo B TANOTO U O 3aAPbKTE A0 2 CEKYHAN.
3abenexka: 1) YBepere Ce, Ue Nibrepa e Hamb/IHO NOTbHAs 3a fla U3berHeTe HeNPaBUNHO CbOTHOLEHIE Ha CMECBaHE Ha Mpaxa U TeYHOCTTa.
2) Kancynata TpabBa Aa ce akTUBMpa HeNOCPEeACTBEHO NPeaV CMECBaHe 1 A 3MoN3BaiTe He3abasHo.
B) BepHara nocTaseTe B MyKCepa (M1 amanramatopa) v cmeceTe 3a 10 cekyHan (+/- 4,000 RPM).
3abenexka: KoraTo ce 113non3sa poTupallo CMecsallo YCTPOMCTBO, Ce Npenopbysa Aa M3KNounTe LeHTpodyraTa.



3. TEXHNKA HA Bb3CTAHOBABAHE EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

a) BepHara u3sajeTe cMeceHata kancyna ot cmecutens u a noctasete 8 GC CAPSULE APPLIER.

6) LpakHeTe Ba NbTW, 3a Aa NOArOTBITE KaNcynaTa v Ciefj ToBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 30 CeKyHAV OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-B1COKM TemMnepaTypy e CKbCAT BPeMETO 3a paboTa.

B8) B pamkuTe Ha 10 cekyHAM Makcmym cief pasbbpKBaHETO, 3aMOYHeTe HaHACAHETO Ha CMeCTa AMPEKTHO BbpXy NpenapauuaTta. r) Opopmerte

npeaBapuTenHnAa KOHTYP 1 ako e HeOﬁXOﬂV]MO nocraseTe matpuua.
3abenexka:
TpabBa fa M34aKaTe AOKATO MaTepuanbT 3arybu bnacbka cn (cpesHo 10 cekyHaw), 3a 1a 3anoyHeTe opopMAHETO.
a) Mo Bpeme Ha MbpauMTE 2 MUHYTU 11 30 CEKYHAM OT HaYanoTo Ha CMeCBaHeTo, TPAGBA Aa BHVMaBaTe ja He JoMyCHeTe 3aMbpCcABare C Bnara
npecyliaBaHe. AKO He MOXeTe fla rapaHTupate, BefHara HaHeceTe EQUIA Forte Coat v doTononumepuspaiire.
3abenexka:
U 3a Aa HarnacuTe nocokaTa Ha HaKpaMHMKa, XBaHeTe annnkaTopa C Kancynarta Kkbm Bacwu 3aBbpTeETE TANOTO Ha Kancynara.
2) 3apacBanvTe U3MoN3BaHaTa Kancyna, HaTUCHeTe byTOHa 3a 0CBOGOX AaBaHe Ha annvkaTopa. 3aBbpTeTe Karncynata 1 U3abpraiite Harope.
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4.

OUHUPAHE

DuHMpaiiTe Nog BOAEH CNpeii, U3Non3saiki CBPbXGUHM inamaHTeHU Bopepy, MOXe Aa 3anouHeTe 2 M HY TV 1 30 CeKyHAM CNef HauanoTo Ha
cMecBaHeTo.

3abenexka:

Korato HaHacaTe EQUIA Forte Coat Bbpxy HannuHu Bb3cTaHosABaHWA oT EQUIA Forte HT Fil, pasrpanaseTe noBbpxHOCTTa, KOATO Lie 6bje nokputa
CbC CBPBXOUHN AnamaHTeHn 6opepu.

NOKPUTUE
a) OtcTpaHeTe OTNWAKKTE OT NpenapayyATa, NPOMMBaiKK C Boaa. MoACyLIeTe C HeXHO NpoayxBaHe C 0be3macneH Bb3fyx. [ToBbPXHOCTUTE, KOUTO
e 6vaat nokpuTY, TpAbsea fa 6baat cyxu. He npecywasaiTe.
ByTunka: Mpean fa fosvparte, pasknatete BHUMaTenHo 6ytunkata EQUIA Forte COAT. 3a ga oTBOpUTE Kanaykata, NpUTVCHETe eJHOBPEMEHHO
nBaTa 6yToHa 3a 0CBOOOXKAaBaHe Ha KamnaykaTta Ha rbpnioTo, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 1. [lovpaiiTe HAKOMKO KamKW B UACT CMECUTENEH CbA.
3aTBOpeTe Kanaykata BefHara.
3abenexka: 1) AKO Kamaykarta ce OTkauu, TpA6Ba Aa ce 3akayu, noctaesaiku A XOPM3OHTAJTHO Ha nnacTMacoBmTe NaHTW U HAaTUCKaNKK A
MABTHO Ha MACTO. MeTanHata npy»xuHa TpAbea Aa 6vae OTBBTPE Ha Kanaykarta, Kakto e nokasaHo Ha ®urypa 2.

2) 36bplieTe 3NMHATa TEYHOCT OT 03aTOPa NPU 3aTBapAHe Ha Karnaykata.

6

I



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH -

Fig. 1

EanHnyna fo3a: Mpean Aa 0TBOpUTE eHMYHATa 40O3a Ce yBepeTe, Ye e u3npaseHa. OTBbPTETE Kanaykata No YaCoBHIKOBATa CTPEsIKa.
3abenexka: AKO Kanadkara Ha eiMH14YHaTa 403a e TBbPAE NBTHO 3aTBOPEHa, 13NoN3BalTe Apyra 103a. He ce onunTBaiiTe ja OTBOPUTE €AuHNYHATa
1033 C U3BBHPE/HI CUAW, TbIA KaTo TOBA MOXE Aa JOBE/Ie [0 M3CUMBAHE Ha TEYHOCT, NIPUUMHABANKIA CTyUaeH KOHTAKT C KOKaTa U ounTe.

8) HE3ABABHO HaHeceTe (8 pamkuTe Ha T MUHYTa Cefj JO3VPaHe) Bbpxy NOBBPXHOCTHTE, KOUTO Lie ObaT MOKPWTH, C MOMOLYTA Ha eHOKPaTEH
annukartop. yBepETe Cce, 4e eHOKPATHUAT MUKPOanInkatopeH HaKpaIZHVIK e ¢chmpaH NNBTHO KbM ApbXKaTa CU. M3non3gante KOHLW 3a 3'b6l/l,
3a 1a HaHeceTe Mo anpoKCUManHuTe NogbpxHocTv. HE MPOYXBANTE.
3abenexka: 1) HecpasaHuat emaiin Tpabea Aa 6bae obpaboteH ¢ 35-40% GochopHa K1CeNMHa, CbrNacHo MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoauTena. MpomuiiTe 1 NoAcyLweTe ¢ 6e3macieH Bb3ayx.
2) AKO NOKPUTUTE NOBBPXHOCTH CE 3aMBPCAT C BOAA, KPbB UK CIOHKA, Npean GOTONOAMMEPH3NPAHETO, NPOMUIATE 1 MOACYLWETE ”
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NOBbBPXHOCTTa 1 NOBTOPETE MOKpPUBaLLaTa npoLedypa.
OkonHaTa CBeT/MHa MOXe Aa CKbCW BpeMeTo 3a paboTa. [penopbysa ce fa HamanuTe Unu Aa U3KiounTe pednekTopa ci no Bpeme Ha
npolesypata Ha HaHacaHe.
AKO KanaykaTa Ha efJHOKpaTHaTa [103a e TBbp/ie NTbTHa NPy OTBapAHE, He Ce OMuUTBaliTe 1a A OTBOPUTE CbC CINa, 3a f1a 3berHeTe HeoyakBaH
KOHTaKT Ha TEYHOCTTa C KOxXaTa v ouunTe. M3nonssaiite Apyra evH1yHa Jo3a.
EAvHNuHaTa Ao3a Ce U3non3Ba eAHOKPaTHO. He 3aTBapATe MOBTOPHO 1 He V3MON3BaliTe OTHOBO, 3a Aa V3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTaMMHaLWA
MeXAy NauneHTuTe.
6. ®OTOMOJIMMEPU3UPAHE
BEIHATA dpoTononnmeprsvipaiTe BCUUYKW NOKPUTU NOBBPXHOCTH C GOTONoONMMEpK3MpaLLa namna C BUAMMma CBeTInHa (> 500mwW/cm? : xanorexHa,
GC G-Light, anoaHa) 3a 20 cekyHAM.
3abenexka: 1) [ocTaBeTe N3TOUHMKA HA CBET/IMHA BB3MOXHO Hali-61130 A0 NOKpKTaTa MOBBLPXHOCT.
2) AKO MOBBPXHOCTTa € fleMnkasa Wi XbATeHrKasa, NosTopeTe GOTONoNMMEPU3MPaHETO.
3) M3non3BaiiTe CBETNO3ALNTEH LWWT WK 3aLUMTHI OUMNa, MO Bpeme Ha GOTOMONMMEPH3VPaHETO.
4) Mpw nonumepwsupare, EQUIA Forte Coat MoXe la OCbLIECTBI KpaTKa eK30TepMMUHa PeaKLmMa, KOATO MOXe fja 6bae MUHMMI3NPaHa
4pe3 HaHaCAHETO My B TbHbBK CNOV. He nonvmepusmpaiite Bbpxy MeKu TbKaHu.

©
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
CbXPAHEHUE »
3a onTUManHoO NpeAcTaBAHe e NPenopbYNTENHO CbxpaHeHue Ha kancynute EQUIA Forte HT Fil B opuriHanHoTo anymmnHmeso ¢onvo Ha xnaaHo v

TBHMHO MACTO (4-25°C) (39.2-77.0°F). AKO He 13non3eate 3a AbNbr Nepuos oT Bpeme, cbxpaHasaite EQUIA Forte Coat B XxNagWiHuK, B NPOTUBEH Cyydait
CbxpaHABaiTe Ha CTalHa Temnepatypa (4-25°C) (39.2-77.0°F).

LIBETOBE

Mpeanara ce ponbnxuTenHo 8 UeToBe: Al, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

LiseToseTe ca no pasuseTkata Ha Vita®.

Vita® e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKHU
EQUIA Forte HT Fil
1) EaHouBeTHa onakoeka 20 kancynu (A2, A3, B2)
2) EpHouseTHa onakoska: 50 kancynu (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Acoptu onakoska : 50 kancynu (10 6pos ot Bcekn A2, A3, A3.5, B1, B3)
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4) EaHouBeTHa onakoska: 100 kancynu (A2, A3)
5) [syuseTtHa onakoska 100 kancynw (A2-A3, A3-B2)
6) EpHouBeTHa onakoBka: 200 kancynu (A2, A3, B2)
CpepnHo CbabpxaHue Ha kancyna: 0.40g npax v 0.13g (0.10mL) TeuHocT.
MwuHUManeH HeTo obem OT CMeceH LMMeHT 3a Kancyna: 0.14mL.

EQUIA Forte Coat
1) ByTtunka ot 4mL, EAHOKpaTeH MYKPOANAMKAaTOPEH HakpanHuK (25)
2) EpmHWyHa fo3a ot 0.1 mn (50), EAHOKpaTeH MUKPOanAnKaTopeH HakpanHmk (25)
NonbaHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).

BHUMAHME

") B cnyan Ha KOHTaKT C OpanHnTe TbKaHW NN KOXKa, BelHara otcTpaHeTe C rbOuYKa unm namyk. Cﬂeﬁl KaTo 3aBbplnTe Bb3CTAHOBABAHETO, ﬂpOMM\ZTe
06uUnHO C BoAa.

2) Bcnyyait Ha KOHTAKT C OUNTe, MPOMUIATE BEAHAra C BOAA U NOTBPCETE NIeKapcka NOMOLL.
24
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EQUIA Forte Coat e CinHO NeTnm1Ba 1 3ananvma Te4HocT. He n3nonssaiite B 61130CT 40 owpm%ﬁ%k?ﬂﬁQﬂéﬁ%h@ bl shFsaleh e lHhaat

He cbxpaHaBaiiTe ronemv KONMYeCTBa Ha eAHO MACTO. [JpbKTe Aaney OT NpAKa CbHYeBa CBETINHA.

EQUIA Forte Coat e netnus. V13non3eaiite B fo6pe NpoBeTpeHu MecTa. [locTaBeTe Kanadykara BefHara cnej ynotpeba.

AKO TbKaHTa B KoHTaKT ¢ EQUIA Forte Coat nobenee nnu ce odopmm NpuLLKa, NOCbBETBAMTE NalMeHTa la OCTasy 3acerHatara obnact

Heobe3nokoABaHa, JOKaTo benesnTe n3yesHat, 06MKHOBEHO 3a 1-2 cegMuuM. 3a ia M3berHeTe KOHTaKT, Ce MpenopbyBa ja HaHeceTe KakaoBO Mac/o

B 0ONacTNTe, KOUTO He MoraT fia ObAaT NOKPUTW C Kodepaam.

6) lNpepoTBpareTe BAULWBAHE UK NOMbLUAHE Ha MaTepuana.

7) lNpepoTepateTe nonagaHeTo Ha Matepurana Bbpxy ApexuTe.

8) He cmecsaiite C Apyrvi NPOAYKTY.

9) MHCTpyKTVpaiiTe nauveHTa fAa He npunara HaTuck 3a 1 vac.

10) M3non3eaiite EQUIA Forte HT Fil c EQUIA Forte Coat.

11) V3xBbpanTe BCUYKM OTNAABLM CbrNAacHO MECTHWTE pa3nopeatu.

12) B pefiki Cydan NpoayKTBT MOXe Aa NPUUMHW YyBCTBUTENHOCT NP HAKOM Xopa. [py TakmBa Ciydan, npekpateTe ynorpebara Ha NpopyKTa v ce
obbpHeTE KbM NIeKap.

13) uunu npegnastn cpeactsa (NIMNE) KaTo pbKaBMLM, Macka v NpeanasHi ouunna BuHaru Tpatea Aa Obaat HoceHu.

&

<
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Hakon npoayKTH, cnomeHatu B Tesn VI3 morat fa 6baat knacrduumpanm kato onacHu cnopes GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ UHGOPMaLMOHHNTE
NlaHHM 3a 6e30MacHOCT, HanvuHK Ha: http:/www.gceurope.com

JloknazaBaHe Ha HexernaHu epekTu:

Ako Y3HaeTe 3a HAKAKbB BUJ HeXenaH ed)eKT, peakuua nnn ﬂOﬂO6Hl/I C'b6|/\TVI$|, Bb3HWKHaNM o1 yﬂOTpEﬁaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKTOYUTENHO Te3n, KONTO
He Ca 136pOoeHN B Ta3n MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, MONA, JOKNaJBaliTe r'v JUPEKTHO Ype3 CbOoTBETHaTa CUCTeMa 3a 6UTeNHOCT, KaTo u3bepeTe
NOAXOAALMA OPraH BbB Baluata CTpaHa AOCTbMHM Ype3 ClefHaTa Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 11 Ha HalaTa cucTema 3a BbTpellHa 6autenHocT: vigilance@gc.dental

[10 TO31 HauuH Lie AonpyHeceTe 3a nofobpaABaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha TO3U MPOAYKT.

Te cbujo morart fa 6bAaT NnopbUaHu v Ha Balwma goctasumk. MNocneaHa peaakuma: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Pred pouzitim si peclivé prectete navod k pouZiti.
K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.
NAVOD K POUZITI

1) Vyplné . tfidy

2) Zatizené vyplné Il. tfidy (pro doporucenou preparaci kavity viz samostatny navod k pouziti)

)

) Nezatizené vyplné Il. tfidy

) Docasné vyplné

) Vyplné V. tfidy a vyplné na povrchu kofene
) Dostavby

EQUIA Forte Coat se pouziva k pokryti, zesileni a ochrané povrchu vyplni z EQUIA Forte HT Fil.
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KONTRAINDIKACE
1) Primé prekryti pulpy.
2) Vyvarujte se pouziti tohoto produktu u pacientti se zndmou alergii na skloionomerni cement, metakryldt monomer a metakrylat polymer.
3) EQUIA Forte Coat nenf urc¢en pro pacienty s prokdzanou precitlivélosti na akrylatové ¢i metakryldtové monomery.

NEPOUZIVAT

Ochranny lak EQUIA Forte Coat se nesmi pouzivat v kombinaci se znecitlivujicimi pifpravky a materidly obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou
zabranit jeho fadnému tuhnuti nebo vazbé.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

NAVOD K POUZITI
Prések / Tekutina pomér (g/g) 0.40/0.13
Michaci ¢as (sek) 10"
Cas do zac¢atku vytlaceni materiélu od promichéni max. 10 sekund
Pracovni ¢as (23°C/73 °F) (min., sek) 130"
Cisty ¢as tuhnutf (37 °C/99 °F) (min., sek) 2'30"
Pocatek konecného opracovanf (37 °C/99 °F, od zacatku michdni) (min.,sek) 2'30"
VLC doba vytvrzovani EQUIA Forte Coat 20"

29
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1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béznym zptisobem. Rozséhld mechanickd retence neni nutnd. K prekrytf pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. U vyplni V. nebo Il. tiidy
se doporucuje pouziti anatomickych matric. Kovové matrice by mély byt o3etieny vazelinou.

Pozndmka:

na vazebné plochy je mozné nanést CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN CONDITIONER.

Duikladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebyte¢nou vihkost vatovym tampdnem nebo jemné vysuste vzduchem.

NEPRESUSUJTE. Preparované povrchy by meély mit vihky (leskly) vzhled.

en

2. AKTIVACE KAPSLE A MiCHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bocni stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek.
b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud nebude Uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli cepem dolt po dobu 2 sekund.
Pozndmka: 1) Ujistéte se, ze cep je Uplné zatlaceny, aby se predeslo nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a ihned pouzit.
©) Kapsli ihned vloZte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min).
Poznamka: Pokud pouZivate rota¢ni michaci pfistroj, neni doporuceno pouzivat variantu s centrifugou.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. TECHNIKA VYPLNE
a) Namichanou kapsli ihned vyjméte z mixéru a vlozte do aplikatoru GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat zmacknéte a poté vytlacujte. Doba préace je 1 minuta 30 sekund od zacatku michani pfi 23°C (73,4°F). Pfi vyssich teplotach se doba
préce zkracuje.
Nejpozdéji do 10 sekund po namichani za¢néte smés vytlacovat piimo do preparované kavity.
Vytvarujte obrys, a pokud je potfeba, umistéte matrici
Pozndmka:
nez za¢nete s konturovanim doporucuje se vyckat, az material prestane byt tplné leskly (pfiblizné 10 sekund).
e) Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo

k pfesusent. V pfipadé, Ze toto nelze zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrzuijte.

Pozndmka:

1) Pro nastaveni sméru trysky, pfidrzte aplikdtor s kapsli proti sobé a otocte télo kapsle.

2) Provyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvolnovaci tlacitko aplikatoru. Kapsli otocte a vytdhnéte nahoru.

ao
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4. DOKONCENI

Po 2 minutach a 30 sekundach od zacatku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtackd.
Poznamka:
Pfi nanaseni EQUIA Forte Coat na stavajici vypIné EQUIA Forte HT Fil zdrsnéte povrch urceny k lakovani superjemnymi diamantovymi vrtacky.

. NANESENi OCHRANNEHO LAKU

a) Odstrante preparacni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez piimési oleje. Povrchy urcené k lakovani museji byt suché.
Nepresuste.

b) Lahvicka: pred nanesenim peclivé protiepejte lahvicku EQUIA Forte COAT. Pro otevieni vyskakovaciho vicka lahvicky stlacte soucasné obé
uvolnovaci tlacitka na hrdle lahvicky, jak je ukdzano na obr. 1. Do cisté davkovaci misky odkapnéte nékolik kapek. Uzavér lahvicky okamzité
uzaviete.

Poznamka:

1) Pokud se uzavér oddéli od lahvicky, je mozné ho znovu nasadit tak, ze ho nasadite HORIZONTALNE na plastové zavésné cepy a pevné ho
zatlacite zpét na misto. Kovova pruzinka musi byt UVNITR uzavéru, viz. obr. 2.

2) Otfete viechny zbytky tekutiny z trysky pred uzavienim lahvicky.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig 1 Fig. 2

Unitdose: pred otevienim unitdose se ujistéte, Ze je vrchol unitdose ve spravné pozici. Odsroubujte kryt proti sméru hodinovych rucicek.

Poznamka:
Pokud jde kryt unitdose odsroubovat jen velmi ztuha, pouZijte jiny unitdose. Nepokousejte se otevfit unitdose velkou silou, mohlo by dojit k
vyteceni tekutiny a nezadoucimu kontaktu s pokozkou nebo ocima.

o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovanf) pomoci jednorézového mikrotip aplikétoru na povrchy, které maji byt nalakované.
Presvédcte se, Ze je jednordzovy mikrotip aplikator fadné upevnén v drzaku. Do mezizubnich prostor nanésejte zubnf niti. NESUSTE VZDUCHEM.

Pozndmka:
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Nepreparovanou sklovinu je nutno osetfit 35-40% kyselinou fosforecnou dle pokynt vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem bez piimési
oleje.

Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch opldchnéte a osuste a postup
lakovani zopakujte.

Okolni svétlo mbize zkrétit pracovni ¢as. Doporucuje se proto béhem prace na vyplni ztlumit nebo vypnout operaéni svétlo.

V piipadé potizi s otevienim unitdose nepouzivejte nasili a pouzijte jiny unitdose.

Unitdose jsou jednorazové. Nepouzivejte je opakované z divodu mozné kiizové kontaminace mezi pacienty.

Nz

3
4
5

6. VYTVRZOVANI
Viechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymera¢ni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) po dobu 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.
3) Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.
4) Béhem polymerace muze probihat exotermicka reakce, kterou Ize zmirnit aplikaci co nejten¢i vrstvy materidlu. Nenanasejte na mékké tkané.

I



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
SKLADOVANI

Pro optimalni vysledek se doporucuje skladovat kapsle EQUIA Forte HT Fil v originalnim aluminiovém obalu na chladném a temném misté (4 - 25°C)
(39,2 - 77,0°F).
Pokud EQUIA Forte Coat delsi dobu nepouzivate, skladujte jej v lednicce, jinak uchovévejte pfi pokojové teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY

Kdispozici jsou ndhradni baleni: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Cisla odstint dle vzorniku odstinCi Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

BALENI
EQUIA Forte HT Fil
1) Jednoodstinové balent: 20 kapsli (A2, A3, B2)
2) Jednoodstinové baleni: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Sortimentni baleni: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3) 35



4) Jednoodstinové balenf: 100 kapsli (A2, A3)
5) Dvouodstinové balent: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Jednoodstinové baleni: 200 kapsli (A2, A3, B2)
Primérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
MinimélIni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.

EQUIA Forte Coat

1) Lahvicka 4mL (1), jednorazovy mikrotip aplikator (25)

2) Unitdose (0.1mL) (50), jednorazovy mikrotip aplikator (25)
Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

UPOZORNENI

1) V pifpadé zasazeni tkané tst anebo pokozky ihned odstrante houbi¢kou a vatovou peletou. Po ukonceni osetreni dikladné oplachnéte vodou.

2) V pfipadé zasazeni oci, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékate.

3) EQUIA Forte Coat je vysoce hoflavé a tékava tekutina. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrante pred zdroji zapaleni. Neskladujte velka
36



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

mnozstvi na jednom misté. Chrarite pfed piimym slune¢nim svétlem.
4) Vyrobek EQUIA Forte Coat je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Po pouZiti ihned uzaviete ochrannym uzévérem.
5) Pokud zasazena tkan zbéla, pripadné se na ni vytvoii puchyrek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,

obvykle do 1-2 tydnt. Abyste zamezili kontaktu, doporucujeme nanést na oblast, kterou nemUize pokryt koferdam, COCOA BUTTER (kakaové

méslo).
6) Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materiélu.

7) Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

8) Nemichejte s jinymi vyrobky.

9) Poucte pacienta, aby na vyplii 1 hodinu nevyvijel zadny tlak.

10) Pouzivejte EQUIA Forte HT Fil s EQUIA Forte Coat.

11) Veskery zbyly materiél zlikvidujte v souladu s mistnimi ptredpisy.

12) V ojedinélych piipadech mlze produkt vyvolat u nékterych osob precitlivélost. Pokud se vyskytne takovato reakce, preruste pouzivani produktu a
vyhledejte Iékafskou pomnoc.
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13) Vzdy pouzivejte ochranné pracovni pomUcky (OPP) jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese: http://www.gceurope.com nebo na http://www.gcamerica.com

MizZete je také ziskat u svého dodavatele.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich cinkd
patficnému Uradu 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 udélosti: vigilance@gc.dental

Timto zptsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Prije uporabe pazljivo procitati upute.

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACLJE
1) Ispuniklase |
2) Ispuniklase Il u podrucju sila (posebno pogledati u tehnickom vodi¢u za preporucene preparacije kaviteta)
) Ispuni klase Il u podru¢ju bez sila
) Priviemeni ispuni
) Ispuni klase Vi povriine korijena
) Nadogradnje

oUusw

EQUIA Forte Coat premaz koristi se za pecacenje, u¢vrscivanje i zastitu povrsine restauracija izradenih materijalom EQUIA Forte HT Fil.
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KONTRAINDIKACUJE
1) Prekrivanje pulpe.
2) lIzbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer i
metakrilatni polimer.
3) Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabiljezena osjetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.

NE SMIJE SE KORISTITI
Premaz EQUIA Forte Coat ne smije se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu
onemoguciti pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Forte Coat.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

UPUTE ZA UPORABU
Omjer praska i tekucine (g/g) 0.40/0.13
Vrijeme mijesanja (sek.) 10"
Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja 10 sekundi maximalno
Vrijeme rada (23°C) (min., sek.) 130"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37 °C) (min., sek.) 2'30"
Vrijeme pocetka zavr$ne obrade (37 °C, nakon pocetka mijesanja) (min.sek.) 2'30"
Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svijetiom premaza EQUIA Forte Coat 20"
41
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1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. U slucaju klasa Vilill,
savjetujemo uporabu anatomskih matricnih sustava. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena:

Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moze nanijeti na povrsine za spajanje.

Temeljito isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim puhanjem zra¢nom $trcaljkom..
NE PRESUSITI. Preparirane povrsine trebaju izgledati vlazno (sjajiti se).

b

N

AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

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

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.

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.

¢) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti).

Paznja: Ako se koristi rotacijski uredaj za mijeSanje preporuca se ne koristiti centrifugu.

42



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. IZRADAISPUNA

a) kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice | postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.

b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vrijeme rada iznosi 1 minutu i 30 sekundi od pocetka mije3anja pri 23°C. Vise
temperature skracuju vrijeme rada.

¢) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mijesanja, poceti istiskivati mjesavinu direktno na preparaciju.

d) Okvirno oblikovati te prakriti matricom ako je potrebno.

Vazno: preporuca se pricekati dok se materijal vise ne sjaji (otprilike 10 sekundi) i zatim zapoceti s oblikovanjem.

e) Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja osobito treba paziti da se izbjegne onecisc¢enje vlagom ili presusivanje. U slu¢aju da se
to ne moze jamc¢iti, odmah nanijeti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno:
1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti tijelo capsule.
2) Zavadenije koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuci prema gore.

43



44

4.

v

ZAVRSNA OBRADA

Zavrinu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja.

Vazno:  Prinanosenju EQUIA Forte Coat premaza na postojece ispune iz materijala EQUIA Forte HT Fil, superfinim dijamantnim svrdlom valja
ohrapavjeti povrsinu koja ¢e se premazati.

PREMAZIVANJE

a) Pradinu nastalu uslijed izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnog zraka. Povriine za premaz trebaju biti suhe. Ne presusiti.

b) Tip bocice: Prije nanosenja, temeljito protresti boc¢icu premaza EQUIA Forte COAT. Za otvaranje “flip-top” poklopca, istodobno stisnuti oba
gumba za otpustanje na vratu bocice, kao $to je prikazano na slici 1. Nanijeti nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje. Odmah zatvoriti
poklopac.

Vazno:

1) Ako se poklopac odvaja od bocice, treba ga ponovno pricvrstiti tako da se cep postavi HORIZONTALNO na plasti¢ne Sarke i ¢vrsto gurne natrag
na mjesto. Metalna opruga treba biti unutar ¢epa, kao sto je prikazano na slici 2.

2) Obrisite visak tekucine iz mlaznice prije zatvaranja poklopca.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2
Prije otvaranja kapsule jedini¢ne doze, provjeriti da li je vrh kapsule okrenut prema gore. Odvijte poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Vazno:

Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, upotrijebiti drugu jedini¢nu dozu. Ne pokusavati otvarati kapsulu jedini¢ne doze s
prekomjernom silom jer to moze prouzrociti prolijevanje tekucine u unutrasnjosti i uzrokovati slu¢ajni kontakt s kozom i o¢ima.

c) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom s mikrovrhom (unutar 1 minute nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Uvjeriti se da je
jednokratni aplikator s mikrovrhom ¢vrsto fiksiran na drzac aplikatora. Zubnim koncem nanijeti na aproksimalne povrine. NE SUSITI ZRAKOM.
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Vazno:
1) Caklinu koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom sukladno uputama proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.
2) Ako se premazana povrsina onecisti vodom, krvlju ili slinom prije svjetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.
3) Okolno svijetlo moze skratiti vrijeme rada. Preporucljivo je umanijiti intenzitet ili iskljuciti operativno svijetlo tijekom postupka nanosenja.
4) Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati ga otvoriti silom kako bi se izbjegao slu¢ajni kontakt tekucine s kozom ili o¢ima.
Upotrijebite drugu jedini¢nu dozu.
5) Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbjegla kontaminacija izmedu pacijenata.

6. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (> 500mW/cm?2: halogeno/ LED) u trajanju od 20 sekundi.
Vazno: 1) lzvor svjetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina ljepljiva ili Zuckasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.
3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svjetlo ili sli¢cnu zastitu za o¢i.
4) Tijekom stvrdnjavanja, premaz EQUIA Forte Coat moze proizvesti kratku egzotermicnu reakciju koja se moze umanijiti nanosenjem

materijala u tankom sloju. Ne nanositi na meko tkivo.
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CUVANJE

Preporuceno za optimalni ucinak, EQUIA Forte Fil kapsule ¢uvati u originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vrijeme, premaz EQUIA Forte Coat ¢uvati u hladnjaku, u suprotnome na sobnoj temperaturi (4-25°C).

BOJE

Dostupno u nadopunama: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4
Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.
Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

PAKIRANJE
EQUIA Forte HT Fil
1) Pakiranje (jedna boja): 20 kapsula (A2, A3, B2)
2) Pakiranje (jedna boja): 50 kapsula (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Pakiranje (sortirano) : 50 kapsula (10 komada od boje A2, A3, A3.5,B1 i B3)
4) Pakiranje (jedna boja): 100 kapsula (A2, A3)
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5) Dvostruko pakiranje (jedna boja): 100 kapsula (A2-A3, A3-B2)
6) Pakiranje (jedna boje: 200 kapsula (A2, A3, B2)
Prosjecna kolic¢ina po kapsuli: 0.40 g praska i 0.13 g (0.10 ml) tekucine
Minimalna neto koli¢ina zamijeSanog materijala po kapsuli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Botica 4 ml (x 1), APLIKATOR S MIKRO VRHOM (x 25)

2) Jedini¢na doza (0,1 ml) (x 50), APLIKATOR S MIKRO VRHOM (x 25)
Opcija: aplikator GC CAPSULE APPLIER (x 1)

UPOZORENJE
1) U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom vate. Nakon 3to je postupak restauracije zavren, temeljito
isprati vodom.
2) Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nicku pomoc.
3) EQUIA Forte Coat premaz je visoko zapaljiva tekucina i para. Ne koristiti pored otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora paljenja. Ne skladistiti
48
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
velike koli¢ine u jednom podrucju. Drzati podalje od direktne sunceve svjetlosti.

4) EQUIA Forte Coat premaz je hlapljiv. Koristiti u prozracenom prostoru. Zatvoriti odmah nakon uporabe.
5) Ako tkivo koje je bilo u kontaktu s premazom EQUIA Forte Coat pobijeliili oblikuje blister, savjetovati pacijenta da da ostavi zahvac¢eno podrucje

neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 tjedna. Za izbjegavanje dodira, preporuca se koristiti COCOA BUTTER za podrucja koja

koferdam ne moze pokriti.
6) lzbjegavati udisanje ili gutanje materijala.

~

) Izbjegavati da materijal dospije na odjecu.

) Ne mjesati s drugim proizvodima.

) Uputiti pacijena da ne pritsce 1 sat.

0) Koristiti materijal EQUIA Forte HT Fil s premazom EQUIA Forte Coat.

1) Sav otpad zbrinuti sukladno s lokalnim propisima.

2) U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti uporabu proizvoda i obratiti
se lije¢niku.

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

© ®

1
1
1
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Neki proizvodi navedeni u aktualnim uputama za uporabu mogu se klasificirati kao opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni na: http://www.gceurope.com

lzvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu
navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sljedece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 09/2019
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Hasznalat el6tt az Utmutatdt olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
1) 1. osztalyu kavitasok helyredllitasa
2) Teherviseld Il osztalyu restauraciok (Isd. technikai Gtmutaté az ajanlott kavitds elékészitések tekintetében)
3) Nem tehervisel6 II. osztaly( restauraciok
4) Ideiglenes helyredllitasok esetén
5) V.osztalyu és gyokérfelszini kavitdsok helyredllitasa
6) Csonkfelépités

Az EQUIA Forte Coat az EQUIA Forte HT Fil restauréciok feltletének lezarasara, megerdsitésére és védelmére szolgal.
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ELLENJAVALLATOK
1) Pulpasapkazas.
2) Ne hasznélja pacienseknél, akiknél ismert allergia all fenn Gvegionomer cementre, metakrilit monomerre, vagy metakrilat polimerre.
3) AzEQUIA Forte Coat nem hasznélhato akrilat/metakrilat monomerekre érzékeny paciensek esetében.

NEM HASZNALHATO
Az EQUIA Forte Coat nem hasznélhato desensitizald, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert azok akadélyozhatjak az EQUIA Forte Coat
megfeleld kotését.
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HASZNALATI UTMUTATO
Por /folyadék arany (g/g) 0.40/0.13
Keverésiido (mp.) 10"
Keverés utani elsé kiadagolds maximum 10 masodperc
Munkaidd (23°C/73 °F) (perc, mp.) 130"
Kotésiido (37 °C/99 °F) (perc, sec.) 2'30"
Végsé finirozés megkezdésének ideje (37 °C/99 °F, a keverés kezdetétd| szamitva) (perc,mp.) 2'30"
Az EQUIA Forte Coat fénypolimerizacios ideje 20"
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1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Preparélja a fogat hagyomanyos modon. Mechanikai retencidra nincs sziikség. Pulpasapkézashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot. V. vagy II. osztalyd
kavitasok esetében anatomikusan formazott matricarendszerek alkalmazasa javasolt. A fém matricékat kezelje el petroleumzselével.
Megjegyzés:
Opcionalisan CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER applikdlhato a ragasztasi felszinekre.
Alaposan 6blitse le vizzel, majd egy vattagombdccal, vagy enyhe légdrammal szaritsa le a feltiletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a
prepardlt feltlet nedvesnek tlinik (csillog).

o2

2. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy Utdgesse az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port.
b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 masodpercig.
Megjegyzés: 1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugatty teljesen be van nyomva, hogy elkertlje a por és folyadék nem megfelel6 aranyu keveredését.
2) A kapszulat csak kozvetlentl az alkalmazasa el6tt szabad aktivélni és azonnal fel kell hasznélni.
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba) és rézza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm).
Megjegyzés: Amennyiben rotacios kapszulardzé gépet hasznal, ne hasznélja a centrifuga opciot.
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3. AHELYREALLITASI TECHNIKA
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a keverébdl, és helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagolopisztolyba.
b) Azelsé két nyoméssal élesitse a kapszulat, ezutan fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 30 masodperc
23°C0s (73,4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.
c) Akeveréstdl szamitott legfeljebb 10 mésodpercen belll kezdje meg a keverék applikalasat kozvetlendl a preparacidba.
d) Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot, amennyiben szikséges.
Megjegyzés: javasolt varni a konturozas megkezdésével amig az anyag mar nem fénylik (megkozelitéleg 10 masodperc).
e) Akeverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 méasodperc alatt kilonos tekintettel kell dvni az anyagot a tulnedvesedéstdl és a kiszaradéstol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Forte Coat-ot és fénykezelje.
Megjegyzés:
1) Azadagolocsér iranyba igazitasdhoz tartsa maga felé az adagoldpisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.
2) Akapszula eltavolitdsdhoz nyomja meg az adagolopisztoly kioldogombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.
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4. FINIROZAS
A keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugér alatt finomszemcsés gyémantfuréval. Megjegyzés:
Amennyiben EQUIA Forte Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA Forte HT Fil helyreallitésra, finomszemcsés gyémantfuroval érdesitse meg a lakkozni
kivant felszint.

5. LAKKOZAS

a) A preparalas soran keletkezett port tavolitsa el vizzel. Olaj-mentes levegével dvatosan szaritsa le. A lakkozni kivant felszinnek szaraznak kell
lennie, de ne szaritsa teljesen szdrazra.

b) Uveges kiszerelés: Kiadagolds el6tt alaposan razza fel az EQUIA Forte COAT flakont. A flip-top kupak nyitaséhoz egyidében nyomja meg a flakon
nyakannal, a kupak két oldalan talalhaté nyité gombokat, ahogy az 1-es Abra mutatja. Adagoljon ki par csepp lakkot egy adagolé talkaba. A
kupakot azonnal zérja vissza.

Megjegyzés:

1) Ha a kupak elvalik a flakontdl, a visszahelyezéshez vizszintes irdnyban erésen nyomja vissza a zsanérra. A fém rugénak a kupakon BELUL kell
lennie, ahogy a 2. Abra mutatja.

2) Tordlje le az adagold csért mielétt visszazérja a kupakot.
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PUSH PUSH

Fig.1 Fig. 2

Egyadagos kiszerelés: Kinyités elétt gy6zédjon meg arrél, hogy melyik a teteje, majd csavarja le a kupakot az éra jarasaval ellentétes irdnyba.
Megjegyzés:

Amennyiben az egyadagos kiszerelés kupakja tulsdgosan szorul, ne probalja meg erével kinyitni az anyag szembe vagy bérre jutdsanak
megelézése érdekében. Hasznaljon egy masikat.

c) AZONNAL applikélja (a kiadagolas utani egy percen belil) a lakkozandé felszinre az eldobhaté mikro-tip applikétor segitségével. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a mikro-tip applikétor biztosan rogzitve van a tartonyélbe. Fogselyem segitségével applikalja az approximalis feluletekre. NE
SZARITSA LEVEGOVEL.
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Megjegyzés:

1) Aforgdeszkdzzel nem preparalt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell el6kezelni a gyértd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és
HU szaritsa le olaj-mentes levegdvel.
J 9
2) Ha alakkozott felszin vizzel, vérrel vagy nyallal szennyezddik a fénykezelés elétt, Oblitse le, szaritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi

folyamatot.

Akérnyezeti fények lerdvidithetik a munkaidét. Ajanlott az operiacios lampa fényének csokkentése vagy lekapcsoldsa az anyag
applikalasanak idejére.

4) Amennyiben az egyadagos kiszerelés kupakja tulsdgosan szorul, ne probalja meg erével kinyitni az anyag szembe vagy bérre jutdsanak
megelézésére. Hasznéljon egy masikat.

Az egyadagos kiszerelés eldobhato. Ne zérja vissza vagy hasznalja Ujbol a keresztfertézések elkertlésének érdekében.

3

5

6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az Gsszes lakkozott felszint lathatd fény( polimerizald készilékkel (>500mW/cm?2: Halogen/LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
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Tartsa a fényforrast a lehetd legkozelebb a lakkozott felszinhez.

Ha a felszin ragados vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
Fénykezelés alatt hasznéljon fényvédé pajzsot vagy védGszemiveget.

Az EQUIA Forte Coat fénykezelésekor exotermikus reakcié indulhat el, mely vékony réteg alkalmazasaval minimalizalhaté. Ne fénykezelje a

lagyszoveten

TAROLAS
Az EQUIA Forte HT Fil kapszuldkat tartsa az eredeti aluminium folia csomagolasban, tarolja hiivos, sotét helyen. (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja az EQUIA Forte Coat-ot hiitészekrényben, egyébként szobahémérsékleten (4-25°C)(39.2-77.0°F).

SZINEK

Elérhetd utdntoltdk: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye.

W=

EoRCAS)
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KISZERELES
EQUIA Forte HT Fil
1) EgyszinG: 20 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)
Egyszinl: 50 db kapszula/doboz (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
Vegyes: 50 db kapszula/doboz (10 db A2, A3, A3.5, BT, B3)
int: 100 db kapszula/doboz (A2, A3)
Két szin(: 100 db kapszula/doboz (A2-A3, A3-B2)
6) Egyszin(: 200 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)
A kapszuldk atlagos tartalma: 0.40g por és 0.13g (0.10mL) folyadék
A megkevert kapszula minimalis netté téltétérfogata: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Uveges 4mL (1), Eldobhaté mikro-tip applikator (25)

2) Egyadagos (0.1mL) (50), Eldobhaté mikro-tip applikator (25)
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1 db)
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FIGYELMEZTETES

1) Amennyiben az anyag nyélkahartyara vagy bérre kerdl, azonnal tavolitsa el szivacs- vagy vattadarabbal. Miutadn befejezte a helyrellitast, b6 vizzel
alaposan oblitse le.
2) Amennyiben az anyag szembe kerdl, azonnal 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.
3) AzEQUIA Forte Coat erésen gyulékony folyadék és géz. Ne hasznélja nyilt 1ang kézelében. Tartsa tavol gyujtéforrasoktol. Ne tartson nagyobb
mennyiséget egy helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytdl.
4) Az EQUIA Forte Coat illékony. JO! szell6z6 helyen hasznélja. A kupakot azonnal helyezze vissza az vegre.
5) HaazEQUIA Forte Coattal érintkezett felliletek kifehérednek, vagy felhdlyagosodnak, tanécsolja a paciensnek, hogy hagyja a teriiletet érintetlendil, mig a tinetek
meg nem sz(innek (altaldban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkeriilése végett, ajanlott kakadvajat applikdlni arra a teriletre, amit a kofferddm nem fed le.
) Kerllje az anyag belélegzését és lenyelését.
) Kerulje az anyag ruhazatra kertlését.
8) Ne keverje mas termékekkel.
) Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomasnak a helyredllitast 1 6ran keresztul.
10) Hasznélja az EQUIA Forte HT Fil-t az EQUIA Forte Coattal egytt.
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11) Minden keletkezett hulladékot a helyi szabédlyoknak megfelel6en semmisitsen meg.

12) Ritkdn az anyagra érzékenység Iéphet fel néhany embernél. Amennyiben ilyen reakciot tapasztal, hagyja abba az anyag hasznélatét, illetve irdnyitsa
paciensét orvoshoz.

13) Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédot.

Néhany a Hasznélati Utmutatdban emlitett termék veszélyes besorolasu lehet a GHS szerint. Kérjiik, tanulmanyozza &t a termékek Biztonsagi
Adatlapjait az aldbbi helyeken: http://www.gceurope.com
Ezek kérésre forgalmazdindl is elérhetdk.

Nem kivant hatésok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlot észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhaté felsoroldsban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfeleld hatdsagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszégénak megfelelé
hatésag elérhetéségét: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgélatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznélatanak javitdséhoz.

Utoljara modositva: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Wylacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1) Wypetnienia ubytkow klasy |

2) Wypetnienia ubytkdw klasy Il narazone na przecigzenia zgryzowe (wskazéwki dotyczace techniki do proponowanego opracowania ubytku
mozna znalez¢ w oddzielnej instrukgji)

) Wypetnienia ubytkdw klasy Il nie narazone na przecigzenia zgryzowe

) Posrednie wypetnienia dtugoczasowe

) Wypetnienia ubytkow klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego

) Odbudowa zrebu korony

oubsw

EQUIA Forte Coat stosuje sie do uszczelniania, wzmacniania i ochrony powierzchni wypetnieri EQUIA Forte HT Fil.
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PRZECIWWSKAZANIA
1) Pokrycie obnazonej miazgi.
2) Nalezy unikac stosowania tego produktu u pacjentdw ze stwierdzong alergig na cement glasjonomerowy, monomery metakrylanowe
lub polimery metakrylanowe.
3) EQUIA Forte Coat nie jest odpowiedni dla pacjentéw z nadwrazliwosciag w wywiadzie na monomery akrylowe/metakrylanowe.

NIE STOSOWAC
EQUIA Forte Coat nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu ze srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i materiatami zawierajagcymi eugenol, gdyz
moga one utrudnia¢ wigzanie EQUIA Forte Coat lub prawidtowe potaczenie.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek / ptyn (g/g) 0.40/0.13
Czas mieszania (sek.) 10"
Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu maksymalnie 10 sekund
Czas pracy (przy 37°C) (min, sek.) 130"
Czas wigzania netto (przy 37°C) (min, sek.) 2'30"
Czas rozpoczecia koricowego opracowania (przy 37°C, od poczgtku mieszania) (min, sek.) 2'30"
Czas naswietlania EQUIA Forte Coat swiattem widzialnym 20"
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1. PREPARACJA UBYTKU
a) Opracowac ubytek stosujac standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy. Do ubytkéw klasy V lub Il zaleca sie stosowanie systemu anatomicznych formoéwek. Paski metalowe powinny by¢
smarowane wazelina.

Uwaga:
Opdjonalnie, na faczone powierzchnie mozna zastosowa¢ CAVITY CONDITIONER lub DENTIN CONDITIONER.
Sptukac doktadnie woda. Osuszy¢ usuwajac nadmiar wody wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza.
NIE PRZESUSZYC. Przygotowane powierzchnie powinny sprawia¢ wrazenie wilgotnych (I$nic).

o2

2. AKTYWACJA KAPSULKI I MIESZANIE
a) Przed aktywacja nalezy potrzasnac kapsutka lub stuknac jej bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek.
b) Rozpoczac aktywacje kapsutki, popychajac tlok, az zostanie catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy.
Uwaga:
1) Upewnic sig, ze thok jest catkowicie wcisniety, aby uniknac nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.
2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio przed mieszaniem i od razu uzyta.
c) Nalezy natychmiast umiescic ja we wstrzasarce (lub mieszalniku) i mieszac przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na minute).
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3. TECHNIKA WYPELNIANIA EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

a,

o

b

)

o

o

Po zmieszaniu od razu wyjac kapsutke ze wstrzasarki i umiescic¢ ja w podajniku GC CAPSULE APPLIER.
Przygotowac kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dzwignie podajnika. Czas pracy wynosi 1 minute 30 sekund od rozpoczecia mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

Najpdzniej w ciagu 10 sekund od wymieszania rozpocza¢ aplikacje materiatu bezposrednio do ubytku.
Nadac¢ wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie potrzeby zatozy¢ ksztattke.
Uwaga:

zaleca sie odczekac, az materiat nie bedzie juz btyszczacy (okoto 10 sekund), aby rozpocza¢ konturowanie.

W ciggu pierwszych 2 minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy zachowac szczegdlna ostrozno$¢, aby unikna¢ kontaminacji wilgocia
lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie mozna tego zagwarantowac, od razu natozy¢ EQUIA Forte Coat i utwardzi¢ $wiattem.

Uwaga:

1) Aby ustawic kierunek koricowki kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutka skierowany do siebie.

2) Aby usunac zuzyta kapsutke nacisnac¢ przycisk zwalniajacy ttok. Przekrecic kapsutke i wyciggnac.
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4.

OPRACOWANIE

Ostateczne opracowanie z zastosowaniem wodnego sprayu przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem rozpoczac po okoto 2
minutach 30 sekundach od poczatku mieszania.

Uwaga:

Jezeli powfoka EQUIA Forte Coat naktadana jest na juz istniejace wypetnienia EQUIA Forte HT Fil, powierzchnie przewidziane do pokrycia zmatowic
przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem.

POKRYWANIE

a) Przygotowang powierzchnig sptukac sprayem wodnym. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Powierzchnie

przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.

Butelka: Przed dozowaniem nalezy doktadnie potrzasnac butelkg z EQUIA Forte Coat. Aby otworzy¢ butelke zdjac zatyczke typu flip-top

naciskajac oba przyciski zwalniajace na szyjce butelki rownoczesnie, jak pokazano na rycinie 1. Odmierzy¢ kilka kropli do czystego naczynia do

dozowania. Bezposrednio po uzyciu zamknac zatyczke butelki.

Uwaga: 1) Jesli zatyczka odfaczy sie od butelki, mozna jg z powrotem zatozy¢, umieszczajac ponownie na zawiasach, jak pokazano na rycinie
2) Wytrze¢ nadmiar ptynu z dyszy butelki przed zamknieciem zatyczki.

Kapsutka z jednostkowa dawka: Przed otwarciem kapsutki z pojedyncza dawka nalezy upewnic sie, ze gorna czes¢ kapsutki jest skierowana do gory.

b

I



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig. 1

Uwaga: Jedli nakretka kapsutki z jednostkowa dawka jest zbyt mocno dokrecona, aby jg otworzy¢, nalezy uzy¢ innej kapsutki z jednostkowa dawka.
Nie probowac otwierac kapsutki z jednostkowa dawka uzywajac nadmiernej sity, gdyz grozi to rozlaniem ptynu i moze spowodowac przypadkowy
kontakt ze skorg i oczami.

c) NIEZWEOCZNIE (w ciggu 1 minuty po dozowaniu) nanies¢ przy uzyciu aplikatora z jednorazowg mikrokoricowka na powierzchnie przewidziane
do powlekania. Upewnic sie, ze jednorazowa mikrokoricéwka jest dobrze zamocowana na uchwycie aplikatora. Do naktadania na powierzchnie
styczne uzy¢ nici. NIE ROZDMUCHIWAC POWIETRZEM.
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Uwaga:

1) Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ wytrawione kwasem fosforowym o stezeniu 35-40% zgodnie z instrukcja producenta. Sptukac i
osuszy¢ powietrzem nie zawierajacym oleju.

Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem $wiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, przemy¢ i osuszy¢ powierzchnie
oraz powtdrzyc procedure pokrywania.

Swiatto otoczenia moze skrécic czas pracy. Zaleca sie zmniejszenie intensywnosci lub wytaczenie lampy operacyjnej podczas procedury aplikacji.
Jesli nakretka kapsutki z jednostkowa dawka jest zbyt mocno dokrecona, nie nalezy probowac otwierac jej na site, aby uniknac
niepozadanego kontaktu ptynu ze skorg i oczami. Uzy¢ innej kapsutki z jednostkowa dawka.

Kapsutka z jednostkowa dawka przeznaczona jest do jednokrotnego uzycia. Nie zakrecac jej ani ponownie uzywac, aby uniknac
zanieczyszczen krzyzowych pomiedzy pacjentami.

H
-
)

s

«

6. UTWARDZANIE SWIATLEM
BEZPOSREDNIO po pokryciu wszystkie pokryte powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne (> 500mW/cm?:
Halogen, GC G-Light, LED) przez 20 sekund.
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Uwaga: 1) Zrodto $wiatta umiescic najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zottawa, powtdrzyc naswietlanie.
3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.
4) Podczas wigzania EQUIA Forte Coat moze wywotac krotkotrwatg reakcje egzotermiczna, ktéra mozna zminimalizowac przez naktadanie
materiatu w cienkiej warstwie.
Nie utwardzac na tkance miekkiej.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest przechowywanie EQUIA Forte Coat i kapsutek EQUIA Forte HT Fil (w oryginalnym
opakowaniu z folii aluminiowej) w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C). Jesli nie jest uzywany przez diuzszy okres czasu, przechowywac EQUIA Forte
Coat w lodéwce, w przeciwnym razie przechowywac w temperaturze pokojowej (4-25°C).

ODCIENIE

Dostepne jako uzupetnienia: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.
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OPAKOWANIA
EQUIA Forte HT Fil
1) Opakowanie zawierajace jeden odcien: 20 kapsutek (A2, A3, B2)
) Opakowanie zawierajgce jeden odcieri: 50 kapsutek (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Opakowanie zawierajace jeden odcier: 100 kapsutek (A2, A3)
) Opakowanie zawierajace dwa odcienie: 100 kapsutek (A2-A3, A3-B2)
6) Opakowanie zawierajace jeden odcier: 200 kapsutek (A2, A3, B2)
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,409 proszku i 0,13g (0,10ml) ptynu
Minimalna objetos¢ netto cementu w kapsutce po zmieszaniu: 0,14ml
EQUIA Forte Coat
1) Butelka 4ml (1), jednorazowa mikrokoncowka do aplikacji (25)
2) Amputka z jednostkowa dawka (0,1ml) (50), jednorazowa mikrokoncéwka do aplikacji (25)
GC CAPSULE APPLIER - podajnik do kapsutek dostepny oddzielnie (1 szt.)
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SRODKI OSTROZNOSCI

1
2
3)

S

®~N O

)
)
)

9)

W przypadku kontaktu z btong sluzowg lub skéra, usunac niezwlocznie gabka lub wacikiem. Po zakoriczeniu odbudowy sptukac doktadnie woda.
W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

EQUIA Forte Coat jest cieczg tatwopalng i parujaca. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od Zrédet zapalnych.
Nie przechowywac duzych ilosci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

EQUIA Forte Coat jest substancja lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Butelke zamykac bezposrednio po uzyciu.

Gdy btona sluzowa w zetknieciu z EQUIA Forte Coat staje sie biata lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej
tkanki do momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane
jest natozenie masta kakaowego.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknigciem materiatu.

Unikac przedostawania sie materiatu do odziezy.

Nie mieszac z innymi produktami.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby unikat naciskania przez 1 godzine.

10) EQUIA Forte HT Fil nalezy stosowac wraz z EQUIA Forte Coat.

11) Wszystkie odpady utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
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12) W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac nadwrazliwosc u niektérych osob. Jesli wystapia takie reakcje, nalezy zaprzestac stosowania
produktu i skontaktowac sie z lekarzem.
13) Zawsze powinny byc¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

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

http://www.gceurope.com lub dla obu Ameryk: http://www.gcamerica.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzer po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac
takie, ktdre nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wiasciwy
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 sie do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2019
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Tnainte de utilizare cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII DE FOLOSIRE

1) Restaurdri de clasa |

2) Restaurdri de clasa Il supuse stresului ocluzal (consultati ghidul tehnic separat pentru sugestii privind prepararea cavitdtilor)
3) Restaurari de clasa Il fara stres ocluzal

Restaurdri intermediare

Restaurdri de clasa V si a cavitdtilor radiculare

Refaceri de bonturi

SuLse

EQUIA Forte Coat este utilizat pentru a sigila, intari si proteja suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA Forte HT Fil.
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CONTRAINDICATII

1) Coafaj direct.

2) Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la cimenturi ionomere de sticld, monomeri metacrilati sau polimeri
metacrilati.
3) EQUIA Forte Coat nu este indicat in cazul pacientilor cu un istoric de hipersensibilitate la monomeri acrilati/metacrilati.
A NU SE UTILIZA

EQUIA Forte Coat nu trebuie utilizat in combinatie cu desensibilizante si materiale ce contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Forte Coat
sa facd priza sau sa adere in mod corect.



INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Raport pulbere / lichid (g/g) 0.40/0.13

Timp de mixare (sec.) 10"

Timp pentru dozare initiald dupa mixare Maximum 10 secunde
Timp de lucru (23°C/73 °F) (min., sec.) 130"

Timp net de realizare a prizei (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2'30"

Timp de finisare (37 °C/99 °F, de la inceperea mixarii) (min.,sec.) 2'30"

Timp de polimerizare VLC a EQUIA Forte Coat 20"

| — - ——
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1. PREPARAREA CAVITATII

a) Preparati dintele utilizand tehnicile standard. Retentia mecanica extensivd nu este necesara. Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu. In cazul
cavitatilor de clasa V sau Il recomandam utilizarea unui sistem de matrici anatomic. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.

Nota:

Optional, CAVITY CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER pot fi aplicate pe suprafetele de adeziune.

b) Clatiti bine cu apa. Stergeti excesul de apa cu o buletd sau uscati usor cu o seringa cu aer. NU DESICATI. Suprafetele preparate trebuie sa aibd un
aspect umed (lucios).

2. ACTIVAREA $I MIXAREA CAPSULEI

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

b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intrd complet in capsuld si mentineti apasat timp de 2 secunde.
Nota:
1) Verificati dacd pistonul este intrat complet in capsula pentru a evita o proportie de mixare incorecta a pulberii si a lichidului.
2) Capsula trebuie activatd chiar inainte de mixare si utilizata imediat.

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. TEHNICA DE RESTAURARE
a) Scoateti imediat capsula mixatd din mixer si introduceti-o in GC CAPSULE APPLIER.

b) Faceti doua click-uri pentru a amorsa capsula, apoi dozati. Timpul de lucru este de 1 minut si 30 de secunde de la inceperea mixarii la 23°C
(73°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

o) Incel mult 10 secunde de la mixare incepeti s dozati amestecul direct in preparatie. m

d) Formati conturul preliminar si acoperiti cu 0 matrice daca este necesar.

Nota:

este recomandat sa asteptati pand cand materialul nu mai este lucios (aproximativ 10 secunde) pentru a incepe conturarea.

In timpul primelor 2 minute si 30 secunde de la inceperea mixdrii trebuie acordati o atentie sporita pentru a evita contaminarea cu salivé sau

uscarea excesiva. Dacd acest lucru nu poate fi garantat, aplicati imediat EQUIA Forte Coat si fotopolimerizati.

Nota:

1) Pentru a regla directia jetului, indreptati aplicatorul cu capsula inspre dumneavoastra si rotiti capsula.

2) Pentruaindeparta capsula utilizatd apasati pistonul declansator al aplicatorului. Rotiti capsula si trageti in sus.

S
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4. FINISARE

) .
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Finisati sub jet de apa utilizand freze diamantate superfine dupa 2 minute si 30 secunde de la inceperea mixarii.

Nota:

Atunci cand aplicati EQUIA Forte Coat peste restaurdri deja existente realizate cu EQUIA Forte HT Fil, creati asperitdti pe suprafata pe care se va
aplica lacul cu ajutorul frezelor diamantate superfine.

APLICAREA LACULUI

a) Curatati cu apa suprafata preparatiei de praful dentinar. Uscati bland cu o seringa cu aer necontaminat cu ulei. Suprafetele pe care va fi aplicat
lacul trebuie sa fie uscate. Nu desicati.

b) Tip flacon: Inainte de dozare, agitati flaconul de EQUIA Forte COAT. Pentru a deschide capacul detasabil, apasati in acelasi timp ambele butoane
de eliberare a capacului aflate pe gatul flaconului, urmand indicatiile din Figura 1. Dozati cateva picituri intr-un godeu curat. inchideti imediat
capacul.

Nota:

1) Dacé capacul se desprinde de flacon, trebuie reatasat prin repozitionarea capacului ORIZONTAL pe articulatiile din plastic siimpingere ferma
inapoi in locas. Arcul metalic trebuie sa fie IN INTERIORUL capacului, dupd cum este indicat in Figura 2.

2) Stergeti orice exces de lichid de pe varful flaconului inainte de a inchide capacul.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Tip unidoza: Inainte de a deschide capsula unidozei, verificati ca unidoza sa fie pozitionaté cu partea superioara in sus. Desurubati capacul in sensul m
invers acelor de ceasornic.

Nota:

Tn cazul in care capacul unidozei este prea strans si nu poate fi deschis, utilizati o alta unidoza. Nu incercati sa deschideti capsula unidozei prin
fortarea sa deoarece acest lucru poate determina varsarea lichidului din interior si contactul accidental cu pielea si ochii.

c) Aplicati IMEDIAT (in mai putin de 1 minut de la dozare) pe suprafetele ce vor filacuite utilizand aplicatorul pentru unitipuri de unicé folosinta.

Verificati daca unitipul de unica folosinta este fixat corect in suportul aplicatorului. Utilizati ata dentard pentru a aplica pe suprafetele
aproximale. NU USCATI CU AER.
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Nota:

1) Smaltul netratat trebuie pre-tratat cu acid fosforic 35-40% conform instructiunilor producatorului. Clatiti si uscati cu aer necontaminat cu
ulei.

Tn cazul in care suprafetele pe care a fost aplicat lacul sunt contaminate cu ap4, sange sau saliva inainte de fotopolimerizare, spélati si uscati
suprafata si repetati procesul de aplicare a lacului

Lumina ambientald poate scurta timpul de lucru. Se recomanda diminuarea intensitdtii sau inchiderea luminii de lucru pe perioada
procedurii de aplicare.

2

3

4) Daca capacul unidozei nu poate fi deschis, nu utilizati forta pentru a-l deschide pentru a evita contactul accidental al lichidului cu pielea sau
ochii. Utilizati o altd unidoza.
5) Unidozele sunt de unica folosinta. Nu reutilizati pentru a evita contaminarea incrucisata intre pacienti.

6. FOTOPOLIMERIZARE
Fotopolimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o lampa de fotopolimerizare cu lumina vizibila (> 500mW/cm2: Halogen/LED) timp de 20 secunde.
Nota:
1) Plasati sursa luminoasa cat mai aproape posibil de suprafata pe care a fost aplicat lacul.
2) Dacé suprafata este lipicioasd sau ingalbenitd, repetati fotopolimerizarea.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3) Utilizati ochelari de protectie sau un dispozitiv similar de protectie in timpul fotopolimerizarii.
4) In timpul polimerizarii, EQUIA Forte Coat poate produce o reactie exoterma de scurtd duratd ce poate fi minimizata prin aplicarea in strat subtire.
Nu polimerizati pe tesut moale.

DEPOZITARE m

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea capsulelor de EQUIA Forte HT Fil in folia originala de aluminiu intr-un loc racoros si intunecat
(4-25°C) (39-77°F).

In cazul in care nu se va utiliza pentru o perioadd mai mare de timp, pastrati EQUIA Forte Coat in frigider, in caz contrar depozitati la temperatura
camerei (4-25°C) (39-77°F)

NUANTE
Disponibil in Rezerve: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4
Numerotarea nuantelor conform ghidului de nuante Vita®.
Vita® este marca inregistratd a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.
83
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AMBALARE
EQUIA Forte HT Fil
1) Pachet cu o singurd nuanta: 20 capsule (A2, A3, B2)
) Pachet cu o singurd nuanta: 50 capsule (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Pachet asortat : 50 capsule (cate 10 din fiecare nuantd A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Pachet cu o singurd nuanta: 100 capsule (A2, A3)
) Pachet cu doud nuante: 100 capsule (A2-A3, A3-B2)
6) Pachet cu o singurd nuanta: 200 capsule (A2, A3, B2)
Continut mediu per capsula: 0.40g pulbere si 0.13g (0.10mL) lichid
Volum net minim de ciment mixat per capsuld: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Flacon 4mL (1), APLICATOR UNITIP (25)

2) Unidoza (0.1mL) (50), APLICATOR UNITIP (25)
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 bucatd)



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
ATENTIE

1) In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o buletd. Dupd incheierea tratamentului de restaurare,
clétiti bine cu apa.

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

3) EQUIA Forte Coat este extrem de inflamabil, atét lichidul cat si vaporii. A nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri de surse de m
aprindere. A nu se depozita cantitdti mari intr-o singurd zona. A se feri de lumina solard directa.

4) EQUIA Forte Coat este volatil. A se folosi in spatii bine ventilate. A se inchide imediat capacul.

5) In cazul in care tesutul care a intrat in contact cu EQUIA Forte Coat capata culoarea albd sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul s nu atingd zona

afectata pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, se recomanda aplicarea untului de cacao in zonele care

nu pot fi acoperite de diga.

) A se evita inhalarea sau ingestia materialului.

7) A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

) A nuseamesteca cu alte produse.

) Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.

10) Utilizati EQUIA Forte HT Fil impreuna cu EQUIA Forte Coat. 85
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11) Eliminati toate deseurile conform reglementarilor locale.
12) In cazuri rare, acest produs poate cauza sensibilitate laanumite persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
13) Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, mastile pentru fata si ochelarii de protectie trebuie purtat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date
de sigurantd disponibile la: http://www.gceurope.com; sau pentru America: http://www.gcamerica.com
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

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, vd rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

BHumaTensHo HDDHV\TBVITG WHCTPYKUMIO Nnepes npumMeHeHnem.
MaTepMaﬂ npeaHasHayeH ToNbKo AnAa I'IpO(i)eCCVIOHaﬂbHOFO NPpUMeHeHA B COOTBETCTBUN C NMOKa3aHMAMU, ONMNCAaHHBIMA B HaCTOﬂU_\e\Z WHCTPYKUWNU.

I10KA3AHI/IFI K MPUMEHEHUIO
Pectaspauuu no | knaccy
2) Hecyuwme Harpysku pectaspaumm no Il knaccy (YuTaiTe cneunanbHeli pasaen TeXHUYEeCKoro pyKoBOACTBA ANA O3HAKOMEHUA C
pekoMeHayemMbIMn MeToaamu nNoarotoskm I'IO!'IOCTGP\)
) He Hecywwme Harpy3sku pecTaspauum no Il knaccy
) BpemeHHble pecTaspaummn
5) Pectaspauwu no V knaccy n nnombruposaHme NonocTei 8 NPUKOpHeBol obnactu
) BoccTaHoBneHwe kynbtyv 3yba

MokpeitTe EQUIA Forte Coat ncnonb3yeTca ana 3aneyatbiBaHya, yKPenaeHra 1 3aliuTbl MOBEPXHOCTY pecTaBpaLvii, BHIMOAHEHHbIX C PUMEHEHMEM
matepuana EQUIA Forte HT Fil.
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NMPOTUBOMNMOKA3AHUA

1) TpAamoe nepekpbiThe NybMbl.
2) He HDMMEHHMTE martepuanbl npu pa6OTe C nauneHTamu, UMerLWrMN B aHamHese annepriyeckme peakuny Ha CTeKNIoMoOHOMepPHbIe LUeMeHTb,
MOHOMEPbI MeTakpwunaTa n/vinn nonumepbl MeTakpunaTta.

3) MokpbiTvie EQUIA Forte Coat Henb3a NpumeHATb Npy paboTe C NaumeHTamu, MEIOWMMU B aHaMHe3e rnepuyBCTBUTENbHOCTb K MOHOMEPaM
akpunarta/meTakpunata.
BHUMAHME!

He ncnonb3yiite EQUIA Forte Coat B KOMOVHALIMK C AeCEHCUBMNN3aTOPaMK 1 MaTepranamul, COaepallmm 3BreHon, MoCKONbKY OHU MOTYT
BOCNPENATCTBOBATH HaAnexallemy oTeepxaeHvio unv boranHry EQUIA Forte Coat.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

COOTHOLEHWE NOPOLOK/KNAKOCTb (1/1) 0.40/0.13

Bpems 3amelunBaHus (cek) 10"

Bpews 10 Hauana u3BneyeHns Matepmana nocse 3amelnmBanua Makcumym 10 cekyHp
Pabouee Bpems (npu 23°C/73°F) (MUH, ceK) 130"

Obuiee Bpema oteepxaeHna (Mpu 37°C/99°F) (MuH, cek) 2'30"

Bpems Hayana puHMwHoM 06paboTkm (Npr 37°C/99°F, Bpems OT Hauana 3amelunBaHus) (M1H, cek) 2'30"

Bpems poTtononumepuzaumn EQUIA Forte Coat 20"
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1. NOArOTOBKA MNOJIOCTU

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHAR CTaHAAPTHYIO TEXHVIKY. BbipaxeHHas MexaH1yeckan peTeHLna He TpebyeTca. [INA nepekpbITvA NybMb UCNoNb3yiTe
rMAPOOKMCH KanbLmA. Mpy pabote ¢ nonocTamy V au Il knacca Mbl peKOMEH/lyem UCronb3oBaTh CYCTeMY aHaTOMUYeCKnX MaTpuL. MeTananyeckue
NONOCKMW CNeflyeT NPeBapyTeNbHO CMa3blBaTb Ba3eMHOM.
MpvimeyaHue: Mpr HeobXoAUMOCTI paboure NOBEPXHOCTV MOXHO NPeABapuTeNbHO 0bpaboTate koHauuroHepami CAVITY CONDITIONER unn
DENTIN CONDITIONER.
TwatensHO NPOMONTE MONOCTb BOAO. YAANNTE UNNLKM BOALI C NOMOLLbIO BATHOTO TaMMOHa V1AW NPoCyLwnTe Cnabol CTpyeit Bo3fyxa be3
npumeceit. HE MEPECYLLUVBAMTE. MoaroTosneHHble NOBEPXHOCTYW AOMKHbI BbIMAAETL BNaHbIMA (GnecTawmmi).

b

2. AKTUBALMA KANCYN U3AMELUUBAHUE
a) [Mepep akTvBMpPOBaHUEM NOTPACKTE KaMCymy UK NOCTYUMTE €0 O TBEPAYIO MOBEPXHOCTb, 3TO PA3PbIXNT MOPOLLOK.
b) [nA akTvBMpOBaHMA Kancynbl BAABUTE NYHXEP A0 €ro NMOMHOTO NOTPYKEHUA B TENO KanCybl U YAEPXKMBANTE €70 B TaKOM MOMOXEHNN B
TeueHme 2 cekyHs,.
Mpvimedatme: 1) YbeanTtecs, 4To NoplueHb MOAHOCTLIO MOTPY3UICA B TEO KanCysbl, BO M36exaHe HenpasmuabHOrO CMeLMBaHIA MOPOLLIKa v
XKNAKOCTM, COAEPXKALLMXCA B Karcyne.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
2) AKTVBaLMA KancCysbl NPOBOANTCA HEMOCPEACTBEHHO NEePe 3amelunBaHnem B CMecuTese.
c) Cpas3sy BCTaBbTe Kancyy 8 cMecuTeNb 1 3amelunsaiite B TeyeHue 10 cekyHa (+/- 4000 06/MuH).
Mpvimeyatme: Mpu UCNONL30BaHMI POTALIMOHHOTO CMECHTENA PEKOMEHAYETCA OTK/I0UATb GYHKLMIO LIEHTPUYTMPOBAHNA.

TEXHUKA PECTABPALIUN
a) Cpasy n3BnekuTe Kancyny ¢ 3amellaHHbIM MaTepuranom 13 mukcepa n yctaHosmute B GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmuTe aBa pasa Ha PyKOATKY, UTO6bI 3adUKCMPOBATL Kancyny, 3aTeM BbijaBnuBaiiTe MaTepuan. Pabouee Bpema coctasnaeT 1 MuHyTy 30
CeKyH/, OT Hayana 3amelumBarua npu 23°C (73°F). MoBbiweHne TemnepaTypbl COKpallaeT paboyee Bpema.

C) Makcumym yepes 10 cekyH/l OT Hauana 3amelunBaHVA HauHalTe BblaBNMBaTb LIEMEHT HENOCPeACTBEHHO B NOArOTOBSIEHHYIO NOMOCTb.

d) MpousseanTe OKOHTYPUBAHWE W HANOXUTE MATPULLY, ECAIN 3TO HEOBXOANMO.
ﬂprEanme: npexnae, 4em HaunHaTb OKOHTYpPKMBaHME pecTaBpalny, peKoMeHayeTca NoAoXAaTb, MOKa NOBEPXHOCTb MaTepuana He yTpatut
6neck (NpvimepHo 10 CekyHA).

€) BTeueHue nepsbix 2 MUHYT 30 CeKyH OT Hauana 3amellBaHNA OCOBEHHO TWaTeNbHO ClleuTe 3a TeM, YTOObI MaTepuan He nepeckixan, a Takke

yTobbl Ha Hero He nonaaana enara. ECv Bbl He yBepeHbl, 4TO MOoxeTe COBNICTY flaHHble YCNOoBUA, Cpasy xe HaHecwTe cnoi EQUIA Forte Coat n
oTononumepwsyiite ero.
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Mpumevanwe:
U YT06bI npuaaTb HOCKKY Kancynbl NpaBuUibHOE NONOXeHWe, NMOBEePHUTE NnasblamMn TeNo Kancynbl.

2) Y7060 13BMIEUDL NCNONb30BaHHYIO Kancyny n3 nncToneTa, HaxMnTe Ha OCBO60>K,E[BIOLLW)O KHOMKY. BbiHbTE Kancyny, noBopaynsas eé no
UaCOBOW CTPESIKE 11 CMeLLas BBEPX.

4. OKOHYATENIbHAA OBPABOTKA

OKoHuaTenbHyio 06paboTKy pecTaspaLi C BOAAHbIM OXax/eHNeM W MCoNb3oBaHeM 60pa C MeKO3ePHUCTLIM alMa3HbIM HambieHem MOXHO
HauMHaTb NPYMEPHO Yepes 2 MUHYThI 30 CeKyHA OT Hauana 3amelmnBaHus.

MpumeyaHne:

Mpu HareceHnn EQUIA Forte Coat Ha yxe CyliecTsyolve pecTaBpaLmu, BeinonHeHHble 13 EQUIA Forte HT Fil, npeasaputensHo 3arpy6ute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO COBMPaeTeCh HAHOCUTb MOKPLITHIE, C MOMOLLbI0 6OPa C MENIKO3EPHNCTBIM a/IMa3HbIM HaMblNeH1eM.

HAHECEHUE NOKPbITUA

a) CmoliTe BOAO OCTATOUHYIO Mbilb. AKKypaTHO MpoCylnTe cnaboit CTpyeit Bosayxa 6e3 nprmeceit. NMoaroTosneHHble NOBEPXHOCTY AOMKHbI ObiTh
cyxumm. HE MEPECYLLUVIBAMTE.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
b) ®nakoH: MNepen n3sneuernem EQUIA Forte COAT TwaTenbHO BCTPAXHUTE GNakoH. YToObl OTKPbITE OTKMAHYIO KPBILLIKY GNakoHa, OAHOBPEMEHHO
HaXmuTe Ha 06e 0CBOOOX/alolLne KHOMKM MO 6OKaM KPbILIKK, Kak MOKa3aHO Ha Puc.1. BbigaBrTe HECKONMbKO Kamnesb MaTepuana B OfHOPa3oBbii
610K inA 3amelunBaHna. Cpasy e nocie 3Toro NA0THO 3aKPOTe GNaKOH KPbILIKOW.
MpumeyaHne:
1) Ecnm Kpblwka oTgennnack ot GprakoHa, HaxkaTiem ycTaHoBuTe e€ 06paTHO Ha NNacTUKoBble WwapHupbl B TOPU3OHTA/IBHOM MNOCKOCTW. Mpn
3TOM MeTannnyeckan Npy*unHa [onxHa HaxoanTbca BHYTPU KpbILKK, kak NokasaHo Ha Puc. 2.
MNepen Tem, Kak 3aKkpbiTb KPbILLKY, COTPUTE C HOCMKa GnakoHa U3NMLIKK MaTepuana.

2

PUSH

Fig. 1
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YHUo3bl: Tlepes Tem, Kak OTKPbITb KPbILKY YHWAO03bI, yOeanTeCh, 4To Bbl NpaBunbHO onpeaeniinm Bepx v Hiu3 kancynbl OTKPYTUTE KpbiLeyKy,
noBOpay1Bas ee NPOTUB YaCOBOW CTPENKU.

Mpumeuanne: ECnv KpblLueyka yHAO3b! 3aKPbiTa CAIMLIKOM MNOTHO W He OTBUHUMBAETCA, BO3bMUTE ANA paboTbl APYryio YHA03Y. He nbiTaiTech
OTKPbITh Kancysly YHWAO3bI C OONbLIMM YCHANEM, B NPOTUBHOM Cllyyae COAEPKMMOE MOXKET CAly4aiiHO NPONUTLCA M NMOMACTb Ha KOXKY W/ B rasa.

c) CPA3Y XE (B TeueHure 1 MUHYTbI NOCNE U3BNIEYEHWA MaTeplana) HaHecKTe NOKPbITUE Ha 3alliilaemble MOBEPXHOCTH C NOMOLLbIO OIHOPa30BOro
annnukaropa. YoeauTech, 4To 0IHOPa30BbI MKPOAMMNNKATOP HaZeXHO 3adUKCPOBaH B AiepxaTene A1A annamkaTopos. [1nA HaHeceHua
maTtepwana Ha anpoKCMarbHble MOBEPXHOCTH 1cnonb3yiiTe dpnocc. HE CYLTb BO3YXOM!

Mpyimeyarue:
1) HenpenapuposaHHyio 3Manb cnepyeT NpeABapuTebHO 06paboTaTs 35-40% pacTBOPOM POCHOPHOM KUCTOTbI, CRedya UHCTPYKLUUAM

NPOU3BOAVTENA, 3aTEM NPOMbITL BOAOM 1 NPOCYLINTL CTPYel BO3yXa 6e3 npuMeceit.

Ecnu nepen poTononumepusatvieit Ha NoBepxHOCTb, 06pPaboTaHHYI0 NOKPLITVEM, NOMNana BoAa, KPOBb WM CIOHa, MPOMONTE NOBEPXHOCTD,

NpocyluTe, 3aTemM NOBTOPHO HaHeCUTe NOKPbITUE.

PacceAHHOe OCBeLLEeHE MOXKET COKPaTUTb pabouee Bpema. PeKOMEHAYETCA CHU3UTb MHTEHCKYBHOCTb ONepaLvioHHOM Namnbl MK MOMHOCTbIO

OTK/IOUNTb €€ Ha BpemA NPOBeeHNA NPOLElyPbl HAHECEHUA MOKPLITUA.

2

@
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) Ecnv Kpbilweyka YHUAO3bl 3aKPbiTa CAIMLIKOM MIOTHO U He OTBMHUMBAETCA, HE MbITalTECh OTKPLITh ee C BOMbLUMM ycunnem Bo n3bexaHme
nonajaHa CoaepXKMMOro Ha KOXyY W1/unw B rnasa. BosbmuTe Ans paboTbl APYryio YHA03Y.
5) YHWAO3bl NpeaHasHaueHbl TOMbKO AN OAHOKPATHOTO NpuMeHeHNs. He 3akpbiBaiTe YHUAO03Y MOBTOPHO W He UCTOMb3yiTe ee Ans paGoTbl
6onee Yem C OiHNM NaLMEHTOM BO U3bexaH1e PUCKa NepekpPeCcTHOro MHGULMPOBAHNA.

6. MOJIMMEPU3ALMA
CPA3Y XE npousgeawte $oTononmmepusaLmio Bcex noBepxHoCTeln, 06paboTaHHbIX MOKPBITUEM, MCMONb3YA NOAMMEPU3ALMOHHYIO YCTaHOBKY C
ANVIHOWM BOJHbI BUAMMOTO crekTpa (> 500 MB/cm2: ranoreH, LED), no 20 cekyHA Ha Kaxayto MOBEPXHOCTb.
Mpumeyarue:
1) [lepxuTe KOHUVK CBETOAMO/A Kak MOXHO Bnnxe K 06paboTaHHOM NOBEPXHOCTU.
2) Ecnu nosepxHOCTb OCTaNach NUMKOM MM XeNTOBaTOM, NOBTOPUTE LK/ NONUMEPU3aLInN.

3) B npouecce nonumepusaLmm CNonb3yiiTe CBETO3ALLMTHYIO HACa[Ky UM UHbIe CXOXME CPEACTBA 3alUUTbl OPraHOB 3PEHNA.

4) Mpwu oTBepxaeHn nokpsitna 13 EQUIA Forte Coat MOXeT NPONCXOAUTH Harpes NOBEPXHOCTY 3a CHET 3K30TEPMUYECKON peakLnm; 3TOT 3dheKT
MOXHO CBECTU K MUHUMYMY, HAHOCA MOKPbITUE OUEHb TOHKVM COeM. He nonnumepusyiite NoKpbITve, NoNasLuee Ha MArKWe TKaHW.
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XPAHEHUE

PekomMeHayeTca Ana AOCTVXKEHMA ONTUMAaNbHbBIX pe3ynbTaTos xpaHuTb Kancynsl EQUIA Forte HT Fil B opurviHanbHoit ynakoske 13 ¢onbrit 8 TeMHOM
npoxnafHom mecTe Npu Temnepatype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Xpanutb EQUIA Forte Coat 8 XonoannbH1Ke, eCnv Matepuan AoNro He 1CNOoNb3yeTcsa, B NPOTVIBHOM Clyyae XpaHUTb NPy KOMHaTHO TemnepaType
(4-25°C)(39.2-77.0°F)

OTTEHKUN

Bbinyckaetca cnefyowmmmn oTAenbHeiMM oTTeHkamu: Al, A2, A3, A3.5, BT, B2, B3, C4

OTTeHKM OCHOBaHbI Ha LWKase OTTeHKoB Vita®.

Vita® ABNAETCA 3aperucTprpoBaHHoOi Toprosoi mapkoi Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
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YNAKOBKU EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBka ofHoro otteHka: 20 kancyn (A2, A3, B2)
2) Ynakoska oaHoro otTeHka: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) AccopTumeHTHasA ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otteHkos A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Ynakoska ofiHOro oTTeHka: 100 kancyn (A2, A3)
5) YnakoBka AByx oTTeHKoB: 100 kancyn (A2-A3, A3-B2)
6 YnakoBka ofHoro otTeHka: 200 kancyn (A2, A3, B2)
CpepHee cofiepatie matepuana B Kancyne: 0.40 r nopotwka v 0.13 1 (0.10 mn) )mnakoctn
MwuHMManbHbIM 06bem 3amellaHHOTO MaTepurana, BblgaBnmsaemoro 13 kancysbl: 0.14 mn

EQUIA Forte Coat

1) O®nakoH 4 mn (1), OaHOPa30BbIN MVKpPOaNIAKKaTop (25)

2) Yuuposa (0.1 mn) (50), OnHopasoBbli MUKpoannavkatop (25)
JononHutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wTyka)
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MEPbl MNPEAOCTOPOKHOCTU
) Tpy NonaaaHy Mateprana Ha C3NCTbIe NOOCTU PTa WAV Ha KOXY HEME/ANIEHHO YAanUTe MaTepuan ryGKoi nm BaTHbIM TamnoHom. Mo
OKOHYaHWHM PaBOTbl TWATENLHO NPOMOTE BOAOV NOPaKeHHOe MecTo.

2) Mpvi nonaaaHnyi B rasa HemeNeHHO NPOMOiTe 6ONbLIVIM KONMYECTBOM BOZbl M 06paTUTECh K Bpauy-0pTansmonory.

3) EQUIA Forte Coat ABnAeTCA OrHeonacHbIM BELLECTBOM, N COAEPKMT NerKOBOCMNAMEHSIOLMECA NeTyure KOMMOHEHTbI. He ncnonb3osate BOAM3M
OTKPbITOro NnameHu. XpaHuTb BAanu OT UCTOYHWKOB BO3ropaHwiaA. He xpaHuTb 6onblune obbembl MaTeprana B OAHOM nomelleHnn. He gonyckatb
nonaaaHna NPAMbBIX CONHEYHbIX NyUYel.

4) EQUIA Forte Coat cofepu1T NeTyume KOMNOHeHTbI. Micnonb3yiite MaTepuan B XopoLo NpoBeTprBaeMoM NomelleHuu. [llocne ncnonb3osaHua cpasy
e MNOTHO 3aKpblBaTe KPbILKY (pnakoHa.

5) Ecnum npu koHTakTe ¢ Matepuanom EQUIA Forte Coat Ha TKaHAX NONOCTM pTa 06pa3osanock benecoe NATHO UK BONAbIPL, PEKOMEHAYINTE NALUNEHTY
He TporaTb NOBPEX/AEHHbIN Y4ACTOK, NOKa NOPaXeHNe He VCUe3HeT, 0BbIYHO B TeueHne 1-2 Hefenb. YTobbl u3bexaTb nonafaHua mateprana Ha
CIM3NCTBIE 1 KOXY, HAHOCWTE MAc/Io Kakao Ha Te 061acTu, KOTopble He 3aKpbiBaeT pabbep-aam.

6) Vi36eraiiTe nonagaHna Matepuana B AbixaTesbHble NyTU U NULLEBAPUTENbHbIA TPAKT.

7) VI36eraiiTte nonagaHma mMatepuana Ha ofexay.

8) He cmewviaiiTe maTepuan C pyrviMin NPOLyKTamu.

9) MMpenynpeayTe nauveHTa, YTo B TeyeHne 1 yaca NOC/e BHINONHEHVA PecTaBpaLui cieayeT n3beraTb JaBNeHnA Ha Hee (He ecCTb).

9g  10) Mcnonb3yite EQUIA Forte HT Fil 8 kom6uHaLmy ¢ EQUIA Forte Coat.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

11) YTUAM3NpYITe BCE OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

12) B pefikix Cnyyanx y HEKOTOPbIX NaLeHTOB Habnioganack NOBbILEHHAA YyBCTBATENBHOCTL K MaTepuany. B ciyuae BO3HVIKHOBEHWA aniepruyeckinx
peakLuit HeobXoANMO NPeKPaTUTb MCMOSb30BaHVIE MaTepKana u 06paTUTLCA K Bpayy COOTBETCTBYIOLLE CreLnanyi3aumnm.

13) Mpu paboTe Bcerga Mcnonb3ayitTe CpeacTsa MHAMBUAYaNnbHOM 3awmTl (PPE) — nepuaTku, 3alinTHbIE MACKK, 3aLiNTHBIE OUKM.

HeKOTprIE NPOAYKTbI, ynOMUHaemble B HaCTOﬂU_[EM WHCTPYKUUK, MOTYT 6biTb KﬂaCCVId)ML[MpOBaHbI Kak onacHble B cootBeTcTBUM ¢ COrnacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypoBHe cucTemon KﬂaCCMd}MKaLLMVI N MapKNPOBKU XMMUNYECKMX BELWECTB (GHS) 06sA3aTENbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOWMMN
Macriopramm be3onacHoCTy (safety data sheets), JOCTYNHbIMY MO CCbINKEtP:/WwWWw.gceurope.com; Ui At aMeprikaHCKOro pervoHa: httpy/www.gcamericacom

Takxe nacropTa 6€30NacHOCTM MOXHO 3aNpOCuTh Y Ballero nocTasiimKa.

ViHdopMmaLma 0 HexxenaTesnbHbIX COBBITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKI HEBNAroNPUATHOrO COBLITUA (MHLMAEHTa) NPY NCMONBb30BaHUM
BbllIEHa3BaHHOIO MaTepuana Ha Tepputopui Poccuiickoin GeaepaLmn, MOXeT ObiITb HanpaBaeHa YNoHOMOUYEHHOMY NPeACTaBUTENI0 NPOU3BOANUTENA
8 P®, 000 «Kpadrean Oapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga, yn. 3-8 MbiTuwmHcKas, 4. 16, CTpoeHne
60, komHaTa 30, nomelleHue |, 3Tax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHas pegakuma: 09/2019
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Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZzitie.
Ur¢eny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odportcanych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE
1) Vyplne I. triedy
2) Zatazené vyplne II. triedy (pozri samostatny Technicky ndvod pre navrhy preparacii kavit)
3) Nezatazené vyplne Il. triedy
4) Docasné vyplne
5) Vyplne V. triedy a povrchu korena
6) Dostavba pahylov

EQUIA Forte Coat sa pouziva na zapecatenie, zosilnenie a ochranu povrchu vyplni EQUIA Forte HT Fil.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONTRAINDIKACIE
1) Prekrytie pulpy.
2) Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov s alergiami na skloionomérny cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy
polymér.
3) EQUIA Forte Coat nie je vhodny pre pacientov s citlivostou na akrylatové / metakryldtové monoméry.

NEPOUZIVAT
EQUIA Forte Coat sa nesmie pouzivat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materiadlmi obsahujicimi eugenol, kedZe tie mézu zabrénit
riadnemu tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Forte Coat.
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NAVOD NA POUZITIE

Pomer prasok / tekutina (g/g) 0,40/0,13

Miesaci ¢as (sek.) 10"

Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania maximalne 10 sekund
Pracovny ¢as (23°C/ 73 °F) (min., sek.) 130"

Cisty ¢as tuhnutia (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"

Zaciatok konecného opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min., sek.) 2'30"

Cas svetelnej polymerizacie EQUIA Forte Coat 20"

102
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) EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
PREPARACIA KAVITY
a) Preparujte zub beznym spdsobom. Rozsiahla mechanicka retencia nie je potrebna. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty. Pri kavitdch V. alebo
II. triedy sa odporuca pouzit anatomicky tvarovany matricovy systém. Kovové pasky by mali byt izolované vazelinou.
Pozndmka: Volitelné: na vazobné plochy je mozné pouzit CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN CONDITIONER.
b) Dokladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nd vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-
vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE
a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fou klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok.
b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy.
Poznamka: 1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby sa zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred miesanim a potom okamzite pouzite.
) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgaméatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok za minutu) miesajte po dobu 10 sekdnd.
Pozndmka: Ak pouzivate rotacny zmiesavaci pristroj, nepouzivajte moznost centrifigy.
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3. TECHNIKA VYPLNOVANIA

a

)

b

=

o

Namiesanu kapslu ihned vyberte z mixéra a vlozte do aplikatora GC CAPSULE APPLIER.

Dvoma kliknutiami kapslu pripravte a za¢nite vytlacat. Pracovny ¢as je 1 min. 30 sek. od zaciatku miesania pri 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach
sa pracovny ¢as skracuje..

Najneskor do 10 sekiind od namiesania za¢nite vytlacat zmes priamo do pripravenej kavity.

Vytvorte predbeznu konturu a v pripade potreby umiestnite matricu.

Pozndmka:

Pred zacatim konturovania sa odportca pockat, kym materidl uz nebude leskly (priblizne 10 sekdnd).

Pocas prvych 2 mindt a 30 sekiind od zaciatku miesania treba venovat zvysent pozornost tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuseniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrdzujte svetiom.

Pozndmka:

1) Smer trysky nastavite tak, ze aplikator s kapslou pridrzite smerom k sebe a otécate telom kapsle.

2) Na vybratie pouzitej kapsle stlacte uvolfiovacie tlacidlo aplikitora. Kapslu otocte a vytiahnite nahor.



4,

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONECNA UPRAVA

O 2 minuty a 30 sekind od zaciatku miesania dokoncite pod vodnym sprejom pomocou superjemnych diamantovych vrtacikov.

Pozndmka:

Prinanasani EQUIA Forte Coat na jestvujuce vyplne EQUIA Forte HT Fil, zdrsnite povrchy ur¢ené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi
vrtacikmi.

APLIKOVANIE LAKU
a) Prepara¢nu drt odstrante vodnym sprejom. Vysuste miernym pridom vzduchu bez primesi oleja. Povrchy ur¢ené na prelakovanie musia byt
suché. Nepresusajte.
b) Flastickovy typ: Pred dévkovanim flasticku EQUIA Forte COAT dokladne pretrepte. Flasticku otvorite tak, ze sticasne stlacite obidve tlacidlé na
hrdle uzaveru, ako je zndzornené na obréazku 1. Do Cistej davkovacej nddobky naneste niekolko kvapiek. Okamzite uzatvorte uzaver.
Poznamka:
1) Ak sa uzéver odpoji z flasticky, musi byt opatovne pripevneny tak, ze sa HORIZONTALNE umiestni na plastové zavesy a pevne ho zatlacite na
miesto. Kovova pruzina by mala byt vnutri uzaveru, ako je znazornené na obrazku 2.
2) Pred uzatvorenim uzéveru utrite vietku nadbytocnu tekutinu z trysky. 105
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Fig. 1 Fig. 2

Typ Unitdose: Pred otvorenim kapsuly Unit dose skontroluijte, ¢i je vrchnd cast kapsuly smerom hore. Otvorte uzaver Unit dose proti smeru
hodinovych ruciciek.

Poznamka:

V pripade, Ze je pri otvérani uzaver Unitdose prilis tesny, pouzite dalsiu kapsulu. Nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo ndhodnému
vystreknutiu tekutiny na pokozkou a do oci.

o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomocou jednorazového Micro Tip aplikatora na povrchy, ktoré maju byt lakované. Uistite

sa, ze jednorazovy micro-tip aplikator je pevne nasadeny do drziaku aplikatora. Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE
PRUDOM VZDUCHU.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Pozndmka:
1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla navodu vyrobcu. Oplachnite a vysuste vzduchom bez primesi
oleja.
Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu déjde ku kontaminacii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste a postup
prelakovania zopakujte.
Okolité svetlo moze skratit pracovnt dobu. Pocas prace sa odporuca znizit intenzitu alebo vypnut prevadzkové svetlo.
V pripade, Ze je pri otvéarani uzaver Unitdose prilis tesny, nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo nahodnému vystreknutiu tekutiny na -
pokozkou a do o¢i. Pouzite druht Unitdose. SK
Unitdose je na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

2

3
4

5

6. VYTVRDZOVANIE SVETLOM
Vietky nalakované povrchy IHNED vytvrdzujte polymeriza¢nou lampou na viditelné svetlo (> 500mW/cm2 : Halogén, GC G-Light, LED) 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k lakovanému povrchu
2) Akje povrch lepkavy alebo Zltkasty, polymerizaciu zopakujte. 107
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3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny stit proti svetlu alebo ochranné okuliare.
4) EQUIA Forte Coat moze pri polymerizacii vytvarat kratku exotermicku reakciu, ktord moze byt minimalizovana aplikaciou v tenkej vrstve.
Nepolymerizujte lak na mékkych tkanivach.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa doporucuje skladovat kapsle EQUIA Forte HT Fil na chladnom a tmavom mieste (4 -25°C) (39,2
-77,0°F)

Ak lak EQUIA Forte Coat dlhsi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovavajte pri izbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

K dispozicii ndhradné balenia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Cisla odtienov podla vzorkovnika odtiefiov Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodnou zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.



BALENIA
EQUIA Forte HT Fil
1) Balenie s jednym odtienom: 20 kapsli (A2, A3, B2)
) Balenie s jednym odtieriom: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Sortimentné balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Balenie s jednym odtieriom: 100 kapsli (A2, A3)
) Dvojodtieriové balenie: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Balenie s jednym odtieriom: 200 kapsli (A2, A3, B2)
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
Miniméalny ¢isty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Flasticka 4ml (1), Jednorazové MICRO TIP APPLICATORY (25)

2) Unit dose (0,1 ml) (50), Jednorazové MICRO TIP APPLICATORY (25)
Volitelné: aplika¢na pistol GC CAPSULE APPLIER (1 ks)

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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UPOZORNENIA

1
2
3)

;
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o

)
)

7
8)
)

©

V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrante tampénom alebo vatovou peletou. Po ukoncenti osetrenia dokladne oplachnite vodou.
V pripade zasiahnutia o¢f, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

EQUIA Forte Coat je vysoko horlava a prchavé tekutina. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Chrénte pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte
velké mnozstva na jednom mieste. Chréante pred priamym slne¢nym svetlom.

EQUIA Forte Coat je prchavy. PouZivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzaver.

Ak je zasiahnuté sliznica lakom EQUIA Forte Coat tak jej povrch zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte vtedy pacientovi, aby
zasiahnutt oblast nechal v klude, kym priznaky nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odportic¢ame naniest na oblast,
ktord nemoze pokryt koferdam, COCOA BUTTER.

Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehftnutiu materiélu.

Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

Nemiesajte s inymi vyrobkami.

Poucte pacienta, aby vypli 1 hodinu nezatazoval.

10) Pouzivajte EQUIA Forte HT Fil s EQUIA Forte Coat.
110 11) Vsetok odpad likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

12) V zriedkavych pripadoch méze produkt u niektorych ludi sposobit citlivost. Ak sa objavia takéto reakcie, preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.
13) Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomaécky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

Niektoré produkty, spominané v tomto navode na pouzitie, mozu byt podla GHS klasifikované ako nebezpecéné. Vzdy sa zoznamte s bezpec¢nostnymi
listami, ktoré su k dispozicii na: http://www.gceurope.com; alebo pre Americu: http://www.gcamerica.com
Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela.

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie si uvedené v
tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prisludny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku: https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto spdsobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto vyrobku.

m
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Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo.
Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporocenih indikacijah.

PRIPOROCENE INDIKACLJE

1) Restavracije . razreda

2) Obremenjene restavracije razreda Il (glejte tehni¢no navodilo za priporocene preparacije)
3) Neobremenjene restavracije razreda Il

) Zacasne restavracije
)
)

GRS

Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin
Nadgradnja zobnega krna

)

EQUIA Forte Coat se uporablja za zaporo, ojacanje in zascito povriine EQUIA Forte HT Fil restavracije.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONTRAINDIKACIJE
1) Kritje pulpe.
2) Izogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na stekloionomerne cemente, metakrilatne monomere in metakrilatne
polimere.
3) EQUIA Forte Coat ni priporocljiv za paciente z ob¢utljivostjo na akrilate in metaakrilatne monomere.

SE NE UPORABLJA
EQUIA Forte Coat se naj ne uporablja v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko
ovirajo pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Forte Coat.

113



NAVODILA ZA UPORABO

Prah / Tekocina razmerje (g/g) 0.40/0.13

Cas mesanja (sek.) 10"

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju 10 sekund najvec
Delovni ¢as (23 °C/73 °F) (min., sek.)* 130"

Cas kon¢nega strjevanja (37 °C/99 °F) (min., sek.)* 2'30"

Cas do zacetka kon¢ne obdelave (37 °C/99 °F, po zacetku mesanja) (min.sek.) 2'30"
Polimerizacijski ¢as EQUIA Forte Coat-a. 20"

14
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1. PREPARACIJA KAVITETE
a) Zob pripravite z uporabo standardnih tehnik. Ekstenzivna mehanska retencija ni potrebna. Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Vsituaciji razreda V ali Il, priporo¢amo uporabo anatomsko oblikovanih matric.Kovinske matrice morajo biti premazane z gelom.
Opomba: Opcijsko se lahko uporabi za vezavo CAVITY CONDITIONER ali DENTIN CONDITIONER.
b) Temeljito sperite z vodo. Vlazno povriino osusite z vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim pihanjem zraka brez vsebnosti olja. NE PREVEC OSUSITI.
Pripravljena povriina mora biti rahlo navlazena (lesketajoca).

AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE

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

b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drZite 2 sekundi.

Opozorilo: 1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.

) Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).

Navodilo: Ce uporabljate rotacijski mesalec, uporaba centrifuge ni priporocljiva.

b
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3. RESTAVRATIVNA TEHNIKA

a,

q

b

d)

S

)

Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.

Dvakrat stisnite rocico, da bat fiksira kapsulo in nato iztiskajte. Delovni ¢as je 1 minuto 30 sekund od zacetka mesanja pri 23°C (73.4°F). Visje
temperature skrajsajo delovni cas.

Najvec 10 sekund po mesanju za¢nite z iztiskanjem mesanice neposredno v preparacijo.

Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.

Opomba:

priporocljivo je da pocakate dokler material ni vec svetle¢ (priblizno 10 sekund) da zacnete z oblikovanjem.

V prvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja je potrebna posebna skrb, da se prepreci kontaminacija z vlago ali izsusitev. Ce to ni
mogoce zagotoviti, takoj nanesite zascitni premaz EQUIA Forte Coat in svetlobno polimerizirajte.

Upostevajte:

1) Ce zelite prilagoditi smer $obe, drZite pistolo s kapsulo proti sebi in zavrtite kapsulo.

2) Da odstranite uporabljeno kapsulo, pritisnite stikalo za sprostitev na pistoli. Obrnite kapsulo in jo potegnite navzgor.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
KONCNA OBDELAVA
Kon¢no obdelajte pod vodnim sprejem z uporabo super finih diamantnih svedrov po 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja. Opomba:
Ko nanasate EQUIA Forte Coat na obstojeco EQUIA Forte HT Fil restavracijo, obdelajte povrsino, ki bo premazana, z uporabo super finih diamantnih
svedrov, da bo hrapava.

ZASCITNI PREMAZ

a) Prah na restavraciji izperite z vodnim sprejem. Nezno osusite z zrakom brez vsebnosti olja. Povriine, ki bodo premazane morajo biti suhe. Ne
prevec osusiti.

b) Steklenicka: pred nanosom, pretresite steklani¢ko EQUIA Forte COAT mocno. Pristisnite oba gumbka na vratnem delu steklenicke so¢asno, kot
kaze slika 1. Nanesite par kapljic v ¢isto nanasalno posodico. Takoj zaprite pokrovcek.

Opomba:

1) Ce se pokrovcek sname s steklenicke ga morate ponovno namestiti tako da pokrovéek HORIZONTALNO namestite na plasti¢ne nosilce za tecaje
in ga trdno potisnete nazaj na svoje mesto. Kovinska vzmet mora biti znotraj pokroveka, kot je prikazano na sliki 2.

2) Pred zapiranjem pokrovcka obrisite odvecno tekocino z dispenzerja.

17
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig.2

Unidoze tip: Preden odprete unidoze tip, zagotovite, da je vrh tipa obrnjen navzgor. Odvijte pokrov v nasprotni smeri urinega kazalca.

Opomba:
Ce je zgornja meja unidoz tipa preve¢ tesna za odpiranje, uporabite $e en unidoz tip. Ne poskusajte odpreti unidoz tipa s prekomerno silo, saj lahko

to povzrodi, da se tekocina v notranjosti razlije in povzro¢i nenamerni stik s kozo in o¢mi.

c) TAKOJ nanesti (v 1 minuti po nanosu) na povrsino, katera mora biti prekrita z uporabo aplikatorja. Bodite pozorni da je mikro-tip aplikator dobro
pritrjen na drzalo aplikatorja. Na aproksimalnih povriinah za nanos uporabite zobno nitko. NE SPIHATI Z ZRAKOM.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Opomba:
1) S svedri neobdelana sklenina se mora jedkati s 35-40% fosforno kislino v skladu z navodili proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom brez
vsebnosti olja.
V primeru, da se premazana povrsina kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred svetlobno polimerizacijo, sperite ter osusite povriino in
ponovite postopek premazovanja.
Ambientna svetloba lahko skrajsa delovni ¢as. Priporocljivo je znizati jakost, oz ugasniti svetlobo med izdelavo restavracije.
Ce se pokroveek unidoze ne odpre, ne poskusajte s silo, ker lahko pride do stika tekocine s kozo ali o¢mi. Uporabite drug unidoze.
Unidoze je za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno, da ne pride do navzkrizne kontaminacije med pacienti.

2

3
4
5

6. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lu¢jo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) za 20 sekund. Upostevajte:
Upostevajte:
1) Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povrsinam.
2) Ceje povriina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.
3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zasc¢itni svetlobni $¢it ali podobna zas¢itna ocala.

| — - ——
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4) Med polimerizacijo EQUIA Forte Coat-a lahko pride do minimalne eksotermne reakcije, kar zmanjsate z zelo tankim nanosem. Ne polimerizirajte
mehkih tkiv.

HRANJENJE

Priporocljivo za optimalne rezultate, EQUIA Forte HT Fil kapsule hranite v originalnem aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C)
(39.2-77.0°F).

Ce EQUIA Forte Coat ne boste uporabljali daljse obdobje, ga shranite v hladilniku, drugace ga hranite na sobni temperaturi (4-25°C)(39.2-77.0°F).

BARVNI ODTENKI

Na voljo v naknadnih polnjenjih: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4

Barvni odtenki so v skladu z Vita® barvnim klju¢em.

Vita® je zascitena blagovna znamka podjetja Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemcija.



PAKIRANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Posamezna barva: 20 kapsul (A2, A3, B2)
) Posamezna barva: 50 kapsul (A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4)
) Assortment pakiranje: 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Posamezna barva: 100 kapsul (A2, A3)
) Dvobarvno pakiranje: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Single shade pakiranje: 200 kapsul (A2, A3, B2)
Povprecna vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.13g (0.10mL) tekocine.
Minimalni skupni volumen zamesanega cementa na kapsulo: 0.14mL.

EQUIA Forte Coat
1) Stekleni¢ka 4mL (1), Mikro tip aplikator za enkratno uporabo (25)
2) Unidoze (0,1ml) (50), Mikro tip aplikator za enkratno uporabo (25)
Dodatno : GC CAPSULE APPLIER (1 kos).

| — - ——

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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OPOZORILO

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

2) V primeru, da material pride v stik z ustno sluznico ali kozo, ga nemudoma odstranite z gobico ali vatno kroglico. Ko je restavracija koncana,
temeljito sperite z vodo.

3) Vprimeru, da pride material v stik z o¢mi, jih takoj sperite z vodo in bolnika napotite k zdravniku.

4) EQUIA Forte Coat je visoko vnetljiva in hlapljiva tekocina. Ne uporabljajte v blizini odprtega plamena. Hraniti loceno od virov vziga. Ne hranite
velike koli¢ine na enem mestu. Hranite stran od neposredne son¢ne svetlobe.

5) EQUIA Forte Coat je hlapljiv material. Uporabljajte v dobro zracenih prostorih. Takoj po uporabi namestite zamasek.

6) Ce se tkivo ob stiku z EQUIA Forte Coat spremeni v belo ali se tvori mehurcek, svetujte bolniku, naj se prizadetega mesta ne dotika, dokler pojav ne
izgine, navadno v 1-2 tednih. Da preprecite stik, je priporocljivo, da nanesete Cocoa Butter na predele, ki jih koferdam ne prekrije.

7) Preprecite inhalacijo ali zauzitje materiala.

8) Preprecite stik materiala z oblacili.

9) Ne mesajte z drugimi produkti.

10) Pacienta opozorite, da naj ne obremenjuje restavracije 1 uro.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

11) Uporabite EQUIA Forte HT Fil z EQUIA Forte Coat.

12) Zavrzite vse odpadke skladno z lokalno regulativo.

13) V redkih primerih lahko ta proizvod povzro¢a ob¢utljivost pri nekaterih ljudeh. Ce se reakcije ponavljajo, prenehajte z uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.

Nekateri proizvodi omenjeni v teh navodilih za delo so lahko klasificirani kot nevarni po GHS. Vedno se zaradi svoje sigurnosti obrnite na varnostne
liste, ki so na voljo na: http://www.gceurope.com; http://www.gcamerica.com

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uc¢inkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental Na ta nacin
boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku. Zadnji pregled: 09/2019
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Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolo3ku upotrebu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACLJE
1) Ispuniklasel
2) Ispuniklase Il u podrudju sila (posebno pogledati u tehnickom vodicu za preporucene preparacije kaviteta)
) Ispuni klase Il u podru¢ju bez sila
) Priviemeni ispuni
) Ispuni klase Vi povriine korena
) Nadogradnje

ousw

EQUIA Forte Coat premaz koristi se za pecacenje, ucvricivanje i zastitu povrsine restauracija izradenih materijalom EQUIA Forte HT Fil.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONTRAINDIKACIJE
1) Prekrivanje pulpe.
2) lIzbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer i metakrilatni
polimer.
3) Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabelezena osetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.

NE SME SE KORISTITI
Premaz EQUIA Forte Coat ne sme se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu da
onemoguce pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Forte Coat.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Razmera praha 7 te¢nosti (g/g) 0.40/0.13

Vreme mesanja (sek.) 10"

Vreme pocetnog istiskivanja nakon mesanja 10 sekundi maximalno
Vreme rada (23°C) (min., sek.) 130"

Neto vreme stvrdnjavanja (37 °C) (min., sek.) 2'30"

Vreme pocetka zavrsne obrade (37 °C, nakon pocetka mesanja) (min.sek.) 2'30"

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom premaza EQUIA Forte Coat 20"
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparisati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. U slu¢aju klasa Vili
I, savetuje se upotreba anatomskih matri¢nih sistema. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena: Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moZe naneti na povrine za spajanje.
b) Detaljno isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem vazduha. NE PRESUSITI. Preparisane povriine treba da
izgledaju vlazno (da se sjaje).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drZati utisnuto 2 sekunde.
Paznja: 1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te me3ati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).
Paznja: Ako se koristi rotacioni uredaj za mesanje preporucuje se da se ne koristi centrifuga.
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3. IZRADA ISPUNA

a)
b)

C
d

kapsulu odmah izvaditi iz me3alice i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.

Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vreme rada iznosi 1 minut i 30 sekundi od pocetka me3anja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vreme.

U okviru maksimalno 10 sekundi nakon mesanja, poceti sa istiskivanjem smese direktno na preparaciju.

Okvirno oblikovati i prekriti matricom ako je potrebno.

Vazno:

preporucuje se ¢ekanje dok se materijal vise ne sija (otprilike 10 sekundi) i zatim poceti sa oblikovanjem.

Tokom prvia 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja narucito treba paziti da se izbegne vlazenje ili presusivanje. U slu¢aju da se to ne moze
garantovati, odmah naneti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizovati svetlom.

Vazno:

1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti telo capsule.

2) Zavadenije koris¢ene kasule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zaokrenuti i povuci prema gore.



4.

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
ZAVRSNA OBRADA
Zavrénu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.
Vazno: Pri nano$enju EQUIA Forte Coat premaza na postojece ispune iz materijala EQUIA Forte HT Fil, superfinim dijamantnim svrdlom treba
ohrapavieti povriinu koja ¢e se premazati.

PREMAZIVANJE

a) Prasinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povrsine za premaz treba da budu suve. Ne presusiti.

b) Tip bocice: Pre nanosenja, temeljno protresti bocicu premaza EQUIA Forte COAT. Za otvaranje “flip-top” poklopca, istovremeno stisnuti oba
dugmeta za otpustanje na vratu bocice, kao $to je prikazano na slici 1. Naneti nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje. Odmah zatvoriti
poklopac.

Vazno:

1) Ako se poklopac odvaja od bocice, treba ga ponovno pricvrstiti tako da se ¢ep postavi HORIZONTALNO na plasti¢ne Sarke i ¢vrsto ga gurne
nazad na mesto. Metalna opruga treba da bude unutar ¢epa, kao $to je prikazano na slici 2.

2) Obrisite visak te¢nosti iz mlaznice pre zatvaranja poklopca.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2
Pre otvaranja kapsule jedini¢ne doze, proveriti da li je vrh kapsule okrenut prema gore. Odvijte poklopac u smeru suprotnom od kazaljke na satu.
Vazno:

Ako je poklopac jedini¢ne doze pre¢vrsto zatvoren, upotrebiti drugu jedini¢nu dozu. Ne poku3avati otvaranje kapsule jedini¢ne doze sa
prekomernom silom jer to moZze da prouzrokuje prolivanje te¢nosti u unutrasnjosti i uzrokovati sluc¢ajni kontakt sa kozom i o¢ima.

c) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom s mikrovrhom (u toku T minuta nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Uveriti se da je
jednokratni aplikator s mikrovrhom ¢vrsto fiksiran na drzac aplikatora. Zubnim koncem naneti na aproksimalne povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno:



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom shodno uputstvima proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim
vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina kontaminira vodom, krvlju ili pljuvackom pre svetlosne polimerizacije, povrdinu isprati i osusiti i ponoviti
postupak premazivanja.
Okolno svetlo moze da skrati vreme rada. Preporucljivo je umanijiti intenzitet ili iskljuciti operativno svetlo tokom postupka nanosenja.
Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati otvaranje silom kako bi se izbegao slucajni kontakt te¢nosti sa kozom ili
ocima. Upotrebite drugu jedini¢nu dozu.
Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbegla kontaminacija izmedu pacijenata.

E®

5

6. SVETLOSNA POLIMERIZACJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (> 500mW/cm2: halogeno/ LED) u trajanju od 20 sekundi.
Vazno:
1) Izvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina lepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.
3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zatitu za svetlo ili sli¢nu zastitu za oci.

| — - ——
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4) Tokom stvrdnjavanja, premaz EQUIA Forte Coat moze proizvesti kratku egzotermi¢nu reakciju koja se moze umanijiti nanosenjem materijala u
tankom sloju.
Ne nanositi na meko tkivo.

CUVANJE
Preporuceno za optimalni u¢inak, EQUIA Forte HT Fil kapsule ¢uvati u originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vreme, premaz EQUIA Forte Coat ¢uvati u fridideru, u suprotnom na sobnoj temperaturi (4-25°C).

BOJE

Dostupno u dopunama: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® je registrovani zastitni znak kompanije Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.



PAKOVANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Pakovanje (jedna boja): 20 kapsula (A2, A3, B2)
2) Pakovanje (jedna boja): 50 kapsula (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Pakovanje (sortirano) : 50 kapsula (10 komada od boje A2, A3, A3.5,B1i B3)
4) Pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2, A3)
5) Dvostruko pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2-A3, A3-B2)
6) Pakovanje (jedna boje: 200 kapsula (A2, A3, B2)
Prosecna kolic¢ina po kapsuli: 0.40 g praska and 0.13 g (0.10 ml) te¢nosti
Minimalna neto koli¢ina zamesanog materijala po kapsuli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Bocica4mL (1), APLIKATOR SA MIKRO VRHOM (25)

2) Jedini¢na doza (0.1mL) (50), APLIKATOR SA MIKRO VRHOM (25)
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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UPOZORENJE

1) Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Nakon 5to je postupak restauracije zavréen, detaljno isprati vodom.
2) Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekarsku pomoc.

3) EQUIA Forte Coat premaz je visoko zapaljiva te¢nost i gas. Ne koristiti pored otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora paljenja. Ne skladistiti velike
koli¢ine u jednom podrudju. Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

EQUIA Forte Coat premaz je isparljiv. Koristiti u provetrenom prostoru. Zatvoriti odmah nakon upotrebe.

Ako tkivo koje je bilo u kontaktu sa premazom EQUIA Forte Coat pobeli ili oblikuje blister, savetovati pacijenta da da ostavi zahvac¢eno podrucje
neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 nedelje. Za izbegavanje dodira, preporucuje se koris¢enje COCOA BUTTER za podrudja koja
koferdam ne moze da pokrije.

Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Izbegavati da materijal dospe na odecu.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

9) Obavestiti pacijena da ne grize jako 1 sat.

10) Koristiti materijal EQUIA Forte HT Fil sa premazom EQUIA Forte Coat.

S

LRy



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
11) Sav otpad zbrinuti shodno sa lokalnim propisima.
12) U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da prouzrokuje osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.
13) Li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢j, treba uvek da se nose.

Neki proizvodi navedeni u aktuelnim uputstvima za upotrebu mogu da se klasifikuju kao opasni shodno Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i
oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnic¢kim listovima proizvoda koji su dostupni na: http://www.gceurope.com / http://www.gcamerica.com

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajudi 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 nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 09/2019

| — - ——

135



136

Nepen 3acToCyBaHHAM yBaxkHO NPOYMUTaTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA.
JInA BUKOPUCTaHHA NnLLEe NiKapAMM-CTOMATONOramMu Y BUNaaKax, Wo OnuncaHi B faHii iHCTPYKLUiT.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA

1) Pectaspauii nopoxHuH | Knacy;

2) PecTaBpaLiii HaBaHTaXeHWX MOPOXKHUH |l Knacy (Avie. okpemy iHCTPYKUilo 3 NiATOTOBKM MOPOXKHUH);
3) PecTaBpaLii HeHaBaHTaxeHVx NOpoxHKH Il Knacy;
4) HanignocTinHi pectaspauii;
5) Pectaspauii nopoxHuH V Knacy Ta pectaspaLii noBepxHi KopeHs;
)

)}

BiaHoBNEHHA KyKCW.

EQUIA Forte Coat BUKOPUCTOBYETLCA ANA repmeTu3allii, SMILIHeHHA Ta 3axXUCTy NOBEPXOHb PecTaBpaLlili, BUKOHaHWX 3 BukopucTaHHam EQUIA Forte HT
Fil.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1) MpAme nepekpuTTA Nybnu.

2) YHwKaliTe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY ANA NALIEHTIB 3 aNeprieio Ha CKNOIOHOMEPHI LIEMEHTU, MOHOMEP METaKpUaTy Ta NofiMep MeTakpunary.

3) EQUIA Forte Coat He NOBVHEH 3aCTOCOBYBATVCA AN1A NaLLEHTIB 3 BIAOMUMY BUMaAKaMM HaAuy TABOCTI JO akpUNaTHMUX/MeTakpunaTHMX
MOHOMEPIB.

EQUIA Forte Coat He cnifi 3aCTOCOBYBaTW B NOEAHAHHI 3 leCeHCUTar3epamii Ta NpenapaTamu, Wo MICTATb €BreHON, OCKINbKM Lie MOXe NepelkognT
3acTuranHio EQUIA Forte Coat abo OTPUMAaHHIO FI0r0 HanexHoro 38'A3Ky 3 NoBepXHeo.
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BKA3IBKU 4O BUKOPUCTAHHA

CniBBIgHOLWEHHSA MOPOLIKY A0 PignHu (/1) 0.40/0.13

TpurBanicTb 3amillyBaHHs (Cek.) 10"

Yac neplioro BrAaBIOBaHHA NiCNA 3aMillyBaHHA He ni3sHiwe, Hix 3a 10 cekyHa
Po6ounit yac (xs., cex.) 130"

YncTnit yac TBepAIHHA (XB., CeK.) 2'30"

Yac nouatky ¢iHiwHoi 06pobkm (Npv Temnepatypi 37°C, Big NoYaTKy 3amillyBaHHs) (XB. ceK.) 2'30"

Yac 3ateepaiHHA EQUIA Forte Coat 3a JONOMOroto CBITI0B0I nosimepm3adii 20"

| — - ——



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1. MpenapyBaHHA NOPOXKHNHMN

a) BianpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYIOUM TPAANLIIHY METOAVKY. CTBOPEHHA YMOB ANA MaKpOMeXaHIYHOT peTeHLil He € HeobxiaHUM. 1A npaAmMoro
NepPeKPUTTA My/bN BUKOPUCTOBYITE MaTepiani Ha OCHOBI MAPOKCUAY Kanbuito. [1nA NopoxHuH Il abo V Knacy pekoMeHAyEMO BUKOPUCTOBYBATH
aHaTOMIYHY MaTPUYHY c1cTemy. MeTanesi KinbLia Cif 3MallyBaTVi BaeniHom.
MpymiTka: 3a baxaHHAM Ha are3nBHi NoBepxHi MoxHa HaHocnTn GC CAVITY CONDITIONER a6o GC DENTIN CONDITIONER.
PetenbHo I'IpOMMI;ITE 3)/6 BO/IOK0. BV]ﬂa!’HTb HaANVLWKKN BONOTK, MPOMOKHYBLLUW BaTHOIO KY/IbKOKO abo 3nerka I'Ii,D'CyLLIMBLLIM CTpymeHem ﬂOB\'Tpﬂ,
HE NEPECYWYWTE. Miarotosnexa nosepxHs 3yba Mae BUrMAAaTH BONOroio (6auwarm).

2. AKTUBALIA KANCYJN TA 3AMILIYBAHHA

Ka) inA Toro, o6 po3nyLwmnTi NOPOLOK BCEPeAnHI Kancynn nepes akTuealielo CTPYCHITb i abo ereHbKo NocTykaiTe 1l GOKOBOIO CTIHKOI Mo
PKOPCTKIN NOBEPXHI.

6) [lnA akT1BaLji Kancynm BAaBITL NNYHXeP Tak, WO BiH MOBHICTIO 3aHYPUBCA Y TiNO KanCyni Ta 3aaepiTb MyHXep Y LbOMY MONOXeHH! MPOTArOM 2 CeKYH/.
Mpwimitka: 1) MNepeKoHarTecs, Wo NAyHXep NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y Kancyny, Wb YHUKHY TV HeNPaBUNbHOTO 3MiLLyBaHHA MOPOLLKY Ta PIANHN.

2) Kancyna nosuHHa by T akTBOBaHa 6e3nocepeaHbo nepes 3amillyBaHHHAM Ta BiApasy BUKOpUCTaHa.

8) Binpa3y BcTasTe Kancyny y mikcep (abo B amanbramo3millyBsay) Ta 3amiwwyite npotarom 10 cekyHs (+/- 4,000 UnKnis/xg).

NpyimiTKa: AKLO BUKOPUCTOBYETHCA 3aMilllyBay i3 GyHKLIEIO LeHTPUPYTyBaHHS, Lo GYHKLIiI0 NOTPIOHO BUMKHYTH.

o

| — - ——
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3. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPAL|IT

a
6,

22

B

HeraliHo BMIMITL 3amiluaHy Kancyny 3 mikcepa Ta sctasTe i 8 GC CAPSULE APPLIER.

HaTucHiTb ABa pasw, Wob 3anoBHUTI HOCKK Kancynw, Ta BUAABITb NopLjiio Matepiany. Pobounii yac cknapae 1 xsunuty 30 cekyHz Big nouaTky

3amillyBaHHaA npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binblw BrCOKa TemMnepaTypa npu3BeAe Ao CKOPOUEHHA POHOYOTO yacy.

MouvHaliTe BIAABIOBATY 3amillaHy Cymil 6e3nocepefHbOo Y BIANpenapoBaHy NOPOXHWHY He Ni3Hile, Hix 3a 10 CeKyHA NiCNA 3amillyBaHHA.

BigkoHTypyiiTe pecTaspaLlito Ta, AKLLO NOTPIGHO, BCTAHOBITL MATPULIO.

[MpyMiTKa: peKOMEHA0BAHO 3a4eKaT oKW MaTepian BTPaTuTh 651CK (NPU6an3HO 10 CeKyHA) Ta NOYaTU KOHTYPYBaHHS.

MpoTArom nepLumnx ABOX 3 MOMOBMHOIO XBUMVH Bifl NOYaTKY 3amillyBaHHA 0COBNNBO YBaXKHO YHUKalTe 3abpyaHeHHsA MaTepiany BOnorow abo

11010 BUCYLYBaHHA. AKLLO CTBOPEHHSA TaK/X YMOB € HEMOXNMBUM, HeraliHo HareciTb EQUIA Forte Coat Ta nonimepusyiite Ceitnom.

Mpumitka:

1) AnAa Toro, Wob BCTaHOBUTI HOCKK Kancynu B NOTpiGHOMy HanpamKy, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER nosepHy TV M Ha cebe Ta NpoKpyTiTh
Kancyny.

2) [AnAToro, Wob BUNHATU BUKOPUCTaHY Kamncysy HaTUCHITb KHOMKY Ha nictoneTi. [IPOBEPHITh Kancyy Ta NOTArHITh 4Oropw.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4. OIHIWHA OBPOBKA

BukoHariTe diHilHy 06pobKy 3 LONOMOTOI0 anmasHix 60pis HaMAPIOHILLON 3ePHUCTOCT i3 3aCTOCYBaHHAM BOAAHOMO OXONOMAKEHHS Yepes [iBi 3
MONOBUHOIO XBUIMHU Bifl NOYATKY 3aMilLyBaHHA.

MpumiTka: Akiwo nak EQUIA Forte Coat HaHOCWTbCA Ha AasHi pectaspaLlil EQUIA Forte HT Fil, nonepeaHbo 3arpy6iTs BiAnoBiaHy nosepxHio
API6HO3ePHUCTMM anMa3HUMK Bopami

5. HAHECEHHA NIAKY
a) 3muiTe MU, WO 3aNMWKBCA NiCA 06pO6KKM. BUCYLWiTh CTPYMeHeM NOBITPA 6e3 AOMILIOK MacTua Nif HEBENVKUM TUCKOM. [ToBEPXHi, Ha ki Gyae
HaHOCUTHCb NaK, MatoTb ByTu Cyxumu. He nepecyyiite.
6) MNnaweuka: Nepen BrAaBNIOBaHHAM peTenbHO CTPYCHiTL NnAwKy EQUIA Forte COAT. LLLo6 BiKPUTU KOBNAYOK, CTUCHITH OOUABI KHOMKM BIAKPUTTA
Ha WAL NAAWKM OHOYACHO, AK 306paxkeH0 Ha PucyHKy 1. BuaaBiTb Aekinbka kpanenb Ha nanety. Ofpasy 3akpuiiTe KOBNaYoK.
MpvmiTka: 1) AKWO KOBMNAYOK BIA'€AHABCA Bifi NNALIEYKM, MOrO HEOOXIAHO Nif'EAHATY, BCTaHOBMBLLIM KOBNAYok TOPU3OHTATIBHO o

MMaCTUKOBUX LIAPHIPIB Ta 06 PEXHO BTUCHYTU KOBMAYOK Ha MicLie. MeTanesa npy»xmHa nosuHHa sHaxoanTcs BCEPEAMHI koBnauka,
AK MOKa3aHo Ha PUCYHKy 2.

2) NpoTpiTh OyAb AKi 3aNUWKN PIAHU 3 HOCKKA Nepef 3aKPUTTAM KOBMayKa.

I
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Fig. 1 Fig. 2
YHigosa: [Nepep BiokpUTTAM YHIAO3W, NepeKoHanTecs, Wo BePX Kancynu CNpAMOBaHNIA Bropy. BIKpyTiTb KpMLEUKY MPOTU FOANHHMUKOBOI CTPINKW.
Mpumitka:

AKLLO KOBMAYOK YHI03M HaiTO BaXKO BIAKPUTW, BUKOPYCTalTE iHLWY YHIAO3Yy. He HamaraiTeca BiAKPUTY KOBMNaYoK 3 3aCTOCYBaHHAM CUM 33AnA
YHVIKHEHHS BUNa/IKOBOrO KOHTAKTY PIAVHY 3 LUKIPOIO Ta ouMMa.

8) O[PA3Y HaHeciTb (TPOTArom 1 XBUAMHM NICNA [4O3yBaHHA) Ha NOTPIGHI NOBEPXHI, 3aCTOCOBYIOUW OfHOPA30BMIA MiKpoanikatop. MepekoHaiTech
Y TOMY, O OAHOPA30BMI MIKPOANNIKaTop HafiIMHO 3adiKCoBaHMIA Ha TPKMaYi. [INA HAHECEHHA NaKy Ha MXXNPOKCMManbHi NOBEPXHi
BrkopucTosyiTe dnocc. HE BUCYLLYMTE MOBITPAM.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
MpumiTka:
1) HenpenaposaHry emanb HeobxigHO 06po6uTh 35 — 40% GoCHOPHOI KMCIOTO 3riAHO 3 BKasiBKamu BUPOOHWKa. MpomuiiTe BOAO Ta
BUCYWITb CTPyMEHeM NoBITPA 6e3 AOMILIOK MacTuNa.
Y BUNafKy 3a0pyAHEHHA BKPUTOT Nakom NOBEPXHI BOAOIO, KPOB't0 ab0 CAIMHOI 4O NOYATKY CBITIOBOI NONiIMepH3aLlii NpoMuiiTe i NpoCyLwiTh
NOBEPXHIO, Ta NOBTOPITH NPOLieyPY HaHECEHHA.
HaBKOMNLWHE CBITNO MOXeE CKOPOTUTU POBOUMIA YaC. PEKOMEHAYETHCA 3MEHLUMTY IHTEHCUBHICTb aD0 BUMKHY TV poboue CBITNO nif Yac
npouesypy HaHeCeHHA.
4) FAKLLO KOBMAYOK YHIA03M HAATO BAXKKO BIKPUTU, HE HaMaranTeca 3pobuTL Lie 3 3aCTOCYBaHHAM CUMM 3aANA YHUKHEHHA BUNAAKOBOro
KOHTaKTY PiavHYM 3i LWKIPOIO Ta 04MMa. BUKOPUCTOBYTE iHLWY YHIO3Y.
YHifno3a npusHayeHa Ana oHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He HaaAraiiTe NOBTOPHO KOBMaYOK Ta He BUKOPUCTOBYITE MOBTOPHO 3aANa
YHUKHEHHA NepexpecHoro iHGiKyBaHHA NaLieHTiB.

N =

@

)
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6. CBITJIOBA MOJIIMEPU3ALLIA

HETAHO nonimepu3yiite BCi NOKPUTI 1aKOM NOBEPXHI 3 JONOMOTOI0 TEPaNesTNYHOro nosimepunsaropa (> 500 MBT/ cm2: ranoreHosui
nonimepwu3saTtop / CBiTnoaioaHMA nonimepwsatop) NpoTarom 20 cekyHa.

MpumiTka:

1) Tpumaiite CBITNOBOA AKOMOTa BAMXKYE 0 MOKPUTOT NaKOM NOBEPXHI.

) AKLLO NoBepxHA NnMKa abo Mae XOBTYBaTWIA KOJIP, NOBTOPITh NoniMepu3aLio.

) KOpUCTYMTECh 3aXMCHMM WWTKOM abo NOAIGHMM NPUCTOCYBaHHAM ANA 3aXMCTY O4eld Nif vac nonimepusadii.

)

Mpw 3atBepaiHHi EQUIA Forte Coat moxe BUHWKaTV HETpUBaNa eK30TepMiYHa peakLis, AKY MOXHa MiHIMi3yBaTu LWAAXOM HaHECEHHA MaTepiany
TOHKWM Wapom. He 3aCTOCOBYBaTU Ha M'AKMX TKaHMHaX.

3BEPIFTAHHA
PekoMeHAy€eTbCA ANA OTPUMAHHA ONTUManbHKX pe3ynbTtatis 36epirat kancynu EQUIA Forte HT Fil B opuriHanbHii ynakosui 3 antomiHieBoi Gonbri 8
MPOXONOAHOMY | TeMHOMY MicLi Npu Temnepatypi 4 — 25 °C (39,2 - 77,0 °F).

TMpu TPMBaNOMy HeBMKOPUCTaHHI 36epiraiite 3axucHnii nak EQUIA Forte Coat B xonoAubHUKY; B iHWKUX BYNaaKax 3bepiraiite npu KiMHaTHil
Temnepartypi (4 - 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).

CACRSS
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BIATIHOK

JLoctynHi okpemo: Al, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Mo3HaueHHs BiATIHKIB BiaNoBiAae poskonipui Vita®.

Vita® - ye 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, HimeudunHa

YMAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBka OAHOro BIATIHKY: 20 Kancyn (A2, A3, B2)
2) Ynakoska oAHoOro BiaTiHKY: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Ynakoska Acoprti: 50 kancyn (iaTtiHkn A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn KoxeH)
4) Ynakoska oiHOro BiATiHKY: 100 kancyn (A2, A3)
5) YnakoBka ABOX BiaTiHKiB: 100 Kancyn (A2-A3, A3-B2)
6) YnakoBka OfiHOTO BIATIHKY: 200 kancyn (A2, A3, B2)
CepepHa MICTKICTb MaTepiany B oaHi kancyni: 0.40 r nopouwky Ta 0.13 1 (0.10 mMn) pignHu.
MiHiManbHWi 06'eM 3amilIaHOrO LeMEHTY B OAHIN Kancyni: 0.14 mn.

| — - ——

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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EQUIA Forte Coat
1) MnAweuka 4 mn (1), OaHopasosuit Mikpoannikatop (25)
2) YHigosa 0.1 mn (50), OnHopasosuii Mikpoannikatop (25)
JHopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wT)

YBATA

1) Y BMNAAKY KOHTAKTY MaTepiany 3 MAKIMU TKaHUHAMU NOPOXHUHW pOTa abo WKIPOI HerainHo BuAaniTe Matepian rybkoio abo BaTHUM TaMnoHoM. Mo
3aBepLUIeHHi pecTaBpyBaHHA PeTeNlbHO NPOMUIATE BOLOIO.

Mpwr NoTpannAHHI B 04i HeranHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA [0 ikapA BiANOBIAHOT cneuianizaLil.

EQUIA Forte Coat € nerkosaimmcTiim - Ak pifiriHa, Tak i BUNaposyBaHHs. He BYKoOpUCTOBYIMTE 0ro 6inA BiKpUTOro nonym'a. Tpumarite nogani sig
[pkepern 3aiiMaHHA. He 36epiraiiTe BeNMKy KinbKicTb YNakoBOK B OAHOMY MiCLii. ToUMaiTe nofani 8ia NPAMKX COHAYHMX NPOMEHIB.

EQUIA Forte Coat — neTkuit maTepian. Bukoprctosyiite 1oro 8 fo6pe NposiTpioBaHOMy NpuMitlieHHi. Micna BYUKOPUCTaHHA HeraiHo BCTaHOBMOMTE
Ha MicLie KpULLKY.

AKLWO y BUNaAKy KoHTakTy 3 nakom EQUIA Forte Coat ypaseHi TkaH1HM No6ininn abo Ha H1X yTBOPWUBCA MyXup, NopajbTe NaLjieHTy He TypbysaTu

L

&

&



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

NaHy AiNAHKY, JOKWN NOAPa3HEHHA He 3HWKHE CaMOCTIHO (3a3B1Yait, 3a 1-2 TUXHI). 3 MeTolo 3anobiraHHa NoTpanAaHHA matepiany Ha LWKipy abo
CN30BY BVKOPUCTOBYITE KOGepaaMm, a B AinAHKaX, Ae BUKOPUCTaHHA KoGepaamy € HEMOXMBIM, — MaC/O Kakao.

6) He ponyckaiiTe BMNaAKOBOTO BAMXaHHA ab0 NPOKOBTYBaHHA MaTepiay.

7) He ponyckaiite noTpannaHHa matepiany Ha oaAr.

8) He 3miwyiTe 3 iHWKUMK MaTepianamu.

9) [NpOIHCTPYKTYITE NaLieHTa He NigaaBaT pecTaspaLliii HaBaHTaxeHHAM NPOTATOM 1 rofnHU.

10) BukopucTosyiite EQUIA Forte HT Fil pasom 3 EQUIA Forte Coat.

11) YTunizywTe BCi BiaXoaM 3rifHO 3 MiCLEEBUMIN HOPMATUBHO-NPABOBMMY HaCTaHOBaMU.

12) B NoOAMHOKMX BrNaaKax MaTepian Moxe BUKIUKATU Yy TAWBICTb Y IeAKVX NALIEHTIB. Y pa3i BUHUKHEHHA TaKvX peakLii, NPUnMHITL BUKOPUCTaHHA
martepiany Ta 38€pHiTbCA 0 Nikapa BiANOBIAHOI cneLlianizauii.

13) 3aBX/M BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHANBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, TaKi AK 3aXVCHI PyKaBIUYKM, MaCKy Ta 3aXMCHi 3aCO6M ANA ouel.

[leAki maTepianu, ki 3a3HaueHi B aHiN IHCTPYKLT, MOXYTb KnacudikyBatvca sk HebesneuHi BigNosiaHO A0 Y3romxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMivHnx
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peYOoBMH. 3aBX/au O3HaloMmiolTeca 3 MacnopTamm XimiuHOT be3neku, Ak B1 MOXKeTe 3aBaHTaXMTV 3a HAaCTyNHUM NocunaHHAM: http://www.gceurope.com;
Yu ana Amepwikm: http://www.gcamerica.com
IX TakoX MOXHa OTPMMATH Y BaLIOrO NOCTaYasbHUKa.

HebaxaHi epekTu — 3BITHICTb

AKWo B Ai3HaeTeca Npo Oyab-AKi HebaxaHi HaCNiAKM, peakLii abo NoAiIbHI BUNAAKM, WO BUHVKAM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHA LbOTO MPOAYKTY,
BK/II0UAI0UM Ti, LLO HE 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLT LIOAO BUKOPUCTaHHS, OyAb nacka, NoBiaoMTe Npo HKx 6e3nocepeaHbo YNOoBHOBAaXEHOMY
NpeACcTaBHUKY BUPOBHIKa B YKpaiHi 3a HaCTyNHUM nocunaHHam: info@kristar.ua
a TaKOX [10 HALWOT CHCTEMU BHYTPILIHBOTO KOHTpONIO: Vigilance@gc.dental
Takum unHoMm, 81 BygeTe CNPUATYW NIABHLLEHHIO 6€3MNeKM LibOro NPOAYKTY. YroaHosaXeHA npeACTaBHK 8 Vipai:
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOI0 BIATOBIAANBHICTIO
«KP\CTAP LEHTP»

n. Mexuripeska, 6ya. 50, ka.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ten/d:axc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

OcTaHHi 3MiHK BHeceHo: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Kullanmadan 6nce, kullanim talimatini dikkatlice okuyun.
Onerilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

1) Sinif I restorasyonlar

2) Yukbinen Sinif Il restorasyonlar (6nerilen kavite hazirligi icin teknik kilavuza bakiniz)
) Yik binmeyen Sinif Il restorasyonlar
) Ara restorasyon malzemesi olarak
)
)

Sinif V ve kok ylzeyi restorasyonlari
Kor yapimi

ousw

EQUIA Forte Coat ortlct olarak kullanilir, EQUIA Forte HT Fil restorasyonlarin ytizeyini korur ve gticlendirir.
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KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
1) Pulpa 6rtuct kaplama
2) Bu UrinG cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimere karsi bilinen alerjisi olan hastalarda kullanmayin.
3) EQUIA Forte Coat, akrilat / metakrilat hassasiyeti ile ge¢misi olan hastala ici uygun degildir.

KULLANIMI SAKINCALI OLAN DURUMLAR
EQUIA Forte Coat; duizgiin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren materyaller ile
birlikte kullanilmamalidir.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KULLANIM KILAVUZLARI

Toz / Sivi orani (g/g) 0.40/0.13

Karistirma suresi (sn.) 10"

Karistirma sonrasi ilk enjeksiyon stresi Maksimum 10 saniye
Calisma siresi (23°C) (sn., dk.) 130"

Tam sertlesme stresi (37 °C) (sn., dk.) 2'30"

Bitim stresi (37°C karistirma baslangicindan itibaren) (sn., dk.) 2'30"

EQUIA Forte Coat VLC polimerizasyon suresi 20"
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1. KAVITENIN HAZIRLANMASI
a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik retansiyon gerekli degildir. Pulpa ortict olarak kalsiyum hidroksit kullanin. Sinif V veya Il
durumlarinda, anatomik matriks sistemi kullanimini tavsiye ediyoruz. Metal bantlar, vazelin ile kayganlastinimalidir.
Not:
Istege bagli olarak, baglanti ytzeylerine CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER uygulanabilir.
b) Suileiyice durulayin. Pamuk kullanarak veya bir hava siringasi ile hafifce hava puskurterek fazla suyu uzaklastinn. TAMAMEN KURUTMAYIN. Prepare
edilen ytizeyler nemli gériinmelidir (parlamalidir).

2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMi
a) Aktivasyondan once kapstlt calkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsult aktive etmek icin arkasindaki butonun tamami govde igine gomdlene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: 1) Yanls oranda karisimdan kaginmak icin butonun tamamen kapsul gévdesinin icine gémali oldugundan emin olun.
2) Kapsul, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
) Hizlica kapsul karistiriclya (veya amalgamatore) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4,000 RPM).
Not:  Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifrij 6zelliginii calistirmayiniz.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. RESTORASYON TEKNIiGi
a) Karistinlmig kapsult hemen karistiricidan ¢ikarin ve GC CAPSULE APPLIER a yerlestirin.
b) Kola iki defa basarak kapstilt kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjecte edin. Calisma stiresi; 23 °C (73 °F) sicaklikta, karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 30 saniyedir. Daha ytiksek sicakliklar calisma stresini kisaltir.
c) Karistirdiktan sonra en fazla 10 saniye icinde karisimi dogrudan preparasyona uygulayin.
d) Ik dis hat bicimlendirmesini yapin ve gerekirse bir matrisle kapatin.
Not:
Dis hatlari olusturmaya baglamak igin materyalin parlakligini kaybetmesini beklemeniz énerilir. (yaklasik 10 saniye).
Karisim baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye, nem kontaminasyonunu veya tamamen kurumasini énlemek icin ekstra ézen
gosterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda derhal EQUIA Forte Coat uygulayin ve isikla polimerize edin.
Not:
1) Enjektor yonni ayarlamak icin, kapsul size donik olacak sekilde kapstl tabancasini kendinize dogru cevirin ve kapsultin gévdesini cevirin.
2) Kullanilmis kapsuld ¢ikarmak igin, kapstl tabancasinin kilit agma dagmesine basin. Kapsull gevirin ve yukari dogru cekin.

o

| — - ——
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4. BiTIiM

Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra su spreyi ile cok ince grenli elmas frezler kullanarak bitirimi tamamlayin.
Not:
EQUIA Forte HT Fil restorasyonlar tizerine EQUIA Forte Coat uygulayacaginizda, ytzeyi cok ince grenli elmas frezlerle purtzlendirin.

. KAPLAMA

a) Kaviteyi hazirlarken olusan artiklari su spreyi ile uzaklastinin. Hafifce yagsiz hava uygulayarak kurutun. Kaplanacak ytzeyler kuru olmalidir.
Tamamen kurutmayin.

b) Sise tipiicin: Kullanimdan énce EQUIA Forte COAT sisesini iyice ¢alkalayin. Kapagi agmak icin, Sekil 1'de gosterildigi gibi sisenin iki tarafindaki
acma tusuna ayni anda basin. Bir kag damla temiz bir godeye damlatin. Kapagi hemen kapatin.

Not:

1) Kapak siseden ayrilirsa; plastik menteselerin yanina YATAY olarak kapagi yerlestirin ve yerine oturtmak igin hafifce bastirin.Metal yay, Sekil 2 de
gosterildigi gibi kapagdin i¢ tarafinda olmalidir.

2) Kapagi kapatmadan once sise agzindaki fazla siviyi silerek uzaklastirin.

| — - ——
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PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Tek kullanimlik doz: Tek kullanimlik dozu agmadan 6nce, kapsultn st kisminin yukari donik oldugundan emin olun. Kapagi saat yoninn tersine gevirin.
Not:

Tek kullanimlik dozun kapagi ok siki ise, bagka bir tek kullanimlik doz kullanin. Kapstl icindeki sivinin déktlmesi, cilt ve géz ile temasini engellemek
icin, acilmayan kapsult asir kuvvetle agmaya calismayin.

c) HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stre icerisinde) tek kullanimlik mikro uglu aplikator kullanarak ytizeylere uygulayin. Mikro-tip aplikatérin aplikator
tutucuya sikica oturdugundan emin olun. Disler arasindaki yiizeylere uygulamak icin dis ipi kullanin. HAVA PUSKURTMEYIN.
Not:
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Frezle prepare edilmeyen mine, % 35-40 fosforik asit ile Greticinin talimatlarina gore islemden gegirilmelidir. Durulayin ve yagsiz havaile
kurulayin.

Kaplanan ytizeyin isikla polimerizasyonundan dnce su, kan veya tiikirtk ile kontaminasyonu durumunda, ytzeyi yikayin, kurutun ve kaplama
islemini tekrarlayin.

Ortam 151g1 galisma stresini kisaltabilir. Uygulama prosedtrt sirasinda reflektér isik yogunlugunu azaltmaniz veya kapatmaniz onerilir.

Tek kullanimlik dozun kapagi cok siki ise, sivinin cilt ve gozlere yanlislikla temasini dnlemek igin kuvvetle agmaya calismayin. Baska bir tek
kullanimlik doz kullanin.

Unit doz tek kullanimliktir. Hastalar arasi capraz kontaminasyonu 6nlemek igin tekrar kapatip kullanmayin.

)

E®

5

6. ISIKLA POLIMERIZASYON
Kaplanan tim ytizeyleri HEMEN goruniir bir isikli polimerizasyon cihazi (> 500mW / cm2: Halojen / LED) ile 20 saniye boyunca isikla polimerlestirin.
Not:
1) Isik kaynagini kaplanan ytizeye mimkin oldugunca yakin tutun.
2) Yuzey yapiskan veya sarimtrak ise, isikla polimerizasyonu tekrarlayin.
3) lsikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gozliik veya benzer bir g6z koruma ekipman kullanin.

| — - ——
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4) Polimerizasyon sirasinda EQUIA Forte Coat hafif ekzotermik reaksiyon gosterebilir, ince bir tabaka halinde uygulanarak bunu en aza
indirgenebilir.
Yumusak doku tizerine isik vermeyin.

SAKLAMA KOSULLARI

Optimum performans icin EQUIA Forte HT Fil kapsulleri orijinal aliminyum folyosunun icerisinde, serin ve karanlik bir yerde (4-25 °C) (39,2-77,0 °F)
saklanmasi 6nerilir.

EQUIA Forte Coat Uzun sure kullaniimayacaksa buzdolabinda aksi takdirde oda sicakliginda (4-25°C) (39-77°F). saklanmalidir.

RENK

Refil: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Renk numaralari Vita® renk skalasina goredir.

Vita® markasl, Bad Sackingen, Almanya'da bulanan Vita Zahnfabrik'in ticari markasidir.

| — - ——
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PAKETLEME
EQUIA Forte HT Fil
1) Tek renkli paket: 20 kapsdl (A2, A3, B2)
2) Tekrenkli paket: 50 kapsul (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Cesitli renkli paket : 50 kapsul (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Tek renkli paket: 100 kapsul (A2, A3)
5) Cift renkli paket: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Tek renkli paket: 200 kapsl (A2, A3, B2)
Her kapsul igin ortalama igerik: 0.40 g toz ve 0.13 g (0.10mL) sivi
Kapsul basina karistinlmis siman net hacmi minimum: 0.14mL

EQUIA Forte Coat
1) Sise 4mL (1), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)

2) Tek Kullnimlik Doz (0.1mL) (50), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)
Istege bagl: GC CACPSULE APPLIER (1 adet)



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

DiKKAT

1
2
3)

Oral doku veya cilt ile temasinda hemen bir stinger veya pamuk ile uzaklastirin. Restoratif tedavi bittikten sonra suyla iyice durulayin.

GOz ile temasinda derhal suyla yikayin ve doktora basvurun.

EQUIA Forte Coat yUksek derecede yanici bir sivi ve buhardir. Agik ates yakininda kullanmayin. Yanici kaynaklarindan uzak tutun. Tek bir alanda ¢ok
miktarda saklamayin. Dogrudan glines isigindan uzak tutun.

EQUIA Forte Coat ugucudur. lyi havalandinimis bir yerde kullanin. Kapagi hemen kapatin.

EQUIA Forte Coat ile temasta bulunan doku beyazlasir veya kabariklik olusturursa, Genellikle 1-2 hafta icinde isaret kaybolana kadar etkilenen
boélgeye dokunmamak gerektigini sdyleyiniz. Temasi dnlemek icin, rubber dam ile kapatilamayan alana COCOA BUTTER uygulanmasi 6nerilir.
Materyalin solunmasindan veya yutulmasindan kaginin.

Malzemenin giysilere bulasmamasina 6zen gosterin.

Diger Urnlerle karistirmayin.

Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasini séyleyin.

10) EQUIA Forte FilHT, EQUIA Forte Coat ile birlikte kullanin.
11) Tam atiklari yerel diizenlemelere gére imha edin.
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12) Nadir durumlarda, Grtin bazi insanlarda hassasiyete neden olabilir. Bu tur reaksiyonlar yasanirsa, Grtin kullanimini birakin ve bir doktora bagvurun.
13) Daima eldiven, ytiz maskesi ve koruyucu gozlik gibi kisisel koruyucu ekipman (KDE) kullanilmalidir.

Mevcut IFU'da referans verilen bazi Griinler, GHS'ye gére tehlikeli olarak siniflandinilabilir. GGvenlik bilgi formlarini
http:// www.gceurope.com

adresinden inceleyiniz.

Bu doktimanlari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya
benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lttfen rapor ediniz.

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

¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 09/2019
e —"



Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS
1) I klases restauracijas
2) Slodzi nesosas Il klases restauracijas (skatit lietosanas tehnikas pamacibu ieteicamai kavitates sagatavosanai)
3) Slodzi nenesosas Il klases restauracijas
4) Pagaidu restauracijas
5) V klases un saknu virsmas restauracijas
6) Stumbra atjaunosana

EQUIA Forte Coat izmanto, lai veiktu EQUIA Forte HT Fil restauracijas virsmas aizzimogosanu, stiprinasanu un aizsardzibu.

s s e

/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

161



162

KONTRINDIKACIJAS
1) Pulpas parklasana.
2) Nelietot So produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonomeéra cementiem, metakrilata monomériem vai metakrilata polimériem.
3) EQUIA Forte Coat nav piemérots pacientiem ar iepriek$ novérotu hipersensitivitati uz akrilatu/metakrilatu monomériem.

NELIETOT
EQUIA Forte Coat nedrikst lietot kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem. Sie materiali var kavét EQUIA Forte Coat cietésanu un
pasliktinat ta adhezivas ipasibas.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

LIETOSANAS NORADIJUMI
Pulvera / skidruma attieciba (g9/g) 0.40/0.13
Maisisanas laiks (sek.) 10"
Materiala sakotnéjais izspiesanas laiks péc samaisisanas Maksimums 10 sekundes
Darba laiks (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"
Net cietésanas laiks (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Apstrades uzsaksanas laiks (37 °C/99 °F, no samaisisanas sakuma) (min.,sek.) 2'30"
VLC polimerizacijas laiks ar EQUIA Forte Coat 20"
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1.

KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav nepieciesams veidot pladu mehanisko retensiju. V un Il klases restauracijam més iesakam izmantot anatomiskas
matricu sistémas. Metala lentites jaiesméré ar vazelinu.
Piezime:
Papildus uz saitéjamo virsmu var aplicét CAVITY CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER.

b) Noskalot ar deni un nozavat ar vates lodTti vai maigi nozaveét ar gaisa straklu. NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA

a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri.

b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli lidz galam kapsulas kermeni un paturot 2 sekundes.

Piezime: 1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodroina pareizu skidruma un pulvera attiecibu.
2) Kapsula jaaktivize tiesi pirms samaisidanas un jaizmanto nekavéjoties.

c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikseri) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM).

Piezime: Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams nelietot centrifagas funkciju.



3.

a
b)

ao

o

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
RESTAURACIJAS TEHNIKA
Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC kapsulu aplikatora.
Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana. Darba laiks 23°C (73.4°F) ir 1 minGte 30 sekundes no samaisisanas sakuma. Augstakas
temperatdras saisina darba laiku.
Péc samaisisanas maksimums 10 sekunzu laika saciet izspiest maisijumu tiesi kavitaté.
lzveidojiet kontdras un, ja nepieciesams, nosedziet ar matricu.
Piezime:
Pirms sakt konturésanu ir ieteicams nogaidit, lidz materials zaudé spidigumu (@apméram 10 sekundes) .
Pirmas 2 minGtes 30 sekundes no maisisanas sakuma rpigi sekojiet, lai materials nenonaktu kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati
nodrosinat nekavéjoties uzklajiet EQUIA Forte Coat un polimerizéjiet to.
Piezime:
1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.
2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.

| — - ——
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4.

APSTRADE

Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar adens straklu apméram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime:

Uzklajot EQUIA Forte Coat jau esosai EQUIA Forte HT Fil restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar |oti smalku dimanta urbuli.

PARKLAJUMA UZKLASANA

a) Ar ddeni no restauracijas noskalot putek|us. Nozavét ar bezellas gaisa struklu. Parklasanai paredzétai virsmai ir jabat sausai. Neparzavéjiet.

b)Pudele: Pirms EQUIA Forte COAT lietosanas pudeliti nepieciesams kartigi sakratit. Lai atvértu vacinu, uz pudeles vacina kaklina vienlaicigi
janospiez atvéersanas pogas, ka paradits 1 att. lepiliniet dazus pilienus tira traucina. Pudeli nekavéjoties aizvert.

Piezime:

1) Javacin$ gadijuma atvienojas no pudeles, to vajag piestiprinat HORIZONTALI uz plastmasas sviram un kartigi piestiprinat atpakal vieta. Metala
atsperei jabat pudeles IEKSPUSE , ka paradits 2 att..

2) Noslaucit lieko materialu no uzgala pims pudeles aizvérsanas.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Tatt,

Kapsulas: Pirms kapsulas atvéranas turiet to paveérstu ar vacinu augsup. Atskravét pretéji pulkstenraditaja virzienam.

Piezime:
Javacins ir parak ciesi piekravets, lietojiet citu kapsulu. Neméginiet to atvért ar parmérigu spéku, jo skidrums var izs|akstities un nok|at acis vai uz

adas.

©) NEKAVEJOTIES (1 minates laikd no sagatavo$anas) ar vienreizlietojamo mikroaplikatoru uzklajiet uz virsmas. Parbaudiet vai mikroaplikators ir
ciesi iestiprinats turétaja. Uz proksimalam virsmam aplikacijai varat izmantot diegu. NENOPUST AR GAISA STRUKLU.
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Piezime:

1) Arurbuli neapstradata emalja ir jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja noradijumiem. Noskalot un nozavét ar bezellas gaisa
straklu.

Ja parklata virsma ir nonakusi kontakta ar tdeni, asinim vai siekalam pirms polimerizacijas, ta ir janoskalo un janozave un uzklasana ir javeic
atkartoti.

3) Dienas gaisma var saisinat darba laiku. leteicams proceduras laika samazinat aplikacijas operacijas gaismas intensitati vai izslégt to.

4) Jakapsulas vacins ir parak ciesi piekravets, lietojiet citu kapsulu. Neméginiet to atvért ar parmérigu spéku, jo skidrums var izs|akstities un
nok|at acis vai uz adas.

Kapsula ir paredzéta vienreizéjai izmantosanai. Nelietot atkartoti, lai izvairitos no skérsinfekcijas starp pacientiem.

&

5

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm2 : halogénlampa, GC G-Light, LED).
Piezime:
1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimerizéjamai virsmai.
2) Javirsma ir lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.

168
s s e



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.
4) Polimerizacijas laika EQUIA Forte Coat var radit isu eksotermisku reakciju, ko var samazinat, uzklajot parklajumu plana slani.
Nepolimerizé&jiet uz mikstajiem audiem.

UZGLABASANA
leteicams optimalam rezultatam, kapsulas uzglabat originala aluminija folijas iepakojuma vésa un tumsa vieta (4-25 C°) (39.2-77.0 ° F). Ja ilgaku laiku
materialu nelietojiet uzglabajiet EQUIA Forte Coat ledusskapr, parasti uzglabajiet istabas temperatara (4-25°C)(39.2-77.0°F).

KRASAS

Pieejami papildiepakojumi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

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

| — - ——
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IEPAKOJUMS
EQUIA Forte HT Fil
1) Vienas krasas iepakojums: 20 kapsulas (A2, A3, B2)
) Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 kapsulas ar sadam krasam A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Vienas krasas iepakojums: 100 kapsulas (A2, A3)
) Divu krasu iepakojums: 100 kapsulas (A2-A3, A3-B2)
6) Vienas krasas iepakojums: 200 kapsulas (A2, A3, B2)
Vidéjais saturs kapsula: 0.40g pulveris un 0.13g (0.10mL) skidrums.
Minimalais cementa tilpums kapsula péc sajauksanas 0.14 ml.

EQUIA Forte Coat

1) Pudele 4 ml (1), Vienreizlietojamie mikroaplikatori (25)

2) Kapsulas iepakojums (0.1 ml) (50), Vienreizlietojamie mikroaplikatori (25)
Opcija : GC kapsulu aplikators (1 gabals).
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BRIDINAJUMS

1
2
3)

s

IR
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Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta sameércétu svammiti vai vati. Noskalot ar adeni.

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

EQUIA Forte Coat ir |oti uzliesmojoss skidrums un tvaiki. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat
lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.

EQUIA Forte Coat is ir atri iztvaikojoss. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku péc lietosanas uzlikt nekavéjoties.

Jaar EQUIA Forte Coat saskaré nonakusie audi k|st balti vai izveidojas culga iesakiet pacientiem So vietu atstat netraucétu lidz bojajums izzad,
parasti tas notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.
Izvairieties no materiala ieelposanas vai norisanas.

Izvairieties no materiala noklasanas uz drébém.

Nemaisiet ar citiem produktiem.

Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

10) Izmantot EQUIA Forte HT Fil ar EQUIA Forte Coat.
11) Utilizéjiet visus atkritumus ar vietéjo likumdo3anu.
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12) Retos gadijumos produkts var izaisit jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija, partrauciet produkta lietosanu un vérsieties pie arsta.
13) Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

Dazi no izstradajumiem, kas minéti jaunakaja Lietosanas instrukcija, atbilstosi GHS standartam var bat klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar
Drosibas datu lapam, kas pieejamas 3eit:

http://www.gceurope.com, http://www.gcamerica.com

Tas var sanemt ari no izstradajuma piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti st
produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas 3aja saité: https:/
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Pédéjo reizi parskatits: 09/2019
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Pries pradédami naudoti atidZiai perskaitykite instrukcijas.
Skirtas tik gyd. odontology specialisty naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACLJOS
1) Iklasés ertmiy restauracijoms
2) Didesnio atsparumo kramtymo jégoms reikalaujancios Il klasés ertmiy restauracijos (preparuodami ertme vadovaukités atskirai pateiktu
vadovu).
) Il klasés ertmiy restauracijos
) Vidutinio dydzio restauracijoms
)V -os klasés bei sakny pavirsiuose esanciy ertmiy restauracijoms
) Kulciy atstatymui

3
4

5]

6)

EQUIA Forte Coat medziaga naudojama sutvirtinti bei apsaugoti EQUIA Forte HT Fil restauracijy pavirsius.
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KONTRAINDIKACLJOS
1) Tiesioginiam pulpos padengimui.
2) Nenaudokite Sios medziagos pacientams, alergiskiems stiklojonomero cementams, metakrilato monomerams bei polimerams.
3) EQUIA Forte Coat medziaga netikama naudoti pacientams, kuriy anamnezéje zymimas padidéjes jautrumas akrilo/ metakrilato monomerams.

NENAUDOJAMA
EQUIA Forte Coat nenaudokite kartu su jautruma maZzinanciomis ar eugenolio savo sudeétyje turinciomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti
normaly EQUIA Forte Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.
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NAUDOJIMO BUDAS
Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 0.40/0.13
Maisymo laikas (sek.) 10"
Laikotarpis darbo pradziai su medziaga (po jos sumaisymo) maks.10 sekundziy
Darbo laikas (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"
Bendras kietinimo laikas (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Galimos galutinés apdailos pradéjimo laikas (37°C, po maisymo praéjus) (min.,sek.) 2'30"
Vidutinis EQUIA Forte Coat kietinimo laikas 20"
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1.

ERTMES PARUOSIMAS

a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos budu. Mechaniné retencija nebatina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida. Varba Il
klasés restauracijoms rekomenduojama naudoti danties anatomijg atitinkancias matricos sistemas. Metalinés juostelés turéty bati patepamos vazelinu.
Pastaba:
Ant restauracijos jungiamyjy pavirsiy gali bati aplikuojamas CAVITY CONDITIONER arba DENTIN CONDITIONER.

b) Nuplaukite vandeniu. I3sausinkite vata ar orapate. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite  kieta pavirsiy, kad milteliai tapty birds.
b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.
Pastaba: 1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.
c) I3kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).
Pastaba: Jei maisoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama nenaudoti centrifuginio rezimo.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
IDEJIMAS
1$imkite kapsule su sumaisyta medziaga is maisytuvo ir jdékite | GC Kapsuliy aplikatoriy.
Spustelékite svirt] kelis kartus. Darbinis laikas yra 1 minuté 30 sekundziy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperatdrai. Aukstesné
temperatdra trumpina darbinj laika.
10 sekundziy laikotarpiu i$spauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pastaba:
pries pradedant kontaravima rekomenduojama siek tiek luktelti (apie 10 sekundziy), kol medziaga praras blizgesj.
Pirmasigs 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Forte Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba:
1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreipta j save ir pasukite kapsule.
2) Norédamiisimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virsy.
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4. APDAILA
Galutiné apdaila velniais deimantiniais grazteliais naudojant vandenj gali bati pradéta praéjus 2 minutéms 30 sekundziy nuo maidymo pradzios.
Pastaba:
Pries EQUIA Forte Coat aplikavima ant jau esamos EQUIA Forte HT Fil restauracijos, dengiamajj pavirsiy pasiurkstinkite svelniais deimantinias
grazteliais.

5. PADENGIMAS

a) Restauracija nuplaukite vandeniu. I$sausinkite orapUte. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. Neperdziovinkite.

b) Buteliukas: Pries dozavima gerai sukratykite EQUIA Forte COAT buteliuka. Norédami atidaryti buteliuka, vienu metu spustelékite ant kaklelio
esancius mygtukus, kaip parodyta 1 paveiksle. | $vary dozavimo indelj jlasinkite porg la3y EQUIA Forte Coat medziagos. Po naudojimo iskart
uzdékite dangtelj.

Pastaba:

1) Jeidangtelis atkibo nuo buteliuko, laikydami HORIZONTALIAI prikabinkite jj atgal prie plastmasiniy auseliy. Metalinés vijos turi bati dangtelio
VIDUJE, kaip parodyta 2 paveiksle.

2) Pries uzdengdami buteliuka, nuvalykite ant snapelio likusj skyscio pertekliy.
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PUSH PUSH

Fig 1 Fig. 2

Vienkartinés dozés: Prie$ atidarydami kapsule, jsitikinkite, jog ji pakreipta j virsy. Sukdami pries laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.
Pastaba:
Jei vienkartinés dozes kamstelis neatsidaro - per jéga neatidarinékite, kadangi skystis gali patekti ant odos ar | akis. Naudokite kit pakuote.

c) NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) ant pavirsiy tinkamu aplikatoriumi uztepkite medziagos. [sitikinkite, jog vienkartinis
sepetélis gerai pritvirtintas prie laikiklio. Medziagos aplikavimui tarpdanciy srityje naudokite sitla. NENAUDOKITE ORAPUTES.
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Pastaba:

1) Nepreparuotas emalis turéty bati ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi vadovaujantis gamintojy rekomendacijomis. Nuplaukite ir issausinkite
orapute.

) Jei pries kietinima ant restauracijos pateko vandens, kraujo ar seiliy, nuplaukite ja, i$sausinkite ir dar kartg pakartokite padengimo procedura.

) Ryski Sviesa trumpina darbinj medziagos laika. Aplikuojant rekomenduojama sumazinti $viesos intensyvuma arba visiskai isjungti darbine lempa.

) Jeivienkartinés dozés kamstelis neatsidaro - per jéga neatidarinékite, kadangi skystis gali patekti ant odos ar j akis. Naudokite kitg pakuote.

) Dozé yra vienkartiné. Siekdami isvengti pacienty uzkrétimo nenaudokite pakartotinai.

N~

[GRENEY)

6. KIETINIMAS
Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm2 : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)
Pastaba:
1) Kietinimo prietaisa laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus.
2) Jei pavirdius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.

| — - ——
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4) Kietinant EQUIA Forte Coat medziagg isskiriamas nedidelis kiekis Silumos, kuris gali bati sumazinamas aplikuojant plonesnj medziagos sluoksnj.
Nenaudokite ant minkstyjy burnos ertmés audiniy.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui rekomenduojama, EQUIA Forte HT Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C
(39.2-77.0°F) temperataroje.

Jei medziagos ilgg laika nenaudojate, EQUIA Forte Coat laikykite 3aldytuve, kitais atvejais kambario temperataroje 4-25°C

(39.2-77.0°F).

SPALVOS

Papildymai: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.

Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.
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PAKUOTE
EQUIA Forte HT Fil
1) Vienos spalvos pakuoté: 20 kapsuliy (A2, A3, B2)
) Vienos spalvos pakuoté: 50 kapsuliy (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Asorti pakuoté: 50 kapsuliy (Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B1, B3 spalvos).
) Vienos spalvos pakuoté: 100 kapsuliy (A2, A3)
) Dviejy atspalviy derinio pakuoté: 100 kapsuliy (A2-A3, A3-B2)
6) Vienos spalvos pakuoté: 200 kapsuliy (A2, A3, B2)
Vidutinis medziagos kiekis kapsuléje: 0.40 g milteliy ir 0.13g (0.10ml) skyscio.
Minimalus sumaisytos kapsulés cemento taris: 0.14ml .

EQUIA Forte Coat

1) Buteliukas 4mL (1), Vienkartiniai aplikatoriai (25)

2) Vienkartinés dozés (0.1mL) (50), Vienkartiniai aplikatoriai (25)
Pasirinktinai: GC KAPSULIY APLIKATORIUS (1 vnt).
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PASTABA
1) JeiSios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite ismirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
2) Jeisios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.
3) EQUIA Forte Coat - itin degi ir laki medZiaga. Nenaudokite arti ugnies saltiniy. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.
EQUIA Forte Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.
Jei audiniai ant kuriy pateko EQUIA Forte Coat medziagos pabala ar susiformuoja puslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas
iSnyksta. Paprastai per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmeés audiniais, naudokite kakavos sviesta ar koferdama.
Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.
Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.
Nemaidykite su kitais produktais.
Paprasykite paciento po proceduros apie 1 valandg nekramtyti.
) EQUIA Forte HT Fil medziaga naudokite su EQUIA Forte Coat.
) Visus likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.
2) Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
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13) Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: http://www.gceurope.com arba

JAV:http://www.gcamerica.com

Informacija taip pat galite gauti pas tiekéjus.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzios
institucija : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 09/2019
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Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kasutusjuhend.
Kasutamiseks ainult hambaravispetsialisti poolt soovituslike kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1) Iklassi restauratsioonid.

) Koormatud Il klassi restauratsioonid (kaviteedi prepareerimise soovitusi vaadake eraldi juhisest).
) Mittekoormatud Il klassi restauratsioonid.

) Vaheetapilised restauratsioonid.
)
)

AwWN =

V klassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.
Hambakéndi dlesehitus.

owun

EQUIA Forte Coat on moeldud EQUIA Forte HT Fil restauratsioonide pinna katmiseks, tugevdamiseks ja kaitsmiseks.
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VASTUNAIDUSTUSED
1) Pulbikatmine.
2) Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia klaasionomeertsemendi, metakrilaatmonomeeri voi
metakrilaatpoltmeeri vastu.
3) EQUIA Forte Coat ei sobi patsientidele, kellel on esinenud dlitundlikkust akrilaatide/metakrilaatide monomeeridele.

MITTE KASUTADA JARGMISEL JUHUL

EQUIA Forte Coat'i ei tohi kasutada koos tundlikkust vdhendavate voi eugenooli sisaldavate materjalidega, sest need voivad takistada EQUIA Forte Coat
kovastumist voi sidustumist.
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KASUTUSJUHEND

Pulbri/vedeliku suhe (g/g) 0,40/0,13

Segamisaeg (sek) 10"

Vdljutamise aeg parast segamist Maksimaalselt 10 sekundit
Toodaeg (23°C/73 °F) (min., s.) 130"

Kévastumisaeg (37 °C/99 °F) (min., s) 2'30"

Viimistlemisaeg (37 °C/99 °F, alates segamise alustamisest (min., s.) 2'30"

EQUIA Forte Coat'i VLC kévastumisaeg 20"
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1. KAVITEEDI PREPARATSIOON

a) Prepareerige hammas standardtehnikas. Liigne mehaaniline retensioon pole vajalik. Kasutage pulbi katteks kaltsiumhtdroksiidi. V véi Il klassi puhul
soovitame kasutada anatoomilist matriitsististeemi. Metallribad tuleks eelnevalt vaseliiniga kokku méarida.
Mérkus.
Soovi korral voib sidustatavale pinnale kanda CAVITY CONDITIONER'i voi DENTIN CONDITIONER'i.

b) Loputage rohke veega. Kuivatage tleliigne vesi vatitupsuga véi drnalt dhupustlist 5huga. ARGE KUIVATAGE LIGSELT. Ettevalmistatud pind peab
paistma niiskena (laikivana).

. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kéva pinda, et vabastada pulber.
b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit.
Markus: 1) Veenduge, et kolb on téielikult sisse vajutatud, et véltida 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).
Mérkus: Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole vajalik.
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3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a

)

b

=

o

Eemaldage segatud kapsel kohe kapslisegajast ja asetage see GC CAPSULE APPLIERisse.

Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajutage aplikaatorit kaks korda. To6aeg on kokkusegamise algusest 1 minut ja 30 sekundit temperatuuril
23°C (73°F). Kdrgemad temperatuurid lihendavad toéaega.

Alustage maksimaalselt 10 sekundi jooksul parast kokkusegamist materjali kandmist prepareeritud pinnale.

Hamba Ulesehitamiseks kasutage vajadusel matriitsi.

Mérkus:

Soovitatav on oodata seni, kuni materjal enam ei laigi (umbes 10 sekundit), ning alles siis alustada kontuurimisega.

Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida materjali kokkupuudet liigse niiskusega voi materjali
liigset kuivamist. Juhul, kui seda ei saa tagada, katke pinnad kohe EQUIA Forte Coat'iga ja valguskovastage.

Mérkus:

1) Kapslinoka suunamiseks hoidke aplikaatorit koos kapsliga enda poole ja keerake kapslit ennast.

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajutage aplikaatori vabastusnuppu. Keerake kapslit ja tommake Glespoole.
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4.

VIIMISTLEMINE

Viimistlege veega, kasutades Ulipeeneid teemantpuure, kui segamise algusest on méodunud kaks ja pool minutit.

Mérkus.

Aplitseerides EQUIA Forte Coat'i olemasolevatele EQUIA Forte HT Fil restauratsioonidele karestage kaetav pind tlipeene teemantpuuriga.

LAKKIMINE

a) Peske prepareerimisel tekkinud tolm kasutades veepustlit. Kuivatage kergelt 6livaba 6huga. Kaetavad pinnad peavad olema kuivad. Arge
kuivatage liigselt.

b) Pudeli tutp: Enne véljutamist loksutage EQUIA Forte COAT'i pudelit korralikult. Klapp-korgi avamiseks vajutage samaaegselt pudeli kaelal
asetsevaid korgi vabastusnuppe, nagu on illustreeritud Joonisel 1.. Doseerige paar tilka puhtale doseerimisalusele. Sulgege kork koheselt.

Markus.

1. Korgi irdumisel pudeli kiljest, tuleb see asetada tagasi HORISONTAALSELT vedru plastikust hingedele ja vajutada tugevalt tagasi kohale. Metallist
vedru peab jagama korgi SISSE, nagu on illustreeritud joonisel 2.

2. Enne korgi sulgemist pthkige pudelikaelalt koik vedeliku tlejaagid.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2
Uksikdoosid: Enne tiksikdoosi kapsli avamist veenduge, et kapsli ots on Glespoole asendis. Keerake kork pealt dra vastupdeva suunas.

Markus:

Kui ksikdoosi kork on avamiseks liiga tugevalt kinni, siis kasutage teist iksikdoosi kapslit. Arge ptitidke avada tksikdoosi korki Gleméaérase jouga
kuna see voib pohjustada seesoleva vedeliku vélja pritsimist ja pohjustada juhuslikku kontakti naha ning silmadega.

c) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote véljutamist). Veenduge, et Ghekordne micro-tip
aplikaator on kindlalt aplikaatori hoidjasse kinnitatud. Kasutage aproksimaalsetel pindadel materjali peale kandmiseks hambaniiti. ARGE
KUIVATAGE OHUGA.

Markus:
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1) Juhul, kui email on puutumatu, toodelge emaili pind 35-40%-se fosforhappega (jargige tootjapoolseid juhiseid). Loputage ja kuivatage
oOlivaba 6huga.

2) Kuikaetud pind on kontamineerunud vee, vere voi stiljega enne valguskovastamist, tuleb pind uuesti pesta ja kuivatada ning seejarel
korrata lakkimisprotseduuri.

3) Umbritsev valgus véib tédaega lihendada. Lakkimisprotseduuri ajal on soovitatav td6koha valgustuse intensiivsust véhendada véi see
ldse vdlja ltlitada.

4) Kui tksikdoosi kork on kinni kiilunud, siis drge pltdke seda jouga avada, sest purunemise korral voib vedelik pritsida nahale voi silma.
Kasutage teist tksikdoosi.

5) Uksikdoos on tihekordseks kasutamiseks. Patsientide vahelise ristsaastumise valtimiseks drge sulgege korki ning drge kasutage korduvalt.

6. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskévastage VIIVITAMATULT kaiki kaetud pindasid 20 sekundit, kasutades selleks ettendhtud valguslampi (>500mW/cm?: Halogen/LED).
Markus:
1) Asetage valgusjuht kaetud pinnale nii lahedale kui voimalik.
2) Kui pind jaab kleepuv voi kollakas, siis korrake valguskovastamist.

I
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3) Valguskovastamise ajal kasutage silmade kaitseks kaitseekraani voi kaitseprille.
4) Valguskévastamise ajal voib EQUIA Forte Coat tekitada lihiajalise eksotermilise reaktsiooni. Selle minimeerimiseks peaks peale kantav kiht
olema véimalikult 6huke.
Pehmetel kudedel mitte valguskdvastada.

SAILITAMINE

Parimaks toimimiseks on soovitatav EQUIA Forte HT Fil kapsleid sdilitada originaal-alumiiniumpakendis, jahedas ja pimedas ruumis (4-25°C) (39.2-
77.0°F).

Kui te ei kasuta materjali pikema ajaperioodi jooksul, sdilitage EQUIA Forte Coat'i kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C) (39.2-77.0°F).
VARVITOONID

Saadaval téitepakendid: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4
Varvid baseeruvad Vita® toonidel.
Vita® on ettevotte Vita Zahnfabrik (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud kaubamark.
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PAKEND
EQUIA Forte HT Fil
1) Uhe tooniga pakk: 20 kapslit (A2, A3, B2)
) Uhe tooniga pakk: 50 kapslit (A1, A2, A3, A3.5,B1,B2, B3, C4)
) Assortiipakk: 50 kapslit (10 x A2, A3, A3.5, BT, B3)
4) Uhe tooniga pakk: 100 kapslit (A2, A3, B2)
) Kahe tooniga pakk: 100 kapslit (A2-A3, A3-B2)
6) Uhe tooniga pakk: 200 kapslit (A2, A3, B2)
Keskmine toimeainete sisaldus kapsli kohta: 0,40 g pulbrit ja 0,13 g (0,10 ml) vedelikku
Segatud kapsli minimaalne netomaht kapsli kohta: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Pudel 4 ml (1), MICRO TIP APLIKAATOR (25)

2) Uksikdoos (0,1 ml) (50), MICRO TIP APLIKAATOR (25)
Eraldi saadaval: GC CAPSULE APPLIER (1)
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HOIATUS

1) Kokkupuute korral suukudede véi nahaga eemaldage kohe kdsna voi vatikuuliga. Peale restauratsiooni I6petamist loputage korralikult veega.
2) Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja pé6rduge arsti poole.

3) EQUIA Forte Coat vedelik ja aurud on viga tuleohtlikud. Arge kasutage lahtise tule Iaheduses. Hoidke toode eemal stttimisallikatest. Arge
hoiustage suuri koguseid thes kohas. Hoidke toode eemal otsesest paikesevalgusest.

4) EQUIA Forte Coat on lenduv. Kasutage hasti ventileeritud ruumis. Sulgege parast kasutamist kork koheselt.

5) Kui kokkupuutel EQUIA Forte Coat'iga muutub limaskest valgeks voi villiliseks, soovitage patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni
paranemiseni, mis votab tavaliselt aega 1 - 2 nadalat. Véltimaks soovimatut kokkupuudet materjaliga on soovitav téopiirkond, mida kofferdam ei
kata, maarida kokku KAKAOVOIGA.

6) Vdltige materjali sissehingamist ja allaneelamist.

7) Valtige materjali sattumist riietele.

8) Arge segage kokku teiste toodetega.

©

) Juhendage patsienti, et ta ei avaldaks to6deldud pinnale Ghe tunni jooksul survet.
10) Kasutage EQUIA Forte HT Fil'd koos EQUIA Forte Coat'iga.
11) Vabanege jaatmetest vastavalt kohalikele seadustele.

| — - ——
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12) Harvadel juhtudel voib toode ménedel inimestel tekitada tundlikkust. Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada ja
poorduda arsti poole.
13) Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi (kemikaalide Ghtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissusteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval lehekdiljel http://www.gceurope.com. / http://www.gcamerica.com
Samuti saab selle varustaja kaest.

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesusteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 09/2019

| — - ——



EQUIA®Fil / EQUIA® Coat

BULK FILLED RADIOPAQUE POSTERIOR RESTORATIVE IN CAPSULES
LIGHT CURED SELF ADHESIVE WEAR RESISTANT COATING

PEHTTEHOKOHTPACTEH MOCTEPVIOPEH Bb3CTAHOBWTENEH MATEPVIATI B KAICY/IN
DOTOMONMMEPU3NPALLO CAMOA/IXE3VBHO M3HOCOYCTOMYMBO NOKPUTUE

RTG- KONTRASTNI VYPLNOVY MATERIAL V KAPSLICH, PRO ROZSAHLE VYPLNE V DISTALNIM USEKU
SVETLEM TUHNOUCI SAMOADHEZIVNI OCHRANNY LAK ODOLNY PROTI OPOTREBENI

RENDGENSK\ VIDLIVI MATERUAL ZA STRAZNJE ISPUNE ZA NANOSENJE U JEDNOM SLOJU U
KAPSULAMA
SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI SAMOADHEZIVNI PREMAZ OTPORAN NA TROSENJE

MAGAS TOLTOTTSEGU, RADIOPAK POSZTERIOR HELYREALLITO ANYAG, KAPSZULABAN
FENYRE KEMENYEDO, ONRAGASZTO, NAGY KOPASALLOSAGU LAKK

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG, MATERIAL W KAPSULKACH DO WYPELNIEN ZEBOW
BOCZNYCH NAKEADANYCH JEDNA PORCIA / SWIATELOUTWARDZALNA SAMOADHEZYINA
(ODPORNA NA SCIERANIE POWEOKA

MATERIAL DE RESTAURARE POSTERIOR RADIOOPAC IN CAPSULE
LAC FOTO-POLIMERIZABIL AUTOADEZIV REZISTENT LA ABRAZIUNE

PEHTFEHOKOHTPACTHbI/ PECTABPALIIOHHbI MATEPUAN B KATCYNAX [NIA KEBATENBHON
TPYMMbl 3Y50B, BHOCMMbIA OJHOM MOPLIVEN
CBETOOTBEPKIAEMOE CAMOA/ITE3VBHOE M3HOCOYCTOVYMBOE 3ALLMTHOE NOKPBITWE

| — - ——

RTG-KONTRASTNY VYPLROVY MATERIAL V KAPSLIACH, PRE ROZSIAHLE VYPLNE V DISTALNOM
USEKU SVETLOM TUHNUCI SAMOADHEZIVNY LAK ODOLNY VOCI OPOTREBOVANIU 82

RADIOPACNI POSTERIORNI RESTAVRATIVNI POLNILNI MATERIAL V KAPSULAH
SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOCI SAMO ADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ, ODPOREN NA OBRABO 92

RENDGENSKI KONTRASTAN MATERUAL ZA BOCNE ISPUNE ZA NANOSENJE U JEDNOM SLOJU U
KAPSULAMA
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI SAMOADHEZIVNI PREMAZ OTPORAN NA TROSENJE 102

PEHTTEHOKOHTPACTHMIA MATEPIAJ B KANCYNAX N8 PECTABPALII NIOPOXHWH B XKYBAJIbHNX
3YBAX 3A OLIHOLLIAPOBOIO METOAMKOIO
‘CAMOA[TE3MBHWI 3HOCOCTIMKMM 3AXMCHUW NIAK CBITNIOBOI NOMIMEPV3ALIIT 12

KAPSULDE RADYOPAK POSTERIOR RESTORASYON MALZEMESI
ISIKLA POLIMERLESEN KENDILIGINDEN YAPISAN ASINMAYA DAYANIKLI KAPLAMA 122

RENTGENKONTRASTAINS RESTAUR CUAS MATERI LS KAPSUL S S NU ZOBU PLOMBESANAI
GAISM  CIETEJOSS, PASADHEZIVS, PRET SLODZI IZTURIGS P RKL JUMS 132

RENTGENOKONTRASTINE SONINIL DANTU RESTAURACIJOMS SKIRTA MEDZIAGA KAPSULEMIS
SVIESA KIETINAMA BEI DEVEJIMUISI ATSPARI SAVAIMINES ADHEZIJOS DENGIAMOJI MEDZIAGA 4

X RONTGENKONTRASTNE TAGAHAMMASTE TAIDISMATERJAL - KAPSLITES
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK 151






Prior to use, carefully read the instructions for use.
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

Class | restorations

Non-stress bearing Class Il restorations

. Stress bearing Class Il restorations when isthmus is less than half of intercuspal distance
Intermediate restorative

. Class Vand root surface restorations

. Core build up

o s wN -~

EQUIA Coat is used to seal and protect the surface of EQUIA Fil restorations.

Equia® Fil / Equia® Coat



CONTRAINDICATIONS
1. Pulp capping.
2. 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.

NOT TO BE USED
EQUIA Coat should not be used in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or
bonding properly.



DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g)

0.40/0.12

Mixing Time (sec.)

10"

Time of initial extrusion after mixing

10 seconds maximum

Working Time (min., sec.)

115"

Net Setting Time (min., sec.) 2'00"
Final Finishing Commencing Time (37°C, after starting mix) (min.,sec.) 2'30"
VLC curing time of EQUIA Coat 20"

Test conditions : Temperature (23 +/-1°C), Relative humidity (50 +/-5%)



1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use calcium hydroxide. In class V or Il
situations, make sure to use a right matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.
Apply GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or GC DENTIN CONDITIONER (20 seconds) to the bonding surfaces using a cotton pellet or sponge.
Rinse thoroughly with water. Blot away excess water with a cotton pellet or dry by gently blowing with an air syringe.
DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces should appear moist (glistening).

b)
[9

2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard surface to loosen the powder.
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed with the main body and hold it down for 2 seconds.
Note: 1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing and used immediately.
<) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10 seconds (+/- 4,000 RPM).
Note:  When using a rotational mixing device, it is recommended not to use the centrifuge option.



3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

b Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is T minute 15 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher
temperatures will shorten working time.
Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.
Form the preliminary contour, and cover with a matrix if required.
During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this
cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Coat and light cure.
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.

o a0

4. FINISHING
Finish under water spray using superfine diamond burs after 2 minutes 30 seconds from start of mixing.
Note:  When applying EQUIA Coat on the existing EQUIA restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.



5. COATING
a) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air. Surfaces to be coated should be dry. Do not desiccate.
b) Dispense a few drops of EQUIA Coat into a dispensing dish. Replace bottle cap immediately after use.
c) IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surfaces to be coated using the disposable applicator. Use floss to apply to approximal
surface. DO NOT AIR BLOW.
Note: 1) Non bur cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid according to the manufacturer’s instructions.
Rinse and dry with oil free air.
2) Should the coated surface be contaminated with water, blood or saliva prior to light curing, wash and dry the surface and repeat the
coating procedure.

6. LIGHT CURING
IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit (> 500mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) for 20 seconds.
Note: 1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.



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

STORAGE
Recommended for optimal performance, store the EQUIA Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C) (39.2-77.0°F).
If notin use for a prolonged period of time, store EQUIA Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Shelf life: EQUIA Fil - 2 years from date of manufacture
EQUIA Coat - 3 years from date of manufacture

SHADES

Available in Refills: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Shade numbers according to Vita® shade guide.

Vita'is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
*Only available in limited countries and packages.



PACKAGES

1.
2.

3.

Single shade package : 50 capsules.

Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3).
Average contents per capsule : 0.40g powder and 0.12g (0.10mL) liquid.
Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.14mL.

EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), disposable applicator (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).
*Only available in limited countries and packages.

CAUTION

1.

2.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
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EQUIA Coat is flammable. Do not use near naked flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away
from direct sunlight.

EQUIA Coat is volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.

If the tissue contacted by EQUIA Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply cocoa butter to the area where rubber dam cannot cover.

Do not use EQUIA Coat in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or
bonding properly.

Avoid inhalation or ingestion of material.

Avoid getting material on clothing

Do not mix with other products.

Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

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



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

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

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 : 08/2019



Mpepv ynoTtpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.
3a ynotpeba camo OT CTOMATON03M 3a NPenopbYaHiTe UHANKALIN.

MNPEMNOPBYUTENHN NHAVMKALNN

Bb3cTaHoBABaHMA Knac |

Bb3cTaHossaBaHus knac Il 6e3 OKNy3a/HO HaTOBapBaHe

Bb3ctanosasaHua knac Il ¢ OK/Ny3a/IHO HaTOBApBaHe, KOrato MCTMYCBT € NO- ManbK OT NONOBMHATa OT MEMﬂyTyﬁepKyﬂHOTO pasctoaHne
MEM,E[MHHO Bb3CTaHOBABaHe

Bb3cTaHoBABaHMA V knac 1 AedeKT No KOPeHOBaTa MOBbPXHOCT

Vi3rpaxpaaHe Ha nbHYeTa

e

EQUIA Coat ce 13non3ga 3a fia 3aneyara v 3aliMTv NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHMATa oT EQUIA Fil.



KOHTPANHAONKALINN

1. MynnHo nokpuTue.
2. B peaky cnyyau, NPOAYKTLT MOXKe Aa NPEeAn3BIKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y HAKOW xopa. [1pu TakrBa peakLmu, npekpateTe ynotpebata Ha

NPOAYKTa U NOTbpCeTe neKapcka NoMoLL.

[OAHE CE N3MOJI3BA

EQUIA Coat He TpsabBa fia ce 13non3Ba B KOMOMHALWA C jeceH3nTai3epu U eBreHoN-ChAbPKalM MaTepuany, Tbid KaTo Te MoraT Aa HapyLat
afleKBaTHOTO BTBbPAABAaHE 1 CBbP3BaHE.



HACOKW 3A YMOTPEBA

Mpax/TeyHocT (9/g) 0.40/0.12

Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"

Bpeme 3a HauanHo HaHacAHe cnef cMecBaHe 10 CeKyHAM MaKCHMyM
Bpeme 3a pabota (MuH., cek.) 115"

HeTo Bpeme 3a BTBbpAABaHE (MWH., CeK.) 2'00"

Hayano Ha okoHuaTenHoTo drHupaHe (37°C, cned HavyanoTo Ha CMeCcBaHeTo) (MUH., CeK.) 2'30"

Bpeme 3a O Ha EQUIA Coat 20"

Tectosu ycnosusa: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHocuTeNHa BRax)HOCT (50 +/-5%)



1. NOArOTOBKA HA KABUTETA

a) ﬂpenapmpame 3b63, 113M0N3Balikn CTaHAAPTHU TEXHNKW. Pa3LLIMpEHa MeXaHn4yHa peTeHLUnA He e HeOGXOLU/IMa. 3a noKpurBaHe Ha nynnata
13non3gaiTe Kanuves Xuapokcua. B cnyyan Ha Bb3CTaHOBABaHe Ha Ha Knac V unw Il, u3anonssaiTe NnoaxofALia MaTpuyHa cuctema. MetanHute
NeHTU TPAGBa Aa 6bAaT Hama3aHu C Ba3esuH.

Hanecete GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyHam) nnu GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyH/v) Bbpxy Nofnexalimte Ha CBbp3saHe NOBbPXHOCTH,
M3MON3Baiikn NamyyeH Tyndep nam rebuuka.

Mpomuiite 061nHO ¢ Boaa. OTCTpaHeTe M3NMWHATA BOAA, YPE3 NOMMBaHE C NamyyeH Tyndep uiv ¢ neka Bb3aylwHa cTpys. HE MPECYLIABAMTE.
[oAroTBeHNTE NOBBPXHOCTY TPADBA fa M3rNexaaT BnaxHu (bnecTawm).

=

e

. AKTVUBWPAHE N CMECBAHE HA KAMNCY/NTUTE

a) Npeau fa akTMBMpaTe, pa3knaTeTe KancynaTa Unu A NoyyKaiiTe BbpXy TBbpAa NOBBPXHOCT 3a Aia A pasnpaluuTe.

6) 3a fja aKTMBMpPATe Kancynata, HaTUCHETe CryCbKa 10 MbJHO NOTbBaHe Ha OyTanoTo B TANOTO 1 O 3afiPbXTe A0 2 CeKYHAM.
3abenexka:

YBepeTe Ce, U4e nbrepa e HambHO NOTbHaN 33 Aa U3berHeTe HEMPaBWIHO CbOTHOLWEHWE Ha CMECBaHE Ha Npaxa ¥ TeYHOCTTa.
Kancynata TpAbBa fia ce akTvBMpPa HEeMOCPeACTBEHO NPEeAN CMEeCBAHE 1 A U3MON3BaiiTe He3abaBHo.

I



B8) BeagHara nocTaseTe B MMKCepa (Mnv amanramaTopa) n cmeceTe 3a 10 cekyHan (+/- 4,000 RPM).

. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) BepdHara u3safeTe cMeceHata kancyna ot cmecutens u a noctasete 8 GC CAPSULE APPLIER.
6) LpakHeTe Ba NbTU 3a a NOATOTBUTE KancysnaTa U Cnef ToBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 15 CeKyHAM OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TeMnepaTypy e CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.
B pamkuTe Ha 10 CeKyHAM MakcvMyM Ciefl pa3bbpKBaHETO, 3aMoYHETE HaHACAHETO Ha CMeCTa AMPEKTHO BbPXY MpernapauusaTa.
OdopmeTe NpeBapuTENHUA KOHTYP, 1 ako € He06XOAMMO NMOCTaBeTe MaTpuLa.
Mo BpemMe Ha NbpeuTe 2 MUHYTU U 30 CeKyHAM OT HayanoTo Ha CMeCBaHeTo, TDH6BB [la BHMMaBaTe a He AoNnyCHeTe 3aMbpCABaHe C Bnara n
npecyluaBaHe. AKO He MOXeTe fla rapaHTvpare, BefHara HaHecete EQUIA Coat 1 dotononumepuspaiite.
3abenexka: 1) 3aAa HarnacuTe NOCoKaTa Ha HakpalHYIKa, XBaHeTe annKkaTopa C Kancynata KbM Bac v 3aBbpTeTe TANOTO Ha Kancynara.

puic

a

2) 3apaceanuTte U3non3saHata Kancyna, HaTncHeTe 6yTOHa 3a OCBO60>K£laBaHe Ha annukartopa. BaBpreTe Kancynata 1 VlBﬂ'bDﬂa\hTe Harope.

OUHNPAHE

DuHMpaHe NoA BOAEH WNPEN, U3Non3Baiikv CBPbXdUHU AramaHTeHN Bopepy, MoXe fia 3anodHeTe 2 MUHY TV 1 30 CeKYHAM CNejj HauanoTo Ha CMecBaHeTo.



3abenexka: Korato HaHacATe EQUIA Coat Bbpxy HanvuHu Bb3cTaHoBABaHWA oT EQUIA, pasrpanaseTe noBbPXHOCTTa, KOATO Lie Obe NOKpKTa CbC
CBPBXOUHN AUaMaHTEHN 6opepu.

NOKPUTUE
a) OTcTpaHeTe OTNWAKKTE OT NpenapawyyATa, NPOMMBalKK C Boaa. MoACyLIeTe C HeXHO NpoayxBaHe C 0be3macneH Bb3fyx. [ToBbPXHOCTUTE, KOUTO
e 6vaat nokpuTY, TpAbsea fa 6baaT Cyxu. He npecywasaiTe.
KanHeTe Hakonko kanku EQUIA Coat B eAHOKpaTHOTO A03MpPaLLo nereHye. MocTaseTe KanaukaTa HeMOCPeACTBEHO cnef ynotpeba.
HE3ABABHO HaHeceTe (8 pamKuTe Ha 1 MIHYTa Cnej A03VipaHe) BbpXy NOBbPXHOCTUTE, KOWTO Lie HbAaT MOKPUTH, C NOMOLYTA Ha eHOKPaTEH
annuKaTop. M3nonseaiite KOHLM 3a 366U, 3a 1a HaHeceTe No anpoKcUManHuTe NosbpxHocTy. HE MPOLYXBAITE.
3abenexka: 1) HecpasaHuAT emain Tpa6Ba Aa 6bae obpaboTeH ¢ 35-40% pocdopHa KNCENWHA, CbINacHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha
npow3ssoauTens. Mpomuiite v NOACyLWweTe ¢ 6e3macneH Bb3ayX.
2) AKO MOKpUTHTE MOBBPXHOCTU Ce 3aMbPCAT C BOAA, KPbB VN CIOHKa, NPeaun GOToNoN1Mepr3npaHeTo, MPOMUIATE 1 NoacyLeTe
MOBBLPXHOCTTA 1 MOBTOPETE NOKPMBaLLaTa NpoLesypa.

EIEN



6. ®OTOMONNMEPU3NPAHE
BEIHATA dpoTononnmeprisvipaiTe BCUYKN MOKPUTU NOBBPXHOCTYM C GOTONONMMEpK3MpaLLa namna C Buanma ceeTinHa (> 500mw/cm? : xanorexHa,
GC G-Light, avoaHa) 3a 20 cekyHAU.
3abenexka: 1) MocTapeTe M3TOYHMKa Ha CBET/IMHA Bb3MOXHO Hal-611130 10 MOKPUTaTa MOBBbPXHOCT.
2) AKO NOBBPXHOCTTa € NIenKasa U XbiTeHVKaBa, NoBTopeTe GOTONONMMEPH3NPaHETO.
3) M3non3saiite CBETNO3ALMTEH WWT UK 3aLUUTHI O4MAa, NO BPeMe Ha GOTOMONMMEPH3MPAHETO.

CBbXPAHEHUWE
3a onNTUManHU pesynTaTy, ce NpenopbyBa fia CbxpaHasate kancynute EQUIA Fil B opurHanHoTo anymmnHeBo ¢onvo Ha X1afHo v TbMHO MACTO
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
AKO He 13non3Bare 3a Ab/br Neproy oT Bpeme, CbxpaHasaiite EQUIA Coat B xnagunHyik, B NpOTVBEH Clyyalt CbXpaHABaliTe Ha CTaliHa TemnepaTypa
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Cpok 3a cbxpaHeHme: EQUIA Fil - 2 roanHu oT gatata Ha Npo13BOACTBO

EQUIA Coat - 3 roauHu OT gaTata Ha NPOU3BOACTBO
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LIBETOBE

Mpeanara ce gonbnHuTenHo B UeeTose: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CraHaapTHo bano)*
LiBeToBeTe ca no pasuseTkara Ha Vita®.

Vita® e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
*Hpeuﬂara Ce CaMO B onpefeneHn CTpaHn 1 ONakoBKU.

OMNAKOBKWM

1. EgHouBeTHa onakoska: 50 Kancynu.

2. AcopTu onakoBka: 50 kancynw (no 10 kancynu ot A2, A3, A3.5, B1, B3).
CpefHo CbabpxaHye Ha kancyna: 0.40g npax 1 0.12g (0.10mL) TeurocT.
MuHUManeH HeTo obem OT CMecCeH LMeHT 3a kancyna: 0.14mL.

3. EQUIA Coat 4 ml (1) / 6ml* (1), eAHOKpaTHW annunkaTopw (25).

JonbnnntenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).

*Mpeanara ce camo B ONpeaeneHu CTPaHu 1 ONakoBKU.



BHI/IMAHI/IE
B cnyyail Ha KOHTaKT C OpaNHUTe ThKaHW WU KOXa, BefiHara oTCTpaHeTe C rbouyka nnv namyk. Cnejj Kato 3aBbplunTe Bb3CTaHOBABAHETO, MPOMMIATE
06unHo ¢ Boga.

2. Bcnyual Ha KOHTaKT C ounTe, NPOMUIATE BeiHara C BOAa U NOTbpCeTe Nekapcka MoMOLL,.

3. EQUIA Coat e Bb3nnameHum. He nsnonssaite B 61130CT 4O OTKPUT NAaMbK. lpbKTe faney OT 3ananuTenHm U3TouHuun. He cbxpaHsBsaiiTe ronemn
KONMYeCTBa Ha ejHO MACTO. [IpbKTe Aaney oT NpAKa CibHYeBa CBETVHA.

4. EQUIA Coat e netnue. 3non3gaite B fobpe npoBeTpeHn MecTa. [locTaBeTe Kanaykata BedHara cief ynortpeba.

5. AKO TbKaHTa B koHTaKT ¢ EQUIA Coat nobenee nunum ce ohpopmy Npuilika, NOCbBeTBalTe NaumneHTa Aa 0CTaBu 3acerHarata obnact HeobenokonAsaHa,
fokaTo benesunTe 13yesHart, 06MKHOBEHO 3a 1-2 ceAMMLIM. 3a fla M36erHeTe KOHTAKT Ce NPenopbyYBa f1a HaHeceTe KakaosBo Macso B 0bnacTute, KoMTo
He MoraT aa 6bAaT NoKpUTK € Kodepaam.

6. He n3nonseaite EQUIA Coat B KOMOMHALWA C JeceH3nTan3epu 1 eBreHoN - CbAbpKalyy Matepuany, Tbid KaTo Te MOraT fja HapyLuaT afeKkBaTHOTO
BTBbPAABAHE U CBBbP3BaHE.

7. lNpepoTepateTe BAVIBaHe UMV NOMTblLaHe Ha MaTepuana.

8. lNpenoteparete NonafaHeTo Ha MaTeprana Bbpxy ApexuTe.
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9. He cmecsaiite c Apyrvi NPOAYyKTY.
10. IHCTpyKTVpainTe NaumneHTa Aa He npunara HaTucK 3a 1 vac.
1. JInunu npegnasHv cpeactsa (NNE) Kato pbKasuuyM, Macka v NPeAnasHi ounna BuHarn Tpabea Aa 6baaT HoCeHU.

HsAKOM MPoAYKTY, CIOMEHATV B HACTOALMTE MHCTPYKLMW, MOTaT a Gb/ia ONpeaesieHi KaTto onacHu CbrmacHo GHS.
BuHaru ce 3ano3Hagalite ¢ HGOPMALMOHHMTE AaHHM 33 6€30MacHOCT HanWyHKW Ha: http://www.gceurope.com/
Te CbLLo Taka MoraT fa 6baT U3MCKaHW OT Baluna AOCTaBUMK.

[loknaagare Ha HexenaHn epexTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexenaH epekT, peakumna nnn noaobHn CbuTtns, Bb3HUKHaNW OT ynoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKAKOUUTENHO Te3u, KOUTO
He ca M36DO€HM B Ta3n MHCTPYKUWMA 38 yHOTpe6a, MOnA, D,DKﬂaﬂBalhTE ' ONPEKTHO 4pe3 CbOTBeTHaTa CcucTema 3a 6,ElMTeﬂHOCT, KaTto msﬁepeTe
MOAXOAALMA OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbMHM Upe3 cefHata Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha Haluata cucTema 3a BbTpellHa 6uTtenHocT: vigilance@gc.dental

Mo TO31 HauvH LWe fonpuHeceTe 3a nofobpasaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 08/2019



Pred pouzitim si pozorné prectéte navod k pouziti.
K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

. Vyplné . tidy

. Nezatizené vyplné II. tiidy

. Zatizené vyplné Il. tFidy, kde isthmus je uz3i nez polovina mezihrbolkové vzdalenosti
. Docasné vyplné

. Vyplné V. tfidy a vypIné na povrchu kofene

. Dostavby

o s wN =

EQUIA Coat se pouziva k peceténia ochrané povrchu vyplni EQUIA Fil.
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KONTRAINDIKACE
1. Primé prekryti pulpy.
2. Vojedinélych pfipadech mize vyrobek vyvolat u nékterych osob precitlivélost. V pfipadé takové reakce prestanite vyrobek pouzivat a
vyhledejte Iékafe.

NEPOUZIVAT
Ochranny lak EQUIA Coat se nesmi pouzivat v kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky a materidly obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou zabrénit
jeho fadnému tuhnuti nebo vazbé.



NAVOD K POUZITI

Prések / tekutina pomér (g/g) 0.40/0.12
Michaci ¢as (s) 10"

Cas do zacatku vytlaceni materidlu od promichéni max. 10 sekund
Pracovni ¢as (min., sek.) 115"

Cisty ¢as tuhnuti (min., sek) 2'00"

Pocétek konecného opracovani (37°C, od zacatku michani) (min., sek.) 2'30"

VLC doba vytvrzovani EQUIA Coat 20"

Testovaci podminky: Teplota (23 +/-1°C), relativni vihkost (50 +/-5%)
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1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béznym zplisobem. Rozséhla mechanické retence nenf nutna. K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. V pfipadé kavit
tfidy V nebo Il se ujistéte, Ze pouzivate spravny matricovy systém. Kovové pasky by mély byt potfené vazelinou.
Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) nebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vazebné povrchy pomoci vatového tampénu
nebo houbicky.
Dakladné oplachnéte vodou. Odstrante prebytecnou vihkost vatovym tampénem nebo jemné vysuste vzduchem. NEPRESUSUJTE. Preparo-
vané povrchy by mély mit vihky (leskly) vzhled.

b

o

2. AKTIVACE KAPSLE A MICHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bocni stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek.
b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud nebude UGplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem dolti po dobu 2 sekund.
Poznamka: Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se predeslo nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a ihned pouzit.
c) Kapsliihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min).



3. TECHNIKA VYPLNE

a
b)

Namichanou kapsli ihned vyjméte z mixéru a vlozte do aplikatoru GC CAPSULE APPLIER.
Dvakrat zmacknéte a poté vytlacujte. Doba prace je 1 minuta 15 sekund od zacatku michani pfi 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach se doba
préace zkracuje.
Nejpozdéji do 10 sekund po namichani za¢néte smés vytlacovat piimo do preparované kavity.
Viytvarujte obrys, a pokud je potieba, umistéte matrici
e) Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo
k presusent. V pfipadé, Ze toto nelze zarucit, ihned naneste EQUIA Coat a vytvrzujte.
Poznamka: 1) Pro nastaveni sméru trysky, pridrzte aplikator s kapsli proti sobé a otocte télo kapsle.
2) Pro vyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvoliovaci tla¢itko aplikdtoru. Kapsli otocte a vytahnéte nahoru.

o

=

. DOKONCOVANI
Po 2 minutach a 30 sekundéach od za¢atku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtackad.
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Pozndmka: Pfi nanaseni EQUIA Coat na stavajici vyplné EQUIA, povrch urceny k lakovani zdrsnéte superjemnymi diamantovymi vrtacky.

5. NANESENi OCHRANNEHO LAKU
a) Odstranite preparacni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrchy urcené k lakovani museji byt suché. Nepresuste.
b) Odképnéte par kapek EQUIA Coat do davkovaci misticky. Po pouzitf ihned uzaviete uzavérem.
o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadévkovéni) pomoci jednorézového aplikétoru na povrchy, které majf byt nalakované. Do mezizubnich prostor
nanasejte zubni niti. NESUSTE VZDUCHEM.
Poznamka: 1) Nepreparovanou sklovinu je nutno osetfit 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle pokynt vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem
bez pfimési oleje.
2) Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch oplachnéte a osuste a
postup lakovani zopakujte.
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6. VYTVRZOVANI
Viechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymera¢ni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.
Pozndmka: 1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.
3) Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.

USKLADNENI
Pro optimalni vysledek se doporucuje skladovat kapsle EQUIA Fil na chladném a temném misté (4 - 25°C) (39,2 - 77,0°F).
Pokud EQUIA Coat delsi dobu nepouzivate, skladujte jej v lednicce, jinak uchovévejte pfi pokojové teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).
Expirace: EQUIA Fil - 2 roky od data vyroby
EQUIA Coat - 3 roky od data vyroby

ODSTINY
Kdispozici nahradni balenf: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
29
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Cisla odstinti dle vzorniku odstinC Vita®.
*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.
*K dispozici pouze v urcitych zemich a balenich.

BALENI
. Baleni jednoho odstinu: 50 kapsli.

2, Sortimentni balenf: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3).
Prmérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimalni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), jednorazovy aplikator (25).

Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 ks).
*K dispozici pouze v ur¢itych zemich a balenich.

| — - ——



UPOZORNENI

1.
2.
3.

7.
8.
9.

V pfipadé zasazeni tkdné Ust anebo pokozky ihned odstrante houbickou a vatovou peletou. Po ukonceni osetieni dikladné oplachnéte vodou.
V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte |ékare.

Vyrobek EQUIA Coat je hotlavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrarite pied zdroji zapaleni. Neskladujte velkd mnoZstvi na jednom
misté. Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem.

. Vyrobek EQUIA Coat je tékavy. PouZivejte na dobfe vétraném misté. Po pouziti ihned uzaviete ochrannym uzavérem.
. Pokud zasazend tkan zbéld, pripadné se na ni vytvoii puchyrek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,

obvykle do 1-2 tydn(. Abyste zamezili kontaktu, doporucujeme nanést na oblast, kterou nemuze pokryt koferdam, kakaové maslo.

. Nepouzivejte EQUIA Coat v kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky a materialy obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou zabrénit fadnému tuhnuti

nebo ovlivnit vazbu EQUIA Coat.

Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.
Vyhnéte se potiisnéni odévu materidlem.
Nemichejte s jinymi vyrobky.

10. Poucte pacienta, aby na vypln 1 hodinu nevyvijel zadny tlak.
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11. Vzdy pouzivejte ochranné pomdicky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovéany jako nebezpecné podle GHS.
Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese: http://www.gceurope.com/download
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti, oznamte to pifmo prostfednictvim pfislusného systému hldseni nezadoucich ucinkd
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 udélosti: vigilance@gc.dental

Timto zplisobem pfispéjete ke zvy3eni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 08/2019



Prije uporabe pazljivo pro¢itati upute.
Samo za stru¢nu stomatolo3ku uporabu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
1. Ispuniklase |
2. Ispuniklase Il u podrucju bez sila
3. Ispuni klase Il u podru¢ju sila kada suzenje iznosi manje od pola udaljenosti izmedu kvrzica
4. Privremeniispuni
5. Ispuniklase Vi povrsine korijena
6. Nadogradnje

EQUIA Coat koristi se za pecacenje i zastitu povrsine ispuna izradenih materijalom EQUIA Fil.
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KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.
2. Urijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija odmah prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

NE SMIJE SE KORISTITI
EQUIA Coat ne smije se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu onemoguciti
pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.



UPUTE ZA UPORABU

Omjer praska / tekucine (g / g) 040/0.12

Vrijeme mije3anja (sek.) 10"

Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja maksimalno 10 sekundi
Radno vrijeme (min., sek.) 115"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (min., sek.) 2'00"

Vrijeme pocetka zavrsne obrade (37°C, nakon pocetka mijesanja) (min., sek.) 2'30"

Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svjetlom za EQUIA Coat 20"

Uvjeti ispitivanja : Temperatura (23 +/-1°C), relativna vlaznost (50 +/-5%)
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1. PREPARACIJAKAVITETA

a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. U slu¢aju ispuna
klase Viklase Il, odaberite ispravnu matricu. Metalne matrice moraju biti premazane vazelinom.

b) Vatenom kuglicom ili spuzvicom nanijeti GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) na povrsine za spajanje.

¢) Temeljito isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim puhanjem zra¢nom $trcaljkom. NE PRESUSITI. Preparirane povrsine
trebaju izgledati vlazno (sjajiti se).

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja: Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne nepravilan omjer mjesanja praska i tekucine.
Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijesanja i odmah koristiti.
¢) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti).

. IZRADA ISPUNA

a) Zamijedanu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.

I



b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mijesanja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vrijeme.

c) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mijesanja, poceti istiskivati mjesavinu direktno na preparaciju.
d) Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.
e) Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja osobito treba paziti da se izbjegne onecisc¢enje vlagom ili presusivanje. U slu¢aju da se
to ne moze jamciti, odmah nanijeti EQUIA Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.
2) Za vadenije koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuéi prema gore.
. ZAVRSNA OBRADA

Zavrsnu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja.
Vazno: Pri nanosenju EQUIA premaza na postojece ispune iz EQUIA materijala superfinim dijamantnim svrdlom valja ohrapavjeti povréinu koja ce se premazati.

. PREMAZIVANJE
a) Prasinu nastalu uslijed izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnog zraka. Povrsine za premaz trebaju biti suhe. Ne presusiti.
b) Nanijeti nekoliko kapi premaza EQUIA Coat u jednokratnu posudu za doziranje. Bocicu poklopiti odmah nakon uporabe.

I
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) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom (unutar 1 minute nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Zubnim koncem nanijeti na
aproksimalne povriine. NE SUSITI ZRAKOM.
Vazno: 1) Caklinu koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom sukladno uputama proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.
2) Ako se premazana povrsina onecisti vodom, krvlju ili slinom prije svjetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak
premazivanja.

6. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (> 500mW/cm? : halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju od 20
sekundi.
Vazno: 1) Izvor svjetla postaviti 5to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina ljepljiva ili zZu¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.
3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svjetlo ili sli¢cnu zastitu za oci.

CUVANJE
Preporuceno za optimalni u¢inak, EQUIA Fil kapsule ¢uvati u originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vrijeme, EQUIA Coat ¢uvati u hladnjaku, u suprotnome na sobnoj temperaturi (4-25°C).
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Rok valjanosti: EQUIA Fil - 2 godine od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 godine od datuma proizvodnje

BOJE
Nadopuna: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.

PAKIRANJE

1. Pakiranje jedne boje : 50 kapsula.

2. Mijedano pakiranje : 50 kapsula (po 10 boje A2, A3, A3.5, BT, B3).
Prosjecni sadrzaj kapsule : 0,40 g praska i 0,12 g (0,10 ml) tekucine.
Minimalni neto volumen zamijesanog cementa po kapsuli: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednokratni aplikator (25).
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Opcija : Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 komad).
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.

UPOZORENJE

2.
3.

4.
. Ako tkivo u dodiru s materijalom EQUIA Coat pobijeli ili nastane mjehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podrucje dok pojava ne nestane,

w

U sluc¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti spuzvom ili vatenom kuglicom. Nakon zavrietka izrade ispuna, temeljito isprati vodom.
u sIucaJu dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lijecnika.

EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mjestu. Drzati
dalje od direktne sunceve svjetlosti.

EQUIA Coat je hlapljiv. Koristiti u dobro prozratenom mjestu. Nakon uporabe odmah poklopiti.

obi¢no 1-2 tjedna. Kako bi se izbjegao dodir, preporuca se nanijeti kakao maslac na podrucje koje koferdam ne moze pokriti.

. Ne koristiti EQUIA Coat u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol, buduci da mogu onemoguciti pravilno

stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.
Izbjegavati udisanje i gutanje materijala.

. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

Ne mijesati s drugim proizvodima.



10. Uputiti pacijenta da ne pritis¢e u trajanju od 1 sata.
11. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

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

lzvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujucii one koji nisu
navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sljedece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 08/2019
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Hasznalat el6tt az tmutatdt olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
1. . osztalyu kavitasok helyredllitasa
2. Nem teherviseld Il osztalyu kavitasok helyredllitdsa
3. Tehervisel6 Il. osztalyu kavitasok helyreallitasa, mikor az isztmusz kisebb, mint az intercuspidalis tavolsag
4. Ideiglenes helyreallitdsok esetén
5. V.osztalyu és gyokérfelszini kavitasok helyreéllitasa
6. Csonkfelépités

Az EQUIA Coat az EQUIA Fil helyredllitasok felszinének lezarasara és védelmére hasznalando.



ELLENJAVALLATOK
1. Pulpasapkazas.
2. Atermék ritkdn érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, figgessze fel a termék hasznalatét, és
paciense forduljon szakorvoshoz.

NEM HASZNALHATO

Az EQUIA Coat nem hasznalhato desensitizlo, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinalva, mert akadalyozhatjék az EQUIA Coat megfeleld kotését.
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HASZNALATI UTMUTATO

Por/folyadék arany (g/g)

0.40/0.12

Keverési idd (mp)

10"

Keverés utani elsé kiadagolas

maximum 10 masodperc

Munkaidé (perc, mp)

115"

Kotési idd (perc, mp) 2'00"
Végsé finirozés megkezdésének ideje (a keverés kezdetétél szémitva, 37°Con) (perc, mp) 2'30"
EQUIA Coat fényre kotési ideje 20"

Kisérleti kdrnyezet: Homérséklet 23 +/-1°C, Relativ paratartalom (50 +/-5%)

44



1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Preparélja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai retenciéra nincs szlikség. Pulpasapkazashoz alkalmazzon kélcium-hidroxidot. V vagy Il
osztalyu kavitasok esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a megfelelé matricat hasznalja. Fém matricékat kenje be petroleum zselével.
Kezelje a felszint GC CAVITY CONDITIONER-rel (10 méasodperc), vagy GC DENTIN CONDITIONER-rel (20 masodperc) egy vattagomboc vagy
szivacs segitségével.
Alaposan éblitse le vizzel, majd egy vattagombaccal, vagy enyhe légdrammal széritsa le a feltiletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
Legjobb, ha a preparalt feltlet nedvesnek tdnik (csillog).

b

q

2. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt rézza meg a kapszulat vagy Gtogesse az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port.
b) Akapszula aktivaldsahoz teljesen nyomja be a dugattyt a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 mésodpercig.

Megjegyzés: 1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugattyu teljesen be van nyomva, hogy elkerdlje a por és folyadék nem megfelelé aranyu keveredését.

2) A kapszulat csak kozvetlenl az alkalmazasa el6tt szabad aktivélni és azonnal fel kell hasznélni.
c) Azonnal helyezze a kapszulardzé gépbe (vagy amalgamatorba) és rdzza 10 méasodpercig (+/- 4000 rpm).
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3. AHELYREALLITASI TECHNIKA
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a keverébdl, és helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagolopisztolyba.
b) Azelsé két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutdn fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 15 masodperc
23°C0s (73,4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.
A keveréstdl szamitott legfeljebb 10 méasodpercen belll kezdje meg a keverék applikalasat kozvetlentl a preparacidba.
Formazza meg az anyagot, helyezzen ré celluloidcsikot, amennyiben sziikséges.
A keverés kezdetétd| szamitott 2 perc 30 masodperc alatt killonos tekintettel kell 6vni az anyagot a tulnedvesedéstél és a kiszaradastol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Coat-ot és fénykezelje.
Megjegyzés:
1) Azadagolocsér iranyba igazitasdhoz tartsa maga felé az adagoldpisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.
2) Akapszula eltavolitdsdhoz nyomja meg az adagolopisztoly kioldogombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.

[9
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4. FINIROZAS
A keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugar alatt finomszemcsés gyémantfuroval.
Megjegyzés:
Amennyiben EQUIA Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA helyredllitasra, finomszemcsés gyémantfuréval érdesitse meg a lakkozni kivant felszint.

5. LAKKOZAS

a) A preparalas soran keletkezett port tavolitsa el vizzel. Olaj-mentes levegével dvatosan szaritsa le. A lakkozni kivant felszinnek szaraznak kell
lennie, de ne szaritsa teljesen szdrazra.

b) Toltsén néhany csepp EQUIA Coat-ot egy eldobhatd adagoléedénybe. Ezutan azonnal helyezze vissza a kupakot az vegre.

) AZONNAL applikdlja (@ kiadagolas utani egy percen beliil) a lakkozandé felszinre az eldobhaté applikator segitségével.
Megjegyzés:
1) Aforgdeszkdzzel nem preparalt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell el6kezelni a gyartd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és

szaritsa le olaj-mentes levegGvel.

2) Ha alakkozott felszin vizzel, vérrel, vagy nyallal szennyezédik a fénykezelés elétt, Oblitse le, szaritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi folyamatot.
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6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az dsszes lakkozott felszint lathato fényU polimerizald készilékkel (>500mW/cm2: Halogen, GC G-Light, LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
1) Tartsa a fényforrast a lehet6 legkozelebb a lakkozott felszinhez.
2) Ha afelszin ragados vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
3) Fénykezelés alatt hasznaljon fényvédd pajzsot vagy védészemiveget.

TAROLAS

Az optimélis eredmény érdekében térolja az eredeti aluminiumfélias csomagoldsban, sétét és hiivos helyen (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja az EQUIA Coat-ot hitészekrényben, egyébként szobahémérsékleten (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Eltarthatésag:

EQUIA Fil - gyartastol szamitott 2 év,

EQUIA Coat - gyartastol szamitott 3 év



SZINEK
Elérhetd utantoltdk: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye.

*Csak bizonyos orszdgokban és csomagoldsokban elérhetd.

KISZERELES

. Egyszin: 50 db kapszula/doboz.

2. Vegyes: 50 db kapszula/doboz (10db A2, A3, A3.5, BT, B3).
A kapszulak atlagos tartalma: 0,409 por, 0,12g (0,10mL) folyadék.
A megkevert kapszula minimalis nettd toltétérfogata: 0,14mL

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), eldobhato applikétor (25).

Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1db)
*Csak bizonyos orszdgokban és csomagoldsokban elérhetd.

I
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FIGYELMEZTETES

1.

gemNo

Amennyiben az anyag nyélkahartyara, vagy bérre kerdl, azonnal tavolitsa el szivacs-, vagy vattadarabbal. Miutan befejezte a helyredllitast, b6 vizzel
alaposan éblitse le.

. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.
. Az EQUIA Coat gyulékony. Ne hasznalja nyilt lang kozelében. Tartsa tévol gyujtoforrasoktdl. Ne tartson nagyobb mennyiséget egy tertleten. Tartsa

tavol kozvetlen napfénytdl.

. Az EQUIA Coat illékony. Jol szell6z6 helyen hasznélja. A kupakot azonnal helyezze vissza az tivegre.
. Haaz EQUIA Coat-tal érintkezett feluletek kifehérednek, vagy felhdlyagosodnak, tanacsolja a paciensnek, hogy hagyja a teriiletet érintetlentl, mig a

tunetek meg nem sztinnek (4ltaldban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkertlése végett, ajanlott kakadvajat applikalni arra a terGletre, amit a
kofferddm nem fed le.

. Ne hasznalja az EQUIA Coat-ot desensitizélo, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert gatolhatjék az EQUIA Coat megfelel6 kotését.

Kerllje az anyag belélegzését és lenyelését.

. Kerllje az anyag ruhdzatra keriilését.

Ne keverje mas termékekkel.

0 Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomasnak a helyreallitast 1 éran keresztil.
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11. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédaot.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolds szerint veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com/download

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatdl is.

Nem kivant hatésok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati
utasitasban taldlhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivélasztani az On orszagénak megfeleld
hatésag elérhetéségét: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgélatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzéjarul On is ezen termék biztonségos hasznélatdnak javitdsahoz.

Utoljara médositva: 08/2019 o
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Wylacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA
1. Wypetnienia ubytkéw klasy |
2. Wypetnienia ubytkéw klasy Il nie narazonych na przeciazenia zgryzowe
3. Wypetnienia ubytkdw klasy Il narazonych na przecigzenia zgryzowe w przypadku, gdy zasieg ubytku na powierzchni zgryzowej nie przekracza
potowy odlegtosci miedzyguzkowej
4. Posrednie wypetnienia dtugoczasowe
5. Wypetnienia ubytkéw klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego
6. Odbudowa zrebu korony

EQUIA Coat stosuje sie do pokrycia i ochrony powierzchni wypetnieri z EQUIA FIL.



PRZECIWWSKAZANIA
1. Pokrycie obnazonej miazgi.
2. Wrzadkich przypadkach, u niektérych osob produkt moze wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

NIE STOSOWAC

EQUIA Coat nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu ze srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i zawierajacymi eugenol, gdyz moga one utrudniac
wigzanie EQUIA Coat lub prawidtowe potaczenie.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g)

0.40/0.12

Czas mieszania (sek.)

10"

Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu

maksymalny 10 sekund

Czas pracy (min, sek.)

115"

Czas wigzania netto (min, sek.) 2'00"
Czas rozpoczecia koricowego opracowania (przy 37°C, od poczgtku mieszania) (min, sek.) 2'30"
Czas naswietlania EQUIA Coat $wiattem widzialnym 20"

Warunki testu: Temperatura (23 +/- 1°C), Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (50 +/- 5%)

| — - ——



1. PREPARACJA UBYTKU

Opracowac ubytek stosujgc standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac
preparat wodorotlenkowo-wapniowy. Do ubytkéw klasy V lub I nalezy uzy¢ odpowiedniego systemu forméwek.

Metalowe paski powinny by¢ posmarowane wazeling.

Natozyc¢ na tagczone powierzchnie GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) lub GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) uzywajac wacika lub gabki.
Sptuka¢ doktadnie woda. Osuszy¢ usuwajac nadmiar wody wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza. NIE PRZESUSZYC. Przygotowane
powierzchnie powinny sprawiac wrazenie wilgotnych (Isnic).

. AKTYWACJA KAPSULKI I MIESZANIE
a Przed aktywacja nalezy potrzasnac kapsutka lub stuknac jej bokiem o twarde podtoze, aby spulchnic¢ proszek.
b) Rozpoczac aktywacje kapsutki, popychajac ttok, az zostanie catkowicie wcisnigty do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy.
Uwaga:1) Upewnic sie, ze thok jest catkowicie wcisniety, aby unikng¢ nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.
2) Kapsutka powinna byc¢ aktywowana bezposérednio przed mieszaniem i od razu uzyta.
c) Nalezy natychmiast umiescic ja we wstrzasarce (lub mieszalniku) i mieszac przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na minute).

a,

oo
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3. TECHNIKAWYPELNIANIA

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

b) Przygotowac kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dZzwignie podajnika. Czas pracy wynosi 1 minute 15 sekund od poczatku mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

<) Najpdzniej w ciagu 10 sekund od wymieszania rozpoczac¢ aplikacje materiatu bezposrednio do ubytku.

d) Nadac wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie potrzeby zatozy¢ ksztattke.

e) W ciagu pierwszych 2 minuti 30 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby unikna¢ kontaminacji wilgocig
lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie mozna tego zagwarantowac, od razu natozy¢ EQUIA Coat i utwardzic $wiattem.
Uwaga: 1) Aby ustawic kierunek koricowki kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutka skierowany do siebie.

2) Aby usunac zuzyta kapsutke nacisnac przycisk zwalniajacy ttok. Przekrecic¢ kapsutke i wyciagnac.

. OPRACOWANIE

Ostateczne opracowanie z zastosowaniem wodnego sprayu przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem rozpocza¢ po okoto
2 minutach 30 sekundach od poczatku mieszania.

Uwaga: Jezeli powtoka EQUIA Coat nakfadana jest na juz istniejace wypetnienia EQUIA, powierzchnie przewidziane do pokrycia zmatowic przy
uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem.
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5. POKRYWANIE
a) Przygotowana powierzchnie sptukac sprayem wodnym. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Powierzchnie przeznaczone

do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.

Odmierzyc kilka kropel EQUIA Coat do jednorazowego pojemnika. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.

NATYCHMIAST (w ciagu 1 minuty po dozowaniu) nanies¢ za pomoca jednorazowego aplikatora na powierzchnie, ktore maja by¢ powlekane.

Do nakfadania na powierzchnie styczne uzy¢ nici. NIE ROZDMUCHIWAC POWIETRZEM.

Uwaga: 1) Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ wytrawione kwasem fosforowym o stezeniu 35-40% zgodnie z instrukcja producenta.
Sptukac i osuszyc¢ powietrzem nie zawierajacym oleju.

2) Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem Swiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, zmy¢ i osuszyc

powierzchnie oraz powtdrzy¢ procedure pokrywania.

og

6. UTWARDZANIE SWIATLEM
BEZPOSREDNIO PO TYM wszystkie pokryte powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne (> 500mW/cm? :
Halogen, GC G-Light, LED) przez 20 sekund.
Uwaga: 1) Zrédio $wiatta umiesci¢ najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtdrzy¢ naswietlanie. 57
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3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w oryginalnym opakowaniu z foli aluminiowej w chtodnym i ciemnym
miejscu (4-25°C).
Jeslinie jest uzywany przez dtuzszy okres czasu, EQUIA Coat przechowywac w lodéwce, w przeciwnym razie przechowywac w temperaturze
pokojowej (4-25°C).
Okres przydatnosci do uzycia: EQUIA Fil - 2 lata od daty produkgji

EQUIA Coat - 3 lata od daty produkcji

ODCIENIE

Dostepne jako uzupetnienia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White - biaty standardowy)*
Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

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

*Dostepny tylko w niektérych krajach i opakowaniach.



OPAKOWANIA

1. Opakowanie zawierajace pojedynczy odcien: 50 kapsutek

2. Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A2, A3, A3.5, B1, B3) Srednia zawartos¢ kapsutki: 0,40g proszku i 0,12g (0,10ml) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,14ml

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednorazowy aplikator (25).

GC CAPSULE APPLIER - podajnik do kapsutek dostepny oddzielnie (1 szt.)
*Dostepny tylko w niektorych krajach i opakowaniach.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btona $luzowa lub skoéra, usunac¢ niezwtocznie gabka lub wacikiem. Po opracowaniu ostatecznym wypetnienia, sptukac
starannie woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

3. EQUIA Coat jest substancja fatwopalna. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od zrodet zapalnych. Nie przechowywac duzych

59



60

6.
7.
8.
9.

10.
1.

ilosci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym.

. EQUIA Coat jest substancja lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.
. Gdy bfona sluzowa w zetknieciu z EQUIA Coat staje sie biafa lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do

momentu ustapienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane jest
nafozenie masta kakaowego.

Nie stosowac EQUIA Coat w potaczeniu ze srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i zawierajacymi eugenol, gdyz moga one utrudniac wigzanie
EQUIA Coat lub prawidtowe potaczenie.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknieciem materiatu.

Unika¢ przedostawania sie materiatu do odziezy.

Nie mieszac zinnymi produktami.

Poinstruowac pacjenta, aby przez godzine nie nagryzat.

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

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.
Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com/download



IMozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzer po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac
takie, ktdre nie zostaty wymienione w tej instrukgji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wiasciwy
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 sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2019
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Inainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE
1. Restaurari ale cavitatilor de clasa |
2. Restaurdri ale cavitatilor de clasa Il care nu sunt sub stres masticator
3. Restaurari ale cavitatilor de clasa Il care suporta un stres masticator ridicat in cazul in care istmul reprezintd mai putin de jumatate din distanta
intercuspidala
4. Restaurdri intermediare
5. Restaurdri ale cavitatilor de clasa V si a cavitatilor radiculare
6. Refaceri de bonturi

EQUIA Coat se utilizeaza pentru a sigila si proteja suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA Fil.



CONTRAINDICATII
1. Coafaj direct.

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

ANU SE UTILIZA
EQUIA Coat nu trebuie utilizat in combinatie cu desensibilizante si materiale care contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Coat sa faca
priza sau sa adere in mod corect.
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INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pulbere / lichid (g/g)

0.40/0.12

Timp de mixare (sec.)

10"

Timp pentru aplicarea initiald dupa mixare

10 secunde maximum

Timp de lucru (min., sec.)

115"

Timp net de realizare a prizei (min., sec.)

2'00"
Timp de incepere a finisarii finale (37°C, dupa inceperea mixarii) (min.,sec.) 2'30"
VLC timp de polimerizare a EQUIA Coat 20"

Conditii de testare : Temperatura (23 +/-1°C), Umiditate relativa (50 +/-5%)

| — - ——



1. PREGATIREA CAVITATII

a) Pregétiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu este necesard. Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu. In
cazul cavitdtilor de clasa V sau I, asigurati-va ca utilizati un sistem de matrici adecvat. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.
Aplicati GC CAVITY CONDITIONER (10 secunde) sau GC DENTIN CONDITIONER (20 secunde) pe suprafata de adeziune folosind o buleta sau un
burete.
Clatiti bine cu apa. Indepértati excesul de apa cu o buleté sau prin uscare blanda cu o sering cu aer. NU DESICATI. Suprafetele pregatite trebuie
sd aiba un aspect umed (lucios).

b

o

2. ACTIVAREA SI MIXAREA CAPSULEI
a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o suprafata tare pentru a desprinde pulberea.
b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intrd complet in capsuld si mentineti apasat timp de 2 secunde.
Nota:
Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula pentru a evita o proportie de mixare incorectd a pulberii si a lichidului.
Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizatd imediat.
¢) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM).

I
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3. TEHNICA DE RESTAURARE

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

b) Apasati de doud ori manerul pistolului pentru a activa capsula apoi dispensati. Timpul de lucru este de 1 minut si 15 secunde de la inceperea
mixarii la 23°C (73.4°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

) In'maxim 10 secunde de la mixare, incepeti sa aplicati amestecul direct in cavitate.

d) Formati conturul preliminar, si acoperiti cu o matrice dacd este necesar.

) In primele 2 minute si 30 de secunde de la inceperea mixarii trebuie acordata o atentie ridicatd pentru a evita contactul cu umiditatea sau
desicarea. In cazul in care nu puteti i siguri de acest lucru, aplicati imediat EQUIA Coat si foto-polimerizati.
Notd: 1) Pentru aregla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula orientatd inspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.

2) Pentru aindepdrta capsula folositd, apasati butonul de eliberare al aplicatorului. Rotiti capsula si trageti in sus.

4. FINISAREA
Finisati sub jet de apa utilizand freze diamantate super fine dupa 2 minute si 30 de secunde de la inceperea mixarii.
Nota: La aplicarea EQUIA Coat pe suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA, creati asperitati cu ajutorul unor freze diamantate super fine pe
suprafata pe care urmeazd a fi aplicat lacul.



5. APLICAREALACULUI
a) Curatati suprafata preparatiei de praful dentinar cu apa. Uscati bland cu o seringd cu aer necontaminat cu ulei. Suprafetele pe care va fi aplicat lacul trebuie
sa fie uscate. Nu desicati.
Dozati cateva picaturi de EQUIA Coat intr-un godeu. Inchideti capacul flaconului imediat dupd utilizare.
Aplicati IMEDIAT (in mai putin de 1 minut de la dozare) pe suprafete utilizand aplicatorul de unica folosinta. Utilizati ata dentard pentru a aplica pe
suprafetele aproximale. NU USCATI CU AER.
Noté: 1) Smaltul netratat trebuie pregatit cu o solutie de acid fosforic 35-40% conform instructiunilor producatorului. CIatiti si uscati cu aer
necontaminat cu ulei.
2) In cazul in care suprafetele pe care a fost aplicat lacul sunt contaminate cu ap, sange sau salivé inainte de foto-polimerizare, spalati si
uscati suprafata si repetati procesul de aplicare al lacului.

oo

6. FOTO-POLIMERIZAREA
Foto-polimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o lampa de foto-polimerizare cu lumin vizibila (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED)
timp de 20 secunde.
Noté: 1) Plasati sursa luminoasa cat mai aproape posibil de suprafata pe care a fost aplicat lacul.

| — - ——
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2) Daca suprafata este lipicioasa sau ingalbenitd, repetati foto-polimerizarea.
3) Utilizati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima este recomandatd depozitarea capsulelor in folia lor de aluminiu originala intr-un loc récoros si intunecat (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Tn cazulin care nu va fi utilizat pentru o perioada mai mare de timp, pastrati EQUIA Coat la frigider, in caz contrar depozitati la temperatura camerei
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Valabilitate pe raft: EQUIA Fil - 2 ani de la data fabricarii

EQUIA Coat - 3 ani de la data fabricarii

NUANTE
Disponibil sub forma de Rezerve : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Numerotarea nuantelor conform ghidului de nuante Vita®.

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

*Disponibil doar in anumite tari si doar pentru anumite pachete.



AMBALARE

1. Pachet cu o singurd nuanta : 50 capsule.

2. Pachetasortat : 50 capsule (cate10 din fiecare nuantd A2, A3, A3.5, B1, B3). Continut mediu pe capsuld: 0.40g pulbere si 0.12g (0.10ml) lichid.
Volum minim net de ciment mixat pe capsuld: 0.14ml

3. EQUIA Coat4 ml (1) /6 ml* (1), aplicatoare de unica folosinta (25).

Optional : GC CAPSULE APPLIER (1 bucata).

*Disponibil doar In anumite tari si doar pentru anumite pachete.

ATEN'['IE
. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o bulets. Dupa terminarea restaurarii cltiti bine cu apa.
2. In cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu apa si consultati medicul oftalmolog.
3. EQUIA Coat este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o
singura zona. A se feri de lumina solara directa.
4. EQUIA Coat este volatil. A se folosi In spatii bine ventilate. A se inchide imediat capacul.
69
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5. Daca tesutul care a intrat in contact cu EQUIA Coat capata culoarea alba sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul sa nu atinga zona afectata pana
cand semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, este recomandata aplicarea untului de cacao in zonele care nu pot fi
acoperite de diga.

6. Nu utilizati EQUIA Coat in combinatie cu desensibilizante si materiale care contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Coat sa faca prizd
sau sd adere in mod corect.

7. Aseevita inhalarea sau ingestia materialului.

8. Ase evita contactul materialului cu imbracamintea.

9. Anuse amesteca cu alte produse.

10. Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.

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

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com/download

| — - ——



Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

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, vd rugam sa le raportati direct cdtre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 08/2019
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BHuMmaTensHo HpOHMTaMTe WHCTPYKUMIO nepea npuMeHeHrem.
MaTepman npeaHasHavyeH ToNbko AnAa I'IpOd)eCCVIOHaHbHOFO NPUMEHEHWA B COOTBETCTBIUM C NOKa3aHUAMM, ONUCAHHbIMU B HACTOALLEN NHCTPYKUMN.

NOKA3AHNA K MPUMEHEHWIO

1. PectaBpauum no | knaccy

2. He Hecyuwwe Harpysku pectaspauuu no Il knaccy

3. Hecywpyie Harpysku pectaspauuu no Il knaccy, eCnv W1puHa oTnpenapupoBaHHO 30HbI COCTABNAET MeHbLLE NOOBUHbI MeXOYropKOBOro
paccToaHua

4. BpemeHHble pectaspaLun

5. PectaBpauuu no V knaccy 1 nnomMbrposaHue noaocTei B NprkopHEBOR 06nacTn

6. BocctaHoBneHue KynsTu 3y6a

EQUIA Coat ncnonb3yetcs AN 3anedyatbiBaHUA 1 3alMTbl NOBEPXHOCTU PecTaBpaLui, U3rotoBneHHbix 13 EQUIA Fil.



1. TpAamoe nepekpbiTUE NybMbl.
2. B PeAKUX CNyHanx y HEKOTOPbIX NauneHToB Ha6moplanacr> NOBbIWEeHHaA YyBCTBUTENIbHOCTb K MaTtepuany. B Cnyyae BO3HWKHOBEHUA
annepruyeckmnx peaKuvM HEO6XOD,V\MO npeKpaTnTb UCNONb30BaHWe maTepuana n o6pawn>c9 KBpa4y COOTBETCTB)/DOLL(EIZ cneynanmsaunn.

BHVIMAHWE!
He ncnonb3syiite EQUIA Coat B KOMOUHaLWY C leCeHCUOMNAM3aTOPaMI 1 MaTepUanami, COAePKallMmm 3BreHos, MOCKONbKY OHU MOTYT
BOCMPENATCTBOBATL HaANEXallemy otsepxaeHuio unn 6oramnHry EQUIA Coat.
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NHCTPYKLUMA MO NMPUMEHEHNIO

CooTHoLeHWe NOPOLIOK/XMAKOCTb (r/r)

040/0.12

Bpems 3amelumBaHua (cek)

0

BpeMﬂ A0 HaYana n3BneyeHna matepurana nocie samelBaHna

MaKcUmMyM 10 cekyH

Pabouee Bpems (M1H, Cek)

115"

Obuiee Bpema OTBEPXAEHNA (MUH, CEK) 2'00"
Bpems Hayana puHULWHOM 06paboTky (Npu 37°C, Bpema OT Hauana 3ameluvBaHws) (MUH, Cek) 2'30"
Bpems potononumepusauymn EQUIA Coat 20"

Ycnoswa TecTrposaHus: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHoCHUTeNbHaA BAAXHOCTb (50 +/-5%)

74
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1. NOArOTOBKAMONOCTU

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NpUMeHAA CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. BblpaxeHHas MexaHryeckan peTeHUna He TpebyeTca. [Ina nepekpbiTua nynbbl
1CNonb3yiTe TAPOOKNCH KanbLuA. [1py BLINOAHeHUM pecTaspaLnii no V i Il Knaccy cnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MaTPUUHYIO CUCTEMY.
MeTannuueckme Nonocku cneayeT CMasbiBaTb Ba3eNHOM.
Hanecute GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyHa) nnu GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHA) Ha NOArOTOBNEHHbIE NOBEPXHOCTU C NOMOLLbIO
BaTHOTO TaMMOHa VAW ryOKu.
TwarenbHO NPOMOITE NONOCTb BOAOW. YAanUTe U3MNLIKM BOAbI C MOMOLLbIO BaTHOTO TaMMOHa UM NPoCywmTe cnaboi cTpyeit Bosayxa 6e3
npumeceit. HE MEPECYLLIMBAMTE. MoaroTosneHHbie MOBEPXHOCTY AOMKHbI BbIMAAETL BNaXHbIMA (G1ecTALmMMIA).

g

o

2. AKTUBALIMA KANCYN U 3AMELLUVBAHVE
a) [lepen aKTMBMPOBaHWEM NOTPACKTE KaNCyy UAW NOCTYUMTE €l0 O TBEP/YIO NOBEPXHOCTh, 3TO Pa3PbIX/INT MOPOLLIOK.
b) [InA akTMBMPOBaHMA KanCy/bl BAABUTE MAYHXEP 4O €r0 NOHOTO NOTPYKEHUA B TEO KanCysbl ¥ YAPXWBATE ero B TaKOM NOSIOKEHN B
TeueHmne 2 cekyHs,.
ﬂpwmeuaHme: %eume(b, YTO NOPLWEHb MONHOCTbLIO NOrPY3nNCA B TENO Kancynbl, BO nsbexaHve HEenpasuIbHOro CMeWnBaHA NopoLwKa n
KNAKOCTK, COAePKaLUMXCA B Kancyse.
AKTVBaLMA Kancynbl NPOBOAUTCA HENOCPeACTBEHHO Nepes 3amelunBaHnem B CMecuTene.

I
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c) Cpas3sy BCTaBbTe Kancyy B CMeCuTeNb 1 3amelurisaiiTe B TeueHne 10 cekyHp (+/- 4000 06/MuH).

. TEXHUKA PECTABPALIUN
a) Cpasy n3snekuTe Kancysy ¢ 3amellaHHbiM MaTepuanom 13 mmukcepa v yctaHosute 8 GC CAPSULE APPLIER.
b) HaxmwuTe ABa pasa Ha PyKOATKY, UTO6bI 3adMKCMPOBATL Kancyny, 3aTem BbigasnusaiiTe Matepuar. Pabouee Bpema coctasnaeT 1 MuHyTy 15
CeKyHf OT Havana 3amelmsarua npu 23°C (73.4°F). MoBbileHre TemnepaTypsl CokpalyaeT paboyee Bpema.
C) MaKCV\MyM yepes 10 CeKyHA OT Hayana 3amelnsaHma HauuHanTe BbllaB/INBaTb LIEMEHT HeNOCPeACTBeHHO B MOATOTOBNEHHYIO MOOCTb.
d) ﬂpOMEBeﬂMTE OKOHTYpKBaHWe 1 HaNoXnte MatpuLy, ecim 3to HeOﬁXO,ElMMO.
€) BTeueHme nepsbix 2 MMHYT 30 CeKyHf OT Hauana 3ameLLMBaHIiA OCOBEHHO TLIATENBHO ClIeAVTe 3a Tem, YTOObI MaTepyan He nepeckixar, a Takke UToob! Ha

Hero He nonaaana snara. ECv Bel He yBepeHbl, 4TO MOxeTe COBNIOCTU fJaHHbIE YCIOBWA, Cpasy e HaHecuTe cnoit EQUIA Coat v gpotononumepusyiite ero.
Mpvimedarme: 1) YTo6bl NPKAATL HOCUKY KamCysibl MPaBIbHOE MONOXEHWE, OBEPHITE MabLiamui TeNO Kancysb.
2) YT00bl M3BNEYUD MCMONB30BAHHYIO KArCyMy U3 NUCTONETA, HAXKMUTE Ha OCBOOOXAAIOLLYIO KHOTKY. BbiHbTE Kancyny,
nosopaynean eé no yacoson CTpenke n cMellana BBepx.

. OKOHYATE/IbHAA OBPABOTKA

OKOHWaTeﬂbHy}O 06pa6OTK)/ pecTtaBpayum C BOAAHLIM OX1aXAeHNEM MOXHO HauYMHaTb NPUMEPHO Yepes 2 MUHYTbI 30 CeKkyHZ OT Hadana

I



3aMelUnBaHWA, NOb3YACh CTaHAAPTHBIMU METOAAMM.
Mpumeuanme: Mpu Hanecernn EQUIA Coat Ha yxe CyliecTByloWMe pecTaBpaumu, BinonHeHHble 13 EQUIA, npegaputensHo 3arpybute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO COBMPaeTECh HAHOCKUTH MOKPbLITHE.

HAHECEHWE MOKPbITUA
a) CmoiiTe BOAOI OCTATOUHYIO Nbirb. AKKYPaTHO NPOCyLLMTe Cnabolt CTpyei Bo3ayxa 6e3 nprimeceii. [oaroToBneHHbIe MOBEPXHOCTY AOMKHBI ObiTb CyX1MM.
HE NEPECYLLIMBAMTE.
BbigasnTe Heckonbko Kanenb EQUIA Coat Ha ogHOpPa3oBbil 610K finA 3ameluviBaHiis. Cpasy e Noc/e 3TOro NoTHO 3aKPOMTe GNakoH KPbILLKOM.
CPA3Y XE (B TeYeHMe T MUHYTbI MOCNE K3BNEUEHIIA MaTepana) HaHecuTe NOKPLITUE Ha 3aLyiigemble NOBEPXHOCTY C NOMOLLbIO OAHOPA30BOro
annaukatopa. [nA HaHeceHWA MaTepurana Ha anpoKCUMarnbHbie NOBEPXHOCTW ncnonb3yiTe pnocc. HE CYLLIUTD BO3YXOM!
MpumeyaHwe: 1) HenpenapuposaHHyio 3manb cneayet npesaBapuTenbHo obpabotath 35-40% pacTBopom GOCHOPHOM KUCNOTH, Creays
MHCTPYKLUMAM NPOV3BOANTENA, 3aTeM NPOMbITb BOAOM U MPOCYIINTL CTPYel BO3fyXa 6€3 npumeceii.
2) Ecnv nepep ¢poTononnmepyisatinelt Ha NoBEePXHOCTb, 06paboTaHHYI0 MOKPLITUEM, NONaNa BOAA, KPOBb AV CAIOHA,
NPOMOITE MOBEPXHOCTb, NPOCYLIMTE, 3aTeM NOBTOPHO HaHECUTE NOKPbITHE.

og

NONIMMEPUSBALIMSA
CPA3Y XE npoussegunte ¢oTONONMMEPU3aALIMIO BCEX MOBEPXHOCTEN, 0OPabOTaHHbIX MOKPLITYEM, NCNONb3YA NONMMEPU3ALMOHHYIO YCTAHOBKY C
ANMHOW BONHbI BUAMMOTO crekTpa (> 500 mMB/cm2: ranoren, GC G-Light, LED), no 20 cekyHf Ha Kaxayio NOBEPXHOCTb.

I
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Mpumeyarme: 1) [lepxunTe KOHUMK CBETOAMOAA Kak MOXHO 61nxe kK 06paboTaHHON NOBEPXHOCTU.
2)  Ecnv noBepxHOCTb OCTaNach MMKOWM WM XeNTOBATOM, NOBTOPUTE LMK/ NOAUMEPH3aLMM.
3) B npouecce nonMmepw3aLmm NCNoNb3ynTe CBETO3AWMTHYIO HaCaZKy UM UHbIE CXOXME CPEACTBA 3aLWThl OPraHOB 3PEHUA.

XPAHEHWE
PeKOMeHﬂyETCﬂ ANA AOCTUXEHMA ONTUManbHbIX PE3YNbTATOB, XPaHUTL Kancybl EQUIA Fils OpMFMHaﬂbHO\;I ynakoBke 13 ¢Oﬂb!’l/l B TEMHOM NPOXNagHOM
mecTe npu Temnepartype (4-25°C) (39.2-77.0°F). XpaHutb EQUIA Coat B XonoaunbHYIKe, eCv MaTepuan Aonro He MCNonb3yeTca, B NPOTYBHOM Cllyyae
XPaHWTb NPW KOMHaTHOM Temnepatype (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Cpok rogHocTn:  EQUIA Fil = 2 roaa oT yka3aHHOW JaTbl NPOM3BOACTBA

EQUIA Coat - 3 roga OT yKa3aHHO AaTbl NPOU3BOACTBA

OTTEHKN

BbinyckaeTca cnepylowmmm oTAenbHbIMM OTTeHKamu: Al, A2, A3, A3.5, BT, B2, B3, C4, SW (Standard White, CranaapTHbiv benbiin)*
OTTeHKV OCHOBaHbI Ha LKane oTTeHKoB Vita®.

Vita® ABNAeTCA 3aperncTpupoBaHHO TOprosoi mapkon Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

*npogaétca B orpaHMUYeHHOM YMChe CTpaH, MPUCYTCTBYET He BO BCEX BEPCHAX YNAKOBOK.

I



YTMAKOBKU

1. YnakoBka ofgHOro otTeHKka: 50 Kancyn.

2. AccopTumeHTHaa ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otteHkos A2, A3, A3.5, B1, B3). CpesiHee copepxaHue matepvana B kancyne: 0.40 r nopoLuka 1
0.12 1 (0.10 mn) XmaKOCTU. MUHUMANbHBIA 0O6bem 3amellaHHOro MaTepurana, BbAaBnrBaemMoro 13 kancynst: 0.14 mn.

3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), ogHopasosble annnukatopsl (25).

LononHutensHo: nnctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wTyka).

*NPOAAETCA B OTPAHNYEHHOM YUCTIE CTPAH, MPHCYTCTBYET HE BO BCEX BEPCHAX YMAKOBOK.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU
ﬂpl/l nonafjaHnu matepuana Ha CamM3ncTbie NONOCTU PTa NN Ha KOXY HeMeANeHHO yaanuTe matepunan F\/6KOM VNN BaTHbIM TamnoHom. o
OKOHYaHWUV PaboTbl TWaTeNbHO NPOMOiTE BOAOW NOPa)eHHOe MeCTo.

2. [Npu nonaaaHny B rMasa HemeIeHHO NPOMONTE BOMbLLVM KONMYECTBOM BOAbI 1 06PaTUTECH K BPauy-0(TanbMosory.

3. EQUIA Coat aBnseTca orHeonacHbiM BelecTBom. He ncnonb3osath BOMM3M OTKPLITOrO NnameHi. XpaHuTb Banu OT UCTOUHWUKOB BO3ropaHua. He

XPaHUTb 6onblune obbembl maTtepuasna B O4HOM NomMelleHnn. He AONycCKaTb NonagaHnA NPAMbIX CONHEYHbIX ﬂyue% 79
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6.
7.
8.
9
1
1

0.
1.

EQUIA Coat conepxuT neTyune KOMNoHeHTbl. Icnonb3yiiTe matepran B XOpOLIO NPOBETPUBaEMOM NomeleHu. [ocne NCnonb3oBaHWA Cpasy xe
NNOTHO 3aKpPbiBalTe KPbILLKY GrakoHa.

Ecnv npu KOHTaKTe C MaTepuasnom Ha TKaHAX NONOCTY pPTa 06pa3oBanoch benecoe NATHO WM BONAbIPL, PEKOMEHAYINTe NaLueHTy He Tporath
NOBPEXAEHHbIN YHACTOK, NOKa NopaxeHune He 1cuesHeT, 06bIYHO B TeueHue 1-2 Hefenb. YTobbl u3bexaTb NonafaHua matepuana Ha CansncTsie n
KOXY, HAHOCMTE MaCc/o Kakao Ha Te 0bn1acT, KOTopble He 3aKpbiBaeT pabbep-Aam.

He ncnonb3yiite EQUIA Coat 8 KOMOMHaLMK C feCEHCUBMNN3aTOPaMI 1 MaTepranamil, COAepKallmm 3BreHos, MOCKONbKY OHU MOTYT
BOCNPENATCTBOBATH Haanexallemy otsepxaeHnio unv boHantry EQUIA Coat.

M36eraiiTe nonaaaHna maTepriana B AblxaTeNbHble NyTy v NMLIeBaPUTENbHbINA TPAKT.

M36eraiiTe nonagaHva matepyriana Ha ofexay.

He cmewwBaiiTe matepuan ¢ Apyrumu NnpoayKTamu.

MpepynpeanTe nayyeHTa, YTo B TeUeHMe 1 yaca Nocne BbINONHEHWA pecTaBpaLuy cneayeT usberatb AaBNeHNA Ha Hee (He ecTb).

[Mpu paboTe Bcerga Ucnonb3yiTe CPeACTBa UHANBKAYaNbHON 3almTbl (PPE) — nepuaTky, 3alinTHbIE MACKK, 3aLUNTHbIE OUKU.

HeKOTOprE NPOAYKTbI, ynOMUHaemble B HaCTOﬂU_[E\;I MHCprKL[MM, moryTt 6bITb KﬂaCCMd}ML\MpOBaHb\ Kak onacHble 8 cooTBeTcTBUM C COrnacoBaHHoOM Ha

rN06aNnbHOM YPOBHE CUCTEMON KAaCCHdUKALIMM U MAPKUPOBKM XvMnueckunx ellecTs (GHS).

I



06s3aTeNbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOWMMM [acnopTami 6e3onacHoCTy (safety data sheets), JOCTYNHbBIMK MO CCbiNKe:
http://www.gceurope.com/download
MacnopTa 6e30MacHOCTY MOXKHO TaK» e 3anpoCcuTb y Baluero nocTasLmKa.

MHC‘)ODMBLMH O HeXxenartesibHblx CO6D\TI/IHX, KOTOpPbI€ MMEIOT MPU3HAKN Heﬁﬂal’OHPMHTHOI’O CcobbITUA (MHLll/IﬂeHTa) npwv NCcnonb3oBaHUn
BbllE€HA3BAHHOIO MaTepuana Ha Tepputopmun Poccuickoit @EﬂepaL\MM, MOXeT ObITb Hanpas/fieHa YNONTHOMOYEeHHOMY NPeACcTaBnTeNto NPOM3BOANTENA
8 PD, 000 «Kpadtsart Gapmar: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a MbITULLMHCKaA, A. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyeHue |, 3tTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnegHas pegakuma: 08/2019
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Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZzitie.
Ur¢eny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odportcanych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1.
. Nezatazené vyplne Il. triedy

. Zatazené vyplne II. triedy, kedy je vypli uzsia ako polovica medzihrbol¢ekovej vzdialenosti
. Docasné vyplne

. Vyplne V.triedy a povrchu korena

. Dostavba pahylov

ov s wN

Vyplne I. triedy

EQUIA Coat sa pouziva na pecatenie a ochranu vyplni EQUIA Fil.



KONTRAINDIKACIE

1. Prekrytie pulpy.
2. Vojedinelych pripadoch moze vyrobok vyvolat u niektorych osob precitlivenost. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a

obratte sa na lekéra.
NEPOUZIVAT
EQUIA Coat sa nesmie pouzivat v kombinécii so znecitlivejucimi pripravkami a materialmi obsahujucimi eugenol, kedze tie mézu zabranit riadnemu
tuhnutiu alebo vdzbe EQUIA Coat.
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NAVOD NA POUZITIE

Pomer préasok / tekutina (g9/g) 0.40/0.12
Miesaci cas (s) 10"

Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania max. 10 sekund
Pracovny ¢as (min, s) 115"

Cisty ¢as tuhnutia (min, s) 2'00"

Zaciatok konecneho opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min, s) 2'30"

Cas svetelnej polymerizécie laku EQUIA Coat 20"

Skusobné podmienky: Teplota (23° + 1°C), relativna vihkost (50 + 5 %)

| — - ——



1. PREPARACIAKAVITY

a) Preparujte zub beznym spoésobom. Rozsiahla mechanicka retencia nie potrebnd. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty. V situdcidch V.
alebo II. triedy sa uistite, Ze pouzivate spravny matricovy systém. Kovové pasky by mali byt mazané vazelinou.

Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sektind) alebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekiind) na véazobné povrchy pomocou vatovej pelety alebo
Spongie.

Dékladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nt vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-
vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

b

o

. AKTIVACIA KAPSLE A MIESANIE
a) Pred aktivéaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok.
b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa kapsle a podrZte ho 2 sekundy.
Poznamka: Skontrolujte, ¢ije piest Uplne zatlaceny, aby sa zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
Kapslu aktivujte tesne pred miesanim a potom okamfZite pouZite.
0) Kapsluihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok za minttu) miedajte po dobu 10 sekdind.
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3. TECHNIKA VYPLNOVANIA

a) Namiesanu kapslu ihned vyberte z mixéra a vlozte do aplikdtora GC CAPSULE APPLIER.

b) Dvoma kliknutiami kapslu pripravte a zacnite vytlacat. Pracovny cas je 1 min 15 s od zaciatku miesania pri 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach sa
pracovny cas skracuje.

c) Najneskér do 10 sekiind od namiesania za¢nite vytlacat zmes priamo do pripravenej kavity.

d) Vytvorte predbezni kontdru a v pripade potreby umiestnite matricu.

e) Pocas prvych 2 mintt a 30 sekiind od zaciatku miesania treba venovat zvysenu pozornost tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuseniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarucit, ihned naneste EQUIA Coat a vytvrdzuijte svetiom.
Poznamka:
1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s kapslou pridrzite smerom k sebe a otacate telom kapsle.
2) Navybratie pouzitej kapsle stlacte uvoliiovacie tlacidlo aplikatora. Kapslu otocte a vytiahnite nahor.

. KONECNA UPRAVA

O 2 minuty a 30 sekind od zaciatku miesania dokoncite pod vodnym sprejom pomocou superjemnych diamantovych vrtacikov.



Poznamka:
Pri nanasani EQUIA Coat na jestvujuce vyplne EQUIA, zdrsnite povrchy uréené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi vrtacikmi.

. APLIKOVANIE LAKU

a) Preparacnu drt odstrante vodnym sprejom. Vysuste miernym pridom vzduchu bez primesi oleja. Povrchy ur¢ené na prelakovanie musia byt
suché. Nepresusajte.

Niekolko kvapiek EQUIA Coat odkvapkajte do davkovacej nddobky. Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.

Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomocou jednorazového aplikétora na povrchy, ktoré maju byt lakované.

Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE PRUDOM VZDUCHU.

Poznamka:

b
[9

1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla navodu vyrobcu. Oplachnite a vysuste vzduchom bez primesi oleja.

2) Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu déjde ku kontaminacii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste a postup
prelakovania zopakujte.
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6. VYTVRDZOVANIE
Vietky nalakované povrchy IHNED vytvrdzujte polymerizaénou lampou na viditelné svetlo (> 500mW/cm? : Halogén, GC G-Light, LED) 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k lakovanému povrchu.
2) Akje povrch lepkavy alebo Zltkasty, polymerizaciu zopakujte.
3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny stit proti svetlu alebo ochranné okuliare.

SKLADOVANIE

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

Ak EQUIA Coat dIhsi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovavajte priizbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).
Trvanlivost:

EQUIA Fil - 2 roky od datumu vyroby

EQUIA Coat - 3 roky od datumu vyroby



ODTIENE

K dispozicii Refily: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardné biela)*

Cisla odtiefiov podla vzorkovnika odtiefiov Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodnou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko
*K dispozicii iba v limitovanych krajindch a baleniach.

BALENIE
. Balenie s jednym odtieriom: 50 kapsli.

2. Vyberové balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, BT, B3).
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimélny cisty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), jednorazovy aplikétor (25).

| — - ——
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Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 ks).
*K dispozicii iba v limitovanych krajindch a baleniach.

UPOZORNENIE
V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrante tamponom alebo vatovou peletou. Po ukonceni osetrenia dokladne oplachnite vodou.

2. V pripade zasiahnutia o¢f, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3. EQUIA Coat je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Chrante pred zdrojmi zapélenia. Neskladujte velké mnozstva na jednom mieste.
Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.

4. EQUIA Coat je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.

5. Ak zasiahnuta sliznica zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte pacientovi, aby zasiahnutt oblast nechal v klude, kym priznaky
nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odporic¢ame naniest na oblast, ktord nemoze pokryt koferdam, kakaové maslo.

6. Nepouzivajte EQUIA Coat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materialmi obsahujucimi eugenol, kedZe tie mozu zabranit riadnemu
tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Coat.

7. Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.

8. Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

s s e



9. Nemiesajte s inymi vyrobkami.
10. Poucte pacienta, aby vypli 1 hodinu nezatazoval.
11. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

Niektoré vyrobky uvadzané v ndvode na pouzitie, mozu byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS.
Vzdy sa obozndmte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré st k dispozicii na adrese: http://www.gceurope.com/download
Mozete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtice Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v
tomto ndvode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujticom 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 zvy3eniu bezpecnosti tohto vyrobku.
Datum poslednej revizie: 08/2019
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Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo.
Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporocenih indikacijah.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

Restavracije |. razreda

. Stresno razbremenjene restavracije |l razreda

. Stresno obremenjene restavracije Il. razreda, ¢e je ozina-isthmus manjsa kot polovica razdalje med vrsickoma
. ZacCasne restavracije

Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin

. Nadgradnja zobnega krna

oV s W =

EQUIA Coat se uporablja za zalivanje in zas¢ito povrsin EQUIA Fil restavracij.



KONTRAINDIKACIJE
1. Kritje pulpe.
2. Vredkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivostno reakcijo. V primeru take reakcije prenehajte z uporabo
proizvoda in bolnika napotite k zdravniku.

SE NE UPORABLJA

EQUIA Coat se naj ne uporablja v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko ovirajo

pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Coat.
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NAVODILA ZA UPORABO

Prah / Tekocina razmerje (g/g)

0.40/0.12

Cas mesanja (sek.)

10"

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju

10 sekund najvec

Delovni ¢as (min., sek.)

115"

Cas kon¢nega strjevanja (min., sek.) 2'00"
Cas do zacetka kon¢ne obdelave (37°C, po zac¢etku mesanja) (min.,sek.) 2'30"
50"

VLC &as strjevanja EQUIA Coat

Pogoji ob testiranju : Temperatura (23 +/-1°C), Relativna vlaznost (50 +/-5%)

| — - ——



1. PREPARACIJAKAVITETE

a) Zob pripravite z uporabo standardnih tehnik. Ekstenzivna mehanska retencija ni potrebna. Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
V primeru razreda V ali ll, bodite pozorni na uporabo pravilnih matric. Kovinske matrice morajo biti premazane z vazelinom.
Nanesite GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vezavno povrsino zbombazno vatno kroglico ali
gobico.
Temeljito sperite z vodo. Vlazno povrino osusite z vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim pihanjem zraka brez vsebnosti olja. NE PREVEC
OSUSITI. Pripravljena povréina mora biti rahlo navlazena (lesketajoca).

b

o

2. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESENJE

a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo povrsino, da sprostite prah.
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drZite 2 sekundi.
Opozorilo:
Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.
Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).

G

I
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3. RESTAVRATIVNA TEHNIKA
a) Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat stisnite rocico, da bat fiksira kapsulo in nato iztiskajte. Delovni ¢as je 1 minuto 15 sekund od zacetka mesanja pri 23°C (73.4°F).
Vigje temperature skrajsajo delovni ¢as.
c) Najvec 10 sekund po mesanju za¢nite z iztiskanjem mesanice neposredno v preparacijo.
d) Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.
e) Vprvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja je potrebna posebna skrb, da se prepreci kontaminacija z vlago ali izsusitev.
Ce to ni mogoce zagotoviti, takoj nanesite zas¢itni premaz EQUIA Coat in svetlobno polimerizirajte.
Upostevajte: 1) Ce Zelite prilagoditi smer $obe, drzite pistolo s kapsulo proti sebi in zavrtite kapsulo.
2) Da odstranite uporabljeno kapsulo, pritisnite stikalo za sprostitev na pistoli. Obrnite kapsulo in jo potegnite navzgor.

4. KONCNA OBDELAVA
Kon¢no obdelajte pod vodnim sprejem z uporabo super finih diamantnih svedrov po 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja.
Opomba: Ko nanasate EQUIA Coat na obstojeco EQUIA restavracijo, obdelajte povrsino, ki bo premazana, z uporabo super finih diamantnih svedrov, da bo
hrapava.



5. ZASCITNI PREMAZ

a) Prah na restavraciji izperite z vodnim sprejem. Nezno osusite z zrakom brez vsebnosti olja. Povrsine, ki bodo premazane morajo biti suhe. Ne prevec osusiti.
b) Odmerite nekaj kapljic EQUIA Coat v razdeljevalno posodico. Takoj po uporabi namestite zamasek na steklenicko.
c) TAKOJ nanesti (v 1 minuti po nanosu) na povrsino, katera mora biti prekrita z uporabo aplikatorja. Na aproksimalnih povriinah za nanos
uporabite zobno nitko. NE SPIHATI Z ZRAKOM.
OPOMBA: 1) S svedri neobdelana sklenina se mora jedkati s 35-40% fosforno kislino v skladu z navodili proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom
brez vsebnosti olja.
2) V primeru, da se premazana povrsina kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred svetlobno polimerizacijo, sperite ter osusite povrsino
in ponovite postopek premazovanja.

. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lu¢jo (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) za 20 sekund.
Upostevajte: 1) Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povriinam.
2) Ce je povriina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.
3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zas¢itni svetlobni 5¢it ali podobna zas¢itna ocala.
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HRANJENJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hranite v originalnem aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ce EQUIA Coat ne boste uporabljali daljse obdobje, ga shranite v hladilniku, drugace ga hranite na sobni temperaturi (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Rok uporabe: EQUIA Fil - 2 leta od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 leta od datuma proizvodnje

BARVNI ODTENKI

Na voljo v naknadnih polnjenjih: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardno bela)*
Barvni odtenki so v skladu z Vita® barvnim kljucem.

Vita® je zas¢itena blagovna znamka podjetja Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemcija.

*Na voljo le v dolocenih drzavah in pakiranjih.



PAKIRANJA

1. Pakiranje - posamezni barvni odtenek : 50 kapsul.

2. Assortment pakiranje : 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3).
Povprecna vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.12g (0.10mL) tekocine.
Minimalni skupni volumen zamesanega cementa na kaspulo: 0.14mL.

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6mL* (1), aplikatorji za enkratno uporabo (25).

Dodatno : GC CAPSULE APPLIER (1 kos).
*Na voljo le v doloc¢enih drzavah in pakiranjih.

OPOZORILO

1.V primeru, da material pride v stik z ustno sluznico ali koZo, ga nemudoma odstranite z gobico ali vatno kroglico. Ko je restavracija kon¢ana,
temeljito sperite z vodo.

2.V primeru, da pride material v stik z o¢mi, jih takoj sperite z vodo in bolnika napotite k zdravniku.

3. EQUIA Coat je vnetljiv. Ne uporabljajte v blizini odprtega plamena. Hraniti loceno od virov vZiga. Ne hranite velike koli¢ine na enem mestu. Hranite

I
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stran od neposredne sonc¢ne svetlobe.

4. EQUIA Coat je hlapljiv material. Uporabljajte v dobro zracenih prostorih. Takoj po uporabi namestite zamasek.

5. Ce se tkivo ob stiku z EQUIA Coat spremeni v belo ali se tvori mehuréek, svetujte bolniku, naj se prizadetega mesta ne dotika, dokler evflorescenca
ne izgine, navadno v 1-2 tednih. Da preprecite stik, je priporocljivo, da nanesete Cocoa Butter na predele, ki jih koferdam ne prekrije.

6. EQUIA Coat ne uporabljajte v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko ovirajo
pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Coat.

7. Preprecite inhalacijo ali zauzitje materiala.

8. Preprecite stik materiala z oblacili.

9. Ne mesajte z drugimi produkti.

10. Pacienta opozorite, da naj ne obremenjuje restavracije 1 uro.

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

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS.

Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:



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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uc¢inkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental Na ta nacin
boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnji pregled: 08/2019

| — - ——
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Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolo3ku upotrebu u preporucenim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
1. Ispuniklase
2. Ispuniklase Il u podrucju bez sila
3. Ispuniklase Il u podrudju sila kad suZenje iznosi manje od pola udaljenosti izmedu kvrzica
4. Privremeniispuni
5. Ispuniklase Vipovrsine korena
6. Nadogradnje

EQUIA Coat koristi se za zalivanje i zastitu povrsine ispuna izradenih materijalom EQUIA Fil.



KONTRAINDIKACIJE
1. Prekrivanje pulpe.
2. Uretkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija odmah prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

NE SME SE KORISTITI
EQUIA Coat ne sme se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu onemoguditi
pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Odnos prah / te¢nost (g / g) 0.40/0.12

Vreme mesanja (sek.) 10"

Vreme pocetnog istiskivanja posle mesanja maksimalno 10 sekundi
Radno vreme (min., sek.) 115"

Neto vreme stvrdnjavanja (min., sek.) 2'00"

Vreme pocetka zavrsne obrade (37°C, posle pocetka mesanja) (min., sek.) 2'30"

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom za EQUIA Coat 20"

Uslovi ispitivanja: Temperatura (23 +/-1°C), relativna vlaznost (50 +/-5%)

| — - ——



1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. Za ispune Vi
Il klase odaberite odgovarajucu matricu.Metalne matrice treba da budu premazane vazelinom.
b) Kuglicom vate ili sunderom naneti GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) na povrsine za spajanje.
¢) Dobroisprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem pusterom. NE PRESUSITI. Preparirane povriine treba da
izgledaju vlazno (da se sijaju).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja:
Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
Kapsulu odmah postaviti u mikser (iliamalgamator) te mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).

G

I
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3.

IZRADA ISPUNA
a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.
b) Dva puta pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vreme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mesanja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vreme.
Za najvise 10 sekundi posle mesanja, pocetiistiskivati mesavinu direktno na preparaciju.
Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.
Tokom prva 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja posebno treba paziti da se izbegne kontaminacija viagom ili presusivanje. U slucaju da
to ne moze da se garantuje, odmah naneti EQUIA Coat i polimerizovati svetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator sa kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo kapsule.
2) Zavadenje koris¢ene kapsule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavrnuti i povuci na gore.

[UNSe)

. ZAVRSNA OBRADA

Zavrénu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom super finim dijamantnim svrdlom posle 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.
Vazno: Prinanosenju EQUIA premaza na postojece ispune iz EQUIA materijala super finim dijamantnim svrdlom treba da se ohrapavi povrsina koja ce se
premazati.



5. PREMAZIVANJE
a) Prasinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povrsine za premaz treba DA BUDU SUVE.
Ne presusiti.
Naneti nekoliko kapi premaza EQUIA Coat u jednokratnu posudu za doziranje. Bocicu poklopiti odmah posle upotrebe.
c) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom (1 minut posle nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Zubnim koncem naneti na aproksimalne
povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno: 1) Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom u skladu sa uputstvom proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim
vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina uprlja vodom, krvlju ili salivom pre svetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak
premazivanja.

g 2

6. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati lampom za polimerizaciju vidljivim svetiom (> 500mW/cm?: halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju

od 20 sekundi.
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Vazno: 1) lzvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina lepljiva ili zuckasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.
3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svetlo ili sl¢inu zastitu za oci.

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuje se ¢uvanje u originalnoj aluminijumskoj foliji na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vreme, EQUIA Coat ¢uvati u frizideru, u suprotnom na sobnoj temperaturi (4-25°C).
Rok upotrebe: EQUIA Fil - 2 godine od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 godine od datuma proizvodnje

BOJE

Dopuna: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardno bela)*

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® znak je registrovan zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemacka.
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakovanjima.



PAKOVANJE

1. Pakovanje jedne boje : 50 kapsula.

2. Mesano pakovanje : 50 kapsula (po 10 boje A2, A3, A3.5, B1, B3).
Prosecni sadrzaj kapsule : 0,40 g praha i 0,12 g (0,10 ml) te¢nosti
Minimalni neto volumen zamesanog cementa po kapsuli: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednokratni aplikator (25).

Opcija : Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 komad).
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakovanjima.

UPOZORENJE

1. Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Posle zavrietka izrade ispuna, dobro isprati vodom.

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

3. EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mestu. Drzati
dalje od direktne sunceve svetlosti.
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4. EQUIA Coat je isparljiv. Koristiti u dobro provetrenom prostoru. Posle upotrebe odmah zatvoriti.

5. Ako tkivo u dodiru sa materijalom EQUIA Coat pobeli ili nastane mehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podrucje dok pojava ne nestane,
obi¢no 1-2 nedelje. Kako bi se izbegao dodir, preporucuje se nanosenje GC COCCOA BUTTER na podrucje koje koferdam ne moze da pokrije.

6. Ne koristiti EQUIA Coat u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol, buduci da mogu onemoguditi pravilno

stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.

7. lzbegavati udisanje i gutanje materijala.

8. Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

9. Ne mesati sa drugim proizvodima.

0. Uputiti pacijenta da ne pritiska u trajanju od 1 sata.

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

Neki proizvodi pomenuti u ovo Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao opasni prema GHS.
Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com/download

| — - ——



Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.
Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u
vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 08/2019
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Nepen 3acToCyBaHHAM yBaXkHO NPOYMTaiTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA.
JInA BUKOPUCTaHHA NnLLe NikapAMW-CTOMATONOramMu Y BUNazaKax, Wo OnuncaHi B faHii iHCTPYKLUii.

PEKOMEHAOBAHI NMOKA3AHHA
1. Pectaspauii NOPOXHWH | Knacy;
2. PectaBpaUii HeHaBaHTaxeH1Xx NOPOXHUH Il knacy;
3. PectaBpaUii HaBaHTaxeH1X NOPOXHWH Il Knacy y BUNagKax, Koam NPOTAXKHICTb eManesoro rpebeHio, AKWA NANATaE BIAHOBNEHHIO, HE NepeBuLLyE
MOMOBUHY MixOyrpoBOT BifCTaHi;
4. HanisnocTinHi pectaspauii;
5. PectaBpauii NopoxHuH V knacy Ta pectaspaulii NoBepxHi KOPeHHo;
6. MMobynosa Kykcu.

EQUIA Coat BMKOPWCTOBYETHCA ANA repMeTH3aLlii Ta 3aX1CTy NOBePXHI pecTaBpaLiid, BrkoHaHux 3 EQUIA Fil.



MPOTUMOKA3AHHA

1. lNpAame NnepekpuTTA NyNbnu.
2. B NooanHOKMX BUNafKax MaTepian Moxe BUKNMKATW Yy TAMBICTb y A@AKNX NaLIEHTIB. Y Pa3i BUHUKHEHHA TaKyx peakLjiil NpUNMHITb BUKOPUCTaHHA

martepiany Ta 3BepHITbCA 40 NiKapa.

HE BUKOPUCTOBYBATWU

B noeaHaHHi 3 geceHcunbinizatopamu abo npenaparamu, Wo MICTATb €BreHON, OCKIIbKM Lie MOXe nepewKkoanT 3acTuraHHio EQUIA Coat abo
OTPVIMaHHIO 1010 HaNeXHOro 3B'A3KY 3 NOBEPXHEIO.
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BKA3IBKI 1O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLWEHHA NOPOLWKY A0 PigVHN (/1) 040/0.12

Tpu1BanicTb 3amillyBaHHs (Cek.) 10"

Yac nepLioro BrAaBIOBAHHA NICNA 3aMillyBaHHA He ni3Hiwe, Hix Yepes 10 cekyHA
Po6ounit yac (xs., cex.) 115"

YncTta TpMBanicTb TBEPAIHHA (XB., CEK.) 2'00"

Yac nouatky ¢iHiwHoi 06pobkm (Npv Temnepatypi 37°C, Big NoyaTKy 3amillysaHHs) (xs. cek.) 2'30" Tpusanictb| 2' 30"

TpusanicTb 3acsivysaHHa EQUIA Coat TepaneBT1YHUM NoNiMepr3aTopom 20"

YMoBM TeCTyBaHHA: Temnepatypa 23 +/- 1°C, BigHocHa BonoricTb 50 +/-5%

14
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1. NIArOTOBKA MOPOXHNHN

a) BianpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYIOUM TPAAMLINHY METOAMKY. CTBOPEHHA YMOB ANA MaKpOMeXaHIuHOT peTeHUii He € HeobXigHUM. [1nA NpAMOro
nepekpuTTA MyNbNy BUKOPUCTOBYIITE MaTepianu Ha OCHOBI rigpokcnay Kanbuito. [na sunagkis Knacy V 1a Il nepekoHaiitecs, Wwo su
3aCTOCOBYETE HaNeXHY MaTPUUHY cucTemy. MeTanesi CMy»KKu MOTPIOHO 3MacTUTX Ba3eniHOM.

6) 3a BONOMOroI0 BaTHOI Ky/bKM ab0 rybKIM HAHECITb Ha MOBEPXHI MOPOXHUHY, B AKY ByAe BHOCUTUCH LiemeHT, koHauuioHep GC CAVITY CONDI-
TIONER (10 cekyHa) abo koHanuiorep GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa).

8) PeTenbHo npomuiite 3y6 BoAoI0. B1aaniTs HAAIMLLKM BOMOMM, NPOMOKHYBLUM BaTHOIO KyNbKOI0 abo 3n1erka NiacywmBLuv CTpymeHem nosiTpa. HE

NEPECYLLUYWTE. MigroToBneHa nosepxHa 3yba Ma€ BUMMAAATM BONOroio (bnuuati).

2. AKTUBALIA KAMCYNN TA 3AMILLYBAHHA

a) [nAToro, WwWob po3nyLwmTV NOPOLLIOK BCePEeAVHI Kancynmn nepes akTveaLjielo CTPYCHITL i abo nereHbKo NocTyKaiTe i BOKOBOK CTIHKOIO MO XKOPCTKIl
MOBepPXHiI.
[InA akTuBaLii Kancynu BasiTb NyHXep Tak, Wob BiH NOBHICTIO 3aHYPVBCA Y TINO KanCyn Ta 3afepXiTb NAYHXeP Y LibOMy NONOXeHHI NPOTAroM 2
CeKyH/.
Mpumitka: MNepekoHalTecs, Wo NayHXep NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y Kancyny, o6 YHWUKHYTU HENPaBUIbHOTO 3MilllyBaHHA NOPOLLKY Ta PiAHW.

Kancyna nosuHHa 6yTv akTuBOBaHa 6e3nocepeHLO Nepey 3amillyBaHHHAM Ta Bifjpa3y BUKOPUCTaHa.

Binpasy BcTaBsTe Kancyny y mikcep (@bo B amanbramosmiluysay) Ta 3amituyiTe npotarom 10 cekyHg (+/- 4,000 LU1KNi/xB). 115
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3. TEXHIKA BUKOHAHHSA PECTABPALLIT
a) HeranHo BUIMITL 3amiluaHy Kancyny 3 Mikcepa i BcTaeTe 1i 8 nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER.
6) HatvcHiTb ABa pa3w, Wob 3anOBHWUTW HOCUK KancCynv, Ta BUAABITL NOpLio MaTtepiany. Pobounii Yac cknagae 1 xeunuHy 15 cekyHz Bif nodarky
3amilwysaHHA npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binblw BUCOKa TemnepaTypa Npu3eese A0 CKOPOUEHHA POHOUOro yacy.
lMNounHaiTe BIAaBNoBaTY 3amilaHy Cymil 6e3nocepeiHbo y BiANpenaposaHy NOPOXHYIHY He NisHile, Hix Yepes 10 cekyH nicna 3amilyBaHHA.
BiAKOHTYpyITe pecTaBpaLliio Ta, AKLLO NOTPIGHO, BCTAHOBITL MaTPULLIO.
pOTAroM NepLuKX BOX 3 MONOBUHOIO XBUAWH Bifl NOYATKY 3aMmillyBaHHA He AOMYCKalTe 3abpyaHEHHA MaTepiany BONOrow abo MOro BUCYLIYBaHHA.
AKLIO CTBOPEHHA Tak1X YMOB € HEMOXMBIM, HeraitHo HaHeciTb EQUIA Coat Ta 3acBiTiTb noniMeprisaTopom.
Mpumitka: 1) [Ina Toro, Wob BCTAHOBWTM HOCKK Kancyu B NOTPIGHOMY Hanpamky, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER noepHyTum Ha cebe Ta
NPOKPYTITh Kancysy.
2) [InA BUAaneHHs BUKOPVCTaHO! KanCyn HaTVCHITb 38inbHaIOYYy KHOMKy Ha GC CAPSULE APPLIER. Po3xiTytoun Kancyny, BUTAryiTe ii foropi.

222

4. ®IHILWHA OBPOBKA
BuKoHaTe QiHiHy 06po6Ky 3 A0MOMOroio anmasHoro 6opy ApiGHOT 3ePHUCTOCTI i3 3aCTOCYBaHHAM BOAAHOMO OXONOAXKEHHS Yepes [Bi 3
MOMNOBVHOIO XBUAVHY Bifl NOYATKY 3aMmillyBaHHA.
MpumiTka: Akwo nak EQUIA Coat HaHocKTbCA Ha icHyioui pecTaspauii EQUIA, nonepesHbo 3arpybiTb BignosigHy NoBepxHio APIGHO3EPHNUCTVM

I



anmasHum 6opom.

5. HAHECEHHA NAKY

a) 3muiTe MU, WO 3aNMWKBCA NiCNA 06POBKKM. BUCYLWIiTh CTPYMeHeM NosiTpA 6e3 AOMILOK MacTAa Nif HEBENVKUM TUCKOM. TToBEPXHI, Ha AKi byae
HaHOCKTUCh NaK, MaioTb By Tn Cyxumu. He nepecywyiite.

6) Bwpaasitb Aekinbka kpanens EQUIA Coat 8 naneTky. HeraiHo BCTaHOBITb Ha MiCLIe KPULIKY.

8) O[PA3Y HaHeciTb (TPOTArom 1 XBUAKHM NICNA [JO3yBaHHA) Ha NOBEPXHI, LLO MOKPMBAIOTHCA, 3aCTOCOBYIOUM OAHOPA30BMIA anikatop. [ns

HaHeceHHs N1aKy Ha MXXNPOKCHUManbHI NoBepxHi BrkopucTosyiite dnocc. HE BUCYLIYWTE MOBITPAM.
MpvmiTka: 1) HenpenaposaHy emans HeobxigHO 06pobKTH 35 — 40% GOCHOPHOIO KUCIOTOIO 3riHO 3 BKa3iBKaMM BUPOOHMKa.
MpomuiiTe BOAOI Ta BUCYLWITh CTPYMEHEM NOBITPA 6€3 AOMILIOK MacTuna.
2) Y BuNaaKy 3abpyaHeHHs BKPMTOI Nakom NOBEPXHI BOAO, KPOB'0 abo CIMHO A0 NouaTKy CBITNOBOT NoniMepw3aLii npomuinTe i
NPOCYLWiTb MOBEPXHIO Ta NOBTOPITb NPOLEAYPY HaHECEHHH.

6. CBIT/IOBA NMONIMEPU3ALLIA
HETAHO nonivmepu3yiite BCi NOKPUTI 1akoM NOBEPXHI 3 JONOMOToi0 TepanesTUUHOro noimepusatopa (> 500 MBT / cM2: ranoreHosuii
17
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nonimepwu3satop, nonimepusatop GC G-Light, caitnogiogHui nonimepusatop) NPoTArom 20 CeKyHA.
Mpumitka: 1) TpumaliTe CBITNOBOA AKOMOra 61nxye A0 NOKPUTOT TaKOM NOBEPXHI.
2) AKWOo NoBepxHA I1mnka abo Mae X0BTYBaTUI KONIp, MOBTOPITL NOMiMepH3aLito.
3) KopucTyiTech 3aXMCHUM LUMTKOM ab0 NofiGHUM NPUCTOCYBAHHAM ANA 3aXMCTy OYelt Nif Yac nonimepum3auii.

3BEPITAHHA
JIna OTpUMaHHA ONTUMANbHYX POBOUMX XapaKTEPHCTVK peKOMeHAYETCA 36epiratn kancynu EQUIA Fil 8 opuriHanbHil ynakosLi 3 aniomiHieBoi ponbri 8
NPOXONOAHOMY | TEMHOMY MiCLLi Npw TemnepaTypi 4 — 25 °C (39,2 — 77,0 °F). Mpn TprBanomy HeBMKOPWCTaHHi 36epiraiiTe 3axuncHui nak EQUIA Coat B
XONOAUNBHUKY; B IHLUVX BMNafKax 36epiranTe npu KiMHaTHi Temnepatypi (4 — 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).
Tepmin npuaatHocTi: EQUIA Fil - 2 pokw Bif AaTh BUPOOHMLTBA.

EQUIA Coat - 3 poku Bif iaTV BUPOGHMLTBA

BIATIHKW
LocTtynHi okpemo: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CraHgapTHuii binunin)*
Mo3HaueHHs BiATIHKIB BianoBigae poskonipui Vita®.



Vita® - ye 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, HimeuyunHa.
*AOCTYNHWIA NULWe Y AeAKMX KPaiHax Ta He Y BCiX yNakoBKax.

YMNAKOBKMN

1. YnakoBka 0gHOro BIATIHKY: 50 kancyn

2. YnakoBKa pi3Hux BiATiHKIB: 50 kancyn (BiaTiHkn A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn koxeH). CepeaHa MICTKICTb MaTepiany B OAHiI Kancyni:
0,40 r nopouwky Ta 0,12 r (0,10 Mn) pianHU. MiHIManbHWi YNCTHA OB'EM 3amillaHOTO LIeMeHTY B OAHI Kancyni: 0,14 mn.

3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), ogHopa3osuii annikatop (25).

Lopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wT.)

*AOCTYNHWI ILE Y JEAKUX KPaiHax Ta He Y BCIX YNaKOBKax.

YBATA

.Y BUMaAKY KOHTaKTy MaTepiany 3 M'AKMMM TKaHUHaMK NOPOXHWHW pOTa abo WKIPOIO HeraHo BMAanitTe Matepian I'y6K(NO ab0 BaTHWUM TaMMOHOM.

[No 3aBepleHHi pecTaBpyBaHHA PETEbHO NPOMUIATE BOAOIO.
2. Mpwvi NoTpanaaHHi B O4i HEramHoO NPoMWITE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapA BIANOBIAHOT cnevjianisauii.

I
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7.
8.
9.

EQUIA Coat — nerko3aimncTiii matepian. He BuKopucToByiTe 1oro 6ing sigkputoro nonym'a. Toumaiite nogani Bia Axxepen 3amarHs. He
36epiranTe BENVKY KifbKICTb YNAaKOBOK B OAHOMY MICL. TpUMalTe noaani Bif NPAMUX COHAUHMX NPOMEHIB.

EQUIA Coat - neTkuit maTtepian. Bukoprictosyiite 11oro 8 ;obpe NposiTproBaHoMy npumillieHHI. Micns BUKOPUCTaHHA HerailHO BCTaHOBKOMTE Ha MICLIe KPULLKY.
AKLWO y BUNaaKy KoHTakTy 3 nakom EQUIA Coat ypaxeHi TkaHyHy nobininu abo Ha HYx yTBOPMBCA NyXWp, NopajbTe NauieHTy He TypbyBsaTu aHy
LiNAHKY, JOKM NOAPA3HEHHS HE 3HUKHE CaMOCTIMHO (3a3BMyait, 3a 1 — 2 TWKHI). 3 METOI0 3anobiraHHA NOTPaNAAHHIO MaTepiany Ha WKipy abo cn3oBy
BUKOPWCTOBYITE KOGepaam, a B AiNAHKaX, ie BUKOPHUCTaHHA Kopepaamy € HEMOXMBIM, — MAC/IO Kakao.

He Bukopuctosyiite EQUIA Coat B No€fHaHHI 3 AeceHCnbinizyloynmm 3acobamvi Ta Matepianamu, o MICTATL €BreHON, OCKINbKM Li peYoBUHI
MOXYTb 3aBafnTV 3aCTUraHHI0 abo OTpUMaHHIo HanexHoi aaresii EQUIA Coat.

He ponyckaiite 8iNafKoBOro BAVXaHHA ab0 NPOKOBTYBAHHA MaTepiany.

He ponyckalite noTpannaHHa matepiany Ha OAAr.

He 3miwwyiiTe 3 iHWKWMK MaTepianamu.

10. MpOIHCTPYKTYITe NaLliEHTa YHMKATV HaBaHTaxeHb Ha pecTaBpaLlilo NPOTArOM OfiHIET FOAVHW.

1.

3aBX/W BUKOPVCTOBYITE 3aCO6M IHAMBIAYaNbHOIO 3aXUCTY, TaKi AK 3aXUCHI PYKABIUUKIM, MACKV Ta 3aXMCHi 3aCO61 ANs OYel.



[leAki 3i 3rafaHyx y AaHin IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTaLii NpoayKTiB MOXyTb 6y Ty OxapakTepr3oBaHi Ak Hebe3neyHi 3rigHo 3 GHS.
3aBX/¥ O3HaMOMIOMTECA 3 NacnopTamm XiMiYHOT 6e3nexkn NPOAYKTIB, AKI MOXHa 3aBaHTaXMTX 33 HACTYMHVIM NOCUNaHHAM:
http://www.gceurope.com/download

MacnopTt XiMiYHOT Be3neKkn TakoX MOXHa OTPUMATK y Baloro noctavanbHiKa.

HebaxaHi epekTu — 3BITHICTb

AKWO BY Ai3HaeTeca Npo Oyab-AKi HebaxaHi HaCNiAKM, peakLii abo NoAiIbHI BUNAAKM, WO BUHVKAM BHACNILOK BYUKOPUCTAHHA LbOTO MPOAYKTY,
BKJ/II0UAI0UM Ti, LLLO HE 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLT LIOAO BUKOPUCTaHHS, OyAb Nacka, NoBigomTe Npo HKx 6e3nocepeaHbo YNoBHOBAKEHOMY
NpeACTaBHUKY BUPOOHIIKa B YKpaiHi 3a HACTYNHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

YnoBHoBaXeHMii npeAcTaBHUK B YKpaiHi:

a TaKOX A0 Halol CUCTeMU BHYTPILIHbOrO KOHTPOO: wg\lance@gc.demal ToBapHCTE 3 OBMEXEHOI0 BIANOBIRANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

TaknUM YMHOM, BU 6yﬂETE CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3nekn LUbOro NpoayKTy. ayn. Mexnripoua, Gya. 50, k8.2, w. Kris, 04071, Yipaiia

OcTaHHi 3miHK BHeceHo: 08/2019 UATR101 ren/parc: +380445020091, e-mail: info@kristar ua
kristar.ua
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Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Onerilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN ENDIKASYONLAR

1.

Sinif | restorasyonlar

2. Basinca maruz kalmayan Sinif Il restorasyonlar

. Istmusun interkuspal mesafenin yarisindan daha az olmasi sartiyla basinca maruz kalan Sinif Il restorasyonlar

3
4.
5
6.

Ara restorasyon malzemesi olarak

. Sinif V ve kék yiizeyi restorasyonlar
. Koryapimi

EQUIA Coat, EQUIA Fil restorasyonlarinin ytizeyini rtmek ve korumak icin kullanilir.



KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Pulpa 6rtuct kaplama.
2. Nadir olarak Urtin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir durumla karsilasiimasi halinde trintin kullanimini durdurun ve derhal bir

doktora danisin.

KULLANIMI SAKINCALI DURUMLAR

EQUIA Coat'in diizgln sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren malzemeler EQUIA
Coat ile birlikte kullanilmamalidir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Toz / Sivi Orani (g/9)

0.40/0.12

Karistirma Suresi (sn.)

10"

Karistirma isleminden sonra ilk enjeksiyon sresi

en fazla 10 saniye

Calisma Suresi (dk., sn.)

115"

Tam Sertlesme Suresi (dk., sn.) 2'00"
Bitirme Islemine Baslama Stiresi (37°C, karistirmaya basladiktan sonra) (dk., sn.) 2'30"
EQUIA Coat gorunur isikla sertlesme (VLC) suresi 20"

Test kosullari : Sicaklik (23 +/-1°C), Bagil Nem (%50 +/-5)

| — - ——



1. KAVITENIN HAZIRLANMASI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur. Pulpa orttct olarak kalsiyum hidroksit kullanin. Sinif V veya Il
durumlarinda, dogru matriks sistemini kullandiginizdan emin olunuz.Metal bantlar vazelin jeliile kayganlastinimalidir.

b) Baglanma ylzeylerine pamuk veya stinger kullanarak GC CAVITY CONDITIONER (10 saniye) veya GC DENTIN CONDITIONER (20 saniye) uygulayin.

c) Suylaiyice yikayin. Pamuk kullanarak veya bir hava siringasi ile hafifce hava uygulayarak fazla suyu kurulayin. TAMAMEN KURUTMAYIN. Hazirlanan
yuzeyler nemli (parildayan bicimde) goriinmelidir.

. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMI
a) Aktivasyondan once kapsulu calkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsul aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde igine gdémdilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: Yanlis oranda karisimdan kaginmak igin butonun tamamen kapsul gévdesinin i¢ine gomdli oldugundan emin olun.
Kapsul, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
¢) Hizlica kapsul karistiriciya ( veya amalgamatére) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM)
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3. RESTORASYON TEKNIGI

a) Karisan kapsdli hemen karistiricidan ¢ikarin ve GC Capsule Applier‘a takin.

b) Kola iki defa basarak kapsult kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjekte edin. Calisma stiresi 23°C'de (73,4°F) karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 15 saniyedir. Daha yiksek sicakliklarda ¢alisma stresi kisalacaktir.

c) Karistirma isleminden sonra en fazla 10 saniye icerisinde, hazirladiginiz yere karisimi dogrudan enjekte edin.

d) llk dis hat bicimlendirmesini yapin ve gerekiyorsa bir matrisle értin.

e) Nem kontaminasyonu veya tamamen kuruma durumundan kaginmak icin, karistirma isleminin baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye
boyunca ek 6zen gésterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda, derhal EQUIA Coat'u uygulayin ve isikla polimerlestirin.
Not: 1) Enjektdr ucunun yonind ayarlamak icin, kapsul size dontk olacak sekilde kapstl tabancasini kendinize dogru gevirin ve kapsultin govdesini cevirin.

2) Kullaniimig kapsulu ¢ikarmak icin kapsl tabancasinin kilit agma didgmesine basin. Kapsulu cevirin ve yukari dogru ¢ekin.

. BITIRME

Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra stper ince elmas uglu frezelerle ve su plskurterek bitirin.
Not: Mevcut EQUIA restorasyonlarinin Gizerine EQUIA Coat uygulayacaginizda, siper ince elmas ugclu frezelerle kaplanacak ylzeyi puruzlendirin.



5. KAPLAMA
a) Kaviteyi hazirlarken olusan artiklari su puskurterek giderin. Yavasca yagsiz hava uygulayarak kurulayin. Kaplanacak ytizeyler kuru olmalidir.
Tamamen kurutmayin.
Tek kullanimlik hazirlama tabagina birka¢ damla EQUIA Coat damlatin. Kullandiktan sonra sisenin kapagini derhal kapatin.
HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stre icinde) ylzeylere tek kullanimlik aplikator ile uygulayiniz. Disler arasindaki ytizeylere uygulamak icin dis ipi
kullanin. HAVA PUSKURTMEYIN.
Not: 1) Frezeyle kesilmemis mine, %35-40 fosforik asitle Ureticinin talimatlarina gore islemden gegirilmelidir. Yikayin ve yagsiz havayla kurulayin.
2) Malzemeyle kaplanan yuzeye isikla polimerlestirme isleminden 6nce su, kan veya tikdrik bulasmasi durumunda ylzeyi yikayip
kuruttuktan sonra kaplama islemini tekrarlayin.

oo

6. ISIKLA POLIMERLESTIRME
Kaplanan tum ytzeyleri HEMEN bir gortnr isikli polimerlestirme cihazi ile (> 500mW/cm? : Halojen, GC G-Light, LED) 20 saniye streyle isikla
polimerlestirin.
Not: 1) Malzemeyle kaplanan yizeye isik kaynagini mimkuin oldugunca yakin tutun.
2) Yuzey yapiskansa veya sarimsi renkteyse, isikla polimerlestirme islemini tekrarlayin.
127
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3) Isikla polimerlestirme islemi esnasinda koruyucu gozlik veya benzer bir goz koruyucu ekipman kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI

En iyi performans igin tavsiye edilen, EQUIA Fil kapsillerini kendi orijinal aliminyum folyolarinda serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C) (39,2-77,0°F).
EQUIA Coat uzun sure kullaniimayacaksa buzdolabinda aksi takdirde oda sicakliginda (4-25°C)(39,2-77,0°F) saklanmalidir.

Raf 6mrii:

EQUIA Fil - Imal tarihinden itibaren 2 yildir

EQUIA Coat - Imal tarihinden itibaren 3 yildir

RENKLER

Refil Bulunanlar: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard Beyaz)*

Renk numaralari Vita® renk kilavuzuna géredir.

Vita® markasl, Bad Sackingen, Almanya'daki Vita Zahnfabrik'in tescilli ticari markasidir.
*Sadece sinirli sayida tlkede ve paketlerde bulunur.



PAKETLER

1. Tekrenkicerikli paket : 50 kapsul.

2. Karma paket: 50 kapsul (A2, A3, A3.5, B1, B3 i¢in her birinden 10 adet).
Her kapsul icin ortalama icerik : 0,40 g toz ve 0,12 g (0,10 ml) sivi.
Kapsul bagina net karistirilmis siman hacmi: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), tek kullanimlik aplikator (25).

Istege bagl : GC CAPSULE APPLIER (1 adet).
*Sadece sinirli sayida tilkede ve paketlerde bulunur.

UYARI

1. Agiz dokusuna veya cilde temas etmesi durumunda derhal bir siinger veya pamukla temizleyin. Restorasyon bittikten sonra suyla iyice yikayiniz.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol suile yikayin ve uzman bir hekime danisin.

3. EQUIA Coat yanicidir. Atesin yaninda kullanmayin. Yanici kaynaklardan uzak tutun. Tek bir yerde blyUk miktarlarda saklamayin. Dogrudan glines
1sigindan uzak tutun.
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4. EQUIA Coat ugucudur. lyi havalandinlan bir yerde kullanin. Kapagini hemen kapatin.

5. EQUIA Coat'in dokuya temas etmesi durumunda dokunun rengi beyazlasir veya bir kabarcik olusur. Hastaya, iz gecene kadar (genellikle 1-2 hafta)
etkilenen bolgeye dokunmamasi gerektigini belirtin. Temasi dnlemek igin rubberdamin kaplayamadigi bolgeye kakao yagr uygulanmasi dnerilir.

6. EQUIA Coat'in dlizgtin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren malzemeleri
EQUIA Coat ile birlikte kullanmayin.

7. Solunmasindan ve yutulmasindan sakinin.

8. Giysilere malzeme bulasmamasina 6zen gosteriniz.

9. Diger Urtnlerle karistirmayin.

10. Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasi gerektigini belirtin.

11. Daima eldiven, ytiz maskesi ve guvenlik gozIligu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takiimalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS'e gére zararli siniflandinlabilir.
Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.
http://www.gceurope.com/download

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.



istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu Grtintn 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
|ttfen rapor ediniz.

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

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

Son gtincelleme: 08/2019

| — - ——
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Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

| klases restauracijas

Slodzi nenesosas Il klases restauracijas

Slodzi nesosas Il klases kavitates, ja istmus ir mazaks ka puse no starppauguru distances
Pagaidu restauracijas

Vklases un saknu virsmas restauracijas

Stumbra atjaunosana

[ N

EQUIA Coat tiek izmantots EQUIA Fil restauracijas virsmas aizzimogosanai un aizsardzibai.



KONTRINDIKACIJAS
1. Pulpas parklasana.
2. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija partrauciet produkta izmantosanu un vérsieties pie arsta.

NELIETOT

EQUIA Coat nedrikst lietot kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem. Sie materiali var kavét EQUIA Coat cietésanu un pasliktinat ta
adhezivas Tpasibas.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera / skidruma attieciba (g9/g) 0.40/0.12

Maisisanas laiks (sek.) 10"

Materila sakotnéjais izspiesanas laiks péc samaisisanas Maksimums 10 sekundes
Darba laiks (min., sek.) 115"

Net cietésanas laiks (min., sek.) 2'00"

Kopéjais laiks no sakuma (min., sek.) (37°C péc sajauksanas sakuma) lidz var sakt apstradi 2'30"

EQUIA Coat polimerizacijas laiks 20"

Testa nosacijumi: Temperatdra(23 +/-1°C), relativais mitrums (50 +/-5%)

134
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1. KAVITATES SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav nepieciesams veidot plasu mehanisko retensiju. Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu. V un Il
klases kavitatés pielietojiet piemérotu matricu sistému. Metala matricas ir jaiesméré ar vazelinu.
b) Arvates loditi vai stkliti uz saitéjamo virsmu aplicéjiet GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundes) vai GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundes).
) Noskalot ar Gdeni un nozavét ar vates loditi vai maigi nozavét ar gaisa striklu. NEP RZ VET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

2. KAPSULAS AKTIVIZACIJA UN SAMAISISANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri.
b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli [idz galam kapsulas kermeni un paturot 2 sekundes.
Piezime: Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodrosina pareizu skidruma un pulvera attiecibu.
Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisisanas un jaizmanto nekavéjoties.
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikseri) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM).

135



136

3. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC kapsulu aplikatora.

b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana. Darba laiks 23°C (73.4°F) ir 1 minate 15 sekundes no samaisisanas sakuma. Augstakas
temperatadras saisina darba laiku.

c) Péc samaisisanas maksimums10 sekunzu laika saciet izspiest maisijumu tiesi kavitaté.

d) Izveidojiet kontaras un, ja nepiecie$ams, nosedziet ar matricu.

e) Pirmas 2 minates 30 sekundes no maisisanas sakuma rapigi sekojiet, lai materials nenonaktu kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati
nodrosinat nekaveéjoties uzklajiet EQUIA Coat un polimerizéjiet to.
Piezime: 1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.

2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.

4. APSTRADE
Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar Gdens striklu apmeéram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime: Uzklajot EQUIA Coat jau esosai EQUIA restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar Joti smalku dimanta urbuli.



5. PARKLAJUMA UZKLASANA
a) Aradenino restauracijas noskalot puteklus. Nozavét ar bezellas gaisa straklu. Parklasanai paredzétai virsmai ir jabat sausai. Neparzavéjiet.
b) lepiliniet dazus pilienus EQUIA Coat traucina. Uzreiz péc tam pudelitei uzskravéjiet vacinu..
¢) NEKAVEJOTIES (1 minates laikd no sagatavo$anas) ar vienreizlietojamo aplikatoru uzklajiet uz virsmas. Uz proksimalam virsmam aplikacijai varat
izmantot diegu. NENOPUST AR GAISA STRUKLU.
Piezime: 1) Arurbulineapstradata emalja ir jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja noradijumiem. Noskalot un nozavét ar bezellas gaisa straklu.
2) Japarklata virsma ir nonakusi kontakta ar Gdeni, asinim vai siekalam pirms polimerizacijas, ta ir janoskalo un janozave un uzklasana ir javeic atkartoti.

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm?: halogénlampa, GC G-Light, LED).
Piezime: 1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimeriz&jamai virsmai.
2) Javirsmair lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.
3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto3anas kvalitatei uzglabajiet originala aluminija folijas iepakojuma vésa un tumsa vieta (4-25 ) (39.2-77.0 © F). Ja ilgaku laiku materialu
nelietojiet uzglabajiet EQUIA Coat ledusskapr, parasti uzglabajiet istabas temperatara (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Deriguma termins: EQUIA Fil - 2 gadi no razosanas datuma
EQUIA Coat - 3 gadi no razo3anas datuma

KRASAS

Pieejami papildiepakojumi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (standarta balta)*
Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.
*Pieejams tikai atseviskas valstis un iepakojumos.

IEPAKOJUMS

1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.

2. Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 gab. ar A2, A3, A3.5, B1, B3) Vidéjais saturs kapsula: 0.40g pulveris un 0.12g (0.10mL) 3kidrums.
138 3. EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), vienreizlietojamie aplikatori (25).

I



Opcija: GC kapsulu aplikators (1 gabals).
*Pieejams tikai atseviskas valstis un iepakojumos.

BRIDINAJUMS

2.
3.

w

© N

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.

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

EQUIA Coat ir uzliesmojoss. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat lielus daudzumus viena vieta.
Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.

EQUIA Coat is ir atri iztvaikojoss. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku péc lietosanas uzlikt nekavéjoties

Jaar EQUIA Coat saskaré nonakusie audi k|ust balti vai izveidojas ¢ulga iesakiet pacientiem So vietu atstat netraucétu [idz bojajums izzad, parasti tas
notiek 1-2 nedélu laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.

Nelietojiet EQUIA Coat kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem, jo tie var kavét EQUIA Coat cietésanu un pasliktinat ta adhéziju.
Izvairieties no materiala ieelpo3anas vai norisanas.

Izvairieties no materiala nok|usanas uz drébém

Nemaisiet ar citiem produktiem.

0. Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.



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

Dazi 8s intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com/download

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinoanas sistéma:

Jajums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav min
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 arf musu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 08/2019
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Pries pradédami naudoti atidziai perskaitykite instrukcijas.
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
1.1 klasés ertmiy restauracijoms
2.1l klasés ertmiy restauracijoms, kurioms tenka nedidelis kramtymo kravis
3.1l klasés ertmiy restauracijoms, kuriy sasmaukos dydis nevirsyja pusés tarpgumburinio atstumo
4. Vidutinio dydzio restauracijoms
5.V -os klasés bei sakny pavirsiuose esanciy ertmiy restauracijoms
6. Kulciy atstatymui

EQUIA Coat naudojamas EQUIA Fil restauracijy pavirsiy sandarinimui ir apsaugai.
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KONTRAINDIKACIJOS
1. Tiesioginiam pulpos padengimui.
2. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

NENAUDOJAMA
EQUIA Coat nenaudokite kartu su jautruma mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly
EQUIA Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.



NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 0.40/0.12
Maisymo laikas (sek.) 10"

Laikotarpis darbo pradziai su medziaga (po jos sumaisymo) Maks.10 sekundziy
Darbo laikas (min., sek.) 115"

Bendras kietinimo laikas (min., sek.) 2'00"

Galimos galutinés apdailos pradéjimo laikas (37°C, po maisymo praéjus) (min.,sek.) 2'30"

EQUIA Coat kietinimo laikas naudojant VLC 20"

Tyrimo salygos : Temperatura (23 +/-1°C), Salyginé dréegmeé (50 +/-5%)

| — - ——
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1. ERTMES PARUOSIMAS

a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos badu. Mechaniné retencija nebutina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
Vir Il klasés ertméms parinkite tinkama matricy sistema. Metalinés juostelés turéty bati patepamos vazelinu.

b) Vatos gabaléliu ar kempinéle ant jungiamy pavirsiy uztepkite GC CAVITY CONDITIONER (palaikykite 10 sekundziy) arba GC DENTIN
CONDITIONER (laikykite 20 sekundziy).

©) Nuplaukite vandeniu. I$sausinkite vata ar orapte. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

a) Pries kapsulés aktyvavimg, ja gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite j kieta pavirsiy, kad milteliai tapty birGs.

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.

Pastaba: Kad buty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
Kapsulé turéty buti aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.

c) I3kart po kapsulés aktyvavimo jdékite ja | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).



3. |DEJIMAS

a) Isimkite kapsule su sumaisyta medziaga i maisytuvo ir jdékite | GC Kapsuliy aplikatoriy.

b) Spustelékite svirtj kelis kartus. Darbinis laikas yra T minuté 15 sekundziy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperatrai. Aukstesne
temperatara trumpina darbinj laika.
10 sekundziy laikotarpiu isspauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pirmasias 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba: 1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreipta j save ir pasukite kapsule.

2) Norédami isimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virdy.

C
d
e)

4. APDAILA
Galutiné apdaila $velniais deimantiniais graZteliais gali bati pradéta praéjus 2 minutéms 30 sekundZiy nuo maisymo pradzios.
Pastaba: Pries EQUIA Coat aplikavima ant jau esamos EQUIA restauracijos, dengiamajj pavirsiy pasiurkstinkite Svelniais deimantinias grazteliais.
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5. PADENGIMAS

a) Restauracija nuplaukite vandeniu. I3sausinkite orapUte. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. Neperdziovinkite.
b) | dozavimo inda jlasinkite kelis lasus EQUIA Coat. Uzdarykite buteliuka iskart po naudojimo.
c) NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) ant pavirsiy tinkamu aplikatoriumi uztepkite medziagos.

Medziagos aplikavimui tarpdanciy srityje naudokite sidla.

NENAUDOKITE ORAPUTES.

Pastaba: 1) Nepreparuotas emalis turéty bati ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi vadovaujantis gamintojy rekomendacijomis.

Nuplaukite ir issausinkite orapute.
2) Jei pries kietinima ant restauracijos pateko vandens, kraujo ar seiliy, nuplaukite jg, issausinkite ir dar kartg pakartokite padengimo procedura.

6. KIETINIMAS
Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm? : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)



Pastaba: 1) Kietinimo prietaisa laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus.
2) Jei pavirsius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.

LAIKYMAS
Siekiant uztikrinti optimaly darba rekomenduojama EQUIA Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C
(39.2-77.0°F) temperaturoje. Jei medziagos ilgg laika neneaudojate, EQUIA Coat laikykite 3aldytuve, kitais atvejais kambario temperataroje 4-25°C (39.2-77.0°F).
Galiojimo laikas: EQUIA Fil - 2 metai nuo pagaminimo datos

EQUIA Coat - 3 metai nuo pagaminimo datos

SPALVOS
Papildymai: A1, A2, A3, A3.5, B, B2, B3, C4, SW (Standartiné balta)*
Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.
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Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vokietija.
*Parduodama tik tam tikrose 3alyse ribotu kiekiu.

PAKUOTES
. Vienos spalvos pakuoteé: 50 kapsuliy.
2, Asorti pakuoté: 50 kapsuliy (Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B1, B3 spalvos).
Vidutinis medziagos kiekis kapsuléje: 0.40 g milteliy ir 0.12g (0.10ml) skyscio.
Minimalus sumaisytos kapsulés cemento taris: 0.14ml .
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), vienkartiniai aplikatoriai (25).

Pasirinktinai: GC KAPSULIY APLIKATORIUS (1 vnt).
*Parduodama tik tam tikrose 3alyse ribotu kiekiu.

PASTABA
148 1. Jei$ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
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. Jeisios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

. EQUIA Coat degus. Nenaudokite arti ugnies 3altiniy. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

. EQUIA Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.

. Jeiaudiniai ant kuriy pateko EQUIA Coat medziagos pabala ar susiformuoja puslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas isnyksta.
Paprastai per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmés audiniais, naudokite kakavos sviestg ar koferdama.

. EQUIA Coat nenaudokite kartu su jautruma mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turinc¢iomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly
EQUIA Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.

Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

Nemaidykite su kitais produktais.

Paprasykite paciento po proceduros apie 1 valandg nevalgyti.

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

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
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charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: http://www.gceurope.com/download
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios
institucija : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 08/2019
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Enne toote kasutamist loe hoolikalt kasutusjuhendit.
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED
1. Iklassi restauratsioonid.
2. Il klassi baasmaterjalina suurte restauratsioonide korral.
3. Keskmised restauratsioonid.
4. VKklassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.
5. Hambakondi Glesehitamine.

EQUIA Coat on méeldud EQUIA Fil restauratsioonipindade tihendamiseks ja kaitseks.
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VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine
2. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkestada kohe toote kasutamine, vajadusel pé6rdu arsti poole.

EI KASUTATA

EQUIA Coat ei tohiks kasutada koos tundlikkust véhendavate ja eugenooli sisaldavate materjalidega kuna need voivad takistada EQUIA Coat
kdvenemist voi ebapiisavat sidustugevust.



KASUTUSJUHEND

Pulbri/ vedeliku suhe (g/g) 0.40/0.12
Segamise aeg (sek.) 10"
Valjapressimise aeg parast segamist max.10 sekundit
Tooaeg (min., sek.) 115"
Kévenemisaeg (min., sek.) 2'00"

Loplik kévenemisaeg (min., sek.) parast restauratsiooni paigaldamist (37°C) 2'30"

EQUIA Coat kévastamisaeg 20"

Kontrollimise tingimused : Temperatuur: (23 +/-1°C), Suhteline 6huniiskus (50 +/-5%)
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1. KAVITEEDIETTEVALMISTAMINE

a) Prepareeri hammas tavapérasel viisil. Laialdane mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhtdroksiidi. Klass Vja Il
kaviteetide puhul kasutage vastavat matriits-susteemi. Metallribad tuleb eelnevalt lubritseerida petrooleumzZeleega.

Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind GC CAVITY CONDITIONERiga (10 sekundit) voi GC DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit) kasutades
vatikuuli voi kdsna.

Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi ornalt 6livaba 6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind
on niiske.

b

G

. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kéva pinda, et vabastada pulber.
b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit.
Markus: 1) Veenduge, et kolb on téielikult sisse vajutatud, et véltida 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).

. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Eemalda segatud kapsel kohe kapslisegajast ja aseta GC kapsliaplikaatorisse.

I
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Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajuta aplikaatorit kaks korda. ToGaeg on 1 minut ja 15 sekundit
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73.4°F). Mida kdrgem temperatuur seda lihem t66aeg.
c) Parast kokkusegamist hiliemalt 10 sekundi jooksul alusta materjali kandmist ettevalmistatud pinnale.
d) Hamba tlesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.

e)

Juhul, kui seda ei saa garanteerida, kata pinnad kohe EQUIA Coatiga ja valguskovasta.
Mérkus: 1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust.
2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Glespoole.

. VIIMISTLEMINE
Loplik viimistlus teosta jooksva vee all kasutades superfine teemantpuure - segamise algusest 2 minutit 30 sekundit.
Markus: Kui aplitseerid EQUIA Coati EQUIA restauratsioonidele, karesta kaetav pind superfine teemantpuuridega.

. KATMINE

a) Pese preparatsioonilt tolm veega maha. Kuivata 6rnalt élivaba 6huga. Pinnad peavad jéama kuivaks. Liigselt mitte kuivatada.
b) Doseeri paar tilka EQUIA Coati Ghekordsele alusele. Sulge pudel korgiga kohe parast kasutamist.

I

Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb alla eriti ettevaatlik et véltida materjali saastamast niiskuse voi liigse kuivatamise eest.
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c) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote véljutamist). Aproksimaalsetel pindadel kasuta
hambaniiti. ARA KUIVATA OHUGA.
Mérkus: 1) Juhul, kui hammast pole puuritud, to6tle emaili pind fosforhappega 35-40% (jargi tootjapoolseid juhiseid). Loputa ja kuivata 6livaba 6huga.
2) Kui kaetud pind on saastunud veega, vere voi slljega peaks enne valguskdvastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning
seejarel kordama aplitseerimisprotseduuri.

6. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskévasta kohe kdik kaetud pinnad 20 sekundit, kasutades ettenahtud valguslampi (>500mW/cm? Halogen, GC G-Light, LED).
Mérkus: 1) Aseta valgusjuht kaetud pinnale nii ldhedale kui véimalik.
2) Kui pind jaéb kleepuv voi kollakas valguskovasta uuesti.
3) Valguskovastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani voi prille.

SAILITAMINE

Optimaalseks joudluseks on soovitatav sailitada alumiiniumpakendis kilmas ja pimedas (4-25°C) (39.2-77.0°F). Kui ei kasuta materjali pika perioodi
jooksul, sailita EQUIA Coat kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C)(39.2-77.0°F).

Sailivusaeg: EQUIA Fil - 2 aastat alates tootmisest



EQUIA Coat - 3 aastat alates tootmisest

VARVITOONID
Saadaval taitepakendid: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Vérvid baseeruvad Vita® * toonidel.

*Vita® on Vita Zahnfabriki registreeritud kaubamérk - Bad Sackingen, Saksamaa.

*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.

PAKENDID
. Uhetooni pakend: 50 kapslit.

2, Sortiment pakend: 50 kapslit (A2, A3, A3.5, B1, B3 igat tooni 10 kapslit).
Kapsli keskmine koostis: 0.40g pulbrit ja 0.12g (0.10mL) vedelkiku.
Segatud kapsli netomaht: 0.14mL.

3. EQUIA Coat kaitselakk 4ml (1) / 6ml* (1), Ghekordsed aplikaatorid (25).

Eraldi saadaval: GC KAPSLIAPLIKAATOR (1 tikk)
*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.
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HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga, eemalda materjal kohe vatikuuli voi kdsnaga. Loputa korralikult veega.

2. Silma sattumisel loputa kohe veega ja vajadusel p66rdu arsti poole.

3. EQUIA Coat on kergesti siittiv. Hoia eemal isestittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia otsese paikese valguse eest.

4. EQUIA Coat on lenduv. Kasuta hasti ventileeritud kohas. Pérast kasutamist sulge pudel kohe korgiga.

5. Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks soovita patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni taastumiseni,
kestab tavaliselt 1-2 n&dalat. Véltimaks kokkupuudet on soovitav téépiirkond, mida kofferdamm ei kata, méérida kakaovoiga.

6. Arakasuta EQUIA Coati koos tundlikkust vahendavate ja eugenooil sisaldavate materjalidega kuna need voivad takistada EQUIA Coati kévenemist
voi ebapiisavat sidustus tugevust.

7. Hoolitse, et patsient ei neelaks materjali alla.

8. Valdi materjali sattumist riietele.

9. Ara sega teiste sarnaste toodetega.

10. Selgitage patsiendile, et ta ei avaldaks 1 tunni jooksul aplitseeritud pinnale survet.

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



Osad tooted kédesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Ghtne tlemaailmne klassifitseerimis-
ja margistamisststeem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin: http://www.gceurope.com/download
Samuti saab neid edasimitja kdest.

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvestisteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2019
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[lepen ucnonp3oBaHreEM

BHUMATCIIBHO HquHTaﬁTe RU
JTAHHYIO HHCTPYKITHIO TIO
MPUMEHEHHUIO.

CAVITY CONDITIONER
CpencTBo sl O4YMCTKU MOJIOCTH

ﬂﬂﬂ HCIIOJIb30BaHUSA TOJIBKO CTOMATOJIOIOM IO PEKOMEHAOBAHHBIM ITOKa3aHUSAM.

PEKOMEHAYEMBIE IOKA3AHUA

PacTBOp monMakpmiIOBOM KUCIIOTHI, MPUMEHSETCS Ul yOajdeHHs CMa3aHHOTO CJIos, 00pa3oBaHUS
MHKPOMEXaHHYECKUX PETCHIINY, 3areyaThlBaHNe ACHTUHHBIX KaHAJbBIEB (Oarogaps coaepskaHuio
xnopuna amomunusg). Mcmons3oBanme CAVITY CONDITIONER ycunmuBaer — axpresuro
CTEKJIOMOHOMEPHOTO IEMEHTa, YJIydllaeT KpaeBoe IpHieraHue M S(QQEKTHBHO CHIKAET PUCK
BO3HUKHOBEHHS UyBCTBUTEIBHOCTH.

MNPOTHBONIOKA3AHUA
B penkux cimydasx NpoAyKT MOXET BBI3bIBATh UYBCTBHTENILHOCTh y HEKOTOPHIX mogaeil. Ecmu
PpeaKIys IPOU301ILIA, IPEKPATUTh HCIIOJIH30BaHUE IIPOAYKTA M 0OPATHTECS K Bpady.

HMHCTPYKIUA IO IPUMEHEHHUIO

1. IMocne mnpemapupoBanmst 3y6a, Hamectn CAVITY CONDITIONER Ha OTKpHITYIO
MIOBEPXHOCTH B Te4eHUM 10 CeK UCIOIb3Ys BaTHYIO NAJIOUKY UM CIIOHXK

2. [Ipomsrts Bogoit u Beicynmmts. HE [IEPECYIINUTD.
3. Hanectu GC Fuji BOND LC, GC FUJI Il LC unu pectaBpalMOHHBIH MaTepHa

4. 3aKkpbITh (J1aKOH HEMEICHHO MOCIIe MCIIOIb30BaHUs

XPAHEHUE
XpaHuth npu KOMHATHOU Temineparype (4-25°C) (39,2-77,0°F).
CpoK roJIHOCTH 3 T0/1a MOCIIE JaThl H3TOTOBICHHUS.

YIHAKOBKA
1. Bytsinka 6r (5,7 M)

MEPBI IPEJOCTOPOXHOCTHU

1. B cnywae momamaHWs B Tiia3a HEMEIJICHHO MPOMOWTE WX BOJOH W oOpaTHTeCch 3a
MEIUITUHCKOM ITOMOIIIBIO.

2. B ciyuae koHTaKTa ¢ TKaHAMHM WM KOXEH MONOCTH PTa HEMEATIEHHO YAAIUTE MaTepHuai C
MOMOIIBIO TYOKHM WJIM BaTHOTO TammoHa. [0 OKOHYaHMM BOCCTAHOBHUTEIBHOTO JICUCHUS

TIATEILHO IPOMOWTE BOJIOM.

C €ooss
r 4 'GC'I ,

ITPOU3BOJUTEJIb
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan (SIrosust)

JUCTPUBBIOTOP

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan (SIoxust)

u EC: GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33
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