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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

PRIMER FOR CERAMIC AND COMPOSITE BONDING

CERAMIC PRIMER I is a priming agent designed to treat the adherend
surface of ceramic and composite prostheses to promote a strong bond to
resin-based materials as resin-based cements in case of luting procedures
or direct composites in case of repairs.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Priming of the adherend surfaces of indirect restorations made of
ceramics (glass ceramics, zirconia and alumina), hybrid ceramics (e.g.
CERASMART) and composite before luting procedures.

2. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect restorations made of
ceramics, hybrid ceramics and composites.

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

DIRECTIONS FOR USE

L For luting procedure

. Treat the bonding surfaces of prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning
method. We recommend cleaning in an ultrasonic bath or with alcohol,
then rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Tl into
a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise.
Make sure to identify the top and bottom of the unit dose capsule before
opening.

. Apply a thin layer to the bonding surface of the ceramic or composite
prosthesis using a micro-tip applicator and dry with an air syringe.

. Apply suitable resin-based luting cement to the primed surface of the
prosthesis. For these steps, refer to the manufacturer's instructions for
use of the corresponding luting cement.
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. For Intra-oral Repair
1. Roughen the bonding surface of ceramic or composite using a coarse
diamond bur or a carborundum point.

. Treat the bonding surfaces of the prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning
method. Rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER T into a
dispensing dish.

Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise.
Make sure to identify the top and bottom of the unit dose capsule before
opening.

. Apply a thin layer to the fractured surface of the ceramic or composite
prosthesis using a micro-tip applicator and dry with an oil-free air
syringe.

. Continue the repair by using a light-cured adhesive (e.g. G-Premio
BOND) and a light-cured composite (e.g. G-aenial Universal Flo),
referring to their respective manufacturer’s instructions for use.

Note:

If the treated adherend surface is contaminated with saliva or

blood, rinse with water and dry. Re-treat the surface according

to the manufacturer’s instructions and re-apply CERAMIC PRIMER T
according to the instructions above.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Keep away from direct sunlight.

PACKAGE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 x bottle of 3mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x unit dose of 0.1mL

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

safety eyewear should always be worn.

Avoid inhalation or ingestion of the material

. CERAMIC PRIMER Tl is highly flammable liquid and vapor. Do not use
near open flame. Keep away from sources of ignition.
Keep away from direct sunlight. Use in a well ventilated place.

. In case of contact with oral tissues, immediately remove with a cotton
pellet or a sponge. Rinse immediately after luting or repairing.

. In case of contact with skin, remove immediately with a cotton pellet or a
sponge. Rinse with soap and water.

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

medical attention.

Replace the cap of bottle immediately after use. If dew condensation is

present on the bottle of CERAMIC PRIMER 1T, immediately wipe it off.

. Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross

ination between

. 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.

10. Do not mix with any other primers.

11. Dispose of all waste according to local regulations.

12. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any

such reactions are experienced, discontinue the use of the product and
refer to a physician.
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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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Mpeau ynotpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
UHCTPYKUMUTE 33 yroTpe6a.

CERAMIC PRIMER I

MPANMEP 3A CBbP3BAHE HA KEPAMUKA 1 KOMMO3UTU

CERAMIC PRIMER I e noaroTesLy areHT, cb3afeH 3a 34paBo 3anensaHe
Ha KEPaMUYHM 1 KOMMO3NTHI Bb3CTAHOBABAHMS NOCPE/ICTBOM KOMMO3UTHN
LMMEHTU NPU LUMEHTUPAHE 1 NPV NONpaBka Ha ANPEKTHU KOMNO3UTHY
BbL3CTaHOBABAHNS.

3a ynoTpeba camo OT AeHTanHM CNeLnanucT 3a npenopbyaHuTe
MHAMKaUUK.

MNPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

. MoAroToBKa Ha CBbP3BALYUTE NOBLPXHOCTU HA UHAUPEKTHU
Bb3CTaHO! (H HU OT , LUPKOHWIA 1
anymuHa), xnbpuaxu kepamuku (Hanp. CERASMART) n komnosutun
npeau uMMeHTUpaHe.

. VIHTpaopanku n ekcTpaopasnHy Nonpasku Ha pakTypupaHu
MHMPEKTHN Bb3CTAHOBABAHWS, HAaNpaBeHu OT kepamuka,
XxnbpuHa kepammka u KOMNO3UTH.

N

KOHTPAUMHAUKALIUKU
W3bsirsaitte ynotpebata Ha TO3M NpOAYKT NPpU NaLNEHTU C U3BECTHN
aneprum kbM MeTakpunateH MOHOMED, MeTakpunaTeH NONUMEp UNn eTaHos.

HACOKU 3A YNOTPEBA
L TMpv uumeHTUpaHe

1. MoaroTeeTe nonexalinTe Ha CBbp3BaHe NOBLPXHOCTY Ha
KOHCTPYKLMSTa CIOpe/] yKa3aHUsTa Ha CbOTBETHIUS NPOU3BOANTEN 1
crefj ToBa M NOYNCTETE C NOAXO/AALL METOA 33 NOYUCTBAHE.
MpenopbyBame NOYMCTBAHE B yNTPa3BykoBa BaHa UMK C ankoxon,
nocnefBaHo oT NPOMMBAHE 1 OT NOACYLIABaHe C 06€3MacneH Bb3ayx.

2. Tun 6yTunka: Kannete eaHa kanka ot CERAMIC PRIMER I Bbpxy
[103UpaLLOTO fereHye.

Tun eanHnyHa nosa: PasswiiTe kanaykata Ha eAMHWYHaTa 03a NO
nocoka Ha 4acoBHUKOBaTa cTpenka. Mpeau fa oTBOpUTE Ce yBepeTe, Ye
CTe pa3no3Hanu ropHaTa v AofHaTa YacT Ha karncynarta Ha eauHU4HaTa
no3a.

3. HaHeceTe TbHBK Cr0il BbPXY NOAMNEXaLIMTe Ha CBbp3BaHe
NOBBPXHOCTYU Ha KEPaMMYHaTa UMK KOMMO3NTHATA KOHCTPYKLNS,
M3MNON3Baiku, Hanpumep, MUKPOANUKaTop v NOACYLIETE C Bb3AyLHA
cTpysi 6e3 macno.

4. HaHeceTe noaxoasii KOMNO3NTEH LUNMEHT 3a 3anenBaHe BbpXy
NoAroTBEHNTE NOBBPXHOCTI Ha KOHCTPYKUMATA. Ha To3un eTan
cnasBaiiTe ykasaHusiTa Ha NPON3BOAMUTENS HA CbOTBETHNS LIUMEHT.

=

Mpu nHTpoparnHa nonpaska

1. HarpanaBeTe cBbp3BalyaTa NOBLPXHOCT Ha kKepamukaTa unm
KOMM03KUTa Ypes rpy6 AnamaHTeH unu kapGopyHA0B NUAKTEN.

2. O6paboTeTe nognexalimte Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTU Ha
KOHCTPYKLMSITA, CbINACHO MHCTPYKLNUTE HAa CbOTBETHUS NPOU3BOANTEN
Vi Crie/] TOBa NOYMUCTETE, N3NON3BANKN NOAXOASLL METO/ 3a NOYUCTBAHE.
MannakHeTe u noacyuweTe ¢ o6e3mMacneHa Bb3/lyluHa CTpys.

3. Tun 6yTunka: Kanuete eana kanka ot CERAMIC PRIMER I Bbpxy
[1031PaLLOTO NereHye.

Tun eanHnyHa fosa: Pa3suiiTe kanaykaTta Ha eAuHUYHaTa

[103a N0 NOCOKa Ha YacoBHUKoBaTa cTpernka. Mpean aa oTeopuTe ce
yBepeTe, Ye CTe pasnosHanu ropHaTa  AofnHaTa YacT Ha kancynaTta Ha
eanHnyHaTa go3a.

4. HaHeceTe TbHbK Croit BbPXY (ppakTypupaHaTta NoBbpPXHOCT Ha
KepamuiHaTa Unu KOMNo3nuTHaTa KOHCTPYKLNS, U3NON3BAIKK,
HanpuMep, MMKPOannNKaTop 1 NoAcyLeTe ¢ o6eamacsieHa BbaaylHa
cTpys.

5. MpoabnkeTe nonpaekaTa ¢ NOMoLLTa Ha hoTONoNMMEepU3npalL
anxesus (Hanp. G-Premio BOND) u chooTononumepuanpaty Komnosut
(Hanp. G-zenial Universal Flo), cnopep yka3aHusTa 3a ynotpe6a ot
CbOTBETHWA NPOM3BOANTEN.
3abenexka:

Ako nogroTeeHaTa NOBbPXHOCT Ce€ 3aMbpCUM CbC CIIOHKA UNK KPbB,
nannakHeTe ¢ Bofa u nofcyuweTte. MNoBTopHo obpaboTeTte
NOBBPXHOCTTA, CbIACHO MHCTPYKLINNTE Ha NPOM3BOAUTENS N OTHOBO
HaHeceTe CERAMIC PRIMER II cbrnacHo WHCTpYyKLMUTE no-rope.

CBbXPAHEHUE

3a onTMarnHu pesynTtaTi ce NpenopbyBa CbXpaHeHne npu crainHa
TemnepaTtypa (4-25°C, 39.2-77.0°F).

CoxpaHsiBaiiTe aney oT Npsika ClbHYeBa CBETNMHA.

OMNAKOBKA
1. CERAMIC PRIMERT, 1 6yTunka ot 3mL
2. CERAMIC PRIMER L, 10 x eguHuyHa fosa ot 0.1 mn

BHUMAHUE
1. uyHn npegnaskm cpeactea (MMNE) kaTo pbkaBuLK, Macka U npeanasHn
ouuna BuHaru Tpsi6ea Aa 6bAaT HOCEHN.

2. N3bareaiTe BAMIIBaHe UK NornbliaHe Ha MaTepuana.

3. CERAMIC PRIMER II cunHo 3ananuma v netnuea Te4HocT. He ro
u3nonaeaiTe B 61IM30CT A0 OTKPUT OrbH. MaseTe ro aaney ot
3ananuTenHu n3TouHuLK. MNaseTe ro Janey OT ANPEKTHA CibHYEBa
cBeTnuHa. M3nonasariTe B A0GPe NPOBETPEHU NOMELEHNS.

4. B cnyyait Ha KOHTaKT C opasnHuTe ThkaHu, HeaabaBHO OTCTpaHeTe ¢
namy4eH TamnoH unu reba. N3muiiTe BegHara cnea UMMeHTMpaHe Unn
nonpaska.

5. B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ koxaTa, HesabaBHo oTcTpaHeTe ¢ rbba unu
namyyeH TamnoH. MamuiiTe Cbe canyH 1 Boaa.

6. B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ ouuTe, HesabaBHO NpomMuiiTe C BoAa M NOTbpceTe
nekapcka nomoLl.

7. MocTaseTe kana4kaTa Ha ByTunkata BeaHara cnea ynotpeba.

Ako ce NOSBAT KOHAEH3Upanu kanku Bbpxy 6yTunkata Ha CERAMIC
PRIMER I, He3abaBHo usbbpluete.

8. EavHnyHata f103a e ejHokpaTHa. He nocrassiiTe kanaykata o6paTHoO n
He M3non3sainTe NOBTOPHO, 3a Aa ce U36erHe KPLCTOCAHO
3aMbp mexay TMTe.

9. AKO kanaykaTa Ha eauHUYHaTa 103a e NpekaneHo cTerHara, 3a fa

0TBOpUTE - HE Ce ONUTBaliTe Aa s OTBOPUTE CbC CUNa, 3a fa ce usberHe
criy4aeH KOHTaKT Ha TEYHOCTTa C Koxara 1 ounTe. Manonasarte apyra
eAvHUYHa Ao3a.

10. He cmecBaiiTe ¢ Apyru npainmepu.

11. Mi3xBbpneTe BCUYKM OTNaAbLN B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu.

12. B peaku cnyyam, NpoayKThT MOXE @ IPUYMHACBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu Taknuea peakuuu,npekpaterte ynorpe6ara Ha NpoAykTa
1 noTbpceTe nekapcka NoMoLL.

Hsikou NPOAYKTY, COMEHATVN B HACTOSLLMTE UHCTPYKLMM, MoraT a 6baa
onpefeneHun kato onacHu cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3anoaHaBalite ¢ UH(OPMaLMOHHNUTE aHHU 3a Ge3onacHocT
Hanu4yHu Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLI0 Taka MoraT Aa 6bAaT U3UckaHu OT Bawns ocTasumk.

MOYNCTBAHE V1 AESUHOEKLINA

AO3MPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMNOTPEBA: 3a na ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHE MEXAY NauueHTUTe, yCTPONCTBOTO U3NCKBA
CPEAHO HNBO Ha f1e3NHdEeKLNs.

BeaHara cney ynotpe6a NHCNEKTUpariTe yCTPONCTBOTO v €TUKeTa 3a
BIIOWABaHe Ha CbCTOAHMETO. V3XBbpieTe YCTPOCTBOTO, aKo & YBPeAeHO.
HE OBJIMBAWUTE. MouncTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3@ Aa Ce NpeaoTepaTn
N3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdgekumpante ¢ NpoayKT 3a
KOHTPOS Ha MHEKLMNTE CPeAHO HUBO, PErMCTPUPaH 3a 3APaBHN Lienu, B
3aBMCUMOCT OT PETVOHANHUTE / HALMOHAMHUTE YKa3aHusl.

[oknaasaHe Ha HexenaHu eekTu:

AKO y3HaeTe 3a HsikakbB BUJ HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hu

CbBUTHS, Bb3HUKHAMNM OT ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO Teau,

KOWTO He ca n36poeHu B Tasu MHCTPYKLMs 3a ynoTpeba, Monsi, AoknagsanTe

TV IMPEKTHO Ype3 CbOTBETHATA CUCTeMa 3a BANTENHOCT, kaTo u3bepeTe

NoOAXOASALIMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa JOCTbIHM Ypes CreaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HaliaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

IMo To3n HaumH e AonpuHeceTe 3a noaoGpssaHe Ha GesonacHoCTTa Ha

TO3U NPOAYKT.

Mocneawna pepakuyus: 06/2019

i peclivé prectéte

navod k pouziti.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER K BONDOVANi KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER Il primer uréeny k o3etfeni adhezivniho povrchu
keramickych a kompozitnich nahrad na vytvofeni pevné vazby k materialim
na bazi pryskyfice, jako jsou pryskyfi¢né cementy v ptipadé fixacnich postupt
nebo kompozity pfi pfimych kompozitnich opravach.

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

DOPORUCENE INDIKACE

1. Priming vazebnych ploch u nepfimych keramickych nahrad (sklokeramika,
zirkony a oxid hlinity), hybridni keramiky (napf. CERASMART) a kompozitt
pred nacementovanim.

2. Intra-oralni a extra-oralni oprava zlomenych nepfimych nahrad
z keramiky, hybridni keramiky a kompozitu.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientd se znamou alergii na metakrylatovy
monomér, metakrylatovy polymér nebo etanol.

NAVOD K POUZITI
1 Pro cementovani nahrad
1. OSetfete vazebny povrch nahrady podle pokyn( pfislusného vyrobce a
pak jej oCistéte vhodnou ¢istici metodou.
Doporuéujeme ¢isténi v ultrazvukové Eisticce nebo alkoholem, nasledné
oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.
2. Typ lahvicky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER T do davkovaci
nadobky.
Typ unit dose: ods$roubuijte kryt unit dose proti sméru hodinovych rugicek.
Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni a spodni ¢ast unit dose jsou ve
sprévné pozici.
3. Naneste tenkou vrstvu na vazebny povrch keramické nebo
kompozitni nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou
pistoli .
4. Aplikujte vhodny pryskyfi¢ny fixaéni cement do primerem
silanizované nahrady. U téchto kroku se fidte pokyny vyrobce v navodu
pro pouziti odpovidajiciho fixaéniho cementu.

II. Pro Intra - oralni opravy

1. Zdrsnéte povrch bondované keramické nebo kompozitni dostavby
pomoci hrubého diamantového vrtacku nebo karborundové Spicky.

2. Osetiete vazebné plochy nahrady podle pokyn( prislusného
vyrobce a pak jej o¢istéte vhodnou ¢istici metodou.

Oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.

3. Typ lahvicky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER T do davkovaci
nadobky.

Typ unit dose: odSroubujte kryt unit dose proti sméru hodinovych rucicek.
Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni a spodni ¢ast unit dose jsou ve
spravné pozici.

4. Naneste tenkou vrstvu na zlomeny povrch keramické nebo kompozitni
nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou pistoli bez
primési oleje.

5. Pokracujte v opravé nanesenim svétlem tuhnouciho adheziva
(napf. G-Premio BOND) a navrstvenim svétlem tuhnouciho kompozitu
(napf. G-aenial Universal Flo) podle pokyn( v navodu k pouZiti
pfislu§ného vyrobce.

Poznamka :

Jestlize je vazebny povrch kontaminovan slinami nebo krvi, oplachnéte
ho vodou a osuste. Poopravte povrch v souladu s pokyny vyrobce a
znovu pouzijte CERAMIC PRIMER I podle vy$e uvedenych pokynu.

USKLADNENI
Pro dosaZeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté
(4-25°C / 39.2-77.0°F). Chraiite pred pfimym sluneénim zafenim.

BALENI
1. CERAMIC PRIMER I, 1 lahvigka 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose po 0,1 mL

UPOZORNENI
1. P¥i praci vZdy pouZivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.

2. Vyvarujte se vdechnuti nebo poziti materialu.

3. CERAMIC PRIMER Il je vysoce hoflava a tékava tekutina.
Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrarite pred zdroji vzniceni.
Chraiite pred pfimym slune¢nim svétlem. PouzZivejte na dobfe vétraném
misté.

4.V piipadé zasazeni Ustni tkané ihned odstrarite vatovou peletou nebo
houbickou. Po cementovani nebo opravé ihned oplachnéte.

5.V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned odstraiite vatovou peletou nebo
houbi¢kou. Oplachnéte mydlem a vodou.

6.V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledeijte Iékafskou
pomoc.

7. Vymeérite uzaveér lahvicky ihned po pouZiti. V ptipadé, Ze se lahvicka
CERAMIC PRIMER I, orosi, ihned ji utfete.

8. Unit dose je pro jednorazové pouziti. Znovu neuzavirejte a opakované
nepouzivejte, aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty.

9. Pokud je velmi namahavé kryt unit dose otevfit, nesnazte se ho otevirat

silou, aby nedo$lo k nahodnému kontaktu kapaliny s pokoZkou a ogima.
Pouzijte jinou unit dose.

10. Nemichejte s jinymi primery.

11. Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

12. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek u nékterych osob
vyvolatprecitlivost. Pokud jsou takové reakce zaznamenany,
prerudteuzivani pfipravku a vyhledejte Iékare.

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

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi 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, vyZaduji tyto davkovaci systémy stiedni droveri
dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochdazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Hlageni nezadoucich Gginku:

pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo

prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich G¢inkd 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 udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpisobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledni uprava: 06/2019

Prije uporabe pazljivo
upute za uporabu.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER II je sredstvo za spajanje za nano$enje na kontaktne
povrsine keramickih i kompozitnih radova u svrhu postizanja ¢vrs¢e veze s
kompozitnim materijalima kao $to su kompozitni cementi, kod postupaka
cementiranja ili popravaka.

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Primer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonij-oksidna i aluminij-oksidna keramika), hibridne
keramike (npr. CERASMART) i kompozita prije cementiranja.

2. Popravci popucalih indirektnih ispuna iz keramike, hibridne keramike i
kompozita unutar i izvan usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbjedi koridtenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili etanol.

UPUTE ZA UPORABU

I Za postupak cementiranja

. Povr8ine za spajanje rada obraditi sukladno uputama proizvodaca
materijala i zatim ih oistiti na odgovarajuci nagin.
Preporuca se ¢i$cenje u ultrazvuénoj kupki ili alkoholom, zatim ispiranje i
su$enje bezuljnim zraénim mlazom.

. Pakiranje u bogici : Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u
posudu za doziranje.
Pakiranje u jedini¢noj dozi : Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
jedini¢ne doze prije otvaranja.

. Nanijeti tanki sloj na povr$inu za spajanje keramickog ili kompozitnog
rada pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti zratnim mlazom.

. Na povrsine rada na koje je nanesen primer nanijeti pogodni kompozitni
cement za cementiranje. PridrZavati se uputa za uporabu proizvodaca
cementa.
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Za popravke u ustima
. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povr$inu za spajanje koristeci
dijamantno ili karborundno svrdlo.
2. Povr$ine za spajanje rada obraditi sukladno uputama proizvodaca
materijala i zatim ih ocistiti na odgovarajuci naéin. Isprati i osusiti
bezuljnim zraénim mlazom.

3. Pakiranje u bogici : Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER T u
posudu za doziranje.

Pakiranje u jedini¢noj dozi : Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
jediniéne doze prije otvaranja.

4. Nanijeti tanki sloj na popucalu povrsinu keramickog ili kompozitnog rada
pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti bezuljnim zra¢nim
mlazom.

5. Nastaviti popravak svjetlosnopolimeriziraju¢im adhezivom
(npr. G-Premio BOND) i svjetlosnopolimeriziraju¢im kompozitom (npr.
G-zenial Universal Flo), pridrzavajuci se proizvodacevih uputa za
uporabu.

Vazno:
Ako je obradena kontaktna povrsina oneci$¢ena slinom ili krvlju,
treba je isprati vodom i osusiti. Ponovno obraditi povr§inu sukladno
uputama proizvodaca te ponovno nanijeti CERAMIC PRIMER II sukladno
gornjim uputama.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
(4-25°C / 39.2-77.0°F). Drzite podalje od direktne sunéeve svjetlosti.

PAKIRANJE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 bo¢ica od 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x jedini¢na doza od 0,1 ml

UPOZORENJE
1. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvijek nositi.
. Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
. CERAMIC PRIMER I je lako hlapljiva i zapaljiva teku¢ina. Ne koristiti kod
otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti. Koristiti u dobro prozra¢enom
prostoru.
U slu¢aj dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili spuzvom.
Odmah isprati nakon cementiranja.
. U slu¢aju dodira s kozom, odmah odstraniti vatom ili spuzvom.
Isprati sapunom i vodom.
. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.
. Zamijeniti poklopac bocice odmah po uporabi. Ako se na bo¢ici
CERAMIC PRIMER I kondenzira voda, valja je odmah obrisati.
. Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne ponovno zatvarati niti
koristiti kako bi se izbj inacija medu ijentima
9. Ako je poklopac jedini¢ne doze preévrsto zatvoren, ne koristiti
silu pri otvaranju kako tekucina ne bi dospjela u kontakt s
kozom ili o&ima. Upotrijebiti drugu jediniénu dozu.
10. Ne mijesati s drugim primerima.
11. Otpad skladistiti sukladno lokalnim propisima.
12. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod mozZe izazvati osjetljivost kodnekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabuproizvoda i potraziti
lijecnika.
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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 onegis¢enje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju
dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno
upotrebljivo pakiranje i oznaciti oStecenja ako ih ima. OSte¢enu napravu
odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
vi$ekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijeéilo susenje i nakupljanje
onecis¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

|zvjeScivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sliénih

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 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.

Datum zadnije revizije: 06/2019

olvassa el figyelmesen!
CERAMIC PRIMER I

PRIMER KERAMIA ES KOMPOZIT RAGASZTASAHOZ

A CERAMIC PRIMER II olyan primer, melyet a keramia és a kompozit pétlasok
ragasztasi felszineinek el6kezelésére fejlesztettek ki, annak érdekében, hogy
a beragasztas vagy direkt kompozit helyreallitasok készitése esetén
elésegitse az erés kotést a rezin bazist anyagokhoz, példaul rezin bazisu
cementhez.

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT FELHASZNALASI TERULET

1. Keramiabdl (livegkeramia, cirkénium-oxid és aluminium), hibrid keramiabol
(pl. CERASMART) és kompozitbol késziilt indirekt restauraciok ragasztasi
felszineinek el6kezelése a ragasztasi eljaras eldtt.

2. Sérilt keramia, hibrid keramia és kompozit indirekt restauraciok
intraoralis és extraoralis javitasa.

ELLENJAVALLATOK
Kerdilje el a termék hasznalatat metakrilat monomerekre, metakrilat
polimerekre vagy etanolra allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

I Ragasztas

. Kezelje a fogpotlas ragasztasi felszinét a gyarté utasitasainak
megfeleléen, majd tisztitsa meg a megfelel6 tisztitasi modszerrel.
Javasoljuk, hogy ultrahangos flirdével vagy alkohollal tisztitsa meg, majd
ezt kdvetden oblitse le és szaritsa meg olajmentes légfuvoval.

2. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER I-t egy
adagoléedénybe.

'Unit Dose’ kiszerelés: Csavarja le a kupakot az 6ra jarasaval
ellentétes iranyba. Kinyitas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy melyik a
teteje.

3. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit pétlas ragasztasi
felszinére példaul egy mikro applikator segitségével, majd szaritsa meg
levegével.

4. Vigyen fel megfelel6 rezin bazisu ragasztécementet a potlas elékezelt

felliletére. Ezeknél a Iépéseknél tartsa magat a ragasztécement
gyartdjanak utasitasaihoz!

. Intraoralis javitas

. Erdesitse a keramia vagy a kompozit bondozand¢ feliiletét durva
gyémantfuréval vagy karborund cstccsal.

. Kezelje a potlas ragasztasi felszinét a gyarto utasitasainak megfelelden,
majd tisztitsa meg a megfelelé tisztitdsi médszerrel. Oblitse le és
szaritsa meg olajmentes levegdvel.

. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER I-t egy
adagoléedénybe.

'Unit Dose’ kiszerelés: Csavarja le a kupakot az ¢ra jarasaval ellentétes
iranyba. Kinyitas elétt gy6z6djon meg arrol, hogy melyik a teteje.

. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit pétlas
ragasztasi felszinére példaul egy mikro applikator segitségével, majd
szaritsa meg levegével.

. Folytassa a javitast egy fényre keményedd adhezivvel
(pl. G-Premio BOND) és egy fényre keményed6 kompozittal
(pl. G-zenial Universal Flo) a gyarto utasitasait szem elétt tartva.
Megjegyzés:

Ha a kezelt fellilet nyaltol vagy vértél szennyezett, 6blitse le vizzel, majd
szaritsa meg. Kezelje Ujra a gyarto utasitasait kdvetve, majd applikalja
ujra a CERAMIC PRIMER I-t a fent leirtak alapjan.

N

w

IS

o

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében tarolja szobahémérsékleten
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Tartsa tavol a kozvetlen napfénytél.

KISZERELES
1. CERAMIC PRIMER I, 1 iiveg 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x 0,1 ml-es adag

FIGYELMEZTETES
1. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemveédét.

. Keriilje az anyag belélegzését és lenyelését.

. A CERAMIC PRIMERII color erésen gyulékony folyadék és géz. Ne
hasznalja nyilt lang kézelében. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol és a
kozvetlen napfénytdl. Jol szellGztetett helyen hasznalja.

. Amennyiben az anyag oralis szovetekkel érintkezne, azonnal térélje le
szivaccsal vagy vattadarabbal.Ragasztas vagy javitas utan azonnal blitse
le!

. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal térélje le szivaccsal vagy
vattadarabbal. Oblitse le szappannal és vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe keriil, azonnal &blitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

. Hasznalat utan azonnal helyezze vissza a zarékupakot. Ha para csapddna
le a CERAMIC PRIMER I, folyadék tivegén, azonnal t jele.

8. A’Unit Dose’ kiszerelések eldobhatéak. Ne zarja vissza és ne hasznalja
ujra az anyagot a keresztfert6zés elkeriilése érdekében.

. Amennyiben a 'Unit Dose’ zarékupakja tul szoros ahhoz, hogy kinyissa, ne
probalja meg erével kinyitni, hogy elkerilje a folyadék véletlenszerl
érintkezését a bérrel vagy a szemmel.

Hasznaljon masik csomagot.

10. Ne keverje 6ssze mas primerekkel.

11. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfelelden semmisitse meg.

12. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyesszemélyeken.

Amennyiben hasonlot tapasztal, fliggessze fel atermék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati ttmutatoban 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 beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kozepes szintii dezinfekciét igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkéz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintii infekcidkontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetlenil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER DO £ ACZENIA CERAMIKI | KOMPOZYTU

CERAMIC PRIMER I jest $rodkiem typu primer przeznaczonym

do przygotowania przewidzianych do tgczenia powierzchni ceramicznych i
kompozytowych uzupetnien protetycznych w celu wzmocnienia wigzania z
materiatami na bazie zywic, takimi jak cementy na bazie zywic w przypadku
procedur cementowania lub kompozyty do bezposredniego stosowania w
jamie ustnej w przypadku napraw.

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

ZALECANE WSKAZANIA

1. Przygotowanie przewidzianych do tgczenia powierzchni uzupetnien
protetycznych wykonanych z ceramik (ceramiki szklanej, tlenku cyrkonu i
tlenku glinu), ceramiki hybrydowej (np. CERASMART) oraz kompozytu
przed procedurami cementowania.

2. Wewnatrz — i zewnatrzustne naprawy uszkodzonych uzupetnien
protetycznych wykonanych z materiatéw ceramicznych, ceramiki
hybrydowej i kompozytéw.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
monomer metakrylanowy, polimer metakrylanu lub etanol.

SPOSOB UZYCIA
I Do procedury cementowania
1. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia protetycznego
przygotowac zgodnie z wytycznymi instrukcji producenta, a nastgpnie w
odpowiedni sposdb je oczyscic.
Zalecamy czyszczenie w myjce ultradzwiekowej lub alkoholem,
nastepnie ptukanie i suszenie sprezonym powietrzem pozbawionym
oleju.
. Butelka: Odmierzy¢ jedng krople CERAMIC PRIMER T do naczynia do
dozowania.
Amputka z jednostkowg dawka: Odkreci¢ zamknigcie amputki w kierunku
przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed otwarciem upewnic sie, gdzie
jest goérna czegs$¢ a gdzie spod amputki.
. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia powierzchnig
ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia protetycznego uzywajac
do tego na przyktad aplikatora z mikrokoricéwka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem pozbawionym oleju.
Nanie$¢ odpowiedni cement na bazie zywicy na przygotowang przy
uzyciu primera powierzchnie uzupetnienia protetycznego.
Na tym etapie, postepowac zgodnie z procedurg podang w instrukcji
producenta dotyczacej stosowanego cementu.
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II. Do napraw wewnatrzustnych

1. Zmatowi¢ przewidziang do taczenia powierzchnig ceramiki lub

kompozytu za pomocg zgrubnego wiertta diamentowego lub
karborundowego frezu.

. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia protetycznego
przygotowac zgodnie z wytycznymi instrukcji producenta, a nastgpnie w
odpowiedni sposdb je oczyscic.
Sptukac i osuszy¢ sprezonym powietrzem pozbawionym oleju.
Butelka: Odmierzyc¢ jedng krople CERAMIC PRIMER Il do naczynia do
dozowania.
Amputka z jednostkowg dawka: Odkreci¢ zamknigcie amputki w kierunku
przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed otwarciem upewni¢ sie, gdzie
jest goérna czes$¢ a gdzie spod amputki.
4. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia powierzchnie
ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia protetycznego uzywajac
do tego na przyktad aplikatora z mikrokorncéwka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem pozbawionym oleju.
Kontynuowac naprawe przy uzyciu $wiattoutwardzalnego systemu
taczacego (np. G-Premio BOND) i kompozytu $wiattoutwardzalnego (np.
G-aenial Universal Flo), stosujac sie do odpowiednich instrukcji
producenta.
Uwaga:
Jezeli podlegajgca tgczeniu powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub
krwia, przemy¢ wodg i osuszy¢. Ponownie przygotowacd
powierzchnie, zgodnie z instrukcjami producenta i ponownie zastosowaé
CERAMIC PRIMER 11, zgodnie z powyzszg instrukcja.
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PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest przechowywanie w
temperaturze pokojowej (4-25°C / 39.2-77.0°F).

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 butelka zawierajgca 3ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x amputka z jednostkowg dawkg 0,1ml

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

. Nalezy unika¢ wdychania lub potkniecia materiatu.

. CERAMIC PRIMER T jest ptynem tatwopalnym i paruje. Nie uzywac¢ w
poblizu otwartego ognia. Przechowywac z dala od zrédet ognia. Trzymac z
dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Uzywac¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej, usung¢ natychmiast
wacikiem lub ggbka. Sptukaé bezposrednio po zacementowaniu lub
naprawie uzupetnienia.

. W przypadku kontaktu ze skora, usungé natychmiast wacikiem lub ggbka.
Sptuka¢ wodg z mydtem.

. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast wodg i skonsultowac
sig z lekarzem.

. Butelke zakreci¢ bezposrednio po uzyciu. Jezeli na butelce CERAMIC
PRIMER 1 skropli sie para, od razu wytrze¢.

. Amputka z jednostkowg dawkg przeznaczona jest do jednorazowego
uzycia. Nie zamyka¢ lub ponownie wykorzystywac, aby uniknaé
zanieczyszczen krzyzowych pomigedzy pacjentami.

. Jezeli amputka z jednostkowg dawka jest zbyt mocno zakrecona, nie
nalezy probowac otwierac jej na site, aby zapobiec przypadkowemu
kontaktowi ptynu ze skorg i oczami. Uzy¢ innej amputki z jednostkowg
dawka.

10. Nie miesza¢ z innymi primerami.

11. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

12. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé

reakcje alergiczne. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac¢
stosowanie produktu i skonsultowac¢ sig z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznaé

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykietg nalezy bada¢ 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
$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, wybierajgc

wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposodb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

nainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

PRIMER PENTRU ADEZIUNEA CERAMICII §1 COMPOZITULUI

CERAMIC PRIMER T este un primer conceput pentru tratarea suprafetei
lucrarilor protetice din ceramica si compozit pe care va fi aplicat adezivul,
pentru a promova o adeziune puternica la materialele rasinice cum ar fi
cimenturile rasinice in cazul cimentarii sau compozitele directe in cazul
reparatiilor.

A se utiliza doar de cétre tehnicienii dentari si medicii stomatologi conform
indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Conditionarea suprafetelor pe care va fi aplicat adezivul a restaurarilor
indirecte realizate din ceramica (ceramica din sticld, zirconiu si oxid de
aluminiu), ceramica hibrida (e.x. CERASMART) si compozit inaintea
procedurii de cimentare.

. Reparatii intra-orale si extra-orale ale restaurarilor indirecte fracturate
realizate din ceramica,ceramica hibrida si compozit.

N

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

L Pentru procedura de cimentare

. Tratati suprafata lucrarii protetice pe care se va aplica adezivul conform
instructiunilor producatorului respectiv si apoi curatati suprafata utilizand
o metoda de curatare adecvata.
Recomandam curatarea in baie de ultrasunete sau cu alcool, si apoi
clatirea si uscarea lucrérii protetice cu o seringa cu aer necontaminat cu
ulei.

. Ambalaj tip flacon : Dozati o picaturd de CERAMIC PRIMER Il intr-un
godeu.
Ambalaj tip unidoza : Desurubati capacul unidozei in sensul invers acelor
de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect partea superioara si
baza unidozei inainte de a o deschide.

. Aplicati un strat subtire pe suprafata lucrérii protetice din ceramica sau

compozit pe care se va aplica adezivul utilizand, de exemplu, un aplicator

cu microvarf si uscati cu o seringa cu aer.

Aplicati pe suprafata tratata a lucrarii protetice un ciment rasinic pentru

cimentare adecvat. Pentru aceste etape, consultati instructiunile de

folosire ale producatorului cimentului rasinic.
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. Pentru reparatii intra-orale

. Creati asperitati pe suprafata de adeziune a ceramicii sau compozitului
utilizand o freza diamantata rugoasa sau un varf carborundum.

. Tratati suprafetele lucrarii protetice pe care se va aplica adezivul conform
instructiunilor producatorului respectiv si apoi curatati suprafata utilizand
o metoda de curatare adecvata. Clatiti si uscati cu o seringa cu aer
necontaminat cu ulei.

. Ambalaj tip flacon : Dozati o picaturd de CERAMIC PRIMER Tl intr-un

godeu.

Ambalaj tip unidoza : Desurubati capacul unidozei in sensul invers acelor

de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect partea superioara si

baza unidozei inainte de a o deschide.

Aplicati un strat subtire pe suprafata fracturata a lucrarii protetice din

ceramica sau compozit utilizand, de exemplu, un aplicator cu microvarf si

uscati cu o seringa cu aer.

. Continuati reparatia utilizand un agent de adeziune
fotopolimerizabil (e.x. G-Premio BOND) si un compozit
fotopolimerizabil (e.x. G-genial Universal Flo), consultand instructiunile de
folosire ale producatorului respectiv.

Nota:

Daca suprafata tratata pe care va fi aplicat adezivul este
contaminata cu saliva sau sange, clatiti cu apa si uscati.

Re-tratati suprafata conform instructiunilor producatorului si
reaplicati CERAMIC PRIMER I conform instructiunilor de mai sus.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, se recomanda depozitarea la temperatura
camerei (4-25°C / 39.2-77.0°F). A se evita contactul cu lumina solaré directa.

AMBALARE
1. CERAMIC PRIMER L, 1 flacon de 3mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x unidoze de 0.1 ml

ATENTIE

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

2. Evitati inhalarea sau ingestia materialului.

3. CERAMIC PRIMER Tl este un lichid extrem de inflamabil. A nu se utiliza in
apropierea unei surse de caldura deschise. A se feri de surse de
aprindere. A se feri de lumina solara directa. A se utiliza intr-un spatiu bine
ventilat.

4. Tn cazul contactului cu tesuturile orale, indepértati imediat cu o buleta sau
cu un burete. Clétiti imediat dupa cimentare sau reparare.

5. In cazul contactului cu pielea, indepartati imediat cu o buletd sau cu un
burete. Clatiti cu sdpun si apa.

6. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa gi consultati medicul.

7. Inchideti capacul flaconului imediat dupa utilizare. In cazul in care pe

flaconul de CERAMIC PRIMER T, se observa condens trebuie indepartat

imediat.

. Unidozele sunt de unica folosinta. A nu se reutiliza pentru a evita

contaminarea intre pacienti.

Daca capacul unidozei nu poate fi deschis, nu utilizati forta

pentru a evita contactul accidental cu pielea sau cu ochii.

Utilizati o altd unidoza.

10. A nu se amesteca cu alti agenti de adeziune.

11. nlaturati deseurile conform legislatiei locale. N

12. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitorpersoane. In
cazul in care apar astfel de reactii, incetati utilizareaprodusului si
adresati-va unui medic.

© ©

BH/MATENbHO NPOYNTAITE UHCTPYKUMIO
nepes npvMeHeHneM.

CERAMIC PRIMER II
KEPAMMUK NPAMMEP I

MPAMMEP [N151 EOHOWMHIOBbIX MPOLIEAYP MPU PABOTE C
KEPAMWKOW 11 KOMMNO3UTAMU

CERAMIC PRIMER I - aT0 maTepuan, paspaboTaHHblit ANs HAHECEHUS Ha
NOBEPXHOCTU KEPaMUYECKNX U KOMMO3UTHBIX OPTONEANYECKUX KOHCTPYKLMUIA
C Uenbio yBennyeHns npoYyHoCT X agre3nn K matepuanam Ha KOMMNO3NUTHON
OCHOBE, K NpUMepYy, K KOMNO3UTHbIM aAre3nBHbIM LLemeHTam npu
npouegypax q:wxcaumm, UnNu Xe K KomMnosutam n akpunosbiM nnacrmaccam
NPY NOYUHKE KOHCTPYKLIUIA.

Matepuan npeiHa3HaueH TOMbKO A5t NPOECCUOHANBHOTO NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMM, ONUCAHHBIMN B HACTOSLLEN UHCTPYKLIAN.

NMOKA3AHUA

1. O6paboTka CBA3bIBAEMbIX NOBEPXHOCTE HENPSAMbBIX OPTONEANYECKUX
KOHCTPYKLUI, U3rOTOBMEHHBIX 13 KEPaMUKK (HA OCHOBE CTEKS1a, LINPKOHNS
Unn anoMuHus), rubpuaHon kepamukm (Hanp., CERASMART) unu
KOMMO3WTa, nepea Havanom npoueaypsl dukcaumu.

2. MoYMHKa PacTPECKaBLUNXCS HEMPSIMbIX OPTONEANYECKIUX KOHCTPYKLMIA,
M3roTOBMEHHbIX 13 KepaMuKK, FTMBPUAHOI KepaMUK1 UM KOMMNO3UTA, Kak B
naGopaTopuu, Tak U HenocpeCTBEHHO BO BpeMsi BpaueGHOro npuéma.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He npumeHaTs MmaTepuan y nauneHToB, MeoWwmnx B aHamHese
annepruyeckne peakunu Ha MeTakpunaTHble MOHOMEpbI, MeTakpunaTHble
NonMMepsb! N aTaHon.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
L dukcauns opToneanyeckoit KOHCTPYKLUN
1. O6paboTaiiTe NOBEPXHOCTH KOHCTPYKLMK, Noanexalime 60HANHrY,

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMUAMU (DUPMBI-NPON3BOANTENS MaTepuana,
13 KOTOPOrO OHa U3TOTOBMIEHA; 3aTEM OUUCTUTE UX MOAXOASALLMM
cnocoGom. Ml pekoMeHyem o4nLLaTh NOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO
cnupTa, NM6o NOMECTUB KOHCTPYKLMIO B YNIbTPA3BYKOBYIO BaHHY; 3aTem
NPOMbITb NPOTOYHOW BOAOW W NPOCYLUMTL CTPYEi Bo3ayxa 6e3 npumeceil.

. ®nakoH: Beigasute oaHy kannio CERAMIC PRIMER Il B waweuky ans
3amelumBaHus.

YHnao3sel: OTKPYTUTE KpbILLEUKy, TOBOPa4NBas ee NPOTUB YacoBOM
cTpenku. Mepen Tem, kak OTKPbITb KpbILLKY, y6eanTecs, YTo Bl
NpaBuUbHO ONPeAEnUIM BEPX U HU3 Kancysbl yHA03bI.

. HaHecuTe ToHKMIA cnoii npalimepa Ha CBA3bIBaeMble NOBEPXHOCTH
OpTONeANYEecKoil KOHCTPYKLWN, UCMOMb3YS, K IPUMEpY,
MUKpOANMMKaTop, 3aTeM NPOCYyLNTE NOBEPXHOCTU CTPYEN BO3ayXa
6e3 npumecen.

. Ha nogroToBnexHble Takum 06pa3om NOBEPXHOCTN OPTONEANYECKO
KOHCTPYKL MW HaHecHUTe BbIGPaHHbIA KOMNO3WUTHbIN LIEMEHT ANst
ukcaunn; cnegynTe COOTBETCTBYIOWNM UHCTPYKLUAM
(hMPMbI-NPON3BOANTENS KOMNO3NUTHOTO LIEMEHTA.
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II. MounHka opToNeanYecKoit KOHCTPYKLUM BO Bpemst BpayeGHoro npnéma
1. 3arpy6uTe pabouyto NOBEPXHOCTb KepaMUYECKOIA UMM KOMMO3UTHOIA
KOHCTPYKLIMM C NOMOLLbIO anMasHelx 6opos rpy6oii abpaausHocTn
nnu kapbopyHaoBbIX 6OpOB.

. O6paboTaiiTe NOBEPXHOCTMU KOHCTPYKLMK, Noanexatime GoHANHTY,

B COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMAMMN (DMPMbI-NPON3BOAUTENS MaTepuana,
13 KOTOPOrO OHa U3roTOBIEHA; 3aTEM OYMCTUTE UX MOAXOAALLMM
cnoco6om. 3aTem NpomMoiiTe NPOTOYHOW BOAOI 1 NpoCyLwnTe CTPYEn
BO3ayxa 6e3 npumeceii.

. ®nakoH: Belgasute oaHy kannio CERAMIC PRIMER II B yaweyky
ANA 3amMewmnBanus. YHnao3e:: OTKpyTUTE KpbIleyky, NoBopaunsas ee
NPOTMB 4acoBOW CTPernk. Mepes Tem, kak OTKPbITh KPbILLKY, yGeanTecs,
4TO Bbl NPaBUNLHO ONPEAENANN BEPX W HU3 KANCYmbl YHUAO3bI.

. HaHecuTe ToHKuiA cnoit npaimepa Ha noBpexaEHHylo obnacte
opTONeANyEeckoil KOHCTPYKLNN, NCMIOMNb3YS, K NPUMEPY,
MUKpOANMMKaTop, 3aTeM NPOCyLNTE NOBEPXHOCTI CTPYEN BO3ayXa
6e3 npumecei.

. MpoAoKNTE NOYNHKY KOHCTPYKLIMK, NCMONb3YA CHavana
cBeTooTBEPXAaeMbI aare3us (Hanp. G-Premio BOND), a 3atem
CBETOOTBEpPXAaeMbli koMnosut (Hanp. G-zenial Universal Flo);
creayinTe COOTBETCTBYIOLUM UHCTPYKLUNSM (DUPMbI-NPOU3BOANTESNS
BbIBpaHHbLIX MaTepuanos.

Mpumeyvanwe:

Ecnu Ha yxe 06paboTaHHbIe CBA3bIBAEMbIE NOBEPXHOCTN KOHCTPYKLINM
nonana cnoHa unn KpoBb, AENCTBYINTE Creaytowmum o6pasom: cMonTe
3arpsi3HeHue, NpocyLwnTe NPOMbITY0 NOBEPXHOCTb, 3aTeM NOBTOPHO
o6GpaboTaiiTe €€ B COOTBETCTBUN C MHCTPYKLUMSIMM
rpMbI-NponsBoanTenNs, U NnoBTopHo HaHecute CERAMIC PRIMER I,
crneays UHCTPYKLMAM, NPUBEAEHHBIM BbILLE.

XPAHEHUE

s coxpaHeHus achtheKTUBHbIX pabounx xapakTepucTuk Matepuana
XpaHUTb NpW KOMHATHOI TemnepaType (4-25°C, 39.2-77.0°F).
XpaHuTb BAANM OT NPSAMBIX COMHEYHbIX Ny4e.

YMAKOBKA
1. CERAMIC PRIMER I, 1 dhnakoH 3 mn
2. CERAMIC PRIMER I, 10 YHugo3 no 0.1 mn

BHUMAHUE

. Mpu paboTe Bceraa Ucnonb3yiTe cpeacTBa UHAMBUAYANLHOM 3aLUTbI

(PPE) — nepyaTki, 3alUMTHbIE MACcKW, 3aLiUTHbIE OYKU.

V3Geraitte nonagaHus Matepnana B AbixaTefbHble NyTu 1

NULEBaPUTESNbHbI TPAKT.

3. CERAMIC PRIMER I sBnsieTcsa nerkosocnnameHsioLnmes BeLiecTsom
Kak B XXMKOW, Tak 1 B razoobpasHoi popme. Hencnonbayite ero B6numsu
OTKPbITOro NnameHu. [lepxute €ro Baanm oT NCTOYHUKOB OTKPLITOTO
nnameHun 1 0T MeCT NonaaaHusi NPSIMOro COfHeYHoro ceeTa. PaGoTaiiTe
TOMBLKO B XOPOLLO MPOBETPUBAEMbIX NOMELEHMSX.

4. Mpu nonaaaHnu maTepuana Ha CrM3UCTYI0 NOMOCTN PTa HEMENEHHO

yAanuTe ero BaTHbIM TaMNOHOM unv ry6koit. Mocne 3aBeplieHus

npoueaypbl (UKCALNN UMK MOYNHKIA KOHCTPYKLIMK CPasy Xe NpoMoinTe
nopaxeHHyto obnacTe BOON.

Mpu nonagaHun Matepuana Ha KOXy HEMEANEHHO yaanuTe ero

BaTHbIM TaMMOHOM Wnu ry6koii. MpomoiTe BOAOW C MbINTOM.

. Mpu nonaaaHnu 8 rnasa HeMeANEHHO NPOMONATE UX BOZOM 1

06paTuTeCh K Bpady-ohTansMomnory.

Cpasy 3akpoWTe KpblLLKoi 6y TbINOYKy nocne ucnonb3osanus. Ecnu Ha

6yTbinoyke ¢ xuakoctblo CERAMIC PRIMER I, ckoHUeHTpupoBanach

BRara, cpasy xe coTpute eé.

. YHU03bI ABNSIOTCSA 0AHOPa30BLIMIA. He MCnonb3yiTe X NOBTOPHO BO
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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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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. 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:
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
corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmaétor:

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 dat&: 06/2019

peKkpecTHoro nauneHToB.
Ecnu kpbllika yHUJ03bl HE NOAAAETCS MOBOPOTY, HE MbiTalTeCh
OTKPbITh €€ C CUMOA, TaK Kak COAEPKIMOE MOXET MoNacTb Ha
NOBEPXHOCTb KOXW UNK B rMasa. Boabmute Apyryio yH1ao3y.
10. He cmewmnBalite maTepuan ¢ Apyrumu npaitmepamu.
11. Mocne ucnonb3oBaHus Matepuana yTunuanpyinTe oTxoabl B
COOTBETCTBUM C MECTHbLIM NPABOBbIM PETYNMPOBaHNEM.
12. B peaknx cy4asx npofyKT MOXeT Bbl3BaTb HyBCTBUTENbHOCTL
YHEKOTOPBbIX fINLL. B 3TOM criyyae npekpaTuTe UCNONb30BaHUe NPOAYKTa
1oBpaTuTeCh K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Cneumaniuaaumm.

©

HekoTopble NpofyKTl, ynoMuHaeMble B HacTosLiein VIHCTpyKUMM, MoryT
6b1Tb KNaccudULMPOBaHBI Kak OnacHble B COOTBETCTBIN ¢ CornacoBaHHoM
Ha rno6anbHOM YPOBHE CUCTEMOI KNAaccUuKaLuim U MapkupoBKM
Xumuyeckux seujects (GHS). O6s3aTenbHO 03HAKOMBTECH C
cooTBeTcTBYloWMMM Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets),
[OCTYNHbLIMU MO CChINKe:

http://www.gceurope.com
MacnopTta 6e30nacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTh y Balero nocrasLyuka.

OYNWEHNE U AESUHOEKLUNA:

MHOIOPA30OBbLIE CUCTEMbI A51A M3BNEYEHNA MATEPUATOB: BO
n3bexaHne NnepekpecTHol Nepeain MUKpOMNopk! OT NALMEHTa K NaLMEeHTy
MHCTPYMEHTbI NoA06HbLIX cucTem TpebyloT NposeaeHns Ae3nHbekLnm
NPOMEXYTOYHOTO ypOBHS. Cpasy nocne NpUMeHeHUs NpoBepLTe
MHCTPYMEHT 1 3aBO/ICKME METKM Ha NPeAMET NoBpexAeHui. B cnyyae
0BHapyXeHWs NoBPeXAeHU HEMeANEHHO NpekpaTuTe MCNoNb3oBaHne
MHCTpYMeHTa.

HE MOrPYXATb B XWOKOCTb. TwarensHo o4nwante NHCTPYMEHT BO
n3bexaHne o6pa3oBaHNs CKOMMEHN 3arPA3HSIOLNX HYacTUL U NX
noceayIoLLEero NPUCKIXaHUs K MOBEPXHOCTU UHCTPYMeHTa. MponssoanTe
Ne3nHbeKLMIO, NCMONb3Ys 0O06PEHHbIE OpraHaMm 3|paBOOXPaHEHNS
cpeacTBa MHMEKLNOHHOTO KOHTPONS, PEKOMEH/0BaHHbIE 45 NpoBeAeHNs
Ae31HMEKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEAEHUS
neanHdbekuMmn coBnioiainTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATUBEI
PEernoHanbHOro/HaUMOHanbLHOro NPaBOBOTO PEryIMPOBAHUS.

MHbopmauns o HexenaTtenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HebnaronpnaTHOro cobbITua (MHUMAEHTa) NPWU UCMNONL30BaHUN
BbilleHa3BaHHOro MaTepuasna Ha Tepputopun Poccuiickor deaepaumu,
MOXET GbiTb HanpasneHa ynoHOMOYEHHOMY NPeACTaBnTernio
npoussoauTens B PO, 000 «KpadTeain dapman: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbITUlMHCKas, A.
16, cTpoenue 60, komHata 30, nomeulexne |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocneansisi peaakums: 06/2019




ZA535X K H#300mm

CERAMIC PRIMER I

PRIMER NA BONDOVANIE KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER II je primer uréeny na o$etrenie adhezivneho povrchu
keramickych a kompozitnych nahrad na vytvorenie pevnej vazby k
materidlom na baze Zivic, ako su Zivicové cementy pri fixaénych
procedurach alebo kompozity pri priamych kompozitnych opravach.

Urc¢ené na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odporucanych
indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1.

2.

“Priming” adhezivnych pléch nepriamych nahrad vyrobenych z keramiky
(sklo keramiky, zirkénu a oxidu hlinitého), hybridnej keramiky (napr.
CERASMART) a z kompozitu pred nacementovanim.

Intra a extra-oralna oprava zlomenych nepriamych nahrad z

keramiky, hybridnej keramiky a kompozitov.

KONTRAINDIKACIE
NepouZivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo etanol.

NAVOD NA POUZITIE
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Pre cementovanie nahrad

. O3etrite vazobné povrchy nahrady podfa pokynov prisluSného vyrobcu
a potom ich vycistite vhodnou ¢istiacou metédou. Odportuc¢ame Cistenie
v ultrazvukovej Cisticke alebo alkoholom, nasledné oplachnutie a
vysu$enie bez olejovou vzduchovou pistolou.

. Flasti¢kovy typ : Nadavkuijte jednu kvapku CERAMIC PRIMER I do
davkovacej nadobky.

Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru hodinovych
ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa ubezpeéte, kde je vrch a kde dno
Unit dose.

. Aplikujte tenku vrstvu na vazobny povrch keramickej alebo
kompozitnej nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a osuste
bezolejovou vzduchovou pistolou.

. Aplikujte vhodny fixaény cement na baze Zivice do primerom
silanizovanej nahrady. Pri tychto krokoch pozrite pokyny vyrobcu na
pouzitie zodpovedajiceho fixaéného cementu.

w

. Pre Intra-oraine opravy

. Véazobny povrch keramiky alebo kompozitu zdrsnite diamantovym
vrtakom s hrubou zrnitostou alebo karborundovym brusikom.

. Osetrite vézobné povrchy nahrady podria pokynov prislusného vyrobcu
a potom vycistite vhodnou ¢istiacou metédou. Oplachnite a vysuste
bezolejovou vzduchovou pistofou.

. Frastickovy typ : Nadavkuijte jednu kvapku CERAMIC PRIMER Il do
davkovacej nadobky.

Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru hodinovych
ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa ubezpecte, kde je vrch a kde dno
Unit dose.

. Aplikujte tenku vrstvu na vézobny povrch keramickej alebo kompozitnej
nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a osuste bezolejovou
vzduchovou pistolou.

. Pokracuijte v oprave nahrady nanesenim svetlom tuhniceho adheziva
(napr. G-Premio BOND) a navrstvenim svetlom tuhniceho kompozitu
(napr. G-zenial Universal Flo), s prihliadnutim na pokyny prislusného
vyrobcu na pouZitie.

Poznamka:

Ak je oSetreny adhezivny povrch kontaminovany slinou alebo krvou,
oplachnite ho vodou a osuste. Odznova oSetrite povrch v sulade s
pokynmi vyrobcu a znovu aplikujte CERAMIC PRIMER II podla vy$sie
uvedenych pokynov.
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SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporu¢ené skladovat pri izbovej
teplote (4-25°C, 39.2-77.0°F). Chrérite pred priamym sine¢nym Ziarenim.

BALENIE

1.
2.

CERAMIC PRIMER T, 1 frasti¢ka 3ml
CERAMIC PRIMERTI, 10 x Unit dose po 0,1 ml

UPOZORNENIE

1.
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1.
12.

Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt
oci.
. Vyvarujte sa vdychnutiu alebo pozitia materialu.
. CERAMIC PRIMER Il je vysoko horlavéa a prchava tekutina.
Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohria. Chrarite pred
zdrojmi zapalenia. Chrarite pred priamym sIne¢nym svetiom.
Pouzivajte na dobre vetranom mieste.
.V pripade zasiahnutia sliznice Ust ihned odstrarite vatovou peletou alebo
hubkou. Po cementacii ihned oplachnite.
V pripade kontaktu s pokoZzkou ihned odstrarite vatovou peletou alebo
hubkou. Oplachnite mydlom a vodou.
.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc
Ihned po pouziti nasadte uzaver flasticky. V pripade, Ze sa flasticka
CERAMIC PRIMER I, orosi, ihned ju utrite.
. Unit dose je na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte opakovane, aby sa
zabranilo krizovej inacii medzi i i
. Ak je uzaver Unit dose prilis tesne uzatvoreny, nepokusajte sa ho otvorit
silou aby nedoslo k nahodnému kontaktu tekutiny s pokozkou a o&ami.
Pouzite inG Unit dose.
. NemieSajte s inymi primermi.
V8etok odpad likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.
V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok u niektorych oséb
vyvolatprecitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste
pouzivanievyrobku a obratte sa na lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, moéZu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpeénostnymi

ka

rtami, 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 kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy
strednu - roveni dezinfekcie. lhned po pouZziti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a $titok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikvidujte. )

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

Hlasenie neZiaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytn( akékolvek neZiadlce Ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

CERAMIC PRIMER II

PRIMER ZA VEZAVO KERAMIKE IN KOMPOZITA

CERAMIC PRIMERI je vezavni agent osnovan za vezavne povrsine
protetike iz keramike ali kompozita, omogo¢a moéno vez materialov na
smolnati osnovi in smolnatih cementov pri cementiranjih ali kompozitov v
primeru reparatur.

Le za uporabo v profesionalnem zobozdravstvu v priporotene namene.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Priprava vezavne povrsine indirektnih obnov iz keramike
(steklaste keramike, cirkonija in alumine), hibridne keramike
(npr. CERASMART) in kompozitov pred cementiranjem.

2. Intraoralne in ekstraoralne reparature fraktur indirektnih obnov iz
keramike, hibridne keramike in kompozitov.

KONTRAINDIKACIJE
Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
metakrilatne monomere, metakrilatne polimere ali etanol.

NAVODILA ZA UPORABO

L Zacementiranje

. Vezavno povrsino protetike obdelajte po navodilih proizvajalca, jo nato
ocistite s primerno metodo ¢iS¢enja.
Priporo¢amo ¢is¢enje v ultrazvocni kopeli ali z alkoholom, nato dobro
spiranje ter osusitev z zrakom brez oljnih delcev.

. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER I
v dispenzijsko posodico.
Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno obrnjen, vrh
in dno, pred odpiranjem.

N

3. Nato nanesite tanko plast na vezavno povrsino keramiéne ali
kompozitne obnove na primer z uporabo mikro aplikatorja in nato
osusite z zrakom.

4. Nanesite primeren cement na smolnati osnovi na
predpripravljeno povrsino protetike. V teh korakih upostevajte
proizvajal¢eva navodila izbranega cementa.

II. Za intraoralne reparature

. Obdelajte vezavno povrsino keramike ali kompozita z grobim
diamantnim svedrom ali s karborundno konico.
Proteti¢no vezavno povrsino obdelajte po proizvajal¢evih navodilih za
uporabo in jo nato ocistite s primerno metodo.
Sperite in osusite z zrakom brez oljnih delcev.
. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER I
v dispenzijsko posodico.
Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno obrnjen, vrh
in dno, pred odpiranjem.
4. Nato nanesite tanko plast na mesto frakture keramike ali kompozita na
primer z uporabo mikro aplikatorja in nato osusite z zrakom.
Nadaljujte reparaturo z uporabo svetlobno polimerizirajo¢ega
adheziva (npr. G-Premio BOND) in svetlobno polimerizirajocega
kompozita (npr. G-genial Universal Flo), upo$tevajo¢ proizvajaléeva
navodila za uporabo.
Opozorilo:
V primeru, da je vezavna povrsina kontaminirana s slino ali krvjo,
sperite z vodo in osusite. Ponovno obdelajte povrsino po
proizvajal¢evih navodilih za uporabo in ponovno nanesite
CERAMIC PRIMER II upostevajo¢ zgoraj navedena navodila.
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporogljivo shranjevanje pri sobni temperaturi
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Hranite pro¢ od neposredne son¢ne svetlobe.

PAKIRANJE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 stekleni¢ka 3mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10x unitip 0,1ml

OPOZORILO
1. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna

ocala se mora vedno uporabljati.

Izogibajte se vdihovanju in zauZitju materiala.

. CERAMIC PRIMER I je visoko vnetljiv in hlapljiv. Ni za uporabo pri
odprtem ognju. Hranite stran od virov vZiga. Hranite stran od direktne
sonéne svetlobe. Uporabljajte v dobro prezracenem prostoru.

.V primeru stika z tkivi ustne votline takoj obrisite z vatno rolico
ali gobo. Po cementiranju ali reparaturi takoj sperite z vodo.

. V primeru stika s kozo, takoj obriSite z vatno rolico ali gobo.

Sperite z milom in vodo.

.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite medicinsko
pomog.

. Namestite pokrovéek nazaj takoj po uporabi. Ce je prisotna

vlazna kondenzacija na stekle nicki CERAMIC PRIMER 11, jo takoj

obrisite.

Unitip je namenjen enkratni uporabi. Ne uporabljejte ga ponovno, da

ne pride do navzrkizne kontaminacije med pacienti.

. Ce je pokrovéek unitipa pretrdo zaprt, ga ne poskusajte odpreti s silo,
ker lahko pride do stika z o¢mi ali koZo. Uporabite drugi unitip.

10. Ne mes$ajte z drugimi primer-ji.

11. Zavrzite vse uporabljene stvari po lokalni regulativi.

12. V redkih primerih lahko izdelek povzro€a preobdutljivost prinekaterih

liudeh. V primeru pojava tak$ne reakcije, prenehajtez uporabo proizvoda
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 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 u¢inkih:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je priSlo 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.

Zadnji¢ pregledano: 06/2019

CERAMIC PRIMER I

PRAJMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER I je sredstvo za spajanje za nano$enje na kontaktne
povrsine keramickih i kompozitnih radova za postizanja €vréce veze sa
kompozitnim materijalima kao $to su kompozitni cementi, kod postupaka
cementiranja ili reparature.

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Prajmer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonijum-oksidna i aluminijum-oksidna keramika),
hibridne keramike (npr. CERASMART) i kompozita pre cementiranja.

2. Reparature popucalih indirektnih ispuna od keramike, hibridne
keramike i kompozita u i van usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbedi koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
metakrilatni monomer, metakrilatni polimer, ili etanol.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

L Za postupak cementiranja

. Povrsine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom proizvodaca
materijala i zatim ih o€istiti na odgovarajuci nacin. Preporucuje se
Ciscenje u ultrazvucnoj kupki ili alkoholom, zatim ispiranje i suSenje
bezuljnim mlazom vazduha.

. Tip bo€ice: Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u posudu
za doziranje.
Pojedina¢nu doza tip: Odvrnuti poklopac jedini¢éne doze u smeru

N

suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna

pojedinagne doze pre otvaranja.
. Naneti tanak sloj na povr3inu za spajanje keramickog ili kompozitnog
rada pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti mlazom vazduha.
. Na povrsine rada na koje je nanesen prajmer naneti pogodni
kompozitni cement za cementiranje. Pridrzavati se uputstva za
upotrebu proizvodaca cementa.

>
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. Za reparaturu u ustima

. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povr$inu za spajanje koristeci
dijamantno ili karborundno svrdlo.

. Povr$ine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom
proizvodaca materijala i zatim ih ocistiti na odgovaraju¢i nacin. Isprati i
osusiti bezuljnim mlazom vazduha.

. Tip bocice: Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u posudu
za doziranje.
Pojedinaénu doza tip: Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smeru

N
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suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna

pojedinacne doze pre otvaranja.
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pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti bezuljnim mlazom
vazduha.

. Nastaviti reparaturu svetlosnopolimerizuju¢im adhezivom
(npr. G-Premio BOND) i svetlosnopolimerizuju¢im kompozitom
(npr. G-zenial Universal Flo), pridrzavajuci se proizvodacevog uputstva
za upotrebu.
Vazno:

3

Ako je obradena kontaktna povrsina kontaminirana pljuva¢kom ili krvlju,

treba je isprati vodom i osusiti. Ponovo obraditi povr$inu u skladu sa
uputstvom proizvodaca te ponovo naneti CERAMIC PRIMER I u
skladu sa pomenutim uputstvom.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 bocica od 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x pojedina¢na doza od 0,1 ml

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

. Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

. CERAMIC PRIMER I je lako hlapljiva i zapaljiva tekucina. Ne koristiti
kod otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.
Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti. Koristiti u dobro provetrenom
prostoru.

. U slu¢aj dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili sunderom.
Odmah isprati posle cementiranja.

. U slu¢aju dodira sa kozom, odmah odstraniti vatom ili sunderom. Isprati

sapunom i vodom.

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

. Zameniti poklopac boc¢ice odmah po upotrebi. Ako se na bocici
CERAMIC PRIMER T kondenzuje voda, treba je odmah obrisati.
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koristiti kako bi se izbegla medu ijentima.
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otvaranju kako te¢nost ne bi dospela u kontakt sa kozom ili o€ima.
Upotrebiti drugu pojedinaénu dozu.

10. Ne mesati s drugim prajmerima.

11. Otpad skladistiti u skladu sa lokalnim propisima.

12. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazve osetljivost kodnekih
osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebuproizvoda i
potraziti lekara.

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
visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostecenja ako ih ima. Oste¢enu
spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti

vi§ekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
prljavétine. 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, ukljucujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajué¢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 doprine¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 06/2019

. Naneti tanak sloj na popucalu povrsinu keramickog ili kompozitnog rada

. Pojedina¢na doza je za jednokratnu upotrebu. Ne zatvarati ponovo i ne

. Ako je poklopac pojedinacne doze precvrsto zatvoren, ne koristiti silu pri

MNepep 3acToCyBaHHSIM YBaXHO
npounTaiTe iIHCTPYKLUIO 3 BUKOPUCTAHHS.

CERAMIC PRIMER I

MPAVMEP N1 BOHAWHIY KEPAMIKU TA KOMMO3UTIB

CERAMIC PRIMER II - ue npaimMep, npusHayeHuit ans o6pobku nosepxHi
KepamiyH1X Ta KOMMO3NUTHUX NPOTE3iB 3 MeTOI 3abe3neyeHHs HagiitHoro
BGOHAVHTY A0 MaTepianis Ha OCHOBI CMON: LIEMEHTIB y BUNaAKy dikcawii
a60 KOMMO3NTIB y BUNaAKY PEMOHTY pecTaspalliit.

[INs BUKOPUCTaHHS NULLE CTOMATONOramMn Ta 3yGHUMU TexHikamu Ans
uineit, Wo onucaHi B AaHin iHCTpyKuii.

PEKOMEHOOBAHI MNOKA3AHHA

1. O6pobka npatMepom NOBEPXOHb HEMPSAMUX pecTaBpaLii, BUTOTOBNEHNX

3 KepaMmiku (CKIlokepaMiki, LLIMPKOHilo Ta OKCUAY antoMiHito), ribpuaHoi
kepamiku (Hanpuknaa, CERASMART) Ta koMno3uTiB nepes gikcauieto.

. BHYTpilLHbOPOTOBKIt Ta NO3apOTOBUI PEMOHT HENPSMUX pecTaBpalii,
BUrOTOBIIEHUX 3 KEpaMiku, riGpuAHOT Kepamikv Ta KOMMO3UTIB, KOTPI
MaloTb CKOMU.

MPOTUMNOKA3AHHA
He BukopucToByiiTe el maTtepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha MOHoMep
meTakpunata, nofiMep metakpunarta a6o eTaHon.

BKA3IBKW 3 BUAKOPUCTAHHA
L [ns npoBeaeHHs dikcauii
1. O6po6iTb NOBEPXHi NpoTE3y, NPU3HaYeHi ANs 6OHAMHTY, 3riAHO 3
BiANOBIAHMMY IHCTPYKUiSMYM BUPOBHMKA, @ NOTIM 0YMCTITh OTO,
3aCTOCOBYIOUM NPUAHATHUI METOA OUNCTKY.
Mu pekoMeHAYEMO OYmLLYyBaTH OO B yNbTPa3BYyKOBIl BaHHi a6o 3
[I0MOMOrOt0 CINPTY 3 NOAAMNBLIMM NMPOMUBAHHAM Ta BUCYLLYBaHHAM
A0ro NoBiTPAM, L0 He MICTUTb AOMILLIOK MacTuna.
2. Tun nnawku: MomicTiTe oaHy kpannio CERAMIC PRIMER Iy emHicTb
ANS 3amilyBaHHs.
YHipo3a: BigkpyTUTV KpULLEYKY NPOTU rOAUHHWKOBOI CTpinku. Mepes
UMM HeoBXiAHO BNE@BHUTUCS, LLO BEPX Ta HU3 Kancynn posTallioBaHi
BiANOBIAHO.

. HaHeciTb TOHKMIA WIap Ha NOBEPXHIO kepamiyHOro abo KOMNO3UTHOro
npoTeay, NpusHayeHy Ans GOHAMHTY, 3aCTOCOBYIOUM, HAaNpUKNaa,
annikaTop, Ta BUCYLWLiTb CTPYMEHeM NoBiTps.

. HaHeciTb BiAnoBiaHUM ikcytounit LeMEHT Ha OCHOBI cMon
Ha noBepxHio npoTeay, 06pobneHy npaiMepom. [ns 3AiNCHEHHS LMX
KpOKiB AOTPUMYATECH IHCTPYKLIiN 3
BWKOPWUCTaHHS Bif BUPOGHMKA (iKCYHOHOro LEMEHTY.
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1. 1nsi BHY TPilIHLOPOTOBOT KOpeKLiT
1. BukopucToBytoun anmasHuit 6op rpy6oi sepHuctocTti abo

KkapBOopyH0BY rOMOBKY, 3arpyGuUTH NOBEPXHIO KEPaMIKN 4iM KOMMO3MTY,

W0 Npu3HayeHa Anst GOHANHTY.

. O6po6iTb NOBepPXHi NpoTE3y, NpU3HaYeHi Ans 6OHANHTY, 3rigHO 3
BiANOBIAHMMY IHCTPYKLiSMU BUPOBHUMKA, @ NOTIM OYUCTITb NOTO,
3aCTOCOBYI0UM NPUIHATHUI ANSA LbOro MeTod ouncTku. MpomnidTe Ta
BWCYLWIiTb CTPYMEHEM MoBiTpsi 6e3 JOMILIOK MacTuna.

3. Tun nnswku: MomicTiTe ogHy kpanmio CERAMIC PRIMER Iy emHicTb
AN 3aMillyBaHHSA.

YHifgosa: BiakpyTUT1 Kpuiieyky npoTu roauHHMKOBOI cTpinku. Mepea
UMM HeOBXiAHO BNEBHNUTUCS, LLIO BEPX Ta HU3 Kancynu po3TalloBaHi
BiANOBIAHO.

. HaHeciTb TOHKWI1 LUAp Ha NOBEPXHIO CKOMNy KepaMiyHoro abo
KOMMO3MTHOrO NPOTE3Y, 3aCTOCOBYIOYN, HANpUKNaa, annikatop, Ta
BUCYLLITb CTPYMEHEM NOBITPS.

. NPOAIOBXY/TE PEMOHT pecTaBspallii i3 3acTocyBaHHAM aaresunBy
cBiTnoBoro TBepAiHHA (Hanpuknaa, G-Premio BOND) Ta komno3uty
cBiTnosoro TBepAiHHsA (Hanpuknag, G-aenial Universal Flo),
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3BEPTalYNCh A0 BiANOBIAHNX IHCTPYKLIN 3 BUKOPUCTAHHS Bif BUPOGHWMKA.

MpumiTka:

Y pasi noTpannsHHs cnuHu abo kposi Ha 06poGneHy NoBepxHIo, LWo
nignsarae aaresii, npomuiiTe ii BoAoK Ta BUCYLWIiTb. MOBTOPHO
06po6iTb NOBEPXHIO 3riAHO IHCTPYKLii BUPOBHMKA Ta NOBTOPHO
HaHeciTe CERAMIC PRIMER I 3riHO 3 HaBeeHUMM BULLIE IHCTPYKLISIMU.

3BEPIFAHHA

[Ns AOCATHEHHS ONTUMaNbHUX PE3ynbTaTiB 3aCTOCYBaHHS
pekomeHayeTbes 36epirat MaTepian npu KiMHaTHIn Temnepatypi
(4-25°C, 39.2-77.0°F). TpumaTu nogani il NpAMNX COHAYHUX NPOMEHIB.

YMAKOBKA
1. CERAMIC PRIMER I, 1 nnaweuka 3 mn
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x yHigo3a 0.1 mn

3ACTEPEXEHHA
1. 3aBXAu BUKOPUCTOBYITE 3acOBM iHAMBIAYANbHOTO 3aXUCTY, Taki ik
3aXMCHI PYKaBUYKN, MAacky Ta 3aX1CHi 3aco6y Ans ovet.

. YHUKaliTe BAnXxaHHsa abo NPOKOBTYBaHHS maTepiany.

wN

i napa. He BukopucToByiTe No6nNu3y Akepen BiAKPUTOro BOTHIO.
TpumanTe nogani Bia Axxepen 3ainMaHHs.

36epiraiite nogani Bia NPAMNUX COHAYHMX NPOMEHIB.
BukopucToByiiTe y fo6pe NpoBITPIOBAHUX MPUMILLEHHSIX.

.Y BUNaaKy noTpannsHHA maTepiany Ha cnn3oBy 060M0HKY pOTOBOT
NOPOXHWHM HeraiiHo BMAaniTe MOro BaTHUM TamnoHom abo rybkoto.
Mpomuiite oapa3y x nicns 3aBepLueHHs dikcaLii abo peMoHTy pecTaBpallii.

. Y BUNagKky noTpannsHHA maTtepiany Ha WKipy HeraHo BuAaniTe noro
BaTHUM TaMNOHOM a6o ry6koto. MpomMuiiTe BOOK 3 MUNOM.
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6. Y BUNagky noTpannsHHA B OYi HeralHo NPOMUIiTE BOAOIKO Ta 3BEPHITLCA

Ao nikaps.

7. Bigpasy X nicns BUKOPUCTaHHA 3aKPUTU NNALLIKY KPULLEYKOHO.
Akwo Ha nnsiwevyi 3 CERAMIC PRIMER I yTBopuBCSA KOHAEHCAT,
o/1pasy X BUTPITb if0ro.

. YHiA03a NpusHayeHa Ans 0AHOPa30BOr0 BUKOPUCTAHHS.
3aans 3anoGiraHHA NnepexpecHoMy iHgiKyBaHHIO NaUieHTIB He
3aKpMBATN KPULLIEYKOIO Ta HE BUKOPMCTOBYBATN NOBTOPHO.

9. Y pasi fiKLo KpULeYKa yHiA03W 3aHaATo LWiNbHO 3akpyyeHa, He

PEeKOMEHAYETLCS JoKNaaaTh HaAMIPHUX 3yCUMb 3aAS YHUKHEHHS

®

BUNAAKOBOro NOTPANMAHHA PiAVHM Ha LWKipy Ta o4i. 3amicTb Uboro cnig

BUKOPWUCTOBYBATM iHLLY YHiAO3Y.

10. He 3miwyiTe 3 iHWMMK Nnpaiimepamu.

11. YTunisyinte BCi BiAxoam 3rigHo 3 MicLEBUMU HOpMaMW.

12. Y nooguHOKMUX BUNaaKax Lei NnpoayKT MOXe BUKNINKATUYYTIUBICTb Y
Aesakux noae. FKLOo Take TpanuTLCs, NPUNUHITLIIOTO BUKOPUCTaHHSA
Ta 3BepHiTbCA 40 Nikaps BignosigHoicneuianiaauii.

[esiki 3i sraganHunx y Aaii iHCTpykuii 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MOXYTb
ByTn oxapakTepuaoBaHi sik HebeaneyHi arigHo 3 GHS. 3aBxaun
03HalomMnionTecs 3 nacnopTamu XiMmivHoi Ge3nekn NPoAYKTIB, siki MOXHa
3aBAHTAXWUTY 33 HACTYNHNM NOCUNAHHSM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiuHOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTy y Baworo
nocravanbHuka.

OYNLEHHA TA AESNHOEKLIA:
CUCTEMU JOCTABKM BEATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto

3anoBiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLEHTIB Ui cucTeMn BUMaraoTb

nesiHdekuii cepeaHboro pisHs. Oapa3sy nicns BUKOPUCTaHHA nNepesipanTe
ix cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y pasi NOWIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y AE3UH®IKYIOYI PO3YUHW. PeTenbHo ouncTiTh
cuCTeMy, oG NonepeanTyH 3acxaHHs Ta HaKoNUYeHHs 3a6GpyAHEHb.
MpopgesiHdikynTe ii aesiHdikyrounm 3acobom Ana cepeaHbLOro piBHSA
AesiHdekuUii, SK1in 3apeecTpoBaHUin B yCTaHOBaX OXOPOHU 340POB’S
BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaUioHaNbHUX BUMOT.

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL

Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-ski He6axaHi Hacnigkn, peakuii abo noaiGHi

BUNAJKM, LLO BUHUKIIM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOrO NPOAYKTY,

BKIIKOYAIOUN Ti, O HE 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKUIT woao BukopucTaHHs, 6yab

nacka, noBifoMTe Npo HUX 6e3n0cepeaHBLO YNOBHOBaXEHOMY

npeacTaBHUKY BUPOGHUKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX A0 HaLLOi CUCTeMM BHYTPILHBLOro KOHTponto: vigilance@gc.dental

Takum 4nHom, By GyaeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3nekyn Uboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019

YnoBHoBaXeHW NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
% ToBapucTa0 3 0GMENeHOI0 BiANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR101 ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

. CERAMIC PRIMER Il € Haa3BM4anHO NErko3anmMucTum - sik piguHa, Tak

Kullanimdan 6nce,
dikkatlice okuyunuz.

CERAMIC PRIMER I

SERAMIK VE KOMPOZIT BONDINGI ICIN PRIMER

CERAMIC PRIMER II yapistirma prosediirleri ve direk kompozit tamirlerinde
seramik veya kompozit protez yiizeylere simanlar gibi rezin bazli
materyallerin baglantisini ylkselten; primer ajanidir.

Sadece dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan énerilen
endikasyonlarda kullanim igindir.

ONERILEN ENDIKASYONLAR

1. Seramik indirekt restorasyonlar (cam seramik, zirkon ve alimina), hibrit
seramikler (CERASMART gibi) ve yapistirma prosediirii dncesi kompozit
restorasyonlar igin yapistirilacak ylizeyin silanlanmasinda

2. Kirilmis seramik, hibrit seramik ve kompozit indirek restorasyonlarin agiz
iginde veya diginda tamirinde

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya etanol alerjisi olan
hastalarda bu triiniin kullanimindan kaginiimalidir.

KULLANIM TALIMATLARI
L Yapistirma prosediri
1. Protezin baglanilacak yiizeyini Uretici firma kullanim klavuza uygun
sekilde hazirlayin ve sonra uygun bir temizleme metodu ile temizleyin.
Ultrasonik banyo veya alkol ile temizleme ve sonrasinda yikamaniz ve
yagsiz hava ile kurutmaniz énerilir.
2. Sise tipi : Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER I sikin.
Unit dose tipi: Unit dose kapagi saat yoniinde acilir.
Agmadan 6nce hangi kismin alt ve Gst kismi oldugundan emin olunuz.
3. Seramik veya kompozit protezinizin baglanilacak ytizeyine
6rnegin mikro aplikator ile ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava ile
kurutun.
4. Primerlenmis ylizeye rezin bazli uygun bir siman uygulayin.
Uygulama adimlari igin ilgili yapistirici siman tretici firma kullanim
klavuzunu referans alin.

1. A§iz i¢i Onarim Igin

1. Seramik ya da kompozitin baglanacak yiizeyini elmas ya da karbit frez
purtzlendiriniz.

2. Protezin baglanilacak yiizeyini uretici firma kullanim klavuza uygun
sekilde hazirlayiniz. Ve uygun bir temizleme metodu ile temizleyin.
Yikayip yagsiz hava ile kurutun.

3. Sise tipi : Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER II sikin.

Unit dose tipi: Unit dose kapagi saat yoniinde agilir.
Agmadan 6nce hangi kismin alt ve (ist kismi oldugundan emin olunuz..

4. Seramik veya kompozit protezinizin ylizeyine érnegin mikro aplikatér ile
ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava ile kurutun.

5. Light kiir adeziv (6rnegin G-Premio BOND) ve bir light kiir kompozit
(6rnegin G-zenial Universal Flo) onarima devam edin, iretici firma
kullanim klazvuzunu referans aliniz.

Note:
Eger baglanilacak yiizey tiikiriik veya kan ile kontamine olursa su ile
yikayin ve kurutun. Yiizeyi tekrardan Uretici firma kullanim talimatlarina
uygun sekilde hazirlayin ve CERAMIC PRIMER I’ yi yukaridaki
talimatlara uygun sekilde yeniden uygulayin.

SAKLAMA

Optimum performans igin ; oda sicakliginda (4-25°C, 39.2-77.0°F)
saklanmasi onerilir. Dogrudan giines isigindan uzak tutun.

PAKETLEME
1. CERAMIC PRIMERT, 1 bottle of 3 mL
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x 0.1 mL unit dose

UYARILAR

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik g6zliigi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Malzemeyi solumaktan veya yenmesi kaginin.

. CERAMIC PRIMER |l yiiksek derecede yanici sivi ve buhardir. Direk
ates yakininda kullanmayin. Isitma
kaynaklarindan uzak tutun. Direk glines 1s1gindan saklayiniz.

Iyi havalandiriimig ortamda kullanin.

. Agiz dokusu ile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya da stinger
yardimi ile uzaklastirin. Simantasyon yada onarim sonrasinda hemen
yikayin.

. Deri ile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya da slinger yardimi ile
uzaklastirin. Sabun ve su ile yikayin.

. Goz ile temasi durumunda, acilen su ile yikayin ve bir uzamana gérinan.

. Kullanimdan hemen sonra kapagi ¢abuk bir sekilde kapatiniz.

Eger CERAMIC PRIMER Il sisesinin tizerinde yogunlagmis bir damla
meydana gelmisse, hemen silin.

. Unit dose’ lar tek kullanimliktir. Gapraz kontaminasyon riskine karsi
kapagi kapatmaktan ve tekrar kullanimdan kagininiz.

. Eger unit dose’ un kapagi gok siki ise gii¢ kullanarak agmaya
calismayin boylelikle kaza ile cilt veya gbze temasindan kaginmis
olursunuz. Baska bir unit dose kullanin.

10. Diger bir primer materyal ile karigtirmayin.

11. Yerel yonetmelige gore tlim atiklari yok ediniz.

12. Uriin nadir durumlarda kimi insanlarda duyarlilik yaratabilir. Bdylebir

durum gézlemlendiginde kullanmay! birakin ve bir uzmanabagvurun.

~o o IS WN o
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki 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 gapraz
kontaminasyonu 6nlemek 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
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol iiriinii ile bélgesel/ ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu Griiniin

k

ullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya

Pirms lietoSanas
lietosanas instrukci

CERAMIC PRIMER I

PRAIMERIS KERAMIKAS UN KOMPOZITA SAITESANAI

CERAMIC PRIMER I ir praiméjo$ais agents, kas paredzéts kompozita un
keramikas protéZu virsmu apstradei, ar mérki izveidot stipru sakeri ar
kompozita bazes materialiem, ka pieméram, cementéjot ar kompozita
cementiem vai veicot tie$as reparatras ar kompozitu.

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. NetieSo kompozita un keramikas restauraciju virsmu praimésanai pirms
cementés8anas procediras (stikla keramika, cirkonijs un alumina),
hibridkeramika (piem. CERASMART).

2. Keramikas, hibridkeramikas un kompozita restauraciju inrtraoralas un
ekstraoralas reparattras.

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz metakrilata
monomériem, metakrilata polimériem vai etanolu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
I Cementésanas procedurai

1. Apstradajiet protézes virsmas ievérojot attieciga raZotaja noradijumus
un péc tam attiriet ar piemérotu metodi.
leteicams to veikt ultraskanas vanna ar spirtu, ar secigu noskalo$anu
un Zavésanu ar bezellas gaisa strklu.

2. Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER 1.
Vienreizlietojama kapsula: Pretéji pulkstenraditaja virzienam atskravét
vacinu. Pirms atvér$anas parliecinieties kur atrodas kapsulas
augspuse un pamats.

3. Plana karta, izmantojot, pieméram, mikroaplikatoru, aplicéjiet
uz keramikas vai kompozita protézes virsmas un nozavéjiet ar gaisa
striklu.

4. Uz praimétam virsmam uzklajiet kompozita bazes cementu.

Saja soll ievérojiet attieciga cementa raZotaja lietoSanas noradijumus.

=

Intraoralas reparattras

1. Keramikas vai kompozita virsmu ar dimanta urbuli vai karborundu
padariet raupju.

2. Apstradajiet protézes saitéjamo virsmu ievérojot attieciga razotaja
ieteikumus un péc tam attiriet ar piemérotu metodi.

Noskalojiet un nozavéjiet ar beze||as gaisa straklu.

3. Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER 1.
Vienreizlietojama kapsula: Preté&ji pulkstenraditaja virzienam atskravét
vacinu. Pirms atvér$anas parliecinieties kur atrodas kapsulas
augspuse un pamats.

4. Uz labojamas keramikas vai kompozita protézes virsmas uzklajiet,
pieméram, ar mikropalikatoru, planu slani praimera un nozavéjiet ar
gaisa straklu.

5. Turpiniet reparatdru ar gaisma cietéjosu adhezivu (piem. G-Premio
BOND) un gaisma ciet&josu kompozitu (piem. G-zenial Universal Flo),
ievérojot attieciga materiala razotaja lietoSanas noradijumus.
Piezime:

Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim, noskalojiet

ar Gdeni un nozavéjiet virsmu. Virsmu jaapstrada atkartoti, ievérojot
razotaja instrukcijas un atkartoti jauzklaj CERAMIC PRIMER I
ievérojot augstak minétas instrukcijas.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai uzglabat istabas temperatara
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Sargat no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS
1. CERAMIC PRIMER I, 3 ml pudelite
2. CERAMIC PRIMER I, 10 kapsulas pa 0.1 m|

BRIDINAJUMS

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu drosibas aizsargi.

Izvairieties no produkta norisanas un ieelpo$anas.

. CERAMIC PRIMER T ir viegli uzliesmojo$s un gaisto$s $kidrums.
Nelietot atklatas liesmas tuvuma.

wn

Neuzglabat uguns avota tuvuma. Neuzglabat tieSos saules staros. Lietot

telpas ar labu ventilaciju.
. Kontakta gadTjuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties nonemt ar

IS

vates loditi vai svammi. Péc cementés$anas vai reparatiiras nekavéjoties

noskalot.

o

Nomazgat ar ziepém un ddeni.
. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gideni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.
Pé&c izmanto$anas nekavéjoties uzllikt vacinu atpakal. Ja uz
CERAMIC PRIMER II pudeles ir redzami pilieni, nekavéjoties tos
noslaukiet.
Kapsula ir vienreizlietojama. Lai izvairitos no pacientu savstarpéjas
inficé$anas nelietojiet to atkartoti.
9. Ja kapsulas vacins ir |oti ciesi piegulo$s un to grati atvert, lai izvairTtos
no nejausas $kiduma nokla$anas uz adas vai acs,
neméginiet atvért kapsulu ar spéku,. Izmantojiet citu kapsulu.
10. Nejauciet kopa ar citiem praimeriem.
11. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdosanu.
12. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérotasada
reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties piearsta.

~ ©
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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
Tas var sanemt arf no jisu 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 novértét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoso vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilnba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto8anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten eri i
bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
|utfen rapor ediniz.

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

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

g

Uvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son giincelleme: 06/2019

W blakusefektu zinoSanas sistéma:
Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi
notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances sistema,

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

dro8ibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

. Kontakta gadijuma ar adu, nekavéjoties notirit ar vates loditi vai svammi.

Prie$ pradédami naud
nstrukcijas.

perskaityki

CERAMIC PRIMER II

KERAMIKOS IR KOMPOZITO JUNGIAMOJI MEDZIAGA

CERAMIC PRIMER II - ri§amoji medziaga, skirta jungties stiprinimui tarp
keramikos / kompozito pavirsiy ir derviniy medziagy (restauracijos
cementavimas) arba kompozitiniy restauracijy (tiesioginés pataisos burnos
ertmeéje).

Gydytojy odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Risamoji medZiaga naudojama prie$ cementavimo proceddra,
siekiant sustiprinti jungtj tarp laboratoriniu badu pagaminty keraminiy
(stiklo keramika, cirkonis ir aliuminis), hibridinés keramikos (pvz.,
CERASMART) ir kompozitiniy restauracijy jungtj.

2. LoZusiy laboratoriniu badu pagaminty keraminiy, hibridinés keramikos ar
kompozitiniy restauracijy pataisoms.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams alergiskiems metakrilato
monomerams, polimerams ar etanoliui.

NAUDOJIMO BUDAS

L Cementavimo procediros

. Jungiamuosius restauracijos pavirSius paruoskite vadovaudamiesi
atitinkamomis gamintojy instrukcijomis, nuvalykite. Rekomenduojamas
valymo metodas - ultragarsinés vonelés naudojimas arba apdirbimas
alkoholiu. Véliau restauracijg nuplaukite ir iSdZiovinkite orapate.
Buteliukas: | dozavimo indg jlasinkite vieng lasg CERAMIC PRIMER II
medziagos.

Vienkartiné dozé: sukdami prie$ laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.
Prie$ atidarydami kapsulg, nustatykite kur yra jos virSus, o kur apacia.
Naudodami smulky aplikatoriy padenkite jungiamuosius keramikos ar
kompozito pavir$ius plonu sluoksniu, i$dZiovinkite orapte.

Ant risamaja medZiaga suvilgyty restauracijos pavirsiy uzdékite
tinkamo dervinio cemento. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis.

N

> @

=

. Restauracijy pataisos burnos ertméje

. Jungiamajj keramikos ar kompozito pavirsiy pasiurkstinkite stambiu
deimantiniu ar karborundiniu grazteliu.

. Restauracijg paruo$kite vadovaudamiesi atitinkamomis gamintojy

instrukcijomis, nuvalykite. Véliau plaukite ir iSdZiovinkite orapdte.

Buteliukas: | dozavimo indg jlasinkite vieng lasg CERAMIC PRIMER II

medZiagos.

Vienkartiné dozé: sukdami prie$ laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.

Prie$ atidarydami kapsule, nustatykite kur yra jos virSus, o kur apacia.

Naudodami smulky aplikatoriy padenkite taisomus keramikos

ar kompozito restauracijos pavirsius plonu sluoksniu, i§dziovinkite

orapite.

Pataisg teskite naudodami $viesa kietinamg adhezyva

(pvz., G-Premio BOND) ir kompozitg (pvz., G-zenial Universal Flo).

Vadovaukités $iy medziagy gamintojy nurodymais.

Pastaba:

jei koreguojami pavirsiai uzsiter§é krauju ar seilémis, nuplaukite

vandeniu ir iSdZiovinkite. Pagal gamintojy nurodymus i§ naujo

paruoskite restauracijos pavirsius ir dar kartelj uZtepkite

CERAMIC PRIMER I medziagos.
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LAIKYMAS
Laikykite kambario temperataroje (4-25°C, 39.2-77.0°F).
Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTE
1. CERAMIC PRIMER I, 3ml buteliukas
2. CERAMIC PRIMER I, 10 vienkartiniy doziy po 0.1 ml medziagos

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

. Venkite medziagos prarijimo ir jkvépimo.

. CERAMIC PRIMER Il yra itin degus ir lakus skystis.

Nenaudokite Salia atviros ugnies. Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy ir
tiesioginés saulés Sviesos. Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

. Jei medziagos pateko ant burnos audiniy, nedelsiant pasalinkite vatos
tamponéliu. Pabaige cementavimo ar pataisos procedirg - plaukite
vandeniu.

. Jei medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite vatos tamponéliu.
Plaukite vandeniu bei muilu.

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

i gydytoja.

Po naudojimo iskart uzsukite buteliuko kamstelj. Jei susidaré

kondensatas - nedelsiant nuluostykite.

Dozé yra vienkartiné. Si i iSvengti ienty uzkréti

nenaudokite pakartotinai.

. Jei medZiagos kamstelio negalite atsukti, nesistenkite to padaryti per
jéga. Kitaip skyscio gali patekti j akis ar ant odos.

Tiesiog paimkite kitag medZiagos kapsule.

10. Nemaisykite su kitomis riSamosiomis medzZiagomis.

11. Atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniais jstatymais.

12. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas

Siamproduktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos- medziagosvartojimas
turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.
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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. Ikart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiGty neSvarumai - priemones
kruop$ciai 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 nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancig valdzios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER KERAAMIKA JA KOMPOSIIDI SIDUSTAMISEKS

CERAMIC PRIMER T on kruntimisvahend keraamiliste ja komposiidist
proteeside pinna toétlemiseks, et tagada tugev side vaigupdhiste
materjalidega, naiteks vaigupdhiste tsementide kasutamisel liimimiseks voi
direktsete komposiitide kasutamisel parandamiseks.

M&eldud ainult professionaalseks kasutamiseks ettenéhtud naidustuste
korral.

SOOVITUSLIKUD NAIDUSTUSED

1. Keraamiliste (klaaskeraamika, tsirkoonium, alumiiniumoksiid),
hibriidkeraamiliste (nt. CERASMART) ja komposiidist indirektsete
restauratsioonide pinna t66tlemine enne liimimist.

2. Keraamiliste, hiibriidkeraamiliste ja komposiidist indirektsete
restauaratsioonide suu sisene ja valine parandamine.

VASTUNAIDUSTUSED
Viltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt allergia
metakriillaatmonomeerile, metakriilaatpolimeerile véi etanoolile.

KASUTUSJUHEND

L Liimimiseks
1. Proteesi liimitav pind té6delda vastavalt tootja juhistele ja seejarel

puhastada sobivat puhastusmeetodit kasutades.
Puhastamiseks soovitatakse ultrahelivanni voi alkoholiga loputamist
ning kuivatamist 6livaba 6huga.

i Doseerida (ks tilk CERAMIC PRIMER II'te
doseerimisndusse.

Uksikdoosi tiiiip: eemalda iiksiku doosi kork vastupéeva keerates. Enne
avamist tee kindlaks milline on kapsli tilemine ja alumine pool.

3. Kanda 6huke kiht keraamilise v6i komposiitproteesi liimitavale pinnale,
kasutades selleks naiteks micro-tip aplikaatorit ning kuivatada
ohupusteliga.

4. Kanda sobiv vaigupohine tsement proteesi téodeldud pinnale. Selleks
jalgida valitud tsemendi tootjapoolset kasutusjuhendit.
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. Suusiseseks parandamiseks

1. Karesta keraamika v6i komposiidi liimitav pind teemantpuuri voi
lihvimiskividega.

2. Proteesi liimitav pind t66 tavalt tootja ji ning seejarel
puhastada sobivat meetodit kasutades. Loputada ja kuivatada dlivaba
ohupusteliga.

3. Pudeli tiitip: Doseerida iiks tilk CERAMIC PRIMER I'te
doseerimisndusse.

Uksikdoosi tiilip: eemalda (iksiku doosi kork vastupé&eva keerates. Enne
avamist tee kindlaks milline on kapsli tilemine ja alumine pool.

4. Kanda 6huke kiht keraamilise vdi komposiitproteesi liimitavale pinnale,
kasutades selleks naiteks micro-tip aplikaatorit ja kuivatada 6livaba
Shupusteliga.

5. Parandamise jatkamiseks kasutada valguskovanevat adhesiivi (nt.
G-Premio BOND) ja valguskdvanevat komposiiti (nt. G-genial Universal
Flo) vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

Méarkus:

Kui parandatav pind satub kontakti siilje v6i verega, siis loputada veega
ja kuivatada. Pind té6delda uuesti vastavalt tootja juhistele ning katta
CERAMIC PRIMER I kihiga vastavalt eelpool toodud 6petusele.

HOIUSTAMINE
Toote parimate omaduste séilitamiseks hoida toatemperatuuril
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Kaitsta otsese paikesevalguse eest.

PAKENDAMINE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 pudel, sisu 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 tiksikdoosi suurusega 0,1 ml

HOIATUS
1. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
2. Valdi materjali sissehingamist ja allaneelamist.
3. CERAMIC PRIMER II'e vedelik ja aur on kergesti sittivad.
Mitte kasutada lahtise tule I&heduses ning hoida eemal
slilitevahenditest. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.
Kasutada hasti ventileeritud ruumis.
Toote sattumisel suu limaskestale eemaldada koheselt vatikuuli v6i
kasnaga. Peale liimimist voi parandamist loputada koheselt.
Toote sattumisel nahale eemaldada koheselt vatikuuli voi kdsnaga.
Loputada seebi ja veega.
Toote sattumisel silma loputada koheselt veega ja pé6rduda arsti poole.
Sulge pudeli kork kohe peale kasutamist. Kui CERAMIC PRIMER T'e
pudelil on naha kondensatsiooni, siis piihkida see koheselt.
Uksikdoos on iihekordseks kasutamiseks ja méeldud iihele
patsiendile.
. Kui Uiksiku doosi kork on kinni kiilunud, siis véltida liigse jou rakendamist,
et vedelik ei satuks silma ja nahale. Kasuta teist liksikdoosi
10. Mitte segada teiste primeritega.
11. Jaatmekaitlus toimub vastavalt kohalikele regulatsioonidele.
12. Harvadel juhtudel voib toote kasutamine pohjustada osadelinimestel
tundlikkust. Selliste reaktsioonide iimnemisel Iopetadatoote kasutamine
ja pooérduda arsti poole.
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Osad tooted kéesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide thtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja méargistamissiisteem) olla klassifitseeritud
kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.c
Samuti saab neid edasim

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 voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,

S

ealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud,

palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma
riigi asutus allolevalt lingilt:

S

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
amuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 06/2019

13008779
N 010796DK




ZEA510xKH300mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR CERAMIC AND COMPOSITE BONDING

CERAMIC PRIMER T is a priming agent designed to treat the adherend surface of
ceramic and composite prostheses to promote a strong bond to resin-based materials
as resin-based cements in case of luting procedures or direct composites in case of
repairs.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Priming of the adherend surfaces of indirect restorations made of ceramics (glass
ceramics, zirconia and alumina), hybrid ceramics (e.g. CERASMART) and
composite before luting procedures.

2. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect restorations made of ceramics,
hybrid ceramics and composites.

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

DIRECTIONS FOR USE

L For luting procedure

. Treat the bonding surfaces of prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning method.
We recommend cleaning in an ultrasonic bath or with alcohol, then rinse and dry
with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Tl into a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise. Make sure to
identify the top and bottom of the unit dose capsule before opening.

. Apply a thin layer to the bonding surface of the ceramic or composite prosthesis
using a micro-tip applicator and dry with an air syringe.

. Apply suitable resin-based luting cement to the primed surface of the prosthesis.
For these steps, refer to the manufacturer's instructions for use of the
corresponding luting cement.
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For Intra-oral Repair

. Roughen the bonding surface of ceramic or composite using a coarse diamond
bur or a carborundum point.

. Treat the bonding surfaces of the prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning method.
Rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Il into a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise. Make sure to
identify the top and bottom of the unit dose capsule before opening.

. Apply a thin layer to the fractured surface of the ceramic or composite prosthesis
using a micro-tip applicator and dry with an oil-free air syringe.

. Continue the repair by using a light-cured adhesive (e.g. G-Premio BOND) and a
light-cured composite (e.g. G-zenial Universal Flo), referring to their respective
manufacturer’s instructions for use.

Note:

If the treated adherend surface is contaminated with saliva or blood, rinse with
water and dry. Re-treat the surface according to the manufacturer’s instructions
and re-apply CERAMIC PRIMER T according to the instructions above.
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STORAGE

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

Keep away from direct sunlight.

PACKAGE
1. CERAMIC PRIMER L, 1 x bottle of 3 mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x unit dose of 0.1 mL

Note:
All packaging types may not be available in all countries.

CAUTION
1. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

y should always be worn.

Avoid inhalation or ingestion of the material

. CERAMIC PRIMER I is highly flammable liquid and vapor. Do not use near open

flame. Keep away from sources of ignition. Keep away from direct sunlight. Use in

a well ventilated place.

In case of contact with oral tissues, immediately remove with a cotton pellet or a

sponge. Rinse immediately after luting or repairing.

In case of contact with skin, remove immediately with a cotton pellet or a sponge.

Rinse with soap and water.

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

attention.

Replace the cap of bottle immediately after use. If dew condensation is present on

the bottle of CERAMIC PRIMER II, immediately wipe it off.

. Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross contamination

between patients.

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.

10. Do not mix with any other primers.

11. Dispose of all waste according to local regulations.

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

R Only
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CERAMIC PRIMER I

HAFTVERBUND FUR KERAMIK UND KOMPOSIT

CERAMIC PRIMER T ist ein Haftvermittler der entwickelt wurde um die
Adhasionsflachen von Keramik und Komposit-Restaurationen zu behandeln. Fir
einen stabilen Haftverbund zu Kunststoffbasierten Materialien sowie
Kunststoffbasierten Zementen zur Befestigung oder fiir direkte Komposite im Falle
einer Reparatur geeignet.

Nur zur Verwendung durch Zahnarzte oder Zahntechniker fiir die empfohlenen
Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Haftvermittler fir die Adhasionsflachen von indirekten Restaurationen aus
Keramik (Glasskeramik, Zirkon und Aluminiumoxyd).

2. Intra-orale und extra-orale Reparaturen von frakturierten indirekten
Restaurationen aus Keramik, Hybrid-Keramik und Kompositen.

GEGENANZEIGEN
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer oder Ethanol.

GEBRAUCHSANWEISUNG

L Fir die Befestigung

. Behandeln Sie die Verbundflache der Restauration entsprechend der
Herstellerangaben und reinigen Sie diese mit einer geeigneten Methode. Wir
empfehlen die Reinigung in einem Ultraschallgerat oder mit Alkohol.
AnschlieRend spiilen und trockenen mit Ol-freier Luft.

. Flaschenart: Geben Sie einen Tropfen CERAMIC PRIMER T in eine Schale.
Unit Dose Typ: Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn aufdrehen.
Bevor Sie die Unit Dose 6ffnen, stellen Sie sicher, dass sie mit der Offnung
nach oben zeigt.

. Applizieren Sie mit einem Micro-Brush eine diinne Schicht auf die
Verbundfléche und verblasen Sie den Uberschuss mit Druckluft.

. Tragen Sie einen kunststoffbasierten Befestigungszement auf die behandelte
Oberflache auf. Fir diese Schritte beachten Sie bitte die Herstellerangaben fiir
den Befestigungszement.
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. Fur die Intra-Orale Anwendung

. Rauen Sie die Klebeflache der Keramik, oder des Composites mit einem
groben Diamant-Bohrer oder einem Carborundum-Schleifkérper an.

. Behandeln Sie die Verbundflache der Restauration entsprechend der
Herstellerangaben und reinigen Sie diese mit einer geeigneten Methode.
AnschlieRend spiilen und trockenen mit Ol-freier Luft.

. Flaschenart: Geben Sie einen Tropfen CERAMIC PRIMER I in eine Schale.
Unit Dose Typ: Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn aufdrehen.

Bevor Sie die Unit Dose 6ffnen, stellen Sie sicher, dass sie mit der Offnung
nach oben zeigt.

. Applizieren Sie mit einem Micro-Brush eine diinne Schicht auf die
Reparaturflache der Keramik- oder Komposite-Restauration und verblasen Sie
den Uberschuss mit Druckluft.

. Setzen Sie die Reparatur mit einem lichthartendem Adhasiv (z.B. G-Premio
BOND) und einem lichthértendem Komposit (z.B. G-zenial Universal Flo)
entsprechend der Herstellerangaben fort.

Merke:

Wenn die zu behandelnde Oberflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist,
mit Wasser abspllen und trocknen. Behandeln Sie erneut die Oberflache
entsprechend der Herstellerangaben und applizieren Sie CERAMIC PRIMER II
entsprechend der oben beschriebenen Anleitung.
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AUFBEWAHRUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften, Lagerung bei Raumtemperatur
zwischen (4-25°C, 39.2-77.0°F).

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

PACKUNGSGROREN
1. CERAMIC PRIMER T, 1 Flasche a 3 ml
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x Unit Dose mit je 1 ml Inhalt

Anm.:
Nicht alle Packungseinheiten sind in jedem Land erhaltlich.

WARNHINWEISE
1. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Vermeiden Sie das Einatmen oder Verschlucken des Materials.

. CERAMIC PRIMER Tl ist hochentziindlich und fliichtig. Nicht in der Nahe von
offenen Flammen verwenden. AuBerhalb der Reichweite von Ziindquellen
verwenden. Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen. Nur in gutgeliifteten
Réumen verwenden.

. Bei Gewebekontakt sofort mit einem Tuch entfernen. Spiilen Sie direkt nach der
Befestigung oder Reparatur.

. Bei Hautkontakt sofort mit einem Tupfer entfernen. Mit Seife und Wasser gut

absptlen.

Bei Augenkontakt sofort griindlich ausspulen und einen Mediziner aufsuchen.

Nach Gebrauch, die Flasche sofort wieder mit dem Deckel verschlieRen. Wenn

kondensierte Flussigkeit von auBen auf der Flasche des CERAMIC PRIMER T

auftritt, sofort abwischen.

Die Unit Dose ist ein Einwegartikel. Um eine Kreuzkontamination zwischen

Patienten zu vermeiden, eine gedéffnete Unit Dose nicht

wiederverschlieBen oder wiederverwenden.

. Wenn sich der Deckel der Unit Dose nur schwergéngig 6ffnen Iasst, keine Kraft
anwenden, um einen versehentlichen Kontakt mit Haut und Augen zu
vermeiden. Verwenden Sie eine andere Unit Dose.

10. Nicht mit anderen Materialien mischen.

11. Entsorgen Sie alle Abfalle gemaR den 6rtlichen Vorgaben.

12. In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personenauftreten. In

einem solchen Fall die Verwendung des Materialsabbrechen und einen Arzt
aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kdnnen gemaRl dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich
immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie
mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt

werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind, melden Sie diese bitte direkt iber das entsprechende Meldebehorde, indem

Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tiber den folgenden Link auswéahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 07/2019
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER POUR COLLAGE CERAMIQUE ET COMPOSITE

CERAMIC PRIMER II est un primer congu pour traiter les surfaces d’adhésion des
prothéses céramique et composite afin de promouvoir une forte adhésion aux
matériaux & base de résine comme les ciments a base de résine lors de la
procédure de collage ou dans le cas de réparation de composite direct.

Usage dentaire professionnel uniquement et selon les recommandations
d'utilisation.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Préparation des surfaces d'adhésion des restaurations indirectes réalisées en
céramique (céramique de verre, zircone et (alumine) et composite avant la
procédure de collage.

2. Réparation intra-orale ou en dehors de la bouche des restaurations indirectes
fracturées réalisées en céramique, céramique hybride et composite.

CONTRE-INDICATIONS
Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
monomeére méthacrylate, au polymére méthacrylate ou a I'éthanol.

MODE D'EMPLOI

L Procédure de collage

. Traitez les surfaces a coller des prothéses selon les instructions du fabricant
puis nettoyez-les avec la méthode adaptée. Nous recommandons le bain a
ultrasons ou de I'alcool. Puis rincez et séchez avec une seringue a air propre

. Type flacon: Déposez une goutte de CERAMIC PRIMER T sur le plateau
jetable.
Type unidose: dévissez le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre. Assurez-vous d'identifier le haut et le bas de I'unidose avant ouverture.

. Appliquez une fine couche sur la surface a coller de la prothése composite ou
céramique par exemple avec un micro pinceau applicateur. Séchez avec une
seringue a air.
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ces étapes, référez-vous au mode d’emploi du fabricant du ciment de
scellement utilisé.
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. Réparation en bouche

. Rendez rugueuse la surface de la céramique ou du composite avec une fraise
diamantée ou une pointe en carbide.

. Traitez les surfaces a coller des prothéses selon les instructions du fabricant
puis nettoyez-les avec la méthode adaptée. Rincez et séchez avec une
seringue a air propre.

. Type flacon: Déposez une goutte de CERAMIC PRIMER I sur le plateau
jetable.

Type unidose: dévissez le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre. Assurez-vous d’identifier le haut et le bas de I'unidose avant ouverture.

. Appliquez une fine couche sur la surface fracturée de la prothése
composite ou céramique avec, par exemple, un micro pinceau applicateur et
séchez avec une seringue a air.

. Poursuivez la réparation avec un adhésif photopolymérisable
(ex: G-Premio BOND) et un composite photopolymérisable
(ex: G-zenial Universal Flo), en vous référant a leur mode d’emploi respectif.
Note:

Si la surface d’adhésion traitée est contaminée par de la salive ou du sang,
rincez-la a I'eau et séchez. Re-traitez la surface selon les instructions du
fabricant et ré-appliquez le CERAMIC PRIMER I conformément aux
instructions ci-dessus
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez a température ambiante
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

Tenir loin de la lumiére directe du soleil.

CONDITIONNEMENT
1. CERAMIC PRIMER T, 1 flacon de 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 unidoses de 0.1 mL

Not:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

PRECAUTIONS
1. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit étre porté.

. Evitez I'inhalation ou I'ingestion du matériau

. CERAMIC PRIMER I liquide et vapeur sont hautement inflammables. Ne pas

utiliser prés d'une flamme. Garder loin de toutes sources de chaleur. Conserver

a l'abri des rayons du soleil.

Utiliser dans un lieu ventilé.

En cas de contact avec la muqueuse buccale, rincer immédiatement avec une

boulette de coton ou une éponge. Rincer inmédiatement apreés le collage ou la

réparation.

En cas de contact avec la peau, retirer aussitot avec une boulette de coton ou

une éponge. Rincer avec du savon et de I'eau.

. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau et

consulter un médecin.

Replacez immédiatement le capuchon apres utilisation. En cas de gouttes de

condensation sur le flacon de CERAMIC PRIMER I, essuyez-les.

. Les unidoses sont a usage unique. Ne pas reboucher ou réutiliser afin
d’éviter tout risque de contamination croisée entre patients.

. Si le capuchon de I'unidose est trop difficile a ouvrir, n'essayez pas de le forcer
au risque de contact accidentel du liquide avec votre peau ou vos yeux. Utilisez
une autre unidose.

10. Ne pas mélanger avec tout autre primer.

11. Eliminer tous les déchets selon la reglementation locale en vigueur.

12. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez

certainespersonnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter
unmédecin.
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Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi peuvent étre considérés
comme dangereux selon le GHS. Consultez les fiches de sécurité disponible sur
http://www.gceurope.com
et pour les Etats-Unis
http://www.gcamerica.com
Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination croisée entre
les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement apres utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le
dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit de
contréle de l'infection de niveau intermédiaire selon les directives régionales /
nationales.

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de

ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans

cette notice, veuillez les signaler directement via le systeme de vigilance approprié,

en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 07/2019

. Appliquez un ciment résine adapté sur la surface préparée de la prothése. Pour

CERAMIC PRIMER I

PRIMER PER BONDING DI CERAMICA E COMPOSITO

CERAMIC PRIMER I & un primer sviluppato per trattare la superficie di adesione
di protesi in ceramica e in composito in modo da ottenere un’adesione salda ai
materiali a base di resina comi i cementi in resina nel caso di procedure di fissaggio
o comi i compositi diretti nel caso di riparazioni.

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Come primer sulle superfici di adesione di restauri indiretti realizzati in ceramica
(vetro-ceramica, zirconia e allumina), ceramica ibrida (ad esempio
CERASMART) e composito prima delle procedure di fissaggio.

2. Per riparazioni endo-orali ed extra-orali di restauri indiretti fratturati realizzati in
ceramica, ceramica ibrida o composito.

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a monomeri metacrilici,
a polimeri metacrilici o all’etanolo

ISTRUZIONI PER L'USO

L Per la procedura di fissaggio

. Trattare le superfici di adesione della protesi secondo le istruzioni del

rispettivo produttore e quindi pulirle seguendo un metodo idoneo.

Raccomandiamo una pulizia in bagno ultrasonico oppure con alcol,

sciacquando successivamente la protesi e asciugandola con siringa ad aria

priva di olio.

Tipo di flacone: Erogare una goccia di CERAMIC PRIMER I sull'apposito

blocchetto.

Capsula monodose: Svitare il tappo del contenitore monodose ruotandolo in

senso antiorario. Prima di aprire la capsula, accertarsi di averne individuato la

parte superiore e la parte inferiore.

. Applicare uno strato sottile sulla superficie di adesione della protesi in
ceramica o in composito usando, ad esempio, un applicatore con micro-punta,
quindi asciugare con siringa ad aria.

. Applicare un cemento per fissaggio a base resinosa idoneo sulla superficie
trattata della protesi. Per questi passaggi consultare le istruzioni per I'uso del
produttore del relativo cemento per fissaggio.
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. Per la riparazione endo-orale

. Irruvidire la superficie di adesione della ceramica o del composito usando una
fresa diamantata grossolana o una punta al carborundo.

. Trattare le superfici di adesione della protesi secondo le istruzioni del
rispettivo produttore e quindi pulirle seguendo un metodo idoneo. Sciacquare
e asciugare con siringa ad aria priva di olio.

. Tipo di flacone: Erogare una goccia di CERAMIC PRIMER I sull'apposito
blocchetto.

Capsula monodose: Svitare il tappo del contenitore monodose ruotandolo in
senso antiorario. Prima di aprire la capsula, accertarsi di averne individuato la
parte superiore e la parte inferiore.

. Applicare uno strato sottile sulla superficie fratturata della protesi in ceramica
o in composito usando, ad esempio, un applicatore con micro-punta, quindi
asciugare con siringa ad aria priva di olio.

. Continuare la riparazione utilizzando un adesivo fotopolimerizzabile (ad
esempio G-Premio BOND) e un composito fotopolimerizzabile (ad esempio
G-zenial Universal Flo), facendo riferimento alle istruzioni per I'uso del relativo
produttore.

Nota:

Se la superficie di adesione trattata viene contaminata da saliva o sangue,
sciacquare con acqua e asciugare. Ritrattare la superfice secondo le istruzioni
del produttore e riapplicare CERAMIC PRIMER II seguendo le istruzioni che
precedono.
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CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ideale del prodotto conservare a una temperatura compresa
(4-25°C, 39.2-77.0°F).

Tenere lontano dalla luce diretta del sole.

CONFEZIONE
1. CERAMIC PRIMERT, 1 flacone da 3 mL
2. CERAMIC PRIMERTI, 10 capsule monodose da 0,1 mL cadauna

Nota:
Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.

AVVERTENZE

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.

. Evitare di inalare o ingerire il materiale.

. CERAMIC PRIMER I & un liquido altamente inflammabile e produce vapori

inflammabili. Non utilizzare in prossimita di fiamme aperte.

Tenere lontano da fonti di accensione. Tenere lontano dalla luce solare diretta.

Utilizzare in luogo ben aerato.

In caso di contatto con i tessuti orali, eliminare immediatamente con un

batuffolo di cotone o una spugna. Sciacquare immediatamente dopo la

procedura di fissaggio o riparazione.

In caso di contatto con la pelle, eliminare immediatamente con un batuffolo di

cotone o con una spugna. Sciacquare con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e

consultare un medico.

Richiudere il tappo immediatamente dopo 'uso. Se sul flacone di CERAMIC

PRIMERTI, ¢ presente della condensa, eliminarla immediatamente.

. La capsula monodose € usa e getta. Non richiuderla o riutilizzarla per
evitare che si verifichino contaminazioni incrociate tra i pazienti.

. Se il tappo della capsula monodose & duro e I'apertura risulta faticosa, non
forzare I'apertura per evitare che si verifichi un contatto accidentale del liquido
con la pelle e gli occhi. Usare un‘altra capsula monodose.

10. Evitare di miscelare il prodotto con altri primer.

11. Smailtire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali.

12. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.Se si

verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto econsultare un
medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per I'uso possono
essere classificati come prodotti rischiosi secondo gli standard GHS. Consultare
sempre la scheda di sicurezza isponibile sul sito:

http://www.gceurope.com
oppure per le Americhe

http://www.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono anche disponibili presso il vostro fornitore di fiducia.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra i
pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide regionali /
nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi

simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste

istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 07/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER DE UNION PARA CERAMICA Y COMPOSITE

CERAMIC PRIMER II es un agente de adhesion disefiado para tratar la superficie
adherente de las protesis de ceramica y composite para promover una fuerte union
con los materiales a base de resina como los cementos de resina en el caso de los
procedimientos de cementacion o en caso de reparaciones con composites directos.

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Como Primer de las superficies adherentes de restauraciones indirectas
realizadas con ceramica (ceramica de vidrio, zirconia y alimina), ceramica hibrida
(por ejemplo CERASMART) y composite antes del procedimiento de cementacion.

2. Reparacion intraoral y extraoral de restauraciones indirectas fracturadas
realizadas en ceramica, ceramica hibrida y composites.

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al monémero de
metacrilato, polimero de metacrilato o etanol.

INSTRUCCIONES DE USO

L Para el procedimiento de cementacion

. Tratar las superficies de unién de las protesis de acuerdo a las instrucciones del
fabricante respectivo y después limpiar usando un método de limpieza
adecuado. Recomendamos la limpieza en un bafio de ultrasonidos o con
alcohol, posteriormente enjuagar y secar con una jeringa de aire libre de aceite.

. Tipo de botella: Dispensar una gota de CERAMIC PRIMER II en una bandeja de
dispensacion.

Tipo mono dosis: Desenrosque la tapa de la monodosis en sentido contrario a
las agujas del reloj. Asegurese de identificar la parte superior e inferior de la
monodosis unitaria antes de abrir.

. Aplicar una capa fina sobre la superficie de unioén de la prétesis de ceramica o
composite, utilizando por ejemplo un aplicador con micropunta y secar con una
jeringa de aire.

. Aplicar un cemento adecuado en base a resina a la superficie
de la protesis tratada. Para estos pasos, consulte las instrucciones de uso del
fabricante del cemento correspondiente.
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. Para reparacion intraoral

. Asperice la superficie de unién de la ceramica o composite utilizando una fresa
de diamante o punta de carborundo grueso.

. Tratar las superficies de unién de la prétesis de acuerdo a las instrucciones del
fabricante respectivo y luego limpiar usando un método de limpieza adecuado.
Enjuagar y secar con una jeringa de aire libre de aceite.

. Tipo de botella: Dispensar una gota de CERAMIC PRIMER II en una bandeja de
dispensacion.

Tipo mono dosis: Desenrosque la tapa de la monodosis en sentido contrario a
las agujas del reloj. Asegurese de identificar la parte superior e inferior de la
monodosis unitaria antes de abrir.

. Aplicar una capa fina sobre la superficie fracturada de la prétesis de ceramica o
composite, utilizando por ejemplo, un aplicador con micropunta y secar con una
jeringa de aire libre de aceite.

. Continuar la reparacion usando un adhesivo fotopolimerizable (por ejemplo,
G-Premio BOND) y un composite fotopolimerizable (por ejemplo, G-genial
Universal Flo), refiriéndose a las instrucciones de uso del fabricante respectivo.
Nota:

Si la superficie adherente tratada se contamina con saliva o sangre,
enjuagar con agua y secar. Re-tratar la superficie de acuerdo con las
instrucciones del fabricante y volver a aplicar CERAMIC PRIMER 1 de
acuerdo a las instrucciones anteriores.
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ALMACENAMIENTO

Recomendado para un rendimiento éptimo, almacenar a temperatura ambiente
(4-25°C, 39,2 a 77,0°F).

Mantener alejado de la luz solar directa.

ENVASE
1. CERAMIC PRIMERT, 1 bote de 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 monodosis de 0,1 m|

Notas:
No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.

PRECAUCION

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

. Evite la inhalacion o ingestion del material.

. CERAMIC PRIMER I contiene liquido y vapores altamente inflamables. No hay
que usar cerca de la llama de fuego. Mantener lejos de fuentes de calor.
Mantener fuera del contacto directo de los rayos del sol. Usar en un lugar con
buena ventilacion.

. En caso de contacto con la mucosa oral, limpiar inmediatamente con una
esponja o algodén. Enjuagar inmediatamente después de cementar o reparar.

. En caso de contacto con la piel, quitar inmediatamente con algodon o con una

esponja. Lavar con jabén y agua.

En caso de contacto con los ojos, enjaguar con agua y consultar al médico.

. Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente después de su uso.

En caso de gotas de condensacion en el frasco del CERAMIC PRIMER I,
quitarlas inmediatamente con un trapo.

. Monodosis es desechable. No vuelva a tapar o reutilizar para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes.

. Si la tapa de la monodosis estd demasiado apretada a la hora de abrir, no intente
abrirlo con fuerza para evitar el contacto accidental del liquido con la piel y los
ojos. Utilice otra dosis unitaria.

10. No mezclarlo con otros primers.

11. Deseche todos los residuos de acuerdo con las normativas locales.

12. En raras ocasiones el producto puede causar sensibilidad en algunaspersonas.

En el caso de que se produzcan estas reacciones, interrumpirel uso del producto
y consultar a un médico.
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Algunos de los productos descritos en la IFU pueden estar clasificados como
peligrosos de acurdo a GHS. Familiaricese siempre con al hojas de seguridad
disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para America en

http://www.gcamerica.com
También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacién cruzada
entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la
etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del sistema

de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 07/2019

Lees voor gebru
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CERAMIC PRIMER I

PRIMER VOOR HET HECHTEN AAN KERAMIEK EN COMPOSIET

CERAMIC PRIMER I is bedoeld om de hechtvlakken van prothetische werkstukken
van composiet en keramiek te behandelen, om daarmee een sterke hechting aan
kunststoffen te verkrijgen zoals kunststof cementen in geval van
bevestigingsprocedures of aan composiet in geval van een preparatie.

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Het primen van de hechtvlakken van indirecte restauraties vervaardigd uit
keramiek (glaskeramiek, zirkonium en alumina), hybride keramiek (o.a.
CERASMART) en composiet voor bevestigingsprocedures.

2. Intra-orale en extra-orale reparaties van gefractureerde indirecte restauraties
gemaakt van keramiek, hybride keramiek of composiet.

CONTRA-INDICATIE
Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie voor
methacrylaatmonomeer, methacrylaatpolymeer of ethanol.

GEBRUIKSAANWIJZING

L Voor bevestigingsprocedures

. Behandel de hechtvlakken volgens de instructies van de desbetreffende
fabrikant en reinig het dan volgens een geschikte reinigingsmethode.

Wij adviseren om te reinigen in een ultrasonisch bad of met alcohol om
vervolgens te spoelen en daarna te drogen met olievrije lucht.

. Flacon type: Doseer een druppel CERAMIC PRIMER II in een dappen schaaltje.
Unit dose type: Schroef het dopje van de unit dose tegen de klok in open. Zorg
er voor dat van tevoren bekend is wat de bovenkant en wat de onderkant van de
unit dose is alvorens deze te openen.

. Breng een dunne laag aan op de hechtvlakken van het keramische- of

composieten prothetische werkstuk met behulp van bijvoorbeeld een

micro-borsteltje en droog vervolgens met de luchtspuit.

Breng een geschikt, op basis van kunststof, bevestigingscement aan op

de van primer voorziene oppervlakken van het prothetische werkstuk.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het bevestigingscement

voor het juiste gebruik van het corresponderende bevestigingscement.
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. Voor intra-orale reparaties

. Ruw het oppervlak van het keramiek of de composiet waaraan gehecht
moet worden op met behulp van een grof diamantsteentje of een
carborundumsteentje.

. Behandel de hechtvlakken van het prothetische werkstuk volgens de
gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant en reinig het volgens een
geschikte reinigingsmethode. Afspoelen en vervolgens drogen met olievrije
lucht.

. Flacon type: Doseer een druppel CERAMIC PRIMER Il in een dappen schaaltje.

Unit dose type: Schroef het dopje van de unit dose tegen de klok in open. Zorg

er voor dat van tevoren bekend is wat de bovenkant en wat de onderkant van de

unit dose is alvorens deze te openen.

Breng een dunne laag aan op het gefractureerde oppervlak van de

prothetische werkstuk van keramiek of composiet met behulp van bijvoorbeeld

een micro-borsteltje, vervolgens drogen met olievrije lucht.

. Vervolg de reparatie met behulp van een lichthardend adhesief (bv. G-Premio
BOND) en lichthardend composiet (bv. G-zenial Universal Flo), raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant hiervoor.

Opmerking:

Als de hechtvlakken gecontamineerd zijn met speeksel of bloed, spoel deze dan
af met water en daarna drogen. Herbehandel het oppervlak volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant en breng opnieuw CERAMIC PRIMER II
aan volgens de bovengenoemde aanwijzingen.
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OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op kamertemperatuur
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Weg te houden van direct zonlicht.

VERPAKKING
1. CERAMIC PRIMERT, 1 flacon met 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose of 0.1 mL

Opmerking:
Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.

WAARSCHUWING
. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen,
zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
Vermijd inademen of inslikken van het materiaal.
CERAMIC PRIMER Tl is een zeer brandbare en viuchtige vloeistof. Niet
gebruiken in de nabijheid van een open vlam. Weghouden van
ontstekingsbronnen. Afschermen van direct zonlicht. Gebruiken in goed
geventileerde ruimten.
. In geval van contact met het mondslijmvlies, onmiddellijk verwijderen met een

sponsje of een wattenpellet. Direct na het cementeren of repareren afspoelen.
. In geval van huidcontact, direct verwijderen met een wattenpellet of

sponsje. Wassen met water en zeep.
. In geval van contact met de ogen, spoelen met water en medisch advies
inwinnen.
Sluit de flacon onmiddellijk na gebruik. Indien er condensatievocht aanwezig is
op het flesje CERAMIC PRIMER T, dit onmiddellijk afvegen.
. De Unit dose is wegwerp. Niet afsluiten of hergebruiken om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen.
Als het dopje van de unit dose te strak zit om te openen, probeer dan deze niet
geforceerd te openen om per ongeluk contact van de vloeistof met de huid en
ogen te voorkomen. Gebruik een andere unit dose.
10. Niet mengen met andere primers.

11. Voer alle afval af volgens de plaatselijke verordeningen.
12. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde

personenovergevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruikhet product dan niet langer en raadpleeg een arts.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.
Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten
te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te worden. Inspecteer
het instrument en het label direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het
instrument niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen en
accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een medisch
geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de regionale / nationale
richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke

gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze

gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante

waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren

toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons

interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 07/2019




ZA510x K #300mm

omhyggeligt igennem fer brug.
CERAMIC PRIMER I

PRIMER TIL KERAMISK OG KOMPOSIT BONDING

CERAMIC PRIMER I er en primer beregnet til at behandle den adhzererende
keramiske og kompositte protetiske overflade for at fremme en staerk binding til
resin-baserede materialer som resinbaserede cementer i
cementeringsprocedurer eller direkte komposit i tilfeelde af reparationer.

Ma kun bruges af dental personnel pa anbefalede indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Forbehandling af adhzererende overflader ved keramiske indirekte
restaureringer (glaskeramik, zirkonia og aluminia), hybrid keramik (ex.
CERASMART) og komposit forud for cementering.

2. Intra-oral og extra-oral reparation af frakturerede indirekte restaureringer lavet
af keramik, hybird keramik og komposit.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor methakylat
monomer, methakrylat polymer eller ethanol.

BRUGSANVISNING

L Cementeringsprocedure

. Restaureringen bindingsoverflader behandles i henhold til producentens
anvisninger og rens dem sa med en passende metode. Vi anbefaler at rense
i et ultralydskar eller med alkohol, efterfalgende skyl og terlaeg med en oliefri
luftsprajte.

2. Bottle type: Dispenser en drabe CERAMIC PRIMER I i et baeger.

Unit dose: Vrid toppen af unit dose ved at dreje mod venstre. Husj at
identificere top og bund af unit dose inden du abner.

3. Applicer et tyndt lag pa den keramiske eller kompositte protetiske
bonding-overflade med eksempelvis mikrobrush og terleeg med en
luftsprajte.

4. Applicer en passende r et cementerir 1t pa de primede
overflader. Der henvises til producentens anvisninger for den valgte cement.

II. Intra-oral reparation

Brug en diamant til at gere overfladen af keramik eller komposit rug.

. Restaurationens bondingoverflade behandles i henhold til producentens
anvisninger og rengeres med en dertil passende rengeringsmetode. Skyl og
terleeg med en olie-fri luftsprojte.

. Bottle type: Dispenser en drabe CERAMIC PRIMER II'i et baeger.

Unit dose: Vrid toppen af unit dose ved at dreje mod venstre. Husj at
identificere top og bund af unit dose inden du abner.

. Applicer et tyndt lag pa den frakturerede keramiske eller kompositte
overflade med eksempelvis en microbrush og terleeg med en olie-fri
luftsprajte.

. Fortszet reparationen med at bruge en lyshzaerdende adhaesiv

(eks. G-Premio BOND) og en lyshzaerdende komposit (eks. G-aenial Universal

Flo) under henvisning til de respektive producenters anvisninger.

Bemaerk:

Hvis den behandlede adhaererende overflade er kontamineret med saliva

eller blod, skyl med vand og terleeg.
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OPBEVARING

Det anbefales for optimal effekt at produktet opbevares ved en rumtemperatur pa
4-25°C, 39,2-77,0°F.

Holdes veek fra direkte sollys.

PAKNINGER
1. CERAMIC PRIMER 1. 1 flaske pa 3 mL
2. CERAMIC PRIMER IL. 10 x unit dose af 0.1 mL

Bemaerk:
Alle pakninger vil ikke veere tilgeengelige i alle lande.

ADVARSEL
1. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

. Undga inhalering eller indtagelse af materialet.

. CERAMIC PRIMER I er breendbart og fordamper. Ma ej anvendes teet pa

aben ild. Holdes vaek fra anteendingskilder. M4 ikke udsaettes for direkte

sollys. Bruges under god ventilering.

| tilfzelde af kontakt med oral veev fijern straks med en vatpellet eller en svamp.

Skyl umiddelbart efter cementering eller reparation.

. I tilfeelde af kontakt med hus, fiern straks meden vatpellet eller svamp.

Vask/skyl med szebe og vand.

| tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og seg laege.

. Seet laget pa flasken umiddelbart efter dosering. Kondens tilstede pa
CERAMIC PRIMER II-flasken skal straks terres bort

. Unit dose er til engangsbrug. Genbrug ikke Unit dose for at undga
krydskontaminering.

. Hvis topen af Unit dose er for sveer at vride af, forseg da ikke med vold for at
undgé kontakt med ene og hud. Tag en ny Unit dose.

10. Bland ikke med andre Primere.

11. Dispose all waste according to local regulation.

12. | sjeeldne tilfeelde kan produktet forarsage overfalsomhedsreaktionerhos nogle

mennesker. Hvis sadanne reaktioner opleves stoppes brugenaf produktet og
der henvises til laege.
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Nogle produkter eriden nuveaerende IFU henvisning, klassificeret som risikable /
farlige ifelge GHS. Gor dig bekendt med "safety data sheets”(sikkerhedsdatablad)
som findes her:

http://www.gceurope.com
ogiUSA

http://www.gcamerica.com
Findes ogsa hos din forhandler.

RENGQRING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa
mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer.
Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller

lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 07/2019

L&s bruksanvi
noggrant

CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR KOMPOSIT OCH KERAMISK BONDING

CERAMIC PRIMER I ar en primer utformad for att behandla den vidhaftande ytan av
keramik och komposit for att framja en stark bindning till resin-baserade material vid
cementering med resinbaserade cement eller vid direkta reparationer av kompositer.

Far endast anvéndas av tandlakare inom de rekommenderade indikationerna.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Primer av vidhé&ftande ytor pa indirekta restaureringar av keramik (glaskeramik,
zirconium-och aluminiumoxid) Hybrid keramik (tex CERASMART) och komposit
fore cementering.

2. Intra-oral och extra-oral reparation av frakturerade indirekta restaurationer gjorda
av keramik, hybridkeramer och kompositer.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kand allergi mot metakrylat
monomerer, metakrylat polymerer eller etanol.

BRUKSANVISNING

L Vid cementering

. Behandla ytorna pa konstruktionen enligt respektive tillverkares anvisningar och
rengor ytorna med en lamplig rengdringsmetod.

Vi rekommenderar rengéring i ultraljudsbad eller med alkohol, darefter skoljning
och blastring med oljefri luft.

. Bottle type: Tillsatt en droppe CERAMIC PRIMER I i ett dappenglas.

Unit dose: Skruva loss locket moturs pa unit dose férpackningen.
Se till att identifiera toppen och botten pa unit dose innan du 6ppnar.

. Applicera ett tunt lager pa bindningsytan av den keramiska eller den
kompositbaserade konstruktionen med hjalp av, tex en quick stick, luftbléstra
ytan torr.

. Applicera ett lampligt resinbaserat cement till den ytan som behandlats med
primer. Félj sedan respektive tillverkares instruktioner gallande behandlingsgang
vid cementering.
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. Vid intra-oral reparation

. Rugga upp bindningsytan pa keramiken eller kompositen med hjalp
av en grov diamantborr eller ett karborundumborr.

. Behandla bindningsytorna pa konstruktionen enligt respektive tillverkares
rekommendationer och rengor den med lamplig rengoringsmetod. Bléstra torrt
med oljefri luft.

. Bottle type: Tillsatt en droppe CERAMIC PRIMER I i ett dappenglas.

Unit dose: Skruva loss locket moturs pa unit dose forpackningen.
Se till att identifiera toppen och botten pa unit dose innan du 6ppnar.

. Applicera ett tunt lager pa den frakturerade ytan av restaurationen (keramik eller
komposit) med tex en quick stick. Luftblastra med oljefri luft.

. Fortsatt reparationen med hjalp av ett ljushardande adhesiv (tex
G-Premio BOND) och en ljushardande komposit (tex G-aenial Universal Flo), folj
respektive tillverkares bruksanvisning.

Notera:

Om den behandlade vidhaftande ytan kontaminerats med saliv eller blod, skélj
aterigen med vatten och Iuftblastra torr. Behandla den vidhaftande ytan enligt
respektive tillverkares anvisningar och anvand sedan CERAMIC PRIMER IT
enligt instruktioner ovan.
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FORVARING

For optimala resultat, forvara produkten | rumstemperatur mellan
4-25°C/39,2-77,0°F.

Foérvara ej i direkt solljus.

FORPACKNING
1. CERAMIC PRIMER L, 1 flaska 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x unit dose av 0,1 ml

Notera:
De férpackningar som namns ar méjligtvis inte tillgangliga i alla lander.

FORSIKTIGHET
1. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

Undvik bade inandning och intagande av materialet.

CERAMIC PRIMER II vatskan och dess angor ar mycket brandfarliga. Anvand inte

nara 6ppen eld. Forvaras atskilt fran antandningskallor. Forvara atskilt fran direkt

solljus. Anvands pé vél ventilerad plats.

. Vid kontakt med orala vévnader, ta omedelbart bort materialet med en

bomullspellet eller en svamp. Skélj omedelbart efter cementering eller reparation.

Vid kontakt med huden, avldgsna omedelbart med en bomullspellet eller en

svamp. Skélj med tval och vatten.

. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med vatten och kontakta lakare.

Satt pa korken pa flaskan omedelbart efter anvandning. Om kondens finns pa

flaskan CERAMIC PRIMER 11, torka genast bort

Unit dose skall kastas direkt efter

patienter for att undvika smittspridning.

Om unit dose ar svar att 6ppna skall man inte forcera 6ppnandet, detta for att

undvika att vatska stéanker i 6gon eller pa huden.

Anvénd istallet en annan unit dose.

10. Far ej blandas med andra primers.

11. Hantera materialrester i enlighet med lokala regler.

12. | séllsynta fall kan produkten orsaka kanslighet hos vissa personer. Omsadana
reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produktenoch hanvisa till en
lakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga
i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas frén din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvéndning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant och torka
den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en
produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med regionala / nationella riktlinjer
gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av oonskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga myndighet, finns tiligangligt via
denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att férbattra sékerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 07/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER PARA ADESAO A CERAMICAS E COMPOSITOS

CERAMIC PRIMER I é um agente de priming concebido para tratar a superficie de
adeséo de préteses de ceramica e compdsito, para promover uma unido forte aos
materiais & base de resina, como cimentos de resina, no caso de procedimentos de
cimentagao ou compositos diretos no caso de reparagoes.

Para utilizagé@o exclusiva por um profissional segundo as indicagdes recomendadas.

INDICAGOES

1. Priming das superficies de unido de restauragdes indiretas de ceramica (ceramica
infiltrada de vidro, zircénio e oxido de aluminio), ceramica hibrida (por ex.
CERASMART) e compdsito antes dos procedimentos de cimentag&o.

2. Reparag&o intraoral e extraoral de restauragdes indiretas fraturadas
em ceramica, ceramica hibrida e compdsitos.

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida ao monémero
de metacrilato, polimero de metacrilato ou ao etanol.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

L Para procedimento de cimentagao

. Trate as superficies de unido da prétese de acordo com as instrugées do
respetivo fabricante e, em seguida, limpe-a recorrendo a um método de limpeza
adequado. Recomenda-se limpeza em banho de ultrassons ou com alcool,
seguida de enxaguamento e secagem com seringa de ar isento de 6leo.

2. Tipo de frasco: Dispense uma gota de CERAMIC PRIMER Il num prato de

doseamento.

Tipo dose Unica: remova a tampa no sentido anti horario.

Certifique-se de identificar corretamente a parte superior e inferior da capsula
antes de abrir.

3. Aplique uma camada fina a superficie de unido da prétese ceramica ou
compésito utilizando, por exemplo, uma micro-ponta aplicadora e seque com
seringa de ar.

4. Aplique um cimento a base de resina adequado a superficie condicionada da
prétese. Relativamente a estes passos, consulte as instrugdes do fabricante
para a utilizagédo do cimento correspondente.

T. Para reparagao intraoral

1. Aperize a superficie da ceramica ou do compdsito a ser aderida usando uma
ponta diamantada de granulag&o grossa ou ponta de carborundum.

2. Trate as superficies de unido da protese de acordo com as instrugdes do
respetivo fabricante e, depois, limpe-a recorrendo a um método de limpeza
adequado. Enxague e seque com seringa de ar isento de 6leo.

3. Tipo de frasco: Dispense uma gota de CERAMIC PRIMER I num prato de
doseamento.

Tipo dose Unica: remova a tampa no sentido anti horario.
Certifique-se de identificar corretamente a parte superior e inferior da capsula
antes de abrir.

4. Aplique uma camada fina sobre a superficie fraturada da protese de ceramica
ou composito utilizando, por exemplo, uma micro-ponta aplicadora e seque com
seringa de ar isento de dleo.

5. Prossiga com a reparagéo utilizando um adesivo fotopolimerizavel
(por ex. G-Premio BOND) e um compésito fotopolimerizado (por ex. G-zenial
Universal Flo), consultando as instrugdes de utilizagdo dos respetivos
fabricantes.

Nota:
Se a superficie de unido tratada for contaminada com saliva ou sangue, lave
com agua e seque. Repita o tratamento da superficie de acordo com as
instrugdes do fabricante e volte a aplicar CERAMIC PRIMER I de acordo com
as instrugdes acima.

ARMAZENAMENTO

Para uma étima performance; armazenar em temperatura (4-25°C, 39.2-77.0°F).
Manter afastado da luz solar direta.

EMBALAGEM
1. CERAMIC PRIMERT, 1 frasco de 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x doses unicas de 0,1 mL

Note:
Em alguns paises algumas embalagens néo estarao disponiveis.

CUIDADO
. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos
de seguranga devem ser sempre utilizados.
. Evite inalar ou ingerir o material.
. CERAMIC PRIMER I é um liquido e vapor altamente inflamavel. Nao utilizar
perto de fogo. Manter afastado de fontes de ignigao.
Manter afastado da luz direta do sol. Usar em locais bem ventilados.
Em caso de contacto com a mucosa oral, remova imediatamente
com uma bolinha de algodao ou esponja. Lave imediatamente apds a cimentacédo
ou reparagao.
Em caso de contacto com pele, remova imediatamente com uma bolinha de
algodao ou esponja. Lave com sabéo e agua.
. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua e consulte o
médico.
Recoloque a tampa imediatamente apés o uso. Se observar condensagéo a
formar-se no frasco de CERAMIC PRIMER 11, limpe imediatamente.
. A dose Unica é descartavel. Nao tampe novamente ou reutilize a fim de evitar
contaminacédo cruzada entre os pacientes.
. Se a tampa da dose Unica oferecer muita resisténcia a abertura,
néo force para abrir a fim de evitar contato acidental do liquido com
a pele e olhos. Use outra dose Unica.
10. Nao misture com outros primers.
11. Descarte todo residuo de acordo com a regulagéo sanitaria local.
12. Em casos raros, o produto pode provocar reagoes de sensibilidade emalgumas
pessoas. Caso se observem reagdes desse género,interrompa o uso do produto
e consulte um médico.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagao inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragao.
Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a secagem e
acumulagéo de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o
controle da infegao de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais / nacionais.

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagédo ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

nao listados nesta instrugéo para uso, por favor comunique-os diretamente através

do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 07/2019

Mptv ammé T xpron Tapakahobpe
51aBAOTE TIPOCEXTIK TIG 08NYIES XPHONG

CERAMIC PRIMER I

ENEPTOMOIHTHZ INA ZYTKOAAHZH ZE KEPAMIKA KAI MOAYMEPH

O evepyotrointrig CERAMIC PRIMER I ivan évag TapdyovTag evepyoTroinong
OXESIAOPEVOG YIO TIPOETOINATIA TNG ETIPAVEIAG CUYKOAANTNG KEPAUIKWY Kal
TTOAUPEPWYV ATTOKATAOTACEWY TTPOG EVIOXUON TNG AVTOXAG TOU GUYKOAANTIKOU
SeopoU PETAGU PNTIVWSWY UAIKWY OTIWG PNTIVWSEIG KOVIEG O TTEPITITWON TEXVIKWY
GUYKOAANONG 1} CUVBETWY PNTIVWV YIa GUECES TEXVIKEG ETTIDIOPBWOEIG.

AlaTiBeTal yia eTTayyeAPATIKA 080VTIATPIKA XPron Kal yid TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEILEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. EvepyoTroinan Twv pog auyKOAANGN ETTIPAVEIDY EPHECWY KEPAUIKWY
QATTOKATACTACEWY (XUTEUOIYA, JIpKOVia Kal aAoUpIva), UBPIBIKA KEPAPIKG (TT.X.
CERASMART) ka1 g0vBeTn pnTivn TTpIv aTro Tig Siadikaoieg ouykOAANoNg.

2. EVB0OTOPATIKEG KAl EEWOTOPATIKEG ETTIDIOPOWOEIG KATEAYOVTWY EPPECWY
QATTOKATAOTACEWY ATTO KEPUHIKG, UBPIBIKA KeEpapIKA Kal OUVOETEG PNTIVES.

ANTENAEIZEIZ
ATIOQUYETE TN XPAON TOU TIPOIGVTOG O a0BeVEiG PE YVWOTEG ahAEpyieg oTa
HEBAKPUAIKE povopepr), ueBakpPUAIKE TTOAUpEPT 1} a1BavoAn.

OAHTIEZ XPHZHZ
I Na diadikaoia ouykOAAnong
1. TIPOETOINACTE TIG TIPOTBETIKEG ETTIQPAVEIEG TIPOG TUYKOAANTT CUHQWVA HE TIG
odnyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTA KAl PETG KABAPIOTE TEG PE TNV KATAAANAN
useoéo Zucrnvouua TOoV KaBaAPIoUO TWV ATTOKATACTACEWY OE AOUTPS
UTTEPAXWV ] JE OIVOTIVEUPA, KOI OTN GUVEXEID SETTAUpA KOl OTEYVWHA PE KaBapo
Xwpig EAala aépa aTro TNV agpoalplyya.
2. TUTTOG PTTOUKAAIOU: AOGONETPATTE Pid OTAYOVA TOU EVEPYOTTOINTH
CERAMIC PRIMER II o€ éva Soxeio 5000UETPNONG.
Movr} d6on: ZeBIBWOTE TO KATIGKI TNG CUTKEUATIAg HOVAG d6aNG
aploTEPOOTPOPA. BeBaiwbeite OTI EXETE TTPOODIOPICE! TO TTAVW KAl KATW HEPOG
NG KAWouAag PovrG 56aNG TTPIV ATTd TO AVOIYHa.
3.EQappooTe éva AeTITO OTPpWHA CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa oTnV TMIQAVEIQ TTPOG
OUYKOAANGN TNG KEPAUIKAG 1} TTOAUJEPOUG ATTOKATACTACNG XPNTIHOTIOIVTAG
yia TTapdadelypa éva HIkpopUyXog EQAPHOYAG KAl OTN GUVEXEI OTEYVWOTE UE TNV
agpooUplyya.
4. ToroBeTroTE TNV KATAAANAN PNTIVIOSN KOVia TNV EVEPYOTTOINKEVN ETTIQAVEIQ
NG TPooBeang. MNa Ta Bpata autd, avagepBeite oTIg 0dnyieg XprRong Tou
KATAOKEUAOTH TG PNTIVWS0UG Koviag.

=

. Na evdooTopaTikr emdI6pdwon

1. AdpoTToINCTE TNV ETIQAVEIC CUYKOAANONG TOU KEPAUIKOU i TNG PNTIVNG HE Eva
adpOKOKKO SIaUAVTI 1] EAAOTIKG KUTTEAAOEIBEG aTTO avBpPaKOTTUPITIO.

2. TMpOETOIPAOTE TIG ETTIPAVEIEG TIPOG CUYKOAANON OUM@WVA UE TIG 0dNYieg Xprong
TOUG OVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH Kal £TTEITA KABAPIoTE TO XPNOIPOTIOIWVTAG TNV
KAaTaAANAn péBodo kabapiopou.

ZeTAUVETE Kal OTEYVWOTE PE kKaBapo Xwpig Aaia aépa TNG AEPOCUPIYYAS.

3. TUTTOG UTTOUKAAIOU: AOGOUETPAOTE Pia GTAYOVA TOU EVEPYOTTOINTH
CERAMIC PRIMER II o€ éva 5oxeio 5000UETPNONG.

Movr} d6on: ZeBIBWOTE TO KATIAKI TNG CUTKEUATIAG HOVIG dOaNG
aploTEPOOTPOPA. BEBaiwbeiTe OTI £XETE TTPOCDIOPICEI TO TTAVW KAl KATW HEPOG
NG KAWouAag Hovrg d6oNg TPIV aTTé To Avolyua.

4. EQapudoTe éva AETITO OTPWHA OTNV KaTeaxBeioa KEPAPIKA 1) TTOAUPEPH
ETTIQAVEIR XPNOIPOTIOIWDVTAG VIO TTAPASEIYUA £va HIKPOPUYXOG EQAPHOYAG Kal
OTEYVWOTE PE KABapo xwpig EAaia aépa atroé TNV agpoauplyya.

5. ZuvexioTe TNV €MIBIOPBWON PE TN XPAON EVOG QWTOTTOAUPEPIZOUEVOU
ouyKoAANTIKOU TrapdyovTa (1.X. G-Premio BOND) Kkai pia pwTOTTOAUMEPIJOHEVN
ouUvBeTn pnrivn (1.X. G-aenial Universal Flo), avag@epouevol aTig avTioTOIKEG
0dnyieg Xpriong TOU KATAOKEUATTH.

Znueiwon:

Av n TpogToIgagduevn EMPAvEIR TTPOG CUYKOAANTN eival ETTIHOAUCHEVN PE
OGAIo A aipa EETTAUVETE PE VEPO KOl OTEYVWOTE.

ETavepyoTroInoTe TNV £TIQAVEIN CUNQWVA PE TIG 0dNYiEg XPRONG TOU
KATAOKEUAOTH Kal ETTavaToTroBeTAOTE TOV evepyotointi CERAMIC PRIMER I
OUPPWVA HE TIG TIPOAVAPEPOHEVES ODNYiEG.

OYAAZH

MNa 1Idavikg amédoon Tou UAIKOU CUGTAVETAI N QUAAEN Tou o€ Bepuokpacia dwuaTtiou
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Na @uAdooeTal pakpid atrd To Gueao NAIAKS Qwg.

IYIKEYAZIA
1. CERAMIC PRIMER I, 1 ptroukaAdki Twv 3 mL
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x povrj 86on Twv 0.1 mL

Znueiwon:
KdaTtoleg ouokeuaaieg dev SiavépovTal ae OAEG TIG XWPES.

MPOZOXH
1. O MpoowTiKdG eE0TTAIONOG aog@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, yadoka Kal
TIPOCTATEUTIKA YUGAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIUOTIOIETal.
. ATTOQUYETE TNV EICTTVON fj TNV TTEWN Tou UAIKOU.
To uhiké CERAMIC PRIMER II eival éva 181aiTepa EUPAEKTO Kal TITNTIKG UYypd. Aev
TIPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI KOVTE O€ Yupvr) Adya. KpatAoTe TO Hakpid atrd
TNYEG avapAegng. AlaTnpAoTe To PakpId aTré TNV duean nAiakn ékBeon.
XPNOIPOTIOINCTE TO O€ KAAG GEPICOPEVOUG XWPOUG.
€ TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU PE TOUG EVOOTTOHATIKOUG IGTOUG AQAIPESTE TO
APEoWG PE Eva TOAUTTIO BAPBOKOG A OTIOYYO. ZETTAUVETE AUECWG PETE TN
ouyKOAANon A TNV emdIopBwon.
S€ MEPITITWON ETTAPAG TOU UNIKOU HE TO DEPUA, AQAIPETTE APETWG HE £va TOAUTTIO
BapBakog i} oTTOYyo. ZETAUVETE HE VEPO KAl OATIOUVI.
Ze TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0pBaApoUg ETTAUVETE auéowS HE VEPO
Kal avadnTeioTe 10TPIKH GUPBOUAR.
. ETTavatoTroBeToTE TO KATIAKI TNG OUCKEUACTAg AuETWS HETA TN XPARON.
Av UTTAPXEI CUYKEVTPWOT UAIKOU OTO EEWTEPIKO TOU PHTTOUKAAIOU TOU
evepyotroinTr) CERAMIC PRIMER I okouTrioTe T0 apéowg.
H povr d60n eivalr avaAwaoiun. Mnv eTavaTtomoBeTATETE TO KATTAKI 1}
ETTAVAXPNOIUOTIOINCETE T CUTKEUATIA TTPOG ATTOQUYI S1ACTAUPOUHEVNG
£mpoAuvong.
Av TO KQTTAKI TNG OUOKEUATIag eival TTOAU OQIXTO UnV TTPOCTTABATETE Va TO
avoigeTe Pe dUvapn TPOG ATTOPUYH TUXAIAG ETTAPRG TOU UYPOU HE TO SEPUA Kal
Toug 0@BaApoUg. XpnaipoTroifaTe GAAN doon.
10. Mnv avapieTe T0 UAIKG HE GAOUG EVEPYOTTOINTEG.
11. ATroppiyTe 6AQ Ta ATTOPPiPPATA CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
12. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG HTTOPET TO TIPOTOV Va TTPOKAAECEIUTTEPEUAICONTia OE
katola atopa. Av TTapatnenBoulv TéTolegavTIdpdaoelg diakOWTE Tn XPAoN Tou
TIPOIOVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKACUPBOUAL.
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Kdatoia mpoidvTa mou avagépovTal oTig TTapolaeg Odnyieg Xprong HTTopEi va
TagivopnBolv wg eTTIKivOUVA oUP@WVa e Tov Kavovioud GHS. ATrokTAoTe kdBe
Popa e§oIKeiwon pe TIG 0dnyieg aoaAeiag Tou dlaTiBevTal aTré TIg SIEUBUVOEIG:
http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
MrropeiTe €TTiONG va TIG TTIPOUNBEUTEITE Kal aTTd TOV TTPOUNBEUTH 0AG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHE EGAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
S1A0TAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG HETALU TWV ACOEVWYV N CUOKEUR QUTH ATTAITEI JETPIOU
Babpou amoaTeipwan. AUEoWG PETA TN XPHON ETTIBEWPATTE TN CUCKEUT Kal TNV
ETIKETA TNG YIQ TOAVH HETATITWON TNG KATAGTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN AV
£XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oX0AAOTIKG T GUOKEUR TTPOG
ammo@uyn §APAvVoNg Kal GUCOWPEUCNG HOAUCHATIKWY GTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE UE
£va PETPIOU BaBUOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV IATPIKAG XPHOoNG CUNQWVa PE
TIg TOTTKES / €BVIKEG Odnyieg.

Avagopd yia aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEITE yia oTToI00ATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTiIOpaonN i TTapouola

YEYOVOTQ aTTd TN XPrON TOU TTPOIGVTOG, CUUTIEPIAAUBAVOHEVWY Kal oWV dev

avagépovTal aTIg TTapouoeg odnyieg Xpiong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWS OTO

€101k6 oUoTNHa ETTIAEyoVTag TNV KATAAANAN apxn TNG XWPAG GOG TTOU PTTOPEITE va

Bpeite péoa amd Tnv akdAoubn dievBuvan:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWwg Kal 070 E0WTEPIKG 0UOTNUA aoQaAeiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpTT0 aUTO cUVTEAEITE 0TV BEATIWON TNG AOPAAEINg XprioNg auTou Tou

TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keiyévou: 07/2019

CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR KERAMISK LIM OG KOMPOSITTLIM

CERAMIC PRIMER I er en primer som er utviklet for behandling av limflatene pa
keramiske proteser og komposittproteser for 4 fremme sterk sammenfayning mot
resinbaserte materialer, for eksempel resinbasert sement ved kittbehandling eller
direkte komposittbruk i reparasjoner.

Kun ment a brukes av tannhelsepersonell ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1. Priming av limflatene pa indirekte restaureringer av keramikk (glasskeramikk,
zirconia og alumina), hybridkeramikk (f.eks. CERASMART) og kompositt for
kittingsprosedyrer.

2. Intraoral og ekstraoral reparasjon av frakturerte indirekte restaureringer i
keramikk, hybridkeramikk og kompositt.

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor
metakrylat-monomer, metakrylat-polymer eller etanol.

BRUKSANVISNING

I. For kittingsprosedyre

. Limflatene pa protesen behandles ifglge produsentens instruksjoner, og
rengjeres deretter med en egnet rengjeringsmetode. Vi anbefaler rengjering i
ultralydbad eller med alkohol, og deretter skylling og terking med en oljefri
luftsproyte.

. Flasketype: Press ut én drape CERAMIC PRIMER I i et beger. Enhetsdosetype:

Lokket pa enhetsdosen skrus lgs mot urviseren. Pass pa at toppen og bunnen

av enhetsdosekapselen er identifisert for den apnes.

Pafor et tynt lag pa limflaten pa den keramiske protesen eller komposittprotesen

med en mikrotupp-applikator, og terk med en luftsproyte.

. Pafer en egnet resinbasert kittmasse pa den primede overflaten pa protesen. Se
produsentens instruksjoner for bruk av den aktuelle kittmassen i dette trinnet.

. For intraoral reparasjon
1. Gjer overflaten pa limflaten pa keramikken eller komposittet ru med et grovt
diamantbor eller en karborundumspiss.

. Limflatene pa protesen behandles ifglge produsentens instruksjoner, og
rengjeres deretter med en egnet rengjeringsmetode. Skyll og terk med en oljefri
luftsproyte.

. Flasketype: Press ut én drape CERAMIC PRIMER Il i et beger. Enhetsdosetype:
Lokket pa enhetsdosen skrus lgs mot urviseren. Pass pa at toppen og bunnen
av enhetsdosekapselen er identifisert for den apnes.

. Pafer et tynt lag pa bruddflaten pa den keramiske protesen eller
komposittprotesen med en mikrotupp-applikator, og terk med en oljefri
luftsproyte.

. Fortsett reparasjonen ved & bruke lysherdet lim (f.eks. G-Premio BOND) og et
lysherdet kompositt (f.eks. G-aenial Universal Flo) i henhold til bruksanvisningen
fra den aktuelle produsenten.

Merk:

Hvis de behandlede limflatene blir forurenset med spytt eller blod, skylles de
med vann og terkes. Behandle deretter overflaten pa nytt i henhold til
produsentens instruksjoner, og pafer CERAMIC PRIMER II pa nytt som
beskrevet i instruksjonene ovenfor.
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OPPBEVARING

Oppbevaring ved romtemperatur anbefales for optimalt resultat
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Beskyttes mot direkte sollys.

PAKNING
1. CERAMIC PRIMERT, 1 x flaske pa 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x enhetsdose pa 0,1 ml Merk:

Ikke alle pakningstyper er ngdvendigvis tilgjengelige i alle land.

OBS
1. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal alltid

brukes.

Unnga at materialet inhaleres eller svelges

CERAMIC PRIMER I er sveert brannfarlig veeske og damp. Ma ikke brukes nzer

apen ild. Holdes borte fra tennkilder. Beskyttes mot direkte sollys. Brukes pa et

godt ventilert sted.

. Fjern umiddelbart med en bomullsrull eller en svamp hvis materialet kommer i
kontakt med vevet i munnen. Skyll umiddelbart etter kitting eller reparasjon.

. Fjern umiddelbart med en bomullsrull eller en svamp ved hudkontakt. Skyll med

sape og vann.

Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med synene.

. Sett lokket pa flasken igjen umiddelbart etter bruk. Hvis det forekommer
duggkondens pa flasken med CERAMIC PRIMER II, mé det terkes bort
umiddelbart.

. Enhetsdosen er for engangsbruk Den skal ikke lukkes eller gjenbrukes, for &

unnga kry mellom

Ikke prov a apne Iokket pa enhetsdosen med makt hvis lokket sitter for stramt, for

4 unnga at vaesken kommer i kontakt med hud eller gyne ved et uhell. Bruk en

annen enhetsdose.

10. Skal ikke blandes med andre primere.

11. Kast alt avfall i henhold til lokale bestemmelser.

12. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer. Stans

bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert som
farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene,
som er tilgjengelige pa:

http://www.gceurope.com
eller for Amerika

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma desinfiseres
pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og
etiketten med tanke pa nedbrytning umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er
skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre innterking og
oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i
helsevesenet i overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende hendelser
som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
folgende lenke:

https://ec.europa. eu/growth/sectorslmedlcal dewces/contacts en
sa vel som vart interne arvakent jc.dental
Pa denne maten vil du bidra til a forbedre slkkerheten til dette produktet.

Sist oppdatert: 07/2019

CERAMIC PRIMER I

ESIKASITTELYAINE KERAMIAN JA YHDISTELMAMUOVIN SIDOSTUSTA
VARTEN

CERAMIC PRIMER II on esikasittelyaine, joka on tarkoitettu keraamisten tai
yhdistelmamuovista valmistettujen téiden kiinnityspinnan kasittelemiseen. Se edistaa
resiinipohjaisten materiaalien, kuten kiinnityssementtien tai korjauksissa kaytettavien
suorien yhdistelm@muovien, lujaa kiinnittymista.

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kaytt6on suositelluissa kayttéaiheissa.

SUOSITELLUT INDIKAATIOT

1. Keraamisten (lasikeramiat, zwkonlumoksldlja alumunloksldl) hybridikeraamisten
(esim. CERASMART) ja yt nuovista valr ljen epasuorien taytteiden
kiinnityspintojen esikasittely ennen sementointia.

2. Suuontelossa ja suun ulkopuolella suoritettavat, keraamisissa,
hybridikeraamisissa tai yhdistelmamuovista tehdyiss& epasuorissa taytteissa
esiintyvien murtumien korjaustyot.

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetéan olevan allergisia
metakrylaattimonomeerille, metakrylaattipolymeerille tai etanolille.

KAYTTOOHJEET

1. Sementointi

. Kasittele tyon kiinnityspinnat valmistajan ohjeiden mukaisesti ja puhdista ty6
sopivalla puhdistusmenetelmalla. Suosittelemme, etta ty6 puhdistetaan
ultradénihauteessa tai alkoholilla, jonka jalkeen se huuhdellaan ja kuivataan

Oljyttdmalla paineilmalla.

2. Jos kaytéat pulloa: Annostele yksi tippa CERAMIC PRIMER I -tuotetta
annosteluastiaan. Jos kaytéat yksittaispakkausta: Kierra yksittaispakkauksen
korkkia vastapaivaan. Varmista ennen avaamista, ettd annoskapselin yldosa
osoittaa ylospain ja alaosa alaspain.

3. Levita ohut kerros keraamisen tai yhdistelm@muovista valmistetun tyén
sidostuspinnalle mikroharjan avulla ja kuivaa paineilmalla.

4. Levité sopivaa resiinipohjaista kiinnityssementtia tyon esikasitellylle pinnalle.
Noudata kiinnityssementin valmistajan ohjeita.

II. Korjaustyo6t suuontelossa

1. Karhenna keramian tai yhdistelmémuovin sidostuspintaa karkeaa timanttiporaa
tai piikarbidia kayttaen.

. Kasittele tyon sidostuspinnat valmistajan ohjeiden mukaisesti ja puhdista tyo
sopivalla puhdistusmenetelmalla. Huuhtele ja kuivaa 6ljyttdmélla paineilmalla.

. Jos kaytéat pulloa: Annostele yksi tippa CERAMIC PRIMER Il -tuotetta
annosteluastiaan. Jos kaytéat yksittaispakkausta: Kierra yksittaispakkauksen
korkkia vastapaivaan. Varmista ennen avaamista, ettd annoskapselin yldosa
osoittaa ylospain ja alaosa alaspain.

. Levita ohut kerros keraamisen tai yhdistelmamuovista valmistetun tyén
murtuneelle pinnalle mikroharjan avulla ja kuivaa 6ljyttémalla paineilmalla.

. Jatka korjausty6ta valokovetteista sidosainetta (esim. G-Premio BOND) ja
valokovetteista yhdistelmamuovia (esim. G-aenial Universal Flo) kayttaen.
Noudata valmistajan ohjeita.
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Huom.

Jos kasitellylle tarttumispinnalle joutuu sylkeé tai verta, huuhtele vedelld ja kuivaa.
Toista pinnan esikasittely valmistajan ohjeiden mukaisesti ja levita CERAMIC
PRIMER T uudelleen ylla olevia ohjeita noudattaen.

SAILYTYS

Kayttdvarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta huoneenlammaéssa
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

Suojaa suoralta auringonvalolta.

PAKKAUKSET
1. CERAMIC PRIMER T, 1 x 3 ml: n pullo
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x 0,1 ml: n yksittaispakkaus

Huom.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole saatavilla kaikissa maissa.

VAROITUKSET
1. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

. Valta aineen hengittamista ja nielemista.

CERAMIC PRIMER II on herkésti syttyva neste ja kaasu. Al4 kayta avotulen

laheisyydessa. Pida loitolla sytytyslahteista. Suojaa suoralta auringonvalolta.

Kayta hyvin iimastoidussa tilassa.

Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin, poista se heti vanutupolla tai sienella.

Kun sementointi tai korjaustoimenpide on tehty, huuhtele valittdmasti vedella.

. Jos ainetta paasee iholle, poista se heti vanutupolla tai sienelld. Huuhtele
saippualla tai vedella.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedella ja kdanny laakarin puoleen.

Sulje pullon korkki heti kayton jalkeen. Jos CERAMIC PRIMER I -pullon pintaan

on muodostunut kondenssipisaroita, pyyhi pullo valittdmasti.

. Kertakayttopakkaus havitetaan kayton jalkeen. Ala sulje korkkia uudelleen tai
kayta pakkausta toistamiseen, jotta potilaiden valilla ei tapahdu
ristikontaminaatiota.

9. Jos yksittaispakkauksen korkki on liian tiukka, ala yrita avata sité kaikin voimin,
sillé silloin neste voi laikkya ja joutua vahingossa ihollesi tai silmiisi. Kéyta toista
yksittaispakkausta.

10. Al4 sekoita muiden esikasittelyaineiden kanssa.

11. Havita kaikki jatteet 1 saadosten mukai:

12. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herki:

reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kaanny |

No o & on

®

ista. Jos tallaisia
n puoleen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS Jarjeslelmassa
luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisut 1 0SC
http://www.gceurope.com
tai Amerikan mantereella osoitteessa
http://www.gcamerica.com
Kéyttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilté.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI:

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilla. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista valineet huolellisesti ehkéistaksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymista valineisiin. Desinfioi terveydenhuollon
tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan
tuotteen avulla paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja

vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, my0s sellaisia, joita ei tdssa

ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 07/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

CERAMIC PRIMER II

Primer untuk bonding keramik dan komposit

CERAMIC PRIMER II adalah bahan priming yang dirancang untuk perlakuan
permukaan perlekatan prothesa porselen dan komposit untuk meningkatkan
kekuatan perlekatan bahan berdasar resin sebagai semen berbasis resin dalam
kasus prosedur luting atau komposit direk pada kasus perbaikan.

Untuk digunakan oleh profesi di kedokteran gigi dengan indikasi yang disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN

1. Priming permukaan perlekatan dari restorasi indirek yang terbuat dari keramik
(porselen) (misal keramik gelas, zirconia dan alumina), keramik hibrid (misal
CERASMART) dan komposit sebelum prosedur luting.

2. Reparasi intra dan ekstra oral restorasi indirek yang fraktur yang terbuat dari
keramik, hibrid keramik dan kompoosit.

KONTRA-INDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi terhadap
monomer metakrilat, polimer metakrilat atau etanol.

PETUNJUK PEMAKAIAN

I. Untuk prosedur luting

. Perlakukan permukaan perlekatan protesa sesuai dengan petunjuk pabrik dan
kemudian bersihkan dengan metode yang sesuai. Kami menyarankan
membersihkan dengan alat ultrasonik atau dengan alkohol, kemudian bilas
dan keringkan dengan semprotan udara bebas minyak.

. Jenis botol: keluarkan 1 tetes CERAMIC PRIMER II ke dalam cawan pembagi.
Jenis dosis unit: putar sekrup berlawanan dengan arah jarum jam. Harus
mengenali dulu bagian atas dan bawahnya dari kapsul dosis unit sebelum
membukanya.

. Oleskan selapis tipis pada permukaan perlekatan dari protesa keramik atau

komposit menggunakan aplikator mikro-tip dan keringkan dengan semprotan

udara.

Oleskan semen luting berbahan dasar resin secukupnya pada permukaan yag

telah dipriming pada protesa. Pada tahap ini, ikuti petunjuk pabrik tentang

penggunaan semen luting yang cocok.
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. Untuk reparasi intra-oral

. Kasarkan permukaan perlekatan dari keramik atau komposit menggunakan
bur diamond yang kasar atau carborundum point.

. Perlakukan permukaan perlekatan dari protesa sesuai petunjuk pabrik dan
kemudian bersihkan dengan metode pembersihan yang sesuai. Bilas dan
keringkan dengan semprotan udara bebas minyak.

. Jenis botol: Keluarkan setetes CERAMIC PRIMER I ke dalam cawan
pembagi.

Jenis dosis unit: putar sekrup berlawanan dengan arah jarum jam. Harus
mengenali dulu bagian atas dan bawahnya dari kapsul dosis unit sebelum
membukanya.

. Oleskan selapis tipis permukaan yang fraktur dari protesa keramik atau
komposit menggunakan sebuah aplikator mikro-tip dan keringkan dengan
semprotan udara bebas minyak.

. Lanjutkan reparasi menggunakan perekat disinar (misal G-Premio Bond) dan
sinari komposit (misal G-aenial Universal Flo) menurut saran pabrik
pembuatnya.

Catatan:

Jika permukaan perlekatan yang dipakai terkontaminasi dengan ludah atau
darah, bilaslah dengan air dan keringkan. Perlakukan kembali permukaan
sesuai saran pabrik pembuatnya dan olesi ulang dengan CERAMIC PRIMER I
menurut saran di atas.
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PENYIMPANAN

Untuk kinerja yang optlmal disarankan produk disimpan pada suhu ruangan
(4-25°C; 39,2-77,0°F

Jagalah jangan terkena sinar langsung.

KEMASAN
1. CERAMIC PRIMER T, 1 x botol 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 dosis unit 0,1 ml

Catatan:
Tidak semua jenis kemasan tersedia pada semua negara.

PERHATIAN

1. Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah, dan kacamata
pelindung harus selalu digunakan.

2. Hindari menghirup atau menelan bahan

3. CERAMIC PRIMER II adalah cairan dan uap yang sangat mudah terbakar.

Jangan digunakan dekat nyala api. Jauhkan dari sumber api. Hindari dari

matahari langsung. Gunakan pada tempat dengan ventilasi yang baik.

. Pada kasus terkena kontak dengan jaringan mulut, segeralah hilangkan dengan

cotton pellet atau spon. Bilas segera setelah melakukan luting maupun reparasi.

Jika terkena kontak dengan kulit, hilangkan segera dengan cotton pellet atau

spon. Bilas dengan sabun dan air.

. Jika terkana mata, semprot segera dengan air dan cari pertolongan dokter.

Tutup kembali segera setelah digunakan. Jika ada kondensasi pada botol

CERAMIC PRIMER I, segeralah dilap.

Dosns unit adalah sekali pakal Jangan ditutup kembali atau digunakan

bali untuk hi i silang antar pasien.

. Jika tutup dosis unit terlalu rapat untuk dibuka, jangan mencoba untuk
membukanya dengan kekuatan untuk menghindari terjadinya kecelakaan
kontak dengan kulit atau mata. Gunakan saja dosis unit yang lain.

10. Jangan mencampur dengan primer lain.

11. Buang semua sampahnya sesuai aturan setempat.

12. Pada kasus yang jarang bahan ini dapat menyebabkan sensitivitas pada

beberapa orang. Jika terjadi reaksi semacam itu, hentikan penggunaan dan
rujuk ke dokter.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk penggunaan saat ini dapat
diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut GHS. Selalu biasakan diri
membaca lembaran Data Keamanan produk ini tersedia di
http://www.gceurope.com
atau untuk negara Amerika
http://www.gcamerica.com
Semua itu Juga dapat diperoleh dari penyalur anda

KEBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PENGIRIMAN MULTIGUNA: Untuk mencegah kontaminasi silang antara
pasien perangkat ini memerlukan desinfeksi tingkat menengah. Segera setelah
digunakan, periksalah perangkat dan untuk deteriorasi. Buang perangkat jika rusak.
JANGAN RENDAM. Perangkat yang benar-benar bersih untuk mencegah
pengeringan dan akumulasi kontaminan. Desinfektan dengan kontrol infeksi
perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan pedoman
regional / nasional.

Revisi terakhir: 07/2019
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