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

RECOMMENDED INDICATIONS
For the prevention of water and saliva contamination to exposed surfaces of glass
ionomer cements during the first 24 hours after placement.

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

DIRECTIONS FOR USE

a) Place the glass ionomer cement according to the manufacturer’s instructions.

b) Using a cotton pellet or brush apply GC Fuji COAT LC to all exposed glass ionomer
and adjacent surfaces.

c) Light cure for 10 seconds using suitable visible light curing device (>500 mW/cm?).

d) Close bottle immediately after use.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGE
Bottle of 5 g (5.2 mL)

CAUTION

. GC Fuji COAT LC is FLAMMABLE. Avoid sources of ignition and do not store in
direct sunlight.

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

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions
are experienced, discontinue the use of 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. Inmediately 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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Mpean ynotpe6a, BHAMATENHO NpoyeTeTe
MHCTPyKumMuTE 3a ynotpeta.

GC Fuji™ COAT LC

DOTOMONIMMEPU3NPALLO 3ALLNTHO NOKPUTUE
3a ynotpeba camo OT CTOMaTONI031 3a NpenopbYyaHUTe NHANKaLWN.

MPENOPBYUTENHN UHOUKALUU

3a npeaoTBpaTABaHe Ha 3aMbPCABAHE C BOAA U CTIOHKA Ha OTKPUTUTE
NOBBPXHOCTMN Ha rNac-NOHOMEPHUTE LIMMEHTM Npe3 NbpBuTe 24 Yaca cneq
nocTaBsiHETo UM.

KOHTPAUHOUKALMK
He nanonsgaiite Npu nauneHT ¢ ycTaHOBEHW aneprum KbM MeTakpunaTeH
MOHOMEP MNN MeTakpunaTeH nonumep.

HACOKW 3A YNOTPEBA

a) MocTaBeTe rNac-MoHOMEPHUSIT LUMEHT, CbIIACHO MHCTPYKLMUNTE Ha
npousBoanTens.

6) Kato nsnonssarte namyyeH Tyndep unu yetka, HaHecete GC Fuji COAT LC Bbpxy
BCUUKM N3NOXKEHM IMAC-AOHOMEPHN U OKOMHU MOBBPXHOCTH.

B) ®oTo-nonumepuaupanTte 3a 10 cekyHamn, N3non3sankm NoaxoasLL
hoTononumepusnpaty ypes ¢ Buauma ceetnuna (>500 mwW/cm?).

r) 3atBapsanTe byTunkarta BegHara cneg ynotpeba.

CbXPAHEHUE
3a onTmanuu pe3ynTtaTtu ce npenopbyBa CbXpaHﬂBaﬁTe Ha XnagHo U TbMHO
MSICTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA
Bytunka ot 5g (5.2 mL)

BHUMAHUE

. GC Fuji COAT LC e Bb3MIAMEHWUM. N36sirBaiiTe U3TOHYHULM HA UCKPU U HE
C‘bXpaHﬂEaﬁTe Ha npsika cnbH4YeBa CBET/INHA.

B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanHUTe TbKaHu UK KoxaTa, TPOMWiiTe BeaHara ¢ Boaa.
B cnyyaii Ha KOHTaKT C 04NTe, NPOMUITE BeHara ¢ Boaa U NoTbpceTe
MeANLMHCKa NOMOLL,.

Juynn npeanastu cpeactea (NME) kaTo pbkaBuLK, Macka U NpeanasHun ounna
BUHaru Tpsibea aa 6baaT HoceHu.

B peAku criydau, NPOoAYKTLT MOXE Aa NPeI3BUKa CBPBLXUYYBCTBUTENHOCT Npn
HsiKou xopa. Mpu TaknBa peakunu npekpateTe ynotpeGarta Ha NpoaykTa i
noTbpceTe nekapcka NoMoLL,.
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Hsikon NpoAyKTH, CNIOMEHaTH B HACTOSILIUTE UHCTPYKLMK, MoraT fa 6baa

onpeaeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce sanosHasaiite ¢

MH(OPMALINOHHNTE JaHHU 3@ 6E30MacHOCT, HAMUYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbluo Taka MoraT fa 6baaT M3UckaHy oT Bawwms AocTaBymK.

MOYNCTBAHE U AE3VNHOEKLINA

OO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YTNOTPEBA: 3a aa ce nsberne
KPBCTOCAHO 3aMbPCsiIBaHe MEXAY NaUUeHTUTE, yCTPONCTBOTO U3NCKBA CPEHO
HUBO Ha AE3UHMEKLMS.

BeaHara cnea ynotpe6a UHCMeKTMpanTe ycTpONCTBOTO 1 eTUKeTa 3a BriolwaBaHe
Ha CLCTOSHMETO. M3xBbpreTe YCTPOICTBOTO, aKo & YBPeAeHO.

HE OBJIMBAUTE. MouucTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a 4a Ce NpeAoTBpaTn
M3CBLXBAHE 1 HaTpynBaHe Ha 3ambpceuTeni. [leauHdekumpainTe ¢ NpoayKT 3a
KOHTPON Ha MHEKLUMUTE CPEAHO HUBO, PErNCTPUPAH 3a 3APaBHM Lienu, B
3aBUCMMOCT OT PErMOHamNHUTe / HAaLUMOHAMNHUTE yKasaHus.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTn:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BI HexenaH edekT, peakums unm noaoGHN ceoutus,

Bb3HWUKHANM OT ynoTpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOYUTENIHO TE3U, KOUTO He ca

13BPOEH! B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpe6a, MOons, JoKNaaBanTe rm AMPEKTHO Ype3d

cboTBeTHaTa cUCTeMa 3a B6ANTENHOCT, kaTo n3bepeTe NOAXOAALLMS OpraH BbB

BallaTa CTpaHa JOCTbNHN Ypes CreaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M Ha HalaTta cucTema 3a BbTpellHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo TO3M HaumH We aonpuHeceTe 3a Noao6psisaHe Ha GesonacHoCTTa Ha To3n

NPOAYKT.

Mocnepaxa pepakuus: 06/2019
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Pred pouZitir
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GC Fuji™ COAT LC

SVETLEM TUHNOUCi OCHRANNY LAK

i peclivé prectéte

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

DOPORUCENE INDIKACE
Ochrana odkrytych ploch skloionomernich cementt pied kontaminaci vodou a
slinami béhem prvnich 24 hodin od umisténi.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientu s prokazanou alergii na metakrylatovy
monomer nebo metakrylatovy polymer.

NAVOD K POUZITI

a) Skloionomerni cement aplikujte dle pokynu vyrobce.

b) Vatovym tampénem nebo $tétcem naneste GC Fuji COAT LC na v8echny odkryté
skloionomerni a pfilehlé plochy.

c) 10 sekund polymerujte vhodnou polymerizaéni lampou (>500 mW/cm?).

d) Lahvicku ihned po pouZiti uzaviete.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvi¢ka 5 g (5,2 ml).

UPOZORNENi B ’

. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chrarite pfed zapalnymi zdroji a neskladujte na

primém slunecnim svétle.

V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZzkou okamzité oplachnéte vodou.

.V pfipadé zasahnuti o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou

pomoc.

. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

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

CISTENI ADEZINFEKCE: ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

Hia8eni nezadoucich Gcinkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tcinku, reakci ¢i podobnych

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

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

pFislusného systému hlaseni nezadoucich Ucinku patficnému Gfadu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpisobem pfispéjete ke zvyeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

upute za uporabu.
GC Fuji™ COAT LC

SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE 1Z
STAKLENOIONOMERNOG CEMENTA

Samo za stru¢nu uporabu kod navedenih indikacija.

PREPORUCENE INDIKACIJE
Za sprjeCavanje onecisc¢enja povrsine staklenoionomernog cementa vodom ili slinom
tijekom prva 24 sata nakon primjene.

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

UPUTE ZA UPORABU

a) Staklenoionomerni cement primijenite prema uputi proizvodaca.

b) Kuglicom vate ili kistom nanesite GC Fuji COAT LC na sve povrsine
staklenoionomernog cementa i rubna podrucja.

c) Osvijetlite svjetlom za polimerizaciju 10 sekundi (>500 mW/cm?2).

d) Bogicu zatvorite odmah nakon uporabe.

CUVANJE
Preporuceno ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE
Boéica s 5 g (5.2 ml) tekucine.

UPOZORENJE

. GC Fuji COAT LC je ZAPALJIV. Drzati daleko od izvora vatre i Cuvati dalje
od direktne sunceve svjetlosti.

. U slu¢aju dodira s koZzom ili sluznicom odmah isprati vodom.

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

. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za o¢i, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.
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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 onegiscenje izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti
oStecenja ako ih ima. O$te¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito o¢istiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
onecidcenja. 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 slicnih dogadaja do
kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav
nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece
veze:

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

Zadnje izdanje: 06/2019

Hasznalat el6tt az itmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ COAT LC

FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
Az livegionomer témbanyagok behelyezését kdvetd 24 6raban megakadalyozza a
védtelen felliletek vizzel vagy nyallal térténé szennyezédését.

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

HASZNALATI UTMUTATO

a) Helyezze be az livegionomer cementet a gyarté el6irasainak megfeleléen.

b) Egy vattagomboc vagy ecset segitségével vigyen fel GC Fuji COAT LC-t az
tvegionomer felliletére.

c) Fénypolimerizalja 10 masodpercig lathaté fényt kibocsatd fénypolimerizald
késziilékkel (>500 mW/cm?).

d) Hasznalat utan azonnal zarja vissza az liveget.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sotét, hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F)
helyen tarolandé.

KISZERELES
59 (5,2 ml) tvegben

FIGYELMEZTETES -

1. A GC Fuji COAT LC GYULEKONY. Ne tartsa nyilt lang kozelében vagy kozvetlen
napfényben.

. Amennyiben az anyag bérrel vagy nyalkahartyaval érintkezik, azonnal 6blitse le
vizzel.

. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, b6 vizzel éblitse ki és forduljon
szakorvoshoz.

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

. A termék egyes személyeken ritkan érzékenységi reakciot valthat ki. Amennyiben
barmi hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat és paciense forduljon
szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a
regionalis/nemzeti el6irdsoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

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

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ COAT LC

SWIATLOUTWARDZALNA POWLOKA OCHRONNA

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

Do ochrony odstonigtych powierzchni cementéw glasjonomerowych przed
zanieczyszczeniem wodg i $ling w ciggu pierwszych 24 godzin po natozeniu
wypetnienia.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

a) Natozy¢ cement glasjonomerowy zgodnie z instrukcjg producenta.

b) Nanie$¢ GC Fuji COAT LC na wszystkie odstoniete i przylegte powierzchnie
postugujgc sie wacikiem lub pedzelkiem.

c) Utwardzi¢ $wiattem przez 10 sekund stosujac odpowiednig lampe do polimeryzacji
Swiattem widzialnym (>500 mW/cm?2).

d) Zamykac butelke bezposrednio po uzyciu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwos$ci zalecane jest przechowywaé w chtodnym
i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA
Butelka 5 g (5,2 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

. GC Fuji COAT LC jest tATWOPALNY. Unika¢ zrédet zapalnych i nie
przechowywac w miejscu wystawionym na bezposrednie dziatanie $wiatta
stonecznego.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skéra, sptukaé
niezwtocznie wodg.

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

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

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

o A W N

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych.

Dezynfekcje wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktore nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za

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

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

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

iti cu atentie
GC Fuji™ COAT LC

LAC PROTECTOR FOTO-POLIMERIZABIL
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE
Pentru prevenirea contaminrii cu apa si saliva a suprafetelor expuse a cimenturilor
ionomer de sticla in primele 24 de ore dupa aplicare.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

a) Aplicati cimentul ionomer de sticla urmand instructiunile producatorului.

b) Aplicati GC Fuji COAT LC folosind o buleta sau un aplicator pe toate suprafetele
expuse ale ionomerului de sticla si pe suprafetele adiacente.

c) Foto-polimerizati timp de 10 secunde folosind o lampa de foto-polimerizare cu
lumina vizibila (>500 mW/cm?).

d) Inchideti flaconul imediat dupa utilizare.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati intr-un loc racoros si intunecat
4-25°C (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Flacon 5 g (5.2 ml)

ATENTIE

. GC Fuji COAT LC este INFLAMABIL. Evitati sursele de aprindere si nu depozitati in
locuri expuse la lumina solara directa.

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, clatiti imediat cu apé.

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

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

. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daca apar
astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

CURATARE S| DEZINFECTARE:

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

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

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

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMaTENbHO NPOYMTATE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHem.

GC Fuji™ COAT LC
OKU CU dypxun KOYT 1 CU

CBETOOTBEPXAAEMOE 3ALLNTHOE NOKPbLITUE

Matepuan npeaHasHa4eH Tonbko Ans NPoheCcCMoHanbHOro NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMM, ONUCAHHBIMU B HACTOSALLENR MHCTPYKLNN.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

u]’lﬂ npeaoTBpalleHns nonagalnsa BoAbl U CNHOHbI HA OTKPbITbie NOBEPXHOCTU
CTEKMONOHOMEPHbIX LIEMEHTOB B TEYEHUE NEePBbIX 24-X YACOB NOCHE BbINOMHEHUS
pecTaBpauuu.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He 1cnonb308aTk y NaLMEHTOB, AMEIOLINX B aHAMHE3€ anmnepruio Ha MeTakpunaTHele
MOHOMEPbI N/UNN METaKpUnaTHbIE NONUMEPbI.

WHCTPYKUMUA NO 3KCNNYATALUUK

a) Mpou3seanTe pecTaBpaLmio CTEKTONOHOMEDPHBIM LIEMEHTOM, CrIelyst MHCTPYKLKN
npousBoanTEnNs.

b) Hanecute GC Fuji COAT LC Ha BCe OTKpPbITbIE MOBEPXHOCTU CTEKNOMOHOMEPA U
npuneraioLme NoBepXHOCTM C MOMOLLBIO BATHOMO TaMMOHa UMK KUCTU.

c) MpoBeanTe cBeToOTBEPXAEHUE B TedeHue 10 cekyH/, ucnonb3ys
noAxoAsiLLyto hoTONONUMEPU3ALINOHHYI0 yCTaHoBKY (>500 mB/cm?).

d) Cpasy nocne ucnonb3osaHus MaTepuana nnoTHO 3akpoiTe hnakoH.

XPAHEHUE
[insi coxpaHeHus athheKTUBHBLIX paBounx xapakTepUCTUK Matepuana xpaHurte B
npoxnagHoM TEMHOM MecTe npv TemnepaTtype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
®nakoH 5 (5.2 mn).

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

. GC Fuji COAT LC sensietca OTHEOMACHbIM BewlecTBoM. XpaHuTe Baanu ot
VICTOYHVMKOB BO3ropanusi 1 usGeraiite nonafaHnsi NPsiMbiX COMHEUHbIX fyyeil.

. Mpu nonaganuu Matepuana Ha CAU3NCTLIE MOMOCTU PTa UMM HA KOXY
HEMe/NEHHO NPOMOIITe BOOW NOPaXeHHbIE MecTa.

. Mpv nonagaHuu B rnasa HeMeANeHHO NPOMOiITe GOMbLUINM KOIMYECTBOM BOAbI 1

oGpaTuTeck k Bpady-odTansmMonory.

Mpu paGoTe Bceraa Ucnonb3ynTe cpefcTea MHAUBMAYanbHoM 3awutsl (PPE) —

nepyaTku, 3alUTHbIE MaCKX, 3aLINTHBIE O4KM.

. B peakux cnyyasx y HekOTOpbIX NaLneHToB Habnioganacs NoBbILWeHHas
YyBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuarny. B cnyyae BO3HUKHOBEHWUS anneprinieckux
peakuuii Heo6X04MMO NPeKpaTUTL UCNONb30oBaHUe MaTepuana u o6paTnTbCs K
Bpayy COOTBETCTBYHOLEl cneumanusaumm.
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HekoTopble NpoAyKThl, ynoMuHaeMble B HacToswwen MHCTpyKunm, MoryT BbiTb
KI'IECCMQ)IAL[MPOEBHBI Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHOM Ha rnobansHom
YPOBHE CUCTEMON KnaccuduKkaumm n MapkupoBKkn Xumnyeckux sewtects (GHS).
O6s3aTenbHO 03HaKoMbTEeCh C COOTBETCTBYOLMMK [acnopTami 6esonacHocTn
(safety data sheets), focTynHbIMuU No ccbinke:

http://www.gceurope.com
I'IacnopTa 6€30MacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocutb y Bawero nocrasLwunka.

OYULLEHWE U AE3VHOEKUNA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA U3BNIEYEHNA MATEPWATIOB: Bo nstexanve
nepekpecTHol Nepegayn MUKPOMIOpPL! OT NaUMEHTa K NaLNEeHTY UHCTPYMEHTbI
NoA0GHBLIX CUCTeM TPebyioT NpoBeeHNs Ae3NHMEKLINN NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpa3y nocine NpuMeHeH!s NPOBEPLTE UHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
noBpexaeHuit. B cryyae oGHapyXeH!si NOBPEXAEHNI HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCNOSb30BaHME NHCTPYMEHTA.

HE NMOTrPYXATb B XXWOKOCTb. TwartenbHo ounwainTe MHCTPYMEHT BO n3bexaHune
06pa3oBaHusi CKOMMEHWI 3arpA3HSIOLLMX YaCTULL 1 UX NOCIE/YIOLEro NPUCKIXaHMS K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTa. Mpon3BoanTe Ae3nHbEKLMIO, NCMONb3Ys OA0BPEHHbIE
opraHamu 3ApaBoOXpaHeHNs CPEAICTBA NHDEKLINOHHOTO KOHTPONS,

peKomeHz0 Ans npo it ® NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B
npouecce nposesieHus AesnHdekumn cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOUINE HOPMATUBBI
PEernoHanbHOro/HaUMoHanbLHOro NPaBOBOTO PEryIMPOBAHUS.

MHQ)OpMaLlMR 0 HexenartenbHbIX COBbITUSAX, KOTOpble UMEKOT NPU3HaKN
HeGﬂafOHPMﬂTHOFO cobbITus (MHLLMJJSHTE) npu UCNONb30BaHUU BblllEHa3BaHHOIO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickon ®eaepaunu, MoxeT GbiTb HanpaeneHa
yNonHoOMOYeHHOMY NpeacTaBuTento npoussoantens 8 PO, 000 «KpadTan
®apman: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-9 MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoexne 60, komHata 30, nomelyeHne |, aTax
5,8 495 232-69-33.

MocnepaHsas pepakumsi: 06/2019




74 594 X K 160mm

GC Fuji™ COAT LC

SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
Ochrana odkrytych pléch skloionomérnych cementov pred kontaminéciou vodou a
slinami pocas prvych 24 hodin od umiestnenia.

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

NAVOD NA POUZITIE

a) Skloionomérny cement aplikujte podla pokynov vyrobcu.

b) Vatovym tampoénom alebo Stetcom naneste GC Fuji COAT LC na vsetky odkryté
skloionomérne a prilahlé plochy.

c) 10 sekund vytvrdzujte vhodnou polymerizaénou lampou (>500 mW/cm?).

d) Frasti¢ku ihned po pouziti uzatvorte.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti skladujte na chladnom a tmavom mieste
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENIE
Flasti¢ka 5 g (5,2 ml)

UPOZORNENIE i
1. GC Fuji COAT LC je HORLAVY. Chrarite pred zdrojmi zapalenia a neskladujte na
priamom sine¢nom svetle.
2.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky ihned oplachnite vodou.
3.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
4. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny kryt ogi.
5.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spdsobit citlivost u niektorych oséb.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - droven
dezinfekcie. lhned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a §titok
poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

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

Hlasenie neZiaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce 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 spésobom prispejete k zvy$eniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
GC Fuji™ COAT LC

ZASCITNI PREMAZ S SVETLOBNO POLIMERIZACIJO
Uporaba samo za profesionalne namene in za priporoc¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE
Preprecevanje kontaminacije izpostavljenih povrsin steklasto ionomernih cementov
z vodo in slino v prvih 24 urah.

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

NAVODILA ZA UPORABO

a) Namestite steklasto ionomerni cement po navodilih proizvajalca.

b) S pomogjo vatne kroglice ali ¢opi¢a nanesite GC Fuji COAT LC na vse
izpostavljene steklasto ionomerne in sosednje povrsine.

c) Svetlobno polimerizirajte 10 sekund z lu¢ko z vidno svetlobo (>500 mW/cm?).

d) Takoj po uporabi stekleni¢ko zaprite.

SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporo¢ljivo shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
Stekleni¢ka s 5 g (5,2 ml)

OPOZORILA

GC Fuji COAT LC je VNETLJIV. Izogibajte se virom gorenja in ne shranjujte ga na
direktni sonéni svetlobi.

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

V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko pomo¢.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna ocala se
mora vedno uporabljati.

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

ponNd =
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o nezelenih uginkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prilo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

GC Fuji™ COAT LC

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI ZASTITNI LAK ZA ISPUNE OD GLASJONOMER
CEMENTA

Samo za struénu upotrebu kod navedenih indikacija.

PREPORUCENE INDIKACIJE
Za sprecavanije prljanja povrSine glasjonomer cementa vodom ili salivom tokom prva
24 sata posle primene.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

a) Glasjonomer cement pripremite prema uputstvu proizvodaca.

b) Kuglicom vate ili Getkicom nanesite GC Fuji COAT LC na sve povrsine glasjonomer
cementa i rubna podrugja.

c) Polimerizujte svetlom za polimerizaciju 10 sekundi (>500 mW/cm?).

d) Bocicu zatvorite odmah posle upotrebe.

CUVANJE
Preporu¢eno ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE
Bocica s 5 g (5.2 ml) te¢nosti

UPOZORENJE

. GC Fuji COAT LC je ZAPALJIV. Drzati daleko od izvora vatre i Cuvati dalje od
direktne sunceve svetlosti.

U slucaju dodira sa koZzom ili sluzokoZzom odmah isprati vodom.

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

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

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati preosetljivost kod nekih osoba.
U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti lekara.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

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

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CI$CENJE | 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
oznactiti oste¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno odistiti

visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

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

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

Poslednja revizija: 06/2019

Mepen 3aCTOCYBaHHSM yBAXHO
npounTanTe iIHCTPYKUIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ COAT LC

3AXMCHWUI NIAK CBITIOBOIO TBEPAIHHSA

JInsi BUKOPUCTaHHS NULWE NikapsiMU-CTOMATONOraMu y BUNaAKaXx, Lo ONUcaHi B
AaHin iHCTpyKLii.

MOKA3AHHA

[lns nonepesXeHHA NoTPannsHHA BOAW Y1 CNIUHU Ha BiAKPUTI NOBEPXHi
CKNOIOHOMEPHMX LIEMEHTIB y NepLui 24 roAnHu Nicns 3acTocyBaHHs.

MPOTUMNOKA3AHHA
He BukopucToBYBaTV ANS NALEHTIB 3 NiATBEPAXEHOIO aneprielo Ha MOHoOMep
meTakpunaTy abo noniMep metakpunary.

BKA3IBKM 1O BUKOPUCTAHHA

a) BHeciTb CkNoioHOMEPHWNIT LeMeHT BiNOBIAHO A0 IHCTPYKLili BUpOGHUKa.

6) BukopucTtoBytoun BaTHY KynbKy a6o annikatop, HaHeciTe GC Fuji COAT LC Ha sci
BiAKPUTI NOBEPXHi CKNOIOHOMEPHOTO LUEMEHTY Ta Npunerni NoBepxHi.

B) Monimepuayitte 10 cekyH/, BUKOPUCTOBYOUM TepaneBTUYHNIA noniMepusaTop
(>500 mB/cm?).

r) 3akpuBaiiTe NnswWeyKy oApasy Nicns BUKOPUCTAHHS.

3BEPIFAHHA

[insi onTuMansHUX poBounx xapakTepucTuk 36epiratit y npoxonoaHoOMy Ta
TeMHoMy Micui npu TemnepaTtypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA

Mnsaweyka 51 (5,2 mn)

YBATA . .

1. GC Fuji COAT LC - IETKOBAUMUCTWW maTepian. YHukanTe axepen BiaKpUtoro

BOTHIO Ta TpUMaiTe Noaani Bif NPSIMUX COHSYHUX NPOMEHIB.

Y BUNafKy KOHTAKTY 3 TKaHWHaMU NOPOXHNHK poTa abo 3i WKipoo HeraitHo

npomuiiTe BOAOIO.

- Mpu NoTpannsiHHI 8 oO4i HerailHo NPOMUIATE BENUKOIO KiMbKICTIO BOAN Ta

3BEpHITLCA [0 Nikaps.

. 3aBX/N BUKOPMCTOBYTE 3aCO6M iHAMBIAYaNbHOMO 3aXMUCTY, Taki ik 3aXUCHI

PyKaBMYKM, Macku Ta 3axuUCHi 3acobu Ans oyeit.

. B nooauHokux BUnaakax matepian MOXe BUKMMKATY Yy TRMUBICTb Y AESKNX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakui NpUnNnHiTb BAKOPUCTAHHA MaTepiany
Ta 3BepHiTbCA A0 nikaps BiANOBiAHOI cneuianisauii.

o o~ w0 N

[eski 3i 3ragannx y AaHin iHCTPYKLii 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB MOXyTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aexau o3HaomnioiTecs 3
nacnoptamu Ximi4Hoi 6e3neku NpoAyKTiB, SiKi MOXHA 3aBaHTaXWUTW 3a HACTYMHUM
NOCUNaHHSIM:

http://www.gceurope.com
MacnopTtu xiMmiyHOT Ge3nekn Takox MoXHa oTpumaTH y Bawworo noctadanbsHuka.

OUYUMLEHHA TA JE3NHOEKLIA:

CUCTEMW OCTABKW BATATOPA30BOIO BMKOPUCTAHHS: 3 meToto
3ano6iraHHs nepexpecHoMy iH(iKyBaHHIO NALEHTIB Li CUCTEMU BUMaralTb
AesiHdekuii CepeaHboro piBHﬂ Oppasy nicns BUKOPUCTAHHS NepesipsiiTe ixX CTaH.
He BUKOPUCTOBYIATE Y pa3i NOLIKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y AIEBMH®IKYHOUI PO3UYNHW. PeTenbHO 04UCTiTh cuctemy, wob
nonepeanTyH 3acuxaHHs Ta HaKoMUYeHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyiiTe ii
AesiHdikyounm 3acobom Ana cepefHboro piBHA Ae3iHdekuil, skuit
3apeecTpoBaHuWii B yCTaHOBax OXOPOHMW 340pOB’s BiANOBIAHO A0
perioHanbHUX/HaLioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi edekTn — 3BiTHICTb

Akuwio BK aisHaeTecs npo 6yab-siki HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAiGHi
BUNAAKM, IO BUHWUKNN BHACIIAOK BUKOPUCTAHHSI LibOTO MPOAYKTY, BKIIOYAIOYN Ti, O
He 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLIT WoA0 BUKOpPUCTaHHS, Byab nacka, NoBifjoMTe Npo H1X
6esnocepeaHbO yNOBHOBaXEHOMY Npe/cTaBHUKy BUpoGHUKka B YkpaiHi 3a
HaCTYMHUM NOCUMaHHSM:

info@kristar.ua

a TakoX A0 HaLol CUCTEMM BHYTPILLHLOTO KOHTpONio: vigilance@gc.dental

Takum 4nHOM, BY GyieTe CPUATH NiABULLEHHIO 6E3NeKM LibOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019

YNOBHOBAXEHMI NPEACTABHIK 8 YKPaiHi:
ﬂ\/ TosapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBiAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATR.101 Ten/d)akc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlart
dikkatlice okuyunuz.
GC Fuji™ COAT LC

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KORUYUCU ORTUCU
Sadece 6nerilen durumlarda bir dig hekimi tarafindan kullanilabilir.
ONERILEN DURUMLA_R

Yerlestirmeden sonraki ilk 24 saat iginde cam |yonomer simanlarin agiktaki
ylizeylerinin su ve tikiirlk ile kirlenmesini engellemek igin.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu triinin
kullanimindan kaginiimahdir.

KULLANIM TALIMATLARI

a) Cam iyonomer simani Greticinin talimatlarina gore yerlestirin.

b) Bir pamuk topagi veya fir¢a kullanarak, GC Fuji KAPLAMA (COAT) LC
Griinind, tim agikta kalan cam iyonomer yiizeylerine ve komsu yiizeylere
uygulayin.

c) Bir goruinir 1sikh polimerizasyon ihazi (>500 mW/cm?) kullanarak 10 saniye
boyunca isik uygulayarak sertlestirin.

d) Kullanimdan sonra siseyi derhal kapatin.

SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKET
Bir sise 5 g (5,2 mL)

UYARI

. GC Fuji ORTUCU LC, YANABILIR. Tutusturucu maddelerden uzak tutun ve

dogrudan giines 1s1gina maruz birakmayin.

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

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

doktora danigin.

. Daima eldiven, yiliz maskesi ve giivenlik gézIigl gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

. Nadir olarak iriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Boyle bir durumla
karsilagilmasi halinde triintn kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.

wN o=
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen baz 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 DEZENEEKSiYON:

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

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triintin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda g i linkten erisebi iz bulundugunuz Glkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Iitfen rapor ediniz.

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

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griintin glivenligini
arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

GC Fuji™ COAT LC

GAISMA CIETEJOSA AIZSARGLAKA

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS
Lai pasargatu stikla jonoméru virsmu no Gdens un siekalu kontakta pirmas 24 stundas
péc restauracijas veik$anas.

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

LIETOSANAS PAMACIBA

a) levietot stikla jonoméra cementu saskana ar raZzotaja lietoSanas instrukciju.

b) Ar vates lodfti vai otinu uzklat GC Fuji COAT LC uz visam eksponé&tam stikla
jonoméra virsmam un blakus virsmam.

c) Polimerizét 10 sekundes ar piemérotu redzamas gaismas polimerizacijas ierici
(>500 mW/cm?).

d) Pudeli péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisTt.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat tum$a un vésa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F)

IEPAKOJUMS
59 (5.2 mL) pudele

BRIDINAJUMS

. GC Fuiji COAT LC ir UZLIESMOJOSS. Nelietot atklatas liesmas tuvuma un
neuzglabat tie$a saules staru tuvuma.

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

adeni.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

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

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
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DaZi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Dros$ibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, 8ai iericei ir nepiecieS$ama 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 kontamingjos$o vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas
kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam / valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti &7 produkta

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

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

ka ari masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pé&deéjo reizi parskatits: 06/2019

i radédami naudoti
perskaitykite instrukcijas.
GC Fuji™ COAT LC

SVIESA KIETINAMA APSAUGINE MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
Stiklo jonomeriniy cementy pavirsiy apsaugai nuo vandens ir seiliy uztersimo per
pirmasias 24 valandas.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

NAUDOJIMO BUDAS

a) Vadovaudamiesi gamintojy instrukcijomis dékite stiklo jonomerinio cemento.

b) Vatos gabaléliu ar teptuku uZtepkite GC Fuji COAT LC ant pazeidziamy cemento
bei gretimy pavirsiy.

c) Kietinkite Sviesa 10 sekundziy naudodami matomos $viesos polimerizacing lempg
(>500 mW/cm2).

d) I8kart po naudojimo uzdarykite buteliuka.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite vésioje, tamsioje vietoje (4-25°C)(39.2-77.0°F)
temperataroje.

PAKUOTE
5 g (5.2 ml) buteliukas

ATSARGIAI

1. GC Fuji COAT LC yra DEGUS. Venkite atviros ugnies $altiniy ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

. Jei 8ios medZiagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
plaukite vandeniu.

. Jei 8ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités |
gydytoja.

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

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms $is produktas gali sukelti padidinto jautrumo
reakcijas. Jei tokios reakcijos buvo pastebétos, nutraukite produkto naudojima ir
kreipkités j gydytoja.

N

w

IS

o

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 dezinfekcijg. I13kart po
naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty neSvarumai - priemones kruop$¢iai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg $alutinj

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

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lug
hoolikalt kasutamisjuhendi

GC Fuji™ COAT LC

VALGUSKOVASTUV KATTELAKK

Professior kast hambaravis.

NAIDUSTUSED

Klaasionomeertaidise katmiseks vee ja siilje eest kaitsva kihiga. Taidise pinnad tuleb
katta lakiga 24 tundi parast téidise paigaldamist.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride v6i poliimeeride vastu.

KASUTUSJUHEND

a) Paigalda klaasionomeertéidis vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

b) Kata koik paljad klaasionomeertaidise pinnad GC Fuji COAT LC-ga kasutades
selleks vatikuuli voi pintslit.

c) Valguskovasta 10 sekundit, kasuta valguslampi (>500 mW/cm?).

d) Sulge pudel kohe pérast kasutamist.

SAILITAMINE
Pro dosazeni optimalniho vysledku séilita jahedas ja pimedas (4-25°C)(39.2-77.0°F).

PAKEND
Pudel 5g (5.2 mL)

HOIATUS

GC Fuji COAT LC on kergesti sittiv. Hoia eemal isesiittivatest ainetest ja otsese
paikese valguse eest.

Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga pese kohe veega.

Silma sattumisel loputa a hoolikalt veega ja poordu vajadusel arsti poole.

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

ahwn

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

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

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

Soovimatu méju raport:

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

soovimatust mojust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

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

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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GC Fuji™ COAT LC

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

RECOMMENDED INDICATIONS
For the prevention of water and saliva contamination to exposed surfaces of
glass ionomer cements during the first 24 hours after placement.

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

DIRECTIONS FOR USE
a) Place the glass ionomer cement according to the manufacturer’s instructions.
b) Using a cotton pellet or brush apply GC Fuji COAT LC to all exposed glass
ionomer and adjacent surfaces.
c) Light cure for 10 seconds using suitable visible light curing device
(>500 mW/cm2).
d) Close bottle immediately after use.

STORAGE

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

PACKAGE

Bottle of 5 g (5.2 mL)

CAUTION

. GC Fuji COAT LC is FLAMMABLE. Avoid sources of ignition and do not store
in direct sunlight.

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

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

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

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of 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. Inmediately 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.

ROnly

Last revised: 06/2019
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MANUFACTURED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:
GC AMERICA INC. ™ e EUROPE N,

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

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

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji™ COAT LC

LICHTHARTENDER SCHUTZLACK
Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

Zur Verhinderung von Wasser-oder Speichelkontamination freiliegender Glas
lonomer Zement Flachen wéhrend der ersten 24 Stunden nach

dem Plazieren.

GEGENINDIKATIONEN
Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine Allergie
gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG

a) Den Glas lonomer Zement nach Vorschrift des Herstellers plazieren.

b) Mit einem Baumwollpellet oder Pinsel GC Fuji COAT LC auf den
freiliegenden Glas lonomer Zement und die angrenzenden Bereiche auftragen.

c) Mit der Handlichtlampe (>500 mW/cm?) fiir 10 s lichtharten.

d) Flasche sofort nach Gebrauch verschlieRen.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:
Aufbewahren bei Temperaturen zwischen 4-25°C (39,2-77,0°F).

PACKUNG
Flasche mit 5 g (5,2 mL)

ACHTUNG

. GC Fuji COAT LC ist ENTZUNDLICH. Vor Hitzequellen fernhalten, nicht

im direkten Sonnenlicht lagern.

Bei Haut-oder Schleimhautkontakt, sofort mit Wasser abspiilen.

Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspllen und den Arzt aufsuchen.
Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten.
In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen
Arzt aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemal 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 Sicherheitsdatenbléatter kdnnen 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 schitzen, 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

Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritét Ihres Landes zuganglich tiber

den folgenden Link auswahlen:
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: 06/2019

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.
5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza, Singapore 529541
TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A. B-3001 Leuven, Belgium

GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

TEL: +1-708-597-0900
www.gcamerica.com

1240,
TEL: +32 16 74 10 00

1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia
TEL: +61 2 9301 8200

PRINTED IN JAPAN

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

GC Fuji™ COAT LC

AGENT DE PROTECTION PHOTOPOLYMERISABLE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommandations d'utilisations.

INDICATIONS
En prévention de toute contamination par I'eau ou la salive des surfaces des
C.V.l. exposées pendant les 24 heures qui suivent le placement.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d’utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
aux monomeres ou polyméres méthacrylates.

UTILISATION - MODE D’EMPLOI

a) Placer le Ciment Verre-lonomeére selon les instructions du fabricant.

b) Appliquer GC Fuji COAT LC avec une boulette de coton ou un pinceau sur
toute la surface du Verre-lonomére et sur les surfaces adjacentes.

c) Photopolymériser 10 secondes avec un activateur lumineux
(>500 mW/cm?).

d) Bien reboucher le flacon aprés utilisation.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et a I'abri de
la lumiére (température 4-25°C - 39,2-77°F).

CONDITIONNEMENT
Flaconde 5 g (5,2 mL)

ATTENTION

1. GC Fuji COAT LC est inflammable. Ne pas I'exposer aux rayons du soleil.

2. En cas de contact avec la muqueuses ou la peau, rincer aussitot avec de
l'eau.

3. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau et
consulter un médecin.

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

5. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines
personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un
médecin

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de
données de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour I'’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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 aprés 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 I'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 |'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: 06/2019
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Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™ COAT LC
VERNICE PROTETTIVA FOTOPOLIMERIZZABILE

Il prodotto & destinato esclusivamente all’'uso da parte del personale
odontoiatrico qualificato, limitatamente alla gamma di applicazioni sotto
riportata.

INDICAZIONI
Prevenzione della contaminazione da parte di acqua e saliva delle superfici
esposte dei cementi vetroionomerici durante le prime 24 ore dall'applicazione.

CONTROINDICAZIONI
Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO

a) Applicare il cemento vetroionomerico seguendo le istruzioni del produttore.

b) Con l'aiuto di un batuffolo di cotone o di un pennellino, applicare GC Fuji
COAT LC su tutte le superfici esposte del vetroionomero e sulle superfici
adiacenti.

c) Fotopolimerizzare per 10 secondi utilizzando un’opportuna fonte di luce
visibile (>500 mW/cm?).

d) Richiudere il flacone subito dopo I'uso.

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare alla temperatura di 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
Flacone da 5 g (5,2 mL)

AVVERTENZE

. GC Fuji COAT LC & INFIAMMABILE. Evitare fonti di ignizione e non esporre

alla luce solare diretta.

In caso di contatto con i tessuti del cavo orale o con la pelle, sciacquare

abbondantemente con acqua.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con molta

acqua e consultare il medico.

Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere

facciali e occhiali di protezione.

. In rari casi il prodotto puo provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se
si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un
medico.

EEEE SN

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

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

http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

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: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ COAT LC
CAPA PROTECTORA FOTOPOLIMERIZABLE

Sélo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

Para prevenir la contaminacion por agua y saliva de superficies de cementos
de ionémero de vidrio expuestas durante las 24 horas siguientes a la
colocacion.

CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero
de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO

a) Coloque el cemento de ionémero de vidrio acorde a las instrucciones del
fabricante.

b) Use una bolita de algodon o pincel y aplique GC Fuji COAT LC a todas
las superficies de ionémero de vidrio expuestas y adyacentes.

c) Fotopolimerice durante 10 segundos usando una fuente de luz visible
(>500 mW/cm?).

d) Cierre la botella inmediatamente tras su uso.

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

PRESENTACION
Botellade 5g (5,2 mL)

PRECAUCIONES

1. GC Fuji COAT LC es INFLAMABLE. Evite fuentes de ignicién y no lo
exponga a la luz directa del sol.

2. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, aclare inmediatamente

con agua.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque

atencion médica.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como

guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas.

Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase

al médico.

o & w

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segun GHS. Siempre familiarizarse con las hojas
de datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de 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 dafiado.
NO SUMERUJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacién 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 instruccién para su uso, informelos

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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 06/2019
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GC Fuji™ COAT LC

LICHTUITHARDENDE BESCHERMLAAG

rgvuldig
g.

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN
Ter bescherming van het oppervlak van glasionomeercementen tegen water en
speekselcontaminatie gedurende de eerste 24 uur na plaatsing.

CONTRA-INDICATIE
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING

a) Breng het glasionomeercement aan volgens de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

b) Met een wattenbolletje of een penseel wordt GC Fuji COAT LC aangebracht
op het oppervlak van het cement en op het aangrenzende weefsel.

¢) Hard uit door gedurende 10 seconden te belichten met een geschikte
composietlamp (>500 mW/cm?).

d) Sluit onmiddellijk na gebruik het flesje.

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

VERPAKKING
Flesje met 5 g (5,2mL)

WAARSCHUWING

. GC Fuji COAT LC is ONTVLAMBAAR. Vermijd ontstekingsbronnen en
bewaar het niet in direct zonlicht.

In geval van contact met slijmvlies of de huid, spoel onmiddellijk met water.
In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en
win medisch advies in.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden, gebruik
het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

@n
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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: 06/2019

GC Fuji™ COAT LC
LYSPOLYMERISERENDE BESKYTTELSESLAK

Udelukkende til benyttelse af tandleeger til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

INDIKATIONER
Til beskyttelse mod vand- og salivkontamination af overfladen pa
glasionomerfyldninger i de farste 24 timer efter fyldning.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor methakrylat
monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING

a) Placer glasinomerfyldningen efter fabrikantens anvisninger.

b) Med en pellet eller pensel appliceres GC Fuji COAT LC pa alle
eksponerede glasionomer-og tilstedende flader.

c) Polymeriser i 10 sekunder med synligt lys (>500 mW/cm?).

d) Luk flasken umiddelbart efter brug.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C).

PAKNING
Flaske med 5 g (5,2 mL)

ADVARSEL

. GC Fuji COAT LC er letanteendelig. Undga anteendelseskilder og opbevar
ikke i direkte sollys.

| tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud skylles omgaende med vand.
| tilfeelde af veeske i gjnene : Skyl omgaende omhyggeligt med vand og seg
leege.

Personlige veernemidler (PPE) sadsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

| sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos
nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere
at bruge produktet og en laege kan evt. opsgges.

T o

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING 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 LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere 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: 06/2019

Las bruksanvisni
noggrant fore an

GC Fuji™ COAT LC

Denna produkt skall anvandas endast av dartill auktoriserad personal, och
endast for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

ANVANDNINGSOMRADEN
For att férebygga kontamination av vatten och saliv pa
exponerade glasjonomerytor under de forsta 24 timmarna efter insereringen.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvénda produkten pa patienter med kénd allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING

a) Placera glasjonomercementet enligt fabrikantens anvisning.

b) Med en bomullspellet eller pensel appliceras GC Fuji COA T LC pa alla
glasjonomer-och angransande ytor.

c) Harda GC Fuji COAT LC 10 sekunder med synligt ljus (>500 mW/cm?).

d) Efter anvéndning tillsluts flaskan noggrant.

FORVARING
For optimala resultat, materialet skall forvaras vid rumstemperatur (4-25°C).

FORPACKNING
Flaska med 5 g (5,2 mL)

VARNING
. GC Fuji COAT LC ar lattantandligt. Undvik 6ppen laga eller annat som
kan orsaka antandning och férvara ej i direkt solljus.

2. Om vatskan kommer i kontakt med mjukvavnader i munnen eller huden.
Skolj omedelbart med vatten.

3. Om vatskan kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med vatten.
Sok lakarvard.

4. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.

5. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall

sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till lakare.

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 Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring 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 o6nskade 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 vélja landets behériga myndighet,

finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

savél som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugoes de utilizagao.

GC Fuji™ COAT LC

REVESTIMENTO PROTECTOR FOTOPOLIMERIZAVEL

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicagdes
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS
Prevengao da contaminagao das superficies expostas dos iondmeros de vidro
com agua e saliva durante as primeiras 24 horas apés a aplicagéo.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

a) Aplicar o ionémero de vidro de acordo com as instrugdes do fabricante.

b) Com uma bola de algodao ou um pincel, aplicar o revestimento GC Fuji
COAT LC sobre todas as superficies de ionémero de vidro expostas e zonas
adjacentes.

c) Proceder a fotopolimerizagéo durante 10 segundos utilizando um aparelho
de fotopolimerizagao de luz visivel adequado (>500 mW/cm?).

d) Fechar os frasco imediatamente depois de usar.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Garrafacom 5 g (5,2 mL)

CUIDADO

. GC Fuji COAT LC é INFLAMAVEL. Evite a proximidade de fontes de ignigao
e mantenha protegido da luz directa do sol.

Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, lave imediatamente com
agua.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e
consulte o médico.

Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
4culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade
nalgumas pessoas. Caso se observem reacgoes desse género, interrompa o
uso do produto e consulte um médico.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrucdes de utilizagdo podem
ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informag&o 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 DESINFEGCAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio.
Imediatamente apés a utilizagdo inspecionar o dispositivo e rétulo para
verificar se ha deterioragéo. Descartar o dispositivo danificado.

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

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugdo 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 contribuird para melhorar a segurancga deste produto.

Ultima revis&o: 06/2019

Mpw aré T xprion Tapakakovpe
S1aBAGTE TIPOOEXTIKG TIG 0BNYiEC XPRONG

GC Fuji™ COAT LC

POTOMOAYMEPIZOMENOX MAPATONTAZ ENIKAAYWHZ-MPOZTAZIAL

AlaTiBeTal pévo yia 08ovTIaTPIKR XPAON KAl YIA TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
MNa Tnv TpooTacia até 1o vePS Kal TO GAAIO TWV UAAOIOVOPEPWY KOVIWY KATA
N JIAPKEIA TWV TTPWTWV 24 WPWV aTT6 TNV TOTTOBETNOT| TOUG.

ANTENAEIZEIZ
ATToQUYETE TN XPiON TOU TTPOIGVTOG auToU O€ aoBEeVEig HE YVWOTH euaiodnaoia
o€ HEBAKPUAIKA povopepn f) eBakpuAIka TTOAUPEPH.

OAHFIEZ XPHZHZ

a) ToTroBeTAOTE TNV UaAOiIOVOUEPT KOVia CUPQWYVA HE TIG 0Nyieg TOu
KOTQOKEUQOTH.

B) Me Buopa Baupakog ) €1591k6 BOUPTOAKI EQPAPHOYNAG TOTTOBETATTE TOV
Tapdayovta GC Fuji COAT LC o€ OAeG Tig EKTEDEIPEVEG ETMIQAVEIEG TNG
uaAoiovopepoUg Koviag Kal OTIG TTAPAKEINEVEG TTEPIOXEG.

y) dwTotroAupepioTe yia 10 SEUTEPOAETITA PE TUTKEUN QWTOTTOAUNEPICHOU
opatol ewTog (>500 mW/cm?).

6) KAgioTe TO PTTOUKAAGKI QUEOWG PETE TN XPRON.

OYAAZH
Mo 18avikn amédoon, QUAGETE To UAIKG o€ 5poaepo Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

ZYIKEYAZIA
MrroukaAdki Twv 5 g (5,2 mL)

NMPOZOXH

1. O mapdyovtag GC Fuji COAT LC eival EYDAEKTOZ. AToQuUyeTe TTNYEG
avAPAEGNS Kal PNV QUAACOETE TO UAIKO O€ Guean €TTagn Pe To NAIGKS Qwg.

2. Y& TePITITWON ETTAPAG PE TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG i TO déppa,
EETAUVETE PE AQOOVO vEPOD.

3. Ze TePITITWON ETTAPAG PE TOUG 0QBaAuoUGg, EeTTAUVETE apéowg pe GpBovo
VEPO Kal avalnTeioTe 1aTPIKA BoriBela.

4. O TpoowTIKOG £§OTTAIONGG ag@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, paoka Kal
TPOCTATEUTIKA YUQAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIHOTIOIEITAL.

5. Z€ OTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOTIOV UTTOPET VO TIPOKAAETEI UTTEPEUAIOBNTia
o€ KaTTola dTopa. Av TTapatnpnBouv TEToleg avTIdpAoElg SIakOWTE Tn Xpron
TOU TTPOIOVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKA CULMBOUAN.

Kdtroia atré ta mpoiévTa Trou avagépovTal oTig TTapoloeg Odnyieg Xpriong
pTTopei va TagivounBolv wg eTikivduva oUpu@wva pe To GHS. E¢oikeiwBeiTe pe
TIG 0dnyieg ao@aAeiag ou diaTiBevTal aTn dieBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia Tnv Auepikni
http://www.gcamerica.com
Emiong pmropeite va Tig TapaAdBeTe atmd Tov TpopnBeuTh 00G.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EGPAPMOTHE: yia Tnv
aTToQUYH SIA0TAUPOUUEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWY N UOKEUN
auTh atraitei p€Tpiou Babpol atmooTeipwan. AuEowg PETE TN Xprion
ETMOEWPNOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG YA TIOAVH HETATITWON TNG
KATAOTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN AV €XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0XOAAOTIKG T CUCKEUT TTPOG
aTroQuUYN §iPavaNg Kl CUCCWPEUONG MOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIGV
1aTpIKAG XPAONG UMWV HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNyieg.

Avagopd yia aveTiBuunTeg EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia oTToladnToTe avemOUUNTN evépyeia, avTidpaan r

TTapopola yeyovoTa atrd Tn XPROon Tou TTPoidvVTog, GUNTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal

60wV dev avagépovTal aTIG TTapoUoeg 0dnyieg Xprong, TTAPaKAAOUNE

SNAWOTE TIg apéowG aTo €101KO TUOTNHA ETTIAEyOVTag TNV KATAGAANAN apxn TNG

XWpPag oag Tou PTropeite va Bpeite péoa atrd Tnv akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG 0UOTNUA ao@aAEiag TNG eTaipeiag:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO CUVTEAEITE OTNV BEATiwON TNG ao@daAeiag Xpriong autol Tou

TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avabewpnon keipévou: 06/2019
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