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Fig.1, ®ur. 1, obr. 1,
slika 1, 1. abra, ryc. 1,
puc. 1

Fig.2, ®ur. 2, obr. 2,
slika 2, 2. abra, ryc. 2,

puc. 2
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Fig.3, ®ur. 3, obr. 3,
slika 3, 3. abra, ryc. 3,
puc. 3
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Fig.4, ®ur. 4, obr. 4,
slika 4, 4. abra, ryc. 4,
puc. 4
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Fig.5, ®ur. 5, obr. 5,
slika 5, 5. &bra, ryc. 5,

puc. 5
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Fig.6, dur. 6, obr. 6,
slika 6, 6. abra, ryc. 6,
puc. 6

the instructions for use.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER
RESTORATIVE CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Class | and Il restorations in deciduous teeth.

2. Non-load bearing Class | and Class Il restorations in permanent teeth.

3. Intermediate restorative and base material for heavy stress situation
in Class | and Class Il cavities using sandwich laminate technique.

4. Class V and root surface restorations.

5. Core build-up.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 3.4/1.0
Mixing Time (sec.) 25-30"
Working Time (23 °C73°F) (min., sec.) | 2'00"
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20"
Finishing Time (37°C/99°F, from start of

mixing) (min., sec.) 6'00"

POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 3.4 g/ 1.0 g. (1 level scoop of
powder to 1 drop of liquid).

b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the
hand. Do not shake or invert.

c) To dispense the correct amount of liquid from the bottle, turn the
bottle upside down, keep the nozzle away from the mixing pad and
gently press the bottle. Discard the first 1-2 drops after opening a
new bottle as the dispensed amount may not be accurate.

d) Close bottles tightly immediately after use.

MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula,

divide the powder into 2 equal parts. Mix the first portion with all the

liquid for 10 seconds. Incorporate the remaining portion and mix the

whole thoroughly for 15-20 seconds (Fig. 1).

. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare the tooth using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For pulp capping, use calcium hydroxide.

b) Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN
CONDITIONER (20 seconds) to the bonding surfaces using a cotton
pellet or sponge (Fig. 2). Refer to the respective instructions for use.

¢) Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a cotton pellet or
gently blowing with an air syringe. DO NOT DESICCATE. Best
results are obtained when prepared surfaces appear moist
(glistening) (Fig. 3).

d) Mix the required amount of GC Fuji IX GP-EXTRA. Working time is
2 minutes from the start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten working time.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or other
suitable instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the preliminary contour and cover with a matrix if required
(Fig. 4).

g) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.).

. FINISHING

a) Final finishing under water spray using standard techniques can
begin at 6 minutes after starting the mix.

b) Apply a final coat of G-COAT PLUS and light cure for 20 sec.
(Fig.5, 6). Alternatively, apply GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.) Refer to therespective
instructions for use.

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature,
away from heat, moisture and direct sunlight (4-25°C) (39.2-77.0°F).

SHADES

A1, A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.
®Vita is a trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

PACKAGES

1. 1-1 package: 15 g powder, 8 g (6.4 mL) liquid, powder scoop,
mixing pad (No. 22), plastic spatula

2. Bottle of 15 g powder with scoop

3. Bottle of 8 g (6.4 mL) liquid

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a
sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water. Wear gloves
during use.

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

DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.
Do not reuse the applicators for Conditioner to other patients.

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

If any such reactions are experienced,discontinue the use of the
product and refer to a physician.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks
and safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 06/2019
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Mpeav ynotpeGa, BHUMaTenHo npoveTeTe
MHCTpYKUMUTE 3a ynotpe6a.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

PEHTTEHOKOHTPACTEH NMOCTEPVOPEH MAC-MOHOMEPEH
BBb3CTAHOBUTENEH LUMEHT

Ba ynoTtpeba camo OT CTOMATONO3M 3a NPENopbYaHNTE MHANKALIUN.

MNPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

BbacTaHoBsiBaHus knac | v Il Ha BpeMeHHN 3b61.

. BbacTaHossiBaHus knac | u Il, 6e3 oknyaanHo HaTtoBapeaHe, npu
NOCTOAHHM 3b61.

. MeXAMHHO Bb3CTaHOBSIBaHE U OCHOBA 3@ CaHABMY TeXHUKa npu | u
Il knac kaBuTETM, NOANOXEHM Ha FONSMO HaToBapBaHe.

. Bv3cTaHoBsiBaHus V knac v geekTn no KopeHoBaTa NOBbPXHOCT.

. NarpaxpaaHe Ha MbH4eTa.

as W N

KOHTPAUHAUKALMUN

1. MynnHo nokpuTune.

2. He usnonsgaiite T031 NpoAyKT Npu NauneHTu ¢ JokasaHa aneprusa
KbM Nac-iMOHOMEPHM LIMMEHTH.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

CboTHOLWeHWe npax / Te4yHocT (g/g) 3,4/1,0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 25-30"
Bpewme 3a pabota (23°C/73°F) (MuH., cek.) 2'00"

HeTo Bpeme 3a BT (37°C/99°F) (MuH., cek.)| 2'20"

OkoH4aTenHo dpuHupaHe (37°C/99°F, oT HauanoTo
Ha cMecBaHeTo) (MUH,CeK.)

600"

1. PASMNPEOENEHME HA MPAX/TEYHOCT

a) CTaHOapTHOTO CbOTHOLeHWe npax/ Te4yHocTe 3,49/ 1,0g
(1 paBHa Nbxunyka Npax kbM 1 Kanka Te4HOCT).

6) 3a NpeUM3HOTO 103MpaHe Ha Npaxa, NeKo MoyykanTe WNILEHLETO
B pbka. He ro pasknawyante unu obpbLuanTe.

B8) 3a Aa ce A03Mpa HEOGXOAMMOTO KONUYECTBO TEYHOCT OT
ByTunkarta, o6bpHeTe ByTunkaTa ¢ BHOTO Harope, ApbXTe
HakpaiiHuka aaney ot 6710k4eTOo 3a CMecBaHe 1 BHUMaTeNnHo
cTucHeTe GyTunkata. Maxebpnete nbpeute 1-2 kanku cnea
oTBapsiHe Ha HoBa By Tunka, Thil KaTo J03UPAHOTO KOMMYECTBO He
MOXE [1a He € TOUHO.

r) 3aTBOpeTe WULeHUaTa 34paBo BegHara cnea ynorpeba.

. CMECBAHE

Pa3npegeneTe npaxa 1 TEYHOCTTa BbPXY 6rokyeTo.

M3nonaeaiikn nnacTmacoeara wnatyna, pasaenete npaxa Ha Ase

paBHu YacTu. CMeceTe MbpBaTa YacT OT Npaxa C Lsnara TeYHoCT B

npoabmkeHue Ha 10 cekyHau. [lobaseTe 1 ocTaHanara 4acT u

pa3meceTe usnoto ouwe 15-20 cekyHaum (dur. 1).

. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) MpenapupaiTte 3b6a, 3NON3BaNKN CTAHAAPTHU TEXHUKU.
PaslwmnpeHa mexaHnyHa peTeHuus He e Heobxoauma.3a
noKpuUBaHe Ha nynnaTa U3non3sainTe Kanunes XMapoKcua.

6) Hanecete CAVITY CONDITIONER (10 cekyHau) unu DENTIN
CONDITIONER (20 cekyHaw) Bbpxy noanexaluuTe Ha CBbp3BaHe
NOBBPXHOCTY, U3NOMN3BANKK NaMyyeH Tyndep unu re6udka
(dur. 2). Cnopea CbOTBETHUTE MHCTPYKL UKW 3a ynoTpeba.

B) Mpomuiite 06unHo ¢ Boaa. MoacylweTe, Ypes nonmBaHe ¢
namyyeH Tyndep Unu ¢ neka Bb3AyLwHa CTPYS.

HE MPECYWABAWTE. Hai-go6pu pesyntaTtv ce nocturart,
KOraTo NOArOTBEHNTE MOBBLPXHOCTY NIFNEXAAT BNaXHU
(6nectawm) (dur. 3).

r) CmeceTe HeobxoanmoTo konunyecTBo GC Fuji IX GP-EXTRA.
BpemeTo 3a paboTta € 2 MUHYTW OT Ha4anoTo Ha CMeCBaHeTo Npu
23°C (73°F). Mo-BnCOKN TEMNepaTypy Lie CKbCAT BPEMETO 3a
paboTta.

n) MpeHeceTe cMeCeHUAT MaTepuan BbPXy npenapauusta,
M3MNON3Baky WNPULA UK APYT NOAXOASLL UHCTPYMEHT.
M36sareaiTe Bb3AyLWHN MeXxypyeTa.

e) OchopmeTe npeaBapUTENHUS KOHTYP U ako e Heo6xoauMo
noctaeete matpuua (dwr. 4).

x)Cnep BTBbpAsSBaHe, BeaHara HaHeceTe GC Fuji VARNISH
(npoayxanTte) unu GC Fuji COAT LC (doTo-nonumepuaunpaiTe 3a
10 cek.).

. PUHWUPAHE

a) OKOHYaTeNIHOTO (hUHUPaHE MO/ BOAEH LWNPEW, N3Mon3Banku
cTaHAapTHa TexHUKa, MoXe f1a 3anoyHe 6 MUHYTU Crea HavanoTo
Ha CMECBaHeTo.

6) HaneceTe cunaneH cnoi ot G-COAT PLUS
(doTo-nonumepusnpainte 3a 20 cek.) (dur. 5, 6). Kato
anTtepHaTtuea, HaHeceTe GC Fuji VARNISH (noacyweTte ¢ Bb3ayx)
nnu GC Fuji COAT LC (doTto-nonumepusupainte 3a 10 cek.)
crnope/j CbOTBETHUTE MHCTPYKLWUN 3a ynoTpe6a.

B) IHCTpyKTUpaiTe NauneHTa, Aa He npunara Hansraxe 3a 1 4ac.
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CbXPAHEHUE

3a onTMarnHa edyekTUBHOCT Ce NPenopbyBa CbXpaHeHne Npu cTaiHa
TemnepaTypa, faney oT TONNWHa, Biara U AUPeKTHa CbHYeBa
cBeTnuHa (4-25°C)(39,2-77,0°F).

UBETOBE

A1,A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

LiseToBeTe ca no pasyseTkata Ha Vita®.

® Vita e perucTpupana Thprogcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKHU

1. 1-1 onakoBka: 15 g npax, 8 g (6,4 mL) Te4HOCT, MepuUTEnHa
nbXxuuka, cmecutenHo 6nokye (No. 22)

2. bypkaHye ¢ 15 g npax c MepuTenHa nbxuyka

3. ByTunka c 8 g (6,4 mL) TeuHocT

BHUMAHUE

1. B criyyail Ha KOHTaKT C OpanHuTe ThkaHu UK KoXaTa, npemaxHeTe
BeJHara ¢ namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa.
HoceTe pbkaBuLy No Bpeme Ha ynotpeGa.

. B cnyyaii Ha KOHTAKT C 04NTe, NPOMUIiTE BefHara ¢ Boja n
noTbpceTe nekapcka oMo,

. HE cmecBaiiTe npaxa unu Te4HOCTTA C ApYrv rnac-noHOMEPHN
KOMMOHEHTU.

. He nanonseaiite noBTOpHO annukaTopuTe 3a KOHAULMOHEPA 3a
ApYry NauneHTn.

. B peaku cnyyaun, npoaykTsT MOXe Aa Npeaussuka
BPBXUYYBCTBUTEHOCT Y Hsikon xopa. Mpu Takusa peakuum,
pekparteTe ynoTtpebara Ha NpoAyKTa 1 NOTLPCETE flekapcka OMOLL,.

. Nnynn npeanasHu cpeactaa (JIME) kaTo pbkaBuum, Macka n
npeanasHu ounna BuHar Tpsioea Aa GbAaT HOCEHU.
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Hsikou NPOAYKTH, CMOMEHATN B HACTOSILLUTE MHCTPYKLMM, MOraT a
6bAa onpeAeneHu kKaTto onacHu cbrnacHo GHS. Bunarv ce
3ano3HasaiTe ¢ MHPOPMALIMOHHUTE JaHHU 3a 6E@30MNacHOCT, HaNNYHN
Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLio Taka morat fa 6baaT uanckaHu ot Balwumsa ocTaBumk.

MOYNCTBAHE U AESNHOEKLINA

AO3MPALLM CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a ga ce
u3BerHe KPbCTOCAHO 3aMbPCSIBAHE MEXAY NaLUUEHTUTE,
YCTPOWCTBOTO N3NCKBA CPEAHO HUBO HA AE3UHMEKLIMUS.

BepgHara cnep ynotpeba UHCNeKTUpanTe yCTpOMCTBOTO U eTuKeTa 3a
BIOWABAHE Ha CbCTOSIHMETO. M3XBBbPEeTe yCTPONCTBOTO, ako e
yBpeaeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouncTeTe fo6pe yCTPOWCTBOTO, 3a A4a ce
NpeaoTBPaTH N3CbXBaHE U HATpynBaHe Ha 3aMbpCUTENU.
[esnHdekuympanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha UHEKLUUTE CPeHO
HWBO, perncTpupaH 3a 3ApasHu uenu, B 3aBUCUMOCT OT permoHanHuTe
/ HaUMOHanNHUTE ykasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu epekTu:
AKO y3HaeTe 3a HsikakbB BUJ HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hu
CbGUTUS, Bb3HUKHANM OT ynoTpebara Ha To31 NPOAYKT, BKIIIOUNTENHO
Te3u, KOUTO He ca 3BPOEHN B Taan MHCTPYKLWS 3@ ynoTpeGa, Mons,
[loKNnazaBaiiTe r'm AMPEKTHO Ype3 CboTBETHATA CUCTEMa 3a
6AMTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALIMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa
[IOCTBIHYM Ype3 CrieaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO M Ha HaluaTa cUCTema 3a BbTpellHa GAMTeNnHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HauwH e fonpuHeceTe 3a nogoGpsiBaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3U NPOAYKT.

MocneaHa peaakuus: 06/2019

i peclivé prectéte

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOQPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY MATERIAL PRO
VYPLNE V LATERARNIM USEKU

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

DOPORUCENE INDIKACE

1. VypIné I. a Il tfidy v do¢asném chrupu.

2. Nepfili§ zatizené vyplIné I. a Il. tfidy stalého chrupu.

3. Doc¢asné vypIné a baze pro silné zatizené vypIné I. a Il. tfidy za
pouziti sendviGové techniky.

4. VypIné V. tfidy a vyplné kofenového povrchu.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte pro pacienty s prokazanou alergii na skloionomerni
cement.

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 3,4/1,0
Michaci ¢as (sek.) 25-30"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Cisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 220"
Pocatek konecného opracovani (37°C/99°F, od

zaGatku michani) (min., sek.) 6'00"

1. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 3,4 g/1,0 g (1 1Zi¢ka prasku
na 1 kapku tekutiny).

b) Pro pfesné odméreni prasku lehce proklepeijte lahvicku proti ruce.
Neprotiepavejte a neobracejte ji.

c) Pro ziskani spravného mnozstvi tekutiny otoéte lahvi¢ku dnem
vzhru, pfidrzte davkovaci hubi¢ku nad michaci podlozkou a
jemné stisknéte. Po otevieni nové lahvi¢ky znehodnotte 1-2 kapky
pro zajisténi pfesného mnozstvi davkované tekutiny.

d) Uzavrete pevné lahvicky ihned po pouziti.

MICHANI

Nadavkujte prasek a tekutinu na podlozku. Umélohmotnou $pachtli

rozdélte prasek na dvé stejné ¢asti. Michejte prvni porci s celym

mnozstvim tekutiny po dobu 10 sekund. Potom pfidejte zbyvajici ¢ast

préasku a celé dukladné michejte po dobu 15-20 sekund (obr. 1).

. TECHNIKA VYPLNE

a) Pripravte zub za pouziti standardnich technik. Rozsahla
mechanicka retence neni nutnda. Pro pokryti pulpy pouZzijte
hydroxid vapenaty.

b) Aplikujte CAVITY CONDITIONER (10 sekund) nebo DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) na spojovaci plochy za pouZiti
bavinéného tampénu ¢&i houbicky (obr. 2).

DodrZuijte pfisluSny navod k pouziti.

c) Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebytecnou vihkost
vatovym tampénem nebo jemné osuste vzduchem.
NEPRESUSUJTE. Nejlepsich vysledku dosahnete, kdyz
ptipraveny povrch vypada vihky (matné leskly) (obr. 3).

d) Namichejte poZadované mnozstvi GC Fuiji IX GP-EXTRA.
Pracovni ¢as je 2 minuty od za¢atku michani pfi 23°C (73°F).
Vys$i teplota zkracuje pracovni ¢as.

e) Naneste material do pfipravené kavity za pouziti stfikacky nebo
vhodného nastroje. Vyhnéte se pfimiseni vzduchovych bublin.

f) Vytvarujte pfedbézny obrys a pokud je potieba, pouzijte matrici
(obr. 4).

g) Po ztuhnuti ihned aplikujte GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem)
nebo GC Fuji COAT LC (polymeruijte svétlem po dobu 10 sek.).

. DOKONCENI

a) Zakoncovani pfi chlazeni vodou za pouziti standardnich technik
muze byt zahajeno pfiblizné 6 minut od za¢atku michani.

b) Aplikujte ochranny lak G-COAT PLUS (polymerujte svétlem po
dobu 20 sek.) (obr. 5, 6). Popfipadé aplikujte GC Fuji VARNISH
(osusit vzduchem) nebo GC Fuji COAT LC (polymerujte svétlem po
dobu 10 sek.). Dodrzuijte fislusny navod k pouZziti.

c) Upozornéte pacienta, aby 1 hodinu nevyvijel tlak na oSetfené
misto.
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SKLADOVANI
Skladujte pfi pokojové teploté a chrarite pfed teplem, vihkem a pfimym
slune¢nim svétlem (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY

A1,A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

Cisla odstint dle Vita® vzorniku.

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

BALENI

1. 1-1 baleni: 15 g prasek, 8 g (6,4 mL) tekutina, |Zicka na prasek,
michaci podloZky (No. 22)

2. Lahvicka 15 g prasku se Izickou

3. Lahvicka 8 g (6,4 mL) tekutiny

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite
okamzité cement vatovym tampénem nebo houbi¢kou namoéenou v
lihu. Oplachnéte vodou. BEhem manipulace pouzivejte rukavice.

V pfipadé kontaktu s o€ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
lékafskou pomoc.

NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych
skloionomernich cementd.

Aplikatory na Conditioner nepouzivejte opakované u jinych pacientu.
V ojedinélych pfipadech muZze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou
rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.
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Né&které vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE ) )

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

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
duakladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni troven dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

Hlaseni nezadoucich aginka:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Géinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich uginku 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 zpusobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe paZljivo procitati
upute za uporabu.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RTG VIDLJIVI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ISPUNE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

Ispuni klase | i Il mlijecnih zubi.

Ispuni klase i Il trajnih zubi koji ne nose opterecenje.
Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase | i Il pod
visokim optereéenjem kod vi$eslojne sendvi¢ tehnike.

Ispuni klase V i povrsine korijena.

Nadogradnje.

ok W=

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na staklenoionomerne cemente.

UPUTE ZA UPORABU

Omijer prasak / tekucina (g/g) 3,4/1,0
Vrijeme mijesanja (sek.) 25-30"
Vrijeme rada (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20

olvassa el figyelmesen!
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAK UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT
POSZTERIOR TERULETRE

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

. I. és 1. osztalyu kavitasok helyredllitasa tejfogaknal

I. és Il. osztalyu kavitasok helyreallitasa maradé fogaknal, nem
tehervisel6 teriileten

Ideiglenes helyreallitas és alabélelés nagy ragéonyomasu I. és II.
osztalyu kavitasok esetén szendvicstechnika alkalmazasaval

. V. osztalyu kavitasok és gyokércaries helyreallitasa
Csonkfelépités

oh W o2

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik
lvegionomer cement allergiaban szenvednek.

HASZNALATI UTMUTATO

Vrijeme pocetka zavrsne obrade (37°C / 99°F, od pocetka
mijesanja) (min., sek.)

6'00"

DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Standardni omjer praska i tekucine iznosi 3,4 g/ 1,0 g (1 poravnata
Zlica praska na 1 kap tekucine).

b) Za to¢no doziranje praska prstima lagano kucnuti o bocicu.

Ne tresti ili preokretati.

c) Za pravilno doziranje tekuéine, boCicu okrenite okomito s vchom
prema dolje, nekoliko cm iznad podloge za mijeSanje i lagano
pritisnite. Prve 1-2 kapi iz novootvorene bocice sadrzavaju manje
tekucine od kapi koje ¢e se dozirati kasnije pa ih odbacite.

d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.

. MIJESANJE

Dozirati pradak i teku¢inu na podlogu za mije$anje. Podijelite prasak

na dva dijela priloZenom plasticnom lopaticom.

Tekucinu mijesajte s prvom polovicom praska 10 sekundi.

Zatim dodaite ostatak praska | mije$ajte temeljito 15-20 sekundi

(slika 1).

. RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobicajeni nacin. Nije potrebna velika
mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili spuzvicom nanijeti
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN CONDITIONER
(20 sekundi) (slika 2).

Pogledajte odgovarajuce upute za uporabu.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim
puhanjem stlagenim zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati se
postizu ako preparirane povrsine izgledaju vlazno (sjaje se)

(slika 3).

d) Zamije$ati potrebnu koli¢inu cementa GC Fuji IX GP-EXTRA.
Radno vrijeme iznosi 2 minute od pocetka mijeSanja pri 23°C
(73°F). Vise temperature skraéuju radno vrijeme.

e) Strcaljkom ili odgovarajuc¢im instrumentom postaviti cement na
preparaciju. Izbje¢i mjehurice zraka.

f) Oblikovati i postaviti prozirnu matricu ako je potrebno (slika 4).

g) Nakon stvrdnjavanja odmah nanijeti GC Fuji VARNISH (susiti
zrakom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizirajte svjetiom 10 sek.).

. ZAVRSNA OBRADA

a) Zavrsna obrada standardnim tehnikama pod vodenim mlazom
moze zapoceti oko 6 minuta nakon pocetka mjesanja.

b) Postaviti zavrsni premaz s G-COAT PLUS (polimerizirajte svjetiom
20 sek.) (slika 5, 6). Alternativno, nanesite GC Fuji VARNISH
(osusite zrakom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizirajte svjetlom
10 sek.). Pogledajte odgovarajuce upute za uporabu.

c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom 1 sat.

N
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CUVANJE

Za optimalnu uporabu preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi,
daleko od topline, vlage i direktne sunceve svjetlosti
(4-25°C)(39.2-77.0°F).

BOJE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® vodiéu za boje.

Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Njemacka.

PAKIRANJE

1. 1-1 pakiranje: 15 g praska, 8 g (6,4 mL) tekucine, Zlica za prasak,
podloga za mije$anje (br. 22)

2. Bocica s 15 g praska sa Zlicom

3. Bocica s 8 g (6,4 mL) tekucine

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa sluznicom ili kozom, odmah odstraniti spuzvicom
ili vatom natoplienom u alkohol. Isprati vodom.
Koristiti rukavice tijekom uporabe.

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

3. NE mije3ati prasak ili tekué¢inu s drugim staklenoionomernim
komponentama.

4. Ne ponovno koristiti aplikatore za Conditioner kod drugih pacijenata.

5. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije valja prekinuti s uporabom
proizvoda i obratiti se lije¢niku.

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

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu
na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$cenje izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oste¢enja ako ih
ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

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

I1zvje$c¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uéinaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, ukljuujucii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuc¢i sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg

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

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

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

Zadnje izdanje: 06/2019

Por / folyadék arany (g/g) 3,4/1,0
Keverési id6 (mp) 25-30"
Munkaidé (23°C / 73°F) (perc, mp) 2'00"
Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, mp) 220"
Finirozas megkezdésének ideje (37°C / 99°F, a keverés
kezdetétdl szamitva) (perc, mp) 6'00"

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyado por/folyadék arany 3,4 g/1,0 g (1 kis adagolokanal por
és 1 csepp folyadék keveréke).

b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat el6tt a
kezéhez Utogeti, ezzel tomoritve a port. Ne razza fel vagy keverje
meg a port.

c) Annak érdekében, hogy a megfelelé mennyiség( folyadékot
adagolhassa ki az livegbdl, forditsa az liveget fejjel lefelé -
ekozben ne érintse a csért a keverd padhoz -, majd dvatosan
nyomja meg az liveget. Az (j liveg felnyitasa utani elsé 1-2
cseppet ne hasznalja fel, mert a kiadagolt mennyiség esetleg nem
lesz pontos.

d) Az livegeket hasznalat utan azonnal zérja vissza.

KEVERES

A sziikséges mennyiségii port és folyadékot mérje ki a keverétémbre.

A mianyag spatula segitségével ossza a port két egyenld részre.

Keverje 0ssze a por egyik részét a teljes folyadékmennyiséggel 10

masodpercen keresztll. Adja hozza a maradék részt is és keverje a

N

telies mennyiséget intenziven 15-20 masodpercen keresztiil (1. abra).

. AHELYREALLITASI TECHNIKA

a) Preparalja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai retencié nem
sziikséges. Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

b) Kezelje a felszint CAVITY CONDITIONER-rel (10 mp), vagy
DENTIN CONDITIONER-rel (20 mp) egy vattagombéc vagy
szivacs segitségével (2. abra).

A vonatkozé hasznalati utmutaté alapjan jarjon el.

c) Alaposan &blitse le vizzel, majd egy vattagombéccal vagy enyhe
légarammal szaritsa le a felliletet. NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA. Legjobb, ha a preparalt feliilet nedvesnek tiinik
(csillog) (3. abra).

d) Keverje 6ssze a sziikséges GC Fuji IX GP-EXTRA
cementmennyiséget. A munkaidd keverés kezdetétdl szamitva 2
perc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén.

A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidét.

e) Megfelelé miiszerrel vagy applikalocsérrel helyezze a megkevert
anyagot a kavitasba. Ugyeljen a légbuborékokra.

f) Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot, ha
szlikséges (4. abra).

g) Az anyag megkétése utan vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH
(szaritsa meg) vagy GC Fuji COAT LC (fénykezelje 10
méasodpercig) védélakkot.

FINIROZAS

a) Vizsugar alatt hagyomanyos maédon finirozza a témést, melyet a
keverés kezdetétél szamitva kb. 6 perccel kezdhet el.

b) Finirozas utan vigyen fel egy végsé réteg G-COAT PLUS
(fénykezelje 20 masodpercig) véddlakkot (5, 6. abra).
Vagylagosan applikaljon GC Fuji VARNISH-t (leveg6n szarado)
vagy GC Fuji COAT LC (fénykezelje 10 masodpercig). A vonatkozd
hasznalati utmutaté alapjan jarjon el.

c) Amennyiben lehet, a tomést még tovabbi egy 6ran keresztiil ne
érje ragényomas.
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TAROLAS

Az optimalis teljesitmény eléréséhez. Tarolja szobahdmérsékleten
hétél, nedvességtol, és kozvetlen napfénytdl védve
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

SZINARNYALATOK

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Fogszinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a VITA Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany bejegyzett védjegye.

KISZERELES

1. 1-1 csomag: 15 g por, 8 g (6,4 mL) folyadék, adagoldkanal,
keverétomb (No.22)

2. 15 g por, adagolokanal

3.8g (6,4 mL) folyadék

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel
oOblitse le. Hasznalat kdzben viseljen kesztydit.

2. Amennyiben az anyag szembe kerdil, azonnal &blitse ki és forduljon
orvoshoz.

3. NE keverje a port vagy a folyadékot semmilyen méas tivegionomer
komponenssel.

4. Ne haszndlja tjra a kondicionald folyadék applikatorat mas
betegeknél.

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

6. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit,
maszkot, biztonsagi szemvédét.

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS
besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi
adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallit6jatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyezdédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintii infekcidokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionélis/nemzeti el6irasoknak
megfelelGen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse
kozvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak
is: vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ X GP-EXTRA

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT
GLASJONOMEROWY DO WYPELNIEN W ZEBACH BOCZNYCH

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

WSKAZANIA

. Wypetnienia ubytkéw klasy | i Il w zebach mlecznych

2. Wypetnienia ubytkéw klasy | i [l w zgbach statych nie narazone na
przecigzenia zgryzowe

. Materiat do dtugoczasowych wypetnien i podktadéw typu baza
narazonych na przecigzenia zgryzowe w ubytkach klasy Ii Il
wypetnianych technikg kanapkowg

. Wypetnienia ubytkéw klasy V i w obrebie cementu korzeniowego

. Odbudowa zrebu korony
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PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnaZonej miazgi.

2. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergia
na cement szktojonomerowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 3,4/1,0
Czas mieszania (sek.) 25-30"
Czas pracy (23°C / 73°F) (min, sek.) 2'00"
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) | 2'20"
Czas koncowego opracowania (37°C/99°F,

od poczatku mieszania) (min, sek.) 6'00"

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 3,4 g/1,0 g
(1 ptaska miarka proszku na 1 krople ptynu).

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzyc¢ lekko butelkg o
reke. Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

c) Aby odmierzy¢ odpowiednig ilo$¢ ptynu, butelke przekreci¢ do
gory dnem, trzymac uj$cie butelki w pewnym oddaleniu od bloczka
do mieszania i delikatnie nacisng¢ butelke. Po otwarciu nowej
butelki usung¢ pierwsze 1-2 krople, gdyz wielko$¢ dozowanej
kropli moze by¢ za mato precyzyjna.

d) Bezposrednio po uzyciu, butelki szczelnie zakrecic.

. MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku. Uzywajac plastikowej szpatutki

podzieli¢ proszek na 2 réowne czeéci. Pierwszg porcje zmieszac z

catym ptynem w ciggu 10 sekund. Doda¢ pozostatg cze$¢ proszku i

cato$¢ doktadnie mieszac¢ przez nastepne 15-20 sekund (ryc. 1).

. TECHNIKA WYPEENIANIA

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe techniki.
Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne.
Do przykrycia miazgi zastosowa¢ preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Na tgczone powierzchnie natozy¢ CAVITY CONDITIONER (10
sekund) lub DENTIN CONDITIONER (20 sekund) uzywajgc wacika
lub gabki (ryc. 2). Patrz odpowiednie instrukcje stosowania.

c) Sptukac¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ usuwajgc nadmiar wody
wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza. NIE
PRZESUSZYC. Najlepszy rezultat mozna uzyskac, gdy
przygotowane powierzchnie sg lekko wilgotne (I$nigce) (ryc. 3).

d) Zmiesza¢ wymagana ilo$¢ GC Fuji IX GP-EXTRA.

Czas pracy wynosi 2 minuty od poczatku mieszania przy 23°C
(73°F). Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

e) Materiat przenosi¢ do ubytku za pomoca strzykawki lub
odpowiedniego naktadacza. Unika¢ wprowadzania pgcherzykow
powietrza.

f) Nadac wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie potrzeby zatozy¢
ksztattke (ryc. 4).

g) Bezposrednio po stwardnieniu natozyé GC Fuji VARNISH (osuszy¢
powietrzem) lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem 10 sek.).

. OPRACOWANIE

a) Ostateczne opracowanie i polerowanie standardowg technikg z
zastosowaniem wodnego sprayu mozna rozpoczgé po okoto 6
minutach od poczatku mieszania.

b) Na zakonczenie natozy¢ warstwe G-COAT PLUS (utwardzi¢
$wiattem 20 sek.) (ryc. 5, 6). Alternatywnie, nanies¢ GC Fuji
VARNISH (osuszy¢) lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem
10 sek.). Patrz odpowiednie instrukcje stosowania.

c) Poinstruowac pacjenta, aby przez godzine nie nagryzat.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest
przechowywanie w temperaturze pokojowej z dala od no$nikéw ciepta,
wilgoci i bezposredniego $wiatta stonecznego (4-25°C).

ODCIENIE

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy.

OPAKOWANIA

1. Zestaw 1-1: 15 g proszku, 8 g (6,4 mL) ptynu, miarka do proszku,
bloczek do mieszania (Nr 22)

2. Butelka 15 g proszku z miarkg

3. Butelka 8 g (6,4 mL) ptynu

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwtocznie usung¢ ggbka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptukac¢ woda. Podczas stosowania uzywac rekawic.

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

. NIE mieszac¢ proszku lub ptynu z komponentami innych
glasjonomerow.

. Aplikatoréw do kondycjonera nie uzywac¢ ponownie dla innych
pacjentow.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowaé sie z lekarzem.

. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé¢
krzyzowego zakazenia miedzy 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 wykonywac dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom
zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposoéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC PENTRU
RESTAURARI POSTERIOARE

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

INDICATII RECOMANDATE

1. Restaurari ale cavitatilor de Clasa | si Il la dintii deciduali.

. Restaurari ale cavitatilor de Clasa | si Clasa Il la dintii permanenti.

. Restaurari intermediare si baza in cazul situatiilor care implica mult
stres la cavitatile de Clasa | si Clasa Il folosind tehnica de stratificare
laminata.

. Restaurari ale cavitatilor de Clasa V si a cariilor radiculare.

. Refaceri de bonturi.

[SIN)
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CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la cimenturi ionomere de sticla.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 3,4/1,0
Timp de amestecare (sec.) 25-30"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min.,sec.) 2'00"
Timp net de priza (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20"
Timpul final de incepere a finisarii (37°C/99°F, de la

inceperea amestecarii) (min., sec.) 6'00"

1. DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI

a) Raportul standard pudréa / lichid este 3,4 g/ 1,0 g. (1 masura de
pudra la 1 picatura de lichid).

b) Pentru o dozare exacta a pudrei, loviti usor sticla. Nu o agitati si nu
o ntoarceti invers.

c) Pentru a doza cantitatea adecvata de lichid din flacon, pozitionati
flaconul cu gura in jos, nu apropiati varful flaconului de hartia de
amestec si apasati usor flaconul.

Atunci cand deschideti un flacon pentru prima data, dozati primele
1-2 picaturi de proba deoarece cantitatea dozata poate fi
inadecvata.

d) Inchideti sticlele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

Dozati pudra si lichidul pe hartia de amestec. Folosind spatula de

plastic, impartiti pudra in 2 parti egale.

Amestecati prima parte cu toatd cantitatea de lichid timp de

10 secunde. Incorporati cantitatea ramasa si amestecati totul timp de

15-20 secunde (Fig. 1).

TEHNICA DE RESTAURARE

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

b) Aplicati CAVITY CONDITIONER (10 secunde) sau
DENTIN CONDITIONER (20 secunde) pe suprafata de adeziune
folosind o buleta sau un burete (Fig. 2). Consultati instructiunile de
folosire respective.

c) Clatiti bine cu apa. Uscati prin tamponare cu o buleta sau uscand
usor cu o seringd cu aer. NU DESICATI. Cele mai bune rezultate
se obtin atunci cand suprafata pregatita are un aspect umed
(stralucitor) (Fig. 3).

d) Amestecati cantitatea necesara de GC Fuji IX GP-EXTRA.

Timpul de lucru este de 2 minute de la inceperea amestecarii la
23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

e) Transferati cimentul in cavitatea pregatita folosind o seringa sau
un alt instrument adecvat. Evitati bulele de aer.

f) Formati conturul si plasati o matrice transparenté daca este
necesar (Fig. 4).

g) Dupa ce a facut priza, aplicati imediat GC Fuji VARNISH (uscati cu
aer) sau GC Fuji COAT LC (foto-polimerizati 10 sec.).

. FINISAREA

a) Finisarea finala cu ajutorul unui jet cu apa folosind tehnicile
standard poate incepe dupa 6 minute de la inceperea amestecarii.

b) Aplicati un strat final de G-COAT PLUS (foto-polimerizati 20 sec.)
(Fig. 5, 6). Alternativ, aplicati GC Fuji VARNISH (uscati cu aer) sau
GC Fuji COAT LC (foto-polimerizati 10 sec.). Consultati
instructiunile de folosire respective.

c) Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.
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DEPOZITARE

Pentru o performanta optiméa se recomanda depozitarea la temperatura
camerei ferit de caldurd, umiditate si lumina solara directa

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE
A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Numerotarea nuantelor conform ghidului de culori Vita®.
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

AMBALARE

1. Pachet 1-1: 15 g pudré, 8 g (6,4 mL) lichid, masura pentru pudra,
hartie de amestec (Nr.22)

2. Sticla de 15 g pudra cu masura

3. Sticls de 8 g (6,4 mL) lichid

ATENTIE

1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un
burete sau cu o buletd imbibate in alcool.
Clatiti energic cu apa. Purtati ménusi pe perioada utilizarii.

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

. NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi
ionomer de sticla.

- Nu reutilizati aplicatoarele pentru Conditioner in cazul altor pacienti.

In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite ersoane.

Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea rodusului si adresati-va

unui medic.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si
ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMaTENBbHO NPOUMTANTE MHCTPYKLMIO
nepea NpUMeHeHnem.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

PEHTI'EHOKOHTPAC:I'HbIl?I CTEKJ'IOI/IOHOMEPHbIl?Iv
PECTABPALIMOHHBIV LLEMEHT ANA XXEBATEIbHOU PYMMbl
3YBOB

MaTepuan npegHasHaueH TOMbKO ANs NPO(ECCUOHaNbLHOMo
MPUMEHEHUS B COOTBETCTBUM C NOKA3aHUSIMU, ONMCAHHbLIMU B
HaCTOSLLEN UHCTPYKLMM.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

. PectaBpauuu monouHblx 3y6oB no knaccy | u Il knaccy.

2. He Hecylve Harpysku pectaBpauum nocTosiHHbIX 3y6os no | u Il

Knaccy.

3. MaTepuan ans 6a3bl 1 NPOMEXYTOUHbIX Croes npu pa6oTe no
TEXHOMOTMU NaMUHUPOBAHHOTO COHABMYA NPYU U3FOTOBMEHUM
pecTaBpauuii B obnactsix 6onbLuoii Harpysku no | u Il knaccy.

. PectaBspauuu no V knaccy n nnom6uposaHue nonoctei B
npuKkopHeBoit obnactu.

5. BoccTaHoBneHune Kynbtu 3y6a.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUE NyNbbl.

2. He ucnonb3oBath y NaUMEHTOB UMEIOLLNX B aHaMHe3e annepruio Ha
CTEKNONOHOMEPHbBIE LIEMEHTBI.

WHCTPYKLWA NO IKCMNTYATALUU

IS

COOTHOLUIEHWE NOPOLLOK/KMAKOCTD (r/r) 3,4/1,0
Bpems 3amelumBaHus (cek) 25-30"
Pab6ouee Bpems (23°C/73°F) (MuH, cek) 2'00"
O6uee Bpems otBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) 2'20"
Bpems Hauana puHuwHoOn o6paboTku

(37°C / 99°F, ot HayanasamewmnBaHus) (M1H, cek) 6'00"

1. MOArOTOBKA K BAMELUVBAHWIO

a) CTaHgapTHOe COOTHOLIEHME NMOPOLLOK / )KMAKOCTbL COCTaBNseT
3,4 r/1,0 r (1 nonHas noxeyka NOpoLUKa Ha 1 Kanmno X1UaKocTw).

b) insi Gonee TO4YHOW AO3MPOBKI NEPEN KaXAbIM B3ATUEM NOPOLLKA
BCTPsXMBaiiTe GyThINOYKY, Crierka nocTykueasi elo o naaoHs. He
TpSICUTE 1 He NepeBopaynBaiiTe.

c) YTtobbl n3Bneyb 13 pnakoHa Heo6XoAUMbI 06bEM XKUAKOCTH,
Me/NeHHO NepeBepHUTE hnakoH BBEPX AHOM Haf GrIoKoM Anst
3amMelnBaHus, He NPUXKXUMas ero HOCUK K NOBEPXHOCTH Brioka, 1
aKKypaTHO HajaB1Te Ha CTEeHKM dnakoHa. OTKPbIBas HOBbIN
hnakoH, He ncnonbayiTe nepeble 1-2 kannu matepuana, Tak kak
[103MpOBKa NP1 NEPBOM W3BNEYEHUN MaTepuana u3 rakoHa
MOXeT BbITb HenpasuUnbHON.

d) ByTbINOYKM NNOTHO 3aKpbIBaiiTe Cpasy Xe Nocne NCnonb30BaHus.

. BAMELUMBAHVE

MomecTuTe 0/1Hy NOXKY NOPOLLIKA U OAHY Kaniio XUAKOCTH Ha

Gymary Ans 3amelumsaxusi. C nomoLLbIo NNAcTMKOBOrO WnaTens

pasgienuTe nopoLIoK Ha 1Be paBHble YacTu.

[oGaBbTe MOMOBMHY NOPOLLKA B KWAKOCTL U 3aMeLlaiTe B TeYeHne

10 cekyHA. 3aTem fgo6aBbTe B NOMYYEHHYI0 CMECb OCTaBLUMIACS

MOPOLLOK 1 TWaTenNbHO 3amellaiTe B TeveHne 15-20 cekyHp (puc. 1).

. TEXHUKA PECTABPALIA

a)OTnpenapupyiTe 3y6, NPUMEHAS CTaHAAPTHYIO TEXHNKY.
BbipaxeHHas MexaHuueckasl peTeHLus He TpeGyeTcs.

[insi nepekpbITUs Nynbbl UCNONb3YIATE MMAPOOKNUCH KanbLus.

b) Hanecute CAVITY CONDITIONER (10 cekyHpa) unu DENTIN
CONDITIONER (20 cekyHa) Ha NOAroTOBEHHbIE MOBEPXHOCTU C
NOMOLLbI0 BATHOTO TamnoHa unu ry6ku (puc. 2). Mpu atom
creayiTe COOTBETCTBYIOLWNM UHCTPYKLNAM
pMpMbI-Npou3BOANTENS.

c) TwaTenbHO NPOMOITE NONOCTb BOAOW. YAanuTe U3nuwku BoAbl ¢
NOMOLLbIO BATHOTO TAMMOHa UMW NpocyLunTe cnaGoit cTpyein
Bo3ayxa 6e3 npumecen.

HE NEPECYLUMBAWTE. MoAroToBneHHble NOBEPXHOCTH JOMKHbI
BbIMMSAETb BNaxHbiMu (6nectawmmu) (puc. 3).

d) 3amewanTe Heobxoanmoe konuyectso GC Fuji IX GP-EXTRA.
PaBoyee Bpems cocTaBnseT 2 MUHYTbI OT Ha4ana samMeluMBaHus
npwu 23°C (73°F). MNoBblweHne TemnepaTypbl cokpaliaeT paboyee
Bpems.

€) BHecuTe LieMeHT B MOAroTOBMNEHHYIO NOMOCTh C NOMOLLbIO
WINPULA WK 1PYroro NOAXOASALLEr0 NHCTPYMEHTA.

W3beraiiTe o6pasoBaHns Ny3bipbKoB BO3ayXa.

f) Mpou3seanTE OKOHTYPUBAHWE U HANOXMUTE MATPHULLY, ECIIN 3TO
Heobxoaumo (puc. 4).

g) Mocne oTBEPXAEHUS MaTepuana cpasy e HaHecuTe Crown
GC Fuji VARNISH (BbicywunTb cTpyeit Bodayxa) unu GC Fuji COAT
LC (dpoTononumepusosats B TedeHne 10 cekyHn).

. OKOHYATEIbHAA OBPABEOTKA

a) OkoHuaTenbHyto 06paboTky pecTaBpaLnm ¢ BOAAHLIM
OXNaXxaeHUeM MOXHO HauNHaTL Yepes 6 MUHYT OT Havana
3amMeLInBaHus, NOMNb3ysiCb CTAHAAPTHLIMU METOAaMN.

b) Mo okoHYaHUM HaHecuTe 3aWuTHBIN cnoit G-COAT PLUS
(cboTononumepmnsosaTh B TedeHue 20 cekyHa) (puc. 5, 6).

Wnu xe, HanecuTe cnon GC Fuji VARNISH (1 npocywuute cTpyeit
Bo3ayxa) unm GC Fuji COAT LC (poTononumepusosatb B
TeuyeHue 10 cekyHp). Mpu aToM cneayinTe COOTBETCTBY IOLLUM
VIHCTPYKUNSIM (DUPMbI-NIPOU3BOANTENS.

c) PekomeHnpyiite nauneHTy nsberatb JaBneHNs Ha pecTaBpaLuio B
TeuyeHue 1 vaca.

XPAHEHUE

[insi coxpaHeHns athhekTUBHBIX paBounx xapakTepUCTUK. XpaHnuTb
Npy KOMHATHOW TemMnepaType BAANN OT NCTOYHWUKOB HarpeBaHns,
BNaXHOCTMN M NPAMbIX C ONTHEYHBIX Nyyeit (4-25°C) (39,2-77,0°F).

OTTEHKU

A1,A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

OTTeHKN OCHOBaHbI Ha LKane oTTeHKos Vita®.

Vita® siBnsieTcs sapervcTpMpOBaHHON TOProBOii MapKoii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

YMAKOBKA

1. YnakoBka tuna 1-1: 15 r nopoluka, 8 r (6,4 Mn) )nakocTu, noxeyka
Ans nopouka, 6nok ana samelwnsanus (Ne 22)

2. ByTbinoyka 15 r nopoLka ¢ Noxeuko

3. ByTbinoyka 8 r (6,4 Mn) xuakocTn

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

. Mpyn nonaaaxni mMatepuasna Ha CIM3UCTbIE NOMNOCTY PTa UK Ha

KOXY HEME/NIEHHO yanuTe matepuas ry6Koi unn BaTHeIM

TamnoHOM, CMOYEHHbIM B CIMPTE, @ 3aTEM NPOMOIITE BOAON.

MonbayiiTeck nepyaTkamm Bo Bpems paboTbl.

Mpv nonagaxnu B rnasa HemMeneHHo NPoMoiTe GonbLIMM

KONM4ecTBOM BOAbI U 0BpaTuTeck k Bpayy-odransmorory.

HE CMELLUMBAWTE nopoLiok Unu XXunakocTb C KOMNOHEHTaMu

NPYTAX CTEKNONOHOMEPHBIX IEMEHTOB.

. He ncnone3yitte noTOpHO annnukaTtopsl Ans KoHanumoHepa npu

paboTe ¢ Apyrumu nauneHTamun.

. B peakux cryuasx y HEKOTOPbIX NaLMeHToB Habnofanacs
OBbILIEHHAs YyBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuany. B cnydae
O3HMKHOBEHUS annepruyecknx peakuni HeobXxoAMMo NpekpaTuTs
1Cnonb3oBaHue Matepuana u o6paTTLCs K Bpady
COOTBETCTBYIOLEN Crieuraniaaumnm.

. Mpu paboTe Bcerga Ucnonb3yiTe CPeAcTBa UHAMBUAYANLHO
3awmThl (PPE) — nepyaTky, 3alMTHbLIE MaCcKK, 3alUTHbIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKThl, yNOMUHAEMbIe B HacTosiLen VIHCTpyKumuM,
MOTYT BbiTh KNAaCCUPULMPOBAHLI KAk ONAcHbIE B COOTBETCTBUM C
CornacosaHHoii Ha rno6anbHOM YpoBHE CUCTeMO knaccudukaumm n
MapKUpoBKM xumuyecknx sewiecTs (GHS). O6szatensHo
03HaKOMbBTECH C COOTBETCTBYIOW MMM MacnopTamu 6esonacHocTn
(safety data sheets), nocTynHbIMK NoO cebinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocyTs y Baluero noctasumka.

OYMWEHUE U OESNHOEKLNA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA MATEPUATIOB:
B0 u3GexaHne NepekpecTHON Nepeaayn MUKPOdIops! OT NaLneHTa K
NaUMEeHTY MHCTPYMEHTbI MOA0GHBIX CUCTEM TPeByIoT NpoBeAeH!s
[Ne3NHMEKLNN NPOMEXYTOYHOTO YpoBHS. Cpasy nocne NnpuMeHeHns
NpoBEPbLTE MHCTPYMEHT 1 3aBO/ICKME METKM Ha NpeameT
nospexaeHuin. B cnyyae o6GHapyXeHusi NoBpeXAeHUi HeMeANEeHHO
npeKpaTuTe MCNONb30BaHMe NHCTPYMEHTa.

HE MOTrPYXXATb B XXMOKOCTb. TwaTtenbHo o4nLLainTe MHCTPYMEHT
B0 n3bexaHne 06pa3oBaHNs CKOMMNEHWI 3arpS3HSIOLLMX YacTULL N UX
noCneAyIoLIEro NPUCKIXaHMs K NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.
Mpon3soanTe Ae3nHMEKLNI0, UCNONb3ysi 0406PEHHbIE OpraHamu
3ApaBoOXpaHeHUs CPEACTBA MHPEKLMOHHOTO KOHTPONS!,
PEeKOMEH/0BaHHbIE M5 NPOBEAEHNS AE3UHMEKLNN NPOMEKY TOUHOTO
YPOBHS; B NpoLiecce npoeeaeHns aesnHdekuumn cobniogante
COOTBETCTBYIOLE HOPMATUBbLI PErMOHANBHOTO/HALMOHAMBHOMO
NpaBoBOro PerynmpoBaHns.

VHdopMaLuns 0 HexenaTesbHbIX COBbITUSIX, KOTOPbIE UMET
npusHakn HebnaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) Npu
MCMOMb30BaHUM BbILLEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopum
Poccuiickoin ®efepauuu, moxeT BbiTb HanpasneHa
YNOfHOMOYEeHHOMY NpeAcTaBuTenio nponssoantens 8 PG, 000
«KpadTsait dapmayr: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s
MbiTUwmHCKas, A. 16, ctpoexue 60, komHaTta 30, nomellerue |, atax
5, 8495 232-69-33.

MocneaHsas peaakuus: 06/2019




A A523.8XK1#329.8mm

obr. 1, Slika 1, slika 1,
Puc.1, Sek.1, 1.att.,
Pav. 1, Joon. 1

obr. 2, Slika 2, slika 2,
Puc.2, Sek.2, 2.att.,
Pav. 2, Joon. 2

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY VYPLNOVY MATERIAL PRE
VYPLNE V LATERARNOM USEKU

Na pouzitie len v stomatologickej praxi, v odporu¢anych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Vyplne I. a ll. triedy v do€asnom chrupe.

2. Nie prili§ zatazené vyplne I. a Il. triedy staleho chrupu.

3. Dogasné vyplne a bazy pre silno zatazené vyplne I. a Il. triedy za
pouzitia sendvicovej techniky.

4. Vyplne V. triedy a povrchu korefia.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
skloionomérny cement.

NAVOD NA POUZITIE

E@

obr. 3, Slika 3, slika 3,
Puc.3, Sek.3, 3.att.,
Pav. 3, Joon. 3
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obr. 4, Slika 4, slika 4,
Puc.4, Sek.4, 4.att.,
Pav. 4, Joon. 4
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obr. 5, Slika 5, slika 5,
Puc.5, Sek.5, 5.att.,
Pav. 5, Joon. 5
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obr. 6, Slika 6, slika 6,
Puc.6, Sek.6, 6.att.,
Pav. 6, Joon. 6

Prasok / tekutina pomer (g/g) 3,4/1,0
Mie$aci ¢as (sek.) 25-30"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Cisty ¢as tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
Zaciatok koneéného opracovania (37°C / 99°F,

od zaciatku miesania) (min., sek.) 6'00"

. DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer pragku a tekutiny je 3,4 g/1,0 g
(1 zarovnana lyZi¢ka prasku na 1 kvapku tekutiny).

b) Pre presné nadavkovanie prasku zfahka poklopte prstom na
flasticku. FlastiCkou netraste ani ju neobracajte.

c) K vytlaceniu spravneho mnoZstva tekutiny z flasticky, otocte
frasticku hore dnom, udrZujte hrot od mieSacej podlozky a jemne
stlacte flastiCku. Po otvoreni novej flasticky znehodnotte prvé 1-2
kvapky, pretoze toto nadavkované mnozstvo nemusi byt presné.

d) Flasticky ihned po pouziti pevne uzatvorte.

MIESANIE

Nadavkujte prasok a tekutinu na podlozku. Pomocou plastovej

$pachtle rozdelte pradok na dve rovnaké ¢asti. Prvi davku miesajte

po dobu 10 sekdnd so vSetkou tekutinou. Zapracuijte zvySok prasku a

v8etko poriadne mieSajte po dobu 15-20 sekund (obr. 1).

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nie je nutna
rozsiahla mechanicka retencia. Na prekrytie pulpy pouzite
hydroxid vapenaty.

b) Naneste CAVITY CONDITIONER (10 sekund) alebo
DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vazbové plochy za
pouzitia vatového tampona alebo $pongie (obr. 2). Pozrite
prislusné navody na pouzitie.

c) Dokladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysuste vatovym
tampénom alebo jemne vyfiknite vzduchom. NEPRESUSAJTE.
Na dosiahnutie najlep$ich vysledkov by preparované plochy mali
mat vihky vzhlad (leskly) (obr. 3).

d) Namiesajte pozadované mnozstvo GC Fuji IX GP-EXTRA.
Pracovny ¢as je 2 minGty od zaciatku mieSania pri teplote
23°C (73°F). ZvySenim teploty sa pracovny ¢as skracuje.

e) Striekackou alebo inym vhodnym nastrojom naneste material do
pripravenej kavity. Zabrarite vytvoreniu vzduchovych bubliniek.

f) Vytvarujte predbeznu formu a zakryte ju matricou (obr. 4).

g) lhned po ztuhnuti naneste GC Fuji VARNISH
(osuste prudom vzduchu) alebo GC Fuji COAT LC
(vytvrdte svetlom po dobu 10 sek.).

. KONECNA UPRAVA

a) Koneéna Uprava pod vodnym sprejom s pomocou $tandardnych
technik méze zacat priblizne po 6 minutach od zaciatku mieSania.

b) Naneste finalnu vrstvu G-COAT PLUS (vytvrdte svetiom po dobu
20 sek.). (obr. 5, 6). Alternativne, aplikujte GC Fuji VARNISH
(ofukaijte) alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom po dobu 10
sek.). Pozrite prislu§né navody na pouZzitie.

c) Upozornite pacienta, aby 1 hodinu nevyvijal tlak na o$etrené
miesto.
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USKLADNENIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte pri izbovej teplote,
chrarite pred teplom, vihkom a priamym sIneénym svetiom
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

A1,A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

Odtiene farieb podia vzornika Vita®

Vita® je registrovana obchodné znadka spolonosti Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Nemecko.

BALENIE

1. Balenie 1-1: 15 g prasok (1), 8 g (6,4 mL) tekutina (1), lyzicka na
prasok, miesacia podlozka (No. 22)

2. Frasticka s 15 g prasku s lyZi¢kou

3. Frasticka s 8 g (6,4 mL) tekutiny

UPOZORNENIE

1. Ak dojde ku styku pripravku so sliznicou dutiny Ustnej alebo s
pokozkou, okamzite ho odstrarite tampénom alebo vatou navihéenou
liehom. Oplachnite vodou. Po¢as prace pouzivajte rukavice.

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

3. Prasok ani tekutinu NEMIESAJTE s komponentami inych
skloionomérnych cementov.

4. Nepouzivajte aplikatory pre Kondicionér opakovane pre dal$ich
pacientov.

5.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok sposobit citlivost u niektorych
0so6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladajte lekéra.

6. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny

kryt oci.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, moézu byt

klasifikované ako nebezpe¢né podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

bezpeénostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

Mézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo kriZzovej kontamin&cii medzi pacientami vyZaduiju tieto
davkovacie systémy strednu - Uroveii dezinfekcie. Ihned po pouZiti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a stitok poSkodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. 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 Uginky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st
uvedené v tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

navodila za uporabo.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOOPACNI POSTERIORNI STEKLASTO IONOMERNI
RESTAVRATIVNI CEMENT

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

PRIPOROCENE INDIKACIJE

. Restavracije I. in Il. razreda pri mle¢nih zobeh.

. Restavracije I. in Il. razreda pri stalnih zobeh, ki niso obremenjene.

. Vmesni restavrativni in bazni material pri restavracijah 1. in II.
razreda, ki so mo¢no obremenjene kot del sendvic tehnike.

. Restavracije V. razreda in na koreninskih povrsinah.

Izgradnja jedra.

WN =

[SEN

KONTRAINDIKACIJE

1. Zas¢ita pulpe.

2. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente.

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / teko¢ina (g/g) 3,4/1,0
Cas mesanja (sek.) 25-30"
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Neto ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"
Pri¢etek ¢asa za obdelovanje (37°C / 99°F,

od zacetka mesanja) (min., sek.) 6'00"

. RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE

a) Standardno razmerje med prahom in tekocino je 3,4 g/1,0 g
(1 zravnana lopatka prahu in 1 kapljica tekocine).

b) Za pravilnej$e razdeljevanje prahu nezno udarite s stekleni¢ko ob
roko. Ne stresajte je ali obracajte.

c) Za odmero pravilne koli¢ine tekocine iz stekleniCke, obrnite
stekleni¢ko navzdol, drZite nastavek pro¢ od mesalne podloge in
rahlo stisnite steklenicko. Zavrzite prvi dve kapljici po odprtju nove
steklenicke, ker potrebna koli¢ina morda ne bo to¢na.

d) Steklenicki po kon¢ani uporabi takoj zaprite.

. MESANJE

Prah in teko¢ino razdelite na mesalno podlogo. S pomog¢jo plasti¢ne

spatule razdelite prah na 2 enaka dela. Dodajte prvi del prahu

tekocini in mesajte 10 sekund. Dodajte Se preostali prah in vse skupaj

moéno mesaijte 15 — 20 sekund. (Slika 1).

. TEHNIKA RESTAVRIRANJA

a) Zob pripravite s pomocjo obi¢ajnih tehnik. ObseZna mehani¢na
retencija ni potrebna. Za za$¢ito pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

b) Nanesite CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) na vezavne povrsine s pomocjo vatne
kroglice ali gobice. (Slika 2). Glede na navodila za uporabo.

c) Mocno sperite z vodo. Osusite s pomocjo vatne kroglice ali nezno
spihajte z zrakom. NE 1ZSUSITE. Rezultati so najbolj$i, ce je
pripravljena povrsina vlazna (svetlikajoca)

(Slika 3).

d) Zmesajte potrebno koli¢ino GC Fuji IX GP-EXTRA. Delovni ¢as je
2 minuti od zacetka mesanja pri 23°C (73°F). Visje temperature
skraj$ajo delovni ¢as.

e) Cement premestite v preparacijo s pomocjo brizgalke ali z drugim
primernim indtrumentom. Izogibajte se zracnim mehurékom.

f) Oblikujte, po potrebi uporabite matrico (Slika 4).

g) Ko se strdi takoj nanesite GC Fuji VARNISH (osusite) ali
GC Fuji COAT LC (svetlobno obsevajte 10 sekund).

4. KONCNA OBDELAVA

a) S konénim obdelovanjem pod vodnim sprejem in obicajnimi
tehnikami lahko za¢nete priblizno 6 minut po zac¢etku mesanja.
b) Nanesite konéni sloj G-COAT PLUS (svetlobno obsevajte 20
sekund) (Slika 5, 6). Opcija, nanesti GC Fuji VARNISH (narahlo
spihajte) ali GC Fuji COAT LC (svetlobno obsevajte 10 sekund).
Glede na navodila za uporabu.

c) Pacient naj ne je 1 uro.
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SHRANJEVANJE

Priporocilo za optimalne lastnosti. Hranite na sobni temperaturi.
Ne izpostavljati vro€ini, vlagi in direktni sonéni svetlobi.
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

BARVE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Barve ustrezajo Vita® barvnemu kljuéu.

®vita je tovarniski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemija.

PAKIRANJE

1. 1-1 paket: 15 g prahu, 8 g (6,4 mL) tekocine, lopatka za prah,
mesalna podloga (No. 22)

2. Steklenicka s 15 g prahu z lopatko

3. Steklenicka z 8 g (6,4 mL) tekocine

OPOZORILO

1.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj
odstranite z gobo ali vato namog&eno v alkohol. Sperite z vodo.
Uporabite rokavice med uporabo.

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

. NE mesaijte prahu ali teko¢ine s komponentami drugih steklasto

ionomerov.

Ne uporabljajte aplikatorja za Conditioner pri drugih pacijentih

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

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$¢&itna ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o
navodilh za varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri 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 ogistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in
nabiranje necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo
srednjega nivoja, registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli
skladno z regionalno/lokalno regulativo.

Poro¢ilo o neZelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih uc¢inkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri§lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi,

ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno

prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen

organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_s|

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™ IX GP-EXTRA

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

. Ispuni klase | i Il mle¢nih zuba.

. Ispuni klase | i Il trajnih zuba koji ne nose optere¢enje.

. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase | i Il pod
visokim optere¢enjem kod viSeslojne sendvi¢ tehnike.

Ispuni klase V i povrsine korena.

. Nadogradnje.
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KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom
na glasjonomer cemente.

Mepea 3acTocyBaHHSM YBaXHO
npoYMTaiATe IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

PEHTIEHOKOHTPACTHW PECTABPAL|INHMIA
CKJIOIOHOMEPHWW LLEMEHT ANA XYBANbHNX 3YEBIB

1Nt BUKOPUCTaHHS NINLLE NiKapsiMU-CTOMATONOraMu1 y BUNazaKax, Lo
onucaHi B AaHii iHCTPyKUIT.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA

1. PectaBpauii nopoxHuH | Ta Il knacy MonoyHux 3yGis.

2. PecTaBpalii HeHaBaHTaxeH1X NopoxkHUH | Ta Il knacy nocTiiHux 3y6is.

3. HanienocTiitHi pecTaBpauii Ta 6a3a Ans HaBaHTaXeHUx
pecTaBpallii NopoxHuH | Ta Il knacy npu 3acTocyBaHHi
CEHJBIY-TeXHIKU.

4. PecTaBpaUii NOpoXHWH V knacy Ta NoBEpXHi KOpPeHsi.

5. MobynoBa Kykcu.

MPOTUMOKA3AHHA

1. MpsiMe nepekpUTTS Nynbnu.
2. He BuKkopucTOBY#iTe Lielt MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha

UPUTSTVA ZA UPOTREBU CKMOIOHOMEPHI LIeMEeHTU.

Odnos prah / te¢nost (g/g) 3,4/1,0 BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHSA

Vreme mesanja (sek.) 25-30" CniBBiAHOLEHHS NOpPOLWOK / pianHa (r/r) 3,4/1,0

Radno vreme (23°C/73°F) (min, sek.) 2'00" Uac o (cex) 25-30"

Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20" PoGouni q';c (23BC/73;F) (8., cex,) 200"

Vreme podetka zavrne obrade = - EyErr= 0"

(37°C /99°F, nakon postavljanja protetskog rada) (min., sek.) | 6'00" MosHwii ac TBEPAINHA (37°C/99°F) (xe., cek.) 220
Yac teepainHa (37°C / 99°F, Big noyaTky 3amilwyBaHHs)

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI (xB., cek.) 6'00"

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 3,4 g/1,0 g. 1 ravna kasika
praha na 1 kap tecnosti.

b) Za ta¢no doziranje praha prstima lagano kucnuti o bocicu. Ne tresti
ili preokretati.

¢) Za pravilno doziranje te¢nosti, bocicu okrenite uspravno sa vrhom
prema dole, nekoliko cm iznad podloge za me$anje i lagano
pritisnite. Prve 1-2 kapi iz novootvorene boéice sadrze manje
te¢nosti od kapi koje ¢e se dozirati kasnije pa ih odbacite.

d) Bogice zatvoriti odmah posle upotrebe.

. MESANJE

Dozirati prah i te€nost na podlogu za mes$anje. Podelite prah na dva

dela prilozenom plasti¢nom $patulom. Te¢nost mesajte sa prvom

polovinom praha 10 sekundi. Zatim dodajte ostatak praha i me3ajte

dobro 15-20 sekundi (slika 1).

. RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika
mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum
hidroksid.

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili sunderom naneti
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili
DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) (slika 2).

Sledite uputstvo za upotrebu proizvodaca.

c) Dobro isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim mlazom
pustera. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati se postizu ako
preparirane povrsine izgledaju vlazno (sijaju se) (slika 3).

d) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa GC Fuji IX GP-EXTRA.
Radno vreme iznosi 2 minuta od po¢etka me$anja pri
23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vreme.

e) Odgovarajuc¢im instrumentom postaviti cement na preparaciju.
Izbe¢i mehurié¢e vazduha.

f) Oblikovati i postaviti providnu matricu ako je potrebno (slika 4).

g) Nakon stvrdnjavanja odmah naneti GC Fuji VARNISH (susiti
vazduhom) ili GC Fuji COAT LC (osvetliti 10 sek.).

. ZAVRSNA OBRADA

a) Zavréna obrada standardnim tehnikama pod vodenim mlazom
moze zapoceti oko 6 minuta nakon po¢etka mesanja.

b) Postaviti zavr$ni premaz s G-COAT PLUS (osvetliti 20 sek.)
(slika 5, 6). Po izboru, nanesite GC Fuji VARNISH (posusite) ili
GC Fuji COAT LC (osvetliti 10 sek.). Sledite uputstvo za upotrebu
proizvodaca.

c¢) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuije pritiskom 1 sat.
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CUVANJE

Za optimalno kori§¢enje preporucuje se ¢uvati na sobnoj temperaturi,
daleko od toplote, vlage i direktne sunceve svetlosti

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJE

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Brojevi boja prema Vita® vodigu za boje.

Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

PAKOVANJE

1. 1-1 pakovanje: 15 g praha, 8 g (6,4 mL) tenosti, kasika za prah,
podloga za mesanje (br. 22)

2. Bocica s 15 g praha sa kasikom

3. Bocica s 8 g (6,4 mL) teCnosti

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira sa sluzokoZom ili koZom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom. Nositi
rukavice tokom kori$¢enja.

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

NE mesati prah ili te€nost sa drugim glasjonomer komponentama.

. Ne upotrebljavati ponovo aplikatore za Conditioner za druge
pacijente.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod
nekih osoba. U sluaju takve reakcije treba prekinuti sa upotrebom
proizvoda i obratiti se lekaru.

. Licna zastitna sredstva, kao Sto su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za oci, treba uvek nositi.

o AON
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehnickom listu na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti o$tecenja ako ih
ima. OStecenu 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 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 odgovarajuc¢eg

autoriteta u va$oj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

1. 1O3YBAHHA MOPOLWKY TA PIOVHN

a) CTaHgapTHe cniBBiAHOLEHHS NOPOLWOK / pianHa cknapae 3,4 r/
1,0 r. (OaHa noxka NOpoLUKY Ta ofHa Kpanns piauHN).

6) ins TOYHIWOro A03yBaHHA NOPOLUKY 3rerka nocTykante 60koBoK
CTiHKOI0 Nnsiweykn o6 aonoHio. He cTpywyiite Ta He
nepesepTaiTe NAsLWeYKy.

B) Ans Toro Wo6 npaBubHO 403yBaTK KiNbKiCTb PiAMHM 3 NAALLEYKN,
nepeBepHiThb Ti Oropu AHOM, TPUMalo4n Hacaaky Ha neBHii Bi
[CTaHi Bif 3aMiLLyBarnbHOI naneTku, Ta 06epexHO CTUCHITL NISLLEYKY.
He BukopucTtoByiiTe nepuwi 1-2 kpanni nicns Toro, Sk BU BigkpueTe
HOBY NMSILIEYKY, OCKifbKM J03yBaHHSA MOXE Gy TU HETOUHUM.

r) LWinbHo 3akpuBanTe NNSALWEYKN 0APa3y X NiCNS BUKOPUCTAHHS.

. BAMILYBAHHA

MomicTiTb HeobXiaHY KiNbKiCTL NOPOLLKY Ta piAnHN Ha Bnok Ans

3amiwysaHHs. Po3ainiTe nopowok Ha ABi piBHi YacTuHK 3a

[10MOMOrOI0 NNaCcTMKOBOrO WNaTens. 3amilyite nepuy nopuio

nopoLuky 3 ycieto piauHoto npotsarom 10 cekyHa. [lopaiite apyry

4aCTUHY NOPOLUKY Ta 3amiwyiTe we npotsrom 15-20 cekyHa. (Puc.1)
. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPALIIT

a) Bianpenapyiite 3y6, 3acTocoByl04M TpaAWLiitHy METOAUKY.
CTBOpPEHHS YMOB NS MakpoMexaHi4HOi peTeHLii He €
HeobXiaHMM. [INs NepekpuTTS Nynbnu BUKOPUCTOBYITE
MaTepianu Ha OCHOBI riApOKCUAY KanbLito.

6) HaHeciTe CAVITY CONDITIONER (Ha 10 cekyHza) abo
DENTIN CONDITIONER (Ha 20 cekyHA) Ha NOBEPXHIO
NOPOXHWUHU, Ha iKY Byae HAaHOCUTUCH LIEMEHT, 3@ J0MOMOrol
BaTHOI Kynbku abo annikatopa. (Puc.2) 3sepHiTbes Ao
BiINOBIAHMX IHCTPYKLIii 3 BUKOPUCTaHHS.

B) PeTenbHo npomwiite 3y6 Bogot. Buaanite Hagnuwku Bonoru,
NPOMOKHYBLUW BaTHUM TaMNOHOM 260 NPOCYLLITh HECUTBHUM
CcTpymeHeM noBiTps 6e3 gomiwok mactuna. HE MEPECYLWIYUTE.
MoBepxHsa 3y6a noBUHHa BUrnsaaTi Bonoroto (6nuwatw). (Puc.3)

r) 3amiwaiTe noTpi6Hy kinbkicTe GC Fuji IX GP-Extra. Po6ounii yac
cknagae 2 XBUINWHW BiA NoYaTKy 3aMillyBaHHs (Npu TemnepaTypi
23°C (73°F)). BinbLlu BUcoka TemnepaTypa npu3seae Ao
CKOpOYeHHst po6o4oro vacy.

A) BHeciTb LeMeHT B NOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYHOUM cheLlianbHy
KaHiono abo 3BMYaiHUI IHCTPYMEHT [1Ns BHECEHHA MaTepiany.
YHuKailTe nosisu NoBIiTpAHNX 6ynbBaluok.

e) BiakoHTypyiiTe pecTaBpauiio Ta, AKLLO NOTPIGHO,BCTAHOBITL
maTtpuuto. (Puc.4)

€) Konu uemeHT 3aTBepaHe, HaHeciTb Ha Hboro GC Fuji VARNISH
(nipcywyeTbesa nositTpsm) abo GC Fuji COAT LC
(nonimepusyetbes cBitrnom 10 cekyHA).

. ®IHILUHA OBPOBKA

a) GiniwHa 06poGka 3 BOZ0K0 3@ CTAHAAPTHOK METOANKOIO MOXe
NOYMHATMCS NPUGNIN3HO Yepes 6 XBUMMH Bl NOYATKY 3aMillyBaHHS.

6) BkpuitTe pecTapalito hiHansHum wapom G-COAT PLUS
(nonimepunayeTtbes caitnom 20 cekyHa) (Puc. 5, 6). ABo x
HaHeciTb GC Fuji VARNISH (Bucywite cTpymeHem nositps) a6o
GC Fuji COAT LC (nonimepu3yiite cBitnom npotsirom 10 cekyHa).
3BepHITLCA [0 BiANOBIAHUX IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS.

B) MPOIHCTPYKTY/Te NauieHTa yHMKaTU HaBaHTaxeHb Ha
pecTaBpadito NpoTsrom 1 roanHu.

3BEPIFAHHA

[ns onTumanbHnx po6oyunx xapaktepuctuk 3bepiraiite

npu kimMHaTHiil Temnepatypi (4-25°C) (39,2 -77,0°F) noaani sig snnusy
BUCOKUX TEMNepaTyp, BOSOTM Ta NPSMUX COHAYHUX NPOMEHIB.

BIATIHKK

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Howmepw BiaTiHKiB y BiANOBIAHOCTI A0 poskonipku Vita®

Vita®- Lie sapeecTposana Toprosa mapka komnawii Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PO3®ACOBKA

1. ¥Ynakoska tuny 1-1: 15 r nopoluky, 8 r (6,4 Mn) piavHW, MipHa noxka
ANs nopotwuky, 6nok Ans samiwysaxHs (Ne 22)

2. Mopowok, nnawka 15 r 3 noxkot

3. PiguHa, nnsiwka 8 r (6,4 mn)

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 TKaHUHaMMU NOPOXHWUHM poTa abo 3i LWKipoto

HeraitHo BuaaniTe Matepian TaMnoHom abo 6aBoBHSIHO

cepBeTKo, 3MoYeHumu y cnupTi. MpomuiiTe Bogoto. Mig Yac

POBOTH KOPUCTYIITECH PyKaBUYKaMMU.

Mpwv noTpannsHHi B 04i NpOMMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA 40 Nikaps.

HE 3MILIYWTE nopowwok abo pianHy 3 KOMNOHEHTaMM iHLWKX

CKNOIOHOMEPHUX LIEMEHTIB.

He BMKOpMCTOBYIiTE NOBTOPHO annikatopu 4ns KoHAWLioHepa npu

po6oTi 3 iHWUMKU NauieHTamu.

. B nooanHokux BUNaakax matepian MOXe BUKMUKATH Yy TAUBICTb Y
AesKUX nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiit NpUNUHITL
BUKOPWUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCA A0 nikaps BiAnoBigHOT
cneuianisauii.

. 3aBXAun BUKOPUCTOBYMTE 3aCO6W iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki Sk
3aXMCHI PyKaBUYKM, Macku Ta 3aX1CHi 3aco6u Ans oveit.
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[Heski 3i 3rafannx y AaHin iHCTpyKLii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXYTb

ByTun oxapakTepusoBaHi ik HeGe3neuHi 3rigHo 3 GHS. 3asxan

O3HaitoMnonTecs 3 nacnopTamu XiMivHoi 6eaneku NpoaykTiB, AKi

MOXHa 3aBaHTaXMUTI 3@ HACTYMHUM NOCUMAHHSIM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximiyHOT Ge3nekn Takox MoXHa oTpumaTti y Baworo

nocTavasnbHuka.

OYMLEHHA TA AE3NHOEKUIA

CWUCTEMW JOCTABKW BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3
MeTolo 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NauieHTiB Ui
cucTemu BumMararTb AesiHdekuii cepeaHboro piBHA. Oapasy nicns
BUKOPUCTaHHSA NepeBsipsnTe ix cTaH. He BukopuctosyiTe y pasi
NOLIKOZKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3NH®IKYIOUI PO3YNHW. PeTenbHo o4mncTiTe
cucTemy, Wwob nonepeauTi 3acuxaHHs Ta HaKoNUYeHHs 3abpyaHeHb.
MpopesiHdikyiTe ii aesiHdikylounm 3acobom Ans cepeaHbOro piBHS
AesiHdekLil, Aknii 3apeecTpoBaHUi B yCTaHOBaX OXOPOHW 340POB'A
BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaUiOHaNbHUX BUMOT.

HebaxaHi ecbektu — 3BiTHICTb
Akwo Bu AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo
nopi6Hi BUNaaku, LWo BUHUKM BHACMiAOK BUKOPUCTAHHS LbOro
nNpoAyKTY, BKIOYAKOYM Ti, O He 3a3HayeHi B Uil iHCTpyKUii woao
BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, NoBiAOMTe NPo HUX 6e3nocepeaHbo
yNOBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHUKY BUPOGHUKa B YKpaiHi 3a HAacTynHUM
nocuUnaHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX 10 HaLLOT CMCTEMM BHYTPILLHBLOrO KOHTPOrIO: Vigilance@gc.dental
Taknm 4nHom, Bu ByaeTe cnpusaTH NigsuuieHH0 6esnekn Uboro
npoAyKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019
YNOBHOBAXEHWI NPEACTABHUK B YKpaiHi:
% ToBapucTBO 3 0GMEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
8yn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR101 ren/pakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan &nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADYOPAK POSTERIOR CAM [YONOMER RESTORATIF SIMAN

Sadece Dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan 6nerilen
endikasyonlarda kullanilir

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Gegici diglerdeki Sinif | ve Sinif Il restorasyonlarinda.

. Daimi diglerde ylikleme yapilmadigi durumlarda Sinif | ve Sinif Il
restorasyonlarda.

. Orta seviye restorasyonlar ve yiiksek stress altinda sandevig lamine
teknigi kullanilarak restore edilen Sinif | ve Sinif Il restorasyonlarda
kaide olarak.

. Sinif V ve kok ylzeyi restorasyonlarinda.

. Kor yapiminda.
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KONTRAENDIKASYONLAR

1. K6k Yiizeyi Ortiicii

2. Bilinen cam iyonomer siman alerjisi olan hastalarda bu triiniin
kullanimindan kaginiimalidir.

KULLANMA TALIMATI

rms lieto$anas ri

nas instrukci

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS SANU
ZOBU RESTAURACIJAM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai
rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

. lun Il klases restauracijas piena zobos.

. lun Il klases slodzi neneso$as restauracijas pastavigajos
zobos.

. Pagaidu restauracijas materials un bazes materials sendvi¢a

tehnika slodzi neso$as | un Il klases restauracijas.

V klases un saknu virsmu restauracijas.

Zoba stumbra atjauno$ana.
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KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

2. Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra
cementiem.

LIETOSANAS PAMACIBA

Toz/Likit Orani (g/g) 3,4/1,0 Pulvera/skidruma proporcija (g/g) 3,4/1,0
Karistirma Suresi (san.) 25-30" Samaisi$anas laiks (sek.) 25-30"
Caligma Zamani (23°C/73°F) (dak.,san.) 2'00" Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Net Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 2'20" Net cieté$anas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
Final Bitirmeye Baslama Zamani (37°C / 99°F, karistirmaya Kopéjais laiks I1dz var sakt apstradi (37°C / 99°F, no
baslanmasindan itibaren) (dak., san.) 6'00" sajauk3anas sakuma) (min., sek.) 6'00"

1. TOZ VE LIKIT KARISIMI

a) Standart toz-likit orani 3,4 gr/1,0 gr (1 6lgek toz ve 1 damla likit).

b) Tozlarin dagiimasini saglamak igin sisenin kapagina elinizle
hafif¢e vurunuz. Calkalamayiniz veya gevirmeyiniz.

c) Siseden dogru miktarda likit sikmak igin, siseyi ters gevirin, sisenin
ucunu karigtirma kagidindan uzakta tutun ve hafifce siseyi sikin.
Yeni sise actiginizda 1-2 damlayi disari sikiniz ki ilk damlalar
dogru miktarda olmayabilir.

d) Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.

. KARISTIRMA

Tozu ve likiti karistirma pediin Uzerine koYunuz.Plastik spatl

kullanarak tozu iki esit pargaya ayiriniz. llk porsiyonu 10 saniye tim

likitle karistiriniz. Arta kalan porsiyonu ekleyiniz ve 15-20 saniye
timdyle kaaristiriniz. (Sek.1)

. RESTORATIF TEKNIK

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Ge
retansiyonu yeterli degildir. Kok Yiizeyi ¢
hidroksit uygulayin.

b) CAVITY CONDITIONER (10 saniye) veya
DENTIN CONDITIONER (20 saniye) baglanti ylizeyine pamuk
pellet veya firga ile uygulayiniz (Sek. 2). ligili kullanma kilavuzuna
bakiniz.

c) Su ile yikayiniz.Pamuk pelet ile veya hafif hava ile kurutunuz. Cok
kurutmayiniz. En iyi sonug igin baglanti ylizeyi hafif nemli olmalidir.
(Sek.3)

d) Gerekli miktarda simani karistiriniz. Calisma siiresi, karistirmaya
baslaniimasindan itibaren 2dakikadir. 23°C (73°F) Daha yiiksek
sicakliklarda galisma siresi azalir.

e) Prepare edilmis alana simani transfer ederken siringa veya uygun
bir alet kullanin. Hava kabarcigi olusmasina engel olunuz.

f) ik kontur sekillendirmeyi yapiniz ve gerekliyse matris yerlestiriniz.
(Sek. 4)

g) Sertlestikten sonra hizlica GC Fuji VARNISH (kuru hava) veya
'GC Fuji COAT LC (10 saniye i1k polimerizasyonu) uygulayiniz.

BITIRME

a) Karistirmaya basladiktan yaklasik 6 dakika sonra su spreyi altinda
standart tekniklerle bitirebilirsiniz.

b) Final ortiicii olarak G-COAT PLUS (20 saniye i1sik
polimerizasyonu) uygulayabilirsiniz (Sek. 5, 6). Alternatif olarak
GC Fuji VARNISH (hava ile kurutma) veya GC Fuji COAT LC
(10 saniye 1s1k polimerizasyonu) uygulayiniz. ligili kullanma
kilavuzuna bakiniz.

c) 1 saat boyunca baski yapmamasi konusunda hastayi uyariniz.
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SAKLAMA
En iyi performans igin. Normal oda sicakliginda 1si, nem ve dogrudan
glines 1s1gindan uzakta saklayiniz (4-25°C)(39,2-77,0°F).

RENK

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Renk numaralari Vita® shade’e goredir.

Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

1. 1-1 paket: 15 gr Toz, 8 gr (6,4 mL) likit, toz kasigi, karistirma pedi
(no:22)

2. 15 gr'lik toz sisesi ve kasik

3.8gr'lik (6,4 mL) likit sisesi

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz. Kullanim sirasinda
eldiven giyiniz.

. Goz ile temas etmesi durumunda, acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz.

. Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentlerini
karistirmayiniz.

. Conditioner igin aplikatorleri diger hastalarda tekrar kullanmayiniz.

Uriin ender olarak baz kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu

tarz durumda olustugunda, driintn kullanimini durdurunuz ve

uzmana bagvurunuz.

. Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézItgi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen baz tiriinler GHS’e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

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

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

istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu
ardnin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebilecegdiniz bulundugunuz llkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile liitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 3,4 g/1,0 g.

(1 karote pulvera ar 1 pilienu Skidruma).

b) Akuratai pulvera porcijas sagatavo$anai viegli sakratiet pudeli pret
plaukstu. Nekratiet pudeli un neapgrieziet to otradi.

c) Lai sagatavotu pareizu $kidruma devu, pudelite jatur apvérsta uz
augsu, viegli saspiezat pudeliti, turot to virs maisama bloknota.
Péc jaunas pudelites atvérSanas pirmos 1-2 pilienus nav ieteicams
lietot, jo piliena lielums var bat neprecizs.

d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

. PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA Uz bloknota

sagatavot pulveri un $kidrumu. Sadaliet pulveri divas vienadas dalas.

10 sekunzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu $kidrumu. lemaisit

atlikuso porciju un visu samaisit 15-20 sekundés (1.att.).

RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav nepiecieSams
veidot plaSu mehanisko retensiju. Pulpas
parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

b) Uz sait&jamo virsmu ar vates lodTti vai Svammiti uzklat
CAVITY CONDITIONER (10 sekundes) vai
DENTIN CONDITIONER (20 sekundes) (2.att.). Skatit attiecigos
razotaja lietoSanas noradijumus.

c) Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi vai
maigi nopUst ar gaisa straklu. NEPARZAVET. Labaki rezultati tiek
sasniegti, ja preparétas virsmas izskatas mitras (spidigas) (3.att.).

d) Samaisit nepiecieamo GC Fuji IX GP-EXTRA pulvera daudzumu.
Darba laiks 23°C (73°F) ir 2 minGtes no sajaukSanas sakuma.
Augstakas temperatdras saisina darba laiku.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar $lirci vai citu
piemérotu instrumentu. Izvairieties no gaisa burbulu
iestradasanas.

f) Izveidot kontdru un, ja nepiecieSams, noklat ar matricu (4.att.).

g) Péc sacietésanas nekavéjoties uzklajiet GC Fuji VARNISH
(nopast ar gaisa striklu) vai GC Fuji COAT LC
(polimerizét 10 sek.).

. APSTRADE

a) Apstradi var sakt veikt zem Gdens striklas izmantojot standarta
apstrades tehniku apméram 6 mindtes péc sajauk$anas sakuma.

b) Péc apstrades uzklat G-COAT PLUS (polimerizét 20 sek.)

(5, 6.att.). Altenativi var uzklat GC Fuji VARNISH
(nozavét ar gaisa straklu) vai GC Fuji COAT LC
(polimerizét 10 sek.). Skatit attiecigos razotaja lietoSanas
noradijumus.

c) Instrugjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.
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UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anas kvalitatei. Uzglabat istabas temperatara
(4-25°C)(39,2-77,0°F) izvairoties no siltuma, mitruma un tieSiem saules
stariem.

KRASAS

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita®ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

IEPAKOJUMS

1. 1-1 iepakojums: 15 g pulveris, 8 g (6,4 mL) 8kidrums, karote pulverim,
maisamie bloknoti (Nr.22)

2. Pulveris 15 g ar karoti pulverim

3. Skidrums 8 g (6,4 mL)

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.
Materiala lieto$anas laika stradajiet aizsargcimdos.

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

. NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra

komponentiem.

Kondicioniera aplikatoru nedrikst lietot atkartoti nakamajam

pacientam.

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

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

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vidéja [Tmena dezinfekcija.
Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli.
Jaierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu,
atlautu izmanto3anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma,
piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /valsts
vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti 8T produkta instrukcija, IGgums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstr, kas ir

atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka ari masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta

lieto$anas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

Prie§ pradédami naudoti
ai perskaitykite instrukci

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS KRUMINIY
DANTUY RESTAURACIJOMS

hoolikalt kasutamisjuhendit.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL
TAGAHAMMASTELE

Jojamas

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekorr
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. lir Il —os klasés ertmiy pieniniy danty restauracijoms.

2. Nedideléms | ir Il —os klasés ertmiy nuolatiniy danty restauracijoms.

3. Kaip laikina restauracija didelése | ir Il —os klasés ertmése ir kaip
pirmas sluoksnis laminuotose sumustinio tipo restauracijose.

4. V-os klasés ir $akninio éduonies ertmiy restauracijoms.

5. Kul¢iy atstatymui.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite naudoti medziagg pacientams alergiskiems stiklo
jonomerinis cementas.

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 3,4/1,0
Maigymo laikas (min., sek.) 25-30"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
Galutinio poliravimo pradzios laikas (37°C / 99°F, nuo

maisymo pradzios) (min., sek.) 6'00"

1. MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS

a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis 3,4 g /1,0 g. 1 Saukstelis
milteliy ir 1 ladas skyscio.

b) Kad milteliai baty biresni, Svelniai pastuksenkite buteliuka j kietg
pavirSiy, tik nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j virsy.

c) Norédami gauti reikiamg skyscio kiekj, apverskite buteliukg ties
mai$ymo popieréliu ir $velniai spustelékite. Atidare naujg buteliukg
iri8spaude pirmus 1-2 ladus jy nenaudokite, kadangi kiekis bus
netikslus.

d) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo.

2. MAISYMAS

Padekite reikiama milteliy ir skyséio kiekj ant mai$ymo popierélio.

Plastmasine mentele padalinkite miltelius j 2 lygias dalis. |maiSykite

pirma puse milteliy kiekio j skystj ir maiSykite apie 10 sekundziy.

Pridékite likusj milteliy kiekj ir maisykite intensyviai 15-20 sekundziy

(Pav. 1).

3. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoskite danties ertme naudodami standartines technikas.
Dideli mechaninés retencijos elementai néra reikalingi.
Tiesioginiam pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.

b) Naudodami vatos gumulélj ar kempinéle, patepkite ertme
CAVITY CONDITIONER (laikykite 10 sekundziy) ar
DENTIN CONDITIONER (laikykite 20 sekundziy) (Pav. 2).

c) Gerai nuplaukite vandeniu. Drégmés pertekliy
nusausinkite vatos gumuléliu ar $velnia oro srove
NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai paruo$tas pavirgius turi atrodyti
drégnas (blizgantis) (Pav. 3).

d) Sumaisykite reikalingg GC Fuji IX GP-EXTRA kiekj. Darbo laikas
yra 2 minutés nuo maiSymo pradzios esant 23°C (73°F).
Aukstesné temeratara trumpina darbo laika.

e) Cemento jdéjimui j ertme naudokite $virkstg ar kitg tinkama
instrumenta. Stenkités iSvengti oro burbuliuky susifomavimo.

f) Jei reikalinga, naudokite matricos juostele (Pav 4).

g) Kada sukietéjo, nedelsiant padenkite GC Fuji VARNISH
(nupasti oru) ar GC Fuji COAT LC (kietinkite Sviesa 10 sek.).

4. POLIRAVIMAS

a) Poliravimas ausinant vandens sove gali bati pradétas po 6 minuciy
nuo mai$ymo pradzios.

b) Padenkite pavirsiy G-COAT PLUS (kietinkite Sviesa 20 sek.)
(Pav. 5, 6). Jei to uztikrinti nejmanoma, nedelsiant uztepkite
GC Fuiji Varnish (nupaskite orapite) arba
GC Fuji Coat LC (kietinkite Sviesa 10 sek.).

c) Nurodykite pacientui nekramtyti 1 valanda.

LAIKYMAS

Rekomenduojama laikyti kambario temperataroje
(4-25°C) (39,2-77,0°F), venkite kar$cio, drégmés ir tiesioginiy saulés
spinduliy.

SPALVOS

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Spalvos numeriai pagal Vita® spalvy rakta.

*Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.

PAKUOTES

1. 1-1 pakuoté: 15 g milteliy (1), 8 g (6,4 mL) skyscio, Saukstelis
milteliams, popieréliai maisymui (Nr.22)

2. 15 g milteliy buteliukas su Sauksteliu

3.8 g (6,4 mL) skyscio buteliukas

ATSARGIAI

1. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku.
Nuplaukite vandeniu. Naudodami dévékite pirstines.

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

3. NEMAISYKITE milteliy ar skysgio su kity stiklojonomery
komponentais.

4. Aplikatoriai kondicionieriui yra vienkartiniai. Nenaudokite kitiems
pacientams.

5. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.
6. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medzZiagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

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

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzZitty ne§varumai - priemones
kruopsciai 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 Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti S§iame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti mdsy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Professior kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1. 1ja Il klassi piimahammaste taidised.

2. Pikaajalised ajutised | ja Il klassi taidised.

3. lja Il klassi ajutise panuse v6i baasmaterjalina suure
koormusega kaviteetide puhul kasutades kihitehnikat.

4.V klassi téidised ja hambakaela kahjustused.

5. Hambakondi llesehitused.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Venkite naudoti medZiagg pacientams alergikiems stiklo
jonomerinis cementas.

KASUTUSJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 3,4/1,0
Segamisaeg (sek.) 25-30"
Tébaeg (23°C/ 73°F) (min., sek.) 200"
Neto Kévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20"
Loplik kovenemisaeg (37°C / 99°F, kokkusegamise

algusest) (min., sek.) 6'00"

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE

a) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 3,4 g/1,0g.

(1 mdéddulusikas pulbrit ja 1 tilk vedelikku).

b) Tépseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ara raputa
ega keera tagurpidi.

c) Et valjutada pudelist 6ige kogus vedelikku, keerake pudel
tragurpidi, hoidke otsik paberit eemal ja vajutage kergelt pudelit.
Visake ara 1-2 esimest tilka uue pudeli avamisel kuna see voib olla
mittekorrektne annus.

d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.

. SEGAMISTEHNIKA

Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele eraldi, segamiseks kasuta

plastikspaatlit, jaga pulber kaheks vordseks osaks. Esimene osa

pulbrit sega koos kogu vedelikuga 10 sekundit.Niiid lisa teine osa

pulbrit ja sega see kdik kokku 15-20 sekundit (Joon. 1).

. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Prepareeri hammas kasutades standardset tehnikat. Laialdane
mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta
kaltsiumhtdroksiidi.

b) Enne sidusaine kasutamist kata pind CAVITY CONDITIONERiga
(10 sekundit) véi DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit)
kasutades vatikuuli v6i kdsna (Joon. 2). Jargi vastavaid
kasutusjuhendeid.

c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt 6li-vaba 6huga.
MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud pind on niiske (Joon. 3).

d) Sega néutud kogus materjali GC Fuji IX GP-EXTRA.

Tooaeg on 2 minutit alates kokkusegamise algusest temperatuuril
23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur,seda lihem tooaeg.

e) Paigalda materjal ettevalmistatud pinnale kasutades stistalt voi
sobilikku instrumenti. Hoidu 8humullidest.

f) Hamba Ulesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi (Joon. 4).

g) Peale taidise paigaldamist ja kdvenemist kata téidis kohe
GC Fuji VARNISH-ga (kuivata érnalt 6huga) véi GC Fuji COAT
LC-ga (valgusta 10 sekundit).

VIIMISTLEMINE

a) Loplik taidise viimistlus tuleb teostada voolava vee all umbes 6
minuti parast, peale materjali I6plikku kévenemist kasutades
standardset tehnikat.

b) Lopetuseks kata pind G-COAT PLUS-ga (valgusta 20 sekundit)
(Joon. 5, 6). Alternatiivselt, aplitseeri GC Fuji VARNISH
(kuivata 6huga) v6i GC Fuji COAT LC (valgusta 10 sekundit).
Jargi vastavaid kasutusjuhendeid.

c) Soovita patsiendil parandatud hambale 1 tunni jooksul survet mitte
avaldada.
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SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, séilitada toatemperatuuril
kuumuse, niiskuse ja otsese paikesevalguse eest kaitstult

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

VARVITOONID

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Vita® varvivétme jérgi

Vita® on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa.

PAKENDID

1. 1-1 komplekt: 15 g pulbrit, 8 g (6,4 mL) vedelikku, mdddulusikas,
segamisalus (No0.22)

2.15 g pulbrit ja mdédulusikas

3.89 (6,4 mL) vedelik pudelis

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud kasna véi vatiga, loputa veega.Materjaliga
tootades kasutage kindaid

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

. Ara sega erinevaid klaasionomeeri pulbreid ja vedelikke omavahel.

. Konditsioneeri aplikaatorid on ihekordseks kasutamiseks.

. Harvadel juhtudel vib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul

koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel péorduda arsti

poole.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja

kaitseprillid.

arw N
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

Uhtne Glemaailmne ifi imis- ja méargistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiilija kdest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade 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, sealhulgas selli mida kdesolevas 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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the instructions for use.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER
RESTORATIVE CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Class | and Il restorations in deciduous teeth.
Non-load bearing Class | and Class Il restorations in
permanent teeth.

Intermediate restorative and base material for heavy
stress situation in Class | and Class Il cavities using
sandwich laminate technique.

. Class V and root surface restorations.

. Core build-up.

@ N
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CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies
to glass ionomer cement.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 3.4/1.0
Mixing Time (sec.) 25-30"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.)| 2'20"
Finishing Time (37°C/99°F, from start of

mixing) (min.,sec.) 6'00"

1. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 3.4 g/ 1.0 g.
(1 level scoop of powder to 1 drop of liquid).

b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle
against the hand. Do not shake or invert.

c) To dispense the correct amount of liquid from the
bottle, turn the bottle upside down, keep the nozzle
away from the mixing pad and gently press the bottle.
Discard the first 1-2 drops after opening a new bottle as
the dispensed amount may not be accurate.

d) Close bottles tightly inmediately after use.

MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad.

Using the plastic spatula, divide the powder into 2 equal

parts. Mix the first portion with all the liquid for 10

seconds. Incorporate the remaining portion and mix the

whole thoroughly for 15-20 seconds (Fig. 1).

RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare the tooth using standard techniques. Extensive
mechanical retention is not necessary. For pulp
capping, use calcium hydroxide.

b) Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or
DENTIN CONDITIONER (20 seconds) to the bonding
surfaces using a cotton pellet or sponge (Fig. 2). Refer
to the respective instructions for use.

c) Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a
cotton pellet or gently blowing with an air syringe. DO
NOT DESICCATE. Best results are obtained when
prepared surfaces appear moist (glistening) (Fig. 3).

d) Mix the required amount of GC Fuji X GP-EXTRA.
Working time is 2 minutes from the start of mixing at
23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working
time.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or
other suitable instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the preliminary contour and cover with a matrix if
required (Fig. 4).

g) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH (blow
dry) or GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.).

FINISHING

a) Final finishing under water spray using standard
techniques can begin at 6 minutes after starting the mix.

b) Apply a final coat of G-COAT PLUS and light cure for
20 sec. (Fig.5, 6). Alternatively, apply GC Fuji
VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT LC (light cure for
10 sec.) Refer to therespective instructions for use.

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
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STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room
temperature, away from heat, moisture and direct sunlight
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

SHADES

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.
®vitaisa of Vita ik, Bad i Germany.

PACKAGES

1. 1-1 package: 15 g powder, 8 g (6.4 mL) liquid,
powder scoop, mixing pad (No. 22), plastic spatula

2. Bottle of 15 g powder with scoop

3. Bottle of 8 g (6.4 mL) liquid

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with a sponge or cotton soaked in alcohol.
Flush with water. Wear gloves during use.

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

DO NOT mix powder or liquid with any other glass
ionomer components.

Do not reuse the applicators for Conditioner to other patients.
In rare cases the product may cause sensitivity in some
people. If any such reactions are experienced,discontinue
the use of the product and refer to a physician.

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

@ N
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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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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji™ X GP-EXTRA

RONTGENSICHTBARER .
GLASIONOMER-FULLUNGSZEMENT FUR DEN
SEITENZAHNBEREICH

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsbereiche zu verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

1. Restaurationen von Kavitaten der Klasse | und Il im
Milchzahngebiss.

. Langzeitrestaurationen bei nicht kaubelasteten Flachen

der Klasse lund II.

Semipermanentes Restaurations- und Basismaterial bei

kaubelasteten Kavitaten der Klasse | und Il in der

Sandwich-Technik.

. Klasse V und Wurzeloberflachen-Restaurationen im
Seitenzahnbereich.

. Stumpfaufbaumaterial.
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GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpa-Abdeckung.

2. Dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannten
Allergien gegeniiber Glasionomer-Zement.

VERARBEITUNGSANLEITUNG

Verhaltnis Pulver / Flissigkeit (g/g) 3,4/1,0
Anmischzeit (min., sec.) 25-30"
Verarbeitungszeit (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Netto- Abbindezeit (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20"
Beginn des endgiiltigen Finierens (37°C/99°F,

ab Beginn des Anmischens) (Min., Sek.) 6'00"

1. PULVER- UND FLUSSIGKEITSDOSIERUNG

a) Das Standardverhaltnis von Pulver/Flissigkeit betragt
3,4 g/1,0 g, dies entspricht 1 MeRI&ffel Pulver auf 1
Tropfen Flussigkeit.

b) Zur genauen Dosierung des Pulvers, leicht gegen die
Flasche tippen. Nicht schiitteln oder umdrehen.

c) Um die korrekte Menge an Flissigkeit aus der Flasche
zu entnehmen, die Flasche umdrehen, die fonung
etwas entfernt vom Anmischblock halten und leicht auf
die Flasche driicken. Die ersten 1-2 Tropfen nach
Offnung einer neuen Flasche verwerfen, da die
Menge méglicherweise nicht exakt ist.

d) Flaschen sofort nach dem Gebrauch schlieBen.

. ANMISCHEN

Pulver und Fliissigkeit auf dem Mischblock geben.

Mit einem Plastikspatel das Pulver in 2 gleiche Teile

aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten Fliissigkeit

fiir 10 s mischen. Das restliche Pulver hinzufiigen und

das Ganze fir weitere 15 s - 20 s mischen. (Fig. 1).

. FULLUNGSTECHNIK

a) Den Zahn wie Ublich praparieren.

Eine ausflihrliche mechanische Retention ist nicht
erforderlich. Zur Pulpeniiberkappung einen
Kalziumhydroxid-Zement verwenden.

b) Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines
Schwammchens CAVITY CONDITIONER (10
Sekunden) oder DENTIN CONDITIONER (20
Sekunden) auf die praparierte Kavitat auftragen
(Fig. 2). Bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen
beachten.

¢) Griindlich mit Wasser abspiilen. Mit einem
Watte-Pellet trockentupfen oder sanft mit einer
Luftspritze trockenblasen. NICHT VOLLSTANDIG
TROCKNEN. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn die praparierten Flachen noch feucht aussehen
(gléanzen). (Fig. 3).

d) Die erforderliche Menge GC Fuji IX GP-EXTRA
Zement anmischen. Die Verarbeitungszeit betragt 2
Minuten bei 23°C (73°F) ab Mischbeginn. Héhere
Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.

e) Den Zement mit Hilfe einer Spritze oder eines
geeigneten Stopfers in die vorbereitete Kavitat
applizieren. Luftblasen vermeiden.

f) Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine
Matrize anlegen (Fig. 4).

g) Nach dem Abbinden sofort GC Fuji VARNISH (trocken
blasen) oder GC Fuji COAT LC (lichthartend, 10 Sek.)
applizieren.

. FINIEREN

a) Das Ausarbeiten und Polieren unter Wasserspray
kann 6 Minuten nach dem Anmischen in gewohnter
Weise erfolgen.

b) Eine letzte Schicht G-COAT PLUS auftragen und 20
Sekunden lichtharten (Fig. 6). Alternativ kénnen auch
GC Fuji Varnish (trocken blasen) oder GC Fuji Coat LC
(lichthartend, 10 Sek.) verwendet werden.

Bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen beachten.

c) Den Patienten anweisen, die Fiillung 1 Stunde nicht zu
belasten.
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LAGERUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Bei
Raumtemperatur lagern, vor Warme, Feuchtigkeit und
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

FARBEN

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Farben nach dem Vita® Farbring

Vita® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Deutschland

HANDELSFORMEN

1. 1-1 Packung: 15 g Pulver, 8 g (6,4 mL) Fliissigkeit,
Pulverléffel, Anmischblock No.22, Plastikspatel.

2. Flasche mit 15 g Pulver und Loffel.

3. Flasche mit 8 g (6,4 mL) Flissigkeit.

WARNHINWEIS
1. Bei Haut- oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem
alkoholgetréankten Baumwolltupfer oder Schwamm
entfernen und mit Wasser abspiilen.
Tragen Sie wahrend des Gebrauchs Handschuhe.
. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspiilen und
einen Arzt aufsuchen.
. Das Pulver under die Flissigkeit nicht mit
anderen Glasionomer-Komponenten mischen.
. Die Applikatoren fiir den Conditioner nicht wiederverwenden.
In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen
Personen auftreten. In einem solchen Fall die
Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut,
die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei
Ihrem 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 fir 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,
einschlieRlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese
bitte direkt Uber das entsprechende Meldebehdrde, indem
Sie die richtige Autoritét lhres Landes zugéanglich tber den
folgenden Link auswéhlen:
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

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

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CIMENT VERRE IONOMERE RADIOOPAQUE DE
RESTAURATION POSTERIEURE

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

INDICATIONS

1. Restauration de classe | et Il des dents temporaires.

2. Restauration de classe | et Il de dents définitives non
soumises a d'importantes contraintes.

3. Restauration temporaire et matériau de base pour les
cavités de classe | et Il soumises a de fortes contraintes
en technique sandwich.

4. Restaurations de classe V et caries de collet.

5. Reconstitution de moignon.

CONTRE-INDICATION

1. Coiffage pulpaire.

2. Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une
allergie connue au Ciment Verre lonomére.

MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 3,4/1,0
Temps de mélange (min, sec) 25-30"
Temps de mélange (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Temps de prise (37°C/99°F) (min, sec) 2'20"
Finition apres (37°C/99°F, a partir du début

du mélange) (min, sec) 6'00"

1. DOSAGE DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Ratio standard est 3,4 g/1,0 g (1 cuillére de poudre
arasée et 1 goutte de liquide).

b) Pour un dosage plus précis, tapoter doucement le
flacon de poudre contre la main.

Ne pas secouer ou renverser.

c) Pour doser la quantité exacte de liquide du flacon,
retournez le flacon a I'envers, garder la buse loin du
bloc de mélange et appuyez doucement sur le flacon.
Ne pas utiliser les 1 ou 2 premiéres gouttes apres
I'ouverture d'un nouveau flacon car le dosage pourrait
ne pas étre exact.

d) Fermer les flacons aussitot aprés leur utilisation.

. MELANGE

Diviser la poudre en deux parties égales. Avec une

spatule en plastique, mélanger la premiére moitié de la

poudre avec la totalité du liquide pendant 10". Ajouter la

seconde partie de la poudre et mélanger pendant 15-20"

pour obtenir un mélange homogene (Fig. 1).

3. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparation de la cavité de fagon habituelle.

Une extension pour rétention mécanique n'est pas
nécessaire. Pour un coiffage pulpaire utiliser un
ciment hydroxyde de calcium.

b)Appliquer le CAVITY CONDITIONER (10 secondes) ou
DENTIN CONDITIONER (20 secondes) avec une
boulette de coton sur les surfaces (Fig. 2).
Reportez-vous a leur mode d’emploi respectif.

c) Rincer soigneusement a I'eau. Sécher doucement
avec une boulette de coton ou avec une seringue a air.
NE PAS DESHYDRATER.

Les meilleurs résultats sont obtenus lorsque la surface
de la préparation apparait humide (brillante) (Fig. 3).

d) Mélanger la quantité requise de GC Fuiji IX
GP-EXTRA. Le temps de travail est de 2 minutes a
partir du début du mélange & 23°C (73°F) Des
températures plus élevées raccourciront le temps de
travail.

e) Placer le mélange dans la cavité avec une seringue ou
tout autre instrument adapté.

Eviter le bulles dair.

f) Réaliser un contourage et protéger avec une matrice
si nécessaire (Fig. 4).

g) Appliquer immédiatement le GC Fuji VARNISH ou
GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant
10 sec.) a la surface du matériau.

. FINITION

a) La finition peut se faire sous spray d'eau, selon les
techniques standards, 6 minutes aprés le début du
mélange.

b) Appliquer une couche finale de G-COAT PLUS
(photopolymérisation pendant 20 sec.) (Fig. 5, 6).
Sinon, appliquez GC Fuji VARNISH (séchez) ou
GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant 10
sec.).

Reportez-vous a leur mode d’'emploi respectif.

c) Demander au patient de ne pas appliquer de pression

pendant 1 heure.
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver a
température ambiante loin de la chaleur, de I'humidité et de
la lumiére directe du soleil. (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TEINTES
A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

- selon le teintier VITA®

VITA® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Allemagne.

CONDITIONNEMENT

1. Coffret 1-1: Poudre 15 g, Liquide 6,4 mL (8 g), cuillere
doseuse, blocs de mélange (n° 22), spatule en plastique

2. Recharges: Poudre 15 g avec cuillére doseuse Liquide
6,4mL (8 g)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibé
d'alcool. Rincer aussitot avec de I'eau. Portez des gants
lors de son utilisation.

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

. Ne pas mélanger la poudre et le liquide avec tout autre
composant CVI.

. Les applicateurs du Conditionneur sont a usage unique ;
ne pas les réutiliser pour un autre patient.

. 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.

6. Un équipement de protection individuel (PPE) comme

des gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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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
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 apreés utilisation, inspecter le dispositif et
I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif
pour prévenir 'asséchement et I'accumulation de
contaminants. Désinfecter avec un produit de controle 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
systéme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité
compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https:/lec.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

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

VETROIONOMERO RADIO-OPACO PER
RESTAURI NEI QUADRANTI POSTERIORI

Per uso esclusivamente professionale secondo le
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Ricostruzioni di classe | e II in denti decidui.

2. Ricostruzioni di classe | e classe Il non sottoposte a
carico in denti permanenti.

3. Materiale intermedio per ricostruzioni e materiale di base
per situazioni con sollecitazioni elevate in cavita di
classe | e classe Il con I'uso della tecnica di
stratificazione sandwich.

4. Ricostruzioni di classe V e di superfici radicolari.

5. Ricostruzione di monconi.

CONTROINDICAZIONI

1. Incapsulamento della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente
affetti da allergie ai cementi vetroionomerici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO
PARA RESTAURACIONES POSTERIORES.

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

Restauraciones de Clase | y Il en dientes de leche.

. Restauraciones de Clase | y Clase Il que no soporten
cargas en piezas dentales definitivas.

. Restaurador intermedio y material de base para

situaciones de fuerte stress en cavidades de Clase | y

Clase Il usando la técnica de sandwich.

Restauraciones de Clase V y restauraciones de la

superficie de la raiz.

5. Reconstruccién sobre mufiones.
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CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con conocida
alergia a cementos de ionémero de vidrio.

INSTRUCCIONES DE USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 3,4/1,0 Proporcion Polvo / Liquido (g/g) 3,4/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 25-30" Tiempo de mezcla (s.)* 25-30"
Tempo di lavorazione (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00" Tiempo de trabajo (23°C/73°F) (min., s.) 2'00"
Tempo netto di indurimento (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20" Tiempo neto de fraguado (37°C/99°F) (min., s.) | 2'20"
Inizio della fase di rifinitura (37°C/99°F, Tiempo de acabado final (37°C/99°F,

dall’ inizio della miscelazione) (min.,sec.) 6'00" desde el comienzo de la mezcla) (min., s.) | 6'00"

1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO

a) Il rapporto standard tra polvere e liquido € 3,4 g/

1,0 g. (1 misurino raso di polvere per una goccia di
liquido).

b) Per distribuire accuratamente la polvere, dare dei
leggeri colpi con la mano sul flacone. Non agitare o
capovolgere.

c) Per erogare la quantita corretta di liquido dalla
boccetta rovesciarla, tenendo il beccuccio staccato
dal blocchetto di miscelazione, e premerla
leggermente. Non utilizzare le prime 1-2 gocce
all'apertura di una nuova boccetta perché il dosaggio
potrebbe non essere accurato.

d) Chiudere bene i flaconi dopo l'uso.

. MISCELAZIONE

Distribuire la polvere e il liquido sulla tavoletta.

Utilizzando la spatola di plastica, dividere la polvere in

due parti uguali. Miscelare la prima porzione con tutto il

liquido per 10 secondi.

Unire la porzione rimanente e miscelare accuratamente

per 15-20 secondi (Fig. 1).

. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente con le tecniche standard.

Non & necessaria una ritenzione meccanica estesa.
Per il rivestimento della polpa utilizzare un cemento di
idrossido di calcio.

b) Applicare il CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o il
DENTIN CONDITIONER (20 secondi) sulle superfici
leganti utilizzando un batuffolo di cotone o una spugna
(Fig. 2).

Fare riferimento alle rispettive istruzioni d’uso.

¢) Sciacquare abbondantemente con acqua.

Asciugare con un batuffolo di cotone o con un leggero
getto d'aria applicato con una si ringa. EVITARE DI
ESSICCARE. Per ottenere i risultati migliori le
superfici preparate devono essere umide (lucide)
(Fig. 3).

d) Miscelare la quantita necessaria di GC Fuiji IX
GP-EXTRA. Il tempo di lavorazione & di 2 minuti
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A
temperature piu elevate il tempo di lavorazione
diminuisce.

e) Trasferire il cemento sulla preparazione utilizzando
una siringa o un altro strumento adatto. Evitare le
bolle d'aria.

f) Formare il contorno preliminare e coprire con una
matrice, se necessario (Fig. 4).

g) A indurimento avvenuto, applicare immediatamente
GC Fuji VARNISH (asciugare con getto d'aria) o
GC Fuji COAT LC (foto-polimerizzare per 10 sec.).

FINITURA

a) La finitura in presenza di spruzzo d'acqua con
tecniche standard puo iniziare circa 6 minuti dopo
I'inizio della fase di miscelazione.

b) Applicare uno strato finale di G-COAT PLUS
(foto-polimerizzare per 20 sec.) (Fig. 5, 6). In
alternativa, applicare GC Fuji Varnish (asciugare con
getto d’aria) o GC Fuji Coat LC (foto-polimerizzare per
10 sec.).

Fare riferimento alle rispettive istruzioni d’'uso.

c) Chiedere al paziente di non applicare pressione per 1

ora.
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CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale conservare a temperatura
ambiente, lontano da fonti di calore, umidita e luce solare
diretta (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TONALITA'

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

I numeri delle tonalita sono quelli riportati nella guida delle
tonalita Vita®.

® Vita & un marchio registrato della Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germania.

CONFEZIONI

1. Confezione 1-1: 15 g di polvere, 8 g (6,4 mL) di liquido,
misurino per la polvere, tavoletta per la miscelazione
(N° 22), spatola di plastica.

2. Flacone da 15 g di polvere con misurino.

3. Flacone da 8 g (6,4 mL) di liquido.

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle,
eliminare immediatamente il materiale con una spugna o
con cotone idrofilo imbevuto di alcool. Sciacquare con
acqua. Indossare i guanti durante I'uso.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un medico.

. NON miscelare la polvere o il liquido con altri
componenti a base di ionomero di vetro.

Non riusare gli applicatori del Conditioner su altri
pazienti.

In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in
alcuni pazienti. Se si verificano simili reazioni,
interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.
Indossare sempre dispositivi di protezione individuale
quali guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

U

B

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
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. Inmediatamente
dopo l'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 l'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'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

1. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO

a) La proporcion estandar de polvo y liquido es de 3,4 g/
1,0 g. (1 cucharilla de polvo por 1 gota de liquido).

b) Para un éptimo dispensado del polvo, golpee el bote
suavemente contra la mano. No agite ni invierta.

c) Para dispensar la cantidad correcta de liquido de la
botella, gire la boca de la botella hacia abajo,
mantenga la boquilla lejos del bloc de mezcla y
presione suavemente la botella.

Deseche las primeras 1-2 gotas después de abrir una
nueva botella dado que la cantidad dispensada puede
no ser exacta.

d) Cierre bien los botes tras el uso.

.MEZCLA

Dispense el polvo y el liquido en el bloc de mezcla.

Usando la espatula de plastico, divida el polvo en 2

partes iguales. Mezcle la primera porcién con todo el

liquido durante 10 segundos. Incorpore la porcion
restante y mezcle la totalidad minuciosamente durante

15-20 segundos (Fig. 1).

. TECNICA DE RESTAURACION

a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No
es necesaria una retenciéon mecanica extensa. Para
recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 s.) o DENTIN
CONDITIONER (20 s.) a las superficies de union
utilizando una bolita de algodén o esponja (Fig. 2).
Consulte las instrucciones respectivas para su uso.

c) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso
de agua con una bolita de algodén o soplando
suavemente con una jeringa de aire.

NO DESEQUE. Se obtienen mejores resultados
cuando las superficies preparadas aparecen himedas
(brillantes) (Fig. 3).

d) Mezcle la cantidad necesaria de GC Fuiji IX
GP-EXTRA. El tiempo de trabajo es de 2 minutos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

e) Coloque el cemento en la preparacion utilizando una
jeringa u otro instrumento adecuado. Evite burbujas
de aire.

f) Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si
es necesario (Fig. 4).

g) Inmediatamente tras la colocacion, aplique GC Fuji
VARNISH (secar soplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerice durante 10 segundos).

FINISHING

a) El acabado final bajo spray de agua utilizando
técnicas estandar puede realizarse 6 minutos
después del comienzo de la mezcla.

b) Aplique una capa final de G-COAT PLUS
(fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig. 5, 6).
Como alternativa, aplicar GC Fuji VARNISH (secar
con aire) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerice durante
10 segundos).

Consulte las instrucciones respectivas para su uso.

c) Solicite al paciente que no presione los dientes
durante una hora.
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ALMACENADO

Para una 6ptimo resultado. Aimacene a temperatura
ambiente, lejos del calor, la humedad y la luz solar directa
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

COLORES

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Colores basados en la guia Vita®.

Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Alemania.

PRESENTACION

1. Pack 1-1: 15 g polvo, 8 g (6,4 mL) liquido, cucharilla para
el polvo, bloc de mezcla (No. 22), espatula de plastico.

2. Bote de 15 g de polvo con cucharilla.

3. Bote de 8 g (6,4 mL) de liquido.

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine
inmediatamente con una esponja o algodén empapado
en alcohol. Aclare con agua. Use guantes durante su
uso.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente
con agua y solicite asistencia médica.

3. NO mezcle el polvo ni el liquido con ningun otro
componente de ionémero de vidrio.

4. No vuelva a reutlizar los aplicadores del Acondicionador
para otros pacientes.

5. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en
algunas personas, si se experimenta alguna reaccion al
respecto, suspenda el uso del producto y dirijase al
médico.

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

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
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
dafnado.

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: 06/2019
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GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAAK GLASIONOMEERCEMENT VOOR
POSTERIEURE RESTAURATIES

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGE

1. Klasse | en Il caviteiten in melkelementen.

2. Restauraties van Klasse | en Il in het blijvend gebit, die
niet worden belast.

3. Tijdelijke restauratie en onderlaag voor zwaar belaste
Klasse | en Klasse Il caviteiten door toepassing van de
sandwich techniek.

4. Klasse V en voor het herstellen van wortelopperviakken.

5. Stompopbouw.

CONTRA-INDICATIES

1. Pulpa-overkapping.

2. Gebruik dit product niet bij patiénten waarvan bekend is
dat ze allergisch zijn voor glasionomeercement.

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder / vloeistof verhouding (g/g)

Mengtijd (sec.)

Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.)

3,4/1,0
25-30"
2'00"

Fig.4
Eik.4

Fig.5
EWk.5

Fig.6
Ek.6

Netto uithardingstijd (37°C/99°F) (min., sec.)

Aanvang definitieve afwerking na (37°C/99°F,
vanaf het begin van het mengen) (min., sec.)

220"

6'00"

1. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

a) De standaard poeder/vloeistof verhouding is 3,4 g /
1,0 g. (1 afgestreken poedermaatje en 1 druppel
vloeistof).

b) Voor het accuraat doseren van het poeder, wordt eerst
met het flesje zachtjes tegen de hand getikt. Schud
niet en houd het niet ondersteboven.

c) Keer het flesje ondersteboven om de juiste
hoeveelheid vioeistof uit het flesje te krijgen.

Houd de opening van het flesje niet op maar boven het
mengblokje en druk voorzichtig in het flesje. Gebruik
de eerste twee druppels niet daar deze niet de juiste
hoeveelheid vloeistof bevatten.

d) Sluit het flesje direct na gebruik.

. MENGEN

Plaats poeder en vloeistof op het mengblok.

Met de plastic spatel wordt de poeder in twee porties

verdeeld. Meng de eerste portie met alle vloeistof in 10

seconden. Voeg de overgebleven portie hieraan toe en

meng het geheel grondig gedurende 15-20 seconden

(Fig. 1).

. RESTAURATIE TECHNIEK

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke
techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische
retentie is niet nodig. Gebruik zo nodig
calciumhydroxide voor pulpaoverkapping.

b) Appliceer met een wattenbolletje of met een sponsje
CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of DENTIN
CONDITIONER (20 seconden) op de oppervlakken
waaraan gehecht moet worden (Fig. 2). Raadpleeg de
respectievelijke gebruiksaanwijzingen.

c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met een
wattenbolletje of door zachtjes blazen met de
luchtspuit. VOORKOM UITDROGEN. De beste
resultaten worden verkregen als de geprepareerde
oppervlakken nog vochtig lijken (glinsteren) (Fig. 3).

d) Meng de benodigde hoeveelheid GC Fuji IX
GP-EXTRA. De verwerkingstijd bedraagt 2 minuten
vanaf het begin van mengen bij 23°C (73°F). Hogere
temperaturen bekorten de verwerkingstijd.

e) Met een spuit of met een geschikt instrument wordt
cement op de preparatie aangebracht.

Vermijd insluiten van lucht.

f) Vorm de contouren van de restauratie, zo nodig door
het plaatsen van een matrix (Fig. 4).

g) Wanneer het cement is uitgehard, direct GC Fuji
VARNISH (droog blazen) of GC Fuji COAT LC (10 sec.
belichten) aanbrengen.

. AFWERKEN

a) Er kan volgens standaard technieken worden
afgewerkt, 6 minuten na het begin van het mengen.

b) Breng als laatste een laagje aan van G-COAT PLUS
(20 sec. belichten) (Fig. 5, 6). Als alternatief; GC Fuiji
VARNISH (droogblazen) of GC Fuji COAT LC (10 sec.
belichten) aanbrengen.

Raadpleeg de respectievelijke gebruiksaanwijzingen.

c) Instrueer de patiént, de vulling gedurende een uur niet
te belasten.
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OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat. Bewaren op
kamertemperatuur en beschermen tegen warmte, vocht en
direct zonlicht (4-25°C) (39,2-77,0°F).

KLEUREN

A1,A2,A3,A3.5,B1,B2,B3,C4

De kleuren corresponderen met de Vita® kleurenring.
® vita is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad
Séckingen, Duitsland

VERPAKKINGEN

1. 1-1 verpakking: 15 g poeder, 8 g (6,4 mL) vloeistof,
poedermaatje, mengblokje (Nr. 22), plastic spatel.

2. Flesje met 15 g poeder en poedermaatje.

3. Flesje met 8 g (6,4 mL) vloeistof.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met slijmvlies of huid, verwijder het
materiaal onmiddellijk met een wattenrol gedoopt in
alcohol en spoel na met water. Draag handschoenen
tijdens gebruik.

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

. Meng poeder en vloeistof niet met componenten van
enig ander glasionomeercement.

Hergebruik de applicators voor Conditioner niet bij
andere patiénten.

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.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.
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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
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

omhyggeligt igennem for brug.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAKE POSTERIORT GLASIONOMER
FYLDNINGSMATERIALE

Kun til anvendelse af tandlaeger til de i denne
brugsanvisning beskrevne indikationer.

INDIKATIONER

1. Klasse | og Il fyldninger i maelketeender.

2. Til ikke hardt belastede klasse | og Il fyldninger i
permanente taender.

3. Semi-permanente fyldninger og sandwichmateriale til
hardt belastede klasse | og Il fyldninger.

4. Klasse V fyldninger, rodkaries og cervikale erosioner.

5. Opbygninger.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapning

2. Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt
allergi overfor glasionomercementer.

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g/g) 3,4/1,0
Udrgringstid (sek.) 25-30"
Arbejdstid (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"
Finishing og polering ma tidligst begynde
(37°C/99°F, fra start af blanding) (min.,sek.) 6'00"

1. DISPENSERING AF PULVER OG VASKE

a) Standardforholdet er 3,4 g pulver til 1,0 g veeske
(en stroget maleskefuld pulver og en drabe vaeske).

b) For at opna en nejagtig dispensering slas
pulverglasset let mod handfladen for hver brug. Ryst
ikke og vend ikke glasset pa hovedet.

c) For at dispensere den korrekte maengde af vaeske,
vendes flasken pa hovedet. Flasken holdes over
blandeblokken og en drébe presses ud. De forste 1-2
draber af en ny flaske ber ikke anvendes.

d) Flaskerne lukkes omhyggeligt efter hver anvendelse.

. UDR@RING

Laeg pulver og vaeske pa blokken, vha. en plastspatel

deles pulveret i to portioner. Bland fgrst den ene halvdel

af pulveret med vaesken i 10 sekunder. Herefter blandes
resten af pulveret i blandingen i yderligere 15~20

sekunder (Fig. 1).

FYLDNING

a) Preeparer tanden vha. standardteknikker.

Ekstensiv mekanisk retention er ikke ngdvendig.
Applicér et tyndt lag calciumhydroxyd pa pulpanaere
omrader i kaviteten.

b) Applicér CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele
kaviteten vha. en vatpellet eller en minisvamp (Fig. 2).
Lees tilhgrende vejledning.

c) Skyl omhyggeligt med vand og terlaeg moderat (en
terleegning svarende til afterring med en vatrulle er
passende).

TOTAL TORLAGNING MA IKKE FORETAGES. Det
bedste resultat opnas nar overfladen fremtraeder let
fugtig (er let glinsende) (Fig. 3).

d) Bland den ngdvendige maengde GC Fuji IX
GP-EXTRA. Arbejdstiden ved 23°C (73°F) er 2
minutter, regnet fra start af blandingen.

Hojere temperaturer resulterer i kortere arbejdstid.

e) Applicér cementen i kaviteten vha. en sprajte eller
andet passende fyldningsinstrument. Undga at der
inkorporeres luftbleerer i fyldningen.

f) Modeller fyldningen groft og placer en matrice hvis
dette skennes muligt og formalstjenligt (Fig. 4).

g) Fyldningen daekkes straks efter haerdningen med et
lag GC Fuji VARNISH (bleeses tert) eller GC Fuji
COAT LC (lyshzerdes i 10 sek.)

. FAERDIGG@RELSE

a) Endelig konturering og polering vha.
standardteknikker under vandkeling kan begynde ca.
6 minutter efter udreringens begyndelse.

b) Applicer til sidst G-COAT PLUS (lyshzerdes i 20 sek.)
(Fig. 5, 6). Alternativt appliceres GC Fuiji Varnish
(blees forsigtigt after applicering) eller GC Fuji COAT
LC (lysheerdes i 10 sek.). Laes tilherende vejledning.

c) Instruér patienten om ikke at tygge den ferste time.
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OPBEVARING

For optimalt resultat skal det opbevares ved
rumtemperatur, vaek fra varme, fugt og direkte sollys
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARVER

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Farverne folger VITA® farveskalaen.

® Vita er et registreret varemaerke for Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Tyskland

PAKNINGER

1. 1-1 pakning : 15 g pulver, 8 g (6,4 mL) veeske, pulvermal,
udreringsblok # 22, plastikspatel

2. 15 g pulver og maleske

3.89 (6,4 mL) veeske

ADVARSLER

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud fiernes

materialet omgaende med et stykke alkoholvaedet gaze

og skylles omhyggeligt med vand. Brug handsker under
anvendelsen.

| tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles

omhyggeligt med vand og lzege konsulteres.

Bland aldrig pulver eller vaeske med andre typer/

fabrikater af glasionomer.

. Applicators til Conditioner er til engangsbrug. Ma ikke
bruges til flere patienter.

. Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra
produktet ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske
reaktioner, skal brugen af produktet indstilles. | tilfzelde
af allergi henvises patienten til laege.

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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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

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGO@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
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: 06/2019

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandni

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RONTGENKONTRASTERANDE POSTERIORT
GLASJONOMER FYLLNINGSMATERIAL

Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade
indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Klass | och klass Il fyliningar i priméra tander.

2. For icke belastade klass I och klass Il fyliningar i
permanenta tander.

. For temporara fyliningar och underfyllningar som utsétts

for stor belastning i klass | och klass Il kaviteter, sk

sandwich-teknik.

Klass V, erosionsskador och rotytekaries.

. Pelaruppbyggnader.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med
kand allergi mot glasjonomercement.

BRUKSANVISNING

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CIMENTO DENIONC')MERO DE VIDRO RADIOPACO PARA
RESTAURACAO EM DENTES POSTERIORES

Para utilizagéo exclusiva por um profissional segundo as
indicagdes recomendadas.

INDICAGOES:
1. Restauragoes de classe | e Il em dentes deciduos.
2. Restauragdes de classe | e classe Il que ndo suportem

carga em dentes permanentes.

. Material de base e para restauragao intermédia em
situagées de esforgo em cavidades de classe l e Il
utilizando a técnica de sandwich.

. Restauragdes de classe V e de lesdes de cérie radicular.

. Reconstrugao do falso coto.
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CONTRA-INDICAGOES

1. Capeamento pulpar.

2. Evite utilizar este produto em doentes com alergias
conhecidas ao cimento de ionémero de vidro.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pulver / vatska proportioner (g/g) 3,4/1,0 Proporgao P6 / Liquido (g/g) 3,4/1,0
Blandningstid (sek.) 25-30" Tempo de mistura (seg.) 25-30"
Arbetstid (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00" Tempo de trabalho (23°C/73°F) (min., seg.) 2'00"
Netto stelningstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20" Tempo liquido de endurecimento (37°C/99°F)
Slutlig finishering kan paborjas (37°C/99°F, (min., seg.) 220
frén start av blandning) (min.,sek.) 6'00" Tempo até Comegar o Acabamento Final

(37°C/99°F, desde o inicio da mistura) (min., seg.) | 6'00"

1. PULVER OCH VATSKE DOSERING

a) Standard pulver/vétske férhallande &r 3,4 g. /1,0 g.
(1 mattskopa pulver till 1 droppe vatska).

b) For korrekt dosering av pulver, knacka latt flaskan mot
handen. Skaka inte eller vand upp och ner.

c) For att dosera korrekt mangd vatska ur flaskan, vand
den upp och ned och hall den ovanfor
blandningsblocket. Tryck darefter forsiktigt pa flaskan.
| samband med nyéppnad flaska, dosera 1-2 droppar
som genast avlagsnas fran blandningsblocket,
eftersom nyoppnad flaska ger ibland felaktig mangd
vatska i samband med forsta anvandningstillfallet.

d) Stang flaskan tatt omedelbart efter anvandning.

. TILLBLANDNING

Dosera pulver och vétska pa blandningsblocket.

Anvand plastspateln och dela upp pulvret i 2 lika delar.

Blanda den forsta portionen med all vatska i 10 sek. For

in resten av portionen i blandningen och blanda alltihop i

ytterligare 15-20 sek. (Fig. 1).

. ARBETSGANG VID RESTAURATIONER

a) Preparera tanden enligt gdngse standard.
Omfattande mekaniska retentioner &r inte nédvandiga.
For pulpa 6verkappning skall ett kalcium hydroxid
material anvéndas.

b) Applicera CAVITY CONDITIONER (10 sek.) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sek.) pa ytan som skall
restaureras med en bomullspellet eller liten svamp
(Fig. 2).

Se respektive bruksanvisning.

c) Skélj noggrant med vatten. Torka genom uppsugning
med bomulls-pellet eller forsiktig blasning med
luftsprutan. TORKA INTE UT. Béasta resultatet erhalles
néar den preparerade ytan ger ett fuktigt (blankande
intryck) (Fig. 3).

d) Blanda den nédvandiga méngden GC Fuji IX
GP-EXTRA. Arbetstiden ar 2 min. fran borjan av
tillblandningen VID 23°C (73°F). Hégre temperaturer
ger kortare arbetstid.

e) Applicera materialet med en spruta eller annat
lampligt instrument. Undvik luftbubblor.

f) Forma den preliminéra konturen och tack med en
matris om sa behdvs (Fig. 4).

g) Vid stelning, applicera omedelbart GC Fuji VARNISH
(blas torrt) eller GC Fuji COAT LC (ljushardas under
10 sek.).

. FINISHERING

a) Slutlig finishering under vattenbegjutning enligt normal
standard teknik kan pabdérjas 6 min. efter start av
tillblandning.

b) Applicera ett avslutande skikt G-COAT PLUS
(ljushardas under 20 sek.) (Fig. 5, 6).

Alternativt, applicera GC Fuji Varnish (torrblastras)
eller GC Fuji COAT LC (ljushardas under 10 sek.). Se
respektive bruksanvisning.

c) Instruera patienten att inte utsatta fyllningen for
belastning den néarmaste timmen.
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FORVARING

For optimala resultat. Forvara i rumstemperatur. Undvik
varme, fukt och direkt solljus

(4-25°C) (39,2 ~ 77,0°F).

FARGER

A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Féarger enligt VITA® skalan

® Vita r ett av Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland, registrerat
varumarke.

FORPACKNINGAR

1. 1-1 Forpackningar: 15 g. pulver, 8 g. (6,4 mL) vatska,
pulvermatt. blandningsblock (Nr. 22), plastspatel.

2. Flaska med 15 g. pulver med pulvermatt.

3. Flaska med 8 g. (6,4 mL) vatska.

VARNING

1. I handelse av kontakt med oral vavnad eller hud,
avlagsna omedelbart med bomull indrankti alkohol Skélj
med vatten. Anvand skyddshandskar vid anvandning.

. | handelse av 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten

och uppsok lakare.

BLANDA INTE pulver och vatska med nagra andra
lasionomer komponenter.
teranvand inte appliceringsspetsarna som anvants till

Conditionern pa andra patienter.

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos
kansliga personer. Ifall sddana reaktioner skulle
upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till I&kare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon
eller annan personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande

Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.

Déarmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella

Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

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
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut
enheten.

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter,
reaktioner eller liknande

héndelser 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 tillgangligt via denna lank:
https:/lec.europa owth/sec dical-d:
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

P4 detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten fér denna
produkt.

ices/contacts_en
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1. DOSEAMENTO DO PO E DO LIQUIDO

a) A proporgéo padréo de pd/liquido é de 3,4 g/1,0 g.
(1 colher rasa de p6 para 1 gota de liquido).

b) Para dosear o pé com preciséo, bata suavemente com
o frasco na mao. N&o agite nem vire de boca para
baixo.

c) Para dispensar a quantidade correta de liquido no
frasco, vire o frasco de boca para baixo, mantenha o
bocal longe da pad e pressione suavemente o frasco.
Descarte as primeiras 1-2 gotas depois de abrir uma
nova garrafa, a quantidade dispensada no pode ser
exata.

d) Feche bem os frascos imediatamente depois de usar.

. MISTURA

Dispense o p6 e o liquido sobre a placa. Com a espatula

de plastico, divida o pé em 2 partes iguais. Misture a

primeira porgdo com todo oliquido durante 10 segundos.

Incorpore o poé restante e misture tudo bem durante

15-20 segundos (Fig. 1).

. TECNICA DE RESTAURACAO

a) Prepare o dente usando técnicas padrdo. Nao é
necessaria retengdo mecanica extensa. Para a
protecgéo pulpar, use hidréxido de calcio.

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 segundos) ou
DENTIN CONDITIONER (20 segundos) sobre as
superficies de adesdo com uma bola de algodao ou
uma esponja (Fig. 2). Siga as respectivas instrugoes
de uso.

c) Lave bem com agua. Seque absorvendo com uma
bola de algod&o ou soprando suavemente com o ar de
uma seringa.

NAO SEQUE COMPLETAMENTE. Os melhores
resultados obtém-se quando as superficies
preparadas tém uma aparéncia humida (brilhante)
(Fig. 3).

d) Misture a quantidade necessaria de GC Fuji IX
GP-EXTRA. O tempo de trabalho é de 2 minutos
desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho.

e) Transfira o cimento para a cavidade preparada
usando uma seringa ou outro instrumento adequado.
Evite a formagao de bolhas de ar.

f) Forme o contorno provisério e cubra com uma matriz
se necessario (Fig. 4).

g) Depois de endurecido, aplique imediatamente verniz
GC Fuji VARNISH (secar com ar) ou revestimento
GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar durante 10 seg.).

. ACABAMENTO

a) O acabamento final utilizando técnicas padréo sob
spray de agua pode comegar 6 minutos apds o inicio
da mistura.

b) Aplique uma camada final de verniz G-COAT PLUS
(fotopolimerizar durante 20 seg.) (Fig. 5, 6). Como
alternativa, aplique GC Fuji VARNISH (seque com jato
de ar) ou GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar durante
10 seg.).

Siga as respectivas instrugdes de uso.

c) Instruir o paciente para nao aplicar pressao durante 1

hora.
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ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance armazenar em temperature
ambiente, longe do calor, umidade e luz solar direta.
(4-25°C) (39,2 -77,0°F).

CORES

A1,A2, A3, A3.5,B1,B2,B3, C4

Os numeros das tonalidades correspondem ao catalogo de
cores Vita®.

® Vita é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

EMBALAGENS

1. Embalagem 1-1: 15 g de po6, 8 g (6,4 mL) de liquido,
colher para o po, placa de mistura (n.° 22), espatula de
plastico.

2. Frasco com 15 g de p6 e colher.

3. Garrafa com 8 g (6,4 mL) de liquido.

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa ou pele, retire

imediatamente com uma esponja ou algodao embebido

em alcool. Lave com agua. Use luvas durante o

manuseio.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente

com agua e consulte o médico.

. NAO misture o pé ou o liquido com outros componentes
de ionémero de vidro.

. Nao reutilize os aplicadores de condicionador em outros

pacientes.

Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de

sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem

reacgdes desse género, interrompa o uso do produto e

consulte um médico.

. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranga devem ser
sempre utilizados.
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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 informagé&o de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu

distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre pacientes, este dispositivo
requer desinfegdo de nivel médio. Imediatamente apos a
utilizagao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioragdo. 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
infecdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Relatorio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagao ou situagdes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles
nao listados nesta instrucéo 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 revisao: 06/2019

Mpw ammé T xprion TTapakahobue
S81aBaoTe TTPOCEXTIKG TIG 08NYieg XproNng

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHS KONIA TIA
AMOKATAZTAZEIZ OMNIZOION

AiatiBeTal pévo yia 0dovTIaTPIKA XPATN Kal yia Tig
TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

. KoihoTnTeg | ng kai Il ng opadag o€ veoyiAd dovTia.

. KoINOTNTEG pE pikpr| epappoyr Taoewv | ng kai Il ng
opadag o€ poviga dovTia.

. EvBidpeoeg ammokataotdoelg fj UAIKSG Baong yia
KOINOTNTEG TTOU BéxovTal UPnAEg TaoEIg
XPNOIPOTIOIWVTAG TNV TEXVIKA dIaoTPpWHAETWONG TUTTOU
OAVTOUITG.

. KoIAdTnTEG opédag V NG kal armokaTac Taoeig pidag.

. AvaouoTaoelg JUANG.

[EEEENTN

[SEN

ANTENAEIZEIZ

1. KdAuyn Tou ToA@OU.

2. ATToQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG aUTOU O€ aoBeVEig
HE YVwOTEG aAAepyieg oTa uaAoiovouePr UAIKG.

OAHTIEZ XPHZHZ

Avahoyia Zkévng / Yypou (g/g) 3,4/1,0
Xpdvog avapeigng (sec.) 25-30"
Xpovog epyao ag (23°C/73°F) (min., sec.) 200"
KaBapdg xpévog moAupepiopol (37°C/99°F)

(min., sec.) 2'20”
Xpovog péxpl TNV TeAIKA Aeiavon (37°C/99°F,

amo TNV apxr TNG avaueigng) (min.,sec.) 6'00"

1. AOZOMETPHZH ZKONHZ KAI YTPOY
a) H ataBepn avaloyia okdvng kai uypou eivai 3,4 g/
1,0 g. (1 dooopeTpIkG KOUTAAGKI OKOVNG Kal 1 aTayéva

YpOU).

B) Ma Tnv akpIB dogopéTpnan TNG oKOVNG, XTUTTHOTE
eAa@pd 1o pTToUKaAdki TNV TTaAdun oag. Mnv 1o
AVOKIVAOETE 1] TO avaTTodOoYUPICETE.

y) Na tn docopéTpnon Tng katadAAnAng moodTNTag
uypoU aTTd TO UTTOUKAAGKI YUPIOTE TO HTTOUKAAI
avamoda, KpaTioTe TO pUYXOG HaKpPId atrd To doxeio
aAvAPEIENG Kal TTETTE EAAPPA TO MTTOUKAAL ATToppiyTe
TIG TIPWTEG 1-2 OTAYOVEG HETA TO AvVOIyHa EVOG VEOU
HTTOUKaAIOU KABWG N dogouéTpnon TNG avaykaiag
TO0OTNTAG UAIKOU PTTOPET va pnv givar akpiBAg.

8) KAgioTe KaAG Ta PTTOUKAAGKIA QUETWG PETA TN XPROT.

. ANAMEI=H

ToTroBETHOTE TN OKOVN KAl TO UYPO TTAVW GTO UTTAOK

avapeigng. XpnoigoTrolvTag TNV TTAAOTIKH OTTATOUAX

XWPIOTE TN OKOVN O¢€ 2 ioa pépn.

Avapegi€Te TNV TTPWTN TTOOGTNTA Pe GAO Tou UYPO yia 10

SeuTepOAeTTA. EVOWPATWOTE TNV EVaTTopévouca

TTOOOTNTA KAl AVApi§TE TNV IKAvoTToINTIKG yia 15-20

SeutepoAemTa (Eik. 1).

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) MpoeToipdoTe T0 dOVTI pe BAon Tig ouvnBITPEVEG
TEXVIKEG. Aev aTrauTeital UTTEPBOAIKA HNXaVIKn
ouykpdrtnon. MNa Tnv kGAuyn Tou TToAQoU
XPNoIgoTToINoTE USPOEEIDIO TOU AT BETTIOU.

B) ToTroBeTrOTE TOV TTapayovta CAVITY CONDITIONER
(10 deutepdAeTrTa) A Tov TTapayovia DENTIN
CONDITIONER (20 deuTepOAeTITa) OTIG ETTIQAVEIEG
TIPOG GUYKOAANGN XPNOINOTIOIWVTAG BUoHa
BauBakog f €1d1k6 oToyyo (Eik. 2).

AvaepBeiTe 0TI OXETIKEG 0dNYieg Xprong.

Y) ZETTAUVETE IKAVOTTOINTIKA PE VEPOD.

ATTOPaKpUVETE TNV TTEPIOOEIR TOU VEPOU pE BUOpA
Bappakog fj puowvTag eEAaPpd Pe TNV agpooUplyya.
MHN ADYAATQNETE 10 36VTI.

OI TIPOETOINACPEVEG ETTIQAVEIEG TIPETTEI VA PaivovTal
£QUYPEG (va yuahifouv) (Eik. 3).

8) AVaEISTE TNV ATTAITOUNEVN TTOCOTNTA TOU UAIKOU
GC Fuji IX GP-EXTRA. O Xp6vog epyaciag eivail 2
AeTrTa amd Tnv évapén Tng avaueigng otoug 23°C
(73°F). YynAdTepeg Beppokpacieg Ba PEILOOUY TO
XPOVo epyaciag.

€) MeTagépeTe TNV Kovia TNV KOIAGTNTA PE Xprion
oUplyyag fj @AAou katdAAnAou epyaeiou. ATToQUyETE
N Snpioupyia QUCAAIBWV.

oT) AlQpOPPWOTE TO APXIKO TTEPIYPAPUA KAl KAAUWTE TNV
amokatdoTaon pe Taivia av amraireitar (Eik. 4).

¢) OTav TTOAUPEPIOTEL, TOTTOBETACTE APEOWS TOV
Trapayovrta GC Fuji VARNISH (Quon§Te va oTeyvwoel)
f Tov GC Fuji COAT LC (pwTotrohupepioTe yia 10
OeUTEPOAETITA).

4. AEIANZH

a) H teAIkA Aeiavon KATw atméd Kataiovioud Vepou HE Tig
OuUVNBIoPEVEG TEXVIKEG PTTOPET va apxioel TTepiTTou 6
AETITG PETA TNV €vapén TNG avAapeIgng.

B) TorroBeTAOTE Eva TEAIKO OTPWHA TOU TTapdyovTa
G-COAT PLUS (pwToTroAupepioTe yia 20
deutepoAeTtTa) (Eik. 5, 6). EVOAAGKTIKA, EpapudoTe TO
Bepviki GC Fuji VARNISH (puoni&Te va ateyvwoei) fj
70 GC Fuji COAT LC (pwToTroAupepioTe yia 10
BeuTEPOAETITA). AVaQEPBEITE OTIG OXETIKEG 0BNYieg
xpfang.

y) EvnuepwoTe Tov aoBevr va pnv aoknoel Trieon yia 1 wpa.
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OYAAZH

MNa 15avikr atrédoaon, UAGETE To UAIKG o€ Beppokpaacia
dwpaTtiou pakpid amé Tnyég BEpuavong uypacia Kai
apeon ékBeon oTo nAIakd Qwg (4-25°C) (39,2-77,0°F).

AMNOXPQZEIZ

A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

O1 KwJIKOI TWV ATTOXPWOIEWV AKOAOUBOUV TOV XPWHATIKO
0dnyo Vita®.

Vita® : oripa kataredév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

ZYIKEYAZIEZ

1. Zuokeuaoia 1-1: 15 g okévng, 8 g (6,4 mL) uypoy,
B5000UETPIKG KOUTaAdKI, uTTAOK avapeigng (No 22),
TIAQOTIKH OTTATOUAQ.

2. MmroukaAdki pe 15 g okOvNG pe SOOOUETPIKG KOUTAAGKI.

3. MmroukaAdki pe 8 g (6,4 mL) uypoU.

NPOZOXH

1. Ze MEPITTTWON ETTAPHG TOU UAIKOU pE TO Bépua i Toug
HaABakoUg 10TOUG, aQaIPETTE TO APEOWS PE Yala i
BAPPBAKI EYTTOTIOPEVO OTO OIVOTIVEUNA. ZETTAUVETE PE
VEPO. XpnolpotrolfoTe ydvTia katd Tn xprion.

. Z€ TEPITITWON ETTAPAG PE TOUG 0PBaApOUG, EeTTAUVETE
ME vEPO Kal avadnTeioTe IaTPIK CULBOUAR.

. MHN AvapelyvieTe Tn okovn Kai 1o uypd pe GAAa
OTOIXEIO UAAOTOVOUEPWIV KOVIWV.

. Mnv emavaypnoigoTrolgite Ta pUyxn EQAPHOYRG TOU
Evepyotrointr-Conditioner o€ dAAoug aoBeveig.

. L€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO
TTpoKaAéael uTTEpeuaIoOnaia o€ KATTOIO ATOHA. AV
TTapaTnEnBoUV TETOIEG avTIBPATEIS, SIAKOWTE TN XPron
TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTAGTE 1TPIKI GUHBOUAR.

. O TpoowTIKOG e§oTAIopOG aoaleiag (MEA) dTrwg
yavTia, JAoKa Kol TTPOCTATEUTIKA YUaAId TTpETTel TAvTa
Va XpNoigoTIoIEiTal.
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o

KaTrola a1ré Ta TTpoiévTa TTou ava@épovTal oTig TTapoUoEs

0dnyieg Xpriong ptropei va TagivounBoly wg emikiviuva

oUpgwva ge To GHS. EgoikelwBeiTe e TIG 0dnyieg

aoc@aAeiag Tou diaTiBevTal oTn dievbuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong umopeite va Tig TapaAdBeTte atrd Tov TpopnBeuTh

oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ
EPAPMOIHZ: yia Tnv amro@uyn d1a0TaupoUPevng
ETMIPOAUVONG PETAEU TWV AOBEVWV N CUCKEUN QUTH aTTaITE]
WETpIOU BaBuoU amooTeipwon. AHEOWG PETA TN XPAON
EMOEWPNHOTE TN CUCKEUT Kal TNV ETIKETA TNG yia TIBavr
HETATITWON TNG KATAOTACKG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUNR av
EXEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe
OXO0AQOTIKG TN CUOKEUT TIPOG aTroQuyn EfRpavong Kai
OUCOWPEUONG HOAUGHATIKWY OTOIXEIWYV. ATTOOTEIPWOTE PE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV
10TPIKAG XPAONG CUPQWVA HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ava@opd yia aveTmIBUPNTES EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEiTE yia OTTOIAdATTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon A Tapopola yeyovoTta atd Tn Xprion Tou
TTPOIOVTOG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal O0WY deV
avagépovTal oTIG TTapoUoEeg odnyieg Xpriong,
TTapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETwWG OTO E151KO CUTTNUA
emMAEyovTag TNV KatdAANAN apxn TG XWpPag oag Tou
HTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmé Tnv akdAoubn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 070 E0WTEPIKO CUOTNHA ACPAAEIG TG
eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpéTT0 QUTO CUVTEAETE OTNV BeATiwon TNg
aoc@aAelag Xpong autol Tou TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019
140083
N 260693SK
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