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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
ji" IX
GC Fuji GP

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

. 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.
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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) 3.6/1.0
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"

. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 3.69/1.0g.
(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) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles tightly immediately after use.
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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.

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. 2).

d) Mix the required amount of GC Fuji IX GP.
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. 3).

g) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH
(blow dry) or GC Fuji COAT LC (light cure) (Fig. 4).
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Fig.2

Fig.3

Fig.4

4. FINISHING
a) Final finishing under water spray using standard X
techniques can begin at 6 minutes after starting the 7
mix (Fig. 5). ( Fig.5
b) Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.) or G-COAT
PLUS (light cure for 20 sec.) (Fig. 6).
c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
STORAGE
Recommended for optimal performance, store at
temperature of (4-25°C) (39.2-77.0°F). Fig.6

SHADES

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

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

. 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.

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

or for The Americas
http://www.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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GC Fuji™ X ep

RONTGENSICHTBARER GLAS IONOMER-FULLUNGSZEMENT FUR DEN
SEITENZAHNBERICH

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche
zu verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE
1. Restaurationen von Kavitaten der Klasse | und Il im Milchgebiss.
2. Langzeitrestaurationen bei nicht kaubelasteten Flachen der Klasse | und Il
3. Semipermanentes Restaurations- und Basismaterial bei

kaubelasteten Kavitaten der Klasse | und Il in der Sandwich-Technik.
4. Klasse V und Wurzeloberflachen-Restaurationen im Seitenzahnbereich.
5. Stumpfaufbaumaterial.

GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpa-Abdeckung.

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

VERARBEITUNGSANLEITUNG

Verhaltnis Pulver/Flissigkeit (9/g) 3,6/1,0
Anmischzeit (min., sec.) 25-30"
Arbeitszeit (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Netto- Abbindezeit (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20"

1. PULVER- UND FLUSSIGKEITSDOSIERUNG
a) Das Standardverhaltnis von Pulver / Flissigkeit
betragt 3,6 g/1,0 g, das entspricht 1 MeRI6ffel Pulver
auf 1 Tropf Flissigkeit.
b) Zur genauen Dosierung des Pulvers, leicht gegen
die Flasche tippen. Nicht schitteln oder umdrehen.
c)Die Flasche mit der Fliissigkeit senkrecht halten, und
sie leicht driicken.
d) Flaschen sofort nach dem Gebrauch schlieBen.
2. MISCHEN
Pulver und Flissigkeit auf dem Mischblock austeilen.
Mit einem Plastikspatel das Pulver in 2 gleiche Teile
aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten
Flissigkeit fiir 10 s mischen.
Das restliche Pulver hinzufiigen und das Ganze fiir
weitere 15 s - 20 s mischen. (Fig. 1).

. FULLUNGSTECHNIK

a) Den Zahn wie ublich préparieren. Eine ausfiihrliche
mechanische Retention ist nicht erforderlich.

Zur Pulpeniiberkappung einen
Kalziumhydroxid-Zement verwenden.

b) Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines
Schwéammchens CAVITY CONDITIONER (10
Sekunden) oder DENTIN CONDITIONER (20
Sekunden) auf die praparierte Kavitat auftragen.

¢)Grindlich mit Wasser abspllen. Mit einem
Watte-Pellet trockentupfen oder sanft mit einer
Luftspritze trockenblasen. NICHT VOLLSTANDIG
TROCKNEN. Die besten Ergebnisse werden erzielt,
wenn die préparierten Flachen noch feucht
aussehen (glanzen).(Fig. 2).

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

e) Den Zement mit Hilfe einer Spritze oder eines
geeigneten Stopfers in die vorbereitete Kavitat <
applizieren. Luftblasen vermeiden. ( 7

f) Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine
Matrize anlegen (Fig. 3).

g)Nach dem Abbinden sofort GC Fuji VARNISH
(trocken blasen) oder GC Fuji COAT LC (lichtharten)
applizieren. (Fig. 4).

FINIEREN

a)Das Ausarbeiten und Polieren unter Wasserspray
kann 6 min.nach dem Anmischen in gewohnter
Weise erfolgen (Fig. 5).

b)Eine letzte Schicht GC Fuji VARNISH (trocken
blasen), GC Fuji COAT LC (lichtharten, 10 Sek.) oder
G-COAT PLUS (lichtharten, 20 Sek.) auftragen (Fig. 6).

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

Fig2
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Fig.6

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

FARBEN

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

Farben nach dem Vita® Farbring

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

HANDELSFORMEN

1. 1-1 Packung: 15 g Pulver, 8 g (6,4 mL) Flussigkeit, Pulverloffel, Anmischblock,
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 alkoholgetrankten
Baumwolltupfer oder Schwamm entfernen und mit Wasser abspiilen.

2.Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspulen und den Arzt aufsuchen.

3.Das Pulver oder die Fliissigkeit nicht mit anderen Glas lonomer-Komponenten
mischen.

4. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In
einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

5. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kénnen gemank dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich
immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich
sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt
werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt
sind, melden Sie diese bitte direkt liber das entsprechende Meldebehdrde, indem
Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich tiber 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

5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza, Singapore 529541

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

GC Fuji™ X ep

CIMENT VERRE IONOMERE RADIOOPAQUE DE RESTAURATION
POSTERIEURE

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

INDICATIONS

Restauration de classe | et Il des dents temporaires.

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

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

Restaurations de classe V et caries au collet.

. Reconstitution de moignon.
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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) 3,6/1,0
Temps de mélange (min, sec) 25-30"
Temps de travail (23°C/73°F) (min, sec) | 2'00"
Temps de prise (37°C/99°F) (min, sec) 2'20"

1. DOSAGE DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Ratio standard est de 3,6/1,0g (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) Tenir le flacon de liquide verticalement et appuyer
doucement.

d) Fermer les flacons aussitét 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

N

Fig2

(Fig. 1).
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. 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.3

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. 2).

d) Mélanger la quantité requise de GC Fuji IX GP. Le
temps de travail est de 2 minutes a partir du début

Fig.4

du mélange (& 23°C) 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 d'air.
f) Réaliser un contourage et protéger avec une matrice X«
si nécessaire (Fig. 3). ( 7

g) Appliquer immédiatement le GC Fuji VARNISH ou Fig.5

GC Fuji COAT LC a la surface du matériau (Fig. 4).

>

FINITION

a) La finition peut se faire sous spray d'eau, selon
lestechniques standards, 6 minutes aprés le début
du mélange (Fig. 5).

b) Appliquer une couche finale de GC Fuji VARNISH
(sécher) ou de GC Fuji COAT LC
(photopolymérisation pendant 10 sec.) ou G-COAT

PLUS (photopolymérisation pendant 20 sec.)
(Fig. 6).
c) Demander au patient de ne pas appliquer de pression pendant 1 heure.

CONSERVATION
Per un utilizzo ottimale, conserver a une température de (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TEINTES
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4 - selon le teintier VITA®
VITA® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne.

CONDITIONNEMENT
1. Set 1-1: Poudre 15g, Liquide 6,4mL, cuillere doseuse,
blocs de mélange (n°22), spatule en plastique
2. Recharges: Poudre 15g avec cuillére doseuse Liquide 6,4mL (8g)

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 l'eau.
. 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.
. 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.
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
ou pour I'’Amérique

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements
de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systeme de vigilance
approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.
ji™ X
GC Fuji GP

VETROIONOMERO RADIO-OPACO PER RESTAURI NEI QUADRANTI
POSTERIORI

Per uso esclusivamente professionale secondo le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Ricostruzioni di classe | e Il 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

Rapporto polvere/liquido (g/g) 3,6/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 25-30"
Tempo di lavorazione (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Tempo netto di indurimento (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20"

. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO
a) Il rapporto standard tra polvere e liquido & ,6g/1,0g.
(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) Tenere il flacone del liquido in posizione verticale
epremere delicatamente.
d) Chiudere bene i flaconi dopo I'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
diidrossido 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.

c) Sciacquare abbondantemente con acqua. Asciugare
con un batuffolo di cotone o con un leggero getto
d'aria applicato con una siringa. EVITARE DI
ESSICCARE. Per ottenere i risultati migliori le
superfici preparate devono essere umide (lucide)
(Fig. 2).

d) Miscelare la quantita necessaria di GC Fuji IX GP. Il
tempo di lavorazione e di 2 minuti dall'inizio della
miscelazione a 23°C (73°F). A temperature pit
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. 3).

g) A indurimento avvenuto, applicare immediatamente
GC Fuji VARNISH (asciugare con getto d'aria) o
GC Fuji COAT LC (fotopolimerizzare) (Fig. 4).

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 (Fig. 5).

b) Applicare uno strato finale di GC Fuji VARNISH
(asciugare con getto d'aria) o di GC Fuji COAT LC
(foto-polimerizzare per 10 sec.) o di G-COAT PLUS (foto-polimerizzare per
20 sec.) (Fig. 6).

c) Chiedere al paziente di non applicare pressione per 1 ora.
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare alla temperatura di
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

TONALITA

A2, A3, A3.5,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.

. 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.

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

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire |'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

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
ji" IX
GC Fuji GP

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.
Reconstruccion sobre mufiones.

S

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

Proporcién Polvo/Liquido (g/g) 3,6/1,0
Tiempo de mezcla (s.) 25-30"
Tiempo de trabajo (23°C/73°F) (min., s.) 2'00"
Tiempo neto de colocacion (37°C/99°F) (min., s.) | 2'20"

1. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO
a) La proporcién estandar de polvo y liquido es de
3,69/1,0g. (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) Mantenga el bote de liquido verticalmente y apriete

con cuidado.

d) Cierre bien los botes tras el uso.
2. 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). Fig.2
3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No
es necesaria una retencién mecanica extensa.
Para recubrimiento pulpar, use Hidroxido 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.

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. 2).

d) Mezcle la cantidad necesaria de GC Fuji IX GP. E|
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. 3). X

g) Inmediatamente tras la colocacion, aplique GC Fuiji [ 7
VARNISH (secar soplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerizando) (Fig. 4).

FINISHING

a) El acabado final bajo spray de agua utilizando
técnicas estandar puede alcanzarse 6 minutos
después del comienzo de la mezcla (Fig. 5).

b) Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH (secar
soplando) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerice durante
10 segundos o G-COAT PLUS (fotopolimerice durante
20 segundos) (Fig. 6).

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

Fig.3

Fig.4

Fig.5

Eel

Fig.6

ALMACENADO
Para una dptimo resultado, conserve a temperatura de entre
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

COLORES

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

Colores basados en la guia Vita®.

Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, 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.

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 ningtin otro componente de ionémero de
vidrio.

4. 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.

5. 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 seguin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

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

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente

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

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

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

Ultima revisién: 06/2019




EA361mmX K H320mm

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji™ IX c»

RADIOPAAK GLASIONOMEERCEMENT VOOR POSTERRIEURE
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 worteloppervlakken.
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/vioeistof verhouding (g/g) 3,6/1,0
Mengtijd (sec.) 25-30"
Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Netto uithardingstijd (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20"

. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF
a) De standaard poeder/vloeistof verhouding is
3,69/1,0g. (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) Houd het vioeistofflesje verticaal en knijp zachtjes.

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).
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Fig.2
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. 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

Fig.3

DENTIN CONDITIONER (20 seconden) op de

oppervlakken waaraan gehecht moet worden.

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.2).

d) Meng de benodigde hoeveelheid GC Fuji IX GP. De

Fig.4

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. 3). Fig.5

g) Wanneer het cement is uitgehard, direct GC Fuji

VARNISH (droog blazen) of GC Fuji COAT LC (Licht
uithardend) aanbrengen (Fig. 4).
. AFWERKEN
a) Er kan volgens standaard technieken worden
afgewerkt, 6 minuten na het begin van het mengen
(Fig. 5).
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Fig.6

b) Breng als laatste een laagje aan van GC Fuiji

VARNISH (droog blazen) of GC Fuji COAT (10 sec.
belichten) of G-COAT PLUS (20 sec. belichten) (Fig. 6).
c) Instrueer de patiént, de vulling gedurende een uur niet te belasten.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

KLEUREN

A2, A3,A3.5,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

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

. 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.

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.

SRS I RN
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens
GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die

niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via

het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te

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

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 06/2019

Laes brugsanvi:
omhyggeligt igennem for brug

HLL
GC Fuji™ IX ep
RADIOPAKE POSTERIORT GLASIONOMER FYLDNINGSMATERIALE

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

INDIKATIONER

1. Klasse | og Il fyldninger i maelketaender.

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

BRUGSANVISNING

Pulver / veeske forhold (g / g) 3,6/1,0
Udreringstid (sek.) 25-30"
Arbetstid (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"

1. DISPENSERING AF PULVER OG VASKE

a) Standardforholdet er 3,6 g pulver til 1,0 g vaeske (en
streget maleskefuld pulver og en drabe vaeske).

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

c) Hold vaeskeflasken lodret med bunden i vejret under
dispenseringen og pres let pa flaskens sider.

d) Flaskerne lukket omhyggeligt efter hver an
UDR@RING

Laeg pulver og veeske pa blokken, vha. en
plastspatel deles pulveret i to portioner. Bland
forst den ene halvdel af pulveret med veesken
i 10 sekunder. Herefter blandes resten af
pulveret i blandingen i yderligere 15~20
sekunder (Fig.1).

N

Fig.2
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FYLDNING

a) Praeparer tanden vha. standardteknikker.
Ekstensiv mekanisk retention er ikke nadvendig.
Applicér et tyndt lag calciumhydroxyd pa pulpanaere
omréder i kaviteten.

b) Applicér CAVITY CONDITIONER (10 sekunder)
eller DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele

Fig.3

kaviteten vha. en vatpellet eller en minisvamp.

c) Skyl omhyggeligt med vand og terleeg moderat (en
terlaegning svarende til aftarring med en vatrulle er
passende). TOTAL TeRLa&GNING Ma IKKE
FORETAGES. Det bedste resultat opnas nar
overfladen fremtreeder let fugtig (er let glinsende)
(Fig. 2

d) Bland den ngdvendige maengde GC Fuji IX GP.

Fig.4

Arbejdstiden ved 23°C er 2 minutter, regnet fra start

af blandingen. Hojere temperaturer resulterer i
kortere arbejdstid.

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

f) Modeller fyldningen groft og placer en matrice hvis [ )

detteskennes muligt og formalstjenligt (Fig. 3). Fig.5

g) Fyldningen daekkes straks efter haerdningen med et

lagGC Fuji VARNISH (blzeses tert) eller GC Fuiji
COAT LC(lyspolymeriseres) (Fig. 4).
. FAERDIGGORELSE
a) Endelig konturering og polering vha.
standardteknikker under vandkeling kan begynde
ca. 6 minutter efter udrgringens begyndelse (Fig. 5).
b) Applicer til sidst GC Fuji VARNISH (terblees) eller

IS

Fig.6

GC Fuji COAT LC (lyshzedes i 10 sek.) eller
G-COAT PLUS (lysheerdes i 20 sek.) (Fig. 6).
c) Instruér patienten om ikke at tygge den forste time.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARVER

A2, A3, A3,5, B2, B3, C4

Farverne falger VITA® farveskalaen.

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

PAKNINGER

1. 1-1 pakning: 15 g pulver, 6,4 mL veeske, pulvermal, udrgringsblok # 22,
plastikspatel

2. 15 g pulver og maleske

3.6,4 mL vaeske

ADVARSLER

1. l'tilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud fiernes materialet omgaende med

et stykke alkoholvaedet gaze og skylles omhyggeligt med vand.

| 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.

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

. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

N
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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
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke 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

Lzegemiddelstyrelsen 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

GC Fuji™ IX c»

RONTGENKONTRASTERANDE POSTERIORT
GLASJONOMER FYLLNINGSMATERIAL

Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

Klass | och klass Il fyllningar i priméra tander.

. For icke belastade klass | och klass Il fyllningar i permanenta
tander.

. For temporéra fyliningar och underfyliningar som utsatts for stor
belastning i klass | och klass Il kaviteter, sk sandwich-teknik.

. Klass V, erosionsskador och rotytekaries.

. Pelaruppbyggnader.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpa 6verkappning.

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

BRUKSANVISNING

Pulver/vétska proportioner (g/g) 3,6/1,0
Blandningstid (sek.) 25-30"
Arbetstid (23°C/73°F) (min., sek.) 200"
Netto stelningstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"

1. PULVER OCH VATSKE DOSERING
a) Standard pulver/vatske forhallande ar 3,6g./1,0g. (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) Hall vatskeflaskan lodréatt och tryck forsiktigt.
d) Stang flaskan tatt omedelbart efter anvandning.
. TILLBLANDNING

N

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 gangse standard.

Omfattande mekaniska retentioner &r inte

w

Fig.2

nodvandiga. For pulpa éverkappning skall ett
kalcium hydroxid material anvéndas.

b) Applicera CAVITY CONDITIONER (10 sek.) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sek.) pa ytan som skall
cementeras med en bomulls-pellet eller liten svamp.

c) Skélj noggrant med vatten. Torka genom
uppsugning med bomulls-pellet eller forsiktig
blasning med luftsprutan. TORKA INTE UT. Bésta

Fig.3

resultatet erhalles nar den preparerade ytan ger ett
fuktigt (blankande intryck) (Fig.2).

d) Blanda den nédvandiga mangden GC Fuji IX GP.
Arbetstiden &r 2 min. fran borjan av tillblandningen
VID 23°C. Hogre temperaturer ger kortare arbetstid.

e) Applicera cementet med en spruta eller annat
lampligt instrument. Undvik luftbubblor.

Fig.4

f) Forma den preliminara konturen och tack med en

matris om s& behévs (Fig.3).

g) Vid stelning, applicera omedelbart GC Fuiji
VARNISH (blas torrt) eller GC Fuji COAT LC
(ljuspolymerisera) (Fig.4).

. FINISHERING —«

a) Slutlig finishering under vattenbegjutning enligt ( 7
normal standard teknik kan pabdrjas 6 min. efter

IS

Fig.5

start av tillblandning (Fig.5).

b) Applicera ett avslutande skikt GC Fuji VARNISH
(torrblastras) eller GC Fuji COAT LC (ljushardas
under 10 sek.) eller G-COAT PLUS (ljushardas
under 20 sek.) (Fig. 6).

c) Instruera patienten att inte utsatta fyliningen for
belastning den narmaste timmen.

(

Fig.6

FORVARING
For optimala resultat, materialet skall férvaras vid rumstemperatur
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARGER

A2, A3, A3,5,B2, B3, C4

Farger enligt VITA® skalan
Bad

® Vita &r ett av Vita il varumarke.

Tyskland,

FORPACKNINGAR

1. 1-1 Férpackningar: 15 g.pulver, 8 g. (6,4 mL) vétska, pulvermatt
blandningsblock (Nr.22), plastspatel

2. Flaska med 15 g. pulver med pulvermatt

3. Flaska med 8 g. (6,4 mL) vatska

VARNING

. I handelse av kontakt med oral vévnad eller hud, aviagsna omedelbart med

bomull indréankt i alkohol Skolj med vatten.

| handelse av 6gonkontakt, skolj omedelbart med vatten och uppsék lékare.

BLANDA INTE pulver och vatska med nagra andra glasionomer komponenter.

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptréda, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till lakare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan personlig
skyddsutrustning.

AN
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med véara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa

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

RENGORING OCH DESINFEKTION

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

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

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte

ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta

vaksamhetssystemet genom att vélja landets behdriga myndighet, finns

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizag&o.

GC Fuji™ IX cr

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO PARA RESTAURAGCAO EM
DENTES POSTERIORES

Para utilizagéo exclusiva por um profissional segundo as indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES:

. Restauracgoes de classe | e Il em dentes deciduos.

. Restauracgdes de classe | e classe Il que ndo suportem carga em dentes
permanentes.

. Material de base e para restauragdo intermédia em situagdes de esforgo em

cavidades de classe | e Il utilizando a técnica de sandwich.

Restauragdes de classe V e de lesdes de carie radiculares.

. Reconstrugao do falso coto.
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CONTRA-INDICAGOES

1. Necessita de protecgéo pulpar.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéo P6 / Liquido (g/g) 3,6/1,0
Tempo de mistura (seg.) 25-30"
Tempo de trabalho (23°C/73°F) (min., seg.) 2'00"
Tempo liquido de endurecimento (37°C/99°F) (min., seg.) | 2'20"

. DOSEAMENTO DO PO E DO LIQUIDO

a) A proporgéo padréao de pd/liquido é de 3,6g/1,0g. (1
colher rasa de p6 para 1 gota de liquido).

b) Para dosear o pé com precis&o, bata suavemente
com o frasco na mé@o. Nao agite nem vire de boca
para baixo.

c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte
suavemente.

d) Feche bem os frascos imediatamente depois de
usar.
. MISTURA
Dispense o poé e o liquido sobre a placa. Com a
espatula de plastico, divida o pé em 2 partes iguais.
Misture a primeira porgéo com todo o liquido durante
10 segundos. Incorpore o pé restante e misture tudo

N

Fig.2

bem durante 15-20 segundos (Fig. 1).

d

TECNICA DE RESTAURACAO

a) Prepare o dente usando técnicas padrdo.Nao é
necessaria retencdo mecanica extensa.

Para a protecgao pulpar, use hidréxido de célcio.

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 segundos) ou
DENTIN CONDITIONER (20 segundos) sobre as
superficies de adesdo com uma bola de algod&o ou
uma esponja.

Fig.3

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 himida (brilhante)
(Fig. 2).

Fig.4

d) Misture a quantidade necessaria de GC Fuji IX GP.

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 ( 7

adequado. Evite a formagao de bolhas de ar. Fig.5

f) Forme o contorno provisorio e cubra com uma

matriz se necessario (Fig. 3).

g) Depois de endurecido, aplique imediatamente verniz
GC Fuji VARNISH (secar com ar) ou revestimento
GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar)(Fig. 4).

. ACABAMENTO

a) O acabamento final utilizando técnicas padrao sob

spray de agua pode comegar 6 minutos apés o inicio

IS

Fig.6

da mistura (Fig. 5).

b) Aplique uma camada final de verniz GC Fuji VARNISH (secar com ar) ou
revestimento GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar durante 10 seg.) ou
G-COAT PLUS (fotopolimerizar durante 20 seg.) (Fig. 6).

c) Instruir o paciente para nao aplicar pressao durante 1 hora.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar a temperatura de
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

CORES

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

Os numeros das tonalidades correspondem ao catalogo de cores Vita®.
® Vita é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Alemanha.

EMBALAGENS

1. Embalagem 1-1: 15 g de p6, 8 g (6,4 mL) de liquido, colher para o pé, 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 algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

. 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.

Em casos raros, o produto pode provocar reac¢des de sensibilidade em

algumas pessoas. Caso se observem reacgoes desse género, interrompa o

uso do produto e consulte um médico.

Equipamentos de protegdo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos

de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

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

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

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagédo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfeg¢ao de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagdo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

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

Relatério 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 instrugéo para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

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

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

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

Ultima revis&o: 06/2019

Mpw aTé T Xprion Tapakahovpe
51aBAOTE TIPOCEXTIK TIG 08NYiES XPAONG

H
GC Fuji™ IX ep
AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHZ KONIA A AMTIOKATAZTAZEIZ OMIZOIQN

AlatiBeTal povo yia 0doVTIATPIKA XPAoN Kal YIa TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

. KolhéTnTeg Ing kai 1Ing opddag o€ veoylAd dovTia.

. KolIAdTnTEG pE pikpr) epappoyn Taoewv Ing kai ling opddag o€ pévipa dovTia.

. EvBidpeoeg atmokataoTaoelg fj UAIKO BAang yia KOIAGTNTEG TTou BEXOVTAl UYNAEG
TATEIG XPNOIPOTIOIWDVTAG TNV TEXVIKA SIA0TPWHATWONG TUTTOU GAVTOUITG.

4. KolAoTNTEG Opadag Vng Kal aTTokaTao Taoelg pigag.

5. AvaouoTaoElg HUANG.

W=

ANTENAEIZEIZ

1. K&dAuyn Tou TToA@oU.

2. ATroQUYETE TN XPAON TOU TIPOIGVTOG aUTOU Ot aoBEeVEiG PE YVWOTEG ahAepyieg oTa
uaAoiovopepn UAIKG.

OAHTIEZ XPHZHZ

Avahoyia Zkévng / Yypou (g/g)
Xpovog avapeigng (sec.)
Xpovog epyaaiag (23°C/73°F) (min., sec.) 200"
KaBapdg xpévog moAupepiopou (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20”

1. AOZOMETPHZH KONHZ KAl YTPOY

a) H otaBepri avaloyia okévng kai uypou givai 3,6 g /
1,0 g. (1 dooopEeTPIKG KOUTAAGKI OKOVNG Kal 1 oTayova
uypou).

B) Na Tnv akpIBr dooopéTPNON TNG OKOVNG, XTUTTAOTE
eAAPPA TO PTTOUKAAGKI TNV TTaAGun oag. Mnv To
QAVOKIVAOETE 1] TO avaTTodoyUPIoETE.

y) KpaTrioTe To uTToukaAdki pe 1o uypd KAOeTa Kal
mEéaTE EAaQpPA.

8) KAgioTe KaAd Ta pTTOUKAAGKIA QUETWG PETE T XPHOT.

. ANAMEIZH

TomroBeTATTE TN OKOVN Kl TO UYPS TTaVW OTO PTTAOK

avapeigng. XpnoigoTrolivTag TNV TAAGTIKH OTTATOUAX

XWPIOTE TN OKOVN O¢€ 2 ioa pépn.

Avapegi€Te TNV TPWTN TTOOGTNTA PE GAO TOU UYPO

yia 10 deutepOAeTITA. EVOWHATWOTE TNV EVATIOPEVOUTT

TTOOOTNTA KAl AVApi§TE TNV IKAvVOTToINTIKG yia 15-20

SeutepoAemTa (Eik. 1).

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) MpoeToiuaaTe 10 dOVTI PE BAan TIG TUVNBICHEVEG
TEXVIKEG. Aev aTTaITEITAI UTTEPBOAIKI HNXAVIK
auykpdarnaon. Ma Ty KGAuYn Tou TTOAQOU
XpnoigoTroIoTe udPoEEidio Tou aoBeaTiou.

B) ToTroBeTrOTE TOV TTApayovta CAVITY CONDITIONER
(10 deutepdAeTrTa) A Tov TTapayovta DENTIN
CONDITIONER (20 deuTepOAeTITa) OTIG ETTIPAVEIEG
TIPOG GUYKOAANGN XPNOINOTIOIWVTAG BUoHa
Bappakog rj €181k6 oTTéYYO.

Y) ZETTAUVETE IKAVOTTOINTIKA PE VEPS. ATTOPAKPUVETE TNV
Tepiooela Tou vepoU pe BUopa BAPBAKOG  QUOWVTAG
eAa@pa pe TNV agpocuplyya. MHN AOYAATQNETE 1o
B6VTI. O TTIPOETOIPACHEVES ETIIQPAVEIEG TTPETTEI VO
@aivovTal eQuyp£g (va yuaAiouv)(EIk. 2).

8) AVOEISTE TNV ATTAITOUNEVN TTOCOTNTA TOU UAIKOU
GC Fuji IX GP. O Xpdvog epyaciag ival 2 AeTrTé amd
TV évapgn Tng avapeigng atoug 23°C (73°F).
YynAoTepeg Beppokpaacieg Ba PEITOUV TO XPOVO —«
epyaoiag. ( )

€) MeTagépeTe TNV Kovia 0TV KOIAGTNTA PE Xprion
oUplyyag fj @AAou katdAAnAou epyaAeiou. ATToQuUyETE
TN Snpioupyia QUOAAIBWV.

oT) AIQpOPPWOTE TO APXIKO TIEPIYPAHUA KAl KAAUWTE TNV
aTokataoTaon pe Tavia av amaiteital (Eik. 3).

¢) OTtav TTOAUPEPIOTE], TOTTOBETAOTE APECWG TOV
Trapayovta GC Fuji VARNISH (@uon§Tte va oTeyvwoel)
1) Tov GC Fuji COAT LC (ewTotroAupepioTe) (EIK. 4). (

. AEIANZH

a) H TeAikr Aeiavon KaTw atré Kataloviopd vepou pe Tig
OUVNBICPEVEG TEXVIKEG PTTOPET Va apXioEl TTEPITIOU 6 AETITA PETA TV Evapgn TG
avapeigng (Eik. 5).

B) ToTroBeTAOTE £va TEAIKO OTpWHa Tou TrapdayovTta GC Fuji VARNISH (puonigre va
oTeyvwoel) 1 Tou GC Fuji COAT LC (pwTotroAupepioTe yia 10 deutepOAeTrTa) fi
Tou G-COAT PLUS (pwTtotoAupepioTe yia 20 deutepoietta) (Eik. 6).

Y) EvnuepwoTe Tov aoBevi va pnv aoknoel ieon yia 1 wpa.

N

E.2
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Ex.3

Eik. 4

E.5

) Eik. 6
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OYAAZH
la 1daviki arédoan, QUAGETE To UAIKG 0t Spoaepd Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

AMOXPQZEIZ

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

O1 KWBIKOI TWV ATTOXPWOEWY AKOAOUBOUV TOV XpwHATIKG 0dnyo Vita®.
Vita® : oripa katatedév TG Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

IYIKEYAZIEZ

1. Zuokevaoia 1-1: 15 g okdévng, 8 g (6,4 mL) uypou, 50COUETPIKO KOUTAAAKI, HTTAOK
avapeigng (No 22), mAaoTikr) oTTaToUAa

2. MTroukaAdki pe 15 g okOVNG PeE SOTOUETPIKO KOUTAAGKI

3. MmoukaAdki pe 8 g (6,4 mL) uypold

MPOZOXH

1. Ze TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TO SEPUA 1 Toug pakBakoug 10ToUg,
AQPaIPECTE TO AUEOWG HE Yada 1 BAPBAKI EUTTOTICHEVO GTO OIVOTIVEUNA. ZETTAUVETE
He vepo.

. Z€ MEPITITWON ETTAPAG PE TOUG 0PBaApOUG, EETTAUVETE e vEPOS Kal avadnTeioTe
1aTpIKA CUPBOUAR.

. MHN AvapelyvUeTe Tn oKOvn Kal To uypd pe GAA OTOIXEIC UXAOIOVOHEPWY KOVIWV.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAETEI UTTEPEUITONTia o€
KATTola dTOpA. av TTapaTtnEnBouV TETolEG avTIdPAaElg, dIakOWTE Tn Xprion Tou
TTPOIGVTOG Kal avagnTAOTE 1ATPIKA GUPBOUAR.

. O TpoowTikdg e§oTAIopOG acaAeiag (MEA) OTTwg yavTia, paoka Kai
TIPOCTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIYOTTOIEITAN.

ENFAIINY

o

KaTrola a1ré Ta TTpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg Xprong Piropei
va TagivopnBoulv wg eTIKivouva cUp@wva pe To GHS. E§oikeiwbeite pe TIg 0dnyieg
ao@aAeiag ou diatiBevTal oTn SielBuvon:

http://www.gceurope.com
A yia TNV APEPIKT

http://www.gcamerica.com
Emiong pmopeite va Tig TapaAdBeTe atrd Tov TpounBeuTh 0aG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NOAAANAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv amoguyn

100 TAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV ACBEVWV N CUCKEUN QUTH aTTAITEl JETPIOU
BabpoU atmrooTeipwaon. AHECWS HETE TN XPAON ETTIBEWPIOTE TN CUOKEUR Kal TNV
ETIKETA TNG YIO TIBAVH PETATITWON TG KATAOTAONG TNG. ATTOPPIiYTE TN GUOKEUN av
£XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AaoTIKG T CUOKEUR TTPOG
amo@uyr §APaAvVONG Kal CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE
£va PETPIoU BaBOU EYKEKPIMEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV 1ATPIKAG XPHONG CUUPWVA HE
TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBNyieg.

Ava@opd yia aveTBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnpepwBEeiTe yia oTTo1adATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTIOpacon I TTapduoIa

yeyovoTa atrd Tn Xprion Tou TTPoidvTog, CUPTIEPIAGUBAVOUEVWY KAl OOWYV deV

avagépovTal oTIg TapoUoeg 0dnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUETWGS OTO

€101K6 oUOTNHA ETTIAEyOVTAG TNV KATAGAANAN apxn TNG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE va

Bpeite péoa atméd TNV akdAoudn dievbuvaon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG kal 070 ECWTEPIKG 0UaTNHA acPaleiag Tng eTalpeiag: vigilance@gc.dental Me

ToV TPOTIO aUTO CUVTEAEITE OTNV BeEATIWON TNG AoPAAEIag Xxpriong autol Tou

TPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 06/2019
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77 520 X X# 370mm

Prior to use, carefully read

the instructions for use.
HRl

GC Fuji™ IX ep

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER
RESTORATIVE CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS
. 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.
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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) 3.6/1.0
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"

1. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is
3.69/1.0g. (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) Hold the liquid bottle vertically and
squeeze gently.

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.

¢) 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. 2).

d) Mix the required amount of GC Fuji IX
GP. 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. 3).
g) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH (blow dry)
or GC Fuji COAT LC (light cure) (Fig. 4).
4. FINISHING
a) Final finishing under water spray using standard techniques
can begin at 6 minutes after starting the mix (Fig. 5).

b) Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.) or G-COAT PLUS
(light cure for 20 sec.)

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
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Fig.2
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Fig.3

Fig.4

Fig5

Fig.6

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

SHADES
A2, A3, A3.5,B2, B3, C4

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

PACKAGES

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

2. Bottle of 15g powder with scoop

3. Bottle of 8g (6.4mL) liquid

CAUTION

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

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

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

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.
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Mpean ynotpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeGa.

GC Fuji™ X ep

PEHTTEHOKOHTPACTEH NMOCTEPWOPEH MMAC-MOHOMEPEH
BBb3CTAHOBUTENEH UMMEHT

3a ynmpeGa €amMo OT CTOMAaTOo03n 3a NnpenopbYyaHnUTe NHOANKaLUN.

NPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

1. BbacTaHoBaBaHua knac | u Il Ha BpeMeHHN 361,

Bb3cTaHoBsiBaHus knac | u Il, 6e3 oknysanHo HaToBapBaHe, npu

MNOCTOAHHM 3b6M.

3. MeXAWHHO Bb3CTaHOBSIBAHE U OCHOBA 3a CaHABUY TEXHUKA Npu | 1
Il KNac kaBUTETH, NOJNOXEHU Ha FONSIMO HAaTOBapBaHe.

4. Bb3cTaHoBsaBaHWA V knac 1 JedekTn No kKopeHoBaTa NoBBbPXHOCT.

5. MarpaxpaHe Ha nbHYeTa.

N

KOHTPAUHOUKALIUU

1. MynnHo nokpuTye.

2. He nsnonaeaiite T031 NPOAYKT NpW NaLUMEHTU C JoKka3aHa aneprus
KbM rMac-noHOMEpPHU LIMMEHTN.

HACOKU 3A YNOTPEBA

CboTHowweHwe npax / Te4HocT (g/g) 3,6/1,0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 25-30"
Bpewme 3a pabota (23°C/73°F) (MuH., cek.) 2'00"
HeTo Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F) (MuH., cek.) | 2'20"

1. PASMPEOENEHVE HA MPAX/TEYHOCT

a) CTaHAapTHOTO CbOTHOLWeEHWe npax/
TeyHocT e 3,69/1,0g (1 paBHa nbxuuka
npax kbm 1 kanka Te4YHoCT).

6) 3a NnpeLn3HOTO fO3UpaHe Ha npaxa, neko
rnoyykawTe WuLeHLeTo B pbka. He ro
pasknatyainTe unu obpbluanTe.

B) O6bpHeTe ByTUnKaTta c TeuHocTTa
BEPTUKAIHO 1 CTUCHETE NEKO.

r) 3aTBopeTe WMLIEHUaTa 34paBo BeaHara
cnep ynotpe6a.

CMECBAHE

Pa3anpegeneTe npaxa v TEYHOCTTa BbPXY

6nok4eTo. Manonsgaiikm nnactmacosarta

wnatyna, pasaenete npaxa Ha ABE paBHK
yacTu. CMeceTe NbpBaTa 4acT OT npaxa ¢

usinaTa TeYHOCT B NpoAbIXeHue Ha 10

cekyHau. [lobaBeTe 1 ocTaHanata 4acT u

pasmecete usnoto owe 15-20 cekyHam

(Pur. 1).

. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) Mpenapupaiite 3b6a, n3nos 7]
CTaHAapTHU TeXHWKW. Paswupexa
MexaHU4yHa peTeHuus He e Heobxoauma.
3a nokpuBaHe Ha nynnarta uanonasaiTe
Kanuues XMApPOKCUZ.

6) Hanecete CAVITY CONDITIONER
(10 cekyHawm) unv DENTIN CONDITIONER
(20 cekyHAm) BbpXY noanexalyute Ha
CBbP3BaHE NOBBLPXHOCTM, U3MON3BANKM
namyyeH Tyndep unum reuyka.

B) MpomuiiTe obunHo c Boaa. Moacywere,
4pes nonuBaHe ¢ NamyyeH Tyndep unm c
neka Bb3fyliHa CTpys.

HE MPECYLWABAMTE. Hait-go6pu )
pesynTaTu ce nocturat, korato (
NOAroTBEHUTE NOBBLPXHOCTU U3rnexaaTt
BnaxHu (6nectawm) (dur. 2).

r) CmeceTe He06X04MMOTO KONUYECTBO
GC Fuji IX GP. BpemeTo 3a pa6ota e 2
MUHYTU OT HA4anNoTo Ha CMeCBaHeTo
npu 23°C (73°F). Mo-Bucokn Temnepatypu
e CKbCAT BpemeTo 3a paGoTa.

n) MpeHeceTe CMECEHNAT Matepuan BbpXy
npenapauusTa, N3nonasanku Wwnpuua unu
APYT NOAXOASL, MHCTPYMeEHT. M3bareaiiTe Bb3ayLWwHN MexypyeTa.

e) OcbopmeTe NpeABapUTENHUS KOHTYP 1 ako € He06X0AUMO
noctaseTe matpuua (dur. 3).

%) Cnep BTBbpAsBaHe, BeaHara HaHeceTe GC Fuji VARNISH
(npopyxaiite) unu GC Fuji COAT LC (cboTo-nonumepuampante)
(Dur. 4).

. DVIHUPAHE

a) OkoH4YaTeNnHOTO hHVMPaHe NoA BOAEH LUNPeW, N3non3Banku
cTaHAapTHa TeXHWKa, MOXe a 3anoyHe 6 MUHYTU cneq
Ha4anoTo Ha cMecBaHeTo (dur. 5).

6) Hanecete cunaneH cnoi ot GC Fuji VARNISH (npoayxaiite)
unun GC Fuji COAT LC (doTo-nonumepusupaiite 3a 10 cek.) unm
G-COAT PLUS (dhoTo-nonumepusupariite 3a 20 cek.) (dur. 6).

B) IHCTpyKTUpaiiTe nauueHTa, fa He npunara HanaraHe 3a 1 vac.

N
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CBbXPAHEHUE
3a onNTUManHo Npe/cTaBsiHe Ce MPenopbYBa, CbXpaHsaBaiTe Npu
Temneparypa (4-25°C) (39,2-77,0°F).

UBETOBE

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

LiBeToBeTe ca no pasueTkarta Ha Vita®.

® Vita e perucTpupara Thprogeka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

OMAKOBKHK

1. 1-1 onakoBka: 15g npax, 8g (6,4mL) Te4YHOCT, MepUTENHA NBbXUYKA,
cmecutenHo 6nokye (No. 22)

2. BypkaHye ¢ 15g npax ¢ MepuTenHa Nbxuuka

3. Bytunka c 8g (6,4mL) Te4HocT

BHUMAHUE

1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanHUTE ThKaHK AW KoXaTa, NpeMaxHeTe
Be/Hara ¢ namyueH Tyndep HanoeH B ankoxon. Mpomuitte ¢ Boaa.

2. B cnyyai Ha KOHTaKT ¢ 04nTe, NpoMuiiTe BeaHara ¢ Boaa u
noTbpceTe Nekapcka NoOMoLL.

3. HE cmecBaiTe npaxa Unm Te4HOCTTa C ApYyru rnac-ioHOMepHU
KOMMOHEHTU.

4. B peaku cnyyan, NpolyKTsT MOXe Aa Npean3suka
CBPbXUYYBCTBUTENHOCT Y Hsikon xopa. Mpu Takuea peakuuu,
npekpateTe ynotpebarta Ha npoJykTa 1 noTbpceTe nekapcka
nomoty,.

5. JInyHn npeanastu cpeactsa (MMNE) kaTo pbkaBuum, Macka u
npeanasHu ouyuna BuHaru Tpsabea aa 6baat HoceHu.

HsKOM NPOAYKTU, CNIOMEHATU B HACTOSALLNTE MHCTPYKUWUW, MoraT a
6baa onpeaeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce
3ano3HaBaliTe ¢ UHPOpPMaLMOHHNTE faHHK 3a  Ge3onacHocT,
Hanu4yHu Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT n3nckaHu oT Balwms gocTaBymk.

MOYNCTBAHE N JE3UHOEKLINA

AO3UPALLV CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YMOTPEBA: 3a ga ce
n3berte KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Mex/y nauneHTuTe,
YCTPOWNCTBOTO U3NCKBA CPEAHO HUBO Ha AE3NHMEKLINS.

BepHara cneq ynotpe6a nHcnekTupaiite ycTpOMCTBOTO M eTUKeTa 3a
BfOLW@BaHe Ha CbCTOSIHMETO. M3XBbpreTe yCTpOMCTBOTO, ako €
yBpeaeHo.

HE OBJNIMBAWNTE. MouncTtete nobpe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa ce
npe/ioTBPaTH M3ChXBAHE U HATPYNBaHe Ha 3aMbPCUTENN.
[esnHdekumpaiite ¢ NPOAYKT 3@ KOHTPON Ha UHPEKLMUTE CpeHO
HMBO, PETUCTPUPAH 3a 3[1paBHN LieNy, B 3aBUCUMOCT OT PeruoHarnHuTe
/ HauMoHanHUTe ykasaHus.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
AKO y3HaeTe 3a HskakbB BUA HexXenaH edekT, peakuusi unu noao6Hn
cb6UTUSA, Bb3HNKHANK OT ynoTpebaTa Ha TO3U NMPO/YKT, BKIIOUUTENHO
Te3u, KOUTO He ca M3BPOoeH!N B Tasn MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, mons,
[oknafBainTe M AMPEKTHO Ypes CboTBETHATa cucTeMa 3a
6auTenHoct, kato n3bepeTe NoAXOASLLMA OPraH BbB BallaTa cTpaHa
[IOCTBIHU Ype3 crneHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HallaTa cUcTeMa 3a BbTpeLuHa 6AUTEeNHOCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HauwWH We gonpuHeceTe 3a NnogobpsBaHe Ha 6e3onacHocTTa
Ha TO31 NPOAYKT.

Mocneaxa pepakumsi: 06/2019

Pred pouzitim si peclivé piectéte navod
k pouZziti.
H
GC Fuji™ X ep

RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY MATERIAL PRO
VYPLNE V LATERARNIM USEKU

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

DOPORUCENE INDIKACE

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

2. Neprilis zatizené vypIné . a II. tfidy stalého chrupu.

3. Docasné vyplné a baze pro silné zatizené vypIné I. a Il. tfidy za
pouZziti sendvi¢ové techniky.

4. Vyplné V. tfidy a vypIné 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) 3,6/1,0
Michaci ¢as (sek.) 25-30"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Cisty ¢as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"

1. DAVKOVAN| PRASKU A TEKUTINY

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 3,6
g/1,0 g (1 1zicka prasku na 1 kapku tekutiny).

b) Pro pfesné odméreni prasku lehce
proklepejte lahvicku proti ruce.
Neprotfepavejte a neobracejte ji.

c) Lahvicku s tekutinou drzte vertikalné a
lehce ji stisknéte.

d) Uzavfete pevné lahvicky ihned po pouZziti.

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

N

Prije uporabe pazljivo progcitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ IX ep

RTG VIDLJIVI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ISPUNE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Ispuni klase | i Il mlije¢nih zubi.

2. Ispuni klase | i Il trajnih zubi koji ne nose opterecenje.

3. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase I i Il pod
visokim opterec¢enjem kod vi$eslojne sendvic tehnike.

4. Ispuni klase V i povrsine korijena.

5. Nadogradnje.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

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

az utmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ IX ep

RADIOPAK UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT
POSZTERIOR TERULETRE

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. 1. és II. osztalyu kavitasok helyreallitasa tejfogaknal

2. 1. és Il osztalyu kavitadsok helyreallitasa maradé fogaknal, nem
tehervisel6 terlleten

3. Ideiglenes helyredllitas és aldbélelés nagy ragényomasu |. és Il.
osztalyu kavitasok esetén szendvicstechnika alkalmazasaval

4. V. osztalyu kavitasok és gyokércaries helyreallitdsa

5. Csonkfelépités

ELLENJAVALLATOK
1. Pulpasapkazas.

UPUTE ZA UPORABU 2. Kertiilje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik
Omier prasak / tekuéina (g/g) 3.6/1.0 livegionomer cement allergidban szenvednek.
Vrijeme mijeanja (sek.) 25-30" HASZNALATI UTMUTATO
Radno vrijeme (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00" Por / folyadék arany (g/g) 3,6/1,0
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20" Keverési id6 (mp) 25-30"
. SKA | TEKUCINE Myr?k??d? (23:CI7SZF) (pere, me) 2:00:
! Ia))osztgiﬁ:r\iliiisn?er praska i tekuéine iznosi Kotési id6 (37°C/99°F) (perc, mp) | 220

3,6 g/ 1,04g. 1 poravnata Zlica praska na 1
kapi tekucine.
b) Za to€no doziranje praska prstima lagano
kucnuti o bocicu. Ne tresti ili preokretati.
c) Boéicu s teku¢inom drzati okomito i polako

stisnuti.

d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.

. MIJESANJE
Dozirati prasak i tekuc¢inu na podlogu za
mijeSanje. Podijelite prasak na dva dijela
prilozenom plasticnom lopaticom.
Tekuéinu mijesajte s prvom polovicom praska
10 sekundi. Zatim dodajte ostatak praska i

N

slika 2

temeljito 15-20 sekundi (slika 1).

prasku a celé dukladné michejte po dobu
15-20 sekund (obr. 1).
. TECHNIKA VYPLNE

a) Pfipravte zub za pouziti standardnich
technik. Rozsahla mechanicka retence
neni nutna. Pro pokryti pulpy pouzijte
hydroxid vapenaty.

b) Aplikujte CAVITY CONDITIONER
(10 sekund) nebo DENTIN CONDITIONER
(20 sekund) na spojovaci plochy za pouziti
bavinéného tamponu ¢&i houbicky.

c) Dukladné oplachnéte vodou. Odstraiite
pfebytecnou vihkost vatovym tampénem
nebo jemné osuste vzduchem.
NEPRESUSUJTE. Nejlepsich vysledki
dosahnete, kdyZ pfipraveny povrch
vypada vlhky (matné leskly) (obr. 2).

d) Namichejte poZadované mnozstvi
GC Fuji IX GP. Pracovni ¢as je 2 minuty
od zagatku michani pfi 23°C (73°F). ‘[ )

w

Vys$8i 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. 3).

g) Po ztuhnuti ihned aplikujte GC Fuiji
VARNISH (osuste vzduchem) nebo GC Fuji
COAT LC (polymeruijte svétlem) (obr. 4).

DOKONCENI

a) Zakonc¢ovani pfi chlazeni vodou za pouziti standardnich technik
muzZe byt zahajeno pfiblizné 6 minut od za¢atku michani (obr. 5).

b) Aplikujte ochranny lak GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem)
nebo GC Fuji COAT LC (polymerujte svétlem po dobu 10 sek.)
nebo G-COAT PLUS (polymerujte svétlem po dobu 20 sek.)
(obr. 6).

c) Upozornéte pacienta, aby 1 hodinu nevyvijel tlak na oSetfené
misto.

obr. 6

&

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

ODSTINY

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

Cisla odstinti 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, 1zicka na prasek,
michaci podlozky (No. 22)

2. Lahvicka 15 g prasku se |Zickou

3. Lahvi¢ka 8 g (6,4 mL) tekutiny

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny ustni nebo pokoZkou odstrarite
okamzité cement vatovym tampoénem nebo houbi¢kou namocenou v
lihu. Oplachnéte vodou.

2.V piipadé kontaktu s o€ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
lékaf'skou pomoc.

. NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych
skloionomernich cementu.

.V ojedinélych pfipadech muZze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte |ékafe.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.

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

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kiizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. Ihned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v
ptipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dukladné o&istéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

Hlaseni nezadoucich aginkh:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, 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 prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich ucinku patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pFistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpusobem pfispé&jete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

RESTORATIVNA TEHNIKA

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

b) Na povrs$ine za spajanje komadi¢em vate ili
spuzvicom nanijeti CAVITY

w

CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN
CONDITIONER (20 sekundi).

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 2).

slika 4

d) Zamijesati potrebnu koli¢inu cementa
GC Fuji IX GP. Radno vrijeme iznosi 2
minute od pocetka mijeSanja pri 23°C
(73°F). Vise temperature skracuju radno
vrijeme.

e) Strcaljkom ili odgovarajuéim instrumentom )
postaviti cement na preparaciju. Izbjeéi [

? ot slika 5
mjehuri¢e zraka.

f) Oblikovati i postaviti prozirnu matricu ako je
potrebno.

g) Nakon stvrdnjavanja odmah nanijeti
GC Fuji VARNISH (susiti zrakom) ili GC Fuji
COAT LC (polimerizirati svijetiom) (slika 4).

ZAVRSNA OBRADA

>

a) Zavr$na obrada standardnim tehnikama

pod vodenim mlazom moze zapoceti oko 6
minuta nakon poc¢etka mjesanja (slika 5).
b) Postaviti zavrsni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti zrakom)
ili GC Fuji COAT LC (osvijetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvijetliti
20 sek.) (slika 6).
c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom 1 sat.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuc¢a , ¢uvati na temperaturi od
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJE

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

Brojevi boja prema Vita® vodi&u za boje.

Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, 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

. U slucaju dodira sa sluznicom ili kozom, odmah odstraniti
spuzvicom ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
. NE mijesati prasak ili teku¢inu s drugim staklenoionomernim
komponentama.

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 lijec¢niku.

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

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

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

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

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

Izvjescivanje o nezeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujucii one

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

direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

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

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

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

Zadnje izdanje: 06/2019

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyado por/folyadék arany 3,6g/1,0g
(1 kis adagolékanal por és 1 csepp folyadék
keveréke).

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

c) Tartsa a folyadék livegét vizszintesen és
gyengén nyomja éssze.

d) Az iivegeket hasznalat utan azonnal zarja
vissza.

KEVERES

A sziikséges mennyiségli port és folyadékot

mérje ki a keverétombre. A mlianyag spatula

segitségével ossza a port két egyenl6 részre.

Keverje 0ssze a por egyik részét a teljes

folyadékmennyiséggel 10 masodpercen

keresztil. Adja hozza a maradék részt is és

keverje a teljes mennyiséget intenziven 15-20

masodpercen keresztil (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
vattagomboéc vagy szivacs segitségével.

c) Alaposan &blitse le vizzel, majd egy
vattagomboccal vagy enyhe Iégarammal
szaritsa le a felilletet. NE SZARITSA
TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a
preparalt feliilet nedvesnek tiinik (csillog) )
(2. abra). (

d) Keverje 0ssze a sziikséges GC Fuji IX GP
cementmennyiséget. A munkaid6 keverés
kezdetétdl szamitva 2 perc 23°C-os (73°F)
hémérséklet esetén.

A magasabb hémérséklet csokkenti a
munkaidét.

e) Megfelelé mlszerrel vagy applikalocsérrel (
helyezze a megkevert anyagot a kavitasba.

Ugyeljen a légbuborékokra.

f) Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot, ha
szlikséges (3. abra).

g) Az anyag megkotése utan vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH
(szaritsa meg) vagy GC Fuji COAT LC (fénykezelje 10
masodpercig) véddlakkot (4. abra).

FINIROZAS

a) Vizsugar alatt hagyomanyos médon finirozza a témést, melyet a
keverés kezdetétdl szamitva kb. 6 perccel kezdhet el (5. abra).

b) Finirozas utan vigyen fel egy végsé réteg GC Fuji VARNISH
(széritsa meg), GC Fuji COAT LC (fénykezelje 10 masodpercig),
vagy G-COAT PLUS (fénykezelje 20 masodpercig) védélakkot (6.
abra).

c) Amennyiben lehet, a tomést még tovabbi egy éran keresztil
ne érje ragényomas.

N
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TAROLAS
Za optimalne rezultate preporuca, sotét, hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F)
helyen tarolando.

SZINARNYALATOK

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

Fogszinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

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

KISZERELES

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

2. 15g por, adagoldékanal

3. 89 (6,4mL) folyadék

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal.
B& vizzel éblitse le.

2. Amennyiben az anyag szembe kerdil, azonnal 6blitse ki és forduljon

orvoshoz.

NE keverje a port vagy a folyadékot semmilyen més livegionomer

komponenssel.

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

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

@
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Némely, a jelen hasznalati itmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi

adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertézések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utdn azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérllt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6édések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertilésére.
Fertétlenitse egészséguigyben regisztralt kdzepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse
koézvetlenll a megfelel6 hatdsagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztets 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™ IX c»

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT
GLASJONOMEROWY DO WYPELNIEN W ZEBACH BOCZNYCH

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

WSKAZANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy | i Il w zebach mlecznych

2. Wypetnienia ubytkéw klasy | i Il w zebach statych nie narazone
na przecigzenia zgryzowe

3. Materiat do dlugoczasowych wypetnien i podktadéw typu baza
narazonych na przecigzenia zgryzowe w ubytkach klasy | i Il
wypetnianych technikg kanapkowg

4. Wypetnienia ubytkéw klasy V i w obrgbie cementu korzeniowego

5. Odbudowa zrebu korony

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

2. Unikac¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig
na cement szktojonomerowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 3,6/1,0
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"

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu
wynosi 3,6g/1,0g (1 ptaska miarka proszku
na 1 krople ptynu).

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

c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i lekko
naciskac.

d) Bezposrednio po uzyciu butelki szczelnie
zakrecic.

. MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku.

Uzywajac plastikowej szpatutki podzieli¢

proszek na 2 rowne czesci. Pierwsza porcje

zmieszac¢ z catym ptynem w ciggu 10 sekund.

Dodac¢ pozostatg czg$¢ proszku i catosé

doktadnie miesza¢ przez nastepne 15-20

sekund (ryc. 1).

. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe
techniki. Wykonanie retencji mechanicznej
nie jest konieczne.

Do przykrycia miazgi zastosowa¢ preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Na tgczone powierzchnie natozy¢é CAVITY
CONDITIONER (10 sekund) lub DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) uzywajac
wacika lub ggbki.

c) Sptukac doktadnie wodg. Osuszy¢
usuwajgc nadmiar wody wacikiem lub
delikatnym strumieniem powietrza.

NIE PRZESUSZYC. Najlepszy rezultat
mozna uzyska¢, gdy przygotowane
powierzchnie sg lekko wilgotne (I$nigce) )
(ryc. 2). (

d) Zmiesza¢ wymagang ilo$¢ GC Fuji IX GP.
Czas pracy wynosi 2 minuty od poczatku
mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury
skracajg czas pracy.

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

f) Nada¢ wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie
potrzeby zatozy¢ ksztattke (ryc. 3).

g) Bezposrednio po stwardnieniu natozy¢ GC Fuji VARNISH
(osuszy¢ powietrzem) lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem)
(ryc. 4).

OPRACOWANIE

a) Ostateczne opracowanie i polerowanie standardowg technikg
z zastosowaniem wodnego sprayu mozna rozpoczaé po okoto
6 minutach od poczatku mieszania (ryc. 5).

b) Na zakonczenie natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH (osuszy¢
powietrzem) lub GC Fuji COAT LC (utwardzi¢ $wiattem 10 sek.) lub
G-COAT PLUS (utwardzi¢ $wiattem 20 sek.) (ryc. 6).

c) Poinstruowac pacjenta, aby przez godzine nie nagryzat.

N
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest, przechowywaé¢
w temperaturze (4-25°C).

ODCIENIE

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

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

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

OPAKOWANIA

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

2. Butelka 15g proszku z miarkg

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

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwtocznie usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptukac¢ woda.

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

. NIE miesza¢ proszku lub ptynu z komponentami innych
glasjonomeréw.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

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

AW N
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Niektoére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

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

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

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ IX ep

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 a 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.

wnN

o

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) 3,6/1,0
Timp de amestecare (sec.) 25-30"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Timp de prizé net (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20"

1. DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI

a) Raportul standard pudra / lichid este 3,6g
/1,0g. (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 intoarceti invers.

c) Tineti sticla cu lichid in pozitie verticala
si strangeti usor.

d) Inchideti sticlele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

Dispensati pudra si lichidul pe hartia de

amestec. Folosind spatula de plastic,

impartiti pudra in 2 parti egale.

Amestecati prima parte cu toata 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
0 buleta sau un burete.

c) Clatiti bine cu apa. Uscati prin tamponare
cu o buleta sau uscand usor cu o seringa cu
aer. NU DESICATI. Cele mai bune rezultate
se obtin atunci cand suprafata pregatita are
un aspect umed (stralucitor) (Fig.2).

d) Amestecati cantitatea necesara de
GC Fuiji IX GP. 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
transparenta daca este necesar (Fig.3).

g) Dupa ce a facut priza, aplicati imediat
GC Fuji VARNISH (uscati cu aer) sau (

GC Fuji COAT LC (foto-polimerizati) (Fig. 4).
. FINISAREA

a) Finisarea finala cu ajutorul unui jet cu apa folosind tehnicile
standard poate incepe dupa 6 minute de la inceperea amestecarii
(Fig.5).

b) Aplicati un strat final de GC Fuji VARNISH (uscati cu aer) sau
GC Fuji COAT LC (foto-polimerizati 10 sec.) sau G-COAT PLUS
(foto-polimerizati 20 sec.) (Fig. 6).

c) Instruti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.
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Fig.5

Fig.6
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, depozitati la temperatura
de (4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE

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

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

AMBALARE

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

2. Sticla de 15g pudra cu masura

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

ATENTIE
1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un
burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu mults apa si consultati
medicul oftalmolog.
3. NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi

ionomer de sticla.

4. n cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.

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

o

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna 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 ncrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un
nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul
si eticheta pentru a observa daca au suferit deterioréri. In cazul in care
recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

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

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMATENbHO NPOYUTANTE NHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHnem.

GC Fuji™ IX cp
OXU CU dyaxm X Ooku Mu

PEHTFEHOKOHTPACTHbIN CTEKTOMOHOMEPHbIV
PECTABPALIMOHHbIN LLEMEHT OJ1A XXEBATENBHOW rPYMMbI
3YBOB

Martepuan npefHa3HayeH TOMbKO ANsi PO ECCHOHANbHOMO
NPpUMEHEeHUsi B COOTBETCTBUM C NOKA3aHNAMM, ONUCAHHbIMU B
HaCTOSILER UHCTPYKLIUK.

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

. PectaBpauuv monouHblx 3y6oB no knaccy | v Il knaccy.

He Hecylue Harpysku pectaBpaLlun NoCTosHHbIX 3y6oB no | u ll
Kknaccy.

Matepuan ans 6a3bl  NPOMEXYTOYHBIX CIIOEB Npyu paboTe no
TEXHOMOrNN NTaMUHUPOBAHHOTO C3HABUYA NPY U3TOTOBEHUM
pecTaBpaumii B o6nactsax 6onbLioit Harpysku no | u Il knaccy.
PecTaBpauuun no V knaccy n nnomb6uposaHue nonocten B
npuKkopHeBoit obnacTu.

5. BoccTaHoBneHue Kynbtu 3y6a.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3oBaTh y NaLUMEHTOB UMEIOLMX B aHAMHE3E annepruio
Ha CTEKITOMOHOMEpPHbIE LUEMEHTbI.

WHCTPYKUMUA NO 3KCNNYATALUU

@ N
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CoOTHOLLIEHUe NOPOLIOK/ XUAKOCTb (r/r) 3,6/1,0
Bpewmsi 3amelunBanus (cek) 25-30"
Pa6ouee Bpems (23°C/73°F) (MuH, cek) 2'00"
Obuee spemsi otBepxaeHuns (37°C/99°F) (MuH, cex) | 2'20"

1. MOArOTOBKA K SAMELLVMBAHUIO

a) CTaHJapTHOE COOTHOLLIEHNE MOPOLLOK
/XnakocTb cocTaBnseT
3,6 r/1,0 r (1 nonHas noxeyka nopotuka
Ha 1 kanmw XnaKocTh).

b) inst 6onee To4HO AO3NPOBKK Nepes
KaX/bIM B3ATUEM NOPOLLIKA
BCTpsXxuBaiiTe By ThINOYKY, cnerka
nocTykueas e 0 nagaoHs. He Tpsicute
1 He NepeBopaynBanTe.

C) ByTbINOUKY C XUAKOCTbIO AEPXKUTE
BEpTUKanNbHoO n Ebl[:laEIWlEaljiTe
KNAKOCTb OCTOPOXKHO.

d) By TbINoYKM NNOTHO 3akpblBaiiTe cpasy
e rocne UCMosb30BaHNs.

SAMELUVMBAHUE

MomecTnTe 0AHY NOXKY NOPOLLKa 1

OfIHY Kanmw X1AKOCTU Ha Bymary ans

3ameLwBaHmns. C nomollbio

NNacTUKOBOrO WNaTens pasaenure

NOPOLOK Ha ABe paBHble YacTu.

[o6aBbTe NONoBMHY NopoLuka B

JKMAKOCTb U 3aMeLlanTe B T 10

cekyHa. 3atem gobaBbTe B

Nony4YeHHYI0 CMeCb OCTaBLUNIACS

NOPOLLOK U TWaTeNbHO 3amellaiTe B

TeyeHue 15-20 cekyHa (puc. 1).

TEXHUKA PECTABPALIMA

a) Otnpenapupyiite 3y6, npumeHss
CTaHAapTHYIO TEXHUKY.

BblpaxeHHas MexaHu4eckas peTeHuus
He TpebyeTcs. [Ina nepekpbiTus
nynbnbl UCNOMb3YNTE r’MAPOOKNCH
KanbLms.

b) Hanecute CAVITY CONDITIONER
(10 cekyHa) unvu DENTIN -
CONDITIONER (20 cekyHa) Ha ( 7
NOArOTOBNEHHbIE NOBEPXHOCTN C
NOMOLLbIO BAaTHOrO TamMmnoHa unu
ry6ku.

c) TwaTtenbHO NPOMOITE NONOCTb BOAOK.
Ypanute n3nuiku BoAbl C NOMOLLbIO
BATHOTO TaMMOHa WM NpocyLInTe
cnaboii cTpyeii Bosayxa 6e3
npumeceii. HE NEPECYLVMBAUTE.
nOﬁlI’OTOBﬂeHHbIe NOBEPXHOCTHU
[OIKHbI BLIMMSAAET BNAXHbIMU
(6necTtswmmu) (puc. 2).

d) Bamewaiite Heobxoammoe konuyectso GC Fuji IX GP.
Pa6oyee BpeMmsi cocTaBnseT 2 MUHYTbl OT HaYana
3amelunBanus npu 23°C (73°F). MoBbilWeHWe TemnepaTtypbl
cokpalyaeT paGoyee Bpemsi.

e) BHecuTe LieMeHT B NOZIroTOBEHHYIO NOMOCTL C MOMOLLBI
wnpuya unu Apyroro noAxoAsLiero MHCTpyMeHTa.

W3beraitTe o6pasoBaHns Ny3bipbkoB BO3AyXa.

f) MponaBeauTe OKOHTYpPUBAHME N HAMOXWUTE MATPULLY, ECNN 3TO
Heobxoanmo (puc. 3).

g) Mocne oTBepx/AeHWst MaTepuana cpasy e HaHecuTe Crow
GC Fuji VARNISH (BbicywuTb cTpyeit Bo3agyxa) unu GC Fuji
COAT LC (doTononumepunsosaTb) (puc. 4).

OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA

a) OkoHYaTenbHyto 06paboTky pecTaBpaunm C BOASHLIM
OXmnaxAeHneM MOXKHO HauMHaTb Yepea 6 MUHYT OT Havana
3aMeLuMBaHus, NONb3ysChb CTaHAAPTHLIMI MeTogamu (puc. 5).

b) Mo okoHYaHUW HaHecuTe 3awuTHbIN crot GC Fuji VARNISH
(BbICyWINTb CTpyen Bo3ayxa), unu GC Fuji COAT LC
(dpoTononumepusosats B TeyeHune 10 cekyHa), unm G-COAT
PLUS (dboTononumepusosaTsb B TeveHune 20 cekyHa) (puc. 6).

c) PekomeHayiTe nauneHTy usberatb JaBreHns Ha
pecTaBpauuio B TeueHne 1 vaca.

XPAHEHUE
[ns noaaepxaHns onTuManbHbIX paboymnx kauyecTs, XpaHuTb Npu
TemnepaTtype (4-25°C) (39,2-77,0°F).

OTTEHKHU

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

OTTEHKN OCHOBaHbI Ha Lukane oTTeHkos Vita®.

Vita® sBnseTca 3aperucTpUpoBaHHoii Toprosoii Mapko Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

YMNAKOBKA

1. ¥YnakoBka Tuna 1-1: 15 r nopotuka, 8 r (6,4 Mn) XUAKOCTH, NOXeYKa
Ans nopoluka, 6nok ons aamewmsanus (Ne 22)

2. ByTbinoyka 15 r nopoLuka ¢ noxe4kon

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

MEPbI MPEQOCTOPOXXHOCTU

1. Mpu nonagaHnmn Matepuana Ha CIM3nCTble NOMNOCTU pTa UK Ha
KOXY HEeMe/JNIeHHO yanuTe matepuan ry6koi unu BaTHbIM
TaMMOHOM, CMOYEHHbLIM B CIUPTE, @ 3aTeM NPOMOiATe BOAOIA.
Mpu nonapaHun B rnasa HemeaneHHo npomonTe 6onbwnm
KONMYECTBOM BOAbI M 0GpaTUTECh K Bpayy-odTanbmornory.

HE CMELUVBAWTE nopoLLOoK U XUAKOCTb C KOMMOHEHTaMU
[PYTVX CTEKNONOHOMEPHBIX LIEMEHTOB.

B peakux cnyyasx y HeKOTOpbIX NaumeHToB Habnoganacs
NOBbILIEHHAsH YyBCTBUTENbLHOCTb K MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHWS annepruieckunx peakunin Heobxoanumo
npeKkpaTUTL UCMOMNb30oBaHUEe MaTepuana n o6paTuTbCs k Bpady
COOTBETCTBYIOLLEI cneynanusayum.

Mpwu paboTe Bceraa ncnonb3yinTe CpeacTBa MHANBUAYANbHO
3awuTel (PPE) — nepyaTku, 3alUMUTHBIE MAcKW, 3aLLUTHbIE OYKN.
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HekoTopble NpoAyKThl, ynoMUHaeMble B HacTosilen VIHCTpykumuu,
MOryT BbITb KNAcCUhULMPOBaHbI KAk ONacHbIe B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHOM Ha rnobanbHOM ypoBHe CUCTeMOW knaccudukauum
1 MapKMpOBKM XMMU4ecknx Bellects (GHS). O6s3aTtensHo
03HaKOMBLTECh C COOTBETCTBYHOLWMMM [acnopTamu Ge3onacHocTy
(safety data sheets), focTynHbIMU NoO cebinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30nacHOCTM MOXHO TakxXe 3anpocuTb y Bawero
nocTaBLyuKa.

OYNWEHWVE N OE3UHOEKLINA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 U3BNEYEHUA MATEPUATIOB:
BO M3GexaHue NepekpecTHO nepeaayin MUKpOdIIops! OT NaUuneHTa
K NaUUEHTY MHCTPYMEHTbI NoAo0BHbLIX cuctem TpebyloT nposeaeHUs
[fe31HMEKLMM NPOMEXYTOHHOTO YPOBHs. Cpasy nocrne npuMeHeHust
NpoBepbTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKU Ha NpeaAMeT
nospexzeHuit. B cnyyae o6HapyxeHUs NoBpexaeHnii HeMeNeHHOo
npekpaTuTe NCNosib3oBaHMe NHCTPYMEHTa.

HE MOrPYXATb B XXNOKOCTb. TwaTtenbHo o4nwiante
VHCTPYMEHT BO u3bexanue 06pa3oBaHuns CKOMNEeHNit 3arpsi3HsioLmnx
YaCTUL U UX MOCMEAYIOLLErO NPUChIXaHNSA K NOBEPXHOCTY
WHCTpyMeHTa. MpoussoauTe Ae3nHdeKumio, UCNonbL3ys
0[10BpEHHbIE OpraHaMu 34paBoOXpaHeHNs CpeAcTBa
MHMEKLNOHHOTO KOHTPOSSI, PEKOMEHA0BAHHbIE At NPOBEeAEeHNs
ne3nHMEKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCe NPOBEAEHUS
AesuHdekumn cobnoaainTe cooTBETCTBYOWME HOPMATUBbI
pervoHasnbHOro/HaUMoHansHoro NpaBoBOro PEryMpOBaHUS.

WHdopmauus o HexenaTenbHbix COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT
npuaHaku HebnaronpuaTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) npu
MCNONb30BaHWM BbllieHA3BaHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopumn
Poccuiickon ®eaepauumn, MoxeT GbITb HanpasneHa
YNONIHOMOYEHHOMY npefcTaBuTento nponssoautens s P®, 000
«KpadhtBan ®apmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s
MbiTUwMHckas, 4. 16, ctpoeHue 60, komHaTta 30, nomelyeHue |, aTax
5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss peaakuyus: 06/2019
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GC Fuji™ IX cr

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY VYPLNOVY MATERIAL PRE
VYPLNE V LATERARNOM USEKU

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

DOPORUCENE INDIKACIE

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

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

3. Doc¢asné vyplne a baze pre silno zatazené vyplne . a Il.
triedy za pouzitia sendvicovej techniky.

4. Vyplne V. triedy a povrchu korena.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 3,6/1,0
Miesaci ¢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"

1. DAVKOVANIE PRASKU A KVAPALINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny
je 3,69/1,0g (1 zarovnana lyzicka
prasku na 1 kvapku tekutiny).

b) Pre presné nadavkovanie prasku
zlahka poklopte prstom na flasticku.
Frastickou netraste ani ju neobracaijte.

c) Flasticku s kvapalinou drZte vo
vertikalnej polohe a jemne stlacte.

d) Frasti¢ky ihned po pouziti pevne
uzatvorte.

MIESANIE

Nadavkujte prasok a tekutinu na

podlozku. Pomocou plastovej Spachtle

rozdelte prasok na dve rovnaké Casti.

Prvi davku miesajte po dobu 10 sekind

so vsetkou kvapalinou.

Zapracujte zvy$ok prasku a vSetko

poriadne miesajte po dobu 15-20 sekind

(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 sekind) na
vazbové plochy za pouzitia vatového
tampdna alebo Spongie.

c) Dokladne oplachnite vodou.

Prebytok vihkosti vysuste vatovym
tamponom alebo jemne vyfuknite
vzduchom. NEPRESUSAJTE. Na
dosiahnutie najlepsich vysledkov by
preparované plochy mali mat vihky ( j
vzhrad (leskly) (obr. 2).

d) Namie$ajte pozadované mnozstvo
GC Fuji IX GP. Pracovny ¢as je 2 minuty
od zaciatku mie$ania pri teplote 23°C
(73°F).

Zvy$enim 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. 3).

g) lhned po ztuhnuti naneste GC Fuji VARNISH (osuste prudom
vzduchu) alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom) (obr. 4).

KONECNA UPRAVA

a) Kone¢na Uprava pod vodnym sprejom s pomocou
Standardnych technik méze zacat priblizne po 6 minatach
od zaciatku mieSania (obr. 5).

b) Naneste finalnu vrstvu GC Fuji VARNISH (osuste pridom
vzduchu) alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom po
dobu 10 sek.) alebo G-COAT PLUS (vytvrdte svetiom po
dobu 20 sek.) (obr. 6).

c) Upozornite pacienta, aby 1 hodinu nevyvijal tlak na o$etrené
miesto.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa uloZte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

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

Cisla odtiefiov podra vzornika Vita®

Vita® je registrovana obchodné znatka spolocnosti Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.

BALENIE

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

2. Flrasticka s 15 g prasku s lyzickou

3. Flasticka s 8 g (6,4 mL) kvapaliny

UPOZORNENIE

1. Ak déjde ku styku pripravku s ustnou dutinou alebo s pokozkou,
okamzite ho odstrarite tampénom alebo vatou navihéenou liehom.
Oplachnite vodou.

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

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

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

5. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, ruska a
ochranny kryt oéi.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt

klasifikované ako nebezpecné podla GHS. VZdy sa oboznamte s

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

MézZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

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

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiadlce uginky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie
su uvedené v tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny,
na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ IX ecp

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 |. in Il. razreda pri stalnih zobeh, ki niso obremenjene.
Vmesni restavrativni in bazni material pri restavracijah . in Il.
razreda, ki so mo€no obremenjene kot del sendvi¢ tehnike.
Restavracije V. razreda in na koreninskih povrsinah.

Izgradnja jedra.

oh N~

KONTRAINDIKACIJE

1. Zascita pulpe.

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

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / tekocina (g/g) 3,6/1,0
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"

1. RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE
a) Standardno razmerje med prahom in
tekocino je 3,69/1,0g (1 zravnana lopatka
prahu in 1 kapljica tekocine).
b) Za pravilnej$e razdeljevanje prahu nezno
udarite s steklenicko ob roko. Ne stresajte
je ali obracajte.

c) Steklenicko s tekocino drzite vertikalno
in jo nezno stisnite.

d) Steklenicki po kon&ani uporabi takoj
zaprite.

MESANJE

Prah in tekogino razdelite na mesalno

podlogo. S pomocjo plasti¢ne spatule

razdelite prah na 2 enaka dela.

N

Dodaijte prvi del prahu tekog€ini in mesajte
10 sekund. Dodajte $e preostali prah in
vse skupaj mo¢no mesajte 15-20 sekund.
(Slika 1).
. TEHNIKA RESTAVRIRANJA
a) Zob pripravite s pomocjo obicajnih tehnik.
ObseZna mehani¢na retencija ni potrebna.

w

Za za$cito pulpe uporabite kalcijev
hidroksid.

b) Nanesite CAVITY CONDITIONER
(10 sekund) ali DENTIN CONDITIONER
(20 sekund) na vezavne povrSine s
pomocjo vatne kroglice ali gobice.

c) Mo¢no sperite z vodo. Osusite s pomocjo

vatne kroglice ali nezno spihajte z zrakom.

NE IZSUSITE.

Rezultati so najbolj$i, e je pripravljena

povrsina vlazna (svetlikajo¢a) (Slika 2).
d) Zmesaijte potrebno koli¢ino

GC Fuji IX GP. Delovni ¢as je 2 minuti

od zacetka mesanja pri 23°C (73°F). ( j

Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.

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

f) Oblikujte, po potrebi uporabite matrico
(Slika 3).

g) Ko se strdi takoj nanesite GC Fuji

VARNISH (osusite) ali GC Fuji COAT LC
(svetlobno obsevajte) (Slika 4).
. KONCNA OBDELAVA

a) S konénim obdelovanjem pod vodnim sprejem in obi¢ajnimi
tehnikami lahko za¢nete priblizno 6 minut po zacetku mesanja
(Slika 5).

b) Nanesite konéni sloj GC Fuji VARNISH (osusite) ali GC Fuji COAT
LC (svetlobno obsevajte 10 sekund) ali G-COAT PLUS
(svetlobno obsevajte 20 sekund) (Slika 6).

c) Pacient naj ne je 1 uro.

I

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

BARVE

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

Barve ustrezajo Vita® barvnemu kljucu.

®Vita je tovarniski zasgitni znak Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemcija.

PAKIRANJE

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

2. Steklenicka s 15g prahu z lopatko.

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

OPOZORILO

1.V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s kozo, ga takoj

odstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo.

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

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

4.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 oznacdite poskodbe e so le-te prisotne.
Poskodovan sistem zavrzite.

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

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s

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

neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete

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

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

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

Zadnja izdaja: 06/2019

Pre upotrebe paZljivo proéitati uputstvo.

GC Fuji™ IX c»

RTG VIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA ISPUNE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

Ispuni klase 1i I mle¢nih zuba.

Ispuni klase 1i Il trajnih zuba koji ne nose opterecenje.
Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase | i Il pod
visokim opterec¢enjem kod viSeslojne sendvi¢ tehnike.

Ispuni klase V i povr$ine korena.

Nadogradnje.
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KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

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

Mepea 3aCTOCyBaHHAM YBaXHO NpouuTaiiTe
IHCTPYKLit0 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ IX cr

PEHTI'EHOKOHTPA'CTHI/IVI PECTABPAL|INHAM
CKJTOIOHOMEPHUW LIEMEHT 514 XXYBAJIbHUX 3YBIB

[insi BUKOPUCTAHHS NULLE NiKapsiMU-CTOMATONIOramm y BUnagkax, Lo
onwvcaHi B AaHin iHCTpyKuii.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHSA

1. PectaBpauii nopoxHuH | Ta Il knacy MonoyHux 3y6is.

2. PecTaBpaluii HeHaBaHTaXeHWUX NopoXHUH | Ta Il knacy nocTiiHuX
3ybis.

3. HaniBnocTiiiHi pectaBpauii Ta 6a3a Ans HaBaHTaXeHWX
pecTaBpauii nopoxHuH | Ta Il knacy npu 3actocyBaHHi ceHaBIY
-TeXHIKN.

4. PecTaBpallii NOPOXHUH V Knacy Ta NoBepXHi KOPEHs.

5. Mobyaosa Kykcu.

MNPOTUMOKA3AHHA

UPUTSTVA ZA UPOTREBU 1. Mpame nepekpuUTTS NynbNu.
Odnos prah / teénost (g/g) 3,6/1,0 2. He BukopucToBY#iTE el MaTepian Ans nauieHTis 3 aneprieto Ha
— - CKMOIOHOMEPHI LIEMEHTU.
Vreme me$anja (sek.) 25-30
Radno vreme (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00" BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA
Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20” CniBBIAHOLIEHHS NOPOLLOK / pianHa (f/r) 3,6/1,0
Yac 3amilyBaHHs (cek.) 25-30"

1. DOZIRANJE PRAHA I TECNOSTI PoBounii uac (23°C/73°F) (xs., cex.) 2'00"

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi ] ~ - 37°CI99°F 220"

3,6 g/1,0 g. 1 ravna kasika praha na 1 kap 0BHWY 4aC TBEPAIHHA ( ) (x8., cex.)

te€nosti.

b) Za taéno doziranje praha prstima lagano
kucnuti o bocicu. Ne tresti ili preokretati.

c) Boéicu sa te¢noséu drzati uspravno
i polako stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

MESANJE

Dozirati prah i te¢nost na podlogu za

mes$anje. Podelite prah na dva dela

prilozenom plasti¢nom $patulom.

Tecénost mesajte sa prvom polovinom praha

10 sekundi. Zatim dodajte ostatak praha i

mesajte 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 povr$ine za spajanje komadi¢em vate ili
sunderom naneti CAVITY CONDITIONER
(10 sekundi) ili DENTIN CONDITIONER
(20 sekundi).

c) Dobro isprati vodom. Osusiti komadicem
vate ili laganim mlazom pustera.

NE PRESUSITI. Najbolji rezultati se
postiZu ako preparirane povrsine izgledaju
vlazno (sijaju se) (slika 2).

d) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa
GC Fuiji IX GP. Radno vreme iznosi 2
minuta od poc¢etka mesanja pri 23°C
(73°F). Vise temperature skracuju radno
vreme.

e) Odgovarajuéim instrumentom postaviti ( j
cement na preparaciju. Izbe¢i mehuri¢e
vazduha.

f) Oblikovati i postaviti providnu matricu
ako je potrebno.

g) Nakon stvrdnjavanja odmah naneti
GC Fuji VARNISH (susiti vazduhom) ili
GC Fuji COAT LC (polimerizovati svetlom)
(slika 4).

. ZAVRSNA OBRADA

a) Zavr$na obrada standardnim tehnikama
pod vodenim mlazom moZe zapoceti oko 6 minuta nakon pocetka
mesanja (slika 5).

b) Postaviti zavréni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti vazduhom) ili
GC Fuji COAT LC (osvetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvetliti 20
sek.) (slika 6).

c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom 1 sat.
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CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ¢uvati na temperaturi od
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJE

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

Brojevi boja prema Vita® vodiéu 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) te€nosti, kasika za prah,
podloga za mesanje (br. 22)

2. Bogica s 15 g praha sa kasikom

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

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa sluzokozom ili koZom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom.

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

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

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

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

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi oSte¢enja ako ih ima.
Ostecenu spravu baciti.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one

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

direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg

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

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

Na taj na¢in doprinec¢ete pobolj§anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

1. JO3YBAHHA MOPOLKY TA PIOVHA

a) CTaHaapTHe CniBBiAHOLWEHHS NOPOLLIOK
/ pipuna cknapae 3,6 r/1,0 . (OagHa
TI0XKa NOPOLLKY Ta OfiHa Kpanns pianHu).

6) ns TOYHIWOro 4o3yBaHHA NOPOLLKY
3rerka nocTykaiiTe 60KOBOIO CTIHKOK
nnsweyku 06 gonoHio. He cTpywyiTe
Ta He nepesBepTanTe NMsLeYKy.

B) TpumaiiTe NNsWeYKy BepTUKanbHoO Ta
nereHbKO cTUcKaiTe.

r) LinbHo 3akpuBaiiTe Nnsileyvkn ogpasy
X MICNA BUKOPUCTAHHS.

. BAMILLYBAHHA

MomicTiTb HeOBXiAHY KiNbKiCTb NOPOLLKY Ta

piAvHM Ha 6NoK ANS 3aMillyBaHHs.

Po3giniTe nopoLlok Ha ABi pPiBHi YacTUHU

3a 10NOMOrol0 NNacTUKOBOrO WnaTens.

BawmilyiiTe nepLuy nopuito NOpoLUKy 3

ycieto piguHoto npotsarom 10 cekyHA.

LopaiTe Apyry 4acTuHy NOPOLLKY Ta

3amiwyiTe we npotsirom 15-20 cekyHA.

(Puc.1)

. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPALLIT

a) BignpenapyiTe 3y6, 3acTocoByoun
TpaauuinHy metoaunky. CTBOPEHHS ymoB
ANS MakpoMexaHi4YHOT peTeHUii He €
HeobxigHuM. [Ins nepekpuTTa Nynsnn
BWKOPUCTOBYITE MaTepianu Ha OCHOBI
rifpoKcuAay KanbLito.

6) Hanecite CAVITY CONDITIONER
(Ha 10 cekyHp), abo DENTIN
CONDITIONER (Ha 20 cekyHf) Ha
NOBEPXHI0 NMOPOXHUHW, Ha siKy Byne
HaHOCUTUCH LEEMEHT, 3a 0NOMOro
BaTHOI Kynbku, abo annikatopa.

B) PeTenbHo npomuiite 3y6 Bogoto. ( j
Bupanite Haanuwku sonoru,

NPOMOKHYBLUM BaTHUM TaMnoHOM abo
npocywiTb NoBiTPAM 6e3 Aomillok macna
nig HeBenukMm Tuckom. HE
MEPECYLWYWTE. MoBepxHsi 3y6a NoBuHHa
BurnagaTv sonoroto (6nuwartu). (Puc.2)

r) 3amiwanTte NoTpibHY KinbKiCTb LLEMEHTY.
Po6oyunii Yac cknagae 2 XBUuHW Big
noyaTtky 3amiwyBaHHs (npu
TemnepaTtypi 23°C (73°F)). BinbL BUucoka TemnepaTtypa
npu3se/e A0 CKOPOUYEHHS po6OoYOro Yacy.

) BHECITb LIeMeHT B MOPOXHWHY, BUKOPMCTOBYOYM CReLianbHy
KaHiono, abo 3BMYaiHNIA IHCTPYMEHT NSt BHECEHHS
maTepiany. YHukanTe nosisu nosiTpsiHux 6ynb6aLuok.

e) BigkoHTypyiTe pecTaBpauito Ta, KL NoTPiGHO, BCTAHOBITH
maTpuuto. (Puc.3)

€) Konu uemeHT 3aTBepaHe, HaHeciTb Ha Hboro GC Fuji VARNISH
(nincywyeTbcs nosiTpsam), abo GC Fuji COAT LC
(nonimepuayetbes ceitnom 10 cekyHa). (Puc.4)

. ®IHILWHA OBPOBKA

a) ®iHilwHa 06pobka 3 BOAOI 3a CTaHAAPTHOK METOANKOI MOXe
noYnHaTcs NpubnNN3Ho Yepes 6 XBUNWH BiA novaTky
3amiwyBaHHs. (Puc. 5)

6) BkpuitTe pecTaspalito diHansHum wapom GC Fuji VARNISH
(BucywyeTbes nosiTpsam), abo GC Fuji COAT LC
(nonimepusyetbes ceitnom 10 cekyHa), abo G-COAT PLUS
(nonimepunayeTbes ceitriom 20 cekyHa). (Puc. 6)

B) [POIHCTPYKTYITE NauieHTa yHUKaTh HaBaHTaXeHb Ha
pecTaBpauito npoTtsrom 1 rognHu.
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3BEPITAHHA
[ns onTUmMansHUx po6oUnX XapakTepUCTUK PEKOMEHAYETHCS,
B86epiraTtn npu Temnepartypi (4-25°C) (39,2-77,0°F).

Konip

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

Homepw BiaTiHKIB Y BiANOBIAHOCTI 1O PO3KOMipKM Vita®

Vita® - e sapeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnarii Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PO3®ACOBKA

1. Ynakoska Tuny 1-1: 15 r nopouuky, 8 r (6,4 mn) pianHu, MipHa
noXKa Ansi nopoLuKky, 6rok Ans 3amiwysaHHs (Ne 22)

2. MNopowok, nnswka 15r 3 noxko

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

YBATA

1. Y BUNafKy KOHTaKTY 3 TKAHUHAMU NOPOXHUHN poTa abo 3i

LWKipoto, HeranHo BMAanNiTe Matepian TamnoHom a6o

6aBOBHSIHOI0 CEPBETKOIO, 3MOYEHUMM Y CIUPTI. MpomuiiTe

BO/I010.

Mpu noTpannsiHHi B 04i NpomMuiiTe BOAM Ta 3BEPHITLCS 40 Nikaps.

HE 3MILWYWTE nopotwok a6o pianHy 3 KOMIOHEHTaMM iHLINX

CKIMOIOHOMEPHNX LIeMEHTIB.

. B nooauHokux BUNaakax maTepian Moxe BUKNNKATA Yy TAMUBICTb y
AeAKUX nauieHTiB. Y pasi BAHUKHEHHS Takux peakLiil, NpuUnuHiTe
BWKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCs 40 Nikaps BiAnoBiaHOT
cneuianisauii.

. 3aBXAM BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHAMBIAYanbHOro 3axXuUCTy, Taki sk
3aXMCHI PyKaBUYKW, Macku Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oueil.
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Lesiki 3i sarapaHnx y gaHiit iHCTpyKuUii 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB MOXYThb

B6yTun oxapakTepn3oBaHi Sk He6eaneuHi arigHo 3 GHS. 3aBxan

O3HaltomntoiiTeca 3 nacnopTamu ximiyHoi 6eanekun NpoaykTis, Aki

MOHa 3aBaHTaXMUTU 3a HACTYMHAM NOCUNAHHSIM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu ximMiuHoT Ge3nekn Takox MoxHa oTpumaT y Baworo

nocravanbHuka.

OYMLLEHHS TA AE3UHPDEKL|IS

CUCTEMM OOCTABKWN BATATOPA3OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3
MeToto 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLieHTiB Li cuctemn
BMMaratoTb AesiHdekuii cepeaHboro piBHa. Ogpasy nicns
BUKOPUCTaHHS nepesipsiite ix cTaH. He BukopuctoByiite y pasi
TOLIKOZKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y JE3UH®IKYIOYI PO3YUHW. PeTensHo ouncTith
cucTemy, o6 nonepeanTi 3acuXaHHs Ta HaKONUUYEHHs 3a6pyAHEeHb.
MpopesiHdikyiiTe iT Ae3iHdikyto4nmM 3acobom Ansi cepeaHbOTO PiBHSA
nesiHdekLUil, Aknii 3apeecTpoBaHUin B yCTaHOBaX OXOPOHW 340POB’SA
BiAANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HalioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi edpekTn — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAi6Hi BUNaaKK, Lo BUHUKW BHACIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro
NpOoAYKTY, BKMOYaK4K Ti, L0 He 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKLiT woao
BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, noBiAoMTe Npo Hux 6esnocepeaHbLO
YNOBHOBaXEHOMY Npe/CTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3a HACTyNHUM
NOoCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HaLLOi CUCTEMU BHYTPILLHBLOIO KOHTPONIO: Vigilance@gc.dental
TakuMm YnHom, B ByaeTe cnpusTy NigBuULLEHHI0 6e3neku Lboro
npoAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 06/2019

YNOBHOBAXEHMIA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
4\7 ToBapucTBO 3 06MEXeHOI0 BianoBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlar
dikkatlice okuyunuz.
FETM
GC Fuji™ IX ep

RADYOPAK POSTERIOR CAM iYONOMER RESTORATIF SIMAN

Sadece Dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan 6nerilen
endikasyonlarda kullanilir

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

. Gegici diglerdeki Sinif I ve Sinif Il restorasyonlarinda.

2. Daimi diglerde yiikleme yapilmadigi durumlarda Sinif Ive Sinif Il
restorasyonlarda.

. Orta seviye restorasyonlar ve Yiiksek stress altinda sandevig

lamine teknigi kullanilarak restore edilen Sinif Ive Sinif Il

restorasyonlarda kaide olarak.

Sinif V ve kék ylizeyi restorasyonlarinda.

. Kor yapiminda.
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KONTRAENDIKASYONLAR

1. Kok Yiizeyi Ortiicii

2. Bilinen cam iyonomer siman alerjisi olan hastalarda bu Griiniin
kullanimindan kaginilmahdir.

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani(g/g) 3,6/1,0
Karistirma Stiresi(san.) 25-30"
Calisma Siiresi (23°C/73°F) (dak.san.) 2'00"
Net Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak.san.) | 2'20"

1. TOZ VE LIKIT KARISIMI

a) Standart toz-likit orani 3,6 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) Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafifce
sikiniz.

d) Kullandiktan sonra acilen sisenin
kapagini kapatiniz.

. KARISTIRMA

Tozu ve likiti karistirma pediin tizerine

koyunuz. Plastik spatiil kullanarak tozu iki

esit pargaya ayiriniz. llk porsiyonu 10 saniye
tum likitle karnistiriniz.

Arta kalan porsiyonu ekleyiniz ve 15-20

saniye timdiyle kaaristiriniz. (Sek.1)

RESTORATIF TEKNIK

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz.

Genel olarak mekanik retansiyonu yeterli
degildir. Kok Ylzeyi ortiicl olarak kalsiyum
hidroksit uygulayin.

b) CAVITY CONDITIONER (10 saniye)
veya DENTIN CONDITIONER (20 saniye)
baglanti ylizeyine pamuk pellet veya firca
ile uygulayiniz.

c) Su ile yikayiniz.Pamuk pelet ile veya hafif
hava ile kurutunuz. Cok kurutmayiniz. En iyi
sonug igin baglanti ylizeyi hafif nemli
olmalidir. (Sek.2)

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

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

f) ilk kontur sekillendirmeyi yapiniz ve
gerekliyse matris yerlestiriniz. (Sek. 3)

g) Sertlestikten sonra hizlica GC Fuji
VARNISH (kuru hava) veya GC Fuji COAT
LC (10 saniye 1sik polimerizasyonu)
uygulayniz. (Sek. 4)

. BITIRME

a) Karistirmaya basladiktan yaklasik 6 dakika sonra su spreyi altinda
standart tekniklerle bitirebilirsiniz. (Sek.5)

b) Final ortiicii olarak GC Fuji Varnish(kuru hava)veya GC Fuji
Coat LC (10 saniye isik polimerizasyonu) veya G-Coat Plus
(20 saniye 151k polimerizasyonu). (Sek. 6)

c) 1 saat boyunca baski yapmamasi konusunda hastayi uyariniz.
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SAKLAMA
En iyi performans igin, kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

RENK
A2, A3, A3.5, B2, B3,C4 Renk numaralari Vita® shade’e géredir.
Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

1. 1-1 paket: 15 gr Toz, 8 gr(6,4 mL) likit, toz kasid1, karistirma pedi
(no:22)

2. 15 gr'lik toz sisesi ve kasik

3. 8 gr'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.

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

. Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentlerini
karistirmayiniz.

. Urlin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir.
Bu tarz durumda olustugunda, Griiniin kullanimini durdurunuz ve
uzmana basvurunuz.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézIigl gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS'e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GCOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve
bozulma icin etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akimilasyonu
nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triinii ile bolgesel / ulusal
rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lzere, bu
ardntn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile llitfen rapor ediniz.

_ https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin
glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietoSanas rapigi izlasiet lieto§anas
instrukciju.

GC Fuji™ X ep

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS SANU
ZOBU RESTAURACIJAM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai
rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. lun Il klases restauracijas piena zobos.

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

3. Pagaidu restauracijas materials un bazes materials sendvi¢a
tehnika slodzi nesosas |un Il klases restauracijas.

4.V klases un saknu virsmu restauracijas.

5. Zoba stumbra atjauno$ana.

KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

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

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera/$kidruma proporcija (g/g) 3,6/1,0
Samaisisanas laiks (sek.) 25-30"
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Net cieté$anas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"

1. PULVERA UN SKIDRUMA
SAGATAVOSANA
a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija

ir 3,6/1,0g. (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) Pudeli ar §kidrumu turiet vertikali un viegli
saspieziet.

d) Pudeles péc lieto$anas nekavéjoties
aiztaisTt.

. PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISTSANA
Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu.
Sadaliet pulveri divas vienadas dalas. 10
sekunzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu
Skidrumu. lemaisTt atlikuSo porciju un visu
samaisit 15-20 sekundés (1.att.).

. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta
tehnikas. Nav nepiecie§ams veidot plasu
mehanisko retensiju. Pulpas parklasanai
izmantot kalcija hidroksidu.

b) Uz saitéjamo virsmu ar vates lodTti vai
Svammiti uzklat CAVITY CONDITIONER
(10 sekundes) vai DENTIN CONDITIONER
(20 sekundes).

c) Rapigi noskalot ar tdeni. Lieko mitrumu
nonemt ar vates loditi vai maigi nopast
ar gaisa striklu. NEPARZAVET. Labaki
rezultati tiek sasniegti, ja preparétas
virsmas izskatas mitras (spidigas) (2.att.).

d) Samaisit nepieciesamo GC Fuji X GP
pulvera daudzumu. Darba laiks 23°C
(73°F) ir 2 mindtes no sajauksanas
sakuma. Augstakas temperatiras saisina ( )
darba laiku.

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

f) 1zveidot kontdru un, ja nepiecieSams, noklat
ar matricu (3.att.).

g) Péc sacietéSanas nekavéjoties uzklajiet
GC Fuji VARNISH (nopst ar gaisa straklu)
vai GC Fuji COAT LC (polimerizét) (4.att.).

APSTRADE

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

b) Péc apstrades uzklat GC Fuji VARNISH (nopast ar gaisa straklu)
vai GC Fuji COAT LC (polimerizét 10 sek.) vai G-COAT PLUS
(polimerizét 20 sek.) (6.att.).

c) Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.
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UZGLABASANA
Optimalai izmantoS$anai ieteicams uzglabat, (4-25°C) (39,2-77,0°F)
temperatara.

KRASAS
A2, A3, A3.5,B2,B3, C4
Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Vacija registréta tit marka.

IEPAKOJUMS

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

2. Pulveris 15g ar karoti pulverim

3. Skidrums 8g (6,4mL)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu

nekavéjoties nonemt ar spirta sameércétu Svammiti vai vati.

Noskalot ar adeni.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un

vérsties péc mediciniskas palidzibas.

NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra

komponentiem.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

. Vienmér 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 jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoo vielu nozii§anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu
vidéja [Tmena produktu, saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas

nav minéti §T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$ibu.

P&deéjo reizi parskatits: 06/2019

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ IX cr

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS KRUMINIY
DANTY RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
1. lir ll-os klasés ertmiy pieniniy danty restauracijoms.
2. Nedideléms lir Il —os klasés ertmiy nuolatiniy danty restauracijoms.
3. Kaip laikina restauracija didelése lir Il —os klasés ertmése ir

kaip pirmas sluoksnis laminuotose sumustinio tipo restauracijose.
4. V-os klasés ir Sakninio éduonies ertmiy restauracijoms.
5. Kuléiy atstatymui.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite naudoti medziagg pacientams
jonomerinis cementas.

alergiskiems stiklo

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g9/g) 3,6/1,0
Maisymo 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"

1. MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS

a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis
3,69 /1,0g. 1 Saukstelis milteliy ir 1 lasas
skyscio.

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

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei
Svelniai iSspauskite.

d) ISkart uzdarykite buteliukus po naudojimo.

MAISYMAS

Padékite reikiama milteliy ir skyscio kiekj

ant maisymo popierélio. Plastmasine

mentele padalinkite miltelius j 2 lygias dalis.

Jmaisykite pirmag puse milteliy kiekio j skystj.

per 10. Pridékite likusj milteliy kiekj ir

maisykite intensyviai 15-20 sekundziy

(Pav. 1).

RESTAURAVIMO TECHNIKA

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

b) Naudodami vatos gumulélj ar kempinéle,
patepkite ertmg CAVITY CONDITIONER
(laikykite 10 sekundziy) ar DENTIN
CONDITIONER (laikykite 20 sekundZiy).

c) Gerai nuplaukite vandeniu.

Drégmes pertekliy nusausinkite vatos
gumuléliu ar $velnia oro srove
NEPERDZIOVINKITE Tinkamai paruostas
pavirSius turi atrodyti drégnas (blizgantis)
(Pav. 2). -~

d) Sumaisykite reikalingg GC Fuiji X GP kiekj. [ )
Darbo laikas yra 2 minutés nuo maiS§ymo
radzios esant 23°C (73°F).

Aukstesné temeratira trumpina darbo laikg.

e) Cemento jdéjimui j ertme naudokite
8virkstg ar kitg tinkamg instrumenta.
Stenkités iSvengti oro burbuliuky
susifomavimo.

f) Jei reikalinga, naudokite matricos juostele
(Pav 3).

g) Kada sukietéjo, nedelsiant padenkite
GC Fuji VARNISH (nupsti oru) ar GC Fuji COAT LC (Kkietinti
Sviesa) (Pav. 4).
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4. POLIRAVIMAS

a) Poliravimas ausinant vandens sove gali bati pradétas po 6 minuciy
nuo mai§ymo pradZzios (Pav. 5).

b) Padenkite pavirsiy GC Fuji VARNISH (nupiskite oru) ar GC Fuiji
COAT LC (kietinkite Sviesa 10 sek.) ar G-COAT PLUS (kietinkite
Sviesa 20 sek.) (Pav. 6).

c) Nurodykite pacientui nekramtyti 1 valanda.

LAIKYMAS

Optimalai izmanto$anas kvalitatei, laikykite vésioje ir tamsoje vietoje
(4-25°C) (39,2-77,0°F) temperataroje.

SPALVOS

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

Spalvos numeriai pagal Vita® spalvy rakta.

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

PAKUOTES

1. 1-1 pakuoté : 15g milteliy (1), 8g (6,4mL) skyscio, Saukstelis
milteliams, popieréliai maisymui (No.22)

2. 15g milteliy buteliukas su Sauksteliu

3. 89 (6,4mL) skyscio buteliukas

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pas$alinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos
gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

Jei §ios medziagos pateko j akis, tuoj pat i$plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

NEMAISYKITE milteliy ar skysgio su kity stiklojonomery
komponentais.

Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.
Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukeés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. ISkart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne§varumai - priemones
kruops¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancia valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite radyti msy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt

kasutamisjuhendit.

GC Fuji™ X ep

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL

TAGAHAMMASTELE

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED
1. lja llklassi piimahammaste taidised.
2. Pikaajalised ajutised | ja Il klassi taidised.

3. lja Ilklassi ajutise panuse voi baas- materjalina suure

koormusega hambaaukude puhul kasutad

es kihitehnikat.

4.V klassi taidised ja hambakaela kahjustused.

5. Hambakondi Ulesehitused.

VASTUNAIDUSTUSED
1. Pulbi katmine.

2. Venkite naudoti medziagg pacientams alergiskiems stiklo

jonomerinis cementas.

KASUTUSJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g)

Segamisaeg (sek.)

To66aeg (23°C/73°F) (min., sek.)

Neto kdvenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.)

1.PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
a)Standardne pulbri ja vedeliku suhe on
3,6g/1,0g. (1 mdddulusikas pulbrit ja
1 tilk vedelikku).
b)Tapseks pulbri doseerimiseks koputa
kergelt pudelit. Ara raputa ega keera
tagurpidi.
c)Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja
pigista sujuvalt tilkasid.
d)Sulge pudelid koheselt peale
kasutamist.
2.SEGAMISTEHNIKA

Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele

eraldi, segamiseks kasuta plastikspaatlit,

jaga pulber kaheks vordseks osaks.

Esimene osa pulbrit sega koos kogu

vedelikuga 10 sekundit. Nuld lisa teine

osa pulbrit ja sega see kdik kokku 15-20

sekundit (Joon. 1).

. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Enne sidusaine kasutamist aplitseeri
pind CAVITY CONDITIONERiga
(10 sekundit) véi DENTIN
CONDITIONERIga (20 sekundit)
kasuta vatikuuli vdi kasna.

c) Loputa rohke veega. Kuivata
vatitupsuga voi érnalt 8li-vaba 6huga.
MITTE KUIVATADA LIIGSELT.

Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud pind on niiske (Joon. 2).

d) Sega néutud kogus materjali GC Fuji
X GP. T66aeg on 2 minutit alates
kokkusegamise algusest temperatuuril
23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur
seda lihem t66aeg.

e) Paigalda materjal ettevalmistatud
pinnale kasutades siistalt v&i sobilikku
instrumenti. Hoidu 6humullidest.

f) Hamba Ulesehitamiseks kasuta
vajadusel matriitsi (Joon. 3).

g) Peale téidise paigaldamist ja
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Joon. 6

kévenemist aplitseeri kohe GC Fuji VARNISH-ga (kuivata
ornalt 6huga) voi GC Fuji COAT LC-ga (valgusta 10 sekundit)

(Joon. 4).
. VIIMISTLEMINE

IS

a) Loplik téidise viimistlus teosta peale materjali 16plikku
koévenemist umbes 6 minuti parast voolava vee all kasutades

standardset tehnikat (Joon. 5).

b)Ldpetuseks kata pind GC FujiVARNISH-ga (kuivata drnalt
6huga) v6i GC Fuji COAT LC-ga (valgusta 10 sekundit) voi
G-COAT PLUS-ga (valgusta 20 sekundit) (Joon. 6).

c) Soovita patsiendil parandatud hambale 1 tunni jooksul survet

mitte avaldada.

SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailitada temperatuuril

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

VARVITOONID

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4
Vita® varvivotme jargi

Vita® on registreeritud kaubamérk Vita

PAKENDID

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

segamisalus (No.22).
2. 15g pulbrit ja méddulusikas.
3. 8g (6,4mL) vedelik pudelis.

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta vdi nahaga eemalda tsement
koheselt alkoholis immutatud késna voéi vatiga, loputa veega.
2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti

poole.

3. Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke

omavahel.

4. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti

poole.

5. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja

kaitseprillid.

Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHS’is
(kemikaalide Uihtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja
margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

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

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see
vahend desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli

vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahj

ustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise

ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Des

infitseeri vaheetapile

vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke /

rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest

sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest,

mida kéesolevas

kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt

lingilt:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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