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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
GC Fuji LINING™ LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING CEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.
RECOMMENDED INDICATIONS

As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer
cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g / g) 1.4/1.0
Mixing Time (sec.) 20-25"
Working Time (min., sec.) 3'00"
Light Curing Time (sec.) 30"
Depth of Cure (mm) 1.6

. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 1.4 g/1.0 g. 1 level scoop of powder
to 1 drop of liquid.

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

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles immediately after use.

MIXING

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

the powder into two equal parts. Mix the first portion with all of liquid for

5-10 seconds. Incorporate the remaining portion and mix the whole

thoroughly for 10-15 seconds.

. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is
not necessary.

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or
DENTIN CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
For pulp capping use calcium hydroxide.

¢) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes from the
start of mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten
working time.

d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument, covering dentine up to the dentino-enamel junction.

f) Light cure with a suitable visible light curing device (470 nm wavelength)
for 30 seconds. Place light source as closely as possible to the cement
surface.

Note:
If application exceeds 1.6 mm in depth, use a layering technique.
g) Proceed with standard composite or amalgam restorative techniques.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Bottle of 10 g powder with scoop

2. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid

3. 1-1 pkg. : 10 g powder, 8 g (6.8 mL) liquid, powder scoop, plastic spatula,

mixing pads

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.

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

eyewear should always be worn.

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

reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a

physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

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

Last revised: 06/2019
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Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WHCTPyKuMmMTe 3a ynotpeba.

GC Fuiji LINING™ LC

PEHTITEHOKOHTPACTEH ®OTO -MONMNMEPU3UPALL MAC-MOHOMEP 3A
NnoanoXxKn

3a ynmpeﬁa €amo OT CTOMATOoNo3n 3a NpenopbYyaHnUTe NHANKaUUN.

MNPEMNOPBYUTENTHU UHONKALUN
KaTo ocHoBa nnu noanoxka B NOArOTBEHN KaBUTETH.

KOHTPAUHAUKALUN

1. MynnHo nokputue.

2. U3bsreaitTe ynoTpeGaTa Ha TO31 NPOAYKT NpU NALMEHTU C U3BECTHN aneprum
KbM rnac-ﬁOHomepeH UMMEHT, MeTakpunaTteH MOHOMEep Unn meTakpunarteH
nonumep.

HACOKW 3A YIIOTPEBA

CboTHoLleHKe npax / Te4HocT (g/g) 14/1.0
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 20-25"
Bpeme 3a paboTa (MuH., cek.) 300"

Bpewme 3a poTo-nonumepusupate (cek.) | 30"

[vn6ounHa Ha nonumepmanpaHe (mm) 1.6

1. BOBNPAHE HA MPAX U TEYHOCT

a) CTaHAapTHOTO cbOoTHOLWeHWe npax / TeyHocT e 1.4 g/1.0 g. 1 paBHa
NbXUYKa Npax kbM 1 Kanka TEYHOCT.

6) 3a NpeLn3HOTO A03NpaHe Ha Npaxa, NeKo NoYyKanTe LWNLIEHLETO B pbKa.
He ro pasknauwaiTe unm obpblianTe.

B) O6bpHETe ByTUNKaTa C TEYHOCTTa BEPTUKATHO U CTUCHETE NEKO.

r) 3aTBopeTe GyTunkuTe BegHara cnep ynotpeba.

. CMECBAHE

MocTaBeTe npax 1 TeYHOCT BbPXY GnokyeTo. C nnacTmMacosarta wnatyna

pasfeneTe npaxa Ha [jBe paBHM YacTu. CMeceTe nbpBaTa nonosnHa ot

npaxa ¢ usnara Te4yHocT 3a 5-10 cekyHau. [lobaseTe ocTaHanata 4acT u

cmeceTe u3usno 3a 10-15 cekyHau.

. TEXHVWKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) MpenapwupainTe 3b6a, M3non3Baiiku CTaHAAPTHU TEXHUKK. PaswmnpeHa
MexaHu4YHa peTeHLus He e Heobxoguma.

6) MpomuiiTe u noacyweTe, Ho HE MPECYLUABAMTE. 3a oTcTpaHsBaHe Ha
3ambpceHnus cnoii ce npenopbyBa CAVITY CONDITIONER unu DENTIN
CONDITIONER. 3a nokpuBaHe Ha nynnata, ©3nonssaiite kanuues
Xuapokeus.

B) CMeceTe HeobXx0ANMOTO KONUYECTBO LIMMEHT. BpemeTo 3a pabota e 3
MUHY TV OT HayanoTo Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-Bucoku
TeMmnepaTypu Liie CKbCAT BpeMeTo 3a paboTa.

r) OTcTpaHeTe NOBLPXHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLUABAWNTE.

n) MocTaBeTe UMMeEHTa BbPXY NpenapauusTa, M3non3sanku Wwnpuua unu
NOAXOASILY UHCTPYMEHT 3a HaHaCcsiHe, KaTo NOKPUETE AEHTUHA A0 eMaino-
[leHTMHOBAaTa rpaHuLa.

e) doTo-nonumepusnpanTe ¢ MU3TOYHUK Ha BUAUMA CBETNMHA (AbIKMHA Ha
BbnHata 470 nm) 3a 30 cekyHau. lNocTaBeTe M3TOYHMKA Ha CBETNNHA
Bb3MOXHO Hain-61M30 A0 MOBBLPXHOCTTA Ha LIMMEHTA.
3abenexka:

Ako cnos e no-ge6en ot 1.6 mm, nanonseanTe NOCNoNHa TEXHMKA.

)K) I'Ipom:nmeTe CbC CTaHAAPTHUTE Bb3CTAHOBUTENTHN TEXHMKKN 32 KOMMNO3UT

unu amanrama.
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CBbXPAHEHUE
3a onTUManHo NpeacTaBsHe Ce NpenopbyBa, CbXxpaHsBanTe Ha xnagHo n
TbMHO MsAcTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKHK

1. Wuwenue ¢ 10 g npax ¢ MeputenHa nbxuyka.

2. Bytunka c 8 g (6.8 mL) TeyHocT.

3. 1-1 onak.: 10 g npax, 8 g (6.8 mL) Te4HOCT, MepuTEnHa NbXUYKa,
nnacTMacoBa WnaTyna, CMEeCUTeNHO Grokye.

BHUMAHUE

1. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OparnHUTe TbKaHu UNu KoxaTta, npeMaxHeTe BejHara
c namyyeH Tyndep Hanoex B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boga.

2. B cnyvait Ha KOHTaKT C o4uTe, NPOMMIATE BeAHara ¢ Boaa 1 notbpcete
MeauLMHCKa NoMOoLL,.

3. HE cmecBaiiTe npaxa unu Te4HOCTTa C ApYyru rnac-ioHOMEpPHUN KOMMOHEHTH.

4. Nnynn npeanasku cpepctaa (JIMNE) kaTo pbkaBuuK, Macka v npeanasHv
ouuna BuHarv Tpsbea Aa 6baaT HOCEHM.

5. B pefiku cnyyau, NpoflyKTbT MOXE Aia NPeAN3BUKa CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y
Hsikon xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpateTe ynotpebara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka nomoLy.

Hsikou NpoAyKTU, CNOMEHAaTH B HACTOSILLUTE UHCTPYKLMM, MoraT Aa 6baa

onpeaeneHu kaTo onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce sanosHaBaiiTe ¢

MH(MOPMALMOHHUTE AaHHN 3a 6e30MacHOCT, HaNMYHN Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka moraT ga 6bAaT u3nckaHu ot Bawmsa 4OCTaBYMK.

MOYNCTBAHE W JESUHOEKLINA

OO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a na ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NaLneHTUTe, ycTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO
HWBO Ha fe3nHdeKums.

BepHara cnep ynotpe6a MHCNeKTUpaiiTe yCTPOCTBOTO U eTuKeTa 3a
BrIOLIABaHe Ha CbCTOSIHNETO. VI3XBBbPNETe YCTPOMCTBOTO, ako € YBpeaeHo.

HE OB/IMBAMTE. MouncTeTe fobpe yCTPOUCTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTepaTh
M3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuTeny. [lesnHdekumpaiiTe ¢ NpoayKT 3a
KOHTPON Ha MH(eKUUUTe CPeHO HUBO, PerncTpupaH 3a 3ApaBHu Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PETMOHAMHNTE / HALMOHAMHUTE yKasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu echekTn:

AKO y3HaeTe 3a HAKkakbB B/ HeXenaH edekT, peakumus unu noao6Hu cbbutus,

BBb3HUKHanNM ot yl'lOTpeGaTa Ha TO3” NPOAYKT, BKIIIOYMTENHO T€3K, KOUTO He ca

136pOEHM B Ta3n MHCTPYKLWS 3a ynoTpeGa, Monsi, AoKNaABaiTe r AUPEeKTHO

uype3 cbOTBETHaTa cucTema 3a 6auTenHocT, kato n3bepete NOAXOAALMS OpraH

BbB BallaTa CTpaHa JOCTbMHU Ypea cnejHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3u HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha 6e30NacHoOCTTa Ha To3u

nNpoayKT.

MocnepHa pepakums: 06/2019

Pred pouitim si pedlivé prectéte

néavod k pol

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAKNI SVETLEM TUHNOUCI SKLOIONOMERNI PODLOZKOVY
CEMENT

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

DOPORUCENE INDIKACE
Jako baze nebo podlozka v preparovanych kavitach.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte tento produkt u pacientl se znamou alergii na skloionomerni
cement, metakrylatovy monomér nebo metakrylatovy polymér.

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 1,4/1,0
Michaci ¢as (sek.) 20-25"
Pracovni ¢as (min., sek.) 3'00”
Cas osvitu (sek.) 30"
Hioubka osvitu (mm) 1,6

1. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 1,4 g /1,0 g. 1 1zicka prasku na
1 kapku tekutiny.

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

c) Drzte lahvi¢ku s tekutinou vertikainé a lehce stisknéte.

d) Uzavfete pevné lahvicky ihned po pouziti.

. MICHANI

Nadavkujte poZzadované mnozZstvi prasku a tekutiny na podlozku.

Umélohmotnou $pachtli rozdélte prasek na dvé stejné casti.

Michejte prvni porci s celym mnoZstvim tekutiny po dobu 5 -10 sekund. Potom

pridejte zbyvajici ¢ast prasku a celé diikladné michejte po dobu 10-15 sekund.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte béznymi technikami. Dal$i mechanicka retence neni nutna.

b) Oplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. CAVITY CONDITIONER nebo
DENTIN CONDITIONER je doporucen pro odstranéni mastné vrstvy (smear
layer). Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

¢) Namichejte odpovidajici mnoZstvi cementu. Pracovni ¢as je 3 minuty od
zacatku michani pfi teploté 23°C (73°F). Vy$si teplota zkracuje pracovni
Cas.

d) Odstrarite povrchovou vihkost, ale NEPRESUSUJTE.

e) Aplikujte cement do pfipravené kavity za pouziti stfikacky nebo vhodného
nastroje, pokryjte dentin az po dentino-sklovinou hranici.

f) Vytvrdte svétlem vhodné polymeriza¢ni lampy (470 nm vinové délky) po
dobu 30 sekund. Umistéte zdroj svétla co mozna nejblize povrchu cementu.
Poznamka:

Jestlize vrstva cementu pfesahuje hloubku 1,6 mm, pouzijte techniku
vrstveni.

g) Pokracujte standardnim kompozitem nebo amalgamovym vypliiovym
materialem.
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SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

BALENi

1. Lahvi¢ka s 10 g prasku se Izickou.

2. Lahvi¢ka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. 1-1 baleni: 10 g prasek, 8 g (6,8 mL) tekutina, |Zzicka na prasek, umélohmotna
$pachtle, michaci podlozky.

UPOZORNENi

1.V piipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou odstrafite okamzité
vatovym tampdnem, gazou nebo houbi¢kou namocenou v lihu. Oplachnéte
vodou.

2.V pfipadé kontaktu s o€ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
|ékafskou pomoc.

3. NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich
cementd.

4. P¥i praci vzdy pouZivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.

5.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte lékare.

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecéné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které
jsou k dispozici na adrese:

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

CISTENI A DEZINFEKCE:

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

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

Hlaseni nezadoucich uginkl:

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

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

které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pfisludného systému hlaseni nezadoucich Géinkl patfiénému dfadu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvySeni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

upute za uporabu.
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SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA
PODLOGE

Samo za stru¢nu uporabu i preporucljive indikacije.

PREPORUCLJIVE INDIKACIJE
Kao podloga ili premaz u prepariranim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. |zbje¢i koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

UPUTE ZA UPORABU

Omijer praska / tekucine 1.4/1.0
Vrijeme mije$anja (sek.) 20-25"
Radno vrijeme (min,sek.) 300"
Vrijeme svjetlosne polimerizacije 30"
Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

1. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Standardni omjer praska i teku¢ine iznosi 1.4 g/1.0 g, Sto odgovara jednoj
poravnatoj zli¢ici praska i jednoj kapi tekucine.

b) Za to¢no doziranje praska bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne smije se tresti
ili preokretati.

c) Bocicu s teku¢inom drZati okomito i njezno je pritiskati.

d) Odmah nakon uporabe bogice zatvoriti.

MIJESANJE

Odgovarajucu koli¢inu praska i teku¢ine staviti na podlogu za mijeSanje.

Plasti¢nom zli¢icom prasak podijeliti u dva jednaka dijela. Prvi dio praska

mijeSati 5-10 sekundi s cijelom koli¢inom tekuc¢ine. Dodati ostatak praska

i mijesati jo§ 10-15 sekundi.

TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Nije potrebna velika mehanic¢ka
retencija. N

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog prljavog sloja s
dentina preporuca se rabiti CAVITY CONDITIONER ili DENTIN
CONDITIONER. Pulpu zaétititi kalcij-hidroksidom.

c) ZamijeSati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vrijeme iznosi 3 minute od
pocetka mijesanja pri temperaturi od 23°C. Vi$e temperature skratit ¢e
radno vrijeme.

d) S povrsine odstraniti viagu, ali NE PRESUSUSITI.

e) Strcaljkom ili drugim prikladnim instrumentom nanijeti cement u kavitet,
pokrivajuci dentin do cakline.

f) Odgovaraju¢im ru¢nim svjetiom (470 nm valne duzine) polimerizirati ispun
30 sekundi. Izvor svijetla postaviti §to bliZze povrsini cementa.

Paznja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u vi$e slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobi¢ajeni nacin.

N
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvat na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE

1. Bocica s 10 g praska i mjernom Zlicom.

2.Bocica s 8 g (6,8 mL) tekucine.

3. 1-1 pakiranje: 10 g praska, 8 g (6,8 mL) tekucine, mjerna zlica, plasti¢na
Zligica, podloge za mije$anje.

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s kozom ili sluznicom, odmah odstraniti komadi¢em vate
namocenim u alkohol i isprati vodom.

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

Prasak i teku¢inu NE MIJESATI s drugim komponentama staklenoionomernog
cementa.

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

U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lije&niku.

o & obn

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

opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih uc¢inaka, reakcija ili sli¢cnih dogadaja

do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Zadnje izdanje: 06/2019

Hasznélat el6tt az atmutatot
olvassa el figyelmesen!
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAK, FENYRE KEMENYEDO UVEGIONOMER LINER CEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
Preparalt kavitdsokban linerként vagy alabéleléként.

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat Givegionomer cementre, metakrilat monomerekre
vagy metakrilat polimerekre allergids paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 1,4/1,0
Keverési idé (masodperc) 20-25"
Munkaidé (perc, masodperc) 3'00”
Fénykezelés ideje (masodperc) 30"
Fénykezelés mélysége (mm) 1,6

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Az iranyad¢ por/folyadék arany 1,4 g/1,0 g (1 kis adagolékanal por és egy
csepp folyadék keveréke).

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

c) Tartsa a folyadék tivegét fliggélegesen és gyengén nyomja dssze.

d) Az Uvegeket hasznalat utan azonnal zéarja vissza.

. KEVERES

A szilkséges mennyiségli port és folyadékot mérje ki a kever6tombre.

A mianyag spatula segitségével ossza a port két egyenlé részre. Oszlassa

szét a folyadékot a kever6tdmbdn és keverje 6ssze a por egyik részét a teljes

folyadékmennyiséggel 5-10 masodpercen keresztiil. Elegyitse a maradék
részt is és keverje a teljes mennyiséget intenziven tovabbi 10-15 masodpercen
keresztil.

. HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Prepardlja a fogat a megszokott médon.Tovabbi mechanikai retenciéra
nincsen sziikség.

b) Oblitse le vizzel és szaritsa meg. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
A smear layer eltavolitdsahoz DENTIN CONDITIONER vagy CAVITY
CONDITIONER hasznélata javasolt. Pulpasapkazashoz hasznaljon
kalcium-hidroxidot.

c) Keverje 6ssze a kivant mennyiségii cementet. A munkaidé a keverés
kezdetétdl szamitva 3 perc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén.

A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidét.

d) Szaritsa le a feliileti nedvességet, de NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA.

e) Vigye a cementet a kavitasba adagolécsérrel vagy egy erre alkalmas
miiszerrel. Fedje be a dentint a zomanc-dentin hatarig.

f) Fénykezelje az anyagot 30 masodpercig egy megfeleld, lathato fényt
kibocsato (470 nm fényhullamhossz) fénypolimerizald késziilékkel. A lehet6
legkdzelebb helyezze a fényforrast a cement felszinéhez.

Megjegyzés:
1,6 mm-nél mélyebb kavitasok esetén hasznaljon rétegezé technikat.

g) Folytassa a helyredllitast hagyomanyos kompozit vagy amalgam
technikaval.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos és sotét helyen tarolandé
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

KISZERELES

1. 10 g por adagoldkanallal

2.8 9 (6,8 mL) folyadék

3. 1-1 csomag: 10 g por, 8 g (6,8 mL) folyadék, adagolékanal, miianyag spatula,
keverétomb

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben bérre vagy nyalkahartyara keriil, azonnal tavolitsa el alkoholos

vattaval vagy szivaccsal. Oblitse le vizzel.

Amennyiben az anyag a szembe kerdil, b6 vizzel 6blitse ki és forduljon

szakorvoshoz.

. A port vagy folyadékot NE keverje 6ssze semmilyen mas livegionomer

komponenssel.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,

biztonsagi szemvédét.

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

N
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Némely, a jelen haszndlati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozoédjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertzések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kézepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyezddések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintii infekcidokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti elirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetlenil a megfelel6 hatésagnak. Az

alabbi linken tudja kivélasztani az On orszaganak megfelelé hatésag

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuiji LINING™ LC

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG SWIATLOUTWARDZALNY
CEMENT GLASJONOMEROWY DO PODSCIELEN

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA
Jako podktad lub liner w opracowanych ubytkach

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

2. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na cement
szktojonomerowy, monomer metakrylanowy lub polimer metakrylanu.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek/ptyn (g/g) 1,4/1,0
Czas mieszania (sek.) 20-25"
Czas pracy (min, sek.) 300"
Czas utwardzania $wiattem (sek.) 30"
Gtebokos¢ polimeryzacji (mm) 1,6

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 1,4 g/1,0 g, co odpowiada
1 ptaskiej miarce proszku na 1 krople ptynu.

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

c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i delikatnie $ciskac.

d) Butelki zakreca¢ zaraz po uzyciu.

. MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku. Uzywajac plastikowej szpatutki podzieli¢

proszek na 2 réwne czesci.

Pierwsza porcje zmieszaé z catym ptynem w ciggu 5-10 sekund. Doda¢

pozostatg czg$¢ proszku i cato$¢ doktadnie mieszac przez 10-15 sekund.

. TECHNIKA WYPELNIANIA

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

b) Sptukac i osuszy¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usunigcia warstwy mazistej
zaleca sig uzycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN
CONDITIONER. Do przykrycia miazgi zastosowa¢
preparatwodorotlenkowo-wapniowy.

c) Wymiesza¢ wymagana ilo$¢ cementu. Czas pracy wynosi 3 minuty od
poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

d) Usung¢ wilgo¢ z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZAC.

e) Cement naktada¢ do ubytku za pomocg strzykawki lub odpowiedniego
naktadacza, pokrywajgc zgbine do granicy szkliwno-zgbinowe;j.

f) Utwardzi¢ $wiattem przez 30 sekund stosujgc odpowiednig lampe do
polimeryzacji $wiattem widzialnym (dtugo$¢ fali 470 nm). Umiesci¢ zrédto
$wiatta najblizej, jak to mozliwe w stosunku do powierzchni cementu.
Uwaga:

Do ubytkéw gtebszych niz 1,6 mm zastosowac technike warstwowa.

g) Kontynuowac¢ wypetnienie przy uzyciu standardowych technik odbudowy

kompozytem lub amalgamatem.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywa¢ w
chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIA

1. Butelka 10 g proszku z miarkg

2. Butelka 8 g (6,8 mL) ptynu

3. Zestaw 1-1: 10g proszku, 8 g (6,8 mL) ptynu, miarka do proszku, plastikowa
szpatutka, bloczki do mieszania

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg materiat

niezwtocznie usungé gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptukaé

woda.

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

z lekarzem specjalista.

NIE mieszac¢ proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.

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

rekawice, maski i okulary ochronne.

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

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié¢
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 niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

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

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuiji LINING™ LC

MATERIAL PENTRU BAZA CIMENT IONOMER DE STICLA
FOTO-POLIMERIZABIL

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

INDICATII RECOMANDATE
Ca baza sau liner in cavitatile pregatite.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
cimenturi ionomere de sticld, monomeri metacrilati sau polimeri metacrilati.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pudra/ lichid (g/g) 1.4/1.0
Timp de amestecare (sec.) 20-25"
Timp de lucru (min., sec.) 300"
Durata foto-polimerizarii (sec.) 30"
Adancimea polimerizarii (mm) 1.6

1. DOZAREA PUDREI $I A LICHIDULUI

a) Raportul standard pudra / lichid este 1.4g/ 1.0g. 1 masura de pudra la
1 picatura de lichid.

b) Pentru o dozare exacté a pudrei, loviti usor sticla de mana. Nu o agitati si nu
o intoarceti invers.

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

d) Inchideti bine sticlele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

Dozati cantitatile de pudra si de lichid pe hartia de amestec. Folosind spatula

de plastic, impartiti pudra in doua parti egale.

Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 5-10 secunde.

Incorporati cantitatea rémasa si amestecati totul timp de 10-15 secunde.

. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu
este necesara.

b) Spélati si uscati dar NU DESICATI. Este recomandata indepartarea stratului
de praf dentinar folosind CAVITY CONDITIONER sau DENTIN
CONDITIONER. Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.

c) Amestecati cantitatea necesara de ciment. Timpul de lucru este de 3 minute
de la inceperea amestecarii la 23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate vor
scurta timpul de lucru.

d) indepartati umezeala de pe suprafata, dar NU DESICATI.

e) Transferati cimentul in cavitate folosind o seringa sau un alt instrument
adecvat, acoperind dentina pana la intersectia dentind-smalt.

f) Foto-polimerizati cu o lampa de foto-polimerizare cu lumina vizibila (470 nm
lungime de unda) timp de 30 secunde. Plasati lampa cat mai aproape
posibil de suprafata cimentului.

Nota:
Daca grosimea materialului folosit depdseste 1.6mm adancime, folositi
tehnica stratificarii.

g) Continuati cu tehnicile de restaurare standard cu compozit sau amalgam.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati intr-un loc récoros, ferit de lumina
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE

1. Flacon de 10 g pudré cu masura.

2. Flacon de 8 g (6.8 mL) lichid.

3. Set 1-1: 1 g pudra, 8g (6.8 mL) lichid, masura pentru pudra, spatula de plastic,
hartie de amestec.

ATENTIE

. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete
sau cu o buletd imbibate n alcool. Clatiti energic cu apa.

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

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

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

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

> 0N =
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

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 corespunzatoare din tara

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

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

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

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMATENBHO NPOYMTAIITE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHeM.

GC Fuji LINING™ LC
MW CU ®ygmxn TAUHUHT N1 CU

PEHTI'EHOKOHTPACTI-_H:;II?I CBETOOTBEP)KJ:[AEMI:IVI

CTEK/TOMOHOMEPHbIV MPOKNAQOYHbIV LLEEMEHT

Matepuan npeaHasHauyeH TONbKO ANs NPodecCUOHaNbHOTO MPUMEHEHNS B

COOTBETCTBUU C NOKa3aHUAMU ONUCAHHbIMU B HaCTOﬂLL{eIZ WHCTPYyKUMn.

MOKA3AHUA K MTPUMEHEHUIO

B kauecTBe 6a3bl UM NPOKNAAKM B NOATOTOBAEHHbBIX MOIOCTSX.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUE NyIbMbl.

2. He ucnonb3oeatb Yy NauneHTOB UMeELWMX B aHaMHe3e annepruio Ha
CTEKMONOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, METaKpUnaTHble MOHOMEPbI /UMK
MeTaKpunaTHble NouMepsl.

WHCTPYKLIMA MO IKCNNYATALIMKU

CooTHolweHune nopowwok/xuakocTs (r/r) | 1.4/1.0
Bpems 3amelmBaHnus (cek) 20-25"
Pa6oyee Bpems (MUH, cek) 300"
Bpems dpoTononumepusauum (cek) 30”
Mmy6uHa oTBEpXAEHNA (MM) 1.6

1. MOArOTOBKA K BAMELUMBAHUIO

a) CTaHaapTHoe COOTHOLEHME NOPOLLOK / XnakocTb coctaBnseT 1.4/ 1.0 1
(1 nonHas noxeuka nopotuka Ha 1 kanmnio XnakocTu).

b) [ins 6onee To4YHOI AO3MPOBKM Nepes KaxAblM B3STUEM NopoLuka
BCTpsiIXMBaiiTe (hNakoH, crierka nocTykusas UM 0 nafoHb. He Tpsicute u He
nepesopauuBanTe.

€) ®naKoH C XWUAKOCTbIO AEPKUTE BEPTUKANLHO U BbIAABNMBANTE KUAKOCTb
OCTOPOXKHO.

d) dnakoHbl NNOTHO 3aKpbiBaiTe Cpasy e Nocne UCMONb30BaHNS.

. BAMELWVBAHVE

MomecTuTe NOPOLIOK U XMAKOCTbL Ha Bymary Ans 3amelumsanus. C noMoLbo

NNacTUKOBOrO LNaTeNsi pa3AenuTe NopoLIOK Ha [1Be paBHble YacTy.

[o6GaBbTe NONOBKHY NOPOLLKA B XXUAKOCTb U 3ameluanTe B TeyeHune 5-10

cekyHp. 3aTem fJo6aBbTe B NOMyYeHHYI0 CMECb OCTaBLUMIACS MOPOLLIOK 1

TwaTtenbHo 3ameluante B TedeHne 10-15 cekyHAa.

. TEXHVUKA PECTABPALIA

a) OtnpenapupyitTe 3y6, NpUMeHsAsa CTaHAaPTHYI0 TeXHUKY. BelpaxeHHas
MexaHu4eckas peTeHums He TpebyeTcs. .

b) Mpomoiite n nogcywnte nosepxHoctun, Ho HE MEPECYLUVMBAUTE. ns
yAaneHus cMasaHHOro cnost pekomeHayetcst HaHocuTbCAVITY
CONDITIONER unu DENTIN CONDITIONER. [1ns nepekpbITUs nynbbl
MCMONb3yiTe rNAPOOKUCH KanbLms.

c) 3ameluarite HeobxoAMMOE KONMYECTBO LieMeHTa. Paboyee Bpems
cocTaBnsieT 3 MUHYTbI OT Hayana 3amelumnBanus npu 23°C (73°F).
MoBbIlWeHNe TeMnepaTypbl cokpallaeT paboyee Bpems.

d) Yaanute Bnary c noBepxHocTy, Ho HE NMEPECYLUVBAUTE.

e) BHecuTe LieMeHT B NOAroTOBNIEHHYIO NONOCTb C NOMOLLbIO WNpULA Unu
APYroro NoAxXoAsLero MHCTPYMeHTa, 3akpbiBas AEHTUH [0 3Maneso-
AEHTUHHON rpaHuULibl.

f) ®oTononumepusyinTe B TedeHune 30 cekyH/, MCMOMNb3ys NOAXOASLLYIO
OoTONONMMEPU3ALIMOHHYI0 YCTAHOBKY (ANKHa BOMHbI 470 HM). [lepxuTe
MCTOYHUK CBETA Kak MOXHO BIIKeE K NOBEPXHOCTH LieMEHTa.
MpumeyvaHue:

Ecnu obnactb pectaBpauuu rny6xe 1.6 MM, UCNONb3yiiTe TEXHUKY
NOCIOMHOrO HAHECEeHNs MaTepuana.

g) Mpoaomxute paboTy, UCNonb3ys cTaHAAPTHLIE METOAbl pecTaBpaLum

KOMMO3UTOM MW amasnbramoit.

XPAHEHUE
[insi coxpaHeHus 3 hekTUBHbIX pabounx xapakTepucTK MaTepuana xpaHuTe B
TEMHOM NpoxfiagHoM MecTe npu Temnepatype 4-25°C (39.2-77.0°F).

YNAKOBKA

1. ®nakoH 10 r NopoLUKa C MEPHOi NOXEUKOA.

2. ®nakoH 8 r (6.8 Mn) XMaKoCTyH.

3. Ynakoska 1-1: 10 r nopoluka, 8 r (6.8 Mn) XUAKOCTH, MEPHas NoXeuka,
NNacTUKOBbIN WNaTenb, 6Nok ANs 3amMellnBaHNs.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. Mpwv nonagalnn matepuana Ha CnM3ucTble NOMOCTW PTa UMKU Ha KOXY
HeMeANeHHO yanuTe Matepuan ryGKkoi Unm BaTHbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM
B CMUpTe, a 3aTeM NPOMOITe BOAOW.

Mpu nonagaHuu B rnasa HeMeneHHo NPOMoTe 6oNbWNM KONMYECTBOM BOAbI
1 06paTuTech K Bpady-oTanbmMonory.

HE CMELWUMBAWTE nopoLuok Unu XnAKOCTb C KOMMOHEHTamMu 4pyrux
CTEKIIONOHOMEPHbIX MaTepuarnos.

Mpun paboTe BCeraa Ucnonb3ynTe cpeAcTsa MHANBUAYaNbHON 3awuThl (PPE) —
nepyaTku, 3alNUTHBIE MACKW, 3aLLNTHbIE OYKM.

B peakux crnyyasx y HeKOTOpbIX NauneHToB Habnoganack NoBblWeHHas
4YyBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany. B cryyae BOSHUKHOBEHUS annepruyeckux
peakuuit Heo6X0ANMO NPeKpPaTUTL UCTIONb30BaHWe MaTepuana u 06paTUTLCs K
Bpayy COOTBETCTBYHOLUEN Creunanuaaumm.
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HekoTopble NpoayKThl, ynoMUHaeMble B HacToALel MHCTpyKUMn, MOryT BbiTh

KnaccuuLMpoBaHbl Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrnacoBaHHo Ha

rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMOW KnaccudukaLuum 1 MapkupoBKN XMMUYECKUX

Bellects (GHS). O6s13aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYOLWMMM Macnoptamu

6e3onacHocTy (safety data sheets), focTynHbIMU MO cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MNacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Balero nocrasLimka.

OYMLEHVE W JESUHOEKLNS:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 M3BNIEYEHNA MATEPUATIOB: BO
n3bexaHue NnepekpecTHo nepeaayin MUKPO(IOpbl OT NaLMEHTa K NaUneHTy
VIHCTPYMEHTbI MOA0GHbIX cUCTEM TpeGytoT NpoBeeHUs ie3uHdeKLn
NPOMEXYTOYHOTO ypoBHS. Cpasy Nocre NpUMEeHeHWs NPOBEPbLTE NHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKME METKM Ha NpeAMET NoBpexaeHni. B cnyyae oGHapyxenus
NOBPeX/IEeHNI HeMe/INEHHO NPeKpaTUTe NCMONb30BaHNe NHCTPYMEHTa.

HE MOTrPYXATb B XXWOKOCTb. TwaTenbHo ounLaiTe UHCTPYMEHT BO
n3bexaHune o6pasoBaHNA CKOMNMNEHNIN 3arpA3HAIOLLMX YacTuUL, U UX nocneayoLero
NpUCLIXaHUsA K NOBEPXHOCTU MHCTPyMeHTa. [NponasoauTte aesnHdekumio,
UCMonb3ysi 0f06PEHHbIE OpraHaMu 3[1paBoOOXpaHEHUsi CPeACTBa UH(EKLNOHHOMO
KOHTPONS, peKoMeH0BaHHble A5 NpoBeAeHNUs 4e3UHMEKLUN NPOMEXYTOUHOTO
YPOBHSI; B poLiecce NpoBeAeHns Ae3nHbeKkLmMmn cobnogarTe CooTBeTCTBYOLME
HOPMaTUBbI PErMoHasbHOr0/HaLUMOHaNBLHOTO NPaBOBOrO PETYNIMPOBaHUS.

NHdopmaums o HexenaTenbHbIX COObITUAX, KOTOPbLIE UMEOT NPU3HaKN
HeBnaronpuATHOro cobbiTUs (MHLUMAEHTa) NMPU UCNOMNb30BaHUN BbILUEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoiit defepaLni, MoOXeT GbiTb HanpasneHa
ynonHoMo4YeHHoMy npeacTaeuTenio npoussoantensa B P®, 000 «KpadTsait
®dapmanx: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwnHckas, a. 16, ctpoenue 60, komHaTa 30, nomeuenne |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepakuusa: 06/2019




ouZzitim si dokladne
jte ndvod na pouZiti

GC Fuji LINING™ LC

RADIOOPAKNY SVETLOM TUHNUCI SKLOIONOMERNY PODLOZKOVY
CEMENT

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
Ako béaza alebo podlozka do preparovanych kavit.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
skloionomérny cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy
polymér.

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 1,4/1,0
MieSaci ¢as (sek.) 20-25"
Pracovny ¢as (min., sek.) 300"
Cas osvietenia (sek.) 30
Hibka osvietenia (mm) 1,6

DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 1,4 g/ 1,0 g. Jedna zarovnana
odmerka na prasok na jednu kvapku tekutiny.

b) Na presné davkovanie prasku zlahka poklepte rukou po flasticke.
Netraste a neobracaijte ju.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zlahka stlacte.

d) Flasticku ihned po pouziti uzatvorte.

MIESANIE

Odmerané mnozstvo prasku a tekutiny dajte na podlozku. Prasok rozdelte

plastovou $pachtfou na dva rovnaké diely.

Prva davku prasku a celé mnozstvo tekutiny miesajte 5-10 sekind. Pridajte

zvy$nu davku prasku a vsetko dokopy miesajte 10-15 sekind.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nie je nutna rozsiahla
mechanicka retencia.

b) Umyte a osuste, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie mastnej vrstvy
(smear layer) odporuéame CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN
CONDITIONER. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

c) Namiesajte potrebné mnozstvo cementu. Pracovny ¢as je 3 minuty od
zaciatku mie$ania pri 23°C (73°F). Pri vy$$ich teplotach sa pracovny ¢as
skracuje. -

d) Odstrarite vihkost z povrchu, ale NEPRESUSAJTE.

e) Cement striekackou alebo vhodnym nastrojom naneste do kavity a
pokryte nim dentin az po spojenie dentinu a skloviny.

f) Svetelnou polymerizaénou lampou (vinova dlzka 470 nm) 30 sekund
vytvrdzujte. Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k povrchu cementu.
Poznamka:

Ak je vrstva cementu hibSia ako 1,6 mm, pouzite techniku vrstvenia.

g) Pokracujte spésobom beznym pre kompozitné alebo amalgamové

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

BALENIE

1. Frasticka s 10 g prasku a odmerka.

2. Frasticka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. Balenie 1-1 Pack: 10 g prasku, 8 g (6,8 mL) tekutiny, odmerka na prasok,
plastova $pachtla, mieSacie podlozky.

UPOZORNENIE

1. V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokozky ihned odstrarite
kaskom
vaty, gazou alebo hubkou namoéenou v alkohole. Oplachnite vodou.

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

lekara.

Prasok ani tekutinu NEMIESAJTE s komponentami inych skloionomérnych

cementov.

. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt

oci.

.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u niektorych oséb.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu byt klasifikované ako
nebezpecéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MébzZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduiju tieto davkovacie systémy
strednu - uroveri dezinfekcie. lhned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a $titok posSkodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém,

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpec€nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

navodila za uporabo.
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOOPACEN SVETLOBNO STRJUJOCI STEKLASTI IONOMER ZA
PODLAGANJE

Uporablja ga lahko le zobozdravnik v priporocenih indikacijah.

PRIPOROCENI ZNAKI
Kot osnova ali podlaga v kavitetah.

KONTRAINDIKACIJE

1. Zapiranje pulpe.

2. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na stekloionomerne
cemente, metakrilatne monomere ali metakrilatne polimere.

NAVODILA ZA UPORABO

Prah/tekoci razmerje (g/g) 1.471.0
Cas mesanja (sek.) 20-25"
Delovni ¢as (min., sek.) 300"
Cas svetlobnega obsevanja (sec.) 30"
Globina polimerizacije (mm) 1.6

1. DOZIRANJE PRAHU IN TEKOCINE

a)Obicajno razmerje prah/tekocina je 1.4 g/1.0 g. Ena polna Zlica prahu in ena
kaplja tekocine.

b) Za natanéno razdeljevanje prahu, neZno udarite steklenico ob dlan. Ne
stresajte.

c) Steklenico drZite navpi¢no in neZno stisnite.

d) Zaprite steklenico takoj po uporabi.

MESANJE

Razdelite prah in teko¢ino na mesalno podlogo. Uporabljajte plasti¢no lopatico

in razdelite prah na dva enaka dela. MeSajte prvi del z vso tekocino za 5-10

sekund. Vkljucite Se ostali deleZ in me$ajte celoto za 10 — 15 sekund.

RESTAVRACIJSKA TEHNIKA

a) Pripravite zobe za uporabljanje standardne tehnike. ObSirne mehanske
retencije niso potrebne.

b) Operite in osusite AMPAK NE IZSUSITE. CAVITY CONDITIONER ali
DENTIN CONDITIONER je priporo¢ljiv za odstranjevanje viSkov brusenja.
Za prekritje pulpe uporabite kalcijev hydroxid.

c) Zmesajte potrebno koli¢ino cementa. Delovni ¢as je 3 minute od zacetka
mesanja pri 23°C. Vi§ja temperatura bo zmanj$ala delovni ¢as.

d) Odstranite vlago na povrsini AMPAK NE IZSUSITE.

e) Dodajte cement k kaviteti in uporabljajte brizgo ali drug primeren instrument.
Pokrijte dentin do roba sklenine.

f) Svetlobno obsevajte s primerno napravo (470nm valovne dolZine) 30
sekund. Postavite vir svetlobe kolikor je mogoce blizu k cementni povrsini.
Opomba:

Ce je nanos debelejsi kot 1.6.mm, uporabite slojno tehniko.
g) Nadaljujte izdelavo restavracije s standardnim kompozitom ali amalgamom.
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporocljivo hranite v hladnem in temnem prostoru.
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE

1. Steklenica z 10 g prahu in zZli¢ko.

2. Steklenica z 8 g (6.8 mL) tekocine

3. 1-1 pkg: 10 g prahu, 8 g (6.8 mL) tekoCine, Zlicka za prah, plasti¢na lopatica,
in mesalne podloge.

OPOZORILO

.V primeru stika z ustnim tkivom ali koZo, nemudoma odstranite z gobo ali
bombazno krpo prepojeno z alkoholom. Izplaknite z vodo.

.V primeru stika z o¢mi, nemudoma izplaknite z vodo in poi$cite medicinsko

pomoc¢.

NE mesajte prahu ali tekocine z drugimi sestavinami.

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

.V redkih primerih lahko izdelek povzroéi obéutljivost pri nekaterih ljudeh. Ce
pride to tak$nih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na
zdravnika.

o A N

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

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

tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za

stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

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

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

Zadnja izdaja: 06/2019

GC Fuiji LINING™ LC

RENDGENKONTRASTAN SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI GLASJONOMER
CEMENT ZA PODLOGE

Samo za stru¢nu upotrebu i preporucene indikacije.

PREPORUCENE INDIKACIJE
Kao podloga ili premaz u prepariranim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
glasjonomer cemente, metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

odnos praha / te€nosti (g/g) 1.4/1.0
Vreme mesanja (sek.) 20-25"
Radno vreme (min,sek.) 3'00"

Vreme svetlosne polimerizacije (sek.) 30"

Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

a) Standardni odnos praha i te€nosti iznosi 1.4 g/1.0 g, $to odgovara jednoj
ravnoj kasici praha i jednoj kapi te¢nosti.

b) Za taéno doziranje praha bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne sme da se trese
i prevrce.

c) Bogicu sa te¢no$¢u drzati uspravno i nezno je pritiskati.

d) Odmah posle upotrebe bocice zatvoriti.

. MESANJE

Odgovarajucu koli¢inu praha i te€nosti staviti na podlogu za me$anje.

Plasticnom kasikom prah podeliti u dva jednaka dela. Prvi deo praha mes$ati

5-10 sekundi sa celom koli¢inom te¢nosti. Dodati ostatak praha i mesati jo§

10-15 sekundi.

. TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika mehani¢ka
retencija.

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje razmaznog sloja dentina
preporucuje se CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER. Pulpu
zastititi kalcijum-hidroksidom.

c) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 3 minute od
pocetka mesanja pri temperaturi od 23°C. Vise temperature skrati¢e radno
vreme.

d) Sa povrsine odstraniti viagu, ali NE ISUSITI.

e) Spricom ili drugim prikladnim instrumentom naneti cement u kavitet,
pokrivajuéi dentin do gledi.

f) Odgovarajuéim ru¢nim svetlom (470 nm talasue duzine) polimerizovati
ispun 30 sekundi. Izvor svetla postaviti §to bliZze povr§ini cementa.

Paznja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u vise slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobi¢ajen nacin.

IN)

w

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE

1. Bocica 10 g praha i mernom kasikom.

2. Bocica 8 g (6,8 mL) te¢nosti.

3. 1-1 pakovanje: 10 g praha, 8 g (6,8 mL) teCnosti, merna kasika, plasticna
kasika, podloge za mesanje.

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira sa kozom ili sluzokoZom, odmah odstraniti komadi¢em vate
namocenim u alkohol i isprati vodom.

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

3. Prah i teénost NE MESATI sa drugim komponentama glasjonomer cementa.

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

5. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze da izazove preosetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se
lekaru.

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$ekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti ostecenja ako ih ima. O$te¢enu spravu baciti.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

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

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

ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Poslednja revizija: 06/2019

Mepen 3aCTOCYBaHHSIM yBaXHO
npounTanTe IHCTPYKLUIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuiji LINING™ LC

PEHTI'EHO”KOHTPACTHI/IVI CKJ'IOIOHOMEPHI/II?I MPOKNALOYHWUA LLEEMEHT

CBITIOBOI NOMIMEPU3ALIIT

[ns BUKOpUCTaHHS NuLe NikapsAMU-CTOMAToONoramMm y Bunazakax, Lo onucaHi B

OaHin iHCTPyKUIT.

NMOKA3AHHA

Y sikocTi 6a3u a6o npoknazku y BiAnpenapoBaHUX NOPOXHNUHAX.

NMPOTUMNOKA3AHHA

1. Mpsime NepekpuTTSA Nynbnu.

2. He BnkopucToByiiTe Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha
CKIOIOHOMEpHI LieMEeHTH, MOHOMep MeTakpunaTy abo noniMep metakpunary.

BKA3IBKW O BUKOPUCTAHHA

CniBBiaHOWeEHHA nopowky/piankw (r/r) | 1,4/1,0
Yac 3amillyBaHHs (cek.) 20-25"
Po6ouunit yac (xB., cek.) 300"
Yac ceitnosoi nonimepisauii (cek.) 30"
Mmu6uHa nonimepuaauii (Mm) 1,6

1. AO3YBAHHA MOPOLWKY TA PIONHN

a) CtaHgapTHe cniBBigHOWEHHs nopoLwky/piguHn cknagae 1,4 r/1,0 r. 1 mipHa
N0XKa NopoLKy Ta 1 kpanns pignHu.

6) 1151 TOYHILIOro 403yBaHHS NOPOLLKY 31ierka nocTykanTe 60KOBO CTiHKOO
nnsiweyku 06 AomnoHw. He cTpylyitTe Ta He nepeBepTanTe NsLeyKy.

B) TpMManTe NnsWeyKy BepTUKanbHO Ta HECUIbHO CTUCKaNTeE.

r) 3akpuBaiiTe NNAWEYKN opasy X NiCnsa BUKOPUCTAHHS.

. BAMILLYBAHHA

MomicTiTb HEOBXiAHY KiNbKICTb MOPOLLKY Ta PiAVHW Ha BroK Ans 3amillyBaHHs.

Po3ainiTe NOPOLIOK Ha ABi PiBHi YaCTWHW 3@ [JONOMOTOK NNaCTUKOBOTO

wnartena. 3amiwyiiTe nepLly NopLilo NOPOLLKY 3 yCiel PianHO0 NPOTArom

5-10 cekyHA. [logaiiTe YacTUHY NOPOLLKY, LLO 3anvnnack Ta 3amillyite

Becb Matepian we npotarom 10-15 cekyHa.

. TEXHIKA PECTABPALLlI

a) Bignpenapyiite NOPOXHUHY 3aCTOCOBYIOUM CTAHAAPTHY METOAUKY.
CTBOpEHHA YMOB A1 MaKpOMexXaHi4HOi peTeHUii He € HeoBXiAHUM.

6) Mpomuiite Ta nigcywite ane HE MEPECYLWYWTE. ins 3HATTS 3MasaHoro
wapy pekomeHayeTbcsa BukopuctanHs CAVITY CONDITIONER a6o
DENTIN CONDITIONER. [ins nepekpuTTa Nynbnn BUKOPUCTOBYIATE
MaTtepianu Ha OCHOBI FipoKcUAay KanblLito.

B) 3amiluaiite HeobXigHY KinbKiCTb LeMeHTy. Po6ounii yac cknagae 3
XBUIWHW Bif moyaTKy 3amillyBaHHsA npu TemnepaTtypi 23°C (73°F). Binbww
BUCOKa TemMnepaTypa Npu3BeAe A0 CKOPOYEHHA po6oYoro yacy.

r) Bupanite Bonory 3 nosepxiHi ane HE MEPECYLWYUTE.

1) BHeciTb LieMeHT y BiinpenapoBaHy NMOPOXHUHY BUKOPUCTOBYOUM LUMPHUL
ab0 iHLWWUIA 3pYYHUI IHCTPYMEHT AN BHECEHHS, MOKPUBLUW AEHTUH [0
[EeHTUHHO-eManeBoi rpaHuLi.

e) MonimepuayiTe CBITNIOM 3a 4ONOMOroO0 TeépaneBTUYHOro NoniMepnsaropa
(poBxuHa xsuni 470um) npotsirom 30 cekyHA. PoamicTiTe ceiTnosoa
siKoMora Grnxye A0 NOBEPXHi LLeMeHTY.

Mpumitka:
FAKLLO TOBLMHA LIEMEHTY, Lo BHOCUTLCS, nepesuLyye 1,6mMm,
BMKOPUCTOBYIATE NOLLIAPOBY TEXHIKY HAHECEHHS.

€) MpopoBxyiiTe pecTaBpalLlito, BAKOPUCTOBYIOUN CTAHAAPTHY METOAMUKY

poGOTYM 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom abo amanbramoio.

3BEPIFTAHHA
[ns onTumanbHUX po6oumnx xapakTepucTuk 3bepirat y npoxonogHomy Ta
TeMHOMY Micli npu TemnepaTtypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA

1. Mnsiweyka 10 r NOPOLLKY 3 MipHOIO NTOXEYKOHO.

2. Mnsweuka 8 r (6,8 mn) piagnHn

3. Habip 1-1: 10 r nopouuky, 8 r (6,8 Mn) pianHW, MipHa noxeuka, NNacTUKOBWIi
wnaTenb, 6Nok A4ns 3amillyBaHHS.

YBATA

1. Y BMNaaKy KOHTaKTy MaTtepiany 3 M'AKMMU TKAHUHAMU POTOBOT NOPOXHUHM
abo 3i WKipoto HeranHo BuaaniTb MaTepian BaTHUM TamnoHom a6o ry6koto,
3ModeHnmuK y cnupTi. NpomuitTe Bogo.

Mpu noTpannsaHHi y oui HeraitHo NpoMuiATe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.
HE S3MILLYUTE nopoLwok 4u pianHy 3 KOMNOHEHTaMMU iHLINX CKNOIOHOMEPHNX
UEeMEHTIB.

3aBxau BUKOPUCTOBYITE 3acO6M iHANBIAYaANbHOIO 3aXUCTY, Taki ik 3aXUCHI
PYKaBUYKM, MACKM Ta 3aXMCHI 3aCobu ins oyeil.

B NOOAWHOKUX BUNagkax MaTepiaﬂ MOXe BUKNuKaTun ‘-lyTnVIEiCTb Y AesKnx
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiit NPUMNUHITL BUKOPUCTaHHSA
MaTepiany Ta 3BepHiTbCsi 0 Nikaps BiANOBIAHOI cnewianisadii.
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[esiki 3i aragaHnx y AaHin iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoaykTis MoXyTb 6yTn
oxapakTepu3aoBaHi sik He6eaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HaomnonTecs 3
nacnoptamu XiMiuHoi 6e3neku NpoAyKTiB, siki MOXHa 3aBaHTaXuUTu 3a
HaCTYyNHUM NOCUNAHHAM!

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMiYHOi 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTy y Baworo noctayanbHuka.

OYNWEHHA TA ESUH®EKLIA:

CUCTEMW JOCTABKW BEATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meTolo
3anobiraHHs nepexpecHoMy iH(iKyBaHHIO NauieHTiB Li CUCTEMU BUMaraTb
nesiHdekuii cepeaHboro pisHA. Oapasy nicnsa BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y pasi NOWKOAXKEHHS!.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3VNH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTenbHO O4UCTITb CUCTEMY,
o6 nonepeanTyn 3acuxaHHsA Ta HakoMUYeHHs 3abpyaHeHb. MNpoaesiHdikynTe i
nesiHdikytounm 3acobom Ans cepeAHbOro piBHA Ae3iHdekuii, akuit
3apeecTpoBaHUii B yCTaHOBaX OXOPOHW 340pPOB’SA BiANoBiAHO A0
perioHanbHUX/HalioHanbHUX BUMOT.

Heb6axaHi echektun — 3BiTHICTL
Akwo BU AisHaeTecs npo 6yab-siki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo noaiGHi
BUMAAKM, L0 BUHWKIN BHACMILOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIOYaKuM
Ti, O He 3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKUIT LWOA0 BUKOpUcTaHHs, 6yab nacka,
nosigomTe Npo H1x 6e3nocepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACcTaBHUKY
BUPOGHUKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHSIM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLLOoi CUCTEMU BHYTPILLHLOTO KOHTpOSio: vigilance@gc.dental
Takum YrHOM, BU ByaeTe cnpusiTu NigBuLLeHHI0 6e3neku Lboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3MiHu BHeceHo: 06/2019
%\7 YNOBHOBAXEHMIA NPEACTABHUK B YKPaiHi:
ToBapucTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBiAANbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR101 ren/hakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Fuiji LINING™ LC

ISIKLA POLIMERIZE OLAN RADYOPAK CAM IYONOMER ASTAR SIMANI
Sadece onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR
Hazirlanan kavitelerde kaide veya astar olarak.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Kok ylzeyi ortiict

2. Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimer
alerjisi olan hastalarda bu riiniin kullanimindan kaginiimalhdir.

KULLANMA TALIMATLARI

Toz / Swvi Orani (g/g) 1,4/1,0
Karistirma Siiresi (sn.) 20-25sn
Caligma Stresi (dk., sn.) 3 dk.
Isikla Sertlesme Siresi (sn.) 30 sn.
Sertlesme derinligi (mm) 1,6

1. TOZUN VE SIVININ HAZIRLANMASI

a) Standart toz/sivi orani 1,4 g/1,0 gramdir. 1 8l kasigi toz igin 1 damla sivi
gerekir.

b) Tozun iyice karigsmasi igin sisenin dibine hafifce vurun. Siseyi ¢alkalamayin
veya ters gevirmeyin.

c) Sivi sisesini dik olarak tutun ve hafifge sikin.

d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.

KARISTIRMA

Tozu ve siviyi pedin tizerine dagitin. Plastik bir spatl ile tozu iki esit pargaya

ayirin. Ik pargayi sivinin tamami ile 5-10 saniye karistirin. Diger pargay! da

ekleyin ve karisimin tamamini 10-15 saniye boyunca iyice karistirin.

. ONARIM TEKNIGI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Kir tabakasini
gidermek i¢in CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER
kullanilmasi 6nerilir. Kok ylzeyi ortiict olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

c) Gereken miktarda onarim maddesini karistirin. Calisma siresi 23°C’de
(73°F) karistirma isleminin baslangicindan itibaren 3 dakikadir. Daha
yuiksek sicakliklarda calisma siresi kisalacaktir.

d) Yiizeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.

e) Bir siringa veya uygun baska bir aletle onarim maddesini dentin-mine birlesim
yerine kadar dentini 6rtecek sekilde hazirladiginiz kaviteye enjekte edin.

f) Uygun bir gorintr 1sikh polimerizsyon cihazi (470nm wavelength)
kullanarak 30 saniye boyunca isikla sertlestirin. Isik kaynagini onarim
maddesinin ylizeyine mimkin oldugunca yaklastirin.

Not:
Uygulama derinliginin 1,6 mm'yi gegmesi durumunda bir katmanlama teknigi
kullanin.

g) Standart kompozit veya amalgam restorasyon tekniklerini uygulayin.
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SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKETLER

1. Bir sise 10 g toz ve 6lgi kasigr.

2. Birsise 8 g (6,8 mL) sivi.

3. 1-1 paket. : 10g toz, 8 g (6,8 mL) sivi, toz dlgli kasig, plastik spatiil,
karigtirma pedleri.

UYARI

. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle islatiimig
bir siingerle veya pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

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

. Tozu veya siviyi diger cam iyonomer maddeler ile KARISTIRMAYIN.
Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézliigii gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Nadir olarak Uriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Boyle bir durumla
karsilasiimasi halinde trtintin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora
danisin.

I N

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gore zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger
zarar goérmusse cihazi ¢ope atin.

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

stenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triinin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz
lkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lGtfen rapor ediniz.
~ https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Grintin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lieto$anas
lietosanas instruk

GC Fuji LINING™ LC

RENTGENKONTASTAINS GAISMA CIETEJOSS STIKLA JONOMERA
CEMENTS ODEREM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

Ka bazes materials vai odere preparétas kavitatés

KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

2. Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra
cementiem, metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera / $kidruma attieciba (g/g) 1.4/1.0
Samaisidanas laiks (sek.) 20-25"
Darba laiks (min., sek.) 300"
Polimerizacijas laiks (sek.) 30"
Polimerizacijas dzilums (mm) 1.6

1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 1.4 g/1.0 g. (1 karote pulvera ar
1 pilienu 8kidruma).

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

c) Pudeli ar Skidrumu turiet vertikali un viegli saspiediet.

d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

. PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA

Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu. Sadaliet pulveri divas vienadas

dalas. 5-10 sekunZzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu $kidrumu. lemaist

atliku$o porciju un visu samaisit 10-15 sekundés.
. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav nepiecieSams veidot
plasu mehanisko retensiju.

b) Uz saitéjamo virsmu ar vates loditi vai Svammiti uzklat CAVITY
CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER. Pulpas parklasanai izmantot
kalcija hidroksidu.

c) Samaisit nepiecieSamo cementa daudzumu.

Darba laiks 23°C (73°F) ir 3 minGtes no sajauk$anas sakuma. Augstakas
temperatiras saisina darba laiku.

d) Nonemt lieko virsmas mitrumu, bet NEPARZAVET.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar $lirci vai citu piemérotu
instrumentu, noklajot dentinu I1dz dentina-emaljas robezas [Tmenim.

f) Polimerizét ar redzamas gaismas polimerizacijas ierici (staru garums 470
nm) 30 sekundes. Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak cementa
virsmai.

Piezime:
Ja slanis parsniedz 1.6 mm dzilumu, izmantojiet slanosanas tehniku.

g) Turpiniet ar standarta kompozita vai amalgamas restauracijas tehniku.
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UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai ieteicams, uzglabat vésa un tumsa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F) temperatara.

IEPAKOJUMS

1. Pudele ar 10 g pulvera un karoti pulverim

2. Pudele ar 8 g (6.8mL) $kidruma

3. 1-1iep. : 10 g pulveris, 8 g (6.8 mL) 8kidrums, karote pulverim, plastmasas
lapstina, maisamie paliktni

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai &du nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar ideni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, piemé&ram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

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

o A N =

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ar1 no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, Sai iericei ir nepiecieS8ama vidéja lTmena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Ust zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi,

kas radus$ies produkta lieto§anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T

produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

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

ka arT misu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto§anas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

GC Fuiji LINING™ LC

RENTGENOKONTRASTISKAS SVIESA KIETINAMAS STIKLOJONOMERINIS
PAMUSALAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
Pamusalas arba laineris iSpreparuotoms ertméms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite produkto naudojimo pacientams alergiSkiems stiklo jonomeriniams
cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 1.4/1.0
Maisymo laikas (sek.) 20-25"
Darbo laikas (min. , sek) 3'00”
Kietéjimo laikas (sek.) 30"
Kietéjimo gylis (mm) 1.6

1. MILTELIY IR SKYSCIO DOZAVIMAS

a) Standartinis milteliy / skyscio santykis yra 1.4g/1.0g. 1 Saukstelis milteliy ir
1 lasas skyscio.

b) Norédami iSberti tiksly kiekj milteliy, Svelniai pastuksenkite buteliukg
ranka. Tik nekratykite bei neapverskite buteliuko.

c) Laikykite skysc¢io buteliukg vertikaliai bei Svelniai i§spauskite.

d) ISkart uzdarykite buteliukus po naudojimo.

MAISYMAS

Padékite reikiama milteliy ir skyscio kiekj ant maiS§ymo popieréliy. Plastmasine

mentele padalinkite miltelius  dvi lygias dalis. MaiSykite pirmg milteliy kiekio

puse su visu kiekiu skyscio 5-10 sekundziy. Tada pridékite likusj milteliy kiekj

ir maisykite 10-15 sekundziy.

. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoskite danties ertme standartiniais metodais. Dideli mechaninés
retencijos elementai néra reikalingi.

b) I8plaukite ir i§sausinkite ertme, bet NEPERDZIOVINKITE. Norint pasalinti
lipnyjj sluoksnj rekomenduojama naudoti CAVITY CONDITIONER ar
DENTIN CONDITIONER. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksidg.

c) Sumaisykite reikiamg cemento kiekj. Darbinis laikas yra 3 minutés nuo
mai$ymo pradzios esant 23°C (73°F) temperatirai. Auk$tesné temperatara
trumpina darbo laika.

d) Pasalinkite dréegmés pertekliy, bet NEPERDZIOVINKITE.

e) Naudodami $virkstg ar kitg tinkama instrumenta, jdékite cemento j ertme,
padengiant denting iki dentino-emalio jungties.

f) Kietinkite 30 sekundziy naudodami matomos $viesos (470 nm bangos ilgio)
polimerizavimo lempa. Sviesolaidj laikykite kuo argiau kietinamo cemento
pavirsiaus.

Pastaba:
Gilesnése nei 1.6 mm ertmése, naudokite sluoksninio kietinimo technika.

g) Restauracijg pabaikite naudodamiesi standartinémis restauravimo
kompozitu ar amalgama technikomis.
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LAIKYMAS
Siekiant uztikrinti optimaly darbg rekomenduojama medziaga laikykite vésioje ir
tamsioje vietoje 4-25°C/ (39.2-77.0°F) temperataroje.

PAKUOTES

1. 10 g milteliy buteliukas su Sauksteliu

2. 89 (6.8 mL) skyscio buteliukas

3. 1-1 pakuoté: 10 g milteliy, 8 g (6.8 mL) skyscio, $aukstelis milteliams,
plastmasiné mentelé, popieréliai maiSymui

ATSARGIAI

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

. Jei $ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités

[ gydytoja.

Nemaisykite milteliy ar skyscio su kity stiklojonomery komponentais.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.

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

nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

N
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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 dezinfekcijg.
I18kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta $alutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasu
hoolikalt kasuta

GC Fuiji LINING™ LC

RbNTGENKONTRASTNE VALGUSKOVASTUV KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED
Alustéidisena voi lainerina ettevalmistatud kaviteetides.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia
klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele véi
metakrilaatpoliimeeridele.

KASUTUSJUHEND

Pulbri / Vedeliku vahekord (g/g) 1.4/1.0
Segamisaeg (sek.) 20-25"
Todaeg (min., sek.) 3'00”
Valguskovastamisaeg (sek.) 30"
Materjali kihi paksus (mm) 1.6

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
a) Standardne pulbri ja vedeliku vahekord on 1,4g / 1,0g. 1 m&ddulusikas
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.

. SEGAMISTEHNIKA

Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele. Segamiseks kasuta plastikspaatlit,

jaga pulber kaheks vordseks osaks. Esimene osa pulbrit sega koos kogu

vedelikuga 5- 10 sekundit. Nd lisa teine osa pulbrit ja sega see kéik kokku

10-15 sekundit.

RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Loputa ja kuivata kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

Eemaldatava kihi pinda on eelnevalt soovitav aplitseerida CAVITY
CONDITIONERIga v6i DENTIN CONDITIONERiga. Pulbi katmiseks
kasuta kaltsiumhidroksiidi.

c) Sega ndutud kogus materjali. T66aeg on 3 minutit alates kokkusegamise
algusest temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur seda lihem
tooaeg.

d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

e) Kanna materjal preparatsioonile kasutades selleks sustalt voi sobivat
instrumenti, kata dentiin kuni dentiini — emaili ihenduskohani.

f) Valguskdvastamiseks kasuta valguslampi (470nm wavelength) 30 sekundit.
Kévastamiseks aseta valgusvoog materjalile nii lahedale kui voimalik.
Markus:

Kui peale kantava materjali paksus Uletab 1,6 mm, kasuta kihitehnikat.

g) Jatka standard komposiidi v6i amalgaami restauratsiooni tehnikatega.
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SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav sailita jahedas ja pimedas
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKENDID

1. 10 g pulbrit pudelis ja méddulusikas.

2. 89 (6,8 mL) vedelikku pudelis.

3. 1-1 komplekt: 10 g pulbrit, 8 g (6,8 mL) vedelikku, méddulusikas,
plastikspaatel, segamisalused.

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta voi nahaga eemalda tsement kohe alkoholis
immutatud késna voi vatiga. Loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel p66rdu arsti poole.

3. Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

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

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

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

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

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

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

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jérelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING CEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement,
methacrylate monomer or methacrylate polymer.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g / g) 1.4/1.0
Mixing Time (sec.) 15"-25"
Working Time (min., sec.) 3'00"
Light Curing Time (sec.) 30"
Depth of Cure (mm) 1.6

. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 1.4/1.0 g. 1 level scoop of powder to 1 drop
of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand.
Do not shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
. MIXING
Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, divide
the powder into two equal parts. Mix the first portion with all of liquid for
5-10 seconds. Incorporate the remaining portion and mix the whole
thoroughly for 10-15 seconds.
RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is not
necessary.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or DENTIN
CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
For pulp capping use calcium hydroxide.
¢) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument, covering dentine up to the dentino-enamel junction.
f) Light cure with a suitable visible light curing device (470 nm wavelength)
for 30 seconds. Place light source as closely as possible to the cement surface.
Note:
If application exceeds 1.6 mm in depth, use a layering technique.
g) Proceed with standard composite or amalgam restorative techniques.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Bottle of 10 g powder with scoop.

2. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid.

3. 1-1 pkg. : 10 g powder, 8g (6.8 mL) liquid, powder scoop, plastic spatula,
mixing pads.

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.

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

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

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

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com

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

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

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

R Only
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GC Fuiji LINING™ LC

RONTGENSICHTBARER LICHTHARTENDER GLAS
IONOMER-UNTERFULLUNGSZEMENT

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen Indikationen

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
Als Unterfiillung oder Liner in praparierten Kavitaten.

GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpa-Abdeckung.

2. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Glasionomer-Zementen, Methacrylat-Monomer oder
Methacrylat-Polymer.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Verhaltnis Pulver / Flussigkeit (g/g) 1,4/1,0
Anmischzeit (Sek.) 15"-25"
Arbeitszeit (Min., Sek.) 3'00"
Lichthartezeit (Sek.) 30"
Hértetiefe (mm) 1,6

1. AUSTEILEN VON PULVER UND FLUSSIGKEIT

a) Das Standardverhaltnis von Pulver zu Flissigkeit betragt 1,4/1,0 g,
entsprechend einem MeRI6ffel Pulver zu einem Tropfen Flissigkeit.

b) Zum exakten Austeilen des Pulvers, die Flasche leicht gegen die Hand klopfen.
Nicht schiitteln oder auf den Kopf stellen.

c) Die Flussigkeitsflasche senkrecht halten und vorsichtig driicken.

d) Flasche sofort nach Gebrauch verschlieRen.

. MISCHEN

Pulver und Flissigkeit auf dem Mischblock austeilen. Mit dem Plastikspatel das

Pulver in zwei gleiche Teile aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten

Flissigkeit fiir 5-10 s mischen. Das restliche Pulver hinzufligen und das Ganze fiir

weitere 10-15 s mischen.

. FULLUNGSTECHNIK

a) Den Zahn in gewohnter Weise préparieren. Extensive mechanische
Retention ist nicht erforderlich.

b) Ausspiilen und trocknen, aber NICHT UBERTROCKNEN. Zum Entfernen des
Smear Layers wird CAVITY CONDITIONER oder DENTIN CONDITIONER
empfohlen. Zur Uberkappung der Pulpa ein Kalziumhydroxid-Praparat
verwenden.

c) Die erforderliche Menge Zement anmischen. Die Verarbeitungszeit betragt 3
Minuten bei 23°C (73°F) ab Mischbeginn. Héhere Temperaturen verkiirzen die
Verarbeitungszeit.

d) Feuchtigkeit von der Oberflache entfernen, aber NICHT AUSTROCKNEN.

e) Mit der Spritze oder einem anderen geeigneten Instrument den Zement in die
Kavitét plazieren, dabei das Dentin bis zur Schmelzgrenze auskleiden.

f) Mit einer geeigneten Handlichtiampe (470 nm Wellenlénge) 30 s lichtharten.
Die Lichtquelle so nahe wie mdglich an die Zementoberflache halten.

Hinweis:
Bei Applikationen iber 1,6 mm, nach der Schichttechnik verfahren.

g) Die Fillung mit Komposit oder Amalgam in gewohnter Weise legen.
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Aufbewahren bei Temperaturen
zwischen 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKUNG

1. Flasche mit 10 g Pulver und MeBIéffel.

2. Flasche mit 8 g (6,8 mL) Flissigkeit.

3. 1-1 Packung: 10 g Pulver, 8 g (6,8 mL) Flussigkeit, MeBlIoffel, Plastikspatel,
Mischblock.

ACHTUNG

. Bei Kontakt mit oralem Gewebe oder Haut sofort mit einem in Alkohol
getréanktem Schwamm oder Baumwolle entfernen. Griindlich mit Wasser spiilen.
Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser aussptilen und den Arzt aufsuchen.

. Pulver oder Fliissigkeit nicht mit anderen Glas lonomer Zement Komponenten
vermischen.

. Es sollte stets Personliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

In seltenen Féllen kann es zu einer Sensibilisierung kommen. Bei Auftreten einer
solchen die Benutzung abbrechen und einen Mediziner aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kdnnen geman dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer
mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblétter 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, einschlieRlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind,

melden Sie diese bitte direkt Gber das entsprechende Meldebehdrde, indem Sie die

richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich (iber den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.

5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza, Singapore 520541
TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.

1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia

TEL: +6129301 8200

C € 2797

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi

GC Fuiji LINING™ LC

CVI RADIOOPAQUE PHOTOPOLYMERISABLE POUR FOND DE CAVITE ET LINER

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

INDICATIONS
Comme base ou liner.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
verre ionomere, au monomere méthacrylate ou au polymere méthacrylate.

UTILISATION - MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 1,4/1,0
Temps de mélange (sec.) 15"-25"
Temps de travail (min., sec.) 3'00"

Temps de photopolymérisation (sec.)| 30"

Profondeur de polymérisation (mm) 1,6

1. PREPARATION DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Le ratio standard est 1,4/1,0 g. 1 cuillére de poudre, une goutte de liquide.

b) Pour un dosage précis de la poudre et du liquide, tapoter Iégérement le flacon
contre la main. Ne pas secouer ni retourner le flacon.

c) Tenir le flacon de liquide verticalement et presser doucement.

d) Reboucher immédiatement les flacons aprés utilisation.

. MELANGE

Placer la poudre et le liquide sur le bloc a spatuler. Utiliser une spatule en

plastique. Diviser la poudre en 2 parties égales. Mélanger la premiére partie avec

tout le liquide pendant 5-10 secondes. Ajouter le reste de la poudre et mélanger de
nouveau minutieusement pendant 10-15 secondes.
. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une extension pour rétention
mécanique n'est pas nécessaire.

b) Nettoyer et sécher mais SANS DESHYDRATER. Il est recommandé d'utiliser
CAVITY CONDITIONER ou DENTIN CONDITIONER pour enlever la boue
dentinaire. Pour un coiffage pulpaire, utiliser un ciment hydroxyde de calcium.

c) Mélanger la quantité nécessaire de ciment. Le temps de travail est de
3 minutes a partir du début du mélange (a 23°C). Des températures plus élevées
raccourciront le temps de travail.

d) Eliminer 'humidité de la surface mais, sans déshydrater.

e) Placer le ciment au moyen d’une seringue ou d'un instrument adapté pour Fond
de cavité, jusqu’a la jonction Email-Dentine.

f) Photopolymériser 30 secondes avec un activateur lumineux (470 nm de longueur
d'onde). Placer la source lumineuse le plus prés possible de la surface du
ciment.

Note:
Si la couche de matériau finale doit excéder 1,6 mm, travailler par couches
successives.

g) Procéder aux techniques habituelles de restauration par Composite ou
Amalgame.

N

w

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

CONDITIONNEMENT

1. Flacon de 10 g de poudre avec mesure.

2. Flacon de 8 g (6,8 mL) de liquide.

3. Coffret 1-1: 10 g de poudre, 8 g (6,8 mL) de liquide, cuillere doseuse,
spatules en plastique, bloc de mélange.

AVERTISSEMENT

1. En cas de contact avec la muqueuse buccale ou la peau, retirer immédiatement
avec une éponge ou un coton imbibé d’alcool. Rincer a I'eau.

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

. NE PAS mélanger la poudre ou le liquide avec un autre composant

Verre-lonomére.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques

et lunettes de sécurité doit étre porté.

. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions allergiques chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un
médecin.
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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 '’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.
Immédiatement apreés utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif
s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asseéchement et I'accumulation de contaminants.

Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau intermédiaire selon
les directives régionales / nationales.

Déclaration d'effets indésirables :

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

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

notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en

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

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

Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuiji LINING™ LC

VETROIONOMERO RADIO-OPACO FOTOPOLIMERIZZABILE PER SOTTOFONDI

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

INDICAZIONI
Come base o sottofondo per le cavita preparate.

CONTROINDICAZIONI

1. Incapsulamento della polpa.

2. Evitare l'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a cementi
vetroionomerici, a monomeri metacrilici o a polimeri metacrilici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 1,4/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 15"-25"
Tempo di lavorazione (min., sec.) 3'00"

Tempo di fotopolimerizzazione (sec.) | 30"

Profondita di polimerizzazione (mm) 1.6

1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO
a) Il rapporto standard polvere/liquido & pari a 1,4/1,0 g. 1 misurino raso di polvere
con 1 goccia di liquido.
b) Per una corretta distribuzione della polvere, dare leggeri colpi al flacone con la
mano. Non agitare, né rovesciare il contenitore.
c) Tenere il flacone del liquido in posizione verticale e schiacciare delicatamente.
d) Chiudere i flaconi subito dopo I'uso.

2. MISCELAZIONE
Versare polvere e liquido sull’apposito blocchetto. Con la spatola di plastica,
suddividere la polvere in due parti uguali. Miscelare la prima porzione con l'intera
quantita di liquido per 5-10 secondi. Incorporare la polvere rimanente e miscelare
accuratamente il tutto per 10-15 secondi.

3. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali. E' superflua la
ritenzione meccanica estesa.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE. Si consiglia I'uso di CAVITY
CONDITIONER o di DENTIN CONDITIONER per asportare il fango dentinale.
Utilizzare un cemento all'idrossido di calcio per I'incappucciamento pulpare.

c) Miscelare la quantita di cemento richiesta. Il tempo di lavorazione & di
3 minuti dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A temperature piu elevate il
tempo di lavorazione diminuisce.

d) Togliere 'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.

e) Applicare il cemento sulla zona preparata servendosi di una siringa o altro
applicatore. La dentina andra coperta fino alla giunzione smalto-dentinale.

f) Fotopolimerizzare per 30 secondi utilizzando un’opportuna fonte di luce visibile
(lunghezza d'onda=470 nm). Porre la fonte luminosa quanto piti possibile vicino
alla superficie del cemento.

Nota:
Se la cavita & pit profonda di 1,6 mm, utilizzare una tecnica a strati.

g) Procedere con le convenzionali tecniche di ricostruzione di composito
o0 amalgama.

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

CONFEZIONI

1. Flacone da 10 g di polvere con misurino.

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

3. Confezione 1-1: 10 g di polvere, 8 g (6,8 mL) di liquido, misurino per polvere,
spatola di plastica, blocchetti di miscelazione.

AVVERTENZA

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare immediatamente il

prodotto con una spugna o con cotone idrofilo imbevuto d’alcol. Sciacquare con

acqua.

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

consultare il medico.

. NON miscelare polvere o liquido con altri componenti vetroionomerici.

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

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

Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

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

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

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

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuiji LINING™ LC

CEMENTO IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO Y FOTOPOLIMERIZABLE PARA
BASE CAVITARIA

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

INDICACIONES RECOMENDADAS
Como base o protector de cavidades preparadas.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento de
ionémero de vidrio, monémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCICONES DE USO

Proporcién Polvo/Liquido (g/g) 1,4/1,0
Tiempo de mezcla (s.) 15"-25"
Tiempo de trabajo (min., s.) 300"
Tiempo de fotopolimerizacion (s.) 30"
Profundidad de polimerizacion (mm) 1,6

1. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO

a) La proporcion estandar de polvo — liquido es de 1,4/1,0 g. 1 cucharilla rasa de
polvo por 1 gota de liquido.

b) Para un dispensado preciso del polvo, golpee suavemente la botella contra la
mano. No agite ni invierta.

¢) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete ligeramente.

d) Cierre las botellas inmediatamente tras el uso.

MEZCLA

Dispense el polvo y el liquido en el bloc. Usando la espatula de plastico, divida el

polvo en dos partes iguales. Mezcle la primera porcion con todo el liquido durante

5-10 segundos. Incorpore la porcion restante y mezcle perfectamente la totalidad

durante 10-15 segundos.

. TECNICA DE RESTAURACION.

a) Prepare el diente de la manera habitual. No es necesaria una retencion
mecanica extensiva.

b) Lave y seque pero NO DESEQUE. Se recomienda usar CAVITY CONDITIONER
o DENTIN CONDITIONER para retirar la capa barrillo. Para recubrimiento
pulpar use Hidréxido de Calcio.

¢) Mezcle la cantidad requerida de cemento. El tiempo de trabajo es de 3 minutos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).

Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

d) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

e) Transfiera el cemento a la preparacion utilizando una jeringa o utensilio
adecuado, cubriendo la dentina hasta la union dentina-esmalte.

f) Fotopolimerice con un adecuado dispositivo de polimerizacion de luz visible.
(470 nm longitud de onda) durante 30 segundos. Coloque la luz tan cerca como
sea posible a la superficie del cemento.

Nota:
Sila aplicacion excede 1,6 mm de profundidad, use una técnica de
estratificacion.

g) Continte aplicando composite o amalgama con técnicas de restauracion
estandar.
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CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION

1. Botella de 10 g de polvo con cucharilla.

2. Botella de 8 g (6,8 ml) liquido.

3. 1-1 pkg.: 10 g polvo, 8 g (6,8 ml) liquido, cucharilla para el polvo,
espatula de plastico, blocs de mezcla.

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire 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 busque
atencion meédica.

3. NO mezcle el polvo o el liquido con ningtin otro componente de ionémero
de vidrio.

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

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

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segiin 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 ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la contaminacion cruzada entre
paciente,s este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo y la etiqueta de deterioro. Deseche el
dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el secado y la
acumulacién de contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la infeccion de la salud de calidad
registrada de nivel medio segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

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

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

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

Ultima revisién: 06/2019
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Lees voor gebruik zorgvuld
de gebruiksaan

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAAK LICHTUITHARDEND GLASIONOMEER ONDERLAAGCEMENT

Alleen te gebruiken door een gekwalificeerde tandheelkundige in de vermelde
toepassingen.

TOEPASSINGEN
Als onderlaag en voor isolatie in geprepareerde caviteiten.

CONTRA- INDICATIE

1. Pulpa-overkapping.

2. Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie voor
glasionomeercement, methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder/vloeistof verhouding (g/g) 14/1,0
Mengtijd (sec.) 15"-25"
Verwerkingstijd (min., sec.) 3'00"
Belichtingstijd (sec.) 30"
Diepte van uitharding (mm) 1,6

1.DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

a) De standaard poeder/vloeistof verhouding is 1,4/1,0g. Deze wordt
verkregen met een 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. Verdeel met de plastic spatel het

poeder in 2 gelijke porties. Vermeng de eerste portie met de vloeistof in 5-10

seconden. Voeg de tweede portie toe en meng het geheel goed in 10-15 seconden.

. RESTAURATIEVE TECHNIEK

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het creéren van
uitgebreide mechanische retentie is niet noodzakelijk.

b) Spoel en droog maar VOORKOM UITDROGEN.

Gebruik CAVITY CONDITIONER of DENTIN CONDITIONER om de smeerlaag
te verwijderen. Gebruik zo nodig calciumhydroxide als
pulpaoverkappingsmateriaal.

c) Meng de benodigde hoeveelheid cement. De verwerkingstijd bedraagt
3 minuten vanaf het begin van mengen bij 23°C (73°F).

Hogere temperaturen bekorten de verwerkingstijd.

d) Verwijder vocht van de caviteitswanden maar VOORKOM UITDROGEN.

e) Breng het cement aan op de preparatie met een spuit of een geschikt
instrument, waarbij het dentine tot aan de glazuurgrens wordt bedekt.

f) Hard uit door gedurende 30 seconden te belichten met een geschikte
composietlamp (470 nm golflengte). Plaats de lichtbron zo dicht mogelijk bij het
cementoppervlak.

Opmerking:
Bij een dikkere laag dan 1,6 mm, pas dan een laagsgewijze opbouw toe.

g) Ga verder met de gebruikelijke techniek voor composiet-of
amalgaamrestauraties.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39-77°F).

VERPAKKINGEN

1. Flesje met 10 g poeder met poedermaatje.

2. Flesje met 8 g (6,8 mL) vioeistof.

3. 1-1 verpakking: 10g poeder, 8 g (6,8 mL) vloeistof, poedermaatje, mengblok.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid, het gemorste materiaal
onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet gedrenkt in alcohol,
daarna spoelen met water.

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

. MENG poeder en vioeistof NIET met componenten van enig ander
glasionomeercement.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing
in die gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
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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 brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for bru

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAKE LYSPOLYMERISERENDE GLASIONOMER-LININGCEMENT

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

INDIKATIONER
Dentinerstatning eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor glasionomer,
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g / g) 1,4/1,0
Udrgringstid (sek.) 15"-25"
Arbejdstid (min., sek.) 3'00"
Heerdetid (sek.) 30"
Heededybde (mm) 1,6

1. VAESKE OG PULVER DISPENSERING
a) Standard pulver/vaeske forhold er 1,4 g/1,0 g. En streget skefuld pulver og en
drabe vaeske.
b) Sla pulverglasset let mod handfladen for at opna ngjagtig dispensering. Undlad
at ryste eller rotere glasset.
c) Hold vaeskeflasken lodret pa hovedet og tryk forsigtigt.
d) Luk flaskerne omgaende efter brug.
.BLANDING
Afmal den gnskede maengde pulver og veeske pa blandeblokken. Del
pulveret i to lige store dele med plastspatlen. Udrer farst den ene halvdel
af pulveret i vaesken 5-10 sekunder og herefter den sidste halvdel i 10-15
sekunder.
. FYLDNINGSTEKNIK
a) Preeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk retention er ikke nedvendig.
b) Skyl og terblaes, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER eller DENTIN
CONDITIONER anbefales til at fierne "smear layer".
Pa dybe og pulpanzere omrader anbefales at laegge en afgraenset Ca (OH)2
bunddaekning.
c) Bland den gnskede maengde cement. Arbejdstiden ved 23°C er 3 minutter,
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regnet fra start af blandingen. Hojere temperaturer resulterer i kortere arbejdstid.

d) Fjern fugt fra kaviteten, men UDT@R IKKE.

e) Applicer materialet i kaviteten ved hjzelp af en Centrix sprojte eller et passende
instrument. Daek dentinoverfladen op til emalje- / dentingraensen.

f) Lyspolymeriser i mindst 30 sekunder med saedvanlig polymeriseringslampe.
Hold lyslederen sa teet pa4 materialet som muligt. Hvis det er ngdvendigt med
mere end 1,6 mm dentinerstatning anvendes lagvis opbygning.

g) Laeg amalgam-eller kompositfyldning pa saedvanlig made.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares merkt og ved stuetemperatur
(4-25°C)

PAKNINGER

1. Pulver: Glas med 10 g og maleske.

2. Veeske: Flaske med 8 g (6,8 mL)

3. 1-1 pakning: 10 g pulver, 8 g (6,8 mL) vaeske, maleske, plastikspatel og
blandeblok.

ADVARSLER

. Safremt materialet kommer i direkte kontakt med blgddele eller hud,

fiernes det hurtigst muligt med en pellet vaedet i alkohol. Skyl efter med vand.

I tilfzelde af uafbundet cement i gjnene : Skyl omhyggeligt med vand og seg lsege.

P ON

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

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

o

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS. Laes
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.

RENGQ@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undgé 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 fglg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

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

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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Bland ikke pulver eller veeske med nogen som helst anden glasionomerkomponent.

Lés bruksan:
noggrant fére an

GC Fuiji LINING™ LC

RONTGENKONTRASTERANDE LJUSHARDANDE
GLASJONOMERLINER

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

ANVANDNINGSOMRADEN
Underfylining eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kénd allergi mot
glasjonomercement, metakrylat monomerer eller metakrylat polymerer.

BRUKSANVISNING

Pulver / vatska proportioner (g/g) 1,4/1,0
Blandningstid (sek.) 15"-25"
Arbetstid (min., sek.) 3'00"
Ljuspolymeriseras under (sek.) 30"
Hardningsdjup (mm) 1,6

1. DOSERING AV PULVER OCH VATSKA

a) Forhallandet pulver vatska ar 1,4/1,0 g. 1 struket matt pulver och 1 droppa
vatska.

b) For exakt dosering av pulvret : sla flaskan forsiktigt mot handen.

Skaka den inte eller vand den up och ner.
c) Hall vatskaflaskan lodratt och upp och ner och klam forsiktigt.
d) Efter anvandning tillsluts saval vatska- som pulverflaskorna noggrant.
. TILLBLANDNING.

Lagg upp pulver och vatska pa blandningsblocket. Dela med plastspateln upp

pulvret i tva lika stora delar. For in den ena pulverdelen i vatskan och blanda i 5-10

sekunder. Tillfér resten av pulvret, blanda i ytterligare 10-15 sekunder.

. FYLLNINGSTEKNIK

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Mekaniska retentioner i kaviteten ar ej
noédvandiga.

b) Rengdr kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK DEHYDRERING.
CAVITY CONDITIONER eller DENTIN CONDITIONER rekommenderas for
borttagning av “smear layer”. Om pulpadverkappning ar nddvandig kan ett
kalciumhydroxidhaltigt preparat anvandas for att skydda pulpan.

c) Blanda lamplig mangd cement. Arbetstiden ar 3 min. fran borjan av
tillblandningen vid 23°C. Hogre temperaturer ger kortare arbetstid.

d) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

e) Med en Centrix spruta eller annat Iampligt instrument tacks dentinet upp till
dentin-emaljgrénsen.

f) Harda i 30 sekunder med synligt ljus (vaglangd 470 nm). Placera ljusledaren sa
néra som mojligt mot materialets yta.

OBS!
Nar fyliningen blir tjockare an 1,6 mm méaste materialet anbringas skiktvis.

g) Gor darefter en amalgam- eller kompositfylining med sedvanlig teknik.
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FORVARING
For optimala resultat, materialet skall férvaras mérkt och vid rumstemperatur
(4-25°C).

FORPACKNINGAR

1. Flaska med 10 g pulver och pulverskopa

2. Flaska med 8 g (6,8 mL) vatska.

3. 1-1 set: 10 g pulver, 8 g (6,8 mL) vétska, pulverskopa, plastspatel, blandningsblock.

VARNING

1. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med mjukvéavnad eller hud, avidgsna det
genast med en pellet drankt i alkohol. Spola med vatten.

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

. Blanda ej pulver eller vatska med ingredienser fran nogon annan
glasjonomerprodukt.

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

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall sadana
reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och remittera till
lakare.

o A W N

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

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

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

RENGORING OCH DESINFEKTION:

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

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

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behoriga myndighet, finns tillgangligt 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 sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizago.

GC Fuiji LINING™ LC

CIMENTO PARA REBASAMENTO A BASE DE IONOMERO DE VIDRO
FOTOPOLIMERIZAVEL RADIOPACO

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

INDICAGOES RECOMENDADAS
Como base ou liner em cavidades preparadas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecgéo pulpar.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida a cimentos
de ionémero de vidro, monémero de metacrilato ou polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéo P6 / Liquido (g/g) 1,4/1,0
Tempo de mistura (seg.) 15"-25"
Tempo de trabalho (min., seg.) 3'00"
Tempo de fotopolimerizag&o (seg.) 30"
Profundidade da polimerizagao (mm) 1,6

. DOSEAMENTO DO PO E DO LiQUIDO
a) A proporgdo padrao de pé/liquido é de 1,4/1,0 g; 1 colher rasa de po para 1 gota
de liquido.
b) Para dosear o pé com preciséo, bater suavemente com o frasco na mao. Nao
agite nem vire de boca para baixo.
c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte suavemente.
d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.

. MISTURA

Dispense o pé e o liquido sobre a placa. Utilizando a espatula de plastico, dividir o

p6 em duas partes iguais. Misturar a primeira porgdo com todo o liquido durante

5-10 segundos. Incorporar o po restante e misturar tudo bem durante 10-15

segundos.

TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Prepare o dente usando as técnicas padrao. Ndo é necessaria retengcao
mecanica extensa.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE. Recomenda-se
a utilizagdo do CONDICIONADOR CAVITARIO ou 0 CONDICIONADOR DA
DENTINA para remover a smear layer.

Para a protecgéo pulpar, use hidroxido de calcio.

¢) Misture a quantidade de cimento necessaria. O tempo de trabalho é de
3 minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F). Temperaturas mais altas
encurtam o tempo de trabalho.

d) Elimine a humidade da superficie, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.

e) Transferir o cimento para a cavidade preparada usando uma seringa ou um
instrumento de aplicagdo adequado, cobrindo a dentina até a jungao
dentina-esmalte.

f) Proceder a fotopolimerizagdo com um aparelho de fotopolimerizagao de luz
visivel adequado (comprimento de onda: 470 nm) durante 30 segundos.
Coloque a fonte de luz o mais proximo possivel da superficie do cimento.
Nota:

Se a aplicagéo exceder 1,6 mm de profundidade, utilizar uma técnica de
aplicagéo por incrementos.

g) Continuar com técnicas padronizadas de restauragdo com compésito ou
amalgama.

N

w

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

EMBALAGENS

1. Frasco com 10 g de p¢ e colher.

2. Garrafa com 8 g (6,8 mL) de liquido.

3. Embalagem 1-1: 10 g de po, e 8 g (6,8 mL) de liquido, colher para o pd,
espatula de plastico, placas de mistura.

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral 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 um
médico.

. NAO misture o pé ou o liquido com outros componentes de ionémero de vidro.

. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos de
seguranga devem ser sempre utilizados.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas
pessoas. Caso se observem reacges desse género, interrompa o uso do produto
e refira o doente a um médico.

o A N

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

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

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

LIMPEZA E DESINFEGAO:

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagdo inspeccionar 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 infecgcdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Relatoério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

ndo listados nesta instrugao 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 reviséo: 06/2019

Mpw amé t xprion TTapakahobue
B1aBaoTe TTPOCEXTIKG TIG 08NYieg Xprong

GC Fuiji LINING™ LC

AKTINOZKIEPHZ ®QTOMOAYMEPIZOMENH YAAOIONOMEPHZ KONIA QX
YAIKO ®YPAMATOZ

AiaTiBeTal povo yia 0SovTIaTpIK XPon Kal yia TIG TTPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
QG UAIKG BAONG 1} QUPAPA OE TIPOETOINACUEVEG ODOVTIKEG KOIAOTNTEG.

ANTENAEIZEIZ

1. Agean KGAuyn Tou TToAQoU.

2. ATIOQUYETE TN XPAOT TOU TTPOIGVTOG O€ A0BEVEIG PE YVWOTEG AAAEPYiEG OTIG
uaAoiovopepeig kovieg, ueBaKPUAIKG povouepr A pEBaKPUAIKG TTOAUpEPH.

OAHTIEZ XPHZHZ

Zkovn / Yypo (g/g) 1,4/1,0
Xpovog avapeigng (sec.) 15"-25"
Xpovog epyaaiag (min., sec.) 300"
XpOvog uTOTTOAUPEPITHOU (SEec.) 30"
BdBog wtotroAupepiopol (mm) 1,6

1. AOZOMETPHZH KONHX KAI YTPOY
a) H Baoikn avahoyia okévng pog uypd eivai 1,4/1,0 g. 1 86on okévng mpog 1
oTayéva uypoU.
B) MNa akpiBr docopéTpnon XTUTTAOTE EAAPPE OTO XEPI OAG TO HTTOUKAAGKI
HE TN oKOVN. MNV TO avaKIVACETE 1] avaTTodOoYyUPIOETE.
y) KpatrioTe 1o pmroukaAdki Tou uypou KGBeTa kai TEaTe eEAappd.
0) KAgioTe Ta PTTOUKAAGKIC TNG CUOCKEUATTOG AUETWG PETA TN XpRoN.

2. ANAMEIZH

TOTTOBETAOTE TIG CUYKEKPIPEVES TTOTOTNTEG OKOVNG Kal uypoU GTo Soxeio

avaueigng. Me Tnv TAAGTIKA GTTGTOUA XWPIOTe TNV TTOCOTNTA TG OKOVNG

o€ dUo ioa pEpN. AVAPEISTE TNV TTPWTN TTOCOTNTA TNG OKOVNG PE OAO TO
uypo yia 5-10 deuTepOAeTTTa.

EvVowpaTwoTe TRV UTTOAOITTN TTOTOTNTA OKOVNG KAl AVAMEIETE TO piypa

IKAVOTTOINTIKG yia 10-15 deutepOAeTITA.

3. TEXNIKH AMTOKATAXTAZHZ

a) MpoeToINaoTE TO SOVTI HE TIG OUVNBICHEVEG TEXVIKEG. AEV aTTAITEITAI
uTTEPPBOAIKA PNXAVIKA OUYKPATNOT.

B) ZemAUveTE Kl OTEYVWOTE aAAG MHN AGYAATQEETE 10 d6VTI.
SuoThveTal n XpAon Tou Trapdyovta CAVITY CONDITIONER rj Tou DENTIN
CONDITIONER vyia Tnv agaipeon Tng {wvng eopdTwy. Ma Tnv KGAuyn Tou
ToAQoU xpnoipoTrolifoTe USPoEeidio Tou acBeaTiou.

Y) Avapei€te TRV atraitodpevn ToooTnTa Koviag. O xpovog epyaaciag eival 3
AeTrta amé Tnv évapén Tng avaueigng atoug 23°C (73°F). YynAdTepeg
BEPPOKPATIEG PEIVOUV TO XPOVO EPYACTAg.

3) ApaipéaTe TV em@avelakn uypacia aAAd pnv AOYAATQIETE 1o 56vTI.

€) MeTa@épeTe TNV KOVia 0TV 0DOVTIKA TTAPACKEUN PE Xprion oUplyyag fi
katdAAnAou epyaheiou XeipOG KAAUTITOVTAG TNV 0BOVTIV PEXPI THV
030VTIVO-adapavTIVIKA évwon.

0T) DWTOTTOAUPEPIOTE PE TUTKEUT QWTOTTOAUPEPITHOU OPaATOU QWTOG
(urikog kUpaTog 470 nm) yia 30 deutepdAeTTa. TOTTOBETACTE TN QWTEIVA
TTNYR 600 TTI0 KOVTA YiVETal OTNV ETTIPAVEIA TNG KOViag.

Znueiwon:
Av n ToTroBETNON Tou UAIKOU UTTEPBaivel o€ BaBog Ta 1,6 mm,
XPNOIHOTIOIRGTE TNV TEXVIK TNG SIA0TPWHATWANG.

n) OAOKANPWOTE XPNOIHOTIOILVTAG TIG BATIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG

AUOAYAPATOG KAl GUVBETWY PNTIVWV.
OYAAZH

MNa 1davik amédoaon, QUAGETE To UAIKO o€ dpoaepOd Kal OKOTEIVO PHEPOG
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZIYIKEYAZIEZ

1. MmoukaAdki okévng 10 g pe SOCOPETPIKG KOUTAAGKI.

2. MmoukaAdki uypou 8 g (6,8 mL).

3. Zuokevaoia 1-1: 10 g okévng, 8 g (6,8 mL) uypoU, SOTOPETPIKG KOUTAAGKI,
TAAOTIKA OTTATOUAA, UTTAOK QVAPEIENG.

MPOZOXH

1. Ze MEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU PE TO OTOHATIKG BAEVVOY6VO 1 To dépua,
aQaIPECTE TO APECWG HE pia yada fj OTTOYYO EUTIOTIONEVO OE OIVOTTVEUHA.
ZeTAUVETE pe ApBovo vePO.

. Z€ TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE Toug o@BaApoug EeTTAUVETE Pe apBovo
VEPOS Kal avagnTeioTe 1TPIKN OCUUBOUAR.

. MHN avapeigeTe Tn ok6vn i) To UYPO PE OTOIXEIO AAAWY UGAOTOVOUEPWY KOVIWV.

. O mpoowmikdg e€omAIopdg acpaAeiag (MEA) 6Trwg yavTia, paoka kai
TIPOOTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIEITAl.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUaITBNTia OE
Kamola atopa. Av TapatnenBolyv TETolEG avTIdPACEIG SIaKOWTE TN XPAGN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTeioTe 1aTPIK CUMBOUAL.

o A N

KaTrola a1ré Ta TpoiévTa Tou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg Xpriong
utropei va TagivounBouv wg eTmikiviuva ocUpgwva pe To GHS. ESoIkeIwBEiTE pE TIG
odnyieg acaAeiag ou diatiBevTal otn dielBuvon:

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

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeiTte va Tig TTapaAdBeTe atmd Tov TTpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOXOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
5100 TaUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWY ACBEVWYV N CUCKEUR QUTA amaiTel
UETpIOU BaBuoU amooTeipwon. AJEoWG PETEG TN XPrON ETTIBEWPAOTE TN CUCKEUNR
Kal TNV ETIKETA TNG Y1 TTIBAVA HETATITWON TNG KATAOTACHS TNG. ATTOPPIYTE TN
OUOKEUR aV €XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTIKG TN GUOKEUR TTPOG
aATTOPUYH EAPAVONG KAl CUTOWPEUOTNG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.

ATTOOTEIPWOTE PE £va PETPIOU BABHOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV 1ATPIKAG
XPONG oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyiEg.

Ava@opd yia aveTTiBOuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEITE yIa OTTOIABATIOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTIdPaON A TTAPOHOIa

YEYoVOTa aTTé TN XPAON TOU TTPOIOVTOG, CUMTIEPIAGUBAVOUEVWY Kal GOWY eV

ava@épovTal oTig TapoUoeg odnyieg xpiong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUETWS

070 €181K6 oUGTNUA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxh TNG XWPAG 0ag TToU

uTTopEiTE va Bpeite pEoa amoé Tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0To ECWTEPIKG oUoTNUa ac@aAeiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO OUVTEAEITE TNV BEATIWON TNG ACPAAEIAg XProng auTou Tou

TTPOIOVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019 142077

N 280697AH
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