
RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS
1. Core build-up
2. Restoration of primary teeth
3. Cases where radiopacity is required
4. As a base or liner
5. Class I, limited Class II, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS
1. Pulp capping.
2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer 

cement, silver, tin or copper.  

DIRECTIONS FOR USE
1. POWDER AND LIQUID DISPENSING
 Pour the Miracle Mix alloy into the bottle of Miracle Mix powder and shake 

thoroughly.
a) The recommended powder to liquid ratio is 2 or 3 level scoops of powder to 

2 drops 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.
e) Shake the powder bottle occasionally.

2. MIXING
 Dispense powder and liquid onto pad or glass slab.  Divide the powder into 2 

equal parts. Mix the first portion with all of liquid for 15-20 seconds. 
Incorporate the remaining portion and mix the whole thoroughly for 20 
seconds.

 Note: 
 A heavy consistency is recommended.
3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical 
 retention is not necessary. For pulp capping, use calcium hydroxide.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or 

DENTIN CONDITIONER is recommended to remove the smear layer. 
c) Mix the required amount of cement. Working time is 1 min. 30 seconds at 

23°C (73.4°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. Avoid air bubbles.
f) Form the contour.
g) Setting time is 5’00" to 5’30" from start of mixing.

4. FINISHING 
 Use standard techniques.

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

PACKAGES
1. Package: 15 g powder with measure, 10 g (8.0 mL) liquid, 17 g alloy
2. Bottle of 15 g powder with measure
3. Bottle of 10 g (8.0 mL) liquid
4. Bottle of 17 g alloy

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

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge 

or cotton soaked in alcohol. Flush with water.
2. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical 

attention.
3. DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.
4. 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.

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

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.

Last revised: 06/2019

Miracle MixTM

RÖNTGENSICHTBARER SILBERVERSTÄRKTER GLAS IONOMER-ZEMENT 
FÜR RESTAURATIVE FÜLLUNGEN

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt für die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
1. Kronen und Stumpfaufbauten
2. Restaurationen im Milchgebiß
3. Fälle mit erforderlicher Radiopazität
4. Unterfüllung oder Aufbaufüllung
5. Restaurationen der Klasse I, bedingt Klasse II, provisorische Füllungen usw.

GEGENINDIKATIONEN
1. Pulpenüberkappung
2. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die eine Allergie 

gegen Glasionomer-Zemente, Silber, Zinn oder Kupfer haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. DOSIEREN VON PULVER UND FLÜSSIGKEIT
 Die Miracle Mix- Legierung in das Miracle Mix- Pulver einfüllen und sorgfältig 

schütteln.
a) Das Standardverhältnis Pulver/ Flüssigkeit beträgt 2 oder 3 Pulverlöffel zu 2 

Tropfen Flüssigkeit. 
b) Zum exakten Dosieren des Pulvers, die Flasche leicht gegen die Hand 

klopfen. Nicht schütteln oder auf den Kopf stellen.
c) Die Flüssigkeitsflasche senkrecht halten und vorsichtig drücken.
d) Flaschen sofort nach Gebrauch verschließen.
e) Die Pulverflasche ab und zu aufschütteln.

2. MISCHEN
 Pulver und Flüssigkeit auf einem Mischblock oder einer Glasplatte austeilen. 

Das Pulver in zwei gleiche Teile aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten 
Flüssigkeit für 15-20 s mischen. Das restliche Pulver hinzufügen, und das 
Ganze für weitere 20 s mischen.

 Hinweis:
 Eine feste Konsistenz wird empfohlen.
3. FÜLLUNGSTECHNIK

a) Zahn wie üblich präparieren. Übermäßige mechanische Retentionen sind 
nicht erforderlich. Zur Pulpenüberkappung ein Kalziumhydroxid-Präparat 
verwenden.

b) Ausspülen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN. 
 CAVITY CONDITIONER der DENTIN CONDITIONER wird zum Entfernen 

des Smear Layers empfohlen.
c) Den Zement anmischen. Die Arbeitszeit beträgt 1’30" bei 23°C (73.4°F). 

Höhere Temperaturen verkürzen die Arbeitszeit. 
d) Oberflächenfeuchtigkeit entfernen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.
e) Mit der Spritze oder einem anderen geeigneten Instrument den Zement in 

die Kavität plazieren. Luftblasen vermeiden.
f) Die Kontur formen.
g) Die Abbindezeit beträgt 5’00" - 5’30" nach Anmischbeginn.

4. FINISH
 Das Finish in der üblichen Weise durchführen.

LAGERUNG
Für eine optimale Leistung, Aufbewahren bei Temperaturen zwischen
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKUNG
1. Packung: 15 g Pulver mit Meßlöffel, 10 g (8,0 mL) Flüssigkeit und 17 g 

Legierung
2. 15 g Pulver mit Meßlöffel
3. 10 g (8,0 mL) Flüssigkeit
4. 17 g Legierung

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

ACHTUNG
1. Bei Kontakt mit oralem Gewebe oder Haut sofort mit einem in Alkohol
 getränktem Schwamm oder Baumwolle entfernen. Gründlich mit Wasser 

spülen. 
2. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspülen und den Arzt aufsuchen.
3. Pulver oder Flüssigkeit NICHT mit anderen Glas Ionomer- Zement-
 Komponenten vermischen.
4. In seltenen Fällen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. 

In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt 
aufsuchen.

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

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug 
genommen wird, können gemäß dem GHS als gefährlich eingestuft sein. Machen 
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblättern vertraut, die unter folgendem 
Link erhältlich sind:
  http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
  http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblätter können Sie außerdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

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

Unerwünschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwünschten Wirkung, Reaktion oder ähnlichen 
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes 
erlebt werden, einschließlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung 
aufgeführt sind, melden Sie diese bitte direkt über das entsprechende 
Meldebehörde, indem Sie die richtige Autorität Ihres Landes zugänglich über den 
folgenden Link auswählen:
    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

Miracle MixTM

CVI RADIOOPAQUE POUR RESTAURATIONS AVEC POUDRE D’ARGENT

Ce produit est exclusivement réservé à l’Art dentaire selon les recommandations 
d’utilisations.

UTILISATION
1. Reconstitution de moignon
2. Restauration des dents provisoires
3. Cas ou la radioopacité est nécessaire
4. Comme base ou liner
5. Classe I, classe II avec réserve, obturations provisoires etc.

CONTRE-INDICATIONS
1. Coiffage pulpaire.
2. Eviter d’utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue 

aux ciments verre ionomère, argent, étain ou cuivre. 

INSTRUCTIONS POUR L’EMPLOI
1. DOSAGE POUDRE / LIQUIDE
 Verser le l'alliage Miracle Mix dans le flacon de poudre Miracle Mix, et secouer 

énergiquement.
a) Le ratio standard est de 2 (ou 3) cuillères arasées de poudre et 2 gouttes de 

liquide.
b) Pour un dosage plus précis, tapoter doucement le flacon avec la main. Ne 

pas secouer ni retourner.
c) Tenir le flacon de liquide verticalement et appuyer doucement.
d) Reboucher immédiatement les flacons après utilisation.
e) Secouer de temps en temps le flacon de poudre.

2. MÉLANGE
 Placer la poudre et le liquide sur le bloc de mélange ou sur une plaque de 

verre. diviser la poudre en deux parties égales. Mélanger la première partie 
avec l’ensemble du liquide pendant 15-20 secondes. 

 Incorporer la poudre restante et mélanger de nouveau pendant 20 secondes.
 Note: 
 Une consistance pâteuse est recommandée.
3. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une extension pour 
rétention mécanique n’est pas nécessaire. Pour un coiffage pulpaire, utiliser 
un ciment hydroxyde de calcium.

b) Nettoyer et sécher mais SANS DESHYDRATER. CAVITY CONDITIONER 
ou DENTIN CONDITIONER est recommandé pour enlever la boue 
dentinaire. 

c) Mélanger la quantité nécessaire de ciment. Le temps de travail est de 1’30'’ 
à 23°C (73,4°F). Une température plus élevée raccourcira le temps de 
travail.

d) Enlever l’humidité de la surface mais SANS DESHYDRATER.
e) Mettre le mélange dans une seringue adéquate et l’injecter dans la dent 

préparée ou, utiliser un instrument adapté. Eviter les bulles d’air.
f) Contourer.
g) Temps de prise: 5’00'’ à 5’30'’ à compter du début du mélange.

4. FINITION
 Selon la méthode traditionnelle.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver à  une température de
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
1. Coffret: Poudre 15 g avec doseur, 10 g (8,0 mL) de liquide et 17 g de alliage
2. Flacon de 15 g de poudre avec mesure
3. Flacon de 10 g (8,0 mL) de liquide
4. Flacon de 17 g de alliage

Note:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
1. En cas de contact avec la muqueuse buccale ou la peau, retirer
 immédiatement avec une éponge ou un coton imbibé d’alcool. Rincer à l’eau.
2. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de l’eau
 et consulter un médecin.
3. Ne pas mélanger le liquide et la poudre Miracle Mix avec tout autre
 composant de CVI.
4. Dans de rares cas ce produit peut entraîner des réactions chez certaines 

personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.
5. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et 

lunettes de sécurité doit être porté.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent être 
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de 
données de sécurité disponibles sur:
  http://www.gceurope.com
ou pour l’Amérique
  http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également être obtenues auprès de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION
Systèmes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination
croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de
niveau intermédiaire. Immédiatement après utilisation, inspecter le dispositif et 

l'étiquette. Jeter le dispositif s’il est endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
l'assèchement et l'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contrôle de l'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements 
de ce type résultant de l'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés 
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le système de vigilance 
approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le 
lien suivant :
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'à notre système de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi à améliorer la sécurité de ce produit.

Dernière mise à jour: 06/2019

Miracle MixTM

VETROIONOMERO PIÙ LEGA D’ARGENTO RADIO-OPACO PER 
OTTURAZIONI 

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

INDICAZIONI
1. Ricostruzione di monconi 
2. Ricostruzione di denti decidui 
3. Casi in cui sia richiesta la radiopacità del materiale 
4. Come base o sottofondo 
5. Ricostruzione di classe II, cavità limitate di classe II, otturazioni provvisorie ecc. 

CONTROINDICAZIONI
1. Incappucciamento pulpare.
2. Incappucciamento pulpare.
2. Evitare l’uso di questo prodotto in pazienti con note allergie ai cementi 

vetro-ionomeri, all’argento, stagno o rame.
 
ISTRUZIONI PER L’USO
1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO
 Versare la lega Miracle Mix nel flacone della polvere Miracle Mix e agitare bene.

a) Il rapporto consigliato polvere/liquido è pari a 2 o 3 misurini rasi di 
 polvere con 2 gocce 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 l’uso.
e) Agitare il flacone della polvere di tanto in tanto.

2. MISCELAZIONE
 Versare polvere e liquido sull’apposito blocchetto o sulla lastra di vetro. 

Suddividere la polvere in 2 parti uguali. Miscelare la prima porzione con l’intera 
quantità di liquido per 15-20 secondi. Incorporare la polvere rimanente e 
miscelare accuratamente il tutto per 20 secondi.

 Nota: 
 Si consiglia una consistenza densa.
3. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali. 
 E’ superflua la ritenzione meccanica estesa. Utilizzare un cemento 

all’idrossido di calcio per l’incappucciamento pulpare. 
b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE. Si consiglia l’uso di CAVITY 

CONDITIONER o di DENTIN CONDITIONER per asportare il fango 
dentinale. 

c) Miscelare la quantità di cemento richiesta. Il tempo di lavorazione è
 di 1 minuto e 30 secondi a 23°C (73,4°F). Temperature più alte
 diminuiscono il tempo di lavorazione.
d) Togliere l’umidità superficiale, SENZA DISIDRATARE.
e) Posizionare il cemento sulla preparazione servendosi di una siringa o altro 

strumento. Evitare le bolle d’aria.
f) Modellare il contorno.
g) Il tempo d’indurimento è di 5’00"- 5’30" dall’inizio della miscelazione. 

4. RIFINITURA
 Usare le tecniche standard.

CONSERVAZIONE
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare alla temperatura di 
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
1. Confezione: 15 g polvere con misurino, 10 g (8,0 mL) liquido e 17 g lega
2. Flacone da 15 g di polvere con misurino
3. Flacone da 10 g (8,0 mL) di liquido
4. Flacona da 17 g lega

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

AVVERTENZE
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.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con molta acqua 
e consultare il medico. 

3. NON miscelare polvere o liquido con altri componenti vetroionomerici.
4. In rari casi il prodotto può provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si 

verificano simili reazioni, interrompere l'uso del prodotto e consultare un 
medico.

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

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 l’uso ispezionare se il dispositivo e l’etichetta sono 
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire l’essicazione e 
l’accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il 
controllo dell’infezione di medio livello  in conformità con le line guide regionali / 
nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi 
simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste 
istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di 
vigilanza pertinente, selezionando l'autorità competente del proprio paese 
accessibile attraverso il seguente link:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
così come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental 
In questo modo si contribuirà a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 06/2019

Miracle MixTM

CEMENTO RESTAURADOR RADIOPACO DE IONÓMERO DE　
VIDRIO-ALEACIÓN DE PLATA

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo las 
indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS
1. Restauración de muñones
2. Restauración de los dientes de leche
3. Casos en los que sea necesaria la radiopacidad
4. Como base o protector
5. Clase I, clase II limitada, rellenos temporales, etc.

CONTRAINDICACIONES
1. Protección pulpar.
2. Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento 

de ionómero de vidrio, plata, estaño o cobre.

INSTRUCCIONES DE USO
1. ADMINISTRACIÓN DEL POLVO Y EL LÍQUIDO
 Vierta la aleación Miracle Mix en el frasco de polvo Miracle Mix y sacuda 

enérgicamente.
a) La relación de polvo y líquido recomendada es 2 ó 3 medidas de polvo por 2 

gotas de líquido.
b) Para una administración precisa del polvo, golpee suavemente el frasco 

contra su mano. No lo sacuda ni lo gire.
c) Sostenga el frasco de líquido verticalmente y presiónelo suavemente.
d) Cierre los frascos justo después de su utilización.
e) Agite el frasco de polvo de vez en cuando.

2. MEZCLA
 Vierta el polvo y el líquido en el bloque de mezcla o la placa de vidrio.
 Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera parte con todo el líquido 

durante 15-20 segundos. Incorpore la parte restante y mezcle por completo 
durante 20 segundos.

 Nota:
 Se recomienda una consistencia pesada.
3. TÉCNICA DE RESTAURACIÓN

a) Prepare el diente mediante la técnica estándar. No es necesaria una 
retención mecánica extensa. Para la protección pulpar, utilice hidróxido 
cálcico.

b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar CAVITY 
CONDITIONER o DENTIN CONDITIONER para retirar la capa de barrillo.

c) Mezcle la cantidad necesaria de cemento. El tiempo de trabajo es de 1 min 
30 s a 23°C (73,4°F). Una temperatura superior reducirá el tiempo de 
trabajo.

d) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.
e) Dispense el cemento en el preparado mediante una jeringa o un 
 instrumento adecuado. Procure no formar burbujas de aire.
f) Forme el contorno.
g) El tiempo de fraguado es de 5’00" a 5’30" desde el inicio de la mezcla.

4. ACABADO
 Utilice la técnica estándar.

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento óptimo, almacene a una temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

ENVASES
1. Paquete: 15 g de polvo con medidor, 10 g (8,0 mL) de líquido, 17 g de aleación
2. Frasco de 15 g de polvo con medidor
3. Frasco de 10 g (8,0 mL) de líquido
4. Frasco de 17 g de aleación

Notas:
No en todos los países estarán disponibles todos los envases.

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente el 

producto con una esponja o un algodón empapado en alcohol.
 Enjuague con agua.
2. En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua y 

consulte a un profesional sanitario.
3. NO mezcle el polvo ni el líquido con otros componentes de ionómero de vidrio.
4. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en algunas 

personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa el uso del producto y 
consulte a un médico.

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

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden 
clasificarse como peligrosos según 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 DESINFECCIÓN
SISTEMA DE UTILIZACIÓN MULTI-USOS: para evitar la contaminación cruzada 
entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfección de nivel medio. 
Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la 
etiqueta está dañada. Deseche el dispositivo si está dañado. 
NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la 
acumulación de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la 
infección de la salud de calidad registrada de nivel medio según las directrices 
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algún tipo de efecto no deseado, reacción o situaciones 
similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no 
figuran en esta instrucción para su uso, infórmelos directamente a través del 
sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad 
correspondiente de su país. Accesible a través del siguiente enlace:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
así como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirás a mejorar la seguridad de este producto.

Última revisión: 06/2019
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RADIOPAAK RESTAURATIEF GLASIONOMEERCEMENT MET
ZILVERLEGERING

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig 
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN
1. Stompopbouwen
2. Restauraties in het melkgebit
3. Gevallen waarin röntgenopaciteit een vereiste is
4. Als onderlaag of voor isolatie
5. Klasse I, kleine Klasse II, tijdelijke vullingen, etc. 

CONTRA- INDICATIES
1. Pulpa-overkapping.
2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiënten waarvan bekend is dat ze 

allergisch zijn voor glasionomeercement, zilver, tin of koper.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF
 Giet de Miracle Mix legering in het flesje met Miracle Mix poeder en schud 

grondig.
a) De standaard poeder/vloeistof verhouding wordt verkregen met 2 of 3 

afgestreken poedermaatjes en 2 druppels 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 vloeistofflesje verticaal en knijp zachtjes.
d) Sluit het flesje direct na gebruik.
e) Schud van tijd tot tijd het flesje met poeder.

2. MENGEN
 Plaats poeder en vloeisof op een glasplaatje. Verdeel het poeder in 2 gelijke 

porties. Vermeng de eerste portie met de vloeistof in 15-20 seconden. Voeg 
de tweede portie toe en meng het geheel goed in 20 seconden.

 Opmerking:
 Een stevige consistentie wordt aanbevolen. 
3. RESTAURATIEVE TECHNIEK 

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

 Gebruik zo nodig calciumhydroxide als pulpa-overkappingsmateriaal.
b) Spoel en droog maar VOORKOM UITDROGEN. 
 Gebruik CAVITY CONDITIONER of DENTIN CONDITIONER om de 
 smeerlaag te verwijderen. 
c) Meng de benodigde hoeveelheid cement. De verwerkingstijd bedraagt 
 1 minuut en 30 seconden bij 23°C (73.4°F). 
 Hogere temperaturen verkorten 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. Vermijd insluiten van luchtbellen.  
f) Vorm de contouren van de restauratie. 
g) De verhardingstijd is 5’00" tot 5’30" vanaf begin mengen. 

4. AFWERKEN 
 Volg de gebruikelijke techniek.

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

VERPAKKINGEN
1. Verpakking: 15 g poeder met poedermaatje, 10 g (8,0 mL) vloeistof en 
 17 g legering
2. Flesje met 15 g poeder met poedermaatje
3. Flesje met 10 g (8,0 mL) vloeistof
4. Flesje met 17 g legering

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

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

medisch advies in.
3. MENG poeder en vloeistof NIET met componenten van enig ander
 glasionomeercement.
4. 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.

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

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 
patiënten 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

Miracle MixTM

RADIOPAKE METALFORSTÆRKET GLASIONOMER TIL OPBYGNING

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

INDIKATIONER
1. Opbygninger
2. Fyldninger i mælketænder
3. I tilfælde hvor god røntgenkontrast er nødvendig
4. Som dentinerstatning eller liner
5. Fyldninger i klasse I, tildels klasse II, temporære fyldninger etc.

KONTRAINDIKATIONER
1. Pulpaoverkapning.
2. Undgå brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor glasionomer, 

sølv, tin eller kobber.

BRUGSANVISNING
1. DISPENSERING AF PULVER OG VÆSKE
 Hæld Miracle Mix alloyen ned i glasset med Miracle Mix pulver og ryst 
 omhyggeligt.

a) Anbefalet pulver/væske forhold: 2 til 3 strøgne måleskeer pulver og 2 dråber 
væske.

b) Slå pulverglasset let mod håndfladen for at opnå nøjagtig dispensering. 
Undlad at ryste eller rotere glasset.

c) Hold væskeflasken lodret på hovedet og tryk forsigtigt.
d) Luk flaskerne omgående efter brug.
e) Ryst pulverflasken med jævne mellemrum.

2. BLANDING
 Afmål den ønskede mængde pulver og væske på en blandeblok eller en kraftig 

glasplade. Del pulveret i to lige store dele med plastspatlen. 
 Udrør først den ene halvdel af pulveret i væsken 15-20 sekunder og herefter 

den sidste halvdel i 20 sekunder.
 OBS: 
 En tyk konsistens anbefales.
3. FYLDNINGSTEKNIK

a) Præparer kaviteten på sædvanlig vis. Mekanisk retention er ikke nødvendig. 
 På dybe og pulpanære områder anbefales at lægge en afgrænset Ca (OH)2 

bunddækning.
b) Skyl og tørblæs, UDTØR IKKE. CAVITY CONDITIONER eller DENTIN 

CONDITIONER anbefales til at fjerne smørelaget. 
c) Bland den nødvendige mængde cement. Arbejdstiden er 1 min. og 30 sek. 

efter blandingens afslutning ved 23°C. Højere temperatur vil forkorte 
arbejdstiden.

d) Fjern fugt fra kaviteten, men UDTØR IKKE.
e) Placer fyldningsmaterialet i kaviteten ved hjælp af et egnet instrument. 

Undgå luftblærer.
f) Konturer fyldningen.
g) Afbindingstiden er 5 til 5½ min. fra start af blandingen.

4. FÆRDIGGØRELSE
 Korriger fyldningens morfologi, konturer og puds på sædvanlig måde.

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

PAKNING
1. Standardpakning: 15 g pulver med måleske, 8,0 mL væske og 17 g alloy
2. Pulver: Glas med 15 g og måleske
3. Væske: Flaske med 10 g (8,0 mL)
4. Alloy: Glas med 17 g

Bemærk:
Alle pakninger vil ikke være tilgængelige i alle lande.

BEMÆRK
1. Såfremt materialet kommer i direkte kontakt med bløddele eller hud, fjernes det 

hurtigst muligt med en pellet vædet i alkohol. Skyl efter med vand.
2. I tilfælde af uafbundet cement i øjnene: Skyl omhyggeligt med vand og søg 

læge.
3. Bland IKKE pulver eller væske med andre glasionomerprodukter.
4. Hos overfølsomme personer kan en sensibilisering fra produktet ikke 
 udelukkes. Såfremt der opstår allergiske reaktioner, skal brugen af 
 produktet indstilles. I tilfælde af allergi henvises patienten til læge.
5. Personlige værnemidler (PPE) såsom handsker, mundbind og 

beskyttelsesbriller skal altid bæres.

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

RENGØRING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undgå 
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres på 
mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer. 
Defekt enhed skal kasseres.
MÅ IKKE LÆGGES I DESINFEKTIONSVÆSKER. Rengør enheden omhyggeligt 
og tør den ordentligt. Der må ikke være smuds tilbage på enheden. Desinficer 
produktet på mellemniveau og følg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller 
lign, som ikke er nævnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til 
Lægemiddelstyrelsen eller via dette link
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvågningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjælper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Miracle MixTM

RÖNTGENKONTRASTERANDE ALLOYFÖRSTÄRKT 
GLASJONOMERCEMENT FÖR UPPBYGGNADER  

Denna produkt skall användas endast av därtill auktoriserad personal, och endast 
för de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

ANVÄNDNINGSOMRÅDEN
1. Uppbyggnad av pelare
2. Fyllningar i mjölktänder
3. Där bra radioopacitet är nödvändigt
4. Underfylling eller liner
5. Fyllningar klass I, och i begränsad omfattning klass II, temporära fyllningar, etc.

KONTRAINDIKATIONER
1. Pulpaöverkappning
2. Undvik att använda denna produkt till patienter som är allergiska mot 

glasjonomercement, silver, tenn eller koppar.

BRUKSANVISNING
1. UPPLÄGGNING AV PULVER OCH VÄTSKA
 Häll Miracle Mix alloy i burken med Miracle Mix pulver och skaka noggrant.

a) Det rekommenderade förhållandet pulver:vätska är 2 till 3 skoper pulver till 2 
dropper vätska.

b) För exakt dosering av pulvret: slå flaskan försiktigt mot handen. 
 Skaka den inte eller vänd den up och ner.
c) Håll vätskaflaskan lodrätt och upp och ner och kläm försiktigt.
d) Efter användning tillsluts såväl vätska- som pulverflaskorna noggrant.
e) Skaka pulverburken då och då.

2. TILLBLANDNING
 Lägg upp pulver och vätska på ett blandningsblock eller på en glasplatta. Dela 

med plastspateln upp pulvret i två lika stora delar. 
 För in den ena pulverdelen i vätskan och blanda i 15-20 sekunder. 
 Tillför resten av pulvret-blanda i ytterligare 20 sekunder.
3. FYLLNINGSTEKNIK

a) Preparera kaviteten på vanligt sätt. Extensive underskär är onödiga. Om 
pulpaöverkappning är nödvändig kan ett kalciumhydroxidhaltigt preparat 
användas för att skydda pulpan.

b) Rengör kaviteten med vatten och blås torrt, UNDVIK DEHYDRERING. 
 CAVITY CONDITIONER eller DENTIN CONDITIONER rekommenderas för 

borttagning av “smear layer”. 
c) Blanda lämplig mängd cement. Arbetstiden är 1 min. och 30 sek. vid 23°C. 

Högre temperatur förkortar arbetstiden.
d) Avlägsna fukt på kavitetsväggarna UNDVIK DEHYDRERING.
e) Applicera blandningen i kaviteten med ett lämpligt instrument så att 

luftblåsor undvikas.
f) Modellera materialet med lämpligt instrument.
g) Härdningstiden är 5’00"-5’30" från början av mixningen. 

4. FINISHERING
 Justera och polera fyllningen på vanligt sätt. 

FÖRVARING
För optimala resultat rekommenderas, materialet skall förvaras vid 
rumstemperatur (4-25°C).

FÖRPACKNING
1. Set: 15 g pulver och pulverskopa, 10 g (8,0 mL) vätska och 17 g alloy
2. Flaska med 15 g pulver och pulverskopa
3. Flaska med 10 g (8,0 mL) vätska
4. Flaska med 17 g alloy

Notera:
De förpackningar som nämns är möjligtvis inte tillgängliga i alla länder.

NOTERA
1. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med mjukvävnad eller hud, avlägsna det 

genast med en pellet dränkt i alkohol. Spola med vatten.
2. Om cementblandningen kommer i kontakt med ögonen. Skölj omedelbart med 

vatten. Sök läkarvård.
3. Blanda ej pulver eller vätska med nogon annan glasjonomerprodukt.
4. I sällsynta fall kan produkten framkalla allergi hos känsliga personer. Ifall 

sådana reaktioner skulle uppträda, avbryt användningen av produkten och 
remitera till läkare.

5. Använd alltid handskar, munskydd och skyddsglasögon eller annan personlig 
skyddsutrustning.

Vissa produkter som hänvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som 
farliga i enlighet med GHS. Därmed, håll er alltid uppdaterade med våra aktuella 
Säkerhetsdatablad. Dessa finner ni på;
  http://www.gceurope.com
eller för Amerika på
  http://www.gcamerica.com
Dessa kan också erhållas från din leverantör.

RENGÖRING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FÖR FLERGÅNGSBRUK: för att undvika 
korskontaminering mellan patienter så fodrar dessa enheter desinfektion på 
mellannivå. Efter användning, inspektera omedelbart enheten samt 
kvalitetsförsämring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten. 
SÄNK INTE NER I DESINFEKTIONSVÄTSKA. Rengör enheten noggrant och 
torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. 
Desinficera med en produkt som är klassad och registrerad i enlighet med 
regionala / nationella riktlinjer gällande infektionskontroll på mellannivå.

Rapportering av oönskade effekter: 
Om du upptäcker någon form av oönskade effekter, reaktioner eller liknande
händelser som upplevs efter användning av denna produkt, inklusive de som inte 
är upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta 
vaksamhetssystemet genom att välja landets behöriga myndighet, finns 
tillgängligt via denna länk:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
såväl som vårt interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
På detta sätt bidrar du till att förbättra säkerheten för denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

CIMENTO DE IONÓMERO DE VIDRO RADIOPACO REFORÇADO COM LIGA 
DE PRATA PARA RESTAURAÇÃO

A ser utilizado apenas por um profissional dentário para as indicações 
recomendadas.

INDICAÇÕES RECOMENDADAS
1. Reconstrução do falso coto
2. Restauração de dentes decíduos
3. Casos em que seja necessário material radiopaco
4. Como base ou liner
5. Restaurações Classe I, Classe II limitada, restaurações provisórias, etc.

CONTRA-INDICAÇÕES
1. Protecção pulpar.
2. Evitar a utilização deste produto em pacientes com alergia conhecida a 

cimentos de ionômero de vidro, prata, lata ou cobre.

INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
1. DOSEAMENTO DO PÓ E DO LÍQUIDO
 Deite a liga Miracle Mix no frasco de pó Miracle Mix e agite bem.

a) A proporção recomendada de pó/líquido é de 2 ou 3 colheres rasas de pó 
para 2 gotas de líquido.

b) Para dosear o pó com precisão, bata suavemente com o frasco na mão. Não 
agite nem vire de boca para baixo.

c) Segure a garrafa de líquido na vertical e aperte suavemente.
d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.
e) Agite o frasco de pó ocasionalmente.

2. MISTURA
 Dispense o pó e o líquido sobre uma placa ou prato de vidro.
 Divida o pó em 2 partes iguais. Misture a primeira porção com todo o
 líquido durante 15-20 segundos. Incorpore o pó restante e misture tudo bem 

durante 20 segundos.
 Nota:
 Recomenda-se uma consistência pesada.
3. TÉCNICA DE RESTAURAÇÃO

a) Prepare o dente usando as técnicas padrão. Não é necessária retenção 
mecânica extensa. Para a protecção pulpar, use hidróxido de cálcio.

b) Lave e seque, mas NÃO SEQUE COMPLETAMENTE. Recomenda-se a 
utilização do CAVITY CONDITIONER ou o DENTIN CONDITIONER para 
remover a smear layer.

c) Misture a quantidade de cimento necessária. O tempo de trabalho é de 
 1 minuto e 30 segundos a 23°C (73,4°F). Temperaturas mais altas encurtam 

o tempo de trabalho.
d) Elimine a humidade da superfície, mas NÃO SEQUE COMPLETAMENTE.
e) Transfira o cimento para a cavidade preparada usando uma seringa ou um 

instrumento de aplicação adequado. Evite a formação de bolhas de ar.
f) Esculpa o contorno.
g) O tempo de presa é de 5’00" a 5’30" desde o início da mistura.

4. ACABAMENTO
 Utilizar as técnicas padrão.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um ótimo desempenho, conserve à temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGENS
1. Embalagem: 15 g de pó com medida, 10 g (8,0 mL) de líquido, 17 g de liga
2. Frasco com 15 g de pó e medida
3. Garrafa com 10 g (8,0 mL) de líquido
4. Frasco com 17 g de liga

Note:
Em alguns países algumas embalagens não estarão disponíveis.

CUIDADO
1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente com uma 

esponja ou algodão embebido em álcool. Lave com água.
2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com água e consulte o 

médico.
3. NÃO misture o pó ou o líquido com outros componentes de ionómero de vidro.
4. Em casos raros, o produto pode provocar reacções de sensibilidade em 

algumas pessoas. Caso se observem reacções desse género, interrompa o 
uso do produto e consulte um médico.

5. Equipamentos de proteção individual (EPI) tais como luvas, máscaras e óculos 
de segurança devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados nas presentes instruções de utilização podem ser 
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com 
as fichas de informação de segurança disponíveis em:
  http://www.gceurope.com
ou para as Américas
  http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEÇÃO
SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminação cruzada 
entre pacientes, este dispositivo requer desinfeção de nível médio. 
Imediatamente após a utilização inspecionar o dispositivo e rótulo para verificar 
se há deterioração. Descartar o dispositivo danificado.
NÃO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a secagem 
e acumulação de contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o 
controle da infeção de nível médio, de acordo com as diretrizes regionais / 
nacionais.

Relatório de efeitos indesejados:
Se você tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reação ou 
situações semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo 
aqueles não listados nesta instrução para uso, por favor comunique-os 
diretamente através do sistema de vigilância correspondente, selecionando a 
autoridade apropriada de seu país. acessível através do seguinte link:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilância: vigilance@gc.dental
Desta forma, você contribuirá para melhorar a segurança deste produto.

Última revisão: 06/2019

ΑΚΤΙΝΟΣΚΙΕΡΗ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΤΙΚΗ ΥΑΛΟΪΟΝΟΜΕΡΗΣ ΚΟΝΙΑ ΚΡΑΜΑΤΟΣ 
ΑΡΓΥΡΟΥ

Διατίθεται μόνο για οδοντιατρική χρήση και για τις προτεινόμενες ενδείξεις.

ΠΡΟΤΕΙΝΟΜΕΝΕΣ ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Ανασύσταση με άξονα
2. Αποκαταστάσεις νεογιλών δοντιών
3. Περιπτώσεις όπου απαιτείται ακτινοσκιερότητα.
4. Ως υλικό βάση ή επικάλυψης.
5. Κοιλότητα Iης, περιορισμένης IIης ομάδας, προσωρινές εμφράξεις, κλπ.

ΑΝΤΕΝΔΕΙΞΕΙΣ
1. Κάλυψη πολφού.
2. Αποφύγετε τη χρήση του προϊόντος σε ασθενείς με γνωστές αλλεργίες στις 

υαλοϊονομερείς κονίες, τον άργυρο, κασσίτερο ή χαλκό.

ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
1. ΔΟΣΟΜΕΤΡΗΣΗ ΣΚΟΝΗΣ ΚΑΙ ΥΓΡΟΥ
 Τοποθετήστε το κράμα Miracle Mix σε μια φιάλη σκόνης Miracle Mix και 

ανακινήστε καλά.
α) Η συνιστώμενη αναλογία σκόνης προς υγρό είναι 2 ή 3 κοφτές μεζούρες 

σκόνης προς 2 σταγόνες υγρού.
β) Για την ακριβή δοσομέτρηση της σκόνης, χτυπήστε ελαφρά τη φιάλη στο 

χέρι σας. Μην την ανακινήσετε ή αναστρέψετε.
γ) Κρατήστε τη φιάλη με το υγρό κατακόρυφα και πιέστε την ελαφρά.
δ) Κλείστε τις φιάλες αμέσως μετά τη χρήση.
ε) Ανακινήστε περιστασιακά τη φιάλη σκόνης.

2. ΑΝΑΜΙΞΗ
 Τοποθετήστε τη σκόνη και το υγρό πάνω στο μπλοκ ανάμιξης ή σε γυάλινη 

πλάκα. Χωρίστε τη σκόνη σε 2 ίσα μέρη. Αναμίξτε το πρώτο μέρος με όλο το 
υγρό για 15-20 δευτερόλεπτα. Προσθέστε το υπόλοιπο και αναμίξτε όλο το 
μίγμα καλά για 20 δευτερόλεπτα.

 Σημείωση:
 Συστήνεται η σύσταση μεγάλου ιξώδους.
3. ΤΕΧΝΙΚΗ ΑΠΟΚΑΤΑΣΤΑΣΗΣ

α) Παρασκευάστε το δόντι με βάση τις συνηθισμένες τεχνικές. Δεν
 απαιτείται εκτεταμένη μηχανική συγκράτηση. Για την κάλυψη του πολφού 

χρησιμοποιήστε υδροξείδιο του ασβεστίου.
β) Ξεπλύνετε και στεγνώστε την οδοντική κοιλότητα αλλά ΜΗΝ
 ΑΦΥΔΑΤΩΣΕΤΕ το δόντι. Συστήνεται η χρήση του παράγοντα διαβροχής 

οδοντικών κοιλοτήτων CAVITY CONDITIONER ή του παράγοντα διαβροχής 
της οδοντίνης DENTIN CONDITIONER για την απομάκρυνση της ζώνης 
ξεσμάτων.

γ) Αναμίξτε την απαιτούμενη ποσότητα κονίας. Ο χρόνος εργασίας είναι 1 
λεπτό και 30 δευτερόλεπτα στους 23°C (73,4°F). Σε υψηλότερες 
θερμοκρασίες μειώνεται ο χρόνος εργασίας.

δ) Αφαιρέστε την επιφανειακή υγρασία αλλά ΜΗΝ ΑΦΥΔΑΤΩΣΕΤΕ το δόντι.
ε) Μεταφέρετε την κονία στην παρασκευασμένη κοιλότητα με σύριγγα ή άλλο 

κατάλληλο όργανο τοποθέτησης. Αποφύγετε τον εγκλωβισμό φυσαλίδων 
αέρα. 

στ)Διαμορφώστε το περίγραμμα της αποκατάστασης.
ζ) Ο χρόνος πήξης είναι από 5’00" έως 5’30" από την έναρξη της ανάμιξης.

4. ΛΕΙΑΝΣΗ
 Χρησιμοποιήστε τις συνηθισμένες τεχνικές.

ΦΥΛΑΞΗ
Για ιδανική απόδοση συστήνεται η, H φύλαξη του υλικού πρέπει να γίνεται σε 
θερμοκρασία 4-25°C (39,2-77,0°F).

ΣΥΣΚΕΥΑΣΙΕΣ
1. Συσκευασία: 15 g σκόνης με δοσιμετρικό κουταλάκι, 10 g (8,0 mL) υγρού, 17 g 

κράματος
2. Φιάλη των 15 g με δοσιμετρικό κουταλάκι
3. Φιάλη των 10 g (8,0 mL) υγρού
4. Φιάλη 17 g κράματος

Σημείωση:
Kάποιες συσκευασίες δεν διανέμονται σε όλες τις χώρες.

ΠΡΟΣΟΧΗ
1. Σε περίπτωση επαφής του υλικού με τον βλεννογόνο του στόματος ή το 

δέρμα, αφαιρέστε το αμέσως με μία γάζα ή βαμβάκι εμποτισμένο με 
οινόπνευμα. Ξεπλύνετε με άφθονο νερό.

2. Σε περίπτωσης επαφής του υλικού με τους οφθαλμούς, ξεπλύνετε αμέσως με 
άφθονο νερό και αναζητείστε ιατρική συμβουλή.

3. ΜΗΝ αναμιγνύετε τη σκόνη ή το υγρό με στοιχεία άλλων υαλοϊονομερών 
υλικών.

4. Σε σπάνιες περιπτώσεις το προϊόν ενδέχεται να προκαλέσει ευαισθησία σε 
ορισμένα άτομα. Σε περίπτωση τέτοιων αντιδράσεων, διακόψτε τη χρήση του 
προϊόντος και αναζητείστε ιατρική συμβουλή.

5. Ο προσωπικός εξοπλισμός ασφαλείας (ΠΕΑ) όπως γάντια, μάσκα και 
προστατευτικά γυαλιά πρέπει πάντα να χρησιμοποιείται.

Kάποια από τα προϊόντα που αναφέρονται στις παρούσες Οδηγίες Χρήσης 
μπορεί να ταξινομηθούν ως επικίνδυνα σύμφωνα με το GHS. Εξοικειωθείτε με τις 
οδηγίες ασφαλείας που διατίθενται στη διεύθυνση: 
  http://www.gceurope.com
ή για την Αμερική
  http://www.gcamerica.com
Επίσης μπορείτε να τις παραλάβετε από τον προμηθευτή σας.

KAΘΑΡΙΣΜΟΣ ΚΑΙ ΑΝΤΙΣΗΨΙΑ
ΣΥΣΤΗΜΑΤΑ ΔΟΣΟΜΕΤΡΗΣΗΣ ΠΟΛΛΑΠΛΗΣ ΕΦΑΡΜΟΓΗΣ: για την αποφυγή 
διασταυρούμενης επιμόλυνσης μεταξύ των ασθενών η συσκευή αυτή απαιτεί 
μέτριου βαθμού αποστείρωση. Αμέσως μετά τη χρήση επιθεωρήστε τη συσκευή 
και την ετικέτα της για πιθανή μετάπτωση της κατάστασής της. Απορρίψτε τη 
συσκευή αν έχει καταστραφεί. 
ΜΗΝ ΕΜΒΑΠΤΙΖΕΤΕ ΤΗ ΣΥΣΚΕΥΗ. Καθαρίστε σχολαστικά τη συσκευή προς 
αποφυγή ξήρανσης και συσσώρευσης μολυσματικών στοιχείων. Αποστειρώστε 
με ένα μέτριου βαθμού εγκεκριμένο αντισηπτικό προϊόν ιατρικής χρήσης 
σύμφωνα με τις τοπικές / εθνικές Οδηγίες.

Αναφορά για ανεπιθύμητες ενέργειες:
Αν ενημερωθείτε για οποιαδήποτε ανεπιθύμητη ενέργεια, αντίδραση ή παρόμοια 
γεγονότα από τη χρήση του προϊόντος, συμπεριλαμβανομένων και όσων δεν 
αναφέρονται στις παρούσες οδηγίες χρήσης, παρακαλούμε δηλώστε τις αμέσως 
στο ειδικό σύστημα επιλέγοντας την κατάλληλη αρχή της χώρας σας που 
μπορείτε να βρείτε μέσα από την ακόλουθη διεύθυνση:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  
καθώς και στο εσωτερικό σύστημα ασφαλείας της εταιρείας: vigilance@gc.dental 
Με τον τρόπο αυτό συντελείτε στην βελτίωση της ασφάλειας χρήσης αυτού του
προϊόντος.

Τελευταία αναθεώρηση κειμένου: 06/2019
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RESTORASI GLASS IONOMER CAMPURAN PERAK RADIOPAK

Digunakan hanya untuk kalangan kedokteran gigi dengan indikasi yang 
disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN 
1. Membuat inti pasak 
2. Restorasi gigi desidui 
3. Kasus yang membutuhkan radiopasitas 
4. Sebagai dasar atau liner 
5. Kelas 1, Kelas II terbatas, tumpatan sementara, dsb.

KONTRAINDIKASI 
1. Pulp-capping. 
2. Hindari penggunaan produk ini untuk pasien yang diketahui alergi terhadap 

semen glass ionomer, perak, zinc maupun tembaga. 

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PENGELUARAN BUBUK DAN CAIRAN 
 Tuangkan Miracle Mix alloy ke dalam botol Miracle Mix bubuk dan kocok 

secara merata.
a) Anjuran perbandingan bubuk ke cairan adalah 2 atau 3 sendok bubuk untuk 

2 tetes cairan. 
b) Untuk menakar bubuk yang akurat, ketuk perlahan botol dengan tangan. 

Jangan dikocok atau dibalikkan. 
c) Pegang botol cairan secara vertikal dan pencet secara perlahan.
d) Tutup botol segera setelah digunakan.
e) Kocok botol bubuk sesekali.

2. PENCAMPURAN 
 Keluarkan bubuk dan cairan ke atas pad atau lempengan kaca. Bagi bubuk 

menjadi 2 bagian yang sama. Campurkan bagian pertama dengan semua 
cairan selama 15-20 detik. Campurkan bagian yang tersisa dan aduk 
seluruhnya selama 20 detik. 

 Catatan: 
 Konsistensi dianjurkan padat.
3. TEKNIK RESTORATIF

a) Preparasi gigi menggunakan teknik standar. Retensi mekanis yang luas 
tidak diperlukan. Untuk Pulp-capping, gunakan kalsium hidroksida. 

b) Cuci dan keringkan tetapi JANGAN TERLALU KERING. CAVITY 
CONDITIONER atau DENTIN CONDITIONER direkomendasikan untuk 
menghilangkan lapisan smear.

c) Campur semen sejumlah yang dibutuhkan. Waktu kerja adalah 1 menit 30 
detik pada suhu 23°C (73.4°F). Suhu tinggi akan mempersingkat waktu 
kerja. 

d) Hilangkan kelembaban permukaan tetapi JANGAN TERLALU KERING. 
e) Transfer semen ke preparasi menggunakan syringe atau alat yang sesuai. 

Hindari gelembung udara. 
f)  Bentuk kontur. 
g) Atur waktu 5’00” sampai 5’30” dari awal pencampuran. 

4. FINISHING 
 Gunakan teknik standar.

PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan pada suhu
4-25°C (39,2-77,0°F). 

KEMASAN
1. Kemasan: 15 g bubuk yang terukur, 10 g (8.0 ml) cairan, 17 g campuran. 
2. Botol 15 g bubuk dengan terukur 
3. Botol 10 g (8.0 ml) cairan 
4. Botol 17 g campuran 

Catatan: 
Semua tipe kemasan mungkin tidak tersedia di seluruh negara.

PERINGATAN
1. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut dan kulit, segera hilangkan dengan 

menggunakan spons atau kapas yang telah direndam alkohol. Siram dengan 
air.

2. Pada kasus kontak dengan mata, segera bilas dengan air dan hubungi dokter. 
3. JANGAN campur bubuk atau cairan dengan komponen ionomer kaca lainnya. 
4. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitivitas 

pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami, hentikan penggunaan 
produk dan hubungi dokter.

5. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan kacamata 
pengaman harus selalu dipakai.

Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan 
sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu membiasakan diri dengan Safety Data 
Sheets yang tersedia di:
 http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika
 http://www.gcamerica.com
Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI:
SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari kontaminasi silang 
antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi tingkat menengah. Segera 
setelah digunakan periksalah perangkat dan label untuk kerusakan. Buang 
perangkat jika rusak.
JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk 
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan produk 
pengendalian infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar 
sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 06/2019
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РЕНТГЕНОКОНТРАСТЕН ГЛАС-ЙОНОМЕРЕН ВЪЗСТАНОВИТЕЛЕН ЦИМЕНТ 
СЪС СРЕБЪРНА СПЛАВ

За употреба само от стоматолози за препоръчаните индикации.

ПРЕПОРЪЧИТЕЛНИ ИНДИКАЦИИ
1. Изграждане на пънчета
2. Възстановяване на млечни зъби
3. Случаи, изискващи рентгеноконтрастност
4. Като основа или подложка
5. Клас I, малки Клас II, временни възстановявания и т.н.

КОНТРАИНДИКАЦИИ
1. Пулпно покритие. 
2. Не използвайте при пациенти с установени алергии към глас-йономерен 

цимент, сребро, калай или мед.

НАСОКИ ЗА УПОТРЕБА
1. ДОЗИРАНЕ НА ПРАХ И ТЕЧНОСТ
 Изсипете сплавта Miracle Mix в шишенцето с прах Miracle Mix и разклатете
 добре.

а) Препоръчаното съотношение прах/ течност е 2 или 3 равни лъжички прах 
към 2 капки течност.

б) За прецизно дозиране на праха леко почукайте шишенцето в ръка. Не
 го разклащайте или обръщайте.
в) Обърнете бутилката с течността вертикално и стиснете леко.
г) Затворете шишенцата веднага след употреба.
д) Разклащайте шишенцето с праха от време на време.

2. СМЕСВАНЕ
 Изсипете праха и течността върху блокчето или стъклена плочка.
 Разделете праха на 2 равни части. Разбъркайте първата част с цялата
 течност за 15-20 секунди. Добавете и останалата част и разбъркайте
 напълно всичко за 20 секунди.
 Забележка:
 Препоръчва се гъста консистенция.
3. ТЕХНИКА НА ВЪЗСТАНОВЯВАНЕ

а) Препарирайте зъба, използвайки стандартни техники. Разширена   
механична ретенция не е необходима. За покриване на пулпата,

 използвайте калциев хидроксид.
б) Промийте и подсушете, но НЕ ПРЕСУШАВАЙТЕ. За премахване на
 замърсения слой се препоръчва употребата на CAVITY CONDITIONER или 

DENTIN CONDITIONER.
в) Смесете необходимото количество цимент. Времето за работа е 1
 минута и 30 секунди при 23°C (73,4°F). 
 По-високи температури ще скъсят времето за работа.
г)  Премахнете повърхностната влага, но НЕ ПРЕСУШАВАЙТЕ.
д) Поставете цимента върху препарацията, използвайки шприца или друг
 подходящ инструмент. Избягвайте въздушни мехурчета.
е) Оформете контура.
 ж) Времето за втвърдяване е от 5'00” до 5’30” от началото на смесването.

4. ЗАВЪРШВАНЕ
 Използвайте стандартни техники.

СЪХРАНЕНИЕ
За оптимално представяне се препоръчва, cъхранявайте при температура от 
4-25°C (39,2-77,0°F).

ОПАКОВКИ
1.  Опаковка: 15 g прах с мерителна лъжичка, 10 g (8,0 mL) течност, 
 17 g сплав
2. Шишенце с 15 g прах с мерителна лъжичка
3. Бутилка с 10 g течност (8,0 mL)
4. Шишенце със 17 g сплав

Забележка:
Някои видове опаковки може да не са достъпни във всички страни.

ВНИМАНИЕ
1. В случай на контакт с оралните тъкани или кожата, премахнете веднага с
 памучен тупфер напоен в алкохол. Промийте с вода. 
2. В случай на контакт с очите, промийте незабавно с вода и потърсете
 медицинска помощ.
3. НЕ смесвайте праха или течността с други глас-йономерни компоненти.
4. В редки случаи, продуктът може да предизвика свръхчувствителност при 

някои хора. При такива реакции, прекратете употребата на продукта и 
потърсете лекарска помощ.

5. Лични предпазни средства (ЛПC) като ръкавици, маска и предпазни очила 
винаги трябва да бъдат носени.

Някои продукти, споменати в настоящите инструкции, могат да бъда 
определени като опасни съгласно GHS. Винаги се запознавайте с 
информационните данни за безопасност, налични на:
 http://www.gceurope.com
Те също така могат да бъдат изискани от Вашия доставчик.

ПОЧИСТВАНЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ
ДОЗИРАЩИ СИСТЕМИ ЗА МНОГОКРАТНА УПОТРЕБА: за да се избегне 
кръстосано замърсяване между пациентите, устройството изисква средно ниво 
на дезинфекция. Веднага след употреба инспектирайте устройството и етикета 
за влошаване на състоянието. Изхвърлете устройството, ако е увредено.
НЕ ОБЛИВАЙТЕ. Почистете добре устройството, за да се предотврати 
изсъхване и натрупване на замърсители. Дезинфекцирайте с продукт за 
контрол на инфекциите средно ниво, регистриран за здравни цели, в 
зависимост от регионалните / националните указания.

Докладване на нежелани ефекти:
Ако узнаете за някакъв вид нежелан ефект, реакция или подобни събития, 
възникнали от употребата на този продукт, включително тези, които не са 
изброени в тази инструкция за употреба, моля, докладвайте ги директно чрез 
съответната система за бдителност, като изберете подходящия орган във 
вашата страна достъпни чрез следната връзка:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en 
както и на нашата система за вътрешна бдителност: vigilance@gc.dental 
По този начин ще допринесете за подобряване на безопасността на този 
продукт.

Последна редакция: 06/2019
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RADIOPÁKNÍ SKLOIONOMERNÍ VÝPLŇOVÝ CEMENT SE SLITINOU STŘÍBRA 

K použití pouze ve stomatologické praxi v doporučených indikacích.

DOPORUČENÉ INDIKACE
1. Dostavby.
2. Výplně v dočasném chrupu.
3. Případy, kde je vyžadována radiopacita.
4. Jako podložka nebo báze.
5. Výplně I. a omezeně II. třídy, dočasné výplně apod.

KONTRAINDIKACE
1. Přímé překrytí pulpy.
2. Tento výrobek nepoužívejte u pacientů s prokázanou alergií na skloionomerní 

cement, stříbro, cín nebo měď.

NÁVOD K POUŽITÍ
1. DÁVKOVÁNÍ PRÁŠKU A TEKUTINY
 Slitinu Miracle Mix nasypejte do lahvičky s práškem Miracle Mix a dokonale
 protřepejte.

a) Doporučený poměr prášku a tekutiny je 2 nebo 3 lžičky prášku na 2 kapky
 tekutiny.
b) Pro správné dávkování prášku lehce poklepejte lahvičkou o ruku. Netřepejte
 ani nepřevracejte.
c) Lahvičku s tekutinou držte svisle a jemně zmáčkněte.
d) Po použití lahvičky okamžitě uzavřete.
e) Lahvičku s práškem občas protřepejte.

2. MÍCHÁNÍ
 Prášek a tekutinu připravte na podložku nebo skleněnou destičku.
 Prášek rozdělte na 2 stejné části. První část míchejte s veškerou tekutinou po
 dobu 15-20 sekund. Přidejte zbývající část a celé dokonale promíchejte po
 dobu 20 sekund.
 Poznámka:
 Doporučuje se hutná konzistence.
3. TECHNIKA VÝPLNĚ

a) Zub připravte pomocí standardních technik. Rozsáhlá mechanická retence není 
nutná. K překrytí pulpy použijte hydroxid vápenatý.

b) Vypláchněte a osušte, ale NEPŘESUŠUJTE. K odstranění mastné vrstvy
 (smear layer) se doporučuje CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN
 CONDITIONER.
c) Namíchejte požadované množství cementu. Pracovní čas je 1 minuta 30 sekund 

při teplotě 23°C (73,4°F). Vyšší teplota zkracuje pracovní čas.
d) Osušte vlhkost na povrchu, ale NEPŘESUŠUJTE.
e) Cement aplikujte do připravené kavity pomocí stříkačky nebo vhodného nástroje. 

Vyvarujte se vzduchových bublin.
f)  Vytvarujte obrys.
g) Doba tuhnutí je 5 minut až 5 minut 30 sekund od počátku míchání.

4. KONEČNÁ ÚPRAVA
 Použijte standardní techniky.

SKLADOVÁNÍ
Pro optimální výsledek, uchovávejte při teplotě 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENÍ
1. Balení: 15 g prášku s odměrkou, 10 g (8,0 mL) tekutiny, 17 g slitiny
2. Lahvička s 15 g prášku a odměrkou
3. Lahvička s 10 g tekutiny (8,0 mL)
4. Lahvička s 17 g slitiny

Poznámka:
Všechny typy balení nemusejí být dostupné v jednotlivých zemích.

UPOZORNĚNÍ
1. V případě kontaktu s tkání dutiny ústní nebo kůží ihned odstraňte pomocí
 houbičky nebo vatou namočenou v alkoholu. Opláchněte vodou.
2. V případě kontaktu s očima ihned vypláchněte vodou a vyhledejte lékařskou
 pomoc.
3. NEMÍCHEJTE prášek ani tekutinu s komponenty jiných skloionomerů.
4. V ojedinělých případech může výrobek způsobit citlivost u některých osob. Jestliže 

jsou zaznamenány takové reakce, výrobek více nepoužívejte a vyhledejte lékaře.
5. Při práci vždy používejte osobní ochranné prostředky, jako jsou rukavice, obličejové 

masky a ochranné brýle.

Některé výrobky, které jsou uváděné v návodu k použití, mohou být klasifikovány jako 
nebezpečné podle GHS. Vždy se seznamte s bezpečnostními listy, které jsou k 
dispozici na adrese:
 http://www.gceurope.com
Můžete je také získat u svého dodavatele.

ČIŠTĚNÍ A DEZINFEKCE:
OPAKOVANĚ POUŽÍVANÉ DÁVKOVACÍ SYSTÉMY: aby se zabránilo křížové 
kontaminaci mezi pacienty, vyžadují tyto dávkovací systémy střední úroveň dezinfekce. 
Ihned po použití zkontrolujte a označte v případě pochybností. Znehodnoťte, pokud 
došlo k poškození dávkovacího systému.
NEPONOŘUJTE. Aby nedocházelo k zaschnutí a hromadění nečistot, důkladně 
očistěte dávkovací systém. Dezinfikujte produktem registrovaným pro střední úroveň 
dezinfekce dle místních zdravotních předpisů.

Hlášení nežádoucích účinků:  
pokud obdržíte upozornění o jakémkoli nežádoucím účinku, reakci či podobných 
událostech, které jsou spojeny s používáním tohoto přípravku, a to včetně těch, které 
nejsou uvedeny v tomto návodu k použití, oznamte to přímo prostřednictvím 
příslušného systému hlášení nežádoucích účinků patřičnému úřadu ve vaší zemi, který 
je přístupný v následujícím odkazu: 
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejně jako našemu systému hlášení nežádoucích událostí: vigilance@gc.dental
Tímto způsobem přispějete ke zvýšení bezpečnosti tohoto produktu.

Posledně upravené: 06/2019

Miracle MixTM

RADIOOPAKNI STAKLENOIONOMERNI CEMENT S LEGUROM SREBRA ZA 
ISPUNE

Samo za stručnu stomatološku uporabu u preporučenim indikacijama.

PREPORUČENE INDIKACIJE
1. Nadogradnje.
2. Ispuni mliječnih zubi
3. Postupci koji zahtijevaju radioopacitet.
4. Kao baza ili podloga.
5. Ispuni klase I, ograničeno klase II, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE
1. Prekrivanje pulpe.
2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na 

staklenoionomerne cemente, srebro, kositar ili bakar.

UPUTE ZA UPORABU
1. DOZIRANJE PRAŠKA I TEKUĆINE
 Ulijte leguru Miracle Mix u bočicu s praškom Miracle Mix i snažno promućkajte.

a) Standardni omjer praška i tekućine je 2 do 3 ravne žličice praška na 2 kapi
 tekućine.
b) Za točno doziranje praška prstima lagano kucnuti o bočicu. Ne tresti ili 

preokretati.
c) Bočicu s tekućinom držati okomito i polako stisnuti.
d) Bočice zatvoriti odmah nakon uporabe.
e) Povremeno promućkajte bočicu s praškom.

2. MIJEŠANJE
 Dozirajte prašak i tekućinu na podlogu za miješanje ili staklenu pločicu.
 Razdijelite prašak na 2 jednaka dijela. Miješajte prvi dio praška s cijelom
 količinom tekućine 15 do 20 sekundi. Dodajte preostali prašak i sve dobro
 miješajte 20 sekundi.
 Pažnja:
 Smjesa mora biti vrlo gusta.
3. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zub preparirati na uobičajeni način. Nije potrebna velika mehanička retencija.
 Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
b) Isprati vodom i osušiti, ali NE PRESUŠITI. Za uklanjanje zaostalog sloja
 preporučuje se korištenje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN 

CONDITIONER.
c) Zamiješati potrebnu količinu cementa. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 30 

sekundi od početka miješanja pri 23°C. Više temperature skraćuju radno
 vrijeme.
d) Uklonite površinsku vlagu, ali NE PRESUŠITI.
e) Štrcaljkom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljeni zub.
 Izbjegavajte mjehuriće zraka.
f) Oblikujte konture.
g) Vrijeme stvrdnjavanja je 5 minuta do 5 minuta i 30 sekundi od početka miješanja.

4. ZAVRŠNA OBRADA
 Koristite standardne tehnike.

ČUVANJE
Za optimalne rezultate preporuča, čuvajte na temperaturi od 
4°C-25°C (39,2°F -77,0°F).

PAKIRANJA
1. Pakiranje: 15 g praška s mjericom, 10 g (8,0 mL) tekućine, 17 g legure
2. Bočica s 15 g praška i s mjericom
3. Bočica s 10 g (8,0 mL) tekućine)
4. Bočica sa 17 g legure

Napomena:
Sve vrste pakiranja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

UPOZORENJE
1. U slučaju dodira s oralnim tkivom ili kožom odmah odstranite spužvom ili vatom
 namočenom u alkoholu. Isperite vodom.
2. U slučaju dodira s očima, odmah isprati vodom i potražiti liječnika.
3. NEMOJTE miješati prašak ili tekućinu s komponentama drugih staklenih
 ionomernih cemenata.
4. U rijetkim slučajevima proizvod može kod nekih osoba izazvati osjetljivost. U tom 

slučaju, prestanite koristiti proizvod i posavjetujte se s liječnikom.
5. Osobna zaštitna sredstva, kao što su rukavice, maska za lice i sigurnosna zaštita 

za oči, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni 
prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehničkom listu na:
 http://www.gceurope.com
Također su dostupni kod vašeg dobavljača.

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA:
VIŠEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onečišćenje između 
pacijenata ova višekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje 
razine. Odmah nakon uporabe pregledati višekratno upotrebljivo pakiranje i označiti 
oštećenja ako ih ima. Oštećenu napravu odbaciti.
NE URANJATI U TEKUĆE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito očistiti 
višekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se spriječilo sušenje i nakupljanje 
onečišćenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj 
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim smjernicama.

Izvješćivanje o neželjenim učincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih neželjenih učinaka, reakcija ili sličnih događaja do 
kojih je došlo uporabom ovog proizvoda, uključujući i one koji nisu navedeni u ovom 
uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajući sustav 
nadzora, odabirom odgovarajućeg autoriteta u vašoj državi, dostupno putem sljedeće 
veze:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na naš interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj ćete način doprinijeti poboljšanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 06/2019

Miracle MixTM

RADIOPAK, EZÜSTÖTVÖZETTEL MEGERŐSÍTETT ÜVEGIONOMER 
HELYREÁLLÍTÓ CEMENT

Felhasználását csak szakképzett fogászati személyzetnek javasoljuk a megadott 
felhasználási területen.

AJÁNLOTT ALKALMAZÁSI TERÜLET
1. Csonkfelépítés
2. Tejfogak helyreállítása
3. Azokban az esetekben, amikor röntgenárnyékra van szükség
4. Alábélelésként és linerként
5. I. osztályú és kisebb II. osztályú kavitásokhoz, ideiglenes tömésekhez stb.

ELLENJAVALLATOK
1. Pulpasapkázás.
2. Kerülje a termék használatát üveg-ionomer cementre, ezüstre, ónra vagy rézre 

allergiás páciensek esetében.

HASZNÁLATI ÚTMUTATÓ
1.  A POR ÉS A FOLYADÉK ADAGOLÁSA
 Öntse a Miracle Mix ötvözetet a Miracle Mix por üvegébe, majd alaposan rázza
 össze.

a) Az ajánlott keverési arány 2-3 kanál por 2 csepp folyadékhoz.
b) A por pontos adagolásához az üveget használat előtt óvatosan ütögesse a
 kezéhez. Ne rázza fel és ne keverje fel a port.
c) Tartsa a folyadék üvegét függőlegesen, és finoman nyomja össze.
d) Az üvegeket használat után azonnal zárja vissza.
e) Alkalmanként rázza fel a port tartalmazó üveget.

2. KEVERÉS
 Helyezze a port és a folyadékot a keverő- vagy üveglapra.
 Ossza a port 2 egyenlő részre. Adja a por felét a teljes folyadékmennyiséghez,
 és keverje 15-20 másodpercig. Adja az elegyhez a por másik felét, majd keverje 

gondosan további 20 másodpercig.
 Megjegyzés:
 Minél sűrűbb keverék készítése javasolt.
3. HELYREÁLLÍTÁSI TECHNIKA

a) Készítse elő a fogat a hagyományos módon. Extenzív mechanikai retencióra
 nincs szükség. Pulpasapkázáshoz alkalmazzon kálcium-hidroxidot.
b) Mossa és szárítsa meg a felületet, de NE SZÁRÍTSA KI TELJESEN.
 CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER használata javasolt a 

törmelékréteg eltávolítására.
c) Keverje össze a kívánt mennyiségű cementet. A munkaidő a keverés kezdetétől 

számítva 1 perc 30 másodperc 23°C-os (73,4°F) hőmérséklet esetén. A 
magasabb hőmérséklet csökkenti a munkaidőt.

d) Távolítsa el a nedvességet a felületről, de NE SZÁRÍTSA LE TELJESEN.
e) Megfelelő műszerrel vagy applikátorral helyezze a megkevert anyagot a
 kavitásba. Ügyeljen arra, hogy ne keletkezzenek légbuborékok.
f) Alakítsa ki a kontúrokat.
g) A kötési idő 5 perc-5 perc 30 másodperc a keverés kezdetétől számítva.

4. FINÍROZÁS
 Végezze el a finírozást a hagyományos módon.

TÁROLÁS
Az optimális teljesítmény érdekében, 4-25°C (39,2-77,0°F) között tárolandó.

KISZERELÉS
1. Kiszerelés: 15 g por mérőedénnyel, 10 g (8,0 mL) folyadék, 17 g ezüstötvözet
2. 15 g por, mérőedénnyel
3. 10 g (8,0 mL) folyadék 
4. 17 g ezüstötvözet

Figyelem:
Nem minden kiszerelés érhető el minden országban. 

FIGYELMEZTETÉS
1. Amennyiben az anyag a nyálkahártyára vagy bőrre kerül, azonnal törölje le
 alkoholos szivaccsal vagy vattadarabbal. Öblítse le bő vízzel.
2. Amennyiben az anyag a szembe kerül, azonnal öblítse ki, majd forduljon
 orvoshoz.
3. NE keverje a port és a folyadékot más típusú üvegionomer összetevőkkel.
4. A termék ritkán érzékenységi reakciót válthat ki egyes személyeken.
 Amennyiben hasonlót tapasztal, függessze fel a termék használatát, és páciense 

forduljon szakorvoshoz.
5. Mindig viseljen személyi védőfelszerelést, mint például kesztyűt, maszkot, 

biztonsági szemvédőt.

Némely, a jelen használati útmutatóban említett termék a GHS besorolás szerint 
veszélyes lehet. Mindig tájékozódjon a biztonsági adatlapokból, melyek az alábbi 
címen érhetőek el:
 http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszállítójától is.

TISZTÍTÁS ÉS FERTŐTLENÍTÉS:
TÖBBCÉLÚ KISZERELÉS: a páciensek közti keresztfertőzések elkerülésének 
érdekében ez az eszköz közepes szintű dezinfekciót igényel. A használat után 
azonnal ellenőrizze az eszköz és a címke sértetlenségét. Amennyiben sérült dobja ki.
NE MERÍTSE FOLYADÉKBA. Alaposan tisztítsa meg az eszközt a szennyeződések 
megtapadásának vagy rászáradásának elkerülésére. Fertőtlenítse egészségügyben 
regisztrált közepes szintű infekciókontrol csoportba tartozó termékkel, a regionális / 
nemzeti előírásoknak megfelelően.

Nem kívánt hatások jelzése:
Amennyiben bármilyen nem kívánt hatást, reakciót vagy hasonlót észlel a termék 
használata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a használati utasításban 
található felsorolásban, kérjük jelentse közvetlenül a megfelelő hatóságnak. Az alábbi 
linken tudja kiválasztani az Ön országának megfelelő hatóság elérhetőségét:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjük, jelentse az esetet a saját, belső figyelmeztető szolgálatunknak is: 
vigilance@gc.dental
Ezáltal hozzájárul Ön is ezen termék biztonságos használatának javításához.

Utoljára módosítva: 06/2019

Miracle MixTM

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT GLASJONOMEROWY ZE 
STOPEM SREBRA DO WYPEŁNIEŃ 

Wyłącznie do stosowania przez lekarza dentystę według zalecanych wskazań.

WSKAZANIA
1. Odbudowa zrębu korony
2. Wypełnienia zębów mlecznych
3. Przypadki, w których wymagane jest wypełnienie dające kontrast
4. Jako podkład (odbudowa zębiny) lub wyścielenie (liner)
5. Wypełnienia klasy I, w ograniczonym zakresie klasy II, wypełnienia tymczasowe itd.

PRZECIWWSKAZANIA
1. Pokrycie obnażonej miazgi.
2. Należy unikać stosowania tego produktu u pacjentów z rozpoznaną alergią na 

cement szkłojonomerowy, srebro, cynę lub miedź.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. DOZOWANIE PROSZKU I PŁYNU
 Wsypać stop Miracle Mix do butelki z proszkiem Miracle Mix i dokładnie
 wstrząsnąć.

a) Zalecany stosunek proszku do płynu wynosi 2 lub 3 płaskie miarki proszku
 na 2 krople płynu.
b) W celu dokładnego odmierzenia proszku, uderzyć lekko butelką o dłoń.
 Nie wstrząsać, ani nie przewracać.
c) Butelkę z płynem trzymać pionowo i delikatnie ściskać.
d) Butelki zakręcać zaraz po użyciu.
e) Co jakiś czas potrząsać butelką z proszkiem.

2. MIESZANIE
 Odmierzyć proszek i płyn na bloczek lub szklaną płytkę.
 Podzielić proszek na 2 równe części. Mieszać pierwszą porcję z całym
 płynem przez 15-20 sekund. Dodać pozostałą część i całość dokładnie
 mieszać przez 20 sekund.
 Uwaga:
 Zalecana jest gęsta konsystencja.
3. TECHNIKA WYPEŁNIANIA

a) Opracować ząb stosując standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej 
nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosować preparat 
wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Spłukać i osuszyć, ale NIE PRZESUSZYĆ. Do usunięcia warstwy mazistej
 zaleca się użycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN 

CONDITIONER. 
c) Wymieszać wymaganą ilość cementu. Czas pracy wynosi 1 minutę 30 sekund 

przy 23°C. Wyższe temperatury powodują skrócenie czasu pracy.
d) Usunąć wilgoć z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZAĆ.
e) Cement nakładać do ubytku za pomocą strzykawki lub innego odpowiedniego 

instrumentu. Unikać wprowadzania pęcherzyków powietrza.
f) Nadać wypełnieniu kształt.
g) Czas wiązania wynosi 5’00"-5’30" od rozpoczęcia mieszania.

4. WYKOŃCZENIE
 Stosować standardowe techniki.

PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych właściwości zalecane jest, przechowywać w 
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA
1. Zestaw: 15 g proszku z miarką, 10 g (8,0 mL) płynu, 17 g stopu
2. Butelka 15 g proszku z miarką
3. Butelka 10 g (8,0 mL) płynu
4. Butelka 17 g stopu

Uwaga:
Wszystkie rodzaje opakowań mogą nie być dostępne we wszystkich krajach.

ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
1. W przypadku kontaktu z błoną śluzową jamy ustnej lub skórą natychmiast
 usunąć gąbką lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Spłukać wodą.
2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast spłukać wodą i zwrócić się
 o pomoc medyczną. 
3. NIE mieszać proszku lub płynu z komponentami innych glasjonomerów.
4. W rzadkich przypadkach, u niektórych osób produkt może wywołać alergię. Jeżeli 

dojdzie do takich reakcji, należy przerwać stosowanie produktu i skonsultować się 
 z lekarzem.
5. Zawsze powinny być używane środki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak 

rękawice, maski i okulary ochronne.

Niektóre produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogą być 
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze należy zapoznać się z 
kartami charakterystyki dostępnymi na stronie:
 http://www.gceurope.com
Można je również otrzymać od dostawcy.

CZYSZCZENIE I DEZYNFEKCJA
WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UŻYCIA: Aby uniknąć krzyżowego 
zakażenia między pacjentami wyrób wymaga dezynfekcji średniego stopnia. 
Bezpośrednio po użyciu produkt oraz etykietę należy badać pod kątem uszkodzenia. 
Wyrzucić produkt w razie stwierdzenia uszkodzeń.
NIE ZANURZAĆ W ŚRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokładnie oczyścić produkt, 
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczających. Dezynfekcję 
wykonywać dopuszczonym do stosowania środkiem klasy medycznej do zapobiegania 
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie działań niepożądanych:
Jeśli zauważysz jakiekolwiek niepożądane działanie, reakcję lub doświadczysz 
podobnych zdarzeń po zastosowaniu tego produktu, uwzględniając takie, które nie 
zostały wymienione w tej instrukcji stosowania, zgłoś je bezpośrednio w odpowiedniej 
jednostce monitorowania, wybierając właściwy organ w Twoim kraju dostępny za 
pośrednictwem poniższego linka:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak również do naszej wewnętrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental
W ten sposób przyczynisz się do poprawy bezpieczeństwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Miracle MixTM

CIMENT IONOMER DE STICLĂ RADIOOPAC CU ALIAJ DE ARGINT PENTRU 
RESTAURĂRI

A se utiliza doar de către medicii stomatologi conform indicaţiilor recomandate.

INDICAŢII RECOMANDATE
1. Reconstrucţie de bont.
2. Restaurarea dentiţiei primare
3. Cazuri în care este necesară radioopacitatea
4. Când este folosit ca bază sau liner.
5. Pentru cavităţi de clasa I, un număr limitat de cavităţi de clasa a II-a, obturaţii
 temporare etc.

CONTRAINDICAŢII
1. Coafajul direct.
2. Evitați utilizarea acestui produs în cazul pacienților cu alergii cunoscute la cimenturi 

ionomere de sticlă, argint, cositor sau aramă.

INSTRUCŢIUNI DE UTILIZARE
1. DOZAREA PULBERII ŞI A LICHIDULUI
 Turnaţi aliajul Miracle Mix în flaconul de pulbere Miracle Mix şi agitaţi bine.

a) Raportul recomandat pulbere la lichid este de 2 sau 3 măsuri de pulbere la 2
 picături de lichid.
b) Pentru o dozare corectă a pulberii, se bate flaconul uşor de mână. Nu agitaţi
 sau răsturnaţi.
c) Ţineţi flaconul de lichid în poziţie verticală şi presaţi uşor.
d) Închideţi flacoanele imediat după utilizare.
e) Agitaţi din când în când flaconul cu pulbere.

2. AMESTECAREA
 Dozaţi pulberea şi lichidul pe hârtia de amestec sau pe o placă de sticlă.
 Împărţiţi pulberea în două părţi egale. Amestecaţi prima parte cu toată cantitatea
 de lichid timp de 15-20 de secunde. Adăugaţi partea rămasă şi amestecaţi bine
 întreaga cantitate timp de 20 de secunde.
 Notă:
 Se recomandă o consistenţă ridicată.
3. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregătiţi dintele folosind tehnicile standard. Nu este necesară o retenţie
 mecanică extensivă. Pentru coafajul direct, folosiţi hidroxid de calciu.
b) Clătiţi şi uscaţi, dar NU DESICAŢI. Se recomandă utilizarea CAVITY 

CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER pentru îndepărtarea stratului de 
praf dentinar.

c) Amestecaţi cantitatea necesară de ciment. Timpul de lucru este de 1 minut şi
 30 de secunde la 23°C (73,4°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul
 de lucru.
d) Îndepărtaţi umezeala de pe suprafaţă, dar NU DESICAŢI.
e) Transferaţi cimentul în cavitatea pregătită folosind o seringă sau alt instrument 

adecvat. Evitaţi formarea bulelor de aer.
f) Formaţi conturul.
g) Timpul de priză este de 5’00"-5’30" de la începerea procesului de amestecare.

4. FINISAREA
 Utilizaţi tehnicile standard.

DEPOZITARE
Pentru o performanță optimă se recomandă, a se păstra la temperaturi cuprinse între 
4°C şi 25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE
1. Pachet: 15 g pulbere cu măsură pentru dozare, 10 g (8,0 mL) lichid, 17 g aliaj
2. Flacon de 15 g pulbere cu măsură pentru dozare
3. Flacon de 10 g (8,0 mL) lichid
4. Flacon de 17 g aliaj

Notă:
Nu toate tipurile de ambalaj sunt disponibile în toate țările.

ATENŢIE
1. În cazul contactului cu pielea sau cu ţesuturile orale, înlăturaţi imediat cu un
 burete sau cu o buletă îmbibată cu alcool. Clătiţi cu apă.
2. În cazul contactului cu ochii, clătiţi imediat cu apă şi consultaţi medicul.
3. NU amestecaţi pulberea sau lichidul cu componentele altor ionomeri de sticlă.
4. În cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane. Dacă 

apar astfel de reacţii, opriţi utilizarea produsului şi consultaţi medicul.
5. Echipamentul personal de protecție cum ar fi mănuși, mască și ochelari de protecție 

trebuie utilizat întotdeauna.

Unele produse menționate în aceste Instrucțiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind 
periculoase conform GHS. Familiarizați-vă întotdeauna cu Fișele de Siguranță 
disponibile la:
 http://www.gceurope.com
Pot fi obţinute de asemenea şi de la distribuitorul dumneavoastră.

CURĂȚAREA ȘI DEZINFECTAREA
RECIPIENTE DESTINATE UTILIZĂRILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea 
încrucișată între pacienți acest dispozitiv necesită un nivel mediu de dezinfectare. 
Imediat după utilizare inspectați recipientul și eticheta pentru a observa dacă au 
suferit deteriorări. În cazul în care recipientul este deteriorat, renunțați la utilizarea sa.
A NU SE SCUFUNDA ÎN SOLUȚIA DEZINFECTANTĂ. Curățați dispozitivul pentru a 
preveni uscarea și acumularea de substanțe contaminante. Dezinfectați cu un produs 
medical autorizat pentru prevenirea și controlul infecțiilor de nivel mediu în 
conformitate cu reglementările naționale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
În cazul în care apar orice fel de efecte nedorite, reacții adverse sau evenimente 
similare ca urmare a utilizării acestui produs, inclusiv a celor neincluse în aceste 
instrucțiuni de folosire, vă rugăm să le raportați direct către sistemul de control 
competent, relevant, prin selectarea instituției corespunzătoare din țara 
dumneavoastră din lista  disponibilă în link-ul următor:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum și către sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
În acest fel veți contribui la îmbunătățirea siguranței oferite de acest produs.

Revizuit ultima dată: 06/2019
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РЕНТГЕНОКОНТРАСТНЫЙ СТЕКЛОИОНОМЕРНЫЙ РЕСТАВРАЦИОННЫЙ 
ЦЕМЕНТ С СОДЕРЖАНИЕМ СЕРЕБРА

Материал предназначен только для профессионального применения в 
соответствии c показаниями, описанными в настоящей инструкции.

РЕКОМЕНДОВАННЫЕ ПОКАЗАНИЯ
1. Восстановление культи зуба.
2. Пломбирование молочных зубов.
3. Случаи, в которых необходима рентгеноконтрастность.
4. В качестве основы или прокладки.
5. Полости по I Классу, небольшие полости по II Классу, временные пломбы и т.д.

ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ
1. Прямое перекрытие пульпы.
2. Не использовать у пациентов, имеющих в анамнезе аллергию на 

стеклоиономерные цементы, серебро, олово и/или медь.

ИНСТРУКЦИЯ ПО ЭКСПЛУАТАЦИИ
1. ПОДГОТОВКА К ЗАМЕШИВАНИЮ
 Пересыпьте порошок сплава серебра Miracle Mix во флакон с порошком
 Miracle Mix и тщательно перемешайте.

а) Рекомендованное соотношение порошок/жидкость составляет 2 или 3
 полные ложечки порошка на 2 капли жидкости.
b) Для более точной дозировки перед каждым взятием порошка
 встряхивайте флакон, слегка постукивая им о ладонь. Не трясите и не
 переворачивайте.
c) Флакон с жидкостью держите вертикально и выдавливайте жидкость
 осторожно.
d) Плотно закрывайте флаконы сразу же после использования.
e) Периодически встряхивайте флакон с порошком.

2. ЗАМЕШИВАНИЕ
 Поместите порошок и жидкость на бумагу для замешивания или стеклянную 

пластину. Разделите порошок на две равные части.
 Замешайте одну половину порошка со всей жидкостью в течение 15-20
 секунд. Добавьте в полученную смесь оставшийся порошок и тщательно
 замешайте в течение 20 секунд.
 Примечание:
 Рекомендуется густая консистенция.
3. ТЕХНИКА РЕСТАВРАЦИИ

a) Отпрепарируйте полость, применяя стандартную технику.
 Выраженная механическая ретенция не требуется. Для перекрытия
 пульпы используйте гидроокись кальция.
b) Тщательно промойте полость и просушите, но НЕ ПЕРЕСУШИВАЙТЕ.
 Для удаления смазанного слоя рекомендуется использовать CAVITY 

CONDITIONER или DENTIN CONDITIONER.
c) Замешайте необходимое количество цемента. Рабочее время составляет 

1 минуту 30 секунд от начала замешивания при 23°C (73,4°F). 
 Повышение температуры сокращает рабочее время.
d) Удалите влагу с подготовленной поверхности, но НЕ ПЕРЕСУШИВАЙТЕ.
e) Внесите цемент в подготовленную полость с помощью шприца или
 другого подходящего инструмента. Избегайте образования воздушных
 пузырьков.
f) Оформите контур реставрации.
g) Время отверждения – от 5 минут до 5 минут 30 секунд от начала 

замешивания.
4. ОКОНЧАТЕЛЬНАЯ ОБРАБОТКА
 Используйте стандартную технику.

ХРАНЕНИЕ
Для поддержания оптимальных рабочих качеств, xранить при температуре 
4-25°C (39,2-77,0°F).

УПАКОВКА
1. Упаковка: 15 г порошка с мерной ложкой, 10 г (8,0 мл) жидкости, 17 г сплава
2. Флакон 15 г порошка с мерной ложкой
3. Флакон 10 г (8,0 мл) жидкости
4. Флакон 17 г сплава

Примечание:
Не все типы упаковок могут быть доступны в Вашей стране.

МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
1. При попадании материала на слизистые полости рта или на кожу
 немедленно удалите материал губкой или ватным тампоном, смоченным
 в спирте, а затем промойте водой.
2. При попадании в глаза немедленно промойте большим количеством
 воды и обратитесь к врачу-офтальмологу.
3. НЕ СМЕШИВАЙТЕ порошок или жидкость с компонентами других
 стеклоиономерных цементов.
4. В редких случаях у некоторых пациентов наблюдалась повышенная 

чувствительность к материалу. В случае возникновения аллергических 
реакций необходимо прекратить использование материала и обратиться к 
врачу соответствующей специализации.

5. При работе всегда используйте средства индивидуальной защиты (РРЕ) – 
перчатки, защитные маски, защитные очки.

Некоторые продукты, упоминаемые в настоящей Инструкции, могут быть 
классифицированы как опасные в соответствии с Согласованной на 
глобальном уровне системой классификации и маркировки химических 
веществ (GHS). Обязательно ознакомьтесь с соответствующими Паспортами 
безопасности (safety data sheets), доступными по ссылке:
 http://www.gceurope.com
Паспорта безопасности можно также запросить у Вашего поставщика.
ОЧИЩЕНИЕ И ДЕЗИНФЕКЦИЯ:
МНОГОРАЗОВЫЕ СИСТЕМЫ ДЛЯ ИЗВЛЕЧЕНИЯ МАТЕРИАЛОВ: во избежание 
перекрестной передачи микрофлоры от пациента к пациенту инструменты 
подобных систем требуют проведения дезинфекции промежуточного уровня. 
Сразу после применения проверьте инструмент и заводские метки на предмет 
повреждений. В случае обнаружения повреждений немедленно прекратите 
использование инструмента.
НЕ ПОГРУЖАТЬ В ЖИДКОСТЬ. Тщательно очищайте инструмент во избежание 
образования скоплений загрязняющих частиц и их последующего присыхания 
к поверхности инструмента. Производите дезинфекцию, используя 
одобренные органами здравоохранения средства инфекционного контроля, 
рекомендованные для проведения дезинфекции промежуточного уровня; в 
процессе проведения дезинфекции соблюдайте соответствующие нормативы 
регионального / национального правового регулирования.
Информация о нежелательных событиях, которые имеют признаки 
неблагоприятного события (инцидента)  при использовании вышеназванного 
материала на территории Российской Федерации, может быть направлена 
уполномоченному представителю производителя в РФ, ООО «Крафтвэй 
Фарма»: e-mail: dental@kraftway.ru;  http://www.kraftwaydental.ru, 129626, г. 
Москва, ул. 3-я Мытищинская, д. 16, строение 60, комната 30, помещение I, 
этаж 5, 8 495 232-69-33.

Последняя редакция: 06/2019

Миракл МиксTM
RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS
1. Core build-up
2. Restoration of primary teeth
3. Cases where radiopacity is required
4. As a base or liner
5. Class I, limited Class II, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS
1. Pulp capping.
2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement, 

silver, tin or copper.  

DIRECTIONS FOR USE
1. POWDER AND LIQUID DISPENSING
 Pour the Miracle Mix alloy into the bottle of Miracle Mix powder and shake 

thoroughly.
a) The recommended powder to liquid ratio is 2 or 3 level scoops of powder to 2 

drops 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.
e) Shake the powder bottle occasionally.

2. MIXING
 Dispense powder and liquid onto pad or glass slab.  Divide the powder into 2 equal 

parts. Mix the first portion with all of liquid for 15-20 seconds. Incorporate the 
remaining portion and mix the whole thoroughly for 20 seconds.

 Note: 
 A heavy consistency is recommended.
3. RESTORATIVE TECHNIQUE

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

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or DENTIN 
CONDITIONER is recommended to remove the smear layer. 

c) Mix the required amount of cement. Working time is 1 min. 30 seconds at 23°C 
(73.4°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. Avoid air bubbles.
f) Form the contour.
g) Setting time is 5’00" to 5’30" from start of mixing.

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

PACKAGES
1. Package: 15 g powder with measure, 10 g (8.0 mL) liquid, 17 g alloy
2. Bottle of 15 g powder with measure
3. Bottle of 10 g (8.0 mL) liquid
4. Bottle of 17 g alloy

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

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or 

cotton soaked in alcohol. Flush with water.
2. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical 

attention.
3. DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.
4. 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.

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

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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Miracle MixTM

RADIOOPÁKNY VÝPLŇOVÝ CEMENT ZO STRIEBORNEJ ZLIATINY A 
SKLOIONOMÉRU

Na použitie len v stomatologickej praxi v doporučených indikáciách.

DOPORUČENÉ INDIKÁCIE
1. Dostavba.
2. Výplne v dočasnom chrupe. 
3. Prípady, kde sa vyžaduje radioopacita.
4. Ako podklad alebo báza.
5. Dočasné výplne kavít I. triedy a vymedzených kavít II. triedy ap.

KONTRAINDIKÁCIE
1. Priame prekrytie pulpy.
2. Tento výrobok nepoužívajte u pacientov s preukázanou alergiou na skloionomérny 

cement, striebro, cín a meď.

NÁVOD NA POUŽITIE
1. DÁVKOVANIE PRÁŠKU A TEKUTINY
 Zliatinu Miracle Mix vlejte do fľaštičky s práškom Miracle Mix a dôkladne
 potraste.

a) Doporúčaný pomer tekutiny a prášku je 2 alebo 3 zarovnané lyžičky prášku
 na 2 kvapky tekutiny.
b) Jemne poklepte fľaštičkou proti ruke, aby sa prášok dávkoval presne.
 Netraste ani neprevracajte.
c) Fľaštičku s tekutinou držte zvislo a jemne stlačte.
d) Po použití fľaštičky okamžite uzavrite.
e) Fľaštičku s práškom príležitostne potraste.

2. MIEŠANIE
 Prášok a tekutinu nadávkujte na podložku alebo sklenenú doštičku.
 Prášok rozdeľte na 2 rovnaké časti. Prvý diel miešajte s celým množstvom
 tekutiny po dobu 15-20 sekúnd. Pridajte zvyšný diel a celé dôkladne miešajte
 po dobu 20 sekúnd.
 Poznámka:
 Doporúča sa hustá konzistencia.
3. TECHNIKA VÝPLNE

a) Zub preparujte pomocou štandardných techník. Nadmerná mechanická retencia 
nie je potrebná. Na prekrytie pulpy použite hydroxid vápenatý.

b) Umyte a usušte, ale NEPRESÚŠAJTE. Na odstránenie mastnej vrstvy sa
 doporúča použiť kondicionér CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN 

CONDITIONER.
c) Namiešajte potrebné množstvo cementu. Pracovný čas je 1 min. 30 sekúnd
 pri teplote 23°C (73,4°F). Zvýšením teploty sa pracovný čas skracuje.
d) Odstráňte povrchovú vlhkosť, ale NEPRESÚŠAJTE.
e) Striekačkou alebo iným vhodným nástrojom naneste materiál do pripravenej
 kavity Zabráňte vytvoreniu vzduchových bublín.
f) Vytvarujte obrys.
g) Čas tuhnutia je 5 min. až 5 min. 30 s od začiatku miešania.

4. KONEČNÉ OPRACOVANIE
 Použite štandardný postup.

USKLADNENIE 
Pre zachovanie optimálnych fyzikálnych vlastností sa, skladujte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE 
1. Balenie: 15 g prášku s odmerkou, 10 g (8,0 mL) tekutiny, 17 g zliatiny
2. Fľaštička s 15 g prášku s odmerkou
3. Fľaštička s 10 g (8,0 mL) tekutiny
4. Fľaštička so 17 g zliatiny

Poznámka:
Všetky typy balení nemusia byť dostupné v každej krajine.

UPOZORNENIE
1. V prípade zasiahnutia sliznice úst alebo pokožky ihneď odstráňte hubkou alebo
 kúskom vaty namočeným v alkohole. Opláchnite vodou.
2. V prípade zasiahnutia očí okamžite vypláchnite vodou a vyhľadajte lekársku
 pomoc.
3. Prášok ani tekutinu NEZMIEŠAVAJTE so žiadnymi zložkami iných
 skloionomérnych cementov.
4. V ojedinelých prípadoch môže výrobok spôsobiť citlivosť u niektorých osôb. Ak sa 

vyskytne takáto reakcia, prerušte používanie výrobku a vyhľadajte lekára.
5. Vždy používajte ochranné pomôcky ako rukavice, masku a ochranný kryt očí.

Niektoré výrobky uvádzané v návode na použitie, môžu byť klasifikované ako 
nebezpečné podľa GHS. Vždy sa oboznámte s bezpečnostnými kartami, ktoré sú k 
dispozícii na adrese:
 http://www.gceurope.com
Môžete ich tiež získať od svojho dodávateľa.

ČISTENIE A DEZINFEKCIA:
DÁVKOVACIE SYTÉMY PRE VIACNÁSOBNÉ POUŽITIE: aby sa zabránilo krížovej 
kontaminácii medzi pacientami vyžadujú tieto dávkovacie systémy strednú - úroveň 
dezinfekcie. Ihneď po použití skontrolujte, či nie je dávkovací systém a štítok 
poškodený. V prípade poškodenia, ho ihneď zlikvidujte.
NEPONÁRAJTE DO TEKUTÍN. Dávkovací systém dôkladne očistite, aby sa zabránilo 
vysýchaniu a hromadeniu nečistôt. Dezinfikujte s registrovanými zdravotnými 
prostriedkami na strednej úrovni dezinfekcie v závislosti na regionálnych / národných 
smerniciach.

Hlásenie nežiadúcich účinkov:
Ak sa Vám vyskytnú akékoľvek nežiadúce účinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri 
používaní tohto výrobku vrátane tých, ktoré nie sú uvedené v tomto návode na 
použitie, oznámte ich priamo cez príslušný vigilance systém, zadaním správnej 
autority Vašej krajiny, na nasledujúcom linku:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na našom vnútornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Týmto spôsobom prispejete k zvýšeniu bezpečnosti tohto výrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Miracle MixTM

RESTAVRACIJSKI RADIOOPAČNI STEKLASTI IONOMERNI CEMENT S SREBRNO 
ZLITINO 

Uporabljajo jih lahko samo profesionalni zobozdravniki za priporočene namene.

PRIPOROČENI NAMENI
1. Nadgradnja zob.
2. Restavriranje primarnih zob.
3. V primerih ko je potrebna radioopačnost.
4. Kot osnova ali podlaga.
5. Razred I, omejen razred II, začasne plombe itd.

KONTRAINDIKACIJE
1. Zapiranje pulpe.
2. Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na 

stekloionomerne cemente, srebro, kositer in baker.

NAVODILA ZA UPORABO
1. DOZIRANJE PRAŠKA IN TEKOČINE
 Zlitino Miracle Mix zlijte v steklenico s praškom Miracle Mix in dobro pretresite.

a) Priporočeno razmerje praška in tekočine je 2 ali 3 poravnane merice praška
 in 2 kapljici tekočine.
b) Za pravilno doziranje praška rahlo udarite s steklenico ob roko. Ne stresajte
 ali preobrnite.
c) Steklenico s tekočino držite navpično in rahlo stisnite.
d) Takoj po uporabi zaprite steklenice.

 e) Občasno pretresite steklenico s praškom.
2. MEŠANJE
 Prašek in tekočino dozirajte na podlogo ali stekleno ploščico.
 Prašek razdelite na 2 enaka dela. Prvi del mešajte z vso tekočino 15-20 sekund. 

Vmešajte preostali del in temeljito mešajte vse skupaj 20 sekund.
 Opomba:
 Priporoča se močna zgoščenost.
3. RESTAVRACIJSKA TEHNIKA

a) Pripravite zob z uporabo običajnih tehnik. Obsežno mehanično pridrževanje
 ni potrebno. Za zapiranje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Operite in posušite, vendar NE IZSUŠITE. Za odstranjevanje sloja po brušenju 

se priporoča CAVITY CONDITIONER ali DENTIN CONDITIONER.
c) Zmešajte potrebno količino cementa. Delovni čas je 1 min 30 sekund pri
 23°C (73,4°F). Višje temperature skrajšajo delovni čas.
d) Odstranite površinsko vlago, vendar NE IZSUŠITE.
e) Prenesite cement na preparat s pomočjo brizgalke ali ustreznega instrumenta za 

namestitev. Izogibajte se zračnim mehurčkom.
f) Oblikujte obris.
g) Čas strjevanja je 5’00" do 5’30" od začetka mešanja.

4. OBDELAVA
 Uporabljajte običajne tehnike.

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

EMBALAŽA
1. Embalaža: 15 g praška z merico, 10 g (8,0 mL) tekočine, 17 g zlitine
2. Steklenica s 15 g praška z merico
3. Steklenica z 10 g (8,0 mL) tekočine
4. Steklenica s 17 g zlitine

Opomba:
Niso vsa pakiranja na voljo v vseh državah.

POZOR
1. V primeru stika z ustnimi tkivi ali kožo takoj odstranite z gobo ali vato,
 namočeno v alkohol. Izperite z vodo.
2. V primeru stika z očmi takoj izperite z vodo in poiščite zdravniško pomoč.
3. Praška ali tekočine NE mešajte z drugimi steklastimi ionomernimi
 komponentami.
4. V redkih primerih lahko ta izdelek povzroči občutljivost določenih oseb. Če pride do 

takšnih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.
5. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaščitna očala se 

mora vedno uporabljati.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani 
kot nevarni glede na GHS. Vedno se podučite o navodilh za varno uporabo na:
 http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vašem zastopniku.

ČIŠČENJE IN DEZINFEKCIJA:
SISTEM ZA VEČKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrižni kontaminaciji med 
pacientom in sistemom za večkratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija srednjega 
nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za večkratno uporabo in označite poškodbe 
če so le-te prisotne. Poškodovan sistem zavrzite.
NE NAMAKAJTE V TEKOČE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito očistite 
sistem za večkratno uporabo, da preprečite sušenje in nabiranje nečistoče. 
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri 
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno / lokalno regulativo.

Poročilo o neželenih učinkih:
Če se zavedate kakršnih koli neželenih učinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do 
katerih je prišlo pri uporabi tega izdelka, vključno 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 vaši državi dostopni preko naslednje 
povezave:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl
kot tudi v našem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta način boste prispevali k izboljšanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

Miracle MixTM

RADIOVIDLJIVI GLASJONOMER CEMENT S LEGUROM SREBRA ZA ISPUNE

Samo za stručnu stomatološku upotrebu u preporučenim indikacijama.

PREPORUČENE INDIKACIJE
1. Nadoknade.
2. Ispuni mlečnih zuba
3. Postupci koji zahtevaju radioopacitet.
4. Kao baza ili podloga.
5. Ispuni klase I, ograničeno klase II, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE
1. Prekrivanje pulpe.
2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na 

glasjonomer cemente, srebro, kositar ili bakar.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. DOZIRANJE PRAHA I TEČNOSTI
 Ulijte leguru Miracle Mix u bočicu s prahom Miracle Mix i snažno promućkajte.

a) Standardni odnos praha i tečnosti je 2 do 3 ravne kašike praha na 2 kapi
 tečnosti.
b) Za tačno doziranje praha prstima lagano kucnuti o bočicu. Ne tresti ili 

preokretati.
c) Bočicu s tečnpšću držati uspravno i polako stisnuti.
d) Bočice zatvoriti odmah posle upotrebe.
e) Povremeno promućkajte bočicu s prahom.

2. MEŠANJE
 Dozirajte prah i tečnost na podlogu za mešanje ili staklenu pločicu.
 Razdelite prah na 2 jednaka dela. Mešajte prvi deo praha s celom količinom
 tečnosti 15 do 20 sekundi. Dodajte preostali prah i sve dobro mešajte 20 sekundi.
 Pažnja:
 Smesa mora biti vrlo gusta.
3. RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobičajen način. Nije potrebna velika mehanička retencija.
 Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
b) Isprati vodom i osušiti, ali NE PRESUŠITI. Za uklanjanje zaostalog sloja
 preporučuje se korišćenje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN 

CONDITIONER.
c) Zamešati potrebnu količinu cementa. Radno vreme iznosi 1 minut i 30 sekundi 

od početka mešanja pri 23°C. Više temperature skraćuju radno vreme.
d) Uklonite površinsku vlagu, ali NE PRESUŠITI.
e) Špricom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljen zub.
 Izbegavajte mehuriće vazduha.
f) Oblikujte konture.
g) Vreme stvrdnjavanja je 5 minuta do 5 minuta i 30 sekundi od početka mešanja.

4. ZAVRŠNA OBRADA
 Koristite standardne tehnike.

ČUVANJE
Za optimalno korišćenje preporučuje se, da se čuva na temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJA
1. Pakovanje: 15 g praha sa mericom, 10 g (8,0 mL) tečnosti, 17 g legure
2. Bočica s 15 g praha i s mericom
3. Bočica s 10 g (8,0 mL) tečnosti)
4. Bočica sa 17 g legure

Napomena:
Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

UPOZORENJE
1. U slučaju dodira s oralnim tkivom ili kožom odmah odstranite sunđerom ili
 vatom namočenom u alkoholu. Isperite vodom.
2. U slučaju dodira s očima, odmah isprati vodom i potražiti lekara.
3. NEMOJTE mešati prah ili tečnost s komponentama drugih glasjonomer
 cemenata.
4. U retkim slučajevima proizvod može kod nekih osoba da izazove osetljivost. U tom 

slučaju, prestanite da koristite proizvod i posavetujte se sa lekarom.
5. Lična zaštitna sredstva, kao što su rukavice, maska za lice i sigurnosna zaštita za 

oči, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao 
opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehničkom listu na:
 http://www.gceurope.com
Takođe su dostupni kod vašeg dobavljača.

ČIŠĆENJE I DEZINFEKCIJA:
VIŠEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija 
između pacijenata ova višekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju 
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati višekratno upotrebljivo pakovanje i 
označiti oštećenja ako ih ima. Oštećenu spravu baciti.
NE URANJATI U TEČNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno očistiti 
višekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprečilo sušenje i nakupljanje prljavštine. 
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj 
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno / nacionalnim smernicama.

Obaveštavanje o neželjenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neželjenih dejstava, reakcija ili sličnih događaja do 
kojih je došlo upotrebom ovog proizvoda, uključujući i one koji nisu navedeni u ovom 
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajući sistem 
nadzora, odabirom odgovarajućeg autoriteta u vašoj državi, dostupno putem sledeće 
veze:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na naš interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj način doprinećete poboljšanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Miracle MixTM

РЕНТГЕНОКОНТРАСТНИЙ РЕСТАВРАЦІЙНИЙ СКЛОIОНОМЕРНИЙ ЦЕМЕНТ З 
ВМІСТОМ СРІБЛА

Для використання лише лікарями-стоматологами у випадках, що описані в 
даній інструкції.

ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ
1. Надбудова кукси зуба.
2. Реставрація молочних зубів.
3. Випадки, коли необхідна рентгеноконтрастна реставрація.
4. Як матеріал для бази або прокладки.
5. Реставрація порожнин I класу, обмежене використання для реставрації
 порожнин II класу, тимчасові пломби і т. ін.

ПРОТИПОКАЗАННЯ
1. Пряме перекриття пульпи.
2. Не використовувати для пацієнтів з підтвердженою алергією на 

склоіономерні цементи, срібло, олово або мідь.

ВКАЗІВКИ ДО ВИКОРИСТАННЯ
1. ДОЗУВАННЯ ПОРОШКУ ТА РІДИНИ
 Всипте сплав Miracle Mix до пляшечки з порошком Miracle Mix та ретельно
 струсіть.

а) Рекомендоване співвідношення порошку до рідини складає 2 або 3 мірних 
ложечки порошку на 2 краплі рідини.

б) Для точного дозування порошку пляшечку слід легко постукати об долоню. 
Не струшуйте і не перевертайте.

в) Пляшечку з рідиною слід тримати вертикально і злегка натиснути.
г) Закривайте пляшечки одразу після використання.
д) Час від часу пляшечку з порошком слід струшувати.

2. ЗАМІШУВАННЯ
 Відміряйте порошок та рідину на блок або скло для замішування.
 Розділіть порошок на 2 однакові частини. Одну половину порошку
 замішуйте з усією рідиною протягом 15-20 секунд. Додайте другу порцію
 порошку та ретельно замішуйте весь матеріал ще 20 секунд.
 ПРИМІТКА:
 Рекомендується суміш густої консистенції.
3. ТЕХНІКА РЕСТАВРАЦІЇ

а) Відпрепаруйте зуб, використовуючи стандартну методику. Створення
 умов для макромеханічної ретенції не є необхідним. Для перекриття
 пульпи використовуйте матеріал на основі гідроксиду кальцію.
б) Промийте та підсушіть, але НЕ ПЕРЕСУШУЙТЕ. Для видалення
 змазаного шару рекомендується використовувати CAVITY CONDITIONER 

або DENTIN CONDITIONER.
в) Замішайте необхідну кількість цементу. Робочий час складає 1 хв. 30 сек. 

при температурі 23°С (73,4°F). Більш висока температура призведе
 до скорочення робочого часу.
г) Видаліть вологу з підготовленої поверхні, але НЕ ПЕРЕСУШУЙТЕ.
д) Внесіть замішаний цемент у відпрепаровану порожнину за допомогою
 шприца або іншого зручного інструмента. Уникайте утворення повітряних 

бульбашок.
e) Сформуйте контур реставрації.
є) Час твердіння складає від 5 хв. до 5 хв. 30 сек. від початку замішування.

4. ФІНІШНА ОБРОБКА/ПОЛІРОВКА
 Використовуйте стандартну методику.
ЗБЕРІГАННЯ
ЗДля оптимальних робочих характеристик рекомендується, Зберігати при 
температурі 4-25°С (39,2-77,0°F).

УПАКОВКА
1. Упаковка: 15 г порошку з мірною ложечкою, 10 г (8,0 мл) рідини,
 17 г сплаву срібла
2. Пляшечка 15 г порошку з мірною ложечкою
3. Пляшечка 10 г (8,0 мл) рідини
4. Пляшечка 17 г сплаву срібла
ПРИМІТКА:
Не всі типи упаковок можуть бути наявні в усіх країнах.

УВАГА
1. У разі потрапляння матеріалу на тканини ротової порожнини або шкіру
 негайно видалити його губкою або ватним тампоном, змоченими у спирті.
 Промити великою кількістю води.
2. У випадку потрапляння в очі негайно промити великою кількістю води та
 звернутися до лікаря.
3. Не змішувати порошок або рідину з компонентами будь-яких інших
 склоіономерних цементів.
4. В поодиноких випадках матеріал може викликати чутливість у деяких 

пацієнтів. У разі виникнення таких реакцій припиніть використання матеріалу 
та зверніться до лікаря відповідної спеціалізації.

5. Завжди використовуйте засоби індивідуального захисту, такі як захисні 
рукавички, маски та захисні засоби для очей.

Деякі зі згаданих у даній інструкції з експлуатації продуктів можуть бути 
охарактеризовані як небезпечні згідно з GHS. Завжди ознайомлюйтеся з 
паспортами хімічної безпеки продуктів, які можна завантажити за наступним 
посиланням:
 http://www.gceurope.com
Паспорти хімічної безпеки також можна отримати у Вашого постачальника.

ОЧИЩЕННЯ ТА ДЕЗИНФЕКЦІЯ:
СИСТЕМИ ДОСТАВКИ БАГАТОРАЗОВОГО ВИКОРИСТАННЯ: з метою 
запобігання перехресному інфікуванню пацієнтів ці системи вимагають 
дезінфекції середнього рівня. Одразу після використання перевіряйте їх стан. 
Не використовуйте у разі пошкодження.
НЕ ЗАНУРЮЙТЕ У ДЕЗИНФІКУЮЧІ РОЗЧИНИ. Ретельно очистіть систему, щоб 
попередити засихання та накопичення забруднень. Продезінфікуйте її 
дезінфікуючим засобом для середнього рівня дезінфекції, який зареєстрований 
в  установах охорони здоров’я відповідно до регіональних / національних вимог.
Небажані ефекти – Звітність
Якщо ви дізнаєтеся про будь-які небажані наслідки, реакції або подібні 
випадки, що виникли внаслідок використання цього продукту, включаючи ті, що 
не зазначені в цій інструкції щодо використання, будь ласка, повідомте про них 
безпосередньо уповноваженому представнику виробника в Україні за 
наступним посиланням:
   info@kristar.ua
а також до нашої системи внутрішнього контролю: vigilance@gc.dental
Таким чином, ви будете сприяти підвищенню безпеки цього продукту.

Останні зміни внесено: 06/2019
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RADYOPAK GÜMÜŞ ALAŞIMLI CAMİYONOMER  RESTORATİF

Sadece önerilen durumlarda bir diş hekimi tarafından kullanılabilir.

ÖNERİLEN DURUMLAR
1. Kor yapımı.
2. Süt dişlerin onarımı.
3. Radyoopasite gereken durumlar.
4. Kaide veya liner olarak.
5. Sınıf I, sınırlı Sınıf II, geçici dolgular, vb.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
1. Kök yüzeyi örtücü.
2. Cam iyonomer siman, gümüş, kalay veya bakır alerjisi olduğu bilinen hastalarda bu 

ürünü kullanmaktan kaçınınız.

KULLANIM TALİMATLARI
1. TOZUN VE LİKİTİN HAZIRLANMASI
 Miracle Mix alaşımını Miracle Mix toz şisesine dökün ve iyice karıştırın.

a) Tavsiye edilen toz/sıvı oranı 2 veya 3 ölçü kaşığı toz için 2 damla sıvıdır.
b) Tozun iyice karışması için şişenin dibine hafifçe vurun. Şişeyi çalkalamayın veya 

ters çevirmeyin.
c) Likit şişesini dik olarak tutun ve hafifçe sıkın.
d) Kullanımdan sonra şişeleri derhal kapatın.
e) Toz şisesini zaman zaman çalkalayın.

2. KARIŞTIRMA
 Tozu ve likiti pedin veya cam tablanın üzerine koyun.
 Tozu iki eşit parçaya ayırın. İlk parçayı sıvının tamamı ile 15-20 saniye karıştırın. 

Diğer parçayı da ekleyin ve karışımın tamamını 20 saniye boyunca iyice karıştırın.
 Not:
 Koyu bir kıvamda olması önerilir.
3. DİŞ ONARIM TEKNİĞİ

a) Standart tekniklerle dişi hazırlayın. Kapsamlı mekanik tutmaya gerek yoktur.
 Kök yüzeyi örtücü olarak kalsiyum hidroksit kullanın.
b) Dişi yıkayın ve kurulayın ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Smear tabakasını 

gidermek için CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER tavsiye 
edilir.

c) Gereken miktarda dolgu maddesini karıştırın. Çalışma süresi 23°C’de (73,4°F)
 1 dakika 30 saniyedir. Daha yüksek sıcaklıklarda çalışma süresi kısalacaktır.
d) Yüzeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.
e) Bir şırınga veya uygun bir aletle dolgu maddesini hazırladığınız kaviteye
 taşıyın. Hava kabarcığı oluşmamasına özen gösterin.
f) Dış hatları şekillendirin.
g) Sertleşme süresi karıştırma işleminin başlangıcından itibaren 5 dakika ile
 5 dakika 30 saniye arasındadır.

4. BİTİRME
 Standart yöntemi uygulayın.

SAKLAMA KOŞULLARI
En iyi performans için, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasındaki bir sıcaklıkta saklayın.

PAKETLER
1. Paket: 15 g toz (ölçekli), 10 g (8,0 mL) likit, 17 g alaşım
2. Şişede 15 g toz, ölçekli
3. Şişede 10 g likit (8,0 mL)
4. Şişede 17 g gümüş alaşım

Not:
Tüm paketleme tipleri tüm ülklerelde mevcut olmayabilir.

UYARI
1. Ağız dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkollü bir
 süngerle veya pamukla temizleyin. Suyla yıkayın.
2. Gözlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yıkayın ve uzman bir
 hekime danışın.
3. Tozu veya likiti diğer cam iyonomer dolgu maddeleri ile KARIŞTIRMAYIN.
4. Nadir olarak ürün bazı kişilerde duyarlılığa neden olabilir. Böyle bir durumla 

karşılaşılması halinde ürünün kullanımını durdurun ve derhal bir uzmana danışın.
5. Daima eldiven, yüz maskesi ve güvenlik gözlüğü gibi kişisel koruyucu ekipmanlar 

(KKE) takılmalıdır.

Önceki kullanma kılavuzunda refere edilen bazı ürünler GHS’e göre zararlı 
sınıflandırılabilir. Daima kendinizi aşağıdaki linkte mevcut olan güvenlik bilgi 
pusulularına alıştırabilirsiniz.
 http://www.gceurope.com
Aynı zamanda tedarikçiden elde edilebilir.

TEMİZLEME  VE DEZENFEKSİYON:
ÇOK-KULLANIMLIK DAĞITICI SİSTEM: Hastalar arasında çapraz kontaminasyonu 
önlemek için bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanımdan hemen 
sonra cihazı gözlemleyin ve bozulma için etiketleyin. Eğer zarar görmüşse cihazı 
çöpe atın. 
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasını ve kontaminasyonun akümilasyonu nu önlemek 
için tamamen cihazı temizleyiniz. Orta-seviye kayıtlı sağlık bakım- dereceli enfeksiyon 
kontrol ürünü ile bölgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

İstenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanım talimatında listelenmeyen yan etkiler dahil olmak üzere, bu ürünün 
kullanımıyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri 
olayların tespiti durumunda aşağıdaki linkten erişebileceğiniz bulunduğunuz ülkenin 
uygun otoritesini seçerek doğrudan ihtiyat sistemi ile lütfen rapor ediniz.
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
İç ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu ürünün güvenliğini 
arttırmaya katkıda bulunacaksınız.

Son Revizyon: 06/2019
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RENTGENKONTRASTAINS RESTAURĀCIJAS STIKLA JONOMĒRA CEMENTS AR 
SUDRABA SAKAUSĒJUMU    

Paredzēts tikai zobārstniecības speciālistam  izmantošanai rekomendētās 
indikācijās.

IETEICAMĀS INDIKĀCIJAS
1. Zoba stumbra  atjaunošana.
2. Piena zobu atjaunošana.
3. Gadījumi, kad ir nepieciešama rentgenkontrastainība.
4. Kā odere vai laineris.
5. I, ierobežotas II klases kavitātes, pagaidu plombe u.c.

KONTRINDIKĀCIJAS
1. Pulpas aizsardzība.
2. Nelietot pacientiem ar alerģiju uz stikla jonomēra cementiem, sudrabu, alvu vai 

varu.

LIETOŠANAS PAMĀCĪBA
1. PULVERA UN ŠĶIDRUMA SAGATAVOŠANA
 Iebērt Miracle Mix sakausējumu Miracle Mix pulvera pudelē un kārtīgi sakratīt.

a) Ieteicamā pulvera un šķidruma attiecība ir 2 vai 3 pulvera karotes ar 2 šķidruma 
pilieniem.

b) Lai rūpīgi sakratītu pulveri, nedaudz pasitiet pudeli pret plaukstu. Nekratiet
 vai neturiet otrādi.
c) Turiet šķidruma pudeli vertikāli un viegli saspiediet.
d) Aizveriet pudeles tūlīt pēc izmantošanas.
e) Laiku pa laikam sakratiet pulvera pudeles.

2. MAISĪŠANA
 Novietojiet pulveri un šķidrumu uz maisāmā bloknota vai stikla plāksnītes.
 Sadaliet pulveri 2 vienādās daļās. 15-20 sek. laikā samaisiet pirmo daļu ar visu
 šķidrumu. Pievienojiet atlikušo daļu un visu 20 sek. laikā samaisiet.
 Piezīme:
 ir ieteicama cieta konsistence.
3. RESTAURĀCIJAS VEIDS

a) Izmantojot standarta veidus, sagatavojiet zobu. Nav nepieciešama plaša
 mehāniska retensija. Izmantojiet kalcija hidroksīdu pulpas aizsardzībai.
b) Noskalojiet un nosusiniet, bet NEPĀRŽĀVĒJIET. Skaidiņslāņa noņemšanai
 ieteicams izmantot CAVITY CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER.
c) Samaisiet nepieciešamo cementa daudzumu. Darba laiks 23°C (73,4°F)  ir
 1 min. 30 sekundes. Augstākas temperatūras saīsinās darba laiku.
d) Noņemiet virsmas mitrumu, bet NEPĀRŽĀVĒJIET.
e) Pārnesiet cementu uz sagatavoto zobu, izmantojot šļirci vai piemērotu 

instrumentu. Izvairieties no gaisa burbuļiem. 
f) Izveidojiet kontūru.
g) Cietēšanas ilgums ir no 5 min. 00 sek. līdz 5 min. 30 sek. no materiāla 

maisīšanas sākuma.
4. BEIGU APSTRĀDE
 Izmantojiet standarta veidus.

UZGLABĀŠANA
Optimālai izmantošanai ieteicams uzglabājiet temperatūrā 4-25°C (39,2-77,0°F).

IESAIŅOJUMS
1. Iepakojums: 15 g pulveris ar mērkaroti, 10 g (8,0 mL) šķidrums,
 17 g sakausējums
2. 15 g pulvera pudele ar mērkaroti
3. 10 g (8,0 mL) šķidruma pudele
4. 17 g sakausējuma pudele

Piezīme:　
Visi iepakojuma veidi nav pieejami visās valstīs.

BRĪDINĀJUMS
1. Gadījumā, ja notikusi saskare ar mutes gļotādu vai ādu, nekavējoties notīriet
 ar tamponu vai spirtā samērcētu vati. Noskalojiet ar ūdeni.
2. Kontakta gadījumā ar acīm nekavējoties izskalojiet ar lielu ūdens daudzumu un
 griezieties pēc medicīniskās palīdzības.
3. NEJAUCIET pulveri vai šķidrumu ar citu stikla jonomēra cementu sastāvdaļām.
4. Retos gadījumos produkts var dažiem cilvēkiem izraisīt jūtīgumu. Ja tas notiek,
 pārtrauciet šī produkta lietošanu un konsultējieties ar ārstu.
5. Vienmēr jāvelk personīgais aizsargaprīkojums, piemēram, cimdi, sejas maskas un 

acu drošības aizsargi.

Daži šīs intrukcijas produkti saskaņā ar GHS tiek klasificēti kā bīstami. Iepazīties ar 
Drošības datu lapu var:
 http://www.gceurope.com
Tās var saņemt arī no jūsu piegādātāja.

TĪRĪŠANA UN DEZINFEKCIJA:
ATKĀRTOTI LIETOJAMĀS IERĪCES: lai izvairītos no šķērsinfekcijas starp 
pacientiem, šai ierīcei ir nepieciešama vidējā līmeņa dezinfekcija. Uzreiz pēc 
lietošanas ierīci un uzlīmi apskatīt un novērtēt tās stāvokli. Ja ierīce ir bojāta, 
toatkārtoti lietot nedrīkst. 
NEMĒRCĒT. Lai izvairītos no kontaminējošo vielu nožūšanas un akumulācijas ierīci 
pilnībā notīrīt. Veikt dezinfekciju ar reģistrētu, atļautu izmantošanai infekcijas kontrolei 
veselības aprūpes jomā, piemērotu vidējā līmeņa produktu, saskaņā ar reģionālām / 
valsts vadlīnijām.

Nevēlamu blakusefektu zinošanas sistēma:
Ja jums kļūst zināmi jebkādi nevēlami blakusefekti, reakcija vai līdzīgi notikumi, kas 
radušies produkta lietošanas  laikā, ieskaitot tādus, kas nav minēti šī produkta 
instrukcijā, lūgums par tiem ziņot tieši vigilances sistēmā, izvēloties attiecīgo atbildīgo 
iestādi savā valstī, kas ir atrodamas šajā saitē:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kā arī mūsu vigilances sistēmā: vigilance@gc.dental
Tādā veidā jūs sniegsiet savu ieguldījumu uzlabojot produkta lietošanas drošību.  

Pēdējo reizi pārskatīts: 06/2019
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RENTGENOKONTRASTINIS SIDABRO LYDINIO IR STIKLO JONOMERINIS 
CEMENTAS RESTAURACIJOMS

Skirta tik gydytojų-odontologų naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
1. Kulties atstatymas.
2. Pieninių dantų restauravimas
3. Visais atvejais, kai reikia užtikrinti rentgenokontrastingumą
4. Kaip pamušalas ar laineris.
5. I klasės, nedidelių II klasės ertmių ar laikinoms restauracijoms ir pan.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Tiesioginis pulpos padengimas.
2. Venkite šio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiškė jautrumas 

stiklojonomeriniam cementui, sidabrui, alavui ar variui.

NAUDOJIMOSI TAISYKLĖS
1. MILTELIŲ IR SKYSČIO PARUOŠIMAS
 „Miracle Mix“ lydinį supilkite į „Miracle Mix“ miltelių buteliuką ir gerai pakratykite.

a) Rekomenduojamas miltelių ir skysčio santykis yra 2 arba 3 šaukšteliai miltelių ir 
2 lašai skysčio.

b) Kad geriau išsimaišytų milteliai, buteliuką nestipriai pastuksenkite į ranką.
 Nepurtykite ir neapverskite.
c) Skysčio buteliuką laikykite vertikaliai, atsargiai suspauskite.
d) Pasinaudoję iš karto uždarykite buteliukus.
e) Retkarčiais supurtykite miltelių buteliuką.

2. MAIŠYMAS
 Miltelius ir skystį išpilkite ant maišymo popierėlių arba stiklinio padėkliuko.
 Miltelius padalinkite į 2 lygias dalis. Vieną miltelių dalį 15-20 sekundžių
 maišykite su visu skysčio kiekiu. Pridėkite kitą miltelių dalį ir kruopščiai
 maišykite dar 20 sekundžių.
 Pastaba:
 rekomenduojama tiršta konsistencija.
3. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoškite dantį standartiniais būdais. Dideli mechaninės retencijos elementai 
nėra reikalingi. Pulpai apsaugoti  naudokite kalcio hidroksidą.

b) Nuplaukite ir nusausinkite, bet NEPERDŽIOVINKITE. Lipnų sluoksnį
 rekomenduojama pašalinti naudojant ERTMIŲ KONDICIONIERIŲ (CAVITY 

CONDITIONER) arba DENTINO KONDICIONIERIŲ (DENTIN CONDITIONER).
c) Sumaišykite reikiamą cemento kiekį. Esant 23°C (73,4°F) temperatūrai, darbinis 

laikas yra 1 min. ir 30 sekundžių. Esant aukštesnei temperatūrai, darbinis laikas 
trumpesnis.

d) Nuo paviršiaus pašalinkite drėgmę, bet NEPERDŽIOVINKITE.
e) Naudodami švirkštą ar kitą tinkamą instrumentą įdėkite cementą į ertmę.
 Stebėkite, kad nesusidarytų oro burbuliukų.
f) Suformuokite kontūrą.
g) Kietėjimo laikas yra nuo 5:00 min. iki 5:30 min. nuo maišymo pradžios.

4. UŽBAIGIMAS
 Naudokite įprastus metodus.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui užtikrinti, laikykite 4-25°C (39,2-77,0°F) temperatūroje.

PAKUOTĖS
1. Pakuotėje: 15 g miltelių ir matuoklis, 10 g (8,0 mL) skysčio, 17 g lydinio
2. 15 g miltelių buteliukas su matuokliu
3. 10 g (8,0 mL) skysčio buteliukas
4. 17 g lydinio buteliukas

Pastaba:
Kai kurios gaminių pakuotės parduodamos tik tam tikrose šalyse.

ĮSPĖJIMAS
1. Patekus ant burnos audinių arba odos nedelsiant nuvalykite alkoholyje
 suvilgyta kempinėle arba vata. Nuplaukite vandeniu.
2. Medžiagai patekus į akis nedelsiant išplaukite vandeniu ir kreipkitės
 medicininės pagalbos.
3. Miltelių ir skysčio NEMAIŠYKITE su kitais stiklo jonomerų komponentais.
4. Retais atvejais šis produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautrumą. Esant 

tokiai reakcijai nutraukite produkto naudojimą ir kreipkitės į gydytoją
5. Asmeninės apsaugos priemonės - pirštinės, kaukės ir apsauginiai akiniai turėtų 

būti naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali būti klasifikuojami kaip 
pavojingos medžiagos. Visada susipažinkite su medžiagų charakteristikų 
duomenimis. Juos galite rasti:
 http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekėjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami išvengti pacientų 
užkrėtimo – šioms priemonėms taikykite vidutinio lygio dezinfekciją. Iškart po 
naudojimo apžiūrėkite priemones ir jų etiketes, įvertinkite nusidėvėjimą. Jei sistema 
nebetinkama naudoti- išmeskite. 
NEMIRKYKITE. Kad nesikauptų ir nepridžiūtų nešvarumai - priemones kruopščiai 
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priežiūros įstaigų higienos normas 
atitinkančias dezinfekcines priemones, vadovaukitės vietiniais / valstybiniais įstatais.

Pranešimas apie nepageidaujamus padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebėjote bet kokį instrukcijose nepaminėtą šalutinį 
efektą, nepageidaujamą reakciją ar neatitikimą, prašome apie juos tiesiogiai  pranešti  
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti šiame internetiniame puslapyje, 
pasirinkdami Jūsų šaliai atstovaujančią valdžios  instituciją:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en  
Taip pat galite rašyti mūsų kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidėsite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Miracle MixTM

RÖNTGENKONTRASTNE HÕBEDASULAMIGA KLAASIONOMEER 
TÄIDISMATERJAL

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis

NÄIDUSTUSED
1. Hambaköndi ülesehitamine
2. Piimahammaste täidised
3. Juhtumid, kus on vajalik röntgenkontrastsus
4. Alustäidisena või lainerina täidismaterjalide alla.
5. I klassi, II klassi piiratud täidised, ajutised täidised, jne.

VASTUNÄIDUSTUSED
1. Pulbi katmine.
2. Vältida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised 

klaasionomeertsementidele, hõbedale, tinale või vasele.

KASUTUSJUHEND
1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
 Vala Miracle Mix hõbedasulam Miracle Mix pulbri pudelisse ja raputa
 põhjalikult.

a) Pulbri ja vedeliku soovitav suhe on 2 või 3 mõõdulusikat pulbrit 2 tilga vedeliku 
kohta.

b) Täpseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ära raputa ega keera
 tagurpidi.
c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt  tilkasid.
d) Sulge pudelid koheselt pärast kasutamist.
e) Raputa aeg-ajalt pulbriga pudelit.

2. SEGAMINE
 Doseeri pulber ja vedelik klaas- või segamisalusele. Jaga pulber 2 võrdseks
 osaks. Esimene osa sega 15-20 sekundit kogu vedelikuga. Nüüd lisa teine osa
 pulbrit ja sega see kõik kokku põhjalikult 20 sekundit.
 Märkus:
 Soovitav on tihke konsistents.
3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Valmista hammas ette, kasuta standard tehnikaid. Laialdane mehaaniline
 retentsioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhüdroksiidi.
b) Pese ja kuivata, kuid ÄRA KUIVATA LIIGSELT. Eemaldatava kihi pinda on
 eelnevalt soovitav aplitseerida CAVITY CONDITIONERiga või
 DENTIN CONDITIONERiga.
c) Sega nõutav kogus materjali. Tööaeg on 1 min. 30 sekundit temperatuuril
 23°C (73,4°F). Mida kõrgem temperatuur seda lühem tööaeg.
d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ÄRA KUIVATA LIIIGSELT.
e) Kanna materjal preparatsioonile kasuta süstalt või mõnda sobivat instrumenti. 

Väldi õhumulle.
f) Kujunda kontuur.
g) Kõvenemisaeg on 5'00'' kuni 5'30'' segamise algusest.

4. VIIMISTLUS
 Kasuta standard tehnikaid.

SÄILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, säilita temperatuuril
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKENDID
1.  Pakend: 15 g pulbrit ja mõõdulusikas, 10 g (8,0 mL) vedelikku, 17 g hõbedasulamit
2. 15 g pulber pudelis ja mõõdulusikas
3. 10 g (8,0 mL) vedelik pudelis
4. 17 g hõbedasulam pudelis

Märkus:
Kõik pakenditüübid ei pruugi saadaval olla kõikides maades.

HOIATUS
1. Kokkupuutel suu limaskesta või nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis
 immutatud käsna või vatiga. Loputa veega.
2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pöördu vajadusel arsti poole.
3. Ära sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.
4. Harvadel juhtudel võib toode põhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt 

katkestada toote kasutamine, vajadusel pöörduda arsti poole.
5. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, näomask ja kaitseprillid.

Osad tooted käesolevas kasutusjuhendis võivad GHS’is (kemikaalide ühtne 
ülemaailmne klassifitseerimis- ja märgistamissüsteem) olla klassifitseeritud kui tervist 
kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
 http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimüüja käest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESÜSTEEMID: Patsientidevahelise 
ristkontaminatsiooni vältimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava 
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu 
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ära viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks 
puhasta seade põhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli 
vahendiga järgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu mõju raport:
Kui olete teadlik või eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes 
soovimatust mõjust, reaktsioonist või muudest sarnastest omadustest, sealhulgas 
sellistest, mida käesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest 
otse vastavat järelvalvesüsteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
    https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti võite teavitada meie sisest järelvalvesüsteemi: vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019

SKPred použitím si dôkladne 
prečítajte návod na použitie. SLPred uporabo previdno preberite 

navodila za uporabo. SRPre upotrebe pažljivo 
pročitati uputstvo. UKПеред застосуванням уважно 

прочитайте інструкцію з використання. TRKullanımdan önce, talimatları 
dikkatlice okuyunuz. LVPirms lietošanas rūpīgi izlasiet 

lietošanas instrukciju. LTPrieš pradėdami naudoti            
atidžiai perskaitykite instrukcijas. ETEnne toote kasutamist lugeda 

hoolikalt kasutamisjuhendit.

Уповноважений представник в Україні:
Товариство з обмеженою відповідальністю 
«КРІСТАР-ЦЕНТР»
вул. Межигірська, буд. 50, кв.2, м. Київ, 04071, Україна
тел/факс: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua
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