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Fig.1/ ®ur. 1/obr. 1/
slika 1/1. abra/ryc. 1/
puc. 1
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Fig.2 / ®ur.2/obr. 2/
slika2/2.abra/ryc. 2/

Fig.3 / ®ur. 3/obr. 3/
slika 3/3. abra/ryc. 3/
puc. 3

Fig.4 / ®ur. 4 /obr. 4/
slika4 /4. abra/ryc. 4/
puc. 4

Fig.5/ ®ur.5/0br. 5/
slika5/5. abra/ryc. 5/

puc. 5

Fig.6 / ®ur.6/obr. 6/
slika6 /6. abra/ryc. 6/
puc. 6

Fig.7 / ®ur. 7 [obr. 7/
slika7/7.abra/ryc. 7/
puc. 7

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
™
G-BOND

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding of light cured composites and acid modified composites (compomers) to
tooth structure.

2. Bonding of dual cured luting and core build up composites to tooth structure as
long as these materials are light cured.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

2. In combination with eugenol containing materials as eugenol may hinder
G-BOND from setting or bonding properly.

3. In combination with desensitizers as desensitizers may hinder G-BOND from
setting or bonding properly.

4. In combination with dual cured luting and core build up composites in case these
materials will not be light cured.

COMPOSITION
Acetone, water, dimethacrylate, 4-MET, initiator, phosphoric acid ester monomer,
silicon dioxide, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Use rubber dam for protection.

Dry the prepared tooth surfaces by gently blowing with an air syringe.

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

APPLICATION

a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-BOND thoroughly (Fig. 1).

b) Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).

c) Replace bottle cap immediately after use (Fig. 3).

d) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces using the
DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 4).

e) Leave undisturbed for 5-10 seconds after the end of application (Fig. 5).

f) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM air
pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive (Fig. 6).
The final result should be a thin, rough, adhesive film with the appearance of
frosted glass and which does not visibly move under further air pressure.
Note:

1) When removing from refrigerator after long-term storage, leave the bottle
of G-BOND to stand at room temperature for several minutes prior to use.

2) Non cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid gel,
rinsed with water and gently driedbefore using G-BOND.

3) Apply G-BOND immediately as the material contains a volatile solvent.

4) Remove excess material remaining on the tooth (other than the surfaces
to be bonded) using a sponge or cotton pellet as residue material is hard to
remove after light curing.

5) Should the applied material be contaminated with water, blood or saliva
prior to light curing, wash and dry the tooth and repeat the procedure by
re-applying material.

LIGHT CURING

Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).

L
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Irradiation time
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?2) \ 10 seconds
High power LED (more than 1200 mWcm?) \ 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10 mm away from the
surface to be irradiated, light cure for the following time.
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?2) \ 20 seconds
High power LED (more than 1200 mWcm?) \ 10 seconds

Note:

1) Light cure completely for an effective bonding strength.

2)Use a protective light shield or similar protective eye wear during
light curing.

4A. PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer's instructions
for use in order to place, contour and light cure the composite resin material
of choice.

4B.PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the dual
cured composite material separately. Self curing only will result in improper
adhesion.

5. FINISHING

Adjust restoration and polish using standard techniques.

STORAGE
If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator, otherwise store at
room temperature (1-28°C) (33.8-82.4°F).

PACKAGE
1. Kit:
5 mL liquid (1), dispensing dish (No.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR T (50)
2. Refill
5 mL liquid (1)
(All packaging types may not be available in all countries.)

CAUTION
1. G-BOND is flammable. Do not use near open flame. Keep away from sources
of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away from direct
sunlight.

. G-BOND is volatile. Use in a well ventilated place.

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

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

or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse thoroughly with

water.

If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister, advise the

patient to leave the affected area undisturbed, until the mark disappears,

usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA

BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

Avoid inhalation or digestion of material.

When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.

Do not mix with other products.

Dispose of all waste according to local regulations.

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

eyewear should always be worn.

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

12. Do not place under operating light.

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

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see
EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us at
Regulatory.gce@gc.dental

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: 01/2024
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Mpeau ynoTpe6a, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
WHCTpyKuMWTe 3a ynoTpeba.

G-BOND™

EIHO KOMMOHEHTEH CAMO-ELIBALL ®OTO-NONMUMEPV3NPALL ALXE3VB
[la ce nsnonsea camo OT ieHTanHu nekapu, cnassaikv MHCTPyKuuuTe 3a ynotpeba.

WHOWKALUWU 3A YIIOTPEBA

1. Cebp3BaHe Ha POTO-NONUMEPN3NPALLN KOMMO3UTI 1 KUCENUHHO
MOANDULMPaHM KOMMO3NTY (KOMNOMEPH) KbM 3bGHUTE CTPYKTYPU.

2. Cebp3BaHe Ha ABOWHO MONMMEPU3UPALLM KOMMO3NTH 33 IUMEHTUPaHE
v u3rpaxzaaHe KbM 3bGHNUTE CTPYKTYPY, CTUra Tesn MaTepuani aa ce
oTo-nonumepmnanpar.

KOHTPAUMHOUKALIUK

1. IMpeKTHO NynNnHO NokpuTue.

2. U3bsrsaiite ynotpe6aTa Ha TO3M NPOAYKT NPU NaLUNEHTU C M3BECTHW aneprum
KbM MeTakpunaTeH MOHOMEP, MeTakpurnaTeH NonMMep, U aueToH.

OA HE CE U3MNON3BA

1. B KOMBUHALNSA C XNMUO-NONUMEPU3NPALLN KOMMO3UTHU CMOU.

2. B koMB1HaLMs C MaTepuani, CbbPXally BreHor, Thil KaTo eBreHona Moxe
71a HapyLIn NONUMEPN3aLMATa UK aNeKBaTHOTO CBbP3BaHe Ha G-BOND.

3. B koMBuHauwWs ¢ aeceH3nTan3bpu, Thil kKaTo Te MoraT Aa Hapywar
nonuMepuaauusTa unu afekBaTHoOTO cebp3BaHe Ha G-BOND.

4. B koMBUHaLus ¢ 4BONHO NONMMEPU3UPALLN KOMMO3WUTYN 3a LUMEHTUPaHe 1
usrpaxgaHe, ako Teau maTepuaniu Hama aa 6baaT hoTo-NoNMMEPU3NpaHN.

CBbCTAB
AueToH, Bofa, AumeTakpunart, 4-MET, nHuumatop, MOHOMep Ha ecTep Ha
ocdopHa kucenuHa, cUnULMEB Anokeua, cTabunusatop

HACOKW 3A YNIOTPEBA
1. NMPENAPUPAHE HA KABUTETA

Mpenapupatite 3b6a No cTaHAapTHUA HauuH. M3nonaeaiTe kodepaam

3a uzonaums. MoacyiueTe NoAroTBeHaTa NOBBLPXHOCT C HEXHA CTPYS

Bb3/1yX OT pbKOXBaTKaTa.

3abenexka:

3a nokpuTue Ha Nynnata, U3nonapanTe Kanumes XMaPoOKCU.

. HAHACAHE

a) MNpeawn posupaxe, pasknarteTe rpwknueo GyTunkata ¢ G-BOND (dur. 1).

6) KanHeTe HAKONKO Kanku B YXCTO fo3upaLlo nerexye (dur. 2).

B) Cnep ynotpe6a, BegHara 3aTBopeTe kanaykata (dur. 3).

r) BEOHATA HaHeceTe BbpXy npenapupaHuTe emMainnosu v AEHTUHOBU
nosbpxHocTu Ype3 DISPOSABLE APPLICATOR I (®ur. 4).

n) OcTaBete HeobeanokosiBaH 3a 5-10 cekyHAM cnea kpas Ha annukauyusTta
(®wr. 5)

e) Cnep ToBa, NoACyLIETe HaNbIHO 3a 5 CekyHAM ¢ 6eamacneH Bb3ayx nog
MAKCUMAITHO HansraHe. Mi3nonssaiTte acnuparop, 3a ja npeaoTepatute
pasnnucksaHeTo Ha agxesusa (dur. 6). KpaiiHuat pesyntat Tpsabsa fa e
ThHbBK, Fpanas, aAxe3unBeH UMM, C N3rnes Ha 3ackpexkeHo CTHKIO U KOMTO
He Ce BMXM BUAMMO NMOJ MO HATaTbLIHOTO NpuUnaraHe Ha Bb34yLWHO
Hansraxe.
3abenexka:

1) Criefi AbNTOCPOYHO CbXPaHEHNe B XNaaunHuk, npeau ynotpeba ocrasere
3a HsiKoNko MUHYTU ByTunkata Ha G-BOND Ha cTaiiHa Temneparypa.

2) HecpssaHuaT emaiin Tpsabea na 6bae Tpetupad c ren ot 35-40%
hocopHa kucenmHa, NPOMIT C BOAA 1 HEXHO NOACYLIEH Npean
ynoTtpe6arta Ha G-BOND.

3) Hanecete G-BOND HesabaBHO, Thil kKaTo MaTepuana CbAabpxa NeTnus
pasTeopuTen.

4) OTcTpaHeTe N3NULLHNA MaTepuarn, ocTaHan BbpXy 3b6HaTa NoBbPXHOCT
(M3BBH NognexaluTe Ha CBbp3BaHe NOBBLPXHOCTH), Ypes rbEuyka unn
namydeH Tyndep, Tbit KaTo OCTaHaNUs MaTepuan ce 0TCTpaHsBa TPYAHO
cnea oTo-nonnMepuanpaHe.

5) AKO HaHECEHWUsl MaTepuan ce 3aMbpCy C BOAA, KPbB UK CIIIOHKE, Npeau
rbo‘ro nonumepuanpaxe, NpomuiiTe n noacylwere 3b6a 1 nosTopeTe

poueaypara, Ypes NoBTOPHO HaHACsiHe Ha MaTepuana.
3. OOTO NONNUMEPU3NPAHE
®OTO-NoNMMepU3NpaiTe, N3NoN3sariki GoTo-NonMMepusnpalla namna,
W3TOYHWK Ha BUAUMA CBETNUHA (Pur. 7).

N

EKCNOHALMOHHM BpeMeHa
XanoreHHa / uoaHa (700-1200 mW/cm?) \ 10 cekyHau
Bucoko eHepruer LED (noseye ot 1200 mW/cm?) \ 5 cekyHau.

AKo Kkpasi Ha CBETNOBOAA € oTAaneyeH noseye ot 10 mm ot
NOBBPXHOCTTA, KOSITO Lile Gb/le 0CBETABaHa, NPOMEHeTe BpeMeHaTa
KaKkTo crejsa:

XanorenHa / inoaxa (700-1200 mW/cm?) [ 20 cekynam
Bucoko enepruen LED (nosede ot 1200 mW/cm2) | 10 cekynau.

3abenexka:

1) PoTO-NONMMEPU3NPANTE HaMbITHO 3a ePEKTUBHO CBbP3BaHe.

2)W3nonseaiTe 3alWMTEH WWUT UMW O4nnNa, 3a 1a ce NpeanasuTe no
Bpeme Ha (hOTO-NONNMEPU3NPAHETO.

4A. NMOCTABAHE HA $OTO-NOIMMEPU3NPALLM KOMMO3NTUN U
KOMMNOMEPU
Cnepa hOTO-N0MMMEPU3NPAHETO Ha aAXe3NBa, CIeABaNTE UHCTPYKLUUTE 3a
ynotpeba Ha Npon3BoAnUTeENs, 3a ja HAHECeTe, KOHTypUpaTe
¢oTo-nonMmepuamnpaTe M36paHns KOMMNO3NT.

4B. NOCTABAHE HA 1BOUHO-NONNMEPU3NPALLA KOMNO3UTU
Cnepa 0T0-NONMMEPU3NPAHETO Ha aAXe3nBa, OCUTypeTe OTACNHO
oTO-NoNMMepu3MpaHe Ha ABONHO-NONUMEPNINPALLNS KOMMOINTEH
MaTepuan. XMM1o-nonnmepuanpaHeTo e aose/ae A0 HeaaeksaTHa
aaxesus.

5. ®UIHUPAHE

KoHTypupaiiTe Bb3CTaHOBABAHETO W NONMpaiTe Ypes CTaHAAPTHU TEXHUKM.

CbXPAHEHME
AKo He ce u3nonsea 3a npoabvxuTeneH nepuoa ot BpemMe, CbXpaHﬂBaﬁTe B
XNagunHuk, nHave CLXpﬁHﬂBaﬁTe Ha cTaiiHa Temnepartypa

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

OMAKOBKA
1. KomnnekT:
5 mL TeuHocT (1), gosupawo nerexye (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR T (epHokpaTeH annukaTtop) (50)
2. lonbnHuTenHo
5 mL Te4HocT (1)
(Hsikon BUAOBE ONaKOBKM MOXe Aa He Ca AOCTbHY BbB BCUYKN CTPaHN.)

BHUMAHUE
1. G-BOND e 3ananum. He usnonssaiTe 61130 A0 OTKPMT nNnambk. [pbxTe
[laney oT N3TOYHULM Ha UCKPU. He CbXpaHsiBaiiTe rofiemMn Konu4yecTsa Ha
€/HO MsACTO. [IpbXTe Aaney oT Npsika CbHYEBa CBETNMHA.

. G-BOND e neTnus. U3nonaeaiite B Jo6pe BEHTUANPAHN MOMELLEHUS.

. Mpu KOHTaKT C oumTe, He3aGaBHO NPOMUITE C BOAA M NOTbPCETE
MeaNLMHCKa oMol

. Mpu KOHTaKT C OpanHaTa nurasnua Unu koxata, HeaabasHoO
oTcTpaHeTe ¢ namyyeH Tyndep. Cnep 3aBbpluBaHe Ha neyebHata
npoueznypa, npomuiite o6unHo ¢ soaa.

. AKO TbKaHWTe, BIE3NIM B KOHTAKT C MaTepuana, nobenesT unu ce obpasysa
a@Ta, NocbBETBATE NALUMEHTa Aa 0CTaBu 3acerHararta obnact
HeobesnokoaBaHa, AoKkaTo creaunTe nayesHart, obuyanHo 3a 1-2 cegmmum. 3a
Aa usberHeTte KOHTaKT, ce npenopbyBa, Aa HaHecete COCOA BUTTER B
06nacTTa, KOSITo He e NOKpUTa OT Kochepaam.

. MpepjoTepaTeTe BAMLWIBAHE UMK NOMbLIAHE HA MaTepuana.

. Ao pa3cuneTe Ha MacaTa Unu Ha noaa, HezabasHo M3GbpLIETE CbC
cyxa kbpna.

. He cmecsaiite ¢ Apyrv npogykTu.

. M3xBbpneTe BCMYKM OTNAaABLUM, CbINAcHO MECTHUTE pa3nopeasu.

. Nludnn npeanasku cpeactaa (JIME) kaTo pbkaBuLK, Macka u npeanasHn
ouuna BuHaru TpsibBa Aa GbAaT HOCEeHN.

11. B peaku ciyyau, NpoAyKTBT MOXe [ja Npean3Buka CBPbX4YBCTBUTENHOCT y
Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpaterte ynotpebara Ha NnpoaykTa u
noTbpceTe fnekapcka NoMoLL,.

12. He nocTtaBsiiTe nog onepaTtuBHa CBETNNHA.

~o 3 ENERERINY
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Hsikou Npo/1yKTH, CIOMEeHaT B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMW, MoraT Aa 6baa

onpepjernexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢

MHOPMALNOHHNTE AaHHM 33 6e30NacHOCT, HaNMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbio Taka MoraT ja 6baT M3MCcKaHn OT Balums A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE N OESUHOEKLINA

NO3MPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbPCsIBAHE MEXAY NAUMEHTUTE, YCTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO
HUBO Ha Ae3nHdeKUMS.

BepHara cnea ynotpe6a MHCNeKTMpaiTe yCTPONCTBOTO U eTUKeTa 3a BriolasaHe
Ha CbCTOAHMETO. M3XBbpNeTe yCTPOCTBOTO, aKo e YBpeAeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouuncteTe gobpe ycTpoMCTBOTO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTtu
M3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdekumpaiiTe C NpoayKT 3a
KOHTPON Ha MH(EKLMUTE CPeaHO HNBO, PErNCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PEr1OHanHNTE / HALMOHANHNTE YKasaHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa U KNMHMYHOTO NpeacTassaHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe
¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BIA HeXenaH edekT, peakums uim noaoGHn cueutus,

Bb3HUKHANM OT ynoTpebara Ha TO3M NPOAYKT, BKIIOUNTENIHO Te3U, KOUTO He ca

13GPOEHM B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons, 1oKNaaBaiiTe rm AMPEKTHO

ypes CbOTBETHATa CUCTEMa 3a GAMTENHOCT, KaTo n3GepeTe NOAXOAALLMA OpraH

BbB BallaTa CTpaHa A0CTBIHM YPE3 crieHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Mo To3n HauuH LWe AonpuHeceTe 3a noaoGpsBaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha To3n

npoAYKT.

Mocneaxa peaakuyus: 01/2024

G-BOND™

JEDNOSLOZKOVE, SAMOLEPTACI, SVETLEM TUHNOUCI ADHEZIVUM
Uréeno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Vazba svétlem tuhnoucich kompozit a kyselinou modifikovanych
kompozit (kompomert) k tvrdym zubnim tkanim.

2. Vazba dualné tuhnoucich fixaénich cementt a kompozit pro dostavby
k tvrdym zubnim tkanim za pfedpokladu, Ze jsou svétlem tuhnouci.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Vyvarujte se pouZziti tohoto produktu u pacientu, u kterych je znama
alergie na monomer metakrylatu, polymer metakrylatu nebo aceton.

NEPOUZIVAT

1. V kombinaci s chemicky tuhnoucimi kompozitnimi pryskyficemi.

2.V kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, jelikoZ eugenol maze branit
fadnému tuhnuti a vazbé G-BOND.

3.V kombinaci s prostredky na znecitlivéni, jelikoz ty maZou branit fadnému
tuhnuti a vazbé G-BOND.

4.V kombinaci s dualné tuhnoucimi fixaénimi cementy a kompozity pro dostavby
v pfipadé, Ze tyto materialy nebudou polymerovany svétlem.

SLOZENI
Aceton, voda, dimethakrylat, 4-MET, iniciator, monomer esteru kyseliny fosfore¢né,
oxid kfemicity, stabilizator

NAVOD K POUZITI
1. PRIPRAVA KAVITY

Ptipravte zub za pouziti standardnich technik. Pouzijte kofrdam pro ochranu.

Osuste preparované zubni tkané jemnym ofouknutim.

Poznamka:

Na pfekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

. APLIKACE

a) Pred pouzitim lahvicku s G-BOND Fadné protfepejte (obr. 1).

b) Pfipravte si nékolik kapek na istou aplikaéni misku (obr. 2).

c) Po pouZiti lahvicku ihned uzaviete (obr. 3).

d) IHNED aplikujte na povrch preparované skloviny a dentinu pomoci
DISPOSABLE APPLICATOR I (obr. 4).

e) Ponechte pusobit 5-10 sekund po skoné&eni aplikace (obr. 5).

f) Poté 5 sekund dukladné osuste vzduchem (bez obsahu oleje) pod
MAXIMALNIM tlakem. Pouzijte odsavani, abyste zabranili nezadoucimu
potfisnéni adhezivem (obr. 6). Koneénym vysledkem by méla byt tenka,
drsnd, adhezivni vrstva se vzhledem povrchu namrzlého skla, ktera se jiz pod
dal$im tlakem vzduchu viditelné nepohybuje.

Poznamka:

1) Pokud material skladujete del$i dobu v lednic¢ce, ponechte pfed pouZitim
lahvicku G-BOND nékolik minut stat pfi pokojové teploté.

2) Nepreparovana sklovina by méla byt pfed pouZitim G-BOND
oSetfena 35 - 40% gelem kyseliny fosfore¢né, oplachnuta vodou a jemné
osusena.

3) G-BOND aplikujte okamzité, jelikoz material obsahuje tékavé rozpoustédio.

4) Odstrarite prebytky materialu na zubu (na okolnim povrchu, ktery nebude
bondovan) pomoci houbi€ky nebo vatového tampénu, protoZe prebytky se
po svételné polymeraci tézko odstrariuji.

5) Pokud by mél byt aplikovany material kontaminovan vodou, krvi nebo
slinou, oplachnéte, osuste zub a opakujte celou proceduru novou aplikaci
materialu.

. SVETELNA POLYMERACE
Polymerujte pomoci polymeracni lampy (obr. 7).

N

w

Doba osvitu
Halogenovéa / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) | 5 sekund

V pfipadé, Ze je svétlovod vice nez 10 mm od povrchu osvitu,
polymerujte po nasledujici dobu.

Halogenova / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekund

Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) \ 10 sekund

Poznamka:

1) Polymerujte zcela pro t¢innou silu vazby.

2) Pouzijte ochranny stit nebo podobnou ochranu o¢i béhem polymerace.

4A. APLIKACE SVETLEM TUHNOUCICH KOMPOZIT A KOMPOMERU
Nasledné po polymeraci adheziva postupujte dle navodu vyrobce s umisténim,
vytvarovanim a svételnou polymeraci kompozitni pryskyfice dle Vasi volby.

. APLIKACE DUALNE TUHNOUCICH KOMPOZIT
Nasledné po polymeraci adheziva se ujistéte, Ze jste duainé tuhnouci material
polymerovali svétlem samostatné. Pouha chemicka (vlastni) polymerace ma
za nasledek nedokonalou vazbu.

5. DOKONCOVANI

Upravte (dokoncete) vyplii a vylestéte pomoci standardnich technik.
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SKLADOVANI
Pokud material dlouhodobé nepouzivate, uskladnéte jej v lednici.
V opa¢ném pripadé skladujte pfi pokojové teploté (1-28°C) (33,8-82,4°F).

BALENI
1. Sada:
5 mL lahvi¢ku (1), aplikaéni misku (No. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR T (mikrostétecky) (50)
2. Nahradni baleni
5 mL lahvicku (1)
(V8echny typy baleni nemuseji byt dostupné v jednotlivych zemich.)

UPOZORNENI

1. G-BOND je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.
UdrZujte v bezpeéné vzdalenosti od zapalnych zdroju. Neskladujte pfilis velké

mnozstvi na jednom misté. Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.

G-BOND je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté.

. V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité oplachnéte vodou a vyhledejte
|ékaFskou pomoc.

.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou okamzité otfete
houbi€kou nebo vatovym tampénem. Po dokonceni vypiné dukladné
oplachnéte vodou.

. Pokud zasaZena tkan zbéla nebo se na ni vytvofi puchyf, doporuéte
pacientovi, aby zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna nezmizi, obvykle
na 1 -2 tydny. Abyste se vyhnuli neZadoucimu kontaktu, doporucduje se na
mista, ktera nejsou chranéna kofrdamem, aplikovat
kakaové maslo (COCOA BUTTER).

. Material nevdechujte ani nepolykejte.

. Kdyz se material rozlije na stul nebo na podlahu, ihned setfete suchym

hadfikem.

Nemichejte s dal§imi vyrobky.

. S veskerym vzniklym odpadem zachazejte dle mistnich pfedpisu.

. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych pfipadech mize vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékare.

12. Nenechavejte pod pracovnim svétlem.

ENINAINY
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou
k dispozici na adrese:

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

CISTENI A DEZINFEKCE

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

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

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas kontaktujte na adrese
Regulatory.gce@gc.dental

Hlageni nezadoucich Gginku:

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

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

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

prislusného systému hlaseni nezadoucich u¢inkl patficnému ufadu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpisobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 01/2024

Prije uporabe pazlj
upute za uporabu.

G-BOND™

JEDNOKOMPONENTNI SAMOJETKAJUCI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI
ADHEZIV

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Spajanje svjetlosnopolimeriziraju¢ih kompozita i kiselinom modificiranih
kompozita (kompomera) za zubno tkivo.

2. Spajanje dvostruko polimerizirajuc¢ih kompozita za cementiranje i
nadogradnje za zubno tkivo ako se ti materijali polimeriziraju svijetiom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu proizvoda kod pacijenata s alergijama na metakrilat,
monomer, metakrilat polimer ili aceton.

NE SMIJE SE KORISTITI

1. U kombinaciji s kemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

2. U kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol budu¢i da eugenol moze
sprijeciti pravilno stvrdnjavanije ili spajanje adheziva G-BOND.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju budu¢i da mogu sprijeciti
pravilno stvrdnjavanije ili spajanje adheziva G-BOND.

4. U kombinaciji s dvostruko polimeriziraju¢im kompozitima za cementiranje
i nadogradnje ako se ti materijali ne polimeriziraju.

SASTAV
Aceton, voda, dimetakrilat, 4-MET, inicijator, monomer estera fosforne kiseline,
silicij dioksid, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.

Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim zra¢nim mlazom.

Paznja:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

PRIMJENA

a) Prije uporabe dobro protresti bo¢icu G-BOND (slika 1).

b) Istisnuti nekoliko kapi na Cistu posudu (slika 2).

c) Bocicu zatvoriti odmah nakon uporabe (slika 3).

d) Materijal ODMAH nanijeti na preparirane povrsine cakline i dentina
DISPOSABLE APPLICATOR II (slika 4).

e) Ostaviti stajati 5-10 sekundi nakon nano$enja (slika 5).

f) Zatim temeljito osusiti 5 sekundi bezuljnim zra¢nim mlazom pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakuum za usisavanje raspréenog
materijala (slika 6). Zavrsni rezultat treba biti tanki, hrapavi, adhezivni
sloj koji izgleda poput smrznutog stakla i koji se vidljivo ne pomice
pod zraénim pritiskom.

Paznja:

1) Nakon duZeg ¢uvanja u hladnjaku bo¢icu adheziva G-BOND prije uporabe
ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

2) Prije uporabe adheziva G-BOND nebrusenu caklinu obraditi 35-40%-tnim
gelom fosforne kiseline,isprati vodom i lagano osusiti.

3) G-BOND uvijek odmah nanijeti budu¢i da sadrzi hlapljivo otapalo.

4) Spuzvicom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim s povrsina
koje se spajaju) buduci da je teSko odstraniti visak materijala nakon
stvrdnjavanja.

5) Ako se prije polimerizacije naneseni materijal onecisti vodom, krvi ili
slinom, materijal valja isprati, osusiti zub i ponoviti postupak.

. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetiom (slika 7).
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Vrijeme osvjetljavanja
Halogeno / LED svjetlo (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundi
Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) \ 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svjetlo nalazi vise od 10 mm od povr$ine za
osvjetljavanje, koristiti sljiedece vrijeme osvjetljavanja.

Halogeno / LED svjetlo (700-1200 mW/cm?) | 20 sekundi

Visoko snazno LED (vi§e od 1200 mW/cm?) | 10 sekundi

PaZnja:

1) Za dobru évrstocu spajanja valja potpuno polimerizirati.

2) Tijekom polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

4A. PRIMJENA SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCIH KOMPOZITA |
KOMPOMERA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva slijediti upute proizvodaca za
postavljanje, oblikovanje i svjetlosnu polimerizaciju kompozitnog materijala
izbora.

4B. PRIMJENA DUALNO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva valja zasebno polimerizirati
dvostruko polimeriziraju¢i kompozit. U protivnome, samostvrdnjavanjem
Ce se posti¢i losa adhezija.

5. ZAVRSNA OBRADA

Ispun zavr$no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

CUVANJE
Ako se ne koristi duze vrijeme, ¢uvati u hladnjaku, ina¢e na sobnoj temperaturi
(1-28°C).

PAKIRANJE

1. Komplet:
5 mL tekucine (1), posudu (br. 1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR I (aplikator s
mikro vrhom) (50)

2. Dopuna
5 mL tekucine (1)

(Sve vrste pakiranja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.)

UPOZORENJE
1. G-BOND je zapaljiv. Ne koristiti ni/niti skladistiti ga blizu otvorenog plamena.

Drzati ga dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mjestu.

Ne izlagati direktnom sunéevom svjetlu.

G-BOND je hlapljiv. Koristiti ga u dobro provjetrenom prostoru.

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

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti vatom ili
spuzvicom namoc¢enom u alkohol. Nakon zavr$etka ispuna isprati temeljito
vodom.

. Ako tkivo nakon kontakta s materijalom pobijeli ili nastane mjehur, uputiti

pacijenta da zahvaceno podrucje ne dira dok reakcija ne nestane, obi¢no

nakon 1-2 tjedna. Za izbjegavanje kontakta s tkivom preporu¢amo koristiti

COCOA BUTTER na podrucju koje ne pokriva koferdam.

Izbjegavati inhalaciju ili gutanje materijala.

. Ako se materijal prolije po stolu ili podu, valja ga odmah odstraniti suhom
krpom.

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

. Zbrinjavati sav otpad u skladu s lokalnim propisima.

. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to su
rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lijecnika.

12. Ne stavljati pod radno svjetlo.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni
prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija

(Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals - GHS).

Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegis¢enje
izmedu pacijenata ovi viSektratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi predmet i
oznaciti odtec¢enja ako ih ima. OSteceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneci$c¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno /nacionalnim
smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja

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

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuc¢i

sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

putem sljedec¢e veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 01/2024

Hasznalat
olvassa el

G-BOND™

EGYKOMPONENSU, ONSAVAZO, FENYRE KEMENYEDO ADHEZIV

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fényre keményed6 kompozitok és kompomerek ragasztésa a
fogszerkezethez

2. Dualkotési ragaszto- és csonkfelépité kompozitok ragasztasa a
fogszerkezethez, amennyiben fényre keményedd anyagokrdl van szd

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilie az anyag hasznalatat olyan pacienseknél, akik allergiasak a
metakrilat-monomerre, a metakrilat-polimerre vagy az acetonra.

NEM ALKALMAZHATO AZ ALABBI ESETEKBEN

1. Kémiai kotésii kompozit rezinek alkalmazasakor

2. Eugenolt tartalmazé anyagok alkalmazéasakor, melyek gatolhatjak a G-BOND
megfelel6 megszilardulasat illetve rogziilését

3. Erzékenységet csokkents anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak
a G-BOND megfelelo megszilardulasat illetve rogziilését

4. Dualkotésl rogzité- és csonkfelépité kompozitok alkalmazasakor, amennyiben
ezek az anyagok nem fényre keményedok

OSSZETETEL

Aceton, viz, dimetakrilat, 4-MET, iniciator, foszforsav-észter monomer,
szilicium-dioxid, stabilizald

HASZNALATI UTMUTATO
1. AKAVITAS PREPARALASA
Alakitsa ki a kavitast hagyomanyos médon. A védelem érdekében hasznaljon
kofferdamot. Enyhe levegéarammal széritsa meg a preparalt fogfelszint.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.
. APPLIKALAS
a) Az adagolas el6tt alaposan razza fel a G-BOND (ivegét (1. bra).
b) Adagoljon ki néhany cseppet egy tiszta adagolé talba (2. abra).
c¢) A kupakot az adagolast kovetéen azonnal helyezze vissza (3. abra).
d) AZONNAL vigye fel a preparalt zomanc- és dentinfelszinre az
DISPOSABLE APPLICATOR I segitségével (4. abra).
e) A felvitel utan 5-10 masodpercig hagyja érintetlendil (5. abra).
f) Ezt kévet6en 5 masodperc alatt alaposan széritsa le olajmentes,

szaraz levegbvel, MAXIMALIS légnyomassal. Hasznaljon elszivast,

igy megel6zheti az adheziv szétfrocskolését (6. abra).

A végeredmény egy vékony, érdes adheziv film, melynek megjelenése a

fagyott tivegre hasonlit, és tovabbi légnyomasra nem mozdul el.

Megjegyzés:

1) Amennyiben hosszan tarté tarolas utén veszi el6 a G-BOND-ot a
hiitészekrénybdl, a hasznalat megkezdése el6tt hagyja néhany percig
szobahémérsékleten allni.

2) A preparalatlan zomancot a G-BOND alkalmazasa elétt kezelje 35-40%-o0s
foszforsavval, 6blitse le vizzel és szaritsa le.

3) A G-BOND illékony oldoészert tartalmaz, ezért azonnal applikalja.

4) A fogon maradt fol6sleges anyagot (az 6sszes nem bondozand¢ feliilet)
tavolitsa el egy vattagombdc, vagy szivacsdarab segitségével, mivel az
anyagfolosleg eltavolitasa a fénykezelés utan elég nehéz.

5) Amennyiben a fénykezelés el6tt az anyag vizzel, nyallal vagy vérrel
szennyezddik, akkor mossa és szaritsa le a fogat, majd ismételje meg az
anyag felvitelét.

. FENYKEZELES
Fénykezelje egy lathato fényt kibocsato fénypolimerizald késziilékkel (7. abra).
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Megvilagitasi idé:
Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 masodperc
Nagy teljesitmény( LED (tébb, mint 1200 mW/cm?) \ 5 masodperc

Amennyiben a fényvezeté csor a felszintdl tébb mint 10 mm-re van,
akkor az alabbi megvilagitasi idéket alkalmazza:

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 masodperc
Nagy teljesitmény( LED (t5bb, mint 1200 mW/cm?) | 10 masodperc

Megjegyzés:
1) A megfelel6 kotés érdekében a fénykezelést tokéletesen végezze.
2) A fénykezelés alatt hasznaljon védépajzsot vagy mas, szemet védd eszkozt.

4A. A FENYRE KEMENYEDO KOMPOZITOK ES KOMPOMEREK
APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovetden a kompozit behelyezését, kontirozasat
és fénykezelését a gyarté hasznalati utmutatéjanak megfeleléen végezze el.
4B. DUALKOTESU KOMPOZITOK APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kovetden, fénykezelje a dualkétésii kompozitot
kiilénalloan. Az 6nkotés nem biztosit megfeleld rogzitést.
5. FINIROZAS
Igazitsa és polirozza a helyreallitast hagyomanyos médon.

TAROLAS
Amennyiben hosszu ideig nem hasznalja, tarolja hiitve, egyébként
szobah&mérsékleten tarolhaté (1-28°C) (33,8-82,4°F).

KISZERELES
1. Készlet:
5 mL folyadék (1), adagoldtalka (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (eldobhaté applikator) (50)
2. Utantolté
5 mL folyadék (1)
(Nem minden kiszerelés érhet6 el minden orszagban.)

FIGYELMEZTETES
1. A G-BOND gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang mellett. Tartsa tavol a

gyujtéforrasoktol. Ne taroljon nagy mennyiséget egy térben.

Kozvetlen napfénytél tartsa tavol.

A G-BOND illékony. Megfelelé szell6zési helyen hasznalja.

Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal 6blitse ki és forduljon orvoshoz.

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal tavolitsa el
egy szivacs- vagy vattadarab segitségével. A helyreallitas befejezése utan
alaposan oblitse le vizzel.

. Amennyiben az anyaggal érintkez6 szovet kifehéredik vagy felhdlyagosodik,
tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetlentl a teriiletet az elvaltozas
eltlinéséig. Ez altalaban 1-2 hetet vesz igénybe.

Az érintkezés elkerlilése érdekében a kofferdammal nem fedett teriileteken
COCOA BUTTER hasznalata ajanlott.

. Kerlilje el az anyag lenyelését vagy belélegzését.

. Amennyiben a munkapultra vagy a féldre cséppen, azonnal torélje fel egy
szaraz ruhaval.

. Ne keverje 6ssze mas termékekkel.

. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

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

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

12. Ne helyezze az operacios lampa fényébe.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetdek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kézti keresztfertzések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintii dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja
ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések meg ak vagy raszar 1ak elkeriilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintti infekciokontrol csoportba
tartozd termékkel, a regiondlis / nemzeti elirasoknak megfelel6en.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény dsszefoglalojat (Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP)) megtaldlja az EUDAMED adatbazisban a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a
Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét eszlel a termék

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-BOND™

JEDNOSKELADNIKOWY SAMOWYTRAWIAJACY SYSTEM £tACZACY
UTWARDZANY SWIATLEM

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie z
zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Lgczenie $wiattoutwardzalnych kompozytéw i kompozytéw
modyfikowanych kwasami (kompomeréw) z tkankami zeba

2. Laczenie podwadjnie wigzacych kompozytéw do osadzania i odbudowy
zrebu korony do tkanek zeba pod warunkiem, ze sg to materiaty
utwardzane $wiattem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang
alergig na monomery i polimery metakrylowe badz aceton.

NIE STOSOWAC

1. W potgczeniu z wigzgcymi chemicznie zywicami kompozytowymi.

2. W potgczeniu z materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze
hamowac wiasciwe wigzanie lub tgczenie G-BOND.

3. W potaczeniu ze $rodkami do znoszenia nadwrazliwosci, gdyZz $rodki te mogg
hamowa¢ wtasciwe wigzanie lub tgczenie G-BOND.

4. W potgczeniu z podwdjnie wigzacymi kompozytami do osadzania i odbudowy
zrebu korony w przypadku, gdy nie sg to materiaty utwardzane $wiattem.

SKLAD
Aceton, woda, dimetakrylan, 4-MET, inicjator, monomer estru kwasu fosforowego,
dwutlenek krzemu, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. PREPARACJA UBYTKU

Ubytek opracowac¢ w standardowy sposéb. Zastosowa¢ koferdam do ochrony

przed dostepem wilgoci. Opracowane powierzchnie zeba osuszy¢ delikatnym

strumieniem sprezonego powietrza.

Uwaga:

Do przykrycia miazgi stosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

. APLIKACJA

a) Przed uzyciem doktadnie wstrzgsna¢ butelke G-BOND (ryc. 1).

b) Odmierzy¢ kilka kropel do czystego pojemniczka (ryc. 2).

c) Zakreci¢ butelkg bezposrednio po uzyciu. (ryc. 3).

d) NATYCHMIAST natozy¢ na spreparowane szkliwo i zgbine przy pomocy
DISPOSABLE APPLICATOR T (ryc. 4).

e) Pozostawi¢ na 5-10 sekund po zakonczeniu aplikaciji (ryc. 5).

f) Potem osuszy¢ doktadnie przez 5 sekund MAKSYMALNIE silnym nie
zawierajacym oleju strumieniem sprezonego powietrza. Uzy¢ ssaka, by
zapobiec rozpryskiwaniu sie systemu tagczacego (ryc. 6).

Rezultatem koricowym powinna by¢ cienka, chropowata, adhezyjna

warstewka o wygladzie zmrozonego szkta, ktéra nie porusza si¢ pod

strumieniem powietrza.

Uwaga:

1) Po dtuzszym przechowywaniu w lodéwce, butelke G-BOND przed uzyciem
pozostawi¢ na kilka minut w temperaturze pokojowe;j.

2) Nieoszlifowana powierzchnia szkliwa przed natozeniem G-BOND powinna
by¢ wytrawiona zelem zawierajgcym kwas fosforowy o stezeniu 35-40%,
nastepnie sptukana wodg i delikatnie osuszona.

3) G-BOND naktada¢ bezposrednio po pobraniu, gdyz materiat zawiera lotny
rozpuszczalnik.

4) Usuna¢ nadmiar materiatu z powierzchni zeba (innych niz podlegajace
taczeniu) przy pomocy gabki lub wacika, poniewaz po utwardzeniu jest on
trudny do usunigcia.

5) Jezeli przed utwardzeniem natozony materiat zostat zanieczyszczony
woda, krwig lub $ling, zmy¢, wysuszy¢ zab i powtérzyé procedure aplikacji
systemu taczacego.

. UTWARDZANIE SWIATLEM
Naswietla¢ uzywajgc lampy polimeryzacyjnej emitujgcej $wiatto widzialne
(ryc. 7).

N
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Czas naswietlania:
Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Woysokiej mocy LED (wiecej niz 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

W przypadku, gdy $wiattowdd jest oddalony o wigcej niz 10 mm od

naswietlanej powierzchni, czas naswietlania powinien by¢ nastgpujacy:

Halogen/LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekund

Wysokiej mocy LED (wigcej niz 1200 mW/cm?) | 10 sekund

Uwaga:

1) Aby uzyskac skuteczng site potgczenia system tgczacy musi by¢
catkowicie utwardzony.

2) Podczas naswietlania uzywac¢ okularéw lub oston ochronnych.

4A. NAKtADANIE SWIATtOUTWARDZALNYCH KOMPOZYTOW
| KOMPOM
Po utwardzenlu systemu taczacego, wybrany materiat kompozytowy natozyé,
uksztattowac i utwardzi¢ $wiattem zgodnie z instrukcjg producenta.

4B. NAKLADANIE KOMPOZYTOW O PODWOJNYM WIAZANIU
Po utwardzeniu systemu taczacego takze kompozyt podwdjnie wigzacy musi
by¢ oddzielnie utwardzony $wiattem. Samo chemiczne wigzanie nie zapewni
wiasciwej adhezji.

5. OPRACOWANIE

Wypetnienie opracowac i wypolerowa¢ w standardowy sposéb.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Nieuzywany w dtuzszym okresie czasu przechowywaé w chtodziarce,
w innym przypadku w temperaturze pokojowej (1-28°C).

OPAKOWANIA
1. Zestaw:
ptyn 5 mL (1), pojemnik do pobierania (Nr 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (jednorazowy aplikator) (50)
2. Uzupetnienie
ptyn 5 mL (1)
(Wszystkie rodzaje opakowan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. G-BOND jest substancjg tatwopalng. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego ognia.
Trzymac z dala od zrédet zapalnych. Nie przechowywac¢ duzych ilosci
materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem
stonecznym.

. G-BOND jest substancja lotng. Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze
wentylowanych.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg
i skonsultowac sig z lekarzem specjalistg.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skérg, niezwtocznie
usung¢ gabka lub wacikiem. Po opracowaniu wypetnienia, sptuka¢ doktadnie
woda.

. Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem stanie sie biata lub powstanie

pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do

momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni.

W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane

jest natozenie COCOA BUTTER.

Unika¢ wdychania i chroni¢ pacjenta przed potknieciem materiatu.

Materiat rozprys$nigty na blacie lub podtodze od razu usungé¢ suchg $cierka.

Nie miesza¢ z innymi materiatami.

Odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami.

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

rekawice, maski i okulary ochronne.

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

12. Nie wystawia¢ materiatu na dziatanie $wiatta.

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA )

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych.
Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy medycznej

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati .

lia infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetlenil a megfelel6 hatésagnak.

Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatosag

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 01/2024

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikoéw Klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w
bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc sie
z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju

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

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

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-BOND™

ADEZIV MONOCOMPONENT AUTODEMINERALIZANT FOTO-POLIMERIZABIL

A se utiliza doar de cétre profesionistii din domeniul stomatologic conform
indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Adeziunea compozitelor foto-polimerizabile si a compozitelor
modificate cu acid (compomerilor) la structura dintelui.

2. Adeziunea cimenturilor cu priza duala si a compozitelor pentru refaceri de bonturi la
structura dintelui atata timp cat aceste materiale sunt foto-polimerizate.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

A NU SE FOLOSI

- In combinatie cu rasini compozite polimerizate chimic.

. In combinatie cu materiale care contin eugenol deoarece eugenolul poate
impiedica G-BOND-ul sé& facé priza sau sd adere in mod corect.

. In combinatie cu desensibilizante deoarece desensibilizantele pot impiedica
G-BOND-ul sa faca priza sau sa adere in mod corect.

. Tn combinatie cu cimenturi cu priza duala si cu compozite pentru refaceri de
bonturi in cazul in care aceste materiale nu vor fi foto-polimerizate.

AW N

COMPOZITIE
Acetond, apa, dimetacrilat, 4-MET, initiator, monomer esteric al acidului fosforic,
dioxid de silicon, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA CAVITATII

Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Folositi diga pentru protectie. Uscati

bland suprafata pregatita a dintelui cu ajutorul unei seringi cu aer.

Nota:

Pentru coafaj utilizati hidroxid de calciu.

. APLICAREA

a) Inainte de aplicare, agitati bine sticla de G-BOND (Fig. 1).

b) Dozati cateva picaturi intr-un recipient de dozare (Fig. 2).

c) Tnchideti capacul sticlei imediat dupé utilizare (Fig. 3).

d) Aplicati IMEDIAT pe suprafata pregatita a smaltului sau a dentinei folosind
DISPOSABLE APPLICATOR II (Fig. 4).

e) Lasati neatins timp de 5-10 secunde dupa terminarea aplicarii (Fig. 5).

) Apoi, uscati bine timp de 5 secunde cu aer necontaminat cu uleiuri la presiune
MAXIMA. Folositi aspiratorul de saliva pentru a preveni imprastierea
adezivului (Fig. 6). Rezultatul final trebuie sa fie un film adeziv subtire, aspru
avand aspectul sticlei inghetate si care nu se mai misca in mod vizibil sub
presiunea aerului.

Nota:

1) Atunci cand a fost depozitata o perioada lunga de timp la frigider, sticla de
G-BOND trebuie lasata la temperatura camerei timp de cateva minute
nainte de a fi folosita.

2) Smaltul nepreparat trebuie tratat cu gel acid fosforic 35-40%, clatit cu apa
si uscat bland fnainte de folosirea G-BOND-ului.

3) Aplicati G-BOND imediat deoarece materialul contine un solvent volatil.

4) Indepartati excesul de material ramas pe dinte (altul decat cel de pe
suprafetele care trebuie sa adere) folosind un burete sau o buleta deoarece
materialul rezidual este greu de indepartat dupé foto-polimerizare.

5) In cazul in care materialul aplicat este contaminat inainte de
foto-polimerizare cu apa, sange sau saliva, spalati si uscati dintele si
repetati procedura prin re-aplicarea materialului.

. FOTO-POLIMERIZAREA

Foto-polimerizati folosind o lampa de foto-polimerizare cu lumina vizibila

(Fig. 7)

Timp de iradiere

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 secunde

LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) \ 5 secunde
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Tn cazul in care varful luminos al I&mpii este la o distanta mai mare de

10 mm fata de suprafata care trebuie iradiata, foto-polimerizati timp de:

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 secunde

LED cu capacitate ridicatd (mai mult de 1200 mW/cm?) | 10 secunde

Nota:

1) Foto-polimerizati complet pentru o adeziune eficienta.

2) Folositi ochelari de protectie sau o protectie similara pentru ochi in
timpul foto-polimerizarii.

4A. APLICAREA COMPOZITULUI FOTO-POLIMERIZABIL SI A
COMPOMERILOR
Dupa foto-polimerizarea adezivului, urmati instructiunile de folosire ale
producétorului pentru a aplica, contura si foto-polimeriza compozitul rasinic
ales.

4B. APLICAREA COMPOZITELOR CU PRIZA DUALA
Dupa foto-polimerizarea adezivului, aveti grija sa foto-polimerizati separat
compozitul rasinic cu priza duala. Daca folositi doar auto-polimerizarea veti
obtine ca rezultat o adeziune incorecta.

5. FINISAREA

Ajustati restaurarea si lustruti folosind tehnicile standard.

DEPOZITAREA
Daca nu este folosit pentru o perioada prelungita de timp, depozitati in frigider,
altfel depozitati la temperatura camerei (1-28°C) (33,8-82,4°F).

AMBALARE
1. Kitul:
5 mL lichid (1), vas de dozare(Nr.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (aplicatoare) (50)
2. Rezerva
5 mL lichid (1)
(Nu toate tipurile de ambalaj sunt disponibile in toate térile.)

ATENTIE

1. G-BOND este inflamabil. A nu se folosi in apropierea unei flacari libere.
A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o singura
zona. A se feri de lumina solara directa.
G-BOND este volatil. A se folosi intr-un spatiu bine ventilat.
. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multé apéa si consultati medicul
oftalmolog.
In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete
sau cu o buletd. Dupa ce restaurarea este terminata, clatiti bine cu apa.
Daca tesutul care a intrat in contact cu material capata culoarea alba sau
formeaza o pustula, sfatuiti pacientul s nu atinga zona afectata pana cand
semnul dispare, de obicei in 1-2 sdptamani. Pentru a se evita contactul, este
recomandata izolarea zonei care nu este acoperitd de diga cu COCOA
BUTTER.
Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.
In cazul in care este varsat pe masa sau pe podea, stergeti imediat cu o carpa
uscata.
Nu amestecati cu alte produse.
Aruncati toate reziduurile conform regulilor locale.
Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.
11. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.

Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.

12. Nu plasati sub lumina de lucru.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

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

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

ANU SE SCUFUNDA iN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul pentru
a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un
produs medical auforizat pentru prevenirea g;i controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementarile nationale / regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinicd (SSCP) va rugdm sa
consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa
ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

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

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

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

Revizuit ultima data: 01/2024

BHUMATENLHO NPOYNTANTE MHCTPYKLMIO
nepef npuMeHeHnem.

G-BOND™
MKN-BOHA

O[AHOKOMMOHEHTHAA CAMOIMPOTPABINBAIOLAA CBETOOTBEPXXAAEMAA
AOFE3NBHAA CUCTEMA

[ins 1cnonb30BaHNsA TONbKO BPA4YOM-CTOMATONOMOM B COOTBETCTBUM C NOKA3aHUAMM K
NpUMeHeHUIo.

NOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO
1. BOHWHT CBETOOTBEPXAAEMbIX KOMMO3UTOB U MOANDULNPOBAHHbIX KOMMO3UTOB
(koMnomepoB) k CTPyKTypam 3y60B.

2. BOHAMHT K CTPyKTYpam 3y60B huKcupyoLLyx MaTepuanos ABOMHOrO OTBEPXAEHUS U

MaTepuanos [ns BOCCTAHOBNEHNS KynbTu 3y6a ABOIHOro OTBEPXAEHUA B TeX
cnyyasx, eCnv 3Tu MaTepuarnbl CBETOOTBepX/Jaembl.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpaAmoe nepekpbITUE Nynbbl.

2. He ucnonb3yiTe AaHHbIN Matepuan npu paboTte ¢ naynMeHTamu, UMeoLwnmMmn
B aHaMHese annepruyeckne peakuuu Ha MeTakpunaTt MOHOMepbI, MeTakpunat
nonvmepsbl, U aueToH.

HE NPUMEHATb

1. B KOMGBUHALMUN C KOMMNO3UTHBIMI LEMEHTaMN XMMUYECKOrO OTBEPXKAEHUS.

2. B kOMBUHALWM C MaTepuanamu, CoAepKallimMu 3BreHor, Tak kak 9BreHon MoxeT
BOCNPEnsATCTBOBaTb HOpManbHOMY HaHeceHuio n agreamn G-BOND.

3. B kOMBUHaLNM C AeceHcMBUnmu3aTopamm, Tak kak OHIN MOTyT
BOCMPENATCTBOBAaTbL HOPManbHOMY HaHeceHwo 1 aareaun G-BOND.

4. B kOMBMHaLMK C hUKCUPYIOLLMMI MaTepuanami ABOWHOTO OTBEPXKAEHNS 1
maTepuanamu Ansi BOCCTaHOBMEHMUS KynbTi 3y6a ABOMHOTO OTBEPX/AEHUS B TeX
cnyvasx, ecnu aTn matepuansl HE ceeTooTBepxaaemsl.

COCTAB

AueToH, Boga, aumeTtakpunart, 4-MET (ruapokcuaTunmeTakpunaT TPUMENMToBon
KUCMOTbI), UHALMATOP, MOHOMEP CIOXHOro 3hunpa hocdOopHOt KUCNOTbI, ANOKCHA
KpeMmHus, ctabunusatop

WHCTPYKLUUA MO 3KCNNYATALUN

1.MOArOTOBKA MONOCTH
OTnpenapwpyiiTe 3y6, NpUMeHsisi CTaHAAPTHYI TEXHUKY. [1ns 3awmnTsl
npuneraoLwmx TkaHern ncnonbayiite pabbep-gam. Mpocywmnte NOAroToBNEHHbIE
NOBEPXHOCTU, crnerka o6ayBas nx Bo3gyxom 6e3 npumeceit.
MpumevaHue:
[insi nepekpbITUS NyNbnbl UCNONb3YITE MMAPOOKNUCH KanbLus.

. HAHECEHUWE NPEMNAPATA
a) I'Iepeu TeM, Kak BblAaBnuBaTb Npenapar, XOpowo BCTPAXHUTE GyTbIJ'IOHKy

G-BOND (puc. 1).

N

b) BblaaBuTe HECKOMBKO Kanesb Matepuana Ha YuCTbli 6ok A4ns 3aMeLumnBaHus (puc. 2).

c) Cpasy xe NnoTHO 3akpoiTe By TbINOYKY KpbILLKO (puc. 3).
d) CPA3Y XE HaHecuTe maTepuan Ha NoAroToBfEHHbIE MOBEPXHOCTN AManu n
AeHTuHa c nomobio DISPOSABLE APPLICATORII (puc. 4).

e) Mocne HaHeceHus fanTe maTepuany noAcoXHyTb B TeueHue 5-10 cekyHa (puc. 5).
f) BaTem TuiaTenbHO NPoCyIIMTE B TeueHne 5 CeKyH/ CTpyeit Bo3ayxa 6e3 npumecein
nog MAKCUMAJIbHbIM gaenenuem. Bo nsbexanue pasbpblarnsanus agreausa

ncnonb3ayiite BakyyMHbIi 0Tcoc (puc. 6).

B pesynbTaTte jomKHa NONy4YMTLCA TOHKas LepoxoBaTas nneHka afreansa, BHelHe

noxoxasi Ha MaTUPOBaHHOE CTEKSIO, KOTOPas He CABUraeTCs NoA AanbHENUM
BO3/]eNCTBMEM CTPYM BO3AYXa.
Mpumeyanue:

1) Mocne gonroro xpaHeHus npenapaTa B XONOANITbHUKE Nepes ero npuMeHeHnem

cnepyet aatb 6yTbinoyke G-BOND nocTosiTb HECKONBbKO MUHYT NPW KOMHATHOMN
Temneparype.
2) Mepepn npumeHeHnem G-BOND Ha HenpenapupoBaHHOI aManu ee cnegyet

o6pabotatb 35-40% renem ochopHOM KUCTOThI, TPOMbITL BOZOW U aKKypaTHO

NOACYLWAUTb.

3) Hanocute G-BOND cpa3sy nocne naenedeHus matepuana ua 6yTbinoyku, Tak
Kak OH coaepXuT nety4ne KOMNOHeHTbI.

4) YganuTe nanuwkn matepuana, octaBLUMeCcs Ha NOBEPXHOCTM 3y6a (3a
UCKNKYeHnem I'IOBerHOCTeI;L nognexawmx GOHIJMHI'y) C NOMOLLbIO I'\/GKIA uwnn

BaTHOrO TAMMOHA, TaK Kak WX CII0KHO YAanuThb nosaHee, nocrie CBeTOOTBEPXAEHMS.

5) Ecnu 10 CBETOOTBEPXAEHWUS TOBEPXHOCTL MaTepuana 6bina sarpsiaHeHa
BOZ0M, KPOBBIO UMM CIIOHOM, MPOMOWTE U NPOCYLIUTE 3y6 CHOBA U NOBTOPUTE
npoueaypy HaHeCeHusi MaTepuana.

3. CBETOOTBEPXJEHVE
Mpon3seanTe CBETOOTBEPK/AEHNE C NOMOLLBI0 (hOTOMNONNMEPNIALIMOHHO
YCTaHOBKM C [ININHOI BOMHbLI BUAMMOTO CMiekTpa (puc. 7).

Bpems o6nyyenus

[anoreH/LED (700-1200 mB/cm?) [ 10 cekynn
LED Bbicokoi MowHocTy (Gonee 1200 mB/cm?) \ 5 cekyH

B criyyae ecnu HakOHEUHUK UCTOYHIKA CBETa HAaXOANTCs Gonee Yem B
10 MM oT 06ny4aemoii NOBEPXHOCTY, CBETOOTBEPXKAEHNE NPOBOAUTCS B
TEYeHNE CreflytoLIero BpPeMeH:

[anoreH/LED (700-1200 mB/cm?) [ 20 cexyna
LED Bbicokoi MouHocTy (Gonee 1200 mB/cm?) \ 10 cekyH

MpumeyaHune:

1) MpoBoauTe NonNHoe CBETOOTBEPXKAEHNE ANSA JOCTUKEHUS MakCUManbHON
NPOYHOCTU aAre3nn.

2)Bo Bpemsi CBeTOOTBEPXK/AEHNS NONb3YTECh 3aLLUTHOM 3KpaHUpYoLLei
HacaKo UM ApYrimMmu CpeACTBaMU 3aLUUTbI OPraHoB 3PEHUS.

4A. HAHECEHME CBETOOTBEP>XOAEMbIX KOMMO3NTOB 1 KOMMNOMEPOB
Mocne cBeTOOTBEPXAEHUSA aareansa cneayinTe NHCTPYKUMSIM
NpoOU3BOANTENSA MO HAHECEHMIO, OKOHTYPUBAHMIO 1
CBETOOTBEPXAEHNIO BbIGpaHHOro Bamm koMNo3nTHOro Matepuana.

4B. HAHECEHME KOMMO3WNTOB ABOMHOIO OTBEPXAEHWA
Mocne cBeToOTBEPXAEHUSA aaresnsa ob6a3aTensHO NpoBeanTe OTaeNbHoe
CBETOOTBEPXXAEHUE KOMMO3NTHOrO MaTepuana ABOMHOTO OTBEPXAEHNA.
Ecnn 310 MaTepnan TofbKO XMMWYECKOro OTBEPXKAEHMS, TO 3TO He NO3BONUT
AOBUTLCS HYXHOW NPOYHOCTM aAresnu.

5. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA

MposeauTe pectaBpaLuio 1 ee NONNPOBKY C NPUMEHEHUEM CTaHAapTHbLIX METOA0B.

XPAHEHUE
Ecnu npenapat He UCNONb3yeTcs JONroe BPeMsi, XpaHNTb B XONOAUIbHIKE, B
NPOTUBHOM CIly4ae XpaHuTb Npu KOMHaTHOW Temnepatype (1-28°C) (33,8-82,4°F).

YMAKOBKA
1. Habop:
5 mn xupakoctu (1), 6nok ans samewmsanus (Ne 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (ogHopasoBble annnukatopel) (50)
2. OTpensHo
5 mn xuakoctu (1)
(He Bce Tvnbl ynakoBok MoryT GbiTe AOCTYNHbI B Baleii cTpaHe.)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
. G-BOND siBnsieTcst orHeonacHbIM BelecTBoM. He ucnons3osats B6nM3n
OTKPBITOrO NiaMeHu. XpaHuThb BAANM OT UCTOYHUKOB BO3ropaHusi. He XxpaHuTb
Gonblre 06beMbl MaTepuana B 0iHOM nomeleHun. He fonyckaTe nonagaxus
NPAMBIX COMHEYHBIX Ny4er.

. G-BOND copepxuT netyuve KoMNoHeHTsl. Micnonbayiite MaTepnan B XopoLo
NPOBETPUBAEMOM MOMELLEHUN.

. Mpn nonaaaxumn B rnasa HEMEANEHHO NPOMOiiTe 6ONbLIMM KONUYECTBOM BOAbI U
o6paTuTeCh K Bpady-ohTanbMomnory.

. Mpu nonagaHun matepuana Ha CNN3nUcTble NOMOCTI PTa UMK Ha KOXY
HeMeAmNeHHo yaanuTe matepuan ryGkoi unu BaTHbIM TaMnoHom. Mocne

ENEESEN

3aBeplUeHns NnoMGnpoBaHus TWaTeNbHO NPOMOIiTE NOPaXEHHbI Y4aCcTOK BOAOK.
. Ecnu npu KoHTakTe ¢ MaTepuanom Ha TKaHsx nonocTu pTa obpasosanock Genecoe
NATHO UMW BONAbIPL, PEKOMEeHAYNTE NaLMeHTy He TporaTb NOBPEXAEHHbI y4acTok,

I3

noKa NopaxeHNe He UCHE3HeT, 0BbIYHO B TeyeHne 1-2 Hefenb. YTobbl n3Gexars

nonagaxvsi Mmatepuana Ha crm3ucTble u koxy, HaHocute COCOA BUTTER Ha Te

obnacTtu, koTopbie He 3akpbiBaeT pab6ep-aam.

W3GeraiiTe nonagaHns Matepnana B AblxaTerbHble NyTy 1 NULLIEBAPUTENbHBIA TPAKT.

. Mpu nonagaxuu npenapata Ha CTON UK NON HeMeANeHHO COTPUTE NATHO CyXoit

TKaHblO.

He cmewwvsaiite maTepuan ¢ Apyrimu NnpoaykTamu.

YTUnusnpyitTe oTxofsl NOCNe UCNOMb30BaHUsA MaTepuana B COOTBETCTBUM C

MECTHbIM NPaBOBbLIM PEryNNpoBaHUeM.

Mpu paboTe Bceraa ucnonb3ynte cpeacTBa UHAUBUAYaNbHO 3awmnTsl (PPE) —

nepyaTky, 3alUTHbIE MackM, 3aLNTHBIE OYKM.

11. B pefiknx criyuasx y HeKoTOpbIX NauMeHToB HabioAanack NoBbilLEHHAs
UyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B criydae BO3HUKHOBEHNS annepriyecknx
peakumit HeoGX0AUMO NPEKPaTUTL UCTOMNbL3OBAHNE MaTepuana u 06paTUTLCS K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Cneunanuaanmm.

12. He pasmeliatb noa BKOYEHHLIMY ONEPaLIMOHHLIMI NamMnamu.

S o® ~No

HekoTopble NpoayKTbl, ynoMuHaemble B HacTosiein VHCTpYKUMM, MOryT 6biTh
KNaccuduLUMPOBaHL! Kak OnacHble B COOTBETCTBUN C CorniacoBaHHoOM Ha rno6anbHoOM
YPOBHEe CUCTEMOI knaccudukalumnm 1 MapkupoBku xummnyeckmx setects (GHS).

0OBs3aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOWMMM MacnopTamu GeaonacHocTu (safety

data sheets), aocTynHbIMK NoO cobinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTta 6e30nacHOCTU MOXHO Take 3anpocuThb y Balero nocrasLuyka.

OYMLLEHUE U OE3VHOEKLMNA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A1 U3BJIEYEHNA MATEPWATIOB: Bo natexanve
nepekpecTHOM Nepesiain MUKPOIIOpk! OT NAUMEHTa K NaUuMeHTY NHCTPYMEHTbI
noao6GHbIX CUCTEM TPeBYIOT NpoBeaeHNs A3MHMEKLMNA TPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpagy nocne npUMeHeHNs NPoBepLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKN Ha NpeameT
nospexaeHui. B cnyyae o6HapyxeH1s NoBpexaeHuin HeMeaneHHo npekpaTute
UCMOMb30BaHNe UHCTPYMEHTA.

HE MOIrPYXATb B XMOKOCTb. TwartenbHo o4uniante MHCTPYMEHT Bo n3bexaHue
06pa30BaHNs CKOMMEHNI 3arPA3HALIMX YaCTULL U UX NOCNEAYIOLIEro NPUCLIXaHNS K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. Mpou3BoAUTE A3UHMDEKLMIO, UCTIONb3Ys O0BPEHHbIE

opraHamu 34paBoOXpaHeHNsi CPeCTBa MHAEKLMOHHOTO KOHTPONSA, PeKOMEHAOBaHHbIe

ANA npoBefleHNs Ae3nHdeKLNM NPOMEXYTOYHOrO YPOBHS; B NpOLIeCCe NPOBeAeHNs
AesnHdekunn cobnogaite COOTBETCTBYIOLME HOPMATHUBLI PErMOHaNbHOTO /
HaLMOHaNbHOro NPaBoOBOro PEryNMpPOBaHNS.

[Ans nony4enus kpaTkoi nHopmaLum o 6e30nacHOCTH U KIMHUYECKOR
addekTuBHoCcTM (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase gaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBSXUTECH C HAamMK No agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHdbopmaums o HexenaTenbHbix coBbITUSAX, KOTOPble MMEIOT NpU3HaKN
HeBNaronpusTHOro COBLITUS (MHLUNAEHTA) NPU UCMOMb30BAHIUN BbILLEHA3BAHHOMO
MaTepuana Ha TeppuTopun Poccuiickoin ®egepauum, MoxeT BbiTb HanpaeneHa
yNoNHOMOYEHHOMY npeacTaBuTento npoussogutens 8 P®, 000 «KpadTean dapmar:
e-mail: dental@kraftway.ru; http:/www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s1

MbiTUWwMHCKas, A. 16, cTpoeHne 60, komHaTa 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHss pegakuyus: 01/2024
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G-BOND™

JEDNOZLOZKOVE SAMOLEPTACIE SVETLOM TUHNUCE ADHEZIVUM
Na pouZzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Bonding svetlom tuhnucich kompozitov a kompozitov modifikovanych
kyselinou (kompomérov) na $truktiru zuba.

2. Bonding dudlne tuhnucich fixaénych kompozitov a kompozitov na
dostavbu pahyla v pripade, Ze tieto materialy budu vytvrdzované svetlom.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Vyvarujte sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami
na metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo aceton.

NEPOUZIVAJTE

1.V kombinacii s chemicky tuhnlcou kompozitnou Zivicou.

2.V kombinacii s materialmi obsahujucimi eugenol, kedZe eugenol méze
narus$it tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

3.V kombinacii s flegmatizatormi, kedZe flegmatizatory mézu narusit
tuhnutie alebo viazanie G-BOND.

4.V kombinacii s dualne tuhnucimi fixaénymi kompozitmi a kompozitmi na
dostavbu pahyla, ak tieto materialy nebudu vytvrdzované svetiom.

ZLOZENIE
Aceton, voda, dimetakrylat, 4-MET, iniciator, monomér esteru kyseliny fosfore¢nej,
oxid kremicity, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

Zub preparujte beznym spdsobom. Na ochranu pouzite koferdam.

Povrch preparovaného zuba osuste jemnym oftiknutim vzduchovou striekackou.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.

. APLIKACIA

a) Pred davkovanim G-BOND dékladne potraste flastickou (obr. 1).

b) Do c¢istej davkovacej nadobky odkvapnite niekolko kvapiek (obr. 2).

c) Po pouZiti flasticku ihned' uzatvorte (obr. 3).

d) Pomocou DISPOSABLE APPLICATOR I IHNED naneste na povrch skloviny
adentinu (obr. 4).

e) Po skoncéeni nanasania nechajte 5-10 sekund v kfude (obr. 5). )

f) Potom 5 seklind doékladne suste bezolejovym vzduchom pod MAXIMALNYM
tlakom vzduchu. Aby ste sa vyhli vystreknutiu adheziva, pouzite vakuové
sanie (obr. 6). Kone¢nym vysledkom by mal byt tenky, drsny adhezivny film
vzhladu zamrznutého skla, ktory sa pod dal$im tlakom vzduchu viditelne
nepohybuje.

Poznamka:

1) Ak G-BOND vyberate z chladni¢ky po dlhodobom skladovani, nechajte
flastiCku pred pouzitim niekolko minut stat pri izbovej teplote.

2) Nepreparovanu sklovinu treba pred pouZitim G-BOND oS$etrit 35-40%
gélom kyseliny fosforecnej, oplachnut vodou a jemne osusit.

3) G-BOND nanasajte ihned, kedze material obsahuje prchavé rozpustadlio.

4) Nadbytocny material zo zuba (nie z povrchov, ktoré maju byt
bondované) odstrarite pomocou $pongie alebo vatového tampéna,
pretoZe po vytvrdeni sa zvy$Sky materialu tazko odstrariuju.

5)V pripade, Ze pred vytvrdenim svetlom dojde ku kontaminacii nanasaného
materialu vodou, krvou alebo slinami, zub omyte, osuste a postup opakujte
opatovnym nanesenim materialu.

. VYTVRDZOVANIE SVETLOM
Vytvrdzovanie pomocou pristroja na vytvrdzovanie viditelnym svetlom (obr. 7).

N

w

Cas osvietenia

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekund
Vysoko vykonnd LED (viac ako 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

Ak je $pica svetlovodu dalej ako 10 mm od povrchu, ktory méa byt
oziareny, ¢as vytvrdzovania svetiom je nasledovny.

Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekind
Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm2) | 10 sekand
Poznamka:

1) U€innu vazobnu silu dosiahnete kompletnym vytvrdenim.

2) Pri vytvrdzovani svetlom si chréarite o¢i ochrannym $titom alebo
okuliarmi.

4A. NANASANIE SVETLOM TUHNUCICH KOMPOZITOV A KOMPOMEROV
Po vytvrdeni adheziva svetlom aplikujte kompozitnu Zivicu podfa vlastného
vyberu. Pri jej nanasani, kontarovani a vytvrdzovani svetlom dodrZiavajte
pokyny vyrobcu. 3

. NANASANIE DUALNE TUHNUCICH KOMPOZITOV
Po vytvrdeni adheziva svetlom dbajte, aby sa dualne tuhnuci material
vytvrdzoval svetlom osobitne. Len samotuhnutie bude mat za nasledok
nespravnu adhéziu.

5. KONECNE OPRACOVANIE

Koneénu upravu vykonajte a lestite beznym spésobom.

4]
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USKLADNENIE
Ak material dIh$i ¢as nepouzivate, uchovavajte ho v chladnicke, v opaénom
pripade skladujte pri izbovej teplote (1-28°C) (33,8-82,4°F).

BALENIE
1. Suprava:
5 mL tekutiny (1), davkovaciu nadobku (€. 1), (1),
DISPOSABLE APPLICATOR T (jednorazovy aplikator) (50)
2. Nahradné balenie
5 mL tekutiny (1)
(Vsetky typy baleni nemusia byt dostupné v kazdej krajine.)

UPOZORNENIE
1. G-BOND je horlavy. Nepouzivaijte v blizkosti otvoreného pla
Uchovavaijte mimo dosahu zdrojov zapalenia. Neskladujte v:
jednom mieste. Chrarite pred priamym slne¢nym Ziarenim.

. G-BOND je prchavy. Pouzivajte v riadne vetranej miestnosti.

.V pripade zasiahnutia o¢i okamzite vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.

.V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokozky ihned odstrarite pomocou
$pongie alebo vatového tampdna. Po dokon&eni vypine dokladne vyplachnite
vodou.

. Ak sliznica po kontakte s materialom zbelie, pripadne sa na nej objavi

pluzgier, poradte pacientovi, aby postihnuté miesto nedrazdil, kym priznaky

neustlpia, zvycajne 1-2 tyzdne. Na zabranenie kontaktu sa odporaca natriet
oblast, ktori nemozno pokryt koferdamom, COCOA BUTTER.

Vystrihajte sa vdychovania &i prehitania materialu.

V pripade rozliatia na stél alebo dlazku ihned zotrite suchou handri¢kou.

Nemie$ajte s inymi vyrobkami.

V8etok odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami.

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

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

12. Neumiestiujte pod pracovné svetlo.

fa.
e mnozstvo na
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Niektoré vyrobky uvédzané v navode na pouZzitie, méZu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA ) ) }

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu
- troven dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a
Stitok poSkodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne oéistite, aby sa
zabréanilo vysychaniu a hromadeniu negist6t. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte na adrese
Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,

pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na

pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
G-BOND™
-

ENOKOMPONENTNI SAMOJEDKAJOCI SVETLOBNOSTRJUJOCI VEZAVNI
SISTEM

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Vez med svetlobnosrtjujo¢im kompozitom in kompomerom na zobno substanco.

2. Vez med dvojno strujojo¢im kompozitom za cementiranje in dograditve na zobno
substanco, ¢e se le ti polimerizirajo s svetlobo.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. Izogibaijte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metakrilatne
monomere, metakrilatne polimere ali aceton.

PREPOVEDANA JE UPORABA

1.V kombinaciji s kemiéno strjujo¢im kompozitom.

2. G-BOND ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali kateri vsebujejo evgenol, ker
evgenol preprecuje strditev le teh.

3.V kombinaciji s sredstvi za desenzibilizacijo, ker lahko onemogo¢ajo vezavo in
strjevanje G-BOND-a.

4. Vez med dvojno strujojo€im kompozitom za cementiranje in dograditve na zobno
substanco, ¢e se le ti ne polimerizirajo s svetlobo.

SESTAVA
Aceton, voda, dimetakrilat, 4-MET, iniciator, monomerni estri fosforne kisline,
silicijev dioksid, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
1. PREPARACIJA KAVITETE

Zob preparirati po standardni tehniki. Uporabite koferdam za zas¢ito.

Osusite pripravljene zobne povrsine z rahlim zraénim pritiskom.

Pomembno:

Za kritje pulpe uporabimo kalcijev hidroksid.

. APLIKACIJA

a) Pred uporabo dobro pretresite steklenicko. (slika 1).

b) Istisnite nekoliko kapljic v posodico (slika 2).

c) Steklenicko zaprite takoj po uporabi (slika 3).

d) Material TAKOJ nanesite na preparirane povrsine sklenine in dentina
s pomocjo DISPOSABLE APPLICATOR II (slika 4).

e) Pustite delovati 5-10 sekund po nanosu (slika 5).

f) Nato temeljito posusiti 5 sekund z nemastnim zrakom pod MAKSIMALNIM
pritiskom. Uporabite sesalec za sesanje razpr§enega materiala (slika 6).
Konéni rezultat more biti tanka, hrapava, adhezivna povrsina, katera ima
izgled zmrznjenega stekla in katera se ne premika pod zra¢nim pritiskom.
Pomembno:

1) Po dalj$em hranjenju v hladilniku, stekleni¢ko pred uporabo pustimo nekaj
minut na sobni temperaturi.

2) Pred uporabo G-BOND-a nebruseno sklenino obdelati s 35-40% gelom
fosforne kisline, sprati z vodo in rahlo posusiti.

3) G-BOND nanesti takoj, glede na to da vsebuije hlapljive snovi.

4) Z gobico ali vato odstraniti viSke materiala z zoba (razen s povrsine, katera
se veZe), ker kasneje je tezko odstraniti viske.

5) Ce se pred polimerizacijo material kontaminira z vodo, krvjo ali slino ga je
potrebno sprati z vodo in postopek ponoviti.

. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA
Polimerizirati z lu¢ko za polimerizacijo (slika 7).

N
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Cas polimerizacije
Halogena / LED lu¢ka (700-1200 mW/cmz)\ 10 sekund
LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) \ 5 sekund

Ce se vrh svetlobnega nastavka nahaja veé kot 10 mm od povrsine
katero polimeriziramo, uporabite naslednje ¢ase strjevanja.
Halogena / LED lu&ka (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekund

LED visoke jakosti (vec kot 1200 mW/cm?) | 10 sekund
Pomembno:

1) Za dobro vez je potrebna popolna polimerizacija.

2) Med polimerizacijo je obvezna uporaba za$¢itnih ocal.

4A. NANOS SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOCIH KOMPOZITOV IN
KOMPOMEROV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva, slediti navodilom za nanos, oblikovanje
in polimerizacijo kompozitnega materiala.

4B. NANOS DVOJNO STRJUJOCIH KOMPOZITOV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva je potrebno posebej polimerizirati dvojno
strjojo¢ kompozitni material. V nasprotnem se z samovezavo dosezZe slaba

vez,
5. KONCNA OBDELAVA
Polnitev obdelati in polirati po standardnih postopkih.

SHRANJEVANJE
Ce se uporablja dalj &asa v hladilniku, druga&e na sobni temperaturi (1-28°C).

PAKIRANJE
1. Komplet:
5 mL tekocine (1), posodico (br. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplikator z mikro konico) (50)
2. Naknadno pakiranje
5 mL tekocine (1)
(Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.)

OPOZORILO

1. G-BOND je vnetljiv. Ne uporabljajte niti ga ne skladis¢ite blizu odprtega ognja.
Hraniti ga dale¢ od izvora ognja. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem mestu.
Ne izpostavljajte ga direktni sonéni svetlobi.
G-BOND je hlapljiv. Uporabljati ga v dobro prezracenem prostoru.
V sluéaju kontakta z o¢mi takoj sprati z vodo in poiskati zdravnika.
.V slucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico
pomoceno v alkohol. Po koncu polnitve temeljito isprati z vodo.
Ce tkivo po kontaktu z materialom postane belkasto ali nastane mehur
poducite pacienta da se ne dotika dokler reakcija ne preneha, obi¢ajno po 1-2
tednih. Za preprecitev kontakta s tkivom uporabiti COCOA BUTTER na
podrogjih, ki jih ne pokriva koferdam.
Izogibati se inhalaciji ali poziranju materiala.
Ce se material polije po mizi ali tleh, ga je potrebno takoj odstraniti s suho krpo.
Ne mesati z drugimi sli¢nimi proizvodi.
Hraniti odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna oc¢ala se
mora vedno uporabljati.
.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivost.

V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
. Ne uporabljaj pod operacijsko lu¢jo.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkriZni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznatite poSkodbe e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

Za povzetek varnosti in klini¢ne u¢inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Poro¢ilo o neZelenih u€inkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

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

Zadnja izdaja: 01/2024

G-BOND™

JEDNOKOMPONENTNI SAMONAGRIZAJUCI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI
ADHEZIV

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Spajanje svetlosnopolimerizuju¢ih kompozita i kiselinom modifikovanih
kompozita (kompomera) za zubno tkivo.

2. Spajanje dvostruko polimerizujuéih kompozita za cementiranje i nadogradnje za
zubno tkivo ako se ti materijali polimerizuju svetiom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Ne upotrabljavati ovaj proizvod kod pacijenata alergi¢nih na metakrilat
monomer, metakrilat polimer ili aceton.

NE SME SE KORISTITI

. U kombinaciji sa hemijski stvrdnjavaju¢im kompozitima.

2. U kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol buduci da eugenol moze
sprecavati pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju budu¢i da mogu sprecavati
pravilno stvrdnjavanije ili spajanje G-BOND-a.

. U kombinaciji sa dvostruko polimerizuju¢im kompozitima za cementiranje
i nadogradnje ako se ti materijali ne polimerizuju.

w
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SASTAV
Aceton, voda, dimetakrilat, 4-MET, inicijator, monomer estera fosforne kiseline,
silicijum dioksid, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. PREPARACIJA KAVITETA
Zub preparirati standardnim tehnikama. Koristiti koferdam za zastitu.
Osusiti pripremljene zubne povrsine blagim mlazom pustera.

Paznja:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
2. PRIMENA

a) Pre upotrebe dobro protresti bocicu G-BOND (slika 1).

b) Istisnuti nekoliko kapi na istu posudu (slika 2).

¢) Bogicu zatvoriti odmah nakon upotrebe (slika 3).

d) Materijal ODMAH naneti na preparirane povrsine gledi i dentina pomocu
DISPOSABLE APPLICATOR I (slika 4).

e) Ostaviti 5-10 sekundi nakon nanos$enja (slika 5).

f) Zatim temeljno osusiti 5 sekundi nemasnim vazdu$nim mlazom pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Koristiti vakum za usisavanje raspr§enog
materijala (slika 6). Zavr$ni rezultat treba biti tanak, hrapav, adhezivni sloj koji
izgleda poput smrznutog stakla i koji se vidljivo ne pomera pod vazdusnim
pritiskom.

Paznja:

1) Posle duzeg €uvanja u frizideru bo¢icu G-BOND pre upotrebe ostaviti
nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

2) Pre upotrebe G-BOND-a nebrusenu gled obraditi 35-40%-tnim gelom
fosforne kiseline, isprati vodom i lagano osusiti.

3) G-BOND uvek odmah naneti buduci da sadrzi isparljiv rastvor.

4) Sunderom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim sa povrsina
koje se spajaju) buduci da je teSko odstraniti viSak materijala posle
stvrdnjavanja.

5) Ako se pre polimerizacije nanesen materijal uprlja vodom, krvlju ili
pljuvackom, materijal treba isprati, osusiti zub i ponoviti postupak.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (slika 7).

Vreme osvetljavanja
Halogeno / LED svetlo (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundi
Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) | 5 sekundi

Ako se vrh vodilice za svetlo nalazi vie od 10 mm od povrsine za
osvetljavanje, koristiti slede¢e vreme osvetljavanja.

Halogeno / LED svetlo (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekundi
Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) \ 10 sekundi
PaZnja:

1) Za dobru ¢vrstocu spajanja treba potpuno polimerizovati.
2) Tokom polimerizacije koristiti zastitu za o¢i.

4A. PRIMENA |
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCIH KOMPOZITA | KOMPOMERA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva slediti uputstvo proizvodaca
za postavljanje, oblikovanje i svetlosnu polimerizaciju kompozitnog materijala
izbora.
4B. PRIMENA DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva treba zasebno polimerizovati
dvostruko polimerizujuéi kompozit. U protivnom, samostvrdnjavanjem ¢e se
posti¢i loSa adhezija.
5. ZAVRSNA OBRADA
Ispun zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

CUVANJE
Ako se ne koristi duze vreme, Cuvati u frizideru, inace na sobnoj temperaturi
(1-28°C).

PAKOVANJE
1. Komplet:
5 mL te¢nosti (1), posudu (br. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR T (aplikator sa mikro vrhom) (50)
2. Dopuna
5 mL te¢nosti (1)
(Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.)

UPOZORENJE
1. G-BOND je zapaljiv. Ne koristiti ga ni/niti Guvati blizu otvorenog plamena.

Drzati ga dalje od izvora vatre. Ne uvati velike koli¢ine na jednom mestu. Ne

izlagati direktnom sunéevom svetlu.

G-BOND je isparljiv. Koristiti ga u dobro provetrenom prostoru.

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

. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti vatom ili
sunderom namoc¢enim u alkohol. Posle zavr$etka ispuna isprati dobro vodom.

. Ako tkivo posle kontakta sa materijalom pobeli ili nastane mehur, uputiti

pacijenta da zahvaceno podrucje ne dira dok reakcija ne nestane, obi¢no posle

1-2 nedelje. Za izbegavanje kontakta sa tkivom preporu¢ujemo COCOA

BUTTER na podrucju koje ne pokriva koferdam.

Izbegavati inhalaciju ili gutanje materijala.

. Ako se materijal prolije po stolu ili podu, treba ga odmah odstraniti suvom

krpom.

Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

. Zbrinjavati sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

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

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod mozZe da izazove preosetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti
lekara.

12. Ne stavljati pod radno svetlo.

HwN

So® ~No 2

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

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

Takode su dostupni kod va$eg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

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

Za rezime sigurnosti i klinickog u¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

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

do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljugujuci i one koji nisu navedeni u

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

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

Na taj nac¢in doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 01/2024

Mepepa 3acTocyBaHHAM yBaXHO
npoynTanTe IHCTPYKLilo 3 BUKOPUCTAHHS.

G-BOND™
Oxi-BOH[,

O}JHOKOMI'IOHI;HTHMI?I CAMOTPOTPABIIIOIOYNIA AITE3MB CBITIOBOT
NONIMEPU3AUII

[Insi BUKOPUCTaHHS NULE NiKapsMU-CTOMAaTONoramm y BUnagkax, Lo onucaHi B
AaHi iHCTpyKUiT.

MOKA3AHHSA ONA BUKOPUCTAHHS

1. BOHAMHI KOMNO3UTIB CBITNOBOI NoniMepuaauii Ta MoANdIKoBaHNUX KUCnoTaMu
KOMMO3nTiB (KOMAOMEpIB) A0 CTPYKTYp 3y6a.

2. BoHAWHT [0 CTPYKTYp 3y6a KOMNO3uTIB NOABINHOMO TBEpAiHHS Ans dikcauii abo
HafBynoBu Kykcy 3a yMOBM, WO Li MmaTepianu 6yayTe noniMepusyBaTucs CBITIIOM.

NMPOTUMOKA3AHHA

1. MpaAMe nepeKkpUTTA NynbNu.

2. He BuKkopucTOBY#TE AA@HUI NPOAYKT Y NaUieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOI aneprieto Ha
MeTaKpuUnaTHuii MOHOMEp, METaKpUaTHUiA nonimep aGo aLeToH.

HE BUKOPUCTOBYBATHU

1. Y komBiHaLii 3 KOMNo3nTamMu XiMi4HOro TBEpAIHHS.

2.Y komBiHaUii 3 MaTepianamu, o MICTATb €BreHON, OCKifNbKM eBreHon Moxe
3awkoanTn nonimepwm3aauii abo oTpumaHnHio HanexHoi aaresii G-BOND
(Doki-BOHA).

3. Y komBiHaUil 3 feceHcuTanaepamm, OCKinbKN JeCeHCUTaR3epU MOXY Th 3aLUKOANTY
nonimepu3adii abo oTpumaHHio HanexHoi aaresii G-BOND (Axi-BOH[).

4.Y kombiHaLil 3 koMno3uTamm nNoABiiHOro TBepAiHHA ANns dikcauii abo
HaabynoBuM KyKeu, SIKLLO B NoAanbLoMy Ui MaTepianu He B6yayTb
nonimepusyBaTUCs CBITIIOM.

CKNnALQ
AueToH, Boaa, aumeTtukpunart, 4-MET, iniuiaTop, MoHomep edipy docchopHoi
KNCNOTH, lioKCUA KpemHito, cTabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

1. NIAFOTOBKA NMOPOXHUHA

Bignpenapyiite 3y6, 3acTocoBytoun TpaauLiiHy MeToanKy. N 3axucty

BUKOPUCTOBYIiTE kKodhepaam. BucywiTb BignpenaposaHi noBepxHi 3y6a

NOBITPAM NiA HEBENUKUM TUCKOM.

MpumiTka:

J[ns nepekpUTTS Nynbnyu BUKOPUCTOBYTE riApOKCUA KanbLiito.

HAHECEHHA

a) PeTenbHo 36oBTainTe nnsweyky 3 G-BOND (Oxi-bOH[) nepeg
BuaasnoBaHHsam (Puc. 1).

6) BuaasiTh kinbka kpanens Ha yncTy nanety (Puc. 2).

B) 3akpuBailTe nnsleyKky oapasy nicns BukopuctanHs (Puc. 3).

r) HEFTAMHO 3a aonomoroto DISPOSABLE APPLICATOR I (IICMTOYCEN

AMNIKATOP II) HaHeciTb MaTepian Ha NoBepxHi emani Ta aeHTuHy (Puc. 4).

A) 3anuwTe Ha 5-10 cekyHa. (Puc. 5).
€) MoTiMm peTenbHO BUCYLWITb NOBITPsSM 6€3 AOMILLIOK Macna nig

MAKCUMATBbHWM Tuckom npotsarom 5 cekyHa. Bukopuctosyiite

nunococ ans 3anobiraHHa po3bpuakyBaHHs aareamsy (Puc.6).

KiHueBMM pe3ynbtaTom noBuHHa 6y Ty TOHKa, WOPCTKyBaTa niiska

a/reauBy, O Mae BUIMSA NOKPUTOTO iHEEM CKIla Ta NOMITHO He

MIHSIETLCS NPY NOAANbLWOMY 064yBaHHi NOBITPAM.

MpumiTka:

1) Nicns posroTpuBanoro 36epiraHHs y XONoANNbHUKY nepes,
BMKOPUCTaHHAM 3anuwTe nnsiweyky 3 G-BOND ([xi-BOH[) Ha kinbka
XBWIWH NpW KIMHaTHIN TemnepaTypi.

2) Nepep BukopuctaHHam G-BOND ([xi-5EOH/) He npenaposaHy emarns
HeobxigHo 06pobutn renem 35-40% opTohocthopHOT KUCIIOTH, MPOMUTH
BO/010 Ta 371erka NiACyWnTy.

3) Hanocbte G-BOND (Oxi-BOH[) oapasy, ockinbku matepian MicTUTb
NeTIOUNiA POSUNHHNK.

4) Bupganite Haanvwkn matepiany 3 noBepxoHb 3y6a, Lo He
npu3HadeHi Ans 60HANHT, ryGkoto abo BaTHOIO KYMbKO, OCKiNbKM
nicns nonimepuaauii 3po6uTn e 6yae BaxKo.

5) AKWo HaHeceHwnit maTepian 3abpyHeHO BOAO0, KPOB'I0 YK CIIMHOK
Ao nonimepuaalii, nppomuiite 3y6 BoA0t0, BUCYLLITL NOBITPAM Ta
NOBTOPITh NPOLEAYPY HAHECEHHS.

o

3. MONIMEPU3ALIIA CBITIIOM
BukopucToByiite npu  ans uboro noni Top (Puc. 7).
Yac ekcnosuuii
lanorexoBwii/ CeitnoaioaHwit (700-1200 MBT/cm?] 10 cekyHa
BucokonoTyxH BiTnogioa (noHaa 1200 mBT / cm 5 cekyHa

Y Bunaaky, AKLIO CBITNOBOA BiaAaneHwnii Bia NOBEPXHi, Wo
ONPOMIHIOETbCS, Binblue Hix Ha 10 MM, NoniMepu3yinTe NPOTAromM
Takoro 4acy.

lanorexoBwii/ Ceitnogioaxuit (700-1200 mBT1/cm?) [ 20 cekynn
BWCOKONOTYXHMI cBiTNoAioa (noHaa 1200 MBT / cm?) | 10 cekyHA

MpumiTka:

1) Ans oTp! of aaresiir WTe MaTepian NoBHICTIO.

2) BukopucTOBYiiTE 3aXMUCHWIA LUMTOK 260 NoAiGHMI 3aXUCHWIA NPUCTPIN ANs oYeit
nia yac nonimepu3aadii ceitnom.

4A. BHECEHHS KOMMO3WTIB TA KOMMOMEPIB CBITNOBOI MONIMEPUSALIIT
Micns nonimepusauii aare3anBy AOTPUMYIATECH IHCTPYKLiN BUPOBHMKa
LLIO/10 BHECEHHS, KOHTYPYBaHHSA Ta noniMmepusadii CBiTIOM KOMNO3UTHOTO
maTepiany, Wo 3aCTOCOBYETbCA.

4B6. BHECEHHA KOMMNO3WUTIB NOABIMHOIO TBEPAIHHA
Micns nonimepusauii agreansy 060B'13KOBO NONIMEPU3YTE CBITIIOM
MaTepian noasiiHoro TBepAiHHA okpemo. MpocTo XiMiuHe TBEpAiHHA
npussefe A0 OTPUMaHHA HeAOCTaTHbLOI aaresii.

5. ®IHILWHA OBPOBKA

Miaroxky Ta NnonipoBKy pecTaBpalii BUKOHYITe 3a CTaHAapTHOI METOANKOH.

3BEPIFTAHHA

36epiraiiTe maTtepian y XonoannbHWKY, SKLWO BiH HE BUKOPUCTOBYETLCS TpUBANWn
yac; B iHWOMY BuUnaaky, 3bepiraiiTe npu KiMHaTHi TemnepaTypi

(1-28°C) (33,8-82,4°F).

NAKOBAHHA
1. HaGip:
5 mn piaunu (1), naneta ans suaasniosanHa (Net) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (OICMOYCE/ AMNIKATOP T) (oaHopasosuit
annikatop) (50)
2. Refill
5 mn piauHu (1)
(He Bci TNK ynakoBok MOXYTb By TW HasiBHI B yCix kpaiHax.)

YBATA
1. G-BOND ([xi-BOH[]) — nerko3aimucTta peyosuHa. He BukopucToByiTe 6ins
BiAKpUTOro BorHio. He TpumaiTe 6nn3bko 4o Axepen 3aimaHHs. He
36epiraiite BENUKY KinbkicTb Matepiany B ogHoMy micui. He Tpumaiite nig

np cf n .

G-BOND (Oxi-5OH[]) — neTioua pe4oBuHa. BUKOPUCTOBYIATE Y NPUMILLIEHHSX,

wo fo6pe NpoBiTPIOITLCS.

Mpu noTpannsHHi y o4i HeraiHo NPOMUIiTe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

.Y BUNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'AKUMW TKaHUHaMW POTOBOI NOPOXHUHN

abo wkipoto HeraHo BUAaniTe matepian rybkoio abo BaTHOIO KynbKoio.
Micnsa 3aBeplueHHs pecTaBpaLii peTenbHO NPOMUIATE BOAOIO.

. SAKLo AinsiHKa Ha Tini, Wo KoHTakTyBana 3 Matepianom, nobinina abo

BKPUNAcs NyxvpsiMu, Nopa/bTe NaLicHTOBI HE YiNaTh BpaxeHy NOBEPXHIO

[OTW, AOKV NOAPA3HEHHs He 3HUKHe (3a3Buyai, 1-2 TUXKHI). 3aans 3anobiraHHs

TaKoro KOHTaKkTy pekomeHayeTbes HaHocuTn COCOA BUTTER (KOKOKA

BATTEP) Ha ginsiHku, siki He MOXyTb By T i30nbOBaHi 3a JoNoMoroto kodepaamy.

He ponyckaiTe BAUXaHHs Ta KOBTaHHs MaTepiany.

Mpy noTpannaHKi MaTepiany Ha cTin Y nignory HeraitHo NpuGepiTs ioro

CYXOI0 TKAHMHOI0.

8. He 3miwwyiTe 3 iHWKrmn maTepianamu.

9. YTunisynte 3anuikn BiAnoBiAHO A0 MiCUEBUX NpaBus.

0. 3aBx/Aan BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHANBIAYyanbHOro 3axXMCTy, Taki Sk 3aXUCHI

PpYyKaBUUKM, MacCKu Ta 3axnCHi 3acobu ans o4en.

11. B nooanHOKNX BUNaAKax MaTtepian Moxe BUKNMKaTK Yy TIMBICTb Y AAKNX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLiit NPUMNUHITE BUKOPUCTaHHA
maTepiany Ta 3BepHiTbCA 40 nikaps BiANoBiaHOI cneuianisauii.

12. 3anobiraiTe NOTPaNMsSHHA Nig BMAWB LUTYYHOrO OCBITNEHHS.

N
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[Mesiki 3i araganunx y AaHin iHCTpykuii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb By TH

oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneyHi 3riaHo 3 YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii

XiMiYHUX peYoBUH. 3aBXAM O3HANOMIOWTECS 3 NacnopTaMu XimiyHoT 6esneku

NPOAYKTIB, sIKi MOXHA 3aBAHTaXMUTI 3 HACTYMHUM MOCUMAHHSM:
http://www.gceurope.com

MacnopTy xiMiyHoi Ge3neku Takox MoXHa oTpumaTtu y Bawworo noctayanbHuka.

OYMWEHHA TA OE3IHOEKLIA

CUCTEMW OOCTABNEHHSA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anoBiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLieHTIB Ui cucTeMn BUMaraoTb
AesiHdekuii cepeHboro pisHa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYNTE y Pasi NOWKOMKEHHS.

HE BAHYPIONTE Y PO3UYMNHN AN AESIHOEKLIT. PeTenbHo oumcTits cuctemy,
o6 3ano6irTi 3acnxaHHIo Ta HakonuyeHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyiiTe ii
3aco6om Ans cepeAHbOro piBHS AesiHdeKLil, Ak1ii 3apeecTpoBaHUi B ycTaHOBaX
OXOPOHW 310POB’SA BiANOBIAHO A0 perioHanbHuUX / HauioHanbHUX BUMOT.

Ans oTpumanHs Miacymky 3 Beaneku Ta KniniyHoi EcpekTuBHoCTi (SSCP),
nepernaHbTe 6a3y gaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
SXITbCS 3 HAMU 3a eNekTPoHHOoI aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAiGHi
BUNAZKMN, {0 BUHWKIN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOr0 NPOAYKTY, BKIOYAKUM Ti,
L0 He 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKUIiT W00 BUKOpUCTaHHs, 6yab nacka, nosigomre
npo Hnx 6e3nocepeaHbO YyNOBHOBaXEHOMY NpecTaBHIKY BUPpoGHUKa B YkpaiHi
3a HACTYMHUM NOCUMaHHSM:

info@kristar.ua
a TaKoX []0 Haloi cucTemn BHYTPILLHBLOro KOHTPONIO: vigilance@gc.dental
Takum YnHoM, By ByAeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3neKn UbOoro NpoayKTY.

OcTaHHi 3MiHu BHeceHo: 01/2024
YnoBHOBaXeHW NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
i\y ToBapuCTBO 3 0GMEXeHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/takc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
G-BOND™
-

TEK KOMPOENTLI KENDINDEN ASITLI ISIK ILE POLIMERIZE OLAN ADEZiV
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Isikla polimerize olan kompozitlerin ve asit modifiye
kompozitlerin(kompomer) dis yapisina baglanmasnda.

2. Dual - cure yapistirma simanlarinda ve isikla polimerize olan kor yapim
kompozitlerinin dis yapisina baglanmasinda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortuicu.

2. Bu rtintn kullanimini metakrilat monomeri, metakrilat polimeri veya aseton
alerjisi oldugu bilinen hastalarda 6nleyiniz.

KULLANILMAMALI

. Kimyasal polymerize olan rezin kompozitler ile birlikte

. Ojenol igeren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-bond’un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

. Hassasiyet giderici igeren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-bond’un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

. Dual-cure yapistirma simanlari ve kor yapim materyalleri isikla polimerize
edilmedigi stirece birlikte kullanilmamalidir.

N N

KOMPOZISYON
Aseton, su, dimetakrilat, 4-MET, inisiyatér, fosforik asit ester monomer, silikon
dioksit, stabilizator

KULLANMA TALIMATI

1. KAVITE HAZIRLAMA
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayiniz. Koruma igin rubberdam kullaniniz.
Dis yiizeyini hafif hava ile kurulayiniz.
NOT:

Pulpa értuicl olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz.
. UYGULAMA

a) Bondingi damlatmadan once siseyi bir kag dakika dik bir sekilde galkallyiniz.
(Sek.1)

b) Temiz godeye bir kag damla damlatiniz. (Sek.2)

c) Sisenin kapagini kullandiktan sonra hizlica kapatiniz. (Sek.3)

d) DISPOSABLE APPLICATOR Tl ile hizlica hazirlanmis mineye ve dentine
uygulayiniz. (Sek.4)

e) Uygulamanin ardindan 5-10 saniye bondu dagitmadan bekleyin. (Sek.5)

f) Daha sonra, Yagsiz hava ile maksimum hava basinci altinda 5 saniye
kurutunuz. Adezivin sigramasini 6nlemek igin tiikiiriik emici kullaniniz. (Sek.6)
En son sonug, buzlu cam gériintiisiinde hava basici altinda hareketi
goriinmeyen ince, purlzli adeziv film tabakasi seklinde olmalidir.

Not:

N

1) Buz dolabinda saklanmis bodingleri kullanmadan 6nce birkag dakika
oda sicakliginda bekletiniz.

2) Kesilmemis mineye uygulamadan 6nce %35-40 fosforik asit uygulayip,
yikayip, kurutup, G-Bond'u uygulayiniz.

3) Materyal ugucu ¢oziicii igerdigi igin hizl bir sekilde uygulayiniz.

4) Isik uyguladiktan sonra artik materyalleri dis ylizeyinden temizleyiniz.
Bondlanmasini istemediginiz ylizeyleri pamuk pellet ile temizleyiniz
yoksa 1s1k kiirlinden sonra gikarmasi zor olacaktir.

5) Eger materyal 1sik uygulamadan énce su, kan veya tiikiiriik ile
kontamine olursa islemi tekrarlayiniz.

LISIK KURU

w

Isik Uygulama Stiresi:
Halojen/ LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 saniye
Yiiksek Enerjili LED (1200 mW/cm?)'dan fazla) | 5 saniye

Isik uygulanan alana isik cihazinin ucunun uzakhigr 10 mm fazla ise
asagidaki siirelerde 1s1k uygulayiniz.

Halojen/ LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 saniye

Yiiksek Enerjili LED (1200 mW/cm2)'dan fazla) | 10 aniye

Not:

1) Isik Kiirli tamamlanmasi bondingin baglanma giiciine bir etkendir.
2) Gozlerinizi 1giktan korumak igin koruyucu kullaniniz.

4A. ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT VE KOMPOMER
YERLESTIRILMESI
Isikli adezivi uyguladiktan sonra, iretici firmanin talimatlarina gore yerlestiriniz
ve konturlayiniz ve secenege gore isik kiirli uygulayiniz.

4B. DUAL CURE KOMPOZIT YERLESTIRILMESI
Isikli adezivi uyguladiktan sonra, isik ile dual kiir materyalin polymerize
edildiginden emin olun.

5. BITIRME

Restorasyonu uygulayiniz ve bilinen yéntemlerle parlatma iglemini yapiniz.

SAKLAMA KOSULLARI
Uzun sure kullaniimayacaksa buzdolabinda saklayabilirsiniz.
Diger durumlarda oda sicakliginda saklanmalidir. (1-28°C) (33,8-82,4°F).

AMBALAJ

1. Kiti
5 mL likit, 50 DISPOSABLE APPLICATOR I (adet aplikatér), 1 adet aplikatér
tutucu ve 1 adet plastik gode

2. Refil
5 mL likit
(Tim paketleme tipleri tim tlklerelde mevcut olmayabilir.)
UYARILAR;
1. G-BOND yanicidir. Tutusabilecegi ve ates alabilecegi alanlardan uzak

yerlerde kullaniniz ve saklayiniz.
. G-BOND ugucudur. lyi havalandiriimis alanlarda kullaniniz.
Goz ile temas ettiginde direk su ile yikayiniz ve tibbi miidahalede bulununuz.
. Eger G-bond oral doku ile temas ederse pamukla veya gazl bez ile
temizleyiniz. Restorasyonun yapimi bittikten sonra su ile yikayiniz.
Eger G-bond doku ile temas edip, doku beyaz bir hale doniismiis ise, o bolge
iyilesene kadar o bélgeye dokunulmamasi 6nerilir ki genelde iyilesmemesi 1-2
hafta kadar siirer. Temasi 6nlemek i¢in Rubberdam’in kaplamadigi durumlarda
COCOA BUTTER siirebilirsiniz.
Uriintin sol asina ve yutulmamasina dikkat ediimemelidir.
Bir yere i zaman hemen kuru bir bezle temizleyiniz.
Diger trunler ile karistirmayiniz.
Yasal dlizenlemelere gére bos kutulari yok ediniz
Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézligi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda, driinin kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.
12. Calisma 1s1§inin altinda birakmayiniz.

INAIN)

o

COXPN®
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda capraz
kontaminasyonu dnlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger
zarar gormusse cihazi ¢épe atin.

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

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan kontrol
edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya Regulatory.gce@gc.dental
adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu driiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz

tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iriiniin givenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 01/2024

lietosanas instrukci

G-BOND™

VIENKOMPONENTA PASKODINOSS GAISMA CIETEJOSS ADHEZIVS
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Gaisma cietéjosu kompozitu un kompomeéru saité$ana pie zoba audiem.

2. Duali ciet&josu fiksacijas un zoba stumbra atjauno$anas kompozitu
saité$ana pie zoba audiem gadijumos, kad tie tiek cietinati ar gaismu.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana.

2. 8o produktu nelietot pacientiem ar alergiju uz metakrilata monoméru,
metakrilata poliméru vai acetonu.

NELIETOT

. Kombinacija ar kimiski cietéjosiem sveku kompozitiem.

. Kombinacija ar eigenolu saturo$iem materialiem, jo tie var traucét G-BOND
cietésanu vai ta adhezivas Tpasibas.

. Kombinacija ar desensitaizeriem, jo desensitaizeri var traucét G-BOND

cietésanu vai ta adhezivas ipasibas.

Kombinacija ar duali cietéjosiem fiksacijas un zoba stumbra atjauno$anas

kompozitiem gadijumos, kad tie netiek cietinati ar gaismu.

N N

SASTAVS
Acetons, Gdens, dimetakrilats, 4-MET, iniciators, fosforskabes &stera monomérs,
silikona dioksids, stabilizators

LIETOSANAS NORADTJUMI
1. KAVITATES SAGATAVOSANA
Preparét zobu parastaja veida. Aizsardzibai izmantot koferdamu.
Nozavéjiet preparéta zoba virsmas ar maigu gaisa plismu izmantojot gaisa
pasteri.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.
. SAITES UZKLASANA
a) Pirms aplikacijas sakratit G-Bond pudeli (1.att.).
b) leliet daZus pilienus traucina (2.att.)
c) Péc lietodanas nekavéjoties uzlikt pudelei vacinu (3.att.).
d) Ar DISPOSABLE APPLICATOR I NEKAVEJOTIES uzklat uz preparétas
emaljas un dentina (4.att.).
e) Atstat uz virsmas uz 5-10 sekundém (5.att.).
f) Péc tam ar MAKSIMALU gaisa spiedienu 5 sekundes zavét.
Izmantojiet vakuuma atstcéju, lai novérstu adheziva §|akatas (6.att.). Gala
rezultatam jabat planam, raupjam adheziva slanim, kas lidzinas
apsarmoju$am stiklam un tas vizuali vairs neparvietojas gaisa plismas
ietekme.
Piezime:
1) Ja G-BOND ilgaku laiku tika glabats ledusskapT, pirms lieto$anas paturiet
to vairakas minites istabas temperattra.
2) Neapstradatu emalju pirms G-BOND aplikacijas vajag kodinat
ar 35-40% fosforskabi, noskalot ar Gdeni un maigi nozavét.
3) G-BOND vajag aplicét nekavéjoties, jo materials satur atri iztvaikojosu

N

4) Materiala parpalikumu no zoba virsmam (no tam virsmam, kuras nav
paredzéts saitét) nonemt ar Svammiti vai vates peleti, jo materiala
parpalikumus pé&c polimerizacijas ir grati nonemt.

5) Ja materials pirms polimerizacijas ir nonacis kontakta ar adeni, asinim vai
siekalam zobu nomazgat un nozavét un atkartot saites uzklasanas
proceddru.

POLIMERIZACIJA
Materialu polimerizét ar redzamas gaismas polimerizacijas lampu (7.att.).

w

Iradiacijas laiks:
Halogénlampa/gaismas dioZu lampa (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundes
Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) \ 5 sekundes

Gadijumos, ja gaismas vads ir vairak par 10 mm attaluma no

polimerizéjamas virsmas polimerizé&jiet sekojosi:

Halogénlampa/gaismas dioZu lampa (700-1200 mW/cm?) | 20 sekundes

Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) \ 10 sekundes

Piezime:

1) Polimerizé&jiet pilnigi, lai iegatu efektivu saites stipribu.

2) Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai lidzvértigas
aizsargbrilles.

4A. GAISMA CIETEJOSU KOMPOZITU UN KOMPOMERU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas sekojiet raZzotaja lietoSanas instrukcijas
noradijumiem attieciba uz izvéléta kompozita aplikaciju, konturé$anu un
polimerizaciju.

. DUALI CIETEJOSU KOMPOZITU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas duali cietéjoSo kompozitu polimerizé&jiet
atseviski. Laujot duali cietéjoSam kompozitam polimerizéties kimiski tas
novedTs pie nepareizas adhézijas.

5. APSTRADE

Pielagojiet restauraciju un puléjiet to izmantojot standarta panémienus.

4]
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UZGLABASANA
Ja materials netiek ilgsto$i izmantots uzglabat ledusskapi, citos gadijumos
uzglabat istabas temperatara (1-28°C) (33,8-82,4°F).

IEPAKOJUMS

1. Kit
5 mL skidrums, traucini (Nr.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR I
(vienreizlietojamie aplikatori) (50)

2. Papildiepakojums
5 mL skidrums, traucini (Nr.1)

(Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valstTs.)

BRIDINAJUMS
1. G-BOND ir uzliesmojo$s. Nelietot atvértas liesmas tuvuma.

Turét prom no uzliesmojo$iem avotiem. Neglabajiet lielus daudzumus

vienuviet. Neuzglabat tieSos saules staros.

G-BOND ir izgarojo$s. Lietojiet labi ventiléjamas telpas.

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

mediciniskas palidzibas.

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar

$vammiti vai vati. P&c restauracijas pabeigdanas noskalot ar adeni.

. Ja audi, kas nonakusi kontakta ar adhezivu paliek balti vai izveidojas ¢ila,
iesakiet pacientam bojato vietu atstat netraucétu Iidz réta pazad, parasti tas
notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairTtos no kontakta ieteicams vietas, kur nav
koferdama aizsardzibas uzklat COCOA BUTTER.

. lzvairieties no materiala ieelpo$anas vai norisanas.

. Ja materials iz§|akstijies uz galda vai gridas, nekavéjoties noslaucit ar sausu

dranu.

Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Atkritumus izmest saskana ar viet&jiem noteikumiem.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas
un acu dro$ibas aizsargi.

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

partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

12. Nenovietot tiesa darba gaismas avota tuvuma.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Drosibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

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

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

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) ludzu skatit EUDAMED
datu baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

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

kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti §T produkta

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

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 01/2024

Prie$ pradédami naudoti

ai perskaitykite instrukci

G-BOND™

VIENKOMPONENTIS SAVAIME ESDINANTIS SVIESOJE KIETEJANTIS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Sviesoje kietéjanciy kompozity ir ragstimis modifikuoty kompozity
(kompomery) jungties sudarymui (bondingui) su danties audiniais.

2. Dvigubo kietéjimo bei kuléiy atstatymui skirty kompozity sujungimui su
danties audiniais, su salyga, kad $ios medziagos kietinamos $viesa.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Jei pacientas alergiskas metakrilato monomerams, polimerams ar
acetonui,-8io produkto nenaudokite.

NENAUDOTI

. Kartu su cheminio kietéjimo kompozitais.

. Kartu su eugenolio savo sudétyje turinéiomis medziagomis, kadangi eugenolis
gali sutrikdyti normaly G-BOND kietéjima ar jungimosi savybes.

. Kartu su danty nujautrinimo priemonémis, kadangi Sios gali sutrikdyti normaly
G BOND kietéjima ar jungimosi savybes.

. Kartu su dvigubo kietéjimo bei kulciy atstatymui skirtais kompozitais, jei Sie
néra kietinami $viesa.

AW N2

SUDETIS
Acetonas, vanduo, dimetakrilatas, 4-MET, iniciatorius, fosforo riigsties esterio
monomeras, silicio dioksidas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDA§
1. ERTMES PARUOSIMAS

Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Apsaugai naudokite

koferdama. Paruo$tus danties pavirSius nusausinkite $velnia oro srove.

Pastaba:

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksidg.

. APLIKACIJA

a) Pries naudojima, gerai sukratykite G-BOND buteliukg (Pav. 1).

b) Jladinkite keletg lasy j $vary maiSymo indelj (Pav. 2).

c) UZsukite buteliukg kamsteliu tuoj po naudojimo (Pav. 3).

d) Naudodami DISPOSABLE APPLICATOR I, NEDELSIANT uZtepkite
medzZiagos ant paruo$ty emalio ir dentino pavirsiy (Pav.4)

e) Palikite aplikacijg 5 -10 sekundziy padziati (Pav.5).

f) Tuomet, naudodami orapiite maksimaliu rezimu, dZiovinkite aplikacijg dar 5
sekundes. Naudokite atsiurbéjg, kad iSvengtuméte adhezyvo i§sitaskymo
(Pav. 6). Galiausiai turi susiformuoti plonas Siurk§tus adhezyvo sluoksnis,
primenantis matinj stikla, kurio pavir$iuje, toliau puciant orapate, nevyksta
joks matomas medZiagos judéjimas.

Pastaba:

1) Po ilgalaikio saugojimo, iSémus G-BOND buteliuka i$ $aldytuvo, prie$
naudojima palaikykite jj keleta minuciy kambario temperataroje.

2) Prie§ G-BOND naudojimg ant graZtu nepreparuoto emalio, jis turi bati
ésdinamas 35-40% fosforo rtigstimi, nuplautas vandeniu ir Svelniai
nusausintas.

3) Aplikuokite G-BOND nedelsiant, kadangi medziagoje yra lakaus tirpiklio.

4) Medziagos pertekliy nuo danties ( i§skyrus bondu pateptus pavir$ius)
pasalinkite vatos tamponéliu ar kempinéle, kadangi po sukietinimo $viesa
tai bus sunku padaryti.

5) Jei aplikuota medziaga uZterSiama vandeniu, krauju ar seilémis, prie$
kietinima i$plaukite ir iSdZiovinkite dantj bei pakartokite aplikavimo

N

procediira.
KIETINIMAS SVIESA
Kietinkite matomos $viesos polimerizacine lempa (Pav. 7).

I

Svitinimo laikas
Halogenine/ LED (diodine) (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundziy
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) | 5 sekundés

Tais atvejais, kada $viesolaidis laikomas toliau nei 10 mm nuo
kietinamo pavirsiaus, kietinkite Siais intervalais.

Halogenine / LED (diodine) (700-1200 mW/cm?) | 20 sekundziy
Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) \ 10 sekundZiy

Pastaba:

1) Norédami uztikrinti stiprig jungtj, medziaga gerai sukietinkite Sviesa.

2) Kietindami $viesa, naudokite apsauginj skyda ar kitokig apsaugine
priemong akims.

4A. SVIESOJE KIETEJANCIY KOMPOZITY IR KOMPOMERY |DEJIMAS
Sukietinus adhezyva $viesa, teskite pasirinktos kompozicinés medziagos
jdéjima, formavima ir kietinima $viesa pagal gamintojo instrukcijg.

4B. DVIGUBO KIETEJIMO KOMPOZITY |DEJIMAS
Sukieting adhezyvg $viesa, batinai sukietinkite ir dvigubo kietéjimo kompozita.
Vien tik savaiminis kietéjimas neuztikrins tinkamos adhezijos.

5. POLIRAVIMAS

Pritaikykite ir nupoliruokite restauracija standartiniais metodais.

LAIKYMAS
Jei nenaudojate ilgesnj laika, laikykite Saldytuve, visais kitais atvejais - kambario
temperatiiroje (1-28°C)(33,8-82,4°F).

PAKUOTE
1. Rinkinys:
5 ml skyscio (1), indelis maiSymui (Nr. 1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (vienkartiniai aplikatoriai) (50)
2. Papildymas
5 ml skyscio (1)
(Kai kurios gaminiy pakuotés parduodamos tik tam tikrose Salyse.)

ATSARGIAI
1. G-BOND yra degus. Nenaudoti Salia atviros ugnies. Laikykite atokiai nuo

degimo $altiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje vietoje. Laikykite atokiai nuo

tiesioginés saulés Sviesos.

G-BOND yra lakus. Naudoti gerai védinamoje vietoje.

. Jei §ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
i gydytoja.

. Jei §ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Kada baigéte restauravimo
procedira, gerai nuplaukite vandeniu.

. Jei audiniai, ant kuriy pateko medziagos, pabgla ar susiformuoja paslelés,

patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta.

Paprastai iSnyksta per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo

medZziagos ir burnos audiniy kontakto - vietas, kuriy neuzdengia koferdamas,

izoliuokite COCOA BUTTER.

Venkite medzZiagos jkvépimo ar prarijimo.

I$pylus ant stalo, grindy ar drabuZziy, nedelsiant nuvalykite sausu audiniu.

Nemaisykite su kitais produktais.

Utilizuokite liku€ius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

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

. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite
Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

12. Venkite eksponuoti medZiagg odontologinés lempos Sviesoje.

> wN
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bti klasifikuojami
kaip pavojingos medzZiagos. Visada susipazinkite su medZziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
I1Skart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzZiaty ne$varumai - priemones kruop$giai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZidros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais
istatais.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija rasite
EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba susisiekite
su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj

efektg, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti $iame internetiniame

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

Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 01/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

G-BOND™

UHEKOMPONENTNE ISESOOVITAV VALGUSKOVASTUV ADHESIIV PUDELIS
Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Sidusainena koikide valguskdvastuvate komposiit- ja kompomeer
restauratsioonide alla.

2. Sidusainena kahestikvenevate luting ja kondi llesehitusmaterjalide
alla, kui need materjalid on valguskévastuvad.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergia metakrilaatmonomeeri,
metakrillaatpolimeeri voi atsetooni vastu.

MITTE KASUTADA

. Keemiliselt kdvanevate komposiittaidi: jalide sidl

. Kombineeritult eugenoli sisaldavate materjalidega kuna eugenol véib takistada
G-BONDi kdvenemist.

. Kombineeritult desensitizeritega kuna desensitizerid véivad takistada G-BONDi
kovenemist.

. Kombineeritult koos kahestikdvanevate luting ja kondi tilesehitusmaterjalidega juhul,
kui neid materjale ei valguskévastata.
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KOOSTIS
Atsetoon, vesi, dimetakriilaat, 4-MET, initsiaator, fosforhappe estri monomeer, silikoon
dioksiid, stabilisaator

KASUTUSJUHEND
1. KAVITEEDI PREPARATSIOON
Prepareeri hammas kasuta standard tehnikat. Kasuta rubber dam kummi. Kuivata
prepareeritud hammas 6rnalt huga.
Markus:
Pulbi katmiseks kasutage kaltsiumhiidroksiidi.
. APLITSEERIMINE
a) Enne kasutamist raputa G-BOND pudelit pohjalikult (Joonis 1).
b) Doseeri moned tilgad puhtale segamisalusele (Joonis 2).
c) Parast kasutamist sule pudel koheselt korgiga (Joonis 3).
d) Aplitseeri KOHESELT prepareeritud emaili ja dentiini pinnale kasutades

DISPOSABLE APPLICATOR I (Joonis 4).

e) Péarast aplitseerimist hoia materjali hairimatult 5-10 sekundit (Joonis 5).
f) Seejarel kuivata 5 sekundit dlivaba 6huga MAXIMUM survega.

Kasuta samaaegselt vaakumimemist valtimaks bondingu laiali pritsimist (Joonis 6).

Lopptulemusena peaks dhuke, kare adhesiivkiht valja nagema mattklaasina ja

6huga survet avaldades visuaalselt mitte liikuma.

Mérkus:

1) Kui G-BOND:i on silitatud kiilmkapis hoia pudelit enne kasutamist méned
minutid toatemperatuuril.

2) Sellisel juhul, kui hammast pole puuritud toétle emaili pind fosforhappega
35-40%, pese ja kuivata drnalt enne G-BONDi kasutamist

3) Aplitseeri segamisaluselt G-BOND koheselt, sest materjal on lenduv.

4) Eemalda materjali ilemaar hambalt (ka kérval olevatelt hambapindadelt) kasna
voi vatikuuliga koheselt kuna parast valguskdvastamist on see raskendatud.

5) Kui materjali pind on saastunud veega, vere vdi siiliega peaks enne
valguskévastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning seejarel kordama
aplitseerimis protseduuri.

. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskdvastamiseks kasuta valguslamppi (Joonis 7).

N
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Kovastamisaeg
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 sekundit
Suure véimsusega LED (lile 1200 mW/cm?) \ 5 sekundit

Juhul, kui valgusjuht on hambapinnalt 10 mm eemal peab
kévastamisaega pikendama sama aja vorra.

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 sekundit

Suure vdimsusega LED (ile 1200 mW/cm?) | 10 sekundit

Mérkus:

1) Valgusta bondig taielikult, et saavutada tchus kinnitustugevus.

2) Valguskdvastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani voi prille.

4A. VALGUSKOVASTUVATE KOMPOSIIT-JA KOMPOMEERTAIDISMATERJALIDE
PAIGALDAMINE
Parast adhesiivi valguskdvastamist jargi tootjapoolseid materjalide kasutamise,
kontuuride ja valguskdvastamise instruktsioone.

4B. KAHESTIKOVANEVATE KOMPOSIITMATERJALIDE PAIGALDAMINE
Parast adhesiivi valguskdvastamist veendu, et valguskdvastad kahestikdvenevat
materjali eraldi. Ainult keemiline kdvenemine ei anna soovitud adhesiooni.

5. VIIMISTLEMINE

Korrigeeri restauratsioon ja poleeri kasuta standard tehnikaid.

SAILITAMINE
Kui ei kasuta materjali pika perioodi jooksul, séilitada toodet kiilmkapis, vastasel juhul
séilitada toatemperatuuril (1-28°C) (33,8-82,4°F).

PAKENDID

1. Komplekt:
5 mL vedelikku (1), segamisalus (Nr.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR II
(Uhekordsed aplikaatorid) (50)

2. Uksikpakend
5 mL vedelikku (1)

(K&ik pakenditliibid ei pruugi saadaval olla kdikides maades.)

HOIATUS

G-BOND on kergesti siittiv.Ara kasuta lahtise tule l&heduses. Hoia eemal
ises(ittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal paikese valguse eest.
G-BOND on lenduv. Kasuta head ventilatsiooni.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pd6rdu vajadusel arsti poole.

Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda see koheselt kasna voi vatikuuliga.
Pérast, kui restauratsioon on I6petatud loputa pdhjalikult veega.

Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks vai villiliseks soovita
patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni taastumiseni, kestab tavaliselt
1-2 nadalat. Valtimaks kokkupuudet on soovitav téopiirkond mida kumm ei kata
maarida COCOA BUTTER.

Hoidu materjali sissehingamisest.

Kui materjali tilk satub lauale voi pérandale tuleb see koheselt kuivatada.

Ara sega teiste materjalidega.

Koik jaagid utiliseerida vastavalt ettenahtud kohalikule korrale.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Harvadel juhtudel vib toode p&hjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel poérduda arsti poole.

12. Arge asetage td6valgusesse.

prON =

o
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Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide iihtne
tlemaailmne ifi imis- ja margistamissiisteem) olla ifi itud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimidja kéest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

Kokkuvotte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate EUDAMED
andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed voi votke meiega tihendust
Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu mdju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

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

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2024
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