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the instructions for use.
METAL PRIMER Z

PRIMER FOR BONDING RESIN TO METAL AND ZIRCONIA

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

INDICATIONS FOR USE
Bonding of acrylic and composite resins to metal and zirconia prostheses
as set out below in the DIRECTIONS FOR USE.

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

RECOMMENDED APPLICATIONS

. Application of opaque resin to metal for composite resin faced metal
crowns

Cementation of inlays, crowns and bridges with resin cement
Bonding of denture base to magnetic attachment

Bonding of denture base resin to metal base, clasp or attachment
Repair of denture with metal base, clasp or attachment

Note:

After flushing out the wax, clean the bonding surface using a steam
cleaner. Remove wax completely using solvent before applying
METAL PRIMER Z.

6. Bonding resin to metal orthodontic appliances

EEN

COMPOSITION
Ethanol, MDP, MDTP

DIRECTIONS FOR USE

EXTRA-ORAL application in all cases

1. Sandblast metal surfaces with alumina (aluminium oxide), and blow
clean with air gun. Avoid contamination with oil, separator or moisture.

2. Dispense 2-3 drops of METAL PRIMER Z into a clean dispensing dish.
Using a brush, apply a thin layer to the bonding surface. Allow to dry.

3. Immediately apply a resin material to the treated surface according to
the instructions of the manufacturer.

INTRA-ORAL application in case of repair of prostheses.

. Place rubber dam.

Note:

Be sure to use rubber dam and avoid direct contact with oral tissue.
Roughen the metal surface with a sandblaster or a coarse diamond
bur. Avoid contamination with oil, separator or moisture.

. Dispense 2-3 drops of METAL PRIMER Z into a clean dispensing dish.
Using a brush, apply a thin layer to the bonding surface. Allow to dry. A
second coat may be applied if necessary.

Immediately apply a resin material to the treated surface according to
the instructions of the manufacturer.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39-77°F).

PACKAGE
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

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

. METAL PRIMER Z is highly flammable liquid and vapour.
Do not use near open flame. Keep away from sources of ignition.
Keep away from direct sunlight. Use in a well ventilated place.

. Take care to avoid ingestion of the material.

In case of contact with oral tissues, immediately remove with a cotton

pellet or a sponge. Flush immediately after cementing.

In case of contact with skin, remove immediately with a cotton pellet

or a sponge. Rinse with soap and water.

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

medical attention.

. Replace the cap immediately after use. If dew condensation is
present on the bottle of METAL PRIMER Z, immediately wipe off.

. Do not mix with any other primers.

. Store in a well ventilated place.

. Dispose of all waste according to local regulations.
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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:

https://www.gc.dental/europe
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: 11/2024

€ 2797
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Mpeawn ynoTtpe6a, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKLUUTE 3a ynoTpeba.

METAL PRIMER Z

NMPANMEP 3A CBBP3BAHE HA CMOMNU KbM METAN U LIPKOH

[la ce u3nonasa camo OT fleHTanHu nekapu, cnassankn MHCTPYKLUUTE
3a ynotpeba.

WHOWUKALUWU 3A YIIOTPEBA

CBbp3BaHe Ha NiacTMack 1 KOMNO3UTY KbM METaIHU UMK LUPKOHUEBM
KOHCTpPYKLWK, KakTo e onucaHo no-gony 8 UHCTPYKUUWUTE 3A
YMNOTPEBA.

KOHTPAMHOUKALUU

MaBsreaiiTe ynotpebata Ha TO31 NPOAYKT NPy NALMEHTN C N3BECTHI
anepruy KbM MeTakpunaTeH MOHoOMep, MeTakpunaTeH nonumep unu
eTaHor.

MPENOPBYUTENHU NPUNOXEHUA

1. HaHacsiHe Ha onakepeH KOMMO3WUT KbM MeTas Npu MeTasiHi KOPOHU C
KOMMO3UTEH GrieHa

2. LiuMeHTUpaHe Ha UHMEeW, KOPOHU U MOCTOBE C KOMMO3UTEH LIMMEHT

3. CBbp3BaHe Ha NPOTE3Ha OCHOBA KbM MarHUTHY 3akayaski

4. CBbp3BaHe Ha NNacTMacoBa NPoTe3Ha 0CHOBA KbM MeTanHa
OCHOBA, KyKM 1 3aKayarnku

5. Monpaska Ha NpoTe3a C MeTarHa 0CHOBA, KyK1 UMK 3aKajanku
3abenexka:
Cnep oTCTpaHsBaHe Ha BOCbKa, NOYNCTETE NOBBPXHOCTTA C
napocTpyika. OTCTpaHeTe BOChKa HaNbIHO Ype3 Pa3TBopuTEN
npeav Hanacsive Ha METAL PRIMER Z.

6. 3anensaHe Ha OPTO/IOHTCKM anapat ¢ KOMNo3nT

CbCTAB
EtaHon, MDP, MDTP

HACOKW 3A YNIOTPEBA

EKCTPAOPAJTHO npunoxeHne BbB BCUYKK Criydan

1. MNecbKoCTpyiiTe MeTanHaTa NOBbPXHOCT C anymuHa (anymuHnes
OKCMA) M NPOAlyXaiTe C Bb3/AYIIEH NUCTONET.

MpenoTepaTeTe 3aMbpcsABaHE C MAcno, cenapaTop unu Bnara.

2. [losupainTe 2-3 kanku oT METAL PRIMER Z BbpXy 4uCT Cbj 3a
no3upaHe. MoCpeaCTBOM YeTKa, HaHECETe ThHBK CII0M BbPXY
NOBBLPXHOCTTa 3a CBbp3BaHe. OcTaBeTe Aa N3CHXHE.

3. HesabaBHo HaHeceTe KOMNO3NTHUA MaTepuan Bbpxy obpaboTeHaTta
NOBBPXHOCT CMOPEA UHCTPYKLMUTE Ha NPON3BOAUTENS.

MHTPAOPAIHO HaHacsiHe B cryyait Ha nonpaska Ha KOHCTPYKLWS.

1. MocTaBeTe kohepaam.
3abenexka:

YBepeTe Ce, ye e u3nonssate kodepaam, 3a 1a nsberHete
QVNPEKTEH KOHTAKT C OpanHUTE ThKaHu

2. HarpanaBeTe meTanHaTta NOBbPXHOCT C NECHKOCTPYIMHUK Unu rpy6
AnamaHnTeH 6opep. U3bBarsante KoHTaMUHaLMSA C Macno, cenapaTop
wnu Bnara.

3. flosupaiTe 2-3 kanku oT METAL PRIMER Z B 4ncT cba.
W3nonsBaiiku yeTka, HaHeCeTe ThbHBK CMOW BbPXY NOBLPXHOCTTA 3@
cBbp3BaHe. OcTaBeTe a U3CbXHE.

Mosxe Aa ce HaHece BTOPW CMOW, ako € Heo6XoAnMO.

4. HesabaBHO HaHeceTe KOMNO3UTHUA MaTepuan kbm obpaboTeHata

NOBBPXHOCT CMOPEA UHCTPYKLIMNTE Ha NPON3BOANTENS.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npencrassHe ce npenopbyBa, CbXpEHﬂBaVITe Ha
XNafHO U TbMHO MscTO (4-25°C / 39-77°F).

OMNAKOBKA
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

BHUMAHUE
1. Nlnunn npeanasuu cpeactea (JIMNE) kaTo pbkaBuUyW, Macka u
npeanasHu o4nna BuHary Tpsibea fa 6baaT HOCEHU.

. METAL PRIMER Z e cunHo 3ananuma v netnuea Te4HoCT.

He nsnonseaiite B 611M30CT 40 OTKPUT Or'bH. [IpbKTe Aaney ot
M3TOYHNLM Ha UCKPU. [IpBXKTE Aaney oT AMPEKTHa ClbHYeBa
cBeTnuHa. M3nonasaiiTe B 106pe NPOBETPEHI NOMELLEHNS.

. BHumaBaiTe na He ce norbnHe matepuana.

. B cnyuyaii Ha KOHTaKTU C OpanHUTe TbkaHu, HedabaBHO OTCTpaHeTe

C namyyeH Tyndep unu ro6a. Usmuiite Bearara cneq

LUMMEHTUPaHe.

B criyyan Ha KOHTaKT C koxaTa, oTcTpaHeTe He3abaBHO C namyyeH

Tyndep nnu reba. Usamuiite ¢ Boaa u canyH.

. B cnyuait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, HeaabaBHO N3mMuiiTe c BoAa U
noTbpPCeTe MeAULMHCKA NOMOLL.

. BbpHeTe kanaykarta HezabaBHo cnep ynotpeba. Ako uma
KOHZEH3MpaHu kanyuum Bbpxy 6yTunkata Ha METAL PRIMER Z,
He3abaBHO nonuite.

8. He cmecaiite ¢ apyrv npaimepw.

9. CbxpaHsiBaiTe Ha NPOBETPUBO MSICTO.

0. MiaxBbpnainTe BCUYKN OTNAAbLM CNOPEA MECTHUTE pasnopeabu.
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Hsikou NpoayKTH, CIOMEHaTH B HACTOSALLNTE UHCTPYKLMW, MOraT Aa
6baa onpeaenexun kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce
3ano3HaBanTe ¢ MHPOPMALIMOHHUTE JaHHW 32 6€30MACHOCT, HaMUYHN

https://www.gc.dental/europe
Te cblo Taka MoraT a 6b/AaT M3nckaHn oT Balus A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE VN OESVUHOEKLINA

NO3MPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce
n3GerHe KpbCTOCAHO 3aMbPCsBaHE MEX/y NALUMEHTUTE, YCTPOUCTBOTO
M3MCKBA CPEAHO HNBO Ha AE3NHMEKLNS.

Bepnara cnep ynotpe6a nHcnekTupainTe yCTpOMCTBOTO U €TUKETA 3a
BriowWaBaHe Ha CbCTOsIHNETO. MI3XBbpneTe yCTPOMCTBOTO, ako e
yBpeaeHo.

HE OBJIUBAWTE. MouuncTeTe fobpe YCTpOICTBOTO, 3a Aa ce
npeaoTBpPaTU U3CbXBAHE U HAaTPYNBaHE Ha 3aMbPCUTENN.
[e3uHdekumpanTe ¢ NPOAYKT 3a KOHTPON Ha UHeKUMUTE

CPE/IHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHU LiEMNK, B 3aBUCUMOCT OT
pervoHanHuTe / HaUMOHAMNHUTE yKasaHus.

3a Pestome Ha Ge3onacHOCTTa u KNUHWUYHOTO npeacTaesHe (SSCP),
mons, BuxTe 6asarta gaHHn EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cBbpXKETE C HAC Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknazaBaHe Ha HexenaHn edekTn:
AKO y3HaeTe 3a HslkakbB BIUJ HexXenaH edekT, peakums uinm noaoGHu
CbBUTUS, Bb3HUKHANM OT ynoTpebara Ha T03U NPOAYKT, BKIOUUTENHO
Te3u, KOUTO He Ca M3BPOEHN B Taan MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a, Mons,
[0KNaABaiTe r'm IMPEKTHO Ype3 CboTBETHATA CUCTEMA 3@ BANTENHOCT,
KaTo n3GepeTe NOAXOASALLMA OPraH BbB BalaTa CTpaHa A0CTbMHM Ype3
creaHarta Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTPellHa 6ANTeNHoCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HauuH e gonpuHeceTe 3a nopobpsisaHe Ha GesonacHocTTa
Ha TO3W NPOAYKT.

MocneaHa peaakuus: 11/2024

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

METAL PRIMER Z

PROSTREDEK PRO VAZBU PRYSKYRICE NA KOV A ZIRKON

Ur&eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

INDIKACE K POUZITI
Vazba akrylatovych a kompozitnich pryskyfic ke vSem nahradam z kovu
a zirkonu, jak je uvedeno dole v NAVODU K POUZITI

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientt se znamou alergii na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér nebo etanol.

DOPORUCENE INDIKACE

. Aplikace opakni pryskyfice na kov pro zhotoveni kompozitnich fazet a

kovovych korunek

Cementovani inleji, korunek a mustki pomoci pryskyfi¢éného cementu

PFipojeni baze pryskyfi¢né nahrady k magnetickym zasuvnym spojim

PFipojeni baze pryskyfi¢né nahrady ke kovové desce, sponé nebo

zasuvnému spoji.

. Oprava nahrady s kovovou deskou, sponou nebo zasuvnym spojem.
POZNAMKA: Po vyplaveni vosku ocistéte vazebny povrch za pouZziti
pary. Pred aplikovanim METAL PRIMER Z odstrarite pomoci
rozpousteédla vosk dokonale z celého povrchu.

6. Vazba pryskyfice na kovové ortodontické pomicky
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SLOZENi
Ethanol, MDP, MDTP

NAVOD K POUZITI

EXTRAORALNI aplikace ve véech pfipadech

1. Povrch kovu opiskujte oxidem hlinitym a ocistéte vzduchovou pistoli.
Zabrarite kontaminaci olejem, separatorem nebo vlhkosti.

3 kapky METAL PRIMER Z do ¢isté misticky.

tétce aplikujte na vazebny povrch tenkou vrstvu.
Nechte oschnout.

3. Ihned aplikujte pryskyfici na oSetfeny povrch, jak je popsano v navodu
vyrobce.

INTRAORALNI aplikace v pfipadé oprav zubnich nahrad
1. Umistéte kofrdam.
POZNAMKA:
Urcité pouzijte kofrdam a vyhnéte se pfimému kontaktu s ustni sliznici.
. Vycistéte povrch kovu opiskovanim nebo diamantovym vrtackem.
Zabrarite kontaminaci olejem, separatorem nebo vlhkosti.
. Aplikujte 2-3 kapky METAL PRIMER Z do &isté misti¢ky. Za pouziti
Stétce aplikujte na vazebny povrch tenkou vrstvu.
Nechte oschnout. Pokud je to nutné, maze byt aplikovana druha
vrstva.
Ihned aplikujte pryskyfici na oetfeny povrch, jak je popsano v navodu
vyrobce.
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SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39-77°F).

BALENI
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

UPOZORNENI

1. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou

rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

2. METAL PRIMER Z je vysoce hoflavéa a tékava tekutina.
NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné. Uchovavejte mimo dosah
zdroju vzniceni. Chraiite pfed pfimym
sluneénim zafenim. PouZivejte v dobfe vétrané mistnosti.

Zabrarite poziti materialu.

V pfipadé kontaktu se sliznici Ust, misto okamzité setfete bavinénou

peletkou nebo houbi¢kou. Po cementovani okamzité odstrarite.

.V pfipadé kontaktu s pokozkou, misto okamzité setfete bavinénou
peletkou nebo houbi¢kou. Oplachnéte mydlem a vodou.

.V pfipadé kontaktu s o¢ima, vyplachnéte okamzité vodou a
vyhledejte lékaiské oSetreni.

. Uzavfete lahvicku okamzité po pouziti. Jestlize na lahvicce
METAL PRIMER Z kondenzuje tekutina, ihned ji setiete.

. Nekombinuijte s jinymi vazebnymi prostfedky.

. Skladujte na dobfe vétraném misté.

. Zbytky likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpec¢né podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
https://www.gc.dental/europe

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 uroven dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poSkozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni nedistot,
dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Urover 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

Hlaseni nezadoucich Gginka:
pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich uginkl patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery je pristupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zpUsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni Gprava: 11/2024

Prije uporabe pazljivo progitati upute za
uporabu.

METAL PRIMER Z

PRIMER ZA SPAJANJE KOMPOZITA ZA METAL | CIRKONIJ-OKSIDNU
KERAMIKU

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

Spajanje akrilata i kompozita za protetske radove s osnovom iz metala ili
cirkonij-oksidne keramike, sukladno dolje navedenim UPUTAMA ZA
UPORABU.

KONTRAINDIKACIJE
|1zbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama
na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili etanol.

PREPORUCENA PRIMJENA
. Nanosenje opaknog kompozita na metal kod krunica s kompozitnom
ljuskom i metalnom osnovom.

. Cementiranje inleja, krunica i mostova kompozitnim cementom

. Spajanje baze proteze za magnetske pri¢vrstke

Spajanje kompozita za baze proteze s metalnom osnovom, kvacicom

ili priévrstkom

5. Popravak proteza s metalnom osnovom, kvacicom ili pri¢vrstkom
Vazno:
Nakon ispiranja voska, povrsinu za spajanje ocistiti parnim cistacem.
Vosak potpuno odstraniti pomocu otapala prije nano3enja sredstva
METAL PRIMER Z.

6. Spajanje kompozita za metalne ortodontske naprave.

NN

SASTAV
Etanol, MDP, MDTP

UPUTE ZA UPORABU

EKSTRAORALNA uporaba u svim slu¢ajevima

1. Metalne povr$ine pjeskariti aluminij oksidom te osusiti zracnim
mlazom. Izbjegavati oneci$¢enje uljem, separatorom ili viagom.

2. Nanijeti 2-3 kapi sredstva METAL PRIMER Z u ¢istu posudu za
doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsinu za spajanje. Ostaviti
susiti.

3. Odmah nanijeti kompozitni materijal na obradenu povrsinu sukladno
uputama proizvodaca.

INTRAORALNA uporaba u slu¢aju popravka protetskog rada.
1. Postaviti koferdam.

Vazno:

Koristiti koferdam i izbjegavati direktni dodir s oralnim tkivima.
2. Ohrapaviti metalnu povrsinu pjeskarenjem ili krupno zrnatim
dijamantnim svrdlom. Izbjegavati oneci$¢enje uljem, separatorom ili
vlagom.
Dozirati 2-3 kapi sredstva METAL PRIMER Z u €istu posudu za
doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsinu za spajanje. Ostaviti
osusiti. Po potrebi se moZe nanijeti jos jedan sloj.
Kompozitni materijal odmah nanijeti na obradenu povrsinu sukladno
uputama proizvodaca.

w

>

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom
miestu (4-25°C / 39-77°F).

PAKIRANJE
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

UPOZORENJE
1. Osobna zaétitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.
. METAL PRIMER Z je visoko zapaljiva tekucina s visoko zapaljivim
parama. Ne koristiti kraj otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Drzati dalje od direktne sunceve
svjetlosti. Koristiti u dobro prozracenom prostoru.
Izbjegavati gutanje materijala.
U slu¢aju dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom. Odmah isprati nakon cementiranja.
U slu¢aju dodira s kozom, odmah odstraniti vatom ili spuzvom. Isprati
sapunom i vodom.
U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.
Poklopiti odmah nakon uporabe. Ako se na bocici METAL PRIMERA
Z kondenzirala vlaga, odmah je obrisati.
Ne mijesati s drugim primerima.
. Cuvati u dobro prozratenom prostoru.
. Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu
na:

https://www.gc.dental/europe
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti visekratno upotrebljivo pakiranje 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

Izvje$c¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uéinaka, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi 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 va$oj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Datum zadnje revizije: 11/2024

olvassa el figyelmesen!
METAL PRIMER Z

PRIMER REZIN FEMHEZ ES CIRKONIUMHOZ TORTENO
RAGASZTASAHOZ

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

Akrilat és kompozit rezinek mindenféle fém és cirkénium fogpétlasokhoz
val6 ragasztaséhoz, ahogy azt a lentebb olvashato HASZNALATI
UTMUTATO mutatja.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje el a termék hasznalatat metakrilat monomerekre, metakrilat
polimerekre vagy etanolra allergias paciensek esetében.

FELHASZNALASI JAVASLATOK

Rezin opaker felvitele a fémre, kompozit rezin héjak és koronak esetén
Inlayek, koronak és hidak ragasztasa rezin cementtel

Fogsor alap és magneses csusztatok kozott

Fogsor alap fém alaphoz, kapocshoz vagy csusztatékhoz

Fém alappal, kapoccsal vagy csUsztatéval rendelkez6 fogsor javitasa
Megjegyzés:

A viasz eltavolitasa utan a rogzitési felliletet gézborotvaval tisztitsa
meg. Az dsszes viaszt tavolitsa el oldészerrel a METAL PRIMER Z
alkalmazasa elétt.

6. Rezin ragasztasa fém fogszabalyozo késziilékekhez

DRON =

OSSZETETEL
Etanol, MDP, MDTP

HASZNALATI UTMUTATO

Minden EXTRAORALIS esetben kévetendd

1. A fém fellileteket aluminium-oxidos homokflvassal érdesitse fel, majd
légarammal tisztitsa meg. Kertilje az olajjal, izolalé anyaggal vagy
nedvességgel térténd szennyezédést.

2. Adagoljon ki 2-3 csepp METALPRIMER Z-t egy tiszta adagolotalkaba.
Ecsettel vigyen fel egy vékony réteget a rogzitési fellletre. Hagyja
megszaradni.

3. Azonnal vigye fel a rezint a kezelt felliletre a gyarté utasitasai szerint.

INTRAORALIS alkalmazas fogpétlas javitasa esetén

1. Helyezze fel a kofferdamot.

Megjegyzés:

Kofferdamot minden esetben hasznaljon a nyalkahartyaval térténé

érintkezés elkeriilésének érdekében

Tisztitsa meg a fém felliletet homokfujassal vagy durva karbidfuréval.

Kertiilje az olajjal, izolaléval vagy nedvességgel tortén6

szennyezdédést.

. Adagoljon ki 2-3 csepp METALPRIMER Z-t egy tiszta adagolotalkaba.
Ecsettel vigyen fel egy vékony réteget a rogzitési felletre. Hagyja
megszaradni. Sziikség esetén masodik réteg is felvihetd.

4. Azonnal vigye fel a rezint a kezelt felliletre a gyarto utasitasai szerint.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hiivos helyen tarolando
(4-25°C / 39-77°F).

KISZERELES
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

FIGYELMEZTETESEK
1. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit,
maszkot, biztonsagi szemvédat.

. AMETAL PRIMER Z folyadék és parlat er6sen gyulékony.

Ne hasznélja nyilt lang kozelében. Tartsa tavol a gyujtforrasoktol.

Tartsa tavol a kézvetlen napfénytél. Jol szell6z& helyen hasznalja.

Keriilje el az anyag lenyelését.

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara ker(l, azonnal tavolitsa el egy
szivacs- vagy vattadarabbal. Ragasztas utan oblitse le.

. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal tavolitsa el egy szivacs-
vagy vattadarabbal. B6, szappanos vizzel éblitse le.

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

orvoshoz.

A hasznalatot kévetéen azonnal zarja vissza. Amennyiben

parasodast észlel a METAL PRIMER Z iivegén, azonnal tordlje le.

. Ne keverje semmilyen mas primerrel.

Jol szell6z6 helyen tarolja.

. A hulladékot a helyi szabalyozasnak megfeleléen semmisitse meg.
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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 érhetéek el:

https://www.gc.dental/europe
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyezddések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintti infekcidkontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalojat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED
adatbézisban 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, reakciét vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse
kozvetleniil a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak n 6 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: 11/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

METAL PRIMER Z

PRIMER DO £LACZENIA ZYWICY Z METALEM | TLENKIEM CYRKONU

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

taczenie zywic akrylowych i kompozytowych w uzupetnieniach
protetycznych na bazie metalu i tlenku cyrkonu, zgodnie z zamieszczong
ponizej INSTRUKCJA STOSOWANIA.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
monomer metakrylanowy, polimer metakrylanu lub etanol.

REKOMENDOWANE ZASTOSOWANIA
1. Naktadanie zywicy opakerowej na metal w koronach metalowych
licowanych zywicg kompozytowg
2. Cementowanie wktadoéw typu inlay, koron i mostéw przy uzyciu
cementu kompozytowego
. Laczenie ptyty protezy z magnetycznymi elementami mocujgcymi
. Laczenie zywicy na ptyte protezy z metalowg podbudowa, klamrami
lub elementami mocujgcymi
5. Naprawa protezy z metalowg podbudowa, klamrami lub elementami
mocujgcymi
Uwaga:
Po wyptukaniu wosku, oczysci¢ powierzchnie taczenia przy uzyciu
goracej pary. Pozostato$ci wosku usungé rozpuszczalnikiem.
6. Laczenie zywicy z metalowymi elementami aparatéw ortodontycznych

I

SKLAD
Etanol, MDP, MDTP

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosowanie POZA JAMA USTNA we wszystkich przypadkach

1. Powierzchnie metalu wypiaskowac tlenkiem glinu i oczys$ci¢
spregzonym powietrzem. Unika¢ zanieczyszczenia olejem,
separatorem lub wilgoci.

2. Odmierzy¢ 2-3 krople Metal Primer Z do czystego naczynia
dozujgcego. Za pomoca pedzelka natozy¢ cienkg warstwg na
powierzchni tgczenia. Pozostawi¢ do wyschnigcia.

3. Bezposrednio po tym nanie$¢ na przygotowang powierzchnig materiat
kompozytowy, postepujgc zgodnie z instrukcjami producenta.

Stosowanie WEWNATRZ JAMY USTNEJ w przypadku naprawy

uzupetnienia protetycznego

1. Zatozy¢ koferdam.

Uwaga:
Nalezy uzywac koferdamu i unika¢ bezposredniego kontaktu z
tkankami jamy ustnej.

. Zmatowi¢ powierzchnig metalu za pomocg piaskarki lub
gruboziarnistego diamentowego wiertta. Unika¢
zanieczyszczenia olejem, separatorem lub wilgoci.

. Odmierzy¢ 2-3 krople Metal Primer Z do czystego naczynia
dozujgcego. Za pomoca pedzelka natozy¢ cienkg warstwg na
powierzchni tgczenia. Pozostawi¢ do wyschniecia.

W razie potrzeby mozna natozy¢ drugg warstwe.

. Bezposrednio po tym nanies¢ na przygotowang powierzchnie materiat

kompozytowy, postepujac zgodnie z instrukcjami producenta.
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PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywac
w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

OPAKOWANIE
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
. METAL PRIMER Z jest ptynem tatwopalnym i ulatnia sig.
Nie uzywac¢ w poblizu otwartego ognia. Przechowywac z dala od
zrédet ognia. Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta
stonecznego. Uzywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.
Nalezy uwazac, aby unikna¢ potkniecia materiatu.
W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej, usunaé natychmiast
wacikiem lub ggbka. Sptukaé bezposrednio po cementowaniu.
W przypadku kontaktu ze skora, usungé natychmiast wacikiem lub
gabka. Sptuka¢ wodg z mydtem.
. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast wodg
i skonsultowac sig z lekarzem.
. Butelkeg zakrgca¢ natychmiast po uzyciu. Jezeli na butelce
METAL PRIMER Z pojawi si¢ skroplona para, od razu wytrzec.
. Nie miesza¢ z innymi primerami.
. Przechowywac¢ w miejscu z dobrg wentylacja.
. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu

i akumulacji substanciji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje wykonywaé
dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie

z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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

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

Ostatnia aktualizacja: 11/2024

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

METAL PRIMER Z

ADEZIV PENTRU BONDING-UL RASINILOR LA METAL S| ZIRCONIU

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

INDICATII DE UTILIZARE
Adeziunea rasinilor acrilice si compozite la lucrérile protetice metalice si
din zirconiu conform INSTRUCTIUNILOR DE FOLOSIRE de mai jos.

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

APLICATII RECOMANDATE
1. Aplicarea rasinii opace pe metal in cazul coroanelor metalice cu fatete
din compozit résinic

2. Cimentarea inlay-urilor, coroanelor si puntilor cu cimenturi pe baza de
rasina

. Adeziunea bazei protezelor la sistemele speciale magnetice

. Adeziunea bazei rasinice a protezelor la sistemele speciale, crosete
sau baze metalice

. Reparatia protezelor cu baza metalica, crosete sau sisteme speciale
Nota:
Dupd ce ati indepértat ceara, curatati suprafata de adeziune cu un
dispozitiv cu aburi. Indepartati complet ceara utilizand solvent inainte
de a aplica METAL PRIMER Z.

6. Adeziunea rasinii la dispozitivele ortodontice metalice

o AW

COMPOZITIE
Etanol, MDP, MDTP

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Aplicare EXTRA-ORALA in toate cazurile

1. Sablati suprafetele metalice cu oxid de aluminiu si uscati cu aer.
Evitati contaminarea cu ulei, separator sau umiditate.

2. Dozati 2-3 picaturi de METAL PRIMER Z intr-un godeu curat. Utilizand
o pensula, aplicati un strat subtire pe suprafata de adeziune. Asteptati
sa se usuce.

3. Aplicati imediat un material rasinic pe suprafata tratata conform
instructiunilor producatorului.

Aplicare INTRA-ORALA in cazul reparatiei protezelor
1. Aplicati diga.
Nota:
Utilizati diga pentru a evita contactul direct cu tesuturile orale

2. Creati asperitati pe suprafata metalica cu un sablator sau o freza
diamantata rugoasa. Evitati contaminarea cu ulei, separator sau
umiditate.

3. Dozati 2-3 picaturi de METAL PRIMER Z intr-un godeu curat.
Utilizand o pensula, aplicati un strat subtire pe suprafata de adeziune.
Asteptati sa se usuce. Daca este necesar, poate fi aplicat inca un
strat.

4. Aplicati imediat un material résinic pe suprafata tratatad conform
instructiunilor producatorului.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea in locuri
récoroase si intunecate (4-25°C / 39-77°F).

AMBALARE
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

ATENTIE

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

2. METAL PRIMER Z este extrem de inflamabil, atat lichidul, cat si
vaporii. A nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri
de surse de aprindere. A se feri de lumina solara directa. A se utiliza
intr-un spatiu bine ventilat.

. A se evita ingestia materialului.

. In cazul contactului cu tesuturile orale, indepartati imediat cu o
buleta sau burete. Clatiti imediat dupa cimentare.

. In cazul contactului cu pielea, indepartati imediat cu o buleta sau
burete. Clétiti cu sépun si apa.

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

medicul.

Inchideti capacul imediat dupa utilizare. Daca apare condens pe

flaconul de METAL PRIMER Z indepartati imediat.

. A nu se amesteca cu alti adezivi.

Depozitati intr-un spatiu bine ventilat.

. Aruncati deseurile conform reglementarilor locale.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

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
recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substante
contaminante.

Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu 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 dumneavoastré 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.

Actualizat ultima data: 11/2024

BHUMAaTENbHO NPOYUTANTE NHCTPYKLMIO
nepes NpUMEeHeHnem.

METAL PRIMER Z
METAN NPAUMEP Z

AOrE3NB ANA COEAMHEHUA MNACTMACC C METANNAMU U
AVOKCUAOM UMPKOHNA

NS ncnonb3oBaHUs TONMbKO BPA4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUM C
nokasaHAMU K NPUMEHEHMUIO.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

BOHANHT aKpUAOBBIX NIACTMACC M KOMMO3MTOB K KOHCTPYKLUNAM 13
MeTannos 1 AMOKCMAA UMPKOHMSA, KaK ONNCaHO Hke B pasaene
WHCTPYKLUMA MO SKCMYATALINN.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He npumeHaTs MaTepuan y nauneHToB, MMeoLinx B aHamHese
annepruyeckne peakumnm Ha MeTakpunaTHble MOHOMEpbI,
MeTakpunaTHble NONUMEpPbI UK 3TaHON.

PEKOMEHOOBAHHbBIE OBJTACT/ MPUMEHEHWA
1. BOH/IMHT ONAKOBbIX CIIOEB KOMMO3NTA K METansy Npyu U3roToBMEHNN
METannokoMNO3UTHBIX BUHUPOB 1 KOPOHOK.
BOHAMHI KOMMO3NTHOTO LiIEMEHTA K MeTanmny npu hukcauumn
MeTannmyecknx BKnasok, KOpOHOK 1 MOCTOB
BOHAMHT Ga3nCHOI NNacTMacChl K MarHUTHLIM aTTaumMeHTam
BoHanHr 6asncHon nnacTmacchl kK MeTanimyeckum ocHoBam,
KnamMmepam unu aTTaumeHTam
. MounHka NpOTE30B Ha METaNMNYECKO OCHOBE, MPOTE30B C
Knammepamu unu atTaumeHTamn
Mpumeyarue:
Mocne yaanexus Bocka, o6paboTtaiTe NoBEpXHOCTb MeTanna
napom. MofHOCTLIO yAannTe BOCK, UCMONb3ysi PAacTBOPUTEb 1
HanecuTe METAL PRIMER Z.
6. BOHAMHT NNacTMacchl K METANMMYECKNM OPTOAOHTUYECKUM annaparam
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COCTAB
Btunossblii cnupT, MAM (10-meTakpunounokeuaeuun-gurnaporex ocdar),
MATN (10-meTakpunonnokcuaeumn auruaporeH Tnococdar)

WHCTPYKUMA NO IKCNNYATALUUN

Mpwu paboTe BHe NonocTu pra:

1. OTNecKoCTpyiTe NOBEPXHOCTL METas A NOPOLIKOM OKCUAA
anioMUHNS, 3aTeM O4YUCTUTE C MOMOLLLIO BO3AYLIHOTO NUCTONeTa.
W3beraiiTe 3arpsisHeHUs Macnom, cenapatopamu, Bnaroi.

2. Kannute 2-3 kannu METAL PRIMER Z B nyHky ansi
3amelnBaHus. VIcnonb3ys npunaraemyio KUCTOUKY, HaHecuTe
TOHKWI cror Ha 06paboTaHHy0 NOBEPXHOCTb. [laiiTe BbICOXHYTb.

3. Cpasy HaHecuTe nnactmMaccy (KoMno3uT) Ha o6paboTaHHyio
NOBEPXHOCTb B COOTBETCTBUU C I/IHCTPyKLlVIeIh npoussoauTens.

Mpu paboTe B NonocTu pTa (NoYnHKa NpoTesa):
1. YctaHoBuTe pabbep-gam.
Mpumeyanune: O6sasaTensbHo ucnonbayite pabbep-gam u cnegute,
4TO6bI aAre3ns He Nonan Ha TKaHu NoNocTy pTa.
. OTneckocTpyiiTe NOBEPXHOCTL MEeTanmna unu 3arpybure kapGuaHeim
6opom. M3beraiite 3arpsisHeH1si Macrom, cenapatopamu, BNaroii.
Kanuute 2-3 kannu METAL PRIMER Z B nyxky ans
3amelnBaHus. VIcnonb3ys npunaraemyio KUCTOUKY, HaHecuTe
TOHKWI cnor Ha 06paboTaHHy0 NOBEPXHOCTb. [laiiTe BbICOXHYTb.
Mpu Heo6X0AMMOCTN MOXeT BbITh HAHECEH BTOPOW Croit afreansa.
Cpasy HaHecuTe nnacTtmaccy (koMnosut) Ha obpaboTaHHyio
MOBEPXHOCTH B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMEN NPOU3BOANTENS.

N

It

>

XPAHEHUE
[1ns nopepXaHns onTUManbHbIX paboynx KayecTs, XpaH!Tb B
npoxnagHom TeMHom mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YMAKOBKU
1 cnao (5 M) METAL PRIMER Z (1)

NPEOOCTEPEXEHUE

1. Mpu paboTe Bceraa MCnonb3yiTe cpeacTsa UHANBUAYaNbHON

3awmTbl (PPE) — nepyaTku, 3alWMTHbIE Macku, 3alWNUTHbIE O4KN.
. METAL PRIMER Z - orHeonacHoe u nety4ee BeLleCTBO.
He ncnonbayiiTe ero B6Nn3n OTKPLITOTO NNamMeHN.
[epxuTe ero BAanu oT UCTOYHNKOB OTKPBLITOrO NNameHu 1 oT MecT
nonagaHusi NPsIMOro CoNHeYHoro ceeTa. PaboTaiTe Tonbko B
XOpOLLO NPOBETPUBAEMBIX OMELLEHNSAX.
He ponyckaiite npornatbiBaHne maTepuana naumeHToMm.
Mpu nonagaHny Matepuana Ha CIM3UCTYIO MONOCTH pTa
HEMEe/ANEHHO yaanuTe ero BaTHbIM TaMMOHOM U ryGKoM.
Cpasy nocne LeMeHTMpOBaHNsi NPOMOWATE BOAOIA.
5. Mpu nonafaHui Matepuana Ha KoXy HeMeANeHHO yaanuTe ero
BaTHbIM TAMMNOHOM Wnu ry6koii. [pomoiTe BOAO C MbINTOM.
Mpu nonaaaxuy B rnasa HeMeANeHHO NPOMOWTE UX BOAOH
1 06paTUTeCh K Bpauy-odTanbMonory.
Cpas3y e nocne UCMomnb30BaHNs NOTHO 3aKpbIBaNTe By TINOYKM.
Ecnu Ha 6yTbinouke ¢ METAL PRIMER Z ckoHueHTpupoBanack
Bnara, cpasy xe cotTpuTe eé.
He cmelunBaiite maTepuan ¢ Apyrumu npaiMmepamu.
. XpaHuTe B XOPOLLO NPOBETPMBAEMOM NOMELLEHNN.
Bce oTxoAbl crieAyeT yTUNM3NpoBaTh COrMacHo AeiCTBYWMUM
MECTHbIM NPaBOBLIM HOPMaM.
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HekoTopble NpoayKTl, ynoMuHaemble B HacTosiuen VIHCTpyKUuMM, MoryT
6b1Tb KNaccdULMPOBaHBLI Kak ONacHbie B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHoii Ha rmoGansHOM ypoBHE CUCTEMOI Knaccudukaumm n
MapKupoBKu xumuyeckux sellects (GHS). O6s3aTenbHO 03HaKOMbTECH
c cooTBeTCcTBYlOWMMM MacnopTamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
[IOCTYMHBIMM NO CChINKe:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTa 6e3onacHOCTV MOXHO Takxke 3anpocuTb y Baluero noctasimka.

OYMNWEHVE U AESUHDEKLUNA:

MHOIOPA30OBbIE CUCTEMbI A51A M3BNEYEHNA MATEPUATOB: BO
n3bexaHune nepekpecTHo nepeaayn MUKponopbl OT nauueHTa k
nauneHTy MHCTPYMEHTbl NoA06HbIX cMcTeM TpebytoT npoBeaeHUs
Ae3UHMEKLNN NPOMEXYTOYHOro YpoBHS. Cpady nocne npuMeHeHns
npoBepbTe UHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKU Ha npeaMeT ﬂOBpe)KFlSHMI;i.
B cnyyae oGHapyXeHusi NOBPEXAEHWUI HEeMeANEHHO NpekpaTuTe
ncnonb3oBaHWe MHCTpYMEHTa.

HE MOrPYXATb B XWAKOCTb. TwartensHo o4nante NHCTpYMeHT
B0 U3bexaHne o6pa3oBaHUs CKOMMNEHUN 3arpA3HAIOLLMX HacTUL, N UX
nocneayowero NpUCbIXaHnsa K NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTa.
npOMGBOLlMTe ﬂeGMHd)eKLlIMO, ncnonb3ys OﬂOGpeHHble opraHamu
34paBoOXpaHeHus cpeacTesa I/IHCbeKLlMOHHOI’O KOHTpOns,
pekoMeHOOoBaHHbIe ANA NnpoBeAeHUs /JeSMH@eKLlMM NPOMEXYTOYHOro
YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHUs Ae3nHdekumun cobnogaiite
COOTBETCTBYKOLWMNE HOPMATUBDI pel’MOHaJ‘IbHOI’O/HaLlMOHaJ'IbHOI'O
NpaBOBOroO perynupoBaHns.

[ns nony4exus kpaTkoi nHopmarmm o 6e30nacHOCTH U KNMHUYECKOR
ahdekTuBHOCTM (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxuteck ¢
Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

UHbopmauusi 0 HexenaTterbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpusaTHOro cobbITus (MHUMAEHTA) NPU UCMOMNb30BaHUN
BbilleHa3BaHHOro MaTepuasna Ha Tepputopun Poccuiickor deaepaumu,
MOXET GbiTb HanpaBneHa ynonHOMOYEHHOMY NPeACTaBnTerio
nponssogutens B PO, 000 «KpadTeait Papmayr: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa,
yn. 3-a MelTuwuHekas, a. 16, ctpoenne 60, komHata 30, nomewiexue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHnss pepakums: 11/2024




ZEAHA95X K #1290mm

Pred pouzitim si dokladne

precitajte navod na pouZzitie.

METAL PRIMER Z

PRIMER NA VAZBU ZIVICE NA KOV A ZIRKON

Na pouZitie len v stomatologickej praxi v doporuéenych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Vézba akrylovych a kompozitnych Zivic na vSetky druhy kovov a zirkénu,
ako je uvedené nizsie v NAVODE NA POUZITIE.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivaijte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo etanol.

DOPORUCENE APLIKACIE
1. Na kov pred nanesenim opakeru pri zhotoveni faziet a koruniek
z kompozitnej Zivice.

2. Pri cementovani inleji, koruniek a mostikov s kompozitnymi
cementami.

. Bondovanie bazy protéz k magnetickému attachmentu.

Bondovanie bazy protéz ku kovovej baze, spone alebo attachmentu.

. Oprava zubnej nahrady s kovovou bazou, sponou alebo
attachmentom.
Poznamka:
Po vyplachnuti vosku, o€istite vazobny povrch parovou Eistickou.
Pomocou rozpustadla uplne odstrarite vosk, este pred aplikaciou
METAL PRIMER Z.

. Bondovanie Zivice ku kovovym ortodontickym aparatom.
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ZLOZENIE
Etanol, MDP, MDTP

NAVOD NA POUZITIE

EXTRA-ORALNA aplikacia pre vietky pripady

. Povrch kovu opieskujte oxidom hlinitym a oéistite vzduchovou
pistofou. Vyhybajte sa kontaminécii olejom, izolantom alebo pred
vihkostou.

. Do davkovacej nadobky nadavkujte 2-3 kvapky METAL PRIMER Z.
Stetéekom naneste tenku vrstvu na bondovany povrch. Nechajte
zaschnat.

. Na o8etreny povrch, ihned naneste Zivicovy material podla pokynov v
navode na pouzitie prisluného vyrobcu.
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INTRA-ORALNE aplikacie v pripade oprav nahrad

. Nasadte koferdam.
Poznamka:
Urcite pouzite koferdam, vyhnete sa tak priamemu kontaktu so
sliznicou.

. Zdrsnite kovovy povrch opieskovanim alebo hrubym diamantovym
brusikom. Vyhybajte sa kontaminacii olejom, izolantom alebo pred
vihkostou.

. Do davkovacej nadobky nadavkuijte 2-3 kvapky METAL PRIMER Z.
Stetéekom naneste tenkl vrstvu na bondovany povrch. Nechajte
zaschnut. V pripade potreby moZno naniest druht vrstvu.

. Na o$etreny povrch, ihned naneste Zivicovy material podla pokynov
v navode na pouzitie prislu§ného vyrobcu.
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SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F).

BALENIE
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

UPOZORNENIA

1. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, ruska a ochranny

kryt oci.

2. METAL PRIMER Z je vysoko horlava a prchava tekutina.
Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohiia. Uchovavajte mimo dosahu
zdrojov zapalenia. Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.
Pouzivajte v dobre vetranom mieste.

Dbaijte na to, aby nedoslo k pozitiu materialu.
V pripade kontaktu so sliznicou, okamzZite odstrarite vatovym
tampdnom alebo hubkou. Oplachnite ihned po cementovani.
. V pripade kontaktu s koZou, okamzite odstrarite vatovym
tampoénom alebo hubkou. Umyte vodou a mydlom.
. V pripade zasiahnutia o¢i, okamzite vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.
Frasticku uzatvarajte ihned po pouziti. Pokial je na flasticke METAL
PRIMER Z kondenzécia, ihned ju zotrite.
Nemiesajte so Ziadnymi inymi primermi.
9. Skladujte na dobre vetranom mieste.
10. Odpad likvidujte podla miestnych predpisov.

rw

® N o o

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mozu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi
kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

https://www.gc.dental/europe
Moézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: i ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Groveri dezinfekcie. Ihned po pouziti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a stitok poskodeny. V pripade
poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne oéistite, aby
sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu nedistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej
urovni 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 neZiadlce uginky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie su
uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Datum poslednej revizie: 11/2024

navodila za uporabo.

Pred uporabo previdno preberite |

METAL PRIMER Z

PRIMER ZA VEZAVO AKRILATA NA KOVINO IN CIRKONIJ
Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Vezava akrilatne in kompozitne smole s kovino in cirkonijevo protetiko,
kot je opisano spodaj pod NAVODILA ZA DELO.

KONTRAINDIKACIJE
Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
metakrilatne monomere, metakrilatne polimere ali etanol.

PRIPOROCENE APLIKACIJE

Nanos opakra na kovino za kompozitne luske in krone

. Cementiranje inlajev, kron in mosti¢kov s kompozitnim cementom

Vezava baze proteze na magnetni eteGmen

Vezava baze proteze na kovino, zapono ali ete€men

. Popravilo proteze s kovinsko bazo, zapono ali ete€menom
Opozorilo:
Po izpiranju voska ocistite vezavno povrsino s parnim Cistilcem.
Do konca odstranite vosek s topilom pred nanosom METAL
PRIMERJA Z.

6. Vezava smole na kovinske ortodontske pripomocke

DR ON =

SESTAVA
Etanol, MDP, MDTP

NAVODILA ZA UPORABO

EKSTRAORALNA uporaba v vseh primerih

1. Speskajte kovinsko povrsino z aluminijevim oksidom in spihajte do
Cistega z zrakom. Izognite se kontaminaciji z oljem, separatorjem ali
vlago.

2. Nanesite 2-3 kapljice METAL PRIMER Z v ¢isto posodico.
S ¢opi¢em nanesite tanek sloj na vezavno povrsino. Pustite,
da se posusi.

3. Smolo nanesite na kovino takoj, ko je povrsina pripravljena, glede na
navodila proizvajalca.

INTRAORALEN nanos v slu¢aju popravila proteticnega dela.

1. Namestite koferdam.
Opozorilo:
Zagotovo uporabite koferdam, da se izognete direktnemu kontaktu s
tkivi v ustni votlini.

. Kovinsko povr$ino ocistite s peskanjem ali s karbidnim svedrom.
Izognite se kontaminaciji z oljem, separatorjem ali viago.

. Nanesite 2-3 kapljice METAL PRIMER Z v Cisto posodico.
S ¢opi¢em nanesite tanek sloj na vezavno povrsino. Pustite, da se
posusi. Drugi nanos le, e je potrebno.

. Smolo nanesite na kovino takoj, ko je povrsina pripravljena, glede na
navodila proizvajalca.
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SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C / 39-T7°F).

PAKIRANJE
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

OPOZORILA
1. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska
in za$¢itna ocala se mora vedno uporabljati.

. METAL PRIMER Z je visoko vnetljiv in hlapljiv. Ne uporabljajte pri
odprtem ognju. DrZati stran od virov vZiga in direktne sonéne
svetlobe. Uporabljati v dobro zraéenih prostorih.

. Bodite previdni, da ne zauzZijete materiala.

.V primeru stika z tkivi ustne votline, takoj odstranite z gobico ali
vatko. Sperite takoj po cementiranju.

.V primeru stika s kozo, takoj odstranite z gobico ali vatko.

Sperite z milom in vodo.

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

. Zaprite pokrovéek takoj po uporabi. Ce so sledi tekogine na
stekleni¢ki METAL PRIMER Z, jo takoj obriSite.

. Ne mesaijte z drugimi primerji.

. Shranjujte v dobro zracenih prostorih.

. Ravnajte z odpadki v skladu z lokalnimi pravili.
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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:

https://www.gc.dental/europe
Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite 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 uginkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih u¢inkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri§lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi,

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

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v

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

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

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

Zadnji pregled: 11/2024

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.

METAL PRIMER Z

PRIMER ZA SPAJANJE KOMPOZITA ZA METAL |
CIRKONIJUM-OKSIDNU KERAMIKU

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Spajanije akrilata i kompozita za protetske radove s osnovom iz metala ili
cirkonijum-oksidne keramike, sukladno dolje navedenim UPUTAMA ZA
UPORABU.

KONTRAINDIKACIJE
Izbeci kori¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama
na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer, ili etanol.

PREPORUCENA PRIMENA

1. Nano$enje opaknog kompozita na metal kod krunica s kompozitnom
ljuskom i metalnom osnovom.

. Cementiranje inleja, krunica i mostova kompozitnim cementom

Spajanje baze proteze za magnetske pric¢vrstke

Spajanje kompozita za baze proteze s metalnom osnovom, kvagicom

ili pricvrstkom

. Popravak proteza s metalnom osnovom, kvacicom ili pricvrstkom
Vazno:
Nakon ispiranja voska, povr§inu za spajanje rastvora pre Cistacem.
Vosak potpuno odstraniti pomocu otapala prije nano$enja sredstva
METAL PRIMER Z.

6. Spajanje kompozita za metalne ortodontske naprave.
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SASTAV

Etanol, MDP, MDTP

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

EKSTRAORALNA uporaba u svim slu¢ajevima

1. Metalne povrsine peskariti aluminijum oksidom te osusiti vazdusnim
mlazom izbegavati kontaminaciju uljem, separatorom ili viagom.

2. Naneti 2-3 kapi sredstva METAL PRIMER Z u &istu posudu za
doziranje. Cetkicom naneti tanki sloj na povrsinu za spajanje. Ostaviti
susiti.

3. Odmah naneti kompozitni materijal na obradenu povrsinu u skladu sa
uputstvom proizvodaca.

INTRAORALNA upotreba u slu¢aju popravka protetskog rada.
1. Postaviti koferdam.

Vazno:

Koristiti koferdam i izbegavati direktni dodir s oralnim tkivima.

. Ohrapaviti metalnu povrsinu peskarenjem ili krupno zrnastim
dijamantnim svrdlom. Izbegavati kontaminaciju uljem, separatorom ili
vlagom.

. Dozirati 2-3 kapi sredstva METAL PRIMER Z u ¢istu posudu
za doziranje. Cetkicom naneti tanki sloj na povrsinu za spajanje.
Ostaviti osusiti. Po potrebi se moZe naneti jo$ jedan sloj.

. Kompozitni materijal odmah naneti na obradenu povrsinu u skladu
uputstvom proizvodaca.
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CUVANJE
Za optimalno koriS¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom
mestu (4-25°C / 39-77°F).

PAKOVANJE
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

UPOZORENJE

1. Lina zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i

sigurnosna zastita za o¢i, treba uvek nositi.

2. METAL PRIMER Z je visoko zapaljiva te¢nost s visoko zapaljivim
parama. Ne koristiti kraj otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Drzati dalje od direktne sun¢eve
svetlosti. Koristiti u dobro provetrenom prostoru.
Izbjegavati gutanje materijala.
U slucaju dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili
sunderom. Odmah isprati nakon cementiranja.
U slucaju dodira s koZzom, odmah odstraniti vatom ili sunderom.
Isprati sapunom i vodom.
U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.
Poklopiti odmah nakon upotrebe. Ako se na bo¢ici METAL PRIMERA
Z kondenzovala vlaga, odmah je obrisati.
Ne mijesati s drugim primerima.
. Cuvati u dobro provetrenom prostoru.
. Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

https://www.gc.dental/europe
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i
nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

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, ukljucujucii one

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

direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg

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

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

Na taj nacin doprine¢ete poboljanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 11/2024

Mepey 3aCTOCYBaHHAM yBaXHO
npoYmMTanTe IHCTPYKLiK0 3 BUKOPUCTaHHS.

METAL PRIMER Z
METAIl NPAUMEP 3et

MPAMMEP N1 BOHVHIY KOMMO3UTIB TA MIIACTMAC 0
METANY TA OKCMAOY LMPKOHIO

[1ns BUKOPUCTaHHS NULE NikapsiMU-CTOMATONOraMn y BUnNaakax, wo
onucani B AaHin iHcTpykuii.

MOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA

BOHAMHT aKpUoBNX NNAcTMac Ta KOMNO3UTHUX MaTepianis Ao NPoTe3is
3 MeTany Ta OKCUAY LMPKOHII, ik 3a3HaUYEHO HKYE B AaHiil
IHCTPYKLIIT 3 BUKOPUCTAHHSA.

NPOTUMNOKA3AHHS
He BukopucTosyiiTe Len matepian A4nsa nauieHTiB 3 aneprieto Ha
MOHOMep MeTakpunata, nonimep Metakpunata a6o etaHon.

PEKOMEHOOBAHE 3ACTOCYBAHHA
1. BOHAMHT ONakoBOTO LWapy KOMMO3UTY A0 MeTany Npu BUrOTOBMEHHI
KOMMO3UTHUX KOPOHOK Ha kapkacax 3 MeTasny
. ®ikcauis Bknagok, KOPOHOK Ta MOCTIB 3@ JONOMOTrO0 KOMMO3UTHUX
LeMEHTIB
BoHAWHr 6asucHoi nnacTMacy 4o MarHiTHUX aTa4MeHiB
. BoHaunHr 6asucHoi NnacTmacy Ao MeTaneBoro kapkaca, knamepis
abo aTaumeHis
5. PeMOHT npoTesiB Ha MeTanesiit OCHOBI, NpoTesis 3 knamepamu abo
npoTesis 3 atTaymMeHamun
MpumiTka:
Micns BMAANeHHs BOCKY O4NCTITb NOBEPXIO ANA GOHAUKTY y
napocTpymeHeBomy anapari. [oBHiCTIO BUAANiTh Bick 3a JONOMOroK
pO34nHHMKa nepep 3actocyBaHHsM METAL PRIMER Z (METAT
MNPAVMEP 3er).
6. BOHAWHT NacTMacK 40 MeTanesnx OPTOLOHTUYHUX anaparTis
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CKNnALQ
Ertanon, MDP, MDTP

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHA

BukopucTanusi NTO3A POTOBOHK MOPOXHWMHOIO B ycix Bunaakax

1. NpoBeaiTe nickocTpymeHeBy 06po6Ky NnoBepxHi meTany
OKCW/IOM anioMiHil0 Ta OYUCTITb CTPYMEHeM MoBiTps.

YHukaiiTe NoTpannsHHA MacTuna, cenapartopa abo Bonoru.

2. Bupasitb 2-3 kpanni METAL PRIMER Z (METAN MPAVMEP 3eT) y uncty
nanetky. 3aCTOCOBY0UM NEH3NNK, HAHECITb MaTepian TOHKUM WapoM Ha
MOBEPXHIO, LU0 NPU3HAYEHA AMs GOHANHTY. 3anuiLiTh BUCUXATH.

3. HeraitHo HaHeCiTb KOMMO3UTHWI MaTepian Ha NOBEPXHIO,

o o6pobnseTbes, BiANOBiAHO A0 IHCTPYKLIT BUpoBHMKa.

BukopucTanHs BCEPEAVHI POTOBOI MOPOXHWHU npu pemoHTi

npotesis

1. BcTaHoBiTL kodhepaam.
MpumiTka:
0608'A3k0BO BUKOPUCTOBYITE Kocbepaam Ans 3anobiraHHA npsaMoro
KOHTaKTy 3 TKAHWHAMN POTOBOT MOPOXHUHN.

. 3arpy6iTb NnoBepxHI0 MeTany nickocTpyMeHeBuUM anapatom abo
anmasHum 6opom rpy6oi 3epHUCTOCTI. YHUKaiTe
noTpanmsiHHA MacTuna, cenaparopa a6o BOSOru. 5

. Bupasitb 2-3 kpanni METAL PRIMER Z (METAJN MPAVMEP 3erT) y
4MCTY NaneTky. 3acTOCOBYIOUN NEH3MNUK, HAHECITE MaTepian TOHKUM
LWapom Ha NOBEPXHIO, LU0 NpU3HaYeHa Ans GOHAMHTY. 3anuwiTe
BucuxaTu. Y pasi HeobXiAHOCTi MOXHa HaHeCTV Apyrui Wwap.

. HeraiiHo HaHeCiTb KOMNO3UTHUI MaTepian Ha NOBEPXHIO, L0
06poBNSETLCS, BIANOBIAHO A0 IHCTPYKLiT BUpOoGHMKA.
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3BEPIFTAHHA
[ns onTumManbHUX poGoUmnx XxapakTepUCTUK PeKOMeHAYETbCS, 36epiratn
Yy NPOX0NI04HOMY Ta TeMHOMY MicLi npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F).

YNAKOBKA .
METAL PRIMER Z (METAN NPAUMEP 3eT) 5 mn (1)

YBATA
1. 3aBxAM BUKOPUCTOBYIiTE 3acobu iHANBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, Taki sk
3aXWCHI PyKaBUYKi, MAcKV Ta 3aXMCHi 3ac06K ANs o4el.

. Y pigkomy Ta naponogi6Homy ctani METAL PRIMER Z (METAN
MPAVMEP 3eT) € Haa3BuuaiiHo nerkosainMucTum. He BUkopucToBYyiiTe
no6nuay BiAKpUTOro BorHo. Tpumaliite Ha GeaneyHin BiacTaHi Big
Axepen 3aiimaHHs. 36epiraiite noaani Big NPSMUX COHAYHUX
npomeHiB. BukopncToByiite y J06pe BEHTUNILOBAHOMY MPUMILLEHHI.

. YHUKaliTe NpoKOBTYyBaHHA MaTepiany.

.Y pasi KOHTaKTy 3 TKaHWHaMn POTOBOT MOPOXHWUHN HeranHo
BUAaNiTL MaTepian 3a A0ONOMOrot BaTHOro TamnoHa abo ry6ku.
HeraiiHo npomuiiTe nicns dikcauii.

5. Y pasi KOHTaKTY 3i LKipoto HeranHo BMAaniTe Matepian 3a
[I0NOMOrOI0 BAaTHOTO TamnoHa a6o ry6ku. MpomuiiTe BOAOI 3 MUMOM.

. Y pasi KOHTaKTy 3 04MMa HeranHo NPOMUINTE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS
A0 nikaps.

7. 3akpuBaliTe KoBMaYkoMm ofipasy nicns BUKOpUCTaHHS. Y pasi

HaKOMUYEHHA KoHeHcaTy Ha nnAaweuui 3 METAL PRIMER Z

(METAN NPANMEP 3eT) HeraitHo BUTPITh iOr0.

He 3miwyiite 3 6yab-SKUMM iHLUIMMU NpaiMepamu.

. 36epiraiite y nobpe BEHTUNbOBAHOMY NPUMILLEHHI.

. YTuniayite BCi Biaxoam 3ridHoO 3 YAHHUMU HOPMATUBHO-NPaBOBUMU
HacTaHOBaMU.
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[lesiki 3i 3arafiaHux y AaHii iHCTPyKLUii 3 ekcnnyarauii npoAyKTiB MoXyTb 6y Tn
oxapaKTepu3oBaHi sik HeGeaneuyHi arigHo 3 YarogxeHoi Cuctemm
Knacudikauii XiMi4H1X pe4oBUH. 3aBXAn 03HaomMnionTecs 3 nacnopramu
XiMi4HOT Ge3nekn NpoAYKTIB, siki MOXHA 3aBaHTaXMWTW 3@ HACTYNHUM
NOCUNaHHAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTy xiMiyHOT Ge3nekun Takox MoxHa oTpumaTu y Batworo
nocravasnbHuKa.

OYMLEHHA TA OE3IHOEKLIA:

CUCTEMW OOCTABJIEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3
MeTolo 3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHI0 NauieHTiB Ui cuctemm
BUMaralTb AesiHdekuii cepeaHboro pisHs. Oapasy nicns BUKOPUCTAHHS
nepesipsiiTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y Pa3i MOLIKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y PO3YUHW ANA OE3IHOEKLII. PeTensHo oumncTiTh
cucTemy, 1Wo6 3anobiraTi 3acuxaHHIo Ta HakoNUYeHHs 3abpyaHeHb.
MpopaesiHdikyiTe iT 3aco6om Ans cepeAHbOro piBHs AediHdekLil, akuit
3apeecTpoBaHUi B yCTaHOBaX OXOPOHW 3A0POB’S BiANOBIAHO A0
perioHanbHNUX/HaLioHanbHUX BUMOT.

[Lns otpumanna Miacymky 3 Beaneku Ta KniHiyHoi EchekTuBHOCTI
(SSCP), nepernsHbTe 6a3y aaHmx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 3B'sxiTbCA 3 Hamu 3a
enekTpoHHo agpecoio Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi echekTn — 3BITHICTH
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-ski HebaxaHi Hacniakw, peakuii abo
noAibHi BUNagKw, Wo BUHUKNN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO
NPOAYKTY, BKMIOYAIOUM Ti, O HE 3a3HAYeHi B Uil iIHCTPYKLUIT Wwojo
BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, NoBigoMTe Npo HUXx GeanocepeaHbo
YNOBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHUKY BUPoGHUKa B YkpaiHi 3a HAaCTynHUM
NoCUNaHHsaM:

info@kristar.ua
a TakoX /10 HaLOi CUCTEMU BHYTPILUHBOTO KOHTPOH:
vigilance@gc.dental
TakuM YnNHOM, BY ByaeTe CpUsITY NiABULLEHHIO Ge3neku Lboro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 11/2024
YNoBHOBaXeHWIA NpeACTaBHWK B YKpaiHi:
iy ToBapUCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATR10T ren/dhakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
METAL PRIMER 2

REZINLERIN METALVE ZIRKONYAYA BAGLANMASI ICIN
SARTLAYICI

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM IGiN ENDIKASYONLAR
Asagidaki KULLANMA TALIMATLARINA uygun olarak akrilik ve
kompozit rezinlerin metal ve zirkonya protezlere baglayici olarak

KONTRAENDiIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya etanol alerjisi olan
hastalarda bu driiniin kullanimindan kaginilmalidir.

TAVSIYE EDILEN UYGULAMALAR

. Kompozit kapl metal kuronlar igin opak rezinin metale
uygulanmasinda

. Rezinli inley, kuron ve képriilerin simantasyonunda

Damak protezlerin manyetik atagmanlara baglanmasinda

. Damak protezl rezinlerin metal baza, kopgalara ve atagmanlara
baglantisinda

. Protezlerin metal bazli, kopali veya atagmanli tamirinde

ot:
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Mumu gikardikta sonra buhar temizleyicisi ile baglanti yiizeylerini
temizleyiniz. METAL PRIMER Z'I kullanmadan énce ¢dziicii kullanarak
mumu tamamiyle uzaklastiriniz.

6. Metal ortodontik aparelere rezinin baglanmasinda

KOMPOZISYON
Etanol, MDP, MDTP

KULLANMA TALIMATLARI

Tiim AGIZ_DI$ uygulamalarda

1. Aliminyum oksit ilemetal ylizeyleri kumlayiniz ve hava tabancasi ile
havatuturak temizleyiniz.
Yag, ayirici veya nem ile kontaminasyonunu énleyiniz.

2.2-3 damla METAL PRIMER Z'i temiz bir tasiyiciya koyunuz.
Firga kullanarak ince bir tabaka baglanti yiizeyine uygulayiniz.
Kurumasina izin verin.

3. Ureticinin kullanma talimatlarina gére rezin materyali hemen
uygulayiniz.

Protezlerin tamirinde AGIZ_iCi kullanimi
1. Lastik 6rtly( yerlestiriniz.
Not:

Lastik ortli kullanildigindan emin olunuz ve direk agiz dokularina
temastan kagininiz.

. Metal ylizeyi kumlama veya orta elmas frez ile pirizlendirin.

Yag, ayirici ve nem ile kontaminasyonunu 6nleyiniz.

. 2-3 damla METAL PRIMER Z'’i temiz bir tasiyiciya koyunuz. Firga
kullanarak ince bir tabaka baglanti ylizeyine uygulayiniz. Kurumasina
izin verin.Gerekli ise 2 kat tabaka uygulanabilir.

. Ureticinin kullanma talimatlarina gére rezin materyali hemen
uygulayiniz.
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SAKLAMA
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C | 39-T7°F).

PAKETLEME
METAL PRIMER Z 5 mL (1)

UYARI
1. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gézliigi gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. METAL PRIMER Z yiiksek yanici ve ugucudur. Ciplak atese yakin
kullanmayiniz.Tutusabilen kaynaklardan uzakta tutunuz.Direk glines
1s1gidan uzakta tutunuz. lyi
havalanmig yerde kullaniniz.

. Materyali solumamaya dikkat ediniz.

. Oral dokularla temasi halinde, pamuk peletle veya siingerle hemen

uzaklastirniz.Simantasyondan sonra su le yikayiniz.

Ten ile temasi halinde, pamuk peletle veya siingerle hemen

uzaklastirniz. Sabun ve su ile yikayiniz.

. Goz ile temasi durumunda hemen su ile yikayiniz ve medikal 6nlem

aliniz.

Kullanimdan sonra hemen kapagini kapatiniz. METAL PRIMER Z

sisesinde, ¢ig yogunlugu gériiniirse, hemen silerek gikariniz.

. Diger primerle karistirmayiniz.

. lyi havalanan yerde saklayiniz.

10. Tim atiklari yerel yonetmeliklere gére yok ediniz.

N
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére

zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan

glivenlik bilgi pusulularina danigsmaya alistirabilirsiniz.
https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENfEKSiYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu énlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz.

Orta-seviye kayith saglk bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triind ile
bolgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Givenlik 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 tzere, bu
arintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz Ulkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile liitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Grriiniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son giincelleme: 11/2024

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

METAL PRIMER Z

PRAIMERIS SVEKU SAITESANAI PIE METALA UN CIRKONIJA

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS
Akrila un kompozita sveku saitéSana ar visa veida metala un zirkonija
protézeém ka aprakstits sadala LIETOSANAS NORADIJUMI.

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz metakrilata
monomériem, metakrilata polimériem vai etanolu.

IETEICAMAIS LIETOJUMS S

. Lietojot opaka svekus uz metala, gatavojot metala kronus ar
kompozita sveku virsmu.

Inleju, kronu un tiltu cementés$ana ar sveku cementu.

Plates bazes saisti$ana ar magnétisko ataémentu.

Plates bazes sveku saistiSana ar metala bazi, klemmi vai ataémentu.
Plates ar metala bazi, klemmém vai atacmentu reparatara.

Piezime:

péc vaska izskalo$anas saitéjamo virsmu notirit ar tvaika tiritaju.

o BN

pilntba.
6. Sveku saitéSana pie metala ortodontiskajam iericém.

SASTAVS
Etanols, MDP, MDTP

LIETOSANAS NORADIJUMI

Visos gadijumos lietot tikai EKSTRAORALI.

1. Metala virsmu apstradat ar aluminija oksida smil$straklu un ar gaisa
pistoli nopust tiru. Izvairieties no kontakta ar e||u, separatoru vai
mitrumu.

2. 2-3 pilienus METAL PRIMER Z iepilinat tird dozé$anas traucina.
Izmantojot otinu uz saitéjamas virsmas aplicét planu slani. Laut nozat.

3. levérojot raZotaja instrukcijas, nekavéjoties uz apstradatas virmas
aplicét sveku materialu.

Protézu reparatiiras gadijuma, INTRAORALA aplicésana

1. Uzlikt koferdamu.
Piezime:
noteikti izmantojiet koferdamu un izvairieties no tieSa kontakta ar
mutes audiem.

2. Metala virsmu apstradajiet ar smil$straklu vai raupju dimanta
urbulis. |zvairieties no kontakta ar e||u, separatoru vai mitrumu.

3. 2-3 pilienus METAL PRIMER Z iepilinat tird dozé$anas traucina.
Izmantojot otinu uz saitéjamo virsmu aplicét planu slani. Laut nozit. Ja
nepiecieSams, var uzklat otru slani.

4. levérojot raZotaja instrukcijas, nekavéjoties uz apstradatas virmas
aplicét sveku materialu.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tum$§a un vésa vieta
4-25°C (39-77°F) temperatara.

IEPAKOJUMS
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

UZMANTBU!

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

. METAL PRIMER Z ir viegli uzliesmojo$s $kidums un tvaiki.

Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Sargat no aizdegSanas avotiem.

Sargat no tieSas saules gaismas. Izmantojiet labi ventiléjamas telpas.

Uzmanieties, lai materialu nenoritu.

. Kontakta gadijuma ar mutes audiem, nekavéjoties nonemiet ar
kokvilnas bumbinu vai stkli. Péc cementé$anas nekavéjoties
izskalot.

. Kontakta gadijuma ar adu, nekavéjoties nonemiet ar kokvilnas
bumbinu vai stkli. Skalojiet ar ziepém un Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.

. Uzreiz péc lietoSanas aizveriet vacinu. Ja uz METAL PRIMER Z
pudeles ir rasas kondensats, nekavéjoties to noslaukiet.

. Nedrikst sajaukt ar citiem praimeriem.

. Glabajiet labi ventiléjamas telpas.

. Visus atkritumus utiliz&jiet atbilsto$i vietéjam likumdo§anas
prasibam.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt ar no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, Sai iericei ir nepiecie$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 kontamingjoso vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilntba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam /valsts vadlinijam.

Dros$ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai
sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

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

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

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

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir

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

ka ar masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

dro8ibu.

Pé&deéjo reizi parskatits: 11/2024

Prie§ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas

METAL PRIMER Z

JUNGIAMASIS DERVU IR METALO BEI CIRKONIO GRUNTAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Sujungti akrilines ir kompozitines dervas su jvairiy rasiy metalais bei
cirkoniu kaip nurodyta Zemiau esancioje skiltyje NAUDOJIMO BUDAS.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams alergiskiems metakrilato
monomerams, polimerams ar etanoliui.

REKOMENDUOJAMOS APLIKACIJOS

Opakinés dervos jungimas su metalu gaminant metalinj vainikélj
kompozitine apdaila

Jkloty, vainikéliy ir tilty cementavimui derviniu cementu

Plokstelés bazés jungimas su magnetiniais fiksatoriais

Plokstelés dervinés bazés jungimas su metaliniu pagrindu, apkabéle
ar uzraktu

Protezy su metaliniu pagrindu, apkabélémis ar uZraktais pataisoms
Pastaba:

I18plovus vaska nuvalykite jungiama pavirsiy garais. Vaska visiskai
pasalinkite tirpikliu.

6. Metaliniy ortodontiniy prietaisy ir dervy jungimas.
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SUDETIS
Etanolis, MDP, MDTP

NAUDOJIMO BUDAS

EKSTRAORALINES PROCEDUROS

1. Metalo pavir$iy sméliuokite aliuminio oksidu ir Svariai nuptskite
orapite. Venkite uztersimo aliejais, tirpikliais ar drégme.

2. |lasinkite 2-3 laSus METALPRIMER Z j dubenélj ar panasy indg.
Pateiktu teptuku ant jungiamojo pavirSiaus uztepkite medziagos plonu
sluoksniu. Leiskite isdziati.

3. Nedelsdami aplikuokite dervg ant jungiamo pavirSiaus, vadovaukités
gamintojy instrukcijomis.

Restauracijy koregavimas BURNOS ERTMEJE
1. Uzdékite ruberdama.
Pastaba:
Batinai naudokite ruberdama, kad iSvengtuméte kontakto su burnos
ertmes audiniais.
. Metalo pavir§iy sméliuokite arba pasiurkstinkite deimantiniu grazteliu.
Venkite uztersimo aliejais, tirpikliais ar drégme.
Jlasinkite 2-3 laSus METALPRIMER Z j dubenélj ar panasy inda.
Pateiktu teptuku ant jungiamojo pavir§iaus uZtepkite medziagos plonu
sluoksniu. Leiskite iSdziati. Jei reikia galite uztepti antrg sluoksnj.
. Nedelsdami aplikuokite derva ant jungiamo pavir$iaus, vadovaukités
gamintojy instrukcijomis.
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LAIKYMAS
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje,
tamsioje vietoje 4-25°C (39-77°F) temperataroje.

PAKUOTE
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

ATSARGIAI
1. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukeés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.

. METAL PRIMER Z yra degus ir lakus. Nenaudokite $alia atviros
ugnies. Venkite auk$tos temperatiiros bei uzsidegimo $altiniy.
Laikykite atokiai nuo tiesioginiy saulés spinduliy. Naudokite gerai
ventiliuojamoje vietoje.

. Venkite medziagos prarijimo.

. Medziagai patekus ant burnos ertmés audiniy, nedelsdami
pasalinkite vatos tamponéliu. Po cementavimo tuoj pat nuplaukite
vandeniu.

. Medziagai patekus ant odos, nedelsdami pasalinkite vatos
tamponéliu. Plaukite vandeniu su muilu.

. Jei medziagos pateko j akis, nedelsdami plaukite vandeniu
ir kreipkités j gydytoja.

. Po naudojimo iskart uzdenkite kamsteliu. Jei ant buteliuko
susidaro kondensatas, nedelsdami jj nuvalykite.

. Nemais$ykite su kitomis riSamosiomis medziagomis.

. Laikykite gerai védinamoje patalpoje.

. Likucius $alinkite vadovaudamiesi vietiniy institucijy reikalavimais.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bti

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcijg. ISkart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty nesvarum:
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos pri
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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
nepaminétg $alutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
praSome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti $iame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancig valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 11/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

METAL PRIMER Z

PRIMER KOMPOSIIDI SIDUSTAMISEKS METALLILE JA
TSIRKOONIUMILE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Akril- ja komposiitvaikude sidustamiseks metall- ja
tsirkooniumproteesidega nagu on valja toodud allpool
KASUTUSJUHENDIS.

VASTUNAIDUSTUSED
Valtige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt allergia
metakrilaatmonomeerile, metakriilaatpolimeerile véi etanoolile.

SOOVITATAVAD KASUTUSNAIDUSTUSED

Opaagi kinnitamiseks metallile komposiitfassetiga metallkroonide
korral

Inlayde, kroonide ja sildade tsementeerimiseks komposiittsemendiga
Proteesi sidustamiseks magnetkinnitusega

. Vaigubaasil proteesi sidustamiseks metalliga, metallklambritega voi
metall- attachmentite'ga

Metallipohjal proteesi, klambrite v6i attachmentite parandamiseks
Markus:

Parast vaha vélja pesemist, puhastage sidustatav pind aurupritsiga.
Enne METAL PRIMER Z'i aplitseerimist eemaldage vaha taielikult,
kasutades lahustit.

6. Vaigu sidustamiseks ortodontilistele seadmetele
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KOOSTIS
Etanool, MDP, MDTP

KASUTUSJUHEND

SUUVALINE kasutamine kaikidel juhtudel

1. Téédelge metalli pind liivapritsi kasutades alumiiniumoksiidiga ja
puhastage 6hupustliga. Valtige saastumist 6li, separaatori ja
niiskusega.

2. Tilgutage 2-3 tilka METAL PRIMER Z'i puhtale doseerimisalusele.
Kandke pintsliga 6huke kiht sidustatavale pinnale. Laske kuivada.

3. Tootjapoolseid juhiseid jargides kandke koheselt vaikmaterjal
toodeldud pinnale.

SUUSISENE kasutamine proteeside parandamisel
1. Paigaldage kofferdam.
Markus:
Kasutage kindlasti kofferdami ja véltige otsest kontakti suu kudedega.

2. Karestage metalli pind liivapritsi voi kareda teemantpuuriga.
Valtige saastumist 6li, separaatori voi niiskusega.

3. Tilgutage 2-3 tilka METAL PRIMER Z'i puhtale doseerimisalusele.
Kandke pintsliga 6huke kiht sidustatavale pinnale. Laske kuivada.
Vajadusel voib aplitseerida ka teise kihi.

4. Tootjapoolseid juhiseid jargides kandke koheselt vaikmaterjal
toodeldud pinnale.

HOIUSTAMINE
Optimaalse joudluse tagamiseks hoiustage jahedas ja pimedas kohas
(4-25°C / 39-77°F).

PAKEND
METAL PRIMER Z 5 ml (1)

HOIATUS
1. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.
. METAL PRIMER Z'i vedelik ja aur on kergesti sittivad.
Mitte kasutada lahtise tule laheduses. Hoida eemal stlteallikatest.
Hoida eemal otsesest paikesevalgusest.
Kasutada hasti ventileeritud kohas.
. Véltige materjali alla neelamist.
. Suu kudedele sattumisel eemaldage koheselt vatikuuli voi
$vammiga. Loputage koheselt peale tsementeerimist.
Nahale sattumisel eemaldage koheselt vatikuuli v6i $vammiga.
Peske vee ja seebiga.
. Silma sattumisel loputage koheselt veega ja pooérduge arsti poole.
. Sulgege kork koheselt peale kasutamist. Kui METAL PRIMER
Z’i pudelil on naha kondensatsiooni, siis eemaldage see koheselt.
. Arge segage teiste primeritega.
Hoiustage hasti ventileeritud kohas.
10. Jaatmekaitlus vastavalt kohalikele regulatsioonidele.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide

Ghtne tlemaailmne k ifi imis- ja margi issiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiilja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

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

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

Soovimatu m&ju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida k&esolevas 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: 11/2024
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