Prior to use, carefully read the
instructions for use.

"
GC Fuji™IX cp
RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

1. Class | and Il restorations in deciduous teeth.
2. Non-load bearing Class | and Class Il restorations in permanent teeth.
3. Intermediate restorative and base material for heavy stress situation in Class |

and Class |l cavities using sandwich laminate technique.

4. Class V and root surface restorations.

5. Core build-up.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer
cement.

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment
Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 36/1.0
Mixing Time (sec.) 25-30"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00”
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 220"

1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement / Restoration

. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 3.6 g/1.0 g.(1
level scoop of powder to 1 drop of liquid).

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

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles tightly immediately after use.

MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad.

Using the plastic spatula, divide the powder into 2 equal
parts. Mix the first portion with all the liquid for 10 seconds.
Incorporate the remaining portion and mix the whole
thoroughly for 15-20 seconds (Fig. 1).

RESTORATIVE TECHNIQUE

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

For pulp capping, use calcium hydroxide.

b)  Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or
DENTIN CONDITIONER (20 seconds) to the bonding
surfaces using a cotton pellet or sponge.

c) Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a
cotton pellet or gently blowing with an air syringe.

DO NOT DESICCATE. Best results are obtained when

prepared surfaces appear moist (glistening) (Fig. 2).
d)  Mix the required amount of GC Fuiji IX GP.

Working time is 2 minutes from the start of mixing

at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten

working time.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or
other suitable instrument. Avoid air bubbles.

f)  Form the preliminary contour and cover with a matrix if
required (Fig. 3).

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

a) Final finishing under water spray using standard techni
ques can begin at 6 minutes after starting the mix (Fig.
5).

b)  Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.) or G-COAT
PLUS (light cure for 20 sec.) (Fig. 6).

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

Fig5

Fig.6

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

SHADES
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4 Shade numbers according to Vita® shade guide.
®Vita is a trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PACKAGES

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

2. Bottle of 15 g powder with scoop

3. Bottle of 8 g (6.4 mL) liquid

CAUTION

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

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

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

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

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous accor-
ding 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. Immediately after use inspect device and label
for deterioration. Discard device if damaged.

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

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 experi-
enced 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: 10/2024

pea ynoTpeGia, sHivaTento
IPONETETe WHCTpYKLMTe 38 yoTpeGa

GC Fuji™IX ep

PEHTTEHOKOHTPACTEH MOCTEPUOPEH MMAC-MOHOMEPEH
Bb3CTAHOBUTENEH LIMMEHT

[la ce n3nonaea camo OT IeHTanH Niekapu, CnasBaiiku MHCTpyKUMKUTe 3a ynotpeGa.

WHOWKALWU 3A YIIOTPEBA
1. BwacraHossiBaHus knac | v 1l Ha BpemeHHN 3b6u.

2. BbacTaHossiBaHMA knac | v 11, 6es oknysanHo HaToBapBaHe, NPy NOCTOSHHN
36U
3. MexanHHo Bb3cTaHOBsABaHe 1 OCHOBa 3a caHABMY TexHuka npu | v Il knac

KaBUTETU, MOASIOKEHN Ha rONsAMO HaToBapBaHe.

4. BbacTaHosaBaHMA V knac 1 AedekTi No kopeHoBaTa NoBbPXHOCT.

5. WarpaxxaaHe Ha nbHYeTa.

KOHTPAUHAUKALUK

1. [VpeKTHO NyNnHO NoKpuTHe.

2. He n3nonasaiite T031 NPOAYKT Mpu NAaUNEHTU C AoKa3aHa aneprusi KbM rnac-
VIOHOMEPHU LIMMEHTU.

CbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyMnHO-CUNMKaTHO CTHKIO, NOMNaKPUIIOBa KUCENUHa, MUrMeHT
TeyHocT: Bogia, nonuakpunoBa kucenuHa, kapbokeunosa kucenuHa

HACOKW 3A YNOTPEBA

CbOoTHOLLIEHWe Npax/Te4HocT (g/g) 36/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 25-30"
Bpewme 3a pa6ora (23°C/73°F) (MuH., cek.) 2'00”

HeTHo Bpeme 3a BTBbpaAsBaHe (37°C/99°F)|2'20"
(MUH., cek.)

ISO 9917-1 MMac nonuankeHoaTeH UMMeHT, Bb3cTaHoBsiBaHe

MANUFACTURED by

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

4 '(‘C'l ’
€ 2797

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
Ml cu: 6c euroPe N,

Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN BELGIUM

1.PA3MPEOENEHUE HA NPAX/ITEYHOCT

a) CraHaapTHOTO CbOTHOLLEHME npax/ TedHocT e 3,6
g/1,0 g (1 paBHa nbx)uyka Npax kbm 1 Karnka Te4HoCT).

b)  3a npeuwnsHoTo Jo3MpaHe Ha npaxa, Neko nodykanTte
LMLIEHLIETO B pbKa. He ro pasknatuaiite uin
obpblLuaiiTe.

c) O6bpHeTe GyTunkaTa ¢ TEHHOCTTa BEPTUKAIHO 1
CTUCHETE NEKO.

d) 3arBopete WwWLIEHLAaTa 3ApaBO BeaHara cneq
ynotpeba.

2.CMECBAHE
Pa3npeaenete npaxa i Te4HOCTTa BbPXy GrIOKYeTO.
M3nonagalikv nnactmacosara inaryna, pasaenete
npaxa Ha ABe paBHu YacTi. CMeceTe MbpBara 4acT ot
npaxa C Lusinata TeYHOCT B NPOAbMIKEHMe Ha 10 cekyHaM.
[obaBeTe 1 ocTaHanata YacT v pasmMeceTe LSNOTO olle
15-20 cekyHam (dwr. 1).

3.TEXHUKA HA Bb3CTAHOBSAIBAHE

a) [penapupaiite 3b6a, 3Non3Baku cTaHAapTHU
TexHWUKN. PaslunpeHa MexaHuiHa PeTeHUns He e
Heobxoauma. 3a NokpuBaHe Ha nynnata u3non3sainTe
Kanuues Xmapokcua.

b) HaHecete CAVITY CONDITIONER (10 cekyHan)
nnv DENTIN CONDITIONER (20 cekyHau) Bbpxy
NoAnexalumMTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTH,
n3nona3eaiiku namy4eH Tyndep unm rbbudka.

c) Tpomwuiite 06unHo ¢ Boga. MoacyleTte, Ypes nonmeaHe|
C namyyeH Tyndep unn ¢ neka BbaayluHa ctpys. HE
MPECYLWABAWTE. Hai-no6pn pesynTatu ce nocrurar,
KOraTo MOATOTBEHWUTE MOBLPXHOCTY M3MMEXAAT BRaXHU
(6nectawwm) (dur. 2).

d) Cmecete HeobxoaumoTo konuyectBo GC Fuji IX GP.
BpemeTo 3a paboTa e 2 MUHYTW OT HayarnoTo Ha
cmecsaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-B1cokn Temnepatypu| &
Luje CKbCSAT BPEMETO 3a paboTa. [ )

e) TpeHeceTe CMECEHMSIT MaTepuar Bbpxy
npenapauusita, U3non3sarku Wwnpuua unu apyr
NOAXOAALL UHCTPYMEHT. U36sreaiite Bb3ayLIHU
mexypyera.

f)  OdropmeTe npeaBapuTENHUS KOHTYP 1 ako e
Heobxoaumo nocTasete matpuua (dur. 3).

g) Cnen BTBbpasBaHe, BeaHara HaHeceTe GC Fuiji
VARNISH (npogyxaiite) unu GC Fuji COAT LC (cboTo-
nonumepusunpaiite) (dur. 4).

4.OUHUPAHE

a) OkoHuaTenHoTo (hrHMUpaHe Noa BOAEH LUNPEi, M3Nonasaikv cTaHaapTHa
TeXHUKa, MOXe Aa 3ano4He 6 MUHYTU crea Ha4vanoTo Ha cMecBaHeTo (dur. 5).

b) HaHecete cbuHaneH cnoi ot GC Fuji VARNISH (npoayxaiite) unn GC Fuji
COAT LC (cpoto-nonumepuampaiite 3a 10 cek.) unu G-COAT PLUS (cdoTo-
nonumepusmpaiite 3a 20 cek.) (dur. 6).

c) WHcTpykTupaiiTe nauveHTa, Aa He npunara Hanarase 3a 1 yac.

Fig.2

Fig.3

Fig.4

Fig.5

Fig.6

CBbXPAHEHUE
Ba onTumarHo npeacTaBsHe ce NpenopbyBa, CbxpaHsBaiTe npu Temnepartypa (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

LUBETOBE

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

LiBeToBeTe ca no pasuseTkarta Ha Vita®.

Vita e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKU

1. 1-1 onakoBka: 15 g npax, 8 g (6,4 mL) Te4HOCT, MepUTENHa Nbxuuka,
cmecuTenHo Grnokde (No. 22)

2. Bypkanye ¢ 15 g npax ¢ mepuTenHa nbxudka

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

BHUMAHUE

1. B criyyalt Ha KOHTaKT C OpanH1Te ThKaH! Unu Koxara, peMaxHeTe BeAHara ¢

namy4eH Tyndep HanoeH B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boaa.
2. B cnyyait Ha KOHTaKT C o4MTe, NpOMUIiTe BeaHara ¢ Boaa v noTbpcete
nekapcka nomoLL.
HE cmecBaliTe npaxa unu TEYHOCTTa C APYry rMac-AOHOMEPHU KOMMOHEHTH.
B peaku cryyau, NpoAyKTbT MOXe Aa NPean3Buka CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakLmn, npekpatete yrotpebara Ha NpoaykTa 1
noTbpCeTe Nnekapcka noMoLL.
5. Jnynu npeanashu cpeactea (JINE) kato pbkaBMUM, Macka 1 npeanasHu ouuna
BUHarn TpsibBa Aa 6baaT HOCEHW.

Hsikon NPOAYKTH, CMOMEHATY B HACTOSLLMTE MHCTPYKLMK, MOraT Aa Gbaa onpeaeneHu
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢ MHGOPMaUMOHHUTE AaHHM 3a
6€30MaCcHOCT, Hanu4HK

Ha:

https://www.gc.dental/europe

Te cbLUO Taka MoraT Aa GbAAT U3UCKaH OT Baluusi 4OCTaBYMK.

MOYUCTBAHE U OE3UH®EKUUA

AO3NPALL CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a aa ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbPCsBaHE MEX/Y NaLMEHTUTE, YCTPOMCTBOTO U3UCKBA CPEAHO HUBO
Ha ae3unHdeKums.

BepHara crieq ynotpeGa UHCNEKTUPaiiTe yCTPOMCTBOTO U €TUKETa 3a BrioluaBaHe Ha
CbCTOSIHUETO. V3XBBPETe YCTPONCTBOTO, aKO € YBPEAEHO.

HE OBNMBAWMTE. Mounctete nobpe YCTPOWCTBOTO, 3a la Ce NPeAoTBpaTH N3ChbXBaHe
VI HaTpynBaHe Ha 3aMbpCUTENK.

[NeanHdekunpaiite ¢ NPOAYKT 3a KOHTPOS Ha UH(EKLMMTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPEH
3a 3ApaBHN LN, B 3aBUCUMOCT OT PErMOHAMNHUTE / HALMOHAMHWUTE YKasaHus.

3a Pestome Ha 6e3onacHoCTTa 1 KIMHUYHOTO npeacTassHe (SSCP), mons, BkTe
6asata naHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxete ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

JMoknaaBaHe Ha HexenaHu edekTyn:

AKO y3HaeTe 3a HKaKbB BU HeXenaH edekT, peakumsi Unu nofoGHU CbouTus,
Bb3HUKHANM OT ynotpeGara Ha TO3u1 NPOAYKT, BKIKOUUTENHO TE3M, KOUTO He ca
13GPOEHN B Ta3n MHCTPYKUWS 3a ynoTpeba, Monsi, AOKNaABaiiTe i AMPEKTHO Ype3
CbOTBETHATa CUCTEMA 3a GAVTENHOCT, KaTo U3BepeTe NOAXOASLMS OpraH BbB Baluata
CTpaHa AOCTbIHM Ype3 criefHaTta Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HaluaTa cucTema 3a BbTpelHa GANTENHOCT:

vigilance@gc.dental

IMo TO31 HauWH Lie AonpuHeceTe 3a noaobpsisaHe Ha GesonacHocTTa

Ha TO31 MPOLYKT.

Mocnepna penakums: 10/2024

GC Fuji™ IX ep

RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI VYPLNOVY MATERIAL PRO VYPLNE V LA-
TERARNIM USEKU

Urc€eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi

1. Vyplné 1. a Il. tfidy v do¢asném chrupu.
2. Nepfili§ zatizené vypiné |. a |l. tfidy stalého chrupu.
3. Docasné vypIné a baze pro silné zatizené vypIné . a Il. tfidy za pouziti

sendvicové techniky.

4. Vyplné V. tfidy a vypIné& kofenového povrchu.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Nepouzivejte pro pacienty s prokazanou alergii na skloionomerni cement.
SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylova kyselina

NAVOD K POUZITi

Prasek / tekutina Pomér (g/g) 36/1.0
Michaci ¢as (s) 25-30"
Pracovni ¢as (23 °C/73 °F) (min., sec.) 200"
Cista ¢as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20"

1SO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, vypiné

1.DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY
a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 3,6 g/1,0 g (1
1Zicka prasku na 1 kapku tekutiny).
b)  Pro pfesné odméreni prasku lehce proklepeijte lahvicku
proti ruce. Neprotfepavejte a neobracejte ji.
c) Lahvicku s tekutinou drzte vertikalné a lehce ji stis-

knéte.
d) Uzavfete pevné lahvicky ihned po pouZziti.
2.MICHANI

Nadavkuijte prasek a tekutinu na podlozku. Uméloh-

motnou Spachtli rozdélte prasek na dvé stejné casti.

Michejte prvni porci s celym mnoZzstvim tekutiny po dobu

10 sekund. Potom pridejte zbyvajici ¢ast prasku a celé

dukladné michejte po dobu 15-20 sekund (obr. 1).
3.TECHNIKA VYPLNE

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

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

c) Dakladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebyte¢nou
vlhkost vatovym tampénem nebo jemné osuste
vzduchem. NEPRESUSUJTE. Nejlep$ich vysledk
dosahnete, kdyZ pfipraveny povrch vypada vihky
(matné leskly) (obr. 2).

d) Namichejte poZzadované mnozstvi GC Fuji IX GP.
Pracovni ¢as je 2 minuty od zac¢atku michani pfi 23°C
(73°F). Vyssi teplota zkracuje pracovni ¢as.

e) Naneste material do pfipravené kavity za pouZziti stfi-
kacky nebo vhodného nastroje. Vyhnéte se pfimiseni
vzduchovych bublin.

f)  Vytvarujte pfedbéZny obrys a pokud je potfeba, pouZij-
te matrici (obr. 3). —

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

4.DOKONCENI

a) Zakoncovani pfi chlazeni vodou za pouziti standard-
nich technik muZe byt zahajeno priblizné 6 minut od
zacatku michani (obr. 5).

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

c) Upozornéte pacienta, aby 1 hodinu nevyvijel tlak na oSetfené misto.
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SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY

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

Cisla odstint dle Vita® vzorniku.

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

BALENI
1. 1-1 baleni: 15 g prasek, 8 g (6,4 mL) tekutina, IZicka na prasek, michaci
podlozky (No. 22)

2. Lahvicka 15 g prasku se IZickou

3. Lahvicka 8 g (6,4 mL) tekutiny

UPOZORNENI

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Gstni nebo pokoZkou odstrarite okamzité
cement vatovym tampénem nebo houbi¢kou namoéenou v lihu. Oplachnéte
vodou.

2. V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamZité vodou a vyhledejte Iékars-
kou pomoc.

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

4. V ojedinélych pripadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob.

Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte lékare.

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

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

https://www.gc.dental/europe

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri dezinfekce.
Ilhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Souhrn bezpecnosti 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 Géinku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci &i podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,

které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostrednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich G¢inku patficnému Gfadu 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 zplsobem prispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GC Fuji™ IX ep

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL TAGAHAMMAS-
TELE

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. | ja Il klassi piimahammaste taidised.

2. Pikaajalised ajutised | ja Il klassi taidised.

3. | ja Il klassi ajutise panuse voi baas- materjalina suure koormusega hambaau-
kude puhul kasutades kihitehnikat.

4. V klassi téidised ja hambakaela kahjustused.

5 Hambakéndi tlesehitused.

VASTUNAIDUSTUSED
Otsene pulbi katmine.

2. Venkite naudoti medzZiagg pacientams alergiskiems stiklo jonomerinis
cementas.
KOOSTIS

Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poltakriiilhape, pigment
Vedelik: Vesi, poluakriililhape, karbokstitilhape

KASUTUSJUHEND

Pulbri ja vedeliku suhe (g/g) 36/1.0
Segamisaeg (sek.) 25-30"
Tébaeg (23°C/73°F) (min., sek.) 200"
Neto kdvenemisaeg (37°C/99°F) (min, sek.) 2'20"

1SO 9917-1 Klaas-pollialkenoaat tsement, Restauratsioon

1.PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE

a) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 3,6g/ 1,0g. (1
mdddulusikas pulbrit ja 1 tilk vedelikku).

b) Tapseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit.
Avra raputa ega keera tagurpidi.

c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt
tilkasid.

d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.

2.SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele eraldi, segami-
seks kasuta plastikspaatlit, jaga pulber kaheks vordseks
osaks. Esimene osa pulbrit sega koos kogu vedelikuga
10 sekundit. Niitid lisa teine osa pulbrit ja sega see kdik
kokku 15-20 sekundit (Joon. 1).

3.RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind CAVITY
CONDITIONERIga (10 sekundit) véi DENTIN CONDI-
TIONERIga (20 sekundit) kasuta vatikuuli véi kasna.

c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt
oli-vaba 6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima
tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind on niiske
(Joon. 2).

d) Sega ndutud kogus materjali GC Fuji IX GP. Tédaeg on|
2 minutit alates kokkusegamise algusest temperatuuril
23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur seda liihem
tooaeg.

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

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

g) Peale taidise paigaldamist ja kdvenemist aplitseeri
kohe GC Fuji VARNISH-ga (kuivata 6rnalt 6huga) voi
GC Fuji COAT LC-ga (valgusta 10 sekundit) (Joon. 4).

4.VIIMISTLEMINE

a) Loplik téidise viimistlus teosta peale materjali 16plikku
kdvenemist umbes 6 minuti parast voolava vee all
kasutades standardset tehnikat (Joon. 5).

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

c) Soovita patsiendil parandatud hambale 1 tunni jooksul survet mitte avaldada.

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

VARVITOONID

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

Vita varvivotme jérgi

Vita on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Saksamaa.

PAKENDID

1. 1-1 komplekt: 15g pulbrit, 8g (6,4mL) vedelikku, mdddulusikas, segamisalus
(No.22).

2. 15g pulbrit ja mdddulusikas.

3. 89 (6,4mL) vedelik pudelis.

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis

immutatud késna véi vatiga, loputa veega.

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

3. Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

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

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

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide (ihtne (le-
maailmne i i ja margistamissiisteem) olla ifi itud 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 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 péhjalikult. 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 véi vétke meiega lihendust
Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest
otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2024

Prije uporabe p:
lupute za uporabu

GC Fuji™ IX ep

RTG VIDLJIVI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA ISPUNE

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

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

3. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase | i Il pod visokim opte-
re¢enjem kod viseslojne sendvi¢ tehnike.

4. Ispuni klase V i povrSine korijena.

5, Nadogradnje.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

SASTAV
Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylova kyselina+D+E69

UPUTE ZA UPORABU

Omijer prasak / tekucina (g/g) 36/1.0
Vrijeme mijeSanja (sek.) 25-30”
Radno vrijeme (23°C/73°F) (min., sek.) 200"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min.,|2'20"
sek.)

1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas

1.DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Standardni omjer praska i tekucine iznosi 3,6 g/ 1,0 g.
1 poravnata Zlica praska na 1 kapi tekucine.

b)  Zato¢no doziranje praska prstima lagano kucnuti o
bocicu. Ne tresti ili preokretati.

c) Bocicu s tekucinom drzati okomito i polako stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah nakon uporabe.

2.MIJESANJE
Dozirati prasak i teku¢inu na podlogu za mije$anje.
Podijelite prasak na dva dijela
prilozenom plasti¢nom lopaticom. Tekucinu mijeSajte s pr-
vom polovicom praska 10 sekundi. Zatim dodajte ostatak
praska i mijeSajte temeljito 15-20 sekundi (slika 1).
3.RESTORATIVNA TEHNIKA

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

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili spuzvicom
nanijeti CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DEN-
TIN CONDITIONER (20 sekundi).

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili
laganim puhanjem stlagenim zrakom. NE PRESUSITI.
Najbolji rezultati se postizu ako preparirane povrsine
izgledaju vlazno (sjaje se)(slika 2).

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

e) Strcaljkom ili odgovarajuéim instrumentom postaviti
cement na preparaciju. Izbjec¢i mjehuric¢e zraka.

f)  Oblikovati i postaviti prozirnu matricu ako je potrebno.
g) Nakon stvrdnjavanja odmah nanijeti GC Fuji VARNISH
(susiti zrakom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizirati

svijetlom) (slika 4).
4.ZAVRSNA OBRADA

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

b)  Postaviti zavrdni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti
zrakom) ili GC Fuji COAT LC (osvijetliti 10 sek.) ili
G-COAT PLUS (osvietliti 20 sek.) (slika 6).

c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom 1 sat.

Fig.2
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GUVANJE Fio®

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

BOJE

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

Brojevi boja prema Vita® vodicu za boje.

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

PAKIRANJE

1. 1-1 pakiranje: 15 g praska, 8 g (6,4 mL) tekucine, Zlica za pradak, podloga za
mije$anje (br. 22)

2. Bocica s 15 g praska sa Zlicom

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

UPOZORENJE

1. U sluéaju dodira sa sluznicom ili kozom, odmah odstraniti spuzvicom ili vatom

natoplienom u alkohol. Isprati vodom.

2. U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

3. NE mijeSati prasak ili tekuc¢inu s drugim staklenoionomernim komponentama.

4 U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod mozZe uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U sluéaju takve reakcije valja prekinuti s uporabom proizvoda i obratiti
se lijecniku.

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

IFU FUJI IX GP EEP
30001338-ND3502

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 onegis¢enje izmedu
pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostecenja
ako ih ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti vige-
kratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje oneciséenja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj zdravstve-
no-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim smjernicama.

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

i je o
Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih 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 odgovarajuci sustav nadzora,
odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sliedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 10/2024

Hasznalat elétt az tmutatot
olvassa el figyelmesen.
ji™ IX
GC Fuji GP

RADIOPAK UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT POSZTERIOR TERULETRE

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
1. 1. és 1. osztalyu kavitasok helyredllitasa tejfogaknal

2. I. és 1. osztalyu kavitasok helyredllitdsa maradé fogaknal, nem tehervisel&
teriileten

3. Ideiglenes helyreallitas és alabélelés nagy ragényomast 1. és II. osztalyt
kavitasok esetén szendvicstechnika alkalmazasaval

4. V. osztalyu kavitasok és gyokércaries helyreallitasa

5. Csonkfelépités

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerillje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik tivegionomer

cement allergiaban szenvednek.
OSSZETETEL
Por: Aluminium-fluorid-szilikat tGiveg, poliakril sav, pigment
Folyadék: Viz, poliakril sav, karbonsavak

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 36/1.0
Keverési id6 (sec.) 25-30"
Munkaid6 (23°C/73°F) (min., sec.) 200
Kotési id6 (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20”

1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas

1.A POR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

a) Aziranyado por/folyadék arany 3,6 g/1,0 g (1 kis
adagolokanal por és 1 csepp folyadék keveréke).

b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget has-
znalat el6tt a kezéhez Uitogeti, ezzel tdmaritve a port.
Ne razza fel vagy keverje meg a port.

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

d) Az livegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.

2.KEVERES
A szilkséges mennyiségii port és folyadékot mérje ki a
keverétdmbre. A miianyag spatula segitségével ossza a
port két egyenld részre. Keverje dssze a por egyik részét
a teljes folyadékmennyiséggel 10 masodpercen keresztil.
Adja hozza a maradék részt is és keverje a telies menn-
yiséget intenziven 15-20 masodpercen keresztiil (1. bra).

3.A HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Preparélja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai
retencié nem sziikséges. Pulpasapkazashoz hasznal-
jon kalcium-hidroxidot.

b) Kezelje a felszint CAVITY CONDITIONER-rel (10
mp), vagy DENTIN CONDITIONER-rel (20 mp) egy
vattagombéc vagy szivacs segitségével.

c) Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagomboccal
vagy enyhe légarammal szaritsa le a fellletet. NE
SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a
preparalt fellilet nedvesnek tiinik (csillog) (2. dbra).

d) Keverje 6ssze a szilkséges GC Fuji IX GP cementmen-|
nyiséget. A munkaidé keverés kezdetétol szamitva 2
perc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén. A magasabb
hémérséklet csokkenti a munkaidét.

e) Megfelelé miiszerrel vagy applikalocsérrel helyezze a
megkevert anyagot a kavitasba. Ugyelien a légbuboré-
kokra. 7

f)  Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsi- [
kot, ha sziikséges (3. abra).

g) Az anyag megkotése utan vigyen fel egy réteg GC Fuiji
VARNISH (széritsa meg) vagy GC Fuji

4FINIROZAS

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

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

c) Amennyiben lehet, a tdmést még tovabbi egy éran keresztiil ne érje
ragényomas.
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TAROLAS
Za optimalne rezultate preporuca, sétét, hiivos (4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen
tarolandé.

SZINARNYALATOK

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

Fogszinek a Vita® fogszinkulcs alapjén.

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

KISZERELES

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

2. 15 g por, adagolokanal

3. 89 (6,4 mL) folyadék

FIGYELMEZTETES
1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonal tavolitsa el
alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel 6blitse le.

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

3. NE keverje a port vagy a folyadékot semmilyen mas livegionomer kompo-
nenssel.

4. Atermék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken. Amen-

nyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatét, és paciense
forduljon szakorvoshoz.

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

Némely, a jelen hasznalati itmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

IFU FUJI IX GP EEP
30001338-ND3502

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kézepes szintli dezinfekciét igényel. A hasznalat utén azonnal
ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezddések
megtapadésanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kdzepes szintii infekcidkontrol

csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eldirasoknak

megfeleléen.

A biztonségi és a klinikai teljesitmény ésszefoglalojat (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 hatést, reakciot vagy hasonlét észlel a termék has-
znélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban talélhato
felsorolasban, kérjik jelentse kozvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken
tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatésag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak

is: vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak

javitasahoz.

Utoljara modositva: 10/2024

Pries pradédami naudoti atidzia
perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ IX c»

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERAS KRUMINIY DANTY RESTAU-
RACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. lir Il —os klasés ertmiy pieniniy danty restauracijoms.

2. Nedideléms | ir Il —os klasés ertmiy nuolatiniy danty restauracijoms.

3. Kaip laikina restauracija didelése | ir [l —os klasés ertmése ir kaip pirmas
sluoksnis laminuotose sumustinio tipo restauracijose.

4. V-os klasés ir $akninio éduonies ertmiy restauracijoms.

5. Kul¢iy atstatymui.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite naudoti medziaga pacientams alergiskiems stiklo jonomerinis
cementas.

SUDETIS

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skystis: Vanduo, poliakriliné ragstis, karboksiragstis

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy / skysciy santykis (g/g) 36/1.0
Maigymo laikas (sek.) 25-30"
Darbo laikas (23 °C/73 °F) (min., sek.) 2'00”
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 220

1SO 9917-1 Stiklo polialkenoato cementas, Restauracija

1.MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS

a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis 3,6g /1,0g. 1
Saukstelis milteliy ir 1 ladas skyscio.

b) Kad milteliai baty biresni, Svelniai pastuksenkite bute-
liuka j kietg pavirsiy, tik nekratykite bei neapverskite
buteliuko dugnu j vir$y.

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei Svelniai

iSspauskite.
d) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo.
2.MAISYMAS

Padékite reikiamag milteliy ir skyscio kiekj ant maiSymo
popierélio. Plastmasine mentele padalinkite miltelius j 2
lygias dalis. Jmai$ykite pirmag puse milteliy kiekio j skystj.
per 10. Pridékite likusj milteliy kiekj ir maiSykite intensyviai
15-20 sekundziy (Pav. 1).

3.RESTAURAVIMO TECHNIKA

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

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

c) Gerai nuplaukite vandeniu. Drégmés pertekliy
nusausinkite vatos gumuléliu ar $velnia oro srove
NEPERDZIOVINKITE Tinkamai paruostas pavirsius
turi atrodyti drégnas (blizgantis) (Pav. 2).

d) SumaiSykite reikalingg GC Fuji IX GP kiekj. Darbo
laikas yra 2 minutés nuo mai$ymo radzios esant 23°C
(73°F). Aukstesné temerattra trumpina darbo laika.

e) Cemento jdéjimui j ertme naudokite Svirkstg ar kitg
tinkama instrumenta. Stenkités iSvengti oro burbuliuky
susifomavimo.

f)  Jeireikalinga, naudokite matricos juostele (Pav 3). -~

g) Kada sukietéjo, nedelsiant padenkite GC Fuji VAR- [ 7
NISH (nupdsti oru) ar GC Fuji COAT LC (kietinti Sviesa)|
(Pav. 4).

4.POLIRAVIMAS

a) Poliravimas ausinant vandens sove gali bati pradétas
po 6 minuciy nuo maiSymo pradzios (Pav. 5).

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

c) Nurodykite pacientui nekramtyti 1 valanda.
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LAIKYMAS
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, laikykite vésioje ir tamsoje vietoje (4-25°C) (39,2-
77,0°F) temperatroje.

SPALVOS

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

Spalvos numeriai pagal Vita® spalvy rakta.

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

PAKUOTES

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

2. 15g milteliy buteliukas su $auksteliu

3. 8g (6,4mL) skyscio buteliukas

ATSARGIAI

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

2. Jei Sios medZiagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
gydytoj@.

3. NEMAISYKITE milteliy ar skyscio su kity stiklojonomery komponentais.

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

te daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.
5. Asmeninés apsaugos priemonés - pirtinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali biiti 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. I15kart po
naudojimo apZziarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitity neSvarumai — priemones kruop$ciai valy-
kite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pr Si apie padarinius:
Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirink-
dami Jasy $aliai atstovaujanéia valdzios institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Paskutinj kartg persvarstytas: 10/2024

Pi lietosanas raj
lietosanas instrukci

GC Fuji™IX cp

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMERA CEMENTS SANU ZOBU RESTAU-
RACIJAM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. I 'un Il klases restauracijas piena zobos.

2. | un Il klases slodzi neneso$as restauracijas pastavigajos zobos.

3. Pagaidu restauracijas materials un bazes materials sendvica tehnika slodzi
nesosas | un Il klases restauracijas.

4. V klases un saknu virsmu restauréacijas.

5 Zoba stumbra atjauno$ana.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana.

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

SASTAVS
E’ulveris: fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
Skidrums: Gdens, poliakrilskabe, karboksilata skabe

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera/$kidruma proporcija (g/g) 3.6/1.0
Samaisianas laiks (s) 25-30"
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 200
Net CietéSanas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20”

1SO 9917-1 Stikla polialkionata cements, Restauracijai

1.PULVERA UN $KIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un Skidruma proporcija ir 3,6/1,0g. (1
karote pulvera ar 1 pilienuskidruma).

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

c) Pudeli ar $kidrumu turiet vertikali un viegli saspieZiet.

d) Pudeles péc lietoanas nekavéjoties aiztaisit.

2.PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA
Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu. Sadaliet
pulveri divas vienadas dalas. 10 sekunZu laika iejaukt
pirmo porciju ar visu Skidrumu. lemaisit atlikuso porciju un
visu samaisTt 15-20 sekundés (1.att.).
3.RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav
nepiecieSams veidot plaSu mehanisko retensiju. Pulpas
parklaganai izmantot kalcija hidroksidu.

b) Uz sait&jamo virsmu ar vates loditi vai Svammiti uzklat
CAVITY CONDITIONER (10 sekundes) vai DENTIN
CONDITIONER (20 sekundes).

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

d) Samaisit nepiecieSamo GC Fuji IX GP pulvera
daudzumu. Darba laiks 23°C (73°F) ir 2 minates no
sajauk$anas sakuma. Augstakas temperatiiras saisina
darba laiku.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar

ci vai citu piemérotu instrumentu. Izvairieties no
gaisa burbulu iestradasanas.

f)  lzveidot kontdru un, ja nepiecie$ams, noklat ar matricu
(3.att.).

g) Péc sacietéSanas nekavéjoties uzklajiet GC Fuiji 7
VARNISH (nopst ar gaisa striklu) vai GC Fuji COAT (

LC (polimerizét) (4.att.).
4.APSTRADE

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

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

c) Instrugjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

Fig.2

Fig.3

Fig.4

Fig.5
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat, (4-25°C) (39,2-77,0°F) temperatira.

KRASAS

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

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

IEPAKOJUMS

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

2. Pulveris 15g ar karoti pulverim

3. Skidrums 8g (6,4mL)

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gideni.

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

3. NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

4. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie arsta.

5. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas

un acu dro$ibas aizsargi.

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 arf no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no kérsinfekcijas starp pacientiem,
$ai iericei ir nepiecieS$ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lietosanas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoso vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /
valsts vadlinijam.

Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) lidzu skatit EUDAMED datu
bazé (https://ec.europa.eultools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Ja jums klTst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas ra-
dusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti §T produkta instrukcija,
lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava
valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT misu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pé&dgjo reizi parskatits: 10/2024

Przed uzyciem przeczytaj
luwaznie instrukcje stosowania
ji™ IX
GC Fuji GP

RADIOPAAK GLASIONOMEERCEMENT VOOR POSTERIEURE RESTAURATIES

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy | i Il w zebach mlecznych

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

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

4. Wypetnienia ubytkow klasy V i w obrebie cementu korzeniowego

5. Odbudowa zrebu korony

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na cement
szkiojonomerowy.

SKLAD

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skystis: Vanduo, poliakriliné ragstis, karboksirigstis

INSTRUKCJA STOSOWANIA % g @0
Stosunek proszku / ptynu (g/g) 36/1.0 2
Czas mieszania (sek.) 25-30" e é?
Czas pracy (23°C/73°F) (min., sek.) 200" T Ft
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min., sek.) 220"

ISO 9917-1 Szklano-polialkenowy cement, Odbudowa

1.DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

a) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 3,6
9/1,0 g (1 ptaska miarka proszku na 1 krople ptynu).

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzyc¢ lek-
ko butelka o reke. Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

c) Butelke z plynem trzyma¢ pionowo i lekko naciskac.

d) Bezposrednio po uzyciu butelki szczelnie zakrecic.

2.MIESZANIE
Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku. Uzywajac plas-
tikowej szpatutki podzieli¢ proszek na 2 réwne czesci.
Pierwsza porcje zmieszac z catym ptynem w ciggu 10 se-
kund. Doda¢ pozostatg cze$¢ proszku i catos¢ doktadnie
mieszac przez nastepne 15-20 sekund (ryc. 1).
3.TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe techniki.
Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne.
Do przykrycia miazgi zastosowac¢ preparate wodorot-
lenkowo-wapniowy.

b)  Natgczone powierzchnie natozy¢ CAVITY CONDITI-
ONER (10 sekund) lub DENTIN CONDITIONER (20
sekund) uzywajgc wacika lub gabki.

c) Spluka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ usuwajac nadmiar 2
wody wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza. ( 7
NIE PRZESUSZYC. Najlepszy rezultat mozna uzys-
kag, gdy przygotowane powierzchnie sg lekko wilgotne
(Isnigce) (ryc. 2).

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

e) Materiat przenosi¢ do ubytku za pomocg strzykawki
lub odpowiedniego r . Unika¢ (
pecherzykéw powietrza.

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

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

Fig.2
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4.0PRACOWANIE

a) Ostateczne opracowanie i polerowanie standardowg technikg z zastosowa-
niem wodnego sprayu mozna rozpocza¢ po okoto 6 minutach od poczatku
mieszania (ryc. 5).

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

c) Poinstruowac pacjenta, aby przez godzing nie nagryzat.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest, przechowywac¢ w tempera-
turze (4-25°C).

ODCIENIE

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

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

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

OPAKOWANIA

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

2. Butelka 15 g proszku z miarkg

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

SRODKI OSTROZNOSCI
W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat niezwiocznie usungé
gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ wodg.
2. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsulto-
wac sie z lekarzem specjalistg.
NIE miesza¢ proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.
W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergig.
Jezeli dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i skon-
sultowac sig z lekarzem.
5. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski | okulary ochronne.

>

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢ sklasyfi-
kowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami
charakterystyki dostepnymi na stronie:

https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego za-
kazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia. Bezposred-
nio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokfadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych. 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 si¢ z nami
pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Rapor dziatan

Jesli zauwazysz jakiekolwiek nlepozqdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego

produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2024

finainte de utilizare, ci
latentie instructiunile de folosire.

GC Fujimm IX GP

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC PENTRU RESTAURARI POSTERIO-
ARE

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

INDICATII DE UTILIZARE
Restaurari ale cavi

atilor de Clasa | si Il la dintji deciduali.

2. Restaurari ale cavitatilor de Clasa | si Clasa Il la dintii permanenti.

3. Restaurari intermediare si baza in cazul situatjilor care implica mult stres la
cavitatile de Clasa | si Clasa Il folosind tehnica de stratificare laminata.

4, Restaurari ale cavitatilor de Clasa V si a cariilor radiculare.

5. Refaceri de bonturi.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
cimenturi ionomere de sticla.

COMPOZITIE
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, acid poliacrilic, pigment
Lichid: Apa, acid poliacrilic, acid carboxilic

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 3.6/1.0
Timp de amestecare (sec.) 25-30”
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00”
Timp de priza net (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20”

1SO 9917-1 Ciment polyalkenoat de sticla, Restaurare

1.DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI

a) Raportul standard pudra / lichid este 3,6 g/ 1,0 g. (1
masura de pudra la 1 picatura de lichid).

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

c) Tlne&l sticla cu lichid in pozitie vertical si strangeti usor.

d) Inchidetj sticlele imediat dupa folosire.
2.AMESTECAREA
Dispensati pudra si lichidul pe hartia de amestec. Folosind|
spatula de plastic, impartiti pudra in 2 parti egale. Ames-
tecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 10
secunde. Incorporati cantitatea ramasé si amestecatj totul
timp de 15-20 secunde (Fig.1).
3.TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia
mecanica extensiva nu este necesara. Pentru coafajul
direct, folositi hidroxid de calciu.

b)  Aplicati CAVITY CONDITIONER (10 secunde) sau
DENTIN CONDITIONER (20 secunde) pe suprafata de
adeziune folosind o buleta sau un burete.

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

d) Amestecati cantitatea necesara de GC Fuiji IX GP.
Timpul de lucru este de 2 minute de la inceperea
amestecarii la 23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate
vor scurta timpul de lucru.

e) Transferati cimentul in cavitatea pregatita folosind o
seringa sau un alt instrument adecvat. Evitati bulele de
aer.

f)  Formati conturul si plasati o matrice transparenta daca
este necesar (Fig. 3).

Fig.2

Fig.3

Fig.4

g) Dupa ce a facut priza, aplicati imediat GC Fuji -
VARNISH (uscati cu aer) sau GC Fuji COAT LC [ ) Fig5s
(foto-polimerizati) (Fig. 4). .
4.FINISAREA

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

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

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

Fig.6

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomandé, depozitati la temperature de (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

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

Numerotarea nuantelor conform ghidului de culori Vita.

Vita este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

AMBALARE

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

2. Sticla de 15 g pudra cu masura

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

ATEN]'IE

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

2. in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul
oftalmolog.

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

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

5. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

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:

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
ncrucisaté 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.

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente simila-
re 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 urmétor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tn acest fel veti contribui la imbunatétirea sigurantei oferite de acest

produs.

Revizuit ultima data: 10/2024

[BHumaTensHo npoumraiite
ji™ IX
GC Fuji GP

PEHTTEHOKOHTPACTHbIV CTEKNOVUOHOMEPHbI PECTABPALIMIOHHBIV
LIEMEHT [J1A )XEBATEJIbHOW PYMMbl 3YE0B

Jins MCnonb30BaHNs TOMbKO CNeLmanicToM-CTOMaToNoromM B COOTBETCTBUN C
noKasaHUAMU K NPUMEHEHMIO.

I'IOKA3AHI/IH K NIPUMEHEHUIO
Pecraspalim MonouHbIx 3y60B no knaccy | v Il knaccy.

2. He Hecyume Harpysku pectaspaLmu NocTosiHHbIX 3y6os no | 1 Il knaccy.

3. Matepuan ans 6a3bl 1 NPOMEXYTOUHBIX CIOEB NpK paGoTe Mo TeXHONormu
NaMUHMPOBAHHOTO COHABMYA NPU U3FOTOBNEHNM pecTaBpaLyii B 06nacTsx
GonbLwon Harpysku no | u Il knaccy.

4. Pecraspalu no V knaccy v nnom6uposaHne nonocTeit B NPpUKOPHEBOMN
obnactu.

5. BoccraHoBneHve kynstu 3y6a.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUe Nynbbl.

2. He 1cnonb3oBaTh y NaLMEHTOB MMEIOLLMX B aHaMHe3e annepruio Ha

CTEKINONOHOMEPHbIE LIEMEHTbI.
COCTAB
Mopotuok: ®TopoanioMocUNMKaTHOE CTEKN0, Nonuakpunosas k1cnora, MUrMeHT
XunakocTs: Boaa, nonuakpunosas kucnora, kapGoHosas kucnota

WHCTPYKUWSA NO SKCMNYATALUN

CoOoTHOLLIeHWe NopoLLKa / XuakocTb (r/r) 3.6/1.0
Bpems 3amelumBaHnus (cek.) 25-30”
PaBouee Bpems (23°C/73°F) (MuH., cek.) 2'00"
O6lwee Bpems oTBepxaeHus (37°C/99°F) 220"
(MuH., cek.)

1SO 9917-1 CTeknononuankeHoaTHbIN LIEMEHT, pecTaBpaLMOHHbIN

1.NOArOTOBKA K 3AMELUMBAHUIO

a) CraHpapTHOE COOTHOLLEHME NOPOLLOK / XuakocTk coctaenset 3,6 /1,0 r (1
nonHasi Noxeyka NopoLLka Ha 1 Kanmk X1akocTh).

b) [Ans Gonee TOYHOM [O3UPOBKY Nepes, KaxabIM B3STUEM|
nopoLuka BCTPsIXVBaiiTe ByTbINOUKy, nerka nocTykusas
€10 0 NajioHb. He TpsicuTe 1 He NepesopaynBaiiTe.

c)  ByThiNouKy C XMAKOCTBIO IEPXKUTE BEPTUKANBHO 1
BbIaBNMBANTE XKNAKOCTH OCTOPOXHO.

d)  ByTbINoOYkK NMOTHO 3aKpbIBaliTE Cpasy xe nocne
MCMOMb30BaHMS.

2.3AMELUMBAHUE
MomecTuTe OaHY NOXKY NOPOLLKA 1 OfHY Kansiio XMaKOCTH
Ha Gymary insi 3amelLnBanms. C NOMOLLbIO NNacTMKOBOro
Lwnatens pasienTe NOPOLLIOK Ha /1BE PaBHbIE YacTu.
[o6aBbTe NOMoBMHY NOPOLLIKA B XUAKOCTL U 3amellaiTe
B Tevenue 10 cexyHa. 3atem A0GaBLTE B NONyHeHHyIo
CMECb OCTaBLUMIACA MOPOLLIOK 1 TLATENbHO te B
TeveHune 15-20 cekyHp (puc. 1).

3.TEXHUKA PECTABPALIUN

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NpUMeHss CTaHAAPTHYIO
TEXHWKY.BbIpaxeHHas MexaH1eckas peTeHums He
TpeGyeTcs. [INsi NepekpbITUA NynbMbl UCNONb3yiTe
UAPOOKNCh KamnbLKS.

b) HaHecute CAVITY CONDITIONER (10 cekyHa)
nnv DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa) Ha
NOArOTOBNEHHbIE NOBEPXHOCTU C MOMOLL|bIO BATHOMO
TamnoHa unu ryGku.

c) TwarensHO NPOMOVIiTE NONOCTb BOAOW. YaanuTe
M3MNLLKN BOZbI C MOMOLLLKO BAaTHOTO TaMMoHa Unu
npocylmTe cnabon cTpyei Bosayxa 6ea npumecen. HE|
MEPECYLUVNBANTE. MoarotoeneHHble NOBEPXHOCTU
AOIMKHBI BBIMSAAETL BRaxHbIMK (Bnectawmmm) (puc. 2)|

d) 3amewwaiite Heobxoanmoe konuyecteo GC Fuji
IX GP. Paboyee Bpems COCTaBMSEeT 2 MUHYThI OT
Havana 3amelunsanus npu 23°C (73°F). MoBbiwexne
TemnepaTypel CokpaliaeT paboyee Bpems. 4

e) BHecuTe LieMEHT B MOArOTOBNEHHYIO MONOCTbL G [ )
MOMOLL{bH0 LINPUL@ UK APYFOTrO NOAXOASALIETO
MHCTPYMeHTa. U3beraiite 06pa3oBaHus My3bipbkos
BO3yXa.

) TMponsseawTe OKOHTYPUBAHME U HANOXMTE MaTPULLY,
ecnu a1o Heobxoaumo (puc. 3).

g) MMocne oTBepxaeHNs MaTepuana cpasy xe HaHecuTe
cnoit GC Fuji VARNISH (BbicylunTs cTpyeit Bo3ayxa)
nnn GC Fuji COAT LC (cpoTononumepusosats) (puc.
4

Fig.2

Fig.3

Fig.4

Fig5

Fig.6

).
4.0KOHYATENIbHAA OBPABOTKA

a) OkoHuaTenbHylo 06paboTKy pecTaBpaLmmn ¢ BOASHbIM OXNaxaeHneM MOXHO
HauYMHaTb Yepe3 6 MUHYT OT Hayana 3amMelLNBaHKS, NOMb3ysiCb CTaHAAPTHBIMM
meTogamu (puc. 5).

b) Mo okoH4aHUM HaHecuTe 3aluTHbIA cnon GC Fuji VARNISH (BbicyumnTh
cTpyen Bo3gyxa), unn GC Fuji COAT LC (cpotononumepusosats B TedeHue 10
cekyHf), unu G-COAT PLUS (cboTononumepunsosats B TedeHne 20 cekyHa)

(puc. 6).
c) PekomeHayiTe naunenTy naberatb aBNeHNs Ha pecTaspaLMio B TeueHue 1
vaca.
XPAHEHUE

[ins noaziepxaHus onTuMareHbix pabounx KaYecTs, XpaHUTL Npn Temnepatype (4-
25°C) (39,2-77,0°F).

OTTEHKN

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

OTTeHKM OCHOBaHbI Ha Lukane oTTeHkos Vita.

Vita siBnsieTcs saperncTpupoBaHHoi ToproBoi mapkoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

YnAKOBKA
Ynakoska Tuna 1-1: 15 r nopoluka, 8 r (6,4 M) XXMAKOCTH, NOXKEYKa Ans
nopotuka, 6nok Ans sametumsanus (Ne 22)

2. ByTbinoyka 15 r nopoLuka ¢ noxeykon

3. ByTbinouka 8 r (6,4 Mn) xuakocTu

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
IMpu nonagaHnu Matepuana Ha CIM3NCTbIE NONOCTM PTa WM Ha KOXY
HEME/INEHHO yAanuTe Matepuan ryGkoi Unm BaTHbIM TaMMOHOM, CMOYEHHBIM B
cnupTe, a 3aTeM NpoMoiiTe BOAON.

2. Mpu nonagaHuy B rnasa HeMeANEeHHO NPOMONTe GOMbLUMM KONMYECTBOM BOAbI
1 06paTUTECh K Bpayy-othTansMonory.

3. HE CMELUMBAWTE NOpoLIOK Ui MAKOCTb C KOMMOHEHTaM1 APYrux
CTEKIMOVNOHOMEPHbIX LIEMEHTOB.

4. B peaknx cryyasx y HEKOTOpbIX NaUMEHTOB Habnioaanack NoBbilLEHHas

4yBCTBUTEMNBHOCTL K MaTepuany. B criyyae BO3HUKHOBEHUS annepruyeckix
peakuuii HeoGXoANMO NPeKPaTUTL UCMONb30BaHNe MaTepuana i oGpaTUTLCS K
BpaYy COOTBETCTBYIOLLEN CneLuanmaaLmm.

5. Mpw paBoTe Bceraa ucnonbayiTe CpeAcTBa UHANBKAYaNbHOW 3awuTsl (PPE) —
nepyaTku, 3aLNTHbIE MACKy, 3aLNTHBIE OHKN.

HekoTopble NpoayKThl, ynoMUHaeMble B HACTOsILLEN VIHCTPYKLWM, MOryT GbiTe
KNaccuuLMpOBaHb! Kak OnacHble B COOTBETCTBUN C COrMacoBaHHO Ha rmobansHom
YPOBHE CUCTEMOW KnaccuhukaLmn 1 MapkupoBKu XuMuiecknx seects (GHS).
O6si3aTenbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIoWMMM MacnopTamu GesonacHocTu (safety
data sheets), AoCTynHBIMK NO CCbiNke:

https://www.gc.dental/europe

Macnopta 6e30MacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuTk y Batuero

nocTaBLUMKa.

OYULLEHUE U OE3UH®EKUMA

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA U3BMEYEHUA MATEPUATOB:

B0 M3GexaHne NepekpecTHON Nepesasn MUKPODops! OT NaLMeHTa K NaumeHTy
MHCTPYMEHTbI NO0GHBIX CUCTeM TPEBYIOT NPoBEAEHMS AE3MHEKLMI NPOMEXYTOUHOTO
YpoBHsi. Cpady Nocne NpuMeHeHNsi NpoBepLTe MHCTPYMEHT 1 3aBOICKUE METKM

Ha NpeaMeT NoBpexAeHNi. B cryyae o6HapyXeHUs NoBPEeX/AEHN HEMeaNeHHO
npekpaTuTe UCMOMNb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE NOrPY>ATb B XXMAKOCTb. TwarensHo ouuLanTe MHCTPYMEHT BO n3bexaHue
06pa3oBaHsi CKOMMEHWI 3arpA3HSIIOLLIX YaCTuLL 1 NX NOCTIEAYIOLLErO NPUCkIXaHNS!

K MOBEPXHOCTN MHCTPYMeHTa. MpounsBoanTe Ae3MHbEKLMIO, NCTIOMNb3YS 0f0GPEHHbIE
opraHamm 31paBoOOXPaHEHNsi CPEACTBA MH(EKLIMOHHOTO KOHTPONS!, PEKOMEHAOBaHHbIE
NS NPOBeeHNs Ae3MHEKLMM MPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NPOLIECCE NPOBEASHNS
[neanHdekunm cobnioaaiite CoOTBETCTBYIOLINE HOPMATUBbI PEMVNOHAMNBHOTO /
HaLMOHATBHOTO NPABOBOTO PEryNNPOBaHMS.

[ins nonyyexns kpatkon uHopmaLmm o 6e30NacHOCTH U KITMHUYECKO
appekTnBHoCTM (SSCP), noxanyiicta, o6patuteck k 6ase gaHHbXx EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxuTeck ¢ Hamu no agpecy Regulatory.gce@
gc.dental

0 Hexena COBLITUSAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM
HEBNAronpUATHOTO COBLITUS (MIHUMAEHTA) NP UCTIONb30BaHNM BbILLIEHA3BaHHOMO
matepuana Ha Tepputopun Poccuiickoi ®eaepauuu, MoXeT BbiTb HanpasBneHa
YNOMHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento npoussoantens B P®, OO0 «KpacTait Papmar:
e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s1
MbiTumHekas, a. 16, ctpoenune 60, komuata 30, nometuenue |, atax 5, 8 495 232-
69-33.

MocnepHsis penakums: 10/2024

GC Fuji™IX ep

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY VYPLNOVY MATERIAL PRE VYPLNE V
LATERARNOM USEKU

Na poutzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouZzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Vyplne I. a Il triedy v dogasnom chrupe.

2. Nie prili§ zataZené vyplne I. a |l. triedy staleho chrupu.

3. Docasné vyplne a baze pre silno zatazené vyplne |. a Il. triedy za pouZzitia
sendvicovej techniky.

4. Vyplne V. triedy a povrchu korefia.

5. Dostavby.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

ZLOZENIE

Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, kyselina karboxylova

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / Tekutina Pomer (g/g) 3.6/1.0
Miesaci ¢as (sek.) 25-30"
Pracovny ¢as (23 °C/73 °F) (min., sek.) 2'00”
Cisty &as tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 2'20”

1SO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vyplii

1.DAVKOVANIE PRASKU A KVAPALINY

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

b)  Pre presné nadavkovanie prasku zfahka poklopte
prstom na flasticku. Flastikou netraste ani ju neobra-
cajte.

c) Frasticku s kvapalinou drZte vo vertikélnej polohe a
jemne stlacte.

d)  Frasticky ihned po pouZziti pevne uzatvorte.

2.MIESANIE
Nadavkuijte prasok a tekutinu na podlozku. Pomocou
plastovej Spachtle rozdelte prasok na dve rovnaké Casti.
Prva davku miesajte po dobu 10 sekund so vietkou
kvapalinou. Zapracujte zvy$ok prasku a v3etko poriadne
mieSajte po dobu 15-20 sekund (obr. 1).

3.TECHNIKA VYPLNE

a)  Zub preparujte pomocou Standardnych technik. Nie
je nutna rozsiahla mechanicka retencia. Na prekrytie
pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

b) Naneste CAVITY CONDITIONER (10 sekund) alebo
DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vazbové
plochy za pouZitia vatového tampéna alebo Spongie.

c)  Dokladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysuste
vatovym tampoénom alebo jemne vyfiknite vzduchom.
NEPRESUSAJTE. Na dosiahnutie najlepsich vysledk-
ov by preparované plochy mali mat vihky vzhlad
(leskly) (obr. 2).

d) Namiesajte poZzadované mnozstvo GC Fuji IX GP.
Pracovny ¢as je 2 minuty od zaciatku mieSania pri
teplote 23°C (73°F). ZvySenim teploty sa pracovny ¢as
skracuje.

e) Striekackou alebo inym vhodnym nastrojom naneste
material do pripravenej kavity. Zabrarite vytvoreniu
vzduchovych bubliniek. )

f)  Vytvarujte predbeznu formu a zakryte ju matricou (obr. [

3

Fig.2

Fig.3

Fig.4

Fig.5

).

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

4.KONECNA UPRAVA

a) Konecna uprava pod vodnym sprejom s pomocou $tan-|
dardnych technik moZe zacat priblizne po 6 minitach
od zaciatku mie$ania (obr. 5).

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

c) Upozornite pacienta, aby 1 hodinu nevyvijal tlak na oSetrené miesto.

Fig.6

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych viastnosti sa uloZte na chladnom a tmavom
mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

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

Cisla odtiefiov podla vzornika Vita®

Vita® je registrované obchodna znacka spolo¢nosti Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemecko.

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

2. Frasticka s 15 g prasku s lyzickou

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

UPOZORNENIE
Ak dojde ku styku pripravku s Ustnou dutinou alebo s pokoZkou, okamzite ho
odstraite tampénom alebo vatou navihéenou liehom. Opléchnite vodou.

2. Ak by doslo ku styku pripravku s o¢ami, okamZite vyplachnite vodou a vyhla-
dajte lekarsku pomoc.

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

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

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

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZzitie, méZu byt klasifikované ako nebez-
pecné podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii
na adrese:

https://www.gc.dental/europe

MozZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduiju tieto davkovacie systémy strednu - trover de-
zinfekcie. lhned po pouziti skontrolujte, &i nie je davkovaci systém a stitok poSkodeny.
V pripade poskodenia, ho ihned zlikviduijte.

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

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

Hlasenie neziadlcich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnl akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri
pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto ndvode 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 spésobom
prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2024

Pred uporabo previdno preberite|
Inavodila za uporabo..
ji™ IX
GC Fuji GP

RADIOOPACNI POSTERIORNI STEKLASTO IONOMERNI RESTAVRATIVNI
CEMENT

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Restavracije 1. in Il. razreda pri mle¢nih zobeh.

2. Restavracije 1. in Il. razreda pri stalnih zobeh, ki niso obremenjene.

3. Vmesni restavrativni in bazni material pri restavracijah . in Il. razreda, ki so
mo¢no obremenjene kot del sendvi¢ tehnike.

4. Restavracije V. razreda in na koreninskih povrsinah.

5, Izgradnja jedra.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekocina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje med prahom in tekocino (g/g) 36/1.0
Cas me$anja (sekunde) 25-30”
Delovni ¢as (23 °C/73 °F) (min., sek.) 200"
Neto ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) 220"

ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement / Restavriranje

1.RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE
a) Standardno razmerje med prahom in tekocino je
3,6g/1,0g (1 zravnana lopatka prahu in 1 kapljica
tekocine).
b)  Za pravilnejSe razdeljevanje prahu nezno udarite s
steklenicko ob roko. Ne stresajte je ali obracajte.

c) Steklenicko s tekocino drZite vertikalno in jo nezno
stisnite.
d)  Steklenicki po kon¢ani uporabi takoj zaprite.
2.MESANJE
Prah in tekocino razdelite na me$alno podlogo. S pomogjo|
plasti¢ne spatule razdelite prah na 2 enaka dela. Dodajte

prvi del prahu tekogini in meSajte 10 sekund. Dodajte Se Fig.2

preostali prah in vse skupaj mo¢no meSajte 15-20 sekund.,

(Slika 1).
3.TEHNIKA RESTAVRIRANJA
a) Zob pripravite s pomogjo obi¢ajnih tehnik. Obsezna
mehanicna retencija ni potrebna. Za zas¢ito pulpe
uporabite kalcijev hidroksid.
b)  Nanesite CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali
DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vezavne

Fig.3

povrsine s pomocjo vatne kroglice ali gobice.

c)  Mocno sperite z vodo. Osusite s pomocjo vatne
kroglice ali nezno spihajte z zrakom.NE IZSUSITE.
Rezultati so najbolj$i, Ge je pripravljena povrsina vlaznal
(svetlikajoca) (Slika 2).

d) ZmeS3ajte potrebno koli¢ino GC Fuji IX GP. Delovni ¢as

Fig.4

je 2 minuti od zacetka meSanja pri 23°C (73°F). Visje

temperature skraj$ajo delovni ¢as.

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

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

g) Ko se strdi takoj nanesite GC Fuiji VARNISH (osusite) [ )

ali GC Fuji COAT LC (svetlobno obsevaijte) (Slika 4) Fig.5

CUVANJE
Za optimalno kori$¢éenje preporucuje se, Suvati na temperaturi od (4-25°C) (39,2-
77,0°F).

BOJE

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

Brojevi boja prema Vita® vodicu za boje.

Vita® je zasti¢en znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

PAKOVANJE

1. 1-1 pakovanje: 15 g praha, 8 g (6,4 mL) te¢nosti, kasika za prah, podloga za
mesanje (br. 22)

2. Bocica s 15 g praha sa kasikom

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

UPOZORENJE

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

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

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

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

5. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita

za oci, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikkuju kao
opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢ckom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takode su dostupni kod vadeg 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 ostecenja
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 prljavétine. Dezinfiko-
vati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektiv-
noj 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

4.KONCNA OBDELAVA
a) S konéna obdelavanjem pod vodnim sprejem in
obi¢ajnimi tehnikami lahko zacnete 6 minut po zacetku
mesanja (slika 5).
b)  Nanesite konéni sloj GC Fuji VARNISH (osusite) ali
GC Fuji COAT LC (svetlobo obsevajte 10 sekund) ali
G-COAT PLUS ( svetlobo obsevajte 20 sekund) (slika

Fig.6

6).
c) Pacient naj ne je 1 uro.

SHRANJEVANJE
Za optimalno lastnosti, shranjujte pri temperaturi (4-25 °C) (39.2-77.0°F).

BARVE

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

Barve ustrezajo Vita® barvnemu kljucu.

®Vita je tovarniski znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemgija.

PAKIRANJA

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

2. Steklenicka s 15 g prahu z lopatko

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

POZOR

1 V primeru stika materials s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj odstranite z

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

V primeru stika z oémi takoj sperite z vodo in poiscite zdravnika.

NE meSaijte prahu ali tekocine s komponentami drugih steklasto ionomerov.

V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroéi preobéutljivost. V/

takem prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.

5. Osebna varovalna oprema (OVO), kot so rokavice, obrazne maska in za$citna
ocala se mora vedno uporabljati.

pPON

Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko po GHS opredeljeni kot
nevarni. Vedno preberite navodila za ohranjanje varnosti, ki so na voljo na: http://www.
gceurope.com

ali za The Americas https://www.gc.dental/europe

Na voljo so tudi pri vaSem dobavitelju.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEMI ZA NANASANJE ZA VECKRATNO UPORABO: za preprecevanje navzkrizne
kontaminacije med pacienti ta pripomocek zahteva srednjo raven dezinfekcije. Takoj
po uporabi preverite, ali je pripomocek morda poSkodovan. Ce opazite poskodbe,
pripomocek zavrzite.

NE POTAPLJAJTE. Pripomocek temeljito oCistite in preprecite zasusitev ter akumula-
cijo kontaminantov. Dezinficirajte z ustreznim izdelkom za dezinfekcijo srednje ravni v
skladu z nacionalnimi navodili.

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

Porocanje o nezelenih uéinkih:

Ce zaznate kakrgen koli neZeleni uginek, reakcijo ali podoben dogodek ob uporabi
tega izdelka, vkljuéno s takimi, ki niso nasteti v teh navodilih za uporabo, jih, prosimo,
sporocite neposredno preko ustreznega dobavitelja. Seznam za dobaviteljev v vasi
drzavi najdete na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

lahko pa piSete neposredno na e-naslov nasega sistema za varnost: vigilance@
gc.dental

Tako boste prispevali k varnosti tega izdelka

Zadnji izdaja: 10/2024

[Pre upotrebe pazljivo procitati
luputstvo.
ji™IX
GC Fuji GP

RTG VIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA ISPUNE
Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Ispuni klase | i [l mle€nih zuba.

2. Ispuni klase | i Il trajnih zuba koji ne nose optere¢enje.

3. Direktni materijal za ispun i podlogu za kavitete klase | i Il pod visokim opte-
re¢enjem kod viseslojne sendvi¢ tehnike.

4. Ispuni klase V i povrsine korena.

5, Nadogradnje.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. |zbegavati upotrebu proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na

glasjonomer cemente.

KOMMNO3UUUJA
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tecnost: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

QOdnos prah/tecnost (g/g) 36/1.0
Vreme meSanja (sek.) 25-30”
Radno vreme (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Ne(o) vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., 2'20"
sek.

1SO 9917-1 Glas polialkenoatni cement, Restauracija

1.DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI
a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 3,6 g/1,0 g. 1
ravna kasika praha na 1 kap te¢nosti.
b) Zata¢no doziranje praha prstima lagano kucnuti o
bocicu. Ne tresti ili preokretati.
c) Bocicu sa te€no$céu drzati uspravno i polako stisnuti.

Bogice zatvoriti odmah posle upotrebe.

d)

2.MESANJE
Dozirati prah i te€nost na podlogu za mesanje. Podelite
prah na dva dela priloZenom plasticnom $patulom.
Tecnost mesajte sa prvom polovinom praha 10 sekundi.
Zatim dodajte ostatak praha i meSajte dobro 15-20
sekundi (slika 1).

Fig.2
3.RESTORATIVNA TEHNIKA “

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika|
mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcijum hidroksid.

b) Na povrsine za spajanje komadi¢em vate ili sunderom
naneti CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN
CONDITIONER (20 sekundi).

c) Dobro isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laga-

Fig.3

nim mlazom pustera. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati
se postizu ako preparirane povrsine izgledaju vlazno
(sijaju se) (slika 2).

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

e) Odgovaraju¢im instrumentom postaviti cement na

Fig.4

preparaciju. Izbe¢i mehuric¢e vazduha.
f)  Oblikovati i postaviti providnu matricu ako je potrebno.
g) Nakon stvrdnjavanja odmah naneti GC Fuji VARNISH
(susiti vazduhom) ili GC Fuji COAT LC (polimerizovati
svetlom) (slika 4). i
4.ZAVRSNA OBRADA [ )

a) Zavr$na obrada standardnim tehnikama pod vodenim Fig.5

mlazom moZze zapoceti oko 6 minuta nakon pocetka

mesanja (slika 5).

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

c) Pacijenta uputiti da ispun ne opterecuje pritiskom 1 sat.

Fig.6

Obaves je o nez i :
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,
odabirom odgovaraju¢eg

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 pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 10/2024

[Kullanimdan 6nce, talimatiari
dikkatlice okuyunuz.
ji™ IX
GC Fuji Gp

RADYOPAK POSTERIOR CAM iYONOMER RESTORATIF SIMAN
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCIN ENDIKASYONLAR
Gegici diglerdeki Sinif | ve Sinif Il restorasyonlarinda.

2. Daimi diglerde yiikleme yapiimadigi durumlarda Sinif | ve Sinif Il restorasyo-
nlarda.

3. Orta seviye restorasyonlar ve Yiiksek stres altinda sandevig lamine teknigi
kullanilarak restore edilen Sinif | ve Sinif Il restorasyonlarda kaide olarak.

4. Sinif V ve kok ylizeyi restorasyonlarinda.

5. Kor yapiminda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortlicl.

2. Bilinen cam iyonomer siman alerjisi olan hastalarda bu triintin kullanimindan
kaginiimalidir.

KOMPOZISYON

Toz: Florlu alumino-silikat cam, poliakrilik asit, pigment
Likit: Su, poliakrilik asit, karboksilik asit

KULLANMA TALIMATI

Toz / Likit Orani (g/g) 3.6/1.0
Karistirma Siiresi (sn.) 25-30”
Calisma Stiresi (23°C/73°F) (dak., sn.) 2'00"
Net Sertlesme Stresi (37°C/99°F) (dak., sn.) 220"

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon

1.TOZ VE LIKIT KARISIMI

a) Standart toz-likit orani 3,6 gr/1,0 gr (1 6lgek toz ve 1
damla likit ).

b)  Tozlarin dagilmasini saglamak igin sisenin kapagina
elinizle hafifge vurunuz. Calkalamayiniz veya gevir-
meyiniz.

c) Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafif¢e sikiniz.

d) Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.

2.KARISTIRMA
Tozu ve likiti karistirma pedinin tizerine koyunuz. Plastik
spatiil kullanarak tozu iki esit pargaya ayiriniz. ik porsiyo-
nu 10 saniye tiim likitle karistiriniz. Arta kalan porsiyonu
ekleyiniz ve 15-20 saniye timiyle karistiriniz. (Sek.1)
3.RESTORATIF TEKNIK

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Genel olarak
mekanik retansiyonu yeterli degildir. Kék Yiizeyi ortiici
olarak kalsiyum hidroksit uygulayin.

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

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

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

e) Prepare edilmis alana simani transfer ederken siringa
veya uygun bir alet kullanin. Hava kabarcigi olusmasi-
na engel olunuz.

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

g) Sertlestikten sonra hizlica GC Fuji VARNISH (kuru
hava) veya GC Fuji COAT LC (10 saniye isik polimeri- )
zasyonu) uygulayiniz. (Sek. 4) (

4.BITIRME

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

b)  Final 6rtlicti olarak GC Fuiji Varnish(kuru hava)veya
GC Fuiji Coat LC (10 saniye 1sik polimerizasyonu) veya
G-Coat Plus (20 saniye 1sik polimerizasyonu). (Sek. 6)

c) 1 saat boyunca baski yapmamasi konusunda hastay|
uyariniz.

Fig.2

Fig.3

Fig.4

Fig.5

Fig.6

SAKLAMA
En iyi performans igin, kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz (4-25°C) (39,2-
77,0°F).

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

AMBALAJ

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

2. 15 gr'lik toz sisesi ve kasik

3. 8 gr'lik(6,4 mL) likit sisesi

UYARI

1 Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis pamuk ile
hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

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

3. Toza veya likite dijer camiyonomer simanlarin komponentlerini karistirmayiniz.

4. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda
olustugunda, triintin kullanimini durdurunuz ve uzmana basvurunuz.

5. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gézligu gibi kisisel koruyucu ekipman-

lar (KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gére zararli sinif-
landirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi pusulularina
alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen son-
ra cihazi goézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. E§er zarar gérmusse cihazi ¢ope atin.
SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu 6nlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol driindi 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 (izere, bu Grinin kullanimiy-
la ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti
durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini
segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lttfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2024

[Mepen sactocysantsam yeaxro
INposWITaliTe IHCTRYKLHO 3 MKODUCTaHHS.
GC Fuji™ IX

PEHTTEHOKOHTPACTHWI PECTABPAL|IHNIA CKNOIOHOMEPHUI LIEMEHT
ANA XKYBANBHWX 3YBIB

N5 BUKOPUCTaHHS NULLE NiKapsAMMU-CTOMATONOramMm y BUNajakax 3a nokasaHHsMN [0
3acToCyBaHHs.

I'IOKA3AHHFI Onsi BAKOPUCTAHHSA
PectaspaLii nopoxHuH | Ta Il knacy mMonouyHux 3y6is.

2. Pecraspallii HeHaBaHTaxeHUx NopoxHuH | Ta Il knacy nocTiiHux 3y6is.

3. HanienocTiitHi pectaspaLii Ta 6a3a Ans HaBaHTaXeHWX pecTaBpaLliii NOPOXKHUH
| Ta Il knacy npw 3acTocyBaHHi CEHABIY ~TEXHIKN.

4. PecTaBpaLii NopoxHUH V knacy Ta NoBepXHi KOPeHs.

5. MoGynosa kykcu.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. Mpsime nepekpuTTs Nynbnu.

2. He BukopucToByiiTE Lieit MaTepian Ans NauieHTiB 3 aneprieto Ha CKNoioHOMepHi
LeMeHTH.

CKNAQ

Mopouok: ®TopaniomocunikaTHe CKo, NoniakpUnosa KCnoTa, NirMeHT.
PiguHa: Boga, noniakpunosa kucnota, kap6oHosa kucnota

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHSA

CniBBigHOLLEHHS NOPOLUKY/piAnHa 3.6/1.0
(r/r)

Yac 3amiluyBaHHs (cek.) 25-30”
Po6ouuit vac (23°C/73°F) (xB., cek.) 200"
BaranbHui Yac 3ateepaiHHaA (37°C/99°F) 220"
(xB., cek.)

1SO 9917-1 CknononiankeHaTHWit LLemeHT, PectaBpauis

1.003YBAHHA MNOPOLLKY TA PIOUHU
a) CraHpapTHe CriBBiAHOLLEHHS MOPOLLOK / pianHa
cknapae 3,6 r/1,0 r. (OaHa noxka NopoLuky Ta oaHa
Kpanns piguHm).
b)  [Ins TOYHILLOrO A03yBaHHS NOPOLLKY 3nerka
nocTykainTe 60KOBOIO CTIHKOK NNsilLeykn 06 AOMOHI0.

He cTpywyiiTe Ta He nepesepTaiiTe n. A
c) TpumaiiTe NNALWEYKY BEPTUKANLHO Ta NEreHbKo
cTuckaiiTe.
d)  LLinbHo 3akpuBaiiTe NnsLWeYKn ogpasy X nicns
BUKOPUCTAHHS.
2.3AMILLYBAHHA

MomicTiTh HeobXiAHY KiNbKICTL NOPOLLKY Ta PiAMHM Ha Fig.2

6nok Ans 3amillyBaHHs. Po3ainiTe NOPOLIOK Ha ABi

piBHi 4aCTUHU 3@ JONOMOTOKO NNACTUKOBOTO LNATENS.
BamilyiiTe nepLuy NopLiito NOPOLLKY 3 YCielo pianHo0
npotsarom 10 cekyHa. [lonaite Apyry 4acTuHY NOpoLUKy Ta
3amiwyiTe we npotarom 15-20 cekyHa. (Puc.1)
3.TEXHIKA BUKOHAHHS1 PECTABPAL|IT
a) BignpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYI0UMN TPAANLIAHY

. . Fig.3
mMeToauKy. CTBOPEHHS! YMOB /15t MakpoMeXaHi4HOT 9

peTeHLii He € HeobXiaHMM. [INs NepekpuTTs Nynbnm
BUKOPUCTOBYIATE MaTepianu Ha OCHOBI rigpokcuay
KarnbLito.

b)  Hanecits CAVITY CONDITIONER (Ha 10 cekyHa), abo
DENTIN CONDITIONER (Ha 20 cekyHA) Ha NoBepxHio
MOPOXHUHU, Ha siKy By/ie HAHOCUTUCh LIEMEHT, 3a
[A0MOMOroto BaTHOT Kyrbki, abo annikatopa.

Fig.4

c) PetenbHo npomuiite 3y6 Bogoto. Buaanite Hagnmiukm
BOMOM, MPOMOKHYBLLM BATHUM TamnoHoMm a6o
npocyLwiTe NoBiTpsim 6e3 fomillok macna nig
Hesenukum Tuckom. HE MEPECYLUYWTE. MosepxHs
3y6a nosuHHa BUrNAaaTu Bonoroko (6nmwartn). (Puc.2) -«

d) 3amiwaiite NOTPi6Hy KinbkicTb LieMeHTy. Po6ounii Yac [ )

cknagae 2 XBUrnuHW Bia, noyaTky 3amillysaHHs (npu Fig.5

Temnepatypi 23°C (73°F)). binbL BUCOKa TeMnepaTyp:
npu3Bee A0 CKOPOUEHHst poBoYoro yacy.

€) BHeCiTb LEMEHT B MOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYIOHM
cneuianbHy kaHonto, a6o 3BUYaHUIA IHCTPYMEHT Ans
BHECEHHSs MaTepiarny. YHuKaiiTe nosisu nosiTpsHnX
6ynbbatuok.

f)  BiakoHTypyiiTe pectaspauiio Ta, AKLIO NOTPIGHO,

BCTaHOBITL MaTpuLo. (Puc.3)

g) Komnm uemeHT 3ateepaHe, HaHeciTb Ha Hboro GC Fuji VARNISH (niacywyeTtbes
nosiTpsm), a6o GC Fuji COAT LC (nonimepusyeTbea caitriom 10 cekyHa).
(Puc.4)

4.®IHILUHA OBPOBKA

a)  ®iniHa 06pobka 3 BOAOI0 3a CTaHAAPTHOI METOAMKOIO MOXE MoYNHATUCS
npnBnn3Ho Yepes 6 XBUNWH Bif NoYaTky 3amilyBaHHs. (Puc. 5)

b)  Bkpuitte pectaspadito iHanbHum wapom GC Fuji VARNISH (Bucywyetbes
nositpsm), abo GC Fuji COAT LC (nonimepusyeTtscs caitriom 10 cekyHa), a6o
G-COAT PLUS (nonimepuayeTses caitnom 20 cekyHa). (Puc. 6)

c) TpoiHCTPYKTyiiTe NaLlieHTa yHUKaTu HaBaHTaXeHb Ha pecTaBpaLito NpoTsrom 1
rofuHN.

3BEPIFAHHA
[ins onTuManbHUX poBounx xapakTepucTuk pekomeHayeTbes, 36epiratu npu
Temnepartypi (4-25°C) (39,2-77,0°F).

Konip

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

Homepw BiaTiHKIB Y BiAnosigHoCTi 4o poskonipku Vita®

Vita - ue 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnahii Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

P03®ACOBKA
Ynakoeka Tuny 1-1: 15 r nopoLwuky, 8 r (6,4 Mn) pianHu, MipHa noxka aAns
nopoLuky, 6rok ans samiwysaHHs (Ne 22)

2. MopoLwuok, nnswka 15r 3 noxko

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

YBATA

1 Y BUNaaKy KOHTaKTY 3 TKaHMHaMM NOPOXHUHM poTa abo 3i LWkipoto, HeranHo
BUAaniTe MaTepian TaMnoHoM abo 6aBOBHAHOIO CEPBETKOK), 3MOYEHUMU Y
cnupri. MpomuiiTe BOAoO.

2. Mpy NOTpannsHHI B 04i NPOMWIATE BOAK Ta 3BEPHITLCA A0 Nikapsi.

3. HE 3MILLYMTE nopoLuok abo pianHy 3 KOMIOHEHTaMM iHLUNX CKIIOIOHOMEPHNX
LEMEHTIB.

4. B nooauHOKuUX BUNaaKkax Matepian Moxe BUKMUKATU YyTIMBICTb Y AEAKMX

naujieHTiB. Y pasi BAHUKHEHHS Takux peakLjiid, NpUnnHITL BUKOPUCTAHHA
maTepiany Ta 3BepHiTbCS [0 Nikaps BiAnosigHoI cneuianisauii.

5. 3aBX/an BUKOPUCTOBYITE 3acO6M iHAMBIAYaANbHOTO 3aXWUCTY, Taki ik 3aXUCHI
PYKaBUUKIA, MaCKV Ta 3aXWCHi 3acO6M Ans ouei.

[eski 3i aranaHux y Aawii iHCTPYKLi 3 ekcnnyarauii npoaykTis MoxyTb GyTu
oxapakTepu3oBaHi sik HebGeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxaun o3HaiomnionTecs 3
nacnoptamu XximiyHoi 6eanekn NPoayKTiB, Aki MOXHa 3aBaHTaXWTW 3@ HACTYMHUM
NOCUNAHHAM:

https://www.gc.dental/europe

MacnopTu ximMiuHoT 6eanekun Takox MoxHa oTpumaTy y Baloro noctayansHuka.

OYMLLEHHA TA OE3UH®EKUIA

CUCTEMM OOCTABKWM BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3

MeToto 3anobiraHHs nepexpecHomy iH(ikyBaHHIO NaLieHTiB Li cucTemMu BUMaraioTs
nAesiHdekuii cepeaHboro piBHA. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix ctaH. He
BUKOPUCTOBYITE Y Pa3i NOLLKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y JAE3VNH®IKYIOUI PO3YMHW. PeTenbHo ouncTits cuctemy,

o6 nonepeanT 3acuxaHHs Ta HakonnieHHs 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiTe Ti
AesiHdikylounm 3acob6om Ans cepeaHboro piBHA AesiHdekLii, Skuil 3apeecTpoBaHnin B
yCTaHOBaX OXOPOHU 3[10POB’S BIANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HaLlioHaIbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Miacymky 3 beaneku Ta KniniuHoi EcbektneHocTi (SSCP), nepernsHste
6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38’sixiTbcs 3 Hamu 3a
enekTpoHHoK aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi ecpektn — 3BiTHICTb

SAkwo By AisHaeTecs npo Byab-aki Hebaxani Hacniaku, peakuii a6o noai6Hi BUNaakw,
110 BUHWUKIM BHACHIA0K BUKOPUCTaHHS LIbOTO MPOAYKTY, BKIIOYAIOYN Ti, L0 HE 3a3HaueHi
B Ui iHCTPYKUIi LLoAo BUKopucTaHHs, Byab nacka, noeigomTe Npo HUX 6esnocepeaHbo
YNOBHOB&XEHOMY NpeACTaBHINKY BMPOGHUKa B YkpaiHi 3@ HaCTYNHUM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX /10 HalLoi CUCTeMM BHYTPILUHBOTO KOHTpONio: Vigilance@gc.dental

Taknm unHom, Bu ByaeTe cnpuaTU niasuLLEHHIO 6e3nekn Lboro

npoAYyKTY.

OcrtaHHi 3miHn BHeceHo: 10/2024

YnoBHOBaXeHWIt NpeacTaBHUK B YkpaiHi:

ToBapucTBO 3 OGMENEHOI0 BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/cpakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua
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