GC Fuji PLUS™

RADIOPAQUE REINFORCED GLASS IONOMER LUTING CEMENT
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1) Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns and bridges

2) Cementation of resin inlays, onlays, crowns and bridges

3) Cementation of all ceramic inlays

4) Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic crowns and bridges
5) Cementation of metal, ceramic and fiber posts

CONTRAINDICATIONS

1) Direct pulp capping.

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

COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment
Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate, carboxylic acid, stabilizer.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid ratio (g/g) 2.0/1.0
Mixing time (sec.) 20"
Working Time (23°C / 73°F) (min., sec.) 2'30"
Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 430"

1SO 9917-2 Class 1, Luting
Radio-opaque: Its radiopacity is equivalent to 2.1 mm or 210% aluminum. (The
radiopacity of aluminum is comparable to dentin.)

1) TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use calcium hydroxide.
b) Clean the prepared tooth with pumice and water.
Note:
Use GC Fuji PLUS CONDITIONER on the prepared tooth surface for 20 seconds
for optimal adhesion.

c) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by blotting with a cotton
pellet or gently blowing with an oil-free air. DO NOT DESICCATE. Prepared
surfaces should appear moist (glistening).

2) RESTORATION PREPARATION

Make sure that the restoration is pretreated and handled according to the

manufacturer’s instructions.

3) POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 2.0 g/ 1.0 g. (1 level large scoop of powder
to 3 drops of liquid, or 1 level small scoop of powder to 1 drop of liquid).

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

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles immediately after use.

4) MIXING

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

powder to the liquid. Mix rapidly for 20 seconds.

Note:

When mixing larger amounts, divide the powder into 2 equal parts. Mix the first

portion with all of the liquid for 15 seconds.

Incorporate the remaining portion and mix the whole thoroughly for 15-25 seconds

(total 30-40 seconds).

5) CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement and seat
immediately. The working time is 2 minutes 30 seconds from start of mixing at
23°C (73°F).

Higher temperature will shorten working time.

Note:

For more complex procedures requiring longer working time, it is recommended to
mix powder and liquid on a cold mixing slab and or use GC Fuji PLUS EWT.

b) Maintain moderate pressure.

c) Start removing excess cement when the excess cement feels rubbery.

d) Finishing can be started 4 minutes 30 seconds after seating the restoration.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place (4-25°C)
(39.2-77.0°F).

SHADES
Yellow, A3 (Vita® shade), Translucent
Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PACKAGES

1) 1-1 package: 15 g powder, 8 g (7 mL) liquid, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6.5 mL), a double-ended powder scoop,
a plastic spatula, mixing pad (#23)

3) Powder 15 g with scoop

4) Liquid 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6.5 mL)

CAUTION

1) In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or
cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/
or COCOA BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin or oral
tissue.

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

3) DO NOT mix powder or liquid with components of other glass ionomer cements.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric Chloride.
Itis not recommended to use GC Fuji PLUS CONDITIONER in combination with
products containing Epinephrine as this may stain oral tissue.

5) Do not use GC Fuiji PLUS in combination with eugenol containing materials as
eugenol may hinder GC Fuji PLUS from setting or bonding properly.

6) This product is not indicated for filling or core build-up.

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

8) 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.

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

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients this
device requires mid-level disinfection. 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

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

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

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

internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

Last revised: 05/2024
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Mpeau ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
HCTpYKUUWTe 3a ynoTpeta

GC Fuji PLUS™

PEHTFEHOKOHTPACTEH MOACWUNEH IMAC-MOHOMEP 3A LUMEHTUPAHE

[a ce n3nonaea camo OT fieHTarnHK iekapu, Cna3eaiikin MHCTPyKLMKUTE 3a ynoTpeGa.

WHOUKALIMU 3A YNOTPEBA

1) LIMMeHTMpaHe Ha WHIMEeN, OHMeW, KOPOHU U MOCTOBE C MeTanHa OCHOBA.

2) LiuMeHTMpaHe Ha KOMMO3UTHY UHIEN, OHMEN, KOPOHU 11 MOCTOBE.

3) LiumeHTMpaHe Ha U3LANO KepaMUYHN UHMEN.

4) LinmeHTvpaHe Ha U3LAN0 KEPaMUYHI KOPOHU U MOCTOBE OT BUCOKO YCTOWYMBA
Kepamuka (LMpKOHWUEBH).

5) LinmeHTVpaHe Ha MeTarnHu, kepamniHn u pubpo-wndrose.

KOHTPAUHAUKALUU

1) AIMpEKTHO NyNMHO NoKpUTHE.

2) NsBsirearite ynotpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT NP NaLUNEHTN C N3BECTHI aneprim KbM
rnac-ioHOMepeH LMMEHT, MeTakpunaTeH MOHOMep M MeTakpunaTeH nonumep.

CBbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyMUHO-CUIUKATHO CTBKIO, MHULMATOP, MurMeHT

TeunocT: Metakpunar, Boaa, Monuakpunosa kucenuHa, lumertakpunart, Kap6okcunosa
KUCENMHa.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

CboTHOLLEHWE npax/TeqHocT (g/g) 2,0/1,0
Bpewme 3a cmeceaHe (cek.) 20"
Bpewme 3a pa6ota (npu 23°C) (MuH,cek.) 2'30”
Bpeme 3a BTBbpAsiBaHe (37°C/99°F) (MuH., cek.) 4'30”

1SO 9917-2 Knac 1 / LinmeHTnpare
PapvonpospayHocT: PagnonpospayHocTTa My e eksuBaneHTHa Ha 2,1 mm unu 210%
anymuHuii. (PaavonponycknuBOCTTa Ha anyMUHUS € CPaBHUMA C Tasi Ha EHTUHA.)

1) NOArOTBAHE HA 3bBA
a) MoaroTeeTe 3bba No 06uYaiHKMS HauMH. 3a NOKpUBaHe Ha Nynnara, u3nonasanTe
Kanuues Xuapokeuz,.
6) MouncTeTe npenapuparus 3b6 ¢ Nnemaa n Boaa.
3abenexka:
3a ontumanHa apaxesus, HaHecete GC Fuji PLUS CONDITIONER Bbpxy
noaAroTeeHMTe 3b6HM NOBbLPXHOCTM 3a 20 Cek.
B) Mpomuiite 06unHo ¢ Boaa. OTcTpaHeTe UaNULLHaTa Bara Ypes nonvsaqe
C namy4eH Tyndep unu ¢ neka BbaagyliHa ctpys. HE MPECYLLABAUTE.
IMoAroTeeHNTE NOBLPXHOCTY TPSIBBA Aa U3MMEXAAT BNaxHK (BnecTsm).
2) NOAroTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBepeTe ce, Ye Bb3CTaHOBABAHETO € NOATOTBEHO 1 TPETUPaHO CbobpasHo
VHCTPYKLMWUTE Ha NPOM3BOANTENsI.
3) PASMNPEAEJNIEHVE HA MPAX/TE4YHOCT
a) CTaHAapTHOTO CbOTHOLLEHME npax: TeyHocT € 2,0/1,0 g
(1 ronsima paBHa TbXuuka Npax KbM 3 Kanki OT TEYHOCTTa, Unn 1 Marka paBHa
NbXUYKa Npax KbM 1 Karka oT TeYHoCTTa).
6) 3a npeLn3HOTO Jo3UpPaHe Ha npaxa, Neko novykaiTe WWLWEeHLETo B pbka. He ro
pasknaliaiTe unu obpblyanTe.
8) [lpbxTe ByTUNKaTa C TEYHOCTTa BEPTUKAIHO U CTUCHETE NEKO.
r) 3aTtBopeTe ByTunkarta BeaHara cnep ynotpeba.
4) CMECBAHE
Pa3npenenete npax 1 Te4HOCT BbPXY GriokyeTo. M3nonasaiiku nnactmacosa
wnatyna, npuGaseTe Lienus nNpax KbM Te4HOCTTa. PasbbpkaiiTe CBETKaBUYHO
npoabmxeHne Ha 20 cek.
3abenexka:
KoraTo cMecBaTe ronemu konuyecTsa pasieneTte npaxa Ha 4Be paBHU YacTu.
CmeceTe MbpBaTa YacT OT Npaxa C Lsinara TeYHOCT B NPoAbIKeHNe Ha 15 cek.
[MobaseTe 1 ocTaHanarta 4acT 1 cmeceTe uanoto owe 15-20 cek. (O6Lo Bpeme 3a
cmecsaHe 30-40 cek.).
5) UUMEHTUPAHE
a) MokpuiiTe BbTPELUHATa NOBLPXHOCT Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO C AOCTATBYEH CIoit
UMMEHT 1 BeflHara nocTaBeTe Bb3CTaHOBsBaHeTO. BpemeTo 3a paGoTa e 2 MUHYTU
1 30 cekyHAM OT Ha4anoTo Ha cmecBaHeTo npu 23°C (73°F).
IMo-BMCOKM TeMNepaTypu Lie CbKPATAT BpemMeTo 3a paboTa.
3abenexka:
IMpu no-crnoxHu Npoueaypy, 3MCKBaLM No-Abro Bpeme 3a pabota e
npenopbYuTenHo Aa pa3bbpkaTe npaxa 1 TEYHOCTTa BbpXY M3CTYAEHa Nnoyka
vnu nsnonseaiite GC Fuji PLUS EWT.
6) MpunoxeTte yMepeH HaTuck.
B) 3anoYHETe OTCTPAHSABAHETO Ha U3MNLLHWS LIMMEHT, KOraTo CTaHe ryMooGpaseH.
r) ®uHMpaHeTo MoXe Aa 3anoyHe 4 MUHYTK 1 30 CEKYHAM Cnepa NoCTaBAHETO Ha
Bb3CTAHOBSBAHETO.

CBbXPAHEHUE
3a onTMarHn pesynTaTii ce NpenopbyBa CbXpaHsABaiiTe Ha XMNafiHO U TbMHO MACTO
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

UBETOBE
Kb, A3 (no pasuseTkata Ha VITA®), TpaHcnyueHT
VITA® e peructpvpaHa Tbproecka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKU

1) 1-1 onakoska: 15 g npax, 8 g (7,0 mL) TeuHoct, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), ABycTpaHHa MepuTenHa nbxuuka, nnactmacosa
winatyna, cMecutenHo 6nokde (#23)

3) Mpax 15 g c MepuTeNHa MbXxuyka

4) TeyHoct 8 g (7,0 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

BHUMAHUVE

1) B cnyyait Ha KOHTaKT C OparnHu1Te ThKaHu U koxa, NpemMaxHeTe BegHara ¢
namyuyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. Mpomuiite obunHo ¢ Boga. 3a ga nsberHete
KOHTAKT, MOXe [ja u3nonasare kodepaam u/nnn kakaoso Macro, 3a Aa u3onupare
ONepaLMOHHOTO Mofe OT KoXaTa UM OPANTHUTE ThKaHU.

2) B cnyyaii Ha KOHTaKT € 04uTe, NPOMWIATE BeaHara obuNHoO ¢ Boda U notbpceTe
nekapcka nomot.

3) HE cmecBaiiTe npaxa unv Te4HOCTTa C APYTY Mac-iMOHOMEPHN KOMMOHEHTH.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER cbabpxa 2% eneseH xnopua,.

He ce npenopsysa ynotpebata Ha GC Fuji PLUS CONDITIONER B kom6uHaums
C NpoayKT! chabpxaly AgpeHanuH (EnuHedpuH), Thit kaTo MOXe Aa ce oLBeTST
oparnHuTe TbKaHu.

5) He nsnonssaiite GC Fuji PLUS B koMG1HaUus ¢ eBreHon Chabpxaluy matepuant,
Thil KaTO EBreHOMNa MOXe [ja HapyLLM HOPMATHOTO BTBbPASABAHE 1 CBbP3BaHe Ha
GC Fuji PLUS.

6) To3n NpoayKT He e NnokasaH 3a 06TypaLum Unn n3rpaxaaHe.

7) Nudnu npepnaskn cpeactsaa (NME) kaTo pbkaBuLyM, Macka 1 npeanasHu o4una
BUHaru TpsibBa Aa 6baaT HOCEHW.

8) B peaiku criyyau, NpoAyKTLT MOXe Aa NPen3BUKa CBPBXHYBCTBUTENHOCT Y HSKON
nauveHTy. Mpu TaknBa peakuymu, npekparete yrotpeGara 1 noTbpceTe fekapcka
nowmoty.

Hsikon NpoflyKTy, CoMeHaT! B HaCTOALLMTE UHCTPYKLMK, MoraT Aa Gba onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ MH(hOPMaLMOHHUTE AaHHN 3a
630MacHOCT HaNNYHW Ha:

https://www.gc.dental/europe
Te cblyo Taka MoraT ja 6bAaT U3ncKaHu OT Balums A0CTaBYMK.

MOYNCTBAHE N AE3NHOEKLUMNA:

NO3NPALLM CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMOTPEBA: 3a aa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHE MEX/Y NaUMeHTUTE, YCTPONCTBOTO U3NCKBA CPEAHO HUBO
nesnHdekuns. BeaHara cneq ynotpeba MHCneKTUpaiiTe ycTpoicTBOTO 1 €TUKeTa 3a
BrIoLUIaBaHe Ha CbCTOSHIMETO. I3XBbprieTe YCTPOICTBOTO, aKO € YBPeaeHo.

HE NOTAMAWNTE. Mounctete nobpe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTh U3cbXBaHe
1 HaTpynBaHe Ha 3aMbPCUTENN.

[NeanHbekumpaiite ¢ NPOYKT 3a KOHTPON Ha MHGEKLIMATE CPEAHO HIMBO, PEruCTPUpaH
33 30paBHM LIENM, B 3aBMCMOCT OT PErVOHAmHNTE / HALMOHAMHNTE YKa3aHWs.

3a Pestome Ha 6e3onacHocTTa 1 KNMHUYHOTO NpeacTassHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cebpxete ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknapsaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HakakbB BU/] HeXenaH edeKT, peakLs Unn NofoGHM CbenTUs,

Bb3HUKHANM OT ynoTpebara Ha TO3u NPOAYKT, BKIKOUNTENHO Te3u, KOUTO He ca

136poOeHM B Tasu MHCTPYKLWA 3a ynoTpeba, Mons, AoknaasaiiTe 1 AMPEKTHO Ypes

CbOTBETHATA CUCTEMa 3a GAMTENHOCT, kaTo U3GepeTe NOAXOASLMA OpraH BbB BalaTa

CTpaHa A0CTbIHM Ypes CrieHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kakto 1 Ha Halata

cucTema 3a BbTpellHa GAUTENHOCT:

vigilance@gc.dental

[0 TO3V HaumH L AonpUHeceTe 3a nofoGpsiBaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3M MPOYKT.

MocnepHa pepakuus: 05/2024

Pred pouZitim si peciivé prectéte navod k pouZiti.

GC Fuji PLUS™

RADIOPAKNI ZESILENY SKLOIONOMERNI FIXACNi CEMENT

Ur&eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1) Cementovani véech typti kovovych inleji, onleji, korunek a mustku.

2) Cementovani vdech typl pryskyfiénych inleji, onleji, korunek a mustku.

3) Cementovani vsech keramickych inleji.

4) Cementovani vSech korunek a mustkd zhotovenych z keramiky s vy3si pevnosti (na
bazi zirkonia).

5) Cementovani kovovych a keramickych ¢epd, i ¢epli ze skelného viakna.

KONTRAINDIKACE

1) P¥imé prekryti pulpy.

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

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, Iniciator, Pigment

Tekutina: Methakrylat, Destilovana voda, Kyselina polyakrylova, Dimethakrylat,
Karboxylova kyselina.

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 2,011,0
Michaci ¢as (sek.) 20"
Pracovni &as (pfi 23°C’) (min., sek.) 2'30”
¢€as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30”

1SO 9917-2 T¥idy 1/ Fixace
Radiova neprihlednost: Jeho radioaktivita odpovida 2,1 mm nebo 210 % hliniku.
(Radiopacita hliniku je srovnatelna s dentinem.)

1) PRIPRAVA ZUBU
a) Pripravte zub béZnym zpisobem. Pro pokryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
b) Odistéte pFipraveny zub pemzou a vodou.
Poznamka: i
Pouzijte GC Fuji PLUS KONDICIONER na pfipraveny povrch po dobu 20 sekund
k zesileni adheze.
c) Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebyte¢nou vihkost vatovym tampénem
nebo jemné vysuste vzduchem (bez obsahu oleje). NEPRESUSUJTE. Pfipraveny
_povrch by mél vypadat vihky (matné leskly).
2) PRIPRAVA NAHRADY
Ujistéte se, Ze nahrada je pfipravena dle instrukci vyrobce.
3) DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 2,0 g/1,0 g (1 velka IZicka prasku na 3
kapky tekutiny nebo 1 mala Izicka prasku na 1 kapku tekutiny).

b) Pro presné odmeéreni prasku lehce proklepejte lahvicku proti ruce, neprotfepavejte
a neobracejte ji.

c) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.

d) Uzavfete lahvicky ihned po pouziti.

4) MICHAN!

Nadavkujte prasek i tekutinu na podlozku. Umélohmotnou $pachtli smichejte prasek

s tekutinou. Michejte rychle 20 sekund.

Poznamka:

P¥i vétSich davkach rozdélte prasek na dvé stejné poloviny. Prvni polovinu michejte

s celym objemem tekutiny 15 sekund. Poté pridejte zbytek a vSechno dlkladné

michejte 15-25 sekund

(celkové 30-40 sekund).

5) CEMENTOVAN(

a) Pokryjte vnitfni povrch nahrady dostate¢nym mnoZstvim cementu a okamzité
usadte. Pracovni ¢as je 2 minuty 30 sekund od zac¢atku michani pfi 23°C (73°F).
Vys8i teplota zkracuje pracovni ¢as.

Poznamka:
Pro komplexnéjsi prace vyzaduijici del$i pracovni ¢as je doporu¢eno michat
prasek a tekutinu na ochlazené podloZce nebo pouzit GC Fuji PLUS EWT.

b) Udrzujte mirny tlak.

c) Za¢néte s odstranénim prebyteéného cementu az ziska tzv.

.gumovou konzistenci”.
d) Zakon&ovani muze byt zahajeno 4 minuty 30 sekund po usazeni nahrady.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté pfi teploté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTIN
Zluta, A3 (Vita® odstin), Translucentni
Vita® je registrovanou ochrannou znadmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

BALENI

1) 1-1 baleni: 15 g prasek, 8 g (7 mL) tekutina, GC Fuji PLUS

2) KONDICIONER 7 g (6,5 mL), Izi¢ka se dvéma rGznymi konci, umélohmotna
3pachtle, michaci podlozky (#23)

3) Prasek 15 g se IZickou

4) Tekutina 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS KONDICIONER 7 g (6,5 mL)

UPOZORNENI

1) V piipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite okamzité cement
bavinénym tampdnem, gazou nebo houbi¢kou namoc&enou v lihu. Oplachnéte vodou.
Pro izolaci operaéniho pole Ize pouzit kofrdam a/nebo COCOA BUTTER.

2) V pripadé kontaktu s o€ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte Iékai'skou
pomoc.

3) NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich cement.

4) GC Fuiji PLUS KONDICIONER obsahuje 2% chlorid Zelezity.
Neni tedy doporuceno pouzivat GC Fuji PLUS KONDICIONER v kombinaci s
produkty obsahujicimi epinefrin, mohlo by dojit k potfisnéni tkané dutiny tstni.

5) Nepouzivejte GC Fuji PLUS v kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, jelikoz
eugenol muze branit fadnému tuhnuti a vazbé GC Fuiji PLUS.

6) Tento produkt neni indikovan pro vypIné nebo dostavby.

7) Pri praci vzdy pouZivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice, oblicejové
masky a ochranné bryle.

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

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

https://www.gc.dental/europe
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: ) )

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

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

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

Hlaseni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢ podobnych

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

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

lusného systému hlaseni nezadoucich Gcinkd patficnému Gradu ve vasi zemi, ktery

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

na$emu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpusobem prispéjete ke zvyseni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 05/2024

Prije uporabe pazijivo procitati upute za uporabu

GC Fuji PLUS™

POJACANI RENDGENSKI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA CEMENTIRANJE

Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1) Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova s metalnom osnovom.

2) Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova.

3) Cementiranje punih keramickih inleja.

4) Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (s osnovom iz cirkonija) velike
Cvrstoce.

5) Cementiranje metalnih, keramickih i vlaknastih kol¢ica.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekrivanje pulpe.

2) Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

SASTAV
Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment
Tekucina: Metakrilat, voda, Poliakrilna kiselina, Dimetakrilat, Karboksilna kiselina.

UPUTE ZA RAD
Omijer prasak / tekucina (g/g) 2,01,0
Vrijeme mijesanja (sek) 20"
Vrijeme rada (pri 23°C) (min., sek.) 2'30”
vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 430"

1SO 9917-2 Klasa 1 / Cementiranje
Radioneprozirno: Njegova radioprozirnost je ekvivalentna 2,1 mm ili 210% aluminija.
(Prozirnost aluminija usporediva je s dentinom.)

1) PREPARACIJA ZUBA
a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij-hidroksid.
b) Zub oistiti plovuécem i vodom.
Paznja:
Kuglicom vate ili spuzvicom nanesite GC Fuji PLUS CONDITIONER na povr$inu
zuba u trajanju od 20 sekundi.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim puhanjem stlaenim
zrakom. NE PRESUSITI. Najbolji rezultati postiZzu se ako su preparirane povrsine
jos vlazne (sjaje se).

2) PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden sukladno uputama proizvodaca.
3) DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE

a) Standardni omjer praska i tekucine iznosi 2,0 g / 1,0 g. (Takva se konzistencija
postize jednom poravnatom velikom Zlicom praska i tri kapi tekucine. Za manje
inleje i sl. uzima se jedna mala Zlica praska i jedna kap tekucine.)

b) Za to¢no doziranje praska bocicu lagano lupnuti o dlan. Ne tresti ili preokretati.

¢) Za to¢no doziranje tekucine bocicu okomito okrenuti i lagano stisnuti.

d) Boice odmah zatvoriti nakon uporabe.

4) MIJESANJE

Prasak i tekucinu staviti na podlogu za mije$anje. Plasticnom $patulom dodati sav

pradak u tekucinu. MijeSati brzo 20 sekundi.

Vazno:

Kod vece koli¢ine pradak podijeliti na 2 jednaka dijela. Prvi dio mijes$ati sa svom

teku¢inom 15 sekundi. Dodati preostali prasak i sve zajedno mijesati jo§ 15-25

sekundi (ukupno 30-40 sekundi).

5) CEMENTIRANJE

a) Unutradnju povrsinu nadomjestka premazati dovoljnom koli¢inom cementa i
odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijeSanja
pri temperaturi od 23°C (73°F). ViSe temperature skracuju radno vrijeme.
Paznja:

Za cementiranje vec¢ih radova koji zahtijevaju duze radno vrijeme, preporuca
se mijesati prasak i teku¢inu na hladnoj podlozi ili koristiti GC Fuji PLUS EWT s
produzenim radnim vremenom.

b) Zadrzati umjereni pritisak.

c) Visak cementa poceti odstranjivati kada je visak cementa gumast.

d) Zavr$na obrada moze zapoceti 4 minute i 30 sekundi nakon postavljanja
protetskog rada.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

BOJE
Zuta, A3 (Vita® boje), Translucentna
Vita® je zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

PAKIRANJA

1) 1-1 pakiranje: 15 g prasak, 8 g (7 mL) tekuc¢ina, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), dvostrana Zli¢ica za prasak, plasti¢na $patula, blok za
mijesanje (#23)

3) Prasak 15 g sa Zlicicom

4) Tekucina 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

UPOZORENJE

1) U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili vatom
namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira s tkivima moze se
koristiti koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koze ili
oralnog tkiva.

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

3) NE mijesati prasak i tekucinu sa drugim staklenoionomernim cementima.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zeljezo-klorida. Ne preporu¢a se koristiti
GC Fuji PLUS CONDITIONER u kombinaciji s proizvodima koji sadrze epinefrin,
buduci da moZe doci do obojenja sluznice.

5) GC Fuji PLUS ne koristiti u kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da
eugenol moZe sprijediti pravilno stvrdnjavanije ili spajanje GC Fuji PLUS.

6) Ovaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

7) Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oc¢i, treba uvijek nositi.

8) U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost. U slu¢aju takvih
reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti lijecnika.

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 onegiséenje izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaditi oste¢enja
ako ih ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito oGistiti
viekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje onecis¢enja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj zdravstveno-
infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

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

Izvjeséivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili sliénih dogadaja do

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuéi 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 na$ interni

sustav nadzora: vigilance@gc.dental

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

Zadnje izdanje: 05/2024
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ol figyelmesen!

Hasznalat el6tt az Utmutatdt olvassa ‘

GC Fuji PLUS™

RADIOPAK, MUGYANTAVAL MEGEROSITETT UVEGIONOMER
RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati s: ély
felhasznalasi teriileteken.

1ek javasoljiuk a megadott

ALKALMAZASI TERULETEK

1) Fém inlay-k és onlay-k, valamint fémvazas koronak és hidak rogzitése

2) Miigyanta inlay-k, onlay-k, koronak és hidak régzitése

3) Teljes keramia inlay-k régzitése

4) Magas er6sségi (cirkoniumvazas) teljes keramia koronak és hidak rogzitése
5) Fém, keramia és livegszalas csapok rogzitése

ELLENJAVALLATOK

1) Direkt pulpasapkazas.

2) Kertlje a termék hasznalatat tivegionomer cementre, metakrilat monomerekre vagy
metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL
Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment
Tekucina: Metakrilat, voda, Poliakrilna kiselina, Dimetakrilat, Karboksilna kiselina.

HASZNALATI UTMUTATO

Por/folyadék arany (g/g) 2,01,0
Keverési id6 (mp) 20"
Munkaidé (23°C-on) (perc, mp) 2'30”
Kétési id6 (37°C/99°F) (perc, mp) 4'30”

1SO 9917-2 csoport 1/ Ragasztas
Radié-opak: 2,1 mm-es vagy 210%-os aluminiummal egyenértékii a sugarzastird
képessége. (Az aluminium sugarzéképessége a dentinéhez hasonlo.)

1) AFOG ELOKESZITESE
a) Preparalja a fogat a megszokott médon. Pulpasapkazashoz alkalmazzon kalcium-
hidroxidot.
b) Az elékészitett fogat horzskével és vizzel tisztitsa meg.
Megjegyzés:
A preparalt fogat 20 masodpercig kezelje GC Fuji PLUS CONDITIONER, igy
optimalis kotést érhet el.
c) Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagombéccal vagy enyhe olajmentes
légarammal szaritsa le a fellletet.
NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a preparalt feliilet nedvesnek
tanik (csillog). L
2) AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg rdla, hogy a helyreallita
megfeleléen kezelték és készitették el6.
3) APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA
a) Az iranyadoé por-folyadék arany: 2,0 g/1,0 g (1 nagy adagolékanal por és 3 csepp
folyadék vagy 1 kis adagolokanal por és 1 csepp folyadék keveréke).
b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat el6tt a kezéhez (itogeti.
Ne razza fel vagy keverje meg a port.
c) Tartsa a folyadék livegét fliggélegesen és gyengén nyomja dssze.
d) Az Uvegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.
4) KEVERES
A sziilkséges mennyiségii port és folyadékot mérje ki a keverétombre. A miianyag
spatula segitségével a telies pormennyiséget adja a folyadékhoz, majd 20
masodperc alatt intenziven keverje dssze.
Megjegyzés:
Amennyiben nagyobb mennyiségi keveréket kell készitenie, akkor a port felezze
meg. El6szor a por egyik felét keverje el - 15 masodpercen keresztill - a teljes
folyadékmennyiséggel.
Ekkor a cementhez adja hozza a por masik felét, majd az egészet keverje Gjabb
15-25 masodpercig. (A teljes keverési idé 30-40 masodperc).
5)ROGZITES
a) Megfelel6 vastagsagban vigye fel a cementet a helyreallitas belsé felliletére, és
azonnal illessze a helyére. A munkaid6 a keverés kezdetétdl szamitva 2 perc
30 masodperc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet
csokkenti a munkaidot.
Megjegyzés:
Hosszabb munkaidét igényld, dsszetettebb ragasztasi folyamat esetén a por
és folyadék keveréséhez hiitott keverdlap hasznalata vagy GC Fuji PLUS EWT
ragasztécement ajanlott.
b) A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.
c) Afelesleges cement eltavolitasat akkor kezdje meg, amikor az anyag gumiszer(
allapotot ért el.
d) Afinirozast a helyredllitas beillesztése utan 4 perc 30 masodperc elteltével
kezdheti el.

a gyarto utasitasainak

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében s6tét és hiivos
(4-25°C) (39,2-77,0°F) helyen tarolja.

SZINARNYALATOK
Sarga, A3 (Vita® szin), Transzlucens
A Vita® a németorszagi Bad Sackingen-beli Vita Zahnfabrik bejegyzett védjegye.

KISZERELESEK

1) 1-1 csomag: 15 g por, 8 g (7 mL) folyadék, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), kétvégli adagoldkanal, mianyag
spatula, kever6témb (#23)

3) 15 g por, adagolékanal

4) 8 g (7 mL) folyadék

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

FIGYELMEZTETES

1) Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal tavolitsa el
alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B& vizzel éblitse le. Az érintkezés
elkeriilése érdekében kofferdam vagy kakaévaj hasznalata ajanlott a beavatkozas
teriiletének a szajnyalkahartyatél vagy bortél torténd izolalasara.

2) Amennyiben az anyag szembe keriilne, azonnal éblitse ki és forduljon orvoshoz.

3) NE keverje 0ssze a port vagy a folyadékot semmilyen mas tivegionomer cementtel.

4) A GC Fuiji PLUS CONDITIONER 2% vas-kloridot tartalmaz.
Hasznélata nem javasolt Epinephrine tartalmi anyagok alkalmazasakor, melyek
reakcioba Iépnek a vassal és elszinezhetik a nyalkahartyat.

5) Ne hasznalja a GC Fuji PLUS-t eugenoltartalmi anyagokkal egyiitt, mert az eugenol
gatolhatja a GC Fuiji PLUS megfelel6 kotését vagy megszilardulasat.

6) Az anyag téméskészitésre vagy csor épitésre nem alkalmazhatd.

7) Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyit, maszkot, biztonsagi
szemvédét.

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

Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetdek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kézti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szinti dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellendrizze az eszkéz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.

Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintl infekciokontrol csoportba
tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)) megtaldlja az EUDAMED adatbazisban a https://ec.europa.eu/
tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is: vigilance@

ge.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 05/2024
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania

GC Fuji PLUS™

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG WZMOCNIONY ZYWICA CEMENT
GLASJONOMEROWY DO OSADZANIA

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1) Osadzanie wktadow, naktadow, koron i mostéw na podbudowie z metalu

2) Osadzanie wktadow, naktadow, koron i mostéw kompozytowych

3) Osadzanie wktadéw petnoceramicznych

4) Osadzanie petnoceramicznych koron i mostéw z ceramiki o wysokiej wytrzymatosci
(na podbudowie z cyrkonu)

5) Osadzanie wktadéw korzeniowych z metalu, porcelany i wiékien szklanych

PRZECIWWSKAZANIA

1) Bezposrednie pokrycie miazgi.

2) Unikac stosowania tego produktu u pacjentow z rozpoznang alergig na cement
szktojonomerowy, monomer metakrylanowy lub polimer metakrylanu.

SKLAD
Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, Inicjator, Pigment
Plyn: Metakrylan, Woda, Kwas poliakrylowy, Dimetakrylan, Kwas karboksylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek/ptyn (g/g) 2,011,0
Czas mieszania (sek.) 20"
Czas pracy (23°C) (min, sek.) 2'30”
Czas wigzania (37°C/99°F) (min, sek.) 430"

1ISO 9917-2 Klasa 1 / Materiaty do cementowania

Nieprzezroczystos¢ radiowa: Przepuszczalno$é promieniowania odpowiada 2,1 mm
lub 210% aluminium. (Przepuszczalno$¢ promieniowania aluminium jest poréwnywalna
z zgbing).

1) PREPARACJA ZEBA
a) Opracowac zgb wediug obowigzujgcych zasad. Do przykrycia miazgi zastosowac
preparat wodorotlenkowo-wapniowy.
b) Oczysci¢ oszlifowany zab pumeksem z wodg.
Uwaga:
Zastosowanie na 20 sekund GC Fuji PLUS CONDITIONER umozliwia uzyskanie
optymalnej adhezji.
c) Sptuka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ wacikiem lub delikatnym strumieniem
powietrza bez dodatku smaru.
NIE PRZESUSZYC. Przygotowane powierzchnie powinny by¢ lekko wilgotne
(I$nigce).
2) PREPARACJA ODBUDOWY
Upewnic sie, ze uzupetnienie protetyczne zostato przygotowane i opracowane
zgodnie z zaleceniami producenta.
3) DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU
a) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 2,0 g/1,0 g, co odpowiada
1 duzej wyréwnanej miarce proszku na 3 krople ptynu lub 1 matej wyréwnanej
miarce proszku na 1 krople ptynu.
b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelkg o reke. Nie
wstrzgsac, ani nie przewracac.
c) Butelke z ptynem trzymac¢ w pozycji pionowej i lekko nacisngé.
d) Bezposrednio po uzyciu butelki starannie zakrecac.
4) MIESZANIE
Proszek i ptyn odmierzy¢ na bloczku do mieszania. Uzywajac plastikowej szpatutki
catg ilos¢ proszku doda¢ do ptynu. Miesza¢ energicznie przez 20 sekund.
Uwaga:
W przypadku mieszania wigkszej ilosci materiatu proszek podzieli¢ na dwie rowne
czesci. Pierwszg porcje proszku zmieszaé z catg iloscig ptynu w ciggu 15 sekund.
Dodac¢ pozostatg czg$¢ proszku i catos¢ doktadnie mieszac przez nastgpne 15-25
sekund (w sumie 30-40 sekund).
5) OSADZANIE UZUPEENIENIA
a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnig odbudowy dostateczng ilo$cig cementu i od
razu osadzi¢. Czas pracy wynosi 2 minuty 30 sekund od poczatku mieszania przy
23°C. Wyzsze temperatury skracajq czas pracy.
Uwaga:
W przypadku bardziej ztozonych procedur wymagajacych diuzszego czasu pracy
wskazane jest mieszanie proszku z ptynem na schtodzonej ptytce do mieszania
lub zastosowanie proszku GC Fuiji PLUS EWT.
b) Uzupetnienie umiarkowanie docisng¢.
c) Usuwanie nadmiaru cementu rozpocza¢, gdy materiat osiggnie gumowatg
konsystencje.
d) Opracowanie kornicowe mozna rozpocza¢ 4 minuty 30 sekund po osadzeniu
uzupetnienia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest przechowywa¢ w chiodnym i
ciemnym miejscu (4-25°C)(39,2-77,0°F).

ODCIENIE

Zotty, A3 (odcien Vita®), Przezierny

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

OPAKOWANIA

1) Zestaw 1-1: 15 g proszku, 8 g (7 mL) ptynu, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), dwustronna miarka do proszku,
szpatutka z tworzywa, bloczek do mieszania (#23)

3) Proszek 15 g z miarkg

4)Plyn 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

1) W przypadku kontaktu z blong $luzowg lub skérg materiat niezwtocznie usungé
gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptluka¢ woda. Aby unikng¢ kontaktu, do odizolowania pola operacyjnego od skéry
lub blony $luzowej mozna zastosowac koferdam i/lub masto kakaowe.

2) W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sig
z lekarzem specjalista.

3) NIE miesza¢ proszku lub ptynu z komponentami innych cementow
glasjonomerowych.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER zawiera 2% chlorek zelaza.
Niewskazane jest stosowanie GC Fuji PLUS CONDITIONER z preparatami
zawierajgcymi adrenaling, gdyz moze to spowodowac przebarwienia btony $luzowe;j.

5) Nie stosowa¢ GC Fuji PLUS w potaczeniu z materiatami zawierajgcymi eugenol,
gdyz eugenol moze utrudnia¢ prawidiowe wigzanie lub tgczenie GC Fuji PLUS.

6) Produkt ten nie jest wskazany do wypetnien i odbudowy zrebu korony.

7) Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

8) W rzadkich przypadkach, u niektorych osob produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie produktu i skonsultowaé sie
z lekarzem.

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

https://www.gc.dental/europe
Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami nalezy poddawac produkt dezynfekcji na $rednim
poziomie. Aby unikng¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga
dezynfekcji $redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.
NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokfadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substanciji zanieczyszczajacych.

Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem 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.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

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

zostaly wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos 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 spos6b przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2024

Lzes brugsanvisningen omhyggeligt
igennem for brug.

(Ro)
GC Fuji PLUS™

CIMENT IONOMER DE STICLA, RADIOOPAC, IMBUNATATIT CU RASINA, PENTRU
CIMENTARE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1) Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor cu suport metallic.

2) Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor rasinice.

3) Cimentarea tuturor inlay-urilor ceramice.

4) Cimentarea tuturor coroanelor si puntilor din ceramica dura cu suport din zirconium.
5) Cimentarea coroanelor metalo-ceramice si pivotilor din fibra de sticla.

CONTRAINDICATII

1) Coafaj direct.

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

COMPOZITIE
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, Initiator, Pigment
Lichid: Metacrilat, Apa, Acid poliacrilic, Dimetacrilat, Acid carboxilic.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 2,01,0
Timp de amestecare (sec.) 20"
Timp de lucru (la 23°C) (min.,sec.) 2'30”
Timp de priza (37°C/99°F) (min., sec.) 430"

1SO 9917-2 Clasa 1/ Cimentare
Radio-opac: Radiopacitatea sa este echivalenta cu 2,1 mm sau 210% aluminiu.
(Radiopacitatea aluminiului este comparabila cu cea a dentinei).

1) PREGATIREA DINTELUI

a) Pregatiti dintele in mod obisnuit. Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.

b) Curétati dintele folosind o freza si apa.
Nota:
Aplicati GC Fuji PLUS CONDITIONER pe suprafata dintelui pregatit timp de 20
secunde pentru o adeziune optima.

c) Clatiti bine cu apa. Indepértati umezeala in exces prin tamponare cu o buleta
sau prin uscare blanda cu aer necontaminat cu ulei. NU DESICATI. Suprafata
pregatita trebuie sa aiba un aspect umed (stralucitor).

2) PREGATIREA RESTAURARII
Asigurati-va ca restaurarea este conditionata si manipulata fn conformitate cu
indicatiile producatorului.
3) DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI
a) Raportul standard pudré / lichid este 2,0 g/ 1,0 g (1 m&sura mare de pudréa la 3
picaturi de lichid, sau 1 masura mica de pudra la 1 picatura de lichid).
b) Pentru o dozare exacta a pudrei, loviti usor sticla de mana. Nu o agitati si nu o
ntoarceti invers.
c) Tineti sticla de lichid in pozitie verticala si strangeti usor.
d) Inchideti sticlele imediat dupa utilizare.
4) AMESTECAREA
Dozati pudra si lichidul pe hartia de amestec. Folosind spatula de plastic, incorporati
toata cantitatea de pudra in lichid. Amestecati rapid timp de 20 de secunde.
Nota:
Pentru cantitati mai mari, impartiti pudra in doua parti egale.
Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 15
secunde. Incorporati cantitatea ramaséa si amestecati totul timp de 15-25 secunde (in
total 30-40 de secunde).
5) CIMENTAREA
a) Acoperiti suprafata interna a restaurarii cu o cantitate suficienta de ciment si
pozitionati in cavitatea bucala imediat. Timpul de lucru este de 2 minute 30
secunde de la inceperea amestecdrii la 23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate vor
scurta timpul de lucru.
Nota:
Pentru proceduri mai complexe care necesita un timp de lucru mai indelungat,
este recomandata amestecarea pudrei si lichidului pe o placd de amestecare rece
si / sau folosirea GC Fuji PLUS EWT.
b) Mentineti o presiune moderata.
c) Incepeti indepartarea cimentului in exces atunci cand acesta capata o consistenta
de gel.
d) Finisarea poate fi inceputa dupa 4 minute 30 secunde din momentul in care
restaurarea face priza.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, se recomandéa depozitati intr-un loc récoros, ferit de
lumina (4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE
Galben, A3 (nuanta Vita®), Translucent
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

AMBALARE

1) Pachet 1-1: 15 g pudré, 8 g (7 mL) lichid, GC Fuiji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), lingurita de dozaj cu dublu capat,
spatula de plastic, hartie de amestec (#23)

3) Pudra 15 g cu masura

4) Lichid 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

ATENTIE

1) In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau
cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa. Pentru a se evita contactul,
campul operator poate fi izolat cu diga sau / si prin ungere cu unt de cacao.

2) In cazul contactului cu ochii, clétiti imediat cu mults apa si consultati medicul
oftalmolog.

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

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER contine 2% Clorura ferica. Nu este recomandata
utilizarea GC Fuji PLUS CONDITIONER in combinatie cu produse care contin
Epinefrind deoarece se poate pata tesutul oral.

5) Nu folositi GC Fuji PLUS in combinatie cu materiale care contin eugenol deoarece
eugenolul poate impiedica GC Fuiji PLUS sa faca priza sau sa adere corect.

6) Acest produs nu este indicat pentru restaurari sau pentru refaceri de bonturi.

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

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

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:

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

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

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra

din lista disponibila n link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en precum si catre

sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 05/2024
BHUMaTeNbHO NpouuTaiiTe
VHCTPYKLWIO NIepen npuMeHeHmem.
GC Fuji PLUS™

0XU CU dymxm MINHOC

PEHTI'EHOKOH'[PACTHbII;I YCUNEHHBIN CTEKIIOMOHOMEPHbIN
DUKCUPYIOLWW LLEEMEHT

Jinsi MCnonb30BaHNs TOMbKO CNeLuanicToM-CTOMaTONoromM B COOTBETCTBUM C
noKasaHUAMU K NpUMEeHeHNo

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1) mMKCaLlMR MeTannu4ecknx nnu MeTannokepammyeckux KOPOHOK, MOCTOBUAHBIX
KOHCTPyKLlVIﬁ, BKNaAoK 1 Haknaaok.

2) dukcaums KOMMNO3NTHLIX BKIAZA0K, HAaKNazAok, KOPOHOK U MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLMIA.

3) dukcaums BCex TUMOB KepaMUYECKNX BKNAOK.

4) dukcauns GeameTansnosblx KOPOHOK N MOCTOB M3 BLICOKONPOYHbIX TUNOB Kepamuki
(kapkacbl 13 okcuaa LNPKOHNA).

5) QMKCaLlI/Iﬂ MeTannuyecknx, kepammn4ecknx U CTEKNOBOSOKOHHbIX mTM(bTOE.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1) MpsiMoe nepekpbITUE Nynbbl.

2) He 1cnonb30BaTh y NaUMEHTOB UMEIOLLMX B aHaMHE3e annepruio Ha
CTEKINONOHOMEPHBIE LIEMEHTBI, METaKpUaTHLIE MOHOMEPSI /1N METaKpUnaTHbIe
nonumeps!.

COCTAB

TMopotwok: ®TOPOaNioMOCUIMKATHOE CTEKIO, HNLMATOP, MIMEHT
XKuakocTs; MeTakpunart, IMCTUNNMpoBaHHas Bofia, Nonuakpurosas kucnora,
[Aumverakpunar, KapGoHosas kucrota

WHCTPYKUUSA NO SKCMNYATALUN

COOTHOLLEHWE NOPOLLOK/ KNAKOCT (r/T) 2,01,0
Bpewms 3ameluvsanna (cek) 20"
Pabouee Bpems (npu Temnepatype 23°C/73°F) (MuH, cek) 2'30"
O6Lwee Bpems otepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) 4’307

1SO 9917-2 Knacc 1 / dukcupytowwmin matepuan
PapvonpospayHbii: Pagnonpo3paqHocTb 3kBuBaneHTHa 2,1 MM unu 210% antoMmuHus.
(Paavonpo3payHoCTL anioMUHIS CONOCTABIUMA C IEHTUHOM).

1) NMOArOTOBKA 3YBA
a) OTnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHAA CTaHAAPTHYIO TEXHIKY.
[nst NepekpbITUS NYFibMbl UCTIONbL3YITE TMAPOOKUCH KarbLns.

6) OuuncTuTe OTNpenapupoBaHHbIi 3y6 C NOMOLLbIO NEM3bI 1 BOAbI.
Mpumeyanue:

Wcnone3yiite GC Fuji PLUS CONDITIONER ans nonyyenus 6onee cunbHoi
apreauu — obpaboraiite 3y6 B TeueHue 20 cekyHA.

8) TWaTenbHo NPoMoiiTe BOAOW. MPOCYLUMTE BATHLIM TAMIMOHOM MK crierka
o6ayiTe Bosayxom 6es npumecein. HE MEPECYLUMBAWTE. Haunyuwme
pesynkTaTkl AOCTUrAIOTCA, €GN NOBEPXHOCTL 3y6a BLIMSAANT BNAXHOM
(6necTsieit).

2) NOArOTOBKA PECTABPALI
Y6eauTeck, YTo opToneAnyeckast KOHCTPYKUMS oGpaGoTaHa 1 NOAroToBMeHa B
COOTBETCTBUN C UHCTPYKLMEI NPOU3BOAUTENS.

3) MOArOTOBKA K SBAMELLMBAHUIO

a) CTaHaapTHOE COOTHOLLIEHUE MOPOLLIOK / XuaKocTb coctasnset 2,0 1/ 1,0 r (1
6Gonbluas noxka nopowka Ha 3 Kanmm X1nakoctn, Mo 1 ManeHbkas noxka
nopoLuka Ha 1 Kanmo XWaKocTu).

6) [inst Gonee TOYHO [J03VPOBKM NEPEe/ Kax/ibiM B3ATMEM MOPOLLIKA BCTPSXMBANTE
GyTeINouKy, crierka NocTykuBas eio 0 NaioHs. He TpsicuTe 1 He NepeBopaunBaiiTe.

B) BYTBINOUKY C XUAKOCTBIO AEPXKNTE BEPTUKANBHO 1 BbIAABNNBANATE XMAKOCTL
OCTOPOXHO.

) ByTbINOYKN NNOTHO 3aKpbiBalTe Cpasy e Nocne UCMONb30BaHWS.

4) BAMELLUMBAHVE

MomecTnTe HEOGXOAMMOE KONMUYECTBO MOPOLLKA U XKMAKOCTU Ha Bymary ans

3amelumBaHusi. [loGaskTe cpasy BECh MOPOLLOK K XUAKOCTH, 1 BLICTPO 3ameluariTe

MNacTUKOBbIM LUNATENem B TedeHne 20 CekyHA.

Mpumeyanve:

[ins 3amelumBaHusi GOMbLIMX KONMYECTB MaTepuana pasaeniTe nopoLIoK Ha Ase

paBHbIX YacTu. 3ameluaiiTe NepByto NOPLIMIO CO BCEW XMAKOCTbIO B TeyeHue 15

cekyH/1. 3aTem A06aBbTe OCTaBLLMIACS NOPOLLOK U TLIATEMNbHO 3aMeLlaiTe BeCh

matepuvan B Tevenve eue 15-25 cekyHz (oblee Bpemsi — 30-40 cekyHz).
5) TEXHUKA ®UKCALIA

a) MoKpOoWiTE BHYTPEHHIOK NOBEPXHOCTL (HUKCUPYEMOWA KOHCTPYKLMM JOCTATOYHBIM
Ccnoem LieMeHTa v cpasy npuctynaite k doukcauum. Paboyee Bpems coctaensiet 2
MuH 30 cek oT Havyana 3amelunsannsa npu 23°C (73°F).
lMoBbllWeH1e TeMnepaTypbl CokpallaeT paGoyee Bpems.

Mpumevanue:

[ns 6onee cnoxHbix npoueayp, Tpebyrowmx Gonee anutensHoro paboyero
BPEMEHM, PEKOMEH/YETCS 3aMeLLMBaTL NOPOLLIOK U KMAKOCTL HA CUMBHO
OXNaXAEHHOM NuCTe ANs 3amelunBaHus u/unu ucnons3osats GC Fuji PLUS
EWT.

6) Oka3biBaiiTe yMepeHHoe AaBneHue.

B8) HaunHaliTe yanste n3beITOK LiIeMEHTa Ha Pe3MHONOA0BHO CTaanm
OTBEPXAEHNS.

) duHULWHas o6paboTka MOXeT BbiTh Npon3seaeHa Yepes 4 MuH 30 cek nocne
Havana cukcaumn.

XPAHEHUE
insi coxpaHeHunsi atheKTUBHLIX paGouMX XapaKTEpPUCTUK MaTepuana XpaHuTe B
TEeMHOM ¥ npoxnagHom mecte (4-25°C) (39,2-77,0°F).

LUBETA
XKenTtbi, A3 (oTTeHOK o Lwkane Vita®), Mpo3payHblit

Vita® aBnsietcs 3aperncTpupoBaHHON TOprosoi Mapkoit Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

YMNAKOBKA

1) Ynakoska tuna 1-1: 15 r nopotuka, 8 r (7 M) xuakocTu,

2) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 r (6,5 M), 1BYCTOPOHHSIsi noXeyka Ansi NopoLuka,
nnacTMkoBbIi WwnaTenk, 6rok Ans sametunsanns (Ne 23)

3) ByTbinouka 15 r nopoLuka ¢ NIoKEeUKon

4) ByTbinouka 8 r (7 Mn) Xnakoctn

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 r (6,5 mn)



BHUMAHUE

1) B cnyyae KoHTaKTa C TKaHsIMI MOMIOCTM PTa Uik KOXEN, HEMEANEHHO yaanuTe
ry6Koi unu BaTHLIM TaMMOHOM, CMOYEHHbIMK B cnivpTe. MpomoiiTe Bofgoit. YTobb!
13Gexarhb nonagaHus Matepuana Ha CriMancTble U KOXY, UCronb3ayiite pabGep-nam
nnn COCOA BUTTER.

2) B cnyyae nonagaHuns B rnasa, HeMe/NIEHHO NPOMOIiTE UX BOAOi v 0BpaTUTECh K

Bpauy.

3) HE CMELUMBAWTE MOpOLOK MMM KWAKOCTb C KOMMOHEHTaMU ApyriX
CTEKNOMOHOMEPHbIX LLlEMEHTOB.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER cogepxuT 2% Tpuxnopwup, xenesa. He
pekomeHpayetcst ucnonb3osate GC Fuji PLUS CONDITIONER B kom6uHauum ¢
npoAyKTaMu, CoAePXKaLLMMI SNUHE(PUH, Tak kak 3TO MOXET Bbl3BaTb OKpaLLNBaHUE
CIM3NCTBIX MOMOCTY PTa.

5) He ncnonbayite GC Fuji PLUS coBMecTHO ¢ npenapatamu, coaepallumu 3BreHor,
TaK Kak 9BreHosn MOXeT yXyALnTb oTBepxaeHve unu 6oHanHr GC Fuji PLUS.

6) OTOT MaTepnan He MOXET UCTOMNb30BATLCS B KAYECTBE MNNOMGMPOBOYHOIO LiEMEHTa
VN ANl BOCCTaHOBNEHNS! KyrbTy 3y6a.

7) Mpu paGoTe Bcerga UCnonb3yiiTe CpeacTBa UHAMBMAYansHOM 3awmTsl (PPE) —
nepyaTku, 3aLLUUTHbIE MACKW, 3aLUNTHBIE O4KNA.

8) B peakux cnyyasx y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB Habnoganack noBbllLeHHas
4yBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuary. B cnyyae BO3HUKHOBEHNSA annepruyeckux peakumii
HeoGX0AMMO NPeKPaTUTL UCMONb30BaHNE MaTepuana u 0GpaTUTLCS K Bpady
COOTBETCTBYIOLEN CReLmanuaaLmm.

HekoTopble NpoAyKThl, yNoMUHAeMbIe B HAacTOSILLEN VIHCTPYKLUmMM, MOTYT BbiTb
KﬂaCCMq)VILIMpOEEHbI Kak onacHble B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoM Ha rnoGansHom
YPOBHE CUCTEMON KnaccuukaLmn 1 MapkupoBKI Xummndeckux setyecTs (GHS).
O6s13aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOLWMMI MacnopTamu 6esonacHocTy (safety
data sheets), focTynHbIMK MO cebinke:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTa 6e30nacHOCTI MOXHO Takke 3anpocuTs y Batero nocTasuyvika.

OYULLEHVE N OESNHOEKLNA:

MHOTIOPA3OBbLIE CUCTEMbI [INA N3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo nsbexanve
NepekpecTHON nepeaadin MUKPOMIops! OT NALMEHTa K NaLMEHTY NHCTPYMEHTbI
noz10GHLIX CUCTeM TpeGyioT NPOBEAEHMS AE3MHDEKLIMI MPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpasy nocsie NpUMEeHeHIsi NPOBepbLTe MHCTPYMEHT 1 3aBOACKVE METKN Ha npeameT
nospesx/eHunin. B cnyyae o6HapyxeHns NoBpexaeHni HemeaNeHHo npekpaTnTe
MCMOMb30BaHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOTPY>XATb B XXMOKOCTb. TuwlaTenbHo ouuLaiTe MHCTPYMEHT BO n3bexanue
06pa3soBaHs CKOMMEHNI 3arpsi3HSIIOLLMX YaCTUL, U UX NOCAEAYIOLIEro NPUCKIXaHUs K
NOBEPXHOCTU UHCTPYMEHTA.

Mpou3asoauTe AE3MHMEKLIMIO, UCTIOMNb3Ys O0GPEHHbIE OpraHami 3PaBOOXPaHEHMS
Cpe/CTBA MH(EKLMOHHOTO KOHTPONS, PEKOMEH0BAHHbIE /1N1si NPOBEEHNS
[De3MH(EKLNM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B MPOLIECCE NPOBEAGHNS AE3NH(EKLNM
cobriiofjaiiTe COOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBEI PETYOHASbHOMO/HALINOHATBHOTO
NPaBOBOTO PEryn1poBaHus.

[insi nonyyenuns kpaTtkoi MHopMaLmMn 0 6e30MacHOCTH U KIMHNYECKO
acpdekTnBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpartutecs k 6ase aaHHbIx EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cespkutech ¢ Hamm no aagpecy Regulatory.gce@
gc.dental

WHcbopmaums o HexenaTtenbHbIX COBBITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKN
HeBNaronpusTHOro CoBLITUS (MHLMAEHTA) NPY UCMOMNbL30BAHUM BbilLEHA3BAHHOMO
maTepuana Ha Tepputopuu Poccuiickoilt ®egepaunn, MoxeT BbiTb HanpasneHa
YnornHoMoYeHHOMy npeacTaBuTento nponssoautens s P®, 000

«KpadhTsan dapmax: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s

MbiTulMHCKas, 4. 16, ctpoexne 60, komHaTa 30, nomelleHue |, aTax

5, 8 495 232-69-33.

Mocneawss pepakuus: 05/2024

Pred pouzitim si dokladne precitajte navod
na pouzitie

GC Fuji PLUS™

RADIOOPAKNY ZOSILNENY SKLOIONOMERNY FIXACNY CEMENT

Na pouZitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie

INDIKACIE PRE POUZITIE

1) Cementovanie vietkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek a mostikov.

2) Cementovanie vsetkych typov Zivicovych inleji, onleji, koruniek a mostikov.

3) Cementovanie vsetkych keramickych inleji.

4) Cementovanie vietkych koruniek a mostikov vyrobenych z keramiky s vysokou
pevnostou (na baze zirkonia).

5) Cementovanie kovovych, keramickych ¢apov a ¢apov vystuzenych sklenenymi
vléknami (fiber posts).

KONTRAINDIKACIE

1) Priame prekrytie pulpy.

2) Nepouzivajte tento produkt u pat:lentov s0 znamou alergiou na skloionomérny
cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE

Prasok: Fluoér-hlinito-silikatové sklo, Iniciator, Pigment

Kvapalina: Metakrylat, voda, Kyselina polyakrylova, Dimetakrylat, Kyselina
karboxylova.

NAVOD NA POUZITIE

Prasok/tekutina pomer (g/g) 2,011,0
Miesaci ¢as (sek.) 20"
Pracovny ¢as pri 23°C(min., sek.) 2'30”
Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 430

ISO 9917-2 Triedy 1/ Cementovanie

Radio-nepriehladné: Jeho Ziarivost zodpoveda 2,1 mm alebo 210 % hlinika.
(Radiopacita hlinika je porovnatelna s dentinom.)

1) PRIPRAVA ZUBA
a) Preparujte zub beznym spésobom. Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.
b) Vycistite preparovany zub pemzou a vodou.
Poznamka:
Na povrch preparovaného zuba pouzite GC Fuji PLUS CONDITIONER po dobu
20 sekund na dosiahnutie optimalnej adhézie.

c) Dékladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysus$te vatovym tampénom alebo
jemne vyfaknite bezolejovym vzduchom. NEPRESUSAJTE. Preparovany povrch
by sa mal javit vihky (leskly).

2) PRIPRAVA NAHRADY
Uistite sa, Ze nahrada je vyhotovena a predpripravena podra instrukcii vyrobcu.
3) DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 2,0 g/1,0 g (1 velka lyzicka prasku na 3
kvapky tekutiny, alebo 1mala lyZicka prasku na 1 kvapku tekutiny).

b) Na presné odmeranie prasku zfahka poklepte rukou po flasticke, netraste a
neobracajte ju.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zlahka stlacte.

d) Po pouziti flasticku dobre uzavrite.

4) MIESANIE

Nadavkujte prasok a tekutinu na podlozku. Umelohmotnou $pachtlou zmiesajte

prasok s tekutinou. Rychlo miesajte po dobu 20 sekind.

Poznamka:

Pri vacsich davkach rozdelte prasok na dve rovnaké polovice.

Prvi polovicu zmiesaijte s celym objemom tekutiny (15 sekind),

potom pridajte druht polovicu a mieSajte 15-25 sekund

(celkovo 30-40 sekund).

5) CEMENTOVANIE

a) Aplikujte dostatoéné mnoZstvo cementu na vnutorny povrch nahrady a okamzite
ju nasadte. Pracovny ¢as je 2 minuty 30 sekind od zaciatku mie$ania pri 23°C
(73°F). Vyssia teplota skracuje pracovny ¢as.

Poznamka:

Pri komplexnej$ich nahradach vyzadujucich dlhsi pracovny ¢as sa odporuca
miesat prasok s tekutinou na chladnej miesacej podlozke alebo pouzit prasok s
prediZzenou dobou tuhnutia GC Fuji PLUS EWT.

b) Udrzujte mierny tlak.

c) Odstrarite prebytocny cement vo chvili, ked je jeho konzistencia “gumovita”.

d) Opracovanie moZete zacat' 4 minuty 30 sekind po usadeni nahrady.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporu¢ené skladujte na tmavom a chladnom
mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIEN

ZIty, A3 (Vita® odtien), Translucent (priesvitny)

Vita® je registronava obchodna znacéka spolocnosti Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemecko.

BALENIE

1) 1-1 balenie: 15 g prasok, 8 g (7 mL) tekutina, GC Fuiji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL) obojstranna davkovacia lyZicka na prasok,
umelohmotna $pachtla, mieSacia podlozka (#23)

3) Prasok 15 g s lyzickou

4) Tekutina 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

UPOZORNENIE

1) V pripade kontaktu s Ustnou dutinou alebo koZou ihned odstrarite $pongiou alebo
vatou namocenou v alkohole.

Oplachnite vodou. Na izolaciu operaéného pola od tkaniva alebo pokozky sa méze
pouZzit koferdam a/alebo COCOA BUTTER.

2) V pripade kontaktu s o¢ami ihned vyplachnite vodou a vyhladaijte lekarsku pomoc.

3) Prasok alebo tekutinu NEMIESAJTE s inymi skloionomérnymi cementami.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER obsahuje 2% chloridu Zelezitého. Neodporuca sa
pouzivat GC Fuji PLUS CONDITIONER v kombin&cii s produktami obsahujtcimi
epinephrine, pretoze moéze dojst k zafarbeniu tkaniv v tstnej dutine.

5) Nepouzivajte GC Fuji PLUS v kombinacii s materialmi obsahujicimi eugenol,
pretoZe eugenol mdze branit naleZitému tuhnutiu a naviazaniu materialu.

6) Tento produkt nie je uréeny pre vyplne alebo dostavby.

7) Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt o¢i.

8) V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok spasobit citlivost u niektorych osob. Ak sa
vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) }

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo kriZzovej
kontaminacii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - droven
dezinfekcie. lhned' po pouZziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok
poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie
v zavislosti na regionélnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neZiadcich ucinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiadlce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na pouZzitie,

oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej

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

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

Tymto spbésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 05/2024

Pred uporabo previdno preberite navodila za
uporabo.

GC Fuji PLUS™

RADIOOPACNI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA LEPLJENJE

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporoéene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1) Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, previek in mostickov.

2) Cementiranje akrilatnih inlejev, onlejev, previek in mostickov.

3) Cementiranje polno keramicnih inlejev.

4) Cementiranje mo¢nih (cirkonijevih) polno keramicnih previek in mostickov.
5) Cementiranje kovinskih, keramicnih in fiber zati¢kov.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, Iniciator, Barvilo
Tekocina: Metakrilat, voda, Poliakrilna kislina, Dimetakrilat, Karboksilna kislina.

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / teko¢ina (g/g) 2,011,0
Cas mesanja (min., sek.) 20"
Delovni ¢as (pri 23°C) (min., sek.) 2'30”
Kdvenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 430"

1SO 9917-2 Razred 1 / Cementiranje

Radioopazen: Njegova radioopaznost je enaka 2,1 mm ali 210 % aluminija.
(Radioaktivnost aluminija je primerljiva z dentinom.)

1) PREPARACIJA ZOBA
a) Zob pripravite na obi¢ajen nacin. Za za3¢ito pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Pripravljeni zob ogistite s plovcem in vodo.
Navodilo:
Za optimalno adhezijo na pripravljeni zobni povrsini uporabite GC Fuji PLUS
CONDITIONER 20 sekund.

c) Moéno sperite z vodo. Viske vode odstranite s pomocjo vatne kroglice ali nezno
spihajte z zrakom, ki ne vsebuje olja. NE IZSUSITE. Pripravljena povrsina na bo
vlazna (svetlikajoca).

2) RESTAVRIRANJE PREPARACIJE
Restavracijo obravnavaijte in rokujte z njo v skladu z navodili proizvajalca.
3) RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE

a) Standardno razmerje med prahom in tekocino je 2,0 g/ 1,0 g (1 zravnana velika
Zlicka prahu in 3 kapljice tekocCine ali 1 zravnana mala Zlicka prahu in 1 kapljica
tekocine).

b) Za pravilnej$e razdeljevanje prahu nezno udarite s steklenicko ob roko. Ne
stresaijte je ali obracajte.

c) Steklenicko s tekocino drzite vertikalno in jo nezno stisnite.

d) Steklenicki po kon¢ani uporabi takoj zaprite.

4) MESANJE

Prah in tekocino razdelite na mesalno podlogo. S pomocjo plasticne spatule dodajte

ves prah tekocini. Hitro mesaijte 20 sekund.

Navodilo:

Pri mesanju vecjih koli¢in razdelite prah na dva enaka dela. Prvi del meSajte s

tekocino 15 sekund. Dodajte Se preostali prah in vse skupaj mo¢no mesajte 15-25

sekund (skupaj 30-40 sekund).

5) CEMENTIRANJE

a) Notranje povrsine restavracije prevlecite z zadostno koli¢ino cementa in takoj
namestite na krn. Delovni ¢as je 2 minuti in 30 sekund od zac¢etka me$anja pri
23°C (73°F). Visje temperature skrajSajo delovni ¢as.

Navodilo:
Kompleksnejsi postopki zahtevajo daljsi delovni €as, zato je priporocljivo, da prah
in tekocino mesate na mrzli mesalni plos¢i ali uporabite GC Fuji PLUS EWT.

b) Vzdrzujte zmerni pritisk.

c¢) Zacnite odstranjevati viSke cementa, ko ti postanejo gumijasti.

d) S konéno obdelavo lahko za¢nete 4 minute in 30 sekund po strditvi restavracije.

SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporocljivo shranjujte v hladnem in temnem prostoru (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

BARVA
Rumena, A3 (Vita® barva), Translucentna
Vita® je tovarniski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemdija.

PAKIRANJE

1) 1-1 paket: 15 g prahu, 8 g (7 mL) tekocine, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), obojestranska Zlicka za prah, plasti¢na spatula,
mesalna podloga (#23)

3) Steklenicka s 15 g prahu z Zlicko

4)8 g (7 mL) tekocCine

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

OPOZORILO

1) V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj odstranite z gobo ali
vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo. Za preprecevanje stikov lahko uporabite
koferdam in/ali izolirate operacijsko polje s pomo¢jo COCOA BUTTER-a.

2) V primeru stika z oémi, takoj sperite z vodo in pois¢ite pomo¢ zdravnika.

3) NE mesajte prahu ali teko¢ine s komponentami drugih steklasto ionomernih
cementov.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER vsebuje 2% Zelezov klorid.
Uporaba GC Fuji PLUS CONDITIONER-ja ni priporo¢ljiva v kombinaciji z izdelki, ki
vsebujejo Epinefrin, kaijti to lahko pusti madeze na oralnih tkivih.

5) Ne uporabljajte GC Fuji PLUS v kombinaciji z materiali, ki vsebujejo evgenol, kaijti
evgenol lahko ovira GC Fuji PLUS pri strjevanju ali pravilni vezavi.

6) Izdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.

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

8) V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivost. V takem
primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta k zdravniku.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot

nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Porogilo o neZelenih u¢inkih:

Ce se zavedate kakrgnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do

katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v tem

navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,

tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot tudi v nasem

sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja: 05/2024

a) Zadrzati umeren pritisak.

b) Visak cementa poceti odstranjivati kada je viSak cementa gumast.

c) Zavr$na obrada moze poceti 4 minuta i 30 sekundi posle postavljanja protetskog
rada.

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

BOJE
Zuta, A3 (Vita® boje), Translucentna
Vita® je zasticen znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

PAKOVANJA

1) 1-1 pakovanje: 15 g praha, 8 g (7 mL) te¢nosti, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), dvostrana kasicica za prah, plasti¢na $patula, blok za
mesanje (#23)

3) Prah 15 g sa kasikom

4) Te€nost 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

UPOZORENJE

1) U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti sunderom ili vatom
namoc&enom u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje dodira sa tkivima moze se
koristiti koferdam i/ili

2) COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

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

4) NE mesati prah i te¢nost sa drugim glasjonomer cementima.
GC Fuiji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zelezo-hlorida. Ne preporucuje se da
se koristi GC Fuji PLUS CONDITIONER u kombinaciji sa proizvodima koji sadrze
epinefrin, buduci da moZe do¢i do obojenja sluzokoze.

5) GC Fuji PLUS ne koristiti u kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol, buduci
da eugenol moze spreciti pravilno stvrdnjavanije ili spajanje GC Fuiji PLUS.

6) Ovaj proizvod nije namenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

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

8) U retkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati preosetljivost. U slu¢aju takvih
reakcija reba prekinuti upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

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

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

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

kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 05/2024

Tepes 3aCTOCYBAHHSAM YBaKHO NpoqMTaliTe
IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSI.

GC Fuji PLUS™

PEHTI'EHOKOHTPACTHI/II?I MIACUNEHWA CKIOIOHOMEPHUM LIEMEHT A1
GIKCALI

[InA BUKOPUCTaHHSA NNLLE NikapsMKU-CTOMATONOramMu y BUNajKax 3a nokasaHHAMM 40
3aCTOCYBaHHS.

MOKA3AHHSA ANnA BUKOPUCTAHHA

1) dikcauis BKNaaokK, Haknagok KOPOHOK, MOCTOBWAHMUX NPOTE3iB Ha METaNeBOMY KapKaci.
2) dikcaLlis KOMNO3UTHWUX BKNAAOK, HAKNAZA0K, KOPOHOK Ta MOCTIB.

3) dikcaulisi kepamidH1X BKNaAoK.

4) dikcajsi kepamiYHUX KOPOHOK Ta MOCTIB Ha KapKaci NiABMLLEHOT MILIHOCTI (OKCWA, LIMPKOHItD).
5) dikcajis MeTanesux, kepamiyH1X Ta BONIOKOHHUX WTUTIB.

MPOTUMOKA3AHHA

1) MpsiMe NepekpuTTS Nynbnu.

2) He BuKopuvCTOBYWTE Lieit Matepian Arns NauieHTiB 3 aneprieto Ha CKoioHOMepHi
LeMeHTH, MOHOMep MeTakpunaty abo nonimep MeTakpunary.

CKNnAQ

Mopotwok: dTopantomocunikatHe ckno, IHiuiatop, MirmeHT

PiauHa: Metakpunar, Boga, Moniakpunosa kucnota, flimetukpunart, KapboHoea
KucnoTa.

BKASIBKM 10 BUKOPUCTAHHA

CniBBiAHOLLEHHS NOpOLLOK / piguHa (r/r) 2,011,0
Yac 3amillyBaHHs (cek.) 20"
PoBounit yac (npu Temnepatypi 23°C) (xB., cek.) 2'30”
Yac tBepaiHHA (37°C/99°F) (xB., cek.) 430"

1SO 9917-2 Knacy 1/ ®ikcauis
Papionposopwii: Moro pagionposopicTs eksisaneHTHa 2,1 MM a6o 210% antoMiHio.
(Panionpo3opicTb antoMiHilo MOXKHa NOPIBHATH 3 AEHTUHOM).

1) MArOTOBKA 3YBA
a) Bianpenapyiite 3y6, 3acTocoByrouM TpaauLiinHy MeToauKy. [ins nepekputTs
nynbnu BUKOPUCTOBYIATE MaTepiani Ha OCHOBI MAPOKCUAY KanbLyito.
6) OumncTiTh BianpenapoBaHuii 3y6 3 4OMOMOrOI NeM3u Ta Boau.
Mpumitka :
[Ans nocsirHeHHs Hankpalloi aaresii HaHeciTb GC Fuji PLUS CONDITIONER Ha
20 cekyHA.
B) PeTenbHo npomuiiTe 3y6 Bogo. Buaanite HaAnuLLIKK BOMOrM.
NPOMOKHYBLIM BaTHNAM TaMnoHoM a0 NPoCywWiTk NoBiTpAM 63 AOMiloK Macna
nia Hesenukum Tuckom. HE MEPECYLUYUTE.
lMoBepxHs 3y6a nosuHHa Burmapat Bonoro»o (6nuwatw).
2) NIArOTOBKA OPTOMEANYHOI KOHCTPYKLIIT
MepekoHaitTech B TOMY, LLIO OpTOneauYHa KOHCTPYKLIst Gyna nonepeaHbo obpobnexa
BiANOBIAHO A0 IHCTPYKL|iit BUPOBHMKA.
3) AO3YBAHHA MOPOLWKY TA PIOVHA
a) CtaHaapTHe cniBBiAHOLEHHSA NopoLwok / piauHa cknapae 2,0 r /1,0 . (OpHa
Benuka noxka NopoLLKy Ta Tpu Kpansi piavHK, abo oaHa ManeHbka okKa
MOPOLLKY Ta ofHa Kpanns pianHu).
6) NS TOYHILWOro A03yBaHHSA NOPOLLKY 3nerka nocTtykaiTte 60KOBOK CTIHKOIO
nnsiweykn 06 AonoHIo. He CTpyLyiiTe Ta He nepesepTaiiTe nisLeyky.
B) MnsiLeYKy 3 PiAUHOI TPUMaNTE BEPTUKANLHO, HAAaBIIONTE HECUITBHO.
r) 3akpuBaiTe NNALIEYKN OAPa3Y X NICNS BUKOPUCTAHHS.
4) BAMILLYBAHHA
MomicTiTe HeobXiaHy KinbkicTe NOPOLLKY Ta piAMHM Ha Brok ANs 3amillyBaHHs.
[onaiite BeCb MOPOLLOK B PiAVHY Ta WBMAKO 3aMillyiiTe NNacTUKOBUM LwnaTenem
npotsirom 20 cekyHA.
MpumiTka:
Mpw 3amilyBaHHi BENWKOI KinbkocTi MaTepiany po3ainiTe NOPOLIOK Ha ABi PiBHI
YacTuHW. 3amillyiiTe nepLuy nopLito 3 ycieto pianHoto npotsirom 15 cekyHA. MoTim
AofanTe NopoLLOK, L0 3an1LWMBCS, | peTenbHO 3aMmillyiTe yBech Marepian npoTsrom
we 15-25 cekyHp (3aranbHuii Yac — 30-40 cekyHa).
5) TEXHIKA ®IKCAL|IT
a) HaHeciTb Wwap LeMeHTy JOCTaTHLOI TOBLLUMHM Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO
pecTaBpalLii Ta BCTaHOBITh ii Ha micue. PoGounii yac cknapae 2 xeunuxu 30
CeKyHz Bif novaTtky 3amilyBaHHs (npu Temnepartypi 23°C (73°F)). BinbLl Bucoka
TemnepaTypa npu3Bse/ae 10 CKOPOUEHHs poBOYOro Hacy.
Mpumitka :
[ns 6inbL cknagHux npoLeayp, Lo BUMaratoTb NOAOBKEHOro po6o4oro vacy,
PpeKkoMeH0BaHO 3aMmillyBaTK MOPOLLOK Ta PiAVHY Ha XonofHii nanitpi Ta/a6o
BukopuctoBysaTti GC Fuji PLUS EWT (nopoLlok 3 NojoBXeHUM poBo4unm 4acom).
6) MpoTsArom ycboro Yacy TBepAiHHA cuna HaaaBnioBaHHS NOBUHHA 6yTW NOMIPHOLO.
B) MNMouunHaiiTe BUAANSTU HAANMULLKW LEeMEHTY, KONU MaTepian 3a CBOE0
KOHCHCTEHLielo cTaHe noaibHUM Ao rymu.
r) ®iHanbHy 06po6Ky MOXHa NOYMHATK He paHilue, Hix 3a 4 x8. 30 cek. nicns
BCTQHOBIMEHHSA OPTONEANYHOT KOHCTPYKLi.

3BEPIFTAHHA
[Ins onTUManbHUX poBoUNX XapakTepucTuk 36epiraTi B MPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY
Micui npu Temnepartypi (4-25°C) (39,2-77,0°F).

Konp

YKosTwi, A3 (BiaTiHoK Vita®), HaniBnpo3opwuii

Vita® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaii Zahnfabrik, Bad Séckingen,
Germany.

PO3®ACOBKA

1) YnakoBka tvny 1-1: 15 r nopotuky, 8 r (7 mn) piaunu, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7r (6,5Mn), ABOCTOPOHHS MipHa f0XKa A5 MOPOLLKY, MNacTukoBUin
wnarens, 6nok Ans 3amiwysauHs (Ne 23)

3) Mopowwok 15 1 3 NOXKOK

4) PiguHa 8 r (7 mn)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 r (6,5 M)

YBATA

1) Y BMNaaKy KOHTaKTy 3 TKaHMHaMK MOPOXHUHK poTa abo 3i LKIiPOo, HeratHo
BUAAniTe MaTepian TaMnoHoM aGo 6aBOBHSHOIO CEPBETKOKD, 3MOYEHUMM Y CTIMPTI.
MpomwiiTe Bogoto. 3aans 3anobiraHHs NOTpanmsiHHA MaTtepiany Ha wkipy, abo
CNW30BY BUKOPWCTOBYITE AnNst i3onsuii poGodoro nonsi kopeaam Ta/abo macno
KaKao.

2) Mpy noTpannsHHi B 04i NPOMUIATE BENMUKOKO KirbKICTIO BOAW Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

3) HE 3MILLYWTE NopoLIoK 4i piAvHY 3 KOMIMOHEHTaMM IHLUMX CKIIOIOHOMEPHMUX
LieMEHTIB.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER micTUTb 2%-1it posunH xnopuay 3anisa. GC Fuiji
PLUS CONDITIONER He pekomeHaoBaHo koMGiHyBaT/ 3 MaTepianamy, Lo MiCTATb
eniHedPUH, OCKINbKK Lie MOXe CrPUYNHUTY 3ab6apBreHHs Cn3oBoi 06OMOHKM.

5) He Bukopucrtoyiite GC Fuji PLUS B noegHaHHi 3 MaTepianamu, Lo MiCTSATb
©BreHor, OCKiNbku BiH MOXe nepeLukoauTh 3acturaHHio GC Fuji PLUS a6o
OTPUMaHHIO AOTO HanexHoi aaresii.

6) Lle# npogyKT He BUKOPUCTOBYETLCS AN1si pecTaBpalLlii NopoxHUH abo nobygosu
KyKCH.

7) 3aBXayn BUKOPUCTOBYIATE 3aco6n IHAVBIAYaNbHOTO 3aXMUCTY, Taki Ak 3aXUCHI
PYKaBW4KW, Macku Ta 3ax1cHi 3acobu Ans oueit.

8) B nooanHOKMX BUNajkax MaTepian MoXe BUKNUKATV YyTNMBICTb Y AeAKMX NallieHTis.
Y pasi BUHUKHEHHS peakLiiii IPUNUHITL BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta 3BepHiTbCA [0
nikaps BianoBsiaHoI cnevjianisauii.

[esiki 3i arafjaHux y AaHii iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii NpoaAyKTiB MOXyTs 6yTh
oxapaKkTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aexau o3HaomnionTecs 3
nacnoptamu XiMmi4Ho 6e3nekn NPoayKTiB, siki MOXHA 3aBaHTaXUTU 33 HACTYNHUM
NOCUNaHHAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTy ximiuHOT Gesnekun Takox MoXHa oTpuMaTh y BaluoronoctayansHuka.

OYULLEHHA TA OE3VNHOEKLIA:

CWUCTEMM JOCTABKW BAFATOPA30BOIO BUKOPWUCTAHHSA: 3 meToto 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLieHTie Ui cucTemn BUMararoTb AesiHdexuii cepeaHboro
pieHs. Oapasy nicns BUKOpUCTaHHS nepesipsiiTe ix cTaH. He BukopucToByiiTe y pasi
NOLIKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3UH®IKYHOUI PO3UYMHW. PetenbHo ouncTiTh cuctemy,

o6 nonepeanTN 3ackxaHHs Ta HakonuueHHs 3abpyaHeHs.MpoaesiHdikyiTe i
[nesiHdikylounm 3acobom Ans cepeaHboro piBHA AesiHdeKkLii, kuii 3apeecTpoBaHnin B
yCTaHOBax OXOPOHM 3[J0POB’A BiAMNOBIAHO [0 perioHanbHUX/HaLUioHaNbHX BUMOT.

[ins otpumanHs Miacymky 3 Besneku Ta KniniuHoi EcbektueHocTi (SSCP), nepernsaHste
6a3y paHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38'sxiTbCst 3 HamMu 3a
enekTpoHHoK aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecbekTn — 3BITHICTb

SAkwo BK AisHaeTecs npo Byab-ski HebaxaHi Hacniakw, peakuii abo noaibHi BUnaaku,

WO BUHWKIN BHACTI0K BUKOPUCTAHHS! LIbOTO NPOAYKTY, BKIIOHAOUY Ti, WO HE 3a3HavyeHi

B it IHCTPYKLT LLIOAO BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, noeigomTe npo Hux GeanocepegHbo

YMOBHOBAXEHOMY NPEACTaBHIUKY BUPOGHMKA B YKpaiHi 38 HACTYMHAM MOCUNAHHSM:
info@kristar.ua a Takox A0 HALLOT CUCTEMM BHYTPILLIHBLOTO KOHTPONIO: Vigilance@

gc.dental

Takum YnHoM, BY ByaeTe cnpuaTyM NiABULLEHHIO Ge3neku Liboro NPoaAyKTY.

YNoBHOBaXEHUIt NPeACTaBHUK B YkpaiHi:

TosapucTBO 3 0O6MeXEHO0 BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
UATR.101 kristar.ua

OcraHHi 3MiHn BHeceHo: 05/2024

Kullanimdan énce, talimatian dikkatlice
okuyunuz

GC Fuji PLUS™

RADYOPAK REZINLE GUGLENDIRILMIS CAM iYONOMER YAPISTIRMA SIMANI

Sadece Dis hekimleri ve dental teknisyenler tarafindan 6nerilen endikasyonlarda
kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1) Metal bazli inley, onley, kuron ve koprii simantasyonunda.

2) Rezin inley, onley, kuron ve koprilerin simantasyonunda.

3) Ttm seramik inleylerin simantasyonunda.

4) Yuksek dayanikliliga sahip tim seramik koprii ve kuronlarin (zirkon bazli)
yapistirimasinda.

5) Metal, seramik ve fiber postlarin simantasyonunda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1) Direkt pulpa ortlict.

2) Bilinen cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi
olan hastalarda bu triinin kullanimindan kaginiimalidir.

KOMPOZISYON X
Toz: Florlu alumino-silikat cam, Inhibitér, Pigment
Likit: Metakrilat, su, Poliakrilik asit, Dimetilakrilat, Karboksilik asit.

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani(gr/gr)
Karistirma Suresi( san.) 20"

Galisma Zamani (23°C) (dak.,san.) 2'30"
Ayar siresi (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30”

1SO 9917-2 Sinif 1/ Yapistirma
Radyo-opaktir: Radyopasltesl 2,1 mm veya %210 aIumlnyuma esdegerdir.
(Aliminyumun rad i dentin ile 1labilir).

2,01,0

1) DISIN HAZIRLANMASI
a) Disi bilinen yontemlerle hazirflayiniz. Kok yiizeyi értlicti olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz.
b) Hazirlanmis disi hava ve su ile temizleyiniz.
Not:
Optimal adezyon igin GC FUJI PLUS CONDITIONER'I hazirlanmis dis ylizeyine
20 saniye uygulayiniz.
c) Su ile yikayiniz.Koton pamuk veya hafif yagsiz hava ile fazla nemi uzaklastiriniz.
KURUTMAYINIZ. Hazirlanmis yiizey nemli kalmali (parlak).
2) RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun tretici firmanin talimatina gore hazirlandigindan emin olun.
3) TOZ VE LIKIT KARISIMI
a) Standart toz-likit orani 2,0 gr/1,0 gr (1 6lgegin biytik tarafi ile 1 dlgek toz ve 3
damla likit veya 1 6lgegin kuglk tarafi ile 1 damla likit).
b) Tozlarin dagiimasini saglamak igin sisenin kapagina elinizle hafifge vurunuz.
Calkalamayiniz veya gevirmeyiniz.
c) Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafifge sikiniz.
d) Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.
4) KARISTIRMA
Tozu ve likiti karistirma pedinin izerine koyunuz. Plastik spatille tim tozu likite
ekleyerek karistiriniz. Hizlica 20 saniye karistiriniz.
Not:
Daha biiyiik miktarlar igin tozu iki pargaya béliiniiz. ilk bélimii tim likitle 15 saniye
karistiriniz ve artan kismi daha sonra ilave ederek
15 -25 saniye boyunca karistiriniz. (toplam 30 -40 saniye)
5) YAPISTIRMA
a) Restorasyonun i¢ yiizeyini yeterli miktardaki siman ile kaplayiniz ve hizlica
oturtunuz.Calisma siresi, baslangigtan itibaren 2 dakika 30 saniyedir. 23°C
(73°F). Daha yiiksek sicakliklarda alisma siresi kisalir.
Not:
Daha karisik prosediirlerde daha uzun karistirma siiresi gerekebilen durumlarda
soguk bir tablanin tizerinde toz ile likiti karistiriniz veya GC Fuji PLUS EWT (EWT:
ekstra galisma siiresi) kullaniniz.
b) Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.
c) Artan malzemeler lastik kivamina gelince,uzaklastirma islemine baslayabilirsiniz.
d) Bitirme islemlerine restorasyonu yerlestirdikten 4 dakikka 30 saniye sonra
baslanabilir.

SAKLAMA
Optimum performans igin; Kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz. (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

RENK
Sari, A3 (Vita® shade), Seffaf
Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Aimanya tescilli markasidir.

AMBALAJ

1) 1-1 paket: 15 gr Toz, 8 gr (7 mL) likit, GC Fuji PLUS CONDITIONER

2)7 gr (6,5 mL), iki uclu toz kasigi, bir plastik spatula, karistirma pedi (no:23)
3) 15 gr'lik toz sisesi ve kasik

4)8 gr'lik (7 mL) likit

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 gr (6,5 mL)

UYARI

1) Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis pamuk ile hemen
uzaklastiriniz.Su ile yikayiniz. Temasi 6nlemek icin, rubberdam ve/veya kakao yagi
kullanarak operasyon alanini tenden ve oral dokulardan izole edebilirsiniz.

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

3) Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentlerini karistirmayiniz.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER %2'lik Ferrik klorid igermektedir.
Epinefrinli tiriinlerle GC Fuji PLUS CONDITIONER'I kullanmayiniz. Oral dokularda
lekeye neden olabilir.

5) GC Fuji PLUS'I éjenol igeren materyallerle birlikte kullanmayiniz ki éjenollu
materyaller sertlesme ve baglanma 6zelligini engelleyebilir.

6) Bu trlin kor yapimi veya dolgu igin 6nerilmez.

7) Daima eldiven, yiiz maskesi ve glivenlik gozIigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

8) Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda
olustugunda, Griintin kullanimini durdurunuz ve uzmana bagvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi Uriinler GHS'e gére zararl siniflandirilabilir.

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glivenlik 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
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi ¢ope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu 6nlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz.

Orta-seviye kayith saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol Grlinii ile bélgesel/ ulusal
rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu triiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erigebileceginiz bulundugunuz ulkenin

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

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu {riintin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 05/2024

Pre upotrebe pazijivo procitati uputstvo.

GC Fuji PLUS™

OJACAN RENDGENSKI VIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA CEMENTIRANJE
Samo za struénu stomatolosku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1) Cementiranje inleja, onleja, krunica i mostova sa metalnom osnovom.

2) Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova.

3) Cementiranje punih keramickih inleja.

4) Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (sa osnovom iz cirkonijuma) velike évrstoce.
5) Cementiranje metalnih, keramickih i fiber kocica.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekriivanje pulpe.

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

SASTAV
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment
Tecnost: Metakrilat, voda, Poliakrilna kiselina, Dimetakrilat, Karboksilna kiselina.

UPUTSTVO ZA RAD
Odnos prah/ te¢nost (g/g) 2,0/1,0
Vreme mesanja (sek) 20"
Radno vreme (pri 23°C) (min., sek.) 2'30”
Sertlesme Stiresi (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30"

1ISO 9917-2 Klase 1 / Cementiranje

Rentgenska vidljivost: Njegova rendgenska vidljivost je ekvivalentna 2,1 mm ili 210%
aluminijuma. (Rendgenska vidljivost aluminijuma je uporediva sa dentinom.)

1) PREPARACIJA ZUBA

a) Zub preparirati na uobicajen nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum-
hidroksid.

b) Zub oistiti plovuécem i vodom.

Paznja:
Kuglicom vate ili sunderom nanesite GC Fuji PLUS CONDITIONER na povrsinu
zuba u trajanju od 20 sekundi.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em vate ili laganim mlazom pustera. NE
PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu se ako su preparirane povrsine jos vlazne
(sijaju se).

2) PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden u skladu sa uputstvu proizvodaca.
3) DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 2,0 g / 1,0 g. (Takva se konzistencija
postize jednom ravnom velikom kasikom praha i tri kapi tecnosti. Za manje inleje i
sl. uzima se jedna mala kasika praha i jedna kap te¢nosti.)

b) Za ta¢no doziranje praha bocicu lagano lupiti o dlan. Ne tresti ili preokretati.

¢) Za taéno doziranje te¢nosti bocicu okrenuti i uspravno i lagano stisnuti.

d) Bocice odmah zatvoriti nakon upotrebe.

4) MESANJE

Prah i te¢nost staviti na podlogu za mesanje. Plastiécnom $patulom dodati sav prah u

te¢nost. Mesati brzo 20 sekundi.

Vazno:

Kod vece koli¢ine prah podeliti na 2 jednaka dela. Prvi deo me&ati sa svom te€no$éu

15 sekundi. Dodati preostali prah i sve zajedno mesati jo$ 15-25 sekundi (ukupno
30-40 sekundi).
5) CEMENTIRANJE

a) Unutrasnju povrsinu nadogradnje premazati dovoljnom koli¢inom cementa i
odmah postaviti. Radno vreme iznosi 2 minuta i 30 sekundi od pocetka me$anja
pri temperaturi od 23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vreme.
Paznja:
Za cementiranje vecih radova koji zahtevaju duze radno vreme, preporucuje
se mesati prah i te¢nost na hladnoj podlozi ili koristiti GC Fuji PLUS EWT sa
produZenim radnim vrem

b) ZadrZzati umeren pritisak.

c) Visak cementa poceti odstranjivati kada je viSak cementa gumast.

d) Zavrna obrada moze poceti 4 minuta i 30 sekundi posle postavljanja protetskog
rada.

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

BOJE
Zuta, A3 (Vita® boje), Translucentna
Vita® je zasticen znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

PAKOVANJA

1) 1-1 pakovanje: 15 g praha, 8 g (7 mL) tecnosti, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), dvostrana kasicica za prah, plasti¢na $patula, blok za
mesanje (#23)

3) Prah 15 g sa kasikom

4) Te€nost 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

UPOZORENJE

1) U sluéaju dodira sa oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti sunderom ili vatom
namocenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje dodira sa tkivima moze se
koristiti koferdam i/ili

2) COCOA BUTTER za izolaciju radnog podrucja od koZze ili oralnog tkiva.

3) U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

4) NE mesSati prah i te€nost sa drugim glasjonomer cementima.
GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% zelezo-hlorida. Ne preporucuje se da
se koristi GC Fuji PLUS CONDITIONER u kombinaciji sa proizvodima koji sadrze
epinefrin, buduéi da moZe doci do obojenja sluzokoze.

5) GC Fuji PLUS ne koristiti u kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol, buduci
da eugenol moZe spregiti pravilno stvrdnjavanie ili spajanje GC Fuiji PLUS.

6) Ovaj proizvod nije namenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

7) Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.

8) U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati preosetljivost. U slu¢aju takvih
reakcija reba prekinuti upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

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

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

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

kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,

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

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

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 05/2024

Pirms lietosanas ripigi izlasiet lietosanas
instrukciju.

GC Fuji PLUS™

RENTGENKONTRASTAINS STIPRINATS STIKLA JONOMERA CEMENTS
FIKSACIJAI

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

INDIKACIJAS

1) Metéla inleju, onleju, kronu un tiltu cementésana.

2) Sveku bazes inleju, onleju, kronu un tiltu cementésana.

3) Visa veida keramikas inleju cementésana.

4) Augstas izturibas (cirkonija bazes) pilnkeramikas kronu un tiltu cementésana.
5) Metala, keramikas un $kiedru tapu cementéSana.

KONTRINDIKACIJAS

1) Tie$a pulpas parklasana.

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

SASTAVS
Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, Iniciators, Pigments
Skidruma: Metakrilats, Gdens, Poliakrilskabe, Dimetakrilats, Karboksilata skabe.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera / $kidruma proporcija (g/g) 2,011,0
Samaisi$anas laiks (sek.) 20"
Darba laiks (23°C) (min., sek.) 2'30"
Cietésanas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30”

1SO 9917-2 klase 1/ Cementésana

Radio-necaurspidigs: Ta radiopropoence ir lidzvértiga 2,1 mm jeb 210% aluminija.
(Aluminija rentgenizturiba ir salidzinama ar dentina rentgenizturibu.)

1) ZOBA SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu parastaja veida. Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.
b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un Gdeni.
Piezime:
Optimalai adhézijai uz sagatavoto zoba virsmu uz 20 sekundém aplicéjiet GC Fuji
PLUS CONDITIONER.
c) Riipigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates loditi vai maigi nopast ar
bezellas gaisa strklu. NEPARZAVET.
Preparetam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).
2) RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota atbilstosi razotaju
instrukcijam.
3) PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA
a) Standarta pulvera un 8kidruma proporcija ir 2,0 g/1,0 g. (1 liela karote pulvera ar 3
pilieniem $kidruma vai 1 maza karote pulvera ar 1 pilienu $kidruma).
b) Akuratai pulvera porcijas sagatavo$anai viegli sakratiet pudeli pret plaukstu.
Nekratiet pudeli un neapgrieZiet to otradi.
c) Pudeli ar Skidrumu turiet vertikali un viegli saspieziet.
d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.
4) PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA
Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu. Visu pulveri ar plastmasas $pateli
pievienot Skidrumam. Atri 20 sekunZu laika samaist.
Piezime:
Lielakai cementa porcijai sadalit pulveri divas vienadas dalas.
15 sekunzu laika iejaukt pirmo porciju ar visu Skidrumu. lemaisit atlikuSo porciju un
visu samaisit 15-25 sekundés (kopa 30-40 sekundes)
5) CEMENTESANA
a) Noklat restauracijas iek$&jo virsmu ar pietiekamu cementa daudzumu un
nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks 23°C (73°F) ir 2 minates 30 sekundes no
samaisi$anas sakuma.
Augstakas temperatiras safsina darba laiku.
Piezime:
Sarezgitam proceddram, kad nepiecieSams ilgaks darba laiks, ieteicams samaisit
pulveri un $kidrumu uz auksta maisama stikla un / vai izmantot GC Fuji PLUS
EWT.
b) Pielietojiet mérenu spiedienu.
c) Sakt nonemt lieko cementu, kad tas ir kluvis [Tdzigs gumijai.
d) Apstradi var sakt 4 minttes 30 sekundes péc restauracijas uzsédinasanas.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat vésa un tumsa vieta
4-25°C (39,2-77,0°F) temperatara.

KRASAS
Dzeltena, A3 (VITA® krasa), Translucent
Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad S&ckingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

IEPAKOJUMS

1) 1-1 iepakojums: 15 g pulveris, 8 g (7 mL) 8kidrums, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), divpuséja karote pulverim, plastmasas $patele,
maisamie bloknoti (#23)

3) Pulveris 15 g ar karoti pulverim

4) Skidrums 8 g (7 mL)

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

BRIDINAJUMS

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

Lai izvairitos no kontakta un izolétu darba lauku no saskares ar mikstajiem audiem
vai adu var lietot koferdamu un/vai COCOA BUTTER.

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

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

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER satur 2% dzelzs hloridu. GC Fuji PLUS
CONDITIONER nav ieteicams lietot kopa ar epinefrinu saturosiem materialiem, jo
tas var izraisit mutes audu parkraso$anos.

5) Nelietot kopa ar eigenolu saturoSiem materialiem ta ka eigenols var kavét GC Fuiji
PLUS sacietésanu vai adhéziju.

6) Sis produkts nav paredzéts plombésanai vai zoba stumbra atjauno$anai.

7) Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.

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

Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
DroSibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS |ERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,
$ai iericei ir nepiecie$ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc lieto$anas ierici un
uzlimi apskatit un novertét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozisanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit.

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

Drosibas un kiiniskas veikstpé&jas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit EUDAMED datu
bazeé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,

kas radusies produkta lieto3anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti & 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 arf misu

vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas droibu.

P&déjo reizi parskatits: 05/2024

Pries pradédami naudoti atidziai perskaitykite
instrukcijas.

GC Fuji PLUS™

RENTGENOKONTRASTISKAS SUSTIPRINTAS STIKLOJONOMERAS
RESTAURACIJY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1) Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy, tiltiniy protezy ir kai$¢iy cementavimui.

2) Kompoziciniy jkloty, uzkloty vainikeliy ir tiltiniy protezy cementavimui.

3) Keramikiniy jkloty cementavimui.

4) Didelio stiprumo (cirkonio oksido) keramikiniy vainikeliy ir tiltiniy protezy cementavimui.
5) Metaliniy, keramikiniy ir stiklo pluosto kai$¢iy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS

1) Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

SUDETIS
Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, Iniciatoriai, Pigmentas
Skyscio: Metakrilatas, vanduo, Poliakriliné ragstis, Dimetakrilatas, Karboksiliné ragstis.

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 2,01,0
Maigymo laikas (sek.) 20"
Darbo laikas (esant 23°C) (min., sek.) 2'30”
Kdévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30”

1SO 9917-2 Klasés 1 / Pamusalas
Radijo spinduliuotés neskaidrumas: Jo spinduliuoté prilygsta 2,1 mm arba 210 %
aliuminio. (Aliuminio spinduliuoté yra panasi j dentino.)

1) DANTIES PARUOSIMAS
a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Pulpos apsaugai naudokite
kalcio hidroksida.
b) Nuvalykite pavirSiy pasta ir nuplaukite vandeniu.
Pastaba:
Norint pasiekti geresne adhezija, naudokite GC Fuji PLUS CONDITIONER.
Laikykite jj ant danties pavirSiaus 20 sekundziy.
c) Nuplaukite vandeniu. Drégmés pertekliy pasalinkite vatos gumuléliu ar Svelnia
$varaus oro srove. NEPERDZIOVINKITE.
Tinkamai paruostas pavirSius turi atrodyti drégnas (blizgantis).
2) RESTAURACIJOS PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad restauracijos pavirSius buvo apdirbtas laikantis gamintojo instrukcijy.
3) MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS
a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis 2,0/1,0 g. (1 Saukstelis milteliy ir 3 lasai
skysc€io).
b) Kad milteliai bty biresni, $velniai pastuksenkne butellukq i kietg pavirsiy, tik
nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j vi
c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei svelnlal |sspausk|te
d) ISkart uzdarykite buteliukus po naudojimo.
4) MAISYMAS
Padékite reikiamg milteliy ir skyscio kiekj ant maiSymo popiereéliy.
Plastmasine mentele pridékite visg milteliy kiekj prie skyscio.
Maisykite intensyviai 20 sekundziy.
Pastaba:
Mai$ant didesnius kiekius, padalinkite miltelius j 2 lygias dalis.
Maisykite pirma milteliy kiekio puse su skys€iu 15 sekundziy. Tada pridékite likusj
milteliy kiekj ir nuodugniai maisykite 15-25 sekundziy. (viso 30-40 sekundziy.)
5) CEMENTAVIMAS
a) Padenkite vidinj restauracijos paviriy pakankamu cemento kiekiu ir nedelsdami
uzspauskite jg ant danties. Darbo laikas yra 2 min. 30 sek. nuo mai$ymo pradzios
esant 23°C (73°F).
Aukstesné temperattra trumpina darbo laikg.
Pastaba:
Sudétingais atvejais, kuomet reikalingas ilgesnis darbo laikas, miltelius su skys¢iu
rekomenduojama maisyti atSaldytus ir ar naudoti GC Fuji PLUS EWT.
b) Palaikykite vidutinj spaudima.
c) Cemento pertekliy pradékite 3alinti, kada jis sukieteja iki gumos kocistencijos.
d) Restauracijos poliravimas gali bati pradétas praéjus 4 min. 30 sek. po
restauracijos uZspaudimo.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikyti 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperattroje.

SPALVA
Geltona, A3 (Vita® shade), Skaidri
Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija

PAKUOTES

1) 1-1 pakuoté: 15 g milteliy, 8 g (7 mL) skys¢io, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), abipusis milteliy dozatorius, mai§ymo lentelé (Nr.23)
3) 15 g milteliy buteliukas su dozatoriumi

4) 8 g (7 mL) skyscio buteliukas

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

ATSARGIAI

1) Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu. Kad
iSvengti nepageidaujamo kontakto su oda ir burnos gleivine, darbo lauko izoliacijai
naudokite rubber dam ir/ar COCOA BUTTER.

2) Jei Sios med2|agos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytojg.

3) NEMAISYKITE 8io produkto milteliy ar skysg&io su kity stiklojonomeriniy cementy
komponentais.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sudétyje yra 2% geleZies chlorido.
Nerekomenduojama naudoti GC Fuji PLUS CONDITIONER kartu su produktais,
savo sudetyje turinciais epinefrino, kadangi tai gali sukelti burnos audiniy spalvos
pokycius.

5) Nenaudokite GC Fuji PLUS kartu su produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio,
kadangi jis gali neigiamai paveikti GC Fuji PLUS kietejima ar adhezija.

6) Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties atstatymui.

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

8) Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nebevartokite
daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati 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. I5kart po
naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite. NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty
nesvarumai - priemones kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos
priezidros jstaigy higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produkiu pastebgjote bet kok] instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatmklma prasome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancia 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.

Instrukcija patikslinta: 05/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutamisjuhendit

GC Fuji PLUS™

RONTGENKONTRASTNE TUGEV KLAASIONOMEER KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1) Metall — v6i metallokeraamiliste inlay’de, onlay’de, kroonide ja sildade tsementeerimiseks.
2) Vaigu baasil inlay’de, onlay'de, kroonide ja sildade tsementeeimiseks.

3) Igat liiki keraamiliste inlayde tsementeerimiseks.

4) |gat liiki keraamiliste (tsirkooniumist) kroonide ja sildade tsementeerimiseks.

5) Metall-, keraamika- ja fiibertihvtide tsementeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1) Otsene pulbi katmine.

2) Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia
klaasionomeertsementidele, metakriilaatmonomeeridele voi metakriilaatpoliimeeridele.

KOOSTIS
Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, Initsiaator, Pigment
Vedeliku: Metakriilaat, vesi, Poliakriilhape, Dimetakriilaat, Karboksuiilhape.

KASUTAMISJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 2,0/1,0
Segamisaeg (sek.) 20"
To6o6aeg toatemperatuuril 23°C (min., sek.) 230"
Loplik kovenemisaeg (37°C / 99°F, parast

restauratsiooni paigaldamist) (min., sek.) 4°30”

1SO 9917-2 Klass 1/ Tsementeerimine

Raadio-opak: Selle kiirguslabipaistvus on vérdne 2,1 mm v6i 210% alumiiniumiga.
(Alumiiniumi rontgenpaatsus on vérreldav dentiiniga.)

1) HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.
b) Prepareeritud hammas puhasta pimspasta ja veega.
Markus:

Optimaalse siduvuse saamiseks aplitseeri prepareeritud hammas GC Fuji PLUS
CONDITIONERIGA 20 sekundit.
c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga véi érnalt 6li-vaba 6huga. MITTE
KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind on niiske.
2) PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jargi.
3) PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
a) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 2,0 g /1,0 g. (1 suur méodulusikas pulbrit ja
3 tilka vedelikku v&i 1 vaike méodulusikas pulbrit ja 1 tilk vedelikku).
b) Tapseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit, &ra raputa ega keera tagurpidi.
c¢) Vedeliku pudelit hoia vertikaalselt ja pigista sujuvalt.
d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.
4) SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele eraldi, segamiseks kasuta plastik spaatlit.
Kokkusegamise aeg 20 sek.
Markus:
Segades suuremaid koguseid jaga pulber kaheks vérdseks osaks. Esimene osa
pulbrit sega koos kogu vedelikuga 15 sekundit. NUd lisa teine osa pulbrit ja sega
see koik kokku 15-25 sekundit (segamise aeg kokku: 30-40 sekundit).
5) TSEMENTEERIMINE
a) Kata paigaldatava restauratsiooni pind piisava koguse tsemendiga ja tihtlusta
tsemendi kiht. Paigalda koheselt ettevalmistatud hambale. Tédaeg 2 minutit 30
sekundit temperatuuril 23°C (73°F). Mida kérgem temperatuur seda lihem td6aeg.
Markus:
Kompleks protseduuride puhul, kus on vajalik pikem té6aeg soovitatakse pulber ja
vedelik kokku segada kiilmal segamisalusel ja voi kasuta GC Fuji PLUS EWT.
b) Vajuta médduka survega restauratsioon paikka.
c) Eemalda lilemaarane tsemendi kiht.
d) Hoia kuni tsement I6plikult kdveneb 4 min. 30 sek. parast restauratsiooni
paigaldamist.

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

VARVITOON
Kollane, A3 (Vita® varvivotme jérgi), Poollabipaistev
Vita® on registreeritud kaubamérk Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa

PAKENDID

1) 1-1 komplekt: 15 g pulbrit, 8 g (7 mL) vedelikku, GC Fuji PLUS

2) CONDITIONER 7 g (6,5 mL), kahepoolne méddulusikas, plastik spaatel,
segamisalus (No.23)

3) 15 g pulber ja méodulusikas

4) 8 g (7 mL) vedelik pudelis

5) GC Fuji PLUS CONDITIONER 7 g (6,5 mL)

HOIATUS

1) Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis
immutatud k&sna voi vatiga, loputa veega.
Valtimaks kokkupuudet naha vi suu limaskestaga kasuta té6pinna isoleerimiseks
kummi ja/voi COCOA BUTTER.

2) Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja poordu vajadusel arsti poole.

3) ARA SEGA erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sisaldab 2% raudkloriidi.
GC Fuji PLUS CONDITIONERI ei soovitata kasutada koos toodetega, mis
sisaldavad Epinefriini, kuna see voib maarida suudont.

5) Ara kasuta GC Fuji PLUS koos eugenoli sisaldavate materjalidega, kuna eugenol
voib takistada GC Fuji PLUS kévenemist.

6) See toode pole mdeldud taidiseks ega kondi tlesehitamiseks.

7) Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

8) Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pdérduda arsti poole.

Osad tooted kéesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide tihtne tlemaailmne
imis- ja margistamissiisteem) olla 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 véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida kesktasemele
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel.

Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult.

Desinfitseeri kesktasemele 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 votke meiega
ihendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

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

soovimatust mojust, reaktsioonist voi 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 voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2024



