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the instructions for use.
ial™ Bond
G-anial on

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

INDICATIONS FOR USE

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

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

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

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

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

4. In combination with dual cured luting and core build up composites unless
both G-zenial Bond and these materials are individually light cured.

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

DIRECTIONS FOR USE
1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Make sure that the temporary

material is thoroughly removed from the surface. Use rubber dam for

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

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

2. TECHNIQUE SELECTION

Select out of the following 2 technique options

a) Self-etch technique — apply G-aenial Bond to bur cut enamel and
dentin, without a separate etching step.

b) Selective etching of enamel — prior to applying G-zenial Bond to
enamel and dentin, etch (bur cut) enamel with 35-40% phosphoric
acid gel for 10 seconds, rinse for 5 seconds and gently dry.

Note:
Non bur cut enamel should always be treated with a 35-40%
phosphoric acid gel for 10 seconds, rinsed with water for 5 seconds
and gently dried.

3. APPLICATION

a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-aenial Bond thoroughly

(Fig.1). Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).

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

b) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces

using the disposable applicator (Fig. 4).

c) Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application (Fig.5).
d) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM
air pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive

(Fig. 6). The final result should be a thin adhesive film with the

appearance of frosted glass and which does not visibly move under

further air pressure.

Note:

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

2) Apply G-zenial Bond immediately as the material contains a
volatile solvent.

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

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

LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).
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Irradiation time
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10 mm away from the
surface to be irradiated, light cure for the following time.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 10 seconds

Note:

1) Light cure completely for an effective bonding strength. Lower light
intensity may cause insufficient adhesion.

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

5A. PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer's
instructions for use in order to place, contour and light cure the
composite resin material of choice.

5B. PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the dual
cured composite material separately. Self curing only will result in
insufficient bonding strength.

6. FINISHING

Adjust restoration, finish and polish using standard techniques.

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

PACKAGE

1. G-aenial Bond Bottle Kit: 5 mL liquid (1), DISPOSABLE DISPENSING
DISH (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond Bottle Refill: 5 mL liquid (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL liquid (3)

CAUTION
1. G-aenial Bond is flammable. Do not use near open flame. Keep away
from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep
away from direct sunlight.
. G-aenial Bond is volatile. Use in a well ventilated place. Advise patients
to breath through nose.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a
sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.
If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister,
advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended
to apply COCOA BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

N

o

6. Avoid inhalation or digestion of material.
7. When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.
8. Do not mix with other products.
9. Dispose of all waste according to local regulations.
10. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
11. 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:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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.
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Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WHCTpyKuUUTe 3a ynotpeba.

G-anial™ Bond

EQHOKOMMOHEHTEH CAMO-EL|BALL ®OTO-NONUMEPU3UPALL
AOXE3NB

[la ce u3nonsea camo OT J€HTANHU Nekapy, Cnassanku UHCTPYKLUNTE 3a
ynoTpeba.

WHOWKALWU 3A YIIOTPEBA

1. CBbp3BaHe Ha (hOTO-NONMMEPN3NPALLIN KOMMO3UTY U KUCETTMHHO
MOAMMULMPaHN KOMMNO3UTY (KOMMOMEPU) KbM 3bOHUTE CTPYKTYPU.

2. CBbp3BaHe Ha [|BOHO-NONMMEpU3MPALLY KOMMO3NTH 33 LIMMEHTUpaHe
1 3a n3rpaxkaaHe Ha 3bGHN TbkaHu, CTUra Tesn MaTepuanu aAa ca oto-
NoNUMepUanpalLLy.

KOHTPAMHOWUKALIUU

1. [IMpeKTHO NynnHO NoKpuTHe.

2. U3BareaiiTe ynotpe6ata Ha TO3u NPOoAYKT NP NaLWeHTU C U3BECTHY aneprm
KbM MeTakpunaTeH MOHOMep, MeTakpuUiaTeH NonMMep, Un aLeToH.

OA HE CE U3NON3BA

1. B KOMB1HALWS C XMMUO-MONUMEPU3MPALLM KOMMO3NTH.

2. B komMBUHaLus ¢ eBreHon- CbabpXaluy MaTepuani, Tbil kato
€BreHoMbT MOXe Aa HapyLLIM NONMMEpU3aLMsITa Unn aAeKkBaTHoOTO
cBbp3BaHe Ha G-zenial Bond.

. B komBuHauwms ¢ AeceH3nTan3bpy, Thii kaTo Te MoraT Aa HapyLlat

nonMmepusauUmsTa unn agekBaTHoOTO cBbp3eaHe Ha G-aenial Bond.

B koMBuHaums ¢ 4BOMHO NONUMEPU3NPALLM KOMMNO3NTH 33

LUMMEHTUpaHe 1 n3rpaxxaaHe, ako Tean Matepuany Hsma aa 6baat

¢hoTo-nonumepnsnpanm.

CBbCTAB
AueToH, aumeTakpunart, Boaa, 4-MET, uHuumatop, MOHoMep Ha ecTep Ha
ocdopHa knucenuHa, cunuumes auokcua, ctabunusatop

HACOKW 3A YNOTPEBA

1. NMPENAPUPAHE HA KABUTETA
Mpenapupaiite 3b6a, n3nonssakv cTaHAapTHU TexHKKW. Y6eneTe ce,
4e HambIIHO CTe OTCTPaHUIY BPEMEHHWS MaTepuas oT NOBbPXHOCTTA.
M3nonasanTe kochepaam 3a nzonauus. MoacyweTe nogrotseHata
NOBBbPXHOCT C HEXHa CTPYSA Bb3AYX OT pbKOXBATKaTA.
Babenexka:
3a nokpuTWe Ha nynnara, N3non3paiiTe kanunes XMAPOKCHA.

. TEXHWKW 3A NPUNOXEHME

W3bepeTe OT cnegHUTe 2 TEXHUKU

a) Camo-eLBaLla TexHuka — HaHeceTe G-zenial Bond Bbpxy
npenapupaHnuTe emMain 1 IeHTH, 6e3 oTaenHa CTbka 3a eLBaHe.

6) CenekTuBHO eLBaHe Ha emaiina — npeaw HaHacsiHe G-aenial Bond
BbpXy eMaiina u eHTuHa, eupalite (npenapupaHus) emaiina c
35-40% ren oT dhocgopHa kucenuHa 3a 10 cekyHau, npoMuiTe 3a
5 cekyHAM 1 Neko noacyluete.

Babenexka:

HenpenapupanuaT emaiin BuHary Tpsibea aa 6bae TpeTupaH ¢

35-40% ren pocdopHa kucenuHa 3a 10 cekyHaun, NnpoMuUT € Boaa 3a

5 CEKYHAMN 1 HEXHO NO/CYLUEH.

HAHACAHE

a) MNpeau HaHacsiHe, pasknaTteTe Ao6pe GyTunkata (dur. 1). KanHeTte
HSIKOMKO Kanku BbPXY YUCT cMecuTeneH cba (dur. 2). BegHara
3aTBOpeTe KanaykaTa cneq ynotpeba (dur. 3).

6) BEQHATA HaHeceTe BbpXy nNpenapupaHute eMannosu v AEHTUHOBU

MOBBbPXHOCTW, U3MNON3BalKN eAHOKpaTeH annukatop (dur. 4).

B) OcTaBeTe Heobe3nokosiBaH 3a 10 cekyHau crnep kpasi Ha
HaHacsaHeTo (dur.5).

r) Cnep ToBa, NOACYLIETE HAMbITHO 3@ 5 CekyHAM ¢ o6eamacreHa
Bb3ayLwHa cTpys nog MAKCUMAINHO wansirane. M3nonssante
acnuparop, 3a Aa NPeAoTBpaTUTE PasnpbCKBAHETO Ha aAxe3nsa
(dur. 6). Kpanthuat pesynrar Tpsi6Ba Aa 6bae ThbHbK aAxXe3nBeH
bunm, ¢ n3rnesa Ha 3ackpexeHo CTHKIT0, KOWTO He Ce ABUXM Npu
No-HaTaTbLUHO MpUNaraHe Ha Bb3AYLIHO HansraHe.

Babenexka:

1) Mpu n3BaxgaHe OT XNaAUNHUK CNIe AbNro CbXpaHeHe B Hero,
ocTaBeTe G-zenial Bond 3a HAKONKO MUHYTU Ha cTalHa
Temnepartypa.

2) HaneceTe G-genial Bond BegHara, Tbi1 kaTo MaTepuanst
Cb/AbpKa NeTNNB pasTBop.

3) OTcTpaHeTe U3NULLHKUS MaTepuar, ocTaHan BbpXy 3bba (M3BbH
noAnexalynTe Ha CBbP3BaHe NOBbPXHOCTM), U3NON3Baiikn
rbOuuKa MK namyyeH Tyndep, Tbil KATO UNILLHUSAT MaTepuan
ce OTCTpaHsiBa TPyAHO crefj PoTononMMepnanpaHe.

4) Ako HaHeceHUST maTepuarn ce 3aMbpCu C BOAA, KPbB UMW CrIIOHKa
npeav hoToNoNMMepU3NpaHeTo, POMUIiTE 1 MOACYLUETE 3b6a n
NOBTOPETE NpoLiealypaTa, Ypes NOBTOPHO HaHaCsHe Ha MaTepuana.

. ®OTO-NONMMMEPU3UPAHE

doTo-nonMmepuanpaiiTe, M3Non3eaiikv oTo-noNMMepu3MpalL,
W3TOYHWK Ha BUAMMA CBeTNNHA (dur. 7).
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Bpewme 3a ekcnoHauus
XanoreHna / LED (700 mW/cm?) : 10 cekyHau
Bucoko eneprueH LED (noseye ot 1200 mW/cm?) : 5 cekyHau

AKo HakpallHUKLT Ha nlaMnara e otaaneyeH Ha nose4ve ot 10 mm ot
NOBBLPXHOCTTA, KOSITO Le Gb/Ae OCBETsIBaHa, NPOMEHETE BPEMETO 3a
nonvMepun3npaHe KakTo creasa:

XanorenHa / LED (700 mW/cm?) : 20 cekyHan
Buicoko eneprueH LED (noseye ot 1200 mW/cm?) : 10 cekyHan

Babenexka:

1) ®oTo-nonvmepnanpanTe HanbIHO 3a ePEKTUBHO CBbP3BaHe.
Mo-MankusT CBETNMHEH MHTEH3UTET MOXe Aa NPUYNHM
HepocTaTbyHa afxes3uns.

2) MianonasaiTe 3alUMTEH WWUT UNV O4MNa, 3a [ja Ce NpeanasnTe no
BpeMe Ha (hOTO-NONUMEPUIUPAHETO.

5A. MOCTABAHE HA ®OTO-MONMMEPU3NPALLA KOMMO3UTU U
KOMMOMEPU
Cnep choTo-nonuMepuanpaHeTo Ha aaxeansa, crieasaiite
VHCTPYKLuUTE 3a yrioTpeba Ha NPpon3BOANTENS, 3a Aa HaHeceTe,
KOHTypuparte 1 (hoTo-nonmmepusnpare n3bpaHns KOMNo3uT.
5B. MOCTABSAHE HA BOVHO-MONMVMEPUSMPALL KOMMO3NTH
Cnep h0TO-NONMMEPU3NPAHETO Ha aAXe3nBa, OCUTrypeTe OTAENHO
oTo-nonumMepuanpaHe Ha ABOIMHO-NONIMMEPU3NPALLMS KOMMO3UTEH
maTtepuasn. CamMmonon1MepuapaHeTo CaMoCTOSITENHO Liie 10BEAE 10
HefocTaTb4Ha CUna Ha CBbpP3BaHETO.
6. DUHUPAHE
Kopurupaiite, ovHupaiite v nonvpanTe Bb3CTaHOBABAHETO,
M3MON3BaiiKN CTaHAAPTHU TEXHUKN.

CBbXPAHEHUE

CbxpaHsiBainTe npu ctaitHa Temnepartypa (1-28°C) (33.8-82.4°F).

AKO He Ce M3MOn3Ba 3a NPOABLIIKNTENEH NEPUO/ OT BpEMe, CbXpaHsaBaiTe B
XNagUnHUK.

OMAKOBKU

1. G-aenial Bond Komnnekt 6yTtunka: 5 mL Te4HocT (1),
cmecuTeneH cby (20), DISPOSABLE APPLICATOR T (50)

2. G-zenial Bond [lonbnHutenHo 6yTtunka: 5 mL TeyHocT (1)

3. G-aenial Bond OnakoBka 3 6yTunku: 5 mL TeuHocT (3)

BHUMAHUE
1. G-aenial Bond e 3ananum. He nsnonspaiite 61130 40 OTKPUT NNambK.

CobxpaHsBaiTe ganey oT M3TOYHMLM Ha UCKpU. He cbxpaHssanTe

ronemMu KonMyecTBa Ha €AHO MACTO. [IpbXTe Aaney oT npska

CNbHYeBa CBETNNHA.

G-zenial Bond e netnue. ManonaeaiTte B fo6pe NpoBeTpeHu

nomeuleHus. MocbBeTBaliTe NaUMeHTUTE Aa AuwWwar npes Hoca.

. Mpu KOHTaKT € 04NTe, He3abaBHO NPOMUIATE C BOAA U NOTbpCETe
MeanLMHCKa NomoL.

. Mpu KOHTaKT C OpanHUTE ThKaHW UMK KoxaTa, HedabaBHO oTCTpaHeTe
¢ re6uyka unu namyyeH Tyndep. Cnea sapbpluBaHe Ha
Bb3CTaHOBSIBAHETO, NPOMUITE 06UNHO € BoAa.

. AKO TbKaHUTe, B3NN B KOHTAKT C MaTepuana, nobenest unu ce

o6pasyBa npuiuka, NOCbBETBAIITE NaLUeHTa ja 0CTaBu 3acerHatata

obnacT HeobeanokosiBaHa, 4OKATO cneanTe uayesHat, obuyaiHo 3a

1-2 cegmuum. 3a fla u3berHeTe KOHTaKT, ce NpenopbyBa HaHacsiHe Ha

KakaoBO Macno B 06nacTTa, KoATO He € NokpuTa OT Kodepaam.

MpenoTepaTeTe BANLWIBAHETO UMW NOMMbLIAHETO HA MaTepuana.

. Ako ce pascune Ha macaTa Unu Ha noaa, HesabasHo M3bbpLIETE CbC

cyxa kbpna.

He cmecBaitTe ¢ Apyru NpoayKTU.

M3xBbpreTe BCUYKM OTNAAbLM, CbINIACHO MECTHUTE pa3nopentu.

. 'nunn npeanasku cpeactsaa (JME) kaTo pbkaBuumW, Macka u
npeanasHu ounna BuHarn Tpsabea aa 6bAaT HoCeHU.

11. B peaku cnyyaun, npoayKTLT MOXe Aa npeanssuka

CBPBbXUYYBCTBUTENHOCT Y Hsikon xopa. Mpu Takuea peakuuu,
npekpateTe ynotpebarta Ha NpoAykTa 1 NoTbpceTe Nekapcka nomoLl.
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Hsikon npoAyKTW, CNOMEHaTH B HAaCTOSRLLMUTE MHCTPYKLMUK, MoraT Aa 6baa

onpepernexu kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiite ¢

MHOPMALMOHHUTE AaHHM 3@ 6€30MACHOCT, HANWYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaT U3nckaHu oT Balums JoCTaBumK.

MOYNCTBAHE N OE3NHOEKLINA

NO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a a ce nsberte
KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NaUMeHTUTe, yCTPONCTBOTO N3UCKBA
CPEAHO HUBO Ha [1e3UHbeEKLS.

Bepwara cnep ynotpe6a nHcnekTupaiite yCTpoiCTBOTO U eTUKeTa 3a
BIIOLLIABaHE Ha CbCTOAHNETO. MaXBbpreTe yCTPOCTBOTO, ako € YBPeaeHo.
HE OBJIMBAWUTE. MouncTeTe fobpe ycTpoicTBOTO, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTt
M3CbXBaHE W HaTpyrnBaHe Ha 3aMbpcuTeni. [leauHdekumpanTe ¢ NpoayKT 3a
KOHTPON Ha UHheKLMUTE CPEAHO HUBO, PETUCTPUPAH 3a 3[1PaBHN LieN, B
3aBUCKUMOCT OT PErNOHANHUTE / HALIMOHANHUTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO NpefcTassHe (SSCP), mons,
BuxTe 6asata AaHHM EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unwu ce
cBBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edhekTu:

Ako y3HaeTe 3a HsIKakbB BUA HeXenaH eekT, peakuus unm nogobHm

CbOUTHS, Bb3HWMKHANM OT ynoTpebata Ha TO3n MPOAYKT, BKIOUNTENHO Teau,

KOWTO He ca N3GPOeHM B Tasu MHCTPYKUWS 3a ynoTpeGa, Mons, AoknazsanTe

Y AUPEKTHO Ype3 CboTBETHATa CUCTEMa 3a GAUTENHOCT, kaTo u3bepeTe

NOAXOASILINA OpraH BbB BallaTa CTpaHa JOCTbIHN Ypes CrieAHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HalllaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3n HauvH e jonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha Ge3onacHocTTa Ha To3n

NPOAYKT.

MocneaHa pepakuus: 04/2024

Pred pou:

si peclivé pi
navod k pouziti.

G-anial™ Bond

JEDNOSLOZKOVE SAMOLEPTACI SVETLEM TUHNOUCI ADHEZIVUM

Urceno vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi

1. Bondovani svétlem tuhnoucich kompozit a kyselinou modifikovanych
kompozit (kompomer() ke struktufe zubu.

2. Bondovani dualné tuhnoucich fixacnich kompozit a kompozit na
dostavbu pahylu ke struktufe zubu, pokud jsou tyto materialy
vytvrzovany svétlem.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Vyvaruijte se pouziti tohoto produktu u pacientt, u kterych je znama
alergie na monomer metakrylatu, polymer metakrylatu nebo aceton.

NEPOUZIVAT
1. V kombinaci s chemicky tuhnoucimi kompozitnimi pryskyficemi.
2.V kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol, protoze eugenol mize

zpUsobit nedostate¢né tuhnuti nebo vazebné vlastnosti G-aenial Bond.
.V kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky, protoze ty mohou zpusobit
nedostatecné tuhnuti nebo vazebné vlastnosti G-zenial Bond.
K bondovani s duainé tuhnoucimi cementy a kompozity k dostavbé
pahylu, pokud tyto materialy nebudou vytvrzovany svétlem.
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SLOZENi
Aceton, dimethakrylat, voda, 4-MET, iniciator, monomer esteru kyseliny
fosfore¢né, oxid kiemicity, stabilizator

NAVOD K POUZITI

1. PREPARACE KAVITY

Preparujte zub béznym zplGsobem. Ujistéte se, zda doasny material je

peclivé odstranén z povrchu zubu. K ochrané pouZzijte koferdam.

Preparované povrchy zubu jemné osuste proudem vzduchu.

Poznamka:

K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

VOLITELNE TECHNIKY

Vyberte si jednu ze 2 volitelnych technik

a) Samoleptaci technika — naneste G-zenial Bond na preparovanou
sklovinu a dentin bez samostatného kroku leptani.

b) Selektivni leptani skloviny — pfed nanesenim G-zenial Bond na
sklovinu a dentin, 10 sekund naleptavejte (preparovanou) sklovinu
gelem z 35-40% kyseliny fosfore¢né, 5 sekund oplachujte a jemné
osuste.

Poznamka:

Nepreparovanou sklovinu je nutno vzdy 10 sekund leptat gelem z

35-40% kyseliny fosfore¢né, 5 sekund oplachujte a jemné osuste.

APLIKACE

a) Lahvi¢ku G-egenial Bond pied davkovanim dikladné protfepejte
(obr. 1). Nadavkujte nékolik kapek do ¢isté davkovaci nadobky
(obr. 2). Ihned po pouziti uzaviete uzavérem (obr. 3).

b) IHNED naneste jednordzovym aplikatorem na povrch preparované
skloviny a dentinu (obr. 4).

c) Nechte pasobit 10 sekund po ukonc&eni aplikace (obr. 5).

d) Poté 5 sekund dikladné osuste proudem vzduchu bez pfimési oleje
pod MAXIMALNIM tlakem. K zabranéni stikani adheziva pouzijte
vakuové sani (obr. 6). Kone¢nym vysledkem by mél byt tenky film
adheziva vzhledu zamrzlého skla, ktery se pod dal$im tlakem
vzduchu viditeIné nepohybuje.

Poznamka:

1) Po dlouhodobém uskladnéni v ledni¢ce nechte G-genial Bond
nékolik minut pfed pouzitim stat p¥i pokojové teploté.

2) lhned naneste G-zenial Bond, protoZe material obsahuje tékavé
rozpoustédlo.

3) Pfebyte¢ny material z povrchu zubu (kromé povrch, které jsou
uréeny k bondovani) odstrarite houbi¢kou nebo vatovou peletou,
protoZe zbytkovy material se po vytvrzeni obtizné odstrariuje.

4)V pfipadé kontaminace materialu vodou, krvi nebo slinou jesté
pred vytvrzovanim, zub umyjte a osuste, material znovu naneste
a postup zopakujte.

. VYTVRZOVANI

Polymerujte polymeraéni lampou na viditelné svétlo (obr. 7).
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Doba polymerace
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund
Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) : 5 sekund

V pfipadé, Ze hrot svétlovodu je vice nez 10 mm od povrchu uréeného k
osvitu, doba vytvrzovani je uvedena nize.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund
Vysoce vykonna LED (vice nez 1200 mW/cm?) : 10 sekund

Poznamka:

1)Pro uéinnou pevnost vazby vytvrzujte GpIné. Pfi nizsi intenzité
svétla mlze byt adheze nedostatecna.

2)Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu anebo
podobné ochranné bryle.

5A. NANASENI VYTVRZENYCH KOMPOZITU A KOMPOMERU
Po vytvrzeni adheziva dodrZujte navod vyrobce k nanaseni,
konturovani a vytvrzovani zvoleného materialu z kompozitni
pryskyfice

5B. NANASENi DUALNE TUHNOUCICH KOMPOZITU
Po vytvrzeni adheziva dbejte, abyste dualné tuhnouci kompozitni
materidl vytvrzovali samostatné. Pouhé samovytvrzeni méa za
nasledek nedostate¢nou pevnost vazby.

6. DOKONCENI

Vyplri upravte, dokoncete a vylestéte béznym zptsobem.

USKLADNENI
Skladujte pfi pokojové teploté (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Pokud adhezivum nebudete del$i dobu pouZivat, skladujte v lednicce.

BALENI

1. G-aenial Bond sada s lahvi¢kou: 5 ml tekutina (1), jednoréazova davkovaci
nadobka (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond nahradni napl lahvicky: 5 ml tekutiny (1)

3. G-zenial Bond baleni 3 lahvi¢ek 5 ml tekutiny (3)

UPOZORNENI
1. G-aenial Bond je hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné.
Chrarite pfed zdroji vzniceni. Neskladujte velka mnozZstvi na jednom
misté. Chrarite pfed pfimym sluneénim svétlem.

. G-zenial Bond je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Poradte
pacientim, aby dychali nosem.

.V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékaf'skou pomoc.

.V pfipadé zasazeni tkané Ust anebo pokozky ihned odstrarite
houbic¢kou a vatovou peletou. Po dokon&eni vypIné dukladné
oplachnéte vodou.

. Pokud zasazena tkan zbéla, pfipadné se na ni vytvofi puchyrek,

poradte pacientovi, aby zasaZenou oblast nechal v klidu, dokud

pFiznaky nevymizi, obvykle do 1-2 tydnt. Abyste zamezili kontaktu,
doporucujeme nanést na oblast, kterou nemutze pokryt koferdam,
kakaové maslo.

Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.

Po vyliti na stul nebo podlahu ihned setfete suchym hadfikem.

Nemichejte s jinymi vyrobky.

Odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi nafizenimi.

PYi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou

rukavice, oblicejové masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych pfipadech muZze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V pfipadé takovéto reakce preruste pouzivani vyrobku a
obratte se na praktického Iékare.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

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

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFiZzové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy
stfedni uroven dezinfekce. Ihned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v
pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud do$lo k poSkozeni davkovaciho
systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hiaseni nezadoucich uginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,

a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte

to pfimo prostiednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich ucinka

patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 04/2024

upute za uporabu.
ial™ Bond
G-anial on

JEDNOKOMPONENTNI SAMOJETKAJUCI SVJETLOSNO
POLIMERIZIRAJUCI ADHEZIV

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

2. Spajanje dvostruko stvrdnjavajucih i nadogradnih kompozita za zubno
tkivo ako se ti materijali polimeriziraju svjetlom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

NE SMIJE SE KORISTITI

1. U kombinaciji s kemijski stvrdnjavaju¢im kompozitom.

2. U kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da eugenol
moze sprijeciti stvrdnjavanje adheziva G-genial Bond ili njegovo pravilno
spajanje.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju, buduéi da ista mogu
sprijeciti stvrdnjavanje adheziva G-zenial Bond ili njegovo pravilno
spajanje.

4. U kombinaciji s dvostruko stvrdnjavaju¢im i nadogradnim kompozitima
ako se ti materijali ne polimeriziraju svjetlom.

SASTAV

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

UPUTE ZA UPORABU

1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparirati standardnim tehnikama. Provjeriti da je priviemeni

materijal potpuno odstranjen s povrsine. Koristiti koferdam za zastitu.

Povr§ine prepariranih zubi osusiti blagim puhanjem zraka.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

MOGUCE TEHNIKE

|zabrati izmedu sljedece 2 tehnike

a) Tehnika samojetkanja — G-aenial Bond nanijeti na izbruSenu caklinu i
dentin, bez posebne faze jetkanja.

b) Selektivno jetkanje cakline — prije nano$enja adheziva G-zenial Bond na
caklinu i dentin, caklinu (izbrusenu) jetkati gelom 35-40%-tne fosforne
kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati 5 sekundi i blago osusiti.
Vazno:

Nebrusenu caklinu potrebno je uvijek obraditi gelom 35-40%-tne

fosforne kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati vodom 5 sekundi i

blago osusiti.

NANOSENJE

a) Prije doziranja dobro protresti bo¢icu adheziva G-aenial Bond (Slika 1).
Dozirati nekoliko kapi u Cistu posudu za doziranje (Slika 2). BoCicu
zatvoriti odmah nakon uporabe (Slika 3).

b) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom na preparirane povrsine
cakline i dentina (Slika 4).

c) Ostaviti stajati 10 sekundi nakon zavr§etka nano$enja (Slika 5).

d) Zatim temeljito osusiti 5 sekundi bezuljnim zrakom pod
MAKSIMALNIM pritiskom zraka. Koristiti vakuumsko usisavanje kako
bi se sprijecilo prskanje adheziva (Slika 6). Zavrsni rezultat treba biti
tanki adhezivni sloj izgleda smrznutog stakla, koji se vizualno ne
pomice pod daljnjim pritiskom zraka.

Vazno:

1) Nakon vadenja iz hladnjaka nakon dugotrajnog ¢uvanja, G-aenial
Bond ostaviti stajati na sobnoj temperaturi nekoliko minuta prije
uporabe.

2) Odmah nanijeti G-genial Bond, buduci da sadrzi hlapljivo otapalo.

3) Spuzvicom ili vatom odstraniti visak materijala sa zuba (osim s
povrsina koje se spajaju), buduci da je ostatak materijala teSko
odstraniti nakon svjetlosne polimerizacije.

4) Ako se koristeni materijal onecisti vodom, krvlju ili slinom prije
svjetlosne polimerizacije, zub valja oprati i osusiti te ponoviti
postupak ponovnim nano$enjem materijala.

. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizacija uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (Slika 7).
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Vrijeme osvjetljavanja
Halogeno svjetlo / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundi
Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) : 5 sekundi

Ako je vrh vodilice za svjetlo viSe od 10 mm udaljen od povrsine koja

se osvjetljava, vrijeme svjetlosne polimerizacije iznosi kako slijedi:

Halogeno svjetlo / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (vise od 1200 mW/cm?) : 10 sekundi

Vazno:

1)Potpuno polimerizirati svietiom za dobru ¢vrsto¢u spoja. Manji
intenzitet svjetla moZe uzrokovati nedovoljnu adheziju.

2)Koristiti zastitu od svjetla ili slicnu zastitu za oci tijekom svjetlosne
polimerizacije.

5A. POSTAVLJANJE SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCIH
KOMPOZITA | KOMPOMERA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva pridrzavati se proizvodacevih
uputa za uporabu za postavljanje, oblikovanje i svjetlosnu
polimerizaciju odabranog kompozita.
5B. POSTAVLJANJE DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Nakon svjetlosne polimerizacije adheziva, dvostruko stvrdnjavajuci
kompozit zasebno polimerizirati svjetlom. Samostvrdnjavanje ¢e
samo uzrokovati nedovoljnu évrsto¢u spoja.
6. ZAVRSNA OBRADA
Nakon izrade ispuna, zavr$nu obradu i poliranje izvrsiti standardnim
tehnikama.

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

PAKIRANJE

1. G-aenial Bond komplet bocice: 5 ml tekucine (1), jednokratna posuda za
doziranje (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond nadopuna bocice: 5 ml tekucine (1)

3. G-zenial Bond pakiranje 3 bocice: 5 ml tekucine (3)

UPOZORENJE

1. G-aenial Bond je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom
mjestu. Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti.
G-zenial Bond je hlapljiv. Koristiti ga na dobro provjetrenom mjestu.
Pacijentima savjetovati disanje kroz nos.
U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
spuzvicom ili vatom. Nakon zavr$etka izrade rada, temeljito isprati
vodom.
Ako tkivo u dodiru s materijalom pobijeli ili se stvori mjehur, pacijenta
uputiti da zahvaéeno podrucje ne dira dok obiljeZje ne nestane,
obi¢no kroz 1-2 tjedana. Za izbjegavanje dodira preporuca se nanijeti
kakao maslac na podrucje koje koferdam ne moze pokriti.
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6. Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
7. Ako se prolije na stolu ili podu, odmah osusiti suhom krpom.
8. Ne mije$ati s drugim proizvodima.
9. Sav otpad zbrinuti sukladno lokalnim propisima.
10. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to
su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.
11. U rijetkim slucajevima proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chemicals - GHS). Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneciscenje izmedu pacijenata ovi visekratno upotrebljivi predmeti
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati
visekratno upotrebljivi predmet i oznaditi oSteéenja ako ih ima. Osteceni
predmet odbaciti.

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

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

Izvje$éivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uc¢inaka, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuc¢i sustav nadzora, odabirom odgovarajué¢eg autoriteta u

vas$oj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 04/2024

Hasznalat el6tt az utmutatot
ial™ Bond
G-aenial™ Bon

EGYKOMPONENSU, ONSAVAZO, FENYRE KEMENYEDO ADHEZIV

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacids tertleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Fényre keményedd kompozitok és médositott kompozitok
(kompomerek) ragasztasa a fogszerkezethez

2. Dualkotésii ragaszto- és csonkfelépité kompozitok ragasztasa a
fogszerkezethez, amennyiben azok fénypolimerizalasra kertilnek

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

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

NEM ALKALMAZHATO AZ ALABBI ESETEKBEN

1. Kémiai kotésti kompozit rezinek alkalmazasakor

2. Eugenolt tartalmazé anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak a
G-zaenial Bond megfelel6 megszilardulasat, illetve rogziléset

3. Erzékenységet csokkent6 anyagok alkalmazasakor, melyek gatolhatjak

ial Bond megfelelé megszilardulasat, illetve rogziilését

i rogzit6- és csonkfelépité kompozitok alkalmazasakor,

amennyiben ezek az anyagok nem kertilnek fénypolimerizalasra

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

HASZNALATI UTMUTATO

1. AKAVITAS PREPARALASA

Alakitsa ki a kavitast hagyomanyos moédon. Gondosan tavolitson el a

felszinrél minden ideiglenes anyagmaradékot. A védelem érdekében

hasznaljon kofferdamot.

Enyhe levegéarammal szaritsa meg a preparalt fogfelszint.

Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

LEHETSEGES TECHNIKAK

Valassza ki az alabbi 2 technika egyikét

a) Onsavazé technika — kiilén savazasi lépés nélkiil applikalja a
G-zenial Bond-ot a preparalt zomanc- és dentinfelszinre.

b) A zomanc savazasa — a G-aenial Bond zomancra és dentinre térténé
felvitelét megel6z6en a preparalt zomancfelszinre 10 mésodpercre
vigyen fel 35-40%-os foszforsav-zselét, majd mossa le vizzel
5 masodpercig, és dvatosan szaritsa meg.

Megjegyzés:

A preparalatlan zomancfelszint minden esetben savazza 10
masodpercig 35-40%-os foszforsav-zselével, majd mossa le vizzel 5
masodpercig, és dvatosan szaritsa meg.

. APPLIKALAS

a) Az adagolas elétt alaposan rézza fel a G-zenial Bond livegét (1. &bra).

Adagoljon ki néhany cseppet egy tiszta adagolo talba (2. abra).

A kupakot az adagolast kdvetéen azonnal helyezze vissza (3. abra).

b) AZONNAL vigye fel a preparalt zomanc- és dentinfelszinre az
eldobhaté applikator segitségével (4. abra).

c) A felvitel utdn 10 masodpercig hagyja érintetlendl (5. abra).

d) Ezt kévetéen 5 masodperc alatt alaposan szaritsa le olajmentes,
szaraz leveg6vel, MAXIMALIS légnyomassal. Hasznaljon elszivast,

igy megel6zheti az adheziv szétfrocskolését (6. abra). A

végeredmény egy vékony, érdes adheziv film, melynek megjelenése

a fagyott (ivegre hasonlit, és tovabbi Ilégnyomasra nem mozdul el.

Megjegyzés:

1) Amennyiben hosszan tarté tarolas utan veszi el6 a G-zenial
Bond-ot a hiitészekrénybdl, a hasznalat megkezdése elétt hagyja
néhany percig szobahémérsékleten allni.

2) A G-zenial Bond illékony oldészert tartalmaz, ezért azonnal
applikalja.

3) Tavolitsa el a fogon maradt felesleges anyagot (az 6sszes nem
bondozandé fellletrél) egy vattagombdc vagy szivacsdarab
segitségével, mivel az anyagfelesleg eltavolitasa a fénykezelés
utén elég nehéz.

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

. FENYKEZELES

Fénykezelje az anyagot egy lathato fényt kibocsato fénypolimerizalo
készilékkel (7. abra).
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Megvilagitasi id6:
Halogén / LED (700 mW/cm?) :10 masodperc
Nagy teljesitményii LED (tébb, mint 1200 m\W/cm?) : 5 masodperc

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-anial™ Bond

JEDNOSKEADNIKOWY SAMOWYTRAWIAJACY SYSTEM £t ACZACY
UTWARDZANY SWIATLEM

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Laczenie $wiattoutwardzalnych kompozytow i kompozytow
modyfikowanych kwasami (kompomeréw) z tkankami zgba

2. Lgczenie podwdjnie wigzgcych kompozytéw do osadzania i odbudowy
zrebu korony do tkanek zgba pod warunkiem, ze sg to materiaty
utwardzane $wiattem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

NIE STOSOWAC

1. W potgczeniu z wigzgcymi chemicznie zywicami kompozytowymi.

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

3. W potgczeniu ze $rodkami do znoszenia nadwrazliwos$ci, gdyz $rodki te
moga hamowac¢ wiasciwe wigzanie lub tgczenie G-zenial Bond.

4. W potgczeniu z podwdjnie wigzgcymi kompozytami do osadzania
i odbudowy zrebu korony w przypadku, gdy nie s3 to materiaty
utwardzane $wiattem.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. PREPARACJA UBYTKU
Ubytek opracowac w standardowy sposob. Upewnic¢ sie, ze materiat
tymczasowy zostat catkowicie usunigty z powierzchni. Zastosowac
koferdam do ochrony przed dostepem wilgoci. Opracowane
powierzchnie zeba osuszy¢ delikatnym strumieniem sprezonego
powietrza.
Uwaga:
Do przykrycia miazgi stosowa¢ preparat wodorotlenkowo wapniowy.

. ALTERNATYWNE TECHNIKI

Wybra¢ jedng z 2 nastepujacych technik

a) Technika samotrawigca — natozy¢ G-aenial Bond na oszlifowane
szkliwo i zebine z pominieciem oddzielnego etapu wytrawiania.

b) Wytrawianie selektywne szkliwa — przed natozeniem G-aenial Bond
na szkliwo i zgbing, szkliwo (oszlifowane) wytrawic przez 10 sekund
zelem kwasu fosforowego o stezeniu 35-40%, nastepnie przez
5 sekund sptukac wodg i delikatnie osuszy¢.

Uwaga:

Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ zawsze wytrawiane przez

10 sekund zelem kwasu fosforowego o stezeniu 35-40%, nastepnie

przez 5 sekund ptukane wodg i delikatnie osuszone.

APLIKACJA

a) Przed uzyciem doktadnie wstrzasna¢ butelke G-zenial Bond (ryc. 1).
Odmierzy¢ kilka kropel do czystego pojemniczka (ryc. 2).

Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu (ryc. 3).

b) NATYCHMIAST natozy¢ na powierzchnie spreparowanego szkliwa
i zebiny przy pomocy jednorazowej koricéwki aplikacyjnej (ryc. 4).

c) Pozostawi¢ na 10 sekund po zakonczeniu aplikacji (ryc. 5).

d) Potem osuszy¢ doktadnie przez 5 sekund MAKSYMALNIE silnym nie
zawierajgcym oleju strumieniem sprezonego powietrza. Uzy¢ ssaka,
by zapobiec rozpryskiwaniu sig systemu tgczgcego (ryc. 6).
Rezultatem koricowym powinna by¢ cienka, chropowata, adhezyjna
warstwa o wygladzie zmrozonego szkia, ktéra nie bedzie porusza¢
sie pod strumieniem powietrza.

Uwaga:

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

2) G-eaenial Bond naktada¢ bezposrednio po pobraniu, gdyz materiat
zawiera lotny rozpuszczalnik.

3) Usung¢ nadmiar materiatu z powierzchni zeba (innych niz
podlegajace tgczeniu) przy pomocy gabki lub wacika, poniewaz po
utwardzeniu jest on trudny do usuniecia.

4) Jezeli natozony materiat zostat przed utwardzeniem $wiattem
zanieczyszczony woda, krwig lub $ling, zmy¢ i wysuszy¢ zab oraz
powtérzy¢ procedurg ponownie naktadajgc system tgczacy.

UTWARDZANIE SWIATLEM

Utwardzi¢ $wiattem uzywajgc lampy emitujgcej $wiatto widzialne (ryc. 7).
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Czas nadwietlania

Amennyiben a fényvezetd csér a felszintél tébb mint 10 mm-re van,
akkor az alabbi megvilagitasi idéket hasznalja:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund
Wysokiej mocy LED (wiecej niz 1200 mW/cm?): 5 sekund

Halogén / LED (700 mW/cm?) :20 mésodperc

Nagy teljesitményl LED (t6bb, mint 1200 mW/cm?) : 10 masodperc

Megjegyzés:

a)A megfeleld kétés érdekében a fénykezelési eljarast maradéktalanul
végezze el. Az alacsonyabb fényeré elégtelen adhézidhoz vezethet.

b)A fénykezelés ideje alatt viseljen véddpajzsot vagy mas, a szemet
védé eszkézt.

5A. A FENYRE KEMENYEDO KOMPOZITOK ES KOMPOMEREK
APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kdvetéen a kompozit behelyezését,
konturozasat és fénykezelését a valasztott anyag gyartdjanak
Utmutatasa alapjan végezze el.
5B. DUALKOTESU KOMPOZITOK APPLIKALASA
Az adheziv fénykezelését kdvetden a dualkétésii kompozitot
kildnalléan fénykezelje. Az 6nkotés nem biztosit megfelel6 rogzitést.
6. FINIROZAS
lgazitsa, finirozza és polirozza a helyreallitdst hagyomanyos médon.

TAROLAS
Szobahémérsékleten tarolando (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Amennyiben hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja hiitészekrényben.

KISZERELESEK

1. G-zenial Bond Bottle készlet: 5 mL folyadék (1), eldobhaté adagolétalka
(20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond Bottle utantolté: 5 mL folyadék (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL folyadék (3)

FIGYELMEZTETES
1. A G-zenial Bond gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang mellett.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne taroljon nagy mennyiséget egy
térben. Kézvetlen napfénytél tartsa tavol.

. A G-aenial Bond illékony. Megfelel6 szell6zési helyen hasznalja.
Javasolja paciensének, hogy orron keresztiil Iélegezzen.

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

. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy a bérre keriil, azonnal
tavolitsa el egy szivacs- vagy vattadarab segitségével. A helyredllitas
befejezése utan alaposan 6blitse le vizzel.

. Amennyiben az anyaggal érintkez6 szévet kifehéredik vagy

felhdlyagosodik, tanacsolja paciensének, hogy hagyja érintetleniil a

terliletet az elvaltozas eltlinéséig. Ez altalaban 1-2 hetet vesz igénybe.

Az érintkezés elkeriilése érdekében a kofferdammal nem fedett

terlileteken kakadvaj hasznalata ajanlott.

Kertilje el az anyag lenyelését vagy belélegzését.

. Amennyiben a munkapultra vagy a féldre csdppen, azonnal térdlje fel

egy szaraz ruhaval.

Ne keverje 0ssze mas termékekkel.

. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyt,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.

. A termék ritkan érzékenységi reakcidt valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkerllésének érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekcidt igényel.
A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészséguigyben regisztralt kdzepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirdsoknak
megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenll a megfelelé
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjiik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara modositva: 04/2024

W przypadku, gdy koncéwka $wiattowodu jest oddalona o wigcej niz

10 mm od naswietlanej powierzchni, czas naswietlania powinien by¢

nastepujgcy:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund

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

Uwaga:

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

2)Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston
ochronnych dla oczu.

5A. NAKLADANIE SWIATLOUTWARDZALNYCH KOMPOZYTOW
| KOMPOMEROW
Po utwardzeniu systemu tgczgcego, wybrany materiat kompozytowy
natozy¢, uksztattowac i utwardzi¢ $wiattem zgodnie z instrukcjg producenta.
5B. NAKLADANIE KOMPOZYTOW O PODWOJNYM WIAZANIU
Po utwardzeniu systemu tgczgcego takze kompozyt podwdjnie
wigzacy musi byé oddzielnie utwardzony $wiattem. Samo chemiczne
wigzanie nie zapewni wiasciwej adhezji.
6. OPRACOWANIE
Wypetnienie dopasowa¢, opracowac i wypolerowa¢ w standardowy sposéb.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ w temperaturze pokojowej (1-28°C).

Jezeli materiat nie jest uzywany przez dtuzszy okres czasu, przechowywac
w chtodziarce.

OPAKOWANIA

1. Zestaw G-aenial Bond w butelce: 5 mL ptyn(1), jednorazowy pojemnik do
pobierania (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. Uzupetnienie G-genial Bond w butelce: 5 mL ptyn (1)

3. G-zenial Bond opakowanie 3-butelkowe: 5 mL ptyn (3)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. G-aenial Bond jest substancjg tatwopalng. Nie stosowa¢ w poblizu
otwartego ognia. Trzymac z dala od zrédet zapalnych.

Nie przechowywa¢ duzych ilo$ci materiatu w jednym miejscu.
Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

. G-zenial Bond jest substancja lotng. Stosowa¢ w pomieszczeniach
dobrze wentylowanych. Zaleca¢ pacjentom oddychanie przez nos.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptukac¢ wodg
i skonsultowac sig z lekarzem specjalistg.

. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skoérg,
niezwtocznie usungé¢ gabka lub wacikiem. Po opracowaniu
wypetnienia, sptuka¢ doktadnie woda.

. Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem staje sie biata lub tworzy

sie pecherz, poinstruowa¢ pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki

do momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu
uniknigcia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane
jest natozenie masta kakaowego.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknieciem materiatu.

Materiat rozpry$niety na blacie lub podtodze od razu usung¢ suchg

Scierka.

Nie mieszaé z innymi produktami.

Wszelkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

lokalnymi.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),

takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sig z lekarzem.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

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

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

Ostatnia aktualizacja: 04/2024

Inainte de utilizare, c
instructiunile de folos

forsnte
G-anial™ Bond

ADEZIV FOTO-POLIMERIZABIL AUTO-DEMINERALIZANT MONO
COMPONENT

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

INDICATII DE UTILIZARE

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

2. Adeziunea cimenturilor duale si a compozitelor pentru refaceri de
bonturi la structura dentara doar in cazul in care aceste materiale sunt
foto-polimerizate.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

A NU SE UTILIZA

1. In combinatie cu compozite rasinice polimerizate chimic.

. In combinatie cu materiale ce contin eugenol deoarece eugenolul poate
impiedica G-zenial Bond sa faca prizé sau sa adere in mod corect.

. In combinatie cu desensibilizante deoarece acestea pot impiedica
G-aenial Bond sa faca priza sau sa adere in mod corect.

. In combinatie cu cimenturi cu polimerizare duala si cu compozite pentru
refaceri de bonturi in cazul in care aceste materiale nu vor fi
foto-polimerizate.
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COMPOZITIE
Acetond, dimetacrilat, apa, 4-MET, initiator, monomer esteric al acidului
fosforic, dioxid de silicon, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. PREGATIREA CAVITATII

Pregatiti dintele utilizand tehnicile standard. Asigurati-va ca ati

indepartat complet materialele provizorii de pe suprafata. Utilizati diga

pentru protectie. Uscati usor suprafata pregatita a dintelui cu o seringa
cu aer.

Nota:

Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.

2. OPTIUNI DE LUCRU

Alegeti una din urmatoarele 2 tehnici de lucru

a) Tehnica auto-demineralizanta — aplicati G-aenial Bond pe smaltul si
dentina pregatite cu ajutorul frezei, fara demineralizare separata.

b) Demineralizare selectiva a smalfului — nainte de aplicarea lui
G-aenial Bond pe smalt si dentina, demineralizati smaltul (frezat) cu
gel de acid fosforic 35-40% timp de 10 secunde, clatiti 5 secunde si
uscati usor.

Nota:

Smaltul care nu a fost pregatit cu ajutorul frezei trebuie intotdeauna

tratat cu gel de acid fosforic 35-40% timp de 10 secunde, clatit cu

apa 5 secunde si uscat usor.
3. APLICARE

a) Inainte de dozare, agitati bine flaconul de G-zenial Bond (Fig. 1).
Dozati cateva picaturi intr-un godeu curat (Fig. 2). Inchideti capacul
flaconului imediat dupa utilizare (Fig. 3).

b) Aplicati IMEDIAT pe suprafetele pregatite ale smaltului si dentinei
utilizand aplicatorul de unica folosinta (Fig. 4).

c) Asteptati timp de 10 secunde dupa finalizarea aplicarii (Fig. 5).

d) Apoi, uscati bine timp de 5 secunde cu aer necontaminat cu ulei la
presiune MAXIMA. Utilizati aspiratie vacuum pentru a preveni
difuzarea adezivului (Fig. 6). Rezultatul final trebuie sa fie un film
adeziv subtire care are aspectul sticlei inghetate si care nu se misca
vizibil la presiunea aerului.

Nota:

1) Atunci cand G-aenial Bond a fost refrigerat o perioada mai lunga
de timp, lasati-1 sa stea cateva minute la temperatura camerei
nainte de utilizare.

2) Aplicati G-zenial Bond imediat deoarece materialul contine un
solvent volatil.

3) Indepaértati excesul de material ramas pe dinte (in afara celui aflat
pe suprafetele ce necesitd adeziune) utilizand un burete sau o
buletd deoarece materialul rezidual este greu de indepartat dupa
foto-polimerizare.

4) In cazul in care materialul aplicat este contaminat cu ap4, sange
sau saliva Tnainte de foto-polimerizare, spalati si uscati dintele si
repetati procedeul prin reaplicarea materialului.

4. FOTO-POLIMERIZARE
Foto-polimerizati utilizand o lampa de polimerizare cu lumina vizibila
(Fig. 7).

Timp de iradiere
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 secunde
LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) : 5 secunde

Tn cazul in care varful Iampii de foto-polimerizare este pozitionat
la mai mult de 10 mm departare de suprafata care trebuie iradiata,
foto-polimerizati conform timpilor de mai jos:

BHMMaTENLHO NPOUMTATE MHCTPYKLMIO
nepen NpuMeHeHnem.

G-a&nial™ Bond
leHnan BoHp,

OIZlHOKOMI'IOHEHTHbIIZpAMOHPOTPABﬂMBA}OLLI,VIVI
CBETOOTBEP>XOAEMbIV AOME3NB

[ns ucnonb3oBaHUsi TONbLKO BPa4OM-CTOMATONOroM B COOTBETCTBUM C
rnoKasaHsIMU K NPUMEHEHWIO.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
1. BOHAMHT CBETOOTBEPX/AAEMbIX KOMMO3NTOB N MOAUULIMPOBAHHBIX

KOMMO3MTOB (KOMNOMEPOB) K CTPYKTYypam 3y6oB.

2. BOHAVHT K CTPYKTypam 3y60B (UKCUPYIOLLIMX KOMNO3WUTOB ABOHOMO
OTBEPX/AEHUS N KOMMO3UTOB AJ151 BOCCTAHOBIEHWS! KynbTy 3y6a ABOVWHOIO
OTBEPXAEHWS B TEX Cryuasix, ECIN 3TV MaTepuarsl CBETOOTBEPKAAEMbI.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsmoe nepekpbITUE NynbMbl.
2. He ucnonbayiite aaHHbI MaTepuan npu paboTe ¢ nauyeHTamu, UMeroLMK B

aHamHese annepruyeckne peakuum Ha MeTakpunat MOHOMEpPbI, MeTakpunaTt
nonumepsbl, NN aueToH.

HE MPUMEHATb
1. B KOMBMHALMM C KOMMO3NTaMU XMMUYECKOrO OTBEPXKAEHMS.
2. B koMBMHaLMK ¢ MaTepuanami, CoaepXallmmit 3BreHor, Tak Kak 3BreHon

MOXeT BOCTIPenATCTBOBaTL Haanexallemy oTeepxaeHuio 1 aareann G-zenial Bond.

3. B komMBUHaLwmm ¢ aeceHcnbunmsaTopamu, Tak kak AeceHcubnnmsaTopb!

MOryT BOCMPenaTCTBOBaTbL HaANexalluemy oTeepaeHuio u agreaumn G-zenial Bond.

4. B KoMB1HaLMUM C (DMKCUPYIOLLIMMM KOMTMO3UTaMI [IBOVIHOTO OTBEPXKAEHMS U

KOMMO3UTaMU ANt BOCCTAHOBMEHNS KyTbTY 3y6a ABOMHOTO OTBEPXAEHNS B
cnyyasx, ecnv aTn matepuansl HE cBeTooTBEpX/AaEMbI.

COCTAB

AueToH, aumetakpunar, soaa, 4-MET (rmapokcuaTunMeTakpunat TPUMEennMToBomn
KUCMOTbI), MHULINATOP, MOHOMEP COXHOTO 3hnpa hoCOPHON KUCTOThI, ANOKCUA
KpemHus, ctabunusartop

WHCTPYKLINA NO SKCMNYATALIUK
1. MOArOTOBKA MOMOCTA

OTnpenapupyiite 3y6, NPUMEHsISt CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. Y6eauTech, 4To

0CTaTKN BPEMEHHBIX MaTepUasoB NOSTHOCTbIO y/ianeHb! C NOBEPXHOCTH paboyei
obnactu. [ins 3aLuThl NpUNeratoLLmx TkaHen ncnonbayinte pabbep-aam.

MpocyLunTe NOAroTOBMEHHbIE NOBEPXHOCTY, Crierka 0byBas ux Bosayxom 6e3
npumMecen.
Mpumevaxve:

[1nsi nepekpbITUS NyNbMbl UCNONb3YIATE TMAPOOKUCH KarbLMs.
2. METOOVIK/ PABOTbI
BbiGepuTe 0aHy 13 1BYX METOAMK paGoTbI:
a) MeToauka camonpoTpaBnuBaHus — HaHecuTe G-aenial Bond Ha o6pa6oTaHHble

NOBEPXHOCTY 3Man 1 AEHTUHA, MUHYS OTAEMNbHbIA 3Tan NPOTPaBNMBaHMA.

b) VaBupaTtenbHoe NpoTpaBn1BaH1e amanu — nepes HaHeceHnem G-zenial Bond Ha

w

amarb 1 AEHTUH Npon3BeauTe NpoTpasneaHue obpaboTaHHoN amanu:
HaHecuTe refb 35-40% hocthopHOit KMCNOTLI, 0cTaBkTe Ha 10 cekyHa, 3aTem
NPOMOIiTe BOZIOM B TeYEHME 5 CeKyH/] U akKypaTHO NPOCyLLINTE.
MpumeyaHue:

Heob6paboTaHHyto smans BCEIJA cneflyeT npoTpaBnmBath: HaHecuTe
renb 35-40% ¢pocopHoOi KUCTOThI, OcTaBbTe Ha 10 cekyHA, 3aTem
NPOMOVITE BOO/ B TEHEHME 5 CeKyH/ 1 akKypaTHO NMpoCcyLUnTe.

HAHECEHWE MPEMAPATA

) Mepen Tem, kak Bbl4aBNVBaTL NPenapart, XOpoLLO BCTPSIXHUTE By ThiNouky
G-zenial Bond (Pwic. 1). BbiaaBuTe Heckorbko kanerb MaTepuana Ha
4nCTbIN 6ok Ans 3ameluvBaHus (Puc. 2). Cpasy ke NoTHO 3akpoiiTe
hnakoH KpbILKoii (Puc. 3).

2) CPA3Y XXE HaHecuTe MaTepuan Ha NoroToBEHHbIE NOBEPXHOCTH

amManu n geHTuHa ¢ NOMOoLbLH0 04HOPAa3oBOoro annnnkaTopa (PVIC. 4)

3) Mocne HaHeceHWsi AanTe MaTepuarny NofAcoxHyTb B TeueHue 10 cekyHa (Puc.5).
4) 3aTeMm TLATENLHO NPOCYLUMTE B TeYeHWe 5 cekyHp cTpyel Bosayxa 6e3

&

npumeceii nogq MAKCUMATIBHBIM gaenexviem. Bo nsbexanvie
pasbpbl3rvBaHWs aareavBa UCMONb3yiiTe BakyyMHbIit otcoc (Puc. 6). B
pesynbTare AoMKHa NONYYUTLCS TOHKAs LUEpPOXOBaTas NieHka aarevsa,
BHELLHE Moxoxasi Ha MaTUPOBAHHOE CTEKIO, KOTOPasi HE CABUraeTCs Noj
[anbHellLMM BO3AECTBUEM CTPYV BO3AyXa.
Mpymevanus:
1) Mocne ponroro xpaHenwusi G-aenial Bond B xonoaunbHuke nepes ero
NpUMEHeHVeM criealyeT Aath npenapary NoCTOATb HECKOIbKO MUHYT
npy KOMHATHO TemnepaType.
2) HaHocute G-zenial Bond cpasy ke, Tak kak OH COAePUT NeTyuuii pacTBOpUTENb.
3) YaanuTe n3nuLIK1 Matepuana, ocTaBLUMECS Ha MOBEPXHOCTY 3y6a
(3a ucknioYeHMeM NOBEPXHOCTEN, moanexalinx 60HANHTY) C NOMOLLbIO
ry6Ku M BaTHOTO TAMMOHA, TaK Kak UX CAIOKHO yAanuTb No3JHee,
nocrne CBeTOOTBEPKAEHUS.
4) Ecnu 1o CBETOOTBEPX/AEHNS MOBEPXHOCTL MaTepuana 6bina
3arpsisHeHa BOAOW, KPOBbIO UMW CIIIOHOW, POMOWTE U NPOCYLLIMTE 3y6
CHOBA V1 MOBTOPUTE NpoLielypy HaHECEHUs MaTepuana.

CBETOOTBEPXAEHVE

Mpown3sBeauTe CBETOOTBEPXKAEHME C MOMOLLIO (hOTONONMMEPU3ALIMOHHO
YCTaHOBKW C ANIMHOW BOMHbI BUAUMOTO criekTpa (Puc. 7).

Bpewms obnyyeHus

lanoreH / LED (700 mB/cm?)

: 10 cekyHA

LED Bbicokoi MowHocTy (Gonee 1200 mB/cm?) : 5 cekyHa

B criyyae ecn HakoHEUHMK UCTOUHNKA CBETa HaxoauTes Gonee YeM B
10 MM OT 0611y4aemoii NoBEPXHOCTH, CBETOOTBEPX/AEHEe NPOBOANTCA B
TeYeHMe Cre/lyIoLLEro BpEMEHM:

lanoreH / LED (700 mB/cm?)

: 20 cekyHa

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 secunde
LED cu capacitate ridicata (mai mult de 1200 mW/cm?) : 10 secunde
Nota:

1) Foto-polimerizati complet pentru a obtine o putere de adeziune
eficienta. O intensitate mai scézuta a luminii poate cauza o
adeziune insuficienta.

2) Utilizati ochelari de protectie sau alt dispozitiv similar in timpul
foto-polimerizarii.

5A. APLICAREA COMPOZITELOR $I COMPOMERILOR
FOTO-POLIMERIZABILE
Dupa foto-polimerizarea adezivului, urmati instructiunile de folosire
ale producatorului pentru a aplica, contura si foto-polimeriza
compozitul rasinic ales.

5B. APLICAREA COMPOZITELOR CU POLIMERIZARE DUALA
Dupa foto-polimerizarea adezivului, foto-polimerizati compozitul cu
polimerizare duala separat. In cazul in care se opteaza numai pentru
auto-polimerizare, acest lucru va determina o putere de adeziune
insuficienta.

6. FINISAREA

Ajustati restaurarea, finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

DEPOZITARE
Depozitati la temperatura camerei (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Daca nu se utilizeaza o perioada mai lunga de timp, depozitati la frigider.

AMBALARE

1. G-aenial Bond Bottle Kit: 5 mL lichid (1), godeu de unica folosinta (20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottle Rezerva: 5 mL lichid (1)

3. G-zenial Bond Pachet 3-flacoane : 5 mL lichid (3)

ATENTIE
1. G-zenial Bond este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei flacari
libere. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari
ntr-o singura zona. A se feri de lumina solara directa.
G-zenial Bond este volatil. A se utiliza intr-un spatiu bine ventilat.
Sfatuiti pacientii sa respire pe nas.
Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si adresati-va unui
medic.
. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu
un burete sau cu o buleta. Dupa terminarea tratamentului de
restaurare, clatiti cu apa.
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5. Daca tesutul care a intrat in contact cu materialul capata culoarea alba
sau formeaza o pustul3, sfatuiti pacientul sa nu atinga zona afectata
pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 sédptamani. Pentru a se
evita contactul, este recomandata izolarea zonei care nu este acoperita
de diga cu unt de cacao.

6. Evitati inhalarea sau ingestia materialului.

7. La contactul cu masa sau podeaua, stergeti imediat cu o carpa uscata.

8. A nu se amesteca cu alte produse.

9. Evacuati toate deseurile conform legislatiei locale.

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

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

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

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

CURATARE S| DEZINFECTARE:

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata 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. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile nationale /
regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor

neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugadm sa le raportati direct

catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei

corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul

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

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

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

Revizuit ultima data: 04/2024

LED BbIcokoi mowHocTu (6onee 1200 mB/cm?) : 10 cekyHA

Mpumeyanus:

5A.

5B.

1) MpoBoauTe NONHOE CBETOOTBEPKAEHNE ANS AOCTUKEHUS MAKCUManbHON
npouHocTy aareaun. Mo VHT Tb CBETOBOTO U311y
MOXET MPUBECTU K HEJOCTATOUHO CTENEHN aAreanu.
2) Bo Bpems CBETOOTBEPX/AEHWS NONb3YTEeCh 3aLLNTHO SKpaHuUpyloLLei
HaCa/IKO UMK APYTMN CPEACTBAMM 3aLUNTLI OPraHOB 3PEHNS.
HAHECEHME CBETOOTBEPXAAEMbIX KOMMNO3WXTOB 1 KOMINOMEPOB
Mocne ceeTooTBEPX/AEHUA aaresvsa cnenyl?rre WHCTPYKUMNAM
NPOVU3BOANTENS MO HAHECEHWIO, OKOHTYPUBAHMIO N CBETOOTBEPXKAEHIIO
BblspaHHOl’O Bamwu komnosnTHoro marepuana.
HAHECEHWE KOMMO3WNTOB IBOVHOIO OTBEPXXAEHNA
Mocne CBETOOTBEPXAeHUs aare3vsa obsizatensHo nposeauTe oTaensHoe
CBETOOTBEPXEHNE KOMMO3UTHOro MaTepuana ABO/HOrO OTBEPXXAEHNS.
Tonbko xumMuyeckoe oTBepXaeHue nopo6Horo maTtepuana He no3BonuT
[o6uTbCs Hy)KHOPI NPOYHOCTU aares3nn.

6. OKOHYATESIbHASA OBPABOTKA
MpoBeauTe pecTaBpaLiyio, a 3aTeM ee OKOHYaTENbHYK 06paGoTKy 1
NONMPOBKY C NPUMEHEHNEM CTaHAAPTHBIX METOJI0B.

XPAHEHUE

XpaHuTb Npun kKOMHaTHO Temnepatype (1-28°C) (33.8-82.4°F).

Ecnu npenapar He UCMoNb3yeTcst AONTOe BPEMS], XPaHWTb B XONOAUTbHIKE.

YMNAKOBKU

1. G-eenial Bond HaGop ¢ chnakoHoMm: 5 Mn xuakocTu (1), ogHopasoBble 6rokv Anst
3amewumsarua (20), DISPOSABLE APPLICATORII (50)

2. G-aenial Bond ®nakoH otgensHo: 5 M xuakoct (1)

3. G-zenial Bond YnakoBka 3 conakoHa: 5 mn xugkocTy (3)

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTHU
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6.
7.

8.
9.

G-zenial Bond siBnsieTcs orHeonacHbIM BelecTBoM. He ucnonb3oBathb
BOMM3 OTKPLITOrO NNameHn. XpaHnTb BAANM oT UCTOYHUKOB Bo3ropaHusi. He
XpaHnTL Gonblune 06beMbl MaTepuana B ofjHOM nomeLleHun. He fonyckatb
nonagaHns NpsAMbIX CONMTHEYHbIX J'Iy‘-lelji.

. G-genial Bond copepuT neTy4re KOMNoHeHTbI. icnonb3yite matepuan B

XOpOLLIO MPOBETPUBAEMOM MoMeLLieHnu. Mpy paGoTe ¢ maTepuanom
pekoMeHyiTe naumeHTam AblaTth Yepes Hoc.

Mpv nonagaxuy B rnasa HeMeAnNeHHO NPOMONTE GOIBLUNM KONIMYECTBOM BOZbI
oGpaTUTech k Bpady-odTansmMornory.

. Mpwn nonagaxun matepuana Ha CNU3UCTbIe NONOCTY PTa UMK Ha KOXY

HeMeAneHHo yaanuTe Matepnan ryGkoi U BaTHLIM TaMMOHOM.
Mocne 3aBepLueHUsi NNIOMBUPOBAHUS TLLATENBHO NPOMOMTE MOPAXKEHHbIN
y4acToK BOAOW.

. Ecrm MNpW KOHTaKTe C MaTepuarnom Ha TKaHAX NonocTu pta 06pa305an00b

Genecoe NSTHO UMK BOMAbIPb, PEKOMEHAYTE NALMEHTY He TporaTh
I'IOEpe)K[ZleHHhIIZ Yy4acToK, NOKa NopaxeHne He UCHE3HET, 06bI4HO B TEYEeHue
1-2 Hepenb. UToBbI M36exaTh NonafaHNa Matepyuana Ha Cri3ncTbIE U KOXY,
HaHOCUTE MaCro Kakao Ha Te 061acTy, KOTopble He 3akpbiBaeT pabbep-aam.
W3bBeraiite nonagaxna matepuana B AbixaTensHble Ny u
NNLLIEBAPUTENbHBIN TPAKT.

Mpu nonagaxuy npenapara Ha CTos UK Mo HEMEANEHHO COTPUTE MSTHO
CYXOi TKaHbI0.

He cmeluvBaiiTe MaTepuan ¢ Apyrumn npoayKTamu.

Mocne ncnonb3oBaHs MaTepuana yTUnnanpyiTe OTX0Abl B COOTBETCTBIAM
C MECTHbIM MPaBOBbLIM PErynmpoBaHnem.

10. Mpwu paGoTe Bcerga ncnonb3ayiTe cpeacTa MHAMBUAYarnbHow 3awwmTsl (PPE) —

nep4yaTku, 3aluTHble MacKu, 3alUTHbIE OYKW.

11. B peakux cny4asx y HeKOTOPbIX NaLneHToB Habnoganack NoBbILLEHHas

YyBCTBUTENBHOCTB K MaTepuarny. B cryyae BO3HYKHOBEHMS annepruyecknx
peakLui HeoBXoAMMO NpeKPaTUTL UCMONb30BaHWE MaTepuana u
o6paTtnTbCs Kk Bpady COOTBETCTBYIOLLIEN CrieLuanmsaumm.

HekoTopble NPoAyKThI, yNOMUHAEMbIe B HACTOSILLEN IHCTPYKLMM, MOTYT GbiTb
KnaccuhLMpPOBaHbI Kak OnacHble B COOTBETCTBIM ¢ COrnacoBaHHoi Ha rnobarnsHom
YPOBHE CUCTEMOI KnaccumKaLmm 1 MapKupoBKW XuMmndeckux setects (GHS).
OBs3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMM MacnopTami 6e30nacHocTi
(safety data sheets), focTynHbIMM o ccbinke:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTY MOXHO Takxe 3anpocuTb Y Baluero noctaslumka.

OYULLEEHME N AE3VHOEKLNA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA M3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo n3bexaHue
NepeKkpecTHON Nepeaadn MAKPOMIOPbI OT NALMEHTA K NALMEHTY UHCTPYMEHTbI
NoAoGHbIX CUCTEM TPeBYIOT NPOBEEHNS IE3MHEKLIMN POMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpas3y nocre NpUMEHeHNsi NPOBEPLTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKM Ha npeaMeT
nospexaeHuin. B cnyyae obHapyxeHus NOBpexAeHWii HEMeNeHHO NpekpaTuTe
MCNOMb30BaHUE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXXATb B XXVOKOCTb. TiaTenbHo ounLLainTe MHCTPYMEHT BO U3bexaHue
06pa30BaHs CKOMEHUI 3arpA3HSIOLLIMX HaCTULL M X NOCNE/YIOLLEro NPUCKIXaHWS K
NOBEPXHOCTU UHCTPYMeHTa. [ponsBoauTe Ae3nHpeKLMIo, NCMonb3ysi 0A06peHHbIe
opraHamu 3ipaBoOXpaHeHNsi CPEACTBA UHIEKLIMOHHOTO KOHTPOSS,
peKoMeHA0BaHHbIE A115 NPOBEAEHMS AE3MHMEKLIMM POMEKY TOYHOTO YPOBHSI; B
npoLecce npoBeeHs Ae3nHhekumm cobnioaaiiTe COOTBETCTBYIOLLME HOPMATYBbI
PEr1oHasnbHoro / HaLMoHasbHOro NPaBOBOTO PETYNIMPOBaHMS.

[ins nonyyeHusi kpaTkor MHchopMaLmm o 6e30NacHOCTU U KIMMHUYECKOA
acdektnBHOCTH (SSCP), noxanyicTa, obpatutecs k 6ase AaHHbIX EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsxxUTECH C HAaMU MO aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

MHchopmaLms 0 HexenaTesnbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEKT NPU3HAKM
HEeBNaronpusiTHOro cobbITUs (MHLUWAEHTA) NPY UCNONb30BAHUN BbiLIEHA3BAHHOMO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit deaepaumn, MOXeT 6biTh HanpaBneHa

YNOMHOMOYEHHOMY NpeacTasuTenio npoussoantens 8 PO, 000 «KpadTsait

dapman: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-8 MbiTuLmHckas, 4. 16, ctpoeHue 60, komHata 30, nomelleHue |,

aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnegHsis pepakuus: 04/2024




Z 4 594 X Kb 400mm

obr. 1/ Slika 1/Puc. 1/Sekil 1/
1.att. / Pav.1/ Joon. 1

obr. 2/ Slika 2/ Puc. 2 / Sekil 2/

2.att. / Pav.2 / Joon. 2

obr. 3/ Slika 3/ Puc. 3/ Sekil 3/
3.att. / Pav.3 / Joon. 3

obr. 4/ Slika 4 /Pvc. 4/ Sekil 4/
4.att. / Pav.4 / Joon. 4

obr. 5/ Slika 5/ Puc. 5/ Sekil 5/
5.att. / Pav.5/ Joon. 5

obr. 6/ Slika 6 / Puc. 6 / Sekil 6 /
6.att. / Pav.6 / Joon. 6

obr.7/Slika7/Pvc. 7/ Sekil 7/
7.att. / Pav.7 / Joon. 7

im si dokladne
precitajte navod na pouzitie.

G-anial™ Bond

JEDNOZLOZKOVE SAMOLEPTACIE SVETLOM TUHNUCE ADHEZIVUM
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Bondovanie svetlom tuhnutcich kompozitov a kompozitov
modifikovanych kyselinou (kompomérov) na trukturu zuba.

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

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NEPOUZIVAT

1. V kombinécii s chemicky tuhntcimi kompozitnymi zivicami.

2.V kombinacii s materidlmi obsahujucimi eugenol, kedZe eugenol méze
narusit tuhnutie alebo viazanie G-aenial Bondu.

3. V kombinacii so znecitlivejucimi pripravkami, kedze mézu narusit
tuhnutie alebo viazanie G-zenial Bondu.

4. Na bondovanie v kombinéacii s dualne tuhntcimi fixaénymi kompozitmi

a kompozitmi na dostavbu pahyla, ak tieto materialy nebudu
vytvrdzované svetiom.

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

NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

Preparujte zub beznym spdsobom. Dbajte na dokladné odstranenie

materidlu z povrchu zuba. Na ochranu pouZite koferdam. Preparované

povrchy zuba jemne osu$te prudom vzduchu.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

. VOLITELNE TECHNIKY

Vyberte si jednu z 2 volitelnych technik

a) Samoleptacia technika — naneste G-zenial Bond na preparovanu
sklovinu a dentin, bez samostatného kroku leptania.

b) Selektivne leptanie skloviny — pred nanesenim G-zenial Bond na
sklovinu a dentin, 10 sekind naleptavajte (preparovant) sklovinu
gélom z 35-40% kyseliny fosfore€nej, 5 sekind oplachujte a jemne
osuste.

Poznamka:

Nepreparovanu sklovinu treba vzdy 10 sekund leptat gélom z

35-40% kyseliny fosfore¢nej, 5 sekiind oplachujte a jemne osuste.

. APLIKACIA

a) Flasticku G-zenial Bond pred davkovanim dokladne potraste (obr. 1).
Nadavkujte niekolko kvapiek do Eistej davkovacej nadobky (obr. 2).
Ihned po pouZziti uzatvorte uzaverom (obr. 3).

b) IHNED naneste jednorazovym aplikatorom na povrch preparovanej
skloviny a dentinu (obr. 4).

c) Nechajte posobit 10 sekind po ukonc&eni aplikacie (obr. 5).

d) Potom 5 sektind dokladne su$te pradom vzduchu bez primesi oleja
pod MAXIMALNYM tlakom. Na zabranenie vystreknutiu adheziva
pouzite vakuové odsavanie (obr. 6). Kone¢nym vysledkom by mal
byt tenky film adheziva so vzhlfadom zamrznutého skla, ktory sa pod
dal$im tlakom vzduchu viditelne nehybe.

Poznamka:

1) Po dlhodobom uskladneni v chladni¢ke nechajte G-aenial Bond
niekolko minut pred pouzitim stat pri izbovej teplote.

2) Ihned naneste G-zenial Bond, pretoZze material obsahuje prchavé
rozpustadlo.

3) Nadbyto¢ny material z povrchu zuba (okrem povrchov, ktoré su
uréené na bondovanie) odstrarite hubkou alebo vatovou peletou,
pretoze zvy$kovy material sa po vytvrdeni tazko odstrariuje.

4) V pripade kontaminacie materialu vodou, krvou alebo slinami este
pred vytvrdzovanim zub umyte a osuste, material opat naneste a
postup zopakuijte.

. VYTVRDZOVANIE
Polymerizujte polymerizaénou lampou na viditelné svetlo (obr. 7).
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Cas osvietenia

Halogén / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund

Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) : 5 sekdnd

V pripade, Ze koniec svetlovodu je viac ako 10 mm od povrchu

uréeného na osvietenie, ¢as polymerizacie je nasledovny.

Halogén / LED (700 m\W/cm?) : 20 sekund

Vysoko vykonna LED (viac ako 1200 mW/cm?) : 10 sekdnd

Poznamka:

1)Uginnu vazobnu silu dosiahnete kompletnym vytvrdenim.
Pri niz$ej intenzite svetla moéze byt adhézia nedostatocna.

2)Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny $tit proti svetlu alebo
ochranné okuliare.

5A. NANASANIE SVETLOM TUHNUCICH KOMPOZITOV A
KOMPOMEROV
Po vytvrdeni adheziva svetlom dodrziavajte navod vyrobcu na
nanasanie, kontlrovanie a vytvrdzovanie zvoleného materiélu z
kompozitnej zivice

. NANASANIE DUALNE TUHNUCICH KOMPOZITOV
Po vytvrdeni adheziva dbajte, aby ste dualne tuhnuci kompozitny
materidl vytvrdzovali samostatne. Len samotuhnutie bude mat za
nasledok nedostatoénu pevnost vazby.

6. DOKONCENIE

Dostavbu upravte, dokonéite a vylestite beZnym spdsobom.
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USKLADNENIE
Skladujte pri izbovej teplote (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Ak material dIh$i ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke.

BALENIE

1. G-aenial Bond sada s ffastickou: 5 ml tekutiny (1), jednorazova
davkovacia nadobka (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond nahradna napln flasticky: 5 ml tekutiny (1)

3. G-zenial Bond balenie 3 flasticiek 5 ml tekutiny (3)

UPOZORNENIE
1. G-zenial Bond je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohia.
Chrarite pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte velké mnozstvo na
jednom mieste. Chrarite pred priamym sine¢nym svetiom.

. G-aenial Bond je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste.
Poradte pacientom, aby dychali nosom.

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

.V pripade zasiahnutia tkaniva Ust alebo pokozky ihned odstrarite
hubkou a vatovou peletou. Po dokonéeni vyplne dokladne oplachnite
vodou.

. Ak zasiahnuté tkanivo zbelie, pripadne sa na riom vytvori pluzgierik,

poradte pacientovi, aby zasiahnutu oblast nechal v klude, kym

priznaky nezmiznu, zvy¢ajne do 1-2 tyzdriov. Aby ste zabranili
kontaktu, odporu¢ame naniest na oblast, ktori neméze pokryt
koferdam, kakaové maslo.

Vystrihajte sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.

Pri vyliati na stol alebo dlazku ihned zotrite suchou handri¢kou.

NemieSate s inymi vyrobkami.

Odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi nariadeniami.

Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny

kryt oci.

.V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok vyvolat u niektorych os6b
precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste pouzivanie vyrobku a
obratte sa na praktického lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe&nostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - urover 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 ocistite, aby
sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v
zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 04/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
G-anial™ Bond

ENO KOMPONENTNI SAMO-JEDKAJOCI
SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI ADHEZIV

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Adhezija svetlobno polimerizirajo¢ih kompozitov in kislinsko
modificiranih kompozitov (kompomer) na strukturo zoba.

2. Adhezija dvojno strjujocih cementov in kompozitov za nadgradnjo
zobnega krna na zobno strukturo, ¢e se ti materiali svetlobno strjujejo.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

NE SME SE UPORABLJATI

1. V kombinaciji s kompozitnimi smolami, ki se kemi¢no strjujejo.

2.V kombinaciji z materiali, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol lahko zavira
pravilno strjevanje in adhezijo G-zenial Bond.

3. V kombinaciji z materiali za zmanj$evanje obcutljivosti (desenzibilizer),
ker lahko ti materiali zavirajo pravilno strjevanje in adhezijo G-aenial
Bond.

4.V kombinaciji z dvojno strjujo¢imi cementi in kompoziti za nadgradnjo
zobnega krna na zobno strukturo, v primeru, da se jih ne bo svetlobno
polimeriliziralo.

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

NAVODILA ZA UPORABO
1. PRIPRAVA KAVITETE

Zob pripravite po standardnih tehnikah. Preverite, da je zacasni

material v celoti odstranjen iz povr§ine zoba. Za za$¢ito zoba uporabite

koferdam. Pripravljeno zobno povr$ino osusite z neznim zraénim
curkom.

Upostevaijte:

za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

. MOZNOSTI TEHNIK

Izbirajte med naslednjima dvema tehnikami:

a) Samo-jedkajoc¢a tehnika — nanesite G-aenial Bond na obruseno
sklenino in dentin, brez lo¢enega jedkanja.

b) Selektivno jedkanje sklenine — pred nanosom G-aenial Bond na
sklenino in dentin, jedkajte (obruseno) sklenino z 35-40% fosforno
kislino za 10 sekund, izpirajte 5 sekund in neZno osusite.
Upostevaijte:

Neobruseno sklenino je potrebno vedno prekriti z 35-40% gelom

fosforne kisline za 10 sekund, oprati z vodo za 5 sekund in nezno

posusiti.
. APLIKACIJA

a) Pred odmerjanjem temeljito stresite steklenicko G-zenial Bond
(Slika 1). Odmerite nekaj kapljic v Cisto posodico za odmerjanje
(Slika 2). Takoj po uporabi zamasite steklenicko (Slika 3).

b) TAKOJ nanesite z aplikatorjem na preparirano povrsino sklenine in
dentina (Slika 4).

c) Po aplikaciji se povrsine ne dotikajte 10 sekund (Slika 5).

d) Nato temeljito osusite za 5 sekund z zrakom, brez olja, pod
MAKSIMALNIM pritiskom. Uporabite vakuumski sesalec, da
prepredite razprsitev adheziva (Slika 6). Kon¢ni rezultat je tanek sloj
adhezivnega filma videza motnega stekla, ki se ob nadaljnjem
pihanju z zrakom vidno ve¢ ne premika.

Upostevaijte:

1) Ko vzamete material iz hladilnika po daljSem obdobju shrambe,
pustite G-zenial Bond pred uporabo stati na sobni temperaturi
nekaj minut.

2) G-zenial Bond nanesite takoj, ker vsebuje hlapna topila.

3) Visek materiala odstranite iz povrsine zoba (druge povrsine, ki niso
v nacrtu obdelave) z uporabo gobice ali vatne kroglice, ker je
preostali material po svetlobni polimerizaciji tezje odstranljiv.

4) Ce se naneseni material kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred
svetlobno polimerizacijo, zob sperite in ga osusite ter ponovite
postopke aplikacije materiala.

. SVETLOBNO STRJEVANJE
Svetlobno strjevanje s svetlobno polimerizacijsko lu¢jo (Slika 7).
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Cas presvetljevanja

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekund

LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) : 5 sekund

V primerih kjer je svetlobno vodilo oddaljeno ve¢ kot 10 mm vstran
od povrsine, ki se mora presvetliti, presvetljujte z upostevanjem
naslednjih ¢asov.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekund

LED visoke jakosti (ve¢ kot 1200 mW/cm?) : 10 sekund
Upostevaijte:

1) Svetlobno polimerizirajte v celoti za uc¢inkovito mo¢ vezave.
Nizja intenziteta svetlobe lahko povzroci nezadostno adhezijo.
2)Med svetlobno polimerizacijo uporabite svetlobno za$¢itni §¢it ali

za$Citna ocala.

5A. NANOS SVETLOBNO STRJUJOCIH KOMPOZITOV AL KOMPOMER
Po svetlobni polimerizaciji adheziva upostevajte navodila proizvajalca o
nanosu, oblikovanju in svetlobni polimerizaciji izbranega smolnatega
kompozitnega materiala.
5B. NANOS DVOJNO STRJUJOCIH KOMPOZITOV
Po svetlobni polimerizaciji adheziva, poskrbite, da svetlobno
polimerizirate dvojno strjujo¢i kompozitni material loceno.
Samostrjevanje lahko povzro¢i nezadostno mo¢ vezave.
6. ZAKLJUCEVANJE
Prilagodite restavracijo, obdelajte in spolirajte z uporabo standardne
tehnike.

SHRANJEVANJE
Hranite na sobni temperaturi (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Ce materiala ne boste rabili dalj$e obdobje, ga shranite v zamrzovalniku.

PAKIRANJE

1. G-aenial Bond Bottle Kit - stekleni¢ka: 5 mL tekocine (1), razdeljevalne
posodice za enkratno uporabo (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottel Refill — dopolnilno pakiranje : 5 mL tekocine (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL tekocine (3)

POZOR
1. G-aenial Bond je vnetljiv. Ne uporabljajte v blizini odprtega ognja. Ne
hranite v bliZini virov vziga. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem mestu.
Ne izpostavljajte neposredni sonéni svetlobi.

. G-zenial Bond je hlapljiv. Uporabljajte v dobro zragenih prostorih.
Pacientu svetujte naj diha skozi nos.

.V primeru stika z o€mi, takoj pri¢nite s spiranjem z vodo in poiScite
zdravnisko pomo¢.

.V primeru stika s ustno sluznico ali koZo, material nemudoma
odstranite z gobico ali vatno kroglico namoceno v alkohol. Sperite
z vodo.

.V primeru stika materiala s tkivom lahko nastane bela sprememba ali

mehur, pacientu svetujte, da se tega predela naj ne dotika, saj se

prizadeto mesto samo pozdravi v obdobju 1-2 tednov. Da preprecite

stik, je priporogljiva uporaba kakavovega masla - COCOA BUTTER na

predelih, ki jih koferdam ne prekrije.

Izogibajte se inhalaciji in zauzitju materiala.

Ce se polije na mizo ali tla, takoj popivnajte s suho krpo.

Ne mesajte z drugimi produkti.

Prazne stekleni¢ke odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna

ocala se mora vedno uporabljati.

.V redkih primerih lahko produkt povzroga preobéutljivost pri nekaterih
ljudeh. V primeru take reakcije, prenehajte z uporabo produkta in
pacienta napotite k zdravniku.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

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

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

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

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

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

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

Zadnja izdaja: 04/2024

G-anial™ Bond

JEDNOKOMPONENTNI SAMONAGRIZAJUCI
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ADHEZIV

Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

2. Spajanje dvostruko stvrdnjavajucih i nadogradnih kompozita za zubno
tkivo ako se ti materijali polimerizuju svetlom.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

NE SME DA SE KORISTI

1. U kombinaciji sa hemijski stvrdnjavaju¢im kompozitom.

2. U kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol, buduc¢i da eugenol
moze sprediti stvrdnjavanje G-zenial Bonda ili njegovo pravilno spajanje.

3. U kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju, buduci da ista mogu
spreciti stvrdnjavanje G-aenial Bonda ili njegovo pravilno spajanje.

4. U kombinaciji sa dvostruko stvrdnjavajuc¢im i nadogradnim kompozitima
ako se ti materijali ne polimerizuju svetlom.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. PREPARACIJA KAVITETA

Zub preparisati standardnim tehnikama. Proveriti da je priviemeni

materijal potpuno odstranjen sa povrsine. Koristiti koferdam za zastitu.

Povrsine preparisanih zuba osusiti blagim duvanjem vazduha.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

2. MOGUCE TEHNIKE

Izabrati izmedu sledece 2 tehnike

a) Tehnika samonagrizanja — G-aenial Bond naneti na izbruenu gled i
dentin, bez posebne faze nagrizanja.

b) Selektivno nagrizanje gledi — pre nano$enja G-zenial Bonda na gled i
dentin, gled (izbrusenu) nagrizati gelom 35-40%-tne fosforne kiseline
u trajanju od 10 sekundi, isprati 5 sekundi i blago osusiti.

Vazno:

Nebrusenu gled potrebno je uvek obraditi gelom 35-40%-tne fosforne

kiseline u trajanju od 10 sekundi, isprati vodom 5 sekundi i blago

osusiti.
3. NANOSENJE

a) Pre doziranja dobro protresti bogicu G-zenial Bonda (Slika 1).
Dozirati nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje (Slika 2). Bo¢icu
zatvoriti odmah posle upotrebe (Slika 3).

b) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom na preparisane povrsine
gledii dentina (Slika 4).

c) Ostaviti da stoji 10 sekundi posle zavr§etka nano$enja (Slika 5).

d) Zatim detaljno osusiti 5 sekundi bezuljnim vazduhom pod
MAKSIMALNIM pritiskom vazduha. Koristiti vakuumsko usisavanje
kako bi se sprecilo prskanje adheziva (Slika 6). Zavr$ni rezultat treba
da bude tanak adhezivni sloj izgleda smrznutog stakla, koji se
vizualno ne pomera pod daljim pritiskom vazduha.

Vazno:

1) Posle vadenja iz frizidera posle dugotrajnog ¢uvanja, G-zenial
Bond ostaviti da stoji na sobnoj temperaturi nekoliko minuta pre
upotrebe.

2) Odmah naneti G-zenial Bond, buduci da sadrzi isparljivu
supstancu.

3) Sunderom ili vatom odstraniti viSak materijala sa zuba (osim sa
povrsina koje se spajaju), bududi da je ostatak materijala teSko
odstraniti posle svetlosne polimerizacije.

4) Ako se koris¢eni materijal isprlja vodom, krvlju ili pljuvackom pre
svetlosne polimerizacije, zub treba oprati i osusiti pa ponoviti
postupak ponovnim nano$enjem materijala.

4. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizacija uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (Slika 7).

Vreme osvetljavanja

Halogeno svetlo / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundi

Visoko snazno LED (vi§e od 1200 mW/cm?) : 5 sekundi

Ako je vrh vodilice za svetlo viSe od 10 mm udaljen od povrsine koja

se osvetljava, vreme svetlosne polimerizacije iznosi kako sledi:

Halogeno svetlo / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (vi$e od 1200 mW/cm?) : 10 sekundi

Vazno:

1)Potpuno polimerizovati svetlom za dobru ¢vrstocu spoja. Manji
intenzitet svetla moZe da izazove nedovoljnu adheziju.

2)Koristiti zastitu od svetla ili sli¢nu zastitu za oci tokom svetlosne
polimerizacije.

5A.POSTAVLJANJE SVETLOSNO POLIMERIZUJUCIH KOMPOZITA |
KOMPOMERA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva pridrzavati se
proizvodacevih uputstava za upotrebu za postavljanje, oblikovanje i
svetlosnu polimerizaciju odabranog kompozita.
5B. POSTAVLJANJE DVOSTRUKO STVRDNJAVAJUCIH KOMPOZITA
Posle svetlosne polimerizacije adheziva, dvostruko stvrdnjavajuci
kompozit zasebno polimerizovati svetlom. Samostvrdnjavanje ¢e
samo da izazove nedovoljnu évrstocu spoja.
6. ZAVRSNA OBRADA
Posle izrade ispuna, zavr§nu obradu i poliranje izvrsiti standardnim
tehnikama.

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

PAKOVANJE

1. G-aenial Bond komplet bocice: 5 ml te€nosti (1), jednokratna posuda za
doziranje (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond dopuna bocice: 5 ml te¢nosti (1)

3. G-zenial Bond pakovanje 3 bocice: 5 ml te¢nosti (3)

UPOZORENJE
1. G-aenial Bond je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.

Drzati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom

mestu. Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

G-zenial Bond je isparljiv. Koristiti ga na dobro provetrenom mestu.

Pacijentima savetovati disanje kroz nos.

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

. U slucaju dodira sa oralnim tkivima ili kozom, odmah odstraniti
sunderom ili vatom. Posle zavr$etka izrade rada, detaljno isprati
vodom.

. Ako tkivo u dodiru sa materijalom pobeli ili se stvori mehur, pacijenta

uputiti da zahvaéeno podrucje ne dira dok promene ne prestanu obi¢no

kroz 1-2 nedelje. Za izbegavanje dodira preporucuje se da se nanese

COCOA BUTTER na podruéje koje koferdam ne moze da pokrije.

Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Ako se prolije na stolu ili podu, odmah osusiti suvom krpom.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

Li¢na zastitna sredstva, kao Sto su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za oci, treba uvek nositi.

. U retkim slu¢ajevima proizvod moze da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom
listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

vas$oj 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: 04/2024

Mepea 3acToCyBaHHSIM yBaXHO
NPOYNTANTE IHCTPYKUIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

G-anial™ Bond
Ibx-eHian BoHp,

OAHOKOMMOHEHTHUI CAMOMPOTPABNIOOUNI ALITE3VB
CBITNOBOI NMONIMEPU3ALII

[insi BUKOpUCTaHHS NLWe NikapsiMU-CTOMATONOraMn y BUNazKax, Lo
onucaHi B AaHin iHcTpyKuii.

MOKA3AHHA ANA BAKOPUCTAHHS

1. BOHAWHI KOMMNO3MUTIB CBITNOBOI NoniMepu3adii Ta KOMNoO3uTiB,
MoaudikoBaHUX kKucnoTamu (komnomepis), 4o CTPYKTyp 3yba.

2. BoHAuHr no cTpykTyp 3y6a dikcytounx KOMNO3UTIB NOABINHOTO
TBEpAiHHSA Ta KOMNO3UTIB NOABIHOrO TBEP/AiIHHS ANA HAPOLLYBaHHSA
KyKCW 3a YMOBM, WO Li MaTepiany 6yayTb nonimepuayBaTMCS CBITNOM.

NMPOTUNOKA3AHHA

1. MpsiMe NepekpuUTTS Nynbnu.

2. He BUKOPMCTOBYITE A@HMIA NPOAYKT Y NALIEHTIB 3 NiATBEPAXKEHOIO aneprieto Ha
MeTaKpUnaTHUiA MOHOMep, MeTakpUnaTHUii nonimep abo aLeToH.

MATEPIAN HE NPU3HAYEHUN AN BAKOPUCTAHHA

1. B noeaHaHHi 3 KOMNO3UTaMM XiMiYHOTO TBEPAIHHS;

2. B noeaHaHHi 3 MaTepianamu, WO MiCTATL €BreHON, OCKiNbKW eBreHon
MOXe nepeLkoanTH 3acturanHio G-aenial Bond ([x-eHian bona) abo
OTPUMaHHI0 HanexHoi agresii;

. B noeaHaHHi 3 geceHcunbiniayounmm 3aco6amu, OCKiNbKU BOHU MOXYTb
nepeLukoanTyM 3acturanHio G-aenial Bond ([x-eHian BoHa) abo
OTPUMaHHIO HanexHoi aaresii;

. B noeaHaHHi 3 cikcyrounmMmn kKoMnoauTamm NoABIHOrO TBEPAiHHA Ta
KOMMO3UTamMu NOABIMHOTO TBEPAIHHS A5 HAPOLLYBAHHS KYKCH, SIKLLO
Ui MaTepianu nonimepuaysaTtucs cBiTnom He 6yayTb.

CKNAL
AueToH, aumeTukpunar, Boga, 4-MET, iHiuiatop, MmoHomep edipy
ochopHoi KUCNoTu, Aiokena KpeMHito, cTabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA
1. MPENAPYBAHHSA MOPOXXHUHN

Bianpenapyiite 3y6, 3acTOCOBYOUM TpaAWLiiHy MeToauKy. MepekoHaiiTecs,

Lo TMMYaCOBUIA MaTepian NOBHICTIO BUAANEHO 3 POBOYNX NOBEPXOHb.

3 meToto i3onauii po6oyoro nons BUkopucToyiiTe kodepaam. Mig

HEeBEeNnuKUM TUCKOM NPOCYLLiTb NOBEPXHI BianpenaposaHoro 3y6a 3

A0OMOMOroto BOAONOBITPSIHOIO nicToneTa.

MpumiTka:

JAns npamMoro nepekpuTTa Nynbnn BUKOPUCTOBYNTE FiAPOKCMA KanbLiito.

. METOOMKN POBOTN

O6epiTb 0AHY 3 HACTYNHNX ABOX METOAMNK:

a) TexHika camonpoTpaBnioBaHHs — HaHeciTb G-aenial Bond ([dx-eHian
BoHp) Ha BiagnpenapoBaHi NoBepXHi emani Ta AeHTUHY, He 3aCTOCOBYOYMN
NpOTPaBniOBaHHS.

6) TexHika BUGipKOBOro NpPOTpaBnioBaHHS eMani — nepes HaHECeHHAM
G-aenial Bond ([x-eHian boHa) Ha emanb Ta IEHTUH NPOTPaBiTh
(sinnpenapoBaHy) emans renem 3 35 — 40% Bmictom docdopHoi
knucnotu npotarom 10 cekyHz, nicns 4oro NPOMUiATe NPoTArom 5 cekyHa
Ta BUCYLWITb NOBITPAM Mif HEBENUKNM TUCKOM.

MpumiTka:

Emane, siky He 6yno BiagnpenapoBaHo 6opom, 3aBxau cnig

npoTpasnioBaTu renem 3 35 — 40% Bmictom pocopHOT kKUcnoTn

npoTsirom 10 cekyHA, NPOMUBATK NPOTAroM 5 CekyH/ Ta BUCYLLYBaTH

NOBITPSIM Mij HEBESMKUM TUCKOM.

. 3ACTOCYBAHHA

1) Mepep AO3yBaHHAM peTenbHO CTPYCiTh Nnsweyky G-aenial Bond
(Dx-eHian bona) (Puc. 1). BuaasiTs kinbka kpanenb piauHu B YUCTy
nanetky (Puc. 2). Ogpasy nicnsi BUKOPUCTaHHSA 3aKpuBanTe NNSLWKY
koBnaykom (Puc. 3).

2) O[IPAY nicns UbOro HaHeciTbL MaTepian Ha BignpenapoBaHi NoBepxHi
emani Ta IEHTVHY 3 AONOMOrol0 OAHOPa30Boro annikatopa (Puc. 4).

3) Haniclum matepian, sanuwTe ioro Ha 10 cekyHp (Puc.5).

4) Micns yporo nig MAKCUMATIbHUM Tuckom peTenbHO BUCYLIYNTE
noeiTpsim 6e3 AoMilLOK Macna npoTsarom 5 cekyHa. 3 MeTolo
3anobiraHHs po3Gpu3sKyBaHHIO aAreanBy BUKOPUCTOBYITE
cTomatonorivyHui nunococ (Puc. 6). B kiHueBomy pesynetati Bu
MaeTe OTpUMaTH TOHKUIA Liap afare3unsy, iK1 Ha BUTNSA Haragye
CKIO, MOKPUTE iHEEM, i HE 3MIHIOETLCS MPU NofanbLoMy 06yBaHHi.
Mpumitka:

1) Nicns Tpusanoro 36epiraHHs, BuitHsBLIK G-2enial Bond (Ox-eHian
BoHa) 3 xonoaunbHUKa, 3anuwTe 1oro Ha AeKinbka XBUNNH Npu
KiIMHaTHilh TeMnepaTypi nepes 3acTOCyBaHHSM.

2) G-zenial Bond (Ox-eHian boxa) cnia HaHOCKUTW 0fpasy, OCKiNbKK
marepian MiCTUTb NETKNA PO3UUHHUK.

3) BupaniTte HaanuwKoBuMi MaTepian 3 NOBepXoHb 3y6a, He
npusHaveHux ans 6oHAuHrY, 3 onomoroto ry6ku abo BaTHOI Kymnbku,
ockinbku nicns nonimepu3aauii cBitnom BuganuTy ioro 6yae cknagHo.

4) Y Bunapky 3abpyaHeHHs maTepiany Bofoto, Kpos'to abo cnvHoo
nepea CBITNOBO NoniMepuaatielo NpoOMUINTe Ta BUCYLWITb 3y6 i
NOBTOPITb NPOLeAYpPY, HaHICLIM HOBY Nopuitlo maTepiany.

. MONIMEPU3AL|IA CBITIIOM
MonimepusyiTe, BUKOPUCTOBYIOUM TepaneBTUYHMIA nonimepusatop (Puc. 7).

TpuBanicTe 3acBivyBaHHsA
FanoreHoBwii / caiTnoaioaHuii nonimepuaatop (700 MBT/ cm?) : 10 cekyHa
BucokonoTyxHwii ceitnoaiop (noHag 1200 mBT/cm?)  : 5 cekyHp
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Y BUNaaKy, KON Hacaaka CBITNIOBOAA 3HAXOANTLCS Ha BigcTaHi GinbL,
Hix 10 MM BiZl noBEpPXHI, WO 3aCBi4YETbCSA, peKOMeHAOBaHa TpUBanicTb
3acBiyyBaHHs € Takolo:

lanoreHoBwii / ceitnoaioaHuit nonimepuaatop (700 mBT / cm?) : 20 cekyHa

BucokonoTyxHuit ceiTnoaioa (nowaa 1200 mBT/cm?) @ 10 cekyHAa

MpumiTka:

1) BukoHatite noBHy nonimepusadito CBiTNOM ANS AOCATHEHHS
edekTUBHOI i HadinHoi agresii. MeHwa iHTEeHCUBHICTb CBITNOBOrO
NOTOKY MOXe NPWU3BECTU A0 HeAOCTaTHLOT aaresii.

2) MNia vac nonimepusalii CBITNOM KOPUCTYITECS 3aXUCHUM LLUTKOM
ab0o noaibH1M 3axucHUM 3aco6oM Ans oYen.

5A. BHECEHHS KOMMOSWTIB TA KOMIMOMEPIB CBIT/IOBOI MOMIMEPUBALIIT
Micna nonimepu3auii aareavBy BHECITb, BIAKOHTYpyITe Ta
3anoniMepu3yiiTe CBITNOM 06paHuii KOMNO3UTHWIA MaTepian,
[[OTPUMYIOYUC BIANOBIAHMX IHCTPYKLIN BUPOGHMKA.
56. BHECEHHA KOMMO3WTIB NMOABIMHOIO TBEPAIHHA
Micnsa nonimepwu3aauii agreausy noniMepuayinTe okpemo
KOMMO3UTHWIA MaTepian NoABiHOro TBEPAIHHS. CaMocTilHe XiMiuHe
TBepAiHHSA He 3a6e3neunTb JOCTaTHIO aaresito.
6. ®IHILUHA OBPOBKA
Bigkopuryiite pectaBpallito, 3iiicHiTb (iHilLHY 06po6Ky Ta BignonipyiiTe,
3aCTOCOBYIOUM CTAHAAPTHY METOAMKY.

3BEPIFAHHSA
36epiraiite npu kKimHaTHIN Temnepatypi (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Mpu TpuBanomy HeBUKOPUCTaHHI 36epiraiiTe B XONOAUIBHUKY.

MAKOBAHHA

1. HaBip G-zenial Bond ([x-eHian BoHa) B nnaweuyi: Mnsweyka 3 pianHow
5 mn (1), ogHopa3soBa naneTka (20), DISPOSABLE APPLICATOR II
([ICTIOYCBN AMMIKATOP 1) (50)

2. G-zenial Bond (Ox-eHian BoHa) B nnsiweuui okpemo: Mnsiweyka 3 piguHow
5mn (1)

3. Ynakoka G-aenial Bond ([x-eHian BoHa), 3 nnaweuku: MNnsweyka 3
pianHoto 5 mn (3)

YBATA
1. Matepian G-aenial Bond ([x-eHian BoHa) € nerkosanmmcTum. He

BUKOPUCTOBYMTE No6nu3y BikpuToro nonym’s. Tpumaite nogani sig

[xepen 3anMaHHs. He 36epiraitTe Benuky KinbkicTb MaTepiany B

ogHomy micui. Tpumaiite nogani ig NPAMNX COHAYHNX NPOMEHIB.

Martepian G-aenial Bond ([x-eHian BoHa) neTkunii. Bukopuctosyite B

NpUMILLEeHHi, Wo Ao6pe NPoBITPIOETLCA. PekOMeEHAYiTe nNauieHTy Auxatu

yepes Hic.

Mpw NoTpannsiHHi B 04i HEraHo NPOMUIATE BENUKOIO KiNbKicTio BOAN Ta

3BepHiTbCS A0 nikaps.

4.Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 TkaHUHAMMW NOPOXHWUHM poTa abo 3i Wkipoto
HeraiiHO BUAaniTe Matepian ry6koto abo BaTHO Kynbkoto. Micns
3aBepLIEHHs pecTaBpaLllii peTenbHO NPOMUIATE ypaxeHy AinsHKY BOAOK.

. Akuio ypaxeHa finsaHka no6inina abo Ha Hiit yTBOpMBCS Nyxup,

pekoMmeHAayiiTe nauieHTy He YinaTw ii, oK NOAPa3HEeHH: He 3HUKHE

(3a3Buyait, 3a 1 — 2 TUXHI). 3 METOI YHUKHEHHS KOHTaKTY 3 TKaHUHaMn

NOPOXHWHM POTa, L0 HE MOXYTb ByTH 3axuLeHi kochepaamom,

PEKOMEH/YETLCA HAHECTY Ha Ui AiNAHKM Macno kakao.

He ponyckanTe BUNaAKoBOro BAWXaHHS YU MPOKOBTYBaHHS MaTtepiany.

. Mpu BUNnagkoBomy NponuTTio MaTepiany Ha cTin abo nignory HeranHo

BUTPIiTb NOr0 CyXOH TKAHWNHOI0.

He amiwyiite 3 iHWMMK npogyKkTamu.

. YTunisyinte Bigxoam 3rigHo 3 MicLLIeBUMW HOpMaMK.

. 3aBX/aV BUKOPUCTOBYIiTE 3acObM iHAMBIAYaNbHOrO 3axM1CTy, Taki sk
3aXMCHI pyKaBUYKM, MacKu Ta 3axucHi sacobm ans oveit.

11. B nooanHOKMX BUNaakax MaTepian Moxe BUKNNKATH Yy TANBICTb y AGAKMX

nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLii NpUNUHITL BUKOPUCTAHHS
MaTepiany Ta 3BepHiTbCs A0 Nikaps BiANoBiAHOT cnevianisauii.
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[esiki 3i 3ragaHux y Aai iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTauii npogyKTiB MOXyTb By Tu

oxapaKkTepu3oBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 YarogxeHoi Cuctemun Knacudikauii

XiMiYHMX peyoBUH. 3aBXan 03HaOMMNIOMTECS 3 NacnopTaMu XiMivHoi Geaneku

npo,quTiB, SIKi MOXKHA 3aBaHTaXWTK 3a HacTynHUM NOCUNaHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMiuHOT Ge3nekn Takox MoxHa oTpumaTy y Baluoro noctayansHuka.

OUYMLLEHHS TA IE3IHOEKLIS:

CUCTEMU JOCTABJIEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLieHTIB Lii CUCTEeMU BUMaraTb
Aesindekuii cepeaHboro piHA. Ogpasy nicns BUKOPUCTaHHSA nepesipsainTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y pasi NOWIKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y PO34YMHW ANA OE3IHOEKLII. PeTensHo oumncTiTh
cuctemy, o6 3anobirTi 3acuxaHHIo Ta HakoNMYeHHs 3abpyaHeHb.
MpopesiHdikyiiTe i 3acobom Ans cepeiHbOro piBHA Ae3iHdbekuil, Akuid
3apeecTpoBaHUi B yCTaHOBaX OXOPOHW 3[10POB's BiANOBIAHO A0 perioHanbHNX
/ HauioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs MNiacymky 3 Beaneku Ta KniHiyHoi EcpektnsHocTi (SSCP),
nepernsiHbTe 6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'AXITLCA 3 HAMM 32 eNeKTPOHHO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi ecbekTn — 3BITHICTD
Akuwio B fisHaeTecs npo Gyap-siki HeGaxaHi Hacniaku, peakuii abo nopaiGHi
BUNAZKM, O BUHUKIN BHACTILOK BUKOPUCTAHHS LibOTO NPOAYKTY, BKIOYaUM
Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKLIi LLoA0 BUKOPUCTaHHS, Byab nacka,
noBiOMTE NPO HMX 6€3nocepeiHbO YyNOBHOBAXEHOMY NPEACTaBHUKY
BMUPOGHWKa B YKpaiHi 32 HACTYNHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HaLol cUCTEMU BHYTPILLHBLOrO KOHTpONIO: vigilance@gc.dental
Taknum YnMHOM, BK ByaeTe CNpusiTW NiABULLEHHIO 6e3Neku Liboro NpoaykKTy.

OcTaHHi 3MiHu BHeceHo: 04/2024
YNoBHOBaXeHWIA NPeACTaBHWK B YKpaiHi:
%y TosapucTBO 3 06MEXeHOI0 BiANOBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATRA0T ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan dnce, talimatlar
dikkatlice okuyunuz.
ial™ Bond
G-aenial™ Bon

TEK BILESENLI KENDILIGINDEN PURUZLENEN ISIKLA
POLIMERLESEN YAPISTIRICI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. Isikla polimerlesen kompozitlerin ve asitle degistirilmis kompozitlerin
(kompomerler) dis yapisina baglanmasinda.

2. Isikla polimerlestirildikleri surece iki ydntemle sertlesen yapistirma ve
kor yapim kompozitlerinin dis yapisina baglanmasinda.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Direkt pulpa ortlicl.

2. Bu Urtinlin kullanimini metakrilat monomeri, metakrilat polimeri veya
aseton alerjisi oldugu bilinen hastalarda dnleyiniz.

KULLANIMI SAKINCALI DURUMLAR

1. Kimyasal olarak polimerlesen kompozit regineyle birlikte.

2. Ojenol, G-zenial Bond'un diizgiin olarak polimerlesmesini veya
baglanmasini engelleyebileceginden 6jenol iceren malzemelerle
birlikte.

3. Hassasiyet gidericiler, G-zenial Bond'un diizgiin olarak polimerlesmesini
veya baglanmasini engelleyebileceginden hassasiyet gidericilerle
birlikte.

4. Isikla polimerlestiriimeyeceklerse iki yontemle sertlesen yapistirma ve
kor yapim kompozitleri ile birlikte.

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

KULLANIM TALIMATLARI
1. KAVITENIN HAZIRLANMASI
Standart tekniklerle disi hazirlayin. Gegici malzemeyi yiizeyden iyice
temizlediginizden emin olun. Koruma igin rubberdam kullanin. Bir hava
siringasi ile hafifce hava uygulayarak hazirlanan disin ylzeylerini kurutun.
Not:
Kok ylizeyi ortlicl olarak kalsiyum hidroksit kullanin.
. TEKNIK SECENEKLERI
Asagidaki 2 teknikten birini segin
a) Kendi kendine plriizlenme teknigi — G-aenial Bond'u frezle kesilmis
mineye ve dentine ayrica puriizlendirme yapmaksizin uygulayin.
b) Minenin segimli piiriizlendiriimesi — G-aenial Bond'u mineye ve dentine
uygulamadan dnce, mineyi %35-40 fosforik asit jel ile 10 saniye
triizlendirin (frezle kesim), 5 saniye yikayin ve yavasga kurutun.
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Not:
Frezle kesilmemis mine her zaman 10 saniye boyunca %35-40 fosforik
asit jel ile islenmeli, suyla 5 saniye yikanmali ve yavasca kurutulmalidir.

UYGULAMA

a) Uygulamadan énce G-zenial Bond'un sisesini iyice ¢alkalayin (Sekil
1). Temiz bir hazirlama kabina birka¢ damla damlatiniz (Sekil 2).
Kullanimdan sonra sisenin kapagini derhal kapatin (Sekil 3).

b) Hazirladiginiz mine ve dentin yiizeylerine tek kullanimlik aplikatér ile
HEMEN uygulayin (Sekil 4).

c) Uygulama bitiminden sonra 10 saniye boyunca kendi haline birakin
(Sekil 5).

d) Ardindan, EN YUKSEK hava basincinda yagsiz hava ile 5 saniye
boyunca iyice kurutun. Yapistiricinin sigramasini 6nlemek igin
vakumlu emiciyi kullanin (Sekil 6). Sonugta buzlu cam gériinimiinde
ve hava basinci altinda gézle gérilir bicimde hareket etmeyen ince
bir yapistirici film tabakasi olugsmalidir.

Not:

1) G-aenial Bond'u buzdolabinda uzun siire sakladiktan sonra
cikardiginizda, kullanmadan 6nce birkag dakika oda sicakliginda
bekletin.

2) Malzeme ugucu bir ¢oziict igerdiginden G-zenial Bond'u hemen
uygulayin.

3) Isikla polimerlestirme isleminden sonra fazla malzemenin
temizlenmesi zor oldugundan siinger veya pamuk kullanarak disin
uzerinde kalan fazla malzemeyi temizleyin (baglanmanin
gerceklesecegi ylizeylerin haricinde).

4) Isikla polimerlestirme igsleminden énce, uygulanan malzemeye su,
kan veya tuikirik bulasmasi durumunda disi yikayin ve kurutun,
ardindan malzemeyi yeniden uygulayarak iglemi tekrarlayin.

ISIKLA POLIMERLESTIRME

Gorundr isikh polimerlestirme Unitesini kullanarak malzemeyi 1sikla

polimerlestirin (Sekil 7).
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Isinlama siresi
Halojen / LED (700 mW/cm?) : 10 saniye
Yiksek Enerjili LED (1200 mW/cm?)' dan fazla) : 5 saniye

Isik kilavuz ucu ile 1sinlanacak ylizey arasindaki mesafenin

10 mm'den fazla olmasi durumunda, isikla polimerlestirmeyi

asagidaki sirelere gore gergeklestirin.

Halojen / LED (700 mW/cm?) : 20 saniye

Yiiksek Enerjili LED (1200 mW/cm?)' dan fazla) : 10 saniye

Not:

1)Etkili bir baglanma giicli igin 1sikla tamamen polimerlestirin. Daha
disik 151k siddeti yetersiz yapismaya neden olabilir.

2)lsikla polimerlestirme esnasinda koruyucu isik kalkani veya
benzeri koruyucu g6z ekipmani kullanin.

5A. ISIKLA POLIMERLESEN KOMPOZITLERIN VE KOMPOMERLERIN
YERLESTIRILMESI
Yapistiriciyi isikla polimerlestirdikten sonra, sectiginiz kompozit
regine malzemesini yerlestirmek, konturlamak ve isikla
olimerlestirmek igin Ureticisinin kullanim talimatlarini izleyin.
5B. IKI YONTEMLE POLIMERLESEN KOMPOZITLERIN
YERLESTIRILMESI
Yapistiriciyi isikla polimerlestirdikten sonra, iki yontemle polimerlesen
kompozit malzemeyi ayri olarak isikla polimerlestirin. Kendi kendine
olimerlesme yalnizca yetersiz baglanma giicii saglayacaktir.
6. BITIRME
Standart teknikleri kullanarak restorasyonu diizeltin, bitirin ve parlatin.

SAKLAMA
Oda sicakliginda saklayiniz (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Uzun sire kullaniimayacaksa buzdolabinda saklayiniz.

PAKET

1. G-aenial Bond Bottle Kit: 5 mL sivi (1), tek kullanimlik hazirlama kabi
(20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Yeniden Dolum Sisesi: 5 mL sivi (1)

3. G-zenial Bond 3'li Sise Paketi: 5 mL sivi (3)

UYARI
1. G-aenial Bond yanicidir. Ciplak atesin yaninda kullanmayin. Yanici

kaynaklardan uzak tutun. Tek bir yerde biyiik miktarlarda saklamayin.

Dogrudan glines 1s1§indan uzak tutunuz.

G-aenial Bond ugucudur. lyi havalandirilan bir yerde kullanin.

Hastalara

burunlarindan nefes almalarini belirtin.

. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi
yardim alin.

. Agiz dokusuna veya cilde temas etmesi durumunda derhal bir siinger
veya pamukla temizleyin. Restorasyon bittikten sonra suyla iyice
yikayiniz.

. Malzemenin dokuya temas etmesi durumunda dokunun rengi

beyazlasir veya bir kabarcik olusur. Hastaya, iz gegene kadar

(genellikle 1-2 hafta) etkilenen bélgeye dokunmamasi gerektigini

belirtin. Temasi 6nlemek igin rubberdamin kaplayamadigi bélgeye

kakao yagi uygulanmasi 6nerilir.

Malzemenin solunmasindan veya yutulmasindan kaginin.

Masaya veya yere dokilmesi durumunda derhal kuru bir bezle silin.

Diger Urinlerle karistirmayin.

Tiam atiklari yerel atik ydnetmeligine gére atiniz.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozlugi gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir
durumla karsilasiimasi halinde trtinin kullanimini durdurun ve bir
doktora danisiniz.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére
zararli siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saghk
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triini ile bdlgesel / 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 tizere, bu

Grintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon

veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten

erisebileceginiz bulundugunuz iilkenin 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 Griiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 04/2024

lietosanas instrukciju.

G-anial™ Bond

VIENKOMPONENTA PASKODINOSS GAISMA CIETEJOSS ADHEZIVS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

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

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

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

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

NELIETOT

. Kombinacija ar kimiski cietéjoSiem sveku kompozitiem.

. Kombinacija ar eigenolu saturoSiem materialiem, jo tie var traucét
G-aenial Bond cietéSanu vai ta adhezivas Tpasibas.

Kombinacija ar desensitaizeriem, jo desensitaizeri var traucét G-genial
Bond cietésanu vai ta adhezivas ipasibas.

Kombinacija ar duali cietéjosiem fiksacijas un zoba stumbra
atjauno$anas kompozitiem gadijumos, kad tie netiek cietinati ar gaismu.

SIENES

&

SASTAVS
Acetons, dimetakrilats, Gdens, 4-MET, iniciators, fosforskabes éstera
monomeérs, silikona dioksids, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA
1. KAVITATES SAGATAVOSANA

Preparét zobu parastaja veida. Parbaudiet vai pagaidu materials ir

pilniba notirits no zoba virsmas. Aizsardzibai izmantot koferdamu.

Nozavéjiet preparéta zoba virsmas ar maigu gaisa plismu izmantojot

gaisa pusteri.

Piezime:

Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

. TEHNIKAS OPCIJAS

Izvélaties vienu no 2 izmanto$anas tehnikam

a) Paskodinasanas tehnika — aplicéjiet G-aenial Bond uz emaljas un
dentina, kas apstradati ar urbuli. Nav nepiecieSams veikt atseviski
kodinasanu.

b) Selektiva emaljas kodind$ana — pirms G-zenial Bond aplikacijas uz
emalju un dentinu veikt emaljas kodinasanu ar 35-40% fosforskabes
gélu 10 sekundes, skalot 5 sekundes un maigi nozavét.

Piezime:
Ar urbuli neapstradata emalja vienmér pirms saites uzklasanas ir
jakodina ar 35-40% fosforskabes gélu 10 sekundes, janoskalo
5 sekundes un maigi janozave.
. APLIKACIJA

a) Pirms aplikacijas G-zenial Bond pudelite ir jasakrata (1.att.).

Tira traucina lepiliniet daZus pilienus saites (2.att.). Uzreiz péc
lietoSanas pudelitei uzskravéjiet vacinu. (3.att.).

b) Ar vienreizlietojamo aplikatoru NEKAVEJOTIES uzklat uz preparétas
emaljas un dentina (4.att.).

c) Péc aplikacijas beigam atstat uz virsmas uz 10 sekundém (5.att).

d) P&c tam ar MAKSIMALU gaisa spiedienu 5 sekundes 2avét.
Izmantojiet vakuuma atstcéju, lai novérstu adheziva $lakatas (6.att.).
Gala rezultatam jabat planam, raupjam adheziva slanim, kas lidzinas
apsarmojusam stiklam un tas vizuali vairs neparvietojas gaisa
plismas ietekmé.

Piezime:

1) Ja G-zenial Bond ilgaku laiku tika glabats ledusskapt pirms
lietoSanas paturiet to vairakas minates istabas temperatara.

2) G-zenial Bond vajag aplicét nekavéjoties, jo materials satur atri

N

w

3) Materiala parpalikumu no zoba virsmam (no tam virsmam, kuras
nav paredzéts saitét) nonemt ar Svammiti vai vates lodTti, jo
materiala parpalikumus péc polimerizacijas ir grati nonemt.

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

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

>

Iradiacijas laiks

Halogéna / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundes

Lielas jaudas LED (vairak par 1200 mW/cm?) : 5 sekundes

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

polimerizéjamas virsmas polimerizé&jiet sekojosi.

Halogéna / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundes

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

Piezime:

1)Efektivam saites spékam polimerizéjiet pilniba. Zeméaka gaismas
intensitate var bat par iemeslu nepietiekamai adhézijai.

2)Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai
Iidzvértigas aizsargbrilles.

5A. GAISMA CIETEJOSU KOMPOZITU UN KOMPOMERU APLIKACIJA
Péc adheziva polimerizacijas sekojiet razotaja lietoSanas instrukcijas
noradijumiem attieciba uz izvéléta kompozita aplikaciju, konturéSanu
un polimeriz&ciju, ~

5B. DUALI CIETEJOSU KOMPOZITU APLIKACIJA
Pé&c adheziva polimerizacijas duali ciet&joSo kompozitu polimerizé&jiet
atseviski. Laujot duali cietejosam kompozitam polimerizéties kimiski
tas noveds pie nepareizas adhézijas.

6. APSTRADE

Apstradajiet restauraciju un pulgjiet, izmantojot standarta tehniku.

UZGLABASANA
Uzglabét istabas temperatira (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Ja ilgaku laiku produkts netiek lietots, uzglabat ledusskapr.

IEPAKOJUMS

1. G-aenial Bond pudelite: 5 mL $kidruma (1), vienreizlietojamie traucini
(20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond papildiepakojums: 5 mL $kidruma (1)

3. G-zenial Bond 3-pudeli$u paka: 5 mL $kidruma (3)

BRIDINAJUMS
1. G-aenial Bond ir uzliesmojos$s. Nelietot atvértas liesmas tuvuma. Turét
prom no uzliesmojosiem avotiem. Neglabajiet lielus daudzumus
vienuviet. Neuzglabat tieSos saules staros.

. G-zenial Bond ir izgarojoss. Lietojiet labi ventiléjamas telpas. lesakiet

pacientam elpot caur degunu.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties

péc mediciniskas palidzibas.

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai a&du nekavéjoties
nonemt ar Svammiti vai vati. P&c restauracijas pabeig$anas noskalot ar
adeni.

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

. lzvairieties no materiala ieelpo$anas vai norisanas.

. Ja materials iz8|akstijies uz galda vai gridas, nekavéjoties noslaucit ar

sausu dranu.

Nejaukt kopa ar citiem produktiem.

. Atkritumus izmest saskana ar viet&jiem noteikumiem.

Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.

. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada
reakcija partrauciet produkta izmanto§anu un vérsieties pie arsta.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
9Tas var sanemt ar1 no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai l1dzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 04/2024

Prie$ pradédami naudoti
ai perskaitykite instrukcijas.

G-anial™ Bond

VIENKOMPONENTIS SAVAIME ESDINANTIS SVIESA KIETINAMAS
ADHEZYVAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Sviesa kietinamy bei rtgstimis modifikuoty kompozity (kompomery)
jungimui (bondingui) su danties audiniais.

2. Sviesa kietinamy dvigubo kietéjimo pamusaliniy bei kuléiy atstatymui
skirty kompozity sujungimui su danties audiniais.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Jei pacientas alergiSkas metakrilato monomerams, polimerams ar
acetonui, -Sio produkto nenaudokite.

NENAUDOTI

1. Kartu su cheminio kietéjimo kompozitais.

2. Kartu su eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi
eugenolis gali sutrikdyti normaly G-zenial Bond kietéjima ar jungimosi
savybes.

3. Kartu su danty jautrumg mazinanéiomis priemonémis, kadangi Sios gali
sutrikdyti normaly G-aenial Bond kietéjima ar jungimosi savybes.

4. Kartu su dvigubo kietéjimo pamusaliniais bei kul&iy atstatymui skirtais
kompozitais, jei Sie néra kietinami Sviesa.

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

NAUDOJIMO BUDAS
1. ERTMES PARUOSIMAS

Paruos$kite dantj naudodami standartines technikas. |sitikinkite, jog

laikinas uZpildas yra visi$kai pasalintas. Apsaugai naudokite

koferdama. Paruostus danties pavir§ius nusausinkite $velnia oro srove.

Pastaba:

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksidg.

. TECHNIKOS PASIRINKIMAS

Pasirinkite vieng i$ galimy aplikavimo metody

a) Metodas be papildomo ésdinimo — ant nupreparuoto emalio iSkart
uztepkite G-aenial bond’o.

b) Metodas, kuomet papildomai ésdinamas emalis— prie$ aplikuodami
G-aenial Bond’g apie 10 sekundziy paésdinkite nupreparuotg emalj
35-40% fosforo ragstimi, 5 sekundes plaukite vandeniu ir
padziovinkite.

Pastaba:

nepreparuotas emalio sluoksnis visuomet turi bati ésdinamas

35-40% fosforo rugstimi apie 10 sekundziy, plaunamas vandeniu 5

sekundes ir dziovinamas.

. APLIKACIJA

a) Pries aplikavima, sukratykite G-aenial Bond’o buteliuko turinj (Pav.1).
| $vary maiSymo indelj jladinkite keletg lasy skyscio (Pav.2).
Nedelsiant uZsukite buteliukg (Pav. 3).

b) Vienkartiniu aplikatoriumi NEDELSIANT uztepkite medziagos ant
paruosty emalio ir dentino pavirsiy. (Pav. 4).

c) Palikite aplikacijg 10 sekundziy padziati (Pav. 5).

d) Tuomet, naudodami oraplte maksimaliu rezimu, dziovinkite
aplikacijg dar 5 sekundes. Naudokite siurbtukg, kad iSvengtuméte
adhezyvo i$sitaskymo (Pav. 6). Galiausiai turi susiformuoti plonas
adhezyvo sluoksnis, primenantis matinj stiklg, kurio pavirsiuje, toliau
puciant orapite, nevyksta joks matomas medziagos judéjimas.
Pastaba:

1) Po ilgalaikio saugojimo, i§émus G-aenial Bond’g i$ Saldytuvo, prie§
naudojimg palaikykite jj keletg minuciy kambario temperatiroje.

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

3) Medziagos pertekliy nuo danties (i§skyrus bondu pateptus
pavirius) pasalinkite vatos tamponéliu ar kempinéle, kadangi po
sukietinimo Sviesa tai bus sunku padaryti.

4) Jei aplikuota medziaga uzter§iama vandeniu, krauju ar seilé
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Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

G-anial™ Bond

UHEKOMPONENTNE VALGUSKOVASTUV ISESOOVITAV ADHESIIV

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud

k

asutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1

2

. Sidusainena kdikide valguskdvastuvate komposiit- ja kompomeer
restauratsioonide alla.

. Sidusainena kahestikdvenevate tsementide ja kondi tilesehitusmaterjalide
alla, kui need materjalid on valguskdvastuvad.

VASTUNAIDUSTUSED

1
2

. Otsene pulbi katmine.
. Mitte kasutada patsientidel, kellel on allergia metakriilaatmonomeeri,
metakrilaatpolimeeri voi atsetooni vastu.

MITTE KASUTADA

2w N2

Keemiliselt kdvanevate komposiittaidismaterjalide sidustamiseks.

. Kombineeritult eugenoli sisaldavate materjalidega kuna eugenol véib
takistada G-zenial Bondi kévenemist.

. Kombineeritult desensitizeritega kuna desensitizerid voivad takistada
G-zenial Bondi kévenemist.

. Kombineeritult koos kahestikvanevate tsementide ja kondi

tlesehitusmaterjalidega juhul, kui neid materjale ei valguskdvastata.

KOOSTIS
Atsetoon, dimetakriilaat, vesi, 4-MET, initsiaator, fosforhappe estri
monomeer, silikoon dioksiid, stabilisaator

KASUTUSJUHEND

1
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. KAVITEEDI PREPARATSIOON

Prepareeri hammas kasutades standardseid tehnikaid. Veendu, et ajutine

materjal on pohjalikult pinnalt eemaldatud. Kaitsmiseks kasuta rubber dam

kummi. Kuivata prepareeritud hammas &rnalt huga.

Mérkus:

Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhidroksiidi.

. TEHNILISED VALIKUD

Vali kahe jargneva tehnika vahel

a) Isesoovitav tehnika — aplitseeri G-aenial Bond puuriga té6deldud
emailile ja dentiinile ilma eraldi sd6vitamiseta.

b) Valikuline emaili s66vitamine — enne G-aenial Bondi aplitseerimist
emailile ja dentiinile, s6dvita (puuriga téodeldud) emaili 35-40%
fosforhappe geeliga 10 sekundit, loputa 5 sekundit ja kuivata drnalt.
Mérkus:

Puuriga té6tlemata email tuleks alati tdodelda 35-40% fosforhappe

geeliga 10 sekundit, loputada 5 sekundit ning 6rnalt kuivatada.

. APLITSEERIMINE

a) Enne doseerimist, loksuta G-aenial Bond pudelit korralikult (Joon. 1)
Doseeri méni méni tilk puhtale doseerimisalusele (Joon. 2). Parast
kasutamist sulge pudel kohe korgiga (Joon. 3).

b) OTSEKOHE aplitseeri prepareeritud emaili ja dentiini pindadele
kasutades Gihekordset aplikaatorit. (Joon. 4).

c) Péarast aplitseerimist jata 10 sekundiks seisma (Joon. 5).

d) Seejarel kuivata korralikult 5 sekundit 6livaba 6huga MAKSIMAALSE
6hurdhu juures. Kasuta vaakum siiljeimurit, et valtida adhesiivi tilkumist
(Joon. 6) mattklaasina ja ei liigu néhtavalt 8hu surve all.

Mérkus:

1) Pérast G-zenial Bondi kiilmkapis séilitamist, hoia bondi méned
minutid toatemperatuuril, enne kui hakkad kasutama.

2) Aplitseeri G-aenial Bond kohe, kuna materjal sisaldab lenduvat
solventi.

3) Eemalda tGleméaarane materjal hambalt (teistelt pindadelt, mida ei
sidustata) kasutades kasna véi vatikuuli kuna valguskdvastuvat
matejali on raske eemaldada pérast valgustamist.

4) Kui aplitseeritud materjal peaks enne valguskdvastamist saastuma
vee, vere Vi sliljega, pese ja kuivata hammas ning korda protseduuri
aplitseerides materjal uuesti.

. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskovastamiseks kasuta valguslamppi (Joon. 7).

Valgustamisaeg:

pries kietinima i$plaukite ir iSdZiovinkite dantj bei pakartokite
aplikavimo procediirg.

KIETINIMAS SVIESA

Kietinkite matomos Sviesos polimerizacine lempa (Pav. 7).

&

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

Tais atvejais, kada $viesolaidis laikomas toliau nei 10 mm nuo

kietinamo pavirsiaus, kietinkite Siais intervalais.

Halogenine/ LED (diodine) (700 mW/cm?) : 20 sekundZiy

Didelio galingumo LED (daugiau nei 1200 mW/cm?) : 10 sekundés

Pastaba:

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

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

5A. SVIESOJE KIETEJANCIY KOMPOZITY IR KOMPOMERUY
|DEJIMAS
Sukietinus adhezyva $viesa, tgskite pasirinktos kompozicinés
medziagos jdéjimg, formavima ir kietinimg $viesa pagal gamintojo
instrukcija.

5B. DVIGUBO KIETEJIMO KOMPOZITY |DEJIMAS
Sukieting adhezyva Sviesa, batinai sukietinkite ir dvigubo kietéjimo
kompozitg. Vien tik savaiminis kietéjimas neuZtikrins tinkamos
adhezijos.

6. POLIRAVIMAS

Pritaikykite ir nupoliruokite restauracijg standartinias metodais.

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

PAKUOTES

1. G-aenial Bond'o buteliuky rinkinys: 5 ml skys¢io (1), vienkartinis
dozavimo indelis (20), DISPOSABLE APPLICATORII (50)

2. G-zenial Bond'o buteliuky papildymas: 5 ml skys¢io (1)

3. G-zenial Bond'o 3-buteliuky pakuoté: 5 ml skyséio (3)

ATSARGIAI
1. G-aenial Bond'as yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies.

Laikykite atokiai nuo degimo Saltiniy. Nelaikykite didelio kiekio vienoje

vietoje. Laikykite atokiai nuo tiesioginés saulés Sviesos.

G-zenial Bond’as yra lakus. Naudokite gerai védinamoje

vietoje.Paprasykite paciento kvépuoti pro nosj.

. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytojg.

. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pa$alinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Baigus
restauravimo procediirg, gerai nuplaukite vandeniu.

. Jei audiniai, ant kuriy pateko medziagos, pabgla ar susiformuoja
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puslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta.

Paprastai iSnyksta per 1-2 savaites. Norédami iSvengti
nepageidaujamo medziagos ir burnos audiniy kontakto - vietas, kuriy
neuzdengia koferdamas, izoliuokite kakavos sviestu.

. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

ISpylus ant stalo, grindy ar drabuziy, nedelsiant nuvalykite sausu

audiniu.

Nemaisykite su kitais produktais.

Utilizuokite likucius pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

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

11. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,

nutraukite 8io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i§vengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcijg. I$kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévejima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruops¢iai 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 produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 04/2024
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Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekundit
Suure voimsusega LED (Ule 1200 mW/cm?) : 5 sekundit

Juhul, kui valgusvoo otsik on kaugemal kui 10 mm kévastavast pinnast,

kasuta allolevaid kévastamise aegu.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekundit

Suure véimsusega LED (iile 1200 mW/cm?) : 10 sekundit

Mérkus:

1)Valguskovasta téielikult bonding. Madalam valgustugevus véib
pohjustada mittepiisava sidustuse.

2)Kasuta valguskévastamise ajal kaitseprille.

A. VALGUSKOVASTATAVA KOMPOSIITIDE JA KOMPOMEERIDE
PAIGALDAMINE
Péarast adhesiivi soetamist tutvu tootjapoolsete kasutamisjuhistega.
B. KAHESTI KOVENEVATE KOMPOSIITIDE PAIGALDAMINE
Parast valguskdvastava adhesiivi soetamist veendu, et valguskdvastad
kahesti kdveneva komposiidi eraldi. Isekdvenemine toob kaasa
ebapiisava sidustustugevuse.
. VIIMISTLEMINE
Korrigeeri restauratsioon seejarel lihvi ja poleeri kasutades standardseid
tehnikaid

SAILITAMINE
Sailita toatemperatuuril (1-28°C) (33.8-82.4°F).
Kui ei kasuta materjali pika perioodi jooksul séilita toode kiilmkapis.

PAKENDID
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. G-aenial Bond pudeli komplekt: 5 mL vedelikku (1), segamisalus (20),
DISPOSABLE APPLICATORII (50)

. G-zenial Bond taitepakend: 5 mL vedelikku (1)

. G-zenial Bond 3-pudeli komplekt: 5 mL vedelikku (3)

HOIATUS

1. G-zenial Bond on kergesti siittiv. Ara kasuta lahtise tule déres. Hoia
eemal isesiittivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia eemal
péikesevalguse eest.

. G-zenial Bond on lenduv. Kasuta héasti ventileeritud kohas. Soovita

patsientidel nina kaudu hingata.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pdérdu vajadusel arsti poole.

. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda see koheselt késna voi

vatikuuliga. Parast, kui restauratsioon on I6petatud loputa pdhjalikult

veega.

Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks

soovita patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumatta kuni

taastumiseni, kestab tavaliselt 1-2 nadalat. Valtimaks kokkupuudet on
soovitav todpiirkond mida kumm ei kata maérida kakaovdiga.

Hoidu materjali sissehingamisest.

Kui materijali tilk satub lauale v6i pérandale tuleb see kohe kuivatada.

Ara sega teiste materjalidega.

Koik jaagid utiliseerida vastavalt ettenahtud kohalikule korrale.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul

katkesta kohe toote kasutamine, vajadusel pé6rdu arsti poole.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne
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lemaailmne klassifitseerimis- ja mérgistamissiisteem) olla klassifitseeritud
ui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.c

Samuti saab neid edasimiiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
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esinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe
eale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
eadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
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nnetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava

infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu moju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,
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ealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud,

alun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma

igi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 04/2024
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