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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

PRIMER FOR CERAMIC AND COMPOSITE BONDING

CERAMIC PRIMER T is a priming agent designed to treat the adherend
surface of ceramic and composite prostheses to promote a strong bond to
resin-based materials as resin-based cements in case of luting procedures
or direct composites in case of repairs.

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

INDICATIONS FOR USE

1. Priming of the adherend surfaces of indirect restorations made of
ceramics (glass ceramics, zirconia and alumina), hybrid ceramics (e.g.
CERASMART) and composite before luting procedures.

2. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect restorations made of
ceramics, hybrid ceramics and composites.

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

COMPOSITION
Ethanol, dimethacrylate, phosphoric acid ester monomer, silane coupling agent

DIRECTIONS FOR USE

L For luting procedure

. Treat the bonding surfaces of prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning
method. We recommend cleaning in an ultrasonic bath or with alcohol,
then rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER T into
a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise.
Make sure to identify the top and bottom of the unit dose capsule before
opening.

. Apply a thin layer to the bonding surface of the ceramic or composite
prosthesis using a micro-tip applicator and dry with an air syringe.

. Apply suitable resin-based luting cement to the primed surface of the
prosthesis. For these steps, refer to the manufacturer's instructions for
use of the corresponding luting cement.
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. For Intra-oral Repair

. Roughen the bonding surface of ceramic or composite using a coarse
diamond bur or a carborundum point.

. Treat the bonding surfaces of the prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning
method. Rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER I into a
dispensing dish.

Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise.
Make sure to identify the top and bottom of the unit dose capsule before
opening.

. Apply a thin layer to the fractured surface of the ceramic or composite
prosthesis using a micro-tip applicator and dry with an oil-free air syringe.

. Continue the repair by using a light-cured adhesive (e.g. G-Premio
BOND) and a light-cured composite (e.g. G-zenial Universal Flo),
referring to their respective manufacturer’s instructions for use.

Note:

If the treated adherend surface is contaminated with saliva or

blood, rinse with water and dry. Re-treat the surface according

to the manufacturer’s instructions and re-apply CERAMIC PRIMER I
according to the instructions above.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Keep away from direct sunlight.

PACKAGE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 x bottle of 3mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose of 0.1mL

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

. Avoid inhalation or ingestion of the material

. CERAMIC PRIMER T is highly flammable liquid and vapor. Do not use
near open flame. Keep away from sources of ignition.

Keep away from direct sunlight. Use in a well ventilated place.

. In case of contact with oral tissues, immediately remove with a cotton
pellet or a sponge. Rinse immediately after luting or repairing.

. In case of contact with skin, remove immediately with a cotton pellet or a
sponge. Rinse with soap and water.

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

. Replace the cap of bottle immediately after use. If dew condensation is
present on the bottle of CERAMIC PRIMER I, immediately wipe it off.

. Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross
contamination between patients.

. If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it with
force to avoid accidental contact of the liquid with skin and eyes. Use
another unit dose.

10. Do not mix with any other primers.

11. Dispose of all waste according to local regulations.

12. 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.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

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

instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance

system, by selecting the proper authority of your country accessible through

the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

Last revised: 01/2024
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Mpeau ynotpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
UHCTPYKUMUTE 33 yroTpe6a.

CERAMIC PRIMER II

MPANMEP 3A CBbP3BAHE HA KEPAMUKA 1 KOMMO3NUTU

CERAMIC PRIMER I e noaroTssily areHT, cb3ajeH 3a 3|paBo 3anensaHe
Ha KEPaMUYHM 1 KOMMO3NTHI Bb3CTAHOBABAHMS NOCPE/ICTBOM KOMMO3UTHN
UMMEHTU NPU LIMEHTUPAHE 1 NPV NONpaBka Ha AUPEKTHU KOMNO3UTHY
BbL3CTaHOBABAHNS.

ﬂa Ce u3nonassa caMo OT AeHTanHu nekapu, cnasBanku WHCTpyKuuuTe 3a
ynotpe6a.

WHOUKALWUN 3A YNIOTPEBA

. ToAroToBKa Ha CBbP3BALYUTE NOBLPXHOCTU HA UHAUPEKTHU
Bb3CTaHO! (H HU OT , LUPKOHWIA 1
anymuHa), xubpuaHu kepamuku (Hanp. CERASMART) n komnosutun
npeau uMMeHTUpaHe.

. VIHTpaopanHu n ekcTpaopanHy Nonpasku Ha pakTypupaHu
MHMPEKTHN Bb3CTAHOBABAHWS, HAaNpaBeHN OT kepamuka,
XxnbpuzHa kepammka u KOMNO3UTH.

N

KOHTPAMHAUKALIUKU
W3bsirsaitte ynotpebata Ha TO3M NpOAYKT NPU NaLNEHTU C U3BECTHN
aneprum kbM MeTakpunaTeH MOHOMED, MeTakpunaTeH NONUMep U eTaHos.

CbCTAB
ETaHon, AuMeTakpunart, MOHOMep Ha ecTep Ha poctopHa KUCenuHa,
CUNaHOB CBBLP3BALL areHT

HACOKMW 3A YNOTPEBA
L lMpv uumeHTUpaHe
1. MoaroTeeTe noanexalnTe Ha CBbP3BaHE NOBbPXHOCTH Ha
KOHCTpyKUuMsiTa cCnopej ykasaHusiTa Ha CbOTBETHUA Npon3sBoanTen n
crief ToBa vt NoYncTeTe C NOAXOASALY METO/ 3a NOYNCTBaHE.
MpenopbyBame NoYNCTBaHE B yNTPa3BykoBa BaHa UMM C ankoxon,
nocrefBaHo oT NPOMUBAHE 1 OT NOACYLIABaHe C 06e3MaceH Bb3ayX.
2. Tun 6yTunka: Kanvete eaHa kanka ot CERAMIC PRIMER I Bbpxy
[1031PaLLOTO flereHye.
Tun eanHuyHa fo3a: PassuiiTe kanadkaTta Ha eAvMHUYHaTa [03a No Nocoka
Ha YacoBHUKoBaTa cTperka. Mpean Aa 0TBOPUTE Ce yBepeTe, Ye CTe
pa3sno3Hany ropHaTa 1 JofiHaTta YacT Ha Kancynarta Ha eauHNYHaTa 403a.
3. HaHeceTe TbHbK CIOV BbPXY NOANEXALUUTE Ha CBbP3BAHE NOBBLPXHOCTH
Ha KepamMuyHaTa U KOMMNO3UTHaTa KOHCTPYKLINS, M3MON3BaiiKK,
Hanpyumep, MMKPOaNMKaTop 1 NOACYLIETe C Bb3AylHa CTpys 63 macno.
4. HaHeceTe noaxoAsiy KOMNO3UTEH LIMMEHT 3a 3anensaHe BbpXy
NOAroTBEHUTE MOBBLPXHOCTU Ha KOHCTPYKLUATA. Ha To3u eTan
cnasBaiTe ykazaHWATa Ha NPOU3BOANTENS HA CbOTBETHNSA LIUMEHT.
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. Mpu uHTpopanHa nonpaeka

1. HarpanaBeTe cBbp3BalyaTa NOBLPXHOCT Ha Kepamukata unm
KOMNOo3uUTa 4pe3 rpy6 AnamaHTeH unu kapGopyHA0B NuAUTEN.

2. ObpaboTeTe noanexalunTe Ha CBbP3BaHE NOBbPXHOCTN Ha
KOHCTPYKLMSITA, CLIMACHO MHCTPYKLUNNTE Ha CbOTBETHUS NPOU3BOANTEN
Vi Crie/l TOBa NOYMUCTETE, N3NON3BANKN NOAXOASLL METO/ 3a NOYUCTBAHE.
MannakHeTe n noacyueTte ¢ o6e3mMacneHa Bb3/lyluHa CTpys.

3. Tun 6yTunka: Kannete eana kanka ot CERAMIC PRIMER T Bbpxy
[1031PaLoTO fereHye.

Tun eanHnyHa fosa: PassuniiTe kanaykaTa Ha eiUHNYHaTa A03a No Nocoka
Ha yacoBHMKoBaTa CTpesnka. Mpeau fa 0TBOpUTE Ce yBepeTe, Ye cTe
pasnosHanu ropHaTta 1 AofiHaTa YacT Ha kancynarta Ha eAuHUYHaTa [03a.

4. HaHeceTe TbHBK Crioil BbpXY (hpakTypupaHaTa NoBbPXHOCT Ha
Kepam14HaTa Unu KOMMNO3UTHATA KOHCTPYKLIUS, U3MOM3Baliku, Hanpumep,
MUKpOANNnKaTop v noacyleTe ¢ obe3macneHa Bb3aayLuHa CTpys.

5. MpoabnkeTe nonpaekara ¢ NOMoLLTa Ha hoTONoNMMEepPU3npalL
aaxesus (Hanp. G-Premio BOND) u chooTononumepuanpaty Komnosut
(Hanp. G-zenial Universal Flo), cnopep yka3aHusTa 3a ynotpe6a ot
CbOTBETHUSA NPOM3BOANTEN.
3abenexka:

Ako nogroTeeHata NOBbPXHOCT Ce€ 3aMbpCU CbC CIIOHKA UNK KPbB,
n3nnakHeTe ¢ Bofa u noAcyuweTe. MNoBTopHo obpaboTeTte
NOBBPXHOCTTA, CbIMACHO MHCTPYKLIMNTE Ha NPOM3BOAUTENS U OTHOBO
HaHeceTe CERAMIC PRIMER I cbrnacHo WHCTpYyKLuUTE no-rope.

CBbXPAHEHUE

3a onTMarnHu pesynTtaTi ce NpenopbyYBa CbXpaHeHne npy craiHa
TemnepaTtypa (4-25°C, 39.2-77.0°F).

CoxpaHsiBaliTe faney oT Npsika CbHYeBa CBETNMHA.

OMNAKOBKA
1. CERAMIC PRIMER T, 1 6yTunka ot 3mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x eanHnyHa gosa ot 0.1 mn

BHUMAHUE
1. NluyHn npegnasku cpeactea (NMNE) kaTo pbkaBMLK, Macka U npeanasHn

ounna BuHaru Tpsi6ea Aa 6bAaT HOCEHN.

V36srsarite BAMWBAHE UM NOMMbLIAHE HA MaTepuana.

. CERAMIC PRIMER Il cunHo 3ananuma u netnuea TeqHocT. He ro
u3nonaeaiTe B 61IM30CT A0 OTKPUT OrbH. MaseTe ro aaney ot
3ananuTenHu n3TouHuLK. MNaseTe ro Janey OT ANPEKTHA CIbHYEBA
cBeTnuHa. M3nonasariTe B A0GPe NPOBETPEHU NOMELLEHNS.

. B cnyyaii Ha KOHTaKT C OpanHUTE TbKaHu, He3abaBHO OTCTpaHeTe ¢
namy4eH TamMnoH unu reba. N3muiiTe BegHara cnea UMMeHTUpaHe unn
nonpaska.

. B cnyuvail Ha KOHTaKT ¢ koxaTa, HesabaBHo oTcTpaHeTe ¢ rbba unm
namyyeH TamnoH. MamuiiTe Cbe canyH 1 Boaa.

. B cnyuvaitl Ha KOHTaKT ¢ ounTe, HeaabaBHO NpoMuiiTe C BoAa W NOTbpceTe

nekapcka nomotl.

MocTaseTe kanaykata Ha GyTunkata BeaHara crej ynotpe6a.

Ako ce NoSBAT KOHAEH3Upanu kanku Bbpxy 6yTunkata Ha CERAMIC

PRIMER I, He3abaBHo usbbplueTte.

. Eavnnynata 03a e ejHokpaTHa. He nocTaesiiTe kanaykarta o6paTHo u
He W3non3sariTe NOBTOPHO, 3a Aa Ce u3GerHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe
mMexay naumeHTuTe.

. AKO Kana4kaTa Ha eauHUYHaTa 103a e NpekaneHo cTerHara, 3a fa
0TBOpUTE - He Ce ONUTBaliTe Aa s OTBOPUTE CbC CUNa, 3a fa ce usberHe
CryyaeH KOHTaKT Ha TEYHOCTTa C KoxaTa u ounTe. Manonaeaiite gpyra
eaunHnyHa fo3a.

10. He cmecBaiiTe ¢ Apyru npainmepu.

11. Mi3xBbpneTe BCUYKM OTNaAbLN B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopeabu.

12. B peaikv cnyyau, NpoayKTbT MOXE 4@ NPUYMHUCBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y

Hsikou xopa. Mpu Taknea peakuuu,npekpaterte ynorpebara Ha npoAykTa
1 noTbpceTe nekapcka NoMoLL.
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Hsikou NPOAYKTY, CMOMEHATN B HACTOSILLMTE MHCTPYKLMM, MOraT Aa 6baa
onpefeneHun Kato onacHu cbrnacHo GHS.
BuHaru ce 3anoaHaBalite ¢ UH(OPMaLMOHHNUTE AaHHU 3a Ge3onacHocT
Hanu4yHu Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbLl0 Taka MoraT Aa 6bAaT U3UckaHu OT Balns ocTasumk.

MOYNCTBAHE U AESVUHOEKLINA

AO3MPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMNOTPEBA: 3a na ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbpCsABaHE MEXAY NauUeHTUTe, yCTPONCTBOTO U3NCKBA
CPEAHO HUBO Ha f1e3NHdEeKLNs.

BeaHara cney ynotpe6a NHCNEKTUpaniTe yCTPONCTBOTO v €TUKeTa 3a
BIIOWABaHe Ha CbCTOAHMETO. V3XBbpIieTe yCTPOCTBOTO, aKo & YBPeAeHO.
HE OBJIMBAWUTE. MouncTeTe pobpe ycTPOWCTBOTO, 3@ Aa Ce NpeaoTepaTn
N3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcutenu. [leanHdgekumpanTte ¢ NpoAyKT 3a
KOHTPOS Ha MHEKLMNTE CPeAHO HUBO, PErMCTPUPaH 3a 3APaBHN Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PETVOHANHUTE / HALMOHAMHUTE YKa3aHusl.

3a Pestome Ha 6e3onacHOCTTa U KIIMHWYHOTO NpeacTassHe (SSCP), monsa,
BuxTe 6asata nanHu EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce
cBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB B/} HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hu

CbBUTHSA, Bb3HUKHANM OT ynoTpe6aTa Ha To31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO Teau,

KOWTO He ca N36poeHu B Tasu MHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons, AoknagsaiiTe

TV AMPEKTHO Ype3 CbOoTBETHAaTa CUCTeMa 3a BanTenHocT, kato u3bepete

noagxoasiwms opraH BbBe Bawara cTpaHa AOCTbNHU Ype3 crnefHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HaluaTta cucTema 3a BbTpelHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

IMo TO31 HaumH e AonpuHeceTe 3a NoaoGpsiBaHe Ha GesonacHoOCTTa Ha

TO3U NPOAYKT.

MocnepnHa pepakuus: 01/2024

i peclivé prectéte

navod k pouziti.

CERAMIC PRIMER II

PRIMER K BONDOVANi KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER II primer uréeny k oSetfeni adhezivniho povrchu
keramickych a kompozitnich nahrad na vytvofeni pevné vazby k materialim
na bazi pryskyfice, jako jsou pryskyfi¢né cementy v ptipadé fixacnich postupt
nebo kompozity pfi pfimych kompozitnich opravach.

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Priming vazebnych ploch u nepfimych keramickych nahrad (sklokeramika,
zirkony a oxid hlinity), hybridni keramiky (napf. CERASMART) a kompozitt
pred nacementovanim.

2. Intra-oralni a extra-oralni oprava zlomenych nepfimych nahrad
z keramiky, hybridni keramiky a kompozitu.

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

SLOZENI
Ethanol, dimethakrylat, monomer esteru kyseliny fosforecné, silanové vazebni
¢inidlo

NAVOD K POUZITI
L Pro cementovani nahrad
1. OSetiete vazebny povrch nahrady podle pokynu pfislusného vyrobce a
pak jej oCistéte vhodnou ¢istici metodou.
Doporucujeme ¢isteéni v ultrazvukové Cisti¢ce nebo alkoholem, nasledné
oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.
2. Typ lahvicky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER T do davkovaci
nadobky.
Typ unit dose: od$roubuijte kryt unit dose proti sméru hodinovych ru¢icek.
Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni a spodni ¢ast unit dose jsou ve
spravné pozici.
3. Naneste tenkou vrstvu na vazebny povrch keramické nebo
kompozitni nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou
pistoli .
4. Aplikujte vhodny pryskyfi€ny fixaéni cement do primerem
silanizované nahrady. U téchto kroku se fidte pokyny vyrobce v navodu
pro pouZziti odpovidajiciho fixacniho cementu.
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Pro Intra - oralni opravy

1. Zdrsnéte povrch bondované keramické nebo kompozitni dostavby
pomoci hrubého diamantového vrtacku nebo karborundové $picky.

2. OSetfete vazebné plochy nahrady podle pokyn( pfislusného
vyrobce a pak jej oCistéte vhodnou Eistici metodou.

Oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.

3. Typ lahvicky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER 1 do davkovaci
nadobky.

Typ unit dose: od$roubuijte kryt unit dose proti sméru hodinovych rugicek.
Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni a spodni ¢ast unit dose jsou ve
spravné pozici.

4. Naneste tenkou vrstvu na zlomeny povrch keramické nebo kompozitni
nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste vzduchovou pistoli bez
pfimési oleje.

5. Pokracujte v opravé nanesenim svétlem tuhnouciho adheziva
(napf. G-Premio BOND) a navrstvenim svétlem tuhnouciho kompozitu
(napf. G-aenial Universal Flo) podle pokyn( v navodu k pouZiti
prislusného vyrobce.

Poznamka :

Jestlize je vazebny povrch kontaminovan slinami nebo krvi, oplachnéte
ho vodou a osuste. Poopravte povrch v souladu s pokyny vyrobce a
znovu pouzijte CERAMIC PRIMER I podle vy$e uvedenych pokyna.

USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté
(4-25°C / 39.2-77.0°F). Chraiite pfed pfimym slune¢nim zafenim.

BALENI
1. CERAMIC PRIMER T, 1 lahvicka 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose po 0,1 mL

UPOZORNENI
1. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
oblicejové masky a ochranné bryle.

2. Vyvarujte se vdechnuti nebo poziti materialu.

3. CERAMIC PRIMER Il je vysoce hoflava a tékava tekutina.
NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné. Chraiite pfed zdroji vzniceni.
Chraiite pfed pfimym slune¢nim svétlem. PouZivejte na dobfe vétraném
misté.

4.V pFipadé zasazeni Ustni tkané ihned odstrarite vatovou peletou nebo
houbi¢kou. Po cementovani nebo opravé ihned oplachnéte.

5.V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned odstrarite vatovou peletou nebo
houbi¢kou. Oplachnéte mydlem a vodou.

6.V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte |ékaFskou
pomoc.

7. Vymérite uzaveér lahvicky ihned po pouziti. V ptipadé, Ze se lahvicka
CERAMIC PRIMER T, orosi, ihned ji utfete.

8. Unit dose je pro jednorazové pouziti. Znovu neuzavirejte a opakované
nepouZzivejte, aby se zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty.

9. Pokud je velmi namahavé kryt unit dose otevfit, nesnaZte se ho otevirat

silou, aby nedo$lo k nahodnému kontaktu kapaliny s pokoZkou a o¢ima.
PouZijte jinou unit dose.

10. Nemichejte s jinymi primery.

11. Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

12. V ojedinélych pfipadech mlze vyrobek u nékterych osob
vyvolatprecitlivost. Pokud jsou takové reakce zaznamenany,
prerusteuzivani pfipravku a vyhledejte Iékare.

Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: i i

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stfedni arover
dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dukladné ogistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpis.

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

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

Hiageni nezadoucich Gginku:

pokud obdrZite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

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

prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich G¢inkd patficnému

uradu 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 zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledni uprava: 01/2024

Prije uporabe pazljive
upute za uporabu.

CERAMIC PRIMER II

PRIMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER I je sredstvo za spajanje za nano$enje na kontaktne
povrsine keramickih i kompozitnih radova u svrhu postizanja ¢vrs¢e veze s
kompozitnim materijalima kao $to su kompozitni cementi, kod postupaka
cementiranja ili popravaka.

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Primer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonij-oksidna i aluminij-oksidna keramika), hibridne
keramike (npr. CERASMART) i kompozita prije cementiranja.

2. Popravci popucalih indirektnih ispuna iz keramike, hibridne keramike i
kompozita unutar i izvan usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbjeéi koridtenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili etanol.

SASTAV
Etanol, dimetakrilat, monomer estera fosforne kiseline, silansko sredstvo za
spajanje

UPUTE ZA UPORABU

L Za postupak cementiranja

. Povrsine za spajanje rada obraditi sukladno uputama proizvodaca
materijala i zatim ih oistiti na odgovarajuc¢i nacin.
Preporuca se €is¢enje u ultrazvucnoj kupki ili alkoholom, zatim ispiranje i
susenje bezuljnim zraénim mlazom.

. Pakiranje u bogici : Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u
posudu za doziranje.
Pakiranje u jedini¢noj dozi : Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
jedini¢ne doze prije otvaranja.

. Nanijeti tanki sloj na povrsinu za spajanje keramickog ili kompozitnog
rada pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti zracnim mlazom.

. Na povr$ine rada na koje je nanesen primer nanijeti pogodni kompozitni
cement za cementiranje. PridrZavati se uputa za uporabu proizvodaca
cementa.
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. Za popravke u ustima

. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povr$inu za spajanje koriste¢i
dijamantno ili karborundno svrdlo.

. Povrsine za spajanje rada obraditi sukladno uputama proizvodaca
materijala i zatim ih o€istiti na odgovarajuci nacin. Isprati i osusiti
bezuljnim zraénim mlazom.

. Pakiranje u bogici : Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u
posudu za doziranje.

Pakiranje u jedini¢noj dozi : Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smjeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
jedini€ne doze prije otvaranja.

. Nanijeti tanki sloj na popucalu povrsinu keramickog ili kompozitnog rada
pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i osusiti bezuljnim zracnim
mlazom.

. Nastaviti popravak svjetlosnopolimeriziraju¢im adhezivom
(npr. G-Premio BOND) i svjetlosnopolimerizirajué¢im kompozitom (npr.
G-zenial Universal Flo), pridrzavajuci se proizvodacevih uputa za
uporabu.

Vazno:

Ako je obradena kontaktna povrsina onecisé¢ena slinom ili krvlju,

treba je isprati vodom i osusiti. Ponovno obraditi povr§inu sukladno
uputama proizvodaca te ponovno nanijeti CERAMIC PRIMER I sukladno
gornjim uputama.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
(4-25°C / 39.2-77.0°F). Drzite podalje od direktne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE
1. CERAMIC PRIMER 1T, 1 bo¢ica od 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x jedini¢na doza od 0,1 ml

UPOZORENJE
1. Osobna zaétitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to
su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.
. Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
. CERAMIC PRIMER T je lako hlapljiva i zapaljiva tekuéina. Ne koristiti kod
otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti. Koristiti u dobro prozracenom
prostoru.
U sluéaj dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili spuzvom.
Odmabh isprati nakon cementiranja.
. U slu¢aju dodira s koZom, odmah odstraniti vatom ili spuzvom.
Isprati sapunom i vodom.
. U slu¢aju dodira s o€ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
. Zamijeniti poklopac bocice odmah po uporabi. Ako se na bogici
CERAMIC PRIMER I kondenzira voda, valja je odmah obrisati.
. Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne ponovno zatvarati niti
koristiti kako bi se izbjegla kontaminacija medu pacijentima.
. Ako je poklopac jedini¢éne doze precvrsto zatvoren, ne koristiti
silu pri otvaranju kako tekucina ne bi dospjela u kontakt s
kozom ili o¢ima. Upotrijebiti drugu jediniénu dozu.
10. Ne mijesati s drugim primerima.
11. Otpad skladistiti sukladno lokalnim propisima.
12. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
potraziti lije€nika.
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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 tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneciS¢enje
izmedu pacijenata ovi viSekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivi
predmet i oznaciti oStec¢enja ako ih ima. O$te¢eni predmet odbaciti.

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

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

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je dolo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one koji

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

kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj

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

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

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

Datum zadnje revizije: 01/2024

olvassa el figyelmesen!
CERAMIC PRIMER II

PRIMER KERAMIA ES KOMPOZIT RAGASZTASAHOZ

A CERAMIC PRIMER I olyan primer, melyet a keramia és a kompozit pétlasok
ragasztasi felszineinek el6kezelésére fejlesztettek ki, annak érdekében, hogy
a beragasztas vagy direkt kompozit helyreallitasok készitése esetén
elésegitse az erés kotést a rezin bazist anyagokhoz, példaul rezin bazisu
cementhez.

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Keramiabdl (livegkeramia, cirkénium-oxid és aluminium), hibrid keramiabol
(pl. CERASMART) és kompozitbol késziilt indirekt restauraciok ragasztasi
felszineinek el6kezelése a ragasztasi eljaras eldtt.

2. Sériilt keramia, hibrid keramia és kompozit indirekt restauraciok
intraoralis és extraoralis javitasa.

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

OSSZETETEL
Etanol, dimetakrilat, foszforsav-észter monomer, szilan kétéanyag

HASZNALATI UTMUTATO
1L Ragasztas

1. Kezelje a fogpdtlas ragasztasi felszinét a gyarté utasitasainak
megfeleléen, majd tisztitsa meg a megfeleld tisztitasi modszerrel.
Javasoljuk, hogy ultrahangos fiirdével vagy alkohollal tisztitsa meg, majd
ezt kdvetden oblitse le és szaritsa meg olajmentes légfuvoval.

2. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER I-t egy
adagoléedénybe.

'Unit Dose’ kiszerelés: Csavarja le a kupakot az 6ra jarasaval
ellentétes iranyba. Kinyitas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy melyik a
teteje.

3. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit pétlas ragasztasi
felszinére példaul egy mikro applikator segitségével, majd szaritsa meg
levegével.

4. Vigyen fel megfelel rezin bazisu ragasztocementet a pétlas elékezelt
fellletére. Ezeknél a Iépéseknél tartsa magat a ragasztocement
gyartdjanak utasitasaihoz!
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- Intraoralis javitas

1. Erdesitse a keramia vagy a kompozit bondozando felletét durva
gyémantfaréval vagy karborund cstccsal.

2. Kezelje a potlas ragasztasi felszinét a gyarto utasitasainak megfeleléen,
majd tisztitsa meg a megfelelé tisztitasi modszerrel. Oblitse le és
szaritsa meg olajmentes levegdvel.

3. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER I-t egy
adagoléedénybe.

'Unit Dose’ kiszerelés: Csavarja le a kupakot az dra jarasaval ellentétes
iranyba. Kinyitas el6tt gy6zédjon meg arrél, hogy melyik a teteje.

4. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit pétlas
ragasztasi felszinére példaul egy mikro applikator segitségével, majd
szaritsa meg levegével.

5. Folytassa a javitast egy fényre keményedé6 adhezivvel
(pl. G-Premio BOND) és egy fényre keményedé kompozittal
(pl. G-zenial Universal Flo) a gyarté utasitasait szem elétt tartva.
Megjegyzés:

Ha a kezelt feliilet nyaltol vagy vértél szennyezett, éblitse le vizzel, majd
szaritsa meg. Kezelje ujra a gyarto utasitasait kévetve, majd applikalja
ujra a CERAMIC PRIMER I-t a fent leirtak alapjan.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében tarolja szobahémérsékleten
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Tartsa tavol a kozvetlen napfénytél.

KISZERELES
1. CERAMIC PRIMER T, 1 iiveg 3 ml
2. CERAMIC PRIMER L, 10 x 0,1 ml-es adag

FIGYELMEZTETES
1. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

. Keriilje az anyag belélegzését és lenyelését.

. A CERAMIC PRIMER I color erésen gyulékony folyadék és g6z. Ne
hasznalja nyilt lang kozelében. Tartsa tavol a gyujtdforrasoktdl és a
kozvetlen napfénytdl. Jol szell6ztetett helyen hasznélja.

. Amennyiben az anyag orélis szovetekkel érintkezne, azonnal torlje le
szivaccsal vagy vattadarabbal.Ragasztés vagy javitas utan azonnal éblitse
le!

. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal térdlje le szivaccsal vagy
vattadarabbal. Oblitse le szappannal és vizzel.

. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal éblitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

. Haszndlat utan azonnal helyezze vissza a zarékupakot. Ha para csapddna
le a CERAMIC PRIMER 11, folyadék Givegén, azonnal térélje le.

. A’Unit Dose’ kiszerelések eldobhatdak. Ne zarja vissza és ne hasznalja
Ujra az anyagot a keresztfert6zés elkerilése érdekében.

. Amennyiben a 'Unit Dose’ zarékupakja tul szoros ahhoz, hogy kinyissa, ne
prébalja meg erdvel kinyitni, hogy elkeriilje a folyadék véletlenszeri
érintkezését a bérrel vagy a szemmel.

Hasznaljon masik csomagot.

10. Ne keverje 6ssze mas primerekkel.

11. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitse meg.

12. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyesszemélyeken.

Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel atermék hasznalatat, és
péaciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintli infekciokontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetleniil a megfeleld

hatésagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 01/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

CERAMIC PRIMER II

PRIMER DO £ ACZENIA CERAMIKI | KOMPOZYTU

CERAMIC PRIMER T jest $rodkiem typu primer przeznaczonym

do przygotowania przewidzianych do fgczenia powierzchni ceramicznych i
kompozytowych uzupetnien protetycznych w celu wzmocnienia wigzania z
materiatami na bazie zywic, takimi jak cementy na bazie zywic w przypadku
procedur cementowania lub kompozyty do bezposredniego stosowania w
jamie ustnej w przypadku napraw.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Przygotowanie przewidzianych do tgczenia powierzchni uzupetnien
protetycznych wykonanych z ceramik (ceramiki szklanej, tlenku cyrkonu i
tlenku glinu), ceramiki hybrydowej (np. CERASMART) oraz kompozytu
przed procedurami cementowania.

2. Wewnatrz — i zewnatrzustne naprawy uszkodzonych uzupetnien
protetycznych wykonanych z materiatéw ceramicznych, ceramiki
hybrydowej i kompozytéw.

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

SKLAD
Etanol, dimetakrylan, monomer estru kwasu fosforowego, $rodek silanizujgcy

SPOSOB UZYCIA
L Do procedury cementowania
1. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia protetycznego

przygotowaé zgodnie z wytycznymi instrukcji producenta, a nastgpnie w
odpowiedni sposéb je oczyscic.
Zalecamy czyszczenie w myjce ultradzwigkowej lub alkoholem,
nastepnie ptukanie i suszenie sprezonym powietrzem pozbawionym
oleju.

. Butelka: Odmierzy¢ jedng krople CERAMIC PRIMER I do naczynia do
dozowania.

Amputka z jednostkowg dawka: Odkreci¢ zamkniecie amputki w kierunku
przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed otwarciem upewnic sig, gdzie
jest gérna czesc¢ a gdzie spod amputki.

. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia powierzchnie
ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia protetycznego uzywajac
do tego na przyktad aplikatora z mikrokonicéwka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem pozbawionym oleju.

. Nanie$¢ odpowiedni cement na bazie zywicy na przygotowang przy
uzyciu primera powierzchnig uzupetnienia protetycznego.

Na tym etapie, postgpowac zgodnie z procedurg podang w instrukcji
producenta dotyczgcej stosowanego cementu.
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. Do napraw wewnatrzustnych
1. Zmatowi¢ przewidziang do tgczenia powierzchnie ceramiki lub
kompozytu za pomocg zgrubnego wiertta diamentowego lub
karborundowego frezu.

. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia protetycznego

przygotowac zgodnie z wytycznymi instrukcji producenta, a nastgpnie w

odpowiedni spos6b je oczyscic.

Sptukac i osuszy¢ sprezonym powietrzem pozbawionym oleju.

Butelka: Odmierzy¢ jedng krople CERAMIC PRIMER T do naczynia do

dozowania.

Amputka z jednostkowg dawka: Odkreci¢ zamknigcie amputki w kierunku

przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed otwarciem upewnic sie, gdzie

jest gérna czesc¢ a gdzie spod amputki.

Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia powierzchnie

ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia protetycznego uzywajac

do tego na przyktad aplikatora z mikrokoncéwka i osuszy¢ sprezonym
powietrzem pozbawionym oleju.

. Kontynuowac¢ naprawe przy uzyciu $wiattoutwardzalnego systemu
taczacego (np. G-Premio BOND) i kompozytu $wiattoutwardzalnego (np.
G-aenial Universal Flo), stosujgc sie do odpowiednich instrukcji producenta.
Uwaga:

Jezeli podlegajgca taczeniu powierzchnia jest zanieczyszczona $ling lub
krwig, przemy¢ wodg i osuszy¢. Ponownie przygotowaé

powierzchnig, zgodnie z instrukcjami producenta i ponownie zastosowaé
CERAMIC PRIMER T, zgodnie z powyzszg instrukcja.

PRZECHOWYWANIE

Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest przechowywanie w
temperaturze pokojowej (4-25°C / 39.2-77.0°F).

Przechowywac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 butelka zawierajgca 3ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x amputka z jednostkowg dawkg 0,1ml

SRODKI OSTROZNOSCI
1. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie
jak rekawice, maski i okulary ochronne.

. Nalezy unika¢ wdychania lub potkniecia materiatu.

. CERAMIC PRIMER T jest ptynem tatwopalnym i paruje. Nie uzywac¢ w
poblizu otwartego ognia. Przechowywac z dala od zrédet ognia. Trzymac z
dala od bezposredniego $wiatta stonecznego. Uzywac¢ w dobrze
wentylowanym pomieszczeniu.

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej, usung¢ natychmiast
wacikiem lub ggbka. Sptuka¢ bezposrednio po zacementowaniu lub
naprawie uzupetnienia.

. W przypadku kontaktu ze skéra, usungé natychmiast wacikiem lub ggbka.
Sptukac¢ wodg z mydtem.

. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast woda i skonsultowa¢
sie z lekarzem.

. Butelke zakreci¢ bezposrednio po uzyciu. Jezeli na butelce CERAMIC
PRIMER T skropli si¢ para, od razu wytrze¢.

. Amputka z jednostkowg dawkg przeznaczona jest do jednorazowego
uzycia. Nie zamyka¢ lub ponownie wykorzystywac, aby unikngé
zanieczyszczen krzyzowych pomigdzy pacjentami.

. Jezeli amputka z jednostkowa dawka jest zbyt mocno zakrecona, nie nalezy
prébowac otwierac jej na site, aby zapobiec przypadkowemu kontaktowi
ptynu ze skorg i oczami. Uzy¢ innej amputki z jednostkowg dawka.

10. Nie miesza¢ z innymi primerami.

11. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

12. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé

reakcje alergiczne. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac¢
stosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac¢

sie z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

produkt oraz etykietg nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt
w razie stwierdzenia uszkodzen.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub

doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,

uwzgledniajac takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania,

zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac

wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

nainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

PRIMER PENTRU ADEZIUNEA CERAMICII §1 COMPOZITULUI

CERAMIC PRIMER T este un primer conceput pentru tratarea suprafetei
lucrarilor protetice din ceramica si compozit pe care va fi aplicat adezivul,
pentru a promova o adeziune puternica la materialele rasinice cum ar fi
cimenturile rasinice in cazul cimentarii sau compozitele directe in cazul
reparatiilor.

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

INDICATII DE UTILIZARE

. Conditionarea suprafetelor pe care va fi aplicat adezivul a restaurarilor
indirecte realizate din ceramica (ceramica din sticld, zirconiu si oxid de
aluminiu), ceramica hibrida (e.x. CERASMART) si compozit inaintea
procedurii de cimentare.

. Reparatii intra-orale si extra-orale ale restaurarilor indirecte fracturate
realizate din ceramica,ceramica hibrida si compozit.

N

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

COMPOZITIE
Etanol, dimetacrilat, monomer esteric al acidului fosforic, agent silanizator de
legatura

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

L Pentru procedura de cimentare

. Tratati suprafata lucrarii protetice pe care se va aplica adezivul conform
instructiunilor producatorului respectiv si apoi curatati suprafata utilizand
o metoda de curatare adecvata.
Recomandam curatarea in baie de ultrasunete sau cu alcool, si apoi
clatirea si uscarea lucrarii protetice cu o seringa cu aer necontaminat cu
ulei.

. Ambalaj tip flacon : Dozati o picaturd de CERAMIC PRIMER II intr-un
godeu.
Ambalaj tip unidoza : Desurubati capacul unidozei in sensul invers acelor
de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect partea superioara si
baza unidozei inainte de a o deschide.

. Aplicati un strat subtire pe suprafata lucrarii protetice din ceramica sau
compozit pe care se va aplica adezivul utilizand, de exemplu, un aplicator
cu microvarf si uscati cu o seringa cu aer.

. Aplicati pe suprafata tratata a lucrarii protetice un ciment rasinic pentru
cimentare adecvat. Pentru aceste etape, consultati instructiunile de
folosire ale producatorului cimentului rasinic.
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. Pentru reparatii intra-orale
1. Creati asperitati pe suprafata de adeziune a ceramicii sau compozitului
utilizand o freza diamantata rugoasa sau un varf carborundum.

. Tratati suprafetele lucrarii protetice pe care se va aplica adezivul conform
instructiunilor producatorului respectiv si apoi curatati suprafata utilizand
o metoda de curatare adecvata. Clatiti si uscati cu o seringa cu aer
necontaminat cu ulei.

. Ambalaj tip flacon : Dozati o picaturd de CERAMIC PRIMER Il intr-un
godeu.

Ambalaj tip unidoza : Desurubati capacul unidozei in sensul invers acelor
de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect partea superioara si
baza unidozei inainte de a o deschide.

. Aplicati un strat subtire pe suprafata fracturata a lucrarii protetice din
ceramica sau compozit utilizand, de exemplu, un aplicator cu microvarf si
uscati cu o seringa cu aer.

. Continuati reparatia utilizand un agent de adeziune
fotopolimerizabil (e.x. G-Premio BOND) si un compozit
fotopolimerizabil (e.x. G-zenial Universal Flo), consultand instructiunile de
folosire ale producétorului respectiv.

Nota:

Daca suprafata trataté pe care va fi aplicat adezivul este
contaminata cu saliva sau sange, clatiti cu apa si uscati.

Re-tratati suprafata conform instructiunilor producatorului si
reaplicati CERAMIC PRIMER I conform instructiunilor de mai sus.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, se recomanda depozitarea la temperatura
camerei (4-25°C / 39.2-77.0°F). A se evita contactul cu lumina solara directa.

AMBALARE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 flacon de 3mL
2. CERAMIC PRIMER 1, 10 x unidoze de 0.1 m|

ATENTIE

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

2. Evitati inhalarea sau ingestia materialului.

3. CERAMIC PRIMER I este un lichid extrem de inflamabil. A nu se utiliza in
apropierea unei surse de caldura deschise. A se feri de surse de
aprindere. A se feri de lumina solara directa. A se utiliza intr-un spatiu bine
ventilat.

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

5. In cazul contactului cu pielea, indepértati imediat cu o buleta sau cu un
burete. Clatiti cu sapun si apa.

6. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa i consultati medicul.

7. Inchideti capacul flaconului imediat dupa utilizare. In cazul in care pe

flaconul de CERAMIC PRIMER 11, se observa condens trebuie indepartat

imediat.
. Unidozele sunt de unica folosinta. A nu se reutiliza pentru a evita
contaminarea intre pacienti.
. Daca capacul unidozei nu poate fi deschis, nu utilizati forta
pentru a evita contactul accidental cu pielea sau cu ochii.
Utilizati o alta unidoza.
10. A nu se amesteca cu alti agenti de adeziune.
11. nlaturati deseurile conform legislatiei locale. N
12. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitorpersoane. In
cazul in care apar astfel de reactii, incetati utilizareaprodusului si
adresati-va unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate
ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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 reglementérile nationale/regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila n link-ul
urmator:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 01/2024

BH/MATENbHO NPOYNTAITE UHCTPYKUMIO
nepes npuMeHeHneM.

CERAMIC PRIMER I
KEPAMMUK NPAVUMEP I

MPAMMEP [N151 EOHOWMHIOBbIX MPOLIEAYP MPU PABOTE C
KEPAMWKOW 11 KOMMNO3UTAMU

CERAMIC PRIMER I - 310 maTepuan, paspaboTaHHblii ANs HaHeceHus Ha
NOBEPXHOCTN KEPAMMUYECKNX 1 KOMMO3UTHbIX OPTONEANYECKNX KOHCTPYKLIMIA
C Lenbio YBENNYEHNS NPOYHOCTM UX aZire3un K MaTepuasnam Ha KOMNo3NTHOM
OCHOBE, K IPUMEPpY, K KOMMO3NTHLIM aZire3NBHbLIM LEMEHTam npu
npoueaypax UKCaLnm, Unm ke K KOMNO3UTaMm U akpunoBeIM niacTMaccam
PN NOYMHKE KOHCTPYKLINA.

[ins ncnonb3oBaHKs TONLKO BPA4OM-CTOMATONOIOM B COOTBETCTBUN C
nokasaHAMU K NPUMEHEHUIO.

NMOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

1. O6paboTka CBA3bIBAEMbIX NOBEPXHOCTE HENPSAMbBIX OPTONEANYECKUX
KOHCTPYKLUI, M3rOTOBMEHHBIX 13 KEPAMUKK (HA OCHOBE CTeK1a, LiNPKOHMS
UNW antoMuHus), rubpuaHon kepamukm (Hanp., CERASMART) unu
KOMMO3UTa, nepea Havanom npoueaypsl ukcaumm.

2. MoYMHKa PacTPECKaBLUNXCS HEMPSIMbIX OPTONEANYECKIUX KOHCTPYKLMIA,
M3rOTOBMEHHbIX 13 KepaMuKK, TMGPUAHOI KepaMUK1 UMM KOMMO3UTA, Kak B
naGopaTopuu, Tak U HenocpeCTBEHHO BO BpeMsi BpaueGHOro npuéma.

NPOTUBOMOKA3AHUA
He npumeHsTe MaTepuan y nauveHToBs, MMEIOLLMX B aHaMHe3e anmnepruyeckue
peakummn Ha MeTakpunaTHbIE MOHOMEPbI, METaKpUIaTHbIE MONMMEPbI NN 3TaHo.

COCTAB
OTUNoBbI CNUPT, AUMETaKpUnaT, MOHOMEP CNOXHOro acupa dhochopHoi
KUCMOTbI, CUMNAHOBLIA CBA3YIOLMIA areHT

YKA3AHUA NO NPUMEHEHUIO
1 ®dukcalus OpTONeAnYEcKoil KOHCTPYKLMN

1. O6paboTaiite NOBEPXHOCTH KOHCTPYKLWW, Noanexallme GOHANHrY,
B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLMAIMI (HPMBI-POM3BOANTENS MaTepuana, U3
KOTOPOrO OHa U3TOTOBIIEHa; 3aTeM OYUCTUTE WX NOAXOASILLMM COco6oM. Mol
PEeKOMEH/IyeM OHMLLATE MOBEPXHOCTM C MOMOLL{BIO0 CIMPTA, NGO NOMeCTUB
KOHCTPYKLMIO B YTIETPa3BYKOBYIO BaHHY; 3aTeM NPOMbITb NPOTOYHON BOAOH 1
NpoCyLLUNTL CTPYEN Bo3ayxa 6e3 npumecen.
dnakoH: Belaasute ogHy kannto CERAMIC PRIMER I B yawueuky ans
3ameLLnBaHus.
YHU03b1: OTKPYTUTE KPbILLEUKY, IOBOpaYnBas €e NpoTUB YacoBow
cTpenku. Mepep Tem, kak OTKPbITb KPbILLKY, yGEAUTECH, 4TO Bbl NpaBusibHO
onpeaenuny Bepx 1 HU3 Kancyrbl YHUA03bI.
. HaHecuTe ToHKMI1 crioit NpaiiMepa Ha cBsi3biBaeMble NOBEPXHOCTH
OPTONEANYECKOI KOHCTPYKLIMK, UCMONb3Ysi, K NPUMEpPY, MUKpoannnvkaTop,
3aTem NpocyLUMTE NOBEPXHOCTY CTPYEil Bosayxa 6e3 npumeceit.
Ha noaroToBnexHsle TakuM 06pa3omM NOBEPXHOCTM OPTONeEANIECKoN
KOHCTPYKLIM HAHECUTE BbIBGPaHHbIA KOMMO3UTHBIM LEMEHT N5t
buKcaLyM; CielyiTe COOTBETCTBYIOLIMM MHCTPYKLMAM
(bMPMbI-NPOM3BOAMTENS KOMTMO3UTHOTO LIEMEHTA.
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MounHka opToneanyeckon KOHCTPYKLMM BO Bpemsi BpaieGHOro npuéma

1. 3arpy6ute pabouyto NOBEPXHOCTL KEPAMUYECKON NI KOMMO3NTHOM
KOHCTPYKLIMK C MOMOLLbIO aniMasHblx 6opoB rpy6oi abpasnsHocTv
unu kapbopyHaoBbIX 6OpoB.

. OBpaboTaiiTe NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMK, MoAnexaLLye GoHAnHrY,

B COOTBETCTBIM C MHCTPYKLMSIMI (DMPMBbI-NPON3BOAVTENS MaTepuana, U3

KOTOPOFO OHa M3rOTOBMEHA; 3aTeM OUMCTUTE WX NOAXOASLLMM criocoGom. 3aTem

NPOMOIATE MPOTOYHOI BOAO 1 MpocyLunTe CTPYéit Bosayxa 6es npumeceit.

®nakoH: Beinasute oaHy kannio CERAMIC PRIMER T B yatueuky

QNS 3aMeLLnBaHns. YHnao3bl: OTKpYTUTE KpbILLEUKyY, NOBOpaUmMBas ee

NpOTVB YacoBO CTPerku. Mepes TeM, kak OTKPLITL KPbILLKY, ybeanTecs,

4TO Bbl NPaBUNLHO ONPEAENNMM BEPX U HU3 KAMNCY bl YHUAO3bI.

HaHecwuTe ToHKUIA CROV Npaiimepa Ha NoBpexaEHHYo obnacTs

OpPTONE/NYECKON KOHCTPYKLIK, UCTONb3YS, K NPUMEPY, MUKPOANnnKkaTop,

3aTeM NpocyLInTe NOBEPXHOCTU CTPYEii Bo3ayxa 6e3 npumeceit.

. MPOACIKMTE MOUMHKY KOHCTPYKLIMK, UCMOMb3Ysi CHaYana
cBeToOTBEPXKAAEMbIN afresns (Hanp. G-Premio BOND), a 3atem
CBETOOTBEPXKAAEMbIN KOMNO3WT (Hanp. G-aenial Universal Flo); cneayiite
COOTBETCTBYIOLLMM MHCTPYKUMAM (DUPMbI-NPOM3BOANTENS BbIGPAHHBIX
maTtepuanos.

MpumeyaHne:

Ecnu Ha yxe 06paGoTaHHbIe CBSI3bIBaeMble MOBEPXHOCTY KOHCTPYKLM nonana
CrlOHa UMM KPOBb, IGICTBYIATE CreAYIoLLVM 0GPA3OM: CMOITE 3arpsiHeHue,
MPOCYLLKTE MPOMBITYIO IOBEPXHOCT, 3aTEM NOBTOPHO OGpaGoTaitTe eé B
COOTBETCTBUM C UHCTPYKLUMUSAMU [bMprl-ﬂpOVIGBDFlVITeJ'IR, N NOBTOPHO HaHecuTe
CERAMIC PRIMER T, cneays UHCTPYKLMSIM, NPUBEAEHHBIM BbiLLe.

XPAHEHUE

[nsa coxpaHeHns achpekTBHbIX pabounx xapakTepucTuk Matepuana
XpaHuTb Npu KOMHaTHOW Temnepatype (4-25°C, 39.2-77.0°F).
XpaHuTb BAANM OT NPSIMBIX COMTHEYHBIX fTy4en.

YMAKOBKA
1. CERAMIC PRIMER I, 1 chnakoH 3 mn
2. CERAMIC PRIMERT, 10 YHuao3 no 0.1 mn

BHUMAHUE
1. NMpw pa6oTe BCeraa Ncnonb3yiTe CPEACTBA MHANBUYaTNbHON 3aLLUTbI
(PPE) — nepyaTku, 3alLWTHbIE MAcKW, 3aLLMUTHbIE OYKU.
2. W3BeraiiTe nonagaHus matepuana B AblxaTenbHble nyTv n
NNLLEBAPUTENbHBIV TPaKT.
3. CERAMIC PRIMER I siBnsieTcs NerkoBoCnnaMeHsioLLMMCs BELLLECTBOM Kak
B XWKOIA, Tak W B razoo6bpasHon opme. HeucnonbayiTe ero 861usn
OTKPbLITOrO NamMeHu. [lepuTe ero BAANM oT UCTOYHUKOB OTKPLITOTO
nnameHn 1 0T MECT NonajaHus NPSIMOro CoNTHeYHoro caeTa. PaGoTaiite
TOMBKO B XOPOLLO NPOBETPMBAEMbIX NOMELIEHNSIX.
. Mpy nonapaHum matepuara Ha CM3NCTYIO NOMOCTU PTa HEMEANEHHO
yAanuTe ero BaTHbIM TaMNOHOM Uniu ryGkoii. Mocre 3aBepuieHnst
npoueaypbl hUKCaLMM UMK NOYMHKM KOHCTPYKLIN CPasy Xe NpoMoiiTe
nopaxeHHyto obnacTb BoJoN.
. Mpy nonafaHum Matepuana Ha Koxy HeMe/INeHHO YAanuTe ero
BaTHbLIM TaMMOHOM UNK ry6koit. MpomoiiTe BOAON C MbINOM.
. Mpy nonajaHuy B rnasa HeMeANEeHHO NPOMOIITE X BOJOM 1
oBpaTuTeck K Bpady-ohTansmMornory.
7. Cpa3y 3aKpoiiTe KpbILLKOI By ThINouky nocne ucnonb3osaqus. Ecnu Ha
ByTbinouke ¢ xuakocTbio CERAMIC PRIMER I, ckoHUEHTpupoBanach
Bfiara, cpay xe CoTpuTe eé.
. YHMA03b! ABNAKOTCA 0AHOPa30BbIMU. He ncnonbayiite Mx NoBTOPHO BO
u3bexaHe NepekpecTHOro HULNPOBaHNS NaLIMEHTOB.
. ECIM KpbiILLKa YHU03bI HE NOAAAETCS NOBOPOTY, HE MbITaliTeCh
OTKPbITL €€ C CUNOW, Tak Kak COIEPXXMMOE MOXeT MonacTb Ha
MOBEPXHOCTb KOXW UNK B rMasa. BosbmuTe Apyryio yHUA03y.
10. He cmeluvBaiTe matepuan ¢ Apyrumu npanMepamu.
11. Mocne ncnonb3oBaHus MaTepuana yTunusmpyiTe oTxozsl B
COOTBETCTBUM C MECTHbIM MPABOBbIM PEryMPOBaHUEM.

12. B peik1x criy4asx npoayKT MOXeT Bbl3BaTb YyBCTBUTENBHOCTb YHEKOTOPLIX
nuu. B 9TOM cryyae npekpaTuTe UCNoNb3oBaHNe NPoykTa nobpaTuTech k
Bpayy COOTBETCTBYIOLE CrieLMan1aauum.
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HekoTopble NpoAyKTbl, yNOMUHaeMble B HacTosiLeln VHCTPYKLMM, MoryT GbiTe

Knaccu@uUMpoBaHb! kak OnacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHoit Ha

rno6asnbHOM YPOBHE CUCTEMO KNaccudmKaLiv 1 MapKMPOBKA XUMUYECKIX

BelecTs (GHS). O6s3aTensHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOWUMU

MacnopTtamu 6esonacHocTy (safety data sheets), ocTynHeIMK MO ccbinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTe y Baluero nocrasluvka.

OYULEHVE N OE3NHOEKLINA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI AJ1A M3BNEYEHNA MATEPUATIOB: BO
n36exaHne NepekpecTHoM Nepeaayn MUKPOMOp.! OT NaLMEHTa K NaLmMeHTy
VHCTPYMEHTBI NOA06HBIX CUcTeM TpebyIoT NpoBeaeHus AesnHbeKLnm
MPOMEXYTOUYHOTO YPOBHSI. Cpady Nocre NPUMEHEHMS! NPOBEPLTE UHCTPYMEHT 1
3aBO/ICKME METKM Ha NPeaMeT MoBpexaeHUii. B cnyyae obHapyxeHus
I'IDBPe)K[ZleHIAI;I HemeANeHHO NpekpaTnTe NCNonb3oBaHWe NHCTPyMeHTa.

HE MOrPY>XATb B XXNOKOCTb. TwaTtenbHo o4nanTe UHCTPYMEHT BO
n36exaHne 06pa3oBaHMs CKOMMEHMI 3arpA3HSIIOLLIMX YaCTMLL U UX NOCTIEYIOLIEro
NpUCkIXaHUs! K NOBEPXHOCTM MHCTPYMeHTa. MpoussoauTe fesnHdekLmio,
MCMonb3yst 0f0GPEHHbIE OpraHaMi 3,paBOOXPAHEHNS CPEACTBA UHADEKLIMOHHOTO
KOHTPOSI, PEKOMEH/I0BaHHbIE /115 NPOBE/IEHNS AE3MHMEKLIM NPOMEXYTOHHOTO
YPOBHSI; B NpoLiecce NpoBeaeHns aesnHbekLmmn cobniogaiite cooTBeTCTByloWME
HOPMaTHBLI PEMMOHANBHOTO/HALMOHAMBHOMO NPABOBOTO PEryMPOBAHMS.

[ins nonyyeHuns kpaTko UHGopmaLmm o 6e30MacHOCTU U KIMHUYECKON
ahdekTuBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpatutecs k 6a3e AaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nu cBsXMTECH C HAMW NO apecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHdopmaLmsi 0 HexenaTenbHblx COBLITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKK
HebnaronpuATHOro cobbITVA (MHUMAEHTa) NpY UCNOMNb30BaHMM
BbilLIEHa3BaHHOTO MaTepuarna Ha TeppuTopun Poccuiickoi deepavim, MoxeT
6bITh HanpaBneHa ynofHOMOYeHHOMY NpeACcTaBUTENto NnponssoanTens B PO,
000 «Kpadtsait Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-s MbiTuimHckas, 4. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomeLyeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsisi pegakums: 01/2024
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Pred pouZzi si dokladne
precitajte navod na pouZitit

CERAMIC PRIMER I

PRIMER NA BONDOVANIE KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER I je primer uréeny na oSetrenie adhezivneho povrchu
keramickych a kompozitnych nahrad na vytvorenie pevnej vazby k
materidlom na baze Zivic, ako su Zivicové cementy pri fixaénych
procedurach alebo kompozity pri priamych kompozitnych opravach.

Na pouZzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. “Priming” adhezivnych pléch nepriamych nahrad vyrobenych z keramiky
(sklo keramiky, zirkénu a oxidu hlinitého), hybridnej keramiky (napr.
CERASMART) a z kompozitu pred nacementovanim.

2. Intra a extra-oralna oprava zlomenych nepriamych nahrad z
keramiky, hybridnej keramiky a kompozitov.

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

ZLOZENIE
Etanol, dimetakrylat, monomér esteru kyseliny fosforecnej, silanové
vézbové ¢inidlo

NAVOD NA POUZITIE
L Pre cementovanie nahrad
. O8etrite védzobné povrchy nahrady podla pokynov prislu§ného vyrobcu

a potom ich vy¢istite vhodnou ¢€istiacou metédou. Odporti¢ame Eistenie

v ultrazvukovej Cisticke alebo alkoholom, nasledné oplachnutie a
vysus$enie bez olejovou vzduchovou pistolou.

. Flastickovy typ : Nadavkujte jednu kvapku CERAMIC PRIMER T do
davkovacej nadobky.

Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru hodinovych
ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa ubezpecte, kde je vrch a kde dno
Unit dose.

. Aplikujte tenkl vrstvu na vazobny povrch keramickej alebo
kompozitnej nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a osuste
bezolejovou vzduchovou pistolou.

. Aplikujte vhodny fixaény cement na baze Zivice do primerom
silanizovanej nahrady. Pri tychto krokoch pozrite pokyny vyrobcu na
pouZzitie zodpovedajuceho fixaéného cementu.
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. Pre Intra-oralne opravy

1. Vazobny povrch keramiky alebo kompozitu zdrsnite diamantovym
vrtakom s hrubou zrnitostou alebo karborundovym brisikom.

2. Osetrite vazobné povrchy nahrady podla pokynov prislusného vyrobcu
a potom vycistite vhodnou cistiacou metédou. Oplachnite a vysuste
bezolejovou vzduchovou pistolou.

. Flastickovy typ : Nadavkuijte jednu kvapku CERAMIC PRIMER I do
davkovacej nadobky.
Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru hodinovych
ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa ubezpecte, kde je vrch a kde dno
Unit dose.
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nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a osuste bezolejovou
vzduchovou pistolou.

. Pokracujte v oprave nahrady nanesenim svetlom tuhnticeho adheziva
(napr. G-Premio BOND) a navrstvenim svetlom tuhnticeho kompozitu
(napr. G-zenial Universal Flo), s prihliadnutim na pokyny prislusného
vyrobcu na pouZitie.

Poznamka:

Ak je osetreny adhezivny povrch kontaminovany slinou alebo krvou,
oplachnite ho vodou a osuste. Odznova oSetrite povrch v sulade s
pokynmi vyrobcu a znovu aplikujte CERAMIC PRIMER I podla vy$sie
uvedenych pokynov.

S

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporu¢ené skladovat pri izbovej
teplote (4-25°C, 39.2-77.0°F). Chrarite pred priamym sine¢nym Ziarenim.

BALENIE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 flasticka 3ml
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x Unit dose po 0,1 ml

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

. Vyvarujte sa vdychnutiu alebo pozitia materialu.

. CERAMIC PRIMER Il je vysoko horlavéa a prchava tekutina.
Nepouzivaijte v blizkosti otvoreného ohia. Chrarite pred
zdrojmi zapélenia. Chraiite pred priamym sIne¢nym svetiom.
PouZivajte na dobre vetranom mieste.
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hubkou. Po cementécii ihned oplachnite.

.V pripade kontaktu s pokoZkou ihned odstrarite vatovou peletou alebo
hubkou. Oplachnite mydlom a vodou.

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

lekarsku pomoc

Ihned po pouziti nasadte uzaver flasticky. V pripade, Ze sa flasticka

CERAMIC PRIMER T, orosi, ihned ju utrite.

. Unit dose je na jednorazové pouzitie. NepouZivajte opakovane, aby sa
zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

© ® N o o

silou aby nedoslo k nahodnému kontaktu tekutiny s pokozkou a o¢ami.
Pouzite inu Unit dose.

10. NemieSajte s inymi primermi.

11. V8etok odpad likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

12. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok u niektorych oséb
vyvolatprecitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste
pouzivanievyrobku a obratte sa na lekara.

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

http://www.gceurope.com
MézZete 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 - Uroveri dezinfekcie. Ihned po pouZziti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a $titok poSkodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikviduijte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa

zabranilo vysychaniu a hromadeniu negist6t. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2024

Aplikujte tenkl vrstvu na vazobny povrch keramickej alebo kompozitnej

V pripade zasiahnutia sliznice ust ihned odstrarite vatovou peletou alebo

Ak je uzaver Unit dose prili$ tesne uzatvoreny, nepokusajte sa ho otvorit’

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER ZA VEZAVO KERAMIKE IN KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER I je vezavni agent osnovan za vezavne povrsine
protetike iz keramike ali kompozita, omogo¢a moéno vez materialov na
smolnati osnovi in smolnatih cementov pri cementiranjih ali kompozitov v
primeru reparatur.

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Priprava vezavne povrsine indirektnih obnov iz keramike
(steklaste keramike, cirkonija in alumine), hibridne keramike
(npr. CERASMART) in kompozitov pred cementiranjem.

2. Intraoralne in ekstraoralne reparature fraktur indirektnih obnov iz
keramike, hibridne keramike in kompozitov.

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

SESTAVA
Etanol, dimetakrilat, monomerni estri fosforne kisline, silansko vezivo

NAVODILA ZA UPORABO

L Zacementiranje

. Vezavno povrs$ino protetike obdelajte po navodilih proizvajalca, jo nato
ocistite s primerno metodo ¢i$¢enja.
Priporo¢amo ¢i$¢enje v ultrazvocéni kopeli ali z alkoholom, nato dobro
spiranje ter osusitev z zrakom brez oljnih delcev.

2. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER I
v dispenzijsko posodico.

Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno obrnjen, vrh
in dno, pred odpiranjem.

3. Nato nanesite tanko plast na vezavno povrsino kerami¢ne ali
kompozitne obnove na primer z uporabo mikro aplikatorja in nato
osusite z zrakom.

4. Nanesite primeren cement na smolnati osnovi na
predpripravljeno povrsino protetike. V teh korakih upostevajte
proizvajal¢eva navodila izbranega cementa.

1. Za intraoralne reparature

. Obdelajte vezavno povrsino keramike ali kompozita z grobim
diamantnim svedrom ali s karborundno konico.
Proteti¢no vezavno povrsino obdelajte po proizvajal¢evih navodilih za
uporabo in jo nato ocistite s primerno metodo.
Sperite in osusite z zrakom brez oljnih delcev.
. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER I
v dispenzijsko posodico.
Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno obrnjen, vrh
in dno, pred odpiranjem.
4. Nato nanesite tanko plast na mesto frakture keramike ali kompozita na
primer z uporabo mikro aplikatorja in nato osusite z zrakom.
Nadaljujte reparaturo z uporabo svetlobno polimerizirajo¢ega
adheziva (npr. G-Premio BOND) in svetlobno polimerizirajocega
kompozita (npr. G-zenial Universal Flo), upostevajo¢ proizvajaléeva
navodila za uporabo.
Opozorilo:
V primeru, da je vezavna povrsina kontaminirana s slino ali krvjo,
sperite z vodo in osusite. Ponovno obdelajte povrsino po
proizvajal¢evih navodilih za uporabo in ponovno nanesite
CERAMIC PRIMER I upostevajo¢ zgoraj navedena navodila.
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporogljivo shranjevanje pri sobni temperaturi
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Hranite pro¢ od neposredne sonéne svetlobe.

PAKIRANJE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 stekleni¢ka 3mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10x unitip 0,1ml

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

ocala se mora vedno uporabljati.

|zogibajte se vdihovanju in zauZitju materiala.

. CERAMIC PRIMER I je visoko vnetljiv in hlapljiv. Ni za uporabo pri
odprtem ognju. Hranite stran od virov vZiga. Hranite stran od direktne
sonéne svetlobe. Uporabljajte v dobro prezracenem prostoru.

. V primeru stika z tkivi ustne votline takoj obrisite z vatno rolico
ali gobo. Po cementiranju ali reparaturi takoj sperite z vodo.

.V primeru stika s koZo, takoj obriite z vatno rolico ali gobo.

Sperite z milom in vodo.

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

pomog. N

Namestite pokrovéek nazaj takoj po uporabi. Ce je prisotna

vlaZna kondenzacija na stekle nicki CERAMIC PRIMER 11, jo takoj

obrisite.

Unitip je namenjen enkratni uporabi. Ne uporabljejte ga ponovno, da ne

pride do navzrkizne kontaminacije med pacienti.

. Ce je pokrovéek unitipa pretrdo zaprt, ga ne posku$ajte odpreti s silo,
ker lahko pride do stika z o¢mi ali koZo. Uporabite drugi unitip.

10. Ne mesaite z drugimi primer-ji.

11. Zavrzite vse uporabljene stvari po lokalni regulativi.

12. V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a preobéutljivost prinekaterih

ljudeh. V primeru pojava tak3ne reakcije, prenehajtez uporabo proizvoda
in se posvetuijte z zdravnikom.

@
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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 va§em zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Porogilo o neZelenih u¢inkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo 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 izboljanju varnosti tega izdelka.

Zadniji¢ pregledano: 01/2024

CERAMIC PRIMER I

PRAJMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER I je sredstvo za spajanje za nano$enje na kontaktne
povrsine keramickih i kompozitnih radova za postizanja ¢vréce veze sa
kompozitnim materijalima kao $to su kompozitni cementi, kod postupaka
cementiranja ili reparature.

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Prajmer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonijum-oksidna i aluminijum-oksidna keramika),
hibridne keramike (npr. CERASMART) i kompozita pre cementiranja.

2. Reparature popucalih indirektnih ispuna od keramike, hibridne
keramike i kompozita u i van usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbedi koris¢enje ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim alergijama na
metakrilatni monomer, metakrilatni polimer, ili etanol.

SASTAV
Etanol, dimetakrilat, monomer estera fosforne kiseline, sredstvo za
silanizaciju i spajanje

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

L Za postupak cementiranja

. Povrsine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom proizvodaca
materijala i zatim ih o&istiti na odgovarajuci na¢in. Preporuduje se
¢is¢enje u ultrazvuénoj kadici ili alkoholom, zatim ispiranje i suSenje
bezuljnim mlazom vazduha.

. Tip bogi Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u posudu
za doziranje.
Pojedinaénu dozu-unitip: Odvrnuti poklopac jedini¢éne doze u smeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
pojedinacne doze pre otvaranja.

. Naneti tanak sloj na povrinu za spajanje keramickog ili kompozitnog
rada pomocu npr. aplikatora sa mikro vrhom i osusiti mlazom vazduha.

. Na povrsine rada na koje je nanesen prajmer naneti pogodni
kompozitni cement za cementiranje. Pridrzavati se uputstva za
upotrebu proizvodac¢a cementa.
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. Za reparaturu u ustima

. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povrinu za spajanje koristeci
dijamantsko ili karbidno svrdlo.

. Povr$ine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom
proizvodaca materijala i zatim ih ogistiti na odgovarajuci nacin. Isprati i
osusiti bezuljnim mlazom vazduha.

. Tip bocice: Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER I u posudu
za doziranje.
Pojedina¢nu dozu-unitip: Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze u smeru
suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri identifikaciji vrha i dna
pojedina¢ne doze pre otvaranja.

. Naneti tanak sloj na popucalu povrsinu keramic¢kog ili kompozitnog rada
pomocu npr. aplikatora sa mikro vrhom i osusiti bezuljnim mlazom
vazduha.

. Nastaviti reparaturu svetiosnopolimerizuju¢im adhezivom
(npr. G-Premio BOND) i svetlosnopolimerizuju¢im kompozitom
(npr. G-zenial Universal Flo), pridrZzavajuéi se proizvodacevog uputstva
za upotrebu.

Vazno:

Ako je obradena kontaktna povrsina kontaminirana pljuvackom ili krvlju,
treba je isprati vodom i osusiti. Ponovo obraditi povr$inu u skladu sa
uputstvom proizvodac¢a pa ponovo naneti CERAMIC PRIMER I u
skladu sa pomenutim uputstvom.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuguje se Cuvanje na sobnoj temperaturi
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 bo¢ica od 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x pojedina¢na doza od 0,1 ml

UPOZORENJE
1. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za o€i, treba uvek nositi.

. Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

. CERAMIC PRIMER T je lako isparljiva i zapaljiva te¢nost. Ne koristiti kod

otvorenog plamena. DrZati dalje od izvora vatre.

Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti. Koristiti u dobro provetrenom

prostoru.

U sluéaj dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili sunderom.

Odmah isprati posle cementiranja.

. U slu¢aju dodira sa koZom, odmah odstraniti vatom ili sunderom. Isprati

sapunom i vodom.

U sluéaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

. Zameniti poklopac boc¢ice odmah po upotrebi. Ako se na bogici
CERAMIC PRIMER I kondenzuje voda, treba je odmah obrisati.

. Pojedina¢na doza je za jednokratnu upotrebu. Ne zatvarati ponovo i ne
koristiti kako bi se izbegla kontaminacija medu pacijentima.

. Ako je poklopac pojedinacne doze precvrsto zatvoren, ne koristiti silu pri
otvaranju kako te¢nost ne bi dospela u kontakt sa koZom ili o¢ima.
Upotrebiti drugu pojedinaénu dozu.

10. Ne meSati sa drugim prajmerima.

11. Otpad skladistiti u skladu sa lokalnim propisima.

12. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze da izazve osetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.
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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 viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ostec¢enja ako ih ima. Oste¢enu
spravu baciti. N

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

Za rezime sigurnosti i klinickog efekta (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 nezZeljenih 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

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

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

Na taj nacin doprineéete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

Mepep 3acToCyBaHHSIM YBaXHO
npounTaiTe iIHCTPYKLI 3 BUKOPUCTAHHS.

CERAMIC PRIMER I
KEPAMIK MPAUMEP I

MPANMEP A1151 BOHANHIY KEPAMIKU TA KOMMOS3UTIB

CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAMEP II) — ue npaiimep, npuaHaueHuii ons

P noBepxHi kepami' Ta ITHUX NPOTE3iB 3 METOI
3abeaneyeHHs HaflinHOro 6OHAWHIY A0 MaTepianis Ha OCHOBI CMON: LIEMEHTIB Y
BUNagky dikcauii abo KOMNO3nTIB y BUNaAKy PEMOHTY pecTaBpaLii.

uﬂi—l BUKOPUCTaHHA nuwe ﬂiKapﬂMM-CTOMaTOHOI’aMM Yy Bunagkax, wo onucaxi B
AaHin iHcTpyKuii.

NOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
1. O6pobka npai nc

pecTaBpalliil, BUTOTOBMNEHUX 3

Kepamiku (CKnokepamiku, LMPKOHILO Ta OKCuay aniomiHio), ribpuaHoi kepamiku
(Hanpuknaa, CERASMART (LLEPACMAPT)) Ta koMnosuTis nepes dikcadieto.

2. BHYTpilIHLOPOTOBUIA Ta NO3aPOTOBUIN PEMOHT HenpsAMUX pecTaspallii,

BUrOT 3 riGpuaHoi Ta TiB, KOTPi MaOTL
ckonwu.
NPOTUNOKA3AHHSA

He BuKkopucToByiTe Liel MaTepian ANs NauieHTiB 3 anepricio Ha MoHoMep
meTakpunarta, nofnimMep Metakpunarta abo etaHon.

CKnAg
EtaHon, aumeTukpunat, MoHomep edipy
CMIONYYHWUI areHT

i KMCNOTH, C

BKA3IBKU 3 BUKOPUCTAHHA
L [ns npoBeaeHHs dikcauii
1. O6pob6iTb NOBEPXHI NPOTE3Y, NPU3HAYEHi AN BOHAUHTY, 3TiAHO 3
BiAANOBIAHMMM IHCTPYKUisIMW BUPOBHMKA, @ NOTIM O4UCTITb HOTO,
3aCTOCOBYIOUM NPURHATHUA METOA OUNCTKIA.
Mu pekOMeHAYEMO 04MLLYBaTU AOTO B yNbTPa3BYKOBIii BaHHi abo 3
[I0MOMOTO0 CMIMPTY 3 NOAANbLINM Ta BUCYyLy oro
NOBITPAM, IO He MICTUTbL AOMILLOK MacTuna.
2. Tun nnawku: MomicTite oaHy kpannio CERAMIC PRIMER T (KEPAMIK
MPAUMEP II) y eMHiCTb AN 3amillyBaHHS.
YHigo3sa: BiakpyTUTH KpuULLeyKy NpoTH roAMHHWUKOBOT CTpinku. Mepea uum

HeobXiaHO BNEBHUTHUCS, LLO BEPX Ta HM3 Kancynu po3TalloBaHi BiANoBigHo.

3. HaHeciTb TOHKWII Luap Ha NOBEPXHIO KEpaMiyHOro abo KOMMNO3UTHOTO
npoTesa, NpuaHayeHy Ans GOHANHTY, 3aCTOCOBYIO4M, HaNpuKnaa,
annikaTop, Ta BUCYLUiTb CTPyMEHeM MOBITPS.

4. HaHeciTb BiiNOBiAHMI (DiKCYIOUMI LEMEHT Ha OCHOBI CMOS1 Ha MOBEPXHIO
npoTeaa, Hy npai Ana 3ain
IHCTPYKLiit 3 BUKOPUCTaHHS Bif BUPOGHMKA (DIKCYHOHOro LIEMEHTY.

1. 1ns BHYTPiLLHLOPOTOBOT KOpeKLil
1. BukopncToBytoumM anmashuii 6op rpy6oi 3epHucTocTi abo kapGopyHaosy
ronoBKy, 3arpyGuTi NOBEPXHIO KEPaMIKM 41 KOMMO3UTY, LU NpU3HaYeHa
AnA GOHANHTY.

. O6po6iTb NOBEPXHi NpoTe3y, NpU3HaYeHi ANs GOHANHTY, 3rigHO 3
BiAANOBIAHMMM IHCTPYKLisAMW BUPOBHMKA, @ NOTIM O4UCTITh HOTO,
3aCTOCOBYIOHM NPUAHATHWIA ANS ULOTO METOA o4mncTKu. Mpomuiite Ta
BUCYLLITb CTPyMEHeM NoBiTps 6e3 AoMillok MacTuna.

3. Tun nnsiwku: MomicTiTe ogHy kpannio CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK

MPANMEP II) y eMHiCTb ANs 3aMiluyBaHHs.
YHigosa: BiokpyTuTu KpuLLeyky npoTu roAMHHUKOBOI cTpinku. Mepea umm

N

HEOBXiAHO BNEBHUTUCS, IO BEPX Ta HI3 KaNCymnu Po3TalloBaHi BiANOBIAHO.

I

. HaHeciTb TOHKWI1 LUap Ha NOBEPXHIO CKONy kepamiyHoro abo

KOMMNO3UTHOrO NPOTE3y, 3aCTOCOBYIOYM, HANPUKNaz, ansikaTop, Ta BUCYLITh

CTpyMeHeMm NoBiTps.
5. NpOAOBXYTE PEMOHT pecTaBpallii i3 3acToCyBaHHAM afreanBy CBITNIOBOTO

TBepaiHHA (Hanpuknag, G-Premio BOND ([xi-MNpemio BOHM)) Ta komno3nty

CBiTNOBOro TBEPAiIHHA (Hanpuknaa, G-aenial Universal Flo (Ox-enian
lOHiBepcan ®no), 3BepTaloymChb 40 BiANOBIAHWX iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHS
BiA BUpOGHUKa.

Mpumitka:

Y pasi noTpannsHHA cnvHn abo KpoBi Ha 06pobneHy NoBepxHIo, Lo niansrae

apresii, npomuiiTe ii BOAo Ta BUCYLWIiTh. [TOBTOPHO 06p06iTh NOBEPXHIO
3rifiHO IHCTPYKUil BUPOGHIKa Ta NOBTOPHO HaHeciTs CERAMIC PRIMER I
(KEPAMIK MPAMMEP II) 3rigHO 3 HaBeAEHUMM BULLIE IHCTPYKLIISIMU.

3BEPIFAHHSA
[ns nocArHeHHs onTMManbHUX pesynbTaTiB 3aCTOCYyBaHHA PEKOMEHAYETbCA

36epiraTu maTepian npu KiMHaTHil Temnepatypi (4-25°C, 39.2-77.0°F). Tpumatun

noaani Bi NPSAMUX COHAYHUX NPOMEHIB.

MAKOBAHHA .
1. CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAVMEP I), 1 nnaweyka 3 mn
2.CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAVMEP T), 10 x yHigosa 0.1 mn

3ACTEPEXEHHA

1. 3aBXAn BUKOPUCTOBYITE 3aco6u iHAMBIAYanbHOro 3axXNUCTY, Taki K 3aXUCHI
PpyKaBUYKW, Macku Ta 3axucHi 3acobu ans ouei.

2. YHukaiTe BanXaHHS abo NpoKoBTYBaHHA maTepiany.
3. CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAMMEP II) € Hapssu4aiHo
Nerko3anMmUcTuM - ik piauHa, Tak i napa. He BukopucToByiite no6nuay
[Axepen BiAKpMTOro BorHio. Tpumaiite nogani Bia Axepen 3aiMaHHs.
36epiraiTe noaani Big NPAMNUX COHAYHUX NPOMEHIB.
BukopucToByiiTe y Ao6pe NpOBITPIOBAHUX MPUMILLEHHSX.

.Y BUNaaky NOTpannsHHA MaTepiany Ha cnu3oBy 060M0HKY POTOBOI
NOPOXHMHN HerainHo BUAANiTh OT0 BaTHUM TaMnoHOM abo ry6koo.

IS

MpomuitTe oapa3y x nicns 3aBeplueHHs dikcauii a6o peMOHTY pecTaspalii.

o

. Y BUNafKy NOTpannsHHA MaTepiany Ha WKipy HeranHo BUAaniTe Horo
BaTHUM TamnoHom abo ry6koro. Mpomuiite BOAOIO 3 MUIOM.

. Y BUNaaKy NOTpannsHHA B 04i HEranHo NPOMUINTE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA 0
nikaps.

7. Binpasay X nicnst BAKOPUCTaHHS 3aKPUTU NISLLKY KPULLIEUKOIO.

Akwo Ha nnsaweyui 3 CERAMIC PRIMER I (KEPAMIK MPAVMEP T)
YTBOPMBCA KOHAGHCAT, OAPA3y X BUTPITb 1Or0.

. YHif103a Npu3HayeHa 1115t OfHOPa30BOro BUKOPUCTAHHSI.
3apans 3anobiraHHs NepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLieHTIB He 3akpuBaT
KPULUEYKOIO Ta He BUKOPUCTOBYBATU MOBTOPHO.

. Y pasi SKLLO KpULLeyKa YHif03M 3aHAATO LiNbHO 3aKpyyeHa, He
PeKOMeHAYETLCA AOKaAaTU HAAMIPHUX 3YCUMb 33ANA YHUKHEHHSA
BMNAZIKOBOrO NOTPANISHHA PiANHYM Ha WKIPY Ta o4i. 3aMicTb UbOTo cnig
BUKOPUCTOBYBATY iHLLY YHIA03Y.

10. He 3miwyiiTe 3 iHWUMKU npaimepamu.

11. YTunisyiTe BCi BiAXOAM 3riAHO 3 MiCLEBUMU HOPMAMK.

o
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12. Y nooanHokux BUnajkax Lei NpoayKT MOXe BUKIUKATW Yy TNUBICTb Y AESKNX
niofen. AKLLO Take TPanUTLCA, NPUNUHITLIAOrO BUKOPUCTAHHA Ta 3BEPHITLCSH

A0 nikaps BiANoBiAHOI cneuianisauii.

[Mesiki 3i 3rafanux y AaHii iIHCTPYKLiT 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb 6yTu

oxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi 3rigHo 3 YaropxeHoi Cuctemn Knacudikauii

XiMiYHUX pe4oBUH. 3aBXaN O3HaoMNIONTECS 3 nacnopTamu XiMmiyHoi 6eanekn

NPOAYKTIB, SIKi MOXHA 3aBaHTAXNTM 3a HACTYMHUM NOCUMAHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMmi4HOT 6e3neku Takox MoXHa oTpumaTu y Baloro noctayanbHuka.

OYMLIEHHA TA OE3IHOEKL|IA:

CUCTEMW OCTABNEHHA BAFATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs NepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLiEHTIB Lii CUCTEMU BUMaraioTb
AesiHdekuiil cepeHboro pisHa. Opasy nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYIATE Y pasi NOWKOLKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3YMHW NS AESIHOEKLIT. PetensHo OHV]CTiTh cuctemy,

w06 3ano6irtn HIO Ta HaKo 3abpyaHeHs. M wTe il
3aco6oM Ans cepeHbOro piBHS Ae3iHdeKLii, Sknit 3apeecTpoBaHuil B

YCTaHOBaX OXOPOHY 3710POB's BIANOBIAHO 10 PEriOHaNbLHNX/HALlIOHANBHIX BUMOT.

[Ans otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta Kniniunoi EchektnHocTi (SSCP),
nepernsHeTe 6a3y gaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'AXITLCA 3 HAMU 3a eNeKTPOHHOK afpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HeBaxaHi edpektnn — 3BiTHICTb
Akwo By pisHaeTecs npo Byab-ski He6axaHi Hacniaku, peakuii abo noaiGHi
BUNAAKM, WO BUHUKIM BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS UbOTO MPOAYKTY, BKIKOUa0UM
Ti, LLO He 3a3HayeHi B Ll iHCTPYKLUIT WoAo BUKOpUCTaHHA, Byab nacka,
noBiOMTE NPO HUX 6e3N0CEePeIHbO YNOBHOBAXEHOMY NPEACTABHUKY
BMPOGHUMKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNIAHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [10 HaLoT CUCTeMM BHYTPIilUHLOrO KOHTpONio: vigilance@gc.dental
Takum unHoM, B ByeTe cnpusiTy NiaBuULLEHHIO Ge3nekn Uboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 01/2024

YnoBsHoBaxeHWi NpeacTaBHUK B YkpaiHi:
ToBapucTBO 3 06MEXeHOI0 BiANOBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ren/cpakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

LMX KPOKIB AOTPUMYITECH

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

CERAMIC PRIMER I

SERAMIK VE KOMPOZIT BONDINGI IGIN PRIMER

CERAMIC PRIMER I yapistirma prosediirleri ve direk kompozit tamirlerinde
seramik veya kompozit protez yiizeylere simanlar gibi rezin bazli
materyallerin badlantisini ylkselten; primer ajanidir.

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Seramik indirekt restorasyonlar (cam seramik, zirkon ve alimina), hibrit
seramikler (CERASMART gibi) ve yapistirma prosediirii dncesi kompozit
restorasyonlar igin yapistirilacak ylzeyin silanlanmasinda

2. Kirilmis seramik, hibrit seramik ve kompozit indirek restorasyonlarin agiz
iginde veya diginda tamirinde

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya etanol alerjisi olan
hastalarda bu Grtiniin kullanimindan kagmilmalidir.

KOMPOZISYON
Etanol, dimetakrilat, fosforik asit ester monomer, silan baglanti ajani

KULLANIM TALIMATLARI
L Yapistirma proseduri
1. Protezin baglanilacak yiizeyini Uretici firma kullanim klavuza uygun
sekilde hazirlayin ve sonra uygun bir temizleme metodu ile temizleyin.
Ultrasonik banyo veya alkol ile temizleme ve sonrasinda yikamaniz ve
yagsiz hava ile kurutmaniz énerilir.
2. Sise tipi : Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER T sikin.
Unit dose tipi: Unit dose kapagi saat yoninde agilir.
Agmadan 6nce hangi kismin alt ve tst kismi oldugundan emin olunuz.
3. Seramik veya kompozit protezinizin baglanilacak yiizeyine
ornegdin mikro aplikatér ile ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava ile
kurutun.
4. Primerlenmis ylizeye rezin bazli uygun bir siman uygulayin.
Uygulama adimlari igin ilgili yapistirici siman tretici firma kullanim
klavuzunu referans alin.

1. Agiz igi Onarim lgin

1. Seramik ya da kompozitin baglanacak yiizeyini elmas ya da karbit frez
purizlendiriniz.

2. Protezin baglanilacak yiizeyini tretici firma kullanim klavuza uygun
sekilde hazirlayiniz. Ve uygun bir temizleme metodu ile temizleyin.
Yikayip yadsiz hava ile kurutun.

3. Sise tipi : Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER I sikin.

Unit dose tipi: Unit dose kapag saat yéniinde agilir.
Agmadan 6nce hangi kismin alt ve iist kismi oldugundan emin olunuz..

4. Seramik veya kompozit protezinizin ylizeyine érnegin mikro aplikatér ile
ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava ile kurutun.

5. Light kiir adeziv (6rnegin G-Premio BOND) ve bir light kiir kompozit
(6rnegin G-zenial Universal Flo) onarima devam edin, iretici firma
kullanim klazvuzunu referans aliniz.

Note:
Eger baglanilacak yiizey tiikiriik veya kan ile kontamine olursa su ile
yikayin ve kurutun. Yizeyi tekrardan uretici firma kullanim talimatlarina
uygun sekilde hazirlayin ve CERAMIC PRIMER I yi yukaridaki
talimatlara uygun sekilde yeniden uygulayin.

SAKLAMA

Optimum performans igin ; oda sicakliginda (4-25°C, 39.2-77.0°F)
saklanmasi onerilir. Dogrudan giines 1s1gindan uzak tutun.

PAKETLEME
1. CERAMIC PRIMER T, 1 bottle of 3 mL
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x 0.1 mL unit dose

UYARILAR

. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozligu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

. Malzemeyi solumaktan veya yenmesi kaginin.

. CERAMIC PRIMER Il yiiksek derecede yanici sivi ve buhardir. Direk
ates yakininda kullanmayin. Isitma
kaynaklarindan uzak tutun. Direk giines 1sigindan saklayiniz.

Iyi havalandiriimis ortamda kullanin.

. Agiz dokusu ile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya da siinger
yardimi ile uzaklastirin. Simantasyon yada onarim sonrasinda hemen
yikayin.

. Deri ile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya da siinger yardimi ile
uzaklastirin. Sabun ve su ile yikayin.

. Goz ile temasi durumunda, acilen su ile yikayin ve bir uzamana gérinin.

. Kullanimdan hemen sonra kapagi ¢abuk bir sekilde kapatiniz.

Eger CERAMIC PRIMER Il sisesinin lizerinde yogunlagmis bir damla
meydana gelmisse, hemen silin.

. Unit dose’ lar tek kullanimliktir. Capraz kontaminasyon riskine karsi
kapagi kapatmaktan ve tekrar kullanimdan kagininiz.

. Eger unit dose’ un kapagi ¢ok siki ise gii¢ kullanarak agmaya
calismayin boylelikle kaza ile cilt veya goze temasindan kaginmis
olursunuz. Bagka bir unit dose kullanin.

10. Diger bir primer materyal ile karigtirmayin.

11. Yerel yonetmelige gore tiim atiklari yok ediniz.

12. Uriin nadir durumlarda kimi insanlarda duyarlilik yaratabilir. Bdylebir

durum go6zlemlendiginde kullanmayi birakin ve bir uzmanabasvurun.

~o o IS WN o
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENfEKSiYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglk bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol riinii ile bélgesel/ ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu triniin

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

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz

bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

lutfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son giincelleme: 01/2024

Pirms lietoSanas
lietosanas instrukci

CERAMIC PRIMER I

PRAIMERIS KERAMIKAS UN KOMPOZITA SAITESANAI

CERAMIC PRIMER I ir praiméjo$ais agents, kas paredzéts kompozita un
keramikas protéZu virsmu apstradei, ar mérki izveidot stipru sakeri ar
kompozita bazes materialiem, ka pieméram, cementéjot ar kompozita
cementiem vai veicot tie$as reparatras ar kompozitu.

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

1. NetieSo kompozita un keramikas restauraciju virsmu praimésanai pirms
cementés8anas procediras (stikla keramika, cirkonijs un alumina),
hibridkeramika (piem. CERASMART).

2. Keramikas, hibridkeramikas un kompozita restauraciju inrtraoralas un
ekstraoralas reparattras.

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

SASTAVS
Etanols, dimetakrilats, fosforskabes &stera monomérs, silana saistviela

LIETOSANAS NORADIJUMI
1L Cementésanas procedurai
. Apstradajiet protézes virsmas ievérojot attieciga razotaja noradijumus
un péc tam attiriet ar piemérotu metodi.
leteicams to veikt ultraskanas vanna ar spirtu, ar secigu noskalo$anu
un Zavesanu ar bezellas gaisa straklu.
Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER 1T.
Vienreizlietojama kapsula: Pretgji pulkstenraditaja virzienam atskravét
vacinu. Pirms atvér$anas parliecinieties kur atrodas kapsulas
augspuse un pamats.
. Plana karta, izmantojot, piemé&ram, mikroaplikatoru, aplicéjiet
uz keramikas vai kompozita protézes virsmas un nozavéjiet ar gaisa
striklu.
. Uz praim@tam virsmam uzklajiet kompozita bazes cementu.
Saja solT ievérojiet attieciga cementa raZotaja lietoSanas noradijumus.

[
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I. Intraoralas reparataras

. Keramikas vai kompozita virsmu ar dimanta urbuli vai karborundu
padariet raupju.

. Apstradajiet protézes saitéjamo virsmu ievérojot attieciga razotaja

ieteikumus un pé&c tam attiriet ar piemérotu metodi.

Noskalojiet un nozavéjiet ar beze|las gaisa straklu.

Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER 1.

Vienreizlietojama kapsula: Pretéji pulkstenraditaja virzienam atskravét

vacinu. Pirms atvér$anas parliecinieties kur atrodas kapsulas

augspuse un pamats.

. Uz labojamas keramikas vai kompozita protézes virsmas uzklajiet,
pieméram, ar mikropalikatoru, planu slani praimera un nozavéjiet ar
gaisa straklu.

. Turpiniet reparatiru ar gaisma cietéjosu adhezivu (piem. G-Premio
BOND) un gaisma cietéjosu kompozitu (piem. G-aenial Universal Flo),
ievérojot attieciga materiala raZotaja lietodanas noradijumus.
Piezime:

Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim, noskalojiet
ar Gdeni un nozavéjiet virsmu. Virsmu jaapstrada atkartoti, ievérojot
razotaja instrukcijas un atkartoti jauzklaj CERAMIC PRIMER 1T ievérojot
augstak minétas instrukcijas.

[T

I

IS

o

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai uzglabat istabas temperattra
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Sargat no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS
1. CERAMIC PRIMER T, 3 ml pudelite
2. CERAMIC PRIMER T, 10 kapsulas pa 0.1 ml

BRIDINAJUMS

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.

Izvairieties no produkta norisanas un ieelpo$anas.

. CERAMIC PRIMER Il ir viegli uzliesmojo$s un gaisto$s $kidrums.
Nelietot atklatas liesmas tuvuma.

Neuzglabat uguns avota tuvuma. Neuzglabat tieSos saules staros. Lietot
telpas ar labu ventilaciju.

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties nonemt ar
vates loditi vai vammi. Péc cementé$anas vai reparatiras nekavéjoties
noskalot.

. Kontakta gadijuma ar adu, nekavéjoties notirit ar vates loditi vai Svammi.
Nomazgat ar ziepém un Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties

péc mediciniskas palidzibas.

Pé&c izmanto$anas nekavéjoties uzllikt vacinu atpakal. Ja uz

CERAMIC PRIMER II pudeles ir redzami pilieni, nekavéjoties tos

noslaukiet.

Kapsula ir vienreizlietojama. Lai izvairitos no pacientu savstarpéjas

inficé$anas nelietojiet to atkartoti.

. Ja kapsulas vacin$ ir |oti ciesi piegulo$s un to grati atvért, lai izvairitos
no nejausas $kiduma noklG$anas uz adas vai acTs,
neméginiet atvért kapsulu ar spéku,. Izmantojiet citu kapsulu.

10. Nejauciet kopa ar citiem praimeriem.

11. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdoS$anu.

12. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérotasada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties piearsta.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistema:

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

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas 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 jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto§anas

droSibu.

P&degjo reizi parskatits: 01/2024

radédami naudoti

atidziai perskaitykite instrukcijas.

CERAMIC PRIMER I

KERAMIKOS IR KOMPOZITO JUNGIAMOJI MEDZIAGA

CERAMIC PRIMER II - ri§amoji medziaga, skirta jungties stiprinimui tarp
keramikos / kompozito pavirsiy ir derviniy medziagy (restauracijos
cementavimas) arba kompozitiniy restauracijy (tiesioginés pataisos burnos
ertmeéje).

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Risamoji medZiaga naudojama prie$ cementavimo proceddira,
siekiant sustiprinti jungtj tarp laboratoriniu badu pagaminty keraminiy
(stiklo keramika, cirkonis ir aliuminis), hibridinés keramikos (pvz.,
CERASMART) ir kompozitiniy restauracijy jungtj.

2. LuZusiy laboratoriniu badu pagaminty keraminiy, hibridinés keramikos ar
kompozitiniy restauracijy pataisoms.

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

SUDETIS
Etanolis, dimetakrilatas, fosforo rigsties esterio monomeras,
jungiamoji medziaga silanas

NAUDOJIMO BUDAS
L Cementavimo procediros
1. Jungiamuosius restauracijos pavir§ius paruoskite vadovaudamiesi

atitinkamomis gamintojy instrukcijomis, nuvalykite. Rekomenduojamas

valymo metodas - ultragarsinés vonelés naudojimas arba apdirbimas
alkoholiu. Véliau restauracija nuplaukite ir iSdZiovinkite orapate.
. Buteliukas: | dozavimo indg jlasinkite vieng lag CERAMIC PRIMER I
medzZiagos.
Vienkartiné dozé: sukdami prie$ laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.
Prie$ atidarydami kapsule, nustatykite kur yra jos vir§us, o kur apacia.
Naudodami smulky aplikatoriy padenkite jungiamuosius keramikos ar
kompozito pavir$ius plonu sluoksniu, i§dZiovinkite orapate.
. Ant risamaja medziaga suvilgyty restauracijos pavirsiy uzdekite
tinkamo dervinio cemento. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis.
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. Restauracijy pataisos burnos ertméje

. Jungiamajj keramikos ar kompozito pavirsiy paiurkstinkite stambiu
deimantiniu ar karborundiniu graZteliu.

Restauracijg paruoskite vadovaudamiesi atitinkamomis gamintojy
instrukcijomis, nuvalykite. Véliau plaukite ir iSdZiovinkite orapdte.

. Buteliukas: | dozavimo indg jlasinkite vieng laSg CERAMIC PRIMER U
medzZiagos.

Vienkartiné dozé: sukdami prie$ laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.
Prie$ atidarydami kapsule, nustatykite kur yra jos virSus, o kur apacia.
Naudodami smulky aplikatoriy padenkite taisomus keramikos

ar kompozito restauracijos pavirsius plonu sluoksniu, i§dZiovinkite
orapate.

Pataisg teskite naudodami $viesa kietinamg adhezyvg

(pvz., G-Premio BOND) ir kompozitg (pvz., G-zenial Universal Flo).
Vadovaukités $iy medziagy gamintojy nurodymais.

Pastaba:

jei koreguojami pavirsiai uzsitersé krauju ar seilémis, nuplaukite
vandeniu ir i§dZiovinkite. Pagal gamintojy nurodymus i$ naujo
paruoskite restauracijos pavirSius ir dar kartelj uztepkite

CERAMIC PRIMER I medZiagos.
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LAIKYMAS

Laikykite kambario temperatiroje (4-25°C, 39.2-77.0°F).

Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTE

1. CERAMIC PRIMER T, 3ml buteliukas

2. CERAMIC PRIMER T, 10 vienkartiniy doziy po 0.1 ml medZiagos

ATSARGIAI

1. Asmeninés apsaugos priemonés - pirStinés, kaukeés ir apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.

2. Venkite medziagos prarijimo ir jkvépimo.

3. CERAMIC PRIMER Il yra itin degus ir lakus skystis.

Nenaudokite $alia atviros ugnies. Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy ir
tiesioginés saulés Sviesos. Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

4. Jei medziagos pateko ant burnos audiniy, nedelsiant pasalinkite vatos
tamponéliu. Pabaige cementavimo ar pataisos procediirg - plaukite
vandeniu.

5. Jei medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite vatos tamponéliu.
Plaukite vandeniu bei muilu.

6. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
1 gydytoja.

7. Po naudojimo iskart uZsukite buteliuko kamstelj. Jei susidaré
kondensatas - nedelsiant nu$luostykite.

8. Dozeé yra vienkartiné. Siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo nenaudokite
pakartotinai.

9. Jei medziagos kamstelio negalite atsukti, nesistenkite to padaryti per

jéga. Kitaip skyscio gali patekti j akis ar ant odos.
Tiesiog paimkite kita medZiagos kapsule.
10. Nemaisykite su kitomis riSamosiomis medziagomis.
11. Atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniais jstatymais.
12. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas

Siamproduktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos- medziagosvartojimas

turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

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 iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcijg. I18kart po naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty ne$varumai - priemones
kruopsc¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros 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 reakcija ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER KERAAMIKA JA KOMPOSIIDI SIDUSTAMISEKS

CERAMIC PRIMER T on kruntimisvahend keraamiliste ja komposiidist
proteeside pinna toétlemiseks, et tagada tugev side vaigupdhiste
materjalidega, naiteks vaigupdhiste tsementide kasutamisel liimimiseks voi
direktsete komposiitide kasutamisel parandamiseks.

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Keraamiliste (klaaskeraamika, tsirkoonium, alumiiniumoksiid),
hibriidkeraamiliste (nt. CERASMART) ja komposiidist indirektsete
restauratsioonide pinna t66tlemine enne liimimist.

2. Keraamiliste, hiibriidkeraamiliste ja komposiidist indirektsete
restauaratsioonide suu sisene ja valine parandamine.

VASTUNAIDUSTUSED
Viltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt allergia
metakriillaatmonomeerile, metakriilaatpolimeerile véi etanoolile.

KOOSTIS
Etanool, dimetakriilaat, fosforhappe estri monomeer, silaani sidusaine

KASUTUSJUHEND
L Liimimiseks

1. Proteesi liimitav pind té6delda vastavalt tootja juhistele ja seejarel
puhastada sobivat puhastusmeetodit kasutades.

Puhastamiseks soovitatakse ultrahelivanni voi alkoholiga loputamist
ning kuivatamist dlivaba 6huga.

2. Pudeli tiitip: Doseerida iiks tilk CERAMIC PRIMER I'te
doseerimisnousse.

Uksikdoosi tiilip: eemalda (iksiku doosi kork vastupdeva keerates. Enne
avamist tee kindlaks milline on kapsli Glemine ja alumine pool.

3. Kanda 6huke kiht keraamilise v6i komposiitproteesi liimitavale pinnale,
kasutades selleks naiteks micro-tip aplikaatorit ning kuivatada
Shupusteliga.

4. Kanda sobiv vaigupdhine tsement proteesi té6deldud pinnale. Selleks
jalgida valitud tsemendi tootjapoolset kasutusjuhendit.
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. Suusiseseks parandamiseks

1. Karesta keraamika voi komposiidi liimitav pind teemantpuuri voi
lihvimiskividega.

2. Proteesi liimitav pind toddelda vastavalt tootja juhistele ning seejarel
puhastada sobivat meetodit kasutades. Loputada ja kuivatada 6livaba
ohupusteliga.

3. Pudeli tiilip: Doseerida iiks tilk CERAMIC PRIMER T'te
doseerimisndusse.

Uksikdoosi tiilip: eemalda iiksiku doosi kork vastupédeva keerates. Enne
avamist tee kindlaks milline on kapsli tlemine ja alumine pool.

4. Kanda 6huke kiht keraamilise voi komposiitproteesi liimitavale pinnale,
kasutades selleks néiteks micro-tip aplikaatorit ja kuivatada 6livaba
ohupusteliga.

5. Parandamise jatkamiseks kasutada valguskovanevat adhesiivi (nt.
G-Premio BOND) ja valguskdvanevat komposiiti (nt. G-aenial Universal
Flo) vastavalt tootjapoolsetele juhistele.

Markus:

Kui parandatav pind satub kontakti siilje voi verega, siis loputada veega
ja kuivatada. Pind t66delda uuesti vastavalt tootja juhistele ning katta
CERAMIC PRIMER I kihiga vastavalt eelpool toodud &petusele.

HOIUSTAMINE
Toote parimate omaduste séilitamiseks hoida toatemperatuuril
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Kaitsta otsese paikesevalguse eest.

PAKENDAMINE
1. CERAMIC PRIMER T, 1 pudel, sisu 3 ml
2. CERAMIC PRIMER T, 10 Uiksikdoosi suurusega 0,1 ml

HOIATUS
1. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
. Valdi materjali sissehingamist ja allaneelamist.
. CERAMIC PRIMER I''e vedelik ja aur on kergesti sittivad.
Mitte kasutada lahtise tule Iaheduses ning hoida eemal
slilitevahenditest. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.
Kasutada hasti ventileeritud ruumis.
. Toote sattumisel suu limaskestale eemaldada koheselt vatikuuli voi
kasnaga. Peale liimimist voi parandamist loputada koheselt.
Toote sattumisel nahale eemaldada koheselt vatikuuli v6i kasnaga.
Loputada seebi ja veega.
Toote sattumisel silma loputada koheselt veega ja péérduda arsti poole.
. Sulge pudeli kork kohe peale kasutamist. Kui CERAMIC PRIMER I'e
pudelil on naha kondensatsiooni, siis piihkida see koheselt.
Uksikdoos on {ihekordseks kasutamiseks ja méeldud tihele patsiendile.
. Kui tiksiku doosi kork on kinni kiilunud, siis véltida liigse jou rakendamist,
et vedelik ei satuks silma ja nahale. Kasuta teist iksikdoosi
10. Mitte segada teiste primeritega.
11. Jaatmekaitlus toimub vastavalt kohalikele regulatsioonidele.
12. Harvadel juhtudel v6ib toote kasutamine pohjustada osadelinimestel
tundlikkust. Selliste reaktsioonide ilmnemisel I6petadatoote kasutamine
ja pooérduda arsti poole.
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Osad tooted kaesolevas IFU-s véivad GHS'is (kemikaalide lihtne

lemaailmne k ifi imis- ja margi issiisteem) olla ifi itud

kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

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

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mojust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud,

palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 01/2024
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