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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji LINING™ LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING CEMENT
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment

Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate, carboxylic acid,
initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 1.4/1.0
Mixing Time (sec.) 15"-25"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) | 3'00"
Light Curing Time (sec.) 30"
Depth of Cure (mm) 1.6

1SO 9917-2 Class 2, Base or lining
Radio-opaque

. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 1.4 g/1.0 g. 1 level scoop of powder
to 1 drop of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand. Do not
shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.

n

Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, divide the
powder into two equal parts. Mix the first portion with all of liquid for 5-10 seconds.
Incorporate the remaining portion and mix the whole thoroughly for 10-15 seconds.
RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is not
necessary.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or DENTIN
CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
For pulp capping use calcium hydroxide.
c) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument, covering dentine up to the dentino-enamel junction.
f) Light cure for 30 seconds using a visible light curing device
(LED / Halogen >700 mW/cm?). Place light source as closely as possible to the
cement surface.
Note:
If application exceeds 1.6 mm in depth, use a layering technique.
g) Proceed with standard composite or amalgam restorative techniques.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39-77°F).

PACKAGES

1. Bottle of 10 g powder with scoop

2. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid

3. 1-1 pkg. : 10 g powder, 8 g (6.8 mL) liquid, powder scoop, plastic spatula, mixing pads

CAUTION

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

In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.

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

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.

o RoN

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

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

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

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

Last revised: 11/2024

¥ 4 GCII Y 4

MANUFACTURED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

EU: GC EUROPE N. V
K H

de-Leuven 1
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 1000

PRINTED IN JAPAN

€ 2797
&

PAP

laan 33,

Mpeay ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
WHCTPyKuMmMTe 3a ynotpeba.

GC Fuji LINING™ LC

PEHTTEHOKOHTPACTEH ®OTO -MONUMEPWU3UPALL MMAC-MOHOMEP 3A
NOANOXKN

[a ce u3nonaea camo OT A€HTamNHW Nekapu, cnas3sanku MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

WHOMKALUW 3A YNIOTPEBA
KaTo ocHoBa unu nognoxka B NOAroTBEHM KaBUTETH.

KOHTPAUHAUKALMK

1. IMpeKTHO NyNMHO NoKpuTHe.

2. U3bsareanTte ynotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT NpU NALMEHTU C U3BECTHW aneprum kbm
rnac-ioHOMepPEH LIMMEHT, METaKkpUnaTeH MOHOMEP UM MeTakpunaTeH nonumep.

CbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyM1HO-CUAMKATHO CTBKIO, UHULNATOP, MUTMEHT

TeuHocT: MeTakpunart, Boaa, Nonuakpunosa kucenuHa, AMMeTakpunar,
kapBoKCHoBa KUCENUHa, MHULUaTop, cTabunnusaTop

HACOKMU 3A YNOTPEBA

CboTHOLeHne npax / Te4HocT (g/g) 1.4/1.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 15"-25"
Bpeme 3a pa6ota (23°C/73°F) (MuH., cek.) | 3'00”
Bpewme 3a choTo-nonumepusnpane (cek.) 30"
AbnboynHa Ha nonuMepusmpaxe (mm) 1.6

1SO 9917-2 Knac 2, OcHoBa unu noanoxka
PeHTreHOKOHTpacTHOCT

1. AOSUPAHE HA MPAX U TEYHOCT

a) CTaHAapTHOTO CbOTHOLWEHKE npax / TeyHocT e 1.4 g/1.0 g. 1 paBHa Nbxuyka
npax kbM 1 kanka TeYHOCT.

6) 3a NpeLU3HOTO O3NPaHE Ha Npaxa, Neko NoYyKanTe WNLIEHLETO B PbKa.

He ro pasknawaiTe unu obpbLiante.
B) O6bpHeTe GyTunkaTa C TEYHOCTTa BEPTUKANHO U CTUCHETE NeKo.
r) 3aTBopeTe By TUNKUTE BegHara cned ynotpeba.
. CMECBAHE

MocTaBeTe Npax 1 TEYHOCT BbPXY GnokyeTto. C nnactmMacoBarta WnaTtyna pasgenerte

npaxa Ha ABe paBHy YacTu. CMeceTe MbpBaTa MnosioBuHa OT Npaxa C Lsinata TeYHOCT 3a

5-10 cekyHau. [lobaBeTe ocTaHanata YacT u cmecete uausno 3a 10-15 cekyHau.

. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) Mpenapupaiite 3b6a, M3NOM3BaNKN CTAHAAPTHU TEXHUKW. PaswnpeHa
MexaHUYHa peTeHLns He e Heobxoanma.

6) Mpomuinte n noacyuwerte, Ho HE MPECYLUABAWTE. 3a oTcTpaHsBaHe Ha
3ambpceHus cnoi ce npenopbysa CAVITY CONDITIONER unu DENTIN
CONDITIONER. 3a nokpvBaHe Ha nynnara, n3nonasaire kanumes Xuapokcua.

B) CmeceTe He06X0MMOTO KONUYECTBO LMMEHT. BpemeTo 3a paboTa e 3 MUHyTH OT
Ha4anoTo Ha cMecBaHeTo npu 23°C (73°F). Mo-BUCOKK TeMNepaTypH Lie CKbCAT
BpemeTo 3a paboTa.

r) OTcTpaHeTe NOBLPXHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLIABAWTE.

n) MocTaBeTe UMMEHTa BbPXY NpenapauusTa, U3non3saiku Wnpuua uim
noAXoAsALL MHCTPYMEHT 3a HaHacsiHe, kaTo NoKpUeTe IeHTUHa A0 emManno-
[eHTUHOBATa rpaHuLa.

e) doTononMmepuanpaHe cbe cBeTnnHa 3a 30 cekyHAW C noMoLLTa Ha
hoTononumepusnpaly ypea ¢ Buauma ceetnuna (duoaHa / Xanorewna >700 mW/cm?).
MocTaBeTe U3TOUHNKA HA CBETNIMHA B3MOXHO Haii-61130 0 NOBBLPXHOCTTA Ha
uMMeHTa.
3abenexka:

Ako cnos e no-geben ot 1.6 mm, usnonasaiiTe NOCNOHA TEXHWKA.

x) MpoabKeTe CbC CTAHAAPTHATE BL3CTAHOBUTENHM TEXHUKM 3@ KOMMNO3UT

unu amanrama.
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CBbXPAHEHUE
3a onTUManHo npeacTaBsHe ce NPenopbYBa, CbXPaHaBaiiTe Ha XNaaHo N TbMHO
mAcTo (4-25°C / 39-77°F).

OMNAKOBKH

1. lWnweHue ¢ 10 g npax ¢ MepuTenHa Nbxuyka.

2. Bytunka c 8 g (6.8 mL) TeyHocCT.

3. 1-1 onak.: 10 g npax, 8 g (6.8 mL) Te4HOCT, MepuTENHa NbXxuU4Ka, NnacTMacosa
wnaTyna, CMecuTenHo Gnokye.

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C OpanHnUTe ThKaHu UNK KoxaTa, NpemaxHeTe BeaHara
¢ namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa.

. B cnyyait Ha KOHTaKT € 04MTE, NPOMUIATE BeaHara ¢ Boaa v noTbpcete

MeaNLIMHCKa NOMOLL.

HE cmecBaliTe npaxa Unu Te4HOCTTa C APYrY rMac-ioHOMEPHI KOMMOHEHTH.

. N'nunn npeanastu cpepctaa (JIME) kaTo pbKkaBuLM, Macka u npeanasHu ounna

BUHaru Tpsbsa fa 6bAaT HOCEHU.

. B peaku ciyyau, npoayKTsT MOXeE [ja Npean3BIKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y HKOU
xopa. Mpu TaknBa peakunu, npekpateTte ynotpebaTa Ha NPoAyKTa 1 NoTbpceTe
nekapcka nomoty.

N
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Hsikon NpoAyKTH, CNIOMEHATV B HACTOSLINTE MHCTPYKLIMK, MoraT a 6baa onpeaeneHn
KaTo onacHu cbrrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiite ¢ UHOPMaLNOHHNUTE JaHHK
3a 6€30MaCHOCT, HaNNYHN Ha:

https://www.gc.dental/europe
Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT M3nckaHn oT Bawus gocTaBuuk.

MOYNCTBAHE N OESUHOEKLINA

AO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA: 3a fa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpcCABaHe Mexay nauyneHTurte, yCTpOﬁCTBOTO u3nckea cpeaHo HMBO
Ha fe3nHdekuns.

Bel_]HaI’a cnea ynoTpeGa MHCI‘IeKTMpaﬁTe yCTpOIZCTBOTO n eTukeTa 3a BnowaBaHe Ha
CbCTOsHMETO, VIaxBbpreTe ycTpOACTBOTO, ako e yBpeaeHo.

HE OBNIMBAUTE. MouncTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a Aa Ce NpeoTepaTn
n3CbxBaHe N HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuUTenu. neSMHd}eKLlMpBIZTE C NPOAYKT 3a KOHTpon
Ha IAHq)eKLlVIMTS CpeaHO HUBO, PErncTpupaH 3a 3gpaBHu Lenu, B 3aBUCUMOCT OT
pernoHanHute ! HauuoHanHuTe ykasaHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHWYHOTO NpeacTaBsHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata ganun EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unw ce cebpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[HoknaasaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HeXenaH edekT, peakLns unm noAoGHM CouTUS,

Bb3HWUKHANK OT ynoTpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOYUTENHO TE3M, KOUTO He ca

M3BPOEHN B Ta3N MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeGa, Mons, 10KNaABanTe rm AUPEKTHO Ype3d

CcboTBETHaTa cucTeMa 3a 6MTENHOCT, kaTo u3GepeTe NOAXOASALINS OpraH BbB

BallaTa CTpaHa JOCTbIHN YPE3 CrieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

IMo To3n HaumH Wwe AonpuHeceTe 3a NoaoGpsisaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha TO3n

npOAYKT.

MocnepHa pepakuus: 11/2024

navod k pouZil

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAKN| SVETLEM TUHNOUCi SKLOIONOMERNI PODLOZKOVY CEMENT
Uréeno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITi
Jako baze nebo podlozka v preparovanych kavitach.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Methakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimethakrylat,
karboxylova kyselina, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITI

Prasek / tekutina pomér (g/g) 1,471,0
Michaci ¢as (sek.) 15"-25"
Pracovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Cas osvitu (sek.) 30"
Hioubka osvitu (mm) 1,6

1SO 9917-2 Ttidy 2, Baze nebo podlozka
Radioopacita

1. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 1,4 g /1,0 g. 1 1zicka prasku na 1 kapku
tekutiny.

b) Pro pfesné odméfeni prasku lehce proklepejte lahvi¢ku proti ruce. Neprotfepaveijte
a neobracejte ji.

c) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.

d) Uzavfete pevné lahvi¢ky ihned po pouZiti.

. MICHANI

Nadavkujte pozadované mnozstvi prasku a tekutiny na podloZzku. Umélohmotnou

$pachtli rozdélte prasek na dvé stejné ¢asti. Michejte prvni porci s celym mnoZzstvim

tekutiny po dobu 5 -10 sekund. Potom pridejte zbyvajici ¢ast prasku a celé dukladné
michejte po dobu 10-15 sekund.
. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte béznymi technikami. Dal$i mechanicka retence neni nutna.

b) Oplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. CAVITY CONDITIONER nebo
DENTIN CONDITIONER je doporuéen pro odstranéni mastné vrstvy (smear
layer). Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

c) Namichejte odpovidajici mnoZstvi cementu. Pracovni ¢as je 3 minuty od
zacCatku michani pfi teploté 23°C (73°F). Vy$8i teplota zkracuje pracovni ¢as.

d) Odstrarite povrchovou vihkost, ale NEPRESUSUJTE.

e) Aplikujte cement do prlpravene kavity za pouziti stfikacky nebo vhodného
nastroje, pokryjte dentin az po dentino-sklovinou hranici.

f) Vytvrzujte svétlem po dobu 30 sekund pomoci zafizeni pro vytvrzovani viditelnym
svétlem (LED / halogen >700 mW/cm?). Umistéte zdroj svétla co mozna nejblize
povrchu cementu.

Poznamka:
Jestlize vrstva cementu pfesahuje hloubku 1,6 mm, pouzijte techniku vrstveni.
g) Pokracujte standardnim kompozitem nebo amalgamovym vyplfiovym materialem.

N
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SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté (4-25°C / 39-77°F).

BALENI

1. Lahvicka s 10 g prasku se IZi¢kou.

2. Lahvi¢ka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. 1-1 baleni: 10 g prasek, 8 g (6,8 mL) tekutina, 1Zicka na prasek, umélohmotna
$pachtle, michaci podlozky.

UPOZORNENI

.V ptipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokoZkou odstrarite okamzité

vatovym tampénem, gazou nebo houbi¢kou namoéenou v lihu. Oplachnéte

vodou.

V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte

lékarskou pomoc.

NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich

cementl.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice, oblicejové

masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

SRR

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

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

CISTEN| A DEZINFEKCE:, i i

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

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni uroven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

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

Hlageni nezadoucich Ggink:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tcinku, 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 prostfednictvim
pfislusného systému hlaseni nezadoucich G¢inkd patficnému Gradu ve vasi zemi, ktery
je pristupny v nasledujicim odkazu:

https://ec. europa. eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental
Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 11/2024

upute za uporabu.
GC Fuji LINING™ LC

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA PODLOGE
Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Kao podloga ili premaz u prepariranim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjedi uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na
staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni polimer.

SASTAV

Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Tekuc¢ina: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat, karboksilna kiselina,
inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

Omjer praska / tekucine (g/g) 1.4/1.0
Vrijeme mijesanja (sek.) 156"-25"
Vrijeme rada (23°C/73°F) (min,sek.) 300"
Vrijeme svjetlosne polimerizacije 30"
Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klasa 2, Baza ili podloga
Radioneprozirno

1. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE
a) Standardni omjer praska i tekuc¢ine iznosi 1.4 g/1.0 g, $to odgovara jednoj
poravnatoj Zli¢ici praska i jednoj kapi tekucine.
b) Za to¢no doziranje praska bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne smije se tresti
ili preokretati.
c) Bocicu s tekuéinom drZati okomito i njezno je pritiskati.
d) Odmah nakon uporabe bocice zatvoriti.

2. MIJESANJE

Odgovarajucu koli¢inu praska i tekucine staviti na podlogu za mijeSanje.

Plastiénom Zlicicom pradak podijeliti u dva jednaka dijela. Prvi dio praska

mijesati 5-10 sekundi s cijelom koli¢inom tekucine. Dodati ostatak praska

i mijeSati jo§ 10-15 sekundi.

3. TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Nije potrebna velika mehanitka retencija.

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog prljavog sloja s
dentina preporuca se rabiti CAVITY CONDITIONER ili DENTIN
CONDITIONER. Pulpu zastititi kalcij-hidroksidom.

c) Zamije3ati potrebnu koli¢inu cementa. Vrijeme rada iznosi 3 minute od
pocetka mijeSanja pri temperaturi od 23°C. ViSe temperature skratit ¢e
vnjeme rada.

d) S povrsine odstraniti vlagu, ali NE PRESUSUSITI.

e) Strcaljkom ili drugim prikladnim instrumentom nanijeti cement u kavitet,
pokrivajuci dentin do cakline.

f) Svjetlosna polimerizacija u trajanju od 30 sekundi pomoc¢u uredaja za
polimerizaciju vidljivim svjetiom (LED / halogen >700 mW/cm?). Izvor svijetla
postaviti $to blize povrsini cementa.

PaZnja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u vi$e slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobiéajeni nacin.
CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuéuje se cuvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39-77°F).

PAKIRANJE

1. Bodica s 10 g praska i mjernom Zlicom.

2. Bocica s 8 g (6,8 mL) tekucine.

3. 1-1 pakiranje: 10 g praska, 8 g (6,8 mL) tekucine, mjerna Zlica, plasti¢na Zli¢ica,
podloge za mije$anje.

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira s koZom ili sluznicom, odmah odstraniti komadi¢em vate

namocenim u alkohol i isprati vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

Pra$ak i teku¢inu NE MIJESATI s drugim komponentama staklenoionomernog

cementa.

. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to su

rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za odi, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih osoba.
U sluéaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se lijeéniku.

EESEENIN

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni prema
Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija (Globally
Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals - GHS). Uvijek provjerite
u sigurnosno tehni¢kom listu na:

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneciséenje izmedu
pacijenata ovi visekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivi predmet i oznaciti ostecenja
ako ih ima. O$teceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
viSekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje oneéiscenja.
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) pogledaijte bazu podataka EUDAMED
(https://lec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih uéinaka, reakcija ili sliénih dogadaja do

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

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

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

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

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

Zadnje izdanje: 11/2024

Hasznalat el6tt az utmutatot
olvassa el figyelmesen!
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAK, FENYRE KEMENYEDO UVEGIONOMER LINER CEMENT

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
terlileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
Preparalt kavitasokban linerként vagy alabéleléként.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat livegionomer cementre, metakrilat monomerekre vagy
metakrilat polimerekre allergids paciensek esetében.

OSSZETETEL
Por: aluminium-fluorid-szilikat Giveg, iniciator, pigment
Folyadék: metakrilat, viz, poliakril sav, dimetakrilat, karbonsavak, iniciator, stabilizalé

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 1,4/1,0
Keverési id6 (masodperc) 15"-25"
Munkaidé (23°C/73°F) (perc, masodperc) 3'00”
Fénykezelés ideje (masodperc) 30"
Fénykezelés mélysége (mm) 1,6

1SO 9917-2 csoport 2, Alabélel6 vagy liner
Radiopak

1. APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA
a) Az iranyado por/folyadék arany 1,4 g/1,0 g (1 kis adagolékanal por és egy
csepp folyadék keveréke).
b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat el6tt a kezéhez
utogeti, ezzel tdmoritve a port. Ne razza fel vagy keverje meg a port.
c) Tartsa a folyadék Uvegét fliggélegesen és gyengén nyomja ossze.
d) Az livegeket hasznalat utan azonnal zérja vissza.
2. KEVERES
A sziilkséges mennyiségii port és folyadékot mérje ki a keverétombre.
A mianyag spatula segitségével ossza a port két egyenl6 részre. Oszlassa
szét a folyadékot a kever6tombdn és keverje 6ssze a por egyik részét a teljes
folyadékmennyiséggel 5-10 masodpercen keresztiil. Elegyitse a maradék részt is és
keverje a teljes mennyiséget intenziven tovabbi 10-15 masodpercen
keresztdl.
3. HELYREALLITASI TECHNIKA
a) Preparalja a fogat a megszokott médon.Tovabbi mechanikai retenciéra
nincsen sziikseg.
b) Oblitse le wzzel és szaritsa meg. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

A smear layer eltavolitdisahoz DENTIN CONDITIONER vagy CAVITY

CONDITIONER hasznalata javasolt. Pt &zashoz hasznaljon

kalcium-hidroxidot.

c) Keverje 0ssze a kivant mennyiségii cementet. A munkaidé a keverés

kezdetétdl szamitva 3 perc 23°C-os (73°F) hémérséklet esetén.

A magasabb hémérséklet csokkenti a munkai
d) Szaritsa le a feliileti nedvességet, de NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.
e) Vigye a cementet a kavitasba adagolécsérrel vagy egy erre alkalmas

miszerrel. Fedje be a dentint a zomanc-dentin hatarig.

f) Fénypolimerizacios lampa segitségével fénykezelje 30 masodpercig

(LED/ Halogen >700 mW/cm?). A lehetd legkbzelebb helyezze a fényforrast a

cement felszinéhez.

Megjegyzés:

1,6 mm-nél mélyebb kavitasok esetén hasznaljon rétegezé technikat.

g) Folytassa a helyreallitast hagyomanyos kompozit vagy amalgam technikaval.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sétét, hiivos helyen tarolandd
(4-25°C 1 39-77°F).

KISZERELES

1. 10 g por adagoldkanallal

2.8 g (6,8 mL) folyadék

3. 1-1 csomag: 10 g por, 8 g (6,8 mL) folyadék, adagolékanal, miianyag spatula,
keverétomb

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben bérre vagy nyalkahartyara kerdl, azonnal tavolitsa el alkoholos

vattaval vagy szivaccsal. Oblitse le vizzel.

Amennyiben az anyag a szembe kerdl, b6 vizzel éblitse ki és forduljon szakorvoshoz.

A port vagy folyadékot NE keverje 6ssze semmilyen mas livegionomer

komponenssel.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot, biztonsagi

szemvédét.

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

EIESEENIN

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

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertozések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintii dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellenérizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kézepes szintii infekcidkontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

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

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 11/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji LINING™ LC

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIEN] RTG SWIATLOUTWARDZALNY CEMENT
GLASJONOMEROWY DO PODSCIELEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Jako podktad lub liner w opracowanych ubytkach

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergia na cement
szktojonomerowy, monomer metakrylanowy lub polimer metakrylanu.

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, inicjator, pigment

Ptyn: Metakrylan, woda, kwas poliakrylowy, dimetakrylan, kwas karboksylowy, inicjator,
stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 1,4/1,0
Czas mieszania (sek.) 15"-25"
Czas pracy (23°C/73°F) (min, sek.) 300"
Czas utwardzania $wiattem (sek.) 30"
Gtebokos¢ polimeryzacji (mm) 1,6

1SO 9917-2 Klasa 2, Podktad lub liner
Nieprzepuszczalny dla promieni rtg

1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU
a) Standardowy stosunek proszku do ptynu wynosi 1,4 g/1,0 g, co odpowiada
1 ptaskiej miarce proszku na 1 krople ptynu.
b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelka o reke.
Nie wstrzasac, ani nie przewraca¢.
c) Butelke z ptynem trzymac pionowo i delikatnie $ciskac.
d) Butelki zakreca¢ zaraz po uzyciu.

. MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczku. Uzywajac plastikowej szpatutki podzieli¢

proszek na 2 réwne czgsci.

Pierwsza porcje zmieszac z catym ptynem w ciggu 5-10 sekund. Dodac¢ pozostatg

cze$¢ proszku i cato$¢ doktadnie mieszac przez 10-15 sekund.

TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac zab stosujgc standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej
nie jest konieczne.

b) Sptukac i osuszy¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usuniecia warstwy mazistej
zaleca sig uzycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN
CONDITIONER. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.

c) Wymiesza¢ wymagang ilos¢ cementu. Czas pracy wynosi 3 minuty od poczatku
mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

d) Usunaé wilgoé z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZYC.

e) Cement naktadac do ubytku za pomocg strzykawki lub odpowiedniego
naktadacza, pokrywajac zebing do granicy szkliwno-zebinowe;j.

f) Utwardza¢ swiattem przez 30 sekund przy uzyciu urzadzenia do utwardzania
$wiattem widzialnym (LED / Halogen >700 mW/cm?). Umie$ci¢ zrédio $wiatta
najblizej, jak to mozliwe w stosunku do powierzchni cementu.

Uwaga:
Do ubytkéw gtebszych niz 1,6 mm zastosowac technike warstwowa.

g) Kontynuowac¢ wypetnienie przy uzyciu standardowych technik odbudowy
kompozytem lub amalgamatem.

N

w

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywa¢ w chtodnym i
ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

OPAKOWANIA

1. Butelka 10 g proszku z miarkg

2. Butelka 8 g (6,8 mL) ptynu

3. Zestaw 1-1: 10 g proszku, 8 g (6,8 mL) ptynu, miarka do proszku, plastikowa
szpatutka, bloczki do mieszania

SRODKI OSTROZNOSCI

- W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg materiat niezwtocznie
usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sie

z lekarzem specijalista.

. NIE miesza¢ proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.

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

W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢ alergig. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie z
lekarzem.

o AN

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

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA 3

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikng¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete 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 zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje
wykonywaé dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna znalezé w bazie
danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc sie 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, ktére nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 11/2024

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji LINING™ LC
MATERIAL PENTRU BAZA CIMENT IONOMER DE STICLA FOTO-POLIMERIZABIL

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

INDICATII DE UTILIZARE
Ca baza sau liner in cavitatile pregatite.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

COMPOZITIE
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, initiator, pigment
Lichid: Metacrilat, apa, acid poliacrilic, ‘dimetacrilat, acid carboxilic, initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pudra / lichid (g/g) 1.4/1.0
Timp de amestecare (sec.) 15"-25"
Timp de lucru (23°C/73°F) (min., sec.) 300"
Durata foto-polimerizarii (sec.) 30"
Adancimea polimerizarii (mm) 1.6

1SO 9917-2 Clasa 2, Baza sau lining

Radio-opac

1. DOZAREA PUDREI $1 A LICHIDULUI

a) Raportul standard pudra / lichid este 1.4 g/ 1.0 g. 1 masura de pudra la
1 picatura de lichid.

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

c) Tineti sticla cu lichid in pozitie verticala si strangeti usor.

d) Inchideti bine sticlele imediat dupa folosire.

. AMESTECAREA

Dozafi cantitatile de pudra si de lichid pe hartia de amestec. Folosind spatula

de plastic, |mpar1i§i pudra in doua parti egale.

Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 5-10 secunde.

Incorporati cantitatea rdmasa si amestecati totul timp de 10-15 secunde.

. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu
este necesara.

b) Spalati si uscati dar NU DESICATI. Este recomandata indepartarea stratului
de praf dentinar folosind CAVITY CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER.
Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu.

c) Amestecati cantitatea necesara de ciment. Timpul de lucru este de 3 minute
de la inceperea amestecarii la 23°C (73°F). Temperaturi mai ridicate vor
scurta timpul de lucru.

d) Indepartati umezeala de pe suprafata, dar NU DESICA’[I.

e) Transferati cimentul in cavitate folosind o seringa sau un alt instrument
adecvat, acoperind dentina pana la intersectia dentind-smalt.

f) Fotopolimerizati timp de 30 secunde utilizand o lampéa de fotopollmerlzare cu
lumina vizibila (LED / Halogen >700 mW/cm?). Plasati lampa cat mai aproape
posibil de suprafata cimentului.

Nota:
Daca grosimea materialului folosit depaseste 1.6mm adancime, folositi
tehnica stratificarii.

g) Continuati cu tehnicile de restaurare standard cu compozit sau amalgam.

N

w

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

AMBALARE

1. Flacon de 10 g pudra cu masura.

2. Flacon de 8 g (6.8 mL) lichid.

3. Set 1-1: 10 g pudra, 8 g (6.8 mL) lichid, masura pentru pudra, spatula de plastic,
hartie de amestec.

ATENTIE

. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete

sau cu o buletad imbibate in alcool. Clatiti energlc cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul oftalmolog.

NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi ionomer

de sticla.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de protectie

trebuie utilizat intotdeauna.

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

U‘.‘“.‘*’!\’

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

https://www.gc.dental/europe
Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
ncrucisaté intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a observa daca au suferit
deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

Tn 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, vé rugadm sé 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: 11/2024

BHUMATENBHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHeM.

GC Fuiji LINING™ LC
DKW CU ®ymoxn NAAHUHT N CU

PEHTFEHOKOHTPACTHbIN CBETOOTBEPXAAEMbIV CTEKITOMOHOMEPHBIN
NPOKNALO4YHBIV LIEMEHT

[Ans ncnonb3oBaHUs TONbLKO BPA4OM-CTOMATONOIOM B COOTBETCTBUM C NOKa3aHNAMM K
NpUMEHEHNIO.

MOKA3AHUSA K MIPUMEHEHUIO
B ka4ecTse 6a3bl MNM NPOKNaAKN B NOArOTOBNEHHbIX NONOCTAX.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepekpbITUE Nynbrbl.

2. He ncnonb3osaTk Y NaLMEHTOB UMEIOLLMX B aHAMHe3e annepruio Ha CTEKNONOHOMEPHbIE
UeMeHTbl, MeTakpunaTHble MOHOMepbI wnu MeTakpunaTHble NonuMepbl.

COCTAB

Mopowok: ®TopoanioMocunMkaTHoe CTEKNO, MHULMATOP, MUIMEHT

XKnakocTe: MeTakpunar, Boaa, nofuakpunoBas KUCoTa, AMMeTakpunar,
kap6oHoBas KNCMOTa, NHULKUATOP, CTabunnsaTop

WHCTPYKUUA NO IKCMNYATALUU

CooTHoleHwue nopowwok / xuakocTb (r/r) | 1.4/1.0
Bpewms 3amelunBaHus (cek) 15"-25"
Pa6ouee Bpemsi (23°C/73°F) (MuH, cek) 3'00”
Bpewms choTononumepusauum (cek) 30"
my6uHa oTBepXxAEHNS (MM) 1.6

1SO 9917-2 Knacc 2, 6a3a unu npoknagka
PEHTIEHOKOHTPACTHBIN

1. MOArOTOBKA K BAMELUMBAHUIO

a) CTaHAapTHOE COOTHOLLEHUE NOPOLLOK / KUAKOCTh cocTaenseT 1.4r/1.0r
(1 nonHas noxeyka NoOpoLka Ha 1 Kanmnio XnaKocTu).

b) Ans 6onee TO4YHON AO3UPOBKM NEPEA KaXAblM B3ATUEM NOPOLLKA BCTPAXMBanTe
nakoH, crerka nocTykueasi M 0 NafioHk. He TpsicuTe 1 He NepesopaynsanTe.

) PRakoH C XMAKOCTHIO AEPXUTE BEPTUKATBHO W BbIJABNMBAITE KNAKOCTb OCTOPOKHO.

d) dnakoHbl NNOTHO 3akpbiBaliTe cpasy e Nocne UCNosib3oBaHUs.

. BAMELLUMBAHVE

MomecTuTe NOPOLLOK 1 XMAKOCTb Ha Gymary Ans 3amelmnsanus. C noMolLbio

nnacTUKOBOro WNaTensi pa3aenuTe NoPOLIOK Ha ABE PaBHbIE YacTu.

[lo6aBbTe NONOBKHY NOPOLLKA B XUAKOCTL U 3aMeLuaiiTe B TeyeHue 5-10 cekyHa.

3aTem go6aBbTE B NOMYYEHHYIO CMECH OCTABLUMACS MOPOLIOK U TWATENbHO

3ameluanTe B TedeHne 10-15 cekyHa.
. TEXHUKA PECTABPALIMK

a) OTnpenapupyiite 3y6, NPUMEHsIs CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. BbipaxeHHast
MeXxaHu4ecKkas peTeHumst He TpeGyeTcs.

b) MpomoiiTe 1 noacywwwTe nosepxHocTH, Ho HE MEPECYWWBAWTE. ins yaaneuus
CMa3aHHOro cnos pekomeHayeTcst HaHocTbCAVITY CONDITIONER wnu DENTIN
CONDITIONER. [insi nepekpbITUs MynbMbl MICNONb3YiTE MMAPOOKUCH KanbLms.

¢) 3ameLuaiiTe HEOBXOANMOE KONMYECTBO LieMeHTa. Paboyee Bpemsi CocTaBnseT
3 MUHYTbI OT Ha4ana 3ameLunBaHus npu 23°C (73°F).

TNoBbIlEHME TEMNEpaTypbI COKpaLLaeT paGoyee BpeMms.

d) YaanuTe Bnary c nosepxHocTy, Ho HE MEPECYLUVBAWNTE.

€) BHecuTe LIeMEHT B NOArOTOBMEHHYIO NOMOCTL C NOMOLLBIO WNPULIA UMW APYTOro
MNO/IXOASILLIETO MHCTPYMEHTA, 3aKpbiBasi AEHTUH 0 AMANeBO-AEHTUHHOM rpaHLb.

f) ®oTononumepuaauus B TedeHne 30 cekyHA C UCNOMNb3OBaHMEM YCTPONCTBA ANs
nonumepusaunn BuaMbImM ceetom (LED / ranorer >700 MBT/cm?). [lepxuTe NCTOUHMK
cBeTa Kak MOXHO GIVXKE K NOBEPXHOCTM LieMEHTa.

Mpumeyanue:
Ecnu o6nacTtb pectaBpauum rnyGxe 1.6 MM, UICNONb3yNTe TEXHWKY NOCNONHOTO
HaHeceHus Marepuana.

g) MpogomkuTe paboTy, UCMIONb3Ysi CTaHAAPTHLIE METO/bI PECTABPALIMN KOMMO3UTOM

1nn amanbramo.

XPAHEHUE
Ana nogaepxaHns oNTUManbHbIX paboumnx Ka4yecTs, XpaH1Tb B NPOXNagHOM TEeMHOM
mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YNAKOBKA

1. dnakoH 10 r NopoLLKa C MepHON NOXEeYKO.

2. ®nakoH 8 1 (6.8 Mn) KugKoCTH.

3. Ynakoska 1-1: 10 r nopouwuka, 8 r (6.8 Mn) XMAKOCTW, MEPHAs NOXeuKa, NNacTUKOBbIN
wnatenb, 610K ANs 3aMeLUBaHNS.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTH

1. Mpn nonaaaxuy Matepuana Ha CIM3UCTbIE NOMOCTY PTa UMK Ha KOXKY HEMEANEHHO
ynanuTe matepuan ryGkoil Mnu BaTHeIM TAMMNOHOM, CMOYEHHbLIM B CIMPTE, @ 3aTeM
npomoiiTe BOAO.

. Mpu nonajaHny B rnasa HeMeANEHHO NPOMOITe 6OMbIIMM KONIMYECTBOM BOAbI

1 06paTUTECh K Bpauy-odTanbMonory.

HE CMELIVMBAWTE nopoLIoK U XUAKOCTb C KOMAOHEHTaMu APpYrux

CTEKMOMOHOMEPHBIX MaTepUarnos.

Mpw pa6oTe Bceraa ucnonb3ynTe cpeAcTsa UHAMBUAYanbHOM 3awuTsl (PPE) —

nepyaTku, 3alMUTHbIE MaCKW, 3aLLUMTHbIE OUKM.

B peakux criyyasix y HEKOTOPbIX NaLUUeHToB Habnioganack NoBbILWEHHas

4YBCTBUTENLHOCTL kK MaTepnany. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS annepruyecknx

peakumit Heo6X0AMMO NPeKPaTUTL UCMOMNL30BaHNe MaTepuana n 06paTUTLCS K

Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Clieunanuaanmm.

N

w

o & @N

HekoTopble NPoAyKThl, yNOMUHaEMbIe B HAacTOsLEl MIHCTPYKLUK, MOTYT GbiTb
KnaccuduLMPoBaHb! Kak ONacHble B COOTBETCTBUN C CornacoBaHHoOM Ha rno6ansHoM
YPOBHE CUCTEMO KnaccudukaLmm i MapkupoBKn XuMmdeckux seuiects (GHS).
06s13aTeNbHO 03HAKOMBLTECH C COOTBETCTBYIOWMMY MacnopTamu GesonacHocTu
(safety data sheets), nocTynHbimMK No ccbinke:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuThb y Bawero nocTaswmka.

OYNLLEHWE U OE3VNHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A11A U3BNIEYEHNA MATEPWATOB: Bo nstexanue
nepekpecTHoOM nepefadn MUKPONOPLI OT NAUMEHTa K NaLMeHTY UHCTPYMEHTbI
noaoGHbIX CUCTEM TPeBYIOT NpoBeAEHNS AE3NHMEKLNN NPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpasy nocne NnpMMeHeH!s NpoBepbLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKUE METKM Ha NpeaMeT
noBpexaeHnit. B cnyyae o6HapyXeH!s NOBPEXAEHNA HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCMONb30BaHNe NHCTPYMEHTA.

HE MOIPYXATb B XXWOKOCTb. TwaTtenbHo ouuiante MHCTPYMEHT Bo n3bexaHune
o6pa3oBaHu1s CKOMMEHNI 3arpA3HSIOLLMX YaCTULL U UX NOCNEAYIOLLEro NPUCKIXaH!s K
NOBEPXHOCTN MHCTPyMeHTa. [pon3BoanTe Ae3MHMEKUMIO, NCNIONb3YS O10GPEHHbIe
opraHamu 34paBOOXpPaHEHUs CPEACTBA UH(EKLMOHHOTO KOHTPONS,
peKoMeHA0BaHHbIE A5t NPOBEfieHMs Ae3UHMEKLIMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHSI; B
npouecce NpoBefieHns Ae3nHbekuMmn cobnioaiiTe COOTBETCTBYIOLINE HOPMATNBbI
PEerMoHanbHOro / HaUMOHaNLHOTO NPABOBOTO PEryNMPOBAHMS.

[insi nony4eHusi kpaTkoi MHopmaLum o 6e30NacHOCTH U KNMHUYECKOW
adhdekTnuBHocTU (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase aaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsXuTECH C HAMK NO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

VHbopmaLms 0 HexenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT MPU3HAKN HEGNAroNPUATHOTO
COGbITUS (MHUMAEHTA) MPY MCTIONb30BAHNM BbILIEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopum
Poccwiickoin ®efepaumm, MoxeT 6biTb HanpasneHa yNonHOMOYEHHOMY NPeACTaBUTENio
npoussoautens B P®, 000 «Kpad1sait Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s MbiTuwmHcKas, 4. 16, cTpoexHne
60, komHaTa 30, nomewyeHue |, aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHsist peaakums: 11/2024
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GC Fuiji LINING™ LC

RADIOOPAKNY SVETLOM TUHNUCI SKLOIONOMERNY PODLOZKOVY CEMENT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu€enych indikéaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Ako baza alebo podlozka do preparovanych kavit.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Nepouzivaijte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na skloionomérny
cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

ZLOZENIE

Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Metakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimetakrylat, kyselina karboxylova,
iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 1,4/1,0
Miesaci ¢as (sek.) 15"-25"
Pracovny ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Cas osvietenia (sek.) 30"
Hibka osvietenia (mm) 1,6

1SO 9917-2 Triedy 2, Baza alebo podloZzka
Réadioopakne

. DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 1,4 g/ 1,0 g. Jedna zarovnana odmerka
na prasok na jednu kvapku tekutiny.

b) Na presné davkovanie prasku zlahka poklepte rukou po flasticke. Netraste a
neobracajte ju.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zlahka stlacte.

d) Frasti¢cku ihned po pouziti uzatvorte.

. MIESANIE

Odmerané mnozstvo prasku a tekutiny dajte na podlozku. Prasok rozdelte

plastovou $pachtlou na dva rovnaké diely.

Prvu davku prasku a celé mnozstvo tekutiny miesajte 5-10 sekund. Pridajte

zvy8nU davku prasku a véetko dokopy mieSajte 10—15 sekind.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nie je nutna rozsiahla
mechanicka retencia. -

b) Umyte a osuste, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie mastnej vrstvy
(smear layer) odporu¢ame CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN
CONDITIONER. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

c) Namiesajte potrebné mnozstvo cementu. Pracovny ¢as je 3 minaty od zaCiatku
miesania pri 23°C (73°F). Pri vy$8ich teplotach sa pracovny ¢as skracuje.

d) Odstrarite vihkost z povrchu, ale NEPRESUSAJTE.

e) Cement striekackou alebo vhodnym nastrojom naneste do kavity a pokryte nim
dentin az po spojenie dentinu a skloviny.

f) Vytvrdzujte svetlom po dobu 30 sekind pomocou poly
halogén >700 mW/cm?). Zdroj svetla umiestnite ¢o najbl
cementu.

Poznamka:
Ak je vrstva cementu hibsia ako 1,6 mm, pouZzite techniku vrstvenia.
g) Pokracujte spésobom beznym pre kompozitné alebo amalgamové vyplne.

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na chladnom a tmavom
mieste (4-25°C / 39-77°F).

N
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iza€nej lampy (LED /
e k povrchu

BALENIE

1. Flasticka s 10 g prasku a odmerka.

2. Flastitka s 8 g (6,8 mL) tekutiny.

3. Balenie 1-1 Pack: 10 g prasku, 8 g (6,8 mL) tekutiny, odmerka na prasok,
plastova $pachtla, miesacie podlozky.

UPOZORNENIE

.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky ihned odstrarite kiskom
vaty, gazou alebo hubkou namoéenou v alkohole. Oplachnite vodou.

V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte pomoc lekara.
Prasok ani tekutinu NEMIESAJTE s komponentami inych skloionomérnych
cementov.

Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt o¢i.

V ojedinelych pripadoch mo6ze vyrobok spdsobit citlivost u niektorych oséb. Ak sa
vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

ok wN

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

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) )

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - droven
dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok
poskodeny. V pripade poSkodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni 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 G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,

pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie si uvedené v tomto navode na

pouzitie, oznamte ich priamo cez prislu$ny vigilance systém, zadanim spravnej

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

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

Tymto spoésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 11/2024

navodila za uporabo.
GC Fuiji LINING™ LC

RADIOOPACEN SVETLOBNO STRJUJOCI STEKLASTI IONOMER ZA PODLAGANJE

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Kot osnova ali podlaga v kavitetah.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, iniciator, barvilo

Tekocina: Metakrilat, voda, poliakrilna kislina, dimetakrilat, karboksilna kislina, iniciator,
stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Prah / teko¢i razmerje (g/g) 1.4/1.0
Cas mesanja (sek.) 15"-25"
Delovni ¢as (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Cas svetlobnega obsevanja (sec.) 30"
Globina polimerizacije (mm) 1.6

1SO 9917-2 Razred 2, Baza ali podloga
Radioopazen

1. DOZIRANJE PRAHU IN TEKOCINE
a)Obicajno razmerje prah/teko¢ina je 1.4 g/1.0 g. Ena polna Zlica prahu in ena
kaplja tekocine.
b) Za natanéno razdeljevanje prahu, nezno udarite steklenico ob dlan. Ne
stresajte.
c) Steklenico drzite navpi¢no in nezno stisnite.
d) Zaprite steklenico takoj po uporabi.
2. MESANJE
Razdelite prah in teko¢ino na me3alno podlogo. Uporabljajte plasti¢no lopatico
in razdelite prah na dva enaka dela. MeSaijte prvi del z vso tekocino za 5-10 sekund.
Vklju€ite Se ostali deleZ in meSajte celoto za 10 — 15 sekund.
3. RESTAVRACIJSKA TEHNIKA
a) Pripravite zobe za uporabljanje standardne tehnike. Obsirne mehanske
retencije niso potrebne.
b) Operite in osusite AMPAK NE IZSUSITE. CAVITY CONDITIONER ali
DENTIN CONDITIONER je priporocljiv za odstranjevanje viskov brusenja.
Za prekritje pulpe uporabite kalcijev hydroxid.
c) Zmesajte potrebno koli¢ino cementa. Delovni ¢as je 3 minute od zadetka
mesanja pri 23°C. Vi§ja temperatura bo zmanj$ala delovni ¢as.
d) Odstranite vlago na povrsini AMPAK NE IZSUSITE.
e) Dodajte cement k kaviteti in uporabljajte brizgo ali drug primeren instrument.
Pokrijte dentin do roba sklenine.
f) Svetlobna polimerizacija 30 sekund z uporabo polimerizacijske lucke
(LED / halogen >700 mW/cm?). Postavite vir svetlobe kolikor je mogoce blizu k
cementni povrsini.
Opomba:
Ce je nanos debelejsi kot 1.6.mm, uporabite slojno tehniko.
g) Nadaljujte izdelavo restavracije s standardnim kompozitom ali amalgamom.
SHRANJEVANJE

Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru (4-25°C / 39-77°F).

PAKIRANJE

1. Steklenica z 10 g prahu in Zli¢ko.

2. Steklenica z 8 g (6.8 mL) tekocine

3. 1-1 pkg: 10 g prahu, 8 g (6.8 mL) tekogine, Zlicka za prah, plasti¢na lopatica,
in meSalne podloge.

OPOZORILO

.V primeru stika z ustnim tkivom ali koZo, nemudoma odstranite z gobo ali

bombazno krpo prepojeno z alkoholom. Izplaknite z vodo.

V primeru stika z o¢mi, nemudoma izplaknite z vodo in pois¢ite medicinsko pomo¢.
NE mesaijte prahu ali tekocine z drugimi sestavinami.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna o¢ala se mora
vedno uporabljati.

V redkih primerih lahko izdelek povzroci obcutl]lvost pri nekaterih ljudeh. Ce pride to
tak$nih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.

o hwh

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

nevarni glede na GHS. Vedno se poduéite o navodilh za varno uporabo na:
https://www.gc.dental/europe

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Za povzetek varnosti in klini¢ne u€inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do

katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljucno 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.

Zadnja izdaja: 11/2024

GC Fuiji LINING™ LC

RENDGENKONTRASTAN SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI GLASJONOMER
CEMENT ZA PODLOGE

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Kao podloga ili premaz u preparisanim kavitetima.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

SASTAV

Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment

Tecnost: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat, karboksilna kiselina, i
nicijator, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
odnos praha / te¢nosti (g/g) 1.4/1.0
Vreme mesanja (sek.) 15"-25"
Radno vreme (23°C/73°F) (min,sek.) 3'00"
Vreme svetlosne polimerizacije (sek.) 30"
Dubina stvrdnjavanja (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klase 2, Base or lining
Rentgenska vidljivost

1. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI
a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 1.4 g/1.0 g, $to odgovara jednoj
ravnoj kasici praha i jednoj kapi te¢nosti.
b) Za tacno doziranje praha bo¢icom lagano lupkati o ruku. Ne sme da se trese
i prevrée.
c) Bocicu sa te¢no$¢u drzati uspravno i nezno je pritiskati.
d) Odmah posle upotrebe bocice zatvoriti.

2. MESANJE

Odgovara]ucu koli¢inu praha i te€nosti staviti na podlogu za mesanje.

Plastiénom $patulom prah podeliti u dva jednaka dela. Prvi deo praha mesati

5-10 sekundi sa celom kolicinom te¢nosti. Dodati ostatak praha i mesati jo$

10-15 sekundi.

3. TEHNIKA ISPUNA

a) Zub preparisati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika mehanicka retencija.

b) Isprati i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje razmaznog sloja dentina
preporucuje se CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER. Pulpu zaétititi
kalcijum-hidroksidom.

c) Zame3ati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 3 minute od
pocetka mesanja pri temperaturi od 23°C. Vi$e temperature skrati¢e radno
vreme.

d) Sa povrSine odstraniti viagu, ali NE ISUSITI.

e) Spricom ili drugim prikladnim instrumentom naneti cement u kavitet,
pokrivaju¢i dentin do gledi.

f) Svetlosna polimerizacija u trajanju od 30 sekundi pomocu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svetlom (LED / halogen >700 mW/cm?). Izvor svetla
postaviti §to blize povrsini cementa.

PazZnja:
Kaviteti dublji od 1.6 mm ispunjavaju se u vi$e slojeva.
g) Ispun obraditi kompozitom ili amalgamom na uobi¢ajen nacin.
CUVANJE

Za optimalno kori$éenje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C / 39-77°F).

PAKOVANJE

1. Bocica 10 g praha i mernom kaSikom.

2. Bogica 8 g (6,8 mL) te¢nosti.

3. 1-1 pakovanje: 10 g praha, 8 g (6,8 mL) te¢nosti, merna kasika, plasticna
$patula, podloge za mesanje.

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira sa koZom ili sluzokoZom, odmah odstraniti komadi¢em vate
namoc¢enim u alkohol i isprati vodom.

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

Prah i tenost NE MESATI sa drugim komponentama glasjonomer cementa.

Li¢na zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.

U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove preosetljivost kod nekih osoba.
U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.

o RwN

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

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

Takode su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju deszekcuu srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oste¢enja
ako ih ima. O8teéenu spravu baciti.

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do

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

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

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 11/2024

Mepen 3aCTOCYBaHHSM yBaXHO
npounTanTe IHCTPYKUIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuiji LINING™ LC
DxiCi ®ymxi TNAWHIHI EnCi

PEHTTEHOKOHTPACTHWI CKJ'IOIOHOMEPHMVI NPOKNALOYHUA LLEEMEHT
CBITNIOBOI NMONIMEPU3ALYIT

[Ins BUKOPUCTaHHS NULLIE NiKapsiMU-CTOMATOMNOTaMu y BUNajKax, Wo OnucaHi B AaHin
iHCTpYKUiT.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
Y sikocTi 6a3n abo Npoknaaku y BiANpenapoBaHUX NOPOXHUHAX.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. Mpsame nepekpuTTS NynbNu.

2. He BukopucToByiiTe Liei MaTepian 4ns NauieHTiB 3 aneprieio Ha CKNoioHOMepHi
LleMEHTH, MOHOMEP MeTakpunaTy abo noniMep MeTakpunary.

cKnag

Mopowok: ®TopaniomocunikaTtHe ckno, iHiuiatop, NirmeHT

Piguna: MeTakpunart, Boaa, noniakpunosa Kucnora, AMMeTUKpunar,
kapboHoBa KMCnoTa, iHiuiatop, ctabinizatop

BKA3IBKM 10 BAKOPUCTAHHA

CniBBigHOWEeHHS NopoLKy / pianHu (r/r) 1,4/1,0
Yac 3amiwyBaHHs (cek.) 15"-25"
Po6ouwuit yac (23°C/73°F) (xB., cek.) 300"
Yac csitnosoi nonimepisauii (cek.) 30"
Mmu6uxa nonimepuaauii (Mm) 1,6

1SO 9917-2 Knacy 2, ba3a uu nigknagka
Papionposopuit

1. AO3YBAHHSA NMOPOWKY TA PIOVHN

a) CTaHgapTHe cniBBiAHOLWEHHS NOPOLWKY/piauHn cknaaae 1,4 r/1,0 . 1 mipHa
n0XKa nopoLky Ta 1 kpanns piguHu.

6) ins TOYHiLWOro 403yBaHHA NOPOLLKY 3nerka nocTykanTe 60KOBOIO CTiHKOK
nnsiweykn 06 onoHio. He CTpyllyiTe Ta He NepeBepTanTe NNsLWeyKy.

B) Tpumaiite NNsLWEYKY BEPTUKANbHO Ta HECUIBHO CTUCKaNTe.

r) 3akpuBaiiTe NAsiLeYKn oapasy X Nicns BUKOPUCTAHHS.

. BAMILYBAHHA

MomicTiTb HeobXiaHy KinbKiCTb NOPOLLKY Ta piAnHKM Ha 6NoK ANs 3aMillyBaHHS.

Po3giniTe Nnopowok Ha ABi piBHi 4aCTWHW 3a AONOMOTOI0 NNACcTUKOBOTO WnaTens.

3amillyiTe nepLuy NopLito NOPOLLKY 3 YCieto piagnHo0 nNpoTsirom 5-10 cekyHA.

[MopaiTe YacTUHY NOPOLLKY, WO 3anuWnnack Ta samilyiTe BeCb MaTepian e

npotarom 10-15 cekyHA.

. TEXHIKA PECTABPALIII

a) BianpenapyiiTe NOPOXHUHY 3aCTOCOBYI04N CTAHAAPTHY METOAMKY.
CTBOPEHHS YMOB AN MakpPOMeXaHi4HOT peTeHLii He € HeoBXiAHUM.

6) NMpomuiiTe Ta niacywitb, ane HE MEPECYLWYWTE. [1ns 3HATTS 3Ma3aHoro wap!
pekomeHayeTbCs BUkopuctanHa CAVITY CONDITIONER (KABITI KOHHI/IL[IOHEP)
a6o DENTIN CONDITIONER (QEHTUH KOHAWLIIOHEP). ins nepekpuTTs nynbnv
BUKOPUCTOBYITE MaTepianu Ha OCHOBI riapokcnay KanbLito.

B) 3amiwante Heoﬁxi,qHy KinbKicTb LEMEHTY. PoGounit Yac cknapae 3 XBUnuHu Big
noyaTky 3amilyBaHHs npu Temnepatypi 23°C (73°F). binbL BUcoka
Temnepartypa npussese A0 CkopoYeHHs poBouoro yacy.

r) Buganite Bonory 3 nosepxHi, ane HE MEPECYWYWNTE.

) BHeciTb LeMeHT y BianpenaposaHy NOPOXHUHY BUKOPUCTOBYIOUM WNPUL 860
iHLWINIA 3PYYHUIA IHCTPYMEHT ANt BHECEHHS, NOKPUBLUN AEHTUH A0
[€HTNHHO-eManesol rpaHuLi.

e) Monimepu3yite npotsirom 30 cekyHA 3a AONOMOroto nonimMepu3aauitHoro
npucTpoto y Bugumomy cnektpi (LED / ranoreH >700 mB1/cm?). PoamicTiTe
CBITNOBO/ SIkOMOra 6nuxye 10 NOBEPXHi LeMEHTY.

MpumiTka:
FAKLLO TOBLMHA LIEMEHTY, LLI0 BHOCUTLCS, NEPEBULLYE 1,6 MM, BUKOPUCTOBYITE
NOLIAPOBY TEXHIKY HAHECEHHS.

€) MpoaoBXxyitTe pecTaBpaLliio, BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHY METOAMKY

POBGOTY 3 KOMNO3UTHUM MaTepianom aGo amarnbramolo.

3BEPIFTAHHA
[insi onTumanbsHUx po6oYnx xapakTepucTuk pekoMeHayeTbCs, 36epiratn y
NpOXONI0iHOMY Ta TEMHOMY MicLi npu TemnepaTypi 4-25°C (39-77°F).

MAKOBAHHA

1. Mnsweyka 10 r NOPOLLKY 3 MiPHOO NTOXEYKOHO.

2. Nnsaweuka 8 r (6,8 mn) pignHn

3. Habip 1-1: 10 r nopouuky, 8 r (6,8 mn) piauHu, MipHa noxeyka, NNacTUKOBUI
wnarens, 610K ANs 3aMilyBaHHS.

YBATA

1. Y BUNafKy KOHTaKTy Martepiany 3 M'skuMu TKaHUHaM1 POTOBOT NOPOXHUHYM a6o 3i

LWKIpOIo HeranHo BUAANITL MaTepian BaTHUM TaMNoOHOM abo ry6Kok, 3MoYeHUMN y

cnupTi. |-|pOMIAl7ITe BOAOI0.

Mpy noTpannsakHi y odi HeraitHo NPOMKIATE BOAOI Ta 3BEPHITLCA A0 NiKaps.

HE 3MILLYNTE MOPOLLIOK M pl,qMHy 3 KOMMNOHEHTaMM iHLUMX CKJ‘lOIOHOMepHIAX LieMeHTIB.

3aBXau BUKOPUCTOBYITE 3aC06U IHAMBIAYaNbHOTO 3aXUCTy, Taki Ak 3axXuCHi

PyKaBM4KM, Macku Ta 3aXuUCHi 3acobu Ans oyeit.

. B nooanHokmnx Bunagkax matepian Moxe BUKAMKATY Yy TAMBICTb Y AESAKNX
nauieHTiB. Y pa3i BAHUKHEHHS TakuX peakuiil NpUNuMHiTb BUKOPUCTaHHSA MaTepiany
Ta 3BEpHITLCA A0 Nikaps BiANOBIAHOI cneuianisauii.
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[esiki 3i 3ragaHvx y AaHin iHCTPYKUIT 3 ekcrinyaTauii npoayKTiB MoXyTb ByTn
oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneuHi arigHo 3 YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMivHnx
PeYoBMH. 3aBX /M O3HANOMNIOITECS 3 NacnopTamm XiMiuHoi 6eanekn NpoaykTis, siki
MOXHa 3aBaHTaXMT 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHSAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTu ximiuHoT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTi y Bawworo nocravanbHuka.

OUULLEHHA TA AE3IHOEKKLIA:

CUCTEMW AOCTABJIEHHSA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 MeTolo

3anobiraHHa nepexpecHomy iHchiKyBaHHIO NaLieHTiB Ui cuctemu BUmararoTb aesiHdexuii

CepeaHLoro PiBHS. Onpaay nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiTe ix cTaH. He BUkopucToByinTe
Yy pasi NoLIKOKEHH:

HE BAHYPIOUTE \/ POBLII/IHI/I [ONA AE3IHGEKLII. PeTenbHo oumncTits cuctemy, wo6

3anoGirTv 3acuxaHHIO Ta HakonMyeHHs 3aBpyaHeHs. MNpoaesiHdikyiiTe ii 3acobom ans

CepeaHbOro PiBHS Ae3iHdeKLT, ki 3apeecTPoBaHNii B yCTaHOBAX OXOPOHU 3A0POB's

BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HaLioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Miacymky 3 beaneku Ta KnivivHoi EcbektnHocTi (SSCP), nepernsiHeste
6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38'sxiTbCs 3 HaMK 3a
eneKkTpoHHot aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi echektn — 3BiTHICTb

fAkwo BK pisHaeTecs npo 6yab-aki HebaxaHi Hacniakwy, peakuii abo noaiGHI BUNaaKw, Wo

BUHWKIM BHACTIAOK BUKOPUCTAHHS L{bOrO NPOAYKTY, BKIKOHAIOUM Ti, LLO HE 3a3HaueHi B Liii

IHCTPYKUIT LoA0 BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, NoBifoMTe Npo HUX 6e3nocepeaHbo

YNOBHOBa)KEHOMY NpeACTaBHWKY BUpoBHMKa B YKpaiHi 3a HAaCTYMHUM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TaKoX [10 HaLLOT CUCTEeMM BHYTPILLIHBLOTO KOHTpOTIo: Vigilance@gc.dental

Takum 4nHoM, Bi GyaeTe CnpUsiTY NIABULLEHHIO GE3NEKM LIbOTO NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 11/2024

YnoBHOBaXeHUN NpeAcTaBHWK B YkpaiHi:

ToeapucTBO 3 06MexeHo BiaNoBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, k.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
UATRI0T kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
GC Fuiji LINING™ LC

ISIKLA POLIMERIZE OLAN RADYOPAK CAM IYONOMER ASTAR SIMANI
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Hazirlanan kavitelerde kaide veya astar olarak.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Direkt pulpa értuci.

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

KOMPOZISYON
Toz: Florlu alumino-silikat cam, inisiyatér, pigment
Likit: Metakrilat, su, poliakrilik asit, dimetakrilat, karboksilik asit, inisiyatér, stabilizator

KULLANMA TALIMATLARI
Toz / Swvi Orani (g/g)

1,4/1,0
Karigtirma Siresi (sn.) 15"-25"
Calisma Stiresi (23°C/73°F) (dk., sn.) 3 dk.
30sn.

Isikla Sertlesme Siresi (sn.)

Sertlesme derinligi (mm) 1,6

1SO 9917-2 Sinif 2, Kaide veya astar
Radyo-opaktir

1. TOZUN VE SIVININ HAZIRLANMASI

a) Standart toz/sivi orani 1,4 g/1,0 gramdir. 1 6l kasigi toz igin 1 damla sivi gerekir.

b) Tozun iyice karismasi igin sisenin dibine hafifge vurun. Siseyi calkalamayin
veya ters gevirmeyin.

c) Sivi sisesini dik olarak tutun ve hafifge sikin.

d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.

. KARISTIRMA

Tozu ve siviyi pedin lizerine dagitin. Plastik bir spatl ile tozu iki esit pargaya

ayirin. Ik pargayi sivinin tamami ile 5-10 saniye kanstlrln Diger parcay! da

ekleyin ve karisimin tamamini 10-15 saniye boyunca iyice karistirin.
. ONARIM TEKNIGI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAY IN. Kir tabakasini
gidermek igin CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER kullaniimasi
onerilir. Kok ylizeyi ortiicii olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

c) Gereken miktarda onarim maddesini karistirin. Calisma stiresi 23°C'de
(73°F) karistirma isleminin baglangicindan itibaren 3 dakikadir. Daha
yiiksek sicakliklarda ¢alisma siresi kisalacaktir.

d) Yizeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.

e) Bir siringa veya uygun bagka bir aletle onarim maddesini dentin-mine birlesim
yerine kadar dentini 6rtecek sekilde hazirladiginiz kaviteye enjekte edin.

f) Birisik cihazi (LED / Halojen >700 mW/cm?) kullanarak 30 saniye isikla
spolimerize edin. Isik kaynagini onarim maddesinin ylizeyine miimkiin oldugunca
yaklastirin.

Not:
Uygulama derinliginin 1,6 mm'yi gegmesi durumunda bir katmanlama teknigi
kullanin.

g) Standart kompozit veya amalgam restorasyon tekniklerini uygulayin.

SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C / 39-77°F).
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PAKETLER

1. Bir sise 10 g toz ve 6lgl kasigdi.

2. Birsise 8 g (6,8 mL) sivi.

3. 1-1 paket. : 10 g toz, 8 g (6,8 mL) sivi, toz 6lgii kasigi, plastik spatill,
karistirma pedleri.

UYARI

. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle 1slatilmis

bir singerle veya pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir

doktora danigin.

. Tozu veya siviyi diger cam iyonomer maddeler ile KARISTIRMAYIN.

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

Nadir olarak riin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasilmasi halinde trinin kullanimini durdurun ve derhal bir doktora danisin.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol Uriinli ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu Griiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin

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

ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iiriiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 11/2024

Pirms lieto: igi izlasiet
lieto8anas instrukciju.

GC Fuji LINING™ LC

RENTGENKONTASTAINS GAISMA CIETEJOSS STIKLA JONOMERA CEMENTS
ODEREM

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoanas instrukcija.

INDIKACIJAS
Ka bazes materials vai odere preparétas kavitatés

KONTRINDIKACIJAS

1. Tieda pulpas parklasana.

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

SASTAVS

Pulveris: Fluoraluminija silikata stikls, iniciators, pigments

Skidrums: Metakrilats, Gdens, poliakrilskabe, dimetakrilats, karboksilata skabe,
iniciators, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA

Pulvera / $kidruma attieciba (g/g) 1.4/1.0
Samaisi$anas laiks (sek.) 15"-25"
Darba laiks (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Polimerizacijas laiks (sek.) 307
Polimerizacijas dzilums (mm) 1.6

1SO 9917-2 klase 2, Baze vai odere
Rentgenkontrastains

1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 1.4 g/1.0 g. (1 karote pulvera ar
1 pilienu $kidruma).

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

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

d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

. PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISISANA

Uz bloknota sagatavol pulveri un 8kidrumu. Sadaliet pulveri divas vienadas

dalas. 5-10 sekunZu laika iejaukt pirmo porciju ar visu $kidrumu. lemaisit

atliku$o porciju un visu samaisit 10-15 sekundés.
. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Preparét zobu izmantojot standarta tehnikas. Nav nepiecieSams veidot
plasu mehanisko retensiju.

b) Uz saitéjamo virsmu ar vates loditi vai Svammiti uzklat CAVITY
CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER. Pulpas parklasanai izmantot kalcija
hidroksidu.

c) Samaisit nepiecie$amo cementa daudzumu.

Darba laiks 23°C (73°F) ir 3 mindtes no sajauk$anas sakuma. Augstakas
temperatras saisina darba laiku.

d) Nonemt lieko virsmas mitrumu, bet NEPARZAVET.

e) Parnest samaisito cementu uz preparéto virsmu ar §irci vai citu piemérotu
instrumentu, nokl&jot dentinu Iidz dentina-emaljas robezas ITmenim.

f) Gaismot 30 sekundes, izmantojot redzamas gaismas spektra cietinasanas ierici
(LED/halogéna >700 mW/cm?). Gaismas avotu novietot pé&c iespéjas tuvak
cementa virsmai.

Piezime:
Ja slanis parsniedz 1.6 mm dzilumu, izmantojiet slano$anas tehniku.

g) Turpiniet ar standarta kompozita vai amalgamas restauracijas tehniku.

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

1. Pudele ar 10 g pulvera un karoti pulverim

2. Pudele ar 8 g (6.8 mL) $kidruma

3. 1-1iep. : 10 g pulveris, 8 g (6.8 mL) $kidrums, karote pulverim, plastmasas
lapstina, maisamie paliktni

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai 4du nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.

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

NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.

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

o ke N

Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt arT no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:
Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi, kas
radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta

instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

atidZiai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuiji LINING™ LC

RENTGENOKONTRASTISKAS SVIESA KIETINAMAS STIKLOJONOMERINIS
PAMUSALAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Pamusalas arba laineris iSpreparuotoms ertméms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite produkto naudojimo pacientams alergi$kiems stiklo jonomeriniams
cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

SUDETIS

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, iniciatorius, pigmentas

Skystis: Metakrilatas, vanduo, poliakriliné rigstis, dimetakrilatas, karboksirtigstis,
iniciatorius, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy / skyscio santykis (g/g) 1.4/1.0
Maisymo laikas (sek.) 15"-25"
Darbo laikas (23°C/73°F) (min. , sek) 300"
Kietéjimo laikas (sek.) 30"
Kietéjimo gylis (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klasés 2, Bazé, pagrindas arba laineris
Rentgenokontrastinis

. MILTELIY IR SKYSCIO DOZAVIMAS

a) Standartinis milteliy / skyscio santykis yra 1.4 g/1.0 g. 1 Saukstelis milteliy ir
1 la8as skyscio.

b) Norédami isberti tiksly kiekj milteliy, Svelniai pastuksenkite buteliukg ranka. Tik
nekratykite bei neapverskite buteliuko.

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei $velniai iSspauskite.

d) I8kart uzdarykite buteliukus po naudojimo.

. MAISYMAS

Padékite reikiamag milteliy ir skyscio kiekj ant maiSymo popieréliy. Plastmasine

mentele padalinkite miltelius j dvi lygias dalis. MaiSykite pirmg milteliy kiekio

puse su visu kiekiu skyscio 5-10 sekundziy. Tada pridékite likusj milteliy kiekj ir
maiSykite 10-15 sekundziy.
. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruo$kite danties ertme standartiniais metodais. Dideli mechaninés
retencijos elementai néra reikalingi.

b) I3plaukite ir issausinkite ertme, bet NEPERDZIOVINKITE. Norint pasalinti
lipnyjj sluoksnj rekomenduojama naudoti CAVITY CONDITIONER ar
DENTIN CONDITIONER. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksidg.

c) Sumaiéykite reikiamg cemento kiekj. Darbinis laikas yra 3 minutés nuo
maisymo pradzios esant 23°C (73°F) temperatirai. Auk$tesné temperatira
trumpina darbo laikg.

d) Pasalinkite dregmes pertekliy, bet NEPERDZIOVINKITE.

e) Naudodami $virkta ar kitg tinkamg instruments, jdékite cemento j ertme,
padengiant denting iki dentino-emalio jungties.

f) 30 sek. Kietinkite $viesa naudodami $viesos kietinimo aparatg (LED / Halogen
>700 mW/cm2). Sviesolaidj laikykite kuo ar¢iau kietinamo cemento pavirgiaus.
Pastaba:

Gilesnése nei 1.6 mm ertmése, naudokite sluoksninio kietinimo technika.

g) Restauracijg pabaikite naudodamiesi standartinémis restauravimo

kompozitu ar amalgama technikomis.
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LAIKYMAS
Optimalai izmantoSanai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje, tamsioje vietoje
4-25°C (39-77°F) temperataroje.

PAKUOTES

1. 10 g milteliy buteliukas su Sauksteliu

2. 8g (6.8 mL) skyscio buteliukas

3. 1-1 pakuote: 10 g milteliy, 8 g (6.8 mL) skyscio, Saukstelis milteliams,
plastmasiné mentelé, popieréliai maiSymui

ATSARGIAI

. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmeés audiniy, nedelsiant
pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

. Jei 8ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités

| gydytoja B

Nemaisykite milteliy ar skysgio su kity stiklojonomery komponentais.

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

naudojamos visada.

Retais atvejals Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nebevartokite

daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytojg.

o prw N

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip

pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.

Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po
naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty neSvarumai - priemones kruop$¢iai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZidros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas aple nepageldau]amus padannlus

iestadi sava valstT, 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 ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 11/2024

Jei nat produktu p béjote bet kokj |ns!rukcuose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg 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 musy kompanijos atstovams: vigilance@gc. dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 11/2024

hoolikalt kasutamisjuhendit.
GC Fuiji LINING™ LC

RONTGENKONTRASTNE VALGUSKOVASTUV KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Alustéidisena véi lainerina ettevalmistatud kaviteetides.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

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

KOOSTIS

Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, initsiaator, pigment

Vedelik: Metakrilaat, vesi, poliiakriiiilhape, dimetakriilaat, karboksiiilhape, initsiaator,
stabilisaator

KASUTUSJUHEND
Pulbri / Vedeliku vahekord (g/g) 1.4/1.0
Segamisaeg (sek.) 15"-25"
Té6aeg (23°C/73°F) (min., sek.) 300"
Valguskévastamisaeg (sek.) 30"
Materjali kihi paksus (mm) 1.6

1SO 9917-2 Klass 2, Aluseks voi katmiseks
Réntgen-opaakne

1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
a) Standardne pulbri ja vedeliku vahekord on 1,4 g/ 1,0 g. 1 mdddulusikas pulbrit ja
1 tilk vedelikku. B
b) Tépseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ara raputa ega keera
tagurpidi.
c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt tilkasid.
d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist.
. SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik segamisalusele. Segamiseks kasuta plastikspaatlit,
jaga pulber kaheks vordseks osaks. Esimene osa pulbrit sega koos kogu
vedelikuga 5- 10 sekundit. NGld lisa teine osa pulbrit ja sega see kdik kokku
10-15 sekundit.

N

3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

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

b) Loputa ja kuivata kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

Eemaldatava kihi pinda on eelnevalt soovitav aplitseerida CAVITY
CONDITIONERiga véi DENTIN CONDITIONERIiga. Pulbi katmiseks
kasuta kaltsiumhudroksiidi.

c) Sega ndutud kogus materjali. T66aeg on 3 minutit alates kokkusegamise
algusest temperatuuril 23°C (73°F). Mida kdrgem temperatuur seda lihem
to0aeg. .

d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

e) Kanna materjal preparatsioonile kasutades selleks siistalt vdi sobivat
instrumenti, kata dentiin kuni dentiini — emaili ihenduskohani.

f) Valguskoévastage 30 sekundit, kasutades selleks valguslampi
(LED / halogeen >700 mW/cm?). Kdvastamiseks aseta valgusvoog materjalile nii
|ahedale kui vimalik.

Markus:
Kui peale kantava materjali paksus Uletab 1,6 mm, kasuta kihitehnikat.

g) Jatka standard komposiidi voi amalgaami restauratsiooni tehnikatega.

SAILITAMINE

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

PAKENDID

1. 10 g pulbrit pudelis ja méddulusikas.

2.8 g (6,8 mL) vedelikku pudelis.

3. 1-1 komplekt: 10 g pulbrit, 8 g (6,8 mL) vedelikku, mdddulusikas, plastikspaatel,
segamisalused.

HOIATUS

. Kokkupuutel limaskesta véi nahaga eemalda tsement kohe alkoholis
immutatud kasna voi vatiga. Loputa veega.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja vajadusel po6rdu arsti poole.
Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
Harvadel juhtudel v6ib toode p&hjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pédrduda arsti poole.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis vdivad GHS'is (kemikaalide Uhtne
llemaailmne klassifitseerimis- ja méargistan n) olla itud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

https://www.gc.dental/europe
Samuti saab neid edasimiija kdest.

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 pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvotte 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 voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mojust, reaktsioonist v8i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 11/2024
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