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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
GC Fuji™ | CAPSULE

RADIOPAQUE GLASS IONOMER LUTING CEMENT IN
CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

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

2. Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic crowns
and bridges.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment
Liquid: Distilled water, polyacrylic acid, carboxylic acid

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid ratio (gig) 0.33/0.18
Mixing time (sec.) 10"
Working time (min., sec.) (at 23 °C) (from start of 215"
mixing)
Net Setting Time (37°C/99°F)(min., sec.) 2'30”
Finishing time (37°C/99°F, after seating the a

N . 430
restoration)(min., sec.)

Glass polyalkenoate cement, Luting, Net Setting time (37°C/99°F) (min.,
sec.) 2'30"

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Luting

1. TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For pulp Q\
capping, use calcium hydroxide.
b) Clean the prepared teeth with pumice and
water. &
¢) Rinse thoroughly with water. Remove excess
moisture by blotting with a cotton pellet or
gently blowing with an oil-free air. DO NOT
DESICCATE. Prepared surfaces should
appear moist (glistening). 1
2. RESTORATION PREPARATION Fig. 2
Make sure that the restoration is pretreated
and handled according to the manufacturer’s
instructions.

%
3. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING

a) Before activation, shake the capsule or tap its S
side on a hard surface to loosen the powder = Fig.-3
(Fig. 1).

b) To activate the capsule, push the plunger until
it is fully depressed with the main body and
hold it down for 2 seconds (Fig. 2).

Note: X

1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid
the incorrect mixing ratio of powder and liquid.

2) The capsule should be activated just before mixing and used
immediately.

Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10

seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).

Note:

When using a rotational mixing device, it is recommended not to

use the centrifuge option.

4. DISPENSING

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load ii
into the GC CAPSULE APPLIER.

b) Make two clicks to prime the capsule (Fig. 4). To adjust the
direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards
you and turn the capsule body.

c¢) Extrude directly into the restoration.

d) To remove the used capsule, push the applier release button.
Twist the and pull upwards.

5. CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement
and seat immediately. The working time is 2 minutes 15 seconds
from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher temperatures will
shorten working time.

b) Maintain moderate pressure.

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

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

Fig.1

Fig. 4

C

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

SHADE
Light yellow.

PACKAGE

50 capsules

Average contents per capsule: 0.33g powder and 0.18g (0.14mL) liquid.
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.19ml.

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece).

CAUTION

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

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

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

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

5. In rare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets available a:t
https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

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: 06/2024
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Mpean ynotpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPyKLMWTE 3a ynoTpeba.

GC Fuji™ 1 CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTEH IMAC-IOHOMEP 3A
LUMMEHTUPAHE B KAMCYIN

[la ce nanonasa camo OT AeHTarHW nekapu, cnassanku UHCTPYKLMUTE
3a ynotpeba.

WHOUKALIMKU 3A YNIOTPEBA

1. LMMeHTUpaHe Ha MeTamnHu 1 C MeTarHa OCHOBa UHIEeW, OHIEN,
KOPOHKM, MOCTOBE, LNPTOBE.

2. LiumeHTVpaHe Ha U3LSNO KepaMUYHI KOPOHW U MOCTOBE OT BUCOKO
ycToymBa kepamuka (LMpKOHWEBK).

KOHTPAU HOUKALIUU

1. [MpeKTHO NynnHo nokpuTue.

2. He nanonseainTte npv nauMeHTn ¢ yCTaHOBEHW aneprum Kbm rnac-
NOHOMEPEH LIMMEHT.

CBbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyMWHO-CUNMKaTHO CTHKIO, MOIMAKPUIOBA KUCENUHa,
MUrMEeHT

TeyHocT: [lecTunupaHa Boga, NofMakpunosa kucenuHa, kapbokcunosa
KucenuHa

HACOKMU 3A YNOTPEBA
CboTHOLLEHWE npax/TeyHocT (g/g) 0,33/0,18
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 10"
Bpewme 3a pa6ota (MuH,cek.) (npu 23 °C) (oT Ha4anoTo Ha 215
CMECBaHeTo)
Heto Bpeme 3a BTBbpAsBaHe(37°C/99°F) (MUH., cek.) 2'30"
OkoHYaTeNHO hUHUpaHe
(37°C/99°F, cnepn nocTaBsHETO Ha Bb3CTaHOBSABAHETO) 4'30”
(MUH,Cek.)

[Mac nonuankeHoateH UuMeHT, LinmeHTpaHe, HeTHO BpeMe Ha
BTBbpAsBaHe (37°C/99°F) (MuH., cek.) 2'30"

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, LinmeHTupare

1. MOArOTOBKA HA 3bBA
a) MogroteeTe 3b6a N0 OGUYANHWS HAYNH.
3a nokpvBaHe Ha nynnara uanonasaiiTe
KanuueB-xuapokens.
6) MouncTeTe npenapupaHnTe 361 C Nemsa

Z

Fig. 1

v Boga.

B) MpomuiiTe o6unHo ¢ Boga. OTcTpaHeTe
V3NMLIHAaTa BRara NonuBaiku ¢ namyyeH
Tyndep UM ¢ HeXHO NpoayxsaHe ¢

N
obeamacneH Bbaayx. HE MPECYLUIABAWTE. éﬁ

MoAroTBeHUTE NOBLPXHOCTY TpsibBa Aa Fig.2

n3rnexaart BnaxHW (Mbckasu).
2. NOAroTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBepeTe ce, Ye Bb3CTaHOBSIBAHETO € MOArOTBEHO
1 TpETUpaHo cbobpasHO UHCTPYKLMKTE Ha
npoussoauTens
3. AKTUBUPAHE HA KAMCYINTE N CMECBAHE

(
JJ

p

Fig. 3

a) Mpeow fa akTvBMpaTe, pasknarete
Karcynarta unm s nodykaiiTe Bbpxy TBbpaa
NOBBbPXHOCT 3a Aa A pasnpawwunte (Fig. 1).

6) 3a ga akTvBMpaTe Karcynara, HaTucHeTe 7
Crycbka [0 MbIIHO NOTbBaHe Ha ByTanoTo B X Fig.d
TANOTO U ro 3aApBbXTe A0 2 cekyHam Fig. 2).

Babenexka:

1) YBeperTe ce, Ye nnbrepa e HaMbHO NOTbHAN 3a Aa usberHete
HernpaBUIHO CbOTHOLLIEHWE Ha CMEeCBaHe Ha npaxa v
Te4yHoCTTa.

2) Kancynata TpsibBa [ja ce aKkT1BMpa HernocpeACTBEHO Npean
CcMecBaHe U 51 u3nonssaiiTe HesabaBHO.

BepHara nocraBeTe B MUKcepa (Unu amanramatopa) 1 cMeceTe

3a 10 cekyHam (+/-4,000 RPM) (Fig. 3).

Babenexka:

Korato ce usnonssa poTupallo CMEeCBaLLO YCTPONCTBO, ce

npenopbYBa Aa UKMIOYUTE LieHTpodyraTa.

B

HAHACSIHE

a) BepHara n3BageTe cMeceHarta Kancyna ot CMecuTens v s
noctasete B GC CAPSULE APPLIER.

6) LpakHeTe aBa NbTu 3a Aa noaroTeuTe kancynata (Fig. 4 ). 3a
[la HarnacuTe rnocokata Ha HakpanHuka, XBaHeTe annukatopa ¢
kancynata kbM Bac 1 3asbpTerte TANOTO Ha Kancynara.

B) W36yTaiiTe He0BXOAMMOTO KONMYECTBO ANPEKTHO BLB
Bb3CTaHOBSIBAHETO.

r) 3a paa ceanuTe u3nonaeaHarta kancyna, HatucHete ByToHa
3a ocBoboxaBaHe Ha annukatopa. 3aBbpTeTe kancynarta u
n3abpnanTe Harope.

UMMEHTUPAHE

a) [MokpuiiTe BbTpELLUHATa NOBbPXHOCT Ha BbL3CTAHOBABAHETO C
[0CTaTbyHO LMMEHT M nocTaBeTe BeHara. Bpemerto 3a paboTa e
2 MuH. 1 15 cek. oT Ha4anoTo Ha cmeceaHeTo npu 23°C (73,4°F).
IMo-B1COKM TemnepaTypy Liie CKbCAT BpemMeTo 3a pabota.

6) MpunoxeTe ymepeH HaTUCK.

B) 3anoyHeTe OTCTPaHABAHETO Ha U3NULLIHUS LMMEHT, KoraTo cTaHe
rymoo6paseH.

r) ®uHupaHeTo MOXe Aa 3anodHe 4 MuHyTV 1 30 cekyHan cnea
NoCTaBsHETO Ha Bb3CTAHOBABAHETO.

CBbXPAHEHUE

3a onTMarHu pe3ynTati, ce NpenopbyBa Ja CbXpaHsiBaTe Kancynure B
OPUIMHAMNHOTO anyMMHUEBO PONMO Ha XNagHo U TbMHO MSCTO (4-25°C)
(39,2-77°F).

uBAT
CBeTrno XbnTo.

OMNAKOBKM

50 kancynm

CpeaHo cbabpxaHue Ha kancyna: 0,33g npax 1 0,18g (0,14 ml) TeuHocT.
MwuH1ManeH HeTo 06emM OT cMeceH LMMeHT 3a kancyna: O, 19 ml.
fonbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (1 6p.).

BHUMAHUE
1. B cryyait Ha KOHTaKT ¢ oparniHuTe TbkaHu UK Koxa, mpemMaxHeTe
BeJHara ¢ namyyeH Tyndep HarnoeH B ankoxor. [pomuiite ¢ Boaa.
3a pa n3berHeTe KOHTaKT, MOXe Aa nanonasarte kodepaam u/vnm
KakaoBO Macrio, 3a Aa U3onupare ornepaLMoHHOTO Mosie OT Koxara
UNW opanHnTe TbKaHu.
2. B cnyyait Ha KOHTaKT € ouMTe, NPOMWIATE BedHara ¢ Boga 1
noTbpceTe Nekapcka NnomoLL,.
. Toau NpoayKT He e nokasaH 3a 06TypaLuu Unu narpaxagaHe.
. JInynn npennasnu cpeactaa (MME) kaTo pbkaBuumM, macka n
npeAnasHu ounna BuHaru TpsibBa Aa 6bAaT HOCEHU.
5. B peaku cnyvau npopykTbT MOXe fa Npean3suka
CBPBX4yBCTBUTENHOCT Y HAKOM nauueHTu. Mpu TakuBa peakumu,
npekpareTe ynorpebara v noTbpceTe fiekapcka NMomoLL,.

A w

Hsikou NpoayKTU, CoMeHaTn B HacTOsILLMTE UHCTPYKUMK, MoraT Aa 6baa
onpeaeneHun Kato onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢ MHpOpMaLMOHHUTE JaHHW 3a 6esonacHocT
Hanu4yHn Ha:

https://www.gc.dental/europe

Te cbluo Taka MoraT fa GbaaT 13nckaHu oT Balumsi focTaBUmK.

3a Pestome Ha 6e3onacHoCTTa 1 KMMHUYHOTO npeacTaesiHe (SSCP),
monsi, BuxTe 6asata gaHHm EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) unu ce ceBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknagBaHe Ha HexenaHu edekTn:

Ako Yy3HaeTe 3a HAKaKbB BN HexernaH e(t)em', peakuns nnun rlOL]OﬁHI/I
CLGMTV]ﬂ, Bb3HUKHANM oT yn0Tpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKITHOYUTENHO
Te3un, KOUTo He ca maﬁpoeHm B Ta3n MHCTPYyKUUA 3a ynmpeﬁa, morns,
,qon(na,qaal?rre ' OANPEKTHO Ypes CbOoTBEeTHaTa cuctema 3a 6,CIVIT8J'1HOCT,
Kato maﬁepeTe noaxoasuwma opraH BbB BallaTta CTpaHa AOCTbMHU Ype3
crnegHata Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTo 1 Ha HawaTta cuctemMa 3a BbTpeLllHa 6,ELI/ITeJ'IHOCTZ
vigilance@gc.dental

Mo To3n HaumH Lie fJonpuHeceTe 3a nogobpsisaHe Ha Ge3onacHocTTa Ha
TO31 NPOAYKT.

MocnepHa pepakuus: 06/2024

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouZziti.

GC Fuji™ | CAPSULE

RADIOPAKNI SKLOIONOMERNI FIXACNi CEMENT V
KAPSLICH

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

INDIKACE K POUZITi

1. Cementovani inleji, onleji, korunek, mustkt a epli na kovové bazi.

2. Cementovani vSech keramickych korunek a mustk(i zhotovenych z
keramiky s vysokou pevnosti (na bazi zirkonia).

KONTRAINDIKACE

1. Primé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientu s prokazanou alergii na
skloionomerni cement.

SLOZENI
Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Tekutina: Destilovana voda, kyselina polyakrylova, karboxylova kyselina

Prije uporabe pazljivo progitati upute za
uporabu.

GC Fuji™ | CAPSULE

RENDGENSKI VIDLJIVI STAKLENOIONOMERNI CEMENT
ZA CEMENTIRANJE U KAPSULAMA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

2. Cementiranje punih keramickih krunica i mostova ( s osnovom iz
cirkonija) velike évrstoce.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. l|zbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na staklenoionomerne cemente.

SASTAV
Powder: Prasak, fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina,
pigment
Tekuc¢ina: Destilirana voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

Hasznélat el6tt az atmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ 1 CAPSULE

RADIOPAK, UVEGIONOMER RAGASZTOCEMENT
KAPSZULABAN

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi teriileteken.

[y

ALKALMAZASI TERULETEK

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

2. Magas erdsségl (cirkoniumvazas) teljes keramia koronak és hidak
rogzitése.

ELLENJAVALLATOK
1. Direkt pulpasapkazas
2. Kerlilje a termék hasznalatat tiveg-ionomer cementre.

OSSZETETEL
Por: Aluminium-fluorid-szilikat Gveg, poliakril sav, pigment
Folyadék: Desztillalt viz, poliakril sav, karbonsavak

NAVOD K POUZITI UPUTE ZA RAD HASZNALATI UTMUTATO

Prasek/tekutina pomeér (g/g) 0,33/0,18 Omijer prasak/ tekucina (g/g) 0,33/0,18 Por/folyadék arany (g/g) 0.33/0,18

Michaci ¢as (sek.) 10" Vrijeme mije$anja (sek) 10" Keverési id6 (mp) 10"

Pracovni ¢as (min. sek.) (pfi 23°C) - Radno vrijeme (min, sek) 2'15” Munkaidé (perc. mp) (23°C-on) g
d zacatku michani 2'15 K s kezdetétd] szamit 2"5

(od zagatku michani) Neto viijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) 30 (a keverés kezdetétdl szamitva)

Gisty &as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 230" (min., sek.) Kétesi ido (37°C/99°F) (perc, mp) 230"

Vrijeme pocetka zavr$ne obrade — PRI

Gas zahajeni findlniho zakondeni (37°C/99°F, nakon postavljanja 230" Finlrozas megkezdésének ideje .

(37°C/99°F, po usazeni nahrady) (min. 430" protetskog rada) (min., sek) (3? C/99°F, a helyreallités behelyezése 430

sek.) utén) (perc. mp)

Sklopolyalkenoatovy cement, fixace, Cista doba tuhnuti (37°C/99°F)
(min., sek.) 2'30"

ISO 9917-1 Sklopolyalkenoatovy cement, Fixace

1. PRIPRAVA ZUBU
a) Pripravte zub béZnym zpusobem. Pro pokryti \\\
pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
b) Ocistéte pripraveny zub pemzou a vodou.
c) Dulkladné oplachnéte vodou. Odstrarite

prebytecnou vihkost vatovym tampénem
nebo jemné vysuste vzduchem (bez oleje).
NEPRESUSUJTE. Pfipraveny povrch by mél
vypadat vihky (matné leskly).
2. PRIPRAVA NAHRADY
Ujistéte se, Ze nahrada je pripravena dle obr.2
instrukci vyrobce.
3. AKTIVACE KAPSLE A MICHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo
poklepejte bo¢ni stranou kapsle o tvrdou
podlozku, aby se uvolnil prasek. (obr. 1)
Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni \= obr.3
casti, dokud nebude Uplné zarovnany s
hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem doli po
dobu 2 sekund. (obr. 2)
Poznamka:
1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny,

c

2

obr.4

aby se predeslo nespravnému namichani

poméru mezi praskem a tekutinou.

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a ihned
pouzit.

Kapsli ihned vloZte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10

sekund(+/- 4,000 ot./min). (obr. 3)

Poznamka:

Pokud pouzivate rotacni michaci pfistroj, neni doporu¢eno

pouzivat variantu s centrifugou.

4. DAVKOVANI

a) okamzité vyjméte promichanou kapsli z trepacky a vlozte do GC
CAPSULE APPLI ER.

b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli pfipraven k
davkovani (obr. 4). Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s
kapsli proti sobé a otacejte télem kapsle.

c) Vytlacte material pfimo do nahrady.

d) Pro vyjmuti pouzité kapsle stisknéte tlacitko na aplikatoru.
Otacejte kapsli a vytahnéte ji smérem vzharu.

5. CEMENTOVANI

a) Pokryjte dostate€nym mnoZstvim cementu vnitfni povrch nahrady
a okamzité usadte. Pracovni ¢as je 2 minuty 15 sekund od
zacatku michani pfi teploté 23"C (73,4F). Vy$Si teplota zkracuje
pracovni ¢as.

b) Udrzujte mirny tlak.

c) Zacnéte s odstranénim prebyte¢ného cementu kdyz se jevi jako
,, gumovy”.

d) Zakoncovani muze byt zahajeno 4 minuty 30 sekund po usazeni
nahrady.

C

SKLADOVANI

Pro optimalini vysledek se doporucuje skladovat kapsle v originalni
hlinikové folii na chladném a tmavém misté pfi teploté 4-25°C (39,2-
77,0°F)

ODSTIN
Svétle Zlut.

BALENI

50 kapsli

Prumérny obsah jedné kapsle: 0,33 g prasku a 0,18 g (O, 14 ml)
tekutiny.

Minimalni objem namixovaného cementu z jedné kapsle: 0,19 ml.
Volba: GC CAPSULE APPLIER (1 kus).

UPOZORNENI{

1. V pripadé kontaktu s Ustni sliznici &i kuzi ihned odstrarite houbickou
nebo vatou namocenou v lihu. Oplachnéte vodou. Aby nedoslo ke
kontaktu s ustni sliznici ¢i kizi, muZe byt k izolaci operacniho pole
pouzit kofrdam nebo kakaové maslo.

2. V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned proplachnéte vodou a vyhledejte

odborného |ékare.

. Tento produkt neni uréen na vyplné nebo dostavby.

4. Vzdy pouzivejte ochranné pomucky jako rukavice, rousku a ochranny
kryt oci.

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

w

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpec¢né podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpec€nostnimi listy, které jsou k dispozici na
adrese: https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci

¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pfipravku, a to vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pFislu§ného systému hlaseni
nezadoucich G¢inka patfiénému dradu 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 bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2024

Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje, Neto vrijeme
stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"

1SO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje

1. PREPARACIJA ZUBA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Za Q\
prekrivanje pulpe koristiti kalcij-hidroksid.

b) Zub oéistiti plovuécem i vodom.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em & ik 1

vate ili laganim puhanjem stlac¢enim zrakom.
NE PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu
se ako su preparirane povrsine jo$ vlazne
(sjaje se).
2. PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden
sukladno uputama proizvodaca.
3. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom
udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio

i
lika. 2

i JJ

prasak (slika 2). O
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti = Siika. 3

u tijelo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde

(slika 3).

Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se A
izbjegne nepravilan omjer mjesanja praska 7 siaa
i tekucine.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijeSanja i odmah
koristiti.

¢) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator te mijesati 10

sekundi(+/- 4.000 okretaja u minuti) (slika 4) )
4. DOZIRANJE

a) ZamijeSanu kapsulu odmah izvaditi iz mijeSalice i postaviti je u
aplikator GC CAPSULE APPLIER.

b) Kapsulu aktivirati s dva Skljocaja (Slika 4). Za namjestanje smjera
vrha, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo
kapsule.

c) Cement istisnuti direktno u preparaciju (Slika 6).

d) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti gumb za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.

5. CEMENTIRANJE

a) Unutrasnju povrsinu nadomjestka premazati dovoljnom koli¢inom
cementa i odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 2 minute i
15 sekundi od pocetka mijeSanja pri temperaturi od 23°. Vise
temperature skracuju radno vrijeme.

b) Zadrzati umjereni pritisak.

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

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

CUVANJE
Preporuceno za optimalni ucinak, kapsule ¢uvati u originalnoj
aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mjestu 4-25°C (39,2-77,0"F).

BOJA
Svjetlozuta

PAKIRANJE

50 kapsula

Prosjec¢ni sadrzaj po kapsuli: 0,33 g praska i 0,18 g (O, 14 ml) tekucine.
Minimalni neto volumen zamije$anog cementa po kapsuli: 0,19 ml.
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad).

UPOZORENJE
1. U slu€aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
spuzvom ili vatom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom. Za
izbjegavanje dodira s tkivima moZze se koristiti koferdam i/ili kakao
maslac za izolaciju radnog podrucja od koZe ili oralnog tkiva.
. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lijecnika.
. Ovaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.
. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.
5. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod mozZe uzrokovati preosjetljivost.
U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lijeénika.

A WN

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS.

Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
https://www.gc.dental/europe

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

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 sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg
autoriteta u va$oj 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.

Zadnje izdanje: 06/2024

Uvegionomer cement, Ragasztas, net kétési idé (37°C/99°F) (perc, mp.)
2'30

1SO 9917-1 Uveg polyalkenoate cement, Ragasztas

1. AFOG ELOKESZITESE

a) Preparalja a fogat a megszokott médon. \\\
Pulpasapkazashoz alkalmazzon kalcium-
hidroxidot. N

b) Az el6készitett fogat horzskével és vizzel \ 1. 4bra

tisztitsa meg.

c) Alaposan oblitse le vizzel, majd egy
vattagombdccal vagy enyhe olajmentes
légarammal szaritsa le a felliletet. NE
SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, 1
ha a preparalt feliilet nedvesnek tlinik . bra
(csillog).
2. AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gyéz6djon meg réla, hogy a helyreallitast a \\\
gyarté utasitasainak megfeleléen kezelték és
készitették eld. O
3. AKAPSZULAAKTIVALASA ES KEVERESE = 3. abra
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy
(itdgesse az odalat kemény felszinhez, ezzel
fellazitva a port (2. abra).

b) Akapszula aktivalasahoz teljesen nyomja 7
be a dugattylt a kapszulatestbe, és tartsa X 4.5
lenyomva 2 masodpercig (3. abra).
Megjegyzés:

1) Gy6z6djon meg arrél, hogy a dugattyu telijesen be van nyomva,
hogy elkertilje a por és folyadék nem megfeleld aranyu
keveredését.

2) A kapszulat csak kozvetlenil az alkalmazasa el6tt szabad
aktivalni és azonnal fel kell hasznalni.

c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba)
és razza 10 masodpercig (+/-4000 rpm) (4. abra).

4. KIADAGOLAS

a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a razogépbdl és
helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagolépisztolyba.

b) Az els6 két nyomassal élesitse a kapszulat (4 .abra). Az
adagolécsor iranyba igazitasahoz tartsa maga felé az
adagoldpisztolyt és forgassa el benne a kapszulatestet.

c) Nyomja az anyagot kozvetleniil a helyreallitasba.

d) Akapszula eltavolitasahoz nyomja meg az adagoldpisztoly
kioldégombjat és eltekerve emelje ki a kapszulat.

5. ROGZITESI TECHNIKA

a) Megfelel6 vastagsagban vigye fel a cementet a helyreallitas
belsé felliletére, és azonnal illessze a helyére. A munkaid6 a
keverés kezdetét6l szamitva 2 perc 15 masodperc 23°C-os
(73.4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti
a munkaidét.

b) Abeillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.

c) Afelesleges cement eltavolitasat akkor kezdje meg, amikor az
anyag gumiszer( allapotot ért el.

d) Afinirozast a helyreallitas beillesztése utan 4 perc 30 masodperc
elteltével kezdheti el.

TAROLAS
Az optimalis eredmény érdekében tarolja az eredeti aluminiumfélias
csomagolasban, sotét és hiivos helyen (4-25°C) (39.2-77.0°F).

SZINARNYALAT
Vilagossarga.

KISZERELES

GC Fuiji | kapszulas kiszerelés: 50 db/ doboz

A kapszulak atlagos tartalma: 0.33g por, 0.18g (0,14mL) folyadék.
A megkevert kapszula minimalis téltétérfogata: 0,19mL.
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1 db).

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerll, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B&
vizzel éblitse le. Az érintkezés elkeriilése érdekében kofferdam
vagy kakaodvaj haszndlata ajanlott a beavatkozas teriiletének a
szajnyalkahartyatol vagy bortél torténd izolalasara.

2. Amennyiben az anyag szembe kerlilne, azonnal 6blitse ki és

forduljon orvoshoz.

. Az anyag toméskészitésre vagy csonkfelépitésre nem alkalmazhato.

4. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit,
maszkot, biztonsagi szemvédét.

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

w

Némely. a jelen hasznalati Utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet.

Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aléabbi cimen
érhetdek el:

https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel
a hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjlik jelentse
kozvetlenil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelel6 hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belso figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ | CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT
GLASJONOMEROWY DO OSADZANIA W KAPSULKACH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Osadzanie wktaddéw, naktadéw koron, mostéw i wktadow
korzeniowych na bazie metalu

2. Osadzanie pelnoceramicznych koron i mostéw z ceramiki o wysokiej
wytrzymatosci (na podbudowie z cyrkonu)

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentdéw z rozpoznang
alergig na cement szktojonomerowy.

SKLAD
Proszek: Szkfo fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment
Ptyn: Woda destylowana, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ | CAPSULE

CIMENT IONOMER DE STICLA, RADIOOPAC, PENTRU
CIMENTARE, IN CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor, puntilor si pivotilor cu
suport metalic.

2. Cimentarea tuturor coroanelor si puntilor din ceramica dura cu suport
din zirconiu.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
Stosunek proszek/ptyn (gig) 0,33/0,18 Raportul pudra/lichid (gig) 0,33/0,18
Czas mieszania (sek.) 10" Timp de amestecare (sec.) 10"
Czas pracy (min, sek.) (23°C) . Timp de lucru (min.sec.) (la 23 “C) -
] : 215 N o 2'15
(od poczatku mieszania) (de la inceperea amestecarii)
Czas wigzania netto (37°C/99°F) (min, sek.) 2'30” Timp net de priza (37°C/99°F) (min. sec.) 2'30"
Czas do rozpoczecia ostatecznego Timp final de incepere a finisarii
opracowania (37°C/99°F, po osadzeniu 430 (37°C/99°F, dupa ce restaurarea face 430"
odbudowy) (min, sek.) priza) (min.sec.)

Szklano-polialkenowy cement, Cementowanie, Czas wigzania netto
(37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"

ISO 9917-1 Cement szklano-polialkenowy, Materiaty do cementowania

1. PREPARACJA ZEBA

a) Opracowac zab wedtug obowigzujgcych $
zasad. Do przykrycia miazgi zastosowac
preparat wodorotlenkowa-wapniowy.

b) Oczysci¢ oszlifowany zagb pumeksem zwadg &\ Ryc.1

c) Spiukac doktadnie wodg Osuszy¢ wacikiem

lub delikatnym strumieniem powietrza bez
dodatku smaru. NIE PRZESUSZY<'...
Przygotowane powierzchnie powinny byé
lekko wilgotne (I$nigce).

2. PREPARACJA ODBUDOWY

Upewnic¢ sig, ze uzupetnienie protetyczne
zostato przygotowane i opracowane zgodnie z
zaleceniami producenta.
3. AKTYWACJA KAPSULKI | MIESZANIE
a) Przed aktywacjg nalezy potrzgsngé¢ kapsutkg
lub stuknag jej bokiem o twarde podtoze, aby = Ryc.3

spulchni¢ proszek (ryc. 1).

Rozpocza¢ aktywacje kapsutki, popychajac
tlok, az zostanie catkowicie wcisniety do
wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2
sekundy (ryc. 2). =

b

Ryc.4

Uwaga:

1) Upewnic sie, Ze ttok jest catkowicie wcisniety, aby unikng¢
nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu

2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio przed
mieszaniem i od razu uzyta.

Nalezy natychmiast umiescic¢ jg we wstrzgsarce (lub mieszalniku) i

mieszac przez 10 sekund(+/- 4 OO0 obrotéw na minute) (ryc. 3).

Uwaga:

W przypadku stosowania mieszalnika rotacyjnego zalecane jest

wytgczenie opcji wirowania.

4. POBIERANIE MATERIALU | APLIKACJA

a) Po zmieszaniu od razu wyjg¢ kapsutke ze wstrzgsarki i umiescic
ja w podajniku GC CAPSULE APPLIER.

b) Przygotowa¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajgc
dzwignie podajnika (ryc. 4). Aby ustawi¢ kierunek koricowki
kapsutki, przekrecic¢ jej korpus trzymajgc podajnik z kapsutkg
skierowany do siebie.

c) Wycisng¢ materiat bezposrednio do uzupetnienia protetycznego.

d) Aby usuna¢ zuzytg kapsutke nacisngé przycisk zwalniajgcy ttok,
przekreci¢ kapsutke i wyciggnac.

5. OSADZANIE UZUPELNIENIA

a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnig odbudowy dostateczng iloscig
cementu i od razu osadzi¢. Czas pracy wynosi 2 minuty 15
sekund od poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury
skracajg czas pracy.

b) Uzupetnienie umiarkowanie docisngé.

¢) Usuwanie nadmiaru cementu rozpoczaé, gdy materiat osiggnie
gumowatg konsystencje.

d) Opracowanie koricowe mozna rozpocza¢ 4 minuty 30 sekund po
osadzeniu uzupetnienia.

C,

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest
przechowywac kapsutki w oryginalnym opakowaniu z folii aluminiowej w
chtodnym i ciemnym miejscu 4-25"C.

ODCIEN
Jasnozotty

OPAKOWANIE

50 kapsutek

Srednia zawarto$é kapsutki: 0,33g proszku i 0,18g (0,14 ml) ptynu.
Minimalna objgto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,19 ML.
Akcesoria: GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek
(dostepny oddzielnie).

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwtocznie usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptuka¢ wodg Aby unikna¢ kontaktu, do odizolowania pola
operacyjnego od skory lub blony $luzowej mozna zastosowaé
koferdam i/lub masto kakaowe.

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

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

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

Zawsze nalezy zapoznaé sie z kartami charakterystyki dostepnymi na
stronie: https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP)
mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) lub kontaktujgc si¢ z nami pod adresem Regulatory.gce@
gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

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

W ten sposob przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2024

Ciment polyalkenoat de sticlda, Cimentare, Timp net de realizare a prizei
(37°C/99°F) (min., sec.) 2'30"

1ISO 9917-1 Ciment de sticla polialkenat, Cimentare

1. PREGATIREA DINTELUI
a) Pregatiti dintele in mod obisnuit. Pentru
coafaj folositi hidroxid de calciu.
b) Curatati folosind o freza si apa.

c) Clétiti bine cu apa.indepartati umezeala in Fig.1

exces prin tamponare cu o buleta sau prin

S
uscare blanda cu aer necontaminat cu ulei.

NU DESICATI. Suprafata dintelui pregatit

trebuie sa aiba un aspect umed (stralucitor).

NS
2. PREGATIREA RESTAURARII éﬁ

Asigurati-va ca restaurarea este conditionata Fig. 2

3. ACTIVAREA $| AMESTECAREA CAPSULELOR

a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o

lateral de o suprafata tare pentru a desprinde
pulberea (Fig. 1).

si manipulata in conformitate cu indicatiile
é%l

producatorului.
NS Fig. 3

b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul
pana cand intra complet in capsula si
mentineti apasat timp de 2 secunde (Fig.1).
Nota: A

1) Verificati daca pistonul este intrat complet X Fig. 4

in capsula pentru a evita o proportie de

mixare incorecta a pulberii si a lichidului.

2) Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizata
imediat.

Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati

timp de 10 secunde(+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).

Nota:

Atunci cand folositi un dispozitiv de mixare rotativ, este

recomandabil sa nu folositi func\ia de centrifugare.

4. APLICAREA

a) Indepértati imediat capsula din mixer si introducetj-o in GC
CAPSULE APPLIER.

b) Apasati de doua ori manerul pistolului pentru a activa capsula
(Fig.4 ). Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula
orientata inspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.

c) Exprimati materialul direct in interiorul restaurarii.

d) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de eliberare
al aplicatorului. Rasuciti capsula si trageti in sus.

5. CIMENTAREA

a) Acoperiti suprafata interna a restaurarii cu o cantitate suficienta de
ciment si pozitionati in cavitatea bucala imediat. Timpul de lucru
este de 2 minute si 15 secunde de la inceperea amestecarii la
23°C (73,4°F). Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

b) Mentineti o presiune moderata.

c) Incepeti indepartarea cimentului in exces atunci cand acesta
capata o consistenta de gel.

d) Finisarea poate fi inceputa dupa 4 minute 30 secunde din
momentul in care restaurarea face priza.

C

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima este recomandata depozitarea capsulelor
in folia lor de aluminiu originala intr-un loc récoros si intunecat (4-25°C)
(39.2-77.0°F).

NUANTE
Galben deschis.

AMBALARE

50 capsule

Continutul mediu al unei capsule: 0,33g pudra si 0,18g ( 0,14mL) lichid.
Volumul minim net de ciment amestecat al unei capsule: 0,19ml.
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 bucata).

ATENTIE

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

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

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

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

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

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi
clasificate ca fiind periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

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 Tn aceste instructiuni de folosire, va rugdm sa le raporta\i
direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea
institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila
in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

in acest fel veti contribui la imbunététirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data. 06/2024

BHUMAaTENbHO NPOYNTANTE MHCTPYKLMIO
nepez npUMeHeHneMm.

GC Fuji™ 1 CAPSULE
OXUN CU ©YXKU | B kKancynax

PEHTITEHOKOHTPACTHbIV CTEKITOMOHOMEPHbIN
OUKCUPYIOWN LLEMEHT B KAMCYINAX

[insi ncnonb30BaHWst TOMBKO CreLnanMcToM-CTOMaToNorom B
COOTBETCTBUW C NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K NAPUMEHEHUIO

1. ®uKcaums MeTanMYecKUX Um METaNNOKEPaMUIECKNX KOPOHOK,
MOCTOBUAHBIX KOHCTPYKLWIA, BKMNaAOK , HAKMNaAoK, LUTUETOB.

2. ®ukcauusi GeameTannoebix KOPOHOK M MOCTOB U3 BbICOKOMPOYHbIX
TWUMNOB Kepamuku (KapKkachl U3 OKCUAA LIMPKOHUS).

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MNpsiMoe nepekpbITVE Nynbbl.

2. He vcnonb3oBaTth Y NaLWEHTOB, MMEIOLLMX B aHaMHe3e anmnepruo Ha
CTEKIOVOHOMEPHbIE LIEMEHTbI.

COCTAB

Mopotuok: dTopoantoMocunMkaTHoe CTEKIOo, NoMakpunoBas K1cnoTa,
NUrMeHT

XKuakocTb: AucTunnupoBaHHas Boaa,nonnakpunosas kucnora,
kapBoHoBas kucnorta

NMOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

CoOTHOLLEHMe MOPOLLOKAKMAKOCTb (I/T) 0,33/0,18
Bpems 3ameLumBanms (cek) 10"
Pa6ouee Bpems 215"
(MuH, cek) (npn 23°C) (oT Ha4ana 3ameLLMBaHWs)

O6uiee Bpems otBepxaeHus (37°C/99°F) (MuH, cek) 2'30”
Bpems Hayana couHuwHon 06paboTku (MUH, cek) 230"
(37°C/99°F, nocne npunacoBKk\ KOHCTPYKLMM)

CreknononuankeHoaTHbIN LEMEHT, (OUKCUPYIOLLWIA, YNCTOE BPEMS
cxBatbiBaHus (37°C/99°F) (MuH., cek.) 2'30"

ISO 9917-1 CteknononuankeHaTHbI LeMeHT, PuKkcupytoLLmii matepuan

1. MOArOTOBKA 3YBA
a) Otnpenapupyiite 3y6, npumeHsia \\\
CTaHAapTHYIO TEXHUKY. [ins nepekpbITvs
MynbMbl UCNOMNb3YNTE MMAPOOKUCH KamnbLmsl.
b) OuncTtuTe oTnpenapupoBaHHbIi 3y6 ¢

MOMOLLbKO NemM3bl 1 BOAbI.

c) TwartenbHo npomoliTe Bofow. MpocywmnTe
BaTHbIM TaMMOHOM WU crierka obayinTe
Boaayxom. HE MEPECYLLU/BAMTE.
MogroToBrneHHast NOBEPXHOCTb 3y6a AomkHa
BbIMNAAETb BNaxHow (GnecTaien).

2. NOAroTOBKA PECTABPALIN

Y6eanTeck, 4To opToneanyeckast KOHCTPYKLUS
obpaboTaHa v NoAroToBneHa B COOTBETCTBUMN C
VHCTPYKUMEN NPOU3BOAUTENS.

3. AKTUBALIMA KAMNCYN N BAMELUVBAHVE O
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy \= pve. 3

otbgesse az odalat kemeny felszinhez, ezzel
fellazitva a port (2. abra).

b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja
be a dugattyut a kapszulatestbe, es tartsa
lenyomva 2 masodpercig (3. abra). X

-4
Megjegyzes: pre

1) Gy6z6dj6n meg arrél, hogy a dugattyu teljesen be van
nyomva, hogy elkerulje a por es folyadek nem megfelel6
ar8nyll keveredeset.

2) A kapszulat csak k6zvetlenOl az alkalmazasa el6tt szabad
aktivalni es azonnal fel kell hasznalni.

c) Azonnal helyezze a kapszularaz6 gepbe (vagy amalgamatorba)
es razza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm) (4. abra).

4. V3BNEYEHWE MATEPUANA

a) Cpaay u3BnekuTe kancyny ¢ 3amMellaHHbIM MaTtepuanomM us
Mukcepa u yctavosuTte B GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmuTe aBa pa3a Ha pykosiTKy, 4ToObl 3acpuKcMpoBaTh
kancyny (pvc.4 ). Ytobbl npuaate HOCUKY Kancyrbl NpaBuiibHOE
ronoXeHne, NoBepHWUTe NanbLamMu Teno Kancyrbl.

c) BblgaBuTe 3amellaHHbI MaTepuan npsiMo Ha BHYTPEHHIO0
MOBEPXHOCTb KOHCTPYKLIM.

d) YTob6bl 13BMNEYL UCMONbL30BAHHYIO Kancyny 13 nucronera,
Ha)XXMWUTe Ha 0CBOGOXAAlOLLYIO KHOMKY. BbIHbTE Kancyny,
rioBOpayvBasi €€ rno 4acoBOW CTperke 1 cMeLlasi BBEPX.

5. TEXHVKA ®UKCALINA

a) [MokpoiiTe BHYTPEHHIOI NMOBEPXHOCTb (PUKCUPYEMOIN KOHCTPYKLMK
[0CTaTOYHbIM CIIOEM LieMeHTa 1 cpady npucTynamTe K
dukcauum. Paboyee Bpemsi coctaensieT 2 MuH 15 cek oT Havana
3ameLumBaHus npu 23°C (73,4°F). MoBblweHne TemnepaTypbl
cokpallaet paboyee Bpems .

b) OkasbiBaiiTe ymepeHHOe AaBreHue.

c) HauvHaiiTe yaanstb n3bbITok LieMeHTa Ha pe3anHonofo6How
CTaauu OTBEPKAEHWSI.

d) ®PuHuwHaa obpaboTka MoxeT GbITb NpounsBedeHa Yepes 4mMuH 30
cek nocre Havana ukcaLum.

XPAHEHUE

PekomeHayeTcs Ans AOCTWKEHUS ONTUMarbHbIX Pe3yrnbTaTos,
XPaHUTb Karncyribl B OPUrMHaNbLHON artoMUHUEBON YrakoBKe B TEMHOM
npoxnagHoM mecte npu Temneparype 4-25°C (39,2-77,0»F).

LIBET
CBeTno-xenTbiit.

YMNAKOBKA

50 kancyn

CpegHee cofepxanue matepuana B kancyne: 0,33 r nopowka n 0,18 r
(0,14 mn) xnakocTu.

MuHUManbHBIN 06beM 3ameLlaHHoro MaTtepuana, BbiAaBnmBaeMoro 13
kancynbl: 0,19 mn.

[HononHutenesHo: nuctonetr GC CAPSULE APPLIER (1 wr).

BHUMAHUE

1. Mpu nonagaHum martepuana Ha CrN3ncTbIe MONOCTY PTa UM Ha KOXy
HeMe[IeHHO yaanuTe Matepuan rybkoi unu BaTHbIM TaMMOHOM,
CMOYEHHBIM B CNUPTE, a 3aTeM NPOMOTE BOAOIA.

2. Tpu nonagaHum B rnasa HemMeIeHHo NPoMoiiTe 6oMbLIMM
KOMN4YeCTBOM BOAbI 1 06paTUTECH K Bpady-0dTanbMorory.

3. OTOT MaTepuarn He MOXET UCMOMNb30BaTbCs B Ka4ecTBe
NNoMGMPOBOYHOTO LieMEeHTa UK [1151 BOCCTAHOBMEHWst KynbTy 3y6a.

4. Mpwu paboTe Bceraa UCNonb3ynTe CPeACcTBa MHANBMAYANbHON
3awmTbl (PPE) - nepyatku, 3alWMTHbIE Mack, 3aLLMTHbIE OYKU.

5. B pefkux criyyasix y HEKOTOpbIX NaLMeHToB Habrioganack
MOBbILIEHHAs YYBCTBUTENBHOCTb K MaTepuarny BO3HUKHOBEHUS
annepruyeckunx peakumil npekpaTuTb 1crnornb3oBaHne Matepuana u
06paTnTbCA Kk Bpady COOTBETCTBYIOLLEN creLyanusauum

HekoTopble NpogdyKTbl, ynoMMHaeMble B HacTosiLLen MHCTpyKumum,
MOryT 6biTb KMaccuuLMPOBaHbl kak onacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoii Ha rnmobanbHOM ypoBHe cucTeMon knaccudmkaumm n
MapKUpOBKM xumundecknx BelecTs (GHS).

O6s3aTernbHO 03HAaKOMBLTECh C COOTBETCTBYIOLLMMU MacnopTtamu
BesonacHocTu (safety data sheets), gocTynHeIMK MO cebinke:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6e3onacHOCTU MOXHO Takke 3anpocuTs y Balero
nocTaBLUMKa.

[ns nonyyeHus KpaTkoi nHgopmMaLumm o 6e30nacHOCTW U KNMHUYECKOW
adhdektrBHocTn (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxwutecs ¢
Hamu no agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmMauusi o HexenaTenbHbIX COBbITUSAX, KOTOPble UMELOT NpU3HaKK
HebnaronpusTHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) NPU UCNONB30BaHUN
BbllLEHa3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickon Gefepaumm,
MOXeT ObITb HanpaeneHa ynonHOMOYeHHOMY NPeACTaBUTENIO
npouseoautens B PO, 000

«KpadhTBait Papman:

e-mail: dental@kraftway.ru; htt p://www.kraftwaydental.ru,

129626 , r. Mocksa, yn. 3-8 MeiTuwmHckas, a. 16,

cTpoeHve 60, komHaTa 30, nomeLleHne 1, atax 5, 8 495 232- 69-33.

MocnenHas peaakuus : 06/2024



Pred pouzitim si dokladne

preéitajte ndvod na pouZzitie.

GC Fuji™ 1 CAPSULE

RADIOOPAKNY SKLOIONOMERNY FIXACNY CEMENT V
KAPSULIACH

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1.

2.

Cementovanie vSetkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek,
mostikov a ¢apov.

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

KONTRAINDIKACIE

1.
2.

Priame prekrytie pulpy.
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
skloionomérny cement.

ZLOZENIE

Prasok: Fludr-hlinito-silikatové sklo, kyselina polyakrylova, pigment
Kvapalina: Destilovana voda, kyselina polyakrylova, kyselina
karboxylova

NAVOD NA POUZITIE

Prasok/ Tekutina pomer (g/g) 0,33/0,18
MieSaci Cas (sek.) 10"
Pracovny ¢as (min., sek.) 215"

pri 23°C od zaciatku mieSania

Cisty &as tuhnutia (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30”
Zaciatok kone¢ného opracovania (min., sek.) 430"
(37°C/99°F, po dosadeni nahrady)

Sklo polyalkenoatovy cement, Cementovanie, Cisty ¢as tuhnutia
(37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"

ISO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Cementovanie

1.

3.

. PRIPRAVA NAHRADY

PRIPRAVA ZUBA

a) Preparujte zub beznym spésobom. Na
prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

b) Vycistite preparovany zub pemzou a vodou.

c) Doékladne oplachnite vodou. Prebytok

S

obr. 1

N
vlhkosti odstrarite vatovym tampénom alebo
vysuste miernym vyfuknutim vzduchom.
NEPRESUSUJTE! Preparovany povrch by sa
mal javit vihky (leskly).
!

Uistite sa, Ze nahrada je zhotovena a obr.2

predpripravena podla instrukcii vyrobcu.

AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE

a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s riou
klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok
(obr. 1).

b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlacenim piesta

§ JJJ

e

obr.3

do hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2

sekundy (obr. 2).

Poznamka:

1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, 7
aby sa zabranilo nespravnemu zmie$aniu X

obr.4

prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred mieSanim a potom okamzite
pouzite.
Kapslu ihned vlozZte do mieSacieho pristroja (amalgamatora) a pri
vysokej rychlosti (+/-4 OOO otacok za minutu) mieSajte po dobu
10 sekund (obr. 3).
Poznamka:
Ak pouzivate rotacny zmieSavaci pristroj, nepouzivajte moznost
centriflgy.

C

. DAVKOVANIE

a) Okamzite vyberte kapsulu a vloZte ju do GC aplikacnych kliesti.

b) Dvakrat stlacte, potom je materidl v kapsuli pripraveny na
aplikaciu (obr. 4). Nato€enie trysky mozete zmenit tak, Ze pridrzite
aplikator proti sebe a otacajte telom kapsule.

c) Vytlacte priamo do kavity.

d) Na vybratie pouzitej kapsule stlacte tlacitko na aplikatore.

Kapsulu otoéte a vytiahnite smerom hore.

. CEMENTOVANIE

a) Pokryte vnatorny povrch nahrady dostatoénym mnozstvom
cementu a okamzite ju nasadte. Pracovny ¢as od zaciatku
miesania je 2 minuty 15 sekund pri 23°C (73,4 °F). Vy$Sia teplota
skracuje pracovny ¢as.

b) Udrzujte mierny tlak.

c) Odstrarite prebytoény cement vo chvili, ked je jeho konzistencia
L,gumovitad”.

d) Opracovanie mozete zacat' 4 minuty 30 sekund po usadeni
nahrady.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa odporuca,
skladuijte v originalnej aluminiovej félii na tmavom a chladnom mieste
4-25°C (39,2-77,0°F).

ODTIEN
Svetlo Zlty.

BALENIE

50 kapsuli

Priemerny obsah jednej kapsule: 0,33 g prasku a 0,18 g (0,14 ml)
tekutiny.

Minimalny objem namixovaného cementu z jednej kapsule: 0,19 ml
Volitelné prislu§enstvo: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

UPOZORNENIE

1.

B w

V pripade kontaktu s tstnou dutinou alebo koZou ihned odstrarite
$pongiou alebo vatou namoc¢enou v alkohole. Oplachnite vodou. Na
izolaciu operaéného pola od tkaniva alebo pokozky sa méze pouzit
koferdam a/alebo kakaové maslo.

.V pripade kontaktu s o¢ami ihned' vyplachnite vodou a vyhladajte

lekarsku pomoc.

. Tento produkt nie je uréeny pre vyplne alebo dostavby.
. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, riska a ochranny

kryt 0&i.

.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok sposobit’ citlivost' u niektorych

os6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
vyhladaijte lekara.

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

https://www.gc.dental/europe

MbézZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich ucinkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré

nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpec¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ 1 CAPSULE

RADIOOPACNI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA
LEPLJENJE V KAPSULAH

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

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, prevlek, mosti¢kov in zaticev.

2. Cementiranje mocnih (cirkonijevih) polno keramicnih prevlek in
mostickov.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. lzogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente.

SESTAVA
Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekocina: Destilirana voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina

Pre upotrebe paZzljivo procitati uputstvo.

GC Fuji™ 1 CAPSULE

RTG-VIDLJIV GLASJONOMER CEMENT ZA
CEMENTIRANJE U KAPSULAMA

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

2. Cementiranje punih keramickih krunica i mostova ( sa osnovom iz
cirkonijuma) velike ¢vrstoce.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na glasjonomer cemente.

SASTAV
Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tecnost: Destilovana voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

NAVODILA ZA UPORABO UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Razmerje prah / tekocina (g/g) 0,33/0,18 QOdnos prah / te¢nost (g/g) 0,33/0,18
Cas mesanja (sek.) 10" Vreme me$anja (sek.) 10"
Delovni ¢as (min., sek.) (pri 23 “C) 215 Radno vreme (min, sek) 2'15”
od zacetka mesanja) Neto vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) 230"
Neto ¢as strjevanja (37°C/99°F) (min., sek.) 230" (min, sek.)

— - - Vreme pocetka zavrsne obrade

Pricetek Casa za obdelovanje 430" (37°C/99°F, posle postavljanja 430
(37°C/99°F, ko se restavracija strdi) (min., sek.) protetskog rada) (min, sek)

Stekleni polialkenoatni cement, cementiranje, neto ¢as strjevanja
(37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"

1ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, Cementiranje

1. PREPARACIJA ZOBA
a) Zob pripravite na obicajen nacin. Za zas¢ito
pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Pripravljeni zob odistite s plovcem in vodo.
c) Mocno sperite z vodo. Viske vode odstranite

Y

Fig. 1

s pomocjo vatne kroglice ali nezno spihajte
z zrakom, ki ne vsebuje olja. NE IZSUSITE.
Pripravljena povrsina na bo vlazna
(svetlikajoca).

skladu z navodili proizvajalca.
é%?\
(Slika 1.).

3. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE
O )
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v = Fig.3

NS
2. RESTAVRIRANJE PREPARACIJE éﬁ
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite
kapsulo, da je poravnan z ohiSjem kapsule in

Restavracijo obravnavajte in rokujte z njo v Fig. 2
z njo ob trdo povrsino, da sprostite prah
drzite 2 sekundi (Slika 2.).

Opozorilo:
1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca 7
v kapsulo, da se izognete nepravilnemu b

Fig. 4

razmerju prahu in teko¢ine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred me$anjem in porabljena
takoj.
Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10
sekund(+/- 4.000 obratov) (Slika 3.).
Navodilo:
Ce uporabljate rotacijski mesalec, uporaba centrifuge ni
priporocljiva.
4. RAZDELJEVANJE

a) Zmesano kapsulo takoj vzamite iz mesalca in jo vstavite v GC
CAPSULE APPLIER.

b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 4). Za prilagoditev
ustja lijaka pridrzite nastavek s kapsulo proti vam in obrnite telo
kapsule.

c) Nanesite direktno v restavracijo.

d) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite na gumb za
sprostitev. Kapsulo zavrtite in jo potegnite navzgor.

5. CEMENTIRANJE

a) Notranje povrsine restavracije prevlecite z zadostno koli¢ino
cementa in takoj namestite na krn. Delovni ¢as je 2 minuti in 15
sekund od zacetka mesanja pri 23"C (73,4"F). Visje temperature
skrajsajo delovni ¢as.

b) Vzdrzujte zmerni pritisk.

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

d) S kon¢no obdelavo lahko zaénete 4 minute in 30 sekund po
strditvi restavracije.

C

SHRANJEVANJE

Priporocilo za optimalne rezultate, kapsule hranite v originalnem
aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C) (39.2-
77.0"F).

BARVA
Svetlo rumena.

PAKIRANJE

50 kapsul

Povpre¢na vsebina kapsule: 0,33g prahu in 0,189 (0,14mL) tekocCine.
Minimalni neto volumen zmesanega cementa na kapsulo: 0,19ml.
Moznost: GC CAPSULE APPLIER (1 kos).

OPOZORILO
1. V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj
odstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo.
Za preprecevanje stikov lahko uporabite koferdam in/ali izolirate
operacijsko polje s pomocjo cocoa butter-a.
2. V primeru stika z oémi, takoj sperite z vodo in poiscite pomo¢
zdravnika.
. lzdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.
. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
zascitna ocala se mora vedno uporabljati
5. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci
preobgutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo in napotite
pacienta k zdravniku.

~w

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:

https://www.gc.dental/europe

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

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

Porocilo o nezelenih uéinkih:

Ce se zavedate kakrénih koli neZelenih uginkov, 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 izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2024

Glas polialkenoatni cement, Cementiranje, Neto vreme stvrdnjavanja
(37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"

ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Cementiranje

1. PREPARACIJA ZUBA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Za \\\
prekrivanje pulpe koristiti kalcijum-hidroksid.

b) Zub ogistiti plovuécem i vodom.

c) Temeljito isprati vodom. Osusiti komadi¢em &\ Sika 1

vate ili laganim mlazom pustera. NE

PRESUSITI. Najbolji rezultati postizu se ako
su preparirane povrsine jo$ vlaine (sijaju se).

2. PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden

u skladu sa uputstvom proizvodaca.

i
lika. 2

3. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom
udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio
prah (slika 1).

§ J-J/

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti O
u telo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde = Slika. 3
(slika 2).
Paznja:
1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se
izbegne nepravilan odnos mesanja praha 7
i teCnosti. X Sika.4

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre

mesanja i odmah koristiti.

Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mesati 10
sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) (slika 3).

Paznja:

Ako se koristi rotacioni uredaj za me$anje preporucuje se da se
ne koristi centrifuga.

4. DOZIRANJE

a) Zames$anu kapsulu odmah izvaditi iz me$alice i postaviti je u
aplikator GC CAPSULE APPLIER.

b) Kapsulu aktivirati sa dva $kljocaja (Slika 4). Za namestanje
smera vrha, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo
kapsule.

c) Cement istisnuti direktno u preparaciju.

d) Za odstranjivanje kori§¢ene kapsule pritisnuti dugme za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuéi prema gore.

5. CEMENTIRANJE

a) Unutradnju povrsinu nadogradnje premazati dovoljnom koli¢inom
cementa i odmah postaviti. Radno vreme iznosi 2 minuta i
15 sekundi od pocetka mesanja pri temperaturi od 23°. Vise
temperature skracuju radno vreme.

b) Zadrzati umeren pritisak.

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

d) Zavrsna obrada mo.Ze zapoceti 4 minuta i 30 sekundi nakon
postavljanja protetskog rada.

C

CUVANJE
Preporuceno za optimalni ucinak, ¢uvati kapsule u originalnoj
aluminijumskoj foliji na hladnom i tamnom mestu 4-25°C (39,2-77,0°F).

BOJA
Svetlo zuta.

PAKOVANJE

50 kapsula

Prosecan sadrzaj po kapsuli : 0,33g praha i 0,18g (0,14ml) tecnosti.
Minimalna zapremina materijala po kapsuli : 0,19ml.

Po izboru : GC CAPSULE APPLIER (1 komad).

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa koZ:om ili oralnim tkivima, odmah uklonite
cement sunderom ili vatom umocenom u alkohol. Isperite vodom.
Oa biste sprecili kontakt cementa, koZe i desni moZete da upotrebite
koferdam i/ili GC Cocoa butter.

2. U slucaju kontakta sa o¢ima, odmah isperite vodom i potra.Zite

lekarsku pomo¢.

. Proizvod nije namenjen za ispune ili izradu nadogradniji.

4. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvek nositi.

5. U retkim slu¢ajevima proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih
ljudi. U slu¢aju ovakve reakcije prekinite upotrebu proizvoda i
potrazite pomo¢ lekara.

w

Neki proizvodi pomenuti u ovo 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.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg
autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprine6ete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 06/2024

Mepep 3acTOCYBaHHAM yBaXHO
NpoYMTaNTE IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ | CAPSULE

PEHTFEHOKOHTPACTHUIN CKNOIOHOMEPHWW LIEMEHT
ONA ®IKCALII»i B KAMNCYNAX

,uJ'Iﬂ BUKOPUCTAHHA nuiie J'IiKapﬂMI/I—CTOMaTOJ'IOI'aMVI Yy BUnagkax 3a
MOKa3aHHAMU A0 3aCTOCYBaHHA.

MOKA3AHHA AN BUKOPUCTAHHS

1. dikcauia BKNagok, Haknagok KOPOHOK , MOCTOBUAHUX NPOTESIB Ha
MeTaneBoMy kapkaci Ta MeTanesux LWTUPTIB.

2. dikcauis kepamiYHUX KOPOHOK Ta MOCTIB Ha kapkaci niaBuLLEHOT
MILHOCTI (OKCWZ, LIMPKOHItO).

NPOTUMOKA3AHHA

1. Mpsime nepekpuTTA Nynbnu.

2. He BvKopucTOBYBaTM AN MALEHTIB 3 MiATBEPAXKEHOIO aneprieto Ha
CKIOIOHOMEPHI LIeMEHTU.

CKNnAQ

MopoLuok: dTopantomocunikaTHe CKo, nomiakpunosa K1cnoTa, nirMeHT
PiavHa: ncTunboBaHa Bofa, noniakpunosa kucnota, kapboHoea
KucnoTa

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLLIEHHS nopoLuok | pianHa (r/r) 0,33/0,18
Yac 3amiluyBaHHs (cek.) 10"
PoGouuii yac (xB., cek.) (npu Temnepatypi 23»C) 215
(Bin novaTky 3amiLLyBaHHs)

MoBHwi1 Yac TBepaiHHA (37°C/99°F) (xB., cek.) 2'30"
Yac 3atBepaiHHs (37°C/99°F, nicns 430"
BCTaHOBMEHHSs! KOHCTPYKLi Ha MicLie) (XB., ceK.)

CknononiankeHaTHuWit LemeHT, dikcauis, MoBHUI Yac TBEPAiHHS
(37°C/99°F) (min., sec.) 2'30"

1SO 9917-1 CknoioHomepHUi LemeHT, Pikcauis

1. MIArOTOBKA 3YBA
a) BignpenapyiiTe 3y6, 3actocoByroumn
TpapuuiiHy meToauky. [ina nepekputTa
nynbny BUKOPUCTOBYITE MaTepiany Ha OCHOBI
riapokcuay KanbLito.
b) OuwncrTiTb BianpenaposaHi 3y6u 3a

)jj

e
7

[10MOMOTOI0 NemM3u Ta BoAM .

PetenbHo npomwiite 3y6 Bogot. Buaanitb
HaAMMLLKU BOMOTU MPOMOKHYBLLIY BAaTHUM
TamnoHom abo npocyLliTe NosiTpaM 6e3
[OMiLIOK Macna nia HeeBenukum Tuckom. HE
MEPECYLUYWTE. MosepxHa 3y6a nosuHHa

o

o

. 2

BUIMSAATA BONoroto (6nuwarm).

2. MIArOTOBKA OPTOMEAUYHOI KOHCTPYKLH
MepekoHariteck B TOMY, LLIO OpToneanyHa
KOHCTPYKLis Byna nonepeaHbLo o6pobnexa
BiANOBIAHO [0 IHCTPYKLIi BUpOBHWMKa.

(
JJJ

p

Puc.3

3. AKTUBALIA KAMCYNN TA SAMILLYBAHHA

a) [ns Toro, o6 po3nyLwuTy NOPOLLIOK
BCepeAVHi Karncynv nepes akTueaLicio
CTPYCHITb ii abo nereHbko noctykauTe i 20
60OKOBOIO CTIHKOIO MO XOPCTKil NOBEPXHi
(Pnc. 1) A Puc.4

b) [ns aktueauii kancynu BAaBiTe NNyHxXep
Tak, Wo6 BiH NOBHICTIO 3aHYPUBCS Y TiNo Kancynv Ta 3agepxitb
NyHXep Y LibOMY NOMOXEHHI NpoTsarom 2 cekyHa (Puc. 2).
Mpumitka:

1) MNepekoHariiTecs, WO NyHXep NOBHICTIO 3aHypUBCS Y Kancyny
, OB YHUKHYTW HENpaBUbHOTO 3MiLlyBaHHS MOPOLLKY Ta
piavHN .

2) Kancyna nosuHHa 6yTu akTuBoBaHa Ge3nocepenHbo nepeq,
3aMmillyBaHHHSIM Ta Bigpasy BUKOpHCTaHa.

Biapa3sy BcTaBTe kanc yny y mikcep (abo B amanbramo3milLysay)

Ta 3amiwyiTe npotarom 10 cekyHa (+/- 4,000 umknis/xe) (Puc. 3).

MpumiTka :

AKLIO BUKOPUCTOBYETLCA 3aMilllyBay i3 yHKLUiE0

LIeHTPUYryBaHHs, L0 YHKLit0 NOTPIGHO BUMKHYTU.

4. BHECEHHA MATEPIANY
a) Bigpasy BuiimiTb 3amiluaHy kancyny 3 mikcepa i BctaBTe ii B

nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER.

b) HatucHiTb ABa pasw, W06 3anoBHUTM HOcUK kancynu (Puc. 4 ).

c) [nsi Toro , o6 BCTAHOBUTU HOCKK Karncynu B noTpiGHOMY
HanpsiMky, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER y HanpsiMky [0
cebe Ta nosepTaiiTe kancyny.

d) BupasiTb matepian B opToneanyHy KOHCTPYKLi0 [1ns BuaaneHHs
Kancynu HaTWCHITb 3BinbHso4y kHomnky Ha GC CAPSULE
APPLIER . lNpokpyu4ytoun kancyny 3a Ta npoT roguHHUKOBOT
CTPIfKW, BUTSArHITB Ti oropu .

5. TEXHIKA ®IKCALIT
a) HaHeciTb Wwap LemMeHTy A0CTaTHLO! TOBLUMHM Ha BHYTPILLHIO

NoBEpPXHI0 pecTaBpalLlii Ta BCTaHOBITh ii Ha Micle. Pobounii yac
CTaHOBUTb 2 XBUMMHK 15 CeKyHA BiA NovaTKy 3amillyBaHHS
(npu Temnepatypi 23°C (73,4°F)). Binbw B1coka Temnepartypa
npu3Bsee /10 CKOPOUeHHst poboyoro yacy.

b) MpoTsirom ycboro Yacy TBEpAIHHSA Cuna HadaBMnoBaHHS NOBUHHA
6yTn nomipHoto.

c) lMounHainTe BUAANATV HAANWLLKW LEMEHTY, Konu MaTepian 3a
CBOEI KOHCUCTEHLIEI0 cTaHe noaibHum Ao rymu.

d) ®iHanbHy 06po6Ky MOXHa NoYMHATK He paHilue Hix 3a 4 xB. 30
CekK . nicnsi BCTAHOBMEHHSI OPTONEANYHOT KOHCTPYKLUT.

3BEPIFAHHSA

[ins oTpUMaHHs onTUManbHUX peaynbratie 36epiraiTe kancynu B
opuriHanbHii ynakoBLi 3 antoMiHieBOI (hoNbr B NPOXONoAHOMY Ta
TeMHoMy MicLi 3a Temnepatypu 4 - 25 °C (39,2 - 77,0 °F).

o

Konip
CBiTrno-xoBTui .

PO3®ACOBKA

50 kancyn

YcepenHenuit BMicT maTepiany B kancyni: 0,33 r nopotuky Ta 0,18 1
(0,14 mn) pianHn.

MinimanbHui 3aranbHuin 06)eM 3amilLiaHOro LIEMEHTY B Kancyni
0,19 mn.

Okpemo: nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER (1 wr).

YBATA

1. Y BUNAAKY KOHTAKTY 3 M>SKMMMU TKAHUHAMU NMOPOXHUHN PoTy abo
3i WKIpoto HeranHo BUAANITL MaTtepian cepBeTkolo abo TaMMnoHOM,
3MOYeHUMU B crinpTi. MpomMuinTe BENKKOIO KinbkicTio Boaun. 3aans
3anobiraHHa NOTpannsHHS MaTtepiany Ha LWwkipy, abo cnusosy
BVKOPUCTOBYWTE Anst i3onsuii po6oyoro nonsi kochdepaam ta/abo
Macro Kakao.

2. Tpv NoTpannsaHHi B 04i NPOMUWIATE BENMKOLO KINbKICTIO BOAN Ta
3BepHITbCS A0 nikaps.

3. Llei npoayKT He BUKOPUCTOBYETLCS AN pecTaBpaLlii MOPOXHUH Ta
Ansi no6yaoBu KyKcH .

4. 3aBXau BUKOPUCTOBYITE 3acobM iHAMBIAYanbHOTO 3axXMCTY, Taki Sk

3aXUCHI pyKaBUYKN , Macku Ta 3axucHi 3acobu ans ovein.

5. B nooauHoKMx BUNagKax martepian Moxe BUKIUKATU YyTNMBICTb
Y AEAKUX NaUieHTIB. Y pasi BUHUKHEHHSA peakuin NpunuHiTe
BVIKOPUCTaHHSi MaTtepiany Ta 3BepHiTbCs A0 fikaps BiAnosiaHOI
cneuianizauii.

[esiki 3i 3ragaHux y AaHiv iHCTPYKLIi 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb
ByTn oxapakTepu3oBaHi sk HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS.

3aBxau o3HaioMIIoITeCs 3 NacnopTamu XimMidHoi 6e3neku npoaykTis ,
AKi MOKHa 3aBaHTaXWUTU 3@ HACTYMHUM NOCUMAHHSM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTw ximivHoi 6e3neku Takox MoxHa oTpumaty y Bawuoro
nocTtavanbHuKa.

[nsa otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniHivHoi EdpekTuBHocCTi
(SSCP), nepernsHbte 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) a6o 3B’XiTbCSA 3 HAMW 3@ €NEKTPOHHOK aapPeCco
Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi ecektt - 3BiTHICTb
Akwio BK AisHaeTecsi npo Byab-siki HebaxkaHi Hacniaku, peakuii abo

nopAi6Hi BUNaAKK, LLO BUHUKIU BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY,

BKITHOHAI04M Ti, L0 He 3a3HajeHi B Lin IHCTPYKLT LLIOJO BUKOPUCTAHHS,
6yab nacka, NoBifoMTe Mpo HUX 6e3nocepenHbO YrIOBHOBAXKEHOMY
npeacTaBHKKY BUPOGHUKa B YkpaiHi 3@ HAaCTYMHWUM NOCUMaHHSM:
info@kristar .ua

a TaKoX [10 HaLLOT CUCTEMY BHYTPILLHLOTO KOHTPOIIO :

vigilance@gc .dental

Takvm YnHOM, BM ByaeTe CnpusTY NiABULLEHHIO 6e3neku Lboro
NpOAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo : 06/2024

YNnoBHOBaX eHUANpeACTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapucTBO 3 06MeEXKEHOBIANOBIA anbHicTio «KPICTAP-

LIEHTP»
Byn. Mexwri pceka, 6ya. 50, kB.2, m. Kuis, 04071,
YkpaiHa
Ten/ dakc: +380445020091,
UA.TR.101 e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

GC Fuji™ 1 CAPSULE

KAPSUL FORMDA RADYOPAK CAMIYONOMER
YAPISTIRMA SIMANI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanihr.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Metal bazli inley, onley, kuron , képrii ve postlarin simantasyonunda.

2. Yiksek dayanikhliga sahip tim seramik képri ve kuranlarin (zircon
bazl) yapistiriimasinda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortlicu.

2. Cam iyonomer siman alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu Grini
kullanmaktan kagi niniz.

KULLANMA TALIMAT!

Toz/Likit Orani(gr/gr) 0,33/0,18

Karistirma Sresi( san.) 10”

Calisma Siiresi(dak.,san.) (23°C'de)

(karistirmaya baslanmasindan itibaren 215
Net Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 2'30"
Calisma Siresi(dak.,san.) (23°C'de) 430"

(37°C/99°F, karistirmaya baslanmasindan itibaren)

Cam polialkenoat siman, Yapistirma, Net polimerizasyon siiresi
(37°C/99°F) dk., sn.) 2'30"

1ISO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Yapistirma

1. DiSiN HAZIRLANMASI
a) Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz. Kk
ylizeyi ortiicti olarak kalsiyum hidroksit
kullaniniz.
b) Hazirlanmis disi hava ve su ile temizleyiniz. &\

2

Sek. 1

(parlak).
2. RESTORASYON HAZIRLIK
Restorasyonun Uretici firmanin talimatina gore

hazirlandigindan emin olun.

3. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA
ISLEMi
a) Aktivasyondan once kapstlii ¢alkalayin ya
da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini
gevsetin. (Sek. 1).

yagsiz hava ile fazla nemi uzaklastiriniz.
!
Sek.2
é%?\

KURUTMAYINIZ. Yiizey nemli kalmali
Sek.3

c) Suile yikayiniz. Koton pamuk veya hafif
NS

b) Kapsill aktive etmek icin arkasindaki
butonun tamami gévde icine gémiilene kadar
iliniz ve 2 saniye basili tu tun. (Sek. 2).
Not: A
1) Yanls oranda karisimdan kaginmak igin X Sekc 4
butonun tamamen kapsiil gévdesinin igine
gomill oldugundan emin olun.
2) Kapslil , karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
c) Hizlica kapsil karistiriciya (veya amalgamatore) yerlestirin ve 10

saniye karistirin. ( +/- 4.000 RPM) (Sek. 3).
Not:
Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifriij 6zelliginii
calistirmayiniz
4. UYGULAMA

a) Hizlica karistiriimis kapsdll, karistiricidan ¢ikarin ve kapsil
tabancasina yerlestirin.

b) Ik i kere kapsdili tetikleyiniz (sek.4). Kapsilin ucunu
yonunliayarlamak igin kapstlin gévdesini tabancanin (izerinde
donddrebilirsiniz.

c) Retorasyonun igine direk sikiniz.

d) Kullaniimis kapsdlii yerinden gikarmak igin tabancanin tzerindeki
butona basiniz.Kapstll gevirip gikariniz.

5. SIMANTASYON

a) Restorasyonun ig yiizeyini siman ile kaplayiniz ve hizlica
oturtunuz. Calisma siresi, baslangigtan itibaren 2 dakika 15
saniyedir.23°C (73,4°F). Daha Yiksek Sicakliklarda galisma
slresi kisalir.

b) Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.

c) Artan malzemeler lastik kivamina gelince, uzaklastirma islemine
baslayabilirsiniz.

d) Bitirme islemlerine, restorasyonu yerlestirdikten 4 dakikka 30
saniye sonra baglanabilir.

SAKLAMA
En iyi performans igin kapdilleri orijinal aliiminyum folyosunda serin
vekaranlik yerde saklayiniz (4-25°C) (39.2-77.0°F).

RENK
Acik Sari.

AMBALAJ

50 Kapstil

Ortalama Kapstl Basina Miktar:0,33 gr toz ve 0,18 gr(0,14 mL) likit
Minimum karismis bir kapsulin net hacmi:0,19 mL.

Secenek: GC Kapslil Tabancasi (1 parga).

UYARI
1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz.Su ile yikayin 1z .Temasi 6nlemek
icin, rubberdam ve/veya kakao yagi kullanarak operasyon alanini
tenden ve oral dokulardan izole edebilirsiniz.
2. Goz ile temas etmesi durumunda.acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz.
. Bu Griin kor yapimi veya dolgu igin 6nerilmez.
. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliigu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
5. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda , Grliniin kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

A w

onceki kullanma kilavuzunda relere edilen bazi uriinler GHS’e gére
zararl siniflandirilabilir.

Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi pusulularina
alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere,

bu Griindn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebileceginiz bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen rapor ediniz.

https://e c.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ,

bu Grtinin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Pirms lieto8anas rapigi izlasiet lieto$anas
instrukeiju.

GC Fuji™ 1 CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS STIKLA JONOMI=RA CEMENTS
FIKSACIJAI KAPSULAS

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

INDIKACIJAS

1. Metala inleja, onleju, kronu, tiltu un tapu cementésana.

2. Augstas izturibas (zirkonija bazes) pilnkeramikas kronu un tiltu
cementésana.

KONTRINDIKACIJAS
1. Tie$a pulpas parklasana.
2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Prie$§ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ | CAPSULE

RENTGENOKONTRASTISKAS STIKLOJONOMERINIS
CEMENTAS RESTAURACIJY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Metaliniy jkloty, uzkloty, vainikéliy, tiltiniy protezy ir kaisciy
cementavimui.

2. Didelio stiprumo (cirkonio oksido) keramikiniy vainikéliy ir tiltiniy

protezy cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.
2. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské

Stosunek wagowy proszku do plynu (g/g) 0,33/0,18 jautrumas stiklojonomeriniam cementui.

Czas mieszania (sek.) 10" _

Czas pracy (min, sek.) (23 ‘C) 15 NAUDOJIMO BUDAS

(od pocz tku mieszania) Milteliai/skystis (g/g) 0,33/0,18

Net cietésanas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 230" MaiSymo laikas (sek.) 10"
Darbo laikas (min., sek.) 2'15”

Czas do rozpocz cia ostatecznego o - -

opracowania (37°C/99°F, po osadzeniu 4307 Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 2130

odbudowy) (x8., cex.) Poliravimo pradZios laikas 430"
(37°C/99°F, nuo restauraijos uzspaudimo) (min., sek.)

Stikla polialkionata cements, Cementésanai, CietéSanas laiks
(37°C/99°F) (min., sec.) 2'30'

ISO 9917-1 Stikla polialkenoata cements, CementéSana

1. ZOBA SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu parastaja veida. Pulpas

parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un adeni.

c) Rapigi noskalot ar Gdeni. Lieko mitrumu
nonemt ar vates lodTti vai maigi nopist
ar bezellas gaisa striklu. NEPARZAVET.
Preparétam virsmam jaizskatas mitram
(spidigam).

2. RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata
un sagatavota atbilstosi raZotaju instrukcijam.

3. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISTSANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu

virsmu, lai izsijatu pulveri (1. att.).

b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli
[1dz galam kapsulas kerment un paturot 2
sekundes (2. att.).

Piezime:

1) Parlie cinieties , ka kapsulas virzulis ir
pilnba iegremdéts , tas nodrosina pareizu
$kidruma un pulvera attiecTbu. X

2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisiSanas
un jaizmanto nekavéjoties .

Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitdja (vai amalgamas miksert)

un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (3. at.).

Piezime:

Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams nelietot centrifigas

funkciju

4. MATERIALA IZSPIESANA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC

kapsulu aplikatora.

b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana(4.att.). Lai
pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar
kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.

c) Materialu izspiest tiesi restauracija.

d) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja
pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.

5. CEMENTICSANA
a) Noklat restauracijas iek$&jo virsmu ar pietiekamu cementa

daudzumu un nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks pie 23 CO
(73,4 °F) ir 2 minGtes 15 sekundes no samaisi$anas sakuma.
Augstakas temperatiras satsina darba laiku.

b) Pielietojiet mérenu spiedienu.

c) Sakt nonemt lieko cementu , kad tas ir kluvis [Tdzigs gumijai.

d) Apstradi var sakt 4 minttes 30 sekundes péc restauracijas
uzsédinasanas.

4att.

C

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai kapsulas uzglabat originala folijas iepakojuma
vésa un tums$a vieta (4-25°C) (39.2-77.0°F).

KRASA
Gaisi dze Itena.

IEPAKOJUMS

50 kapsulas

Vidéjais saturs kapsula: 0,33g pulveris un 0,18g (0,14mL) Skidrums.
Minimalais net cementa tilpums kapsula péc sajauk$anas: 0,19ml.
Opcija : GC kapsulu aplikators.

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar adeni.
Lai izvairitos no kontakta un izolétu darba lauku no saskares ar
mikstajiem audiem vai adu var lietot koferdamu vai kakao sviestu.

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

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

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

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

Dazi 8is 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.

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

evélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klGst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi
notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas
nav minéti 8T produkta instrukcija, ldgums par tiem zinot tiesi vigilances
sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstr, kas ir
atrodamas $aja saité:

https://e c.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&dEjo reizi parskatits: 06/2024

Son Revizyon : 06/2024

Stiklo polialkenoato cementas, Cementavimas, Pilnas kietéjimo laikas
laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30'

1ISO 9917-1 Stiklo polialkenoatinis cementas, Pamusalas

1. DANTIES PARUOSIMAS
a) Paruoskite dantj naudodami standartines
technikas. Pulpos apsaugai naudokite kalcio
hidroksida.

b) Nuvalykite pavirSiy pasta ir nuplaukite Pav.t

vandeniu.

S
c) Nuplaukite vandeniu. Drégmeés pertekliy

pasalinkite vatos gumuléliu ar $velnia Svaraus

oro srove. NEPERDZIOVINKITE. Tinkamai

N
paruostas pavirSius turi atrodyti drégnas éﬁ

(blizgantis). Pav.2

2. RESTAURACIJOS PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad restauracijos pavirSius buvo
apdirbtas laikantis gamintojo instrukcijy.

3. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Pries kapsulés aktyv avimg, jg gerai

sukratykite rankoje arba pabarbenkite i kietg = Pav.3

(
JJ

pavirsiy, kad milteliai tapty biras (Pav . 1).

Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant

kieto pavirSiaus, tuomet pilnai sustumkite

stamokli ir palaikykite 2 sekundes (Pav . 2). 7

Pastaba: X

1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir
skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stdmoklis pilnai
susp austas.

2) Kapsulé turéty biti aktyvuojama iSkart prie§ maiSyma bei tuoj
pat sunaudota.

I18kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg i maiSytuva ( ar

amalgamatoriy) ir maiSykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min) (Pav. 3).

Pastaba:

Jei maiSoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama

nenaudoti centrifuginio rezimo.

4. ISSPAUDIMAS

a) Nedelsian iSimkite kapsulg i$ maiSytuvo ir jdékite i aplikatoriy.

b) Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite cementg (Pav.4).
Norédami pritaikyti kapsulés snapelio krypti, laikykite aplikatoriy
su kapsule atkreiptg i save ir sukite kapsule.

c) ISspauskite cements tiesiai i res tauracijg .

d) Norédami iSimti kapsule i$ aplikatoriaus, paspauskite atleidimo
mygtuka. Atlaisvinkite kapsule ir traukite i virSy.

5. CEMENTAVIMAS

a) Padenkite vidinj restauracijos pavirSiy pakankamu cemento
kiekiu ir nedelsdami uzspauskite jg ant danties. Palaikykite
vidutinj spaudima. Darbo laikas yra 2 min. 15 sek . nuo mai§ymo
pradzios, esant 23°C (74°F). Aukstesné temperatdra trumpina
darbo laika.

b) Palaikykite vidutinj spaudima.

c) Cemento pertekliy pradékite Salinti, kada jis sukieteja iki gumos
kocistencijos.

b

Pav.4

k)

d) Restauracijos poliravimas gali biti pradétas praéjus 4 min. 30 sek.

nuo restauracijos uzspaudimo.

LAIKYMAS
Norédami uztikrinti optimaly darbg, laikykite kapsules aliuminio folijos
vokelyje vésioje ir tamsoje vietoje 4-25°C/ (39,2-77,0"F) temperatiroje.

SPALVA
Sviesiai geltona.

PAKUOTES

50 kapsuliy

Vidutiniskas medziagos kiekis kapsuléje: 0,33g milteliy ir 0,18g (0,14mL)
skyscio.

Minimalus sumai$ytos kapsulés cemento tdris: 0,19ml.

Pasirinktinai: GC KAPSULIU ALIKATORIUS.

ATSARGIAI

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

2. Jei Sios medziagos pateko i akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkités i gydytoja.

3. Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties atstatymui.

4. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai

akiniai turéty bati naudojamos visada.
5. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau Sio produkto bei kreipkités i gydytojg

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZzinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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 efektg, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai
galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancia valdzios institucijg

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

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams:
vigilance@gc .dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta : 06/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji™ | CAPSULE

RONTGENKONTRASTNE KLAASIONOMEER
KINNITUSTSEMENT KAPSLIS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Metall-voi metallokeraamiliste kroonide, sildade, inlay’d, onlay’'d,
juurekanalitihvtide ja postide tsementeerimiseks.

2. lgat liiki keraamiliste (tsirkooniumist) kroonide ja sildade
tsementeerimiseks.

VASTU NAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Valtida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised
klaasionomeertsementidele.

KASUTAMISJUHEND

Pulbri ja vedeliku suhe (g/g) 0,33/0,18

Segamisaeg (sek.) 10”

Tooaeg (min.,sek.) toatemperatuuril 23 °C

kokkusegamise algusest 215
Neto Kdvenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 2'30"
Loplik kdvenemisaeg (37°C/99°F, parast restauratsiooni 430"

paigaldamist) (min.,sek.)

Klaas-polualkenoaat tsement, Tsement, Neto kdvastumisaeg (3711/99 )
(min., sec.) 2'30'

ISO 9917-1 Klaaspoliialkenoaattsement, Tsementeerimine

1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE

a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Pulbi \\\
katmiseks kasuta kaltsiumhtidroksiidi.

b) Prepareeritud hammas puhasta pimspasta

ja veega. \\\

c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi

ornalt 6li-vaba 6huga. MITTE KUIVATADA
LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud hammas on niiske.
2. PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja

Joon.1
juhendi jargi.
3. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE
a) Enne aktiveerimist raputa kapslit véi koputa
seda vastu kdva pinda, et vabastada pulber

%@
oon.2
(Joon. 1).

b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli = Joon.3

(
JJ

nupp), kuni see on pdhikorpusega samale
tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all
2 sekundit (Joon. 2).

Mérkus: 7

1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse < oond

vajutatud, et valtida pulbri ja vedeliku
ebakorrektset segunemist.

2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada
kohe.

c) Asetage kapsel kohe segistisse (v6i amalgaatorisse) ja segage 10
sekundit(+/- 4000 p/ min) (Joon. 3).

Markus:
Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole vajalik.
4. APLITSEERIMINE

a) Eemalda koheselt segatud kapsel kapslisegajast ja aseta GC
KAPSLIAPLIKAATORISSE.

b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit kaks
korda (Joon. 4). Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos
kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust.

c) Aplitseeri materjal otse restauratsioonile.

d) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori
vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Ulespoole.

5. TSEMENTEERIMINE

a) Kata paigaldatava restauratsiooni sisemine pind piisava koguse
tsemendiga ja Uhtlusta tsemendi kiht. Paigalda koheselt
ettevalmistatud hambale. T66aeg toatemperatuuril 23°C (73,4°F)
2 min.15 sek. Mida kérgem toatemperatuur seda liihem tédaeg.

b) Vajuta mddduka survega restauratsioon paikka.

c) Eemalda koheselt lleliigne tsement.

d) Hoia kuni tsement I6plikult kdveneb 4 min.30 sek.

SAILITAMINE

Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav kapsleid hoiustada
alumiiniumfooliumist originaalpakendis pimedas ja jahedas (4 - 25°C /
39.2-77.0°F).

VARVITOON
Helekollane.

PAKENDID

50 kapslit

Kapsli keskmine koostis: 0,33g pulbrit ja 0,18g (0,14mL)
vedelikku. Kapsli netomaht: 0,19mL.

Valikuline: GC Kapsliaplikaator (1 tikk).

HOIATUS

1. Kokkupuutel limaskesta vi nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud kasna voi vatiga, loputa veega. Valtimaks
kokkupuudet naha voi suu limaskestaga kasuta té6pinna
isoleerimiseks kummi ja/voi kakaovoid.

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

3. See toode pole moeldud taidiseks ega kondi tlesehitamiseks.

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

5. Harvadel juhtudel voib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti
poole.

Osad tooted kaesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide tihtne
tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimja kaest.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud
mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist vo6i muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei
ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi,
valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud. 06/2024



