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r to use, carefully read

G-COAT PLUS

NANOFILLED SELF ADHESIVE LIGHT CURED PROTECTIVE COATING
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
1. To seal and protect the surface of glass ionomer, direct/indirect composite
and provisional restorations.
2. To seal and protect the adhesive interface between restorations and tooth structure.

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

NOT TO BE USED
In combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may
hinder G-COAT PLUS from setting or bonding properly.

COMPOSITION
Methacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, initiator, phosphoric acid
ester monomer, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

Preparation of newly placed restorations

1) Finish the restoration with a superfine diamond bur. Alternatively, polish the
surface according to the manufacturer’s instructions.

2) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air.
Note:
Surfaces to be coated should appear dry.

Preparation of existing restorations

1) Roughen the surfaces to be coated with a superfine diamond bur.

2) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air.
Note:
Surfaces to be coated should appear dry.

Preparation of marginal area

Non cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid according to the

manufacturer’s instructions. Rinse and dry with oil free air.

Note:

Surfaces to be coated should appear dry.

Application
. Dispense a few drops into a disposable dispensing dish. Replace bottle cap
immediately after use.

IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surfaces to be
coated using a micro-tip applicator. Make sure that a disposable micro-tip
applicator is firmly fixed on the applicator holder. DO NOT AIR BLOW.

Note:

Should the coated surface be contaminated with water, blood or saliva prior to
light curing, wash and dry the surface and repeat the coating procedure.
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Light curing
. IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit
(> 500 mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) for 20 seconds.
Note:
1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.
3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing.

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

PACKAGE
G-COAT PLUS 4 mL (1), Disposable Dispensing Dish (20), Micro Tip Applicator (50),
Applicator Holder (1)

CAUTION
1. G-COAT PLUS is flammable. Do not use near open flame. Keep away from
sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away from
direct sunlight.
. G-COAT PLUS is volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or
cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse thoroughly with water.
If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister, advise the
patient to leave the affected area undisturbed, until the mark disappears, usually
in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA BUTTER to
the area where rubber dam cannot cover.
Avoid inhalation or ingestion of material.
Avoid getting material on clothing.
Do not mix with other products.
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 product and refer to a physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

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

Last revised: 09/2023
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Mpeau ynotpeGa, BHuMaTenHo npoveTeTe
MHCTpYKUMUTE 3a ynotpe6a.

G-COAT PLUS

HAHO®WUITHO CAMOALXE3MBHO ®OTOMONMMEPU3NPALLO 3ALUTHO
NOKPUTUE

[a ce u3nonasa camo OT JeHTanHu nekapu, cnassankn MHCTPyKLUUTE 3a ynotpeba.

WHOWUKALWU 3A YIIOTPEBA

1. la 3aneyara v 3aLUTy NOBLPXHOCTTA Ha FAC-MOHOMEPHU, AUPEKTHU/ UHAUPEKTHU
KOMMO3UTHU U BPEMEHHU Bb3CTaHOBABaHMS.

2. la 3aneyara v 3alUMTV axe3nBHaTa BPb3ka MeX/y Bb3CTaHOBABaHNATa 1
3bBHaTa CTpykTypa.

KOHTPAMHOUKALUK
He n3nonasaiite Npu NaLMeHTU C yCTAHOBEHM aneprum KbM MeTakpunaTeH MoHomep
uwnu metTakpunaTteH nonumep.

OA HE CE U3MON3BA
B koM6UHALMS C JeCEH3NTaN3epu U eBreHON ChAbPXKALLM MaTepuany, Thil kKato Te
mMoraT [ja HapywaT BTBbp/JsBaHeTo 1 cBbp3BaHeTo Ha G-COAT PLUS.

CbCTAB
MeTakpunaT, MHOTOyHKLIMOHANEH MOHOMED, CUNIMLIMEB ANOKCU/L, HULNATOP,
MOHOMep Ha ecTep Ha hocopHa kucenuHa, crabunuaatop

HACOKM 3A YNOTPEBA
MoaroToska
nOﬂrDTOBKa Ha HOBW Bb3CTAHOBABAHUA
1) ®uHMpaiiTe BL3CTaHOBABAHETO CbC CBPBX hUH AnamaHTeH 6opep. Mnu nonupariite
NOBBLPXHOCTTA, CbIIACHO MHCTPYKLUNTE 3a ynoTpeba Ha npoussoguTens.
2) OTcTpaHeTe OTNUAKNUTE, NPOMMUBaIiKkM C BoAaa. MofcylieTe ¢ HeXHO NpoayxsaHe ¢
o6e3macneH Bb3ayx.
Babenexka:
MoBBLPXHOCTUTE, KOUTO Le GbAT NOKPUTY, TPSGBA Aa U3FNEXAAT CYXU.
MogroToBska Ha CbliecTByBaLIM Bb3CTAHOBABAHNUA
1) PasrpanaBeTe NOBbPXHOCTUTE, KOUTO Lije 6bAT NOKPUTU CbC CBPBX DUH
nanamanTeH 6opep.
2) OTCcTpaHeTe OTNUMKUTE, NPOMMUBANKK C BoAa. [oAcyLIeTe ¢ HeXHO NpoAyXBaHe ¢
o6eamacneH Bb3ayXx.
3abenexka:
MoBBPXHOCTUTE, KOUTO Lie GbAAT NOKPUTH, TPSIGBA Aa U3TNEXKAAT CyXU.
MoaroToBka Ha MapruHanHaTta obnact
Hecpssanuat emaiin Tpsabea ga 6bae o6paboteH ¢ 35-40% chocdopHa kucenuHa,
CBINIACcHO UHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpe6Ga Ha npoussoauTens. MpomuiiTe 1 NoacyleTe ¢
6e3macneH Bb3ayx.
3abenexka:
MoBBLPXHOCTUTE, KONTO Lije BbAAT NOKPUTH, TPABBA 1@ NIrNEXAAT CyXU.

Mpunoxexnne

1. KanHeTe HAKONKO Kanku B €HOKPaTHOTO A03MpaLLo nerenye. Moctasete
Kanauykara HenocpeacTeeHo cref ynotpeba.

2. BE[IHATA HaHeceTe (B pamkuTe Ha 1 MUHYTa Crniefj 1031paHeTo) BbpXY
NOBLPXHOCTUTE, KOUTO e GbAAT NOKPUTH, U3MNON3BANKM MUKPO-ananKaTopu.
YBepeTe ce, Ye eHOKpaTHUTE MMKPO-aninkaTopy ca 34paBo 3axBaHaTi 3a
napwxkata. HE MPOOYXBAWTE.

Babenexka:

AKO MOKPUTUTE NOBBPXHOCTM CE 3aMBLPCAT C BOAA, KB UMM CIIOHKE, NPeau
doTononMMepu3MpaHeTo, NPOMUATE 1 NOACYLIETE NOBLPXHOCTTA U NOBTOPETE
nokpuBallara npoueaypa.

®oTononumepusnpare

BEJHATA choTtononumepusnpante BCUHKN NOKPUTHN NOBBLPXHOCTMN C

oTononumepusnpatia namna ¢ Buauma ceetnuua (> 500 mW/cm? : xanoreHHa,

GC G-Light, anoaHa) 3a 20 cekyHan.

3abenexka:

1) MocTaBeTe N3TOYHMKA Ha CBETNMHA Bb3MOXHO Hai-6nn3o Ao nokputata
NOBBLPXHOCT.

2) AKO NMOBBPXHOCTTA € flenkasa Uiu XbTeHUkaBa, nosTopeTe
doTononMmMepusnpaHeTo.

3) M3non3BaiiTe CBETNO3ALUMTEH LT UMK 3aLLMTHKU O4una, No Bpeme Ha
doTononMmMepuanpaHeTo.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacTaBsiHe, ce NPenopbyBa CbXpaHeHUe Npu cTaiiHa TemnepaTtypa
(4-25°C /39.2-77.0°F).

OMNAKOBKH
G-COAT PLUS 4 mL (1), eaHokpaTHn fo3aTopHu nerexyeta (20),
Mukpo-annukatopy (50), Apwbxka 3a annukatopute (1).

BHUMAHUE

. G-COAT PLUS e Bb3nnameHum. He nanonssaite B 6n130CT A0 OTKPUT NNambK.
[NpwxTe Aaney oT 3ananuTenHu N3TouHUUM. He cbxpaHsiBaiiTe ronemu
KONMMYeCTBa Ha eHO MACTO. Ma3eTe OT Npsika CMbHYEBA CBETNNHA.

. G-COAT PLUS e netnue. U3nonsBsaiite B 4o6Gpe NpoBeTpeHu MecTa.
MocTaseTe kanaykaTa BeaHara cnea ynorpe6a.

. B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ ounNTe, NPOMUIATE BeHara ¢ BoJa U NoTbpceTe nekapcka
nomouy.

. B criyyait Ha KOHTaKT C oparnHuTe ThKaHu UNK KoxaTa, NpemMaxHeTe BegHara
C namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. Cnep 3aBbpLiBaHe Ha
Bb3CTaHOBUTENHOTO NeYeHUe, NPOMUIITE 0BUIHO C BoAa.

. AKO TbKaHTa B KOHTaKT C MaTepuana noGesnee unu ce oopmu npuLIKa,
nocbBeTBailTe NaUMeHTa Aa OCTaBu 3acerHatata 06nacT HeoGeanokosiBaHa,

[oKaTo neTHaTa u34yeaHart, 06ukHoBeHo 1-2 cegmuum. 3a fa n3berHete KOHTaKT

Cce npenopbyBa [ja HaHeceTe kakaoBo Macno B 06nacTuTe, KOUTO He MoraT fja

6baaT NoKpUTH C kodbepaam.

MpenoTepaTeTe BAULWBAHE UMM NOMMbLUIAHE Ha MaTepuana.

MpenoTepaTeTe NonaaaHeTo Ha MaTepuana BbPXy ApexuTe.

He cmecBaiite ¢ Apyrv npoaykTu.

Jnynn npennaskn cpeactea (JIME) kaTo pbkaBMLW, Macka v NpesinasHn ounna
BUHaru TpsioBa Aa 6bAaaT HOCEHN.

. B peaku cryyaun, npoayKTbT MOXE Aa NPeAM3BIKa CBPbXUYYBCTBUTENHOCT Y HAKOM
xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpatete ynotpe6aTa Ha NpofykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomoLL.
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Hsikou Npo/IyKTH, CNOMEHATV B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMM, MoraT Aa 6bAa onpeaeneHn
KaTo onacHu cernacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢ NH(OPMaLVOHHUTE AaHHU
3a 6e30NacHOCT HaNMMYHN Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbllo Taka MoraT ja 6b4aT M3MCcKaHn oT Balumus A0CTaBUMK.

MOYNCTBAHE U OESUHOEKLINA

NO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a na ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe MexX/y NauMeHTUTe, yCTPOCTBOTO M3UCKBA CPEJHO HUBO
Ha Ae3nHbekuus.

BepHara cnea ynotpe6a MHCNeKTMpanTe yCTPONCTBOTO U eTUKETa 3a BrolaBaHe Ha
CBCTOSHMETO. VI3XBbpeTe yCTPOCTBOTO, aKo € yBpeaeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouuncteTe gobpe ycTpoMCTBOTO, 3a Aa ce NnpefoTepaTtu
M3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3aMmbpcuTenu. [leanHdekunpainTe C NPOAYKT 3a KOHTPO
Ha MHMEKLNUTE CPEHO HUBO, PETMCTPUPaH 3a 3/1PaBHY LN, B 3aBUCUMOCT OT
PEervoHanHuTe / HaUMOHAMNHUTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha Ge3onacHOCTTa v KNUHWYHOTO npefcTassHe (SSCP), mons, BuxTe
6asaTa ganHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cBbpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HslkakbB B HeXenaH edekT, peakums uim noaoGHN cueutus,

Bb3HUKHAMNM OT ynoTpebara Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOUNTENIHO TE3U, KOUTO He ca

13GPOEHM B Ta3n MHCTPYKUMS 3a yroTpeba, Mons, oKnafBaiiTe M AMPEKTHO Ypes

CbOTBETHATa CUCTEMa 3a GAMTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALLMS OpraH BbB

BalWaTa cTpaHa I0CTbIHN Ype3 crieHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3n HauWH Le AonpuHeceTe 3a noaoGpsBaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha TO3n

NpoAYKT.

MocneaHa pepakuyusa: 09/2023

G-COAT PLUS

SVETLEM TUHNOUCI SAMOADHEZIVNI OCHRANNY LAK S NANOCASTICEMI
Ur&eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. K zapeceténi a ochrané povrchu skloionomer(, pfimych/nepfimych kompozitnich
vyplni a provizornich vyplini.

2. K zapeceténi a ochrané adhezivni plochy mezi vypini a zubni strukturou.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientt se znamou alergii na metakrylatovy monomér
nebo metakrylatovy polymér.

NEPOUZIVEJTE
V kombinaci se znecitlivovaci a materialy obsahujicimi eugenol, jelikoz eugenol muze
branit fddnému tuhnuti a vazbé G-COAT PLUS.

SLOZENI
Methakrylat, multifunkéni monomer, oxid kifemi
monomer esteru kyseliny fosfore¢né, stabilizator

y, iniciator,

NAVOD K POUZITI

Pfiprava

Priprava nové aplikované vypiné

1) Upravte vyplii za pouziti extra jemného diamantového rota¢niho nastroje.
Popfipadé vylestéte povrch dle instrukci vyrobce.

2) Oplachnéte vodou (sprejem) a vysuste lehkym proudem vzduchu bez oleje.
Poznamka:
Povrch, ktery budeme pokryvat ochrannym lakem, by mél byt suchy.

Priprava hotové (existujici) vypIné

1) Zdrsnéte povrch vypiné, ktery budeme pokryvat, extra jemnym diamantovym
nastrojem.

2) Oplachnéte vodou (sprejem) a vysuste lehkym proudem vzduchu bez oleje.
Poznamka:
Povrch, na ktery budeme aplikovat ochranny lak by mél byt suchy.

Priprava okrajové oblasti

Neporusena sklovina by méla byt oSetiena 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle navodu

vyrobce. Opléchnéte a osuste proudem vzduchu bez oleje.

Poznamka:

Povrch, na ktery budeme aplikovat ochranny lak by mél byt suchy.

Aplikace

1. Pripravte si nékolik kapek na Cistou aplikaéni misku. Po pouZziti lahvi¢ku ihned
uzavrete.

IHNED aplikujte (b€hem jedné minuty po aplikaci na misku) na povrch pfipravené
vypIné pomoci mikrostétecku. Ujistéte se, Ze je mikrostétecek pevné uchycen v
aplikatoru. NEOSUSUJTE.

Poznamka:

Pokud by mél byt povrch, na ktery je aplikovan lak, kontaminovan vodou, krvi nebo
slinou, oplachnéte a osuste povrch a opakujte celou proceduru.

N

Svételna polymerace

IHNED polymeruijte cely povrch pokryty ochrannym lakem pomoci polymeraéni lampy
(>500 mW/cm?, halogenova, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.

Poznamka:

1) Umistéte zdroj svétla polymeraéni lampy co nejbliZze povrchu, ktery polymerujete.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, opakujte polymeraci.

3) Pouzijte ochranny $tit nebo podobnou ochranu o¢i béhem polymerace.

SKLADOVANI
Pro optimalni pouziti se doporucuje skladovat pfi pokojové teploté
(4-25°C/ 39.2-77.0°F).

BALENI
G-COAT PLUS 4 ml (1), aplika&ni misky (20), mikro$tétecky (50), drzak $tétecku (1)

UPOZORNENI
1. G-COAT PLUS je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.
UdrZujte v bezpe&né vzdalenosti od zapalnych zdroju. Neskladuijte pfili§ velké
mnozstvi na jednom misté. Nevystavujte pfimému slune¢nimu zareni.
2. G-COAT PLUS je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Okamzité po pouziti
lahvi€ku zavirejte.
3.V pfipadé kontaktu s o¢ima okamzité oplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
péci.
4.V pripadé kontaktu s Ustnimi tkdnémi nebo pokoZkou okamzité otfete houbickou
nebo vatovym tampénem. Po dokonéeni vypiné dukladné oplachnéte vodou.
5. Pokud zasaZena tkan zbéla nebo se na ni vytvofi puchyf, doporuéte pacientovi, aby
zasazené misto ponechal volné, dokud skvrna nezmizi, obvykle za 1 — 2 tydny. Pro
izolaci opera¢niho pole, které neni pokryto kofrdamem, Ize pouzit kakaové maslo.
Material nevdechuijte ani nepolykejte.
. Predejdéte potfisnéni obleceni.
Nemichejte s dalSimi vyrobky.
. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové 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.
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Né&které vyrobky, které jsou uvadéné v nadvodu k pouZiti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecéné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpeénostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i )

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

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni iroven
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

Hlaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, 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

pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich U¢inkd patficnému Gfadu 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: 09/2023

VO pi

upute za uporabu.

G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI PREMAZ S
NANOPUNILOM

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Za pecacenje i zastitu povrsine ispuna iz staklenoionomera,
direktnih/indirektnih nadomjestaka iz kompozita i privremenih nadomjestaka.

2. Za pec¢acenije i zastitu adhezivnog spoja izmedu nadomjestka i zubnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
|zbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

NE KORISTITI
Sa materijalima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrZe eugenol jer isti mogu
prouzrokovati lodu vezu ili stvrdnjavanje kod G-COAT PLUS.

SASTAV
Metakrilat, viSenamjenski monomer, silikon dioksid, inicijator,
monomer estera fosforne kiseline, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

Preparacija

Preparacija novih nadomjestaka

1) Nadomjestak zavréno obraditi superfinim dijamantnim svrdlom. Alternativno
polirati povrsinu prema uputama proizvodaca.

2) Ostatke prasine otpuhati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim zrakom.
Paznja:
Povrsine za premazivanje trebaju izgledati suho.

Preparacija postoje¢ih nadomjestaka

1) Superfinim dijamantnim svrdlom ohrapaviti povr§ine za premazivanje.

2) Ostatke prasine otpuhati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnim zrakom.
Paznja:
Povr§ine za premazivanje trebaju izgledati suho.

Preparacija rubnog podrucja

Neobradenu caklinu obraditi 35-40%-tnom fosfornom kiselinom prema uputama

proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.

PaZnja:

PovrSine za premazivanje trebaju izgledati suho.

Nanosenje

1. U jednokratnu posudu za doziranje dozirati nekoliko kapi. Bogicu odmah nakon
uporabe ponovno zatvoriti.

2. Pomocu aplikatora s mikro vchom ODMAH nanijeti (unutar 1 minute od doziranja) na
povrsine za premazivanje. Osigurati da je jednokratni aplikator s mikro vrhom &vrsto
fiksiran na drzag aplikatora. NE SUSITI ZRAKOM.

Paznja:
Ako se premazana povrsma onecisti vodom, krvlju ili slinom prlje pohmerlzacue
svjetlom, povrinu oprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.

Svjetlosna polimerizacija

Sve premazane povr§ine ODMAH polimerizirati svjetlom pomocu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svjetiom (>500 mW/cm?: halogeno, GC G-Light, LED) 20
sekundi.

Paznja:

1) Izvor svjetla postaviti $to je blize mogu¢e premazanoj povrsini.

2) Ako je povrsina ljepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.

3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za oci.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporu¢a se ¢uvanje na sobnoj temperaturi od
(4-25°C/ 39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednokratna posuda za doziranje (20),
aplikator s mikro vrhom (50), drza¢ aplikatora (1)

UPOZORENJE

1. G-COAT PLUS je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. DrzZati daleko od
izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mjestu. Drzati daleko od direktne
sun&eve svjetlosti.
G-COAT PLUS je hlapljiv. Koristiti ga na dobro prozraéenom mjestu. BoCicu
zatvoriti odmah nakon uporabe.
U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.
U sluéaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili
komadi¢em vate. Nakon uporabe zahvac¢ena mjesta temeljito isprati vodom.
Ako tkivo nakon dodira s materijalom pobijeli ili ako se stvori mjehur, pacijenta
uputiti da zahvacéeno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za 1-2
tiedna. Za izbjegavanje dodira materijala s tkivima preporuca se koristiti kakao
maslac u podrucju gdje se ne moze koristiti koferdam.
Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
Izbjegavati oneciscenje odjece materijalom.
Ne mijesati s drugim proizvodima.
Osobna zastitna sredstva, 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 slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lijeéniku.

pw N

o

S ©vwe~No

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegis¢enje izmedu
pacijenata ova viekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostec¢enja
ako ih ima. O8tecenu napravu odbaciti.

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

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

Izvje$¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih 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 odgovarajuéi sustav nadzora,

odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnije izdanje: 09/2023

Hasznélat el6tt az Utmut:

G-COAT PLUS

NANOTOLTESU, ONRAGASZTO, FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
terlileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Uvegionomer, direkt/indirekt kompozit és provizionalis helyreallitasok feliiletének
lezarasara és megovasa

2. Afogszerkezet és a helyredllitas kdzotti adheziv feliilet lezarasa és megovasa

ELLENJAVALLATOK
Kerlilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat polimerekre
allergias paciensek esetében.

HASZNALATA NEM AJANLOTT
Ne haszndlja az anyagot érzéstelenitékkel vagy eugenoltartalmu anyagokkal egyiitt,
mert azok gatolhatjak a G-COAT PLUS megfelel6 kotését vagy megszilardulasat.

OSSZETETEL
Metakrilat, multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, iniciator,
foszforsav-észter monomer, stabilizald

HASZNALATI UTMUTATO

Elékészités

Uj készités( helyredllitas esetén:

1) Finirozza a helyredllitast szuperfinom gyémantfaroval. A felszint a gyarté
utasitasai szerint is polirozhatja.

2) Mossa le a keletkezett port vizzel. Gyengéd olajmentes légarammal szaritsa meg.
Megjegyzés:
A bevonand¢ feliiletnek szaraznak kell tiinnie.

Meglévé helyreallitas el6készitése:

1) Erdesitse a bevonando feliiletet szuperfinom gyémantfaroval.

2) Mossa le a keletkezett port vizzel. Gyengéd olajmentes Iégarammal szaritsa meg.
Megjegyzés:
A bevonando feliiletnek szaraznak kell tlinnie.

A hatarterliletek el6készitése:

A preparalatlan zomancot 35-40%-os foszforsavval kezelje a gyartd utasitasai szerint.

Oblitse le, majd szaritsa meg olajmentes légarammal.

Megjegyzés:

A bevonandé feliletnek szaraznak kell tiinnie.

Alkalmazas

1. Cseppentsen néhany cseppet egy eldobhaté adagoléedénybe. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot.

. AZONNAL (a kicseppentés utan 1 percen beliil) hordja fel a fellletre egy mikro-tip
applikator segitségével. Gy6z8djén meg réla, hogy az eldobhaté mikro-tip applikator
szilardan rogzitve van az applikatortarton. NE SZARITSA LE
Megjegyzés:

Amennyiben a bevont felllet vizzel, vérrel vagy nyallal szennyezédne a fénykezelés
el6tt, mossa le és szaritsa meg a feliiletet, majd ismételje meg a lakkozasi
folyamatot.

N

Fénykezelés
AZONNAL fénykezeljen minden bevont feliiletet lathaté fényt kibocsaté fénykezeld
készilékkel. (>500 mW/cm?: halogén, GC G-Light, LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
1) A fényforrast a lehet6 legkdzelebb tegye a bevont feliilethez.
2) Amennyiben a felszin ragacsos vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
3) A fénykezelés ideje alatt hasznaljon védészemiiveget vagy mas, szemet
védo felszerelést.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében tarolja szobahémérsékleten
(4-25°C/39.2-77.0°F).

KISZERELES
G-COAT PLUS 4 ml (1), Eldobhaté adagoléedény (20), Mikro-tip applikator (50),
Applikatortarto (1)

FIGYELMEZTETES
1. A G-COAT PLUS gyulékony anyag. Ne hasznalja nyilt lang kozelében. Tartsa
tavol a gyujtéforrasoktdl. Egy helyiségben ne taroljon nagyobb mennyiséget.
Ovja a kézvetlen napfénytsl.

2. G-COAT PLUS illékony anyag. Jol szell6z6 helyiségben hasznélja. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot.

3. Amennyiben szembe kerdil, azonnal mossa ki folyo vizzel és forduljon orvoshoz.

4. Amennyiben szajnyalkahartyahoz ill. bérhéz ér, azonnal tavolitsa el szivacs-
vagy vattadarab segitségével. A helyreallito kezelés végeztével alaposan oblitsen
vizzel.

5. Amennyiben a szévet, melyhez az anyag ért, kifehéredik vagy felhdlyagosodik,
tanacsolja betegének a teriilet érintetlentil hagyasat az elvaltozas eltlinéséig. Ez
altaldban 1-2 hetet vesz igénybe. Az érintkezés elkeriilése érdekében a
kofferdammal nem fedett terileteken kakadvaj haszndlata ajanlott.

6. Keriilie az anyag belélegzését ill. lenyelését.

7. Ovja ruhazatat a rafréccsenéstél.

8. Ne keverje mas anyagokkal.

9. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,
biztonsagi szemvédot.

10. A termék egyes személyeken ritkan érzékenységi reakciét valthat ki. Amennyiben

barmi hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat és paciense forduljon
szakorvoshoz.

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

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintl infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a
regiondlis/nemzeti el6irdsoknak megfelel6en.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfelelo halosagnak Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak 6 hatosag elért
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 09/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-COAT PLUS

SAMOADHEZYJNY SWIATEOUTWARDZALNY LAKIER OCHRONNY
Z NANOWYPELNIACZEM

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
1. Uszczelnienie i zabezpieczenie powierzchni glasjonomeru,
bezposrednich/posrednich wypetnien kompozytowych i uzupetnien tymczasowych
2. Uszczelnienie i zabezpieczenie krawgdzi potgczenia pomiedzy wypetnieniem
i tkanka zgba

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na monomer metakrylanu lub
polimer metakrylowy.

NIE STOSOWAC

W potgczeniu z preparatami do znoszenia nadwrazliwos$ci i materiatami zawierajgcymi
eugenol, gdyz moga one zaburzy¢ proces wigzania G-COAT PLUS lub wiasciwe
potaczenie.

SKLAD
Metakrylan, monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, inicjator,
monomer estru kwasu fosforowego, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Preparacja

Preparacja $wiezo wykonanych wypetnier

1) Opracowac¢ wypetnienie przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym
nasypem. Alternatywnie, wypolerowac powierzchnig zgodnie ze wskazéwkami
producenta.

2) Zanieczyszczenia powstate podczas preparacji sptuka¢ wodg. Osuszy¢ delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru.
Uwaga:
Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Preparacja istniejacych wypetnien

1) Zmatowi¢ powierzchnie przeznaczone do pokrycia przy uzyciu wiertet
diamentowych o bardzo drobnym nasypie.

2) Zanieczyszczenia powstate podczas preparacji sptuka¢ woda. Osuszy¢ delikatnym
strumieniem powietrza bez dodatku smaru.
Uwaga:
Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Preparacja krawedzi brzeznej wypetnienia

Nieoszlifowane szkliwo nalezy wytrawi¢ 35-40% kwasem fosforowym zgodnie

z instrukcjg producenta. Sptukac i osuszy¢ powietrzem nie zawierajgcym smaru.

Uwaga:

Powierzchnie przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche.

Aplikacja
1. Odmierzy¢ kilka kropel do jednorazowego pojemnika. Zakreci¢ butelke
bezposrednio po uzyciu.

NATYCHMIAST naktadac (w ciggu 1 minuty od odmierzenia) na

powierzchnie przeznaczone do pokrycia przy uzyciu mikro-koncowki
aplikacyjnej. Upewni¢ sig, ze jednorazowa mikro-koricéwka aplikacyjna jest
doktadnie przymocowana do uchwytu. NIE ROZDMUCHIWAC

POWIETRZEM.

Uwaga:

W przypadku zanieczyszczenia pokrytej powierzchni woda, krwig lub $ling przed
naswietleniem sptukac i osuszy¢ powierzchnig, a nastgpnie powtérzy¢ procedure
aplikacji lakieru.

N

Utwardzanie swiattem

BEZPOSREDNIO PO TYM utwardzi¢ wszystkie pokryte powierzchnie przy uzyciu
lampy emitujgcej $wiatto widzialne (>500 mW/cm?: halogen, GC G-Light, LED) przez
20 sekund.

Uwaga:

1) Umiesci¢ zrédto $wiatta najblizej, jak to mozliwe pokrywanych powierzchni.

2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtérzy¢ naswietlanie.

3) Stosowac ostone lub okulary chronigce oczy podczas utwardzania $wiattem.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane przechowywanie w temperaturze
pokojowej (4-25°C / 39.2-77.0°F).

OPAKOWANIA
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednorazowy pojemnik (20), mikro-koncéwka aplikacyjna (50),
uchwyt do mikro-koncowek (1)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. G-COAT PLUS jest substancjqg tatwopalna. Nie stosowa¢ w poblizu otwartego
ognia. Trzymac¢ z dala od zrédet zapalnych. Nie przechowywac duzych ilo$ci
materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim promieniowaniem
stonecznym.
G-COAT PLUS jest substancjg lotng. Stosowa¢ w pomieszczeniach dobrze
wentylowanych. Butelke zakrecaé¢ bezposrednio po uzyciu.
W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowac sig
z lekarzem specjalistg.
. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skéra, niezwtocznie usungé

gabka lub wacikiem. Po opracowaniu wypetnienia, sptuka¢ doktadnie woda.
. Gdy btona $luzowa w zetknigciu z materiatem stanie sig biata lub powstanie
pecherz, poinstruowaé pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do momentu
ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu uniknigcia kontaktu, na
obszary nie przykryte koferdamem zalecane jest natozenie masta kakaowego.
Unika¢ wdychania i chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.
Unika¢ kontaktu materiatu z odziezg.
Nie miesza¢ z innymi materiatami.
Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sig z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ 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 zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jedli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

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

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

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

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

W ten spos6b przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2023

G-COAT PLUS

LAC PROTECTOR AUTO-ADEZIV FOTOPOLIMERIZABIL CU NANOUMPLUTURA

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

INDICATII DE UTILIZARE
1. Pentru sigilarea si protectia suprafetelor ionomerilor de sticla, compozitului
direct/ indirect si a restaurarilor provizorii.
2. Pentru sigilarea si protectia interfatei adezive dintre restaurare si structura dintelui.

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

ANU SE FOLOSI
In combinatie cu materiale care contin eugenol si desensibilizanti deoarece acestea
pot impiedica G-COAT PLUS sa faca priza sau sa adere in mod corect.

COMPOZITIE
Metacrilat, monomer multifunctional, dioxid de silicon, initiator,
monomer esteric al acidului fosforic, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Pregatirea

Pregatirea restaurarilor nou plasate

1) Finisati restaurarea cu o freza diamantata. Alternativ, lustruiti suprafata conform
instructiunilor producatorului.

2) Pulverizati restaurarea cu apa pentru a indeparta praful. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Nota:
Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Pregaétirea restaurdrilor existente

1) Pregatiti suprafata care va fi lacuita cu o freza diamantata.

2) Pulverizati restaurarea cu apa pentru a indepérta praful. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei.
Nota:
Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Pregatirea suprafetelor marginale

Smaltul nepreparat trebuie tratat cu acid fosforic 35-40% conform instructiunilor

producatorului. Clatiti si uscati cu aer necontaminat cu ulei.

Nota:

Suprafetele care vor fi lacuite trebuie sa aiba un aspect uscat.

Aplicarea N

1. Dozati cateva picaturi intr-un recipient de amestecare. Inchideti capacul sticlei
imediat dupa folosire.

. Aplicati IMEDIAT (pana la 1 minut de la dozare) pe suprafata ce trebuie lacuita
folosind un varf micro-aplicator. Asigurati-va ca varful micro-aplicatorului este fixat
ferm pe suportul aplicator. NU USCATI CU AER.

Nota:

Tn cazul in care suprafata lacuita este contaminata cu apa, sange, sau saliva
inainte de fotopolimerizare, spalati si uscati suprafata si repetati procedura de
lacuire.

N

Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o unitate cu lumina vizibila

(> 500 mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) timp de 20 secunde.

Nota:

1) Pozitionati sursa de lumina cat mai aproape posibil de suprafata lacuita.

2) Daca suprafata este lipicioasa sau galbuie, repetati fotopolimerizarea.

3) Folositi un scut protector pentru ochi sau un dispozitiv similar de protectie a ochilor
n timpul fotopolimerizarii.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la temperatura camerei
(4-25°C /39.2-77.0°F).

AMBALARE
G-COAT PLUS 4 ml (1), Paduri Suport (20), Varfuri Micro-aplicatoare (50),
Suport pentru micro-aplicatoare (1)

ATENTIE
1. G-COAT PLUS este inflamabil. A nu se folosi in apropierea unei flacari deschise. A
se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o singura zona. A
nu se expune direct la lumina solara.

. G-COAT PLUS este volatil. A se folosi in spatii bine ventilate. A se inchide imediat

capacul.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul

oftalmolog.

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

o buleta. Dupa ce tratamentul de restaurare este incheiat, clatiti bine cu apa.

. Daca tesutul care a intrat in contact cu materialul capata culoarea alba sau

formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul sa nu atinga zona afectata pana cand semnul

dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, este recomandata

aplicarea untului de cacao in zonele care nu pot fi acoperite de diga.

Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.

Evitati contactul materialului cu imbrécamintea.

Nu amestecati cu alte produse.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca 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.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

CURATARE S| DEZINFECTARE:

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
ncrucisata ntre 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 de!enorat renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA N SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatatl dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectal,i cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

instructiuni de folosire, va rugadm sa le raportati 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 imbunatéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 09/2023

BHUMATENLHO NPOYUTANTE UHCTPYKLIMIO
nepeq npuMeHeHnem.

G-COAT PLUS
KN-KOYT MItoC

HAHOHAMONHEHHOE CAMOAIE3VBHOE CBETOOTBEPXOAEMOE
SALLNTHOE MOKPBLITUE

[ins ucnonb30BaHWs TONMbKO BPA4YOM-CTOMAaTONOrOM B COOTBETCTBUM C NOKa3aHNSMN
K MPUMEHEHMIO.

NOKA3AHWUA K NTPUMEHEHUIO

1. 3aneyaTbiBaHWe 1 3aLiMTa NOBEPXHOCTU CTEKNIOMOHOMEPHbIX, MPSMBbIX/ HENPAMbIX
KOMMO3MTHbIX 1 BPEMEHHbIX pecTaBpauuii.

2. 3aneuvarbiBaHue 1 3alwmTa 06nacTu aareaMBHOrO KOHTaKTa pecTaBpaunm 1 TkaHei 3yba.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He nucnonb3sosatk y nayMeHToB, UMEIOLLUX B aHAMHE3E ansnepruio Ha
MeTaKkpunaTHsle MOHOMEPbI U/ MeTakpunaTHble NoNMMepbI.

HE MPUMEHATb

B komBuHaumn ¢ geceHcmbunusatopamm n MaTepuanamu, Coaepxallumm 3BreHon,
Tak Kak 3Tu npenapaTtbl MOryT NoMeLlaTh NpaBuIbHOMY OTBEPXKAEHNI0 N BOHANHTY
G-COAT PLUS.

COCTAB
MeTakpunat, MHOrOMYHKLUNOHAMbHBIA MOHOMEP, AMOKCU KPEMHUS, MHULMaTop,
MOHOMEP CNOXHOro acupa hochopHO KUCNOTbI, cTabunusatop

WHCTPYKLUMA NO 3KCNNYATALUUN
MoaroToBka NoBEPXHOCTH
MoaroToBka NOBEpPXHOCTU PecTaBpaLyMm cpady nocne nnomMbuposaHmus
1) NpounsseanTe huHULHYIO 06paGoTKy pecTaBpaLuy C NOMOLLbI0
MeINKO3ePHUCTOro anMasHoro 6opa. Takxke MOXHO NPOU3BECTU NONNPOBKY
NoBEPXHOCTU MaTepuana B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMI NPOU3BOAUTENS.
2) CmoinTe o6pasoBaBLLytocs Mbiflb BOJON. MpocyLunTe NOBEPXHOCT, crerka
o6paysas Bozayxom 6e3 npumeceii.
MpumeyaHue:
NOBEPXHOCTH, KOTOpbIE BY/1yT NOKPLIBATLECS MATEPUANOM, JOMKHbI BLIFSAETL CyXUMM.
MoaroToBka NOBEPXHOCTM CYLIECTBYIOWINX PECTaBPaALIMil
1) Mpnaarite NOBEPXHOCTSIM LIEPOXOBATOCTb C MOMOLLLI0 MENKO3EPHUCTOro
anmasHoro Gopa.
2) CmonTe o6pasoBaBLLytoCs Mbiflb BOAOM. MpocyLunTe NOBEPXHOCTb, crerka
o6payBasi Bo3ayxom 6e3 npumecei.
Mpumeyanue:
NOBEPXHOCTM, KOTOPBIE GyayT NOKPLIBATLCA MaTEPUANOM, AOMKHBI BbIMMSAETL CYXUMU.
MoaroToeka 06nacTu KpaeBoro NpUneraxu1s
WHTakTHas amanb npeaBapuTensHo obpabatbiBaetca 35-40% pacTBopom thocdhopHoOn
KUCAOTbI B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMSIMU MPOU3BOANTENS. 3aTeM NpoMoiTe
NoBEPXHOCTL BOAOM M NPOCYLUNTE, crierka o6/yBasi BO3AyXoM Ge3 npumeceit.
MpumeyaHue:
NOBEPXHOCTH, KOTOPbIE GyAYT NOKPLIBATLCA MAaTEPUANoMm, JOMKHbI BbIFMAAETb CYXUMU.

Hanecenune

1. BblgaBuUTe HECKONbKO Kanens MaTepuana B ofgHopasoByto nannety. Cpasy
nocne UCnosb3oBaHUs NIIOTHO 3aKPOTe By ThINOUKY.

2. CPA3Y XE HaHecuTe maTepuan (s TedeHne 1 MUHYTbI NOCNE BblAaBNMBaHNA Ha
nannety) Ha NOArOTOBEHHbIE MOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO MUKPOANMNKaToOpa.
Y6eanTech, 4T0 04HOPa30BbI MUKPOANMINKATOP HAaEXKHO 3adUKCUPOBAH B
nAepxatene. HE MPOCYLMBATb BO3Y XOM.

Mpumeyaxune:

Ecnu Ha NoKpeITYlo MaTepuanom NoBepXHOCTL Nonana BoAa, KPOBb UMK CIloHa A0
MOMEHTa CBETOOTBEPX/AEHWS, MPOMOMTE 1 NPOCYLIUTE NOBEPXHOCTL 1 NOBTOPUTE
npoueaypy HaHeCeHNs MaTepuana.

®doTtononumepusauns

CPASY XE npousseaute hotononumepusaLunto BCeX NOBEPXHOCTEN, MOKPbITbIX

mMaTepuasnom, C NoMOLLbIO NOAXOASILIEN (DOTOMNONNMEPUIALIMOHHON YCTaHOBKM C

ANWHO BOMHbI BuAMMoro cnektpa (> 500 mB/cm?: ranoreH, GC G-Light, LED) B

TeueHue 20 cekyHA.

MpumeyaHue:

1) PacnonaraiTe MCTOYHMK CBETA Kak MOXHO BIIXKE K NOBEPXHOCTU MaTepuana.

2) Ecnn noBepxHOCTb OcTanack JIMNKOW UK XKEeNToBaToN, MOBTOPUTE (hOTONONMMEPU3aLnIO.

3) Bo Bpems choTononMmepumsaunm nonb3ynTech 3allnTHOM 3KkpaHupyoLen
HaCca/Ko UMM APYrMU CXOAHBIMI CPEACTBAMM 3aLUMTLI OPraHOB 3PEHNS.

XPAHEHUE
[nsi onTUManeHoi 3t EKTUBHOCTY MaTepuasn PEKOMEHA0BAHO XPaH!Tb Npn
KOMHaTHOI TemnepaTtype (4-25°C / 39.2-77.0°F).

YNAKOBKA
G-COAT PLUS 4 mn (1), ogHopasoBble nannetsl (20), mukpoannnukatopsl (50),
fAepxaTenb Ans MUKpoannaukaTopos (1)

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTU

. G-COAT PLUS siBnsieTcsi orHeonacHbIM BelecTBoM. He ucnonb3oBaTb B6Nu3mn
OTKPbITOrO NNameHu. XpaHuTe BAANN OT UCTOYHUKOB BO3ropaHus.

He xpaHuTb Gonblune oGbeMbl MaTepuana B O4HOM nomeleHnu. He gonyckaTs
nonaaaHns NPsMbIX COMHEYHbIX Nyyeii.

. G-COAT PLUS siBnsetcs neTyuum coeiuHernem. MicnonbayinTe matepnan B
XOpOLLO NPOBETPUBaEeMOM nomelieHnn. Cpasy nocrne UCnonb3oBaHUs NNOTHO
3aKpblBaliTe EMKOCTb C MaTepuanom.

. Mpu nonafaHny 8 rnasa HeMeANEHHO NPOMOIITe GOMbIIMM KONIMYECTBOM BO/ibI 1
06paTuTeCh K Bpayy-ohTanbMomnory.

. Mpu nonapaHnu matepuana Ha CrM3UCTLIE MOMOCTU PTa WA Ha KOXY

HeMeANeHHo yaanuTe matepuan ry6koi unu BaTHelM TamnoHom. Mocne

3aBepLIeH!s NNOMBNPOBaAHWA TLIATENBHO NPOMONTE MOPaXEHHbIN Y4aCTOK BOAOW.

ECnu npu KOHTaKTe C MaTepuanom Ha TKaHsiX MofocTu pTa oGpasoBanocs

6enecoe NATHO UMY BOM/IbIPb, PEKOMEHAYITE NaLMUeHTy He TporaT

NOBPEXEHHBIN Y4aCTOK, NOKa NOPaXeHNe He NCHE3HET, 0BbIYHO B TeYeHne

1-2 Hepenb. YToGb! n3GexaTk NonagaHns Matepuana Ha Cin3ncTbIe 1 KXY,

HaHOCMTE Maco kakao Ha Te 06nacTy, KoTopble He 3alnileHbl pabGep-1amom.

V3beraiiTe nonajiaHns Matepuana B fibIxaTerbHble NyTh U NULLEBAPUTENbHBIRA TPAKT.

M3beraitTe nonagakus matepnana Ha ofexay.

He cmelumBaiite Matepuan ¢ Apyrimu NpoayKTamu.

Mpu paboTe BCceraa ucnonb3yinte cpefcTea MHAUBMAYaNbHOM 3awuTel (PPE) —

nepyaTky, 3alUMTHbIE Macku, 3aLUTHBIE O4KM.

. B peakunx cnyyasx y HEKOTOPbIX NaLNEHTOB Habioaanack NoBbIlLEHHas!
YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuany. B criydae BO3HNKHOBEHNS anneprniecknx
peakumit He06X0AMMO NPeKPaTUTL UCMOMNb30BaHWe MaTepuana n o6paTUTLCA K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Crieunaniaaimm.
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HekoTopble NpoayKTl, ynomMuHaemble B HacTosei VIHCTpYKUMM, MOryT 6biTh

KNaccuduLUMPOBaHb Kak ONacHbIe B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoM Ha

rnoGaneHOM YPOBHE CUCTEMON KnacH W POBKM XUMUYECKMX

BeuecTs (GHS). O6a3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBeTCTEyIOLLlMMIA Macnoptamu

BesonacHocTu (safety data sheets), focTynHbIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTta 6e3onacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Balero nocrasLyuka.

OYMWEHWVE N AESUHOEKLUNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A1A U3BIEYEHNA MATEPWATIOB: Bo natexanve
nepekpecTHoM Nepefain MUKPOIOpk! OT NALMEHTA K NALUMEHTY UHCTPYMEHTbI
noao6HbIX CUCTEM TPeBYIoT NpoBeaeHNs AE3MHMEKLIMN TPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpasy nocine NpUMeHeH!s NPOBEpPbTE UHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
nospexaeHuin. B cnyyae o6HapyXeHusi NOBpeX/AEHNI HeMeNEHHO NpekpaTuTe
MCNOSb30BaHUE NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XWOKOCTb. TwartensHo o4unante NHCTPYMEHT Bo usbexaHue
06pa3oBaHusi CKOMMEHNI 3arpA3HSIOLLMX YaCTULL U UX NOCMEAYIOLEro NPUCKIXaHM!s K
NOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTa. ponssoamnTe Ae3nHbeKLMIo, NCMONb3ys OA0BPEHHbIe
opraHamu 3paBOOXpaHeHNsi CPEACTBA NHDEKLIMOHHOTO KOHTPONS,
PEKOMEH/0BaHHbIE [1N5 NPOBEASHNS e3NHDEKLNM NPOMEXY TOYHOTO YPOBHS; B
npouecce nposefeHus Ae3nHbekun coBMioAaiiTe COOTBETCTRYIOLINE HOPMATUBbI
Per1oHarnbHOro/HaLuNoHanbHoro NPaBoBoro PErynupoBaHus.

[ns nony4exus kpaTkoi nHopmaumm o 6e30nacHOCTH U KIMHUYECKOR
atdekTuBHocTM (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase gaHHbx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBSXNUTECH C HAMU NO agpecy
Regulatory.gce@gc.dental

MHbopmauus 0 HexenaTterbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HeBNaronpuATHOro CobbITUs (MHUMAEHTA) NPU UCMOML30BAHNN BbilIEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha TeppuTopun Poccuiickoin ®eaepaumnn, MoxeT HbiTb HanpaeneHa
YNONHOMOYEeHHOMY npeacTaBuTento nponssoautens B P®, 000 «KpadTeait
®dapmay: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mockea, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoenue 60, komHata 30, nomeliexue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHsas pepakums: 09/2023
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G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNY SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK S CASTICAMI
NANOPLNIVA

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Utesnenie a ochrana povrchu skloionomérnych cementov, priamych/nepriamych
kompozitnych a do¢asnych vyplini.

2. Utesnenie a ochrana adhéznej plochy medzi vyplfiou a $trukturou zuba.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na metakrylatovy
monomér alebo metakrylatovy polymér.

NEPOUZIVAJTE
V kombinécii s desenzitizérmi a materialmi obsahujucimi eugenol, pretoZe tieto by
mohli zabranit riadnemu usadeniu alebo naviazaniu pripravku G-COAT PLUS.

ZLOZENIE
Metakrylat, multifunkény monomér, oxid kremigity, iniciator,
monomér esteru kyseliny fosfore¢nej, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
Preparacia
Preparécia novo umiestnenych vyplini
1) Pomocou diamantovej brisky vykonajte koneénu dpravu vyplne. Pripadne povrch
vylestite podla pokynov vyrobcu.
2) Prach v preparacii vyplachnite vodnym sprejom. Osuste jemnym pridom vzduchu
bez primesi oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, by mali pdsobit ako suché.
Preparécia existujucich vyplni
1) Plochy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, zdrsnite pomocou superjemnej
diamantovej brusky.
2) Prach v preparécii vyplachnite vodnym sprejom. Osuste jemnym pridom
vzduchu bez primesi oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, by mali pésobit ako suché.
Preparécia okrajov
Neporu$ena sklovina by sa mala oSetrit 35-40%-nym roztokom kyseliny fosfore¢nej
v stlade s pokynmi vyrobcu. Oplachnite a vysuste prddom vzduchu bez primesi
oleja.
Poznamka:
Povrchy, na ktoré sa ma naniest ochranny lak, by mali pésobit ako suché.

Aplikacia

1. Niekolko kvapiek nechajte odkvapnut do jednorazovej davkovacej nadobky. Na
flasticku s lakom ihned po pouziti nasadte uzaver.

2. OKAMZITE aplikujte (do 1 minuty po davkovani) na plochy, ktoré maju byt
o3etrené, a to pomocou aplikatora s mikrotipom. Presvedcte sa, Ze je
jednorazovy aplikator s mikrotipom pevne uchyteny v drziaku aplikatora.
NESUSTE VZDUCHOM.

Poznamka:
Ak je povrch mokry alebo znegisteny krvou ¢i slinami, povrch oplachnite a osuste
a zopakujte postup nanasania laku.

Svetelna polymerizacia
Osetrené povrchy OKAMZITE polymerujte pomocou polymerizaénej jednotky s
viditenym svetlom (> 500 mW/cm?: halogén, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k nalakovanému povrchu.
2) Ak sa povrch lepi alebo méa naZltla farbu, zopakujte polymerizaciu
svetlom.
3) Pocas polymerizacie pouZivajte ochranny svetelny stit alebo obdobnt ochranu
oci pred nadmernym Ziarenim.

USKLADNENIE
Pre optimalne pouZzitie sa odporuc¢a skladovat pri izbovej teplote
(4-25°C/39.2-77.0°F).

BALENIE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednorazova davkovacia nadobka (20),
mikro-tip aplikator (50), drziak aplikatora (1).

UPOZORNENIE
1. G-COAT PLUS je horlavy. NepouZivajte ho preto v blizkosti otvoreného ohiia.
UdrZujte v dostatocnej vzdialenosti od zdrojov iskier.

Neskladujte velké mnoZzstvo pripravku na jednom mieste. Skladujte mimo
posobenia priameho sine¢ného Ziarenia.

. G-COAT PLUS patri medzi prchavé latky. PouZivajte v dobre vetranych
miestnostiach. Flasticku ihned uzavrite.

. Ak by doslo ku styku pripravku s o¢ami, okamzite vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

. Ak dojde ku styku pripravku s tstnou dutinou alebo s pokoZkou, okamzite ho
odstrarite tampdnom alebo vatou navihéenou liehom. Po dokonéeni vypine
vyplachnite poriadne vodou.

. Ak by véazivo, ktoré prislo do styku s materidlom, zbelalo alebo sa na fiom

vytvoril pluzgier, poZiadajte pacienta, aby zasiahnutu oblast ponechal v klude,

kym priznak nezmizne (obvykle za 1 aZ 2 tyzdne). Aby nedo$lo ku kontaktu s

vazivom, odportic¢a sa na miesta, ktoré sa nedaju zakryt gumovou riskou,

naniest vrstva kakaového masla.

Zabranite vdychnutiu alebo zhltnutiu materialu.

Zabrarite znecisteniu odevu materialom.

Nemiesajte material s inymi produktami.

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

V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok spdsobit citlivost u niektorych oséb. Ak

sa vyskytne takato reakcia, preruste pouZivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

ENENAEEN
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COXNS

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6Zu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MéZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: . ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy strednu - uroveri
dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a $titok

pos$ ny. V pripade po$kodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necist6t. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej irovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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 uginkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek nezZiaduce 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 bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 09/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ Z NANO POLNILI IN SVETLOBNIM
STRJEVANJEM

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Zalitje in za$¢ita povrsine steklastega ionomera, direktnega/indirektnega kompozita
in zacasnih restavracij.

2. Zalitje in za$¢ita adhezivne vmesne povrsine med restavracijo in zobno strukturo.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno monomero
ali metaakrilate polimere.

UPORABA NI PRIMERNA
V kombinaciji z desenzibilizatorji in materiali, ki vsebujejo evgenol, kajti to lahko ovira
G-COAT PLUS pri pravilnem strjevanju in vezavi.

SESTAVA
Metakrilat, ve€namenski monomer, silicijev dioksid, iniciator, monomerni estri fosforne
kisline, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Preparacija

Preparacija nove restavracije

1) Restavracijo obdelajte s superfinim diamantnim svedrom. Oziroma, povrsino
spolirajte po navodilih proizvajalca.

2) Sperite ostanke prepariranja z vodo. Osusite z neZnim pihanjem z zrakom, ki
ne vsebuije olja.
Navodilo:
Povrsina za premaz mora biti suha.

Preparacija Ze obstojece restavracije

1) Povrsino za premaz obdelajte s superfinim diamantnim svedrom.

2) Sperite ostanke prepariranja z vodo. Osusite z neznim pihanjem z zrakom, ki
ne vsebuje olja.
Navodilo:
Povr§ina za premaz mora biti suha.

Preparacija marginalnega podro¢ja

Na robove sklenine je potrebno nanesti 35 — 40% fosforno kislino po navodilih

proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom, ki ne vsebuje olja.

Navodilo:

Povrsina za premaz mora biti suha.

Nanos

1. Razdelite nekaj kapljic v razpoloZljivo razdeljevalno posodo. Steklenicko takoj po
uporabi zaprite.

2. TAKOJ nanesite (v 1 minuti po razdelitvi) na pripravljeno povrsino za premaz s
pomocjo mikro-tip aplikatorja. Ta mora biti €vrsto vpet v drzalo. NE PIHAJTE Z
ZRAKOM.

Navodilo:
Ce je bila povrsina za premaz kontaminirana z vodo, krvjo ali slino pred svetlobnim
obsevanjem, sperite in osusite povrsino in postopek ponovite.

Svetlobno obsevanje

TAKOJ svetlobno obsevaijte vse premazane povrsine z enoto za polimerizacijo
(> 500mW/cm?: halogen, GC G-Light, LED) 20 sekund.

Navodilo:

1) Vir svetlobe postavite ¢im blize premazani povrsini.

2) Ce je povrsina lepljiva ali rumenkasta, ponovno svetlobno obsevajte.

3) Uporabite za$¢itni svetlobni $¢it ali podobno za¢ito za oi med obsevanjem.

SHRANJEVANJE
Za optimalno uspesnost shranjujte pri sobni temperaturi (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F).

PAKIRANJE
G-COAT PLUS 4ml (1), razdeljevalne posodice (20), micro-tip aplikatorji (50), drzalo za
aplikato (1)

OPOZORILO

1. G-COAT PLUS je vnetljiv. Ne uporabljajte ga v blizini plamena. Ne imejte ga v
blizini virov vZiga. Ne shranjujte vegjih koli¢in na enem podro¢ju. Izdelek naj ne bo
na direktni soncni svetlobi.
G-COAT PLUS je hlapljiv. Uporabljajte ga v dobro zraénih prostorih. Takoj ga
zaprite s pokrovekom.
.V primeru stika z o€mi, takoj sperite z vodo in poi$éite pomo¢ zdravnika.
V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj odstranite z gobo
ali vatno kroglico. Ko je postopek restavriranja kon¢an, moéno sperite z vodo.
Ce postane tkivo, ki je v stiku z materialom belo ali nastane mehuré&ek, svetujte
pacientu, da pusti podrocje pri miru, dokler ta ne izgine, navadno v 1-2 tednih. Da
se temu stiku izognete, je priporocljiva uporaba cocoa butter-a na podrogjih, ki jih
koferdam ne more prekriti.
Pazite, da ne pride do vdihovanja ali zauzitja materiala.
Pazite, da material ne pride na obleko.
Ne mesajte z drugimi izdelki.
Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna oc¢ala se
mora vedno uporabljati.
V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro&i preobéutljivost. V
takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

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

Lahko pa jih dobite tudi pri va§em zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Poro¢ilo o nezelenih ucinkih:

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

katerih je pridlo 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_s|

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

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

Zadnja izdaja: 09/2023

G-COAT PLUS

SAMOADHEZIVNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ZASTITNI LAK SA
NANO-PUNJENJEM

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Za pecacenije i zastitu povrSine ispuna od glasjonomera, direktnih/indirektnih
nadogradnji od kompozita i privremenih nadogradnji.

2. Za pecacenije i zastitu adhezivnog spoja izmedu nadogradnje i zubnog tkiva.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

NE KORISTITI
Sa materijalima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrZe eugenol jer mogu
prouzrokovati loSu adheziju ili stvrdnjavanje kod G-COAT PLUS.

SASTAV
Metakrilat, viSenamenski monomer, silikon dioksid, inicijator, monomer estera fosforne
kiseline, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
Preparacija
Preparacija novih nadogradnji
1) Nadogradnju zavréno obraditi superfinim dijamantskim borerom. Alternativno
polirati povrsinu prema uputstvu proizvodaca.
2) Ostatke prasine ukloniti vodom. Osusiti blagim mlazom pustera.
PaZnja:
PovrSine za premazivanje treba da izgledaju suvo.
Preparacija postoje¢ih nadogradnji
1) Superfinim dijamantskim borerom ohrapaviti povr§ine za premazivanje.
2) Ostatke praSine ukloniti vodom. Osusiti blagim mlazom pustera.
Paznja:
Povrsine za premazivanje treba da izgledaju suvo.
Preparacija rubnog podrucja
Neobradenu gled obraditi 35-40%-tnom fosfornom kiselinom prema uputstvu
proizvodaca. Isprati i osusiti blagim mlazom pustera.
Paznja:
PovrSine za premazivanje treba da izgledaju suvo.

Nanosenje

1. U jednokratnu posudu za doziranje dozirati nekoliko kapi. Bo¢icu odmah posle
upotrebe zatvoriti.

2. Pomocu aplikatora sa mikro vchom ODMAH naneti (u okviru 1 minuta od doziranja)
na povrsine za premazivanje. Obezbediti da je jednokratni aplikator sa mikro vrhom
¢vrsto fiksiran na drzac aplikatora. NE SUSITI VAZDUHOM.

Paznja:
Ako se premazana povrsina uprlja vodom, krvlju ili pljuvackom pre polimerizacije
svetlom, povrdinu oprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.

Svetlosna polimerizacija

Sve premazane povr§ine ODMAH polimerizovati svetlom pomoéu uredaja za
polimerizaciju vidljivim svetlom (>500 mW/cm?: halogeno, GC G-Light, LED) 20
sekundi.

Paznja:

1) Izvor svetla postaviti $to je blize moguce premazanoj povrsini.

2) Ako je povrsina lepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.

3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zatitu za o¢i.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi od
(4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKOVANJE
G-COAT PLUS 4 ml (1), jednokratna posuda za doziranje (20), aplikator sa mikro vchom
(50), drzac aplikatora (1)

UPOZORENJE

1. G-COAT PLUS je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena. DrZati daleko od
izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mestu. Drzati daleko od direktne
sunceve svetlosti.
G-COAT PLUS moze da lapi. Koristiti ga na dobro provetrenom mestu.
Bocicu zatvoriti odmah posle upotrebe.
U sluéaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.
U sluéaju dodira sa oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti sunderom ili
komadi¢em vate. Posle upotrebe zahvac¢ena mesta temeljno isprati vodom.
Ako tkivo posle dodira sa materijalom pobeli ili ako se stvori mehur, pacijenta uputiti
da zahvaceno podrucje ne dira dok iritacija ne prestane, obi¢no za 1-2 nedelje. Za
izbegavanje dodira materijala sa tkivima preporuc¢uje se COCOA BUTTER u
podrucju gde ne moze da se koristi koferdam.
Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.
Izbegavati prljanje odece materijalom.
Ne mesati sa drugim proizvodima.
Li€na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
o€i, treba uvek nositi.
. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati preosetljivost kod nekih osoba. U

sluéaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

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

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

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

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

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

Na taj nacin doprineéete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 09/2023

Mepen 3aCTOCYBAHHAM YBAXHO
npounTaiiTe IHCTPYKLi0 3 BUKOPUCTAHHA.

G-COAT PLUS
xi-KOAT MJI0C

HAHOHAMOBHEHW CAMOAAME3NBHMA ®OTOMONIMEPHW 3AXNCHAI
NOKPUBHUW NAK

[1Nns BUKOPUCTAHHS NWLLIE NikapsiMiU-CTOMATONOramMn y BUNaakax, Lo onucaHi B AaHin
iHCTPYKUii.

NOKA3AHHSA ANA BAKOPUCTAHHA

1. 3anevaTyBaHHs Ta 3aXUCT NOBEPXHi CKII0IOHOMEPHUX LIeMEHTIB, NPAMUX/HENPSMNX
KOMMO3UTHUX Ta TUMYACOBUX pecTaBpaLiit.

2. 3anevaTyBaHHA Ta 3aXMCT rpaHuLi Mix pectaBpalisMu Ta TkKaHuHamu 3y6a.

NPOTUMNOKA3AHHSA
He BukopucToByiiTe Len maTtepian Ans nauieHTiB 3 aneprielo Ha MOHoOMep
meTakpunaty abo nonimep metakpunary.

HE BUKOPUCTOBYBATU

B kom6iHauii 3 neceHcubinizatopamm abo npenapatamu, WO MiCTATb €BreHon,
OCKinbKuM Lie Moxe nepeLkoanTu 3acturanHio G-COAT PLUS (Oxi-KOAT MMKOC) a6o
OTPUMAHHIO 10T HANEeXHOTO 3B'A3KY 3 NOBEPXHEO.

CKNnALQ
MeTakpunart, MynbTUdyHKULIOHaNbHWA MOHOMEP, AIOKCU KPEeMHiIo, iHiuiaTop,
MoHomep edipy hochopHoi kncnotu, crabinizatop

BKA3IBKW 10 BUKOPUCTAHHSA
MigrotoBka
NigroToska UIOMHO BUKOHAHOI pecTaspauii
1) MpoBepniTb iHilHY 06pobky 3a Aonomoroto anmasHoro 6opy ayxe Api6HOT
3epHuUCTOCTI, aBo BignonipyrTe NOBEPXHIO BIAMOBIAHO A0 IHCTPYKUiN BUPOGHUMKA.
2) 3MuUiITE NUA, WO 3anuWwuBCs nicns o6po6ku. MpocyLwiTe NOBEPXHIO NOBITPSM
6e3 macna nia HeBemnuKM TUCKOM.
MpumiTka:
MoBepxHi, Lo NpyU3HaYeHi ANs NOKPUTTS 3aXMCHUM NakoM, NOBUHHI BUrNsaaTi
Cyxumu.
NigroToeka icHyto4oi pectaspauii
1) Hapaiite noBepxHi, Npu3HayeHii 4ns NOKPUTTA 3aXMCHUM NaKkoM LOPCTKOCTi 3a
[Aonomoroto anmasHoro 6opy ayxe Api6Hoi 3epHNUCTOCTI.
2) 3muiTe nNun, Wo 3anuwmuecs nicns o6pobku. MpocyLwiTe NOBEPXHIO NOBITPSM
6e3 macna nig HeBenMKMM TUCKOM.
MpumiTka:
TMoBepxHi, WO NPU3HAYEH NS NOKPUTTS 3aXMCHAM NaKoM, MOBUHHI BUMISAATI CYXUMM.
MiaroToska rpaxnui pecTaspauii Ta TkaHuH 3y6a
HesiagnpenaposaHy emans NoTpi6Ho 06po6uTn 35-40% po3unHom chocdopHOT
KWCNOTK Yy BiANOBIAHOCTI 40 IHCTPYKLiN BUpoGHMKa. MpomMnTh BOAOI Ta NPOCYLINTH
nosiTpsam 6e3 Aomiwok macna.
MpumiTka:
MoBepxHi, WO NPU3HAYEHi AN NOKPUTTS 3aXUCHAM NaKOM, NOBUHHI BUFMAAATU CYyXUMU.

HanecenHs

1. BupasiTtb Aekinbka kpanenb B 0AHOPa3oBy naneTky, Wo € y Habopi. 3akpuinte
NNAWeYKy KOBNayKoM Ofipasy MiCns BUKOPUCTAHHS.

2. HEFTAWHO (npoTsirom 1 XBUNWHU NicNs BUAABIIOBAHHSA) HAHECITh Nak Ha
MNOBEPXHI, AKi NPU3Ha4YeHi ANs NOKPUTTS, 3a AONOMOroK 0JHOPa3oBOro
mikpoannikaTopa, Wwo €y Habopi. MepekoHanTecs, o Mikpoannikatop
HapiliHo 3acikcoBaHuit Ha Tpumadi. HE BUCYLLYWTE MOBITPAM.
MpumiTka:

FAKLIO Ha NOBEPXHIO, LLIO NOKPUTA NakoM, NoTpanuna Boaa, Kpos aGo cnuHa,
To nepep coTononimepusatdieto ii NOTPIGHO NPOMUTY, NPOCYLWINTY |
MOBTOPUTY NPOLIEAYPY NOKPUTTS.

®oTononimepusauis.
HEFAMHO nonimepuayiite BCi BKpUTI Nakom NoBepxHi, hoTononiMmepnaatopom
(>500 mBT/cm?2: Manorexosui, GC G-Light (JxiCi Jxi-Nant), iHwwnia ceitnoaiogHuin)
npoTsrom 20 cek.
MpumiTka:
1) BctaHoBnioiiTe Axepeno ceiTna sikomora 6nmxye 40 BKPUTOI Nakom NOBEPXHi.
2) Akwo nosepxHs nunka abo XoBTyBaTOro KONbOPY, NOBTOPITL
coTononimepu3sadiio e pas.
3) KopucTyiiTech 3aXMCHUM LUMTKOM abo 3aX1CHUMM OKyNspamu nia vac nonimepusadii.

3BEPIFTAHHA
[Ans NiATPUMaHHS ONTUMArnbHUX BIACTUBOCTEI PEKOMEHYETbCA 3Gepiratn npn
KiMHaTHin TemnepaTypi (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PO3®ACOBKA
G-COAT PLUS ([xi-KOAT MNJItOC) 4 mn. (1), ogHopasosi naneTku 4ns [o3ysaHHs (20),
mikpoannikatopu (50), Tpumay Ans annikatopa (1)

YBATA
1. G-COAT PLUS ([xi-KOAT MIOC) — nerkosaimucTa pevosuHa. He
BUKOPUCTOBYIITE Gins BigkpuTOro BorHio. Tpumariite nogani Bia Axxepena saimMaHHs.
He 36epiraiite Benuky KinbKicTb MaTepiany Ha ogHii TepuTopii. YHukante
noTpannsAHHs NPAMNUX COHAYHUX NPOMEHIB.
. G-COAT PLUS (Oxi-KOAT MMIOC) — neTka peyosnHa. BukopucTtosyiiTte B
npuMiLLLeHHsIX, Wo JoBpe NpoBiTpioloTbes. HeraliHo 3akpusaiiTe Lopasy nicns
BUKOPUCTaHHSI.
Mpw NnoTpannsHHi B 04i NPOMUIATE BENWKOLO KiNbKiCTIO BOAW Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.
. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 TKaHWHaMM NOPOXHUHK poTa abo 3i WKipoto, HeranHo
BMAaniTe Matepian TamnoHomM abo 6aBoBHsIHOW cepBeTkoto. Micns
3aBepLUeHHs pecTaBpalii peTenbHO NPOMUIATE NOBEPXHIO BOAOIO.
5. AKLIO TKaHUHAa, WO KOHTaKTyBana i3 matepianom nobinina a6o Ha LboMy Micui
YTBOPMBCS NyXMUp, NOPa/bTe NaLiiEHTy He YinaTh NOLIKOKEHY NOBEPXHIO [10KN
noApasHeHHs He 3HUKHe, 3a3Bu4an 1-2 TWKHi. [ins 3anobiraHHs KOHTaKTY
PEKOMEH/YETbCS HAHECTU MACIO Kakao Ha NOBEPXHi, Ha IKNX HEMOXTMBO
BUKOpUCTaTK Kohepaam.
He ponyckaiiTe BanxaHHsa abo NpokoBTyBaHHs MaTepiany.
He ponyckaiiTe noTpannsHHs maTtepiany Ha oasr.
He 3miwyiite 3 iHWMMKU MaTepianamu.
3aBxan BUKOPUCTOBYITE 3aco6u iHAMBIAYanbHOro 3aXUCTY, Taki AK 3aXMCHI
PpyKaBUUKM, MacKu Ta 3axnCHi 3acobu ans ouen.
. B nooAnHoKMX BUNaakax matepian Moxe BUKNMKATK Yy TAMBICTb y AGAKUX NaUieHTIB.
Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLiii, NPUNUHITb BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta
3BEpHITbCS A0 Nikaps BiANoBigHOT cneuianisauii.
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[Meski 3i arafanunx y AaHin iHCTpykuii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb By TH
oxapakTepuaoBaHi sk He6eaneuHi 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemu Knacudikauii.
Bapxau o3HaommoiiTeCs 3 nacnopTamu XiMiyHoT 6eaneku NpoayKTiB, Ski MOXHa
3aBaHTAXWUTY 33 HACTYMHAM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu xiMiyHOi Ge3nekn Takox MOXHa oTpumaTu y Baworo noctayanbHuka.

OYUNLEHHA TA AE3IHOEKL|IA:

CUCTEMW [IOCTABJTIEHHA BAFATOPA30BOIO BUKOPWUCTAHHA: 3 meTolo
3anobiraHHs nepexpecHomy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Lii cMCTEMU BUMarawTb
nesindekuii cepeaHboro pisHsa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHA NepesipsiiTe ix cTaH. He
BUKOPUCTOBYITE Y Pasi MOLWIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y PO3YNHW ANA QE3IHOEKLIII. PetensHo ouuncTiTh cuctemy, wo6
3anobiraty 3acuxaHHIO Ta HakonuyeHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyiTe ii 3acobom
ANsi cepeHbOro piBHA Ae3iHMeKLil, Akuit 3apeecTpoBaHuUil B yCTaHOBaX OXOPOHU
3[0pOB'A BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HauioHanbHNUX BUMOT.
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HebaxaHi ecbektt — 3BiTHICTH
Akwo Bu AisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAibHi BUNaaku,
LL{0 BUHWUKIV BHACNIOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPOAYKTY, BKIIOYAKYM Ti, LLO He
3a3HayeHi B Uil iHCTPYKLii WoJo BUKopucTaHHs, Byab nacka, noBigoMTe npo HUX
6e3nocepeaHbO YNOBHOBaXEHOMY NPEeCTaBHUKY BUPOGHNKA B YKpaiHi 3@ HACTyNHUM
nocunaHHsM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLOi CUCTEMU BHYTPILLHBLOTO KOHTPONIO: vigilance@gc.dental
Takum ynHom, 81 GyaeTe CNpUsTY NiABULLEHHIO 6e3NekM LbOro NPoAYyKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 09/2023
YNoBHOBaXeHWIA NPeACTaBHNK B YKpaiHi:
i\y ToBapucTBO 3 0GMEXeHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaixa
UATRI01 rgn/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énc
dikkatlice okuyunu:

G-COAT PLUS

NANO DOLDURUCULU SELF ADEZIV ISIKLA POLIMERIZE OLAN KORUYUCU
ORTUCU

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Camiyonomer , direct ve indirect kompozit yiizeyi ve eski retorasyonlarin yiizeylerini
ortmek ve korumak igin.

2. Restorasyon ve dis ylizeyi arasindaki baglanti ylieyini 6rtmek ve korumak igin.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu Griiniin
kullanimindan kaginiimahdir.

KULLANILMAMALI
Hassasiyet giderici ve 6jenol igeren materyaller ile birlikte kullanmayiniz. G-coat'un
polimerizasyonunu ve baglantisi etkilemektedir.

KOMPOZISYON
Metakrilat, multifonksiyonel monomer, silikon dioksit, inisiyator, fosforik asit ester
monomer, stabilizator

KULLANMA TALIMATI
HAZIRLIK X
Yeni Uygulanmis Restorasyon Igin
1) Restorasyonu iyi bir elmas frez ile bitirin.Alternatif olarak tretici firmanin talimatlari
dogrultusunda yiizeyi parlatiniz.
2) Suile tozlari uzaklastirmak igin preparasyonu yikayin. Yagsiz hafif hava ile
kurutunuz.
Not:
Ortiilecek yiizey kuru gériinmeli.
Varolan Restorasyonun Hazirl
1) lyi bir elmas frez ile yiizeyi
2) Su ile tozlari uzaklagtirmak igin preparasyonu yikayin.Yagsiz hafif hava ile
kurutunuz.
Not:
Ortiilecek yiizey kuru gérinmeli.
Marjinal Alanlarin Hazirlanmasi
Kesik olmayan mineyi %35-40’lik fosforik asit ile tiretici firmanin talimatlarina uygun
olarak asitleyiniz. Yikayin ve Yadsiz hava ile kurutunuz.

Uygulama

1. Tek kullanimlik tagima godesine birkag damla damlatiniz. Hizlica sisenin kapagini
kapatiniz.

. Hizlica ( gode koyduktan sonraki 1 dakika iginde) értiilecek ylizeye mikro-tip
aplikator ile uygulayiniz. Mikro-tip ucun aplikator tasiyiciya iyice oturdugundan emin
olun. HAVA TUTMAYIN.

Not:
Yizey ortlicti uygularken 1sik tutmadan 6nce su, kan veya tiikirik ile kontamine
olmus ise ylizeyi yikayin, kurutun ve tekrar rtme prosediiriinii uygulayiniz.

N

Isikla Aktivasyon

Hizlica tiim 6rtlicti uygulanmis ylzeylere gérinir 1sik kaynagt ile 20 saniye 1s1k
uygulayiniz. (> 500 mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED)

1) Isik kaynagini ylizeye olabildigince yakin tutunuz.

2) Eger yiizey yapiskan ve sarimsi ise tekrar isik uygulayiniz.

3) Goziiniizi 1siktan korumak igin koruyucu plaka veya gozliik giyiniz.

SAKLAMA
Optimum verim igin oda sicakhiginda (4-25°C / 39.2-77.0°F) saklanmasi énerilir.

AMBALAJ
G-COAT PLUS 4 mL(1), Tek Kullanimlik Tasiyici Gode(20), Mikro-tip aplikator(50),
Aplikator tututcu (1)

UYARI
1. G-COAT PLUS yanicidir.Yanici materyalllerin yakininda uygulamayiniz. Parlayici
kaynaklardan uzakta tutunuz. Cok miktarda Griini birada tutmayiniz. Direk glines
I1s1gindan koruyunuz.

2. G-COAT PLUS ugucudur.lyi havalanan yerde uygulayiniz. Kullandiktan sonra
kapagdini hemen kapatiniz.

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

4. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis pamuk ile hemen
uzaklastiriniz. Restoratif tedavi bittikten sonra su ile yikayiniz.

5. Eger material dokuya temas ettiginde, beyaza veya kizarikhga
donusiyorsa,hastaya o bolge iyilesene kadar dokunmamasi gerektigini séyleyiniz
ve genellikle 1-2 hafta siirebilirTemasi engellemek igin rubberdam ile értilmemis
ylizeyleri kakao yagi ile kapatabilirsiniz.

6. Materyali solumaktan ve yutmaktan kaginin.

7. Materyali kiyafetlerinize degdirmeyin.

8. Diger Urinler ile karistirmayin.

9. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozliigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

10. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda

olustugunda, Grinin kullanimini durdurunuz ve uzmana bagvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol riini ile bélgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu triiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz Glkenin

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

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

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 09/2023

Pirms lieto$anas rapigi izlasiet
lietosanas instrukciju.
G-COAT PLUS

PASADHEZIVA GAISMA CIETEJOSA AIZSARGLAKA AR NANOPILDVIELAM
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Stikla jonoméru, tieSo/netieSo kompozitmaterialu restauraciju un pagaidu
restauraciju virsmas aizzimogo$anai un aizsardzibai.

2. Lai pasargatu un aizzimogotu adhezivo saskarsmes virsmu starp restauraciju un
zoba audiem.

KONTRINDIKI_\CIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret metakrilata
monomeru vai metakrilata poliméru.

NELIETOT
Kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturo$iem materialiem ta ka tie var kavét
G-COAT PLUS sacieté$anu vai adhéziju.

SASTAVS
Metakrilats, daudzfunkcionalais monomeérs, silikona dioksids, iniciators,
fosforskabes éstera monomérs, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA

Sagatavosana

Jaunu restauraciju virsmas sagatavo$ana

1) Restauraciju apstradat ar |oti smalku dimanta urbuli. Alternativi-pulgjiet
virsmu saskana ar raZotaja instrukcijam.

2) Nopdst putek|us ar Gdens striklu. NoZavét ar maigu bezel|as gaisa striklu.
Piezime:
Virsmai jaizskatas sausai.

Eso8o restauraciju virsmas sagatavo$ana

1) Restauracijas virsmu apstradat ar |oti smalku dimanta urbuli.

2) Nopust putek|us ar Gdens striklu. Nozavét ar maigu beze|las gaisa straklu.
Piezime:
Virsmai jaizskatas sausai.

Malu virsmas sagatavoSana

Neapstradata emalja jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja instrukcijam.

Noskalot un nozavét ar beze||as gaisa straklu.

Piezime:

Virsmai jaizskatas sausai.

Uzklasana

1. lepilinat daZus pilienus vienreizlietojama traucina. Pudeli nekavéjoties aiztaisit.

2. NEKAVEJOTIES (1 mindtes laika péc iepilinaganas) aplicét uz vélamo virsmu ar
mikro tipa aplikatoru. Parbaudiet vai mikrotipa aplikators ir stingri iestiprinats rokturf.
NELIETOT GAISA STRUKLU.

Piezime:
Ja parklata virsma pirms polimerizacijas ir nonakusi kontakta ar ddeni, asinim vai
siekalam nomazgat un nozavét virsmu un atkartot uzklasanas procediru.

Polimerizacija

NEKAVEJOTIES polimerizét virsmas ar piemérotu polimerizacijas ierici

(> 500 mW/cm?: halogénlampu, GC G-Light, LED) 20 sekundes.

Piezime:

1) Gaismas avotu novietot péc iespé&jas tuvak virsmai.

2) Atkartot polimerizaciju ja virsma ir lipiga vai dzelteniga.

3) Polimerizacijas laika izmantojiet gaismas aizsargstiklu vai [Tdzigas aizsargbrilles.

UZGLABASANA
Lai veiktspé&ja batu optimala, uzglabat istabas temperatara (4-25°C / 39,2-77,0°F).

IEPAKOJUMS
G-COAT PLUS 4 mL (1), vienreizlietojamie traucini (20), mikrotipa aplikatori (50),
aplikatoru turétajs (1)

BRIDINAJUMS
1. G-COAT PLUS ir uzliesmojo$s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no
uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat
tiesa saules staru tuvuma.

2. G-COAT PLUS ir atri iztvaikojo$s. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku
péc lietoSanas uzlikt nekavéjoties.

3. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties noskalot ar
ddeni un versties péc mediciniskas palidzibas.

4. Kontakta gadfjuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
$vammiti vai vati. Péc restauracijas pabeigdanas ripigi noskalot ar Gdeni.

5. Ja ar materialu saskaré nonakusie audi k|Tst balti vai izveidojas ¢ulga iesakiet
pacientiem $o vietu atstat netraucétu [1dz bojajums izzld, parasti tas notiek 1-2
nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos
audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.

6. |zvairieties no materiala ieelpo$anas vai norisanas.

7. Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

8. Nesamaisiet ar citiem produktiem.

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

10. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija

partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

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

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arT no jlsu piegadataja.

TIRITSANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,
§ai iericei ir nepiecieSama vidéja [Tmena dezinfekcija. Uzreiz péc lietoSanas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu noza$anas un akumulacijas ierici
pilntba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas kontrolei
veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam
/valsts vadlinijam.

Dros8ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit EUDAMED datu
baze (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai I1dzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti &1 produkta

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

iestadi sava valstl, kas ir atrodamas $aja saitée:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 09/2023

Prie$ pradédami naudoti

atid. erskaitykite instrukci

G-COAT PLUS

SVIESA KIETINAMAS SAVAIMINES ADHEZIJOS APSAUGINIS DANGALAS SU
NANOUZPILDU

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Stiklojonomeriniy, tiesioginiy ir netiesioginiy kompozito restauracijy bei laikiny
restauracijy sandarinimui ir apsaugai.

2. Jungties tarp danties audiniy ir restauracijy sandarinimui ir apsaugai.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas metakrilaty
monomerams ar polimerams.

NENAUDOTI
Nenaudokite kartu su nujautrintojais ir eugenolio savo sudétyje turinciais produktais,
kadangi $ie gali sutrikdyti G-COAT PLUS kietéjima ir adhezijg.

SUDETIS
Metakrilatas, multifunkcinis monomeras, silicio dioksidas, iniciatorius, fosforo rigsties
esterio monomeras, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

Paruosimas

Naujai jdety restauracijy paruosimas

1) Nuslifuokite restauracijg labai $velniu deimantiniu gragztu.
Arba nupoliruokite restauracijas pagal gamintojy nurodymus.

2) Nuplaukite preparavimo dulkes vandens srove. Nusausinkite $varaus oro srove.
Pastaba:
Dengiamasis pavirius turi atrodyti sausas.

Seny restauracijy paruo§imas

1) Pa$iurkstinkite restauracijas labai $velniu deimantiniu graztu.

2) Nuplaukite preparavimo dulkes vandens srove. Nusausinkite varaus oro srove.
Pastaba:
Dengiamasis pavirsius turi atrodyti sausas.

Preparacijy riby paruosimas

Nepreparuotas emalis turi bati ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi pagal gamintojo

nurodymus. Nuskalaukite vandeniu, isausinkite oro srove.

Pastaba:

Dengiamieji pavirsiai turi atrodyti sausi.

Padengimas

1. I8spauskite keletg la3eliy j vienkartinj indelj. Nedelsdami uzsukite buteliuka.

2. NEDELSDAMI (per 1 minute nuo iSspaudimo) uZtepkite ant apdirbamy pavirsiy
naudodami mikroplikatoriy. ]sitikinkite, kad mikroaplikatorius tvirtai laikosi kotelyje.
NENUPUSKITE ORO SROVE.

Pastaba:

Jei prie$ sukietinimg Sviesa deng is pavirsius uzter§iamas vandeniu, krauju ar
seilemis, nuplaukite vandeniu, nusausinkite oro srove ir pakartokite padengimo
procedira i$ pradziy.

Kietinimas Sviesa

1. NEDELSDAMI sukietinkite visus padengtus pavirS§ius matomos Sviesos
polimerizacine lempa (> 500 mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) po 20 sekundZiy.
Pastaba:
1) Laikykite Sviesolaidj kaip galima arciau kietinamo pavirSiaus.
2) Jei pavirsius atrodo lipnus ir gelsvas, pakartokite kietinimg Sviesa.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginj skyda ar kitg panasy apsauginj akiy prietaisg.

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite kambario temperatiroje (4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKUOTES
G-COAT PLUS 4 mL (1), vienkartiniai indeliai mai$ymui (20), mikroaplikatoriai (50),
kotelis mikroaplikatoriams (1)

ATSARGIAI
1. G-COAT PLUS yra degus. Nenaudoti $alia atviros ugnies. Laikyti atokiai nuo
degimo $altiniy. Nelaikyti didelio kiekio vienoje vietoje. Laikyti atokiai nuo
tiesioginés saulés Sviesos.

2. G-COAT PLUS yra lakus. Naudoti gerai ventiliuojamoje vietoje. UZsukite kamstelj
nedelsiant.

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

4. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Kada baigéte restauravimo procediirg,
gerai nuplaukite vandeniu.

5. Jei audiniai, ant kuriy pateko medziaga, pabala ar susiformuoja paslelés, patarkite
pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas iSnyksta. Paprastai iSnyksta per 1-2
savaites. Kad iSvengti nepageidaujamo kontakto, tose vietose, kur negalima uzdéti
rubber dam-o, izoliuokite kakavos sviestu.

6. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

7. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

8. Nemaisykite su kitais produktais.

9. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati
naudojamos visada.

10. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms $is produktas gali sukelti padidinto jautrumo

reakcijas. Jei tokios reakcijos buvo pastebétos, nutraukite produkto naudojima ir
kriepkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bti klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti pacienty
uzkrétimo — $ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. I3kart po
naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj

efektg, nepageidaujama reakcija ar neatitikima, praome 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 misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 09/2023

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
G-COAT PLUS

ISELIIMUV VALGUSKOVASTUV NANOOSAKESTEGA KAITSELAKK
Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Klaasionomeertéidiste, direktsete/indirektsete komposiittaidiste ja ajutiste
kroonide pinnakaitseks ja ldike andmiseks.

2. Parendab ja kaitseb restauratsiooni ja hambastruktuuri omavahelist siduvust.

VASTUNAIDUSTUSED
Vaéltige toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride voi metakriilaatpoliimeeride vastu.

MITTE KASUTADA
kombineeritult koos tundlikkust vahendavate toodetega (desensitizers) ja eugenooli
sisaldavate toodetega, need tooted véivad takistada G-COAT PLUS kdvastumist.

KOOSTIS
Metakrilaat, multifunktsionaalne monomeer, silikoon dioksiid, initsiaator,
fosforhappe estri monomeer, stabilisaator

KASUTUSJUHEND

Preparatsioon

Asja paigaldatud restauratsiooni preparatsioon

1) Téddelge restauratsiooni vimases etapis eriti peene teemantpuuriga. Teise
vbimalusena, poleerige pind vastavalt tootja kasutusjuhendile.

2) Loputage preparatsiooni tolm veega maha. Kuivatage 6rnalt 6livaba 6huga.
Markus:
Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.

Olemasoleva restauratsiooni prepareerimine

1) Karesta eelnevalt katmist vajav pind eriti peene teemantpuuriga.

2) Loputage preparatsiooni tolm veega maha. Kuivatage érnalt 6livaba 6huga.
Mérkus:
Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.

Preparatsiooni servad

Kui ei email jai puurist puutumata, to6delge seda 35-40% fosforhappega vastavalt

tootja juhisele. Loputage ja kuivatage 6livaba 6huga.

Markus:

Pinnad peavad olema katmiseks kuivad.

Aplitseerimine

1. Doseerige méned tilgad ihekordsele alusele. Sulgege pudel koheselt parast
kasutamist.

. Aplitseerige KOHESELT (umbes 1 minuti jooksul) katmist vajavale pinnale
micro-tip aplikaatorit kasutades. Kontrollige, et mikro-tip aplikaator oleks
korralikult kinnitatud hoidjasse. ARGE PUSTELDAGE.

Mérkus:

Kui lakitud pind on saastunud vee, vere vdi siiljiega enne valguskdvastamist, siis
peaks peaks pinda uuesti loputama, kuivatama ning kordama lakkimise
protseduuri.

N

Valguskévastamine

Valguskdvastage KOHESELT kogu lakitud pind valguslambiga (> 500 mW/cm?:
Halogeen, GC G-Light, LED) 20 sekundit.

Markus:

1) Valguskévastage pinda nii Iahedalt kui voimalik.

2) Kui pind jaab naksuv voi kollakas, valguskovastage uuesti.

3) Valguskdvastamise ajal kasutage silmade kaitseks kaitseekraani voi prille.

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav hoida toatemperatuuril
(4-25°C / 39.2-77.0°F).

PAKENDID
G-COAT PLUS 4 mL (1), Segamistopsid (20), Micro Tip Aplikatsiooniotsikud (50),
Aplikatsiooni otsiku hoidja (1).

HOIATUS
1. G-COAT PLUS on kergesti siittiv. Arge kasuta lahtise tule ldheduses. Hoidke
eemal isesiittivatest ainetest. Arge hoiustage suurt kogust {ihes kohas. Hoidke
eemal otsese paikese valguse eest.

. G-COAT PLUS on lenduv. Kasutage head ventilatsiooni. Sulgege kork koheselt
parast kasutamist.

N

3. Silma sattumisel loputage hoolikalt veega ja p6érduge vajadusel arsti poole.

4. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemaldage koheselt kasna vi
vatikuuliga. Lopetuseks loputage restauratsioon rohke veega.

5. Kui limaskest kokkupuutest materjaliga muutub valgeks voi villiliseks, soovitage
patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni paranemiseni, mis votab
aega tavaliselt 1-2 nadalat. Materjaliga kokkupuutu valtimiseks on soovitatav
katta pinnad, mida kofferdam ei kata, kakaovéiga COCOA BUTTER.

6. Hoiduge materjali sissehingamisest v6i suhu sattumisest.

7. Valtige materjali sattumist riietele.

8. Arge segage teiste materjalidega.

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

10. Harvadel juhtudel v&ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkestage

koheselt toote kasutamine, vajadusel péérduge arsti poole.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide (ihtne
tlemaailmne k ifi imis- ja margi issiisteem) olla ifi itud kui
tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks 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.

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mgjust, reaktsioonist v6i 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: 09/2023
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