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FREEGENOL TEMPORARY PACK

EUGENOL FREE TEMPORARY CEMENT

For use only by a dental professional in the recommended indications.
This product is a Type I material according to classification of ISO 3107.

INDICATIONS FOR USE
Cementation of temporary crowns and bridges.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to rosin.

DIRECTIONS FOR USE
1. Squeeze equal lengths of Base and Accelerator pastes onto the mixing pad.
(The standard Base to Accelerator ratio is 1.0 g/ 0.4 g)
2. Mix with a spatula for about 20-30 seconds until a uniform color is obtained.
3. Insert paste into (temporary) crown or bridge and seat onto the prepared dry tooth.
4. Allow to set (3 minutes from start of mixing) and trim excess.
NOTE:
1. Setting time can be adjusted by using more or less Base (More Base-faster set ;
less Base-slower set). Do not go outside Base / Accelerator ratio range 3:2to 2 : 3).
2. If material sticks to tooth or metal, Vaseline may be added up to 25% of total mix.

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

PACKAGES
1-1 pkg : 55 g (20 mL) Base, 20 g (20 mL) Accelerator, Cleaner and mixing pad

CAUTION

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

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

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

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. Imnmediately after use inspect device and
label for deterioration. Discard device if damaged.

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

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

Last revised: 11/2022

MANUFACTURED by

GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
DISTRIBUTED by

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

EU : GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

€ 2797

PRINTED IN JAPAN

Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKumMuTe 3a ynotpeba.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

BPEMEHEH UMMEHT BE3 EBFEHO/

Ba ynoTpeba camo 0T cTOMaTON031 3a NpenopbYaHnTe MHANKaLUK.

Toaun npoaykT e oT MatepuanuTe ot Mbpeu TUN cnopeg knacudvkaumsta Ha ISO 3107.

WHOWKALMK 3A YIIOTPEBA
LiumeHTpaHe Ha BpeMeHHU KOPOHM 1 MOCTOBE.

KOHTPAMHOUKALIUK
W36srsaiite ynotpe6ara Ha To31 NPOAYKT NPY NALNEHTU C U3BECTHU aneprum Kem
KONOOH.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. M3cTuckaiiTe paBHU MO AbIKMHA NIEHTH OT nacTuTe Ha 6asata v kaTanusaTopa
BbPXY GIOKYETO 3a pa3mMecBaHe.
(CtanpapTtHoTO cboTHowweHVe basa/Akcenepatope 1.0r/0.4 )
2. Pa3bbpkaiTe cbe WnaTyna 3a okono 20-30 cekyHAW A0 nocTUraHe Ha paBHOMeEpeH
uBAT.
3. HaHeceTe nacTata B (BpEMEHHUTE) KOPOHA UMK MOCT 1 T NOCTaBeTE BbPXY
NOAroTBEHNTE, NOACYLIEHN 36U,
4. OcTaBeTe fja BTBbPAW (3 MUHYTK OT HA4YANOTO HA CMECBAHETO) N OTCTpaHeTe
na3nuuwbka.
BABETEXKU
1. BpemeTo 3a BTBbpASBaHE MOXE Aa Ce MPOMEHS C U3MNON3BAHETO Ha NoBeye 1nu
no-manko 6asa (noseye 6a3a — No-6bP30 BTBbPAsSBaHe no-manko 6asa -
no-6aBHO BTBbpAsSBaHe). He npomeHsiiTe cboTHoweHWeTo basa / Katanusatop
U3BbH rpanHnumnTe 3:2 002 : 3).
2. AKo MaTepuansT ce feny kbM 3b6uTe UNn MeTan, Moxe a 4o6aBnTe BasenuH
A0 25% o1 obuwara cmec.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHa eq)eKTMBHOCT € npenopbYnTenHo, CLXpaHleaﬁTe npun temnepatypa
4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKU
1-1 onak.: 55 g (20 mL) Basa, 20 g (20 mL) KaTtanuaaTtop, nouncrtsaty pa3Tsop u
6rokye 3a pasmecsaHe.

BHUMAHUE

1. B criyyait Ha KOHTaKT C 041Te, NPOMUIITE BeaHara ¢ Boaa U NoTbpceTe fiekapcka
nomouy.

. B peaku cnyyau, npoayKThT MOXe Aa NPeAN3BUKa CBPbXYYBCTBUTENIHOCT Y HAKOU
xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpateTte ynotpe6aTa Ha NpoAykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomot.

. Nnynn npeanasuu cpeactea (NME) kaTo pbkaBULM, Macka n NnpeanasHn oyuna
BuHary TpsioBa Aa 6baaT HOCEHN.

N

w

Hsikou NpoayKTH, CIOMEHaTH B HACTOALLNTE MHCTPYKUMM, MoraT fa 6baa

onpefenexHn kaTo onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHasanTe ¢ MHPOPMALIMOHHUTE AaHHW 38 6E30NacHOCT HaNMYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT ja 6b4aT M3ncKkaHn oT Balwms A0CTaBUMK.

NMOYNCTBAHE N AE3NHOEKLINA

NO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NaLMeHTUTe, yCTPOCTBOTO M3UCKBA CPEHO HUBO
Ha ae3nHdekuns.

BepHara cnea ynotpe6a MHCNeKTUpaiTe yCTPONCTBOTO U eTUKETa 3@ BrolwaBaHe Ha
CbCTOSHUETO. V3XBbpieTe yCTPOCTBOTO, aKo € yBpeAeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouucteTe gobpe ycTpoMCTBOTO, 3a Aa ce NnpeaoTspaTtu
M3CbLXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3aMmbpcuTenu. [leanHdekunpaiiTe C NPOAYKT 3a KOHTPO
Ha NHdEKUNUTE CPEHO HUBO, PErMCTPUPaH 3a 3PaBHY LN, B 3aBUCUMOCT OT
PervoHanHuTe / HaUMOHAMHUTE yKa3aHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHocTTa U knHMYHOTO NpeacTtasaHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata ganHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cabpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTn:

AKO y3HaeTe 3a Hskakbe BIJ HexenaH edekT, peakums unm noaoGHn cxeutus,

Bb3HMKHAnNM oT ynotpebara Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOUNTENHO TE€3U, KOUTO He ca

136pPOEHM B Ta3u MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons, oknafasaiiTe rm AMPEKTHO Ypes

CboTBETHATa CUCTeMa 3a 6AUTeNIHOCT, kaTo u3GepeTe NOAXOASLIMS OpraH BbB

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

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

Mo TO31 HauMH Le AonpuHeceTe 3a NoaoGpsiBaHe Ha 6e30NacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

Mocnepxa pepakums: 11/2022

Pred pouzi

navod k pouzi
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DOCASNY CEMENT BEZ OBSAHU EUGENOLU

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.
Tento produkt je material typu I podle klasifikace ISO 3107.

INDIKACE K POUZITI
Cementovani do¢asnych korunek a mustku.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte tento produkt u pacientt, u kterych je znama alergie na pryskyfici.

NAVOD K POUZITI
. Vytlacte stejné délky baze a akceleratoru na michaci podlozku.
(Standardni pomér baze k akceleratoru je 1,0 g/ 0,4 g)
Michejte $pachtli asi 20-30 sekund, dokud neziskate jednotnou barvu.
. VloZte pastu (do do€asné korunky nebo mustku) a usadte na preparovany suchy
zub.
. Ponechte ztuhnout (3 minuty od zacatku michani) a odstrarite pfebytky.
POZNAMKY
1. Cas tuhnuti mize byt upraven pouzitim vétsiho nebo mensiho mnozstvi baze
(vice baze - rychlej$i tuhnuti, méné baze - pomalejsi tuhnuti).
Nepresahnéte pomér 3:2 az 2:3.
2. Jestlize se material lepi k zubu nebo kovu, mize byt pfidana vazelina az do 25%
objemu smési.

[RENT

IS

SKLADOVANI
Pro dosaZeni optimalniho vysledku skladuijte pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENI
Baleni 1-1: 55 g (20 ml) baze, 20 g (20 ml) akceleratoru, Cistici prostfedek a michaci
podlozky.

UPOZORNENI

1.V pripadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékare.

2.V ojedinélych pfipadech muZe vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledeijte Iékare.

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

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt klasifikovany jako

nebezpecéné podle GHS.

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i )

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

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni uroven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich 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 Gcinku, reakci ¢i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim

prisluSného systému hlaseni nezadoucich G¢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 bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 11/2022

Prije uporabe paZljivo procitati
upute za uporabu.
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CEMENT ZA PRIVREMENO CEMENTIRANJE BEZ EUGENOLA

Samo za stru¢nu uporabu i preporucljive indikacije.
Ovaj proizvod je materijal tipa I prema klasifikaciji ISO 3107.

INDIKACIJE ZA UPORABU
Za cementiranje privremenih krunica i mostova.

KONTRAINDIKACIJE
Nepouzivejte tento produkt u pacientd, u kterych je znama alergie na pryskyfici.

UPUTE ZA UPORABU
. Jednaku koli¢inu paste baze i akceleratora istisnuti na podlogu za mijesanje.
(Standardni omjer baze i akceleratora je 1,0 g/ 0,4 g)
. Mijesati $patulom oko 20-30 sekundi dok boja ne postane jednoli¢na.
. Zamije$anu pastu nanijeti u (priviemenu) krunicu ili most i na preparirani, suhi zub.
. Ostaviti da se stvrdne (3 minute od po¢etka mijeSanja) i odstraniti visak.
VAZNO
1. Vrijeme stvrdnjavanja moze se prilagoditi uporabom vece ili manje koli¢ine baze
(viSe baze-brze stvrdnjavanje; manje baze-polaganije stvrdnjavanje).
Medutim, odnos baze i akceleratora u omjeru 3:2 do 2:3 ne smije se premasiti.
2. Ako se materijal lijepi za zub ili za metal, u mjesavinu se moze dodati vazelin do
25% od ukupne smjese.

AN

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporuéuje se Cuvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKIRANJE
1-1 pakiranje: 55 g (20 ml) baze, 20 g (20 ml) akceleratora, teku¢ina za ¢iScenje i
podloge za mijesanje.

UPOZORENJE

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

2. Kod pacijenata alergi¢nih na cement. U slu¢aju alergijske reakcije obratiti se
lijecniku.

3. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
o¢i, treba uvijek nositi.

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 onegigéenje izmedu
pacijenata ova visekratno 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 ocistiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
onecisc¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke uéinkovitosti (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$c¢ivanje o nezeljenim uéincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja do

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

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

odabirom odgovarajuéeg 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: 11/2022
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EUGENOLMENTES IDEIGLENES RAGASZTOCEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

Ez atermék I. tipust anyag az ISO 3107 osztalyozasa szerint.

ALKALMAZASI TERULETEK
Ideiglenes koronak és hidak rogzitése.

ELLENJAVALLATOK
Kerlilje a termék hasznalatat gyantara allergias paciensek esetén.

HASZNALATI UTMUTATO
1. Nyomjon ki a keverétombre két egyforma hossztisagu csikot a Base és az Accelerator
pasztakbdl. (A bazis és gyorsito anyagok sztenderd keverési aranya 1.0 g/ 0.4 g)
2. Keverje 6ssze egy spatulaval kb. 20-30 masodpercig, amig egyenletes szint nem kap.
3. Vigye a megkevert anyagot a(z) (ideiglenes) koronaba vagy hidba, majd
helyezze a preparalt fogra.
4. Hagyja megkétni az anyagot (a keverés kezdetétdl szamitott 3 perc alatt),
majd tavolitsa el a felesleget.
MEGJEGYZES
1. A kotési id6t tobb vagy kevesebb Base paszta adagolasaval befolyasolhatja (tobb
Base - gyorsabb kotés; kevesebb Base-lassabb kotés). Ne Iépje tul a Base /
Accelerator 3:2-2:3 keverési arany tartomanyat.
2. Amennyiben az anyag ragad a fémhez vagy a foghoz, a keverékhez vazelin
adhato, de mennyisége maximum a teljes keverék 25%-a lehet.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez 4-25°C (39,2-77,0°F) koz6tti hdmérsékleten
tarolando.

KISZERELES
1-1 csomag: 55 g (20 ml) Base, 20 g (20 ml) Accelerator, tisztito folyadék, kever6témb

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, azonnal éblitse ki és forduljon orvoshoz.

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

3. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemvédat.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint

veszélyes lehet.

Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szinti infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis /
nemzeti elirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjlk jelentse kdzvetlenil a megfelel hatésagnak. Az alabbi

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

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

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznélatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 11/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.
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CEMENT TYMCZASOWY BEZ EUGENOLU

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.
Produkt jest materiatem typu I wedtug klasyfikacji ISO 3107.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
Cementowanie tymczasowych koron i mostow.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na kalafonie.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Na bloczek do mieszania wycisng¢ jednakowe dtugosci pasty podstawowej
i katalizatora. (Standardowy stosunek bazy do katalizatora wynosi 1,0 g/ 0,4 g)
. Miesza¢ szpatutkg przez okoto 20-30 sekund, az do uzyskania jednolitego koloru.
. Natozy¢ paste do (tymczasowego uzupetnienia) korony lub mostu i osadzi¢
na przygotowanym suchym zebie.
. Pozostawi¢ do zwigzania (3 minuty od rozpoczecia mieszania) i usungé
nadmiar.
UWAGI
1. Czas wigzania mozna dostosowac przez uzycie wigkszej lub mniejszej ilosci pasty
podstawowej (wigcej bazy-szybsze wigzanie; mniej bazy-wolniejsze wigzanie).
Nie przekracza¢ zakresu proporcji pasty podstawowej do katalizatora
3:2do2:3.
2. Jezeli materiat klei sig do zgba lub metalu mozna doda¢ wazeliny w ilo$ci do 25%
calej mieszaniny.

wN

IS

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywa¢ w temperaturze
4-25°C.

OPAKOWANIA
Opakowanie 1-1: 55 g (20 ml) pasta podstawowa, 20 g (20 ml) katalizator, zmywacz i
bloczek do mieszania

SRODKI OSROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowac sie
z lekarzem specjalista.

2. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

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

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢ produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

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

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

jednostce monitorowania, 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 sposob przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 11/2022

i i cu atentie
instructiunile de folosire.

FREEGENOL TEMPORARY PACK
CIMENT PENTRU CIMENTARI PROVIZORII FARA EUGENOL

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.
Acest produs este un material de Tip I conform clasificarii ISO 3107.

INDICATII DE UTILIZARE
Cimentarea coroanelor si puntilor provizorii.

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
colofoniu.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Dozati cantitati egale de pasta din Baza si Accelerator pe o hartie de amestec.
(Raportul standard Baza la Accelerator este de 1.0 g/ 0.4

2. Mixati cu o spatuld timp de aproximativ 20-30 secunde pana cand se obtine o
culoare uniforma.

3. Inserati pastele in coroana sau punte (provizorie) si pozitionati pe dintele pregatit si
uscat.

4. Asteptati sa faca priza (3 minute de la inceperea amestecarii) si indepartati excesul.
NOTE

1. Timpul de priza poate fi ajustat prin folosirea unei cantitati mai mari sau mai mici
de Baza ( Cantitate mai mare de Baza — priza mai rapida; cantitate mai mica de
Baza — priza mai lenta). Nu depasiti raportul Baza / Accelerator 3 : 2 pana la
2:3).

2. Daca materialul se lipeste de dinte sau de metal, se poate adauga Vaselina pana
la 25% din amestecul total.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati la temperatura de 4-25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE
Pachet 1-1: 55 g (20 mL) Baza, 20 g (20 mL) Accelerator, Lichid de curatare si hartie
de amestec.

ATENTIE

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

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

3. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de protectie
trebuie utilizat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind

periculoase conform GHS.

Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Revizuit ultima data: 11/2022

BHUMaTENLHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepen NpuMeHeHnem.

FREEGENOL TEMPORARY PACK
®PUI'EHON TEMIMOPAPU N3K

BE33BIEHOSbHbIV LLEEMEHT AN BPEMEHHOW ®MKCALIA

MaTepuan npegHasHayeH TONbKO AN NPOdECCUOHaNbLHOIo NpUMEHeHs B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHWUSMM, OMUCAHHBIMU B HACTOALLEN NHCTPYKLIMN.

BTOT NpoAyKT siBNsieTcs MaTepuanom Tuna | B cooTBeTCTBUM C knaccudmkaumeir ISO 3107.

MOKA3AHUSA K NPUMEHEHUIO
®uKcaums BpeMeHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOB.

NMPOTUBOMOKA3AHUA
He npumeHATb y NauneHToB, MEeIoLLMX B aHaMHE3€e annepruieckme peakuni Ha npupoaHbie
cMonbl.

WHCTPYKLMUSA MO 3KCNNYATALUU
1. BolaasuTe Ha 6110k 4115 3aMeLIMBaHIs NONOCKM Ga3bl U KaTanu3aTopa OAMHAKOBOW AMMHbI.
(CtanpapTHoe cooTHoLlleHue 6a3bl n yckoputens coctasnset 1,0r/0,4r)
2. MepemelumnBaiite WwWnatenem npumepHo 20-30 cekyHa A0 NOMyYeHUs OAHOPOAHOTO LiBeTa.
3. HaHecuTe nomy4eHHyto NacTy Ha BHyTPEHHNE NOBEPXHOCTY (BPEMEHHOIT) KOPOHKY UM
MOCTa, 3aTeM 3athnKCUpyiiTe KOPOHKY UMM MOCT Ha NPenapupoBaHHBIil 3y6. MoBepxHOCTL
3y6a fjomkHa BbiTh cyxasi.
4. Mocne 3aTBepaeBaHNst (3 MUHYTLI OT HaYana 3aMeLLnBaHVs), ynanuTe U3NULKY MaTepuana.
NPUMEYAHNA
1. Bpemsi 3aTBEpAEBaHNS MOXHO U3MEHSIT NyTEM 6asbl 1 KaT: paB
pasHbIx Nponopuysix (GonbLue 6a3bi - 3aTBEpAeBaeT GbicTpee, MeHblue 6asbl - MeaneHHee).
MpuaepxusaiiTeck AManas3oHa cOOTHoLEHMs Gasa / katanmsaTop o1 3:2402: 3.

2. Ecnv maTepuan npununaet k 3y6y unu MeTanny, MOXHO 106aBUTL Ba3eNuH B
konuyectae Ao 25% ot obLiero o6bema cmecu.

XPAHEHUE

[insi coxpaHeHns athhekTUBHLIX pabounx XapakTepUcTUK MaTtepuana XxpaHuTe Npu
Temnepatype 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA

Ynakoska 1-1: 55 r (20 mn) 6a3bl, 20 r (20 Mn) kaTanuaaTopa, 04UCTUTENb U BNOK ANs
3amelnBaHus.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1. anA nonajaHuu B rnasa HemeaneHHo ﬂpOMOﬁTe 6oNbLUNM KONUYECTBOM BOAbI U
oBpaTuTecs k Bpady-oTansmornory.

2.B peakux cny4yanx y HEKOTopbIX NauneHToB Haﬁmoqanacb NOBbIWEHHAA YyBCTBUTENBHOCTL
Kmartepuany. B Cny4ae BO3HUKHOBEHWUS annepruyeckmnx peaKumﬁ HEOGXOIJMMO npekpaTuTb
ucnonb3osaHue matepuana n OﬁpaTMTbCH KBpayvy CDOTBSTCTBVK)LLlel;I cneynanusauumn.

3. Mpw paboTe Bcerga ucnonbayiite CPeACTBa MHANBIAYaNbHOI 3almTsl (PPE) — nepyatku,
3aLUTHbIE MAacKu, 3aLLUMTHbIE OYKN.

HeKoTopbie NPo/iyKThl, yIOMUHAEMbIE B HACTOSLLEN VIHCTPYKLMW, MOTYT GbiTh
KnaccuhnLMpoOBaHB! Kak ONacHbIE B COOTBETCTBUN C COrMacoBaHHO Ha rnobansHOM ypoBHe
CUCTEMOit knaccudukaunm  MapkupoBKU XMMnUYeckux Bellects (GHS).
06s3aTenNbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOL MMM MacnopTami GesonacHocTu (safety data
sheets), OCTYNHbIMK NO CCbINKe:

http://www.gceurope.com
Macnopta 6e30nacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuThb y Baluero nocTasLuyuka.

OYUULLEHVE U OE3VNHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI INA M3BNEYEHUA MATEPWAJOB: Bo n3bexarne
NepeKpecTHOM Nepejaun MUKPOIOpL! OT NaLMEHTa K NALMEHTY NHCTPYMEHTbI NOA0GHBIX
cucTem TpeByIoT NpoBeaeHMs Ae3MHMEKLIM NPOMEXYTOYHOTO ypoBHs. Cpady nocne
MPUMEHEHNS NPOBEPbLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKW Ha NpeaMeT NoBpexaeHNi. B
cryyae o6HapyXeHNsi NOBPEXAEHUI HEMEANEHHO NPeKPaTUTE UCTOMNb30BaH1E
MHCTPYMEHTa.

HE MOrPY>XATb B XXMAKOCTb. TwatenbHo ouuLiaiiTe MHCTPYMEHT BO n3bexanune
06pa3oBaHmsi CKOMNEHNI 3arpA3HSAIOLLNX YACTHLL U X NOCTIEAYIOLIEro NPUCLIXaHWS K
OBEPXHOCTY MHCTPYMEHTA. MPON3BOANTE AE3MHMEKLMIO, UCMIONB3YS OAOGPEHHBIE OpraHamm
3/1paBOOXPaHEHMS! CPEACTBA UH(DEKLIMOHHOTO KOHTPONS, le Ans
[Ie3MHEEKLMN POMEXY TOYHOTO YPOBHST; B NPoLIECCE NPOBEEHMs Ae3nHdekLmun cobrioaaiTe
COOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBLI PETMOHAMNBHOTO / HALIMOHANBLHOTO MPABOBOTO PEryNPOBaHMS.

[ins nony4eHns kpaTkoit MHchopMaLmu o 6e30MacHOCTY U KIMHNYECKON athheKTUBHOCTH
(SSCP), noxanyiicra, obpatutecs k 6ase gaHHbx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsXXUTECH C HAMM NO aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

VHdopmaLns o HexenaTenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE MMEIOT NpU3Hakn HeGnaronpusaTHoOro
COBbITUSA (MIHUMAEHTA) MPY UCMOMb30BAHNM BbILLEHA3BAHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopun
Poccuiickoi denepaumn, MoXeT GbITb HanpasneHa ynonHOMO4YeHHOMY NpeacTaBnTento
npoussoautens 8 PO, 000 «Kpadteait ®apmay: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwwmnHckas, 4. 16, ctpoexue 60,
komHarta 30, nomeLyeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHss pegakuus: 11/2022




ZEH594X K #H170mm

si dokladne
pretitajte navod na pouzitie.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

DOCASNY CEMENT BEZ OBSAHU EUGENOLU

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.
Tento produkt je material typu I. podTla klasifikacie ISO 3107.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Cementovanie do¢asnych koruniek a mostikov.

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouZitiu tohto materialu u pacientov so znamymi alergiami na kolofénie
Z0 Zivic.

NAVOD NA POUZITIE
. Rovnaké mnoZstvo bazy a akceleratora vytlacte na miesaciu podloZku.
(Standardny pomer bazy a akceleratora je 1,0 g/ 0,4 g)

. Mie$ajte Spachtlou asi 20-30 sekund, kym nedosiahnete jednotnu farbu.

. Pastu aplikujte do (do¢asnej) korunky alebo mostika a nasad'te na vypreparovany

suchy zub.

Nechajte ztuhnat (3 minuty od zaciatku miesania) a odstrante prebytky.

POZNAMKY

1. Cas tuhnutia mozno cielene upravit pouzitim va&sieho alebo mensieho
mnozstva bazy (vacsie mnoZstvo bazy pre rychlejsie tuhnutie; mensie
mnozZstvo bazy pre pomalsie tuhnutie).
Neodchylujte sa od pomeru baza / akcelerator 3:2 az 2:3.

2. Ak sa material lepi na zub alebo kov, do zmesi mozZno pridat vazelinu, a to az
do 25% celkového mnozstva zmesi.

(XY TN

>

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte pri teplote 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
Balenie 1-1: 55 g (20 mL) baza, 20 g (20 mL) akcelerator, Cisti¢ a mieSacia podlozka.

UPOZORNENIE
1. V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.
2.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok sposobit citlivost u
niektorych os6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie
vyrobku a vyhladajte lekara.
3. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt o¢i.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako

nebezpecné podla GHS.

Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

MbzZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

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

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej rovni 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

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,

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

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

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

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

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 11/2022

FREEGENOL TEMPORARY PACK

ZACASNI CEMENT BREZ EVGENOLA
Uporaba samo za profesionalne namene in za priporoéene indikacije.
Ta proizvod je Tip I material, glede na klasifikacijo ISO 3107.

INDIKACIJE ZA UPORABO
Cementiranje zacasnih prevlek in mosti¢kov.

KONTRAINDIKACIJE
Izogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na rozin.

NAVODILA ZA UPORABO
. Iztisnite enaki dolZini obeh past, baze in akceleratorja na mesalno podlogo.
(Standardno razmerje med bazo in katalizatorjem je 1.0 g/ 0.4 g)

. Mesajte s spatulo 20-30 sekund, dokler ni doseZzena enakomerna barva.

Pasto vstavite v (zacasno) prevleko ali mosti¢ek in jo postavite na pripravljen zob.

Pustite, da se strdi (3 minute od za¢etka me8anja) in odstranite viske.

NAVODILA

1. Cas strjevanja lahko prilagodite z uporabo ve¢ ali manj baze (ve& baze —
hitrejSe strjevanje, manj baze — pocasnejse strjevanje). Drzite se razmerja baza
/ akcelerator od 3:2 do 2:3.

2. Ce se material prijema na zobe ali kovino, lahko dodate vazelin do 25% skupne
mesanice.

HON

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi
4-25°C (39.,2-77,0°F).

PAKIRANJE
1-1 paket: 55 g (20 mL) baze, 20 g (20 mL) akceleratorja, Cistilo in me$alna podloga.

OPOZORILO
1.V primeru stika z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite pomo¢ zdravnika.
2.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobéutljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
3. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala se
mora vedno uporabljati.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani
kot nevarni glede na GHS.
Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Za povzetek varnosti in klini¢ne 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 u¢inkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno 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: 11/2022

FREEGENOL TEMPORARY PACK

CEMENT ZA PRIVREMENO CEMENTIRANJE BEZ EUGENOLA
Samo za struénu upotrebu i preporu¢ene indikacije.
Ovaj proizvod je materijal tipa I prema klasifikaciji ISO 3107.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Za cementiranje privremenih krunica i mostova.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na smolu.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Jednaku koli¢inu paste baze i akceleratora istisnuti na podlogu za mesanje.
(Standardni omjer baze i akceleratora je 1,0 g/ 0,4
2. Mijesati $patulom oko 20-30 sekundi dok boja ne postane jednoli¢na.
3. Zames$anu pastu naneti u (privremenu) krunicu ili most i na prepariran, suv zub.
4. Ostaviti da se stvrdne (3 minuta od pocetka mesanja) i odstraniti visak.
VAZNO
1. Vreme stvrdnjavanja mozZe se prilagoditi upotrebom vece ili manje koli¢ine baze
(viSe baze-brze stvrdnjavanje; manje baze-polaganije stvrdnjavanje). Medutim,
odnos baze i akceleratora u odnosu 3:2 do 2:3 ne sme se premasiti.
2. Ako se materijal lepi za zub ili za metal, u me$avinu se moZe dodati vazelin do
25% od ukupne smese.

CUVANJE
Za optimalno korid¢enje preporuduje se Cuvati na temperaturi od 4-25°C.

PAKOVANJE
1-1 pakovanje: 55 g (20 ml) baze, 20 g (20 ml) akceleratora, te¢nost za &iscenje i
podloge za mesanje.

UPOZORENJE

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

2. Kod pacijenata alergi¢nih na cement. U slucaju alergijske reakcije obratiti se
lekaru.

3. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovo 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 videkratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznacditi ostecenja ako ih ima. OSte¢enu spravu baciti.

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u va$oj drzavi, dostupno putem
sledece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 11/2022

Mepey 3aCTOCYBAHHAM YBaXHO
npoynTaiTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

BE3EBIEHONbHUI LEMEHT AN TUMYACOBUX ®IKCAL|IA

[Insi BUKOPUCTAHHS NLLIE NikapsiMW-CTOMATONOraMm1 y BUNazkax, Lo ON1caHi B AaHii iHCTPYKLIT.

Lleit npoaykT e maTepianom Tuny I sianosiaHo Ao knacudikadii 1ISO 3107.

MOKA3AHHA ANA BAKOPUCTAHHA
LiemeHTyBaHHA TMMYaCOBMX KOPOHOK Ta MOCTIB.

MPOTUMNOKA3AHHA
YHuKaiTe BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY Y NaLEHTIB 3 NiATBEPAXEHO anepriyHo0n
peakuieio Ha cmony.

BKA3IBKW 0O BUKOPUCTAHHA
. BupasiTb Ha 6ok Ans 3amiluyBaHHs cMyxku nacTu basa Ta Katanizatop ogHakoBoi
noexuHn. (CTaHgapTHe CniBBiJHOLLEHHS OCHOBM A0 kaTanisatopa ctaHoButs 1,01/0,4 1)
. NepewmiwyiTe wnatenem npuénusHo 20-30 cekyH/ 40 OTPUMAHHS OAHOPIAHOTO
KONbOpY.
. BHeciTb nacTy y (Tumyacosy) kopoHKy abo MiCT Ta BCTaHOBITb Ha BiAnpenaposaHui
Cyxuii 3y6.
. Banuwite 3acTuraty (3 XBUNUHK Bif NOYaTKY 3aMilllyBaHHA), Ta BUAANITb HAZAMULLIKKN.
MPUMITKN
1. Yac 3acTuraHHs MoXHa perynoBaTit BAKOPUCTaHHAM 6inbLuoi a6o MEHLUOT KinbkocTi
Basu (4nm Ginblue Basu, TUM WBKALE 3acTUraHHs, MeHLe basn — noeinbHile
3acTuraHHs). He BuxoabTe 3a Mexi nponopuiit basa/Katanisatop Big 3:2 go 2:3).
2. Sikuio maTepian npununac 4o 3yba a6o MeTany, MoXHa JoAaTv Baseniy 0
25% Bif 3aranbHoro 06'emy cymilui.

3BEPIFAHHA
PekomeHaoBaHO Ans onTUManbHux pobounx xapaktepuctuk, 36epiratv npu
TemnepaTypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
Ynakoska 1-1: 55 r (20 mn) Baaw, 20 r (20 mn) KaTanisatopa, Ounchuk Ta, 6ok Ans
3amillyBaHHs.

YBATA

1. Mpu NOTpannsHHi y oy HeranHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

2. B N0OANHOKMX BUNAAKaX MaTepian MOXe BUKMMKATH Yy TANBICTb Y AESKUX NaLEHTIB. Y
pasi BAHUKHEHHS Takux peakLii NPUNMHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHITLCS A0
nikaps BignoBigHoi cnevuianisauyii.

3. 3aBXAu BUKOPUCTOBYITE 3acO6M iHAMBIAYANBHOIO 3aXMUCTY, Taki sk 3aXMUCHi PyKaBUYKY,
MacKu Ta 3axvcHi 3acobum 4ns oven.

A 0 N =

[esi 3i srapanux y faHin iHCTpyKUIi 3 ekcnnyatauii npoaykTis MoXyTb ByTi
oxapakTepuaoBaHi sik Hebe3neuHi 3rigHo 3 GHS.
3aBx/au 03HaNoOMMNIOMTECS 3 NacnopTamu XiMiyHoi 6e3neku NpoaAyKTIB, ki MOXHa
3aBAHTaXMTV 3@ HACTYMHUM NMOCUNAHHSM:

http://www.gceurope.com
Macnoptu ximiuHoi Geaneky Takox MoXHa oTpumaTit y Baluoro noctayansHuka.

OUYULLEHHA TA OESUHOEKLIA:

CUCTEMU OOCTABKM BATATOPA30BOT O BUKOPUCTAHHA: 3 MeToto 3anobiraqHs
nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLieHTiB Li cucTemmn BumaraioTb AesiHdekuii cepegHboro
piBHA. Ozpasy nicns BUkopucTaHHs nepesipsiiTe ix ctaH. He BukopucToByiiTe y pasi
NOLUKO/PKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3NH®IKYHOYI PO3YMHI. PeTenbHo 04uUCTiTh cucTeMy, Lo
rnonepeanTY 3acuxaHHs Ta HakonuyeHHs 3abpyaHeHb. I iHchikyiTe ii AesiHdikytounm
3aco60oM Ans cepeHbOro PiBHS Ae3iHteKLii, Akuit 3apeecT B yCTAaHOBaX OXOPOHM
3/J0POB's| BIANOBIAHO A0 PErioHanbHNX / HaLioHanbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 beaneku Ta KniniyHoi EcbekTusHocTi (SSCP),
nepernaHbTe 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
AXITLCA 3 HAMM 3a eNeKTPOHHOI aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HeBaxaHi echekTn — 3BITHICTH

SKkuwo By aisHaeTecs npo Byab-ski HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo noaiGHi BUNaaky, Wwo

BUHUKNN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro NPOAYKTY, BKIHOHAKYM Ti, LLIO HE 3a3HajeHi B Uil

IHCTPYKUii WoAo BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, nosigomTe npo Hux 6esnocepeHbo

YNOBHOBaXEHOMY Npe/CTaBHIKY BUPOBHMKa B YkpaiHi 32 HaCTYNHUM NOCUNaHHSM:
info@kristar.ua

a TakoX /10 HaLOi CUCTEMM BHYTPILLHBLOTO KOHTpOSio: Vigilance@gc.dental

Takum 4nHoM, B GyaeTe CIPUATM NIABULLEHHIO GE3NeKM LbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 11/2022

YNOBHOBAXEHMI NPEACTABHIK B YKPEiHi:
qy ToBapucTBO 3 06GMEXEHOI0 BiANOBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»
Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA0T ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

FREEGENOL TEMPORARY PACK

OJENOLSUZ GEGICI SIMAN

Sadece dis hekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan énerilen endikasyonlarda kullanilir.
Bu irlin, ISO 3107 siniflandirmasina gére bir Tip I malzemedir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
Gegici kron ve képriilerin restorasyonunda

KONTRAENDIKASYONLAR
Kolofan regine alerjisi oldugu bilinen hastalarda triinli kullanmaktan kagininiz.

KULLANMA TALIMATI

. Esit uzunlukta baz ve katalizér pastasini karistirma kagidinin tzerine sikiniz.
(Standart Tabandan Hizlandiriciya orani 1.0 g / 0.4 g'dir)

. Homojen bir renk elde edilene kadar yaklasik 20-30 saniye spatula ile karistirin.

. Karigimi (gegici) kron ve kopriiniin igine yerlestiriniz ve hazirlanmis kuru dise
oturtunuz.

. Sertlesmesi igin izin veriniz ( karistirmaya basladigimizdan itibaren 3 dakika) ve
fazlaliklari aliniz.

T

WN o

IS

1. Polimerizasyon siiresi bazi az veya gok koyarak ayarlanabilir.
(Daha fazla baz- daha hizli polimerizasyon;daha az baz daha yavas
polimerizasyon) Baz /Katalizor oraninda 3:2 veya 2:3 gegmeyiniz.

2. Eger malzeme dise veya metale yapisiyorsa , karisimin %25 | kadar vazelin
ekleyebilirsiniz.

SAKLAMA
En iyi performans igin ; 4-25°C (39,2-77,0°F) sicaklikta saklayiniz.

AMBALAJ
1-1 pkt: 55 gr (20 mL) baz, 20 gr (20 mL) activator, temizleyici ve karistirma kagidi

UYARI

1. GOz ile temas etmesi durumunda,acilen su ile yikayiniz ve medikal 6nlem
arayiniz.

2. Uriin ender ol bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz durumda
olustugunda, U Un kullanimini durdurunuz ve uzmana basgvurunuz.

3. Daima eldiven, yiliz maskesi ve giivenlik gézliigl gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

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

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

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triintin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecediniz bulundugunuz ilkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile IGtfen rapor ediniz.

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

Ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin glivenligini
arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 11/2022

Pirms lietodanas ra

lietoanas instrukciju.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

PAGAIDU CEMENTS BEZ EIGENOLA

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.
Sis produkts saskana ar ISO 3107 klasifikaciju ir I klases materials.

INDIKACIJAS
Pagaidu kronu un tiltu cementésana.

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz kompozitu.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Izspiest vienadu daudzumu bazes un akseleratora pastas uz maisama bloknota.
(Standarta bazes un akseleratora attieciba ir 1.0 g/ 0.4 g)
2. Samaisit ar lapstinu apméram 20-30 sekundes I1dz tiek iegtta vienmériga krasa.
3. Aplicét pastu (pagaidu) kronT vai tilta un uzsédinat restauraciju uz sagatavoto
zobu.
4. |aut sacietét (3 mindtes no sajauk$anas sakuma) un noslipét cementa
parpalikumus.
PIEZIMES
1. CietéSanas laiku var izmainit vari€jot bazes pastas daudzumu (vairak bazes
pastas- Tsaks cietéSanas laiks, mazak bazes pastas- ilgaks cietéSanas laiks).
Neparsniedziet bazes un akselatora pastu attiecibu 3:2 Iidz 2:3.
2 Ja materials Iip pie zoba vai metala, maisijumam var pievienot vazelinu lidz
25% no kopéja maisTjuma apjoma.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anas kvalitatei Uzglabat 4-25°C (39,2-77,0°F) temperatara.
IEPAKOJUMS

1-1iep. : 55 g (20 mL) baze, 20 g (20 mL) akselarators, tiritajs un maisamie bloknoti.
BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

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

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

N

w

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

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vid: Tmena dezinfekcija. Uzreiz péc
lieto$anas 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 izmanto$anai infekcijas
kontrolei veselibas aprapes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam / valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klTst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta

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

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

ka art masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas drosibu.

Pé&deéjo reizi parskatits: 11/2022
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BEEUGENOLIS CEMENTAS LAIKINAM CEMENTAVIMUI
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.
Pagal ISO 3107 klasifikacijg $is produktas yra I-o Tipo medziaga.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
Laikiny vainikeéliy ir tilty cementavimui.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams, kuriems Zinomas jautrumas kanifolijai.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Lygiomis dalimis ant maiSymo popierélio ISspauskite bazés ir katalizatoriaus
pastos. (Standartinés bazés ir akseleratoriaus santykis yra 1.0 gr./ 0.4 gr.)
2. Maisyti mentele apie 20-30 sekundZiy kol gaunama vienoda spalva.
3. |dékite pastos j (laiking) vainikélj ar tiltg ir uZspauskite ant paruosto sauso
danties.
4. Leiskite sukietéti (3 minutes nuo maiSymo pradzios) ir pasalinkite pertekliy.
PASTABOS
1. Kietéjimo laikas gali bati reguliuojamas naudojant didesnj ar mazesnj kiekj
bazeés (daugiau bazés - greitesnis kietéjimas ; maziau bazés - létesnis).
Nevirykite bazés / katalizatoriaus santykio nuo 3 : 2 iki 2 : 3).
2. Jei medziaga limpa prie danties ar metalo, galima pridéti vazelino iki 25% viso
miinio.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite kambario temperattroje 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKUOTES
1-1 pkt: 55 g (20 ml) bazés, 20 g (20 ml) katalizatoriaus, valiklis ir popieréliai mai$ymui.

ATSARGIAI

1. Patekus medziagai j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

2. Retais atvejais kai kuriems pacientams $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

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

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 tiekeéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I13kart po
naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévejima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti S$iame internetiniame

puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios institucijg :
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: 11/2022
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EUGENOLIVABA AJUTINE KINNITUSTSEMENT

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel ndidustustel.
See toode kuulub vastavalt ISO 3107 klassifikatsioonile I riskiklassi.

KASUTUSNAIDUSTUSED
Kroonide ja sildade ajutiseks kinnitamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Viltike selle toote kasutamist patsientidel, kes on teadaolevalt allergilised rosini ehk
kampoli (kévastunud vaik) suhtes.

KASUTUSJUHEND
. Doseeri vordne kogus baaspastat ja katallisaatorit segamisalusele.
(Tavaparane baas ja katallisti suhe on 1,0 g/ 0,4 g)
Segage spaatliga umbes 20-30 sekundit, kuni saavutate (ihtlase varvi.
. Aplitseeri pasta otse (ajutisele) kroonile véi sillale ja istuta ettevalmistatud kuivale
hambale.
. Lase materjalil kdveneda (3 minutit segamise algusest) ja eemalda lemé&arane.
MARKUSED
1. Kdvenemisaeg soltub Baaspasta rohkemast voi vahemast kasutamisest
(rohkem baaspastat - kiirem kévenemine; vahem baaspastat - aeglasem
kévenemine). Ara mine vélja baaspasta / katallisaatori vahekorra piiridest 3 : 2
kuni2:3
2. Kui materjal kleepub hamba v&i metalli kiilge, voib lisada segule kuni 25%
vaseliini.

[RENT

IS

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks;sailitada temperatuuril
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKENDID
1-1 pakend: 55 g (20 ml) Baaspasta, 20 g (20 ml) Katallisaator, Puhasti ja
segamisalus.

HOIATUS

1. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti poole.

2. Harvadel juhtudel v&ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul kohe katkesta
toote kasutamine, vajadusel poérdu arsti poole.

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

Osad tooted kéesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide iihtne Glemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiuja 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 pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvotte 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 méjust, 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 vbite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 11/2022
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