COE-PAK™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PERIODONTAL DRESSING (NO EUGENOL; NO ASBESTOS)

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

RECOMMENDED INDICATIONS

For surgical dressing and periodontal pack. Use COE-PAK whenever a periodontal
dressing is required.

CONTRAINDICATIONS

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

DIRECTIONS FOR USE
1. a) For non-automix, use a spatula and a COE mixing pad. Do not use a rigid or
narrow spatula. Thorough mixing is very important. This is more easily done
with a wide, flexible spatula.
b) When using COE-PAK AUTOMIX NDS, load the cartridge into the

GC CARTRIDGE DISPENSER Il and attach a mixing tip. Express the required
length of COE-PAK onto the mixing pad (do not use more than 4 full strokes of
the trigger). Leave the AUTOMIX NDS mixing tip in place until required for the
next use.

. For non-automix, extrude equal lengths of paste from catalyst and base tubes.

Spatulate for 30-45 seconds or until the two pastes are a uniform color. If you

would like a harder dressing, add a small amount of zinc oxide powder to the

pink paste (catalyst) before spatulating.

Using a spatula, form the mixed pastes into a cylindrical shape.

Lightly lubricate your fingers with a thin film of vaseline, lanolin, cold cream, or

water and test the mixed pastes for tackiness (it should lose its tackiness after

2-3 minutes; 1 minute for Hard & Fast set).

NOTE: COE-PAK AUTOMIX NDS can be handled after about 30 seconds.

Lubrication of fingers is not necessary.

COE-PAK can be handled and molded 2 to 3 minutes after mixing. With your

fingertips, roll the cylindrical form off the COE mixing pad (1 minute for Hard &

Fast).

COE-PAK remains workable for 10-15 minutes (5-8 minutes for Hard & Fast and

at least 8 minutes for AUTOMIX NDS). During this time it can be formed in the

usual manner into ropes or other desired shapes.

During its working stage COE-PAK is extremely cohesive. It can be formed into

ropes of virtually any diameter for easy placement against tissue and teeth.

COMPARISON OF COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS
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Mpeau ynoTpeba, BHUMATENHO
npoyeTeTe MHCTPYKUMMTE 3a ynotpeta.

COE-PAK"™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

NAPOLOHTANTHA NPEBPBb3KA (BE3 EBFEHOJI; BE3 ASBECT)

3a ynotpeba camo 0T AeHTaNHN NPOheCcoHaNMCTX Cropes npenopbyaHnTe UHAVKaLUWN.

NPEMOPBYNTENHU UHOANKALUN

3a xvpypruyHa 1 napofoHTanHa npespb3ka. Vsnonasaitte COE-PAK BuHary,
KoraTo e Heo6XxoMMa NapofoHTaHa NPeBPb3Ka.

KOHTPAMHOUKALUN

B penku cnyyam To3u Matepuan Moxe Aa npeaussuka YyBCTBUTENTHOCT MPU HAKOU
xopa. [pu Bb3HWKBaHe Ha TakvBa peakuuu, npekparteTe ynotpebara Ha npoaykTa
1 ce o6bpHETE KbM nekap.

HACOKW 3A YNOTPEBA
1. a) Mpwu pvyHO cmecBaHe, n3nonaeanTe wnatyna n COE cmecutenen 6nok. He
13nonaBaiTe puriaHa uam TACHa WwnaTyna. MbiHOTO CMecBaHe e MHOro
BadkHO. TO € Mo-IleCHO NMOCTVXKIMO C LUMPOKa, OrbBalla ce WwnaTyna.
b) koraTo nanonssate COE-PAK AUTOMIX NDS, 3apenete kapTywaTa B
GC CARTRIDGE DISPENSER Il 1 npukpeneTe cmecutenHaTa KaHiona.
W3Tuckate xenaHata gbmkuHa COE-PAK Bbpxy cMecuTenHua 610K (He
13nonssanTe noeeye oT 4 Mb/IHW HaTUCKa BBPXY ByTanoTo). 3anasete
AUTOMIX NDS cmecuTenHuna HakpaiHuK Ha MACTO A0 crneasaliarta
ynotpeba.
Mpu pbYHO CMECBaHe, eKCTPYAVpaiTe eAHOKBY Ab/IKUHM OT TybuTe Ha 6a3ata
v kaTanusatopa. Pas6bpkaiite ¢ wnatyna 3a 30-45 ceKyHau Wam 1oKaTto
nony4nTe XOMOreHeH UBAT Ha ABeTe nacTu. Ako nckate no-TebpAa nacTa,
,U.OﬁaBeTe Manko KONuU4ecTBO npax OT UMHKOB OKCUA KbM po3oBaTa nacrta
(xaTanusaTopa) npeau pasmMecBaHeTo.
n3nonssanky wnarynara, ochopMeTe nacrara B Kpbr.
. Jleko HamaxkeTe NPBLCTUTE CU C TbHBK CMOI BadenuH, NaHonuH, CTbaeH Kpem,
1nn Bofa 1 TecTealiTe NennMBoCTTa Ha nacTtata (TA TpAbsa aa sarybun
NennueocTTa cu cnep, 2-3 MuHyTH; 1 MuHyTa 3a Hard & Fast BTBbpaaBaliara).
3ABEJIEXXKA: COE-PAK AUTOMIX NDS moxe aa ce usnonsea cnep, okono 30
cekyHaun. HamasBaHeTo Ha NpbCTUTE He HeoBXoaANMO.
COE-PAK moxe fa ce 06paboTsa 1 0chopMA 2 [0 3 MUHYTU CNef, CMecBaHe.
C npbCTy, HanpaseTe Kpbr Bbpxy COE cmecuTentua 6nok (1 muHyTa 3a Hard &
Fast).
COE-PAK moxe na ce obpaboTsa B pamkute Ha 10-15 MuHyTU (5-8 MuHYTK 3a
Hard & Fast 1 noHe 8 muHyTn 3a AUTOMIX NDS). Npe3 ToBa Bpeme Moxe aa
6bae ohopMeH Ha UTUAN UAK APYTn XKenaHu hopmu.
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(Equal lengths - 1/2 minute mixing time) 7. Mo Bpeme Ha paboTHaTa hasza COE-PAK e uskniountenHo koxeamseH. Moxe
COE-PAK COE-PAK COE-PAK Aa 6bae othopMeH KaTo UTUM C pasnnyeH AMameTbp 3a JIECHO NocTaBAHe
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS BBPXY TbKaHN 1 366U,
After mixing, ready to use 3 minutes 1 minute 30 seconds
PSS CPABHEHME HA COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS
Consistency plastic - plastic (EOHaKBU OBMKUHY - 1/2 MUHYTa BpeMe 3a CMecBaHe)
Working time 10-15 minutes 5-8 minutes at least 8 minutes COE-PAK COE-PAK COE-PAK
Abilty to bond one pisce 1015 minutes 58 minutes 12 it REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
of material to another Cnep cmecsare, roTosa 3a ynotpe6a 3 MuHyTH 1 muryTa 30 cexynan
Final hardness 30 minutes (still 10 minutes (much 10 minutes TEXBK, HO BCE OLWe
resilient, but harder than COE-PAK, cwrnacysaroct nnacTMaca nnacTMacos nnactmaca
not brittle) but not brittle) -
Pa6oTHo Bpeme 10-15 MuHyTI 5-8 MUHYTH Hali-Manko 8 MUuHyTH
CAUTION E:::::;ﬁ;:fe;"a‘fza::;: 10-15 MHyTU 5-8 MUHyTH 8-12 MuryTn
1. Sensitivity to some of the components of this product has been reported. The
DuHanHa TEbpAOCT 30 MuHyTH (BCE 10 MuHyTM (MHOTO 10 MuHyTH

reported sensitivity varies from simple dermal redness, to rash, swelling and
nausea and/or vomiting. The practitioner should assure, prior to use, no such
sensitivity to this product is present in the intended patient.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
In case of contact with skin, wash with soap and water. If irritation develops, seek
medical attention.
NOTE: GC CARTRIDGE DISPENSER Il is suggested for use with the NDS, New
Delivery System cartridge.
. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a dry location at room temperature
(70° to 77°F; 21° to 25°C).
PACKAGES
Tubes
1. COE-PAK Standard (or Regular) Package
90g tube base x 1, 90g tube catalyst x 1
2. COE-PAK Hard and Fast Package
90g tube base x 1, 90g tube catalyst x 1
Cartridges
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS Cartridges
Cartridges (48mL each) x 2, mixing tips x 12
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.

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

DISTRIBUTED BY
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

as well as to our internal vigilance system:
Last revised: 07/2019
GC AMERICA INC.
EU: GC EUROPE N.V.
PRINTED IN THE U.S.A.
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BHUMAHME
1. PerMCTpmpan ca cny4yau Ha 4yBCTBUTETHOCT KbM HAKOM OT KOMMOHEHTUTEe Ha
TO3M NpoayKT. OnucaHnTe crnyyan Bapmpar OT IEKO KOXKHO 3avepBABaHe [0
o6puB, NoayBaHe 1 rageHe wwnu nospbluade. CneuvanucTsbT TpAGBa Aa e
HaACHO npeaw ynoTtpebaTta Ha NPOAyKTa, Ye He e HannyHa nonobHa
CEH3UTUBHOCT MpU TO3M NAUNEHT.
B cnydait Ha KOHTaKT ¢ o4MTe, M3MUINTE He3abaBHO C BoAa U NoTbpceTe
MeaMLMHCKa MOMOLL,.
B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ KoXaTta, M3MUiTe ¢ Bofa 1 canyH. AKO ce NoABu
Bb3rasneHune, noTbpceTe MeAnLVHCKa NOMOLL.
3ABEJIEXXKA: GC CARTRIDGE DISPENSER Il e npenopbyaH 3a ynotpeta
camo NDS, New Delivery System kapTywum.
. JInunn npeanasku cpeacTea (J/INC) KaTo pbkaBULW, MacKu 3a nue
npennasHu ovuna TpﬂﬁBa BUHaru ga ce HocAT.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHa pa6oTa ce NpenopbyBa, 1a CbXpaHABalTe Ha CyXxo MACTO C CTaiHa
Temnepatypa (70° po 77°F; 21° no 25°C).
OINAKOBKU
Tubes
1. COE-PAK CtaHpapTHa (unm HopmanHo BTBbpaasaHe) Onakoeka
90g Ty6a 6a3a x 1, 90g Tyba katanusatop x 1
2. COE-PAK Tebpaa n bbp3o BTBbpAABalla OnakoBka
90g Ty6a 6a3a x 1, 90g Tyb6a katanusatop x 1
KapTtywm
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS KapTywm
KapTywm (48mL BcAka) X 2, CMECUTENHN HaKpaHmKa x 12
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Hsikon npoyKTyi, CIOMeHaT! B HaCTOSILLMTE UHCTPYKLWK, MoraT fja Gb/a onpeaeneHn
KaTo onacHy cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢ MH(hOPMAaLWIOHHMTE AaHHW 33 6e30MacHOCT HaJIMYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblLO Taka MoraT fja GbAaT U3nckaHy oT Bawms JocTaBuvK.

NMOYUCTBAHE U AE3NHOEKLNSA

[O3UPALLII CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YINOTPEBA: 3a fia ce naberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeXAY NaLvieHTUTe, YCTPOCTBOTO N3UCKBA CPEAHO HUBO
Ha aesvHdekuys. Beprara cnep ynotpe6a MHCNeKTUpaiiTe yCTPONCTBOTO U eTuKeTa
3a B/iolWaBaHe Ha CbCTOSIHUETO. VI3XBbPETe YCTPONCTBOTO, ako € YBPeaeHo.

HE OBJIBAITE. MouncTeTe fo6pe yCTPOCTBOTO, 3a Aa Ce NPefoTBPaT M3ChXBaHe
1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leavHdekumparite ¢ NPOayKT 3a KOHTPON Ha
VHMEKLMMTE CPEAHO HMBO, PErNCTPUPaH 3a 3A4paBHU Liein, B 3aB1CUMOCT OT
pervoHanHuTe / HaUMOHaNIHNTE yKasaHus!.

[oknansaHe Ha HeXkenaHn edexTu:

AKO y3HaeTe 3a HKaKbB BUA HeXeNnaH edeKT, peakLys Ui Nnofo6HU cbbutns,
Bb3HVKHaNM OT ynoTpe6arta Ha TO31 NPO/yKT, BKIIOUUTENHO Te31, KOUTO He ca
136pOEHN B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a, Monsi, AoKNafsaiTe rM ANPeKTHO Ypes
CbOTBeTHaTa CrCTeMa 3a 6AUTENHOCT, KaTo U36epeTe NOAXOASLMS OpraH BbB
BallaTa cTpaHa AOCTbIHU Ype3 CriefHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 11 Ha HallaTa cUCTeMa 3a BbTpeluHa 6AUTENHOCT:

vigilance@gc.dental

Mo To3n HauMH LLe fonpuHeceTe 3a nofobpsisaHe Ha 6e30MNacHOCTTa Ha To3n
NpoayKT.

MocnenHa pepakuma: 07/2019

Pred pouzitim si peclivé prectéte

COE-PAK"™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PARODONTALNI OBVAZ (BEZ OBSAHU EUGENOLU; BEZ OBSAHU
AZBESTU)
K pouZziti pouze ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

Prekryti po chirurgickém zakroku a periodontalni obvaz. COE-PACK pouzivejte vzdy,

kdyz je vyzadovan periodontalni obvaz.

KONTRAINDIKACE

V ojedinélych pfipadech mize u nékterych pacientli zplsobit precitlivélost. Pokud k

takové reakci dojde, preruste pouzivani materialu a vyhledejte Iékafskou pomoc.

NAVOD K POUZITI
1. a) Pro michani pouZzijte flexibilni $pachtli a COE michaci podlozku. Dikladné

michani je velice dllezité. Snadnéji je provadéno Sirokou flexibilni $pachtli.

b) Pfi pouziti COE-PAK AUTOMIX NDS vlozte kartusi do GC CARTRIDGE
DISPENSER Il a nasad'te michci koncovku. Vytlatte pozadované mnozstvi
COE-PAK na michaci podlozku (nepouzivejte vice nez 4 vytlatené davky).
Odlozte AUTOMIX NDS michaci koncovky na misto, dokud nebudou potfebné
pro dal$i pouziti.

Pro ruéné michatelnou verzi vytlacte z tuby katalyzatoru a baze stejné délky

pasty. Michejte Spachtli 30 - 45 vtefin, dokud obé pasty neziskaji jednotnou

barvu. Jestlize pozadujete tvrd$i material, pfidejte pfed michanim malé mnozstvi
zinkoxidového prasku do rizové pasty (katalyzator).

. Za poutziti $pachtle vytvarujte namichanou pastu do valcového tvaru.

. Naizolujte jemné prsty tenkym filmem vazeliny, lanolinu, krému nebo vody a

vyzkousejte lepivost namichané pasty (méla by prestat lepit po 2-3 minutach;

1 minuta pro Hard & Fast set).

POZNAMKA: COE-PAK AUTOMIX NDS je mozné pouzit po 30 sekundach.

Osetreni prstd lubrikantem neni nutné.

COE-PAK je mozné pouzit a modelovat po 2 az 3 minutach po namichani.

Spickami prstt miZete z pasty vyvalet na COE podlozce valeéek (1 minuta pro

Hard & Fast).

COE-PAK je zpracovatelny po dobu 10-15 minut (5-8 minut pro Hard & Fast a

méné nez 8 minut pro AUTOMIX NDS). V této dobé muze byt tvarovan obvyklym

zplsobem do provazkl nebo jinych pozadovanych tvard.

. V priibéhu pracovni faze je COE PAK mimoradné soudrzny. MizZe byt tvarovan
do provazkd skute¢né jakéhokoliv primeéru a tak snadno aplikovan na mékké
tkané a zuby.

SROVNANI COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS

(Stejné délky - 1/2 minuta ¢as michani)

navod k pouziti.
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COE-PAK COE-PAK COE-PAK

REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Po promichani je pfipraven k pouzii 3 minut 1 minuta 30 sekund

. 162ké, ale stale ;

Konzistence plasticky plastioks plasticky
Pracovni cas 10-15 minut 5-8 minut nejméné 8 minut
Schoprjos{ spcpty}eden kus 10-15 minut 5-8 minut 8-12 minut
materidlu s druhym
Koneéné tvrdost 30 minut (stéle 10 minut (mnohem 10 minut

pruzné, ale ne tvrdsi nez COE-PAK,
kfehke) ale ne kiehké)

UPOZORNENi
1. Byla prokazéna citlivost na nékteré slozky tohoto produktu. Uvadéna citlivost se
pohybuije od jednoduchého zarudnuti kiiZze po vyrazku, otok a nevolnost a / nebo
zvraceni. Prakticky lékat by se mél pred pouzitim ujistit, Ze pacient netrpi Zzadnou
takovou citlivosti na tento pfipravek.
V pfipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafské
oSetfeni.
V pfipadé kontaktu s kizi omyjte mydlem a vodou. V pfipadé podrazdeéni
vyhledejte Iékaiské oSetieni.
POZNAMKA: GC CARTRIDGE DISPENSER Il je navrzen pro pouziti s kartusi
NDS, New Delivery System.
. Osobni ochranné prostiedky (OOP), jako jsou rukavice, masky a ochranné bryle,
by mély byt vzdy pouzivany.
SKLADOVANI
Pro zachovani optimalnich vlastnosti je doporu¢eno skladujte na suchém misté pfi
pokojové teploté (od 70° do 77°F; od 21° do 25°C).
BALENi
Tuby
1. COE-PAK Standard (nebo Regular) baleni
90g tuba baze x 1, 90g tuba katalyzatoru x 1
2. COE-PAK Hard a Fast baleni
90g tuba baze x 1, 90g tuba katalyzatoru x 1
Kartuse
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS kartuse
Kartu$e (po 48ml) x 2, michacich koncovek x 12
Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné 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 )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kiizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stfedni (roven dezinfekce.
Ihned po pouziti zkontrolujte a oznadte v pripadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dikladné ogistéte
déavkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni Uroveri dezinfekce
dle mistnich zdravotnich predpisC.

Hiaseni nezadoucich Gginkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci & podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to v&etné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostrednictvim
prislusného systému hlaseni nezadoucich Uginkl patfiénému Ufadu ve vasi zemi,
ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zplsobem prispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 07/2019
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COE-PAK"
COE-PAK™ AUTOMIX NDS

PARODONTNI ZAVOJ (NE SADRZI EUGENOL | AZBEST)

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Za kirurski zavoj i parodontne obloge. Koristite COE-PAK kad god je potrebno
parodontni zavoj.

KONTRAINDIKACIJE

U rijetkim slu¢ajevima ovaj materijal moze uzrokovati osjetljivost kod nekih ljudi. U
sluéaju takvih reakcija, prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se lije¢niku.

UPUTE ZA UPORABU
1. a) Ako se ne koristi samomije$anje, koristiti Spatulu i COE podlogu za mijeSanije.
Ne koristiti krutu ili usku Spatulu. Vrlo je vazno temeljito mijesanje. To je lakse
izvrsiti pomocu Siroke, savitljive Spatule.
b) Ako se koristi COE-PAK AUTOMIX NDS, patronu postaviti u dozator
GC CARTRIDGE DISPENSER |1 i pri¢vrstiti vrh za mijeSanje. Istisnuti potrebnu
duzinu paste COE-PAK na podlogu za mijeSanje (ne koristiti viSe od 4 puna
potiska). Vrh za mijeSanje AUTOMIX NDS ostaviti na mjestu do sljede¢e
uporabee.
Ako se ne koristi samomijeSanije, istisnuti jednake duzine paste iz tuba
katalizatora i baze. MijeSati Spatulom 30-45 sekundi ili dok dvije paste ne
postignu jedinstvenu boju. Ako Zelite tvrdi zavoj, dodati malu koli¢inu
cink-oksidnog praska rozoj pasti (katalizatoru) prije mijeSanja Spatulom.
Pomocu $patule oblikovati zamije$ane paste u cilindri¢ni oblik.
Lagano navlaziti prste tankim slojem vazelina, lanolina, hladne kreme ili vode i
provijeriti ljepljivost zamije$anih pasti (ljepljivost bi se trebala izgubiti nakon 2-3
minute; 1 minuta za Hard & Fast set oblik materijala).
PAZNJA: COE-PAK AUTOMIX NDS moze se obradivati nakon oko 30 sekundi.
Nije potrebno viazenje prstiju.
COE-PAK moze se obradivati i oblikovati 2 do 3 minute nakon mijeSanja.
Vrhovima prstiju na COE podlozi za mijeSanje izvaljati valjkaste oblike (1 minuta
za Hard & Fast (tvrdo i brzo stvrdnjavanje).
COE-PAK moze se obradivati 10-15 minuta (5-8 minuta za Hard & Fast (tvrdo i
brzo stvrdnjavanje) i barem 8 minuta za AUTOMIX NDS). Za to vrijeme moze se
oblikovati na uobi¢ajeni nacin u valjke ili druge Zeljene oblike.
. U svojoj radnoj fazi COE-PAK je vrlo kohezivan. Moze se oblikovati u valike svih
promijera za lako postavljanje na tkivo i zube.

USPOREDBA MATERIJALA COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST (TVRDO | BRZO
STVRDNJAVANJE)/COE-PAK AUTOMIX NDS
(Jednake duZine - 1/2 minute vrijeme mijeSanja)
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Hasznalat el6tt az (tmutatét olvassa el
figyelmesen!

COE-PAK"™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PARADONTALIS PAKOLAS EUGENOL- ES AZBESZTMENTES
Felhasznalast csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznélasi
terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
Sebek és varratok befedésére parodontalis pakolashoz. Hasznalja a COE-PAK
anyagot, amennyiben parodontalis pakolasra van szlkség.

ELLENJAVALLATOK
Ritka esetekben a paciens érzékenységi reakciot tapasztalhat. Ebben az esetben
flggessze fel a termék hasznalatat és kiildje paciensét szakorvoshoz.

HASZNALATI UTASITAS
1. a) Nem automix kiszerelés esetében hasznaljon spatulat és COE kever6tombot.
Ne hasznaljon merev vagy keskeny spatulat. Az alapos keverés nagyon fontos,
ennek érdekében a széles, rugalmas spatula hasznalata javasolt.

b) Amikor a COE-PAK AUTOMIX NDS kiszerelést hasznalja, helyezze a patront
a GC CARTRIDGE DISPENSER Il adagoléba és csatlakoztasson ra egy a
keverdcsort. Adagolja ki a megfelelé mennyiségii COE-PAK anyagot a
keverétombre (ne adagoljon ki tobb anyagot a keverétombre, mint amennyit
az adagolokar négyszeri megnyomasaval elérhet). Az AUTOMIX NDS
keverdcsort hagyja fent a kovetkez6 hasznalatig.

Nem automix kiszerelés esetén adagoljon ki egyenlé hosszisagu csikokat a

catalyst és base tubusokbol. Keverje 30-45 masodpercen keresztil vagy addig,

amig a két paszta egyszinli nem lesz. Amennyiben keményebb keveréket
szeretne elérni, keverés el6tt adjon hozzéa egy kis adag cink-oxid port a ré6zsaszin
pasztahoz (catalyst).

A spatula hasznélataval keverje 6ssze az anyagot henger alakdra.

Egy vékony réteg vazelint, lanolint, krémet vagy vizet kenjen az ujjaira és igy

tesztelje az Gsszekevert paszta ragacsossagat (2-3 percen belll ebbdl veszitenie

kell; ez a Hard & Fast véaltozatnal 1 percet vesz igénybe).

MEGJEGYZES: A COE-PAK AUTOMIX NDS kiszerelése mar harminc

masodperc utan kezelhetd, az ujjak sikositasa nem sziikséges.

A COE-PAK kezelhetd és formazhato a keveréstél szamitott 2-3 percig (ez a

Hard & Fast valtozatnal 1 perc). Az ujjbegyeivel, gérgesse le a hengerformara

kevert anyagot a COE kever6tombrél.

A COE-PAK munkaideje 10-15 perc (5-8 perc a Hard & Fast valtozatnal és

legalabb 8 perc az AUTOMIX NDS valtozatnal). Ezalatt az id6 alatt az anyag

barmilyen kivant formara alakithato.

A munkaidd alatt a COE-PAK rendkiviil koheziv, gyakorlatilag barmilyen atméréji

henger formazhaté beldle, mely megkénnyiti a nyalkahartyahoz és a fogakhoz

valé felhelyezést.
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

COE-PAK"™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

OPATRUNEK PERIODONTOLOGICZNY (NIE ZAWIERA EUGENOLU; NIE
ZAWIERA AZBESTU)
Do uzytku wytacznie przez lekarza dentyste w zalecanych wskazaniach.

ZALECANE WSKAZANIA
Do opatrunkéw chirurgicznych i periodontologicznych. Stosowaé¢ COE-PAK, gdy
wymagany jest opatrunek peridontologiczny.

PRZECIWWSKAZANIA

W rzadkich przypadkach materiat moze wywota¢ u niektorych oséb nadwrazliwo$é.
Jesli wystapig takie reakcje, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowaé
sig z lekarzem.

INSTRUKCJE STOSOWANIA
1. a) Do mieszania recznego uzywac szpatutki i podktadki COE do mieszania. Nie
uzywac szpatutki sztywnej lub waskiej. Doktadne wymieszanie jest bardzo
wazne. Latwiej jest to zrobi¢ za pomocg szerokiej, elastycznej szpatutki.

b) W przypadku stosowania COE-PAK AUTOMIX NDS zatadowa¢ nabéj do
dozownika GC CARTRIDGE DISPENSER Il i zamocowa¢ koricowke
mieszajgca. Wycisngé wymagang dtugo$¢ COE-PAK na podktadce do
mieszania (nie wigcej niz 4 petne pociagnigcia spustu). Pozostawi¢ koricowke
mieszajacg AUTOMIX NDS na naboju, az do nastepnego uzycia.

W przypadku mieszania recznego wycisngé z tub rowne dtugosci past

katalizatora i bazy. Miesza¢ szpatutkg przez 30-45 sekund lub do momentu

uzyskania pasty w jednolitym kolorze. Jezeli potrzebny jest twardszy opatrunek,
przed mieszaniem dodac¢ niewielkg ilo$¢ proszku tlenku cynku do rézowej pasty

(katalizatora).

Uzywajac szpatutki uformowac zmieszane pasty nadajgc im cylindryczny ksztatt.

Posmarowac¢ delikatnie palce cienkg warstewka wazeliny, lanoliny, zimnego

kremu lub wody i sprawdzi¢ lepkos¢ zmieszanych past (powinny utraci¢ kleisto$¢

po 2-3 minutach, a w przypadku wersji Hard & Fast po 1 minucie).

UWAGA: COE-PAK AUTOMIX NDS jest gotowy do uzycia po okoto 30

sekundach. Smarowanie palcéw nie jest konieczne.

COE-PAK moze by¢ uzyty i formowany po uptywie 2 do 3 minut po mieszaniu.

Opuszkami palcow uformowaé watek i zwing¢ z podktadki do mieszania COE (po

uptywie 1 minuty dla wersji Hard & Fast).

COE-PAK pozostaje plastyczny/gotowy do uzycia przez 10-15 minut (5-8 minut

dla wersji Hard & Fast i co najmniej 8 minut dla Automix NDS). W tym czasie

mozna go uformowac w zwykty sposob nadajac mu ksztatt liny lub inny
odpowiedni do miejsca, ktore ma by¢ zaopatrzone.

W fazie plastyczno$ci COE-PAK jest wyjatkowo spojny. Moze by¢ formowany w

liny o praktycznie dowolnej érednicy dla fatwiejszego umieszczenia go na
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Inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

COE-PAK™

COE-PAK™ AUTOMIX NDS

PANSAMENT PARODONTAL (FARA EUGENOL; FARA AZBEST)

A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatjilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

Pentru pansament chirurgical si parodontal utilizati COE-PAK in orice situatie in care
este necesar un pansament parodontal.

CONTRAINDICATII N

In cazuri rare acest material poate cauza sensibilitate la anumite persoane. In cazul
in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si adresati-va medicului.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. a) In cazul in care nu folositi varfuri de mixare, utilizati o spatula si o hartie de
amestec COE. Nu utilizati o spatula rigida sau ingusta. Mixarea corecta este
foarte importanta. Acest lucru se realizeaza mai usor cu o spatula lata si
flexibila.
b) Atunci cand utilizati COE-PAK AUTOMIX NDS, incarcati cartusul in
GC CARTRIDGE DISPENSER Il si atasati un varf de mixare. Dozati cantitatea
necesara de COE-PAK pe hértia de amestec (nu utilizati mai mult de 4
apasari complete ale manerului declangator). Nu indepartati varful de mixare
AUTOMIX NDS péna la urmatoarea utilizare.
Pentru utilizarea fara varfuri de mixare, dozati parti egale de pasta din tubul de
catalizator si din tubul de baza. Spatulati timp de 30-45 secunde sau pana cand
cele doua paste capéta o culoare uniforma. In cazul in care doriti un pansament
mai dur, adaugati in pasta roz (catalizator) o cantitate mica de pudra de oxid de
zinc inainte de spatulare.
Utilizand o spatula, modelati pastele mixate intr-o forma cilindrica.
Lubrifiati usor degetele cu un strat subtire de vaseling, lanolind, crema rece sau
apa si testati vascozitatea pastelor amestecate (dupa 2-3 minute nu vor mai fi
atat de lipicioase; 1 minut pentru varianta Hard & Fast).
NOTA: COE-PAK AUTOMIX NDS poate fi manevrat dupa aproximativ 30 de
secunde. Lubrifierea degetelor nu mai este necesara.
COE-PAK poate fi manevrat si modelat dupa 2 pana la 3 minute de la
amestecare. Cu varful degetelor, rulati forma cilindrica pentru a o indepéarta de
pe hértia de amestec COE (1 minut pentru varianta Hard & Fast).
. COE-PAK poate fi modelat timp de 10-15 minute (5-8 minute pentru varianta
Hard & Fast si cel putin 8 minute pentru varianta AUTOMIX NDS). in acest
interval poate fi modelat prin tehnicile standard in orice forma dorita.
Pe perioada timpului de lucru COE-PAK este extrem de coeziv. Poate fi modelat
sub forma de fasii cu orice diametru pentru o aplicare usoara pe tesut si pe dinti.

COMPARATIE INTRE COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK
AUTOMIX NDS
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BHIMATENbHO NPOYMTAITE UHCTPYKLMIO
nepes NpuMeHeHNeM.

COE-PAK"™
COE-PAK™ AUTOMIX NDS

NAPOJOHTAJIbHASA MOBA3KA (BE3 3BrEHOJA; BE3 ACBECTA)
Matepunan npeaHasHadeH TONbKO /A NPOGECCHOHANEHOTO MPUMEHEHUA B COOTBETCTBUM C
NOKa3aHUAMM, OMMCAHHBIMU B HACTOALLEH MHCTPYKLIMN.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MaTepuan ansa Xupypruyeckux U napoAoHTanbHbIX NoBA3OK. Micnoneayitte COE-PAK B
cnyyae Heo6XoANMOCTU N3rOTOBUTL NaPOAOHTasIbHYIO MOBASKY.

NPOTUBOMOKA3AHUSA

B pesikux Cnyyanx y HEeKOTOPbIX NaLUMEHTOB HaGnioanack MnoBbILEHHaA YyBCTBATENbHOCTL
K MaTepuary. B cnyyae BO3HUKHOBEHWA afnepriyeckix peakLmi HeO6XoArMo NpekpaTuTh
1CMONb30BaHNE MaTepuana 1 06paTUTLCA K Bpady COOTBETCTBYIOWEN creuranmaaumi.

WHCTPYKLUNS NO 3KCMTYATALUN

1. a) Mpwn ncnonb3oBaHUM maTepuana B popme, He noap LLEI aBT N
BO3bMMTE 670K AnA 3amewwnsaHnAa COE u wnaTens. He ncnonbayiite »ecTkuii unn
y3Kuii Wwnatenb. OYeHb BaXHO TLATEbHO 3aMelunBaTh MaTepuan. Jlerye Bcero aTo
cAenatb, UCMONb3YA WMPOKWIA, TMOKWIA WwnaTenb.

b) Mpwu ncnonbaosaHum COE-PAK AUTOMIX NDS ycTaHoBMTe KapTpuax B
GC CARTRIDGE DISPENSER Il 1 nprucoeauHuiTe CMeLLMBAIOLLYIO HacaaKy.
Bbigaeute Ha 610k AnA 3amelumsanva nonocky COE-PAK Tpebyemoit AnuHbl (He
UCMonb3yiiTe NOpLMIO MaTepuana 60sblue, YeM U3BEKAETCA 4-MA HAXKATUAMM Ha
pyKoATb aucneHcepa). Cmewnsaroulyto Hacaaky AUTOMIX NDS ocTasbTe Ha MecTe
10 CriealytoLIero NPUMEHeHUA MaTepuana.

. AnA 06bI4HOI hopMmbl Bbinycka: Beinasute 13 Tio61kos 6asbl U KaTanuaaTopa nonocku
paBHOW ANMHbL. 3ameluvBaiite matepuan 30-45 cekyHa, UK [0 AOCTUXEHUA
oAHOpoaHoro cocToAHuA. Ecnun TpebyeTtca 6onee xecTkanA NoBA3Ka, nepen
3amelunBaHem 406aBbTe HEBOSILLIOE KOMINYECTBO MOPOLIKA OKCUAA LMHKA K PO30BOI
nacte (katanuaatopy).

. VicnonbayA wnatens, NpuaainTe 3amellaHHoii NacTe WNUHAPUYECcKyio hopmy.

. Cnerka cmaxkbTe nasblibl Ba3e/IMHOM, TAHONMHOM, KOJIbAKPEMOM, NGO CMOYMTE BOAON,
1 NonpobyiTe 3amellaHHylo NacTy Ha INNKOCTb (OHa [I0MKHA MOTEPATL SIMMKOCTbL Yepes
2-3 MVHYTbI; 1 MUHYTY B Clydae npumeHeHmnA sepcun Hard & Fast).

MPUMEYAHWE: COE PAK AUTOMIX NDS MoxXHO HaknaabiaTb npumepHo Yepes 30

ceKyHa. CMasbiBaTh Nasnblibl He TpeGyeTcA.

. COE-PAK moxHO paboTaTh 1 npuaasats emy hopmy Yepes 2-3 MuHyTbl nocne
3amelunBaHnA. KOHYMKamy NasibLeB cKaTaiTe LMNMHOPUYECKYIO 3aroToBKY Ha 6rioke
AnA 3amewwmnsaHnA (1 MuHyTa B ciyyae npumeHeHua sepcumn Hard & Fast), satem
CHUMUTE eé ¢ 6/10Ka.

. Paboyee Bpema COE-PAK coctaBnaet 10-15 MUHYT (5-8 MUHYT B criyyae NpUMeHeHnA
Bepcumn Hard & Fast). B TedeHne 3Toro BpeMeHu ero MoXHO MCnonb30BaTb 06bI4HbIM
06pa3om: (hOPMUPOBATL LWHYPLI UV NPUAABAaTL APYryio Xenaemyto hopmy.

. B TeyeHune pabouero Bpemern COE-PAK nMeeT BbICOKVE KOreavoHHbIe cBoicTea. U3
HEro MOXHO ChopMMUPOBATH LHYPLI IPaKTUYEeCKM NM6oro AnameTpa anA nerkoro
HaHeCeHWA Ha TKaHW MOMOCTY pTa U 3y6bl.
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COE-PAK COE-PAK COE-PAK tk i
= [y ankach i zgbach. s . . . CPABHEHUE COE-PACK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS OSSZEHASONLITAS COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK , ¢ (Cantitati egale -1/2 minute timp de mixare) (MOMOCKY paBHOi AMUHL, SaMeWMBaNYe Vs MUHYTHY)
Nakon mieganja, spreman za uporabu 3 minute T minuta 30 selundi AUTOMIX NDS POROWNANIE COE-PAK / COE-PAK HARD & FAST / COE-PAK AUTOMIX NDS COE-PAK COE-PAK COE-PAK '
Dosliednost plastika teska, ali o8 vjek plestika (Egyenl6 hosszlsagu - 1/2 perces keverési id6) (Rowne dtugosci -1/2 minutowy czas mieszania) REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS COE-PAK COE-PAK COE-PAK
Plastiéna REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
COE-PAK COE-PAK COE-PAK Dupé amestecare, gata de utilizare 3 minute 1 minut 30 de secunde
Radno vrijeme 10-15 minute 5-8 minute najmanje 8 minute COE-PAK COE-PAK COE-PAK roToB K 3 MUHYTBI 1 MuHyTa 30 cexyHa
Moguénost anog komad: REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS o 5 plastic greu, dar inca plastic .
Mogulnostvezeniajednog komada10.15 minute 58 minute £-12 minute [P ——— apere Tporc 30 mésodperc Po wymieszantu gotowy do uzyoa 3 minuty Tminuta 30 sekund ' plastic nnacTi XA, 1O 000 nnacTu
4 4 Ti | de I 10-15 it 5-8 ute | putin 8 minuts
Konagna tvrdoéa 30 minute (o8 10 minute (mnogo 10 minute Kévetkezetesség mianyag nehéz, de mégis mianyag Konsystencia plastikowy clezki, ale weigz plastikowy e - e o Lepnione PaGoviee spens 10-15 wHyT 58 unyT e veree B MukyT
wvijek otporno, teze od COE-PAK, mianyag plastikowy Abllitatea de a lega o bucatd 10-15 minute 5.8 minute 812 minute 5
ali ne i krhko) aline i krhki) 5 . 8 per legala o Czas pracy 10-15 minuty 5-8 minuty co najmniej 8 minut 10-15 Myt 5-8 MnHyT 8-12 MuHyT
Munkaids 10-15 perc 5.8 perc legalabb 8 percig de materialin alta oo waropmna gt
" . & Duritate finald 30 d it 10 it it 10 it
UPOZORENJE :e’:::iiga kotni egy anyagot 10-15 perc 5-8 perc 8-12 perc ngx:s; il fj;ﬁﬁ“ 10-15 minuty 5-8 minuty 8-12 minuty priate fna (?ncéeeva“sr::::: greT::c;(’ggEzgiK‘ minte KomeuHasi TBepAOCTL 30 Mty (8ce euwie 10 MunyT (MaMrz)ogé o 10 mryT
o [T . " . _— dar nu fragile) dar nu fragil) YNPYTi, HO He: cnoxtee, yem COE-PAK,
1. Zabiljezeni su slucajevi osjetljivosti na neke sastojke ovog proizvoda. ZabiljeZzena Viégss keménység 30 perc (még mindig 10 perc (sokkal nehezebb, 10 perc Ostateczna twardosé 30 minut (woiaz 10 minut (znacznie 10 minuty Xpynkui) HO He Xpynki)
osjetljivost varira od obi¢nog crvenila koze, do osipa, oteklina, mucnine i/ili nem rugaimas, de mint a COE-PAK, de sprezyste, ale frudniejsze niz COE-PAK,
’ > d nie kruche) ale nie kruche) ATENTIE

povracanja. Prije uporabe stomatolog treba provjeriti da pacijent nije osjetljiv na
ovaj proizvod.

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

3. U slu¢aju dodira s kozom, oprati sapunom i vodom. U slucaju iritacija, potraziti
lije¢nika.
PAZNJA: Preporuéa se koristiti dispenzer GC CARTRIDGE DISPENSER Il s
NDS patronom (New Delivery System / novi sustav primjene).

4. Uvijek treba nositi osobnu zastitnu opremu (PPE) kao $to su rukavice, maske za
lice i sigurnosni naocale.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvati na suhom mjestu pri sobnoj temperature

(21° do 25°C).

PAKIRANJE

Tuba

1. COE-PAK Standard (ili Regular) pakiranje
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1

2. COE-PAK Hard i Fast (tvrdo i brzo stvrdnjavanje) pakiranje
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1

Patrona

1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS patrone
Patrona (48ml svaka) x 2, vrh za mije$anje x 12

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 ostecenja
ako ih ima. Ostec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti 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.
Izvjeséivanje 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 odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sliedece veze:

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

kao i na nas interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnje izdanje: 07/2019

torékeny) nem torékeny)

FIGYELMEZTETES
1. A termék néhany dsszetevéje allergias reakciot valthat ki egyes embereknél. Ez
terjedhet egyszer(i bér kivorosodéstdl, kilitésen és duzzanaton at émelygésig
és/vagy hanyasig. Az orvos mindenképpen bizonyosodjon meg hasznalat elétt,
hogy paciense nem érzékeny a termékre.
2. Szembe kertilés esetén azonnal blitse ki b6 vizzel és keresse fel orvosat.
3. Borre keriilés esetén szappanos vizzel mossa le, ha irritacié merdil fel, keresse
fel orvosat.
MEGJEGYZES: A GC CARTRIDGE DISPENSER Il adagol6pisztoly hasznalata
NDS, New Delivery System patronokkal ajanlott.
4. Személyi védofelszerelést (PPE), példaul kesztylit, arcmasszat és biztonsagi
szemiveget mindig viselni kell.
TAROLAS
Az optimélis teljesitményért A terméket szaraz helyen, szobahdmérsékleten tarolja
(21° - 25°C).
KISZERELES
Tubusos kiszerelés
1. COE-PAK Standard (vagy Regular) csomag
90g base paszta x 1, 90g catalyst paszta x 1
2. COE-PAK Hard & Fast csomag
90g base paszta x 1, 90g catalyst paszta x 1
Patronos kiszerelés
1. 2-es csomag COE-PAK AUTOMIX NDS patron
Patron (48ml egyenkeént) x 2, keverécsoér x 12
Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolés szerint
veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A haszndlat utan azonnal
ellendrizze az eszkéz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériiit dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a szennyezédések
megtapadésanak vagy raszéradasanak elkertilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szintli infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a
regiondlis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakciot vagy hasonlét észlel a termék
hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati utasitasban
talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kézvetlentl a megfelelé hatdsagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelel hatosag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgélatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonségos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2019

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Znane sg przypadki nadwrazliwo$ci na niektore sktadniki tego produktu.
Nadwrazliwo$¢ moze wystapi¢ w postaci zwyktego zaczerwienienia skory,
wysypki, obrzeku i nudnoéci i/lub wymiotow. Przed uzyciem lekarz powinien
upewnic¢ sig, ze u osoby bedacej pacjentem taka nadwrazliwo$¢ na ten produkt
nie wystepuje.
W przypadku kontaktu z oczami, przeptuka¢ natychmiast wodg i zasiegnaé
porady lekarza.
W przypadku kontaktu ze skorg przemy¢ wodg z mydtem. W przypadku
wystapienia podraznienia, nalezy skonsultowac¢ sig¢ z lekarzem.
UWAGA: Do nabojow nowego systemu (NDS) zalecane jest stosowanie
dozownika GC CARTRIDGE DISPENSER II.
Nalezy zawsze nosi¢ osobiste wyposazenie ochronne (PPE), takie jak rekawiczki,
maski na twarz i okulary ochronne.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwoéci zalecane jest nalezy przechowywac¢ w
suchym miejscu w temperaturze pokojowej (21° do 25°C).

OPAKOWANIA
Tuby
1. COE-PAK Standard (lub Regular)
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1
2. COE-PAK Hard i Fast
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1
Naboje
1. 2-Pak COE-PAK AUTOMIX NDS
Naboje (po 48ml) x 2, koricowek mieszajgcych x 12
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Niektdre produkty wymienione w ninigjszej 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 uniknaé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyrdb wymaga dezynfekciji $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 oczy$cié produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulaciji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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, zgtos je bezposrednio w
odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju
dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposdb przyczynisz sie do poprawy bezpieczerstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 07/2019

1. Au fost raportate cazuri de sensibilitate la unele componente ale acestui produs.
Sensibilitatea raportata variaza de la forme simple de inrosire a dermei, pana la
iritare, inflamatie si senzatie de greata si/ sau voma. Medicul stomatologul trebuie
sa se asigure, inainte de utilizare, ca pacientul nu prezinta sensibilitate la acest
produs.
in cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si adresati-va medicului.
. In cazul contactului cu pielea, spalati cu s&pun si apa. Dacé apare o iritatie,
consultati medicul.
NOTA: GC CARTRIDGE DISPENSER |l este indicat pentru a fi folosit impreuna
cu NDS, New Delivery System cartridge (Noul Sistem de Dozare din Cartus).
. Trebuie sa purtati intotdeauna echipament personal de protectie (EIP), cum ar fi
manusi, masti de protectie si ochelari de protectie.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda pastrarea depozitati intr-un loc uscat la
temperatura camerei (70° pana la 77°F; 21° pana la 25°C).

AMBALARE
Tuburi
1. Pachet COE-PAK Standard (sau Regular)
90g tub cu baza x 1, 90g tub cu catalizator x 1
2. Pachet COE-PAK Hard and Fast
90g tub cu baza x 1, 90g tub cu catalizator x 1
Cartuse
1. Cartuse 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS
Cartuse (a cate 48mlL fiecare) x 2, varfuri de mixare x 12
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS.

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

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

A NU 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 reglementdrile nationale/regionale.

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 disponibild 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 imbunétatirea sigurantei oferite de acest produs.
Revizuit ultima data: 07/2019

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTH
1. VI3BECTHbI CNlyHan YyBCTBUTENBHOCTU K HEKOTOPBIM KOMMOHEHTaM JaHHOrO Npo/yKTa.
OTMeueHHaA YyBCTBUTENbHOCTL KONEGETCA OT MPOCTOr0 MOKPACHEHUA KOXM A0 Cbinu,
BO3HVKHOBEHWA OTEKOB 1 TOWHOTbI /1N PBOTLI. Mepes 1cnonb3oBaHnem matepuana
BpaYy A0MKEH yGeanTLCA B OTCYTCTBUM TaKOW UYBCTBUTENBHOCTY Y KOHKPETHOTO
nauvenTa.

. Mpy nonafiaHny B rnasa HeMENIEHHO NPOMOVITE GOMbLLNM KONMYECTBOM BOALI U
obpaTuTech K Bpady-oTanbMonory.

. Mpu nonapaHny MaTepuana Ha KOy NPOMOiiTe NOPaXKeHHbIE MecTa BOION C MbIIOM.

Ecnn noAsmnock pasgpaxkeHue, obpaTuTech K Bpady COOTBETCTBYIOLLER

creuvanuaauuy.

MPUMEYAHWE: Ona npumeHenna ¢ kapTpumkem NDS, New Delivery System (Hosaa

cucTema u3Bneyenun), pekomeraosan avcnercep GC CARTRIDGE DISPENSER 1.

CpencTea vHAMBUAYanbHOM 3awmTel (CU3), Takne Kak nepyaTku, Macku ANA nuua u

3aWNTHBIE OYKW, BCErAa AOMKHbI HOCUTb.

XPAHEHUE
[nA nony4eHnA onTUManbHeIX Pe3yNbTaToB paboTel XPAHUTE B CYXOM MECTE npu
KOMHaTHOM Temneparype (70°-77°F; 21°-25°C).
YMAKOBKA
Ty6bl
1. Ynakoeka COE-PAK Standard (vnu Regular)
Basa — Ty6a 90r x 1, katanuaartop - Ty6a 90r x 1
2. Ynakoska COE-PAK Hard and Fast
Basa — Ty6a 90r x 1, katanusaTop - Ty6a 90r x 1
KapTpumxu
1. Kaptpumkn COE-PAK AUTOMIX NDS 2 wryku
KapTpupxka (48mMn Kaxaplii) X 2, CMeLLMBatoLWmx Hacagok x 12
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HeKoTopbie NpofyKTel, yNomMyHaeMsle B HACTOsLLEN VIHCTPYKLM, MOTYT BbiTb
KNaccuULMPOBaHbI Kak OracHbIe B COOTBETCTBUN ¢ COrNacoBaHHOM Ha rfoGasnbHOM ypoBHE
cuCTeMoi knaccudrkaLmm U MapkupoBKn xummudeckix setlects (GHS). ObsizatensHo
03HaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLLMMY Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets),
JIOCTYMHBIMY N0 CCbINKE:

http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTY MOXHO Takxke 3anpocuTk y Baluero nocrasimka.

OYMLLEHUE U OESUHOEKLUA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 U3BTEYEHNA MATEPUATIOB: Bo nabexanune
NepPeKPECTHON Nepeaayn MUKPOMIIOPbI OT NaLMEHTa K MaUNEHTY UHCTPYMEHTBI MOAOGHBIX
cucTeM TPeBYIOT NPOBEAEHNS Ae3nHEKLN NPOMEXYTOUHOrO ypoBHS. Cpasy nocne
MPYMEHEHS! NPOBEPLTE MHCTPYMEHT U 3aBOICKIE METKM Ha NPeAMET MoBPexaeHUii. B cnyyae
OGHapy>KEHS NOBPEXAEHII HEMESIEHHO NPEKPATUTE UCMONE30BAHNE MHCTPYMEHTA.

HE NMOrPY>XATb B XXNOKOCTb. TuwjaTenbHO oumLaiiTe UHCTPYMEHT BO nsbexaHe
06pa30BaHMs CKOMJIEHI 3arPsSHSIOLLMX YaCTUL, 1 X NOC/EAYIOLLEro MPUChIXaHNS K
NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa. Mpou3BoaNTe AE3MHEKLMIO, UCTONb3YS OfOGPEHHbIE OpraHaMm1
30paBOOXPaHEHMS CPEACTBA UHDEKLIMOHHOTO KOHTPOS, PEKOMEHAOBaHHbIE [1/151 IPOBEAEHNS!
[1e31HMEKLN MPOMEXYTOUHOIO YPOBHSY; B MPOLIECCE NPOBEEHUS AE3MHIEKLMN CoBofjaitTe
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATVBbI PEMVIOHATBHOTO/HALMOHANIBHOMO MPAaBOBOrO PEryMpPOBaHUs.
ViHopmaLys 0 HexenaresibHbIX COBbITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKY

HeGNAronpUsITHOrO COBLITUS (MIHUWAEHTA) MPY UCTONb30BaHM BbilLEHAa3BaHHOMO
MmaTepwvana Ha Tepputopun Poccuiickoin ®eaepauyn, MOXeT BbiTb HanpasneHa
yNoNHOMOYeHHOMY NpeacTaBuTento npoussogutens 8 P®, 000 «KpadTean

®apma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn.
3-5 MbITuwmHekas, A. 16, ctpoeHune 60, komHaTa 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnenxAa penakuma: 07/2019



Pred pouZzitim si dokladne pregitajte

COE-PAK"™ vad e
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PARODONTALNY OBVAZ (BEZ OBSAHU EUGENOLU ALEBO AZBESTU)

Uréeny vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi v odpori¢anych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
Pre chirurgicky a parodontalny obvéz. COE-PAK pouzivajte, kedykolvek kde
potrebujete parodontalny obvaz.

KONTRAINDIKACIE
V ojedinelych pripadoch moze vyrobok vyvolat u niektorych oséb precitlivenost. V
takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.

NAVOD NA POUZITIE

1. a) Ak sa nechystate pouzit automatické mieanie, pouzite $pachtlu a COE
miesaciu podlozku. Neohybna alebo tzka $pachtla nie je vhodna. Dokladné
zamie$anie je velmi dblezité a omnoho l'ahsie sa miesa Sirokou, ohybnou
$pachtlou.

b) Pri pouziti COE-PAK AUTOMIX NDS vlozte kartusu do GC CARTRIDGE
DISPENSER Il a pripojte zmieSavaciu koncovku. Na mieSaciu podlozku
vytlaéte potrebnu dizku COE-PAK (spUst nestlacajte viac ako 4 kréat).
Zmiesavaciu koncovku AUTOMIX NDS ponechajte na mieste az do dalsieho

ouZitia.

X Akpsa nechystate pouzit automatické miesanie, vytlacte z tub rovnaké mnozstvo
bazy aj katalyzatora. MieSajte Spachtlou 30-45 sekind, alebo kym sa farba
oboch past nezjednoti. Ak si Zelate tuhsi obvéz, do ruzovej pasty (katalyzatora)
pridajte pred mieSanim malé mnozstvo zink oxidového prasku.

. Zmie$ané pasty pomocou $pachtle vytvarujte do tvaru valca.

. Navlhcite si prsty tenkou vrstvou vazeliny, lanolinu, mastného krému alebo vody

a vyskusajte lepivost zmiesanych past (po 2-3 minatach by sa mali prestat lepit,

u balenia Hard & Fast po 1 minute).

POZNAMKA: COE-PAK AUTOMIX NDS mozno pouzit priblizne po 30

sekundach. Nie je nutné si navihéit prsty.

S COE-PAKOM mozno pracovat a tvarovat ho 2-3 minaty po namiesani. Valéek

konéekmi prstov zoberte z mieSacej podlozky (u Hard & Fast po 1 mindte).

. COE-PAK zostava spracovatelny 10-15 minat (5-8 minut Hard & Fast a najmenej
8 minat AUTOMIX NDS). V tomto ¢asovom intervale z neho mozno tvarovat
povrazok, pripadne iné pozadované tvary.

. COE-PAK je pogas spractvania extrémne kohézny. Mozno z neho tvarovat
povrazky s prakticky lubovolnym priemerom pre Iahké umiestnenie na tkanivo
alebo zuby.

POROVNANIE COE-PAK/COE-PAK HARD A FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS
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Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

COE-PAK"™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PERIODONTALNA OBVEZA (BREZ EUGENOLA, BREZ AZBESTA)

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

PRIPOROCENE INDIKACIJE

Za kirursko oskrbo in paradontalno oblogo. Uporabite COE-PAK, kadar je potrebna
paradontalna oskrba.

KONTRAINDIKACIJE .

V redkih primerih lahko ta material povzro¢i preobéutljivost pri nekaterih ljudeh. Ce se
pojavi tak$na reakcija, takoj prenehajte z uporabo tega izdelka in se obrnite na
svojega zdravnika.

NAVODILA ZA UPORABO

1. a) Za material, ki ni v obliki avtomix kartuse, uporabite spatulo in COE mesalni
blok. Ne uporabite rigidne ali ozke spatule. Temeljito mesanje je zelo
pomembno. To se mnogo lazje opravi s Siroko in fleksibilno spatulo.

b) Ko uporabljate COE-PAK AUTOMIX NDS, vstavite kartuSo v GC dispenzer
(GC CARTRIDGE DISPENSER ll) in nastavite mesalno konico. Iztisnite
odgovarjajoco koli¢éino COE-PAK na mes$alni blok (ne iztisnite ve¢ kot 4 polne
iztise iz pistole). Na dispenzerju pustite mesalno konico do naslednje uporabe.

. Za material, ki ni v obliki avtomix kartu$e, iztisnite enaki dolzini paste katalista in
baze. ZmeSajte s spatulo 30-45 sekund dokler imata postaneta pasti enakomerne
barve. Ce Zelite trdo konsistenco obveze, dodajte manjso koli&ino cink oksidnega
prahu roza pasti (katalistu) preden za¢nete mesati.

. Z uporabo spatule oblikujte zmesani pasti v cilindri¢no obliko.

Rahlo omocite prste s tankim filmom vazelina, lanolina, hladne kreme ali vode in

testirajte zmesano pasto, ¢e se oprijema (lepljivost se izgubi po 2-3 minutah; po

1 minuti za trdo&hitro obliko - Hard & Fast set).

OPOZORILO: COE-PAK AUTOMIX NDS se lahko nanasa po 30 sekundah.

Lubrikacija prstov ni potrebna.

COE-PAK se lahko obdeluje in oblikuje 2 do 3 minute po me8anju. S prsti

naredite na meSalnem bloku cilindri¢no obliko (1 minuto za Hard & Fast).

. COE-PAK delovni ¢as je 10-15 minut (5-8 minut za Hard& Fast in vsaj 8 minut
za AUTOMIX NDS). Medtem ¢asom se lahko oblikuje na obi¢ajen nacin v oblike
vrvic ali druge Zeljene oblike.

. Med njegovo delovno fazo je COE-PAK ekstremno koheziven. Oblikuje se lahko
v vrvice kakr$negakoli premera za enostavno namestitev na tkivo in zobe.

PRIMERJAVA COE-PAK/COE PAK HARD & FAST/COE PAK AUTOMIX NDS
(Enake dolzine — %2 minuti mesanja)
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COE-PAK"
COE-PAK™ AUTOMIX NDS

PARODONTALNI ZAVOJ NE SADRZI EUGENOL | AZBEST
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijam.

PREPORUCENE INDIKACIJE
Za hirurski zavoj i paradontalne obloge. Koristite COE-PAK kad god je potreban
paradontalni zavoj.

KONTRAINDIKACIJE
U retkim slu€ajevima ovaj materijal moze uzrokovati osetljivost kod nekih ljudi. U
sluéaju takvih reakcija, prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.

UPUTE ZA UPORABU

1. a) Ako se ne koristi samomesanje, koristiti $patulu i COE podlogu za mes$anje. Ne
koristiti krutu ili usku $patulu. Vrlo je vazno temeljno mesanje. To je lakSe
izvrsiti pomocu $iroke, savitljive Spatule.

b) Ako se koristi COE-PAK AUTOMIX NDS, patronu postaviti u dozator
GC CARTRIDGE DISPENSER II'i pri¢vrstiti vrh za mijeSanje. Istisnuti potrebnu
duzinu paste COE-PAK na podlogu za mesanje. (Ne koristiti viSe od 4 puna
potiska). Vrh za mesanje AUTOMIX NDS ostaviti na mestu do slede¢e
upotrebe.

. Ako se ne koristi samomesanje, istisnuti jednake duzine paste iz tuba katalizatora

i baze. MeSati Spatulom 30-45 sekundi ili dok dve paste ne postignu jedinstvenu

boju. Ako Zelite tvrdi zavoj, dodati malu koli€inu cink-oksidnog praska roze pasti

(katalizatoru) pre mesanja Spatulom.

Pomocu $patule oblikovati zame§ane paste u cilindri¢ni oblik.

. Lagano navlaziti prste tankim slojem vazelina, lanolina, hladne kreme ili vode i
proveriti lepljivost zamesanih pasti (lepljivost bi trebalo da se izgubi nakon 2-3
minuta; 1 minuta za Hard & Fast set oblik materijala).

PAZNJA: COE-PAK AUTOMIX NDS moze se obradivati nakon oko 30 sekundi.
Nije potrebno viazenje prstiju.

. COE-PAK moze se obradivati i oblikovati 2 do 3 minute nakon mesanja.
Vrhovima prstiju na COE podlozi za me$anije izvaljati valjkaste oblike (1 minuta
za Hard & Fast (tvrdo i brzo stvrdnjavanje).

. COE-PAK moze se obradivati 10-15 minuta (5-8 minuta za Hard & Fast (tvrdo i
brzo stvrdnjavanje) i barem 8 minuta za AUTOMIX NDS). Za to vreme moze se
oblikovati na uobi¢ajeni nacin u valjke ili druge Zeliene oblike.

. U svojoj radnoj fazi COE-PAK je vrlo kohezivan. MoZe se oblikovati u valjke svih
pre¢nika za lako postavljanje na tkivo i zube.

UPOREDBIVANJE MATERIJALA COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST (TVRDO |
BRZO STVRDNJAVANJE) COE-PAK AUTOMIX NDS
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(Rovnaka dizka — Gas mieSania 1/2 mindty) COE-PAK COE-PAK COE-PAK 5 " sani
Y REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS (Jednake duzine - 1/2 minute vreme me$anja)
COE-PAK COE-PAK COE-PAK Po mesanju, pripravlien za uporabo 3 minute 1 minute 30 sekund
. COE-PAK COE-PAK COE-PAK
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS Uskiajenost plastika tezka, vendar Se plastika REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Po zmiesani je pripraveny na pouzitie 3 mindty 1 mintitu 30 sekiind vedno plastika
(a2ké, alo stdle Delovni éas 10-15 minut 5.8 minut vsaj 8 minut Mocnie wewatsa, cripevan 3a ynotpeGy 3 mukyra 1y 30 cexynan
Konzistencia plasticky Ay plasticky i [S——
i enega 10-15 minut 5-8 minut 8-12 minut Korancreruuja nnactuka nnactuka nnactuka
Pracovny cas 10-15 mindt 5-8 min(t najmenej 8 mint kosa materiala v drugega
" — Pagro speme 10-15 muHyTa 5-8 MaHyTa Hajmarse 8 MiHyTa
Schopnost viazat jeden - . . Konéna trdota 30 minut ($e vedno 10 minut (veliko 10 minut
Kus materidiu na druhy 10-15 mingt 5-8 minit 8-12 minit prozna, vendar tezje kot COE-PAK, GnocobHoCT nosesviBarba jeaHor 10-15 muyTa 5.8 MaHyTa 812 MunyTa
ni krhk) vendar ne krhek) KoMana MaTepujana y Apyru T v T
Koneéna tvrdost 30 mindt (stale 10 mindt (vela 10 minat
odolné, ale tazsie ako COE-PAK, KowauHa Tepgoha 30 MuHyTa (jow yBek 10 MuHyTa (MHOrO 10 MuHyTa
nie krehké) ale nie krehké) PREVIDNO oTnopHa, anu Texe on LIOE-NAK,
1. O obéutljivosti na nekatere komponente v tem izdelku so poroéali. Zaznana e kP anuHe 1 kpred)
UPOZORNENIA obéutljivost varira od preproste dermalne rdeéice do izpugéaja, otekline in slabosti
) prep puscaja, UPOZORENJE

1. Boli zaznamenané pripady precitlivenosti na niektor(i zo zloZiek vyrobku. Méze
sa prejavit ako sGervenanie pokozky, vyrazky, opuch, nevolnost a/lebo vracanie.
Pred jeho pouzitim by mal prakticky lekar potvrdit, Ze pacient netrpi
precitlivenostou na dany vyrobok.

2.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3.V pripade zasiahnutia pokozky umyte mydlom a vodou. Pri zhor§ujicom sa
podrazdeni vyhl'adajte lekarsku pomoc.

POZNAMKA: GC CARTRIDGE DISPENSER |l je uréeny na pouzitie s kartugou
NDS (New Delivery System).
4. Osobné ochranné prostriedky (OOP), ako su rukavice, masky a ochranné
okuliare, by sa mali nosit vZdy.
SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti sa odporuca skladovat uchovavajte na
suchom mieste pri izbovej teplote (70° az 77°F; 21° az 25°C).
BALENIE
Tuby .

1. COE-PAK Standardné (alebo Regular) balenie
90g tuba bazy x 1, 90g tuba katalyzatora x 1

2. COE-PAK balenie Hard a Fast
90g tuba bazy x 1, 90g tuba katalyzatora x 1

Kartuse

1. Balenie s 2 kartusami COE-PAK AUTOMIX NDS

Kartuse (kazda po 48ml) x 2, zmieSavacich koncoviek x 12

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS.

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

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi vyZzaduju tieto davkovacie systémy stredn( - Uroveri
dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, &i nie je davkovaci systém a $titok
poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikvidujte.

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

Hlasenie neziadtcich Ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnl akékolvek neziaduce Uginky, reakcie alebo podobné udalosti,
pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
pouzitie, oznamte ich priamo cez prisluny 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 spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2019

in/ali bruhanja. Zobozdravnik naj se prepric¢a, da pred uporabo tega izdelka ni
prisotna tak$na preobcutljivost na ta izdelek pri zdravljenem pacientu.

2.V primeru kontakta z oémi, sperite nemudoma z vodo in poi$¢ite medicinsko
pomo¢.

3.V primeru kontakta s koo, sperite z milom in vodo. Ce se pojavi iritacija, poiscite
medicinsko pomoc¢.
OPOZORILO: GC CARTRIDGE DISPENSER Il je predlagano, da se uporablja z
NDS New Delivery System kartusa.

4. Osebna zas¢itna oprema (PPE), kot so rokavice, maske za obraz in varnostna

ocala, je vedno treba nositi.

SHRANJEVANJE
Za optimalne rezultate je priporo€ljivo shranjevanje na suho lokacijo pri temperaturi
(70° do 77°F; 21° do 25°C).
PAKIRANJE
Brizge
1. COE-PAK standardno (ali Regular) pakiranje
90g brizga baze x 1, 90g brizga katalista x 1
2. COE-PAK Hard in Fast pakiranje
90g brizga baze x 1, 90g brizga katalista x 1
Kartuse
1. Dvojno pakiranje COE-PAK AUTOMIX NDS kartu$
Kartu$a (48mL vsaka) x 2, mesalnih konic x 12

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
Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

Porocilo o nezelenih uéinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uéinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

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

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja: 07/2019

1. Zabelezeni su slu¢ajevi osetljivosti na neke sastojke ovog proizvoda. Zabelezena
osetljivost varira od obi¢nog crvenila koze, do osipa, oteklina, mu¢nine i/ili
povracanja. Pre upotrebe stomatolog treba da proveri da pacijent nije osetljiv na
ovaj proizvod.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

3. U slucaju dodira s kozom, oprati sapunom i vodom. U slu¢aju iritacija, potraziti
lekara.

PAZNJA: Preporuceno je da se koristiti dispenzer GC CARTRIDGE
DISPENSER Il s NDS patronom (New Delivery System / novi sistem primene).

4. Li€na zastitna oprema (PPE) kao $to su rukavice, maske za lice i zastitni naocari

uvek treba nositi.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na suvom mestu pri sobnoj temperaturi
(21° do 25°C).
PAKOVANJE
Tuba
1. COE-PAK Standard (ili Regular) pakovanje
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1
2. COE-PAK Hard i Fast (tvrdo i brzo stvrdnjavanje) pakovanje
90g tuba baza x 1, 90g tuba katalizator x 1
Patrona
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS patrone
Patrona (48ml svaka) x 2, vrh za me$anje x 12

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao
opashi prema GHS.

Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:

http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi odte¢enja
ako ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno odistiti 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.
Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakgija ili sli¢nih 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 odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem
sledece veze:

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

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posliednja revizija: 07/2019

Mepen 3acTOCYBaHHAM YBaXHO

COE-PAK"™ oA BB s ST
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

MNEPIOAOHTAJIbHA MOB’SI3KA (BE3 EBFAHOJTY; BE3 ACEECTY)
[nA BUKOPUCTAHHA N1LLIE CTOMATOJOramMu BifMoBIAHO A0 NOKAa3aHb.

PEKOMEHZOBAHI MOKA3AHHS
[InA BUKOPUCTaHHA B AKOCTI XipypriqHoi NOB’A3KM YU NPU NiKyBaHHI NepiofoHTY.
BuikopucToByiiTe COE-PAK 3aBxau, Konu HeobxigHa XipypriyHa nos’aAska.

NMPOTUMNOKA3AHHA
B okpemunx Bunaakax matepian MoXe BUKIMKATU YyTAMBICTb. AKLLO cnocTepiraloTbea
anepriyHi peakLii, NPUNUHITL BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY Ta 3BEPHITbCA A0 BiAMNOBIAHOrO NikapA.

BKA3IBKWU O BUKOPUCTAHHS
1. a) BukopucTosyiite 6nok ana samiwysaHHA COE Ta wnatens. He BukopucTtosyiTe
YKOPCTKUIA 41 By3bKUIA LINATesb. [ly>Ke BaXX/IMBO peTesIbHO 3amillyBaT martepias.
Haiinerwe ue pobuTty, BUKOPUCTOBYIOHY LUMPOKWIA, THYYKUIA WnaTenb.
b) Mpw sukopucTanHi COE-PAK AUTOMIX NDS, BCTaHOBITb KapTpuax y
GC CARTRIDGE DISPENSER Il Ta npueaHaiite amiwy4y Hacaaky (He
BVKOPUCTOBYITE BiNbLUe HiXK 4 NOBHUX HATUCKaHb BaXKI0). 3anuLuTe 3MillyBasbHy
Hacagky AUTOMIX NDS y kapTpuai 10 HACTYNHOrO BUKOPUCTaHHA.
. Mpu BUKOpPUCTaHHI py4HOI Bepcii, BUAABITL i3 TIOOUKIB OCHOBM Ta KaTtanizatopa
nonocu piBHOI JOBXUHW. 3amillyiiTe maTtepian 30-45 CeKyHA 41 [0 [OCATHEHHA
O[HOPIAHOTO KOMbopy CyMmilun. AKLIO BaMm NoTpi6Ha Ginblu XOpCTKa noB’A3Ka,
nopfanTe HeBeNNKY KinbKiCTb NOPOLLKY OKCUAY LIMHKY 10 POXXEBOi nacTu
(kaTanisaTopa) nepep 3amillyBaHHA.
3a [onoMoroto WwnaTento HaganTe aMillyBanbHi NacTi UniHApUYHY hopmy.
. Bnerka 3amaxxte nasbLii Ba3eniHOM, NaHOMIHOM, KOMbAKPEMOM Y¥ 3MOYITh BOAIOKO Ta
NpoTeCcTyiiTe 3amiliaHy NacTy Ha NMMKICTb (BOHa He NOBMHHA NNMHYTU Yepes 2-3
XBUNUHK (411 1 XBUNMHY Y BUNaAAIKy 3aCTOCYBaHHA XXOPCTKOI WBMAKOTBEPAio4Oi Bepcii).
MPUMITKA: COE-PAK AUTOMIX NDS moxHa npauoBaTu HYepes 30 cekyHa,.
38masysaTt nanbLi Hemae Heo6XiaHOCTI.
COE-PAK MoxHa npautoBati Ta HagasaTty opmy Yepea 2-3 XBUAUHM MicnA
3amiwysaHHA. KiHuvkamu nanbuiB ckaTaiite UMNIHAPUYHY 3aroToBKy Ha 6noui anA
3amilysaHHA (1 XBUNWMHA ANA XXOPCTKOI LIBMTKOTBEPAI0HOI BepCii).
Po6ounii yac COE-PAK cknagae 10-15 xBunuH (5-8 XBUNMH ANA XKOPCTKOI
WBNAKOTBEPAIOYOI Bepcii Ta WoHaimeHwe 8 xBunuH ana AUTOMIX NDS). MpoTArom
LbOrO Yacy MOro MoXHa BUKOPUCTOBYBATM 3BUYANHUM HYAHOM: CTBOPIOBATM LUHYPOYKMN
4n HaflaBaTy iHWwy 6axany (opmy.
. MpoTarom po6o4oro Yacy COE-PAK mae ay»e BUCOKi KOreausHi BlaCTMBOCTI. 3 HbOro
MOXHa NiAUTY LHYPOYKM Maiiie Gy ab-AKOro AiameTpy ANA NIErkoro HaHECEHHA Ha
TKaHWHW CN30BOI Ta 3y6u.

3PIBHSIHHS COE-PAK / COE-PAK HARD & FAST / COE-PAK AUTOMIX NDS
(Monocw piBHOI AOBXMHK — Yac 3amilysaHHA 30 cekyHa)
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COE-PAK"
COE-PAK™ AUTOMIX NDS

PERIODONTAL PANSUMAN OJENOL VE ASBEST iCERMEZ

Sadece 6nerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

Cerrahi pansuman ve periodontal sargl igin. Herhangi bir periodontal pansuman
gerektiginde COE-PAK kullaniniz.

KONTRAENDIKASTONLARI

Nadir durumlarda bu materyal baz kisilerde duyarliiga neden olabilir. Béyle bir
reaksiyon yasanmasi durumunda, Griintiin kullanimini durdurunuz ve bir doktora
basvurunuz.

KULLANIM TALIMATLARI

1. a) Otomatik karigtirma olmayan durumlarda, bir spatiil ve COE karigtirma pedi
kullaniniz. Sert veya dar spatil kullanmayiniz. Tam karistirma gok éenmlidir.
Genis ve esnek bir spatil ile daha kolay karistirma yapilabilir.

b) COE-PAK AUTOMIX NDS kullanildiginda, kartusu GC CARTRIDGE
DISPENSER Il nin igerisine yerlestiriniz ve karistirma ucunu takiniz. Gerekli
miktarda COE-PAK'i karistirma pedine sikiniz (tetikleyiciden, 4 tam vurus ile
¢ikan driind kullanmayiniz). AUTOMIX NDS karistirma ucunu, bir sonraki
kullanim ihtiyacina kadar yerinde birakiniz.

. Otomatik karistirma olmayan durumlarda, Kataliz ve baz tiplerinden esit miktarda
pasta cikartiniz. 30-45 saniye veya pasta tek renk olana kadar spatiil ile
karistiriniz. Daha sert bir pansuman yapmak isterseniz, az miktarda ¢inko oksit
tozunu karistirmadan énce pembe pastanin (kataliz) icerisine ekleyiniz.

. Kanistirlmis pastaya, bir spattl yardimi ile silindirik sekil verebilirsiniz.

. Parmaklarinizi ince film tabakasi vazelin, lanolin, yagh krem veya su ile hafifce

yaglayiniz ve karistirilan pastanin yapiskanhigini test edin (2-3 dakika sonra

yapiskanhgini kaybetmis olmali; Hard & Fast Set igin 1 dakika).

NOT: COE-PAK AUTOMIX NDS kullaniminda, 30 saniye sonra karisim

kullanilabilir. Parmaklarinizi yaglamaniza gerek yok.

COE-PAK karistirildiktan 2-3 dakika sonra islenebilir ve kaliplanabilir. COE

karistirma pedinin lizerinden parmak uglarinizla déndirerek silindirik sekil

verebilirsiniz (Hard & Fast igin 1 dakika).

. COE-PAK, 10-15 dakika calisilabilir olarak kalir (Hard & Fast icin 5-8 dakika ve
AUTOMIX NDS igin en az 8 dakika). Bu sire zarfinda istenilen sekli alabilir.

. COE-PAK, calisabilir durumda oldukga kohezivdir. Doku ve dislere kolayca
yerlestirebilmek icin neredeyse her capta sicim seklinde olusturulabilir.

COE-PAK/COE-PAK HARD VE FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS
KARSILASTIRMASI

N

[&]

IN

o

o

~

COE-PAK COE-PAK COE-PAK (Esit uzunluk - 1/2 dakika karigtirma siiresi)
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Mlicns awiluyBans roToBMi A0 BMKOPACTAHHA 3 XBITUHI 1 xeumHa 30 cexyna COE-PAK COE-PAK COE-PAK
MocninosHicTe nnacTuk BaXKUi, ane Boe-TakN nNacTuk REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
nnacTuk Kangtirdiktan sonra kullanima hazir 3 dakika 1 dakika 30 saniye
PoBouuit ac 10-15 xeunuk 5-8 xennn npuHaiivHi 8 Xennn — pastic :?B\;:Lna yine de plastic
Moxusicr ss'sisysaty opwy 10-15 xaunum 5-8 xBunaH 8-12 xannn
wTyky marepiany iHwomy Galisma zaman 10-15 dakika 5-8 dakika en az 8 dakika
Ocrarotina TeepaicTs 30 xennw (sce we 10 xannuH (6arato woro 10 xannun Tek parga baglanma yetenegi 1015 dakika 5.8 dakika 812 dakika
criiiknii, ane Baxue, Hix COE-PAK, malzemenin digerine
He KpuxKkii) ane He KpUXKWA)
Son sertlik 30 dakika 10 dakika (COE-PAK 'tan 10 dakika
(esnek, ama daha zor, ama gevrek
3ACTEPEXXEHHS kinlgan degil) degil)

1. Moxe cnocTtepiratucA 4yTAuBICTb A0 AEAKUX KOMMOHEHTIB LIbOro NpoaykTy. YyTnusicTb
MOXKe PIBHUTWCA Bif, MPOCTOrO NOYEPBOHIHHA LIKIPK [0 BUCUMAHHA, HAaByXaHHA, HyA0TN
Ta/abo 6niooTy. Mepen BUKOPUCTaHHAM, fikap NOBUMHEH BNEBHUTUCA Y BiACYTHOCTI
YyTAMBOCTI A0 LbOFO MPOAYKTY Y KOHKPETHOTO NatieHTa.
Mpy KOHTaKTi 3 o4Mma, oapasy NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 BiANOBIAHOMO NikapA.
. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3i WKIPOto, MPOMUIATE MUMOM Ta BOZOH0. AKLLO YyTAMBICTL
PO3BMHETLCA, 3BEPHITLCA 10 NiKapA.
MPUMITKA: GC CARTRIDGE DISPENSER Il pekomeHfoBaHo BukopuctoBysaTtit 3 NDS
(New Delivery System) kapTpumxem.
. 3aBxau cnig HocuTy iHaMBiAyanbHi 3acobu 3axucty (M33), Taki AK pykaBnuykmM, Mackun
anA 06nnyYA Ta okynApy AnA 6eaneku.

3BEPIFTAHHA
[lnA onTumManbHMx pob6o4mnx xapakTepucTyk 3bepiraiiTe y cyxoMmy NpUMIilLeHHi 3a KiMHaTHOI
Temnepatypw (70°-77°F; 21°-25°C).
YMAKOBKA
Tio6ukn
1. COE-PAK CtaHpapTHuii (41 3BryaiiHuin) Ynkoska
90r ocHoBwM x 1, 90r kaTanisaTopa x 1
2. COE-PAK >opcTka Ta WBenaKoTBepAitoya Bepcia, Ynakoska:
90r ocHosM X 1, 90r kaTanisaTopa x 1
KoxxeH
1. 2-ynakoBku kapTpuaxie COE-PAK AUTOMIX NDS
48M1 KOXKEH X 2, 3MillyBanbHUX Hacagok X 12
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[Jesiki 3i 3rapaHnx y aaHiin IHCTpyKLi 3 ekcnnyarauii npoayKTiB MOXyTb GyTi oxapakTeprnaoBaHi
5K HeGeaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3axxay o3HaromnioiTecs 3 nacnopTamu XiMiYHoi 6e3nexku
MPOAYKTIB, 5Ii MOXHA 3aBaHTaXMTV 38 HACTYMHAM MOCUIaHHSIM:

http://www.gceurope.com

MacnopTu XiMi4HOT 6e3reKn Takox MoXHa OTpUMaTU y Balloro nocravasnbHuka.

O4YULLEHHS TA AE3UH®EKLISA

CUCTEMU OOCTABKW BAFATOPA30BOIO BVIKOPUCTAHHSA: 3 meToto 3anobiraHHs
nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLIEHTIB Li cMCTeMW BUMaratoTb AesiHdeKLji cepefHboro piBHs.
Oppasy nicns BUKOPUCTaHHS NepeBipsiiTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y pasi MOLIKOAKEHHS.
HE 3AHYPIOVTE Y JESVHDIKYIOYI PO3YUHW. PeTensHo o4ncTiTh crcTemy, Wwob
ronepeanT 3acuxaHHsi Ta HaKoNMYeHHs 3a6pyaHeHb. MpoaesiHdikyiiTe ii AesiHbiKyoumM
3aco60M /15t cepefHbOro piBHs Ae3iH(eKLil, SKWiA 3apeecTPoBaHMIn B yCTaHOBAaX OXOPOHW
300POB’s BIANOBIAHO A0 perioHanbHNX/HaLiOHaNbHUX BUMOT.

HebaxaHi echekTt — 3BITHICTL

Skwio Bn aisHaeTecs npo Byap-siki HebaxxaHi Hacniaku, peakuii abo nofibHi BUNagKw, Wo
BUHVKNIV BHACHIAOK BUKOPUCTaHHS! LibOr0 MPOAYKTY, BK/KOHaUM Ti, WO HE 3a3HaueHi B Liii
iHCTPYKLUIi LLOA0 BUKOpUCTaHHS, 6yAb nacka, NoBiAoMTe Npo H1X 6esnocepeaHLo
YNOBHOBaXXEHOMY NPeAcTasHUKY BUPOGHUKA B YKpaiHi 3a HACTYMHUM NocunaHHam:
info@kristar.ua

a TaKoX 10 HaLLOi CUCTEMI BHYTPILIHEOTO KOHTPOIO:

vigilance@gc.dental

Takum unHoMm, Br GyaeTe CnpusiTi NigBULLEHHIO Ge3neKun Liboro NpoayKTy.

QOcTaHHi 3amiHU BHeceHo: 07/2019
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UYARI

1. Bu Uriinln baz bilesenlerine hassasiyet rapor edilmistir. Belirtilen hassasiyetler;
basit dermal kizarikliktan, dékintlye, sisme ve bulanti ve/veya kusmaya kadar
cesitlendirilebilir. Uygulayici, trini uygulamay! planlandigi hastada bu tir
hassasiyetlerin olmadigindan emin olmalidir.

2. Goz ile temasi halince, derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

3. Deriye temas etmesi durumunda su ve sabun ile yikayiniz. Tahrig olmasi
durumunda tibbi yardim alin.
NOT: GC CARTRIDGE DISPENSER Il ile birlikte NDS, New Delivery System
kartusun kullanimi tavsiye edilir.

4. Eldiven, yiiz maskeleri ve glvenlik gozlikleri gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(PPE) her zaman giyilmelidir.

DEPOLAMA
En iyi performans i¢in, nemden uzak oda sicakliginda saklanmalidir (70° to 77°F;
21° to 25°C).
PAKETLEME
Tiup
1. COE-PAK Standard (veya Regular) Paket
90g tiip baz x 1, 90g tup kataliz x 1
2. COE-PAK Hard and Fast Paket
90g tiip baz x 1, 90g tup kataliz x 1
Kartus
1. 2-Paket COE-PAK AUTOMIX NDS Kartug
Kartus (her biri 48mL) x 2, karistirma ucu x 12
Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi trtinler GHS’e gére zararli siniflandinlabilir.
Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz:
http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMiZLEME VE DEZENFEK

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda ¢apraz kontaminasyonu
6nlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma icin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi ¢ope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun aktimilasyonu nu 6nlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakimdereceli enfeksiyon
kontrol trlinti ile bélgesel/ulusal rehberelere uygun.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griintin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin
uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lttfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ic ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

bu trtintin gtivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 07/2019

Pirms lietosanas rapigi izlasiet

CO E - PA KmI lietoSanas instrukciju.
COE-PAK™ AUTOMIX NDS

PERIODONTALAIS PARSEJS (BEZ EIGENOLA; BEZ AZBESTA)

Izmanto$anai zobarstnieciba rekomendétas indikacijas.

REKOMENDEJAMAS INDIKACIJAS

Kirurgiskais un periodontalais parséjs. Lietojiet COE-PAK, kad nepieciesams
periodontalais parséjs.

KONTRINDIKACIJAS

Retos gadTjumos produkts daziem cilvekiem var izsaukt jutigumu. Ja novérota $ada
reakcija, partraukt produkta lieto§anu un vérsties pie arsta.

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. a) Manuali sajaucot lietot $pateli un COE maisamo blocinu. Neizmantot cietu un
Sauru Spateli. PilnTga sajukSana ir loti svariga. To vieglak veikt ir ar platu un
lokanu Spateli.

b) Izmantojot COE-PAK AUTOMIX NDS, ievietojiet kartridzu GC CARTRIDGE
DISPENSER Il un pievienojiet maisamo uzgali. Izspiest nepiecieSsama garuma
COE-PAK uz maisama papira. (neizspiest vairak par 4 kustibam). Atstajiet
AUTOMIX NDS maisamo uzgali ITdz nakamajai lietosanas reizei.

. Manuali sajaucot, izspiest vienada garuma pastas katalizatora un bazes. Sajaukt
30-45 sekundés vai ITdz pastas izveido vienmérigu krasu. Ja vélaties iegat
cietaku maisTjumu, pievienojiet nelielu daudzumu cinka oksTda pulvera pie roza
pastas (katalizatora) pirms samaisi$anas.

. Ar $pateli izveidojiet no maistjuma cilindrisku formu.

. Viegli iesméréjiet pirkstus ar planu kartinu vazelina, lanolina, auksta kréma vai
adeni un parbaudiet maisTjuma lipigumu (tam japaztd péc 2-3 minatém; péc
1 minates Hard & Fast cietéjoSam).

PIEZIME: COE-PAK AUTOMIX NDS var lietot pec 30 sekundém. Pirkstu

lubrifikacija nav nepiecieSama.

. COE-PAK var lietot un veidot 2 ITdz 3 minG$u laika péc samaist$anas. Ar

N
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pirkstiem saritinat cilindru uz COE maisama papira (1 minate priek§ Hard & Fast).

o

COE-PAK paliek darba stavoklT 10-15 minates (5-8 minates Hard & Fast un

vismaz 8 minates AUTOMIX NDS). Saja laika to var manuali veidot parasta veida

un vélamaja forma.

. Darba laika COE-PAK ir |oti kohezivs. Tam var pieskirt jebkuru formu un izméru
vieglakai aplikacijai uz mikstajiem audiem un zobiem.

COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS SALIDZINAJUMS

(Vienadi garumi - 1/2 minates samaisi$anas laiks)

~

COE-PAK™
COE-PAK"™ AUTOMIX NDS

PERIODONTINIS PAMUSALAS (BE EUGENOLIO; BE ASBESTO)

Skirtas gyd.odontology - specialisty naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
Dengiamoji medziaga chirurginéms ir periodontologinéms intervencijoms. Naudokite
COE-PAK bet kuriuo metu, kai reikalinga periodonto apsauga.

KONTRAINDIKACIJOS

Retais atvejais is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio

produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

NAUDOJIMO BUDAS
1. a) Mai$ant rankiniu budu naudokite mentele bei COE medziagos maiSymo

stikliuka. Nenaudokite kietos ar siauros maiSymo mentelés. Labai svarbu gerai
sumaisyti medziagg. Tai lengviau padaryti su placia ir lankscia mentele.

b) Naudodami automatinio maisymo COE-PAK AUTOMIX NDS, jdékite Svirksta j
GC CARTRIDGE DISPENSER Il dozatoriy ir pritvirtinkite maiSymo antgaliuka.
Reikiamg COE-PAK medziagos kiekj iSspauskite ant maisymo popierélio
(dozatoriaus svirtj spauskite ne daugiau nei keturis kartus). AUTOMIX NDS
maiSymo antgaliukg palikite ant Svirksto iki kito medziagos naudojimo.

. Maisant rankiniu badu, iSspauskite vienodg katalizatoriaus bei bazinés pastos

kiekj. Maisykite mentele apie 30-45 sekundziy arba tol, kol medziaga taps vienos

spalvos. Norédami gauti kietesnj pamusalg prie$ maiSydami medziagg mentele j

rozing pastg (katalizatoriy) jdékite cinko oksido milteliy.

Mentelés pagalba i$§ sumaiSytos masés suformuokite cilindriukus.

. Pirstus suvilgykite vazelinu, lanolinu, vésiu kremu ar vandeniu ir patikrinkite
sumaisytos masés lipnuma (praéjus 2-3 minutéms medziaga prie pirsty lipti
neturéty; naudojant kietg ir greitesnio kietéjimo medziaga lipnumas dingsta po
1 minutés).

PASTABA: COE-PAK AUTOMIX NDS medziagg galima naudoti 30 sekundziy.

Pirsty drékinimas néra batinas.

. COE-PAK medziaga gali bati naudojama ir modeliuojama 2-3 minutes nuo
maiS§ymo pradzios. Pir§ty galiukais i§ COE medziagos suformuokite cilindriukus ir
padékite ant maiSymo padékliuko (1 minuté kieto ir greito kietéjimo medziagai).

. Su COE-PAK medziaga galima dirbti apie 10-15 minuéiy (5-8 minutes su kietesne
ir greito kietéjimo bei 8 minutes naudojant AUTOMIX NDS). Per §j laikotarpj ji gali
bati modeliuojama jprastiniais metodais juostelés ar kitos reikiamos formos
pavidalu.

. Darbinés stadijos metu COE-PAK medziaga yra itin lengvai formuojama. I jos
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Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt

CO E = PA KmI kasutusjuhendit.
COE-PAK" AUTOMIX NDS

PERIODONTAALNE HAAVAKATE EUGENOOLI - JA ASBESTIVABA

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistide poolt soovituslike kasutusnéidustuste korral.

SOOVITUSLIKUD KASUTUSNAIDUSTUSED
Kirurgilise korgistamise ja perioodilise pakendi jaoks. Kasutage COE-PAK-i alati,
kui on vaja periodontaatikastust.

VASTUNAIDUSTUSED
Harvadel juhtudel vdib see materjal ménel inimesel pohjustada dlitundlikkust. Selliste
reaktsioonide tekkimisel I6petage toote kasutamine ja pé6rduge arsti poole.

KASUTUSJUHISED
1. a) Mitte-iseseguneva toote puhul kasutage spaatlit ja COE segamisalust. Arge
kasutage jaika voi kitsast spaatlit. Vaga oluline on pdhjalik segamine. Seda
saab holpsamalt teha laia ja painduva spaatliga.
b) COE-PAK AUTOMIX NDSi kasutamisel asetage padrun dispenserisse
GC CARTRIDGE DISPENSER Il ning kinnitage segamisotsik. Valjastage
vajalik pikkus COE-PAKi segamisalusele (arge tehke rohkem kui 4 taisvajutust).
Jatke AUTOMIX NDS segamisotsik jargmise kasutuseni otsa.
Mitte-iseseguneva materjali puhul véljastage samas pikkuses baaspastat ja
kataliisaatorit. Segage spaatliga 30-45 sekundit vGi kuni pastade varv on
Uhtlustunud. Kui soovite kdvemat haavasidet, siis lisage enne spaatliga segamist
roosasse pastasse (katallisaator), véike kogus tsinkoksiidi.
Vormige segatud pasta spaatliga silindrikujuliseks.
. Tehke sérmed kokku 6hukese kihi vaseliiniga, lanoliniga, nahakareemiga véi
niisutage sdrmeotsi veega ning kontrollige, kas kokku segatud pasta on kleepuv
(kleepuvus peaks kaduma parast 2—-3 minutit, Hard & Fast komplekti puhul pérast
1 minutit).
MARKUS: COE-PAK AUTOMIX NDSi saab té6delda umbes 30 sekundi parast.
Soérmede niisutamine pole vajalik.
COE-PAK saab té6delda ja vormida 2-3 minutit parast segamist. Rullige
sormeotstega silindrikujuline COE segamisaluse pealt maha (Hard & Fast puhul
1 minuti mé6dumisel).
. COE-PAK on t66deldav 10—15 minutit (Hard & Fast puhul 5-8 ning AUTOMIX
NDS puhul vahemalt 8 minutit). Selle aja jooksul saab seda tavaviisil vormida
kujuliseks voi muuks sobivaks kujuks.
. Tootlemisfaasis on COE-PAK ulimalt plastiline. Seda saab vormida peaaegu iga
diameetriga n66riks, mis muudab selle igemetele ja hammastele asetamise
lihtsaks.
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COE-PAK COE-PAK COE-PAK i ‘ot ; o di i i i -
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS ga_llma sum_odelluoh beveik bet kokio diametro ant audiniy ir danty lengvai VORDLUS COE-PAK, COE-PAK HARD & FASTI NING COE-PAK AUTOMIX NDSI
Péc sajauksanas, gatavs lietosanal 3 minites 1 minite 30 sekundes pritaikoma juostele. VAHEL
Konsekvence plastmasa smags, bet joprojam plastmasa COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK AUTOMIX NDS PALYGINIMAS (Samade pikkuste puhul segamisaeg 1/2 minutit)
plastmasa (Lygiomis dalimis - maiSymo laikas pusé minutés,
Darba laik 10-15 mindtes 5-8 mindtes vismaz 8 mindtes 9 v P ) COE-PAK COE-PAK COE-PAK
Soéla piesaistt vienu gabala COE-PAK COE-PAK COE-PAK REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
b materala uz oty 10-15 mindites 58 mindtes 812 minites REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS Paratsegamis on see kemamiseka v 3 minutt Tt 30 skundit
Nobeiguma cietiba 30 minates (val 10 mintes (daudz. 10 minates Sumaisius, paruosta naudoti 3 minugiy 1 minute, 30 sekundziy st raske, kuld sliskl st
elastiga, bet griitak neka COE-PAK Nuosekiumas plastmasinis sunkus, bet vis dar plastmasinis plastist
nav trausls) bet ne trausls) plastmasinis Tovaeg 10-15 minutit 58 minutit vahemalt 8 minutit
_ _ Darbo laikas 10-15 minuéiy 5-8 minuciy maziausiai 8 minuéiy ” F
BRIDINAJUMS F——— - - - y;zz:;“;“gl‘;ksmkk 10-15 minutit 5-8 minutit 8-12 minutit
1. Ir zinots par sensitivitati uz dazam produkta sastavdalam. Sensitivitate izpauzas mediagos prie kito 10°15 minutiy &8 minutiy 812 minuiy Lol kovadus 30 minatt ool 10 minutt aliu prys—
no vienkarsa adas apsartuma ITdz niezei, tiskas un sliktai dusai un/vai vems$anai. Galutinis Kietumas 30 minuéiy (dar 10 minuéiy (daug 10 minuciy vastupidav, kuid raskem kui COE-PAK
KlTnicistam pirms lieto$anas ir japarliecinas par sensitivitates iespéju pacientam atsparus, bet sunkiau nei COE-PAK mite abatud) kuid mitte rabe)
. ~ _ P . - R ne trapus) bet ne trapus)
2. Kontakta gadijuma ar acim, nekaveéjoties izskalot un versties peéc mediciniskas ETTEVAATUST
palidzibas. L - — I - ATSARGIAI 1. Mdne selle toote komponendi suhtes on teatatud tlitundlikkusest. Reaktsioon
3. Kontakta gadijuma ar adu, nomazgat ar ziepém un tdeni. Ja izveidojas 1. Kai kurioms $ios medziagos sudedamosioms dalims gali pasireiksti jautrumas, varieerub lihtsast nahapunetusest I66be, paistetuse, iivelduse ja/vi
kalrlngjums vérsties pac medicTniskas palfdzibas. ) . varijuojantis nuo odos paraudimo, bérimo, paburkimo iki pykinimo ir/ar vémimo. oksendamiseni. Kasutaja peaks enne kasutamist veenduma, et patsiendil ei oleks
ZEZ::)’\QF.Sry(/:SC/-s\gr;RlI(gr?rEjplspENSER Ilir ieteicams izmanto$anai ar NDS, Prie$ naudojant $ig medziaga gydytojas turéty pasiteirauti paciento ar nebuvo selle toote suhtes iilitundlikkust.
w Dellv Y iazu. asireigkusios alerginés reakcijos $iai medziagai. i ja pod i
4. Vienmer javalka individualie aizsardzTbas ITdzekli (IAL), pieméram, cimdi, sejas P 9 ! g 2. Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja podrduge arsi poole.

maskas un aizsargbrilles.

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat Uzglabat sausa vieta istabas temperatara (70° ITdz
77°F; 21° I1dz 25°C).
IEPAKOJUMS
Tabinas
1. COE-PAK Standard (vai Regular) iepakojums
90g tubinas baze x 1, 90g tabina katalizators x 1
2. COE-PAK Hard un Fast iepakojums
90g tubinas baze x 1, 90g tabina katalizators x 1
Kartridzi
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS kartridzi
Kartridzi (48mL katrs) x 2, maisamie uzgali x 12

Dazi §is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.

Lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATK RTOTI LIETOJAM S IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem, $ai
iericei ir nepiecieSsama vidéja imena dezinfekcija. Uzreiz pé&c lietoSanas ierici un uzlimi
apskatit un noveértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvaifitos no kontamingjo$o vielu nozisanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja imena produktu, saskana ar

regionalam /valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums klUst zinami jebkadi nevelami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas
radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta
instrukcija, ltgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo
atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.
Pédejo reizi parskatits: 07/2019

N

. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités |
gydytoja.
. Jei Sios medziagos pateko ant odos plaukite muilu bei vandeniu. Atsiradus
paraudimui, kreipkités j gydytoja.
PASTABA: GC CARTRIDGE DISPENSER Il dozatoriy rekomenduojama naudoti
su NDS, Naujos sistemos Svirkstais.
. Visada reikia dévéti asmenines apsaugos priemones (PPE), tokias kaip pirstinés,
veido kaukeés ir apsauginiai akiniai.
LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama laikykite sausoje vietoje kambario temperattroje
(21°-25°C/70°-77.0°F).
PAKUOTES
Tubelés
1. COE-PAK standartiné (ar jprastiné) pakuoté
90g tubelé bazinés medziagos x 1, 90g tubelé katalizatoriaus x 1
2. COE-PAK kietesnés ir greito kietéjimo medziagos (Hard and Fast)
90g tubelé bazinés medziagos x 1, 90g tubelé katalizatoriaus x 1
Svirkstai
1. 2-pakuotés COE-PAK AUTOMIX NDS $virksty
Svirkstai (48ml kiekvienas) x 2, mai$ymo antgaliuky x 12
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 - Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po naudojimo
apzitrékite priemones ir ju etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama
naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty neSvarumai - priemones kruops¢iai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitiros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/valstybiniais jstatais.
Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta Salutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami JUsy $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: 07/2019
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. Kokkupuute korral nahaga peske seebi ja veega. Arrituse tekkel poérduge arsti
poole.
MARKUS: Dispenserit GC CARTRIDGE DISPENSER Il soovitatakse kasutada
NDS (New Delivery System) padruniga.

. Isiklikke kaitsevahendeid (IKV), nagu kindaid, ndomaski ja ohutusprille, tuleb
alati kanda.

HOIUSTAMINE
Parimaks toimeks on soovituslik hoiustage kuivas kohas ja toatemperatuuril (21°-25°C;
70°-77.0°F).
PAKENDID
Tuubid
1. COE-PAK standardkomplekt
90g baaspastat x 1, 90g katalusti x 1
2. COE-PAK Hard & Fast komplekt
90g baaspastat x 1, 90g katalusti x 1
Padrunid
1. COE-PAK AUTOMIX NDS topeltpadrun
Padrunit (m6lemas 48ml) x 2, segamisotsikut x 12
Osad tooted kéesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Gihtne Glemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiitija 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
jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik vGi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida kéesolevas 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 jarelvalvesisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 07/2019

IS



