Prior to use, carefully read the
instructions for use.
GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOPAQUE REINFORCED GLASS IONOMER LUTING CEMENT WITH
EXTENDED WORKING TIME

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

INDICATIONS FOR USE

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

2) Cementation of resin inlays, onlays, crowns and bridges

3) Cementation of all ceramic inlays

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

5) Cementation of metal, ceramic and fiber posts

CONTRAINDICATIONS

1) Direct pulp capping.

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

COMPOSITION

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

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

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 2.011.0
Mixing Time (sec.) 20"
Working time (min., sec.) (at 23 °C) 330"
(from start of mixing)

Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 5'45"

Radio-opaque: lts radiopacity is equivalent to 2.1 mm or 210% aluminum.
(The radiopacity of aluminum is comparable to dentin.)
1SO 9917-2 Class 1, Luting

1) TOOTH PREPARATION

a) Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use calcium
hydroxide.

b) Clean the prepared teeth with pumice and water.

Note:
Use GC Fuji PLUS CONDITIONER on the prepared tooth surface for
20 seconds for optimal adhesion.

c) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by blotting
with a coton pellet or gently blowing with an oil-free air. DO NOT
DESICCATE. Prepared surface should appear moist (glistening).

2) RESTORATION PREPARATION

Make sure that the restoration is pretreated and handled according to the

manufacturer’s instructions.

3) POWDER AND LIQUID DISPENSING

Note :Use GC Fuiji PLUS Liquid. Refer to the instructions for use of GC

Fuji PLUS.

a) The standard powder to liquid ratio is 2.0g / 1.0g (1 level large scoop
of powder to 3 drops of liquid, or 1 level small scoop of powder to
1drop of liquid).

b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the
hand. Do not shake or invert.

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles immediately after use.

4) MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, add

all the powder to the liquid. Mix rapidly for 20 seconds. Note : When

mixing larger amounts, divide the powder into 2 equal parts. Mix the first
portion with all of the liquid for 15 seconds. Incorporate the remaining

portion and mix the whole thoroughly for 15-25 seconds (total 30-40

seconds).

5) CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement and
seat immediately. The working time is 3 minutes 30 seconds after
start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher temperatures will shorten
working time.

b) Maintain moderate pressure.

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

d) Finishing can be started 5 minutes 45 seconds after seating the
restoration.

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

SHADE

A3 (Vita® shade)

Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

PACKAGE
Powder 15g with scoop

CAUTION

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

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

3) DO NOT mix powder or liquid with components of other glass ionomer
cements.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric Chloride. It is not
recommended to use GC Fuji PLUS CONDITIONER in combination with
products containing Epinephrine as this may stain oral tissue.

5) Do not use GC Fuji PLUS EWT in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder GC Fuji PLUS EWT from setting or
bonding properly.

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

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

8) 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 hazar-
dous 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 accumula-
tion of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade
infection control product according to regional/national guidelines.

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazar-
dous 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.

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.
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Tlpeny ynoTpeta, BHAMaTENHO
NPONETeTe UHCTPYKLUAUTe 3a ynoTpesa
GC Fuji PLUS™ EWT

PEHTTEHOKOHTPACTEH MOJACWNEH MMAC-MOHOMEP 3A
UMMEHTWPAHE C YOBIMKEHO BPEME 3A PABOTA

[la ce 13Mon3Ba camo OT [eHTarnH fekapu, CnasBaikv UHCTPYKUUUTE 3a
ynotpeba.

WHOUKALIUU 3A YNIOTPEBA

1) LleelepaHe Ha UHNeu, oHnen, KOPoHN N MOCTOBE C MeTasriHa OCHoBa

2) LlMMeHTVIpaHe Ha KOMNO3UTHN UHNEW, OHNEen, KOPOHU U MOCTOBE

3) LiumeHTMpaHe Ha U3LsAno KepamuiHn UHNeu

4) LinmeHTupaHe Ha N3LsNo KepamnyH KOPOHU 1 MOCTOBE OT BICOKO
ycToM4MBa Kepamuka (LIMpPKOHUEBW)

5) LiumeHTupaHe Ha MeTanHu, kepamnynn u unbpo-umdrose

KOHTPAUHOUKALUN

1) ONpEeKTHO NYNMHO NoKpUTKe.

2) N3bsirsaiiTe ynotpebata Ha TO31 NPOAYKT NpU NaLMEHTU C U3BECTHU
aneprum KbM rnac-MoHOMEpeH LMMEHT, MeTakpunaTeH MOHOMep Unn
MeTakpunaTeH nonmmep.

CBbCTAB

Mpax: $nyopo-anyM1HO-CUNMKATHO CTHKIO, MHALMATOP, NUTMEHT
TeuHocT: MeTakpunart, Bofa, Nonnakpunosa K1cenuHa, AuMeTakpunar,
kapBokcunosa KucenuHa, nHuumartop, crabunnsarop.

DIRECTIONS FOR USE

CboTHOLLEHMe npax / TedHocT (g/g) 2.01.0
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 20"
Bpewme 3a pa6ota (MuH., cek.) (npu 23 °C) 3'30”
(oT Ha4YanoTo Ha cCMecBaHeTo)

Epen)ne 3a BTBLpAABaHe (37°C/99°F) (MuH., 545"
Cex.

PaonpoapayHocT: PaauonpospayHocTTa My e eksuBaneHTHa Ha 2,1 mm
vnn 210% anymuHuii. (PaguonponycknMBocTTa Ha anyM1HWs @ cpaBHUMa
C Ta3un Ha AeHTHHa.)

1ISO 9917-2 Knac 1, LiumeHTnpare

1) NOArOTBAHE HA 3bBA

a) MoaroTeeTe 3b6a No 06U4aNHKS Ha4YMH. 3a NMoKpyBaHe Ha nynnara,
13nonaganTe Kanunes Xmapokcua.

6) MouncTeTe npenapupanus 3b6 ¢ Nnemaa n Boaa.
3abenexka:

Ba ontumanta agxesus, HaHecete GC Fuji PLUS CONDITIONER
BbPXY NOATOTBEHUTE 3bOHU NOBBLPXHOCTY 3a 20 cek.

B8) Mpomwuiite 06unHo ¢ Boga. OTcTpaHeTe U3NULLIHAaTa Bara Ypes
nonuBaHe ¢ namy4eH Tyndep unu ¢ neka GeamacneHa sbaayllHa
ctpys. HE MPECYLUABAWTE. MogroTeeHuTe NoBLPXHOCTM TpsibBa Aa
warnexaar Bnaxqu (6nectsiwm).

2) NOArOTBAHE HA Bb3CTAHOBABAHETO
YBeperte ce, Ye Bb3CTAHOBSBAHETO € NOATOTBEHO U TPETUPaHO
Cb0oBPa3HO UHCTPYKLIMUTE Ha NPON3BOANTENS.

3) PASNPELENEHNE HA NMPAX/TEYHOCT

3abenexka:

Wanonssaiite TeuHocTTa Ha GC Fuji PLUS. MorneaHete UHCTpyKuuuTe 3a

ynotpe6a Ha GC Fuji PLUS.

a) CTaHaapTHOTO CbOTHOLLEHMe npax:TeyHocT e 2,0g / 1,0g (1
ronsiMapaBHa MTbXu4ka Npax KbM 3 Kanku oT TeHHOCTTa, Uk 1 Marnka
paBHa fTbXUyKa Npax KbM 1 Karnka oT Te4HOCTTa).

6) 3a npeLM3HOTO Jo3upaHe Ha npaxa, NeKko NovykaiTe WULLIEHLETO B,
pbka. He ro pasknaiuaiite nnv obpbLuante.

8) [lpbTe ByTUNKaTa C TEYHOCTTa BEPTUKATHO U CTUCHETE NEKO.

r)3aTBOperte GyTunkata BegHara creg ynorpeba.

4) CMECBAHE

Pa3npenenete npax 1 Te4HOCT BbPXY GrokyeTo. M3nonasaiiku

nnacTMacosa LwnaTyna, npubaseTe Lenus npax KbM Te4HOCTTa

Pa3bbpkarite CBETKAaBUYHO B NPOABIDKEHNE Ha 20 CekyHau.

3abenexka:

Korato cmecsate ronemu konuiecTea, pasaerneTe npaxa Ha fise

paBHu YacTu. CMeceTe MbpBarta YacT OT npaxa C Lsinata TEYHOCT B

npoabmkeHne Ha 15 cekyHaw. [loBaseTe v ocTaHanara 4acT 1 cmeceTe

usnoto owe 15-25 cek. (O6wwo 30-40 cekyHam).
5) LIUMEHTVPAHE

a) MokpuiiTe BbTpPeLHaTa NOBLPXHOCT Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO C
[I0CTaTLYHO LMMEHT W BefjHara NocTaBeTe Bb3CTaHOBABAHETO.
BpemeTo 3a pabota € 3 MuHyTM 1 30 cekyHau OT Ha4arnoTo Ha
cmecsaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TemMnepaTypy Lie CbKpaTsT
BpemeTo 3a paboTa.

6) MpunoxeTe ymepeH HaTuCK.

8) 3anoYHETe OTCTPaHSABAHETO Ha U3MNLLHWS LMUMEHT, KOraTo CTaHe
rymoo6paseH.

r) ®uHMpaHeTo MoXe Aa 3anodHe 5 MUHYTW 1 45 cekyHau cnen
NOCTaBSAHETO Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

CBbXPAHEHUE
3a onTMarnHn pesynTaTii ce NpernopbyBa CbXpaHABaTE Ha XMaiHO U TbMHO
mscTO (4-25°C) (39,2-77,0°F).

LBETOBE

A3 (no pasugeTkara Ha VITA®)

VITA® e peructpupaHa Tbproecka mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackin-
gen, Germany.

OMAKOBKU
Mpax 15g ¢ MepuTenHa nbxuyka

BHUMAHUE

1) B cnyyaii Ha KOHTaKT C OparnHuTe TbKaHu UK Koxa, NpemaxHeTe
Be/Hara ¢ namyyeH Tyndep Hanoex B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boaa. 3
[a n3GerHeTe KOHTaKT, MoXe Aa usnonaeate kodepaam u/unm kakaoso
Macrio, 3a Aa U30nMpate onepaLuoHHOTO Mosie OT KoXaTa UMk opanHuTe
TbKaHU.

2) B cnyyaii Ha KOHTaKT € 041Te, MPOMWIiTE BegHara ¢ BoAa U noTbpcete
nekapcka nomot.

3) HE cmecBaiiTe npaxa unv Te4HOCTTa C APYT MMac-ioHOMEPHU
KOMMOHEHTH.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER cbabpxa 2% xeneaeH xnopua. He
ce npenopbyBa ynotpebara Ha GC Fuji PLUS CONDITIONER B
KOMGWHaLWS C NPOAYKTU Chabpxalum AnpeHanuH (EnuHedpun), Thit
KaTo MOXe Aa ce OUBETAT OpanHuTe TbKaHu.

5) He nanonseaiite GC Fuji PLUS EWT B komM6uHaLus ¢ eBreHon
ChbpPXaLYy MaTepuani, Tbi KaTo €BreHona MoXe Aa HapyLu
HOPMarHoTO BTBbpAsBaHe 1 cBbpaBaHe Ha GC Fuji PLUS EWT.

6) To3n NpoayKT He e nokasaH 3a 06Typauum Unn narpaxaaHe.

7) B peqku criyyau, NpOAyKTLT MOXe Aa NPen3Buka CBPbXHYBCTBUTENHOCT
y Hsikow naumueHTu. Mpu TakuBa peakuum, npekparete ynorpebara v
noTbpceTe nekapcka nomoLL.

8) NMu4Hmn npepnasmm cpenctsea (JIME) kaTo pbkaBuLM, Macka 1 npeanasHn
o4Mna BUHaMM Tpsbea Aa GbAaT HOCEHM.

Hsikon NpoayKTy, CNOMEHaTI B HACTOSILLMTE MHCTPYKUMM, MOraT fa 6baa
onpeyieneHy KaTo onackm cbrnacko GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢
MH(OPMALMOHHUTE AaHHM 3@ 6E30NaCHOCT, HanMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbljo Taka MoraT fja 6baaT U3ncKaHu OT Balums aocTaBymK.

MOYNCTBAHE M JESUH®EKLINA

NO3UNPALLM CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YNOTPEBA: 3a fa ce
u36erHe KPLCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXAY NALNEHTUTE, YCTPOACTBOTO
M3NCKBA CPEAHO HMBO Ha AE3NHDEKLMS.

BepiHara cnep ynotpe6a nHCnekTupariTe YCTPORCTBOTO 1 eTukeTa 3a
BrIOLIaBaHe Ha CbCTOSHNETO. VI3XBbprieTe YCTPOINCTBOTO, aKO € yBpeaeHo.
HE OBJIMBAMTE. MouncTete Aobpe yCTPOCTBOTO, 3a [4a Ce NPeAoTBpaTH
M3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHdekumpainTte ¢ NpoaykT
33 KOHTPOI Ha MHCEKLMNTE CPEAHO HNBO, PErMCTPUPaH 3a 3APaBHY Lienu, B
33BUCMMOCT OT PETMOHANHIUTE / HALMOHANHITE yKa3aHus.

3a Pesiome H Hsikou NpofiyKTu, NocodeHn B HacToswms U3Y, morat

na Gbaat knacuduumpany kato onacku cnopes GHS. Bunaru ce
3arno3HaBaiTe C MH(OPMALIMOHHIUTE NIUCTOBE 3a 6E30MACHOCT, HaNMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te moraT ja 6baT NOMy4EHM 1 OT BaLLMA A0CTABYNK.

3a 0606LeHVe Ha Ge3onacHoCTTa u KNMHUYHWUTE peayntatn (SSCP), mons,
BuxTe Gasarta faHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu
ce cBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[oknapsaHe Ha HexenaHn edexTun:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUJ] HEXEnNaH edhekT, peakuys urni NoaoGHM
CLOUTMSA, BB3HMKHANY OT ynoTpeBaTta Ha To3n NPOAYKT, BKIIOYUTENHO
Te3u, KOUTO He Ca M3GPOEH! B Ta3N MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons,
[0KNazBaiiTe M1 IMPEKTHO YPE3 CbOTBETHATa CUCTeMa 3a BANTENHOCT,
KaTo n3bepeTe NoaXOAsiLMA OpraH BbB BalliaTa CTpaHa A0CTbIHM Ype3
creaHara Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpelHa GAUTENHOCT:
vigilance@gc.dental

[Mo To3 HaumH L onpuHeceTe 3a nofoGpsiBaHe Ha 6e3onacHoCTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pegakuus: 12/2023

si peciivé prects
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GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOPAKNI{ ZESILENY SKLOIONOMERNI FIXACNi CEMENT S
PRODLOUZENYM PRACOVNIM CASEM

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporuéenych
indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1) Cementovani vech typli kovovych inleji, onleji, korunek a mustku.

2) Cementovani vdech typl pryskyfiénych inleji, onleji, korunek a mustka.

3) Cementovani v8ech keramickych inleji.

4) Cementovani véech korunek a mustkd zhotovenych z keramiky s
vys$ipevnosti (na bazi zirkonia).

5) Cementovani kovovych a keramickych ¢epd, i ¢epli ze skelného vlakna.

KONTRAINDIKACE

1) Pfimé prekryti dfené.

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

SLOZENI

I'Ipax: ®J‘Iy0p0-anyMMHO-CMJ‘IMKaTHO CTBKIO, MUHUUMATOP, MUTMEHT
TeyHocT: Me'ravamaT, BOAa, Nonuakpunosa KucenuHa, gumetakpunar,
KapGOKCI/U'IOBa KncenuHa, uHuumnarop, c'raﬁmnma'rop.

DIRECTIONS FOR USE

Prasek / tekutina pomér (g/g) 2.01.0
Michaci ¢as (sek.) 20"
Pracovni ¢as (min., sek.) (pfi 23°C) 3'30"
(od zac¢atku michani)

&as tuhnuti (37°C/99°F) (min., sek.) 545"

Radiova neprihlednost: Jeho radioaktivita odpovida 2,1 mm nebo 210 %
hliniku. (Radiopacita hliniku je srovnatelna s dentinem.)
1ISO 9917-2 Tridy 1, Fixace

1) PRIPRAVA ZUBU

a) Pripravte zub béZznym zpGsobem. Pro pokryti pulpy pouZijte hydroxid
vapenaty.

b) Otistéte pfipraveny zub pemzou a vodou. Poznamka: Pouzijte GC
Fuji PLUS KONDICIONER na pfipraveny povrch po dobu 20 sekund
k zesileni adheze.

c) Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite prebyte¢nou vihkost vatovym
tampdnem nebo jemné vysuste vzduchem bez obsahu oleje.
NEPRESUSUJTE. Pfipraveny povrch by mél vypadat vihky (matné

leskly).

2) PRIPRAVA NAHRADY Ujistéte se, Ze nahrada je pfipravena dle instrukci
vyrobce.

3) DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY Poznamka: Pouzijte GC Fuji PLUS
tekutinu. Drzte se navodu k pouziti pro GC Fuiji PLUS.

a) Standardni pomér prasku a tekutiny je 2,0 g/1,0 g (1 velka IZicka
prasku na 3 kapky tekutiny nebo 1 mala 1Zicka prasku na 1 kapku
tekutiny).

b) Pro pfesné odmeéreni prasku lehce proklepejte lahvicku proti ruce,
eprotfepavejte a neobracejte ji.

c) Drzte lahvicku s tekutinou vertikalné a lehce stisknéte.

d) Uzavfete lahvicky ihned po pouZiti.

4) MICHANI Davkujte prasek i tekutinu na podiozku. Umé&lohmotnou
Spachtli smichejte prasek s tekutinou. Michejte rychle 20 sekund.
Poznamka: Pi vétSich davkach rozdélte prasek na dvé stejné poloviny.
Prvni polovinu michejte s celym objemem tekutiny 15 sekund. Poté
pridejte zbytek a vSechno dukladné michejte 15-25 sekund (celkové
30-40 sekund).

5) CEMENTOVANI
a) a) Pokryjte vnitfni povrch nahrady dostate¢nym mnozZstvim cementu

a okamzité usadte. Pracovni ¢as je 3 minuty 30 sekund od zac¢atku
michani pfi 23°C (73,4°F). Vyssi teplota zkracuje pracovni ¢as.

b) Udrzujte mirny tlak.

c) Zacnéte s odstranénim prebytecného cementu az ziska tzv. ,gumovou
konzistenci*.

d) ZakonGovani muze byt zahajeno 5 minut 45 sekund po usazeni
nahrady.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
pfi teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTIN

A3 (Vita® odstin)

Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Némecko.

BALENI
Prasek 15g se Izickou

UPOZORNENI

1) V pfipadé kontaktu s tkani dutiny tstni nebo pokozkou odstrarite
okamzité cement bavinénym tamponem, gazou nebo houbitkou
namocenou Vv lihu. Oplachnéte vodou. Pro izolaci operacniho pole Ize
pouzit kofrdam a/ nebo kakaové maslo.

2) V pripadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a vyhledejte
Iékafskou pomoc.

3) NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomernich
cementd. )

4) GC Fuiji PLUS KONDICIONER obsahuje 2% chlorid Zelezity. Neni tedy
doporu¢eno pouzivat GC Fuji PLUS KONDICIONER v kombinaci s
produkty obsahujicimi epinefrin, mohlo by dojit k potfisnéni tkané dutiny
ustni.

5) Nepouzivejte GC Fuiji PLUS v kombinaci s materialy obsahujicimi
eugenol, jelikoZ eugenol mize branit fadnému tuhnuti a vazbé. Tento
produkt neni indikovan pro vyplné nebo dostavby.

6) V ojedinélych pfipadech mlze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice

7) nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

8) Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostredky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpe¢né podle GHS. Vzdy se seznamte s
bezpec¢nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stfedni
uroveii dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k pos§kozeni davkovaciho systému.
Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné ocistéte
davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni Grover
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Nékteré vyrobky, zmifiované v tomto navodu k pouZiti, mohou byt dle GHS
klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy,
které jsou dostupné na adrese: http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele

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

Nékteré vyrobky, zmifiované v tomto navodu k pouZziti, mohou byt dle GHS
klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy,
které jsou dostupné na adrese: http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele

Prije uporabe pazijivo procitajte
upute za uporabu.
GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOOPAKNI POJACANI STAKLENOIONOMERNI CEMENT ZA
CEMENTIRANJE S PRODUZENIM RADNIM VREMENOM

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

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

2) Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova.

3) Cementiranje punih keramickih inleja.

4) Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (s osnovom iz cirkonija)
velike Evrstoce.

5) Cementiranje metalnih, keramickih i viaknastih kolgi¢a.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekrivanje pulpe.

2) Izbjeci koristenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama
na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer ili metakrilatni
polimer.

SASTAV

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

Tekucina: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat, karboksilna
kiselina, inicijator, stabilizator

DIRECTIONS FOR USE

Omijer prasak / tekuéina (g/g) 2.0/1.0
Vrijeme mijeSanja (sek.) 20"
Radno vrijeme (min., sek.) (pri 23°C) 3'30”
(od pocetka mijeSanja)

vrijeme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) |545”

Radioneprozirno: Njegova radioprozirnost je ekvivalentna 2,1 mm ili 210%
aluminija. (Prozirnost aluminija usporediva je s dentinom.)
1SO 9917-2 Klasa 1, Cementiranje

1) PREPARACIJA ZUBA
c) a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Za prekrivanje pulpe koristiti

kalcij hidroksid.

d) Preparirani zub ogistiti plovuécem i vodom.

Vazno:

Za optimalnu adheziju na prepariranu povrsinu zuba nanijeti sredstvo
za kondicioniranje GC Fuji PLUS CONDITIONER u trajanju od 20
sekundi.

e) Temeljito isprati vodom. Vi§ak vode osusiti komadi¢em vate ili laganim
puhanjem stlagenim bezuljnim zrakom. NE PRESUSITI. Preparirane
povrsine trebaju izgledati vlazno (sjajiti se).

2) PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden sukladno uputama
proizvodaca.

3) DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE
Vazno:

Koristiti GC Fuiji PLUS tekucinu sukladno uputama za GC Fuji PLUS.

a) Standardni omjer praska i tekucine iznosi 2,0 g/ 1,0 g. (1 poravnata
velika Zlica praska na 3 kapi tekucine, ili 1 poravnata mala Zlica praska
na 1 kap tekucine).

b) Za to¢no doziranje praska, bo¢icom lagano udariti o ruku. Ne tresti ili
preokretati.

c) Bogicu s teku¢inom drzati okomito i polako stisnuti.

d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.

4) MIJESANJEPrasak i tekuéinu dozirati na podlogu za mijesanje.
Plasti¢cnom $patulomdodati sav prasak tekucini. Brzo mijesati 20 sekundi.
Vazno:

Kod mijesanja vecih koli¢ina, prasak podijeliti na 2 jednaka dijela.

Prvidio mijesati sa cijelom teku¢inom 15 sekundi. Ukljuciti preostali dio i

svezajedno temeljito mijesati 15-25 sekundi (ukupno 30-40 sekundi).

5) CEMENTIRANJE
a) Na unutarnju povrsinu protetskog rada nanijeti dovoljnu koli€¢inu

cementa i odmah postaviti. Radno vrijeme iznosi 3 minute i 30 sekundi
od pocetka mijesanja pri 23°C. Vise temperature skratit ¢e radno
vrijeme.

b) Odrzati umjereni pritisak.

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

d) Zavr$na obrada moZe se zapoceti 5 minuta i 45 sekundi
nakonpostavljanja protetskog rada.

CUVANJE
3Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJA

A3 (Vita® boja)

Vita® je registrirani zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Njemacka.

PAKIRANJE
Prasak 15 g sa Zlicicom

UPOZORENJE

1) U slu¢aju dodira sa sluznicom ili koZom, odmah odstraniti spuzvicomili
vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira
moze se koristiti koferdam i/ili kakao maslac za izolaciju radnog polja od
kozZe ili sluznice.

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

3) NE MIJESATI prasak ili teku¢inu s drugim komponentama osim
staklenoionomernih cemenata.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zeljezo-klorida. Ne preporuca
se koristiti GC Fuji PLUS CONDITIONER u kombinaciji s proizvodima
koji sadrze epinefrin, buduéi da moze doci do obojenja sluznice.

5) GC Fuji PLUS EWT ne koristiti u kombinaciji s materijalima koji sadrze
eugenol, buduéi da eugenol moze sprijeciti pravilno stvrdnjavanje
ilispajanje cementa GC Fuji PLUS EWT.

6) Ovaj proizvod nije namijenjen za izradu ispuna ili nadogradnii.

7) U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slucaju takve reakcije valja prekinuti s uporabom
proizvoda i obratiti se lijecniku.

8) Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za odi, 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
oneci$cenje izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati
viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Oste¢enu
napravu odbaciti.

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

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u opasne
sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanje kemi-
kalija (GHS — Globally Harmonized System of Classification and Labelling
of Chemicals). Uvijek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehni¢kim
listovima materijala

dostupnim na http://www.gceurope.com

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.

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

Hiaseni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Géinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,
a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte
to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich téinkd
patficnému Gradu 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 zpUsobem prispéjete ke zvySeni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2023

.dental

Izvje$éivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuéi i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno
kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u
va$oj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnje izdanje: 12/2023

olvassa el figyelmesen.
GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOPAK, MEGEROSITETT UVEGIONOMER RAGASZTOCEMENt

MEGHOSSZABBITOTT MUNKAIDOVEL

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikécios teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1) Fém inlay-k és onlay-k, valamint fémvazas koronak és hidak régzitése

2) Kompozit inlay-k, onlay-k, koronak és hidak régzitése

3) Teljes keramia inlay-k régzitése

4) Magas erésségli (cirkoniumvazas) teljes keramia koronak és hidak
régzitése

5) Fém, keramia és Uivegszalas csapok rogzitése

ELLENJAVALLATOK

1) Direkt pulpasapkazas.

2) Kerillje a termék hasznalatat livegionomer cementre, metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL

Por: Aluminium-fluorid-szilikat tiveg, iniciator, pigment
Folyadék: Metakrilat, viz, poliakril sav, dimetakrilat, karbonsavak, stabilizald

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 2.011.0
Keverési id6 (mp) 20"
Munkaidé (perc, mp) (23°C-on) 330"
(a keverés kezdetétdl szamitva)

(MuH., cek.) (37°C/99°F) (perc, mp) 5'45"

Radié-opak: 2,1 mm-es vagy 210%-os aluminiummal egyenértékii a
sugarzastiiré képessége. (Az aluminium sugarzéképessége a dentinéhez
hasonlé.)

1SO 9917-2 csoport 1, Ragasztas

1) AFOG ELOKESZITESE

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

c) Az el6készitett fogat horzskével és vizzel tisztitsa meg. Megjegyzés:
A preparalt fogat 20 masodpercig kezelie GC Fuji PLUS
CONDITIONER-rel, igy optimalis kotést érhet el.

d) Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagombdccal vagy enyhe
olajmentes légarammal szaritsa le a feliletet. NE SZARITSA
TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a preparalt fellilet nedvesnek
tlnik (csillog). L

2) AHELYREALLITAS ELOKESZITESE
Gy6z6djon meg rola, hogy a hely a
megfeleléen kezelték és készitettek el6.

3) APOR ES A FOLYADEK KIADAGOLASA

Megjegyzés:

Hasznalja a GC Fuji PLUS folyadékot. Olvassa el a GC Fuji PLUS

hasznalati utmutatojat.

a) Az iranyad¢ por / folyadék arany: 2,0g / 1,0g (1 nagy adagolokanal por|
és 3 csepp folyadék vagy 1 kis adagolokanal por és 1 csepp folyadék
keveréke).

b) A por pontos adagolasat elérheti, ha az liveget hasznalat elétt a
kezéhez (itdgeti. Ne razza fel vagy keverje meg a port.

c) Tartsa a folyadék iivegét fliggélegesen és gyengén nyomja dssze.

d) Az Uvegeket hasznalat utan azonnal zérja vissza.

4) KEVERES

A szilkséges mennyiségi port és folyadékot mérje ki a keverétémbre.

A mlanyag spatula segitségével a teljes pormennyiséget adja a

folyadékhoz, majd 20 masodperc alatt intenziven keverje 6ssze.

Megjegyzés:

Amennyiben nagyobb mennyiségl keveréket kell készitenie, akkor a

port felezze meg. El6sz6r a por egyik felét keverje el - 15 masodpercen

keresztiil - a teljes folyadékmennyiséggel. Ekkor a cementhez adja hozz|

a por masik felét, majd az egészet keverje jabb 15-25 masodpercig. (A

teljes keverési id6 30-40 masodperc)

5) ROGZITES

a) Megfeleld vastagsagban vigye fel a cementet a helyreallitas belsé
felliletére, és azonnal illessze a helyére. A munkaidé a keverés
kezdetétdl szamitva 3 perc 30 masodperc 23°C-os (73,4°F)
hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csékkenti a munkaidét.

b) A beillesztésnél folyamatos enyhe nyomast gyakoroljon.

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

d) Afinirozast a helyreallitas beillesztése utan 5 perc 45 masodperc
elteltével kezdheti el.

a gyarto itasainak

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében sotét és hiivés (4-25°C) (39,2-77,0°F)
helyen térolja.

SZINARNYALATOK

A3 (Vita® szin)

A Vita® a németorszagi Bad Sackingen-beli Vita Zahnfabrik bejegyzett
védjegye.

KISZERELES
15g por, adagolékanal

FIGYELMEZTETES

1) Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kertil, azonnal tavolitsa
el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. Bé vizzel oblitse le. Az
érintkezés elkeriilése érdekében kofferddm vagy kakadvaj hasznalata
ajanlott a beavatkozas teriiletének a szajnyalkahartyatol vagy bértél
torténd izolalasara.

2) Amennyiben az anyag szembe keriilne, azonnal &blitse ki és forduljon
orvoshoz.

3) NE keverje 6ssze a port vagy a folyadékot semmilyen mas tivegionomer

4) A GC Fuji PLUS CONDITIONER 2% vas-kloridot tartalmaz. Hasznélata
nem javasolt Epinephrine tartalmi anyagok alkalmazasakor, melyek
reakcioba Iépnek a vassal és elszinezhetik a nyalkahartyat.

5) Ne haszndlja a GC Fuji PLUS EWT-t eugenoltartalmui anyagokkal egyiitt,
mert az eugenol gatolhatja a GC Fuji PLUS EWT megfelelé kotését vagy
megszilardulasat.

6) Az anyag témé € vagy Csor e nem alkalmazhaté.

7) Atermék ritkan érzékenységi reakcioét valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
péciense forduljon szakorvoshoz.

8) Mindig viselien személyi védofelszerelést, mint példaul kesztyit,
maszkot, biztonsagi szemvédot.

Némely, a jelen hasznalati tmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az aldbbi cimen érhetbek el:

http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatdl is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések el-
keriilésének érdekében ez az eszkoz kdzepes szintli dezinfekciot igényel.
Ahasznélat utan azonnal ellenérizze az eszkédz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sériilt dobja ki. NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan
tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések megtapadasanak vagy
raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben regisztralt
kozepes szintii infekciokontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis/
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Némely, a jelen hasznalati tmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az aldbbi cimen érhetdk el: http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatdl is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kozvetlenil a megfelelé
hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfe-
lel6 hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 12/2023
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uwaznie instrukcje stosowani
GC Fuji PLUS™ EWT

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG WZMOCNIONY ZYWICA
CEMENT GLASJONOMEROWY DO OSADZANIA Z WYDLUZONYM
CZASEM PRACY

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1) Osadzanie wktadéw, naktadéw, koron i mostéw na podbudowie z metalu

2) Osadzanie wktadow, naktadow, koron i mostéw kompozytowych

3) Osadzanie wktadéw petnoceramicznych

4) Osadzanie petnoceramicznych koron i mostéw z ceramiki o wysokiej
wytrzymatosci (na podbudowie z cyrkonu)

5) Osadzanie wktadéw korzeniowych z metalu, porcelany i wiokien
szklanych

PRZECIWWSKAZANIA

1) Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

SKLAD

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

Ptyn: Metakrylan, woda, kwas poliakrylowy, dimetakrylan, kwas karboksy-
lowy, stabilizator.

w
INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 2.0/1.0
Czas mieszania (sek.) 20"
Czas pracy (min, sek.) (230C) 330"
(od poczatku mieszania)

Czas wigzania (37°C/99°F) (min, sek.) 5'45”

Nieprzezroczystos¢ radiowa: Przepuszczalno$¢ promieniowania odpowiada

2,1 mm lub 210% aluminium. (Przepuszczalno$¢ promieniowania aluminium
jest poréwnywalna z zebing).
1SO 9917-2 Klasa 1, Materiaty do cementowania

1) PREPARACJA ZEBA

a) Opracowac zgb wedtug obowigzujgcych zasad. Do przykrycia miazgi
zastosowaé preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Oczysci¢ oszlifowany zagb pumeksem z wodg. Uwaga: Zastosowanie
na 20 sekund GC Fuji PLUS CONDITIONER umoZliwia uzyskanie
optymalnej adhez;ji.

c) Sptuka¢ doktadnie wodg. Osuszy¢ wacikiem lub delikatnym |
strumieniem powietrza bez dodatku smaru. NIE PRZESUSZYC.
Przygotowane powierzchnie powinny by¢ lekko wilgotne (I$nigce).

2) PREPARACJA ODBUDOWY
Upewnic¢ sig, ze uzupetnienie protetyczne zostato przygotowane i
opracowane zgodnie z zaleceniami producenta.

3) DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

Uwaga:

Stosowac ptyn GC Fuji PLUS. Patrz instrukcja stosowania GC Fuiji PLUS.

a) Znormalizowany stosunek proszku do ptynu wynosi 2,0g / 1,0g, co
odpowiada 1 duzej wyréwnanej miarce proszku na 3 krople ptynu lub 1
matej wyréwnanej miarce proszku na 1 krople ptynu.

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelkg o
reke. Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

c) Butelkg z ptynem trzymac w pozycji pionowej i lekko nacisng¢.

d) Bezposrednio po uzyciu butelki starannie zakrecac.

4) MIESZANIE

Proszek i ptyn odmierzy¢ na bloczku do mieszania. Uzywajgc plastikowej

szpatutki calg ilo$¢ proszku dodac¢ do ptynu. Miesza¢ energicznie przez

20 sekund.

Uwaga:

W przypadku mieszania wigkszej ilosci materiatu proszek podzieli¢ na

dwie réwne czesci. Pierwsza porcje proszku zmieszac z calg iloscig ptynu

w ciggu 15 sekund. Doda¢ pozostatg czes¢ proszku i catos¢ doktadnie

mieszac przez nastepne 15-25 sekund (w sumie 30-40 sekund).

5) OSADZANIE UZUPEENIENIA

a) Pokry¢ wewnetrzng powierzchnig odbudowy dostateczng ilo$cig
cementu i od razu osadzi¢. Czas pracy wynosi 3 minuty 30 sekund
od poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg
czas pracy.

b) Uzupetnienie umiarkowanie docisngg.

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

d) Opracowanie koricowe mozna rozpocza¢ 5 minut 45 sekund po
osadzeniu uzupetnienia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywaé w
chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C).

ODCIENIE

A3 (odcien Vita®)

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Niemcy.

OPAKOWANIA
Proszek 15g z miarkg

SRODKI OSTROZNOSCI

1) W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat niezwiocznie
usungc gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ wodg. Aby
unikngé kontaktu, do odizolowania pola operacyjnego od skéry lub btony
$luzowej mozna zastosowac koferdam i/lub masto kakaowe.

2) W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ woda i
skonsultowac sie z lekarzem specjalistg.

3) NIE mieszac proszku lub ptynu z komponentami innych cementéw
glasjonomerowych.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER zawiera 2% chlorek zelaza. Niewskazane
jest stosowanie GC Fuji PLUS CONDITIONER z preparatami
zawierajgcymi adrenaling, gdyz moze to spowodowac przebarwienia
btony $luzowej.

5) Nie stosowa¢ GC Fuji PLUS EWT w potgczeniu z materiatami
zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol moze utrudnia¢ prawidtowe
wigzanie lub taczenie GC Fuji PLUS EWT.

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

7) W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze wywota¢
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

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

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

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé krzyzo-
wego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekgcji $redniego
stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod
katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.
NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zaniec-
zyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania
$rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytyczny-
mi regionalnymi/krajowymi.

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

Mozna je réwniez otrzymac¢ od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiad-
czysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac
takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bez-
posrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy
organ w Twoim kraju dostgpny za po$rednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ostatnia aktualizacja: 12/2023

cu atentie instructiunile de
GC Fuji PLUS™ EWT

CIMENT IONOMER DE STICLA, RADIOOPAC, IMBUNATATIT CU
RASINA, PENTRU CIMENTARE, CU TIMP DE LUCRU PRELUNGIT

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

INDICATII DE UTILIZARE

1) Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor din metal.

2) Cimentarea inlay-urilor, onlay-urilor, coroanelor si puntilor rasinice.

3) Cimentarea tuturor inlay-urilor ceramice.

4) Cimentarea coroanelor si puntilor din ceramica dura (cu suport din
zirconium).

5) Cimentarea coroanelor metalo-ceramice si pivotilor din fibra de sticla.

CONTRAINDICATII

1) Coafajul direct.

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

COMPOZITIE

Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, Initiator, Pigment

Lichid: Metacrilat, Apa, Acid poliacrilic, Dimetacrilat, Acid carboxilic, Initiator,
Stabilizator.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudra / lichid (g/g) 2.011.0
Timp de amestecare (sec.) 20"
Timp de lucru (min., sec.) (la 23 °C) 330"
(de la inceperea amestecarii)

Timp de priza (37°C/99°F) (min., sec.) 5'45"

Radio-opac: Radiopacitatea sa este echivalenta cu 2,1 mm sau 210%
aluminiu. (Radiopacitatea aluminiului este comparabila cu cea a dentinei).
1SO 9917-2 Clasa 1, Cimentare

1) PREGATIREA DINTELUI
a) Pregatiti dintele in mod obignuit. Pentru coafajul direct folositi hidroxid
de calciu.
b) Curétati dintele folosind o freza si apa.
Nota:

Aplicati GC Fuji PLUS CONDITIONER pe suprafata dintelui pregatit
timp de 20 de secunde pentru o adeziune optima.

c) Clatiti bine cu apa. Indepartati umezeala in exces prin tamponare
cu o buletd sau prin uscare blanda cu aer necontaminat cu ulei. NU
DESICATI. Suprafata dintelui pregatit trebuie s& aiba un aspect umed
(strélucitor). N

2) PREGATIREA RESTAURARII
Asigurati-va ca restaurarea este conditionata si manipulata in
conformitate cu indicatjile producatorului.

3) DOZAREA PUDREI $I LICHIDULUI

Nota:

Folositi GC Fuji PLUS Lichid. Consultati instructiunile de folosire ale Iui

GC Fuji PLUS.

a) Raportul standard pudra / lichid este 2,0g / 1,0g (1 masura mare de
pudra la 3 picaturi de lichid, sau 1 masura mica de pudra la 1 picatura
de lichid).

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

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

d) Inchidei sticlele imediat dupa utilizare.

4) AMESTECAREA

Dozati pudra si lichidul pe hartia de amestec. Folosind spatula de plastic,

incorporati toata cantitatea de pudra in lichid. Amestecati rapid timp de

20 de secunde.

Nota:

Atunci cand amestecati cantitati mai mari, impartiti pudra in doua

parti Amestecati prima parte cu toata cantitatea de lichid timp de 15

Incorporati cantitatea ramaséa si amestecati totul timp de 15-25 secunde

(in total 30-40 de secunde).

5) CIMENTAREA

a) Acoperiti suprafata interna a restaurarii cu o cantitate suficienta de
ciment si pozitionati in cavitatea bucala imediat. Timpul de lucru este
de 3 minute 30 secunde de la inceperea amestecarii la 23°C (73,4°F).
Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

b) Mentineti o presiune moderata.

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

d) Finisarea poate fi inceputd dupa 5 minute si 45 secunde din momentul
in care restaurarea face priza.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, se recomanda depozitati intr-un loc racoros,
ferit de lumina (4-25°C) (39,2-77,0°F).

NUANTE
A3 (nuanta Vita®)
Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

AMBALARE
159 pudra cu masura

ATENTIE

1) In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un
burete sau cu o buletd imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa. Pentru
a se evita contactul, cdmpul operator poate fi izolat cu diga sau / si prin
ungere cu unt de cacao.

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

3) NU amestecati pudra sau lichidul cu componente ale altor cimenturi
ionomer de sticla.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER contine 2% Clorura Ferica. Nu este
recomandata utilizarea GC Fuji PLUS CONDITIONER in combinatie cu
produse care contin Epinefrina deoarece se poate pata tesutul oral.

5) Nu folositi GC Fuji PLUS EWT in combinatie cu materiale care contin
eugenol deoarece eugenolul poate impiedica GC Fuji PLUS EWT sa faca
prizé sau sa adere corect.

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

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

8) 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 de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA$I 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 etiche-
ta pentru a observa daca au suferit deteriorari. in cazul in care recipientul
este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezin-
fectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectii-
lor de nivel mediu in conformitate cu reglementérile nationale/regionale.

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

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:

n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse n aceste instructiuni de folosire, vé rugam sa le raportati direct
cétre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila n link-ul
urmétor:
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 imbunatétirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 12/2023

GC Fuji PLUS™ EWT

PEHTTEHOKOHTPACTHbI YCUNEHHbBIN CTEKIIOMOHOMEPHbIN
SUKCUPYIOLNIA LIEMEHT C MPOTOHTMPOBAHHBLIM PABOYM
BPEMEHEM

[insl ncnonb3oBaHUs TOMLKO CreLnancToM-CTOMaToNnoroM B COOTBETCTBIN
C roKasaHUAMMN K NPUMEHEHMIO.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1) dUKcaLMs METANMYECKNX MW METanoKepamMUIeckinx KOPOHOK,
MOCTOBU/HBIX KOHCTPYKLIA, BKNAZOK 11 HaKMaaokK.

2) Gukcaumsi KOMMO3NTHBIX BKIAZIOK, HAKMazoK, KOPOHOK U MOCTOBUAHBIX

3) ®uKcaums BCex TUNOB KepamMUYecKnX BKNaZoK.

4) dukcaLms 6e3MeTansoBbIX KOPOHOK U MOCTOB U3 BbICOKOMPOUHbIX TUMOB
Kepamuki (Kapkackl U3 OKCHAA LIMPKOHMNS).

5) duKkcaLnsi METanIMYECKUX, KEPAMUYECKNX U CTEKIOBOMOKOHHBIX
WITUETOB.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1) MpsiMoe nepekpbITUe Nynbibl.

2) He 1cnonb3oBaTk y NauUneHToB NMEIOLLMX B aHaMHe3e anmnepruio Ha
CTEKIOVNOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, METaKPUMATHBIE MOHOMEPbI U/1n
MeTakpunaTHble Nonumep!.

COCTAB

MopoLuok: dTopoanioMocunuKaTHoe cTekno, MHuumuatop, MMrMeHT
)KVI,ClKOCTI:Z MeTakpunart, Boga, nonnakpunosas kucnora, I:lmmeTavamaT,
Kap6oHogasi kucnota, ViHuumnatop, Ctabunusarop.

DIRECTIONS FOR USE

CooTHOLUEHUe NOPOLLOK / XWUAKOCTb (I/r) 2.0/1.0
Bpems 3amelumBaHus (cek) 20"
PaBouee Bpemsi (MuH, cek) (Mpu Temnepatype | 3'30"
23 °C) (oT Havyana 3ameLunBaHus)

O6uee Bpemsi oteepxaeHus (37°C/99°F) 545"
(MUH, cek)

PapuonpospayHbli: PaguonpoapadiHocTs akeuBaneHTHa 2,1 mm unu 210%
anioMrHms. (Paanonpo3payHoCTb antoMUHIA COMOCTaBMMA C AGHTUHOM).
1SO 9917-2 Knacc 1, ®ukcnpytowmii matepuan

1) MOArOTOBKA 3YBA

a) OTnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHsS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. [ns
nepekpbITUA Nynbnbl MCHOHbSyVITe rMAPOOKNCE Kanbuus.

6) OumcTUTE OTNPENapUPOBaHHbIA 3yG C MOMOLLBIO NEeM3bl 1 BOAbI.
Mpumeyanue:

Wcnonbayiite GC Fuji PLUS CONDITIONER ans nonydyexuns Gonee
CUnbHOIt aaresun - obpabortaiite 3y6 B TedeHne 20 cekyHa.

B) TwarensHo npomoiite Bogol. MpocylunTe BaTHbIM TaMMOHOM UMk
cnerka obayiTe Bo3ayxom 6e3 npumeceit. HE MEPECYLUVBAUTE.
Haunyuiumne pesynTarhl JOCTUrAOTCS, €GN NOBEPXHOCTL 3y6a
BbIMSANT BNAXHOM (Bnectsiweit).

2) NOArOTOBKA PECTABPALINV
Y6eauTecs, 4TO opToneamnyeckas KOHCTpyKkUmus obpaboTtaHa u
nofroToBEeHa B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIMEN NPON3BOANTENs.
3) MOArOTOBKA K 3AMELUVBAHMIO

Mpumedatne:

Wcnonbayiite xnakocts GC Fuji PLUS. Mogpo6HocTh npuMeHerns

KUOKOCTW YnTaiiTe B MHCTPYKLMM Mo npumererntio GC Fuji PLUS.

a) CtaHaapTHOE COOTHOLLEHME MOPOLLIOK / XWAKOCTb cocTaBnseT 2,0
r/1,0r (1 6onbluas noxka nopoLuka Ha 3 kannu xuakoctu, nuéo 1
marieHbkasi JI0Ka MopoLuka Ha 1 Kansiio )uakocTm).

6) Ans 6onee To4YHOM AO3MPOBKM NEpef Kax/abiM B3ATMEM MOPOLLKa
BCTPSXMBaIiTE BYTLINOYKY, Crierka NocTykMBas €to 0 NnafoHe. He
TPACUTE 1 HE NepeBopaunBanTe.

B) BYTbINOYKY C XUAKOCTLIO AEPXKUTE BEPTUKANBHO W BblAABNNBaIiTE
KNAKOCTb OCTOPOXKHO.

r) ByTbINoYkM NNOTHO 3akpbiBaiiTe cpasy e Nocne UCNonL30BaHNA.

4) BAMELLUMBAHVE

MomecTnTe HEOGXOANMOE KONMUYECTBO NOPOLLIKA U KIUAKOCTY Ha Gymary

Ans 3amelmeaHnsi. [lo6askTe cpasy BECb MOPOLLOK K KUAKOCTM, U

BbICTPO 3amelualiTe NNacTUKOBLIM LnaTenem B TedeHne 20 cekyHa.

Mpumeyaxue:

[ns 3amelumnBaHns GONbLIMX KONUYECTB MaTepuana pasfeniTe NopoLIoK

Ha 2 paBHbIX YacTu. 3ameluanTe Nepyio MOPLIMIO CO BCE XUAKOCTbIO

B TeyeHue 15 cekyHz. 3atem fo6aBbTe OCTaBLUMICS MOPOLLIOK U

TWaTenbHO 3amellanTe BeCb Matepuan B TeveHue eule 15-25 cekyHpa

(obwwee Bpemsi — 30-40 cekyHa).

5) TEXHUKA ®UKCALIAA

a) MokpoiiTe BHYTPEHHIOIO NOBEPXHOCTL (PUKCUPYEMON KOHCTPYKLMM
[I0CTaTO4HbLIM CI0EM LieMEHTa 1 Cpa3dy NpuUcTynaiiTe k pukcaumu.
Pa6ouee Bpems coctaensieT 3 MuHyTbl 30 CeKyHA OT Havana
3amelunBanns npu 23°C (73,4°F). MosbllweHne TemnepaTypb!
cokpallaet paboyee Bpems.

6) OkasblBaiiTe yMepeHHoe AaBneHue.

B) HaunHaiite yaanaTtb n3bbIToK LieMeHTa Ha peanHononobHow cTaanm
OTBEPXKEHNS.

r) ®uHnwHas obpaboTka MoxeT BbiTb NponsseaeHa Yepes 5 MUHYT 45
CekyH nocne Havana ukcaLmn.

XPAHEHUE
[nsi coxpaHerns apekTUBHBIX paboymnx xapakTepUCTUK Matepuana
XpaHUTb B TEMHOM U NpoxragHom mecte (4-25°C) (39,2-77,0°F).

UBET

A3 (oTTeHok Vita®)

Vita® siBnsieTcs 3aperncTpupoBaHHoii Toproeoi mapkoii Vita Zahnfabrik,
Bad Sé&ckingen, Germany.

YMAKOBKA
Mopotwuok 15 r ¢ noxeykon

BHUMAHUE

1) B cny4ae KoHTaKTa C TKaHAMMW NOMOCTYM pTa U KOXKeW, HeMeANeHHo
ynanure ryGKoil Uiu BaTHBIM TAMMOHOM, CMOYEHHBIMU B CrIMPTE.
Mpomoiite Bogon. YTobbl n3bexaTtb nonagaHus matepuana Ha
CIM3NCTBIE U KOXY, UCTIOMNb3yiiTe pabbep-aam u/mnn Macro kakao.

2) B cnyyae nonagaHusi B rnasa, HeMeaIeHHO NPOMOWTE UX BOAOW 1
oBparuTeck K Bpauy.

3) HE CMELUVIBAVITE nopoLLoK Unu XWaKkocTb C KOMMOHEHTaMK Apyrnx
CTEKIONOHOMEPHbIX LIEMEHTOB.

4) GC Fuiji PLUS CONDITIONER copaepxut 2% xnopup xenesa. He
pekomeHpayeTtcst npumensite GC Fuji PLUS CONDITIONER B codeTaHnm
C MeaVKaMeHTaMu, COAEPXaLLMMU SMUHEPPUH, MOCKOMBKY 3TO MOXET
BbI3BATL OKPALUMBAHNE TKAHEi NOMoCTU pra.

5) He ncnonbayiite GC Fuji PLUS EWT coBmecTHo ¢ npenapatamu,
CofIepXalMMM 3BreHOI, TaK Kak 9BTeHON MOXET YXY/LIUTL OTBEPXKAEHUE
vnu 6oHauur GC Fuji PLUS EWT.

6) OTOT MaTepnan He MOXET UCTIOMNb30BATLCS B Ka4ecTse
NNoMGMPOBOYHOTO LIEMEHTA UMM ANst BOCCTAHOBIEHWS KyrnbTy 3yGa.

7) B penikux cryyasx y HekoTOpbIX NauMeHToB Habnioaanack nosblLLeHHast
4yBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuany. B cnyyae BO3HAKHOBEHNS
annepruyeckux peakLnii HeoGXoaMMO NPEKPaTUTL MCTONL30BaHNE
matepuana v 06paTUTLCs K Bpady COOTBETCTBYIOLLEN CrieynanmsaLm.

8) Mpu paboTe Bcerga UCMOnNb3yiiTe CPeACcTBa UHANBUAYANbHON 3aLLUMTbI
(PPE) — nepyaTku, 3alLWTHbIE MaCK, 3aLLUMTHbIE O4KM.

HekoTopble NpoayKTbl, yNoMuHaemble B HacTosiLeln MHCTpyKumun,

MOryT GbITb KNacCUULIMPOBAHLI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHON Ha rnobanbHOM ypoBHE CUCTEMON Knaccudukaumm n
MapKUpoBKN xuMudeckux selecTs (GHS). ObasaTensHO 03HakoMbTECH

¢ cooTseTcTBYtoLLMMM MacnopTamm 6esonacHocTu (safety data sheets),
[IOCTYMHBIMM MO CCbIMKe:

http://www.gceurope.com

Macnopta 6e30nacHOCTM MOXHO Takxke 3anpocuThb y Ballero nocTasiumka.

OYNLLEHWVE W OE3VHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI ANA N3BJIEYEHWA MATEPUAIIOB:

BO n3GexaH1e NepekpecTHol nepeaayun MUKpOdops! OT NaLmeHTa

K NaLMEHTY NHCTPYMEHTLI NOA0GHBIX cUCTeM TpebyioT NpoBeaeHNst
[1e3MHdEKLMIN NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS. Cpasy nocne NpUMeHeHs!
NpOBepLTE MHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKM Ha NpeaAMET NOBPEXAEHNN.

B cnyyae oGHapyeHnsi NOBPEXAEHNI HeMeNEeHHO npekpaTuTe
MCMOMb30BaHNE MHCTPYMEHTa.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwatensbHo ouuLainTe UHCTPYMEHT

BO n3GexaHne 06pa3oBaHMs CKOMMEHNI 3arPA3HSIOLLMX YacTUL| 1 UX
NOCNEAYIOLLETO NPUCKIXaHWUSA K NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. MponssoauTe
[ie3anHdeEKLMIO, NCNOMNb3ys 0A0GPEHHbIE OpraHamm 3paBoOXpPaHEHNs
cpefcTBa MHAEKUMOHHOTO KOHTPONS!, PEKOMEHA0BaHHbIE ANs NPOBEAEHUS!
[1e3MHMEKLMI NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeaeHus!
[neanHdekumn cobriiofjaiiTe COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBbI PErMOHarnbHoro/
HaLMOHAaNBHOrO NPaBOBOTO PEryNNPOBAHMS.

HekoTopble NpoayKTbl, ynoMUHaemble B HacTosiLern MHCTpyKumun,

MOryT GbITb KNAacCUULIMPOBAHLI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHOI Ha rnobansHOM ypoBHE CUCTEMON Knaccudukaumm n
MapKUpoBKN xuMudeckux selecTs (GHS). ObasatensHo 03HakoMbTECh

¢ cooTseTcTBYtoLLMMM MacnopTamm 6esonacHocTu (safety data sheets),
[IOCTYMHBIMM MO CChIMKe:

http://www.gceurope.com

Macnopta 6e30nacHOCTM MOXHO Takxke 3anpocuThb y Ballero nocTasiumka.

[insi nonyyenuns kpaTkon UHhopmaLmn 0 6e30MacHOCTU U KIMHNYECKO
apdekTnBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6ase AaHHbIX EU-
DAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxuTech ¢ HaMu No
appecy Regulatory.gce@gc.dental

UHdopmaLms o HexenaTenbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE MEIT NpU3Haku
HeBnaronpuATHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) NPU MCNONb30BaHNN
BbILLIEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoi ®eaepaunn,
MOXET BbiTb HanpaBreHa YNonHOMOYEHHOMY MpeaCTaBUTeNio
npoussoautens B P®, 000 «Kpadtseaii ®apmar: e-mail: dental@kraftway.
ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-s MbITULLMHCKas,
A. 16, ctpoeHue 60, komHata 30, nomelueHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHss pepakums: 12/2023



GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOOPAKNY ZOSILNENY SKLOIONOMERNY FIXACNY CEMENT
S PREDLZENYM PRACOVNYM CASOM
Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1) Cementovanie véetkych typov kovovych inleji, onleji, koruniek a
mostikov.

2) Cementovanie vetkych typov Zivicovych inleji, onleji, koruniek a
mostikov.

3) Cementovanie véetkych keramickych inleji.

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

5) Cementovanie kovovych, keramickych ¢apov a ¢apov vystuzenych
sklenenymi viaknami (fiber posts).

KONTRAINDIKACIE

1) Priame prekrytie pulpy.

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

ZLOZENIE

Prasok: Fludr-hlinito-silikatové sklo, Iniciator, Pigment

Kvapalina: Metakrylat, voda, Kyselina polyakrylova, Dimetakrylat, Kyselina
karboxylova, Iniciator, Stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

Prasok / tekutina pomer (g/g) 2.0/1.0
Miesaci ¢as (sek.) 20"
Pracovny ¢as (min., sek.) 3'30”
(pri 23°C od zaciatku mieSania)

Kietéjimo laikas (37°C/99°F) (min., sek.) 545"

Radio-nepriehladné: Jeho Ziarivost zodpoveda 2,1 mm alebo 210 % hlinika.
(Radiopacita hlinika je porovnatelna s dentinom.)
ISO 9917-2 Triedy 1, Cementovanie

1) PRIPRAVA ZUBA

c) Preparujte zub beZnym spdsobom. Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid
vapenaty.

d) Vycistite preparovany zub pemzou a vodou.

Poznamka:
Na povrch preparovaného zuba pouzite GC Fuji PLUS CONDITIONER
po dobu 20 sekind na dosiahnutie optimalnej adhézie.

e) Dokladne oplachnite vodou. Prebytok vihkosti vysuste vatovym
tampdnom alebo jemne vyfiknite bezolejovym vzduchom.
Preparovany porch by sa mal javit vihky (leskly).

2) PRIPRAVA NAHRADY

Uistite sa, Ze nahrada je vyhotovena a predpripravena podra instrukcii

vyrobcu. -

3) DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

Poznamka:

Pouzijte GC Fuji PLUS tekutinu. Drzte sa navodu na pouzitie pre GC

Fuji PLUS.

a) Standardny pomer prasku a tekutiny je 2,0 g/ 1,0 g ( 1 velka lyzicka
prasku na 3 kvapky tekutiny, alebo 1 malé lyZicka prasku na 1 kvapku
tekutiny).

b) Na presné davkovanie prasku zlahka poklepte rukou po flasticke,
netraste a neobracaijte ju.

c) Drzte flasticku s tekutinou vertikalne a zlahka stlacte.

d) Po pouziti flaticku dobre uzavrite.

4) MIESANIE

Nadavkujte prasok a tekutinu na podlozku. Umelohmotnou $pachtlou

zmieSajte prasok s tekutinou. Rychlo mie$ajte 20 sekund. Poznamka: Pri

vacsich davkach rozdelte praSok na dve rovnaké polovice. Prvi polovicu
zmieSajte s celym objemom tekutiny (15 sekind), potom pridajte druhu
polovicu a miesajte 15-25 sekund (celkovo 30-40 sekund).

5) CEMENTOVANIE

a) Aplikujte dostatocné mnozstvo cementu na vnatorny porvrch nahrady a
okamzite ju nasadte. Pracovny ¢as je 3 minuty 30 sekund od zaciatku
miesania pri 23°C (73,4°F). Vy3sia teplota skracuje pracovny ¢as.

b) UdrZujte mierny tlak.

c) Odstraiite prebytocny cement vo chvili, ked je jeho konzistencia
gumovita.

d) Opracovanie moZete zacat' 5 minut 45 sekind po usadeni nahrady.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporu¢ené skladujte na tmavom
a chladnom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

A3 (Vita® odtiert)

Vita® je registrovana obchodna znacka spolocnosti Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Nemecko.

BALENIE
Pragok 15 g s lyzigkou.

UPOZORNENIE

1) V pripade kontaktu s Ustnou dutinou alebo koZou ihned odstrarte
$pongiou alebo vatou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou. Na
izolaciu operacného pola od tkaniva alebo pokozky sa moze pouzit
koferdam a / alebo kakaové maslo.

2) V pripade kontaktu s o¢ami ihned' vyplachnite vodou a vyhladajte
lekérsku pomoc.

3) NEMIESAJTE prasok alebo tekutinu s inymi skloionomernymi
cementami.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER obsahuje 2% chloridu Zelezitého.
Neodporuc¢a sa pouzivat GC Fuji PLUS CONDITIONER v kombinacii
s inymi produktami obsahuijlcimi epinephrine, pretoze moéze dojst k
sfarbeniu tkaniv v Ustnej dutine.

5) Nepouzivajte GC Fuji PLUS EWT v kombinacii s materidlmi obsahujtcimi
eugenol, pretoZe eugenol mdze branit nlezitému tuhnutiu a naviazaniu
materilu.

6) Tento produkt nie je urceny pre vypine alebo dostavby.

7) V ojedinelych pripadoch méze vyrobok sposobit’ citlivost u niektorych
os6b. V takychto pripadoch preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

8) Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, masku a ochranny

ryt oci.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, méZu byt klasifikované
ako nebezpe¢né podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi
kartami, ktoré su 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 pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davko-
vaci systém a $titok poskodeny. V pripade poSkodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne oéistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neg¢istot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mézu byt klasifiko-
vané ako nebezpec¢né podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na: http://www.gceurope.com

MbZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné
udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené
v tomto névode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance
systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom 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 zvy$eniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 12/2023

navodila za uporabo.
GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOOPACNI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI CEMENT ZA LEPLJ-
ENJE S PODALJSANIM DELOVNIM CASOM

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporogene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1) Cementiranje kovinskih inlejev, onlejev, previek in mosti¢kov.

2) Cementiranje akrilatnih inlejev, onlejev, previek in mostickov.

3) Cementiranje polno keramicnih inlejev.

4) Cementiranje mo¢nih (cirkonijevih) polno keramiénih prevlek in
mostickov.

5) Cementiranje kovinskih, keramicnih in fiber zati¢kov.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktna kritja pulpe.

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

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, Iniciator, Barvilo

Tekocina: Metakrilat, voda, Poliakrilna kislina, Dimetakrilat, Karboksilna
kislina, Iniciator, Stabilizator.

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / teko¢ina (g/g) 2.01.0
Cas mesanja (min., sek.) 20"
Delovni ¢as (min., sek.) (pri 23 °C) 3'30”
(od zacetka mesanja)

Kévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 545"

Radioopazen: Njegova radioopaznost je enaka 2,1 mm ali 210 % aluminija.
(Radioaktivnost aluminija je primerljiva z dentinom.)
1ISO 9917-2 Razred 1, Cementiranje

1) PREPARACIJA ZOBA

a) Zob pripravite na obi¢ajen nacin. Za zas¢ito pulpe uporabite kalcijev
hidroksid.

b) Pripravljeni zob o¢istite s plovcem in vodo.

Navodilo:
Za optimalno adhezijo na pripravljeni zobni povrsini uporabite GC Fuiji
PLUS CONDITIONER.

¢) Mogno sperite z vodo. Vigke vode odstranite s pomogjo vatne kroglice
ali nezno spihajte z zrakom, ki ne vsebuije olja. NE IZSUSITE.
Pripravljena povr$ina naj bo vlazna (svetlikajo¢a).

2) RESTAVRIRANJE PREPARACIJE
Restavracijo obravnavaijte in rokujte z njo v skladu z navodili proizvajalca.
3) RAZDELJEVANJE PRAHU IN TEKOCINE

Pomembno:

Uporabljajte GC Fuiji Plus tekocino. Ravnajte se po navodilih za uporabo

GC Fuji Plus-a.

a) Standardno razmerje med prahom in tekocino je 2,0g / 1,0g (1
zravnana velika lopatka prahu in 3 kapljice tekocine ali 1 zravnana
mala lopatka prahu in 1 kapljica tekogine).

b) Za pravilnej$e razdeljevanje prahu nezno udarite s steklenicko ob
roko. Ne stresajte je ali obracajte.

c) Steklenicko s tekocino drZite vertikalno in jo nezno stisnite.

d) Steklenicki po konéani uporabi takoj zaprite.

4) MESANJE

Prah in teko¢ino razdelite na mesalno podlogo. S pomo¢jo plasticne

spatule dodajte ves prah tekocini. Hitro mesajte 20 sekund.

Navodilo:

Pri mesanju vecjih koli¢in razdelite prah na dva enaka dela. Prvi del

mesajte s tekocino 15 sekund. Dodajte $e preostali prah in vse skupaj

mocno mesaijte 15 - 25 sekund (skupaj 30 - 40 sekund).
5) CEMENTIRANJE

a) Notranje povrsine restavracije prevlecite z zadostno koli¢ino cementa
in pustite, da se strdi. Delovni ¢as je 3 minute in 30 sekund od zacetka
mesanja pri 23°C (73,4°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.

b) VzdrZujte zmerni pritisk.

c) Zacénite odstranjevati viske cementa, ko ti postanejo gumijasti.

d) S konéno obdelavo lahko zaénete 5 minut in 45 sekund po strditvi
restavracije.

SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporocljivo shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BARVA
A3 (Vita® barva) Vita® je tovarniski zas¢itni znak Vita Zahnfabrik, Bad
Séckingen, Nemdija.

PAKIRANJE
15g prahu z lopatko.

OPOZORILO

1) V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj
odstranite z gobo ali vato namoceno v alkohol. Sperite z vodo. Za
preprecevanje stikov lahko uporabite koferdam in/ali izolirate operacijsko
polje od koze in ustnih tkiv s pomo¢jo cocoa butter-a.

2) V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite pomo¢ zdravnika.

3) NE mesajte prahu ali tekocine s komponentami drugih steklasto
ionomernih cementov.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER vsebuje 2% Zelezov klorid. Uporaba GC
Fuji PLUS CONDITIONER-ja ni priporo¢ljiva v kombinaciji z izdelki, ki
vsebuijejo epinefrin, kajti to lahko pusti madeZe na oralnih tkivih.

5) Ne uporabljajte GC Fuji PLUS EWT v kombinaciji z materiali, ki vsebujejo
evgenol, kajti evgenol lahko ovira GC Fuji PLUS EWT pri strjevanju ali
pravilni vezavi.

6) Izdelek ni namenjen za polnjenje ali izgradnjo nazidka.

7) V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro¢i
preobéutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta
k zdravniku.

8) Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
o&ala 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 konta-
minaciji 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
odistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje
necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/
lokalno regulativo.

Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo, so lahko po GHS
opredeljeni kot nevarni. Vedno preberite navodila za ohranjanje varnosti, ki
so na voljo na: http://www.gceurope.com

Na voljo so tudi pri vasem dobavitelju.

Za povzetek varnosti in kliniéne uinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatk-
ov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Porogilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, 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_sl|

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja: 12/2023

Pre upotrebe pazjivo proitati
uputstvo.

GC Fuji PLUS™ EWT

RADIOVIDLJIV OJACAN GLASJONOMER CEMENT ZA CEMENTIRANJE
SA PRODUZENIM RADNIM VREMENOM

Samo za struénu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

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

2) Cementiranje kompozitnih inleja, onleja, krunica i mostova

3) Cementiranje punih keramickih inleja

4) Cementiranje punih keramickih krunica i mostova (sa osnovom od
cirkonijuma) velike vrstocée

5) Cementiranje metalnih, keramickih i fiber kocica.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekriivanje pulpe.

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

KOMMNO3UUUJA

Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, Inicijator, Pigment

Tecnost: Metakrilat, voda, Poliakrilna kiselina,Dimetakrilat, Karboksilna
kiselina, Inicijator, Stabilizator.

UPUTSTVO ZA RAD

QOdnos prah / te¢nost (g/g) 2.011.0
Vreme mesanja (sek.) 20"
Radno vreme (min., sek.) (pri 23°C) 3'30”
(od pocetka mesanja)

vreme stvrdnjavanja (37°C/99°F) (min., sek.) 545"

Rentgenska vidljivost: Njegova rendgenska vidljivost je ekvivalentna 2,1
mm ili 210% aluminijuma. (Rendgenska vidljivost aluminijuma je uporediva
sa dentinom.)

1ISO 9917-2 Klase 1, Cementiranje

1) PREPARACIJA ZUBA

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

b) Preparirani zub ogistiti plovucem i vodom. Vazno: Za optimalnu
adheziju na prepariranu povrsinu zuba naneti sredstvo za
kondicioniranje GC Fuji PLUS CONDITIONER u trajanju od 20
sekundi.

c) Temeljno isprati vodom. ViSak vode osusiti komadi¢em vate ili laganim
mlazom pustera. NE PRESUSITI. Preparirane povrsine treba da
izgledaju vlazno (sijaju se).

2) PRIPREMA PROTETSKOG RADA
Osigurati da je protetski rad prethodno obraden u skladu sa uputstvom
3) DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

Napomena:

Upotreba GC Fuji PLUS te¢nosti. U skladu sa uputstvom za upotrebu

GC Fuji PLUS.

a) Standardni odnos praha i te¢nosti iznosi 2,0 g/ 1,0 g. (1 ravna velika
kasika praha na 3 kapi te¢nosti, ili 1 ravna mala kasika praha na 1
kap te¢nosti).

b) Za ta¢no doziranje praha, bo¢icom lagano udariti o ruku. Ne tresti ili
preokretati.

c) Bogicu sa te¢no$cu drzati uspravno i polako stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

4) MESANJE

Prah i te¢nost dozirati na podlogu za mes$anje. Plasticnom $patulom

dodati sav prah u te€nost. Brzo mes$ati 20 sekundi.

Vazno:

Kod mesanja vecih koli¢ina, prah podeliti na 2 jednaka dela. Prvi deo

mesati sa celom te¢nos$céu 15 sekundi. Dodati preostali deo i sve zajedno

temeljno mesati 15-25 sekundi (ukupno 30-40 sekundi).
5) CEMENTIRANJE

a) Na unutrasnju povrsinu protetskog rada naneti dovoljnu koli¢inu
cementa i odmah postaviti. Radno vreme iznosi 3 minuta i 30 sekundi
od pocetka mesanja pri 23°C. Visa temperatura skrati¢e radno vreme.

b) Odrzati umeren pritisak.

c) Visak cementa poceti odstranjivati kad visak cementa postane gumast.

d) Zavr$na obrada moze poceti 5 minuta i 45 sekundi posle postavljanja
protetskog rada.

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuje se €uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BOJA

A3 (Vita® boja)

Vita® je registrovan zasti¢en znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemacka.

PAKOVANJE
Prah 15 g sa kasikom

UPOZORENJE

1) U slu¢aju dodira sa sluzokozom ili koZzom, odmah odstraniti sunderom
ili vatom natopljenom u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje dodira
moze se koristiti koferdam i/ili GC Cocoa butter za izolaciju radnog polja
od koze ili sluzokoze.

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

3)NE MEéATI prah ili te¢nost sa drugim komponentama osim glasjonomer
cemenata.

4) GC Fuiji PLUS CONDITIONER sadrzi 2% Zeljezo-hlorida. Ne preporucuje
se u kombinaciji sa proizvodima koji sadrze epinefrin, buduéi da moze
doéi do obojenja sluzokoZe.

5) GC Fuji PLUS EWT ne koristiti u kombinaciji sa materijalima koji sadrze
eugenol, buduéi da eugenol moze spreciti pravilno stvrdnjavanije ili
spajanje cementa GC Fuji PLUS EWT.

6) Ovaj proizvod nije namenjen za izradu ispuna ili nadogradniji.

7) U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takve reakcije treba prekinuti sa upotrebom proizvoda
i obratiti se lekaru.

8) Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zaétita za o¢i, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
klasifiikuju kao opasni 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 kontamin-
acija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju
dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno
upotrebljivo pakovanje i oznagiti oSte¢enja ako ih ima. OStecenu

spravu baciti.

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

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u opasne

u skladu sa Globalno uskladenim sistemom razvrstavanja i oznacavanje
hemikalija (GHS — Globally Harmonized System of Classification and
Labeling of Chemicals).

Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na: http://www.gceurope.com

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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

Obavestavanje o nezZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija 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 nas interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 12/2023

Tlepe 3acToCyBaHHSM YBaKHO
pOUMTaITE IHCTPYKLK0 3 MKOPHCTaHHS.
GC Fuji PLUS™ EWT

PEHTTEHOKOHTPACTHW MIACUNEHNI

CKJTOIOHOMEPHUI LIEMEHT ANA ®IKCAL|IT 31 3BIMbLUEHUM
POBOYM YACOM

[ins BUKOPUCTaHHS NLIE NikapAMKU-CTOMAToNoraMmn y Bunaakax 3a
MNOKa3aHHAMM A0 3aCTOCyBaHHS.

NOKA3AHHSA ANl BUKOPUCTAHHA

1) ®ikcaujis Bknagok, Haknazgok, KOPOHOK, MOCTOBUAHUX MPOTE3iB Ha
meTaneBomy Kapkaci.

2) dikcauis KOMMO3NTHUX BKNAAOK, HaKMafoK, KOPOHOK Ta MOCTIB.

3) dikcauis kepamiYHUX BKMaAoK.

4) dikcallist kepaMi4HUX KOPOHOK Ta MOCTIB Ha kapKaci niaBuLLEeHOT MiLHOCTi
(OKCWA LMPKOHItD).

5) dikcaulisi MeTanesux, KepamiYH1X Ta BONIOKOHHMX WTUTIB.

NPOTUNOKA3AHHA

1) Mpsime nNepekpuTTS Mynbnu.

2) He BukopucTOBY#iTe Lieit MaTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieio Ha
CKMOIOHOMEPHI LIEMEHTU, MOHOMEP MeTakpunaty abo nonimep
meTakpunary.

CKNnAQ

Mopotwok: ®TopaniomocunikatHe ckno, IHiuiatop, MirmeHT

Piguna: Metakpunar, Boga, Moniakpunosa kucnota, umeTukpunar,
Kap6oHosa kucnora, IHiujiatop, Ctabinizatop.

BKASIBKM O BUKOPUCTAHHSA

CniBBiAHOLIEHHS NOpoLwoK / piauHa (r/r) 2.01.0
Yac 3amillyBaHHs (cek.) 20"
Po6ounit 4ac (xs., cek.) (npu Temnepartypi 3'30”
23°C)

(Bip no4aTKy 3amiLlyBaHHs)

Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 5'45”

Papjionposopuii: Moro pagionposopicTs eksisanenTHa 2,1 Mm a6o 210%
aniominito. (Pagionpo3opicTb antoMiHilo MOXHa NOPIBHATH 3 JEHTUHOM).
1SO 9917-2 Knacy 1, ®ikcauisi.

1) NIAFOTOBKA 3YBA

a) Binnpenapyiite 3y6, 3acTtocoBytoun TpaauuiiiHy Metoauky. Ans
NepekpUTTS NyNbnu BUKOPUCTOBYITE MaTepiank Ha OCHOBI riapokcuay
KanbLjto.

6) OuncTiTb BignpenaposaHui 3y6 3 4OMOMOro NeMau Ta BoAU.
Mpumitka :

[ins focsrHeHHs Hankpalloi aaresii HaHeciTe GC Fuji PLUS
CONDITIONER Ha 20 cekyHa,.

B) PeTenbHo npomuiiTe 3y6 Bogot. Buaanite HaanuLiku somoru,
MPOMOKHYBLUM BaTHUM TamnoHoM, abo NpocyLLiTk NoBITPAM 6e3
[AOMiLOK Macna nia Hesenukum Tuckom. HE TIEPECYLLYWTE.
MosepxHs 3y6a nosuHHa BUrMAAaTH BONOrok (6nuiatn).

2) MIArOTOBKA OPTOMNEAMYHOI KOHCTPYKLIT Mepekoraiitecs B Tomy,
Lo opToneAnyHa KOHCTPYKList Byna nonepeaHbo o6pobrieHa BianosiaHoO
A0 IHCTPYKLUii BUpOBHMKa.

3) O3YBAHHA NMOPOLWKY TA PIOVHA
MpumiTka:

Bukopucrosyitte GC Fuji PLUS Liquid. IMB. iHCTPYKLit0 3 BUKOPUCTAHHS

GC Fuji PLUS.

a) CTaHaapTHe cniBBigHOLLEHHS MOPOLLOK / piauHa cknapae 2,0 1/ 1,0
r. (OpHa Benwvka noxka NopoLLKy Ta TpU Kpanni piguHu, abo ogHa
MarieHbKa MoxKka NOpOLLKY Ta OfiHa Kpanns piauHu).

6) [Insi TOYHILIOro A03yBaHHA NOPOLLKY 3nerka nocTykante 6oKoBOK0
CTiHKOIO NnsiLeykn 06 fonoHio. He cTpyLlyiiTe Ta He nepeBepTaiiTe
ANSLIEYKY.

B) MNnsileyky 3 pianHo TpUMaiiTe BEPTUKaNbHO, HAAABMIOUTE HECUMBHO.

r) 3akpuBainTe NnsLWeYkn oapasy X nicns BUKOPUCTAHHS.

4) BAMILLYBAHHA
MomicTiTe HeobXiAHy KinbKICTb NOPOLUKY Ta piavHW Ha 6nok Ans Jopaite
BECb MNOPOLLOK B PiVHY Ta LWBWAKO 3aMiLLyTe NNacTUKOBUM Lunarenem
npotsirom 20 cekyHA.

MpumiTka:

Mpw 3amilyBaHHi Benukoi KinbkocTi MaTepiany poaainiTe NOPOLIOK Ha ABI

piBHI YacTuHK. 3amilyiTe nepLy NopLilo 3 ycieto pianHo npotsrom 15

cekyHz. MNoTim fofaiiTe NOPOLLOK, LU0 3aNULLMBCS, | peTerbHO 3amillyiiTe

yBecb MaTtepian npotsrom we 15-25 cekyHz (3aranbHui yac— 30-40

CeKyH[).

5) TEXHIKA ®IKCAL|IT
a) HaHeciTb Wwap LeMeHTy 40CTaTHLOI TOBLUMHM Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO

pecraBpaLlii Ta BCTaHoBITb il Ha MicLie. Po6ouuii yac cknagae 3 xs. 30
CeKyH[, Bif noyaTky 3amilyBaHHs (npu Temnepartypi 23°C (73,4°F).
BinbLu BUCOKa TeMMepaTypa Npn3Beae 40 CKOPOUEHHS POGOYOTO Yacy.

6) MpOTAroM yCbOoro Yacy TBEPAIHHA CUNa Ha/laBrMioBaHHs NoBUHHA GyTn
MOMipHOI0.

B) MounHaiTe BUAANSATA HAANWLLKW LIEMEHTY, KoMK MaTepian 3a CBOEIo
KOHCUCTEHLiieto cTaHe noAibHmM 10 rymu.

r) ®iHanbHy 06pobky MOXHa NouNHaTK He paHile, Hix 3a 5 xB. 45 cek.
nicns BCTAHOBMEHHS OPTONEeANYHOI KOHCTPYKLI.

3BEPIFAHHSA
[ns onTMarnbHUX poGoUMX XapakTepucTuk 3bepiraTit B IPOXONoAHOMY Ta
TemHoMy micui npn Temnepartypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

Konip

A3 (siaTiHOK Vita®)

Vita® - e 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnanii Zahnfabrik, Bad
Séckingen, Germany.

PO3®ACOBKA
MopoLwok 15 r 3 NoXKO

YBATA

1) Y BMNaaKy KOHTaKTy 3 TKaHUHaMV NOPOXHWHK poTa abo 3 WKIPoto,
HeraiHo BUAaniTe Marepian TamnoHom abo 6aBOBHAHOK CEPBETKOID,
3MoYeHUMM y cnnpTi. MpomuiiTe Bogoto. 3aans 3anobiraHHs
noTpannsiHHA MaTtepiany Ha Wkipy, abo cnmM3oBy BUKOPUCTOBYIATE ANs
isonsuii po6oyoro nonsi kodepaam Ta/abo macno kakao.

2) Mpu NoTpannsHHi B 04i NPOMUITE BEMNUKOH KiNbKICTIO BOAW Ta 3BEPHITLCS
Ao fikapst.

3) HE 3MILLYWTE nopoLuok 4u pianHy 3 KOMNOHEHTaMM iHLLNX
CKMOIOHOMEPHUX LIEMEHTIB.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER micTUTb 2%-1it pO34uH xnopuay 3arnisa.
GC Fuiji PLUS CONDITIONER He pekomeHaoBaHo koMbiHyBaTh 3
martepianamu, Wo MiCTATb eniHedPUH, OCKINbKK Lie MOXE CPUYUHUTYI
3abapBrneHHs cnn3oBoi 0GOMOHKK.

5) He BukopucTtosyiite GC Fuji PLUS EWT B kom6iHauii 3 maTepianamu, wo
MICTSITb €BreHos1, OCKinbky BiH MOXe nepeLukoanTu 3acturanHio GC Fuiji
PLUS EWT ab6o oTprMaHHIo 10ro HanexHoi aaresii.

6) Lleit npoayKT He BUKOPUCTOBYETLCS AMNs pecTaBpaLii NopoxHUH abo
noByaoBu Kykcw.

7) B noogunHoKux BUNaakax martepian MoXe BUKNMKaTU YyTIMBICTb Y
AesKUX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS peakLii NPUNUHITL BUKOPUCTAHHS
Martepiany Ta 3BepHiTbCS [0 Nikaps BignosigHoi cnewianiaadii.

8) 3aBxau BUKOPUCTOBYITE 3aco6W iHAMBIAYaNbHOrO 3axXUCTY, Taki sik
3aXWUCHI PyKaBUYKW, Macku Ta 3aXMCHi 3acobu Ans ouei.

[eski 3i arapaHnx y aaHin iHCTpyKuii 3 ekcnnyaralii npoaykTis MoxyTb ByTu
oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxau o3HanomntonTecs
3 nacnopTamu xiMi4Hoi 6esnekn NpoayKTiB, Siki MOXHa 3aBaHTaXMTH 3a
HaCTYMHUM MOCUNaHHSM:

http://www.gceurope.com

MacnopTu ximi4yHoT Gesnekn Takox MoxHa oTpumatu y Baworo
nocTavansHuka.

OYNLLEHHA TA OE3VNHOEKLIA:

CUCTEMM OOCTABKW BAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToro
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Lji cucTeMU BUMaraTb
nesiHdekuii cepeaHboro piBHs. Onpasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix
CTaH. He BMKOpUCTOBYATE Y Pasi NOLIKOKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3VH®IKYHOUI PO3UMHW. PetenbHo oumcTiTh
cucTemy, Wo6 nonepeanTit 3acuxaHHs Ta HaKonMuYeHHs 3abpyaHeHs.
MpopesiHdikyiTe Ti aesiHdikyouMm 3acobom Ans cepeaHboro piBHS
[AesiHdekuii, Sikuit 3apeecTpoBaHNin B yCTaHOBaX OXOPOHW 30POB's
BiANOBIAHO 40 perioHanbHUX/HaLioHaNbHUX BUMOT.

[esiki maTepianu, siki 3a3HadveHi B AaHin iHCTPYKLT, MOXYTb
Kknacudikysatuca sik HebesneyHi BianosigHo Ao YaromkeHoi Cuctemu
Knacudikauii ximiuHnx pevqouH. 3aBxau o3Haromntonitecs 3 Macnoptamun
XimiuHoi Beanekw, siki BU MOXETe 3aBaHTaXWUTW 3@ HACTYNHAM NOCUMaHHAM:
http://www.gceurope.com

Ix Takox MOXHa OTpUMATH y BALLIOrO NOCTaYaNbHUKA.

[nsi otpumanns Migcymky 3 besneku Ta KniniuHoi EcbektusHocTi (SSCP),
nepernsHsTe 6asy naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/euda-
med) a6o 3B'XITLCA 3 HAMK 3a enekTPOHHOK aapecoto Regulatory.gce@
ge.dental

HebaxaHi ecpektnt — 3BiTHICTL

SAkwo Bu AisHaeTecs Npo Gyab-aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii a6o

noAiGHI BUNaKK, WO BUHMKNM BHACMILOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO MPOAYKTY,
BKIKO4AK0MM Ti, WO He 3a3HajeHi B Ll iHCTPYKLT Woao BUkopucTaHHs, Byab
nacka, noBifoMTe npo HUX 6e3nocepeaHbo YNOBHOBAXEHOMY NPEeACTaBHUKY
BUPOGHUKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX /10 HalLoi CUCTeMM BHYTPILIHBOTO KOHTpONo: Vigilance@gc.dental
Takum YnHoMm, BY ByeTe CrpusTH NiABULLEHHIO GE3nekn Lboro NpoayKTY.

OcraHHi 3miHn BHeceHo: 12/2023

YnoBHOBaXeHMi npencTasHiK B Yipaini
TOB «KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcsxa, Bya. 50,x8.2, u. Kutls, 04071, Yipaika

Tenicpaxc: +380445020091, email: info@kristar.ua

UATRA01  kristarua

GC Fuji PLUS™ EWT

RADYOPAK REZINLE GUGLENDIRILMIS UZATILMIS CALISMA SURELI
CAM IYONOMER YAPISTIRMA SIMANI

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1) Metal bazli inley, onley, kuron ve koprii simantasyonunda.

2) Rezin inley, onley, kuron ve kopriilerin simantasyonunda.

3) Tim seramik inleylerin simantasyonunda.

4) Yuksek dayanikliiga sahip tiim seramik koprii ve kuronlarin (zirkon bazli)
5) Metal, seramik ve fiber postlarin simantasyonunda.

KONTRAENDIKASYONLAR

1) Direkt pulpa capping.

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

KOMPOZISYON

Toz: Florlu alumino-silikat cam, inisiyatér, Pigment
Likit: Metakrilat, su, Poliakrilik asit, Dimetakrilat, Karboksilik asit, Stabilizator.

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani(gr/gr) 2.0/1.0
Karistirma Sresi( san.) 20"
Calisma Siiresi(dak.,san.) (23°C’de) 330"
(karistirmaya baslanmasindan itibaren

yac TBepaiHHs (37°C/99°F) (xB., cek.) 5'45”

Radyo-opaktir: Radyopasitesi 2,1 mm veya %210 aliminyuma esdegerdir.
(Alliminyumun radyopasitesi dentin ile karsilastirilabilir).
1SO 9917-2 Sinif 1, ®ikcauis

1) DISIN HAZIRLANMASI

a) Disi bilinen yontemlerle hazirlayiniz. Kok yiizeyi értiicli olarak kalsiyum
hidroksit kullaniniz.

b) Hazirlanmis disi hava ve su ile temizleyiniz.
Not:
Optimal adezyon igin GC FUJI PLUS CONDITIONER'| hazirlanmis dis
yiizeyine 20 saniye uygulayiniz.

c) Su ile yikayiniz.Koton pamuk veya hafif yagsiz hava ile fazla nemi
uzaklastiriniz. KURUTMAYINIZ. Hazirlanmis ylizey nemli kalmali

(parlak).
2) RESTORASYON HAZIRLIGI
Restorasyonun (retici firmanin talimatina gore hazirlandigindan emin
3) TOZ VE LIKIT KARISIMI
Not:
GC Fuji PLUS likiti kullaniniz.Kullanma talimati icin GC Fuji PLUS
Kullanma talimatini referans aliniz.
a) Standart toz-likit orani 2,0gr/1,0 gr (1 6lgegin biiyiik tarafi ile 1 &lgek
toz ve 3 damla likit veya 1 dlgegin kigiik tarafi ile 1 damla likit).
b) Tozlarin dagiimasini saglamak icin sisenin kapagina elinizle hafifge
vurunuz. Calkalamayiniz veya gevirmeyiniz.
c) Likit sisesini dik olarak tutunuz ve hafifge sikiniz.
d) Kullandiktan sonra acilen sisenin kapagini kapatiniz.
4) KARISTIRMA
Tozu ve likiti karistirma pedinin {izerine koyunuz. Plastik spatiille tiim tozu
likite ekleyerek karistiriniz. Hizlica 20 saniye karistiriniz.
Not:

Daha bilyiik miktarlar igin tozu iki pargaya béliiniiz. Ik balimi tiim likitle

15 saniye karistiriniz ve artan kismi daha sonra ilave ederek 15 -25

saniye boyunca karistiriniz.(toplam 30 -40 saniye)

5) YAPISTIRMA

a) Restorasyonun i¢ ylizeyini yeterli miktardaki siman ile kaplayiniz ve
hizlica oturtunuz. Calisma siiresi, baslangigtan itibaren 3 dakika 30
saniyedir. 23°C (73,4°F). Daha yuksek sicakliklarda galisma stiresi
kisalir,

b) Ortalama basingla retorasyonu yerlestiriniz.

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

d) Bitirme islemlerine, restorasyonu yerlestirdikten 5 dakikka 45 saniye
sonra baslanabilir

SAKLAMA
Optimum performans igin; Kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz.
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

RENK

Sari

A3( Vita® shade)

Vita® Vita Zahnfabrik, Bad Séackingen, Almanya tescilli markasidir.

AMBALAJ
15 gr'lik toz sisesi ve kasik

UYARI

1) Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz. Temasi 6nlemek igin,
rubberdam ve/veya kakao yagi kullanarak operasyon alanini tenden ve
oral dokulardan izole edebilirsiniz.

2) Géz ile temas etmesi durumunda, acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz.

3) Toza veya likite diger camiyonomer simanlarin komponentlerini
karistirmayiniz.

4) GC FujiPLUS CONDITIONER %2'lik Ferrik klorid igermektedir. Epinefrinli
drtinlerle GC FujiPLUS CONDITIONER'I kullanmayiniz. Oral dokularda
lekeye neden olabilir.

5) GC FujiPLUS EWT'l 6jenol iceren materyallerle birlikte kullanmayiniz ki
ojenollu materyaller sertlesme ve baglanma 6zelligini engelleyebilir

6) Bu Urlin kor yapimi veya dolgu igin 6nerilmez.

7) Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda, Grtintin kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.

8) Daima eldiven, yiiz maskesi ve giivenlik gézliigii gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

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

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz konta-
minasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.
Eger zarar gérmisse cihazi gope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu dnlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik
bakimdereceli enfeksiyon kontrol Uriini ile bolgesel/ ulusal rehberelere
uygun olarak dezenfekte ediniz.

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi tiriinler GHS’ye gére zararli olarak
siniflandirilabilir. Giivenlik bilgi formlarini http:// www.gceurope.com

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumay ve kirleticilerin birikmesini énlemek igin
cihazi iyice temizleyin. Bolgesel/ulusal ydnergelere gore orta diizeyde kayitl
bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol iiriinii ile dezenfekte edin.

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
Grlintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz iilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lttfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental

; bu driinin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2023

lietoganas instrukciju.
GC Fuji PLUS™ EWT

RENTGENKONTRASTAINS STIPRINATS STIKLA JONOMERA CEMENTS
FIKSACIJAI AR PAGARINATU DARBA LAIKU

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

1) Metéla inleju, onleju, kronu un tiltu cementé$ana

2) Sveku bazes inleju, onleju, kronu un tiltu cementésana

3) Visa veida keramikas inleju cementéSana

4) Augstas izturibas (cirkonija bazes) pilnkeramikas kronu un tiltu
cementéSana

5) Metala, keramikas un $kiedru tapu cementésana

KONTRINDIKACIJAS

1) Tie$a pulpas parklasana.

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

SASTAVS

Pulveris: fluoraluminija silikata stikls, iniciators, pigments

Skidrums: metakrilats, Gdens, poliakrilskabe, dimetakrilats, karboksilata
skabe, stabilizators.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera / $kidruma proporcija (g/g) 2.011.0
Samaisianas laiks (sek.) 20"
Darba laiks (min., sek.) (23 °C) 330"
(no sajaukSanas sakuma)

Sertlesme Siiresi (37°C/99°F) (dak., san.) 545"

Radio-necaurspidigs: Ta radiopropoence ir lidzvértiga 2,1 mm jeb 210%
aluminija. (Aluminija rentgenizturiba ir salidzindama ar dentina rentgeniz-
turibu.)

1ISO 9917-2 klase 1, Cementésana

1) ZOBA SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu parastaja veida. Pulpas parklasanai izmantot kalcija
hidroksidu.

b) Preparéto zobu notirit ar pumeku un tdeni. Piezime: Optimalai
adhézijai uz sagatavoto zoba virsmu uz 20 sekundém aplicéjiet GC
Fuji PLUS CONDITIONER.

c) Rapigi noskalot ar adeni. Lieko mitrumu nonemt ar vates lodti vai
maigi noplist ar bezellas gaisa striklu. NEPARZAVET. Preparétam
virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

2)2) RESTAURACIJAS SAGATAVOSANA
Parbaudit vai restauracijas virsma ir apstradata un sagatavota atbilstosi
razotaju instrukcijam. N

3) 3) PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA

Piezime:

Izmantojiet GC Fuji PLUS $kidrumu. Skatit GC Fuiji PLUS lieto$anas

instrukciju.

a) Standarta pulvera un $kidruma proporcija ir 2,0g/1,0g. (1 liela karote
pulvera ar 3 pilieniem 8kidruma vai 1 maza karote pulvera ar 1 pilienu
Skidruma).

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

c) Pudeli ar Skidrumu turiet vertikali un viegli saspieZiet.

d) Pudeles péc lietoSanas nekavéjoties aiztaisit.

4) PULVERA UN SKIDRUMA SAMAISTSANA

Uz bloknota sagatavot pulveri un $kidrumu. Visu pulveri ar plastmasas

Spateli pievienot Skidrumam. Atri 20 sekunzu laika samaisit.

Piezime:

Lielakai cementa porcijai sadalit pulveri divas vienadas dalas. 15

sekunZu laika iejaukt pirmo porciju ar visu $kidrumu. lemaisit atlikuo

porciju un visu samaisit 15-25 sekundés (kopa 30-40 sekundes).
5) CEMENTESANA

c) Noklat restauracijas iek$&jo virsmu ar pietiekamu cementa daudzumu
un nekavéjoties uzsédinat to. Darba laiks 23°C (73,4°F) ir 3 mindtes 30
sekundes no samaisi$anas sakuma. Augstakas temperattras saisina
darba laiku.

d) Pielietojiet mérenu spiedienu.

e) Sakt nonemt lieko cementu, kad tas ir kluvis lidzigs gumijai.

f) Apstradi var sakt 5 mindtes 45 sekundes péc restauracijas
uzsédinasanas.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat vésa un tumsa vieta 4-25°C
(39,2-77,0°F) temperatdra.

KRASA

A3 (VITA® krasa)

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas
marka.

IEPAKOJUMS
15g pulvera un karote pulverim.

BRIDINAJUMS

1) Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirtd samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar deni. Lai
izvairttos no kontakta un izolétu darba lauku no saskares ar mikstajiem
audiem vai adu var lietot koferdamu un/vai kakao sviestu.

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

3) NEMAISIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra komponentiem.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER satur 2% dzelzs hloridu. GC Fuji PLUS
CONDITIONER nav ieteicams lietot kopa ar epinefrinu saturoSiem
materialiem, jo tas var izraisit mutes audu parkraso$anos.

5) Nelietot kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem ta ka eigenols var kavét
GC Fuji PLUS EWT sacietésanu vai adhéziju.

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

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

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

Dazi $is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS |ERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lieto$anas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozt$anas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infek-
cijas kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu,
saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Dazus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietoSanas instrukcija, saskana
ar GHS (starptautiski saskanoto (standartu) sistému) var klasificét ka
bistamus.

Noteikti iepazistieties ar informaciju drosibas datu lapas, kas ir pieejamas:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no piegadataja.

Drosibas un kliniskas veikstpé&jas apkopojumu (SSCP) ludzu skatit EU-
DAMED datu bazeé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistema:

Ja jums klst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai idzigi
notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav
minéti §7 produkta instrukcija, ligums 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 arf masu vigilances sistema:

vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas
dro$ibu.

Pédéjo reizi parskatits: 12/2023

perskaitykite instrukcijas.
GC Fuji PLUS™ EWT

PRAILGINTO DARBO LAIKO RENTGENOKONTRASTISKAS SUSTIPRIN-
TAS STIKLOJONOMERAS RESTAURACIJY CEMENTAVIMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

2) Kompoziciniy jkloty, uzkloty vainikeliy ir tiltiniy protezy cementavimui.

3) Keramikiniy jkloty cementavimui

4) Didelio stiprumo (cirkonio oksido) keramikiniy vainikéliy ir tiltiniy protezy

5) Metaliniy, keramikiniy ir stiklo pluosto kai$¢iy cementavimui

KONTRAINDIKACIJOS

1) Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2) Venkite produkto naudojimo pacientams alergikiems stiklo
jonomeriniams cementams, metakrilato monomerams ir polimerams.

SUDETIS

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

Skystis: Metakrilatas, vanduo, poliakriliné ragstis, dimetakrilatas, karboksi-
ragstis, stabilizatorius.

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/skyscio santykis (g/g) 2.0/1.0
Maisymo laikas (sek.) 20"
Darbo laikas (min. sek) (esant 23 °C) 330"
(nuo maiSymo pradzios)

cietésanas laiks (37°C/99°F) (min., sek.) 5'45"

Radijo spinduliuotés neskaidrumas: Jo spinduliuoté prilygsta 2,1 mm arba
210 % aliuminio. (Aliuminio spinduliuoté yra panasi j dentino.)
1SO 9917-2 Klasés 1, Pamusalas

1) DANTIES PARUOSIMAS

a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Pulpos apsaugai
naudokite kalcio hidroksidg.

b) Nuvalykite pavirSiy pasta ir nuplaukite vandeniu.

Pastaba:
Norint pasiekti geresne adhezija, naudokite GC Fuji PLUS
CONDITIONER. Laikykite jj ant danties pavirSiaus 20 sekundziy.

c) Kruops¢iai nuplaukite vandeniu. Pasalinkite drégmés pertekliy vatos
gumuléliu ar $velniai dZiovinant oro srove. NEPERDZIOVINKITE.
Tinkamai paruosti pavirSiai turi atrodyti drégni (blizgantys).

2) RESTAURACIJOS PARUOSIMAS
Isitikinkite, kad restauracijos pavirSius buvo paruostas laikantis gamintojo
3) MILTELIY IR SKYSCIO PAEMIMAS

Pastaba:

Naudokite GC Fuiji PLUS skystj. Vadovaukités GC Fuji PLUS naudojimo

instrukcija.

a) Standartinis milteliy ir skyscio santykis 2,0g/1,0g. (1 didelis $aukstelis
milteliy ir 2 lasai skyscio, arba 1 mazas Saukstelis skyscio ir 1 laSelis
skyscio).

b) Kad milteliai bty biresni, $velniai pastuksenkite buteliukg j kietg
pavirsiy, tik nekratykite bei neapverskite buteliuko dugnu j virsy.

c) Laikykite skyscio buteliukg vertikaliai bei $velniai iSspauskite.

d) Iskart uzdarykite buteliukus po naudojimo

4) MAISYMAS

Padékite reikiama milteliy ir skyscio kiekj ant mai$ymo popieréliy.

Plastmasine mentele pridékite visg milteliy kiekj prie skyscio. Maisykite

intensyviai 20 sekundZiy.

Pastaba:

Maisant didesnius kiekius padalinkite miltelius j dvi lygias dalis. MaiSykit

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
GC Fuji PLUS™ EWT

RONTGENKONTRASTNE TUGEV KLAASIONOMEER KINNITUSTSE-
MENT PIKENDATUD TOOAJAGA

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnéidus-
tuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1) Metall — v6i metallokeraamiliste inlay’de, onlay"de, kroonide ja sildade

2) Vaigu baasil inlay"de, onlay'de, kroonide ja sildade tsementeeimiseks

3) Igat liiki keraamiliste inlayde tsementeerimiseks

4) lgat liiki keraamiliste (tsirkooniumist) kroonide ja sildade
tsementeerimiseks

5) Metall-, keraamika- ja fiibertihvtide tsementeerimiseks.

VASTUNAIDUSTUSED

1) Otsene pulbi katmine.

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

KOOSTIS

Pulber: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, Initsiaator, Pigment

Vedelik: Metakriilaat, vesi, poltiakriitilhape, dimetakriilaat, karbokstudlhape,
stabilisaator.

KASUTAMISJUHEND

Pulbri/Vedeliku suhe (g/g) 2.0/1.0
Segamisaeg (sek.) 20"
Tobaeg (min., sek.) temperatuuril 23°C 3'30”
kokkusegamise algusest

Koévenemisaeg (37°C/99°F) (min., sek.) 545"

Raadio-opak: Selle kiirguslabipaistvus on vérdne 2,1 mm v6i 210% alumiini-
umiga. (Alumiiniumi réntgenpaatsus on vérreldav dentiiniga.)
1SO 9917-2 Klass 1, Tsementeerimine

1) HAMBA ETTEVALMISTAMINE
a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Pulbi katmiseks kasuta
kaltsiumhiidroksiidi.
b) Prepareeritud hammas puhasta pimspasta ja veega.
Markus:
Optimaalse siduvuse saamiseks aplitseeri prepareeritud hammas GC
Fuji PLUS CONDITIONERIGA 20 sekundit.
c) Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt oli-vaba
6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui
ettevalmistatud pind on niiske.
2) PREPAREERITUD HAMBA ULESEHITUS
Veendu, et restauratsioon oleks tehtud tootja juhendi jérgi.
3) PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
Markus:
Pulbri segamiseks kasuta GC Fuji PLUS vedelikku. Jargi GC Fuji PLUS
a) Standardne pulbri ja vedeliku suhe on 2,0g /1,0g. (1 suur
mdddulusikas pulbrit ja 3 tilka vedelikku voi 1 vaike méddulusikas
pulbrit ja 1 tilk vedelikku).
b) Tapseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit, ara raputa ega
keera tagurpidi.
¢) Vedeliku pudelit hoia vertikaalselt ja pigista sujuvalt.
d) Sulge pudelid koheselt peale kasutamist
4) SEGAMISTEHNIKA
Doseeri pulber ja vedelik eraldi segamisalusele, segamiseks
kasuta plastik spaatlit. Sega kogu pulber ja vedelik korraga kokku.
Kokkusegamise aeg 20 sek.
Markus:
suuremaid id jaga pulber kaheks vordseks osaks.

pirmag milteliy kiekio puse su skysciu 15 sekundziy. Tada pridékite

likusj milteliy kiekj ir nuodugniai maiSykite 15-25 sekundziy. (viso

30-4sekundziy.)

5) CEMENTAVIMAS

a) Padenkite vidinj restauracijos pavirsiy pakankamu cemento kiekiu ir
nedelsdami uzspauskite jg ant danties. Darbo laikas yra 3 minutés
30 sekundziy nuo mai$ymo pradzios esant 23°C (74°F). Aukstesné
temperattra trumpina darbo laika.

b) Palaikykite vidutinj spaudima.

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

d) Restauracijos poliravimas gali bati pradétas praéjus 5 minutéms 45
sekundéms po restauracijos uzspaudimo.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikyti 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperatiroje.

SPALVA

A3 (Vita® shade)

Skaidri

Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Vokietija

PAKUOTES
15g milteliy buteliukas su dozatoriumi.

ATSARGIAI

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

2) Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités

i gydywéa-

3) NEMAISYKITE $io produkto milteliy ar skyscio su kity stiklojonomeriniy
cementy komponentais.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sudétyje yra 2% geleZies chlorido.
Nerekomenduojama naudoti GC Fuji PLUS CONDITIONER kartu su
produktais, savo sudétyje turinciais epinefrino, kadangi tai gali sukelti
burnos audiniy spalvos pokycius.

5) Nenaudokite GC Fuji PLUS EWT kartu su produktais, kuriy sudétyje
yra eugenolio, kadangi jis gali neigiamai paveikti GC Fuji PLUS EWT
kietéjimg ar adhezijg.

6) Sis produktas netinka restauracijoms ar danties kulties atstatymui.

7) Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau $io produkto bei kreipkités j gydytoja.

8) Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukeés ir apsauginiai akiniai
turéty biti naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasi-
fikuojami 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 iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfek-
cijg. I8kart po naudojimo apZidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite. Kad nesikaupty
ir nepridZity neSvarumai - priemones kruops$ciai valykite. Naudokite
vidutinio lygio sveikatos prieZidros jstaigy higienos normas atitinkancias
dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuo-
jami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charak-
teristiky duomenimis. Juos galite rasti: http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg
Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jisy $aliai atstovaujancig valdZios
institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti masy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Instrukcija patikslinta: 12/2023

Esimene osa pulbrit sega koos kogu vedelikuga 15 sekundit. Nuld lisa

teine osa pulbrit ja sega see koik kokku 15-25 sekundit (segamise aeg

kokku: 30-40 sekundit).

5) TSEMENTEERIMINE

a) Kata paigaldatava restauratsiooni pind piisava koguse tsemendiga ja
uhtlusta tsemendi kiht. Paigalda koheselt ettevalmistatud hambale.
Toéoaeg 3 minutit 30 sekundit temperatuuril 23°C (73,4°F). Mida
korgem temperatuur seda lihem t66aeg.

b) Vajuta médduka survega restauratsioon paikka.

c) Eemalda ilemaéarane tsemendi kiht.

d) Hoia kuni tsement 16plikult kdveneb 5 minutit 45 sekundit parast
restauratsiooni paigaldamist.

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

VARVITOON
A3 (Vita® varvivotme jargi)
Vita® on registreeritud kaubamark Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

PAKENDID
Pulber 15g ja mdddulusikas.

HOIATUS

1) Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud késna véi vatiga, loputa veega. Valtimaks
kokkupuudet naha v6i suu limaskestaga kasuta toopinna isoleerimiseks
kummi ja/voi kakaovaid.

2) Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pdérdu vajadusel arsti poole.

3) ARA SEGA erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.

4) GC Fuji PLUS CONDITIONER sisaldab 2% raudkloriidi. GC Fuji PLUS
CONDITIONERI ei soovitata kasutada koos toodetega, mis sisaldavad
Epinefriini, kuna see véib maarida suuéont.

5) Ara kasuta GC FujiPLUS EWTkoos eugenoli sisaldavate materjalidega,
kuna eugenol voib takistada GC FujiPLUS EWT kdvenemist.

6) See toode pole mdeldud taidiseks ega kondi tilesehitamiseks.

7) Harvadel juhtudel v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel pddrduda arsti poole.

8) Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide
(ihtne tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe
peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu Kahjustunud vahend kuulub
ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise enne-
tamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infekt-
sioonikontrolli vahendiga jérgides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis vivad GHS'is (kemikaalide tihtne
a iimne ifi imis-ja mérgi issiiteem) olla i itud
kui tervist kahjustavad. Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis on saadaval:
http://www.gceurope.com

Samuti véite kiisida seda ka edasimidjalt.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust mgjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadus-
test, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud,
palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv
oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 12/2023



