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the instructions for use.
CERAMIC PRIMER I™

PRIMER FOR CERAMIC AND COMPOSITE BONDING

CERAMIC PRIMER Il is a priming agent designed to treat the
adherend surface of ceramic and composite prostheses to
promote a strong bond to resin-based materials as resin-based
cements in case of luting procedures or direct composites in case
of repairs.

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

INDICATIONS FOR USE

1. Priming of the adherend surfaces of indirect restorations made
of ceramics (glass ceramics,zirconia and alumina),hybrid
ceramics (e.g. CERASMART ) and composite before luting
procedures.

2. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect restorations
made of ceramics,hybrid ceramics and composites.

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

COMPOSITION
Ethanol, dimethacrylate, phosphoric acid ester monomer, silane
coupling agent

DIRECTIONS FOR USE
I. For luting procedure

1. Treat the bonding surfaces of prosthesis according to the
respective manufacturer's instructions and then clean it
using a suitable cleaning method. We recommend cleaning
in an ultrasonic bath or with alcohol,then rinse and dry with
an oil-free air syringe.

2. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Il
into a dispensing dish.

Unit dose type: Unscrew cap of unit dose
counterclockwise. Make sure to identify the top and bottom
of the unit dose capsule before opening.

3. Apply a thin layer to the bonding surface of the ceramic or
composite prosthesis using a micro-tip applicator and dry
with an air syringe.

4. Apply suitable resin-based luting cement to the primed
surface of the prosthesis. For these steps,refer to the
manufacturer's instructions for use of the corresponding
luting cement.

IIl. For Intra-oral Repair

1. Roughen the bonding surface of ceramic or composite
using a coarse diamond bur or a carborundum point.

2. Treat the bonding surfaces of the prosthesis according to
the respective manufacturer's instructions and then clean
it using a suitable cleaning method. Rinse and dry with an
oil-free air syringe.

3. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Il
into a dispensing dish.

Unit dose type: Unscrew cap of unit dose
counterclockwise. Make sure to identify the top and bottom
of the unit dose capsule before opening.

4. Apply a thin layer to the fractured surface of the ceramic or
composite prosthesis using a micro-tip applicator and dry
with an oil-free air syringe.

5. Continue the repair by using a light-cured adhesive (e.g.G-
Prem1b BOND and a light-cured composite (e.g.G-aenial
Universal Flo),referring to their respective manufacturer's
instructions for use.

Note:

If the treated adherend surface is contaminated with saliva or

blood,rinse with water and dry. Re-treat the surface according

to the manufacturer's instructions and re-apply CERAMIC

PRIMER Il according to the instructions above.

STORAGE

Recommended for optimal performance,store at room
temperature (4-25"C,39.2-7 7.0"F).

Keep away from direct sunlight.

PACKAGE
1. CERAMIC PRIMERIl,1 x bottle of3mL
2. CERAMIC PRIMER 11,10 x unit dose of 0.1ml

CAUTION

1. CERAMIC PRIMER I is flammable and volatile. Do not use
near open flame. Keep away from sources of ignition. Keep
away from direct sunlight. Use in a well ventilated place.

2. In case of contact with oral tissues,immediately remove with
a cotton pellet or a sponge. Rinse immediately after luting or
repairing.

3. In case of contact with skin,remove immediately with a cotton
pellet or a sponge. Rinse with soap and water.

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

5. Replace the cap of bottle immediately after use. If dew
condensation is present on the bottle of CERAMIC PRIMER I,
immediately wipe it off.

6. Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid
cross contamination between patients.

7. If the cap of the unit dose is too tight to open,do not try to open
it with force to avoid accidental contact of the liquid with skin
and eyes. Use another unit dose.

8. Take care to avoid ingestion of the material.

9. Do not mix with any other primers.

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

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

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

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

They can also be obtained from your supplier.

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or
similar events experienced by use of this product, including those
not listed in this instruction for use, please report them directly
through the relevant vigilance system, by selecting the proper
authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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Mpeau ynoTpe6a, sHiMaTenHo
NPONETETe MHCTPYKLMMTE 33 yNOTPe6a.

CERAMIC PRIMER II™
MPAVMEP 3A CBbP3BAHE HA KEPAMWKA 1 KOMMO3UTU

CERAMIC PRIMER [ e nogroTesLy areHT, cb3gafeH 3a 3apaso
3anenBaHe Ha kepaMWU4HI U KOMMO3UTHI Bb3CTaHOBABAHMSA
nocpeCcTBOM KOMMO3WUTHU LIMEHTY MPY LIUMEHTVPaHE 1 npn
rnonpaeka Ha ANPEKTHM KOMMO3UTHU Bb3CTAaHOBABAHUSA.

[la ce u3nonaea camo OT AeHTar W nekapy, cnassankv
VHCTpYKUMKTE 3a ynoTpeba.

WHOWUKALWU 3A YIIOTPEBA

1. MoaroToBKa Ha CBbP3BALLNTE NOBbPXHOCTU HA UHANPEKTHN
Bb3CTAHOBSBAHWSA (HaNpaBeHW OT Kepamuka, LMPKOHUIA 1
anymuHa), xubpuaHvkepamuku (Hanp. CERASMART) n
KOMMO3WUTY NPeau LMMeHTUpaHe.

2. VHTpaoparnHu 1 ekcTpaopariHu nonpasku Ha hpakTypupaxmn
WHONPEKTHN Bb3CTaHOBABAHUA, HAanpaBeHn OT Kepamuka,
XMGPMHHB Kepamuka n KOMNosuTun.

KOHTPAUHAUKALUU

W3abarsaiite ynotpebata Ha TO3U NPoAYyKT Npy NaLUeHT ¢
M3BECTHY aneprum kbM MeTakpunaTeH MOHOMEP, MeTakpunaTeH
nonMMep Unu eTaHor.

CBbCTAB

ETaHon, AMMeTakpunat, MOHOMEp Ha ecTep Ha docdopHa
KICENWHA, CUNaHOB CBbP3BaLL, areHT

HACOKW 3A YNOTPEBA
|. Mpu ummeHTUpaHe

1.

MoproTsete nognexalyunTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTU
Ha KOHCTpyKUMATa cnopeq yKka3aHuaTa Ha CbOTBETHUA
npovssoanTen u cnen Toea rm noYnucTeTe ¢ Nnoaxoasiy
MEeTOA 3a no4yucTeaHe. I'Ipenopbqaame noynMcTeaHe

B yNTpa3ByKOBa BaHa UK C arikoxor, nocrneasaHo ot
npoMuBaHe 1 OT NoAcyllaBaHe C obesmacneH Bb3ayX.

. Tun 6yTtunka: KanHete egHa kanka ot CERAMIC PRIMER

I BbPXY 4O3MPALLOTO fIEreHye.

Tun eanHuYHa no3a: Pa3suiiTe kanadkara Ha eAnHUYHaTa
[103a N0 MOCOKA Ha YacoBHMKOBaTa cTpenka. Mpeau aa
OTBOpUTE Ce YBEpeTe, Ye CTe pasro3Hanu ropHata u
[orHaTa YacT Ha karcynara Ha eauHuiHaTa Aosa.

. HaHecete TbHbBK Crioit BbpXy nognexawinte Ha

CBbP3BaHENOBLPXHOCTM Ha KepamnyHaTa unm
KOMMO3WTHAaTa KOHCTPYKLIWSI, U3MON3Baiikui, Hanpumep,
MVKpOanIMKaTop v NOACYLLeTe C Bb3AyLUHa CTpysi 6e3
macno.

. HaHeceTe noaxoasiu KOMNO3UTEH LMMEHT 3a 3anensaHe

BbpPXY NOAroTBEHUTE NOBBbPXHOCTU HA KOHCTPYKUUATA. Ha
TO3M eTan cnas3sante YyKa3aHuATa Ha Npon3BoaUTENA Ha
CbOTBETHUA LUMEHT.

Il. Mpw nHTpopanHa nonpaska

1.

HarpanaBeTe CBbp3BaLlarta NoOBbPXHOCT Ha Kepamukata
nnn KoMnosuta 4pes3 rpy6 AnamaHTeH nnn KapﬁopyH,ﬂOB
nunuten.

. O6paboteTe noanexaiuTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTU Ha

KOHCTPYKUUATA, CBIIACHO NHCTPYKUUNTE HA CbOTBETHUSA
npousBoauTen u cneg toea novncrete, N3Mnon3sanku
noaxoAsiLy, MeToz 3a no4ncTeaHe. MannakHere u
noacywerte ¢ obe3amacneHa Bb3AyLIHa CTP!

pys.
. Tun 6yTunka: Kannete egHa kanka ot CERAMIC PRIMER

I BbpXy A03MPALLOTO NereHye.

Tun eavHnyHa fo3a: Pa3BuitTe kanadkarta Ha eauHuYHaTa
[l03a 10 Nocoka Ha YacoBHMKoBaTa cTpernka. Mpeau aa
OTBOpUTE Ce YBEpeTe, Ye CTe pas3ro3Hanu ropHata u
[IONHaTa YacT Ha karncyrnara Ha eAuH1YHaTa 4osa.

. HaHecete TbHbK Croii BbpXy hpakTypy paHaTa

NOBBbPXHOCT Ha KepamuyHata unv KomnosuTHata
KOHCTPYKUUSA, N3Non3Banku, Hanpumep, MUKpoannkaTop n
noacywerte C obe3amacneHa Bb3AYyLIHa CTpyA.

. I'Ipo,cn:n)KeTe rnonpaskaTa ¢ nomoLyta Ha

doTononumepuspaly aaxeaus (Hanp. G-Premio BOND) n
oTononumepusmpall, komnosut (Hanp. G-aenialUniversal
Flo), cnopen ykasaHusiTa 3a ynotpeba oT CbOTBETHUS!
npovssoauTen.

B3abenexka:

AKo noparoTBeHaTa NOBLPXHOCT Ce 3aMbPCH ChC CIIIOHKa UMK
KPbB, U3NNakHeTe ¢ BoAa v noacyLueTe. MosTopHo obpaboTeTte
MOBBLPXHOCTTA, CbIMacHO NHCTPYKUNUTE Ha Nnpou3BoauTens

n oTHoBO HaHeceTe CERAMIC PRIMER MM cernacHo
VHCTpPYKLMMTE Mo-rope.

CbXPAHEHUE

3a onTMasnHu pesynTaTv ce NpenopbyBa CbxpaHeHue npu craiHa
Temnepartypa (4- 25°C, 39.2-77.0'F).

CbXxpaHsiBaiiTe Jarney oT npsika CITbHYeBa CBETIINHA.
OMAKOBKA

1. CERAMIC PRIMER I, 1 6yTunka ot 3ml

2. CERAMIC PRIMER M, 10 x eanuuyHa gosa ot 0.1 mn

BHUMAHUE

1. CERAMIC PRIMER I e Bb3nnamexnm n netnms. He ro
v3nonaeaiite B 6nm3oct A0 OTKPUT OrbH. Mazete ro Aanedy
OT 3ananuTenHn N3ToOYHUUN. Ma3sete ro Aaned ot AUpeKTHa
crbHYeBa CBETNMHa. /snonasaiite B 4obpe NpoBETpeHu
nomeLLeHus.

2. B cny4ait Ha KOHTaKT C OparnHuTe TbkaHu, HeabaBHO
OTCTpaHeTe C MamyyeH TaMMoH unn reba. Namuiite BegHara
cnea uMMmeHTpaHe unu nonpaska.

3. B cnyvait Ha KOHTaKT C Koxara, He3abaBHO OTCTpaHeTe C rbba
UM NamyyeH TammoH. /iamuiiTe cbe canyH v Boaa.

4. B cnyyvait Ha KOHTaKT C o4MTe, He3abaBHO NpoMUITe € Boda U
noTbpceTe fiekapcka MoMoLy.

5. lMocTaseTe kanadykata Ha ByTunkata BeaHara cref ynotpeba.
Ako ce nosiBAT KOHAEH3Upanu Kanku Bbpxy 6yTI/IJ'IKaTa Ha
CERAMIC PRIMER TN, He3abaBHO u3GbpLueTe.

6. EavHuuHaTa nosa e egHokpatHa. He nocraBsiiTe kanaukarta
o6paTHoO 1 He U3non3BanTe NOBTOPHO, 3a Aa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbpcsABaHe MeXxay nauveHTuTe.

7. Ao kanadkaTa Ha eavHUYHaTa [o3a e npekaneHo cTerHara,
3a []a OTBOPUTE - HE Ce ONUTBAIiTe a A OTBOPUTE ChC CUNa,
3a 1a ce uaberHe crnyvaeH KOHTaKT Ha TeYHOCTTa C koxata 1
ounTe. Manonseaiite Apyra eauHuYHa [03a.

8. He ponyckaiiTe normbluaHe Ha matepuana.

9. He cmecsaliTe ¢ apyrv npaimMepu.

10.Jlnunm npeanasmm cpeactea ([IMNE) kato pbkaBuumM, Macka u
npegnasHu o4una BuHarun TpﬂsBa Aaa G'bﬂaT HOCeHW.

11.B peaku cnyyan, NpoayKTbT MOXe Aa NPpU4nHN
CBPBLX4yBCTBUTENHOCT Y Hsikou xopa. [py Takuea peakumuu,
npekpareTe ynotpebara Ha NpofyKTa 1 noTbpceTe Nekapcka
romoLL.

Hsikoun npoayKTu, CNOMeHaTu B HacTOALLUTE UHCTPYKUMKN, MoraT
na 6baat onpeaeneHu Kato onacHu cbrnacHo GHS.

BuHaru ce 3anosHaBaiTe ¢ MHPOPMALIMOHHWUTE AaHHN 3a
6e3onacHocT, HanuyHK Ha: https://www.gc.dental/europe

Te cbluUo Taka MoraT fa 6baaT nanckaHn ot Balms focTaBymK.

3a Pestome Ha 6e30MacHOCTTa U KMMHUYHOTO NpeacTaBsiHe
(SSCP), mons, BukTe 6asata gaHHm EUDAMED (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpXKeTe € Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknansaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKo y3HaeTe 3a HsikakbB BIf, HeXenaH edekT, peakumst unu
nofgo6HM cbBUTUS, Bb3HMKHANW OT ynoTpebaTa Ha To3n NpoAyKT,
BKITIOUNTENHO Te3U, KOUTO He ca M3BPOEHU B Tasn MHCTPYKLMS 3a
ynotpeba, Mons, foknaaBaiTe rm AMPEKTHO Ype3 CboTBETHaTa
cuctema 3a 6AMTENHOCT, kKaTo u3bepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB
BallaTa cTpaHa [OCTbIHM Ype3 criejHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
KaKTO W Ha HaluaTa cucTeMa 3a BbTpeluHa 6anuTenHocT:
vigilance@gc.dental

IMo To3n HauuH Lle JonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha
6e30MacHOCTTa Ha TO3U NPOAYKT.

Mocnepxa pepakuus: 07/2024

Pred pouzitim si peclivé prettéte navod
k pouiti.

CERAMIC PRIMER II™
PRIMER K BONDOVANi KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER II primer uréeny k o$etfeni adhezivniho povrchu
keramickych a kompozitnich nahrad na vytvoreni pevné vazby k
materialim na bazi pryskyfice, jako jsou pryskyfi¢né cementy v
pfipadé fixacnich postupt nebo kompozity pfi pfimych kompozitnich
opravach.

Ur€eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Priming vazebnych ploch u nepfimych keramickych nahrad
(sklokeramika, zirkony a oxid hlinity), hybridni keramiky
(napf. CERASMART) a kompozitli pfed nacementovanim.

2. Intra-oralni a extra-oralni oprava zlomenych nepfimych nahrad z
keramiky, hybridni keramiky a kompozith.

KONTRAINDIKACE

Nepouzivejte tento produkt u pacienttl se znamou alergii na

metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér nebo etanol.

SLOZENI

Ethanol, dimethakrylat, monomer esteru kyseliny fosfore¢né, silanové

vazebni ¢inidlo

(cs)

NAVOD K POUZITI
I. Pro cementovani nahrad

1. Osetiete vazebny povrch nahrady podle pokynti pfislusného
vyrobce a pak jej o€istéte vhodnou cistici metodou.
Doporucujeme ¢isténi v ultrazvukové cisticce nebo alkoholem,
nasledné oplachnéte a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési
oleje.

2. Typ lahviéky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER Il do
davkovaci nadobky.

Typ unit dose: odSroubujte kryt unit dose proti sméru
hodinovych rucicek. Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni
a spodni ¢ast unit dose jsou ve spravné pozici.

3. Naneste tenkou vrstvu na vazebny povrch keramické nebo
kompozitni nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste
vzduchovou pistoli.

4. Aplikujte vhodny pryskyficny fixaéni cement do primerem
silanizované nahrady. U téchto krok( se fidte pokyny vyrobce v
navodu pro pouziti odpovidajiciho fixacniho cementu.

Il. Pro Intra - oralni opravy

1. Zdrsnéte povrch bondované keramické nebo kompozitni
dostavby pomoci hrubého diamantového vrtacku nebo
karborundové $picky.

2. Osetfete vazebné plochy nahrady podle pokynu pfislusného
vyrobce a pak jej ocistéte vhodnou cistici metodou. Oplachnéte
a osuste vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.

3. Typ lahvicky: Kapnéte jednu kapku CERAMIC PRIMER Il do
davkovaci nadobky.

Typ unit dose: odsroubuijte kryt unit dose proti sméru
hodinovych rucicek. Ujistéte se jesté pred otevienim, Ze horni
a spodni ¢ast unit dose jsou ve spravné pozici.

4. Naneste tenkou vrstvu na zlomeny povrch keramické nebo
kompozitni nahrady pomoci napf. mikroaplikatoru a vysuste
vzduchovou pistoli bez pfimési oleje.

5. Pokracujte v opravé nanesenim svétlem tuhnouciho adheziva
(napf. G-Premio BOND) a navrstvenim svétlem tuhnouciho
kompozitu (napf. G-aenial Universal Flo) podle pokyn(i v
navodu k pouZiti pfislusného vyrobce.

Poznamka:

Jestlize je vazebny povrch kontaminovan slinami nebo krvi,

oplachnéte ho vodou a osuste. Poopravte povrch v souladu s

pokyny vyrobce a znovu pouzijte CERAMIC PRIMER Il podle vyse

uvedenych pokynu.

USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté (4-
25°C | 39.2-77.0°F). Chrarite pred pfimym slunecnim zarenim.

BALEN(
1. CERAMIC PRIMER I, 1 lahvic¢ka 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose po 0,1 ml

UPOZORNENI

1. CERAMIC PRIMER Il je hoflavy a tékavy. Nepouzivejte v blizkosti
otevieného ohné. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Chrarite pfed
pfimym sluneénim svétlem. PouZivejte na dobfe vétraném miste.

.V pfipadé zasaZeni Ustni tkané ihned odstrante vatovou peletou

nebo houbickou. Po cementovani nebo opravé ihned oplachnéte.

.V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned odstrarite vatovou peletou

nebo houbickou. Oplachnéte mydlem a vodou.

.V pfipadé zasazZeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte

lékafskou pomoc.

. Vymérite uzaver lahvicky ihned po pouziti. V pfipadé, ze se

lahvicka CERAMIC PRIMER I, Orosi, ihned ji utfete.

. Unit doseje pro jednorazové pouziti. Znovu neuzavirejte

a opakované nepouzivejte, aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty.

7. Pokud je velmi namahavé kryt unit dose oteviit, nesnazte se ho
otevirat silou, aby nedoslo k nahodnému kontaktu kapaliny s
pokozkou a o¢ima. PouZzijte jinou unit dose.

8. Dbeijte, aby nedoslo k polknuti materialu.

9. Nemichejte s jinymi primery.

10.Vzdy pouzivejte ochranné pomcky jako rukavice, rousku a
ochranny kryt oci.

11.V ojedinélych ptipadech muze vyrobek u nékterych osob vyvolat
precitlivost. Pokud jsou takové reakce zaznamenany, preruste
uzivani pfipravku a vyhledejte Iékare.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS.

Vzdy se seznamte s bezpec€nostnimi listy, které jsou k dispozici na

adrese: https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

o o A W N

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci
¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu

k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich ucinku patficnému Gradu ve vasi zemi, ktery je
pfistupny v nasledujicim odkazu:

https://ec. europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
stejné jako nasemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpGsobem prispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni tprava: 07/2024

Prije uporabe pazijivo procitati upute za
uporabu.

CERAMIC PRIMER I™
PRIMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER Il je sredstvo za spajanje za nano$enje na
kontaktne povrsine keramickih i kompozitnih radova u svrhu
postizanja ¢vr$ée veze s kompozitnim materijalima kao $to su
kompozitni cementi, kod postupaka cementiranja ili popravaka.

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Primer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonij-oksidna i alumlnu -oksidna keramlka)
hibridne keramike (npr. CERASMART) i kompozita prije
cementiranja.

2. Popravci popucalih indirektnih ispuna iz keramike, hibridne
keramike i kompozita unutar i izvan usta

KONTRAINDIKACLE
Izbjeéi koriStenje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim

(=R

alergijama na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer ili etanol.

SASTAV
Etanol, dimetakrilat, monomer estera fosforne kiseline, silansko
sredstvo za spajanje+E27

UPUTE ZA UPORABU
|. Za postupak cementiranja

1. Povrsine za spajanje rada obraditi sukladno uputama
proizvodaca materijala i zatim ih ocistiti na odgovarajuéi
nacin. Preporuca se ¢iséenje u ultrazvuénoj kupki ili
alkoholem, zatim ispiranje i suSenje bezuljnim zranim
mlazom.

2. Pakiranjeu bocici: Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC
PRIMER Il u posudu za doziranje.

Pakiranjeu jedini¢énoj dozi: Odvrnuti poklopac jedini¢ne
doze u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Budite
sigurni pri identifikaciji vrha i dna jedini€ne doze prije
otvaranja.

3. Nanijeti tanki sloj na povrsinu za spajanje keramickog ili
kompozitnog rada pomoéu npr. aplikatora s mikro vrhom i
osusiti zraénim mlazom.

4. Na povrsine rada na koje je nanesen primer nanijeti
pogodni kompozitni cement za cementiranje. Pridrzavati se
uputa za uporabu proizvodada cementa.

Il. Za popravke u ustima

1. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povrsinu za spajanje
koristeéi dijamantno ili karborundno svrdlo.

2. Povrsine za spajanje rada obraditi sukladno uputama
proizvodaca materijala i zatim ih ocistiti na odgovarajuéi
nacin. Isprati i osusiti bezuljnim zraénim mlazom.

3. Pakiranje u bog¢ici: Nanijeti jednu kap sredstva CERAMIC
PRIMER Il u posudu za doziranje.

Pakiranjeu jedini¢noj dozi: Odvrnuti poklopac jedini¢ne
doze u smjeru suprotnom od kazaljke na satu. Budite
sigurni pri identifikaciji vrha i dna jedini¢ne doze prije
otvaranja.

4. Nanijeti tanki sloj na popucalu povrsinu keramickog ili
kompozitnog rada pomoéu npr. aplikatora s mikro vrhom i
osusiti bezuljnim zra¢nim mlazom.

5. Nastaviti popravak svjetlosnopolimerizirajuéim adhezivem
(npr.G-Premio BOND) i svjetlosnopolimerizirajuéim
kompozitem (npr. G-aenial Universal Flo), pridrzavajuéi se
proizvodacevih uputa za uporabu.

Vazno:

Ako je obradena kontaktna povrsina oneci§éena slinom

ili krvlju, treba je isprati vodom i osusiti. Ponovno obraditi

povrsinu sukladno uputama proizvodaca te ponovno nanijeti

CERAMIC PRIMER I sukladno gornjim uputama.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj
temperaturi (4-25°C/39.2-77.0° F). Drzite podalje od direktne
sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 bocica od3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x jedini¢na doza od 0,1 ml

UPOZORENJE

1. CERAMIC PRIMER Il je zapaljiv i hlapljiv. Ne koristiti kod
otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre. Drzati dalje
od direktne sunceve svjetlosti. Koristiti u dobro prozratenom
prostoru.

. U slu¢aj dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom. Odmah isprati nakon cementiranja.

. U slucaju dodira s kozom, odmah odstraniti vatom ili spuzvom.
Isprati sapunom i vodom.

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

. Zamijeniti poklopec bo¢ice odmah po uporabi. Ako se na
bocici CERAMIC PRIMER Il kondenzira voda, valja je odmah
obrisati.

6. Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Neponovno
zatvarati niti koristiti kako bi se izbjegla kontaminacija
medu pacijentima.

7. Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne koristiti
silu pri otvaranju kako tekuéina ne bi dospjela u kontakt s
kozom ili o¢ima. Upotrijebiti drugu jedini¢nu dozu.

8. Izbjegavati gutanje materljala

9. Ne mijesati s drugim primerima.

10.0Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

11. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod maze izazvati osjetljivost
kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti
uporabu proizvoda i potraZiti lijecnika.

Neki proizvodi navedeni u aktualnim Uputama za uporabu mogu
se Klasificirati kao opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu
razvrstavanja i oznacavanja kemikalija (GHS).

Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-tehnickim listovima
proizvoda koji su dostupni na: https://www.gc.dental/europe
Magu se zatraziti od dobavljaca.

a ~A W N

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of

Safety and Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu
podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Izvjeséivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija

ili sliénih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda,
ukljuGujuéi i one kaji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sustav nadzora,
odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno
putem sliedeée veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj éete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 07/2024

Hasznalat el6tt az Gtmutat6t U
olvassa el figyelmesen!
CERAMIC PRIMER [I™

PRIMER KERAMIA ES KOMPOZIT RAGASZTASAHOZ

A CERAMIC PRIMER Il olyan primer, melyet a keramia és a kompozit
potlasok ragasztasi felszineinek el6kezelésére fejlesztettek ki, annak
érdekében, hogy a beragasztas vagy direkt kompozit helyreallitasok
készitése esetén elésegitse az erds kotést a rezin bazisu
anyagokhoz, példaul rezin bazisi cementhez.

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios teriileteken.

AJANLOTT FELHASZNALASI TERULET

1. Keramiabdl (ivegkeramia, cirkénium-oxid és aluminium), hibrid
keramiabdl (pl. CERASMART) és kompozitbdl késziilt indirekt
restauraciok ragasztasi felszineinek el6kezelése a ragasztasi
eljaras elétt.

2. Sérilt keramia, hibrid keramia és kompozit indirekt restauraciok
intraoralis és extraoralis javitasa.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje el a termék hasznalatat metakrilat monomerekre, metakrilat

polimerekre vagy etanolra allergias paciensek esetében.

OSSZETETEL
Etanol, dimetakrilat, foszforsav-észter monomer, szilan kotéanyag

HASZNALATI UTMUTATO
|. Ragasztas

1. Kezelje a fogpotlas ragasztasi felszinét a gyartd utasitasainak
megfeleléen, majd tisztitsa meg a megfeleld tisztitasi
modszerrel. Javasoljuk, hogy ultrahangos fiirdével vagy
alkohollal tisztitsa meg, majd ezt kévetéen oblitse le és szaritsa
meg olajmentes légfavoval.

2. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER
II-t egy adagoléedénybe.

3. 'Unit Dose' kiszerelés: Csavarja le a kupakot az 6ra jarasaval
ellentétes iranyba. Kinyitas el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy
melyik a teteje.

4. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit pétlas
ragasztasi felszinére példaul egy mikro applikator segitségével,
majd szaritsa meg levegével.

5. Vigyen fel megfeleld rezin bazisu ragasztécementet a potlas
elékezelt fellletére. Ezeknél a Iépéseknél tartsa magat a
ragasztécement gyartéjanak utasitasaihoz!

. Intraoralis javitas

1. Erdesitse a keramia vagy a kompozit bondozando feliiletét
durva gyémantfiréval vagy karborund csticcsal.

2. Kezelje a poétlas ragasztasi felszinét a gyarto utasitasainak
megfeleléen, majd tisztitsa meg a megfeleld tisztitasi
modszerrel. Oblitse le és szaritsa meg olajmentes levegével.

3. Uveges kiszerelés: Adagoljon egy csepp CERAMIC PRIMER
IIl-t egy adagoléedénybe.

'Unit Dose' kiszerelés: Csavarja le a kupakot az ¢ra jarasaval
ellentétes irdnyba. Kinyitas el6tt gy6z6djon meg arrél, hogy
melyik a teteje.

4. Vigyen fel egy vékony réteget a keramia vagy kompozit potlas
ragasztasi felszinére példaul egy mikro applikator segitségével,
majd szaritsa meg levegével.

5. Folytassa a javitast egy fényre keményedé adhezivvel (pl.
G-Premio BOND) és egy fényre keményedd kompozittal
(pl. G-aenial Universal Flo)a gyart6 utasitasait szem el6tt
tartva.

Megjegyzés:

Ha a kezelt feliilet nyaltol vagy vértél szennyezett, dblitse le vizzel,

majd szaritsa meg. Kezelje Ujra a gyarté utasitasait kdvetve, majd

applikalja ujra a CERAMIC PRIMER II-t a fent leirtak alapjan.

TAROLAS
Az optimadlis teljesitmény érdekében tarolja szobahémérsékleten (4-
25"C, 39.2-77.0"F). Tartsa tavol a kézvetlen napfénytél.

KISZERELES
1. CERAMIC PRIMER I, 1 {iveg 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x 0,1 ml-es adag

FIGYELMEZTETES

1. CERAMIC PRIMER Il gyulékony és illékony. Ne hasznalja nyilt
lang kozelében. Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol és a kdzvetlen
napfénytél. Jol szell6ztetett helyen hasznalja.

2. Amennyiben az anyag oralis szévetekkel érintkezne, azonnal
tordlje le szivaccsal vagy vattadarabbal.Ragasztas vagy javitas
utan azonnal 6blitse le!

3. Amennyiben az anya_g bdrre kerll, azonnal tordlje le szivaccsal
vagy vattadarabbal. Oblitse le szappannal és vizzel.

4. Amennyiben az anyag szembe kerll, azonnal &blitse ki vizzel és
forduljon szakorvoshoz.

5. Hasznalat utdn azonnal helyezze vissza a zarékupakot. Ha para
csapddna le a CERAMIC PRIMER |I, folyadék tivegén, azonnal
torolje le.

6. A'Unit Dose' kiszerelések eldobhatdak. Ne zarja vissza és
ne haszndlja Gjra az anyagot a keresztfertézés elkeriilése
érdekében.

7. Amennyiben a 'Unit Dose' zarékupakja tul szoros ahhoz, hogy
kinyissa, ne probalja meg erével kinyitni, hogy elkeriilje a folyadék
véletlenszer(i érintkezését a bérrel vagy a szemmel. Hasznaljon
masik csomagot.

8. Kertlje el az anyag lenyelését.

9. Ne keverje 6ssze mas primerekkel.

10.Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydt,
maszkot, biztonsagi szemvédét.

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

A hasznalati Gtmutatoban emlitett egyes termékek a GHS-nek
megfeleléen kockazatosak lehetnek.

Mindig olvassa el a biztonsagi adatlapokat, melyek elérhetéek az
alabbi linken: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat keresked6jétdl is elkérheti.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlot
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjik
jelentse kdézvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja
kivalasztani az én orszaganak megfelelé hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul én is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

CERAMIC PRIMER I™
PRIMER DO LACZNIA CERAMIKI | KOMPOZYTU

CERAMIC PRIMER |I jest Srodkiem typu primer przeznaczonym do
przygotowania przewidzianych do tgczenia powierzchni ceramicznych
i kompozytowych uzupetnien protetycznych w celu wzmocnienia
wigzania z materiatami na bazie zywic, takimi jak cementy na bazie
zywic w przypadku procedur cementowania lub kompozyty do
bezpoSredniego stosowania w jamie ustnej w przypadku napraw.

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1.

Przygotowanie przewidzianych do tgczenia powierzchni
uzupetnien protetycznych wykonanych z ceramik (ceramiki
szklanej, tlenku cyrkonu i tlenku glinu), ceramiki hybrydowej (np.
CERASMART) oraz kompozytu przed procedurami cementowania.

. Wewnatrz - i zewnatrzustne naprawy uszkodzonych uzupetnien

protetycznych wykonanych z materiatéw ceramicznych, ceramiki
hybrydowej i kompozytow.

PRZECIWWSKAZANIA

Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig
na monomer metakrylanowy, polimer metakrylanu lub etanol.
SKLAD

Etanol, dimetakrylan, monomer estru kwasu fosforowego, $rodek
sila+F27+G27

SPOSOB UZYCIA

Do procedury cementowania

1. Przewidziane do taczenia powierzchnie uzupetnienia
protetycznego przygotowa¢ zgodnie z wytycznymi instrukcji
producenta, a nastepnie w odpowiedni sposéb je oczySci¢.
Zalecamy czyszczenie w myjce ultradzwigkowej lub alkoholem,
nastepnie ptukanie i suszenie spreznym powietrzem
pozbawionym oleju.

2. Butelka: Odmierzy¢ jedng krople CERAMIC PRIMER Il do
naczynia do dozowania.

Amputka z jednostkowa dawka: Odkreci¢ zamkniecie
amputki w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed
otwarciem upewnié sie, gdzie jest gorna czeSé a gdzie spod
amputki.

3. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do tgczenia
powierzchnie ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia
protetycznego uzywajgc do tego na przyktad aplikatora
z mikrokoricdwka i osuszy¢ sprgzonym powietrzem
pozbawionym oleju.

4. NanieS¢ odeW|edn| cement na bazie zywicy na przygotowang
przy uzyciu primera powierzchnie uzupetnienia protetycznego.
Na tym etapie, postgpowac zgodnie z procedurg podang w
instrukcji producenta dotyczgcej stosowanego cementu.

Do napraw wewnatrzustnych

1. Zmatowi¢ przewidziang do tgczenia powierzchnie ceramiki lub
kompozytu za pomocg zgrubnego wierUa diamentowego lub
karborundowego frezu.

2. Przewidziane do tgczenia powierzchnie uzupetnienia
protetycznego przygotowat zgodnie z wytycznymi instrukcji
producenta, a nastgpnie w odpowiedni sposob je oczyScic.
Sptukac i osuszy¢ sprezonym powietrzem pozbawionym oleju.

3. Butelka: Odmierzy¢ jedng krople CERAMIC PRIMER Il do
naczynia do dozowania.

Amputka z jednostkowa dawka: Odkreci¢ zamknigcie
amputki w kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara. Przed
otwarciem upewnit sie, gdzie jest gérna czeS¢ a gdzie spod
amputki.

4. Natozy¢ cienkg warstwe na przeznaczong do fgczenia
powierzchnie ceramicznego lub kompozytowego uzupetnienia
protetycznego uzywajac do tego na przyklad aplikatora
z mikrokoricéwka i osuszy¢ sprezonym powietrzem
pozbawionym oleju.

5. Kontynuowaé naprawe przy uzyciu Swaﬂoutwardzalnego
systemu Igczacego (np. G-Premio BOND) i kompozytu
Swiattoutwardzalnego (np. G-aenial Universal Flo), stosujgc
sie do odpowiednich instrukgji producenta.

Uwaga:

Jezeli podlegajgca taczeniu powierzchnia jest zanieczyszczona

Sling lub krwig, przemyt wodg i osuszy¢. Ponownie przygotowac

powierzchnig, zgodnie z instrukcjami producenta i ponownie

zastosowat CERAMIC PRIMER I, zgodnie z powyzszg instrukcja.

PRzCHOWYWANIE )

Do zapewnienia optymalnych wtaSciwoSci zalecane jest
przechowywanie w temperaturze pokojowej (4-25°C / 39.2-77.0'F).
Przechowywat z dala od bezposredniego Swiatta stonecznego.

OPAKOWANIE

1.
2.

CERAMIC PRIMER I, 1 butelka zawierajgca 3ml
CERAMIC PRIMER II, 10 x amputka z jednostkowg dawka 0,1ml

SRODKI OSTROZ0S CI

1.

8.
9.

CERAMIC PRIMER Il jest tatwopalny i ulatnia sie. Nie uzy wa¢ w
poblizu otwartego ognia. Przechowywac z dala od zrédet ognia.
Trzymacé z dala od bezpoSredniego Swiatta stonecznego. Uzywac
w dobrze wentylowanym pomieszczeniu

. W przypadku kontaktu z kankami jamy ustnej, usungé

natychmiast wacikiem lub gabka Sptukac bezpoSrednio po
zacementowaniu lub naprawie uzupemienia.

. W przypadku kontaktu ze skorg, usungé natychmiast wacikiem lub

gabka. Sptuka¢ wodg z mydtem.

. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast wodg i

skonsultowac sie z lekarzem.

. Butelke zakreci¢ bezpoSrednio po uzyciu. Jezeli na butelce

CERAMIC PRIMER |I skropli si¢ para, od razu wytrze¢.

. Amputka z jednostkowg dawkg przeznaczona jest do

jednorazowego uzycia. Nie zamykac¢ lub ponownie
wykorzystywac, aby unikng¢ zanieczyszczen krzyzowych
pomiedzy pacjentami.

. Jezeli amputka z jednostkowg dawka jest zbyt mocno zakrecona,

nie nalezy prébowac otwiera¢ jej na ste, aby zapobiec
przypadkowemu kontaktowi ptynu ze skérg i oczami. Uzy¢ innej
amputki z jednostkowg dawka.

Chroni¢ pacjenta przed potknieciem materiatu.

Nie miesza¢ z innymi primerami.

10.Zawsze powinny by¢ uzywane Srodki ochrony indywidualnej

(PPE), takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

11. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze

wywotaé reakcje alergiczne. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy
przerwacstosowanie produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze
nalezy zapozna¢ si¢ z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

JeSli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doSwiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgtds je bezpoSrednlo w odpowiedniej jednostce

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.
CERAMIC PRIMER II™

PRIMER PENTRU ADEZIUNEA CERAMICII §| COMPOZITULUI

CERAMIC PRIMER |l este un primer conceput pentru tratarea
suprafetei lucrarilor protetice din ceramica si compozit pe care va fi
aplicat adezivul, pentru a promova o adeziune puternica la materialele
rasinice cum ar fi cimenturile rasinice in cazul cimentarii sau
compozitele directe in cazul reparatiilor.

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Conditionarea suprafetelor pe care va fi aplicat adezivul a
restaurarilor indirecte realizate din ceramica (ceramica din sticla,
zirconiu si oxid de aluminiu), ceramica hibrida (e.x. CERASMART)
si compozit inaintea procedurii de cimentare.

2. Reparatii intra-orale si extra-orale ale restaurarilor indirecte
fracturate realizate din ceramica,ceramica hibrida si compozit.

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

COMPOZITIE
Etanol, dimetacrilat, monomer esteric al acidului fosforic, agent
silanizator de legatura

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
I. Pentru procedura de cimentare

1. Tratati suprafata lucrarii protetice pe care se va apllca adezivul
conform instructiunilor producatorului respectiv si apoi
curatati suprafata utilizand o metoda de curatare adecvata.
Recomandam curatarea in baie de ultrasunete sau cu alcool ,
si apoi clatirea si uscarea lucrarii protetice cu o seringa cu aer
necontaminat cu ulei.

2. Ambalaj tip flacon: Dozatj o picatura de CERAMIC PRIMER
Il intr-un godeu.

Ambalaj tip unidoza: Desurubati capacul unidozei in sensul
invers acelor de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect
partea superioara si baza unidozei inainte de a o deschide.

3. Aplicati un strat subtire pe suprafata lucrarii protetice din
ceramica sau compozit pe care se va aplica adezivul utilizand,
de exemplu, un aplicator cu microvarf si uscati cu o seringa
cu aer.

4. Aplicati pe suprafata tratata a lucrarii protetice un ciment rasinic
pentru cimentare adecvat. Pentru aceste etape, consultati
instructiunile de folosire ale producatorului cimentului rasinic.

Il. Pentru reparatii intra-orale

1. Creati asperitati pe suprafata de adeziune a ceramicii sau
compozitului utilizand o freza diamantata rugoasa sau un varf
carborundum.

2. Tratati suprafetele lucrarii protetice pe care se va aplica
adezivul conform instructiunilor producatorului respectiv si apoi
curatati suprafata utilizand o metoda de curatare adecvata.
Clatiti si uscati cu o seringa cu aer necontaminat cu ulei.

3. Ambalaj tip flacon: Dozatj o picatura de CERAMIC PRIMER
Il intr-un godeu.

Ambalaj tip unidoza: Desurubati capacul unidozei in sensul
invers acelor de ceasornic. Asigurati-va ca ati identificat corect
partea superioara si baza unidozei inainte de a o deschide.

4. Aplicati un strat subtire pe suprafata fracturata a lucrarii
protetice din ceramica sau compozit utilizand, de exemplu, un
aplicator cu microvarf i uscati cu o seringa cu aer.

5. Continuati reparatia utilizand un agent de adeziune
fotopolimerizabil (e,X, G-Premio BOND) si un compozit
fotopolimerizabil (e.x. G-aenial Universal Flo), consultand
instructiunile de folosire ale producatorului respectiv.

Nota:

Daca suprafata tratata pe care va fi aplicat adezivul este

contaminata cu saliva sau sange, clatiti cu apa si uscati.

Re-tratati suprafata conform instructiunilor producatorului si

reaplicati CERAMIC PRIMER Il conform instruc\iunilor de mai sus,

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima, se recomanda depozitarea la
temperatura camerei (4-25°C / 39,2-77,0'F),

A se evita contactul cu lumina solara directa.

AMBALARE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 flacon de 3ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unidoze de 0.1 mi

ATENTIE

1. CERAMIC PRIMER Il este inflamabil si volatil. A nu se utiliza in
apropierea unei surse de caldura deschise. A se feri de surse de
aprindere. A se feri de lumina solara directa. A se utiliza intr-un
spatiu bine ventilat.

2. In cazul contactului cu tesuturile orale, indepartati imediat cu
o buleta sau cu un burete. Clatiti imediat dupa cimentare sau
reparare.

3. In cazul contactului cu plelea |ndepar1a§| imediat cu o buleta sau
cu un burete. Clatiti cu sépun si apa.

4. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati
medicul. N

5. Inchideti capacul flaconului imediat dupa utilizare. In cazul in care
pe flaconul de CERAMIC PRIMER I, se observa condens trebuie
indepartat imediat.

6. Unidozele sunt de unica folosinta. A nu se reutiliza pentru a evita
contaminarea intre pacienti.

7. Daca capacul unidozei nu poate fi deschis, nu utilizati forta pentru
a evita contactul accidental cu pielea sau cu ochii. Utilizati o alta
unidoza.

8. A se evita ingestia materialului.

9. Anu se amesteca cu alti agenti de adeziune.

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

11.1n cazuri rare acest (?rodus poate cauza sensibilitate anumitor
persoane. In cazul in care apar astfel de reactii, incetati utilizarea
produsului si adresati-va unui medic.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot
fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va
intotdeauna cu Figele de Siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea 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 s& ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

in cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv

a celor neincluse Tn aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

In acest fel ve\i contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 07/2024

BHUMATEIbHO NPOMUTANTE UHCTPYKLIMIO
nepeA npuMeHeHem

CERAMIC PRIMER II™
KEPAMWK NPAAMEP 1I™

MPAVMEP 0,111 BOHAVHIOBbLIX MPOLENYP MPW PABEOTE C
KEPAMWKOW 1 KOMMO3UTAMU

CER AMIC PR IMER 1 - ato maTepuan, paspaboTaHHblil Anst
HaHEeCEeHWs Ha MOBEPXHOCTN KePaMUYECKMX 1 KOMMO3NTHBIX
OpPTONEANYECKNX KOHCTPYKLIMIA C LieNbio YBENMYEHUS NPOYHOCTU
MX aareauy K MatepuanamM Ha KOMMNO3WUTHOWM OCHOBE, K NpUMepy,
K KOMMO3UTHBIM aAre3avBHLIM LieMEHTaM Npu npoLiegypax
huKcaLmMm, UK ke K KOMMO3UTaM U aKpUroBbIM niacTMaccam
IPY MOYMHKE KOHCTPYKLIIA.

ﬂ,]’lﬂ NCNoNnb30BaHMA TONbKO cneyManmMcTomM-cCToOMaTonorom B
COOTBETCTBMM C NOKa3aHNAMU K NPUMEHEHNIO.

MOKA3AHUSA K MIPUMEHEHUIO

1. O6paboTka cBs3bIBAEMbIX I'IOE!erHDCTeVI HenpsiMbIX
opTonegnyeckux KOHCprKLLI/lVI W3roTOBMIEHHbIX U3 KepamMuku
(Ha ocHoBe CTekna, UMPKOHUS 1N amioMUHKS ), TMBpUaHOn
kepamuku (Hanp., CER ASMA RT) unu komnosuTa, nepes
Havanom npoueaypbi ukcaLmm.

2. TMouunHKa pacTpecKaBLUMXCSt HEMPSIMbIX OPTOMNEANYECKIX
KOHCTPYKLWI, U3rOTOBMEHHbIX 13 Kepamukui, rbpnaHom
Kepamuku nnu KomnosuTta, Kak B ﬂaﬁOpaTOle’l, Takun
HernocpeACTBEHHO BO Bpemsi Bpaye6GHOro npuéma.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

HEI'IpVIMeHﬂTb martepuan y naunMeHToB, UMeLnX B aHaMHe3e
annepruyeckne peakuum Ha MeTakpunaTHble MOHOMEpbI,
MeTakpunaTtHble NosinMepbl UNn 3TaHon.

COCTAB
3TUNOBbLIN CNVPT, AUMETaKpUnaT, MoHomep cn+H27+127

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO
|.  ®dukcaums opToneanyecko KOHCTPYKLMK

1. OGpaboTaiiTe NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMU, NOoAnexalye
BGOHAMHTY, B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLIMAMUI
h1pMbI-NPOU3BOANTENS MaTepuana, u3 KOToporo oHa
M3roTOBIEHa; 3aTeM OYUCTUTE X MOAXOASALLMM Croco6oM.
Mbl pekomeHayem oumLLaTh NOBEPXHOCTU C NMOMOLLbIO
cnupta, Nbo NOMECTUB KOHCTPYKLIMIO B YNbTPA3BYKOBYHO
BaHHy; 3aT€M NPOMbITb NPOTOYHON BOAOW W NPOCYLINTL
CTpyéit Bo3ayxa 6e3 npumecei.

2. ®nakoH: Beigaeute ogHy kannio CER AMIC PR IMER M B
YalleyKy Ans 3ameluBaHns.

Yuuposbi: OTKpyTUTE KpbiLLEYKy, MOBOpayMBas ee NnpoTus
yacoBoii cTperku. [Mepen Tem, Kak OTKPbITb KPbILLKY,
y6eaunTechb, 4To Bbl NpaBUbLHO ONpeaeninu Bepx 1 H13
Kancynbl yHMAo3bl.

3. HaHecuTe ToHKUI Crioii Npaiimepa Ha CBsA3blBaeMble
NOBEPXHOCTUN OPTOMEANYECKON KOHCTPYKLIMU, UCTIONb3YS,
K NpUMepy, MUKpOannimKaTop, 3aTeM NpocylunTe
NOBEPXHOCTW CTPYEN Bo3ayxa 6e3 npumecei.

4. Ha noaroToBneHHble Takum 06pasoM NoBepxHOCTU
OpTOMNeANYECKO KOHCTPYKLIMM HaHecuTe BblGpaHHbIN
KOMMO3WTHBIV LIeMeHT ANnsa dukcauuu; cneayire
COOTBETCTBYIOLLMM VHCTPYKLIMAM (DMPMbI-NPOU3BOAUTENS
KOMMO3WTHOTO LieMeHTa.

Il. Mo4nHka opToneamnYECcKon KOHCTPYKLMN BO Bpems BpayebHoro
npuéma

1. Barpybute pabouyto NOBEpXHOCTb KepaMnUyeckoii nnm
KOMMO3UTHOMN KOHCTPYKLMN C NMOMOLLbIO anmMa3sHbIX SOPOB
rpy6or abpasmBHOCTU UK kapBopyHA0BbLIX GOPOB.

2. Ob6paboTanTe NOBEpXHOCTH KOHCTPYKLMK, MoANexallye
BOHAMHTY, B COOTBETCTBUM C MHCTPYKLIUSIMM
h1pPMbI-NPOU3BOANTENS MaTepuana, u3 KOTOporo oHa
M3roTOBEHa; 3aTeM OYUCTUTE X MOAXOAALLMM Croco6oM.
3atem npomoiiTe NPOTOYHO BOAOW 1 NPOCyLINTE CTPYEN
BO3ayxa 6e3 npumecein.

3. ®nakoH: Bbigaeute ogHy kannio CERAMIC PRIMER Il B
Yallleyky Ans 3amelLnBaHns.

YHuposbl: OTKpyTUTE KpbILLEYKY, MOBOpaY/Bas ee NnpoTue
YacoBoii cTpernku. MNepes Tem, Kak OTKPbITb KPbILLKY,
yﬁeﬂMTer, yTO BbI npasuIibHO onpeaenunu Bepx n H1U3
Kancyrbl yHUO03bl.

4. HaHecuTe TOHKUIA CroW nparimepa Ha NOBPEXAEHHYIO
obnacTb OpTOneanyeckoin KOHCTPYKLIMM, UCTIONb3YS,

K MPMMEpY, MUKPOANMNMKaTop, 3aTem NpocyLnTe
NOBEPXHOCTU CTpyéii Bosayxa 6e3 npumecent.

5. npO[JOJ'I)KI/ITe MOYNHKY KOHCTPYKLIUK, UCNOMNb3ysA CHa4ana
cBeTooTBEpXAaeMbIn aareaus (Hanp. G-Premlo BOND),

a 3aTem CBETOOTBEpX/AaeMblii komnosuT (Hanp. G-aenial
Universal Flo); cnepyiTe cooTBETCTBYIOLMM UHCTPYKLMSIM

Mpumevanwue:

Ecnu Ha yxe o6paboTaHHbIe CBSA3biIBaEMble MOBEPXHOCTN

KOHCTPYKLWUKM nonana crntoHa uiv Kposb, [ZLeVICTByVITe

crneayowmm o6pa3oM: CMoiiTe 3arpsisHeHne, NpocyLnTe

NPOMbITY0 NOBEPXHOCTb, 3aTEM NOBTOpPHO obpaboTaiite eé

B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMYU PUPMbI-NPON3BOANTENS,

v nosTopHo HaHecute CERAMIC PRIMER I, cneayA

VHCTPYKUMAM, MPUBEAEHHBIM BbILLE.

XPAHEHUE

[insi coxpaHeHus athheKTUBHBIX pabounx xapakTepucTmk
marepuana xpaHuTb Npu KOMHaTHOM TemnepaType
(4-25°C, 39.2-77.0° F).

XpaHnTb BAANM OT NPAMbIX COMHEYHBIX Ny4en.
YNAKOBKA

1. CERAMIC PRIMER I, 1 cbnakoH 3 mn

2. CERAMIC PR IMER IM, 10 YHugo3 no 0.1 mn

BHUMAHUVE
|.  CERAMIC PRIMER Il orHeonacHoe v netyyee BeLLeCTBO.

HewcnonbayiiTte ero B6nuan oTkpbIToro nnamenu. lepxure

€ro BanM oT UCTOYHVKOB OTKPLITOTO NamMeHun 1 OT MecT

nonaaaHns NPSIMOro CornHeYHoro ceeta. PabotaiiTe Tonbko B

XOPOLLO MPOBETPNBAEMbIX NOMELLEHUSIX.

1. TMpw nonagaHum matepuana Ha CrM3UCTYHo NOIoCTM pTa
HEeMeANEeHHO yaanuTe ero BaTHbIM TaMMOHOM WU ryBKOiA.
Mocne 3aBepLueHns npoLieaypbl UKCaLMU UK MOYUHKMA
KOHCTPYKLW Cpasy e NpoMoiiTe nopaxeéHHyto obnacTts
BOOOW.

2. Tpu nonagaxuv mateprana Ha Koxy HeMeaneHHo yaanute
ero BaTHbIM TaMMOHOM unu ry6koit. MpomoiTe BOAoi ¢
MbIIOM.

3. MNpu nonagaHunu B rnasa HeMeaeHHoO NPOMOWiTe UX BOAOW
1 obpaTutech k Bpayy-odTansmorory.

4. Cpaasy 3aKpoiiTe KpbILLKO ByTbINOYKy nocne
ncnonb3oBanus. Ecnu Ha ByTeinouke ¢ xuakocTeio CER
AMIC PR IMER T, ckoHUeHTpupoBanach Bfara, cpasy e
coTpuTe eé.

5. YHMOo3bl ABNAOTCA 0AHOpa3oBbiMy. He ucnonbayite
1X NOBTOPHO BO M36exaHne NepekpecTHOro
VHMUMPOBaHMUS NaUUEHTOB.

6. Ecnu KpbllIKa YHNAO3bI HE noafaeTcsa NoBopoTy, He
NbITaNTECh OTKPLITH €€ C CUIMOW, Tak Kak coaepXumoe
MOXeT MonacTb Ha NOBEPXHOCTb KOXMW UMK B rnasa.
BosbmuTe Apyryto yHMao3y.

. He ponyckaiite npornateiBaHe matepuana naluMeHToMm.
. He cmelwwuBaiiTe matepvan ¢ apyrumu npaimepamu.

© o~

. Mpwu pabote BCeraa ucnonbaynTe cpeacTsa
nHamemayansHow 3awmtel (PPE) - nepyatku, 3aluTHbIe
Macku, 3aLLUTHbIe OYKU.

10.B pegkux crny4asx npoaykT MOXeT Bbl3BaTb

monitorowania, wyblerajqc wiaSciwy organ w Twoim kraju dostepny
za poSrednictwem ponizszego linka:

https://ec. europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

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

Ostatnia aktualizacja: 07/2024

YyBCTBUTENLHOCTb Y HEKOTOPbIX MWL, B aTOM cnyyae
npekpaTuTe UCMonb3oBaHKWe NpoayKTa n obpaTuTeCh K
BpaYy COOTBETCTBYIOLLEN CrieLuanuaaLmm.

HekoTopble NpofyKTbl, ynoMuHaeMble B HacTosiLen HCTpyKLnK,
MOTYT GbITb KNaccuuULMpOBaHbl Kak OnacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHoii Ha rnobasnibHoOM ypoBHE CUCTEMO
KnaccurkaLum v MapkupoBku Xumuyeckux sellects (GHS).
Obsi3aTenbHO 03HAaKOMBLTECH C COOTBETCTBYHOLWMMY Macnoptamu
6e3onacHocTu (safety data sheets), OCTYNHbIMW NO CCbINKe:
http://https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6e30MacHOCT MOXHO Taikke 3anpocuTb y Baluero
nocTaBLLyKa.

[ins nony4eHust kpaTkoii MHdopmaLmm o 6esonacHocT n
KNUHWYeckoit adekTnBHocTn (SSCP), noxanyicra, obpatutech
k 6a3e aaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed )
WK cBSXWUTECH C Hamu no aapecy Regulatory.gce@gc.dental



ViHdopmMaLms o HexenaTenbHbIX CoBbITUsAX,

KOTOPbIE UMEIOT MPU3HAKN HEGNAronpUSTHOTO COBbLITUS
(VHUMAEHTA) MPY UCMONb30BAHWM BbilLIEHA3BaHHOTO MaTepuana
Ha TeppuTopumn Poccuiickoit ®efepaumm, MOXeT bbiTb
HanpasrneHa yrnosiHoOMOYEHHOMY NpeaCcTaBUTENIO NPOU3BOAUTENS
B P®, OO0 «KpadtBarn Gapmar:

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://lwww.kraftwaydental.ru,

129626, . Mocksa, yn. 3- 8 MbiTuwmHckasi, A. 16, ctpoenune 60,
komHata 30, nomewyenve 1, atax 5, 8 495 232- 69-33.

Pred poutitim si dokladne
pregitajte névod na pouzitie.
CERAMIC PRIMER [I™

PRIMER NA BONDOVANIE KERAMIKY A KOMPOZITU

CERAMIC PRIMER Il je primer uréeny na o$etrenie adhezivneho

povrchu keramickych a kompozitnych nahrad na vytvorenie

pevnej vazby k materidlom na baze Zivic, ako su Zivicové

cementy pri fixaénych procedurach alebo kompozity pri priamych

kompozitnych opravach.

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouZzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

. "Priming" adhezivnych pléch nepriamych néhrad vyrobenych

z keramiky (sklo keramiky, zirkénu a oxidu hlinitého),
hybridnej keramiky (napr, CERASMART) a z kompozitu pred
nacementovanim.

2. Intra a extra-oralna oprava zlomenych nepriamych nahrad z
keramiky, hybridnej keramiky a kompozitov.

KONTRAINDIKACIE
Nepouzivajte tento produkt u pacientov so znamou alergiou na
metakrylatovy monomér, metakrylatovy polymér alebo etanol.

ZLOZENIE
Etanol, dimetakrylat, monomér esteru kyseliny fo+127+J27

NAVOD NA POUZITIE
|. Pre cementovanie nahrad

1. OSetrite vazobné povrchy nahrady podla pokynov
prislu§ného vyrobcu a potom ich vycistite vhodnou
Cistiacou metédou. Odpori¢ame Cistenie v ultrazvukovej
CistiCke alebo alkoholom, nasledné oplachnutie a vysusenie
bez olejovou vzduchovou pistolou.

2. Frastickovy typ: Nadavkuijte jednu kvapku CERAMIC
PRIMER Il do davkovacej nadobky.

Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru
hodinovych ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa
ubezpecte, kde je vrch a kde dno Unit dose.

3. Aplikujte tenku vrstvu na vazobny povrch keramickej alebo
kompozitnej nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a
osuste bezolejovou vzduchovou pistolou.

4. Aplikujte vhodny fixacny cement na baze Zivice do
primerom silanizovanej nahrady. Pri tychto krokoch pozrite
pokyny vyrobcu na pouzitie zodpovedajlceho fixaéného
cementu.

MocneaHss pepakums: 07/2024

. Pre Intra-oralne opravy

1. Véazobny povrch keramiky alebo kompozitu zdrsnite
diamantovym vrtakom s hrubou zrnitostou alebo
karborundovym brusikom.

2. OSetrite vazobné povrchy nahrady podla pokynov
prislu§ného vyrobcu a potom vycistite vhodnou Eistiacou
metddou. Oplachnite a vysuste bezolejovou vzduchovou
piStolou.

3. Frastickovy typ: Nadavkuijte jednu kvapku CERAMIC
PRIMER Il do davkovacej nadobky.

Typ Unit dose: Otvorte uzaver Unit dose proti smeru
hodinovych ruciciek. Pred otvorenim uzaveru sa
ubezpecte, kde je vrch a kde dno Unit dose.

4. Aplikujte tenkud vrstvu na vazobny povrch keramickej alebo
kompozitnej nahrady pomocou, napr. micro-tip aplikatora a
osuste bezolejovou vzduchovou pistolou.

5. Pokracujte v oprave nahrady nanesenim svetiom
tuhntceho adheziva (napr. G-Premio BOND) a
navrstvenim svetlom tuhniceho kompozitu (napr. G-aenial
Universal Flo) ,

s prihliadnutim na pokyny prislusného vyrobcu na pouZzitie.

Poznamka:

Ak je oSetreny adhezivny povrch kontaminovany slinou alebo

krvou, oplachnite ho vodou a osuste. Odznova osetrite povrch

v stlade s pokynmi vyrobcu a znovu aplikujte CERAMIC

PRIMER Il podla vy$sie uvedenych pokynov.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti je doporu¢ené skladovat
pri izbovej teplote (4-25"C, 39.2-77.0"F).

Chraiite pred priamym slne¢nym Ziarenim.

BALENIE

1. CERAMIC PRIMER I, 1 ffasticka 3ml

2. CERAMIC PRIMER II, 10 x Unit dose po 0,1 ml

UPOZORNENIE

1. CERAMIC PRIMER Il je horlavy a prchavy. Nepouzivajte

2. v blizkosti otvoreného ohria. Chrarite pred zdrojmi zapalenia.
Chrarite pred priamym sineénym svetlom. PouZivajte na dobre
vetranom mieste.

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust ihned odstrarite vatovou
peletou alebo hubkou. Po cementacii ihned oplachnite.

.V pripade kontaktu s pokozkou ihned odstrarte vatovou
peletou alebo hubkou. Oplachnite mydlom a vodou.

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

. Ihned po pouziti nasadte uzaver flasticky. V pripade, ze sa
frasticka CERAMIC PRIMER II, orosi, ihned' ju utrite.

. Unit dose je na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane, aby sa zabranilo kriZovej kontaminacii medzi
pacientmi.

8. Ak je uzaver Unit dose prili§ tesne uzatvoreny, nepokusajte sa
ho otvorit' silou aby nedoslo k nahodnému kontaktu tekutiny s
pokozkou a o¢ami. Pouzite int Unit dose.

9. S.Dbaijte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu. 9.Nemiesajte s
inymi primermi.

10.Vzdy pouzwajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a
ochranny kryt oci.

11.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok u niektorych oséb
vyvolat precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste
pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v tomto navode na pouzitie, méZu byt
klasifikované ako nebezpecné podla GHS. VZdy sa oboznamte s
bezpecnostnymi listami, ktoré su k dispozicii na strankach: http://
https://www.gc.dental/europe

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

N o o A~ W

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

Hlasenie neziaducich Géinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré
nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo
cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej
krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:
vigilance@gc.dental

Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto
vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
CERAMIC PRIMER II™

PRIMER ZA VEZAVO KERAMIKE IN KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER Il je vezavni agent osnovan za vezavne povrsine
protetike iz keramike ali kompozita, omogo¢a moc¢no vez materialov
na smolnati osnovi in smolnatih cementov pri cementiranjih ali
kompozitov v primeru reparatur.

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Priprava vezavne povrsine indirektnih obnov iz keramike
(steklaste keramike, cirkonija in alumine), hibridne keramike (npr.
CERASMART) in kompozitov pred cementiranjem.

2. Intraoralne in ekstraoralne reparature fraktur indirektnih obnov iz
keramike, hibridne keramike in kompozitov.

KONTRAINDIKACUE
Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
metakrilatne monomere, metakrilatne polimere ali etanol.

SESTAVA
Etanol, dimetakrilat, monomerni estri fosforne kisline, silansko vezivo

NAVODILA ZA UPORABO
|.  Za cementiranje

1. Vezavno povrsino protetike obdelajte po navodilih proizvajalca,
jo nato ocistite s primerno metodo ¢is¢enja. Priporoéamo
éiééenje v ultrazvocni kopeli ali z alkoholom, nato dobro
spiranje ter osusitev z zrakom brez oljnih delcev.

2. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER Il v
dispenzijsko posodico.

Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno
obrnjen, vrh in dno, pred odpiranjem.

3. Nato nanesite tanko plast na vezavno povrsino kerami¢ne ali
kompozitne obnove na primer z uporabo mikro aplikatorja in
nato osusite z zrakom.

4. Nanesite primeren cement na smolnati osnovi na
predpripravljeno povrsino protetike. V teh korakih upostevajte
proizvajal¢eva navodila izbranega cementa.

Il. Za intraoralne reparature

1. Obdelajte vezavno povrsino keramike ali kompozita z grobim
diamantnim svedrom ali s karborundno konico.

2. Proteti¢no vezavno povrsino obdelajte po proizvajal¢evih
navodilih za uporabo in jo nato odistite s primerno metodo.
Sperite in osusite z zrakom brez oljnih delcev.

3. STEKLENICKA: Nanesite eno kapljico CERAMIC PRIMER Il v
dispenzijsko posodico.

Unitip: Odvijte pokrovéek unitipa. Poskrbite da bo pravilno
obrnjen, vrh in dno, pred odpiranjem.

4. Nato nanesite tanko plast na mesto frakture keramike ali
kompozita na primer z uporabo mikro aplikatorja in nato osusite
z zrakom.

5. Nadaljujte reparaturo z uporabo svetlobno polimerizirajo¢ega
adheziva (npr. G-Premio BOND) in svetlobno
polimerizirajoéega kompozita (npr. G-aenial Universal Flo),
upostevajo¢ proizvajaléeva navodila za uporabo.

Opozorilo:

V primeru, da je vezavna povrsina kontaminirana s slino ali

krvjo, sperite z vodo in osusite. Ponovno obdelajte povrsino

po proizvajal¢evih navodilih za uporabo in ponovno nanesite

CERAMIC PRIMER Il upostevajo¢ zgoraj navedena navodila.

SHRANJEVANJE

Za optimalen rezultat priporocljivo shranjevanje pri sobni temperaturi
(4-25"C, 39.2-77.0"F).

Hranite pro¢ od neposredne son¢ne svetlobe.

PAKIRANJE

1. CERAMIC PRIMER I, 1 steklenicka 3ml

2. CERAMIC PRIMER II, 10x unitip 0,1ml

OPOZORILO
1. CERAMIC PRIMER Il je vnetljiv in hlapljiv. Ni za uporabo pri
odprtem ognju. Hranite stran od virov vZiga. Hranite stran od
direktne soncne svetlobe. Uporabljajte v dobro prezracenem
prostoru.
.V primeru stika z tkivi ustne votline takoj obrisite z vatno rolico ali
gobo. Po cementiranju ali reparaturi takoj sperite z vodo.
.V primeru stika s koZo, takoj obrisite z vatno rolico ali gobo.
Sperite z milom in vodo.
.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poiscite medicinsko
pomoc.
. Namestite pokrovéek nazaj takoj po uporabi. ¢e je prisotna vlazna
kondenzacija na stekleni¢ki CERAMIC PRIMER I, jo takoj obrisite.
. Unitip je namenjen enkratni uporabi. Ne uporabljejte ga
ponovno, da ne pride do navzrkizne kontaminacije med
pacienti.
7. Ce je pokrovcek unitipa pretrdo zaprt, ga ne poskusajte odpreti s
silo, ker lahko pride do stika z o¢mi ali koZo. Uporabite drugi unitip.
8. Izgoibajte se zauzitju materiala.
9. Ne mesajte z drugimi primer-ji.
10.0sebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in
za$¢itna ocala se mora vedno uporabljati
11.V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a preobcutljivost pri
nekaterih ljudeh.V primeru pojava taksne reakcije, prenehajte z
uporabo proizvoda in se posvetujte z zdravnikom.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so
lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS.

Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
https://www.gc.dental/europe

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.
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Za povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno
s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da
izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec. europa. eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_sl|
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:
vigilance@gc.dental

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

Zadniji¢ pregledano: 07/2024

Pre upotrebe paZjivo pro¢itati uputstvo.

CERAMIC PRIMER I™
PRAJMER ZA SPAJANJE KERAMIKE | KOMPOZITA

CERAMIC PRIMER Il je sredstvo za spajanje za nanoSenje na
kontaktne povrsine keramickih i kompozitnih radova za postizanja
Evrsée veze sa kompozitnim materijalima kao $to su kompozitni
cementi, kod postupaka cementiranja ili reparature.

Samo za struénu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Prajmer za kontaktne povrsine indirektnih keramickih radova
(staklokeramika, cirkonijum-oksidna i aluminijum-oksidna
keramika), hibridne keramike (npr. CERASMART) i kompozita pre
cementiranja.

2. Reparature popucalih indirektnih ispuna od keramike, hibridne
keramike i kompozita u i van usta

KONTRAINDIKACUE
Izbeci kori§¢enje ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim
alergijama na metakrilatni monomer, metakrilatni polimer, ili etanol.

KOMMO3ULUJA

Etanol, dimetakrilat, monomer estera fosforne kiseline, sredstvo za
silanizaciju i spajanje

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

|. Za postupak cementiranja

1. Povrsine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom
proizvodaca materijala i zatim ih oistiti na odgovarajuéi nacin.
Preporucuje se ¢is¢enje u ultrazvuénoj kupki ili alkoholom,
zatim ispiranje i suSenje bezuljnim mlazom vazduha.

2. Tip bocice: Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER M u
posudu za doziranje.

Pojedinacnu doza tip: Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze
u smeru suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri
identifikaciji vrha i dna pojedinatne doze pre otvaranja.

3. Naneti tanak sloj na povrsinu za spajanje keramickog ili
kompozitnog rada pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i
osusiti mlazom vazduha.

4. Na povrsine rada na kojeje nanesen prajmer naneti pogodni
kompozitni cement za cementiranje. Pridrzavati se uputstva za
upotrebu proizvoda¢a cementa.

Il. Za reparaturu u ustima

1. Ohrapaviti keramicku ili kompozitnu povr§inu za spajanje
koriste¢i dijamantno ili karborundno svrdlo.

2. Povrsine za spajanje rada obraditi u skladu sa uputstvom
proizvodaca materijala i zatim ih ocistiti na odgovarajuci nacin.
Isprati i osusiti bezuljnim mlazom vazduha.

3. Tip bocice: Naneti jednu kap sredstva CERAMIC PRIMER M u
posudu za doziranje.

Pojedina¢nu doza tip: Odvrnuti poklopac jedini¢ne doze
u smeru suprotnom od kazaljke na satu. Budite sigurni pri
identifikaciji vrha i dna pojedinacne doze pre otvaranja.

4. Naneti tanak sloj na popucalu povrsinu keramickog ili
kompozitnog rada pomocu npr. aplikatora s mikro vrhom i
osusiti bezuljnim mlazom vazduha.

5. Nastaviti reparaturu svetlosnopolimerizuju¢im adhezivom (npr.
G-Premio BOND) i svetlosnopolimerizujuc¢im kompozitom
(npr. G-aenial Universal Flo), pridrzavajuci se proizvodacevog
uputstva za upotrebu.

Vazno:

Akoje obradena kontaktna povr§ina kontaminirana pljuvackom

ili krvlju, trebaje isprati vodom i osusiti. Ponovo obraditi povrsinu

u skladu sa uputstvom proizvodaca te ponovo naneti CERAMIC

PRIMER I u skladu sa pomenutim uputstvom.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
(4-25"C, 39.2-77.0"F).

Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 bocica od 3 ml
2. CERAMIC PRIMER II, 10 x pojedinac¢na doza od 0,1 ml

UPOZORENJE

1. CERAMIC PRIMER I je zapaljiv i isparljiv. Ne koristiti kod
otvorenog plamena. DrZati dalje od izvora vatre. Drzati dalje od
direktne sunceve svetlosti. Koristiti u dobro provetrenom prostoru.

. U slucaj dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti vatom ili
sunderom. Odmah isprati posle cementiranja.

. U slu¢aju dodira sa koZom, odmah odstraniti vatom ili sunderom.
Isprati sapunom i vodom.

. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZziti lekara.

. Zameniti poklopac bocice odmah po upotrebi. Ako se na bogici
CERAMIC PRIMER Il kondenzuje voda, trebaje odmah obrisati.

. Pojedina¢na dozaje za jednokratnu upotrebu. Ne zatvarati
ponovo i ne koristiti kako bi se izbegla kontaminacija medu
pacijentima.

7. Akoje poklopac pojedinacne doze precvrsto zatvoren, ne koristiti
silu pri otvaranju kako te¢nost ne bi dospela u kontakt sa kozom ili
ocima. Upotreblti drugu pojedinacnu dozu.

8. Izbegavati gutanje matenjala

9. Ne mesati s drugim prajmerima.

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

11. U retkim slu€ajevima ovaj proizvod moze da izazve osetljivost kod
nekih osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu
proizvoda i potraziti lekara.

Neki proizvodi spomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da
se klasifikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehnickom listu na: https://www.gc.dental/europe

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

Obavestavanje o nezZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slitnih
dogadaja do kojihje doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odablrom odgovarajuCeg
autoriteta u vasoj drizavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 07/2024

TMepeA 3aCTOCYBaHHAM YBaXHO NpoNMTaiiTe
IHCTPYKLIO 3 BUKOPNCTaHHS.

CERAMIC PRIMER II™
MPAMMEP 11 BOHOMHIY KEPAMIKU TA KOMMO3UTIB

CERAMIC PRIMER Il - ue npaimep, npusHayeHuii Ans o6pobku
MOBepXHi kepaMiYHKX Ta KOMMO3UTHUX MPOTE3IB 3 METO
3abe3neyeHHst HaailHoro GOHAVHIY A0 MaTepianiB Ha OCHOBI CMOI:
uemeHTiB y BUnaaky dikcauii abo KoMnosnTis y BUNaaKy PeMOHTY
pecTaspaLin.

ﬂ]'lﬂ BUKOPUCTaHHA nuiie J'IiKapﬂMM-CTOMaTOJ'IOI'aMVI Yy Bunagkax sa
NoKasaHHAMW 0 3aCTOCyBaHHA.

I'IOKA3AHHH ana BUKOPUCTAHHA
. OBpobka npaiimepom NOBEPXOHb HENPAMUX pecTaBpallii,
BUFOTOBIIEHMX 3 KEPaMIky (CKNOKepamiku, LMPKOHito Ta okeuay
arqulHno) ribpuaHoi kepamiku (Hanpuknag, CERASMART) Ta
KOMMO3NTIB Nepep dikcaLieto.

2. BHyTpILUHLOPOTOBUIA Ta NO3APOTOBMIA PEMOHT HEMPSMUX
pecTaBpalLliil, BUTOTOBNEHUX 3 KepaMmiku, ribpuaHoi kepamikv Ta
KOMMO3WTIB, KOTPi MatOTb CKOMN.

NMPOTUMNOKA3AHHA

He BukopucToBYyiiTe Lieit maTepian Ans nauieHTiB 3 aneprieto Ha

MOHOMeEp MeTakpunaTa, nonimep Metakpunara abo eTaHon.

CKNAQ

ETaHon, gumetukpunart, MoHoMep edipy doccopHoil 27+M27

BKA3IBKW 3 BUKOPU CTAHHA
I. Ans npoBeaeHHs dikcaulii

1. OGpoGlTb NOBEPXHi NPOTE3Y, NPpU3HaYeH: Ans GOHLMHI'y
3riAHO 3 BIANOBIAHMMY IHCTPYKUisiMI BUPOGHWKa, @ NOTiM
OYWCTITb 100, 3aCTOCOBYIOUM MPUAHATHUIA METOZ, OHNCTKN.
Mwu pekomMeHyeEMO OuMLLYyBaTV NOTO B YIbTPa3BYKOBIN BaHHi
abo 3 ONOMOro CNUPTY 3 NoAanbLWMM NPOMUBAHHAM Ta
BUCYLLYBAHHAM /OrO NOBITPSIM, LLIO HE MICTUTb JOMILLOK
mactuna.

2. Twn nnawku: MomicTitTe ogHy kpanmio CERAMIC PRIMER My
EMHICTb ANs 3aMilllyBaHHS.

YHino3a: BiakpyTuTi KpuULLeyky NpoTy roAUMHHWKOBOI CTPINKU.
Mepen UMM HeobXiAHO BNEBHUTUCS, LLO BEPX Ta HWU3 Kancynu
po3TalLoBaHi BiAnoBigHoO.

3. HaHeciTb TOHKUI LLap Ha NOBEPXHIO KepamiyHoro abo
KOMMO3WUTHOrO MpOoTE3y, NPU3HaYeHy Anst GOHANHTY,
3aCTOCOBYI04M, HANpUKNaz, annikatop, Ta BUCYLUiTh
CTPyMEHeM MoBITPSi.

4. HaHeciTb BignoBiaHUN (iKCyOUMI LEMEHT Ha OCHOBI CMON Ha
noBepxHIo NpoTeay, 06pobneHy npanmepom. Ans 3aiNCHeHHs
LMX KPOKIB AOTPUMYWMTECH IHCTPYKLN 3 BUKOPUCTAHHS Bif
BUPOBHWKa (IKCYIOHOTO LIEMEHTY.

Il. [Ins BHYTPILLHLOPOTOBOI KOPeKLil

1. BukopucToBytoumn anmasHuii 6op rpy6oi aepHucTocTi abo
kap6opyHA0BY ronoBkKy, 3arpy6uTi NOBEPXHIO Kepamiki Yn
KOMMO3WTY, WO Npu3HayeHa Ansa GOHANHTY.

2. O6po6iTb NoBepxHi NpoTe3y, NpuaHaveHi Ans 6OHANHTY, 3rigHO
3 BIANOBIAHUMM IHCTPYKLIAMW BUPOBHMKA, @ NOTIM OYUCTITh
11010, 3aCTOCOBYIOUMN NPUIHSATHUIA AN LbOrO METOA O4YUCTKM.
MpomuiiTe Ta BUCYLLITL CTPYMEHEM NOBITPSA 6e3 AOMILLOK
macTuna.

3. Tun nnawku: MomicTitTe ogHy kpanmio CERAMIC PRIMER My
EMHICTb ANS 3aMilllyBaHHS.

YHipo3a: BiakpyTuTi KpuULLeyky npoTy roAUHHWKOBOI CTPINKW.
Mepen uMm HeOBXiAHO BNEBHUTHUCS, LLO BEPX Ta HWU3 Kancynu
po3TalLoBaHi BiAgnoBigHO.

4. HaHeciTb TOHKWI LUAp Ha NOBEPXHIO cKany kepamiyHoro abo
KOMMO3WTHOTO NPOTe3y, 3aCTOCOBYIOYM, HaNpUKnaz, annikaTop,
Ta BUCYLLITb CTPYyMEHEM MOBITPS.

5. NpofoBXyNTe PEMOHT pecTaBpallii i3 3acToCyBaHHAM aaresvBy
CBITNOBOro TBEpAiHHA (Hanpuknaa, G-Premio BOND) Ta
KOMMO3WTY CBITNOBOrO TBepAiHHA (Hanpuknag, G-aenial
Universal Flo), 3BepTatounch [0 BiANOBIAHWX iIHCTPYKLIN 3
BUKOPUCTaHHS Bif, BUPOGHWMKa.

MpumiTka:

Y pasi notpannsiHHa cnvHn abo kposi Ha 06pobneHy noBepxHio,

o niansrae agresii, npomuiiTe il BOAOK Ta BUCYLLITb.

[MoBTOPHOOGPOBITLNOBEPXHIO3TIAHO IHCTPYKLi BUPOBHMKa Ta

nostopHo HaHecite CERAMIC PRIMER T1 3rigHo 3 HaBegeHUMU

BULLIE IHCTPYKLISIMU.

3BEPITAHHA

[Ina focArHeHHs ONTUMAanbHKX pe3ynbTaTiB 3acTOCYBaHHSA
pekoMeHAyeTbCs 36epiraT maTtepian npu KiMHaTHi Temnepatypi
(4-25° C, 39.2-77.0° F).

TpumaTun noaani BiA NPAMUX COHAYHNX MPOMEHIB.

YMNAKOBKA

1. CERAMIC PRIMER I, 1 nnsweyka 3 mn

2. CERAMIC PRIMER I, 10 x yHigo3a 0.1 mn

3ACTEPEXKEHHA
I. CERAMIC PRIMER I € nerkosaimncTolo Ta NeTioHoo
peyoBnHO. He BUKOpUCTOBYITE NOGNU3y Axepen BiAKpUTOro

BorHio. TpumaiTe nogani Big mxepen 3anmaHHs. 36epirainte

nopani BiA NPsIMUX COHSIYHKX NpoMeHiB. Bukopuctosyiite y aobpe

NPOBITPOBAHWX NPUMILLEEHHSIX.

1. Y BUNagKy noTpannsHHA maTtepiany Ha crm3oBy 06OMOHKY
POTOBOI MOPOXHWHW HEraHoO BUAANITL MOro BaTHUM TaMNoOHOM
a6o ry6koto. Mpomuiite oapasy x nicnsi 3aBeplueHHs dikcauii
ab0 peMOHTY pecTaBpallyii.

2. Y BUNagKy NoTpannsiHHA MaTepiany Ha LWKipy HeranHo
BWAaniTh Oro BaTHUM TamnoHom abo rybkoto. Mpomuiite
BOJOHO 3 MUNOM.

3. Y BunaaKy noTpannsHHA B O4i HeraHo NpoMuiATe BOAO Ta
3BEPHITLCA 40 nikaps.

4. Bigpasy X nicns BUKOPUCTAHHS 3aKPUTU NASLLKY KPULLEYKOLO.
Akwo Ha nnsweyui 3 CERAMIC PRIMER 1M yTBopuBcs
KOHAEHcaT, 0Apa3y > BUTPITb WOro.

5. YHigo3a npusHayeHa Ansi 04HOPa3oBOro BUKOPUCTaHHSA. 3aans
3ano6iraHHA NnepexpecHoMy iH(iKyBaHHIO NaLiEHTIB He
3aKpuBaTU Kp Ol0 Ta He TOBYBaTU NOBTOPHO.

6. Y pasi SKLO KpuLeYka yHIf03u 3aHaTO WiNbHO 3akpyyeHa,

He peKOMeHayeTbCA JoKNaaaTv HaaMipHUX 3ycurnb 3aans
YHUKHEHHS BUMa[KOBOrO NOTPANIIAHHA PiAMHM Ha LKIpy Ta oui.
3amicTb LibOro Crii BUKOPUCTOBYBATY iHLLY YHIZO3Y.

7. He ponyckaiTe npokoBTyBaHHs MaTepiany. 9.He amiwyite 3
iHWKMK NpaiMepamu.

8. 3aBxaun BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHAMBIAyanbHOrO 3axmcTy,
Taki K 3aXMCHi pyKaBUYKW, MacKy Ta 3axvcHi 3acobu ans ouyeil.

9. Y NooAMHOKMX BUNaaKax Liei NpoayKT MOXe BUKIUKATK
YyTNUBICTL

10.y Aesikux niogeit. AKLWO Take TPanNUTLCS, NPUNUHITL HOro
BUKOPUCTAHHS Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps BiAnoBigHOT
cneuianisauii.

Hesiki i3 3rafaHx B iaHinn iHCTPYKLT 3 ekcnnyartauii npoaykTis
MOXYTb ByTV OxapakTepu3oBaHi, sik HebeaneuHi 3rigHo GHS . 3aBxan
O3HaioMITIoMTECs 3 NacnopTamm XiMivHoi Geanekn NpoayKTiB, siki
MOXHa 3aBaHTaXMTW HA HACTYNHUM NOCUNAHHAM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTu ximMiyHoi BGe3neku Takox MoxHa oTpumaTu y Batoro
nocTajanbHuKa.

[nsa otpumants lMigcymky 3 Beaneku Ta KniHiyHoi EcekTnBHOCTI
(SSCP), nepernsiHete 6a3y AaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) a6o 3B'SXKITbCH 3 HAMM 3a ENEKTPOHHOIO aAPECOI0
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecpekTu - 3BiTHICTL

Akwo BK AisHaeTecs npo Gyab-ski HebGaxaHi Hacniaku, peakuii abo

nopibHi BUNaakw, Lo BUHUKIM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOrO

NPOAYKTY, BKIKOYAIOYM Ti, LLIO HEe 3a3Hau4eHi B L iHCTPYKLIT wWoao

BUKOPUCTaHHS, Byab nacka, noeigomTe Npo Hux 6e3nocepeaHbo

YNOBHOBaXEHOMY NpeACTaBHUKY BUPOBHUKa B YkpaiHi 3@ HacTynHum

NOCUMaHHsM:

info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLLO| CUCTEMU BHYTPILLHLOMO KOHTPOSIO:

vigilance@gc.dental

Takum YnHoMm, BM ByaeTe cnpusiTv NiaBULLIEHHIO 6e3neku Lboro
npoayKTy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 07/2024

UATR.101  YnoBHOBaXeHWii NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

TosapucTtso 3 obmexeHoto BignosiaansHicTio «KPICTAP-
LIEHTP» Byn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091,

e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

Kullanimdan 6nce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
CERAMIC PRIMER [I™

SERAMIK VE KOMPOZIT BONDINGI iGN PRIMER

CERAMIC PRIMER Il yapistirma prosediirleri ve direk kompozit
tamirlerinde seramik veya kompozit protez ylizeylere simani ar gibi
rezin bazli materyallerin baglantisini ylikselten; primer ajanidir.

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Seramik indirekt restorasyonlar (cam seramik, zirkon ve aliimina),
hibrit seramikler (CERASMART g|b|) ve yapistirma prosedri
oncesi kompozit restorasyonlar igin yapistirilacak ylizeyin
silanlanmasinda

2. Kirnlmig seramik, hibrit seramik ve kompozit indirek
restorasyonlarin agiz iginde veya disinda tamirinde

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer, metakrilat polimer veya etanol alerjisi
olan hastalarda bu trtinlin kullanimindan kaginiimaldir.

KOMPOZISYON
Etanol, dimetakrilat, fosforik asit+M27+N27

KULLANiM TALIMATLAR!
I. Yapistirma proseduri

1. Protezin baglanilacak ytizeyini Uretici firma kullanim klavuza
uygun sekilde hazirlayin ve sonra uygun bir temizleme metodu
ile temizleyin. Ultrasonik banyo veya alkol ile temizleme ve
sonrasinda ylkamaniz ve yagsiz hava ile kurutmaniz 6nerilir.

2. Sise tipi : Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER Il sikin.
Unit dose tipi: Unit dose kapagi saat yonlinde acilir. Agmadan
once hangi kismin alt ve Ust kismi oldugundan emin olunuz.

3. Seramik veya kompozit protezinizin baglanilacak ylzeyine
ornegin mikro aplikator ile ince bir tabaka halinde uygulayin ve
hava ile kurutun.

4. Primerlenmis ylizeye rezin bazli uygun bir siman uygulayin.
Uygulama adimlari igin ilgili yapistirici siman uretici firma
kullanim klavuzunu referans alin.

IIl. Agiz Igi Onarim igin

1. Seramik ya da kompozitin baglanacak yiizeyini elmas ya da
karbit frez plrizlendiriniz.

2. Protezin baglanilacak ylzeyini Uretici firma kullanim klavuza
uygun sekilde hazirlayiniz. Ve uygun bir temizleme metodu ile
temizleyin. Yikayip yagsiz hava ile kurutun.

3. Sige tipi: Bir godeye 1 damla CERAMIC PRIMER Il sikin.
Unit dose tipi: Unit dose kapagi saat yonlinde agilir. Agmadan
once hangi kismin alt ve Ust kismi oldugundan emin olunuz..

4. Seramik veya kompozit protezinizin ylizeyine érnegin mikro
aplikator ile ince bir tabaka halinde uygulayin ve hava ile
kurutun.

5. Light kirr adeziv (6rnegin G-Premio BOND) ve bir light kiir

kompozit (6rnegin G-aenial Universal Flo) onarima devam edin,

dretici firma kullanim klazvuzunu referans aliniz.
Note:
Eger baglanilacak yiizey tlikirik veya kan ile kontamine olursa
su ile yikayin ve kurutun. Yizeyi tekrardan tretici firma kullanim
talimatlarina uygun sekilde hazirlayin ve CERAMIC PRIMER il' yi
yukaridaki talimatlara uygun sekilde yeniden uygulayin,

SAKLAMA
Optimum performans igin , oda sicakliginda (4-25"C, 39.2-77.0"F)
saklanmasi onerilir. Dogrudan glines 1s1gindan uzak tutun.

PAKETLEME
1. CERAMIC PRIMER I, 1 bottle of 3mL
2. CERAMIC PRIMER II, 10 x 0,1 mi unit dose

UYARILAR

1. CERAMIC PRIMER Il yanici ve ugucudur. Direk ates yakininda
kullanmayin. 1sitma kaynaklarindan uzak tutun. Direk giines
1sigindan saklayiniz. lyi havalandiriimig ortamda kullanin.

2. Agiz dokusu ile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya
da stinger yardimi ile uzaklastirin. Simantasyon yada onarim
sonrasinda hemen yikayin.

3. Deriile temasi durumunda, acilen bir koton pelet ya da siinger
yardimi ile uzaklastirin. Sabun ve su ile yikayin.

4. Goz ile temasi durumunda, acilen su ile yikayin ve bir uzamana
gorinin.

5. Kullanimdan hemen sonra kapagi ¢abuk bir sekilde kapatiniz.
Eger CERAMIC PRIMER |l sisesinin tizerinde yogunlasmis bir
damla meydana gelmisse, hemen silin.

6. Unit dose' lar tek kullanimliktir. Gapraz kontaminasyon riskine
karsi kapagi kapatmaktan ve tekrar kullanimdan kagininiz.

7. Eger unit dose' un kapagi ¢ok siki ise gui¢ kullanarak agmaya
calismayin boylelikle kaza ile cilt veya goze temasindan kaginmig
olursunuz. Bagka bir unit dose kullanin.

8. Yutulmamasi icin dikkat edin.

9. Diger bir primer materyal ile karigtirmayin.

10.Daima eldiven, yiiz maskesi ve givenlik gozlugi gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir,

11. Urlin nadir durumlarda kimi insanlarda duyarlilik yaratabilir. Boyle
bir durum gézlemlendiginde kullanmay! birakin ve bir uzmana
basvurun.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi (iriinler GHS'e gére
zararl siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.
https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

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 tzere,

bu Griintin kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki),
reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts-en

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental ,

bu Griintin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son glincelleme: 07/2024

Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietoganas
instrukeiju.

CERAMIC PRIMER I™

PRAIMERIS KERAMIKAS UN KOMPOZITA SAITESANAI

CERAMIC PRIMER |l ir praimé&josais agents, kas paredzéts
kompozita un keramikas pratézu virsmu apstradei, ar mérki izveidot
stipru sakeri ar kompozita bazes materialiem, k& pieméram,
cementéjot ar kompozita cementiem vai veicot tie§as reparataras ar
kompozitu.

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

INDIKACIJAS

1. NetieSo kompozita un keramikas restauraciju virsmu praimésanai
pirms cementésanas procedaras (stikle keramika, cirkonijs un
alumina), hibridkeramika (piem. CERASMART).

2. Keramikas, hibridkeramikas un kompozita restauraciju inrtraoralas

un ekstraoralas reparatiras.
KONTRINDIKACUAS
Izvairieties lietot produktu pacientiem ar alergiju uz metakrilata
monomeériem, metakrilata polimériem vai etanolu.
SASTAVS
Etanols, dimetakrilats, fosforskabes éstera+N27+027

LIETOSANAS NORADIJUMI
|.  CementéSanas procedirai
1. Apstradajiet pratézes virsmas ievérojot attieciga razotaja

noradijumus un péc tam attiriet ar piemérotu metodi. leteicams

to veikt ultraskanas vanna ar spirtu, ar secigu noskalo$anu un
zavésanu ar bezellas gaisa straklu.
2. Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER II.

Vienreizlietojama kapsula: Pretéji pulksternraditaja virzienam

atskrdvet vacinu. Pirms atvérSanas parliecinieties kur atrodas
kapsulas augSpuse un pamats.

3. Plana karta, izmantojot, pieméram, mikroaplikatoru, aplicéjiet
uz keramikas vai kompozita protézes virsmas un nozaveéjiet ar
gaisa striklu.

4. Uz praimétam virsmam uzklajiet kompozita bazes cementu.
Saja soli ievérojiet attieciga cementa razotaja litosanas
noradijumus.

II. Intraoralas reparatiras

1. Keramikas vai kompozita virsmu ar dimanta urbuli vai
karborundu padariet raupju.

2. Apstradajiet pratezes saitéjamo virsmu ievérojot attieciga
razotaja ieteikumus un péc tam attiriet ar piemérotu metodi.
Noskalojiet un nozavéjiet ar bezellas gaisa straklu.

3. Pudele: Traucina iepiliniet vienu pilienu CERAMIC PRIMER II.

Vienreizlietojama kapsula: Pretéji pulksternraditaja virzienam

atskravét vacinu. Pirms atvérSanas parliecinieties kur atrodas
kapsulas aug$puse un pamats.

4. Uz IaDOJamas keramikas vai kompozita protézes virsmas

uzklaj
nozavéjiet ar gaisa straklu.

5. Turpiniet reparatdru ar gaisma cietéjosu adhezivu (piem.
G-Premio BONO) un gaisma ciet&joSu kompozitu (piem.
G-aenial Universal Flo), ievérojot attieciga materiala razotaja
lietoSanas noradijumus.

Piezime:

Ja apstradata virsma ir kontaminéta ar siekalam vai asinim,

noskalojiet ar Gdeni un nozavéjiet virsmu. Virsmu aapstrada

atkartoti, ieverojot razotaja instrukcijas un atkartoti jauzk|aj

CERAMIC PRIMER Il ievérojot augstak minétas instrukcijas.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anai uzglabat istabas temperatira
(4-25°C, 39.2-77.0°F). Sargat no tieSiem saules stariem.
IEPAKOJUMS

1. CERAMIC PRIMER I, 3 ml pudelite

2. CERAMIC PRIMER II, 10 kapsulas pa 0.1 ml

BRIDINAJUMS

1. CERAMIC PRIMER Il ir uzliesmojoss un gaisto$s. Nelietot atkietas

liesmas tuvuma.

Neuzglabat uguns avota tuvuma. Neuzglabat tieSos saules staros.

Lietot telpas ar labu ventilaciju.

2. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties nonemt

ar vates loditi vai Svammi. Pec cementéSanas vai reparatiras
nekavéjoties noskalot.

3. Kontakte gadijuma ar adu, nekavéjoties notirit ar vates lodtti vai
S§vammi. Nomazgat ar ziepem un adeni.

4. Kontakta gadijuma ar adu, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un
versties péc mediciniskas palidzibas.

5. PecizmantoSanas nekavéjoties uzllikt vacinu atpakal. Ja uz
CERAMIC PRIMER Il pudeles ir redzami pilieni, nekavéjoties tos
noslaukiet.

6. Kapsulair wenrelzlletolama Lal izvairitos no pacientu

tarpéjas inficéSanas r jiet to atkartoti.

7. Jakapsulas vacins ir |oti ciesi piegulo$s un to grati atvert, lai
izvairitos no nejausas skiduma nokli$anas uz adas vai acTs,
neméginiet atvért kapsulu ar spéku,. Izmantojiet eitu kapsulu.

8. lzvairieties no materiala noriSanas.

9. Nejauciet kopa ar citiem praimeriem.

10.Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi,

sejas maskas un acu dro$ibas aizsargi.

.Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota

$ada reakcija partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties pie

arsta.

1

Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.

lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:
https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt ari no jasu piegadataja.

Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu
skatit EUDAMED datu baze vai sazinoties ar HYPERLINK
"mailto:Regulatory.gce@gc.dental" Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klGst zindmi jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus,
kas nav minéti 8T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi
vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstT,
kas ir atrodamas $aja saité:

https://ec. europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta
lietoSanas drosibu.

Pédejo reizi parskatits: 07/2024

g plemeram ar mikropalikatoru, planu slani praimera un

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.
CERAMIC PRIMER II™

KERAMIKOS IR KOMPOZITO JUNGIAMOJI MEDZIAGA

CERAMIC PRIMER Il - risamoji medZziaga, skirta jungties stiprinimui
tarp keramikas/ kompozito pavirsiy ir derviniy medziagy (restauracijos
cementavimas) arba kompozitiniy restauracijy (tiesioginés pataisos
burnos ertméje).

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas

indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. RiSamoji medziaga naudojama prie$ cementavimo procedra,
siekiant sustiprinti jungtj tarp laboratoriniu badu pagaminty
keraminiy (stiklo keramika, cirkonis ir aliuminis), hibridinés
keramikas (pvz., CERAS MART) ir kompozitiniy restauracijy jungtj

2. Lazusiy laboratoriniu badu pagaminty keraminiy, hibridinés
keramikas ar kompozitiniy restauracijy pataisoms.

KONTRAINDIKACLJIOS
Venkite Sio produkta naudojimo pacientams alergiskiems metakrilato
monomerams, polimerams ar etanoliui.

SUDETIS
Etanolis, dimetakrilatas, fosforo ragsties esterio +O27+P27

NAUDOJIMO BUDAS
I. Cementavimo procedaros

1. Jungiamuosius restauracijos pavirSius paruoskite
vadovaudamiesi atitinkamomis gamintojy instrukcijomis,
nuvalykite. Rekomenduojamas valymo metodas - ultragarsinés
vonelés naudojimas arba apdirbimas alkoholiu. Véliau
restauracija nuplaukite ir idZiovinkite orapate.

2. Buteliukas: | dozavimo indg jlaSinkite vieng lasg CERAMIC
PRIMER Il medziagos.

Vienkartine doze: sukdami prie$ laikrodzio rodykle nuimkite
kamstelj. Prie§ atidarydami kapsule, nustatykite kur yra jos
virsus, o kur apacia.

3. Naudodami smulky apllkatorlq padenklte]unglamuosms
keramikas ar kompozito pavirius pionu sluoksniu, i§dZiovinkite
orapite.

4. Ant riSamaja medziaga suvilgyty restauracijos pavirsiy
uzdékite tinkamo dervinio cementa. Vadovaukités gamintojy
instrukcijomis.

I. Restauracijy pataisos burnos ertméje

1. Jungiamaji keramikas ar kompozito pavirSiy pasiurkstinkite
stambiu deimantiniu ar karborundiniu grazteliu.

2. Restauracijg paruoskite vadovaudamiesi atitinkamomis
gamintojy instrukcijomis, nuvalykite. Véliau plaukite ir
iSdZiovinkite orapte.

3. Buteliukas: | dozavimo indg jlasinkite vieng lasg CERAMIC
PRIMER Il medziagos.

Vienkartine doze: sukdami prie$ laikrodzio rodykle nuimkite
kamsteli. Prie$ atidarydami kapsule, nustatykite kur yra jos
vir§us, o kur apacia.

4. Naudodami smulky aplikatoriy padenkite taisomus keramikas
ar kompozito restauracijos pavir§ius pionu sluoksniu,
iSdZiovinkite orapite.

5. Pataisg teskite naudodami Sviesa kietinamg adhezyva (pvz.,.
G-Premio BOND) ir kompozilg (pvz., G-aenial Universal Flo).
Vadovaukites $iy medziagy gamintojy nurodymais.

Pastaba:

jei koreguojami pavirSiai uzsitersé krauju ar seilémis, nuplaukite

vandeniu ir iSdZiovinkite. Pagal gamintojy nurodymus i$ naujo

paruoskite restauracijos pavirsius ir dar karteli uztepkite CERAMIC

PRIMER Il medziagos.

LAIKYMAS

Laikykite kambario temperattiroje (4-25°C, 39.2-77.0'F).

Laikyti atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTE

1. CERAMIC PRIMER I, 3ml buteliukas

2. CERAMIC PRIMER II, 10 vienkartiniy doziy po 0.1 ml medziagos

ATSARGIAI

1. CERAMIC PRIMER Il yra degus ir lakus. Nenaudokite $alia atviros
ugnies. Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy ir tiesiogines saules
Sviesos. Naudokite gerai vSdinamoje patalpoje.

2. Jei medziagos pateko ant bumos audiniy, nedelsiant pasalinkite
vatos tamponeliu. Pabaig cementavimo ar pataisos procedrg -
plaukite vandeniu.

. Jei medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite vatos
tamponéliu. Plaukite vandeniu bei muilu.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir
kreipkites | gydytoja.

. Po naudojimo iskart uzsukite buteliuko kamstelj. Jei susidaré
kondensatas - nedeI5|ant nusluostyklte
6. Dozé yra vienkartine. Siekd iSvengti p

nenaudokite pakartotinai.

7. Jei medziagos kamstelio negalite atsukti, nesistenkite to padaryti
per jéga. Kitaip skyscio gali patekti j akis ar ant odos. Tiesiog
paimkite kita medziagos kapsule.

8. Venkite medziagos prarijimo.

9. NemaiSykite su kitomis risamosiomis medziagomis.

10.Asmenines apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.

11.Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas
Siam produktui. Jei nustatomos alergines reakcijas - medziagos
vartojimas turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

[S B )

y uzkrétimo

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP)
informacija rasite EUDAMED duomeny bazéje arba susisiekite su
mumis HYPERLINK "mailto:Regulatory.gce@gc.dental" Regulatory.
gce@gc.dental

PraneSimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebejote bet koki instrukcijose
nepaminétg Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima,
prasome apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms.

Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy
$Saliai atstovaujancig valdZios institucijg
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
Taip pat galite rasyti msy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkta saugumo gerinimo.

Patikslinta: 07/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

CERAMIC PRIMER II™

PRIMER KERAAMIKA JA KOMPOSIIDI SIDUSTAMISEKS

CERAMIC PRIMER Il on kruntimisvahend keraamiliste ja
komposiidist proteeside pinna toétlemiseks, et tagada tugev side
vaigupdhiste materjalidega, naiteks vaigupdhiste tsementide
kasutamisel limimiseks voi direktsete komposiitide kasutamisel
parandamiseks.

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Keraamiliste (klaaskeraamika, tsirkoonium, alumiiniumoksiid),
hiibriidkeraamiliste (nt. CERASMART ) ja kompasiidist
indirektsete restauratsioonide pinna t66tlemine enne limimist.

2. Keraamiliste, hiibriidkeraamiliste ja komposiidist indirektsete
restauaratsioonide suu sisene ja valine parandamine.

VASTUNAIDUSTUSED

Valtige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt
allergia metakriilaatmonomeerile,metakrilaatpolimeeril
etanoolile.

KOOSTIS
Etanool, dimetakriilaat, fosforhappe estri monomeer, silaani
sidusaine

KASUTUSJUHEND
I. Liimimiseks

1. Proteesi liimitav pind td6delda vastavalt tootja juhistele ja
seejarel puhastada sobivat puhastusmeetodit kasutades.
Puhastamiseks soovitatakse ultrahelivanni véi alkoholiga
loputamist ning kuivatamist élivaba 6huga.

2. Pudeli tiilip: Doseerida (ks tilk CERAMIC PRIMER II'te
doseerimisndusse.

Uksikdoosi tiilip: eemalda Uksiku doosi kork vastupaeva
keerates. Enne avamist tee kindlaks milline on kapsli
(ilemine ja alumine pool.

3. Kanda 6huke kiht keraamilise véi komposiitproteesi
liimitavale pinnale, kasutades seileks naiteks micro-tip
aplikaatorit ning kuivatada 6hupusteliga.

4. Kanda sobiv vaigupdhine tsement proteesi téodeldud
pinnale. Selleks jalgida valitud tsemendi tootjapoolset
kasutusjuhendit.

Il. Suusiseseks parandamiseks

1. Karesta keraamika v&i kompasiidi limitav pind
teemantpuuri vai lihvimiskividega.

2. Proteesi liimitav pind té6delda vastavalt tootja juhistele ning
seejarel puhastada sobivat meetodit kasutades. Loputada
ja kuivatada dlivaba 6hupusteliga.

3. Pudeli tiitip: Doseerida Uks tilk CERAMIC PRIMER II'te
doseerimisnousse.

Uksikdoosi tiilip: eemalda Uksiku doosi kork vastupaeva
keerates. Enne avamist tee kindlaks milline on kapsli
tilemine ja alumine pool.

4. Kanda Shuke kiht keraamilise v6i komposiitproteesi
liimitavale pinnale, kasutades seileks naiteks micro-tip
aplikaatorit ja kuivatada 6livaba Shupusteliga.

5. Parandamise jatkamiseks kasutada valguskdvanevat
adhesiivi (nt. G-Premio BOND) ja valguskdvanevat
komposiiti (nt. G-aenial Universal Flo) vastavalt
tootjapoolsetele juhistele.

Maérkus:

Kui parandatav pind satub kontakti siilje voi verega, siis

loputada veega ja kuivatada. Pind toddelda uuesti vastavalt

tootja juhistele ning katta CERAMIC PRIMER |l kihiga
vastavalt eelpool toodud Spetusele.

HOIUSTAMINE
Toote parimate omaduste sailitamiseks hoida toatemperatuuril
(4-25"C, 39.2-77.0"F). Kaitsta otsese péikesevalguse eest.

PAKENDAMINE
1. CERAMIC PRIMER I, 1 pudel, sisu 3ml
2. CERAMIC PRIMER II, 10 tiksikdoosi suurusega 0,1 mi

HOIATUS

1. CERAMIC PRIMER Il on kergesti siittiv ja lenduv. Mitte
kasutada lahtise tule laheduses ning hoida eemal
slilitevahenditest. Kaitsta otsese paikesevalguse eest.
Kasutada héasti ventileeritud ruumis.

2. Toote sattumisel suu limaskestale eemaldada koheselt
vatikuuli voi kdsnaga. Peale liimimist véi parandamist loputada
koheselt.

3. Toote sattumisel nahale eemaldada koheselt vatikuuli v6i
kasnaga. Loputada seebi ja veega.

4. Toote sattumisel silma loputada koheselt veega ja pé6rduda
arsti poole.

5. Sulge pudeli kork kohe peale kasutamist. Kui CERAMIC
PRIMER lIlI'e pudelil on ndha kondensatsiooni, siis plihkida
see koheselt.

6. Uksikdoos on lihekordseks kasutamiseks ja méeldud iihele
patsiendile.

7. Kui Uksiku doosi kork on kinni kiilunud, siis véltida liigse jou
rakendamist, et vedelik ei satuks silma ja nahale. Kasuta teist
Uksikdoosi

8. Valtida materjali alla neelamist.

9. Mitte segada teiste primeritega.

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

11. Harvadel juhtudel v&ib toote kasutamine pdhjustada osadel
inimestel tundlikkust. Selliste reaktsioonide iimnemisel
I6petada toote kasutamine ja péérduda arsti poole.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is
(kemikaalide ihtne tlemaailmne klassifitseerimis- ja
mérgistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiitja kaest.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist v6i muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus
allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest

jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 07/2024



