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IFU FUJI Il LC CAPSULE
30000218_NV7706

the instructions for use.
GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOPAQUE LIGHT CURED REINFORCED GLASS IONOMER
RESTORATIVE IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

. Restoration of Class Il V and limited Class | cavities.
. Restoration of primary teeth.

. Core build up.

. Cases where a radiopaque restoration is required.

. Geriatric applications.

. As a base or liner.
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ICONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement.

COMPOSITION

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment
Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
icarboxylic acid, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Powder/ Liquid Ratio (g/g) 0.33/0.10
Mixing Time (sec.) 10"
\Working Time (min., sec.) 315"
Light Curing Time (sec.) 20"
Depth of Cure (A2) (mm) 1.8

Test conditions : Temperature (23 +/-1°C)
Relative humidity (50 +/-10%)

ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For pulp capping, use calcium
hydroxide.

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. GC CAVITY
CONDITIONER or GC DENTIN CONDITIONER is
recommended to remove the smear layer (Fig. 1).

2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING

a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 2).

b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully
depressed with the main body and hold it down for 2 seconds
(Fig. 3).

Note:

1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect
mixing ratio of powder and liquid.

2) The capsule should be activated just before mixing and used
immediately.

Immediately set it into a mixer(or an amalgamator) and mix for

10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

Note:

When using a rotational mixing device, it is recommended not

to use the centrifuge option.

3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load
it into the GC Capsule Applier.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe (Fig. 5). The
working time is 3 minute 15 seconds from start of mixing at
23'C(73.4'F). Higher temperature will shorten working time.
Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the
capsule towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release
button. Twist the capsule and pull upwards.

c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

d) Extrude cement directly into preparation (Fig.6). Avoid air
bubbles.

e) Form the contour and place a matrix if required.

Light-cure for 20 seconds using a suitable visible light curing
device (470nm wavelength) (Fig. 7). Place light source as
closely as possible to the cement surface.

Note:

For cavities deeper than 1.8 mm, use a layering technique.
4. FINISHING

Finish under water spray using superfine diamond bur, silicone

point and polishing strips (Fig. 8).

Note:

Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT

LC(light cure for 10 sec.) or G-COAT PLUS (light cure for 20 sec.)

(Fig. 9).
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ISTORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark
place (4 - 25°C /39,2 - 77,0° F).

'SHADE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 shades based on Vita® shades).

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

PACKAGES
1. Single shade package: 50 capsules.
2. Assortment package: 50 capsules
(10 pcs each of A4, B2, B3, C2; 5 pcs each of B4, D2).
*Average contents per capsule: 0.33g powder and 0.10g
(0.085mL) liquid.
*Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.10ml.
Option: GC Capsule Applier (1 piece).

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with
a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

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

4. 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:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please
isee 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
isimilar events expenenced 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
icountry accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

Last revised: 04/2023

'GC, T CEaro

MANUFACTURED by
GC CORPORATION
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DISTRIBUTED by

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

PRINTED IN BELGIUM

Mpenu ynotpe6a, BHUMaTENHO
npo4yeTeTe UHCTPyKUnnTe 3a yI'IOTpeGa.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

PEHTFEHOKOHTPACTEH ®OTO-NONMMMEPU3NPALL MOACUINEH
Bb3CTAHOBWUTEJIEH IMAC-MOHOMEP B KAMCY/N

[a ce n3nonssa camo OT AeHTanHW nekapu, cnas3saikv UHCTPyKUUUTe
3a ynotpeba

WHOUKALIUK 3A YNOTPEBA

1. Bb3cTaHoBsiBaHUS knacose V v orpaHudeHun kaBuTeTun knac |.

2. Bb3cTaHOBSIB. aHe Ha MNeYHn 3bou.

3. UarpaxpaaHe.

4. Cny4au, koraTo € He06X0ANMO PEHTIEHOKOHTPACTHO
Bb3CTaHOBSIBaHe.

5. lepuaTpuyHO NpunoxXeHue.

6. Kato ocHoBa unu noanoxka.

KOHTPAUHOUKALIUKA

1. [VpeKTHO MynnHo nokpuTue.

2. He nanonsgaiite Npy NaLMeHTU C YyCTAHOBEHW aneprim KbM rnac
IOHOMEPEH LIVIMEHT.

CbCTAB

Mpax: ®nyopo-anyM1HO-CUINIMKATHO CTBKIO, MHULMATOP, MUIMEHT
TeuHocT: MeTakpunart, Boga, Nonmakpuiosa KucenuHa,
[aumetakpunart, kap6oKcunoBsa K1cenvHa, uHuumaTop, crabunmsatop

HACOKU 3A YNOTPEBA

CnoTHoLeHne npax/ Te4HocT (g/g) 0,33/0,10
Bpewme 3a cmecBaHe (cek.) 10"
Bpewme 3a pa6ota (MuH., cek.) 3'15"

Bpewme 3a choTo-nonmmepusmpate (cek.) 20"

[bn6oynHa Ha nonumepusnpare (A2)

o) 1,8

TectoBu ycnosusi: Temnepatypa (23 +/-1°C)
OTHocuTenHa BnaxHoct (50 +/-10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. MPEMNAPUPAHE HA KABUTETA

a) lMpenapupaiite 3bba, N3NON30BaNKN CTAHAAPTHU TEXHWKN.
PaslunpeHa MexaHn4Ha peTeHuust He e Heobxoauma. 3a
NoKpVBaHe Ha nynnarta, 13nonsosaiiTe Kanumes-XMapoKcua,.

6) Mpomuitte n nopcywerte, Ho HE MEPECYLLUVBAUTE.
MpenopbuBa ce ynotpebata Ha GC CAVITY CONDI ION R unu
GC DeNTIN CONDITIONER 3a oTcTpaHsiBaHe Ha 3aMbpCceHUst
cnon (dur. 1).

2. AKTUBMPAHE HA KAMCYINUTE 1 CMECBAHE

a) Mpeau pa akTuBMpate, pasknarterte kancynara unv s nodykante
BbpXy TBbpZa NOBbPXHOCT 3a Aa s pasnpatumte (dur. 2).

6) 3a ga akTvBMparTe Karcynara, HaTUCHETE Crycbka [0 MbHO
noTbBaHe Ha ByTanoTo B TANOTO U ro 3aApbXTe A0 2 CeKyHau
(Pwur. 3).

B3abenexka:

1) YBepeTe ce, 4Ye nnbrepa e HaMbMHO NOTbHAN 3a Aa
n3berHeTe HenpaBUITHO CbOTHOLLEHUE Ha CMecBaHe Ha
npaxa u Te4HocTTa.

2) Kancynata TpsibBa Aa ce akTuBMpa HenocpeacTBEHO Npean
cMecBaHe U A usnonaeaiite HesabasHo (Pur. 4).

3. TEXHWKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) BepawHara nsBagete cMeceHata kancyna ot Mukcepa 1 s
nocrasete B GC Capsule Applier.

6) LlpakHeTe ABa MbTY 3a Aa NOATOTBUTE Kancynarta, cref ToBa
wnpuuaiite (dur. 5 ). BpemeTo 3apabota e 3 MuHyT! 11 15
CeKyHAM OT Ha4anoTo Ha cmecsaHeto npu 23°C (73,4° F). Mo-
BUCOKa TeMnepaTtypa Liie CKbCl BpemeTo 3a paboTa.
3abenexka:

1) 3a na HarnacuTe nocokarta Ha HakpavHuKa, XxBaHeTe
annvkatopa ¢ kancynata kbM Bac 1 3aBbpTeTe TANoTo Ha
Kancynara.

2) 3a ga ceanuTe u3nonsaHaeara kancyrna, HaTucHete GyToHa
3a ocBobox/aBaHe Ha annukatopa. 3aBbpTeTe kancynarta u
n3abpnanTe Harope. B

B) OTcTaHeTe noBbpxHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLLABAUTE

r) HaHeceTe UMMEHT AMpeKTHO BbpXY NpenapauuaTta (dur. 6).
W3bsreaiite Bb3dyLLHN MeXypYeTa.

n) Odbopmete KOHTYpa 1 NocTaBeTe MaTpuLa, ako e Heobxoanmo.

e) doTononumepusmpanTte 20 CekyHaM, N3NON30BANKN NOAXOASLL
M3TOYHUK Ha BUAMMA CBETNMHA (ObJDKMHA Ha BbnHaTa 470 nm)
(Pur. 7). MocTaBeTe M3TOYHUKA Ha CBETIIMHA Bb3MOXHO Hali
6130 A0 NOBLPXHOCTTA HA LMMEHTA.

Babenexka:

Mpwu kaBUTETU NO-ABNGOKM OT 1,8 MM, n3non3eanTe nocrnonHa

TexHuKa.

4. OUHVPAHE

duHMpaiiTe NoA BOAEH LUNPEW, U3Mon3Banku UHU AvaMaHUTeHn

6opepy, CUMMKOHOBM FYMUYKMA 1 NONMPHY NIeHTY (dur. 8).

3abenexka:

HaHecete puHaneH cnon ot GC Fuji VARNISH (npoayxaiite)

nnu GC Fji COAT LC (doTo-nonumepusupaiite 3a 10 cek.) unu

G-COAT PLUS (coto-nonumepuamnpaiite 3a 20 cek.) (dnr. 9).

CbXPAHEHUE
3a onTumarnHo npeacTaBsHe, CbXpaHsBaliTe Ha XnagHo U TbMHO
msAcTo (4 - 25°C /39,2 -77,0° F).

LIBETOBE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 uBsiTa 6asvpaHn Ha pasuBeTkaTta Ha Vita®).

Vita® e pervicTpupara Thprogcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMNAKOBKU
1. EpHoupeTHa onakoBka : 50 kancynu.
2. Acoptu onakoBka : 50 kancynu (no 10 6p. ot A4, B2, B3, C2; no 5
6p. ot B4, D2).
*cpefHo cbabpxaHve Ha kancyna: 0,33g npax un 0,10g (0,085ml)
TEYHOCT.
*MWHMManeH HeTo o6em OT cMeceH LMMeHT 3a kancyna : 0,10ml.
LonbnHutenHo : GC Capsule Applier (1 6poit).

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C opanHuTe TbKaHW UNu KoxaTta, NpemaxHeTe
BeAHara ¢ namyyeH Tyndep HanoeH B ankoxon. lMpomuiite ¢ Boga.

2. B cnyyai Ha KOHTaKT C o4uUTe, NPOMUINTE BeAHara ¢ Boaa u
noTbpceTe nekapcka NoMoLL.

3. Jlnunu npepnasnu cpeactsaa (NME) kaTo pbkaBuuy, Macka v
npeanasHu ounna BuHaru Tpsibea fa 6baaTt HoceHu.

4. B peaku cnyyan, NpoayKTbT MOXe Aa npeanasuka
CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y HPSIeKAOKUK Xconpyad.allv,pnmpToagkuk
BTabpTEMaOKKLWKA, annppekepaTteTte ynotpebara Ha npoaykTa v
noTbpceTe nekapcka NomMoLL.

Hskon npoaykTW, CnomMeHaTyt B HACTOSLLMTE UHCTPYKLMKW, MoraT

Aa 6baat onpeaeneHun kato onacHu cbrmacHo GHS. Buxaru ce
3ano3sHaBanTe ¢ MHPOPMaLMOHHUTE AaHHM 3a 6e30NacHOCT, HanuyH
Ha:

http://www.gceurope.com

Te cblLO Taka MoraT Aa 6baaT nanckaHu ot Balums octaBumk

3a Pestome Ha GesonacHoCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassiHe (SSCP),
Mons, BukTe 6asata AaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) unu ce cebpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknafaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

Ako y3HaeTe 3a HsKakbB BUJ, HeXenaH eekT, peakuus unm nogobHu
CbOUTMSA, Bb3HMKHANM OT yrnoTpe6ata Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOYUTENHO
Teau, KOUTO He ca M3BPOoeHN B Ta3n MHCTPYKLMS 3a yroTpeba, mons,
[oKnajBaiiTe M AVPEKTHO Ype3 CbOTBETHATa cUCTeMa 3a GAMTENHOCT,
KaTo 13bepeTe NoaXoAsLLVst OpraH BbB Balllata CTpaHa JOCTbIHM
ypes criefHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO U Ha HallaTa cucTeMa 3a BbTpeluHa 6anTenHocT:
vigilance@gc.dental

Mo To3n HauvH Lie AonpuHeceTe 3a nogobpsiBaHe Ha GeonacHocTTa
Ha TO3U NPOJYKT.

MocnepnHa pepakuus : 04/2023

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOPAKN{ SVETLEM TUHNOUCI ZESILENY SKLOIONOMERNI
VYPLNOVY MATERIAL V KAPSLICH

Uréeno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich..

INDIKACE K POUZITI

1. VyplIné kariéznich kavit Ill., V. a omezené |. tfidy.
2. Opravy détskych zubu.

3. Nastavby a dostavby.

4. Pripady, pfi nichz je pozadovana radiopacita.

5. Geriatrické pouziti.

6. Jako baze nebo podlozka.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientll s prokazanou alergii na
skloionomerni cement.

SLOZENI

Prasek: Fluor-hlinito-kfemiité sklo, iniciator, pigment

Tekutina: Methakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimethakrylat,
karboxylova kyselina, iniciator, stabilizator

NAVOD K POUZITi

Prasek/ tekutina pomér (g/g ) 0,33/0,10
Michaci ¢as (sek.) 10"
Pracovni ¢as (min., sek.) 315"

Cas osvitu (sek.) 20"
Hloubka osvitu (A2) (mm) 1,8

Testovaci podminky: Teplota (23 +/-1°C)
Relativni vihkost (50+ / -10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béznym zpGsobem. ZvySeni mechanické
retence neni nutné. Na prekryti pulpy pouzijte hydroxid
vapenaty.

b) Oplachnéte a osuste ale NEPRESUSUJTE. GC CAVITY
CONDITIONER nebo GC DENTIN CONDITONER je doporuéen
pro odstranéni

2. AKTIVACE KAPSLE A MiICHANI

a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte boéni stranou
kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek (obr. 2).

b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud nebude
Uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem dolt po
dobu 2 sekund (obr. 3).

Poznamka:

1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaeny, aby se predeslo
nespravnému namichani pomeéru mezi praskem a tekutinou.

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pfed michanim a
ihned pouzit.

Kapsli ihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte

10 sekund (+/- 4,000 ot./min) (obr. 4).

Poznamka:

Pokud pouzivate rotacni michaci pfistroj, neni doporu¢eno

pouzivat variantu s centrifugou

3. TECHNIKA VYPLNE

a) Okamzité vyjméte promichanou kapsli z tfepacky a vlozte do
GC aplikacnich klesti.

b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli pfipraven k
davkovani (obr. 5 ). Pracovni ¢as je 3 minuty 15 sekund od
zacGatku michani pfi 23°C (73,4'F). Vy$si teplota zkracuje
pracovni ¢as.

Poznamka :

1) Pro nasmérovani trysky, drzte aplikator s kapsli proti sobé a
otacejte télem kapsle.

2) Pro vyjmuti pouZzité kapsle stisknéte tlacitko na aplikatoru.
Otacejte kapsli a vytahnéte ji smérem vzharu.

c) Osuste vihkost na povrchu ale NEPRESUSUJTE.

d) Vytlacte cement pfimo do kavity (obr. 6 ). Vyhnéte se
vzduchovym bublinam.

e) Vytvarujte obrys a pokud je potfeba umistéte matrici.

f) Osvitte po dobu 20 vtefin béZnou polymeraéni lampou (vinové
délky 470 nm) (obr. 7). Umistéte zdroj svétla co mozna nejblize
povrchu cementu.

Poznamka :

Pro kavity hlub$i nez 1,8 mm pouzijte techniku vrstveni.
4. DOKONCENI
Opracujte vyplri pfi chlazeni vodou za pouZiti super jemného
diamantu, silikonového brousku a lestici pasky (obr. 8 ).
Poznamka :
Aplikujte ochranny lak GC Fuji VARNISH (osuste vzduchem) nebo GC
Fuji COAT LG (polymerujte svétlem po dobu 10 sek.) nebo G-COAT
PLUS (polymerujte svétlem po dobu 20 sek.)(obr. 9).

C

SKLADOVANi
Pro optiomalni pouziti je doporiu¢eno skladovani na chladném a
tmavém misté (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F).

ODSTINY

A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 odstinu Vita® vzorniku).

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

BALENI
1. Jednotlivy odstin: 50 kapsli.
2. Sortimentni baleni: 50 kapsli (po 10 kusech A4, B2,
B3, C2; po 5 kusech B4, D2).
*Primérny obsah jedné kapsle: 0,33 g prasku a 0,1 O g (0,085 ml
tekutiny.
*Minimalni objem namixovaného cementu z jedné kapsle: 0,10 ml.
Volba: GC Aplika¢ni klesté (1 kus) .

UPOZORNEN{

1. V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo pokozkou odstrarite
okamzité houbi¢kou nebo bavinénym tampénem namocenym v
lihu. Oplachnéte vodou.

2. V pfipadé kontaktu s o¢ima vyplachnéte okamzité vodou a
vyhledejte lékafskou pomoc.

3. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a
ochranny kryt oci.

4. V ojedinélych pfipadech mize vyrobek zpusobit citlivost u
nékterych osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce,
vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte |ékare.akové reakce,
vyrobek vice

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpec¢né podle GHS.

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich ucinku:

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

k pouziti, oznamte to pfimo prostrednictvim pfisluSného systému
hlaseni nezadoucich Gcinku patficnému uradu ve vasi zemi, ktery je
pfistupny v nasledujicim odkazu: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 04/2023

Prije uporabe paZljivo pro¢itati upute za
uporabu.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOOPAKNI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI POJACANI
STAKLENOIONOMERNI RESTORATIVNI CEMENT U KAPSULAMA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Ispuni klase i V, i ograni¢eno klase I.
2. Ispuni mlije¢nih zubi.

3. Nadogradnje.

4. Slucajevi koji zahtijevaju radioopacitet.
5. Gerijatrijske primjene.

6. Kao baza ili premaz.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na staklenoionomerne cemente.

SASTAV

Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, inicijator, pigment
Tekucina: Metakrilat, voda, poliakrilna kiselina, dimetakrilat,
karboksilna kiselina, inicijator, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

Omijer prasak / tekucina (g/g) 0,33/0,10
Vrijeme mijeSanja (sek.) 10"
Radno vrijeme (min., sek.) 315"

Vrijeme svjetlosne polimerizacije (sek.) 20"

Dubina stvrdnjavanja (A2) (mm) 1,8

UvJeti testiranja: temperatura (23 +/-1°C)
Relativ na vlaz nost (50+ /-10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati na uobi¢ajeni na¢in. Veéa mehanicka retencija

nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

b) Isprati i osusiti, no NE PRESUSITI. Za odstranjivanje
zaostatnog sloja dentina preporucaju se GC CAVITY
CONDITIONER ili GC DENTIN CONDITIONER (slika 1).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu

povrsinu kako bi se oslobogio prasak (slika 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i

drzati utisnuto 2 sekunde (slika 3).

Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne
nepravilan omjer mje$anja praska i tekucine.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijeSanja i
odmah koristiti.

Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati

10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti) (slika 4).

Paznja:

Ako se koristi rotacijski uredaj za mijeSanje preporuca se ne

koristiti centrifugu.

3. RESTORATIVNA TEHNIKA
a) Zamije$anu kapsulu odmah izvaditi iz mijeSalice i postaviti je u

aplikator GC Capsule Applier.

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja i istisnuti materijal (slika
5 ). Radno vrijeme iznosi 3 minute i 15 sekundi od pocetka
mijeSanja pri temperaturi od 23°C (73,4° F). ViSe temperature
skracuju radno vrijeme.

Vazno:

1) Za namjestanje smjera vrha, aplikator s kapsulom drzati
prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.

2) Za odstranjivanje koristene kapsule pritisnuti gumb za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuci je
prema gore.

c) Odstraniti viaznost s povrsine zuba, no NE PRESUSITI.

d) Cement istisnuti direktno u preparaciju (slika 6). Paziti da se ne
stvore mjehuriéi zraka.

e) Oblikovati i po potrebi postaviti matricu.

f) Stvrdnjavati 20 sekundi odgovarajucim svjetlom za
polimerizaciju (duljine valova 470 nm) (slika 7). Izvor svjetla
postaviti $to blize povrsini cementa. Vazno:

Kod kaviteta dubljih od 1,8 mm koristiti tehniku nanoSenja

slojeva.

4. ZAVRSNA OBRADA
Zavrsno obraditi pod vodenim mlazom vrlo finim dijamantnim
svrdlom, silikonskim polirerom ili trakama za poliranje (slika 8).
Vazno:

Postaviti zavrsni premaz s GC Fuji VARNISH (susiti zrakom) ili GC

Fuji COAT LC (osvijetliti 10 sek.) ili G-COAT LC (osvjetliti 20 sek.)

(slika 9).
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CUVANJE
Za optimalni rad preporuca se ¢uvanje na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C).

BOJE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 boja prema Vita® vodicu za boje)

Vita je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Ssckingen, Njemacka.

PAKIRANJE
1. Pakiranje s jednom bojom: 50 kapsula.
2. Odabrana pakiranje: 50 kapsula (po 10 komada boje A4, B2, B3,
C2; po 5 komada boje B4, D2).
*Prosjecni sadrzaj po kapsuli: 0,33 g praska i 0,10 g (0,085 ml)
tekucine.
*Minimalni nelo volumen zamije§anog cementa po kapsuli: 0,10
ml.
Opcija: GC Capsule Applier (1 komad).

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti
vatom ili spuzvom namo¢enom u alkohol. Dobro isprati vodom.

2. U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lijecnika.

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

4. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZze uzrokovati osjetljivost
kod nekih osoba. U slu¢aju takve reakcije valja prekinuti s
uporabom proizvoda i obratiti se lije¢niku.

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: http://www.gceurope.com

Mogu se zatraziti od dobavljaca.

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

IzvjeS¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanele svjesni bilo kakvih nezeljenih uinaka, reakcija ili slicnih
dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one
koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite
direktno kroz odgovaraju¢i sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg
auloritela u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/seclors/medical-devices/conlacls_en

kao i na nas interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na laj ¢ele nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnje izdanje: 04/2023

Hasznélat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOPAK, FENYRE KEMENYEDO, MEGEROSITETT
UVEGIONOMER HELYREALLITO CEMENT KAPSZULABAN

|

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a
megadott felhasznalasi teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

. lIl,, V. és kisebb |. osztalyu kavitasok helyreallitasa
. Tejfogak témése

. Csonkfelépités

. Olyan esetekben, amikor rontgenarnyék sziikséges
. ld6skori alkalmazas

. Alabélel6ként vagy linerként

OO WN =

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerilje a termék hasznalatat Gveg-ionomer cementre allergias
paciensek esetében.

OSSZETETEL

Por: Aluminium-fluorid-szilikat tiveg, iniciator, pigment

Folyadék: Metakrilat, viz, poliakril sav, dimetakrilat, karbonsavak,
iniciator, stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO

Por / folyadék arany (g/g) 0,33/0,10
Keverési id6 (mp) 10"
Munkaidé (perc, mp) 315"
Fénypolimerizacio ideje (mp) 20"
Fénypolimerizacié mélysége (A2) (mm) 1,8

K1serlet1 kornyezet: Homerseklet: (23 + 1°C),

relativ paratartalo m: (50 + 10%)
1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Preparalja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai retenciéra
nincsen sziikség. Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-
hidroxidot.

b) Oblilse le és szaritsa meg a feliiletet, de NE SZARITSA
TELJESEN SZARAZRA. GC CAVITY CONDITIONER vagy
a GC DENTIN CONDITIONER alkalmazasa ajanlott a smear
layer eltavolitasahoz (1. abra).

2. AKAPSZULAAKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy itdgesse az

odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port (2. abra).

b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut a
kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 masodpercig (3. abra).
Megjegyzés:

1) Gy6z6djon meg arrél, hogy a dugattyl teljesen be van
nyomva, hogy elkerlilje a por és folyadék nem megfelel6
aranyu keveredését.

2) Akapszulat csak kdzvetleniil az alkalmazasa elétt szabad
aktivalni és azonnal fel kell hasznalni.

Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba)

és razza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm) (4. abra).

Megjegyzés:

Amennyiben rotaciés kapszularazé gépet hasznal, ne hasznalja

a centrifuga opciot.

3. AHELYREALLITASI TECHNIKA
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a keverébél és

helyezze a GC Capsule Applier adagolépisztolyba.

b) Az elsé két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutan
fecskendezheti az anyagot (5. abra). A munkaidé a keverés
kezdetétdl szamitva 3 perc 15 masodperc 23° C-os (73,4° F)
hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a
munkaidét.

Megjegyzés:

1) Az adagolécsor iranyba igazitasahoz tartsa maga felé az
adagoldpisztolyt és forgassa el benne a kapszulatestet.

2) Akapszula eltavolitdsahoz nyomja meg az adagoldpisztoly
kioldogombjat és eltekerve emelje ki a kapszulat.

c) Tavolitsa el a nedvességet, de NE SZARITSA TELJESEN
SZARAZRA.

d) Nyomja az anyagot kdzvetlenlil a preparacioba (6. abra).
Ugyeljen a légbuborékokra.

e) Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot,
amennyiben sziikséges.

f) Fénypolimerizalja 20 masodpercig lathaté fényt kibocsaté
fénypolimerizalé késziilékkel (470nm fényhullamhossz) (7.
abra). A fényforrast helyezze a lehet legkdzelebb a témés
felszinéhez.

Megjegyzés:
1,8 mm-nél mélyebb kavitasok esetén hasznaljon rétegez6
technikat.

4. FINIROZAS
Vizsugar alatt finirozza a témést gyémantfuro, szilikoncsucs és
polirozdécsikok hasznalataval (8. abra).

Megjegyzés:

Vigyen fel egy réteg GC Fuji VARNISH (szaritsa meg), GC Fuiji

COAT LC (fénykezelje 10 masodpercig), vagy G-COAT PLUS

(fénykezelje 20 masodpercig) védélakkot (9 . abra).

TAROLAS

Az optimalis eredmény érdekében tarolja hiivos és soétét helyen

(4-25°C).
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SZINARNYALAT

A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 Vita® szin)

AVita® a né metorszagi Bad Sackingen-beli Vita Zahnfabrik bejegyzett védjegye.

KISZERELES
1. Egyszini: 50 kapszula/ doboz
2. Vegyes: 50 kapszula/ doboz (10db A4, B2, B3, C2; 5db B4, D2)
*A kapszulak atlagos tartalma: 0,33g por és 0,10g (0,085mL)
folyadék.
*A megkevert kapszula minimalis téltétérfogata: 0,10ml.
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1db)

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre kerll, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6
vizzel oblitse le.

2. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal 6blitse ki és
forduljon orvoshoz.

3. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it,
maszkot, biztonsagi szemveédot.

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

A haszndlati utmutatéban emlitett egyes termékek a GHS-nek
megfeleléen kockazatosak lehetnek.

Mindig olvassa el a biztonsagi adatlapokat, melyek elérhetoek az
alabbi linken: http:// www.gceurope.com

Az adatlapokat kereskedé&jétél is elkérheti

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot
észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik
jelentse kozvelleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi linken tudja
kivalasztani az 6n orszaganak megfelel6 hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmezteté szolgalatunknak
is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul 6n is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara modositva : 04/2023

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG WZMOCNIONY
ZYWICA SWIATLOUTWARDZALNY GLASJONOMER DO
WYPELNIEN W KAPSULKACH

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia ubytkéw klasy Ill, V i w ograniczonym zakresie klasy |
2. Wypetnienia zgbéw mlecznych

3. Odbudowa zrebu korony

4. Przypadki, w ktérych wymagane jest wypetnienie dajgce kontrast
5. Wypetnienia w stomatologii geriatrycznej

6. Jako podkiad (odbudowa zebiny) lub podscielenie (liner)

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalaelregzigy nuanickeam¢
setnotssozwkatonjoiantoemgoerporwoyd.uktu u pacjentéw z
rozpoznang

SKLAD

Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, inicjator, pigment
Plyn: Metakrylan, woda, kwas poliakrylowy, dimetakrylan, kwas
karboksylowy, inicjator, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek/ ptyn (gig) 0,33/0,10
Czas mieszania (sek.) 10"

Czas pracy (min, sek.) 315"

Czas utwardzania swiattem (sek.) 20"
Gtebokos¢ polimeryzacji (A2) (mm) 1,8

warunki testu:  temperatura (23 +/- 1°C)

Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (50 +/- 10%)
1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREPARACJA UBYTKU

a) Opracowac ubytek stosujgc standardowe techniki. Rozlegta
retencja mechaniczna nie jest konieczna. Do przykrycia miazgi
stosowac preparat wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Sptukac i osuszyé, ale NIE PRZESUSZYC. Do usuniecia
warstwy mazistej zalecany jest GG CAVITY CONDITIONER lub
GG DENTIN CONDITIONER (ryc. 1)

2. AKTYWACJA KAPSULKI | MIESZANIE

a) Przed aktywacjg nalezy potrzasna¢ kapsutkg lub stuknac jej
bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek (ryc. 2).

b) Rozpocza¢ aktywacje kapsutki, popychajac ttok, az zostanie
catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go
przez 2 sekundy (ryc. 3).

Uwaga:

1) Upewnic¢ sie, ze tlok jest catkowicie wcisniety, aby unikng¢
nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.

2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio przed
mieszaniem i od razu uzyta.

Nalezy natychmiast umiesci¢ jg we wstrzgsarce (lub

mieszalniku) i miesza¢ przez 10 sekund (+/- 4 OOO obrotéw na

minute) (ryc. 4).

Uwaga:

W przypadku stosowania mieszalnika rotacyjnego zalecane jest

wytgczenie opcji wirowania.

3. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Po zmieszaniu od razu wyjg¢ kapsutke ze wstrzgsarki i
umiesci¢ jg w podajniku GC Capsule Applier.

b) Przygotowa¢ kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac
dzwignig podajnika (ryc. 5 ). Czas pracy wynosi 3 minuty 15
sekund od poczatku mieszania przy 23°C. Wyzsze temperatury
skracajg czas pracy.

Uwaga:

1) Aby ustawi¢ kierunek koricowki kapsutki, przekrecic jej
korpus trzymajac podajnik z kapsutkg skierowany do siebie.

2) Aby usung¢ zuzyta kapsutke nacisna¢ przycisk zwalniajacy
ttok. Przekreci¢ kapsutke i wyciggnaé.

c) osuszyé powierzchnig zgba, ale NIE PRZESUSYC Wycisnaé
cement bezposrednio do ubytku (ryc. 6 ).

d) Unika¢ pecherzykéw powietrza.

e) Uformowa¢ materiat w ubytku i w razie potrzeby zastosowac
ksztattke.

f) Utwardzi¢ $wiattem widzialnym lampy polimeryzacyjnej
(dtugos¢ fali 470 nm) przez 20 sekund (ryc. 7 ). Zrodto $wiatta
utrzymywac w mozliwie najblizszej odlegtosci od powierzchni
cementu.

Uwaga:
Ubytki powyzej 1,8mm wypetnia¢ technikg warstwowa.
4. OPRACOWANIE

Ostateczne opracowanie i polerowanie przeprowadzi¢

z zastosowaniem wodnego sprayu przy uzyciu wiertet z

drobnoziarnistym nasypem diamentowym, gtadzikéw silikonowych

lub paskéw do polerowania (ryc. 8 ).

Uwaga:

Na zakonczenie natozy¢ warstwe GC Fuji VARNISH (osuszy¢

powietrzem) lub GG Fuji COAT LG (utwardzi¢ $wiattem 10 sek.)

lub G-COAT PLUS (utwardzi¢ $wiattlem 20 sek.) (ryc. 9 ).

C

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci zalecane jest
przechowywanie w chtodnym i ciemnym miejscu (4 - 25°C).

ODCIENIE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 odcieni wedtug klucza koloréw Vita®).

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad S8.ckingen, Niemcy.

OPAKOWANIA
1. Opakowanie zawierajgce pojedynczy odcien: 50 kapsutek
2. Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A4,
B?, B3, 2; po 5 w odcieniach B4, D2)
*Srednia zawartos¢ kapsutki: 0,33g proszku i 0,10g (0,085mL)
ptynu
*Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce:
0,170ml
GG CAPSULE APPLIER- podajnik/aplikator do kapsutek dostepny
oddzielnie

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg lub skérg materiat
niezwlocznie usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem.
Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac sie z lekarzem specjalistg.

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga
by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS.

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

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 kontaktujgc 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,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja : 04/2023

inainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

IONOMER DE STICLA FOTOPOLIMERIZABIL, RADIOOPAC,
IMBUNATATIT, PENTRU RESTAURARI, IN CAPSULE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Restaurarea cavitatilor de clasa lll, V si a cavitatilor de clasa |
limitate ca suprafata.

2. Restaurarea dintilor primari.

3. Refaceri de bonturi.

4. Cazuri in care este necesara o restaurare radioopaca.

5. Aplicatii geriatrice.

6. Ca baza sau liner.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs n cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la cimenturi ionomere.

COMPOZITIE

Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, initiator, pigment

Lichid: Metacrilat, apa, acid poliacrilic, dimetacrilat, acid carboxilic,
initiator, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raportul pudré/ lichid (gig) 0,3310, 10
Timp de amestecare (sec.) 10"

Timp de lucru (min., sec.) 315"
Durata fotopolimerizari (sec.) 20"
Adancimea polimerizarii (A2) (mm) 1,8

Conditiile testarii: Temperatura (23 +/-1° C)
Umiditate relativa (50 +/-10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREGATIREA CAVITATII

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica
extensiva nu este necesara. Pentru coafaj utilizati hidroxid de
calciu.

b) Clatiti si uscati dar NU DESICATL Se recomanda GC CAVITY
CONDITIONER sau GC DENTIN CONDITIONER pentru
indepartarea stratului de praf dentina, rezidual (Fig. 1),

2. ACTIVAREA S| AMESTECAREA CAPSULEI

a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o
suprafata tare pentru a desprinde pulberea (Fig. 2).

b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intra
complet in capsula si mentineti apasat timp de 2 secunde (Fig.
3).

Nota:
1) Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula
pentru a evita o proportie de mixare incorecta a pulberii si

a lichidului.

2) Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizata
imediat.

Introduceti imediat intr-un amalgamato, (sau un mixer) si mixati

timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

Nota:

Atunci cand folositi un dispozitiv de mixare rotativ, este

recomandabil sa nu folositi functia de centrifugare.

3. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Indepartati imediat capsula din mixer si introducetj-o in GC
Capsule Applier.

b) Apasati de doua ori manerul pistolului pentru a activa capsula
apoi dispensati (Fig.5 ). Timpul de lucru este de 3 minute si
15 secunde de la inceperea amestecarii la 23°C (73,4°F).
Temperaturi mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

Nota:

1) Pentru a regla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula
orientata inspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.

2) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul de
eliberare al aplicatorului. Rasuciti capsula si trageti in sus.

c) Indepartati umezeala de pe suprafata dar NU DESICATI.

d) Aplicati cimentul direct in interiorul restaurarii (Fig. 6). Evitati
bulele de aer.

Formati conturul si plasati o matrice daca este necesar
Foto-polimerizati timp de 20 de secunde folosind un dispozitiv
adecvat de polimerizare cu lumina vizibila (lungimea undei
470nm) (Fig. 7). Pozitionati sursa de lumina cat mai aproape de
suprafata cimentului.

Nota:

in cazul cavitatilor cu o adancime mai mare de 1,8 mm, folositi
o tehnica de stratificare.

4. FINISAREA

Finisati cu ajutorul unui spray cu apa folosind o freza diamantata,

varfuri de silicon si benzi de finisare (Fig. 8).

Nota:

Aplicati un strat final de GC Fuji VARNISH (uscati cu aer) sau de

GC Fuji COAT LC (fotopolimerizati 10 sec.) sau de G-COAT PLUS

(fotopolimerizati 20 de sec.) (Fig. 9),

C

>0

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea intr-un spatiu
intunecat si racoros

(4-25°c/39.2-no° F).

NUANTE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 nuante avand la baza nunte Vita®).

Vita® este marcé nregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

AMBALARE
1. Pachet cu o nuanta : 50 capsule.
2. Pachet asortat : 50 capsule (cate 10 capsule de A4, B2, B3, C2;
cate 5 capsule de B4, D2).
*continutul mediu al unei capsule: 0,33g pudra si 0,10g (0,085mL)
lichid.
*Volumul minim net de ciment mixat al unei capsule: 0,10ml.
Optional: GC Capsule Applier (1 bucata).

ATENTIE

1. Tn cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu
un burete sau cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa.

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

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

4. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite
persoane. Daca 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 Fisele de Siguranta disponibile la: http://www.
gceurope.com

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 sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data : 04/2023

BHUMaTENbHO NpoYMTanTe UHCTPYKLNIO
nepez NpUMeHeHneMm.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTHbI CBETOOTBEPOAEMbIV
YCWUNEHHbIV CTEKITOMOHOMEPHbIV PECTABPALIMOHHbIN
LIEMEHT B KAMNCYINAX

,ﬂJ'Iﬂ MCNonb3oBaHUs TOMbKO CrneunanncTomM-cToMaTonoroMm B
COOTBETCTBUN C NOKa3aHUAMU K MPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K MIPUMEHEHUIO

1. MnomGuposanne nonocter no Il n V knaccy, a Takke HeGonbLUNX
nonocTeit no | knaccy.

. PecraBpauusi MonouHbIx 3y6oB.

. BoccraHoBnenue kynbty 3yba.

. Cnyuau, TpebytoLne peHTTEeHOKOHTPACTHON pecTaBpaLinm.

. PectaBpauus 3y60B y NoXunbIx NaLmeHToB.

. basa unu npoknaaka nog Apyrve pecTaBpaLMoHHbIe MaTepuarns.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. lMpsiMoe nepekpbITUE NymMbbl.

2. He ncnonb3oBathb y NaLMEHTOB, UMEIOLLMX B aHAaMHe3e annepruo
Ha CTEKIMOMOHOMEpPHbIE LIEMEHTbI.

ohwWwN

COCTAB

Mopouok: ®TOpoantoMOCUINKATHOE CTEKIO, MHULMATOP, NMUTMEHT
XupakocTb: MeTtakpunat, Boga, NonMakpunosas K1cnora,
aumeTakpunart, kapboHoBas KucnoTa, nHuumaTop, ctabunusatop

WHCTPYKUMA NO IKCMNYATALIUU

CoOoTHOLLEHWE NOPOLLOK / XUAKOCTb (r/r) 0,33/0,10
Bpewms 3amelumBaHuns (cek) 10"
Pa6oyee Bpems (MUH, cek) 3'15"
Bpewmsi dotononumepusaumm (cek) 20"
ny6uHa otBepxaeHus (A2) (Mm) 1,8

Ycnosusi TectupoBanusi:  Temnepatypa (23 +/-1° C
OtHocuTenbHas BnaxHocTb (50+/-10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. NMOArOTOBKA NONOCTU

a) Otnpenapupyiite 3y6, NPUMEHSS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY.
BhipaxeHHas MexaHuueckas peTeHums He Tpebyetca. [Ans
nepeKpbITUS NyNbMbl UCMOSb3YITE MMAPOOKUCH KarnbLns.

b) TwartenbHo NpomMoiiTe NONocTb ¥ npocyLnte, Ho HE
MEPECYLUMBAWTE. [ina yaaneHust GemCasCaAVHHIoTrYo cC
nOoNsaDpleTkloOmNeEHRaynentcnsiGuCcnDoEnNb3TolsNaTh
CONDITIONER (puc. 1).

2. AKTVBALIA KAMNCYN N BAMELLNBAHVE
a) lNMepen aKTMBMPOBAHMEM NOTPACUTE Kancysy Unn NoCTyumTe ero

0 TBepAyo NOBEPXHOCTb, 3TO Pa3pbIXMUT MOPOLLOK (puc. 2).

b) [Ansa akTvBMpOBaHWS Kancynbl BAaBUTE NyHXep [0 ero
MOMHOrO NOTPYXEHUs! B TENO Kancyrbl U yAepxuBanTe ero B
TakoM MOMOXeHU B TeHeHne 2 cekyHa (puc. 3).

MpumeyaHue:

1) Y6eanTech, YTO NOPLUEHb MOMHOCTLIO NOrPY3UNcs B TENO
Kancynbl, BO n3bexaHne HenpasnnbHOMO CMELLNBaHNA
ropoLLIKa M XMAKOCTYW, COAEpXaLLMXcs B Kancyre.

2) AKTvBaUMs Kancynbl NPOBOAUTCS HEMOCPEACTBEHHO Nepes
3amMelLMBaHMEM B CMecUTene.

Cpagy BcTaBbTe Kancyry B CMecuTerb 1 3aMelunBaiite B

TeuveHune 10 cekyHa (+/-4000 o6/muH) (puc. 4).

MpumeyaHue:

Mpu ncnonb3oBaHUK POTALMOHHOTO CMECUTENSI PeKOMEHAYeTCs

OTKMoYaTh PyHKLMIO LIeHTpUdyrmpoBaHus

3. TEXHUKA PECTABPALIA
a) Cpasy usBnekuTe Kancyny ¢ 3amMellaHHbLIM MaTepuanom n3

Mukcepa u yctaHosute B GC Capsule Applier.

b) Haxmute gBa pasa Ha pykosTKy, 4ToObl 3adhmKcmpoBaTh
Karncyny, 3aTem BblAaBnueante matepvan (puc. 5 ).

PaBouee Bpems coctaenseT 3 MuHyTbl 15 cekyHa OT Havyana

3amelumBaHus npu 23° C (73,4° F). MoBblweHye TemnepaTtypbl

cokpalyaeT paboyee Bpemsi.

MpumeyaHue:

1) YTo6bI NpUAATL HOCKKY Kancyrbl NPaBUbHOE NOMOXEHWE,
noBepHUTE NanbLUamm Teno

2) YkatnocOybinbina. Breyb UCMONb30BaHHyo Kancyny us
nucToneTa, HaXXMnTe Ha 0CBOBOXAaloLLYIO KHOMKY. BblHbTe
Kancyny, nosopauyusas €é no 4acoBoii CTpesike 1 cmeLlas
BBEpX.

c) Ypanute Bnary ¢ noArotoBIIEHHON NoBepxHoCTyH, HO HE
MEPECYLUMBANTE

d) BblgaBuTe LIEMEHT HEMOCPEACTBEHHO B NOArOTOBMEHHYIO
nonocTb (puc. 6). N3beraiite o6pazoBaHns Ny3bIpbKOB BO3AyXa.

e) lNpousseaunTe OKOHTYPUBAHWE 1 HANOXNTE MaTpuLly, eCrinm 3To
Heobxoanmo.

f) ®otononumepusyiite pectaBpauuio B TedeHne 20 cekyHA,
MCMonb3ys NoAXoAsLLy hOTONONIMMEPN3ALIMOHHYIO YCTaHOBKY
C AANMHON BOMHbI BUAMMOTO CriekTpa (AnvHa BonHbl 470HM)
(pvic. 7 ). Pacnonaraiite UCTO4YHWK CBETA KaK MOXHO Brivxe
K noBepxHoCTU uemeHTa. MNpnusmpeeycaTtHasupea: Lum
nonocten rny6uHoit 6onee 1.8 MM NpUMeHsIiTE TEXHUKY
MOCIONHOTO

4. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
MpounsBeauTte okoHYaTenbHyt 06paboTky pectaBpaLmn ¢
BOASAHBLIM OXNaXAEHNEM C MOMOLLbIO MENKO3EPHUCTOrO anMasHoro
60opa, CUNMKOHOBOTO HaKOHEYHMKA U MOMMPOBOYHLIX LUTPUMNCOB
(puc. 8).

MpvmevaHve:

Mo okoH4aHuM HaHecuTe 3aWwuTHBIA crnoi GC Fuji VARNISH

(BblcyLIMTL cTpyeit Bosayxa), unu GC Fuji COAT LC

(cboTononumepmnsosats B TedeHne 10 cekyHa), unm G-COAT PLUS

(dhoTononumepmnsosats B TedeHne 20 cekyHa) (puc. 9 ).

C

XPAHEHUE
[inst nonyyeHnst oNTMManbHbIX PE3ynsTaToB paboThbl XpaHuTe B
npoxnagHoM TeMHom mecTe (4 - 25° C/39.2-77.0° F).

OTTEHKU

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 OTTEHKOB Ha OCHOBe LLIKasbl OTTEHKOB Vita®).

Vita® SIBNsIeTcA 3apervcTpUpoBaKHoi TOprosoi Mapko Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

YNYAKOBKA
1. YnakoBka ogHoro oTTeHka: 50 kancyn.
2. AccopTumeHTHas ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn oTTeHKoB
A4, B2, B3, C2; no 5 kancyn oTteHkos B4, D2).
*cpefHee coaepxaHue matepuana B kancyne: 0,33 r nopotuka v
0,10 r (0,085 mn) xuakocTu.
*MuHUManbHbIM 06beM 3amellaHHoro MaTepuana,
BblAaBnMBaemoro u3 kancynbi: 0,10 mn.
[HononHutensHo: nuctonet GC Capsule Applier (1 wrT).

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

1. Mpun nonagaHum martepuana Ha CrM3ncTbIe MONoCTH pTa Unu
Ha KOXy HeMeAneHHo yaanuTe Matepuan ry6koii Mnm BaTHbIM
TamroHOM, CMOYEHHbBIM B CIUPTE, a 3aTeM NPOMOIiTE BOAOWA.

2. Tpu nonagaHum B rnasa HeMeaneHHo NpoMoiiTe 6onbLIMM
KOMMYECTBOM BOAbl M 06paTUTECh K Bpady-oTansMomnory.

3. lMpu paboTe Bcerga Ncnonb3ayinTe CpeacTBa MHAVBUAYaNbHOM
3awmTbl (PPE)- nepya:rku, 3almTHble Macku, 3allyUTHBIE OYKM.

4. B pepkux criyqasix y HEKOTOpbIX NaLyeHToB Habnopanack
MNOBbILLIEHHAst YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuarny. B cnyyae
BO3HMKHOBEHMUS annepriyeckux peakumii HeoGXoanmo
npeKkpaTuTb 1CMomnb30BaHNe MaTtepuana u o6paTuTbes k Bpady
COOTBETCTBYIOLLIEN Creumanuaaumm.

HekoTopble npofykThl, yNoMUHaeMble B HacTosilein VHCTpykumu,
MOryT 6biTb KNaccuULMPOBaHbl kak onacHble B COOTBETCTBUM C
CornacoBaHHo Ha rmobanbHOM YpOBHE CUCTEMO knaccudukaumm
1 MapKMpoBKM Xummyeckux BelecTs (GHS). ObsasatensHo
03HAKOMBTECh C COOTBETCTBYIOLLMMU MNacrnopTtamu GesonacHoCTu
(safety data sheets), pocTynHeiMu no cebinke: http://www.gceurope.
com

MacnopTa 6e3onacHOCTM MOXHO Takke 3anpocuTb y Balero
nocTasLLmKa.

[ins nonyyenuns kpaTkoi MHdopMaLmmn o 6e3onacHoCT 1
KNUHWYeckoi achdekTnsHocTn (SSCP), noxanyiicta, obpatutecs k
6a3e gaHHbIx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nnu
cBsHKMTECH C Hamu o aapecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmMaLmst 0 HexxenaTernbHbIX COBbITUSAX, KOTOpble UMEetoT
npusHaku HebnaronpusaTHOro cobbITUS (MHUMAEHTa) Npu
MCMONb30BaHNK BbiLLEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha TeppuTopum
Poccuiickoit ®efepaumm, MoxeT BbiTb HanpasneHa
yMNonHOMOYEeHHOMY NpefcTaBuTento npoussoautens 8 PO, 000
«KpadhTBain dapmar:

e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www.kraftwaydental.ru, 129626, . Mocksa, yn. 3-a
MbiTumHeKas, 4. 16, ctpoerue 60, komHata 30, nomelueHve 1,
aTax 5,

8 495 232- 69-33.

MocnenHsas peaakuus : 04/2023
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Pred pouzitim si dékladne

preditajte ndvod na pouzitie.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOOPAKNY SVETLOM TUHNUCI ZOSILENY
ISKLOIONOMERNY VYPLNOVY CEMENT V KAPSULIACH

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

. Vyplne lll. a V. triedy a malé vyplne 1. triedy.

. VypIne do&asnych zubov.

. Nastavby a dostavby.

. Pripady, kde je nutné pouzit rentgenokontrastnu vyplri.
. Geriatrické aplikacie.

. Ako podlozka (base alebo liner).

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
skloionomérny cement.

OO ON =

ZLOZENIE

Prasok: Fluor-hlinito-silikatové sklo, iniciator, pigment
Kvapalina: Metakrylat, voda, kyselina polyakrylova, dimetakrylat,
kyselina karboxylova, iniciator, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

Pomer présok / kvapalina (g/g) 0,33/0,10
Miesaci ¢as (sek.) 10"
Pracovny ¢as (min., sek.) 315"

[cas osvietenia (sek.) 20"

Hibka osvietenia (A2) (mm) 18

Podmienky testu: Teplota (23 +/-1° C)
Relativna vihkost (50 +/-10%)

ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREPARACIA KAVITY

a) Zub preparujte pomocou Standardnych technik. Nie je nutna
rozsiahla mechanicka retencia. Na prekrytie pulpy pouzite
hydroxid vapenaty.

b) Zub oplachnite a osuste, NEPRESUSUJTE. Na odstranenie
vrstvy ,smear layer" sa odporuca pouzit GC CAVITY
CONDITIONER alebo

2. ACTIVACIA KAPSLE A MIESANIE

a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy
povrch, aby sa uvolnil prasok (obr. 2).

b) Kapslu aktivujte tplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa
kapsle a podrzte ho 2 sekundy (obr. 3).

Poznamka:

1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby sa zabranilo
nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.

2) Kapslu aktivujte tesne pred mieSanim a potom okamzite
pouzite.

c) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamatora) a
pri vysokej rychlosti (+/-4.000 otaok za minutu) miesajte po
dobu 10 sekdnd (obr. 4).

Poznamka:
Ak pouzivate rotaény zmieSavaci pristroj, nepouzivajte moznost
centrifagy

3. TECHNIKA VYPLNE

a) ZmieSanu kapsfu okamzite vyberte z mieSacieho pristroja a
vlozZte do aplikatora GC Capsule Applier.

b) Dvakrat stlacte, potom je material v kapsuli pripraveny na
aplikaciu (obr.5 ). Pracovny ¢as je 3 minuty a 15 sekdnd od
zaciatku mieSania a pri teplote 23°C (73,4°F). Vy$Sia teplota
skracuje pracovny ¢as.

Poznamka:

1) Natocenie trysky moézete zmenit tak, Ze pridrzite aplikator
proti sebe a otacate telom kapsule.

2) Na vybratie pouzitej kapsule stlacte tlacitko na aplikatore.
Kapsulu otocte a vytiahnite smerom hore.

c) Odstrarite z povrchu nadbyto&nu vihkost, ale NEPRESUSUJTE.

d) Cement vytlaéte priamo do preparéacie (obr. 6 ). Zabrarite
vytvoreniu vzduchovych bubliniek.

e) Materidl vytvarujte a ak je to nutné, pouzite matricu.

f)  Pomocou vhodnej lampy (vinova dizka 470 nm) polymerizujte
po dobu 20 sekund (obr. 7). Zdroj svetla umiestnite o
najblizSie k cementovému povrchu.

Poznamka:
U kavit hibsich nez 1,8 mm pouzite techniku vrstvenia.
¢. KONECNA UPRAVA

Koneénu upravu vykonajte pod vodnym sprejom, s pomocou

superjemnej diamantovej brusky, silikonového hrotu a brusnymi

prazkami (obr.8 ).

Poznamka:

Naneste finalnu vrstvu GC Fuji VARNISH (osuste pridom vzduchu)

alebo GC Fuji COAT LC (vytvrdte svetlom po dobu 10 sek.) alebo

G-COAT PLUS (vytvrdte svetiom po dobu 20 sek.) (obr. 9).

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa doporuéuje
skladovat na chladnom a tmavom mieste (4 25'C / 39,2 - 77.0"F).

ODTIENE
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 odtieriov na bazi odtiefiov Vita®)

tati je registrovana obchodna znacka C i Vita Bad Nemecko.

BALENIE

1. Balenie s jednym odtiefiom: 50 kapsli.

2. Vyberové balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A4, B2, B3, C2; a po
5 kusoch z B4, D2).
*Priemerny obsah kapsle: 0,33 g prasku a 0,10 g (0,085 ml)

tekutiny.
*Minimalny objem zmie$aného cementu v jednej kapsli : 0,10 ml.
olitelné prisluSenstvo: Aplikator GC Capsule Applier (1 kus).

UPOZORNENIE

1. Ak dojde ku styku pripravku s Ustnou dutinou alebo s pokozkou,
okamzite ho odstrarite tampdnom alebo vatou navihéenou liehom.
Oplachnite vodou.

2. Ak by do$lo ku styku pripravku s o¢ami, okamzite vyplachnite
vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, ruska a
ochranny kryt OCI.

#. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok sposobit’ citlivost

u niektorych os6b. Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste

pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

Niektoré vyrobky uvadzané v tomto navode na pouzitie, m6zu byt
klasifikované ako nebezpec¢né podla GHS. Vzdy sa oboznamte s
bezpecnostnymi listami, ktoré su k dispozicii na strankach:
http://www.gceurope.com

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

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

Hlasenie nezZiaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek nezZiaduce Ucinky, reakcie alebo
lpodobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré

nie st uvedené v tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

@ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

/igilance@gc.dental

[Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 04/2023

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOOPACNI OJACANI STEKLASTO IONOMERNI
RESTAVRATIVNI MATERIAL V OBLIKI KAPSUL

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

. Restavracije Ill, V in dellno |. razreda.

. Restavracije na mle¢nih zobeh.

. lzrradnja jedra.

. Primeri, kjer je potrebna radioopacnost.
. Geriatri¢na uporaba.

. Osnova ali podloga.

OO WN =

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

2. lzogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo
na stekloionomerne cemente.

SESTAVA

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, iniciator, barvilo

Tekocina: Metakrilat, voda, poliakrilna kislina, dimetakrilat, karboksilna
kislina, iniciator, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

Razmerje prah / teko¢ina (g/g) 0,33/0,10
¢as mesanja (sek.) 10"
CDaeslosvnei téoas (min., sek.v) 315"
svelobnega obsevanja (sek.) 20"
Globina polimerizacije (A2) (mm) 1,8

Testni po goji:  temperatura (23 +/-1° C),

relativnav lazno st (50 +/-10%)
1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREPARACIJA KAVITETE

a) Zob pripravite s pomodjo obi¢ajnih tehnik. Obsezna mehani¢na
retencija ni potrebna.Za kritje pulpe uporabimo kalcijev
hidroksid.

b) Sperite in osusite, vendar NE IZSUSITE. Za odstranitev
nedistoc sta priporocljiva GC CAVITY CONDITIONER ali GC
DENTIN CONDITIONER (Slika 1).

2. AKTIVIJA KAPSULE IN MESANJE

a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo
povrsino, da sprostite prah (Slika 2.).

b) Da aklivirate kapsulo pritisnile bat do konca v kapsulo, da je
poravnan z ohisjem kapsule in drzile 2 sekundi (Slika 3.).
Opozorilo:

1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se
izognete nepravilnemu razmerju

2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred me$anjem in porabljena
takoj.

Takoj jo vslavite v meSalec (ali amalgamator) in mesajte 10

sekund (+/-4.000 obralov) (Slika 4.).

Navodilo:

&e uporabljate relacijski meSalec, uporaba cenlrifuge ni

priporogljiva.

3. TEHNIKA RESTAVIRIRANJA

a) Zmesano kapsulo takoj vzamite iz mesalca in jo vstavite v GC
Capsule Applier.

b) Naredite dva klika, da pripravite kapsulo (Slika 5). Delovni ¢as
je 3 minute in 15 sekund od zacetka mesanja pri 23° C (73,4°
F). Vi§je temperalure skrajSajo delovni ¢as.

Navodilo:

1) Za prilagoditev ustja lijaka pridrZite nastavek s kapsulo proti
vam in obrnite telo kapsule.

2) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite na gumb za
sprostitev. Kapsulo zavrtite in jo potegnite navzgor.

c) Povrsino osusite vlage, vendar je NE IZSUSITE.

d) Cement nanesite direktno v restavracijo (Slika6 ). Izogibajte se
zranim mehurékom.

e) Oblikoje, po potrebi uporabite prozorno matrico.

f) Svetlubtno obsevajte 20 sekun z eznornto za svetlobno
polimerizacijo (470 nm valovne dolzine) (Slika 7). Vir svetlobe
postavite ¢im blize povr§ini cementa.

Opozorilo:
Pri kavritetah, ki so globlje od 1,8 mm uporabite sendvi¢
tehniko.

4. KONCNA OBDELAVA

Do konca obdelajte pod vodnim sprejem, uporabite superfine

diamantne svedre, silikonske konice in polirne trakove (Slika 8).

Opozorilo:

Ce je bila povrsina izpostavljena zraku med polimerizacijo, jo

premazite z GC Fuiji VARNISH ali GC Fuji COAT LC (Slika 9 ).

C

SHRANJEVANJE
Za optimalno zmogljivost je priporo¢eno shranjevanje v hladnem in
temnem prostoru (4 - 25'C/39.2 - 77.0° F).

BARVE

A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 barv, ki temeljijo na Vita® barvah).
Vita® je tovamiski zas¢i tni znak VitaZahnfab ri k, Bad Sacki ngen,

PAKIRANJE
1. Paket ene barve: 50 kapsul.
2. Asortiment: 50 kapsul (10 kosov A4, B2, B3, C2; 5 kosov B4, D2)
*Povprecna vsebina kapsule: 0,33g prahu in 0,10g (0,085mL)
tekoCine.
*Minimalni neto volumen zmeSanega cementa na kapsulo: O,
10ml.
Moznost: GC Capsule Applier (1 kos)

OPOZORILO

1. V primeru stika materiala s tkivi v ustni votlini ali s koZo, ga takoj

2. oVdpsrtirmaneirtue sztigkoabzooaclimvia,
ttoaknoajmspoecerinteozvvaolkdoohionl.
pSoipsecrititeepzovmood¢o.zdravnika.

3. oOc¢saelbansaevmaroorvaavineadnoopruepmoarakboljtastio
rokavice, obrazna maska in zascitna

4. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzro¢i
preobcutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in
napotite pacienta k zdravniku.

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

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

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

orocilo o nezelenih ucinhkih:

Ce se zavedate kakranih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih
dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi lega izdelka, vklju¢no

s tistimi, ki niso navedeni v lem navodilu za uporabo, jih prijavite
neporeedno prek ustrezega sistema za stalni nadzor, tako da izberete
unstrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.denlal

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

Zadnja izdaja : 04/2023

Pre upotrebe pazljivo pro¢itati uputstvo.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RADIOVIDLJIV SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI OJACAN
GLASJONOMERNI RESTORATIVNI CEMENT U KAPSULAMA

Samo za struénu stomatoloSku upotrebu u indikacijama za upotrebu

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Ispuni klase Ill i V, i ograniteno klase 1.
2. Ispuni mletnih zuba.

3. Nadogradnje.

4. Slutajevi koji zahtevaju radiovidljivost.
5. Gerijatrijske primene.

6. Kao baza ili premaz.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na glasjonomer cemente.

SASTAV

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

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Odnos prah / teénost (g/g) 0,33/0,10
Vreme meSanja (sek.) 10"
Radno vreme (min., sek.) 315"

Vreme svetlosne polimerizacije (sek.) 20"

Dubina stvrdnjavanja (A2) (mm) 1,8

Uslovi testiranja:  temperatura (23+ /- 1°C)
Relativna vlaZnost (50+ / -10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati na uobiCajen natin. VeCa mehanitka retencija

nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

b) Isprati i osusiti, no NE PRESUSITI. Za odstranjivanje
razmaznog sloja dentina preporutaju se GC CAVITY
CONDITIONER ili GC DENTIN CONDITIONER (slika 1).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu

povrSinu kako bi se oslobodio prah (slika 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i

drzati utisnuto 2 sekunde (slika 3).

Paznja:

1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan
odnos mesanja praha i te¢nosti.

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre meSanja i
odmah koristiti.

Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mesati

10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) (slika 4).

Paznja:

Ako se koristi rotacioni uredaj za meSanje preporuCuje se da

se ne koristi centrifuga.

3. TEHNIKA CEMENTIRANJA
a) ZameSanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u

aplikator GC Capsule Applier.

b) Kapsulu aktivirati sa dva Skljocaja i istisnuti materijal (slika 5 ).
Radno vreme iznosi 3 minuta i 15 sekundi od potetka meSanja
pri temperaturi od 23°C (73,4° F). Vece temperature skracuju
radno vreme.

Vazno:

1) Za nameStanje smera vrha, aplikator sa kapsulom drZ.ati
prema sebi i okrenuti telo kapsule.

2) Za odstranjivanje koriSCene kapsule pritisnuti dugme za
oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i povuCi je
prema gore.

c) Odstraniti vlaZ.nost sa povrSine zuba, ali NE PRESUSITI.

d) Cement istisnuti direktno u preparaciju (slika6 ). Paziti da se ne
stvore mehuriCi vazduha.

e) Oblikovati i po potrebi postaviti matricu.

f) Stvrdnjavati 20 sekundi odgovarajuCim svetlom za
polimerizaciju (talasne duzine 470 nm) (slika 7 ). Izvor svetla
postaviti Sto bliZ.e povrSini cementa. Vazno:

Kod kaviteta dubljih od 1,8 mm koristiti tehniku Nanos$enja

slojeva.

4. ZAVRSNA OBRADA
ZavrSno obraditi pod vodenim mlazom vrlo finim dijamantskim
borerom, silikonskim polirerom ili trakama za poliranje (slika 8 ).
Vazno:

Postaviti zavrSni premaz sa GC Fuji VARNISH (suSiti vazduhom)

ili GC Fuiji COAT LC (osvetliti 10 sek.) ili G-COAT PLUS (osvetliti

20 sek.) (slika 9).

C

CUVANJE
Za optimalni rad preporutuje se Cuvanje na hladnom i tamnom mestu
(4-25C).

BOJE

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 boja prema Vita® kljucu za boje)

Vita® je zaSti6en znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, NemaCka.

PAKDVANJE
1. Pakovanje sa jednom bojom: 50 kapsula.
2. Odabrano pakovanje: 50 kapsula (po 10 komada boje A4, B2, B3,
C2; po 5 komada boje B4, D2).
*Prosecan sadrzaj po kapsuli: 0,33 g praha i 0,10 g (0,085 ml)
tecnosti.
*Minimalni neto volumen zameSanog cementa po kapsuli: 0,10 ml.
Opcija: GC Capsule Applier (1 komad).

UPOZORENJE

1. U sluCaju dodira sa oralnim tkivima ili ko.Zom, odmah odstraniti
vatom ili sunderom namotenim u alkohol. Dobro isprati vodom.

2. U sluCaju dodira sa otima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

3. Litna zaStitna sredstva, kao Sto su rukavice, maske za lice i
sigurnosna zaStita za lice, treba uvek nositi.

4. U retkim SluBajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod
nekih osoba. U slutaju takve reakcije prekinuti sa upotrebom
proizvoda i obratiti se lekaru.

Neki proizvodi spomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da
se klasifikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno
tehnitkom listu na: http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaSeg dobavljata.

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (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 neZ.eljenim dejstvima: Ako postanete svesni bilo
kakvih neZ.eljenih dejstava, reakcija ili sliCnih dogadaja do kojih je
doSlo upotrebom ovog proizvoda, ukljuCujuCi i one koji nisu navedeni
u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz
odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju6eg autoriteta u
vaSoj dr.Z.avi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj natin doprineCete poboljSanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija 04/2023

Mepen 3aCTOCYBaHHAM yBaXHO
npounTainTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTHWW MIACUNEHWA

CKJIOIOHOMEPHWIN PECTABPAL|IMHWUIA LIEMEHT CBITNOBOIO
TBEPLIHHA B KAMCYNAX

ﬂﬂﬂ BUKOPUCTaHHSA nuile ﬂiKapHMV]—CTOMaTOHOI’aMM Yy Byunagkax 3a
NOKa3aHHAMU [0 3aCTOCYBaHHA.

MOKA3AHHSA AN BAKOPUCTAHHSA

1. PectaBpauis nopoxHuH Ill, V knacy Ta obMexxeHo NOpPOoXHWH |
Knacy.

2. PecraBpaljisi MONo4Hux 3y6is.

3. lMobynosa kykcu.

4. Bunagku, KON BUKOPUCTaHHSI PEHTTEHOKOHTPaCTHOro Matepiany
€ HeobXiaHUM.

5. TMauieHTn noxmnoro Biky.

6. Minknagka abo 6asa nig pectaspallito.

MPOTUMOKA3AHHS

1. MNpsiMe NepekpuTTa Nynbnu.

2. He BukopucToByBaTV ANs NaUieHTiB 3 NiATBEPAXXEHOIO aneprieto Ha
CKIT0iOHOMEPHI LIEMEHTW.

CKnAap

Mopotuok: dTopantomMocusikaTHe ckro, iHiuiaTtop, nirmeHT

PigvHa: Metakpunart, Boga, noniakpunosa kucnota, AiMeTukpunar,
kapBoHoBa K1CNOTa, iHiliaTop, cTabinizatop

BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHA

CniBBiAHOLLEHHSI MOPOLLOK / piguHa (r/r) 0,33/0,10
Yac 3amiluyBaHHs (cek.) 10"
Po6ouuin Yac(xs., cek.)(npu Temnepatypi 23°C) 315"

(BiA NoyaTky 3amiLLyBaHHs)

Yac csitnosoi nonimepisadii (cek.) 20" MunbuHa
nonimepisauii(BiaTiHok A2) (MM) 18

YmoBwu TecTyBaHHsA :  Temnepatypa (23 +/- 1°C)
BinHocHa Bonorictb (50+/- 10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. MIATOTOBKA NOPOXHNHU
a) BignpenapyiTte 3y6, 3acTocoBytoun TpaauLiiHy METOAMKY.

CTBOPEHHSI YMOB AJ151 MaKpOMEXaHI4HOT peTeHLii He €

HeoOxiaHWUM. [Ins nepekpuTTS Nynbnu BUKOPUCTOBYIATE

rigpokena Kasbuio. .

6) Mpomwuitte Bogoto Ta npocyLwiTte, ane HE MEPECYLUYWUTE. ing
BUAANEeHHs 3Ma3aHoro Wapy PEKOMEH/0BaHO 3aCTOCOBYBaTH
GC CAVITY CONDITIONER a6o GC DENTIN CONDITIONER
(Puc. 1).

2. AKTUBALIIA KAMCYNA TA SAMILLYBAHHA
a) [ins Toro, Wo6 po3nyLMTX NOPOLLOK BCEPEeaAVHI kancynu nepes

aKTMBaLlieto CTPYCHITB Ti @Bo nereHbKo nocTykaiiTe ii GokoBOK

CTIHKOIO MO XOPCTKil noBepxHi (Puc. 2).

6) [ins akTuBaLii kKancynu BAaBiTb NyHXep Tak, Wo6 BiH NOBHICTIO
3aHypU1BCS Y TiNO Kancynu Ta 3afepxiTb MIyHXep y LboMy
nonoxexHi npotarom 2 cekyHza (Puc. 3).

MpumiTka:

1) MepekoHaiiTecs, WO NNyHXep NOBHICTIO 3aHypPUBCS Y
Kancyny, Wwob6 YHUKHYTU HENPaBUIILHOTO 3MiLLyBaHHS!
MOPOLLKY Ta PiavHW.

2) Kancyna noeuHHa 6yTu akTBoBaHa 6e3nocepeaHbo nepea
3aMillyBaHHHSIM Ta BiApa3y BUKOpUCTaHa

Binpasy BcTaBTe kancyny y Mikcep(abo B amansramo3amilLysay)

Ta 3amiwyite npotarom 10 cekyHa (+/- 4,000 yuknis/xe)(Puc.

4).

MpumiTka:

FAKLLO BUKOPUCTOBYETHCS 3aMilllyBay i3 yHKLiE0

LeHTPUYryBaHHs, L0 OYHKLt0 NOTPIGHO BUMKHYTW

3. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPALIl'

a) Bigpasy BuiMiTL 3amillaHy kancyny 3 Mikcepa i BctasTe ii B

nictonet ans kancyn GC Capsule Applier.

6) HatucHiTb ABa pasw, Wob 3anoBHUTM Hocuk kancynu(Puc.5
). PoBounin yac cknagae 3 xsunuHu 15 cekyHa Big noyatky
3amilyBaHHs (npy Temnepatypi 23°C (73,4°F). binbL Bucoka
TemnepaTypa npusseae 10 CKOPO4EHHs poboYoro yacy.
MpumiTka:

1) Ons Toro, wob BCTaHOBWUTW HOCUK Kamncynv B NOTpibHoOMYy
Hanpsimky, Tpumaiite GC Capsule Applier y Hanpsimky fo
cebe Ta nosepranTe Kkancyny.

2) [ns BUAaneHHs BUKOPUCTAHOI Kancynu HaTUCHITb
3BIiNbHSOYY KHOTKY. [pOKpyYytouyM Kancyny 3a Ta npoTu
FOAVHHWKOBOI CTPINKKW, BUTArHITB ii Aoropu.

8) Buganitb Borory 3 nosepxHi nopoxHuHu, ane HE
MNEPECYLIYUTE.

BuaaBiTe LeMeHT B mopoxHUHy. (Puc. 6) He gonyckante

YTBOPEHHS NOBITPAIHNX Bynb6ballok.

n) BigkoHTypyiiTe pectaBpalito Ta, SIKLLO NOTPiGHO, BCTAHOBITL

MaTpuLio.

e) dotononimepuayiite LemeHT npotsirom 20 cekyHz 3a
J0MOMOroK 3BMYaiiHOro nonimepusatopa (foBxuHa xsuni 470
HM)(Puc. 7 ). BcTaHoBntoiTe Axeperno cBitna sikomora bnikye
[0 NOBEPXHi LIeMEeHTY.

MpumiTka:

[ns nopoxHuH rMubuHoto GinbLue, Hix 1,8 MM, 3acTocoByiiTe

TEXHiKy NOLLIapOBOro HaHECEeHHSI.

4. ®IHILHA OBPOBKA.

MpoBeaitb iHiHY 06po6Ky 3a fJonoMoro anmasHoro Gopy

[ApiBHOI 3epPHUCTOCTI, CUNIKOHOBOI FOMOBKYM Ta NOMipyBanbHUX

wrpuncis(Puc. 8 ).

MpumiTka:

FIKLLO NOBEpXHS! LIeMEHTY KOHTaKTyBana 3 nosiTpsimM nig yac

TBEPAiHHS, iT NoTpibHo BkpuTu GC Fuji VARNISH a6o GC Fuiji

COAT LC(Puc. 9).

3BEPIFAHHA

[ns 3abeaneyeHHst onTumansHUX pobourx BnactueocTen 36epiratu
y NPOXONoAHOMY Ta TEMHOMY MicLi 3a Temnepatypu 4-25°C(39,2-
77,0°F).

B

r

Konip

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 BiATIHKIB Ha ocHoBI poakonipku Vita®)

Vitat® - ue sapeecTposara Toprosa Mapka komnanii Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany

PO3®ACOBKA
1. YnakoBka ofHOro BiaTiHKy : 50 kancyn.
2. YnakoBka acoprti : 50 kancyn(no 10 kancyn BiaTiHkiB A4, B2, B3,
C2; no 5 kancyn B4, D2)
*YcepenHeHuii BMicT matepiany B kancyni: 0,33 r nopotuky Ta 0,10
r (0,085 mn) pianHu.
*MiHimManbHuUi 3aranbHuii 06'eM 3aMilLiaHOTO LIEMEHTY B Kancyni
10,10 mn.
Okpewmo: nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER(1 wrT.)

YBATA

1. Y BUNaAKy KOHTaKTY 3 TKAHUHAMMU NOPOXHUHK poTa abo 3i
LUKipOto, HeralHo BUAaniTb Martepian TaMnoHoM abo 6aBOBHSIHO
CepBETKO, 3MOYEHUMM Y cnnpTi. MpomuiiTe BOAOH0.

2. Mpw noTpannsHHi B 04i NPOMUIATE BENVKOI KiNbKIiCTIO BOAU Ta
3BEPHITECAA0 Nikaps.

3. 3aBxau BUKOPUCTOBYITE 3aco6y iHAMBIAYaNbHOMO 3axuUCTy, Taki sk
3aXWCHI pyKaBWUYKU, MACKU Ta 3aXUCHi 3acobu Ans o4en.

4. B nooguHOKMX BUNaZKax matepian Moxe BUKIUKATV YyTNUBICTb Y
AesKNX NauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLiil, NPUnuHiTe
BUKOPUCTaHHS MaTtepiany Ta 3BepHiTbCs [0 nikaps BiAnoBiaHOI
cneuianisauii.

[esiki i3 aragaHnx B AaHin iHCTPYKUIi 3 ekcnnyaTauii npoaykTis
MOXYTb ByTV OXapakTepu3oBaHi, Sk HebeaneuyHi 3rigHo GHS. 3asxan
O3HaviomnoiTecs 3 macrnopTamu XiMmiYHoi 6e3nekv NPoayKTiB, siKi
MOXHa 3aBaHTaXUTWN Ha HACTYNHUM nocunanHHam: http://www.
gceurope.com

MacnopTy xiMi4HOT Ge3nekn TakoX MOXHa oTpumaTi y Baiioro
nocTavarnbHuKa.

[ns otpumanHs MNigcymky 3 Beanekn Ta KniHiyHoi EdekTvBHOCTI
(SSCP), nepernsiHbre 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) a6o 3B’sKiTbCSH 3 HAMMW 32 €NEKTPOHHOK aapPECOL
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ecbektt - 3BITHICTb

Akwo Bu aisHaeTecst npo 6yab-ski HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo
nofibHi BUNaaku, LWo BUHUKIM BHACMIAOK BUKOPUCTaHHS LibOro
NPOAYKTY, BKMIOYAOYM Ti, L0 HE 3a3HayeHi B L iHCTPYKUiT LWoao
BUKOpUCTaHHs, Byab Nnacka, NoBigoMTe Npo Hi1x 6e3nocepeaHbo
YNOBHOBaXX€HOMY NpPeACTaBHUKY BUpOBGHUMKa B YkpaiHi 3@ HacTyrnHum
NOCUNaHHsM:

info@kristar.ua

a TaKoX [0 HaLLOi CUCTEMU BHYTPILLHBOTO KOHTPOIiO:
vigilance@gc.dental

Takum YrHOM, BU Byaete cnpusiTv NiaBULLIEHHIO 6e3neku Liboro
NpOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 04/2023
YNoBHOBaXeHWI1 NPeACTaBHIK B
YkpaiHi:ToBapucTBo 3 obmexeHot

ﬂy BignosiganbHicTio «<KPICTAP-LIEHTP))
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071,
YkpaiHa.

UA.TR.101 Ten/cakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

GC Fuji™ II LC CAPSULE

KAPSUL FORMUNDA RADYOPAK REZINLE GUGLENDIRILMIS
CAM I[YONOMER RESTORATIF SIMAN

Sadece onerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanihr.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Klas lll ve V restorasyonlarda, kismi servikal erozyonlarda ve kék
ylizeyi giiriiklerinde.

. St Disi restorasyonlarinda.

. Kor yapiminda.

. Radyopaklik gereken durumlarda.

. Geriatrik uygulamalarda.

. Kaide veya liner olarak.

oA WN

KONTRAENDIKASYONLAR

1. Direkt pulpa ortiici.

2. Cam iyonomer siman alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu Griini
kullanmaktan kagininiz.

KOMPOZISYON

Toz: Florlu alumino-silikat cam, inhibitdr, pigment

Likit: Metakrilat, su, poliakrilik asit, dimetilakrilat, karboksilik asit,
inhibitor, stabilazér

KULLANMA TALIMATI

Toz/Likit Orani (g/g) 0,33/0,10
Karistirma Siiresi(san) 10"
Calisma Suresi( dak;san) 315"

Isik tutma Siresi(san) 20"

Isik uygulanacak Derinlik(A2) (mm) 1,8

Test Sartlari:  (23+ /- 1° C)

Nem Orant: (50+ / -10%)
ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. KAVITE PREPARASYONU

a) Standart tekniklerle disi hazirlayiniz. Genel olarak mekanik
retansiyonu yeterli degildir. Pulpa ortiicti olarak kalsiyum
hidroksit kullaniniz.

b) GC DENTIN CONDITIONER' (10 saniye) veya GC DENTIN
CONDITIONER (20 saniye) baglanti yiizeyine pamuk pellet
veya firga ile uygulayiniz.

2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA ISLEMI

a) Aktivasyondan 6nce kapslilii ¢alkalayin ya da sert bir ylizeye
vurarak tozlarin topaklarini gevsetin. (Sek. 2).

b) Kapstilli aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde
icine gdmiilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun. (Sek. 3).
Not:

1) Yanlis oranda karisimdan kaginmak igin butonun tamamen
kapstil gévdesinin igine gémiili oldugundan emin olun.

2) Kapsilil, karistirmadan hemen énce aktive edilmelidir.

Hizlica kapsiil karistiriciya (veya amalgamatére) yerlestirin ve

10 saniye karistirin. ( +/- 4.000 RPM) (Sek. 4).

Not:

Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifriij 6zelliginii

calistirmayiniz.

3. RESTORATIF TEKNIK

a) Hizlica karistirilmis kapsdli, karistiricidan gikarin ve kapsiil
tabancasina yerlestirin.

b) Iki kere kapsiilii tetikleyin ve daha sonra sikin, (sek,5) Galisma
slresi, karistirmaya baslanmasindan itibaren 3 dakika 15
saniyedir. Daha yliksek sicaklik bu sireyi kisaltir.

Not:

1) Kapsulin ucunun yéniini ayarlamak igin kapsuliin gévdesini
tabancanin lizerinde dondirebilirsiniz.

2) Kullanllmls kapsiilii yerinden ¢ikarmak igin tabancanin
izerindeki butona basiniz. Kapsull gevirip gikariniz.

c) Ylzeyden nemi uzaklastirin fakat gok fazla KURUTMAYIN.

d) Direk olarak restorasyonun igine simani sikiniz. (Sek.6) Hava
baloncuklarindan sakinin.

o

e) Baslangi¢ konturunu sekillendirin vegerekli ise matrisi
yerlestiriniz.

f) Uygun bir isik kaynag cihazi ile 20 saniye 1sik tutun. (470nm
dalga boyu) (Sek. 7)) Isik kaynagini olabildigince restorasyona
yakin tutun.

Not:

1,8mm 'den derin kavitelerde, tabakalama teknigi uygulayiniz:
4. BITIRME

Su spreyi altinda elmas fres, silicon point veya bitirme stripleri ile
bitiriniz, (Sek, 8 )
Not:
Final értlicli olarak GC Fuji Varnish (kuru hava) veya GC Fuji Coat
LC ( 10 saniye 11k polimerizasyonu) veya G-Coat Plus ( 20 saniye
11k polimerizasyonu)(Sek, 9 )

SAKLAMA
En iyi performans igin serin , kuru ve karanlik yerde saklayiniz.(4 -
25'C/39.2-77.0"F).

RENK

(11 renk) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2.
Vita® Renk skalasina gére rengi belirleyin.

©: Vita , VitaZahnfabrik, Bad Sackingen, Germany .nin tescilli m arkasid ir.

AMBALAJ
1. Tek renk Ambalaji;50 Kapsiil
2. Asorti Ambalaji: : 50 Kapsiil (10 adet her bir renkten! A4, B2, B3,
C2; 5 adet herbir renkten B4, D2),
*Ortalama Kapsiil Bagina Miktar: 0,33 gr toz ve 0,10 gr (0,085 mL)
likit Minimum karigmis bir kapsiiliin net hacmi: 0,10 ml
Segenek: GC Kapsiil Tabancasi (1 parga)

UYARI

1. Oral doku veya ten ile temas etmesi durumunda alkole emdirilmis
pamuk ile hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

2. Goz ile temas etmesi durumunda.acilen su ile yikayiniz ve medikal
onlem arayiniz.

3. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozIigu gibi kisisel
koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmahdir,

4. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir.
Bu tarz durumda olustugunda, driiniin kullanimini durdurunuz ve
uzmana basvurunuz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi triinler GHS'e gére

zararl siniflandinlabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan
glvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz. http://www.gceurope.com

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 iizere,

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

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental

bu Uriinlin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 04/2023

Pirms lieto8anas rlpigi izlasiet lieto§anas
instrukciju.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS GAISMA CIETEJOSS STIPRINATS
STIKLA JONOMERA CEMENTS RESTAURACIJAM KAPSULAS

Tikai zobarsta specialista lietoSanai saskana ar lietoSanas indikacijam.

INDIKACIJAS

1. ll, V un ierobezotu | klases kavitasu restauracija.

2. Piena zobu restauracija.

3. Zoba stumbra atjauno$ana.

4. Gadijumos, kad nepiecieS$ama rentgenkontrastaina restauracija.
5. Geriatrijas praksé.

6. Ka odere vai laineris.

KONTRINDIKACIJAS
1. Tiesa pulpas parklasana.
2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem.

SASTAVS

Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, iniciators, pigments
é[(idruma: Metakrilats, Gdens, poliakrilskabe, dimetakrilats,
karboksilata skabe, iniciators, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera/skidruma proporcija (g/g) 0,33/0,10
Samaisi$anas laiks (sek.) 10"

Darba laiks (min., sek.) 315"
Polimerizacijas laiks 20"
Polimerizacijas dzilums (A2) mm 1,8

Testa nosacijumi:  temperatdra (23 + 1°C)
Relativais mitrums ( 50 + 10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu parastaja veida. Nav nepiecieSams veidot plasu
mehanisko retensiju. Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija
hidroksidu.

b) Noskalot ar Gdeni un nozavet, bet NEPAR2AVET. Lai nonemtu
skaidinslani ieteicams izmantot GC CAVITY CONDITIONER vai
GC DENTIN CONDITIONER (1.att.)

2. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA

a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu
pulveri (2. att.).

b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli Iidz galam kapsulas

kerment un paturot 2 sekundes (3. att.).

Piezime:

1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas
nodroSina pareizu skidruma un pulvera attiecibu.

2) Kapsula jaaktivize tiesi pirms samaisi$anas un jaizmanto
nekaveéjoties.

Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas

mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (4. at.).

Piezime:

Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams nelietot

centrifagas funkciju.

3. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot
GC kapsulu aplikatora.

b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbina$ana (5.att.).
Darba laiks 23°C (73,4° F) ir 3 mindtes 15 sekundes no
samaisi$anas sakuma. Augstakas temperattras saisina darba
laiku.

Piezime :
1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét

C

aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.

2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula
atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.
c) Nonemiet virsmas mitrumu bet NEPARAVEJIET.
d) Izspiest cementu tiei preparacija (6.att.). 1zvairieties no gaisa
burbuliem.
Izveidojiet kontdras un, ja nepiecieSams, ievietojiet matricu.
Polimerizét 20 sekundes ar piemérotu polimerizacijas ierici
(staru garums 470 nm) ( 7.att.). Gaismas avotu novietot péc
iespéjas tuvak cementa virsmai.
Piezime:
Kavitatém, kas dzilakas par 1,8 mm izmantojiet slanosanas
tehniku.
4. APSTRADE
Apstradi veikt zem TGdens striklas izmantojot smalkus dimanta
urbulus, silikona gumijas un puléjamas lentites (8.att.).
Piezime:
Péc apstrades uzklat GC Fuji VARNISH (nopust ar gaisa straklu)
vai GC Fuji COAT LC (polimerizét 10 sek.) vai G-COATPLUS
(polimerizet 20 sek.) (9 .att.).

>0

UZGLAB SANA
Optimalai izmantoSanai ieteicams glabat vésa un tumsa vieta (4 -
25°C/39.2-77.0°F).

KR SAS
A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 VITA® skalas krasas)

Vita® ir Vita Zahnfabr ik, Bad Sackingen, Vacija r egistréta tirdzniecibas marka

IEPAKOJUMS
1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.
2. Sortimenta iepakojums: 50 kapsulas (10 gab. ar A4, B2, B3, C2; 5
gab. ar B4, D2)
*Vidéjais saturs kapsula: 0,33g pulveris un 0,10g (0,085mL)
Skidrums.

*Minimalais net cementa tilpums kapsula péc sajauk$anas: 0,10ml.

Opcija: GC kapsulu aplikators

BRIDIN JUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.

2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar ddeni un
vérsties péc mediciniskas palidzibas.

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

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

Dazi 8is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var: http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arl no jasu piegadataja.

Dro$ibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai
sazinoties ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi
notikumi, kas raduSies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus,
kas nav minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi
vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valst,
kas ir atrodamas $aja saité: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta
lietoSanas drosibu.

Pédgjo reizi parskatits: 04/2023

Prie$ pradédami naudoti
atidziai perskaitykite instrukcijas.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RENTGENOKONTRASTISKAS SVIESA KIETINAMAS
SUSTIPRINTAS STIKLOJONOMERAS RESTAURACIJOMS
KAPSULESE

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. llI, V -os ir nedideliy 1-os klasés ertmiy restauracijoms.

2. Pieniniy danty resauracijoms.

3. Kul¢iy atstatymui.

4. Tais atvejais, kuomet reikalingos rentgeno- kontrastiskos
restauracijos.

5. Geriatrinei odontologijai.

6. Kaip pamusalas ar laineris.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské
jautrumas stiklojonomeriniam cementui.

SUDETIS

Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, iniciatoriai, pigmentas
Skys¢io: Metakrilatas, vanduo, poliakriliné ragstis, dimetakrilatas,
karboksiliné ragstis, iniciatoriai, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/ skyscio santykis 0,33/0,10
MaiSymo laikas (sek.) 10"

Darbo laikas (min.,sek.) 315"
Kietinimo laikas 20"
Kietéjimo gylis (A2) (mm) 1,8

yrimo salygos:  Temperatura (23 +/-1°C)

Salyginé drégmé (50 +/-10%)
1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. ERTMES PARUOSIMAS

a) Paruoskite dantj naudodami standartines technikas. Dideli
mechaninés retencijos elementai nebditini.Pulpos apsaugai
naudokite kalcio hidroksida.

b) Nuplaukite ir nusausinkite, tatiau NEPERSAUSINKITE. GC
CAVITY CONDITIONER ar GC DENTIN CONDITIONER
naudojimas yra rekomenduotinas lipniojo sluoksnio pasalinimui
(Pav. 1)

2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba
pabarbenkite j kietg pavirSiy, kad milteliai tapty birds (Pav. 2).

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirSiaus,

tuomet pilnai sustumkite stdmoklj ir palaikykite 2 sekundes

(Pav. 3).

Pastaba:

1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skysc¢io dozavimo
santykis, jsitikinkite, kad stimoklis pilnai suspaustas.

2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iSkart prie$ maiSyma bei
tuoj pat sunaudota.

ISkart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg j maiSytuva ( ar

amalgamatoriy) ir maiSykite 10 sek. (+/-4.000 apsk./min) (Pav.

4).

Pastaba:

Jei maiSoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama

nenaudoti centrifuginio rezimo.

3. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Nedelsiant iSimkite kapsulg i$ maiSytuvo ir jdékite | GC
KAPSULIY APLIKATORIY.

b) Nuspauskite svirtj du kartus, tuomet iSspausite cementg (Pav.5
). Darbo laikas yra 3 minutés 15 sekundziy nuo maisymo
pradzios esant 23°C (73,4° F) temperatirai. Auks$tesné
temperatira trumpina darbo laika.

Pastaba:

1) Norédami pritaikyti kapsulés snapelio kryptj, laikykite
aplikatoriy su kapsule atkreiptg j save ir sukite kapsule.

2) Norédami iSimti kapsulg i$ aplikatoriaus, paspauskite
atleidimo mygtuka. Atlaisvinkite kapsule ir traukite j virSy.

c) Nusausinkite pavirsiy, tatiau NEPERDZIOVINKITE.

d) ISspauskite cementg tiesiai j ertme (Pav.6). Stenkités iSvengti

oro burbuliuky susiformavimo.

Jei reikalinga, restauracijos formavimui naudokite matrica.
Kietinkite Sviesa 20 sekundziy naudodami matomos $viesos
(470nm bangos ilgio) lempa (Pav.7 ). Sviesolaidj laikykite kuo
arciau kietinamo cemento pavirSiaus.

Pastaba:

Gilesnése nei1,8 mm ertmése, naudokite sluoksninio kietinimo
technika.

4. POLIRAVIMAS

Poliruokite deimantiniais graztais, silikoniniais akmenéliais,

ausinant oro ir vandens srove. Naudokite poliravimo juosteles

(Pav. 8 ).

Pastaba:

Padenkite pavirsiy GC Fuji VARNISH (nupskite oru) ar GC Fuiji

COAT LC (kietinkite Sviesa 10 sek.) ar G-COAT PLUS (kietinkite

Sviesa 20 sek.) (Pav. 9 ).

C
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama, laikykite vésioje ir tamsioje
vietoje (4- 25° C / 39,2- 77,0° F) temperataroje.

SPALVOS
A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 spalvy pagal Vita® spalvas).

Vita  yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad S8.ckingen, Vokietia.

PAKUOTES
1. Vienos spalvos pakuoté 50 kapsuliy.
2. Asorti pakuoté : 50 kapsuliy ( Po 10 vnt. A4, B2, B3, C2; po 5 vnt.
B4, D2).
*VidutiniSkas medziagos kiekis kapsuléje: 0,33g milteliy ir 0,10g
(0,085mL) skyscio.
*Minimalus sumaiSytos kapsulés cemento taris: 0,10ml.
Pasirinktinai: GC Kapsluliy aplikatorius (vienas)

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos
gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

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

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

4. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite daugiau Sio produkto bei kreipkités j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZzinkite su
medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: http://www.
gceurope.com Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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

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

Taip pat galite raSyti misy kompanijos atstovams:
vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Instrukcija patikslinta 04/2023

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
kasutusjuhendit.

GC Fuji™ II LC CAPSULE

RONTGENKONTRASTNE, VALGUSKOVASTUV, TUGEV
KLAASIONOMEER TAIDISMATERJAL KAPSLIS

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. 1l V ja vaikesed | klassi taidised.
2. Piimahammaste taidised.

3. Hambakéndi iilesehitused.

4. Roéntgenkontrastne.

5. Vanade taidiste parandused.

6. Alustaidisena voi lainerina.

VASTU NAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valtida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised
klaasionomeertsementidele.

KOOSTIS

Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, initsiaator, pigment
Vedeliku: Metakriilaat, vesi, poliakriilhape, dimetakrilaat,
karbokstilhape, initsiaator, stabilisaator

KASUTAMISJUHEND

Pulbri / Vedeliku suhe (g/g) 0,3310,10
Segamisaeg (sek.) 10"
Todaeg (min., sek.) 315"
Valgustamisaeg (sek.) 20"

Kihi paksus valgustamiseks (A2.)(mm) 1,8

Kontrolimise tingimused: Temperatuur (23 + 1°C
Suhtelinedhuniiskus (50 +/-10%)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. HAMBA ETTEVALMISTAMINE

a) Prepareeri hammas kasutades standardset tehnikat. Laialdane
mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasutage
kaltsiumhudroksiidi.

b) Pese ja kuivata. MTTE KUIVATADA LIIGSELT. Pinna
puhastamiseks on soovitav kasutada GC CAVITY
CONDITIONERI v6i GC DENTIN CONDITIONERI (Joon. 1).

2. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kéva
pinda, et vabastada pulber (Joon. 2).

b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on
pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke
seda all 2 sekundit (Joon. 3).

Markus:

1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud, et véltida
pulbri ja vedeliku ebakorrektset segunemist.

2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada
kohe.

Asetage kapsel kohe segistisse (voi amalgaatorisse) ja segage

10 sekundit (+/- 4000 p / min) (Joon. 4).

Markus:

Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole

vajalik

3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Eemalda koheseil segatud kapsel kapslisegajast ja aseta GC
KAPSLIAPLIKAATORISSE.

b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit
kaks korda (Joon. 5 ). Té6aeg on 3 minutit ja 15 sekundit
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73,4° F). Mida
kdrgem temperatuur seda liihem té6aeg.

Markus:

1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga
enda suunas ja keera kapsli korpust.

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori
vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Ulespoole.

c) Kuivata liigne niiskus, kuid MITTE KUIVATADA LIIGSELT.

d) Vajuta materjal otse ettevalmistatud pinnale (Joon. 6). Hoidu
Shumullidest.

e) Hamba ilesehitamiseks kasutavajadusel matriitsi.

f) Valgusta 20 sekundit nii lahedalt kui véimalik, kasuta seileks
valguslampi (470nm lainepikkus) (Joon. 7')

Markus:
Paigalda materjal kaviteeti 1,8mm kihtidena.
4. VIIMISTLEMINE

Loplik viimistlemine teosta voolava vee all kasuta superfine

teemantpuuri, poleeri ja lihvimisribasid (Joon. 8).

Mérkus:

Viimistluse 16puks kata pind GC FujiVARNISH-ga (kuivata érnalt

6huga) voi GC Fuji COAT LC-ga (valgusta 10 sekundit) voi

G-COAT PLUS-ga (valgusta 20 sekundit) (Joon. 9 ).

C

SAILITAMINE
Parimate omaduste sailimiseks on soovitatav hoiustada pimedas ja
jahedas (4 - 25°C / 39,2- 77,0° F)

VARVITOONID

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 varvitooni Vita® varvivétme jargi).

Vila® on drk Vita Bad

PAKENDID

1. Uksiku varvitooni pakend: 50 kapslit.

2. Erinevate vérvitoonide (ihispakk: 50 kapslit (10 kapslit A4, B2, B3,
C2; 5 kapslit B4, D2).
*Kapsli keskmine koostis: 0,33g pulbrit ja 0,10g (0,085mL)

vedelikku.

*Segatud kapsli netomaht: 0,10mL

Eraldi GC Kapsliaplikaator (1 tiikk ).

HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda materjal koheselt
alkoholis immutatud kasna voi vatiga, loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu vajadusel arsti
poole.

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

4. Harvadel juhtudel vdib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
koheselt katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti
poole.

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide
Uhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega,
mis on saadaval siin: http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimilija kaest.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v&i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel
tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist vé6i muudest
sarnastest omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:
vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 04/2023



