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IFU Cartridge Dispenser || EEP

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

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

CARTRIDGE DISPENSER Il and MIXING TIP Il are used to mix and dispense

the required amount of cartridge type vinyl polyether silicone (EXAlence) and
vinyl polysiloxane impression and reline materials (particularlyGCRELINE® I

Soft/ExtraSoft)

INDICATIONS FOR USE

Dispensing GC vinyl polyether silicone or vinyl polysiloxane
impression and reline materialsfromcartrid-ges(theCartridgeDispenser
llisreferredtoas’dispenser’hereafter).

DIRECTIONS FOR USE
1. Lift the release lever of the dispenser and pull the piston plunger all the
wayback into thedispenser.

2. Lift the cartridge holder of the dispenser and load the cartridge ensuring

that the V-shaped notch on the flange of the cartridge is facing down. Push
down the cartridge holder to fix thecartridge.

3. Lift the release lever and push the piston plunger forward until it engages
into thecartridge.

4. Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn anti-clockwise, tilt the

cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the
dispenser handle to extrude a small amount of material from the two
openings at the end of the cartridge. Make sure that base and catalyst
come outevenly.

5. Align the V-shaped notch on the rim of MIXING TIP Il to the V-shaped
notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.
Then,

6. rotate the coloured collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the end of
the cartridge. The dispenser isnow ready for use.

7. Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do not
remove the MIXING TIP Il as this will become the storage cap until next
use. When replacing the MIXING TIP I, rotate the collar on the mixing tip
1/4 turn anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the
mixing tip downward and peel itaway from the cartridge.

8. Remove and replace the old mixing tip immediately prior to next use.
Before attaching a new tip, gently extrude a small amount of material to
ensure that base and catalyst are flowing evenly from both openings. If
the materials fail to extrude, remove any hardened materials on the end of
thecartridge.

9. To replace the cartridge, lift the release lever and retract the plunger fully.
Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder and load a new
one into the dispenser.

IDENTIFICATION OF PARTS

a. CartridgeHolder

. PistonPlunger

Coloured Collar for MIXING TIP Il

. Releaselever

. V-shaped Notch on the flange ofthe cartridge
V-shaped Notch between the cartridgebarrels
. V-shaped Notch on the rim of MIXING TIP Il
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NOTES

1. Use only after checking that the cartridge and the mixing tip are loaded
securely into the dispenser.

2. Sudden extrusion could cause cracking of the cartridge. To avoid this,
gently squeeze the handle to extrude thematerial.

3. Clean the dispenser with an ethanol solution (for disinfecting) or dental
wet tissue. The dispenser may be sterilised in an autoclave. However, with
some autoclaves, the temperature of the sterilizing chamber may reach
132 °C or higher and there is a possibility that the dispenser material
(synthetic resin) may become distorted at these temperatures. For details,
contact the manufacturer of yourautoclave.

4. After autoclaving, do not use the dispenser until it has cooled down
completely.

PACKAGES
1. CARTRIDGE DISPENSER I
1 piece
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DISTRIBUTED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

“ EU : GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN BELGIUM

2. MIXINGTIPII

SS (yellow), 60 pieces
. MIXINGTIP II

S (pink), 60 pieces
. MIXINGTIP II

LL (purple), 60 pieces
5. MIXINGTIP II

L (green / blue), 60pieces

» W

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 vigilancesystem:

vigilance@gc.dental

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

Last revised : 06/2024

Mpepaw ynotpe6a, BHUMATENHO
npoyeTeTe UHCTPyKUWUTE 3a ynoTpeba.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

[la ce usnonsea camo OT [JeHTarnHu Niekapu, cnasBaiiku MHCTPYKLMNTE 3a
ynotpeba.

CARTRIDGE DISPENSER Il u MIXING TIP Il ce n3nonseat 3a cmecaHe

1 jo31paHe Ha HEOBXOAMMOTO KONMYECTBO BUHWUM NONMETEP CUIMKOH
(EXAllence) 1 BUHUNNONMCUIOKCAH OTNeYaTbyHu 1 pebasupally matepuani
(ocobeHo GC RELINE® Il Soft / Extra Soft).

MPEMOPBYUTENHU MNOKA3AHUA

3a fo3vpaHe Ha BUHUM nonuetep cunmkoH Ha GC unu BUHUN
NOMNCUNIOKCAHOBY OTNEYaTLYHM U peGasupalyy matepuani Ha GC B kapTyLum
(Cartridge Dispenser Il oT Tyk HaTaTbk € HapuyaH ‘ucToneTr’).

WHOWKALIUM 3A YITIOTPEBA

1. MoeaurHeTe ocBOGOXAABALLMS NTOCT Ha MUCTOMNETA U U3AbpNaiiTe
6yTanoTo fokpaii Haszaa BNMCToneTa.

2. TMoeaurHeTe Kanaka 3a kapTyluaTa Ha nuCToneTa v 3apefieTe kapTyliata,
KaTo BHMMaBate V-06pa3Hus ynen Ha pbba Ha kapTylwata aa 6bae
o6bpHaT Hagony. HaTucHeTe kanaka 3a kapTyluara Hagony, Taka Ye aa
3aKpenuTe 3paBokapTyllaTa.

3. MoeaurHeTe ocBoGoOXAABALLMS NIOCT W HAaTUCHETe ByTanoTo Hanpea,
[0KaTo HaBne3ae BKapTyLuaTa.

4. CsaneTe kanadkara Ha kapTyLuaTa, kaTo 3aBbpTute 1/4 06opor,
o6paTHO Ha YacoBHUKOBaTa CTpernka. HaknoHeTe kanaykata Hafosy
1 s cBaneTe oT kapTyliata. HexHo HaTUCHeTe cnycbka Ha nucToneta,
Taka 4e /la u3kapare Masko KonM4ecTBO Matepuarn ot ABaTa oTBopa B
Kpasi Ha kapTyluaTta. YBepeTe ce, Ye Gasara 1 katanuaatopbT natuyar
paBHOMEPHO.

5. Harnacete V-06pasnus yneit ha CMECUTENHUA HAKPAMHWK Il kbm
V-06pasHust ynern Mexay LMnuHAPUTE HakapTyLaTa.

HarucHeTe cunHo, 3a fla 3aKkpenuTe CMecUTenHWs HakpanHuk. Cnea Tosa
3aBbpTETE LBETHUS NPLCTEH HA CMECUTENHUS HaKpaiiHuK 1/4 06opoT no

nocoka Ha 4aCoBHWKOBaTa CTperika, A0 kpasi Ha kapTyliarta. [uctoneTst
Beye e roToB 3a ynorpe6a.

6. HaTtucHeTe crycbka HSIKONKO MbTW, 3a Aa u3kapare marepuan. Crnen
ynotpe6a He ceansaiite CMECUTESTHUA HAKPAVHUK |1, Thi kaTo we
CIyXU KaTo 3alluTHa Kanadka o crejsallaraynorpe6a.

Korato cmeHsate CMECUTENHNA HAKPAVHWK I, saBbpTeTe npbeTeHa
Ha CMEeCUTENHUS HakpaiiHuk 1/4 06opoT 06paTHO Ha YacoBHUKOBATa
cTperka, oKaTo cbBnagHe ¢ V-o6pasHusi yneii Ha kapTywaTa. HaknoHete
CMeCUTENHWUS HaKpanHUK HaZoy W ro ceasneTe OT kapTyLiaTa.

7. CsarneTe 1 3aMeHeTe W3NON3BaHNs CMECUTENEH HaKpanHUK
Henocpe/CcTBEHO Npeau crieaBatlyata ynotpeba. Mpeau Aa 3akpenute
HOB HaKpaWHUK, NeKo u3kapanTe Manko KonM4ecTBo Matepuar, 3a fja ce
yBepuTe, Ye Gasata v katanuaatopbT U3TUYAT N0 PaBHO OT ABaTa OTBOPA.
AKO He u3nu13a mMaTtepuar, oTCTpaHeTe BTBbpAEHUsIMaTepuan ot kpas
HakapTyLiara.

8. 3apaa cMeHuTe kapTyllaTa, NOBAUTHETE 0CBOBOXAABALLMS NOCT U
usgbpnaiTe GyTanoto aokpai Hasag B nucToneta. CeaneTe npasHara
KapTyLua, Ypes NoBAuraHe Ha kanaka 3a KapTyLuu 1 3apeAeTe HoBa B
nucTonera.

O3HAYEHUE HA YACTUTE

a. Kanak 3a kaptywara

6.  Byrano HanucToneta .

B.  LlBeteH npbcTeH 3a CMECUTENEH HAKPANHWIK 11

T OcBoboxaasaLinoct

A.  V-obpaseH yneit Ha pbba Ha kapTylata

e.  V-obpaseH yneit Mexay UNMHAPUTE Ha KapTywara

XK. V-obpaseH yneit Ha ppba Ha CMECUTENEH HAKPAUHKK I

3ABENEXKU

1. W3nonaeaiTe camo crnep kato npoBepuTe, Janu kapTywara v
CMECUTENHWUSIT HaKpanHIUK ca 3ApaBo 3aKkperneHy BucToneTa.

2. BHe3areH HaTMCK MOXe [ja oBe/ie [0 CriykBaHe Ha kapTywaTa. 3a Aa ro
u3berHeTe, Nleko HaTUCKalTe Crychbka, 3a Aa ukaparte matepuar.

3. TMoyucTeTe nucToneTta ¢ eTaHOMNOB Pa3TBOP (3a Ae3NHMEKLUS) nnn
[eHTanHa BnaxHa Kkbpna.
M1CTONETHLT MOXe Aa Ce CTepUNNU3vpa B aBToknas. Bunpeku Tosa, npu
HsIKOM aBTOKMNaBW Temneparyparta B CTepunuaaLyoHHaTa kamepa Moxe
Aa Hagsuwm 132 °C 1 MMa Bb3MOXHOCT MaTepuansT Ha nucToneta
(cuHTeTMYHa NnacTmaca) Aa ce Aedopmupa npu Tean TemnepaTypu.
3a noseye NoapobHOCTY Ce CBbPXETE C NPoM3BoAUTENS Ha Bawwms
aBTOKNaB.

4. Cnep aBToknaBupaHe, He U3non3BaiTe NUCToONETa A0KaTo ce oxnaau
HambIHO.

OMAKOBKU
1. Cartridge Dispenser Il, 16poi
2. MIXING TIP I, SS (xbntu), 606post

3. MIXING TIP II, S (po3osu), 606pos
4. MIXING TIP II, LL (BuonetoBu), 606post
5. MIXING TIP II, L (3enexu/cuhn), 60 6pos

3a Pestome H Hsikou npogykTut, nocoyeHmn B HacTosiwms U3Y, morat fa
6baat knacudulmpaHn kato onacHu cnopen GHS. BuHaru ce 3anosHaBsaiite
C MH(POPMALIMOHHWTE NTUCTOBE 3a 6e30MacHOCT, HanWUyHW Ha: https://www.
gc.dental/europe Te moraT fa 6baaT NonyYeHn 1 OT BaLIUS JOCTABUMK.

3a o6obLeHne Ha GesonacHocTTa U knMHUYHUTE pesyntatu (SSCP), mons,
BuxTe 6asata aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce
cBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

Axko y3HaeTe 3a HAKakbB BU/ HexenaH eekT, peakums unm nogobHn cboutus,
Bb3HUKHaNM ot ynmpeGaTa Ha TO3u NPOAYKT, BKNIOYMTENHO TE3U, KOUTO He ca
n36poeHN B Tasn MHCTPYKLUMA 3a ynoTpeba, Mons, AoknaaBanTte ri AUPeKTHO
uype3 cbOoTBETHaTa cucTema 3a 6autenHoctkarto usbeperte

noaxoasLwmsa opraH BbB BawaTa cTpaHa AOCTbNHU Ypes criegHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HawaTta cuctema 3a BbTpellHa sﬂMTeJ'IHOCTZ

vigilance@gc.dental

Mo To3u Ha4uH e JonpuHeceTe 3a nopobpsiBaHe Ha GeaonacHocTTa Ha To3n
NpoAyKT.

MocneaHa pepakuus : 06/2024

Pfed pouzitim si peélivé pfectéte navod
k pouZiti.

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Urceno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu€enych indikacich.

CARTRIDGE DISPENSER Il a MIXING TIP Il jsou uréeny k

michani a davkovani pozadovaného mnozstvi vinyl-polyéter silikonovych
(EXA’lence) a vinyl-polysiloxanovych otiskovacich a podkladacich materiald
(zejména GC RELINE® Il Soft / Extra Soft).

DOPORUCENE INDIKACE

Davkovani GC vinyl-polyéter silikonovych nebo vinyl-polysiloxanovych
otiskovacich a podkladacich materiali (Cartridge Dispenser Il je dale uvadén
jako “davkovac”).

INDIKACE K POUZITI

1. Zdvihnéte uvolfiovaci packu davkovace a pist zatahnéte cely zpét do
davkovace.

2. Na davkovaci zdvihnéte drzak zasobniku a vlozte zasobnik tak, aby zafez
ve tvaru V na okraji zasobniku sméfoval doll. Zatlacenim drzéku dold
zasobnik upevnéte namisté.

. Zvednéte uvolfiovaci packu a plunzr pistu zatlacte dozasobniku.

. Pro sejmuti krytu ze zasobniku otocte kryt o 1/4 proti sméru hodinovych
rucicek, odklopte jej doll a sejméte ze zasobniku. Jemnym zmacknutim
rukojeti davkovace vytlacte malé mnozstvi materialu ze dvou otvord na
konci zasobniku. Ujistéte se, zda baze i katalyzator vychazeji rovnomérné.

5. Zarez ve tvaru V na okraji MIXING TIP Il (michaci koncovky) vyrovnejte
se zafezem ve tvaru V mezi nadrzkami zasobniku. Pevnym zatlac¢enim
pfipevnéte michaci kanylu. Pak oto¢te barevnou objimku michaci kanyly
0 1/4 ve sméru hodinovych rucicek ke konci zasobniku. Nyni je davkovac
pripraven kpouziti.

6. Opakovanym zmacknutim rukojeti vytlacte material. MIXING TIP II
(michaci koncovku) po pouZiti nevyhazujte, vyuZijete ji jako ochranny kryt
do pfistiho pouziti. Pro vyménu MIXING TIP Il otoéte objimku na michaci
kanyle o 1/4 proti sméru hodinovych rucicek, aby zarez ve tvaru V byl
zarovnan se zafezem ve tvaru V na zasobniku. Michaci kanylu odklopte
dolu a odloupnéte zezasobniku.

7. Starou kanylu sejméte a vymérite za novou teprve bezprostfedné pred
pouzitim. Dfive, nez pfipevnite novou kanylu, jemné vytlacte malé
mnozstvi materidlu a ujistéte se, zda baze i katalyzator vytékaji z obou
otvor( stejnomérné. Pokud materidly nevytékaji, odstrarite z konce
zasobniku veskery ztvrdlymaterial.

8. Pro vyménu zasobniku zdvihnéte uvolfiovaci packu a stahnéte cely pist.
Zdvihnutim drzaku na zasobniku vyjméte prazdny zasobnik a viozZte do
davkovacenovy.
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POPIS CASTI

. Drzék zasobniku

. PlunZr pistu

Barevna objimka k MIXING TIP Il

. Uvolfiovaci packa

. Zérez ve tvaru V na okrajizasobniku

Zarez ve tvaru V mezi nadrzkamizasobniku
. MIXINGTIP I
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POZNAMKY

1. Pouzivejte pouze tehdy, jste-li si jisti, Ze zasobnik i michaci kanyla jsou
bezpeéné vlozeny dodavkovace.

2. Pfi prudkém vytlaceni materialu by zasobnik mohl prasknout. Abyste
zabranili této situaci, material vytlacujte jemnym zmacknutim rukojeti.

3. Davkovac vycistéte roztokem etanolu (kvuli dezinfekci) nebo
stomatologickym vihkym ubrouskem. Davkovac Ize sterilizovat
autoklavovanim. U nékterych autoklavi viak teplota sterilizaéni komory
muze dosahovat i 132 °C a vy$e a pfi téchto teplotach se material
(synteticka pryskyfice), z néhoz je davkovac vyroben, mizeznicit.
Pro podrobnéjsi informace kontaktujte vyrobce autoklavu.

4. Po autoklavovani davkovaé nepouzivejte, dokud Uplnénevychladne.

BALENI
1. Cartridge Dispenser Il

1kus

2. MICHACI KONCOVKAII
SS (Zluta), 60 kusu

3. MICHACI KONCOVKAII
S (rGzova), 60 kust

4. MICHACI KONCOVKAII
LL (fialova), 60 kust

5. MICHACI KONCOVKAII
L (zelena / modra), 60 kust

Nékteré vyrobky, zmifiované v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
klasifikovany jako nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy,
které jsou dostupné na adrese: https://www.gc.dental/europe MuzZete 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

Hiaseni nezadoucich ucinka:

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
prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich u¢inkl 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 zplisobem pfispéjete ke zvy3eni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené : 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

CARTRIDGE DISPENSER I i MIXING TIP Il upotrebljavaju se za

mije$anje i nano$enje potrebne koli¢ine materijala iz patrone, otisnih materijala
na bazi vinil polieter silikona (EXA'lence) te otisnih materijala i materijala za
podlaganje na bazi vinil polisiloksana (osobito GC RELINE® Il Soft / Extra
Soft).

PREPORUCENE INDIKACIJE

Nano$enje GC materijala iz patrona - otisnih materijala na bazi vinil polieter
silikonateotisnihmaterijalaimaterijalazapodlaganjenabazivinilpolisiloksana (u
daljnjem tekstu Cartridge Dispenser Il naziva se”aplikatorom”).

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Polugu za otpustanje aplikatora podignuti i provuci klip “pistolja” kroz
aplikator.

2. Drzac patrone aplikatora podignuti i staviti patronu tako da je zarez u obliku
slova V na obodu patrone okrenut prema dolje. DrZza¢ patrone pritisnuti
prema dolje kako bi se patronaudvrstila.

3. Podignuti polugu za otpustanje i pritisnuti klip “pi$tolja” prema naprijed dok
ne ude upatronu.

4. Poklopac patrone skinuti 1/4 okreta u smjeru obrnutom od kazaljke na satu,
povuci poklopac prema dolje i odstraniti ga s patrone. Lagano pritisnuti
rucicu aplikatora tako da izade malo materijala kroz dva otvora na vrhu
patrone. Baza i katalizator moraju jednakomjernoizlaziti.

5. Poravnati zarez u obliku slova V na rubu MIXING TIP Il sa zarezom
u obliku slova V izmedu tuba patrone. Cvrsto pritisnuti da se pricvrsti
nastavak za mije$anje. Zatim obojeni ovratnik nastavka za mije$anje
okrenuti % okreta u smjeru kazaljke na satu do kraja potrone. Aplikator je
sad spreman zauporabu.

6. Rucicu pritisnuti nekoliko puta da se istisne materijal. Nakon uporabe ne
skidati MIXING TIP Il jer ¢e koristiti kao poklopac do sljede¢e uporabe. Pri
mijenjanju nastavka za mijeSanje, zarotirati ovratnik 1/4 okreta u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu i poravnati zarez u obliku slova V na patroni.
Nastavak za mije$anje povuéi prema dolje i skinuti ga spatrone.

7. Skinuti i zamijeniti stari nastavak za mije$anje neposredno prije sliedece
uporabe. Prije stavljanja novog nastavka lagano istisnuti malo materijala
kako bi se provjerilo da baza i katalizator jednakomjerno izlaze iz oba
otvora. Ako se materijal ne moZe istisnuti, odstraniti stvrdnuti materijal na
krajupatrone.

8. Za promjenu patrone podignuti polugu za otpustanje i potpuno povuéi klip.
Izvaditi praznu patronu podiZuéi drza¢ patrone i staviti novu u aplikator.

DIJELOVI

a. drzac patrone

b. klip piStolja-aplikatora

c. obojeni ovratnik nastavka zamijeSanje

d. poluga zaotpustanje

e. zarez u obliku slova V na obodupatrone

f. zarez u obliku slova V izmedu tubapatrone
g. nastavak za mijesanje MIXING TIP Il

U
1.

POZORENJE
Upotrebljavati samo nakon $to je provjereno da su patrona i nastavak za
mije$anje sigurno postavljeni uaplikator.
2. Naglo istiskanje moZe uzrokovati pucanje patrone. Kako bi se to izbjeglo,
lagano pritiskati rucicu za istiskanjematerijala.

3. Aplikator ocistiti otopinom etanola (za dezinfekciju) ili mokrom maramicom
za stomatoloSku uporabu. Aplikator se mozZe sterilizirati u autoklavu.
Medutim, kod nekih autoklava temperatura sterilizacijske komore moze
dosedi 132°C ili vie i postoji mogucnost da se materijal od kojeg je izraden
aplikator (sinteticka smola) izobli¢i na takvim temperaturama. Za detaljne
informacije obratiti se proizvodacu autoklava.

4. Nakon sterilizacije aplikator ne rabiti dok se potpuno neohladi.

PAKIRANJE
1. Aplikator patrona CARTRIDGE DISPENSERII
1 komad

2. astavci za mijeSanje Il
SS (Zuta), 60 komada
3. Nastavci za mijeSanje Il
S (roza), 60 komada
4. Nastavci za mijeSanje Il
LL (ljubi¢asta), 60 komada
5. Nastavci za mijeSanje Il
L (zelena/plava), 60komada

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti svrstani u opasne sukladno
Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanje kemikalija (GHS

— Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals).
Uvijek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na https://www.gc.dental/europe

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

Izvjes¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno
kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnje izdanje : 06/2024

Hasznalat el6tt az Gtmutatét
olvassa el figyelmesen!

(Y

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios terlleteken.

A CARTRIDGE DISPENSER Il adagolo és a MIXING TIP Il kever6csérok

a GC patronos kiszerelésti vinil poliéter szilikon (EXAllence) és vinil
polisziloxanlenyomat-ésalabéleléanyagainak(kiilonésenaGCRELINE®II Soft/
ExtraSoft)kiadagolasaraésmegkeveréséreszolgalnak.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A GC vinil poliéter szilikon vagy vinil polisziloxan lenyomatanyagainak és
alabéleld anyagainak kiadagolasa a patronbdl (a Cartridge Dispenser I
patronadagolé a tovabbiakban mint ‘adagold’ szerepel).

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Emelje fel az adagol6 olddkarjat és hizza a dugattyut egészenhatra.

2. Emelje fel a patrontarto fedelét, majd tegye be a patront tgy, hogy a
peremen talalhato V alaku rovatka lefelé nézzen. Nyomija a patrontartét
lefelé, hogy a patron biztosan alljon ahelyén.

3. Emelje fel az olddkart, majd nyomja elére a dugattyut, mig az el nem éri
apatront.

4. Tavolitsa el a patron kupakjat az éramutato jarasaval ellenkezé 1/4
fordulattal. Dontse lefelé a kupakot, majd hlzza el az adagolétol.
Gyengéden nyomja az adagoldkart, mig kis mennyiségti anyag jelenik meg
a patron végének mindkétnyilasan.

Gy6z6djon meg rola, hogy a bazis és a katalizator anyagok egyenl6
mennyiségben jonnek ki a patronbdl.

5. Akeverdcsér peremén talalhaté V alaku rovatkat igazitsa a patron csérei
kozt kozott talalhatd V alakd rovatkahoz. A keverdcsor csatlakoztatasahoz
erételjesen nyomja 6ssze 6ket. Ezutan forditsa el a keverécsér
szinezett peremét az dramutatd jarasaval megegyezd 1/4fordulattal.
Azadagolémostmarhasznalatrakész.

6. Néhanyszor nyomja meg az adagoldkart, hogy az anyag kij6jjon. Hasznalat
utan ne tavolitsa el a keverécsort, mert ez szolgal majd kupakként a
koévetkezd hasznalatig. A keverécsér cseréjénél forditsa el a cs6r peremét
az 6ramutatd jarasaval ellentétes 1/4 fordulattal, hogy a patronon talalhatd
V alaku rovatkat beigazitsa. Dontse lefelé a keverécsért és huzza el
apatrontdl.

7. Az elhasznalt keverdcsort kdzvetlenll a kdvetkezé hasznalat el6tt cserélje
ki. Az Uj csér csatlakoztatasa el6tt finoman nyomjon ki egy kis adagot az
anyagbdl, hogy lassa, a bazis és a katalizator egyenlé aranyban jonnek-e
ki a patronbol. Amennyiben az anyag nem jon ki az adagolébdl, tavolitsa el
a beszaradt maradékot a patronvégérél.

8. A patron cseréjéhez emelje fel a fedelet, majd hlzza vissza teljesen a
dugattydt. A patrontarté megemelésével vegye ki a kitriilt patront, majd
toltsén be egyujat.

AZ ALKATRESZEK MEGNEVEZESE

a. Patrontartd

. Dugattyt

Szines karima a MIXING TIP llkeverécsérhoz
Oldokar

V alaku rovatka a patronperemén

V alaku rovatka a patron cséreik6zott

. ValakurovatkaaMIXINGTIP llkeverécs6rperemén
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MEGJEGYZES

1. Hasznalat el6tt mindig ellendrizze, hogy a patron és a keverécsér
megfeleléen csatlakoznak azadagoléhoz.

2. Anhirtelen mozdulattal térténé kiadagolas a patron megrepedezését
okozhatja. Ennek elkertilésére kiadagolaskor csak enyhe nyomast
gyakoroljon azadagolokarra.

3. Az adagolét alkoholos (fertétlenitd) oldattal vagy nedves fogaszati
torldkendovel tisztitsa. Az adagolét autoklavban is fertétlenitheti. Azoknal
az autoklavoknal azonban, melyeknél a hémérséklet meghaladja a
132°C-ot, az adagolé anyaga (szintetikus rezin) karosodhat. A részletek
érdekében lépjen kapcsolatba az autoklav gyartsjaval.

4. Autoklavozas utan ne haszndlja az adagolét, amig az teljesen ki nem hilt.

KISZERELES
1. Cartridge Dispenser Il
1db

2. MIXING TIP Il keverécsér
SS (sarga), 60db

3. MIXING TIP Il keverécsér

4. S (rézsaszin), 60db

5. MIXING TIP Il kever6csér
LL (lila), 60db

6. MIXING TIP Il keverécsér

L (z8ld/kék), 60db

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatdban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek
az alabbi cimen érhetdk el: https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

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

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

Utoljara médositva : 06/2024

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

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

Podajnik do nabojéw CARTRIDGE DISPENSER Il i koncdwke mieszajgca
MIXING TIP Il stosuje sie do mieszania i dozowania wymaganej ilosci
konfekcjonowanych w nabojach, polietero-winylo-sili- konowych (EXA'lence)
i poliwinylosiloksanowych mas wyciskowychoraz materiatéw podscielajacych
(szczegolnie GC RELINE® Il Soft / Extra Soft).

ZASTOSOWANIE

Dozowanie polietero-winylo-silikonowych lub poliwinylosiloksanowych mas
wyciskowych i materiatéw podsécielajgcych GC konfekcjonowanych w nabojach
(podajnik do nabojéw — Cartridge Dispenser Il w dalszym tekécie nazywany
bedzie'podajnikiem’).

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Unie$¢ dzwignie zwalniajgcg podajnika i odciggna¢ suwak ttoka
maksymalnie do tylu w gtgbpodajnika.

2. Podnie$¢ uchwyt utrzymujacy naboj w podajniku i zatozy¢ nabdj zwracajgc
uwage na to, by wciecie w ksztatcie V na obrzezu byto skierowane do dotu.
Opusci¢ uchwyt naboju, aby umocowacénabgj.

3. Unies¢ dzwignie zwalniajgca podajnika i przesung¢ suwak tloka az wejdzie
w gtgbnaboju.

4. Zdja¢ nakretke naboju wykonujac 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym do
ruchu wskazéwek zegara, odchyli¢ nakretke w dét i $ciagnacja z naboju.
Lekko nacisng¢ rekojes¢ podajnika wyciskajac niewielkg ilo$¢ materiatu z
obu otworéw na koricu naboju. Zwréci¢ uwage na to, aby pasta bazowa i
katalizator wychodzity jednakowo.

5. Ustawi¢ wcigcie w ksztalcie V na obrzezu koncéwki mieszajgcej MIXING
TIP 1l w jednej linii z wcigciem w ksztatcie V migdzy cylindrami naboju.
Zamocowac konicdwke mieszajgcg mocno dociskajgc do naboju. Nastepnie
przekreci¢ kolorowg obrecz koncéwkimieszajgcej o 1/4 obrotu zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara.

6. Nacisnac¢ kilka razy rekojes¢, aby wycisngé materiat. Po uzyciu nie
zdejmowac koncowki mieszajgcej MIXING TIP II, gdyz stuzy ona jako
zatyczka zabezpieczajgca maseg az do nastepnegouzycia.

Podczas wymiany koncéwki mieszajgcej przekreci¢ obrecz koncowki
o1/4obrotuwkierunkuprzeciwnymdoruchuwskazéwekzegara,aby wcigcia
w ksztatcie V pokryty sig. Odchyli¢ koricéwke mieszajacg w dét i zdjgé
znaboju.

7. Wykorzystang koricéwke mieszajgcg usuwac i wymienia¢ bezposrednio
przed kolejnym uzyciem. Przed natozeniem nowej koncowki delikatnie
wycisngé niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewni¢ sie, ze pastabazowa i
katalizator wyptywajg réwnomiernie z obu otwordw. Jezeli materiat nie
wyplywa, z koricéwki naboju usung¢ stwardniate pozostatosci materiatu.

8. Aby wymieni¢ nabdj, podnie$¢ dzwignie zwalniajgca i catkowicie wycofaé
suwak tloka. Zdjg¢ pusty nabdj podnoszac utrzymujacy go uchwyt do gory i
zatozy¢ do podajnika nowynabdj.

CZESCISKLADOWE

a. Uchwytnaboju

. Suwak tioka

Kolorowa obrecz do koncowki mieszajgcej MIXING TIP 11
. Dzwignia zwalniajgca

. Weciecie w ksztalcie V na obrzezunaboju

f) Wciecie w ksztatcie V pomiedzy cylindrami naboju

. Koncowka mieszajgca MIXING TIP II
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UWAGI

1. Przed uzyciem nalezy zawsze sprawdzi¢, czy nabdj i koncéwka mieszajaca
zostaty prawidtowo zamocowane wpodajniku.

2. Gwattowne wyciskanie materiatu moze spowodowac¢ rozerwanie naboju.
Aby temu zapobiec materiat wyciska¢ delikatnie przyciskajac rekojes¢.

3. Podajnik oczyszczaé¢ roztworem alkoholu etylowego (w celu dezynfekcji)
lub wilgotng $ciereczkq do urzadzendentystycznych.
Podajnik moze by¢ sterylizowany w autoklawie. Jednakze w niektérych
autoklawach temperatura w komorze sterylizacyjnej moze osiaggna¢ 132°C
lub wigcej, a w takich temperaturach tworzywo, z ktérego zbudowany jest
podaijnik (zywica syntetyczna) moze ulec odksztatceniu. Szczegétowe
informacje nalezy uzyska¢ od producenta autoklawu.

4. Po sterylizacji w autoklawie podajnik stosowa¢ dopiero po jego catkowitym
wystudzeniu.

OPAKOWANIA
1. Podajnik — Cartridge Dispenser Il
1 sztuka

2. Koncoéwka mieszajgca Il
SS (zoftta), 60 sztuk
3. Koncoéwka mieszajgca Il
S (rézowa), 60 sztuk
4. Koncoéwka mieszajgca Il
LL (fioletowa), 60 sztuk
5. Koncoéwka mieszajagca Il
L (zielona / niebieska), 60 sztuk

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapozna¢
sie 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, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

W ten sposob przyczynisz sie¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja : 06/2024

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP 1I

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

CARTRIDGE DISPENSER Il si VARFUL DE MIXARE |l se utilizeaza

pentru mixarea si dozarea cantitatilor necesare de materiale de
captusiresideamprentadambalateincartusedetipsiliconvinilpolieteric (EXA'lence)
sivinilpolisiloxanic(inspecial GCRELINE®IISoft/ExtraSoft).

INDICATII RECOMANDATE

Dozarea materialelor GC de captusire si de amprenta de tip silicon vinil
polieteric i vinil polisiloxanice din cartuge (Cartridge Dispenser Il va fi denumit
n continuare ‘dispenser’).

INDICATII DE UTILIZARE

1. Ridicati manerul declansator al dispenserului si retrageti complet pistonul
indispenser.

2. Ridicati suportul pentru cartus al dispenserului si introduceti cartusul,
asigurandu-va ca marcajul in formé de V de pe marginea cartusului este
orientat in jos. Impingeti suportul cartusului in jos pentru a fixa cartusul.

3. Ridicati manerul declansator si impingeti pistonul in fatd pana cand acesta
intra incartus.

4. Indepartati capacul cartusului rotindu-I 1/4 in sensul invers acelor de
ceasornic, inclinati capacul in jos si indepartati-l de pe cartus. Apasati
usor manerul dispenserului pentru a doza o cantitate mica de material
prin cele doua deschizaturi din capatul cartusului. Asigurati-va ca baza si
catalizatorul se dozeaza in modegal. N

5. Aliniati marcajul in forma de V de pe marginea VARFULUI DE MIXARE
Il la marcajul in forma de V situat intre cele doua compartimente ale
cartusului. Impingeti ferm pentru a atasa varful de mixare. Apoi, rotiti
gulerul colorat al varfului de mixare 1/4 in sensul acelor de ceasornic
inspre capatul cartusului. Acum dispenserul este gata deutilizare.

6. Apasati de cateva ori manerul pentru a doza materialul. Dupa utilizare,
nu indepartati VARFUL DE MIXARE Il deoarece acesta va avea rolul
unui capac pana la urmatoarea utilizare. Atunci cand fnlocuiti VARFUL
DE MIXARE lI, rotiti gulerul varfului de mixare 1/4 in sensul invers acelor
de ceasornic pentru a alinia marcajul in forma de V de pe cartus. Inclinati
varful de mixare in jos si indepartati-l de pecartus.

7. Indepértati si inlocuiti varful de mixare vechi imediat inainte de urmétoarea
utilizare. Inainte de a atasa un varf nou, dozatj usor o cantitate mica de
material pentru a va asigura ca baza si catalizatorul curg in mod egal din
ambele deschizaturi. In cazul in care materialul nu se dozeaza, indepartati
orice urma de material intarit de pe capatul cartusului.

8. Pentru a inlocui cartusul, ridicati manerul declansator si retrageti complet
pistonul. Indepartati cartusul golit prin ridicarea suportului cartusului si
introduceti unul nou indispenser.

IDENTIFICAREA COMPONENTELOR

a. Suportul cartusului

. Piston N

Guler colorat pentru VARFUL DE MIXAREII

. Maner declansator

. Marcaj in forméa de V situat pe margineacartusului

Marcaj in forméa de V situat intre compartimentelecartusului
. VARF DE MIXAREII

OTE
. Ase utiliza doar dupa verificarea atasarii corecte a cartusului si a varfului
de mixare ladispenser.

2. Dozarea brusca poate cauza fisurareacartusului.
Pentru a evita acest lucru, apasati usor manerul pentru a doza materialul.

3. Curatati dispenserul cu o solutie de etanol (pentru dezinfectare) sau cu
un servetel stomatologic umed. Dispenserul poate fi sterilizat in autoclav.
Totusi, in cazul anumitor autoclave, temperatura camerei de sterilizare
poate atinge sau depdsi 132°C si exista posibilitatea ca materialul din care
este confectionat dispenserul (rasina sintetica) sa fie distorsionat datorita
temperaturii ridicate. Pentru detalii, contactati producatorul autoclavului.

4. Dupa sterilizarea in autoclav, nu folositi dispenserul inainte de a se fi racit

complet.

-z @00 CT

AMBALARE
1. Cartridge Dispenser Il
1 bucata
2. MIXINGTIPII
SS (galben), 60 bucati
3. MIXINGTIPII
S (roz), 60 bucati
4. MIXINGTIPII
LL (mov), 60bucati
5. MIXINGTIPII
L (verde / albastru), 60 bucati

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

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:

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/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data : 06/2024

BHAMATENLHO MPOUMTITE MHCTPYKUMIO
nepea npumeHeHem

CARTRIDGE DISPENSER I

MIXING TIP Il

KAPTPUOX OUCNEHCEP lI
HAKOHEYHUK ONnA CMELLMBAHUA I

[Insi ncnonb3oBaHWs TOMbKO CNeuuanucToM-CTOMaToNoromMm B COOTBETCTBUN C
NOKa3aHUAMU K NPUMEHEHUIO.

KAPTPUIDK ANCNEHCEP Il n HAKOHEYHWK AN1A CMELUMBAHUA I
MCMOnb3YITCA A1 3aMELLNBaHNS 1 [03VUPOBaHNS HEOBX0AUMbIX 06bEMOB
BUHUA NONN3UP CUNMKOHOBLIX (EXA'lence) 1 BUHUM NOMIMCUNOKCAHOBLIX
CrIenoYHbIX 1 NepebasnpoBOYHbIX MaTepUanos, BbinyckaeMblX B kapTpuakax
(8 yactHoctn, GC RELINE® Il Soft / Extra Soft).

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

W3BneyeHne BUHWN NONUIMUP CUMIMKOHOBbIX UMW BUHWI MOMMCUIIOKCAHOBbIX
CnenoyHbIX 1 nepeGaspoBoyHbIX MaTepuanos thupMbl GC 13 kapTpumkeii (B
AanbHeriwem Kaptpumk [lucnexcep Il HasbiBaeTcs «gucneHcep»).

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. MogHumnTEe 0CBOGOXAAILIMIA PbIYAXOK AUCMEHCEpa U MONHOCTbIO
oTBeAMTe MOpLUEHb Ha3af, BHYTPbAUCTNEHCepa.

2. TMopgHnmuTe (huKcaTop KapTpUaXKa U yCTaHOBUTE KapTPUAXK B AUCTIEHCED,
yBeauBLnCh, 4To V-06pa3Hasi MeTka Ha KpOMKe KapTpuaxa CMOTPUT BHU3.
Onyctute cukcatop kapTpumka v y6eamtech, YTo KapTpumk HagExHo
3aKpennéH BancneHcepe.

3. MoaHMMUTE 0CBOGOXAAMLLNIA PbIHAXKOK U NMPOABUHLTE MOPLUEHb Briepés,
roKa OH He NOrpy3nTCst BKapTPUAX.

4. YpanuTe KpbILKy KapTpUaXKa; AN1s 3TOro CHavana noBepHuUTe eé
Ha 1/4 o6opoTa NpoTVB 4YacoBOW CTPESKM, 3aTEeM HAXMUTE Ha Heé
CBEpXY BHU3 U CHUMUTE C KapTpuaKa. AKKypaTHO COXMUTE PyKOSITb
[vcneHcepa, YTo6bl U3BMneyb HeBGonblLoe KONMYECTBO MaTepuana us aByx
0TBepCTUiA Ha KOHLe kapTpumxa. Y6eauTtech, 4to 6asa u katanusaTtop
BbIJaBN1BAIOTCAPABHOMEPHO.

5. Coemectute V-06pasHyto MeTky Ha o6oake HAKOHEYHWKA ONA
CMELLUMBAHWA Il ¢ V-o6pasHoit MeTKoii Mexay EMKOCTSIMU KapTpuaxa,
1 ycTaHoBUTE HakoHEeUHUK, HaXaB Ha Hero. 3aTem NOBEPHUTE LIBETHON
obopok HakoHeuHnka Ha 1/4 o6opoTa no YacoBoii cTpernke. Tenepb
[IVCTIEHCEep rOTOB KMCNONb30BaHMIO.

6. [Ins n3BneyeHust Matepuana HeckorbKo pa3 CoXMUTE PyKOSiTb
AvcneHcepa. Mocne UCnonb3oBaHWs MaTepuana He CHUManTe
HAKOHEYHWK ONA CMELLUMBAHWA Il — oH 6ynet MCnonHsTb posb
KPbILLKW KapTpyapka Ao CrieayioLLero npuMeHerust matepuana. [ins Toro
4TO6bl CHSATb HakoHEYHWK, NoBEpHUTE LBETHOM 06oaok Ha 1/4 o6opoTa
NPOTUB YaCOBOW CTPErkM, YTOGbI COBMECTUTL METKY Ha HakoHeuHuke
1 METKY Ha KapTpuzke, 3aTeM HaXMuUTe Ha HaKoHEUYHNK CBEPXY BHU3 U
CHUMUTE €ro ckapTpuzxa.

7. TMepepn Kax/abIM NPYMEHeHNEM MaTepuana yaansnuTte npeabiayLwmia
HaKOHEUHWK 115 cMelunBaHus. Mepef Tem, Kak yCTaHOBUTb HOBBIN
HaKOHEUHVIK, aKKypaTHO BblJaBUTe HeGoNbLUIOE KONMYECTBO MaTepuana,
4TO6bI Y6€aUThCS, UTO 6a3a 1 kaTanuaatop paBHOMEPHO U3BMEKaoTCs
13 oTBepcTUil. ECnn BbinaBnTh Matepuan He Nonyyuunock, yaanure
3aTBep/eBLUYI0 YacTb MaTepuana ¢ OTBepCTUNKaPTpUXa.

8. YTOGbI CMEHUTB KapTpUAX, NOAHUMUTE OCBOGOXAAIOLLNIA PbIHAXKOK U
NOMHOCTbIO OTBEANUTE MOPLUEHb Hasaz. BbiHbTe NycTon KapTpUaX, NOAHSB
duKcaTop KapTpuaXKa, U YCTAHOBUTE B AUCNEHCEP HOBbIN KapTPUAX.

OBO3HAYEHUE YACTEW CUCTEMbI

a. ®dukcatop kapTpuaxa

. MopLueHsb

LisetHoit o6opnok HAKOHEYHWKA ANA CMELMBAHUAI
. OcBOGOXAAIOLLMIA PbIYAXKOK

. V-06pa3Hasi MeTka Ha KpoMKekapTpumka

V-o6pasHas meTka mexay EMKOCTAMUKapTpuaxXa

. HAKOHEYHUK OANA CMELWVBAHUAII

NMPUMEYAHUA

1. Wcnonb3yitTe aucneHcep TomMbKo npeaBapuTensHO yGeamBLINCh, 4TO
KapTPUK U 3aKPENNEHHBIA HA HEM HaKOHEYHWK NSt CMELUMBaHNS
HaEXHO 3ath1KCMPOBaHbI BAUCNEHCEPE.

2. Pe3koe n3BMeveH1e Matepuasna MOXET Bbl3BaTb PaCTpPECKUBaHE
KapTpumka. Ytobbl u3bexarts 3Toro, BO BpeMsi U3BMEYeHUs: Matepuana
HaJaBNMBaiiTe Ha PyKosTb AVCMEeHCepaakKypaTHo.

3. Ouuwaiite gucneHcep pacTBOPOM aTaHona (Ans AeanHdekumumn) unu
CTOMATOMOrMYECKON BNAXHOM TKaHbI0. [IUCNIEHCEp MOXHO CTEpPUI30BaTH
B aBTOKnaBe. OHAKO y HEKOTOPbIX ABTOKINABOB TEMMepaTypa B
CTepunu3aLMoHHo kamepe MoxeT gocturatb 132°C u Gonee; npu
TaKuX BbICOKMX TeMnepaTypax ecTb pUck AechopmaLum matepuana,

13 KOTOPOTO U3rOTOBMEH AUCNEHCEP (CUHTETUYECKas nnacTmacca). 3a
6onee noapo6Hoit MHopMaLuen obpallaiTech Kk NPOU3BOAUTENIO
BatueroasToknasa.

4. He ucnonb3yiTe AucneHcep nocne aBTOKNABUPOBaHUS, NOKa OH He

OCTbIHET MOMHOCTBIO.

@roao0oT

YMNAKOBKU
1. Kaptpumx OucneHcepll
1 wryka

2. CwmelumBatowme Hacagkm Il
SS (xenTble), 60 WTyK

3. CwmelumBatowme Hacagkm I
S (posoBble), 60 WTyK




4. CwmelwuuBatowme Hacagku Il
LL (nuno.ele), 60wTyk

5. CmelwmBatolue Hacagkm |l
LL (cproneTtoseblie), 60 wTyk

HekoTopble NPoAyKTbI, YNOMUHAEMbIE B HACTOSILLEN VIHCTPYKUMK, MOTYT BbiTb
KNaccuMLMpPOBaHbI Kak OnacHble B COOTBETCTBIN ¢ COrnacoBaHHO Ha
rnoGanbHOM YPOBHE CUCTEMOII KNAcCUKaLv 1 MapKUPOBKI XUMUYECKIX
Belects (GHS). O6si3aTenbHO 03HAaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLIMMU
Macnoptamu 6esonacHocTy (safety data sheets), gocTynHbIMK Mo cebinke:
https://www.gc.dental/europe

Macnopta 6e30MacHOCTU MOXHO Talkoke 3anpocuTh y Baluero noctasLyvka.

[lns nonyyeHus KpaTkoii MHGopMaLMM 0 6e30MacHOCTU U KITMHUYECKO
achpekTusHocT (SSCP), noxanyiicta, obpartuteck k 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBsHXKUTECH C HaMK MO aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmaums o HexenaTternbHbIX COObITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKkn
HebnaronpuAaTHOro cobbITUsA (MHUMAEHTa) NPU UCNOMNb30BaHNUN
BbILLEHA3BaHHOTO Marepuana Ha Tepputopumn Poccuiickoii depepaumm, Moxet
6bITb HaNpasreHa ynonHOMOYEHHOMY NnpeacTaBUTENto npounasoauTens B PO,
00O «KpadTBait dapmar:

ail: dental@kraftway.ru;http://www.kraftwaydental.ru,

129626, . Mockea, yn. 3-a MbiTuwmHckas, A. 16, ctpoeHue 60, komHata 30,
nometueHue |, atax 5, 8 495 232- 69-33.

MocnepHsist pepakums : 06/2024

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Na pouzitie len zubnym lekarom v indikaciach na pouzitie.

CARTRIDGE DISPENSER Il a MIXING TIP Il sa pouzivaju na mie$anie

a davkovanie potrebného mnozstva vinyl-polyéterového silikénového
(EXA'lence)avinyl-polysiloxanovéhoodtlackovéhoarebazovaciehomaterialu v
kartusiach (najmé GC RELINE® Il Soft / ExtraSoft).

DOPORUCENE INDIKACIE

Davkovanie GC vinyl-polyéterového silikénového alebo vinyl-polysiloxanového
odtlatkového a rebazovacieho materialu z kartusi (davkovac ku kartusi sa
dalej uvadza len ako ,davkovac®).

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Zdvihnite uvolfiovaciu packu davkovaca a plunZer piesta zatiahnite cely
naspéat dodavkovaca.

2. Zdvihnite na davkovadi drziak na kartusu a vlozZte kartusu tak, aby zarez

v tvare ,V* na boku kartuse smeroval nadol. Zatla¢enim drziaka nadol
kartu$u upevnite namieste.

. Zdvihnite uvolfiovaciu packu a plunZer piesta zatlacte dokartuse.

. Na zloZenie veka otocte veko o 1/4 proti smeru hodinovychruciciek,
odklopte ho nadol a odlUpnite z kartuSe. Jemnym stlatenim rukovéte
davkovaca vytlacte malé mnoZstvo materidlu z dvoch otvorov na konci
kartu$e. Skontrolujte, ¢i baza aj katalyzator vychadzaju rovnomerne.

5. Zarez v tvare ,V* na boku MIXING TIP Il vyrovnajte so zarezom v tvare ,V*
medzinadrzkamikartu$e.PevnymzatlatenimpripevnitemieSaciukanylu.
Potom otocte farebnu objimku na mieSacej kanyle o 1/4 v smere
hodinovych rugi¢iek smerom ku koncu kartuse. Teraz je davkovac
pripraveny napouzitie.

6. Opakovanym stladenim rukovate vytlacte material. MIXING TIP Il po
pouziti neodstrariujte, vyuZijete ju ako ochranny kryt do dal$iehopouZitia.
Na vymenu MIXING TIP Il otoéte objimku na mieSacej kanyle o 1/4 proti
smeru hodinovych rugiciek a zarovnajte zarez v tvare ,V “ nakartusi.
Mies$aciu kanylu odklopte nadol a odltpnite zkartuse.

7. Start mieSaciu kanylu odstrarite a vymerite za novl az bezprostredne pred
pouzitim. Skér, ako pripevnite novu kanylu, jemne vytlaéte malé mnoZstvo
materialu a skontrolujte, ¢i baza aj katalyzator vychadzaju z oboch otvorov
rovnomerne. Ak materidl nevytekd, odstrarite z konca kartuse vsetok
stvrdnutymaterial.

8. Na vymenu kartu$e zdvihnite uvolfiovaciu packu a zatlacte celyplunzer
piesta. Zdvihnutim drZiaka na kartusu vyberte prazdnu kartusu a vloZte do
davkovacanovu.

Sw

URCENIE CASTI

a. Drziak nakartusu

. PlunZerpiesta

Farebna objimka na MIXING TIP Il

. Uvolfiovacia packa

. Zarez v tvare ,V “ na bokukartuse

Zarez v tvare ,V “ medzi nadrzkamikartuse
. Zarezvtvare”V'nakoncovkeMIXINGTIP |1

@moao0oT

POZNAMKY

1. Pouzivajte len vtedy, ak ste si isti, Ze kartu$a aj mieSacia koncovkasu
bezpecne vioZzene dodavkovaca.

2. Pri nahlom vystreknuti materidlu by kartuSa mohlaprasknut.
Zabranite tomu tak, Ze pri vytla¢ani materialu budete jemne tlacit na
rukovat.

3. Davkovag vygistite roztokom etanolu (kvéli dezinfekcii) alebo
stomatologickou vihkou handri¢kou. Davkovaé mozno sterilizovat
autoklavovanim. U niektorych autoklavov v8ak teplota v sterilizatnej

komore moéze dosiahnut aj 132 °C alebo viac a pri tychto teplotach sa
materidl, z ktorého je davkovac vyrobeny (synteticka Zivica) moézeznicit.
Pre podrobnejsie informacie kontaktujte vyrobcu autoklavu.

4. Po autoklavovani davkova¢ nepouzivajte, kym Uplnenevychladne.

BALENIE
1. Cartridge Dispenser ||
1 kus

2. MieSacia Koncovkall
SS (ZlIta), 60 kusov
3. MieSaciaKoncovkall
S (ruzova), 60kusov
4. MiesaciaKoncovkall
LL (fialova), 60kusov
5. MieSaciaKoncovkall
L (zelena / modra), 60 kusov

Niektoré produkty uvedené v tomto navode na pouzitie mozu byt klasifikované
ako nebezpecné podia GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami,
ktoré su k dispozicii na: https://www.gc.dental/europe

MozZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

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

Hiasenie nezZiaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce 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/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené : 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

CARTRIDGE DISPENSER Il in MIXING TIPS Il se uporabljajo

za mes$anje in nanos Zeljene koli¢ine kartuSnega tipa vinil polieter silikona
(EXAllence) in vinil polisiloksan odtisnega in podloZnega materiala (posebej
GC RELINE® Il Soft/Extra Soft).

PRIPOROCLJIVE INDIKACIJE

Nanos GC vinil polieter silikona ali vinil polisiloksan odtisnega materiala in
podloZnega materiala iz kartu$ (Cartridge dispenser Il je omenjen prej kot
‘dispenser’).

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Dvignite sprostitveni vzvod dispenserja in potegnite bat povsemnazaj.

2. Dvignite drzalo za kartu$o na dispenserju in vstavite kartu$o, tako, da je
V zareza na robu kartu$e obrnjena navzdol. Drzalo za kartu$o pritisnite
navzdol, da fiksiratekartuso.

. Dvignite sprostitveni vzvod in pritisnite bat naprej, vse dokartuse.

. Odstranite pokrov s kartude, tako da ga zavrtite 1/4 v nasprotni smeri
urinega kazalca. Nagnite pokrov navzdol in ga odstranite s kartuSe. NeZzno
stisnite ro¢aj razdeljevalca, da iztisnete majhno koli¢ino materiala iz obeh
odprtin na koncu kartuSe. Baza in katalizator morata izhajati enakomerno.

5. Poravnajte V zarezo na robu MESALNE KONICE Il z V zarezo med obema
valjema kartuse. Cvrsto pritisnite, da pritrdite meSalno konico. Zavrtite
obarvani del na mesalni konici 1/4 v smeri urinega kazalca na koncu
kartuSe. Razdeljevalec je sedaj pripravljen zauporabo. N

6. Drzalo nekajkrat stisnite, da iztisnete material. Po uporabi MESALNE
KONICE II ni potrebno odstranjevati, kaijti lahko ostane kot pokrovéek do
naslednjeuporabe.

Pri menjavi MESALNE KONICE Il zavrtite rob na mesalni konici 1/4
v nasprotni smeri urinega kazalca, da poravnate V zarezo na kartusi.
Mesalno konico nagnite navzdol in jo odstranite s kartuSe.

7. Odstranite in nadomestite staro mesalno konico tik pred naslednjo
uporabo. Preden pritrdite novo konico nezno iztisnite majhno koli¢ino
materiala, da zagotovite, da baza in katalizator izhajata iz obeh odprtin
enakomerno. Ce material ne izhaja, odstranite strjeni material s konca
kartuse.

8. Pri menjavi kartuse dvignite sprostitveni vzvod in povsem potegnite nazaj
bat. Prazno kartu$o odstranite tako, da dvignete drzalo za kartu$o, nato pa
vstavite novo kartu$o vrazdeljevalec.

Hw

POIMENOVANJE DELOV

a. Drzalo zakartuso

b. Bat

c. Obarvani rob na MESALNI KONICIII
d. Sprostitveni vzvod

e. V zareza na robukartuse

f. V zareza med valjemakartuse

g. MESALNA KONICA Il

(o]
1.

POZORILO
Uporabljati le v primeru, ko prej preverite da sta kartu$a in nastavek
pravilno postavljena vaplikator.
2. Mocno iztiskanje lahko privede do loma kartuse. Da se izognete temu
svetujemo enakomerenpritisk.

3. Aplikator ocistite z etanolovo raztopino (za dezinfekcijo) ali z vlaznim
robckom.
Aplikator se lahko sterilizira v avtoklavu. Pri nakaterih avtoklavih
temperatura komore lahko doseze 132.c ali ve¢, zato obstaja moznost
da se material iz katerega je narejen aplikator (sinteticna smola) lahko
deformira. Za to¢ne informacije se obrnite na proizvajalca avtoklava.
4. Po sterilizaciji ne uporabljajte dokler se aplikator popolnoma neohladi.

PAKIRANJE
1. Cartridge Dispenser Il

1 kos
2. MIXINGTIPII
SS (rumena), 60 kom
3. MIXINGTIPII
S (roza), 60 kom
4. MIXINGTIPII
LL (vijola), 60kom
5. MIXINGTIP II
L (zelena/modra), 60 kom

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

Na voljo so tudi pri vaSem dobavitelju.

Za povzetek varnosti in klini¢ne 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 prilo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni
v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema
za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko
naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

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

Zadnja izdaja : 06/2024

Pre upotrebe paZljivo progitati uputstvo.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP 1l

Samo za struénu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

CARTRIDGE DISPENSER Il i MIXING TIP Il koristi se za me$anje i nano$enje
odgovarajuce koli¢ine materijala za otiske i podlaganje tipa vinil polieter
silikona (EXA'lence) i vinil polisiloksana (posebno GC RELINE® Il Soft / Extra
Soft).

PREPORUCENE INDIKACIJE

Nanosenije iz patrone GC materijala za otiske i podlaganje tipa vinil polieter
silikona ili vinil polisiloksana (u daljem tekstu Cartridge Dispenser Il naziva se
“aplikatorom”).

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Polugu za otpustanje aplikatora podici provuéi klip “pistolja” kroz aplikator.

2. Drzac¢ patrone aplikatora podiéi i staviti patronu tako da je zarez u obliku
slova V na obodu patrone okrenut prema dole. Drza¢ patrone pritisnuti
prema dole kako bi se patronaucvrstila.

3. Podi¢i polugu za otpustanje i pritisnuti klip “piStolja” prema napred dok ne
ude upatronu.

4. Poklopac patrone skinuti 1/4 obrta u smeru obrnutom od kazaljke na satu,
povuci poklopac prema dole i odstraniti ga sa patrone. Lagano pritisnuti
rucicu aplikatora tako da izade malo materijala kroz dva otvora na vrhu
patrone. Baza i katalizator moraju ravnomerno daizlaze.

5. lzravnati zarez u obliku slova V na rubu MIXING TIP Il sa zarezom u obliku
slova V izmedu tuba patrone. Cvrsto pritisnuti da se pri¢vrsti nastavak
za meS$anje. Zatim obojeni vrat nastavka za mesanje okrenuti 1/4 obrta
u smeru kazaljke na satu do kraja potrone. Aplikator je sad spreman
zaupotrebu.

6. Rucicu pritisnuti nekoliko puta da se istisne materijal. Nakon upotrebe ne
skidati MIXING TIP Il jer ¢e koristiti kao poklopac do slede¢e upotrebe. Pri
menjanju nastavka za mesanje, zarotirati vrat 1/4 obrta u smeru obrnutom
od kazaljke na satu i poravnati zarez u obliku slova V na patroni. Nastavak
za meSanje povuci prema dole i skinuti ga sa patrone.

7. Skinuti i zameniti stari nastavak za me$anje neposredno pre sledece
upotrebe. Pre stavljanja novog nastavka lagano istisnuti malo materijala
kako bi se proverilo da baza i katalizator ravhomerno izlaze iz oba
otvora. Ako se materijal ne moze istisnuti, odstraniti stvrdnuti materijal za
krajupatrone.

8. Za promenu patrone podiéi polugu za otpustanje i potpuno povudi klip.
Izvaditi praznu patronu podizuéi drzac patrone i staviti novu u aplikator.

DELOVI

. drza¢ patrone

. klip pistolja-aplikatora

obojeni vrat nastavka zame$anje

. poluga zaotpustanje

. zarez u obliku slova V na obodupatrone
zarez u obliku slova V izmedu tubapatrone
. nastavak za meSanje MIXING TIP I

@roaooTw

UPOZORENJE

1. Upotrebljavati samo kad se proveri da su patrona i nastavak za me$anje
sigurno postavljeni uaplikator.

2. Naglo istiskanje moze da izazove pucanje patrone. Kako bi se to izbeglo,
lagano pritiskati rucicu za istiskanjematerijala.

3. Aplikator ocistiti rastvorom etanola (za dezinfekciju) ili mokrom maramicom
za stomatolo$ku upotrebu. Aplikator moze da se sterili§e u autoklavu.
Medutim, kod nekih autoklava temperatura sterilizacijske komore moze
dosti¢i 132°C ili viSe i postoji moguénost da se materijal od kojeg je izraden
aplikator (sinteticka smola) deformi$e na takvim temperaturama. Za
detaljne informacije obratiti se proizvodacu autoklava.

4. Nakon sterilizacije aplikator ne koristiti dok se potpuno neohladi.

PAKOVANJE

1. Aplikator patrona CARTRIDGE DISPENSERII
1 komad

2. MIXINGTIPII
SS (Zuta), 60 komada

3. MIXINGTIPII
S (roze), 60komada

4. MIXINGTIPII
LL (ljubicasta), 60 komada
5. MIXINGTIP Il
L (zelena / plava), 60 komada

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti svrstani u opasne

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

Uvek je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na: https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

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 neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih
dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno
kroz odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vadoj
drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj na¢in doprine¢ete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija : 06/2024

Tepes 3aCTOCYBaHHAM YBaXHO NpouMTaiiTe
IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Ons BUKOPUCTAHHA Nnuwie ﬂiKapﬂMM-CTOMaTOﬂOFﬁMM Yy BUnagkax 3a
NOKa3aHHAMW [0 3aCTOCYBaHHSA.

OVCNEHCEP Il ta 3MILWYKOYA HACALKA Il BuKOpUCTOBYIOTLCS ANS
3aMmillyBaHHA Ta HaHeCeHHs HeobXiAHOI KiNbKOCTI BiHIN noniedip cunikoHoBMX
(EXA'lence), BiHin-nonicunokcaHoBux BiAGUTKOBUX MaTepianis Ta MaTtepianis
Ans nepebasyBaHHs B kapTpuaxax (3okpema, GC RELINE® Il Soft / Extra
Soft).

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

BHeceHHs BiHin noniedip cunikoHoBUX abo BiHiN-NonicunokcaHoBUx
BiABGUTKOBMX Mac Ta MaTepianis Ans nepebasyBaHHs B KapTpumkax
(OUCMEHCEP Il aani B TeKCTi Ha3MBAETLCA «AUCTIEHCEPY).

MOKA3AHHSA AN BAKOPUCTAHHA

1. MigHiMiTe AOropy 3BINbHSAIOYNIA BaXiNb AMCNEHCepa i BIATATHITL NyHxXep
Hazaf} HaCKiNbKIMOXINBO.

2. MigHimiTb bikcaTop KapTpuaXKa Ha AMCNeHcepi Ta BCTAHOBITb KapTpUaXK,
nepekoHaBLUMCh, Lo V-NofiGHMiA Nas Ha dnaHui kapTpuaxa HanpaeneHwit
AoHM3y. OnycTiTb BHU3 (hikcaTop KapTpuaxa Ans HafiiiHoro 3akpinneHHs
KapTpuaKa BAVCNEHCEp.

3. TigHimiTe goropu 3BiNbHAKYMIA Baxinb Ta NOCYHLTE MNYHXeEp ynepes, Noku
BiH He 3aiie yKapTpuax.

4. TloBepHiTb KOBNA4OK KapTpUAXKa Ha YBepTb 06epTa NPOTU rOANHHNKOBOT
CTPINKK, HaXVNiTb KOBNA4Y0K OHN3Y Ta 3HIMITb AOTO 3 KapTpuaxa.
OBGepekHO HaTUCKalouN Ha PyuKy AVCreHcepa, BIUAaBiTb HEBENUKY
KinbkicTb MaTepiany 3 o6ox oTBOpiB kapTpuaxka. MNepekoHanTecs, WO i
OCHOBA, i kaTanisaTop BUAABIIOTLCA PIBHOMIPHO.

5. 3ictaeTe V-noaiGHuit naa Ha dikcatopi SMILLIYIOHOI HACALKM 11 3 V-
nogibHMM Nasom Mix TyGamukapTpuaxa.

o6 npueaHaT amilLyroudy Hacaaky, LWinbHO NPUTUCHITH Ti 4O KapTpuaxa.
[MoTimM NoBepHITL KONbOPOBWIA (hikcaTop 3MiLLy4Oi Hacakn Ha YBEPTL
obepTa 3a roAMHHUKOBOIO CTPINKOK. [IUCMEHCEP rOTOBNI 4O BUKOPUCTAHHS.

6. [ns Toro, Wo6 B1AABUTN HeOBXiAHY KiNbKiCTb MaTepiany, HaTuckaiiTe
PyYKy AucneHcepa Aekinbka pasis. [1icns BUKOPUCTaHHSA He 3HiMaliTe
SMILLYHOYY HACALKY |1, ockinbku BoHa cryryBaTime sik KOBMa4ok ax
[0 HacTynHoro 3actocysaHHsi. LLlo6 samiHutv 3MILLYHOYY HACALKY,
noBepHiTh ii chikcaTop Ha YBepTb 06epTa NPOTH rOAUHHUKOBOI CTPINKV A0
cniBcTaBneHHs nasy dikcatopa 3 V-nogibHnm nasom kaptpuaxa. Haxunite
3MilLylody HacaaKy AOHWU3Y Ta 3HIMITb i 3kapTpuaxa.

7. 3MmiHoiTe 3Millytody Hacaaky GeanocepeaHbO nepeq HacTynHUM
3acTocyBaHHAM. [Nepes BCTAHOBNEHHSAM HOBOI 3MiLLIyt04Oi Hacagku
06epexHO BUAABITb HEBEMWKY KiNbKICTb Matepiany, o6 nepekoHaT1cs
B TOMY, LLIO 5K OCHOBA, TaK i kaTaniaatop BUXOAsTb 3 ABOX OTBOPIB
piBHOMipHO. FKLLO MaTepian He BUAABMNIOETLCA, BUAANITL 3 OTBOPIB
KapTpuaka matepiarn, Wo3aTeepais.

8. [1nsa 3amiHu kapTpumka NigHiMITL 3BiNbHAOYUIA BaXINb | NOBHICTIO
BIATAMHITE NNyHxep. MigHaBLLK dikcaTop KapTpuaXa, BUAMITL MOPOXHIi
KapTPUAX, @ HOBUIA BCTAHOBITL YAUCNEHCED.

NPU3HAYEHHA YACTUH CUCTEMU

a dikcaTop kapTpuaxa

6.  MMnyrxep .

B.  Konboposui cikcatop 3MILLYHOHOI HACALKU 11

r. 3BiNbHSAO4MIA BaXinb

A.  V-nomiGHui na3 Ha OCHOBI KapTpumka

e.  V-nogi6Huit nas mix TyGamukapTpumka

XK. V-nopi6Hwuit na3 Ha o6inky 3MILLYHOHOI HACAOKM II
NMPUMITKN

1. BUKOpWUCTOBYIATE Tiflbk1 TOAI, KONW NEPEKOHAETECh, LLIO KapTPUaX Ta
3Millyloya Hacaaka HafiHo BCTaBreHi yaucneHcep.

2. Cnpoba pi3koro BUAaBMoBaHHS MaTepiany Moxe CNpU4nHUTI
PO3TpiCKyBaHHA kapTpuaka. 3 MeTolo 3anobiraHHs LiboMy, Mif Yac
BUAABIIOBaHHS HATUCKaNTE Ha PyyKy 3 MOMIPHUM3YCUINSM.

3. OuunuyiiTe AucneHcep CNUPTOBUM PO3YMHOM (ANA Ae3nHdeKLUiT)

260 BOMOrolo CTOMATONOrYHOK CepBeTKot. [lcneHcep MoxHa
cTepunisyBaTy B aBToknaBi. MpoTe B Aeskux aBToKNasax Temneparypa
cTepunisauiiHoi kamepu moxe gocarmi 132 °C abo suLue; Togi €
WAMOBIPHICTb TOrO, WO MaTepian, 3 SKOro BUTOTOBEHUI AUCNEHCEP, MOXe
AedopmyBaTucs (CUHTETUYHA nnacTmaca). Moapobuui MoxHa AisHaTucs y
BUPOBHMKaaBTOKNaBY.

4. TMicna aBToknNaByBaHHS He NpaLoTe 3 AUCNEHCEPOM, NOKMW BiH LIINIKOM He
OXOfIOHE.

YMNAKOBKA
1. AucneHcep Il
1w

2. 3miwytoya Hacagka Il
Poawmip SS (xoBTa), 60wWT.

3. 3miwytoya Hacagka Il
Poawmip S (poxesa), 60wwT.

4. 3miwytoya Hacaaka Il
Poawmip LL (nypnyposa), 60 wrT.
5. 3miwytoya Hacaaka Il
Poawmip L (3enexa / 6nakutha), 60 .

[esiki maTepianu, siki 3a3HaveHi B AaHii IHCTPYKLT, MOXyYTb knacudikyBaTucs
sk HeBGeaneyHi BiANOBiAHO Ao YaromkeHoi Cuctemn Knacudikauii XiMivHmnx
peyoBuH. 3aBxau o3HarioMntorTecs 3 Macnopramu XimiuHoi Besneku, siki

BW MOXETe 3aBaHTaXWTU 3a HAaCTYNHUM nocunaHHsm: https://www.gc.dental/
europe

I Takox MOXHa OTPMMaTV y BaLIOTO NoCTa4anbHuKa.

[ins otpumanHs Migcymky 3 beaneku Ta KniviuHoi EdextuBHocTi (SSCP),
nepernsHete 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'XITbCSA 3 HAMU 3a eneKTPOHHO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi edpekTn — 3BiTHICTH

Akwo By pisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii a6o noaiGHi
BUNAZKN, LLIO BUHUKIM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOro NPpOAYKTY, BKMOYAOUN
Ti, L0 He 3a3HayeHi B Ljit IHCTPYKLIT LLOJo BUKOpUCTaHHS, Byab nacka,
noai,qome npo HUX Geanocepep,Hbo YNOBHOBaX€HOMY NPEeACTaBHUKY
BMpOGHMKa B YkpaiHi 3a HACTYMHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKoX A0 HaLLOi CUCTEMW BHYTPILLHBOrO KOHTPOSHO:

vigilance@gc.dental

Takum 4nHoMm, BK Byaete CNpUATYU NiABULLEHHIO 6e3neku Liboro NpoayKTy.
OcTaHHi 3miHu BHeceHo : 06/2024

YnoBHOBaxeHUiA NpeacTaBHUK B YKpaiHi:

ToBapuCTBO 3 06MEXEHO BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

UATR.101 Byn. Mexuripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,email: info@kristar.ua

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KARTUS TABANCASI Il ve KARISTIRMA UCU Il kartus tipi vinilpolyeter silikon
(EXAllence) ve vinil polisiloksan él¢ii ve besleme maddelerinin (6zellikle GC
RELINE® Il Yumusak / Ekstra Yumusak) gereken miktarlarda karistiriimasi ve
sikilmast igin kullanihr.

ONERILEN DURMLAR

GC vinilpolyeter silikon (EXAllence) ve vinil polisiloksan 6lci ve besleme
maddelerinin kartuslardan sikiimasi ( Kartus Tabancasi Il bundan sonra
‘tabanca’ olarak anilacaktir).

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. Kartusun saliverme kolunu kaldirin ve itici pistonu tamamen tabancanin
icine gekin.

2. Tabancanin kartus tutucusunu kaldirin ve kartusun birlesme yiizeyinde
bulunan V seklindeki gentik asagiya bakacak sekilde kartusu takin. Kartusu
yerine sabitlemek igin kartus tutucuyu asagiya dogruitin.

3. Saliverme kolunu kaldirin ve piston stirgustinii, kartusa girene kadar ileri
dogruitin.

4. Kartus bashgini saat yonunin tersine 1/4 tur dondurerek ¢ikartin, bashigi
asagiya dogru egin ve kartustan ayirin. Tabancanin tetigine hafifce
basin ve kartusun ucundaki iki delikten kiiglik bir miktar malzemeakitin.
Bazvekatalizoriinesitmiktardaaktigindaneminolun.

5. KARISTIRMA UCU II'nin kenarindaki V sekilli gentik ile kartus hazneleri
arasindaki V sekilli gentigi hizalayin. Karistirma ucunu takmak igin sikica
itin. Daha sonra, karistirma ucunun renkli bilezigini kartusun sonuna dogru
saat yoniinde 1/4 tur donduriin. Tabanca artik kullanima hazirdir.

6. Malzemeyi gikarmak igin tabancanin tetigine birkag defa basin.
Kullandiktan sonra KARISTIRMA UCU II'yi ¢cikarmayin, sonraki kullanima
kadar kapak islevi gorecektir. KARISTIRMA UCU II'yi degistirirken,
lizerindeki bilezigi saat yoniinln tersine 1/4 tur gevirin ve kartusun
tsttindeki V sekilli gentikle hizalayin. Karistirma ucunu asagiya dogru egin
ve kartustanayirin.

7. Eski karistirma ucunu bir sonraki kullanimdan hemen 6nce ¢ikarip
yenileyin. Yeni bir u¢ takmadan énce, kartusun deliklerinden esit miktarda
baz ve katalizor ¢iktigindan emin olmak igin bir miktar malzeme sikin. Eger
malzemeler akmazsa kartusun ucundaki katilagsmis malzemeleritemizleyin.

8. Kartusu degistirmek icin saliverme kolunu kaldirin ve piston stirgtstni
tamamen geriye gekin.Kartus tutucuyu kaldirarak bos kartusu gikarin ve
yerine yeni bir tanetakin.

PARGALARIN TANIMI

a. Kartus Tutucu

. Piston Surgiist

KARISTIRMA UCU Il igin RenkliBilezik

. Saliverme Kolu

Kartusun birlesme ylzeyindeki V sekilliCentik
Kartus hazneleri arasindaki V sekilliCentik

. KARISTIRMA UCUII

OTLAR

. Kartusun ve karistirma ucunun tabancaya givenli bir sekilde takildigini

kontrol ettikten sonra kullanmayabaslayin.

2. Ani sikmalar kartusun gatlamasina sebep olabilir. Bunu énlemek igin
malzemeyi sikarken tetige hafifgebasin.

3. Tabancay! etanol sollisyonu (dezenfeksiyon igin) ya da dental islak
mendille temizleyin. Tabanca otoklavda sterilize edilebilir. Ancak bazi
otoklavlarda, sterilizasyon odasinin sicakligi 132 °C ve lizerine gikabilir ve
bu sicakliklarda tabanca malzemesinin (sentetik rezin) bozulma ihtimali
vardir. Detaylar igin otoklavinizin Ureticisiyle temasagegin.

4. Otoklavlamadan sonra, tamamen soguyana kadar tabancayi kullanmayin.

-z @mooo0CT

PAKETLER
1. Kartus Tabancasi Il
1 adet

2. Karigtirma ucu Il
SS (Sar1), 60 adet
3. Karigtirma ucu Il
S (pembe), 60 adet
4. Karigtirma ucu Il
LL (mor), 60adet
5. Karigtirma ucu Il
L (yesil / mavi), 60adet

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi Urlinler GHS'ye gére zararl olarak
siniflandirilabilir. Glivenlik bilgi formlarini https://www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumay! ve kirleticilerin birikmesini 6nlemek igin
cihazi iyice temizleyin. Bolgesel/ulusal yonergelere gére orta diizeyde kayith
bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol Uriinii ile dezenfekte edin.

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

Istenmeyen EtkilerRaporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu
rintin 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
lttfen raporediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgivererek;

vigilance@gc.dental ;

bu Urlnlin glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon : 06/2024

Pirms lietosanas ripigi izlasiet lietosanas
instrukciju.

CARTRIDGE DISPENSER Il
MIXING TIP Il

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

KARTRIDZA DISPENSERS Il un MAISAMAIS UZGALIS Il ir paredzéti
vinila poliétera silikona (EXA'lence) un vinila polisiloksana nospiedumu
materialu(TpasiGCRELINE®IISoft/ExtraSoft)samaisi§anaiunizspiesanai.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

GC vinila poliétera silikona (EXA'lence) , vinila polisiloksana nospie- duma
materialu un parbazésanas materialu izspie$ana no kartridziem (turpmak
teksta kartridza dispensers Il apziméts ka dispensers).

INDIKACIJAS

1. Pacelt dispensera atbrivotajsviru un izvilkt virzula plunZeri nopistoles.

2. Pacelt kartridza turétaju un ievietot kartridzu ta, lai V- formas izcirtums uz
kartridZza batu vérsts uz leju. AiztaisTt kartridza turétaju nolaizot to uz leju
un fiksétkartridzu.

3. Pacelt atbrivotajsviru un un iespiest plunZeri uz priek$u Iidz tas ieiet
kartridza.

4. Nonemt kartridza vaku pagrieZot to par 1/4 pulkstenraditaja virziena,
noliekt uz leju nonemt no kartridza. Viegli saspiest dispensera rokturi,
lai izspiestu nelielu daudzumu materidla no abam kartridza atverém.
Parbaudiet vai baze un katalizators pllst aravienmérigi.

5. Pielagot maisama uzgala Il V-formas izcirtumu ar V-formas izcirtumu uz
kartridZa stobra. Stipri piespieZot uzlikt maisamo uzgali. P&c tam rotéjot
maisama uzgala krasaino gredzenu par 1/4 pulkstenraditaja virziena
pagriezt to. Tagad dispensers ir gatavsdarbam.

6. Vairakas reizes saspiezot dispensera rokturi izspiest materialu. Péc
lietoS8anas maisamo uzgali Il nenonemt, jo tas kldst par aizsarg vaku
Ildz nakamajai lietoSanas reizei. Nomainot maisamo uzgali Il pagriezt
maisama vada krasaino gredzenu par 1/4 pretéji pulkstenraditaja virzienam
Iidz sakrit V-formas izcirtumi. Pavilkt maisamo vadu uz leju un nonemt
nokartridza.

7. Pirms nakamas lietoSanas veco maisamo uzgali vajag nonemt. Pirms
jauna maisama uzgala pievieno$anas izspiest nelielu daudzumu bazes un
katalizatora pastas, lai parliecinatos, ka abas kartridza atveres ir vala. Ja
materials neplast iztirit kartridza atveres no sacietéjusa materiala.

8. Jauna kartridZa ievietoSanai pacelt atbrivotajsviru un atvilkt plunzeri.
Iznemt tukSo kartridzu pacelot kartridZa turétaju un ievietot jaunu kartridzu.

SASTAVDALU IDENTIFIKACIJA

a. Kartridza turétajs

. Plunzeris

Maisama uzgala Il krasainaisgredzens

. Atbrivotajsvira

. V-formas iecirtums uz kartridzaatloka
V-formas iecirtums starp kartridzastobriem
. Maisamais uzgalisl!

IEZIMES

. Pirms lietoSanas parbaudit, vai kartridz$ un maisamais uzgalis ir drosi
nostiprinati dispensert.

. 2 Péksna izspieSana var izraisit kartridza plaisasanu. Lai no ta izvairitos
dispensera rokturi spiest maigi.

. Dispenseru tirit ar etanola $kidumu (dezinfekcijas nolaka) vai mitru dentalo
salveti. Dispenseru var sterilizét autoklava. Tomér daziem autoklaviem
sterilizacijas temperattra kamera var sasniegt 132 °C un vairak un pastav
iespéja, ka dispensera materials (sintétiskie sveki) tada temperatira var tikt
sabojati. Papildus informacijai kontakté&jiet autoklava raZotaju.

4. Péc autoklavésanas dispenseru lietojiet tikai péc tam, kad tas ir pilniba

atdzisis.
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IEPAKOJUMI
1. Kartridza dispensers Il
1 gabals
2. MIXINGTIPII
SS (dzelteni), 60 gab.
3. MIXINGTIPII
S (roza), 60 gab.
4. MIXINGTIP II
LL (violeti), 60gab.
5. MIXINGTIP II
L (zali / zili), 60gab.

Dazus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietoSanas instrukcija, saskana ar
GHS (starptautiski saskanoto (standartu) sistému) var klasificét ka bistamus.
Noteikti iepazistieties ar informéaciju drosibas datu lapas, kas ir pieejamas:
https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt arf no piegadataja.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistema:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai l1dzigi
notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav
minéti 8T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,
izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstT, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilancessistéma:

vigilance@gc.dental
Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto§anas
drosibu.

Pédeéjo reizi parskatits : 06/2024

Prie pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

CARTRIDGE DISPENSER Il (DOZATORIUS) ir MAISYMO ANTGA- LIUKAS I
naudojami dozuoti vinilpolieterinius silikonus (EXA'lence) ir vinilpolisiloksanines
atspaudines bei perbazavimo medZiagas (ypa¢ GC RELINE® Il Soft / Extra
Soft).

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

GC vinilpolieteriniy silikony arba vinilpolisiloksaniniy atspaudiniy bei
perbazavimo medziagy,esanciy $virktuose, dozavimui (Cartridge Dispenser Il
toliau nurodomas kaip ,,dozatorius”).

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Pakelkite atleidimo svirt] ir atitraukite dozatoriausstmokl].

2. Pakelkite Svirksto laikiklio rankeng ir uztaisykite $virksta, kad V formos
ipjova ant jo briaunos baty nukreipta Zemyn. Spustelkite $virk$to rankeng
Zzemyn, kad $virkstas tvirtaiuzsifiksuoty.

3. Pakelkite atleidimo svirtj ir stumkite stimoklj j prieki, kol jis atsirems j
Svirksta.

4. Nuimkite Svirk$to dangtelj pasukdami jj 1/4 prie$ laikrodZio rodykle.
Palenkite dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo Svirksto. Svelniai spausdami
dozatoriaus rankeng iSspauskite nedidelj kiekj medziagos i$ abiejy Svirksty.
Isitikinkite, kad bazés ir katalizatoriaus iSteka polygiai.

5. Pritaikykite MAISYMO ANTGALIUKA Il taip, kad ant jo esanti V formos
ipjova sutapty su V formos Zyme ant $virksto cilindry. Tvirtai spustelékite,
kad mai$ymo antgaliukas uzsifiksuoty. Tada pasukite spalvotg
mais$ymo antgaliuko dalj 1/4 pagal laikrodZio rodykle. Dabar dozatorius
paruostasnaudojimui.

6. Spustelkite keletg karty rankeng ir i§spauskite medziagos. Po naudojimo
nenuimkite MAISYMO ANTGALIUKO I, kadangi jis tarnauja kaip
apsauginis dangtelis iki kito naudojimo. Keisdami antgaliukg, pasukite
spalvotq jo dalj 1/4 pries$ laikrodZio rodykle. Palenkite dangtelj Zzemyn ir
nuimkite jj nuoSvirksto.

7. Pakeiskite seng maiSymo antgaliuka prie$ pat naudojima. Pries
pritaikydami naujg antgaliuka, Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj medziagos,
kad jsitikintuméte, jog bazés ir katalizatoriaus teka lygiais kiekiais. Jei
medziaga neteka, i$ Svirksto pasalinkite sukietéjusius likucius.

8. Norédami pakeisti Svirkstg, pakelkite atlaisvinimo svirtj ir atitraukite
stimoklj.

DALIY IDENTIFIKACIJA

. Svirksto laikiklis

. Stamoklis N

Spalvotoji MAISYMO ANTGALIUKO lldalis

. Atleidimo svirtis

V - formos Zyma ant $virk&to briaunos

V - formos jpjova tarp Svirksto cilindry

.V - formos jpjova ant MAISYMO ANTGALIUKO llbriaunos
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saugiai pritaikyti priedozatoriaus.

. Dél skuboto medziagos spaudimo $virkstas gali sutrakinéti. Norédami to

iSvengti, rankeng spauskitesvelniai.

3. Dozatoriy valykite etilo alkoholio tirpalu (norédami dezinfekuoti) ar drégnu
audiniu. Dozatorius gali biti autoklavuojamas ne aukstesnéje nei 132 °C
temperattroje, kadangi didesnis karstis gali deformuoti dozatoriy -dalis i$
sintetiniydervy.

4. PoautoklavavimoleiskitedozatoriuivisiSkaiatvéstiirtiktadanaudokite.

N

PAKUOTES
1. Cartridge Dispenser Il, (dozatorius)
1vnt

2. Maisymo antgaliukas Il
SS (geltonas), 60 vnt.
3. Maisymo antgaliukas Il
S (rozinis), 60 vnt.
4. Maisymo antgaliukas Il
LL (violetinis), 60 vnt.
5. Maisymo antgaliukas Il
L (zalias / melsvas), 60 vnt.

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.

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

Pranesimas pie nepageidaujamus padarinius:

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

Taip pat galite radyti mdsy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta : 06/2024

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt
Kasutusjuhendit

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste
korral.

CARTRIDGEDISPENSERIIjaMIXINGTIP llkasutatakse,etsegadaja
doseeridapadrunistvajalikkogusvintitilpolleetersilikoon(EXA'lence)javiniil
polisiloksaan jaliend- ja imberbaseerimismaterjale (eriti GC RELINE® Il Soft
/ Extra Soft).

KASUTUSNAIDUSTUSED
GC vinuul poliieeter silikoon vai vinil pollsiloksaan materjalide doseerimine
ja segamine ning padrunites Umberbaseerimismaterjalide jaoks.

KASUTUSJUHEND
1. Tosta lles dosaatori vabastihoob ja témba piistoli kolb I6puni tagasi
hoidjasse.

2. Tosta padrunihoidja (les ja aseta padrun oma kohale, veendu, et V —
kujuline sélk padruni serval oleks ndoga allapoole. Suru padrunihoidja alla,
et hoida padrunit kindlaltpaigas.

. Tosta vabastihoob (iles ja suru kolbi edasi kuni vastupadrunit.

. Eemalda padrunilt kork keerates seda 1/4 pooret vastupéeva. Kalluta korki
allapoole ja eemalda see padruni kiiljest. Suru érnalt dosaatori kéepidet,
et véljutada vaike kogus materjali mélemast padruni-avast. Veendu, et
baasmaterjal ja katalUsaator véljuksvordselt.

5. Uhilda V — kujuline salk segamisotsikul sdlguga padrunikestade vahel.
Suru korralikult, et kinnitada segamisotsik padrunile. Seejarel pééra
varviline segamisotsiku krae 1/4 pdoret paripdeva. Dosaator on nutd
kasutamiseks valmis.

6. Vajuta kdepidet mitmed korrad, et véaljutada materjali. Parast kasutamist
ara eemalda segamisotsikut, kuna see on ka korgi eest kuni jargmise
kasutamiseni. Kui vahetad segamisotsikut, siis pddra varvilist kraed
segamisotsikul 1/4 pddret vastupdeva nii, et V — kujuline salk tihtiks
salguga padrunil. Kalluta segamisotsikut allapoole ja eemaldapadrunist.

7. Eemalda ja asenda vana segamisotsik vahetult enne jargmist kasutamist.
Enne uue otsiku kinnitamist, suru drnalt kaepidet, et valjutada vaike kogus
materjali ja veenduda, et baasmaterjal ja katallisaator voolavad vordselt
mdlemast avast. Kui materjalid ei valju korralikult, eemalda kévenenud
materjal padrunitipust.

8. Padruni eemaldamiseks tdsta vabastihooba ja tdmba kolb 16puni tagasi
dosaatorisse. Eemalda tiihi padrun téstes padrunihoidjat ja aseta uus
padrun dosaatorisse.

S w

OSAD

a. Padrunihoidja

b. Kolb

c. Varviline segamisotsikukrae

d. Vabastihoob

e. V-kujuline salk padruniserval

f. V-kujuline salk padrunikorpustevahel
g. Segamisotsik Il

M
1.

ARKUSED
Kasuta ainult parast padruni ja segamisotsiku kontrollimist, et need oleks
kindlaltpadrunihoidjas.

2. Jarsk surumine vdib p&hjustada padruni purunemist. Et seda valtida, suru
materjali valjutamiseks 6rnaltkdepidet.

3. Puhasta dosaator (desinfitseerimiseks) etanooli véi niisutatud salvrattidega.
Dosaatorit voib steriliseerida ka autoklaavis. Kuigi ménedes autoklaavides
voib temperatuur tdusta kuni 132°C véi kérgemaks ja see voib
pohjustada dosaatori kuju moondumist. Detailsemat infot vaata autoklaavi
tootjajuhistest.

4. Parast autoklaavimist ara kasuta dosaatorit enne, kui see on taielikult
jahtunud.

PAKENDID
1. Padrunihoidja Il
1 tlkk

2. Segamisotsik Il
SS (kollane), 60tiikki
3. Segamisotsik Il
S (roosa), 60 tiikki
4. Segamisotsik Il
LL (lilla), 60 tikki
5. Segamisotsik Il
L (roheline/sinine), 60 tiikki

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide tihtne
tlemaailmne klassifitseerimis-ja margistamissiiteem) olla klassifitseeritud kui
tervist kahjustavad. Tutvuge alati ohutuskaardiga, mis on saadaval: https:/
www.gc.dental/europe

Samuti voite kisida seda ka edasimiidjalt.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust mojust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida k&esolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun
teavitage nendest otse vastavat jarelvalvestisteemi, 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 : 06/2024




