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the instructions for use.
COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR MICRO-FILLED COMPOSITE AND ACRYLIC RESIN

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Surface treatment of micro-filled resin (MFR) or micro-filled hybrid resin
(GRADIA, GRADIA gum shades) prior to luting or repairing procedures.

2. Surface treatment of acrylic resin prior to repairing procedure.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known methacrylate monomer and
methacrylate polymer allergies.

DIRECTIONS FOR USE
A. Surface treatment of the restoration prior to luting procedure
1. PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a sandblaster (aluminum

oxide) with a pressure of at least 3kg/cm? (2.94bar). Refer to the

manufacturer’s instructions for use. Clean with oil-free air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

2. APPLICATION

Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a dispensing

dish. Apply a thin layer to the surfaces to be bonded to using a brush.

Note:

1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap
immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light curing,
wash and dry the surface and repeat the procedure by re-applying
material.

3. LIGHT CURING

Light cure using a visible light curing unit (470 nm wavelength). Refer to

the light manufacturer’s instructions for use. After light curing, do not

remove the oxygen inhibited outer layer.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 seconds

High power LED (> 1200mW/cm?) : 10 seconds

4. CEMENTATION

Apply a suitable luting cement on the treated surfaces of the

restoration and continue with the luting procedure. Refer to the

manufacturer’s instructions for use.

B. Surface treatment of the restoration prior to repairing procedure
1. PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a diamond bur or

sandblaster (aluminum oxide) with a pressure of at least 3kg/cm? (2.94

bar). Take the necessary safety measures for the intraoral use of the

sandblaster. Refer to the manufacturer’s instructions for use. Clean
with oil-free air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

2. APPLICATION

Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a dispensing

dish. Apply a thin layer to the surface to be repaired using a brush.

Note:

1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap
immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light curing,
wash and dry the surface and repeat the procedure by re-applying
material.

3. LIGHT CURING
Refer to A.3. above. When using Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II,
light cure for 1 minute.

4. REPAIR

Apply composite material such as GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE or GRADIA gum shades on the treated surfaces of the

restoration and start to finish. Refer to the manufacturer’s instructions

for use.

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

PACKAGE
Bottle of 3mL

CAUTION
. COMPOSITE PRIMER is flammable. Do not use near open flame. Keep
away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area.
Keep away from direct sunlight.
. In case of contact with oral tissues, immediately remove with a sponge or
cotton pellet. Flush with water after treatment is completed.
. In case of contact with skin, immediately remove with a sponge or cotton
pellet. Rinse with soap and water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
. Take care to avoid ingestion of the material.
. Do not mix with any other primers. Do not reuse a brush with other
products.
. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
8. 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.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national
guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in this

instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance

system, by selecting the proper authority of your country accessible through

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

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: 06/2019

€ 2797
Y 4 'oc'l of

MANUFACTURED by:
GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

DISTRIBUTED by:
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

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

PRINTED IN JAPAN

Mpeav ynotpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
VHCTpyKuMuTe 3a ynoTpeba.

COMPOSITE PRIMER

MPAMMEP 3A MUKPO®UIIEH KOMMO3WT U MINACTMACA

3a ynoTpe6a camo OT AEHTamNHM CNELUNanicTyi 3a npenopbyaH1Te
vHAMKaLMN.

MNPENOPBYUTENTHU UHOUKALIUKU

. MoebpxHocTHa 06paboTka Ha MUKPO-HanMbIHeH komno3uT (MFR) unn
MUKpO-xnbpuaeH komnoant (GRADIA, GRADIA gum shades) npeaun
3anensaHe Unu npoleaypa no nonpaska.

. MoBbpxHocTHa o6paboTka Ha nnacTmaca npeau npoueaypa no
nonpaeka.

N

KOHTPAUHAUKALMK
He nanonseaiiTe Npu NauneHT ¢ ycTaHOBEHN aneprum kbM MaTakpunateH
MOHOMEP 1 MeTakpunaTeH nonumep.

HACOKU 3A YNOTPEBA

A. MoBBbPXHOCTHA 06paBoTka Ha Bb3CTaHOBABaHMS Npean npoueaypara
3a 3anensaHe
1. NOArOTOBKA

MoaroTeeTe NOBLPXHOCTTA, NOANEXALLA Ha 3anenBaHe ¢ nomouyTa

Ha NecbKOCTPYNHNK (anyMUHUEB OKCUA) C HansraHe noxe 3kg/cm?

(2.94 bar). CnasBaiiTe UHCTpyKLMUTE 3a ynotpeba Ha

npoussoauTens. Mouncrete c o6eamacneH Bb3ayx.

3abenexka:

MocTaseTe U3onupalla feHTa BbpXy NOBLPXHOCTUTE, KOUTO He ce

HyxAasaT oT o6paboTka.

. HAHACAHE

[MosupainTte eaHa unu ase kankm ot COMPOSITE PRIMER B

[103npaLyns Cb/l. HaHeceTe ThHBK CNOW BbPXY NOBBLPXHOCTTA,

noanexatia Ha cBbp3BaHe, N3NON3Barku YeTka.

3abenexka:

1) UsnonaeaiiTe HesabaBHoO cnep fo3vnpaxe. 3aTeopeTe GyTunkarta
BefHara cnep ynotpe6a.

2) Ako HaHeceHUsT maTepuan 6bae 3aMbpceH Nnpean
OTO-NONMMEPN3NPAHETO, UIMUITE U NOACYLIETE NOBBLPXHOCTTA 1
noBTOpeTE NpoLieaypaTa Ypes NOBTOPHO HAHACsHe Ha MaTepuar.

. ®OTO-NONNMEPU3NPAHE

POTO-N0NUMEpU3NPaIITe, N3NON3BANKIA UTOYHMK HA BUAUMA

cBeTnvHa (470 nm gbmxuHa Ha BbnHata). Cnassante UHCTpyKUUUTE

3a ynotpeba Ha nponssoanTens. Cnea doTo-nonumMepnusnpaxe, He

OTCTPaHABaNTE Bb3/IYLIHO NHXMGMPAHUSA CIION.

XanoreHeH/LED (> 700mW/cm?) : 20 cekyHamn

Bucoko eHepruer LED (> 1200mW/cm?) : 10 cekyHan

4. UUMEHTUPAHE
HaHeceTe noAxoasily LUMEHT 3a LUMEHTUPaHE BbPXY TPeTUpaHnTe
MOBBPXHOCTU Ha Bb3CTAHOBSBAHETO U NPOAbIXETE C npoueaypaTa
no uMmeHTUpaHe. CnassaiTe MHCTPyKUMUTE 3@ ynoTpeGa Ha
npoussoanTens.
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B. MoBBPXHOCTHO TPETUPaHe Ha Bb3CTaHOBSBAHETO NPeAM npoueaypata
no nonpaska
.NOAroToOBKA

MoaroTeeTe NOBLPXHOCTTA, MOAMNEKALLA HA CBbP3BAHE,

13Mon3Bsaiku iuamaHTeH Gopep UNn NeCLKOCTPYMHNK (anyMuH1es

okcup) ¢ HansraHe noHe 3kg/cm? (2.94 bar). BaemeTte noaxogsiwure
npeanasHu Mepku Npu MHTpaopanHaTa ynotpeba Ha
necbKoCcTpyiHuka. Cnassaiite MHCTPyKUMUTE 3a ynotpeba Ha
npoussoanTens. Mouncrete ¢ o6eamacneH Bb3ayx.

3abenexka:

MocTaseTe U3onupalla feHTa BbPXy NOBLPXHOCTUTE, KOUTO He ce

HyxAasAT oT o6paboTka.

. HAHACAHE

Mosupante eaHa unu ase kankm ot COMPOSITE PRIMER B

[103npaLns cb/l. HaHeceTe ThHBK CIOW BbPXY NOBBLPXHOCTTA,

noanexatia Ha nonpaska, 3non3Banky YeTka.

3abenexka:

1) UsnonaeaiiTe He3abaBHoO cnep fo3unpaxe. 3aTeopeTe GyTunkarta
BefHara cnef ynotpe6a.

2) Ako HaHeceHUsT maTepuan 6bae 3aMbpceH Nnpean
hOTO-NONUMEPU3NPAHETO, U3MUITE 1 NOACYLIETE NOBBPXHOCTTA 1
nosTOpeTe npoleaypaTta Ypes NOBTOPHO HaHACsHe Ha MaTepuan.

. ®OTO-NONUMEPU3NPAHE

BuxTe Touka A.3. no-rope. Ako nsnonseate Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, choTo-nonumepusmnpaite 3a 1 MuHyTa.
MOMPABKA

HaneceTe komno3uten matepuan kato GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE unu GRADIA gum shades Bbpxy noarotseHute
NOBBPXHOCTU Ha Bb3CTAHOBSBAHETO U 3aMoyHeTe thuHMpaHe.
Cna3sBanTe MHCTPYKUuUUTe 3a ynotpe6a Ha Npon3BoOAUTENS.
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CBbXPAHEHUE
3a onTManHu pesynTaTi ce NpenopbyBa CbXpaHsBanTe Ha XnaaHo,
TbMHO MsCTO (4-25°C) (39.2-77.0°F).

OMAKOBKA
ByTtunka ot 3mL

BHUMAHUE

. COMPOSITE PRIMER e 3ananum. He uanonssaire B 6nmsoct
710 OTKPUT Or'bH. [IPLXKTE /1aney 0T N3TOYHULM Ha Uckpu. He
CbXpaHsBaiTe ronemm KonuyecTsa Ha eaHo MACTO. [lpbxTe
naney oT AMPEKTHa CNbHYEeBa CBETNMHA.

. B cnyvait Ha KOHTaKT ¢ OpanHnTe Tbkahu, HesabaBHo OTCTpaHeTe ¢
rb6a unu namyyHa poska. lMpomuiite ¢ Boaa cnep kato TpETMpPaHeTo e
NPUKAIOYNIO.

. B cnyuait Ha KOHTaKT ¢ koxaTa, HezabaBHo oTCTpaHeTe ¢ rbba
Unu namyyHa posika. MiannakHere CbC canyH 1 Boaa.

. B cnyuvail Ha KOHTaKT ¢ ounTe, HezabaBHO NpomuiiTe ¢ Boaa v
noTbpceTe MeANLUHCKA NOMOLL.

. MpepoTepateTe nornblaHe Ha MaTtepuana.

. He cmecBaiite ¢ apyrv npaitmepu. He n3nonssaiTe NOBTOPHO YeTkaTta ¢
APy NPOAYKTY.

INuynun npegnasuu cpeactaa (MMNE) kaTo pbkaBuLM, Macka u npeanasHn
oyuna BuHaru Tpsibea Aa 6bAaT HOCEHN.

. B peaku cnyyau, npoaykTLT MOXeE Aa NPUYNHN CBPBXUHYBCTBUTENHOCT y
Hsikou xopa. Mpu TaknBa peakuuu, Nnpekpatete ynotpebarta Ha NnpogykTa
1 NoTbpCeTe Nekapcka noMoLy.
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Hsikou NPOAYKTH, COMEHATU B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMW, MoraT Aa 6baa

onpepfenexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢

WHOPMaLMOHHUTE laHHK 32 6€30MacHOCT, HaNUYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbulo Taka MoraT Aa 6bAaT U3UCKaHu OT Bawns gocTaBumk.

MOYNCTBAHE N AESUHOEKLINA

[O3MPALLN CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce
n3berHe KPbLCTOCAHO 3aMbPCSIBAHE MEXAY NALNEHTUTE, YCTPOUCTBOTO
W3NCKBA CPEIHO HUBO Ha Ae3NHMEKLMS.

Bepwara cnepn ynotpe6a nHcnekTupaiiTe ycTpoiicTBOTO U eTukeTa 3a
BrIOWABaHe Ha CbCTOAHNETO. VI3XBbpNeTe yCTPOCTBOTO, ako e YBPeAeHo.
HE OBJIMBAWTE. MouuncTeTe nobpe YCTPOWCTBOTO, 3a AAa ce NpeAoTBpaTh
M3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeny. fleanHdekunpainte ¢ npoaykT
3a KOHTPOST Ha UH(EKUMUTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPAH 3a 3APaBHM Lienu,
B 3aBMCUMOCT OT PErNOHANHUTE / HALMOHAMHUTE yKasaHUs.

[oknaasaHe Ha HexenaHu edekTu:
AKO y3HaeTe 3a HAkakbB B/} HeXenaH edekT, peakums unm noao6Hn
CbOUTUSA, Bb3HMKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO3M NPOAYKT, BKIIOUNTENHO
Tesu, KOMTO He ca M3BPOEHN B Ta3n MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, mons,
[loKna/aBaiiTe rm AMPEKTHO Ype3 CboTBETHaTa CUCTEMa 3a GAUTENHOCT,
kaTo nsbepeTe NOAXOAALLNSA OpraH BbB BallaTa CTpaHa OCTbMHM Ypes
cneaHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HalaTa CUCTeMa 3a BbTPellHa 6ANTENHOCT:
vigilance@gc.dental
[0 TO31 HauMH Liie AonpuHeceTe 3a NoaoGpsBaHe Ha GesonacHoCTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocneaHa pepakyms: 06/2019

Pfed pouzil
navod k pol

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PRO MIKROFILNi KOMPOZITY A AKRYLOVE PRYSKYRICE

i peclivé prectéte

Uréeno k pouziti vyhradné v dentalni praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. OSetfeni povrchu mikrofilni pryskyfice (MFR) nebo mikrofilni hybridni
pryskyfice (GRADIA, GRADIA gum shades) pfed tmelenim nebo
reparaci.

2. Osetfeni povrchu akrylové pryskyfice pfed reparaci.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientd s prokazanou alergii na
metakrylatovy monomer a metakrylatovy polymer.

NAVOD K POUZITI
A. O$etieni povrchu dostavby pred tmelenim
1. PREPARACE
Povrch uréeny k bondovani o$etfete pomoci piskovacihozafizeni
(oxidu hlinitého) pfi tlaku nejméné 3kg/cm? (2,94 bar).Postupuijte dle
pokynt vyrobce. Vycistéte vzduchem bezpfimési oleje.
Poznamka:
Na povrchy, které nejsou uréeny k oSetieni, naneste krycipasku.
2. APLIKACE
Do davkovaci nadobky odkapejte jednu — dvé kapky COMPOSITE
PRIMER. Stétec¢kem naneste tenkou vrstvu na povrchy uréené k
bondovani.
Poznamka:
1) Pouzijte ihned po nadavkovani. Po pouziti ihned uzavrete vikem.
2) Pokud pred vytvrzovanim dojde ke kontaminaci materialu, povrch
umyjte a osuste a postup zopakujte opétovnym nanesenim materialu.
. VYTVRZOVANI| SVETLEM
Vytvrzujte pomoci polymeraéni lampy na viditeIné svétio
(o vinové délce 470 nm). Postupujte dle pokynt vyrobce lampy. Po
vytvrzeni neodstraiujte kyslikem inhibovanou vnéjsi vrstvu.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 vtefin
Vysoce vykonna LED (> 1200mW/cm?) : 10 vtefin
. CEMENTACE
Na o$etfené povrchy dostavby naneste vhodny tmelici cement a
pokracujte v procesu tmeleni. Postupujte dle pokynu vyrobce.
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B. OSetfeni povrchu dostavby pfed reparaci
1. REPARACE
Povrch uréeny k bondovani preparujte diamantovym vrta€kem nebo
piskovacim zafizenim (oxid hlinity) pfi tlaku nejméné 3kg/cm? (2,94
bar). PFi pouzivani piskovaciho zafizeni uvniti Ust dodrZujte nezbytna
bezpecnostni opatieni. DodrZujte pokyny vyrobce. Vycistéte vzduchem
bez pfimési oleje.
Poznamka:
Na povrchy, které nejsou uréeny k o$etfeni, naneste kryci pasku.
2. APLIKACE
Do davkovaci nadobky odkapejte jednu — dvé kapky COMPOSITE
PRIMER. Stéte¢kem naneste tenkou vrstvu na povrchy uréené k
bondovani.
Poznamka:
1) Pouzijte ihned po nadavkovani. Po pouziti ihned uzaviete vikem.
2) Pokud pfed vytvrzovanim dojde ke kontaminaci materialu, povrch
umyjte a osuste a postup zopakujte op&tovnym nanesenim materialu.
. VYTVRZOVANI SVETLEM
Postupujte dle odstavce A.3. vyse. Pfi pouziti Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-I, vytvrzujte 1 minutu.
REPARACE
Na o$etfené povrchy dostaveb naneste kompozitni materialjako napf.
GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALOREnebo GRADIA gum shades a
zacénéte s dokon&ovanim. Postupujte dle pokynt vyrobce.
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USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném, temném misté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI
Lahvi¢ka 3 ml

UPOZORNENI

1. COMPOSITE PRIMER je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného
ohné. Chrarite pfed zdroji vzniceni. Neskladujte vét§i mnoZstvi na jednom
misté.Chrarite pfed pfimym slune¢nim svétlem.

.V pfipadé zasazeni ustni tkané ihned odstrarite houbi¢kou nebo vatovou
peletou. Po dokonéeni oetieni vyplachnéte vodou.

.V pfipadé zasazZeni pokozky ihned odstrarite houbi¢kou nebo vatovou
peletou. Umyjte mydlem a oplachnéte vodou.

.V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte ékafskou
pomoc.

. Vyvarujte se polknuti materialu.

Nemichejte s jinymi primery. Stéte€ek nepouzivejte opakované s jinymi

vyrobky.

. PFi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych ptipadech muze pfipravek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pfipadé preruste pouzivani vyrobku a obratte se
na lékare.

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

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: . 3

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzZaduji tyto davkovaci systémy stredni
aroven dezinfekce. lhned po pouZziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni nedistot,
diikladné ogistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Urover dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Hlaseni nezadoucich uginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, 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 prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich G¢inkd

patficnému Gfadu 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 zpsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni revize: 06/2019

Prije uporabe paZljivo procitati
upute za uporabu.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER ZA KOMPOZIT | AKRILAT S MIKRO PUNILOM

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Obrada povrsine akrilata s mikro punilom ili hibridnog kompozita s mikro
punilom (GRADIA, GRADIA gum shades) prije cementiranja ili popravaka.

2. Obrada povrsine akrilata prije popravaka.

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

UPUTE ZA UPORABU
A. Obrada povrsine rada prije cementiranja
1. PRIPREMA

Povrsinu za spajanje obraditi pjeskarenjem (aluminij oksidom) pod

pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara). Pridrzavati se proizvodacevih

uputa za uporabu. O¢istiti bezuljnim zrakom.

Vazno:

Nanijeti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.

. NANOSENJE

Dozirati jednu ili dvije kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za

doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsine za spajanje.

Vazno:

1) Koristiti odmah nakon doziranja. Poklopiti odmah nakon uporabe.

2) Ako se naneseni materijal zaprlja prije svjetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nano$enjem
materijala.

. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetiom (470 nm

duljine valova). Pridrzavati se uputa za uporabu proizvodaca svjetla.

Nakon polimerizacije ostaviti vanjski kisikom inhibiranisloj.

Halogeno / LED svjetlo (> 700mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (> 1200mW/cm?)  : 10 sekundi

. CEMENTIRANJE

Na obradene povrsine rada nanijeti odgovarajuc¢i cement za cementiranje

i nastaviti postupak cementiranja. Pridrzavati se proizvodacevih uputa za

uporabu.
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B. Obrada povrs$ine rada prije popravka
1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi dijamantnim svrdlom ili pjeskarenjem
(aluminij oksidom) pod pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara). Poduzeti
sigurnosne mjere vezano uz intraoralnu uporabu uredaja za pjeskarenje.
PridrZavati se proizvodacevih uputa za uporabu. Ogistiti bezuljnim
zrakom.
Vazno:
Nanijeti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.
. NANOSENJE
Dozirati jednu ili dvije kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za
doziranje. Kistom nanijeti tanki sloj na povrsinu za popravak.
Vazno:
1) Koristiti odmah nakon doziranja. Poklopiti odmah nakon uporabe.
2) Ako se naneseni materijal zaprlja prije svjetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nanos$enjem
materijala.
. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Slijediti postupak opisan u to¢ki A3: ako se koristi Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II polimerizirati 1 minutu.
POPRAVAK
Nanijeti kompozitni materijal poput GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE ili GRADIA gum shades na obradene povr$ine rada
i zapoceti zavr$nu obradu. Pridrzavati se proizvodacevih uputa za
uporabu.
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CUVANJE
Preporuéeno ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C).

PAKIRANJE
Bocica od 3 ml

UPOZORENJE

1. COMPOSITE PRIMER je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mjestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti.

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivima, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom
vate. Isprati vodom nakon zavr$etka postupka.

N

3. U slu¢aju dodira s kozom, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom vate.
Oprati sapunom i vodom.

4. U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lijecnika.

5. Izbjegavati gutanje materijala.

6. Ne mijesati s drugim primerima. Kist ne koristiti ponovno s drugim
proizvodima.

7. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za o€i, treba uvijek nositi.

U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja odmah obustaviti uporabu proizvoda i
obratiti se lije€niku.

©

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema GHS. Uvijek provijerite u sigurnosno tehnic¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneciscenje
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju
dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno
upotrebljivo pakiranje i oznagiti otec¢enja ako ih ima. O$te¢enu napravu
odbaciti.

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

Izvje$¢ivanje o neZeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuéi 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.

Datum zadnje revizije: 06/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

COMPOSITE PRIMER

PRIMER MIKROTOLTESU KOMPOZITHOZ ES AKRIL REZINHEZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Mikrotoltési rezin (MFR) vagy mikrotoltési hibrid rezin (GRADIA, GRADIA
gum shades) felszinének el6kezelése ragasztas vagy javitas elott.

2. Akril rezin fellletek el6kezelése javitas el6tt.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre valamint metakrilat
polimerekre allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO
A. A helyredllitas felszinének elSkezelése beragasztas el6tt
1. ELOKESZITES
Készitse el6 a felszint ragasztashoz egy homokflvéval (aluminium oxid)
legalabb 3kg/cm? (2,94 bar) nyomassal.
A gyarté vonatkozo hasznalati utmutatéja alapjan jarjon el. Olaj-mentes
levegdvel tisztitsa meg.
Megjegyzés:
Matricaval fedje le azokat a terlleteket, ahol nem szlikséges az eljaras.
. APPLIKACIO
Adagoljon egy-két csepp COMPOSITE PRIMER-t egy adagoléedénybe.
Egy ecset segitségével applikalja vékony rétegben a ragasztasi felszinre.
1) Megjegyzés: Adagolas utan azonnal hasznalja fel. Hasznalat utan
azonnal helyezze vissza a kupakot az livegre.
2) Ha a felvitt anyag szennyez6dott fénypolimerizalas el6tt, dblitse le és
_szaritsa le a felszint.
. FENYPOLIMERIZALAS
Fénypolimerizélja az anyagot egy lathato fényt kibocsaté eszkdzzel (470
nm hullamhossz). A gyarto utasitasai alapjan jarjon el. Polimerizalas utan
ne tavolitsa el az oxigén inhibiciés réteget.
Halogén/LED (> 700mW/cm?) : 20 masodperc
Nagy teljesitményl LED (> 1200mW/cm?) : 10 masodperc
. CEMENTEZES
Applikaljon egy megfelel6 ragasztécementet a helyreallitas
kezelt felszinére és folytassa a ragasztasi eljarast. A gyarto
vonatkozé hasznalati utmutatéja alapjan jarjon el.
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B. A helyredllitas felszinének kezelése a javitasi folyamat el6tt
1. ELOKESZITES
Készitse el6 a felszint ragasztashoz egy gyémantfuroval vagy
homokfuvéval (aluminium oxid) legalabb 3kg/cm? (2,94 bar) nyomassal.
Tegye meg a sziikséges biztonsagi intézkedéseket a homokfavod
intraoralis hasznalatahoz. A gyartd vonatkozo hasznalati utmutatdja
alapjan jarjon el. Olaj-mentes levegével tisztitsa meg.
Megjegyzés:
Matricaval fedje le azokat a teriileteket, ahol nem szikséges az eljaras.
. APPLIKACIO
Adagoljon egy-két csepp COMPOSITE PRIMER-t egy adagoléedénybe.
Egy ecset segitségével applikalja vékony rétegben a javitando felszinre.
Megjegyzés:
1) Adagolas utan azonnal hasznalja fel. Hasznalat utan azonnal helyezze
vissza a kupakot az livegre.
2) Ha a felvitt anyag szennyez6dott fénypolimerizalas el6tt, oblitse le és
szaritsa le a felszint, majd applikélja Gjra az anyagot.
FENYPOLIMERIZALAS
Lasd A.3. -as pont. Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II, hasznalata
esetén 1 percig fénypolimerizaljon.
. JAVITAS
Applikaljon kompozit anyagot (pl.: GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE vagy GRADIA gum shades) a kezelt felszinre, majd
finirozza. A gyarté vonatkozoé haszndlati Gtmutatoja alapjan jarjon el.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos, sotét helyen tarolja
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

KISZERELES
3 ml liveg

FIGYELMEZTETES

1. ACOMPOSITE PRIMER gyulékony. Ne hasznalja nyilt lang kdzelében.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktél. Ne taroljon nagyobb mennyiséget egy
helyen. Tartsa tavol kdzvetlen napfénytdl.

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara kerdl, azonnal torélje le szivaccsal

vagy vattadarabbal. A kezelés utan &blitse le vizzel.

Amennyiben az anyag bérre kertil, azonnal térolje le szivaccsal

vagy vattadarabbal. Oblitse le szappannal és vizzel.

Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal &blitse ki vizzel és forduljon

szakorvoshoz.

Keriilje el az anyag lenyelését.

. Ne keverje 6ssze mas primerekkel. Ne hasznalja az ecsetet mas
anyagokhoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemvédét.

. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbol,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérdilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészséguigyben regisztralt kozepes szinti infekciokontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kdzvetleniil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

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

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER DO MIKROCZASTECZKOWEGO KOMPOZYTU | ZYWICY
AKRYLOWEJ

Do stosowania wytgcznie przez dentyste w zalecanych wskazaniach.

WSKAZANIA

1. Przygotowanie powierzchni kompozytu mikroczasteczkowego (MFR) lub
hybrydowego kompozytu mikroczasteczkowego (GRADIA, GRADIA gum
shades - w odcieniach dzigsta) przed procedurg cementowania lub
naprawy.

2. Przygotowanie powierzchni zywicy akrylowej przed procedurg naprawy.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer metakrylanu i
polimer metakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
A. Przygotowanie powierzchni odbudowy przed procedurg cementowania
1. PREPARACJA

Przygotowa¢ powierzchnie przeznaczong do tgczenia przy uzyciu

piaskarki (tlenek glinu) o ci$nieniu co najmniej 3kg/cm? (2,94 bar).

Postgpowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania producenta piaskarki.

Oczysci¢ powietrzem nie zawierajgcym oleju.

Uwaga:

Zabezpieczy¢ powierzchnie, ktére nie podlegajg cementowaniu.

. STOSOWANIE

Odmierzy¢ jedng lub dwie krople COMPOSITE PRIMER do naczynia

dozujgcego. Nanie$¢ przy pomocy pedzelka cienkg warstwe na

powierzchnie przeznaczone do tgczenia.

Uwaga:

1) Uzywac natychmiast po dozowaniu. Butelke zakreca¢ bezposrednio
po uzyciu.

2) Jezeli natozony materiat przed utwardzeniem ulegnie
zanieczyszczeniu, zmy¢ i osuszy¢ powierzchnig oraz powtérzyé
procedure ponownie naktadajac materiat.

. UTWARDZANIE SWIATLEM

Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne

(dtugosc fali 470 nm). Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania

producenta lampy. Po utwardzeniu $wiatlem nie usuwac¢ zewnetrznej

warstwy inhibicji tlenowe;j.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekund

Wysokiej mocy LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTOWANIE

Na przygotowana powierzchnig natozy¢ odpowiedni cement do

osadzania i kontynuowac procedure cementowania. Postgpowac zgodnie

z instrukcjami producenta odnoszacymi sig do stosowania cementu.
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B. Przygotowanie powierzchni odbudowy przed procedurg naprawy
1. PREPARACJA

Przygotowa¢ powierzchnie przeznaczong do tgczenia przy uzyciu wiertta

diamentowego lub piaskarki (tlenek glinu) o ci$nieniu co najmniej 3kg/cm?

(2,94 bar). Podja¢ niezbedne srodki bezpieczenstwa odnoszace sie do

wewnatrzustnego stosowania piaskarki. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjg

uzytkowania producenta piaskarki. Oczy$ci¢ powietrzem nie
zawierajgcym oleju.

Uwaga:

Zabezpieczy¢ powierzchnie, ktore nie podlegajg naprawie.

. STOSOWANIE

Odmierzy¢ jedng lub dwie krople COMPOSITE PRIMER do naczynia

dozujgcego. Nanies¢ przy pomocy pedzelka cienkg warstwe na

powierzchnie podlegajgce naprawie.

Uwaga:

1) Uzywaé natychmiast po dozowaniu. Butelkg zakrecac bezposrednio
po uzyciu.

2) Jezeli natozony materiat przed utwardzeniem ulegnie
zanieczyszczeniu, zmy¢ i osuszy¢ powierzchnig oraz powtérzy¢
procedure ponownie naktadajgc materiat.

. UTWARDZANIE SWIATLEM
Patrz: Punkt A.3. powyZej. W przypadku stosowania urzadzenia
Labolight DUO, LABOLIGHT LV-IIL, utwardza¢ $wiattem przez 1 minute.
. NAPRAWA

Na przygotowane powierzchnie odbudowy natozy¢ materiat

kompozytowy np. GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE lub GRADIA

gum shades - w odcieniach dzigsta i rozpoczaé opracowanie.

Postepowac zgodnie z instrukcjami producenta odnoszgcymi sie do

stosowania produktu.
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PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest przechowywac
w chtodnym, ciemnym miejscu (4-25°C).

OPAKOWANIE
Butelka z 3mL

SRODKI OSTROZNOSCI

1. COMPOSITE PRIMER jest tatwopalny. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego
ognia. Trzymac z dala od zrédet ognia. Nie przechowywaé duzych ilosci w
jednym miejscu. Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej, nalezy natychmiast usungé
gabka lub wacikiem. Sptuka¢ wodg po zakonczeniu leczenia.

. W przypadku kontaktu ze skdrg, natychmiast usung¢ gabka lub wacikiem.
Przemy¢ wodg z mydtem.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ wodg i zasiegnaé

porady lekarza.

. Chroni¢ pacjenta przed potykaniem materiatu.

Nie mieszac z jakimikolwiek innymi primerami. Pedzelka nie uzywac
ponownie z innymi produktami.

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

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie.
Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac¢ stosowanie produktu i
skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac¢

sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt
w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substanciji
zanieczyszczajacych. Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do stosowania
$rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub

doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,

uwzgledniajgc takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania,

zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc

wiasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za pos$rednictwem 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 sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

COMPOSITE PRIMER

ADEZIV DE LEGATURA INTRE COMPOZITE CU MICRO-UMPLUTURA §I
RASINI ACRILICE

A se utiliza doar de catre tehnicienii dentari conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Tratamentul suprafetelor rasinice cu micro-umplutura (MFR) sau al celor
rasinice hibride cu micro-umplutura (GRADIA, GRADIA gum shades)
inainte de realizarea procedurilor de cimentare sau de reparatie.

2. Tratamentul suprafetelor rasinilor acrilice inainte de realizarea procedurilor
de reparatie.

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri si polimeri metacrilati.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
A. Tratamentul suprafetelor restaurarii inainte de realizarea procedurilor de
cimentare
1. PREPARARE
Preparati suprafata pe care va fi aplicat adezivul utilizand un sablator
(oxid de aluminiu) cu o presiune de cel putin 3kg/cm? (2.94 bar).
Consultati instructiunile de folosire ale producatorului.
Curatati cu aer necontaminat cu ulei.
Nota:
Aplicati pe suprafata care nu necesita tratament o banda de mascare.
. APLICARE
Dozati o picatura sau doud de COMPOSITE PRIMER intr-un godeu.
Aplicati un strat subtire pe suprafete utilizand o pensula.
Nota:
1) Utilizati imediat dupa dozare. inchideti capacul imediat dupé utilizare.
2) Daca materialul aplicat este contaminat inainte de foto-polimerizare,
spalati si uscati suprafata si repetati procedura reaplicand materialul.
. FOTO-POLIMERIZARE
Foto-polimerizati utilizand o lampa de foto-polimerizare cu lumina vizibila
(470 nm lungime de unda). Consultati instructiunile de folosire ale
producatorului Iampii de foto-polimerizare. Dupa foto-polimerizare, nu
indepartati stratul inhibitor de oxigen extern.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 secunde
LED cu capacitate ridicata (> 1200mW/cm?) : 10 secunde
. CIMENTARE
Aplicati pe suprafetele tratate ale restaurarii un ciment pentru cimentare
adecvat si continuati procedura de cimentare. Consultati instructiunile de
folosire ale producatorului.
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B. Tratamentul suprafetelor restaurérii inainte de realizarea procedurilor de
reparatie
1. PREPARARE
Preparati suprafata pe care va fi aplicat adezivul utilizand o freza
diamantata sau un sablator (oxid de aluminiu) cu o presiune de cel putin
3kg/cm? (2.94 bar). Luati masurile de precautie necesare in vederea
utilizarii intra-orale a sablatorului. Consultati instructiunile de folosire ale
producétorului. Curatati cu aer necontaminat cu ulei.
Nota:
Aplicati pe suprafetele care nu necesita tratament o banda de mascare.
. APLICARE
Dozati o picatura sau doua de COMPOSITE PRIMER intr-un godeu.
Aplicati un strat subtire pe suprafata ce va fi reparata utilizand o pensula.
Nota:
1) Utilizati imediat dupa dozare. Inchideti capacul imediat dupé utilizare.
2) Daca materialul aplicat este contaminat inainte de foto-polimerizare,
spalati si uscati suprafata si repetati procedura reaplicand materialul.
. FOTO-POLIMERIZARE
Consultati punctul A.3. de mai sus. Atunci cand utilizati Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, foto-polimerizati timp de 1 minut.
REPARATIE
Aplicati pe suprafetele tratate ale restaurarii un compozit cum ar fi
GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE sau GRADIA gum shades, si
ncepeti finisarea. Consultati instructiunile de folosire ale producatorului.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati intr-un loc racoros si intunecat
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALARE
Flacon de 3mL

ATENTIE

1. COMPOSITE PRIMER este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei
surse de caldura deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se
depozita cantitati mari intr-o singuré zona. A se feri de lumina solara
directa.

. In cazul contactului cu tesuturile orale, indepartati imediat cu o bulets sau

cu un burete. Clétiti cu apa imediat dupa incheierea tratamentului.

In cazul contactului cu pielea, indepartati imediat cu o buleta sau cu un

burete. Clatiti cu sépun si apa.

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

. A se evita ingestia materialului.

A nu se amesteca cu alti agenti de adeziune. A nu se reutiliza pensula cu

alte produse.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi mé@nusi, masca si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitor persoane.
Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate
ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE: N

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

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementérile
nationale/regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmétor:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunétéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMaTENbHO NPoYMTAiTE MHCTPYKLMIO
nepes NpUMeHeHem.

COMPOSITE PRIMER
KOMMO3MT NPAVIMEP

MPAMMEP 1151 MUKPO®UIbHBLIX KOMMO3UTOB M AKPUITOBbIX
MIACTMACC

Matepuan npeaHasHayeH Tonbko ANa NpohecCMoHanbHOro NpUMeHeHNs
B COOTBETCTBUM C MOKA3aHUAMM, ONMUCAHHBIMU B HACTOALLEN MHCTPYKLIMN.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

1. O6paboTka NOBEPXHOCTEN OPTONEANYECKUX KOHCTPYKLMUNA,
M3roTOBMEHHbIX U3 MUKPODUNbHBIX komnosnTos (MFR) nnu
MUKPOMUIBHBIX TMBPUAHBLIX KOMMO3UTHBIX MaTepuanos (GRADIA,
GRADIA gum shades) nepea no4nHkoin nnun ukcaunein KOHCTPYKLUN.

. O6paboTka NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLIIA, N3rOTOBNIEHHbIX N3
aKpUMOBBIX NIACTMACC, Nepes NOYMHKON KOHCTPYKLMM.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He ncnonb3osath y NauMeHToB, MMeLLNX B aHaMHEe3e annepruiw Ha
MeTakpunaTHble MOHOMEPLI /W MeTakpunaTHbIe NoNUMepbI.

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
A. O6paboTka NOBEPXHOCTM KOHCTPYKLMM Nepef ee dukcalmnen
1. MOArOTOBKA
MoAroToBbTE CBA3LIBAEMYIO NOBEPXHOCTbL KOHCTPYKLWN: 4115 3TOrO
obpaboTaiiTe ee, NCNONb3ys NECKOCTPYiHbLIN annapart (okcna
anoMUHUS) Npu JaBneHnun He meree 3 kr/cm? (2.94 bar). MNpu pa6oTe
C annapaTom CrieayiTe COOTBETCTBYIOLIMM UHCTPYKLUMSIM POU3BOANTENS.
OuMCTUTE MOBEPXHOCTB C MOMOLLBIO CTPYM BO3AyXa 6e3 npumecei.
MpumeyvaHwe:
MoBepxHOCTH, He noanexallue o6paboTke, NPpeaBapUTENbHO
M30MIMPYATE C NOMOLLLBIO MOMIMMEPHOIA NEHTBI.
HAHECEHUE
Bbiaaeute ogHy-ase kannm COMPOSITE PRIMER Ha 6nok ans
3amMelMBaHus, 3aTeM C MOMOLLLIO KUCTU HAHECUTE TOHKWI CIOW
MaTepuana Ha CBS3bIBaeMy0 MOBEPXHOCTb KOHCTPYKLMM.
MpumeydaHnue:
1) HaHocuTe maTepuan cpasy xe nocne U3BneyYeHns ero n3 nakoxa.
Mocre NpyMeHeH1si MaTepuana cpaay Xe MoTHO 3aKkpbiBaiTe (PrakoH.
2) Ecnw cnoii maTepnana Ha noBepXHOCTY KOHCTPYKLMK Bbin 3arpsiaHeH 40
nonuMepu3aLmnu, NPOMOIITe NOBEPXHOCTb, NPOCYLLUTE, 3aTeM
NOBTOPHO HAaHECUTE MaTepuan.
. ®OTONONMMEPU3ALINA
MpowusseaguTe non 1110, NCMOMb3Ys LMOHHOE
YCTPOWCTBO C ANUHOI BOMHbI BUAUMOTro crniektpa (470 Hm). Cneayiite
MHCTPYKUWUSIM NPOM3BOAUTENS YCTPOUCTBA. [ocne nonumepusalnm
He yfansnTe MHrMbupoBaHHbIN KUCNOPOAOM BHELLHWIA CIIOW.
FanoreH/LED (> 700 mW/cm?) : 20 cekyHa
LED BbIcoko# MowHocTH (> 1200 mW/cm?) : 10 cekyHa
. UEMEHTUPOBAHMUE
HaHecute noaxoasiui uemeHT Ans dpukcauyumn Ha obpaboTaHHble
NOBEPXHOCTH KOHCTPYKLIMK, 1 NPUCTYNaiiTe HEMOCPEACTBEHHO K
cukcauun. CrneayitTe COOTBETCTBYIOLWINM UHCTPYKUNAM
Npon3BOANTENS NO NPUMEHEHWNIO MaTepuana.
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B. O6paboTka NOBEPXHOCTU KOHCTPYKLMUM Nepes ee NOUYNHKON
1.MOArOTOBKA

MoAroToBbLTE CBA3LIBAEMYIO MOBEPXHOCTE KOHCTPYKLMK: 4715 3TOMO

obpaboTaiTe ee, NCNONb3ys anMasHblit Gop NNU NECKOCTPYMHBbIA

annapart (oKkcuz anoMUHNA) Npy AasneHnun He MeHee 3 kricm? (2.94

bar). O6s3aTenbHO NpuMUTe HeobxoaNMbIE MepbI

NpeaoCTopoXHOCTH Npn paboTe NeCKOCTPYHLIM annapaTom

HEMNoCpe/CTBEHHO B NonocTu pta. Mpu paboTe ¢ annapaTom

crieayiTe COOTBETCTBYIOLWNM UHCTPYKLUNAM NPOU3BOANTENS.

OuMCTUTE MOBEPXHOCTL C MOMOLLBIO CTPYM BO3Ayxa 6e3 npumecei

MpumeyvaHwe:

MoBepxHOCTH, He noanexaluue o6paboTke, NPpeaBapUTENEHO

M30MIMPYATE C NOMOLLBIO MOMIMMEPHOIA NEHTBI.

HAHECEHUE

Bbigasute ogHy-ase kannm COMPOSITE PRIMER Ha 6nok ans

3aMelLMBaHNA, 3aTeM C MOMOLLbIO KUCTU HAaHEeCUTe TOHKWIA Crok

MmaTepuana Ha NoBEePXHOCTb KOHCTPYKLMM, TPEBYIOLLYIO MOUMHKNA.

Mpumeyanue:

1) HaHocuTe maTtepuan cpasy xe nocre nssneyeHus ero u3 onakoxa.
Mocne npumeHeHus matepunana cpasy e ninoTHO 3akpbiBaiTe
nakoH.

2) Ecnv cnov maTepuasna Ha NoBePXHOCTH KOHCTPYKLNK Gbin
3arpsi3HeH 10 NoNMMepu3alm, NPOMONTE NOBEPXHOCT,
npocyLunTe, 3aTeM NOBTOPHO HAHECUTe MaTepuann.

. ®OTOMNONNMEPU3ALINA

CnepnyiTe ykaszanusim pasgena A.3. Ecnu ans nonumepusauum
ncnonbayeTtcsi yctaHoska Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II, Bpems
BbIAEPXKKM JOMDKHO COCTaBMSATL 1 MUHYTY.

. MOYMHKA

HaHecuTe Ha 06paboTaHHble y4acTkn NOBEPXHOCTM pecTaBpaLm
KOMMO3UTHbI MaTepuan, Hanpumep, GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE nnu GRADIA gum shades, n HaunHante GpuHuLIHYI0
06paboTky, Cneays COOTBETCTBYIOLWNM UHCTPYKUNAM
nponssoanTens.

XPAHEHUWE
[nsa coxpaHeHns achekTBHLIX pabounx xapakTepucTuk matepuana
XpaHuTe B NpoxnaAHom TeMHoM mecTe (4-25°C) (39.2-77.0°F).

YNAKOBKA
®nakoH 3 Mn

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

. COMPOSITE PRIMER siBnsieTcs roptoynm Belectsom. He ucnonb3syiite
86131 MCTOYHMKOB OTKPLITOTO MamMeHn. XpaHuTe Baanu ot
MCTOYHUKOB Harpesa. He xpaHuTe Gonblwon o6bem MaTepmana 8 0OAHOM
nometyeHnn. [lepxute BAaNN oT NPSMOro COMTHEYHOTO cBeTa.

. Mpy nonaaaH1m Ha CNN3NUCTbIE NOMOCTY PTa HEMEANEHHO yaanuTe
MaTepuan BaTHbIM TaMnoHoM unu ry6koii. Mocne uemeHTMpoBaHusa
NpPOMOiiTe NOpPaXEHHOE MECTO BOAON.

. Mpu nonazaHnu Ha KOXy HEMEAINEHHO yAanuTe MaTepuan BaTHbIM

TaMMNoHOM WU ryGKo, 3aTeM MPOMONTE NOPaXEHHOE MECTO BOZOW C

MbINOM.

Mpu nonaaaxuy B rnasa HeMeaNeHHo NPOMOMTE BOmMbWNM

KONMNYECTBOM BOAbI M 0GPaTUTECH K BpaUy-0thTanbMonory.

CneauTe 3a TeM, 4ToGbl NALMEHT He NpornaTkiBan Matepuar.

He cmelunBaiTe maTepuan ¢ Apyrumu npaiimepamu. He ncnonb3ayinte

KICTOUKY MOBTOPHO Ui Npu paboTe ¢ ApyruMi MaTepuanamu.

Mpu paGoTe Bceraa UCMonb3yiiTe CPeACTBA UHANBUAYANbHON 3aLLUTHI

(PPE) — nep4aTku, 3alMTHbIE MaCkU, 3aLLUNTHbLIE OYKN.

. B peaknx cnyyasx y HEKOTOpPbIX NaLUnNeHToB Habnioaanack NosblleHHas
4yBCTBUTENBLHOCTL k MaTepuany. B cnyyae BO3HUKHOBEHMS
annepruyecknx peakLmin Heo6xoAUMOo NPeKPaTUTL NCMOMNL3oBaHNE
maTepuana u 06paTUTLCSA K Bpayy 0OTBETCTBYIOLEN CreunanmaaLnm.
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HekoTopble NpogyKTbl, ynoMUHaeMble B HacTosen VIHCTpyKumuu, MoryT
6bITb KNaccuhULMPOBaHbI Kak ONacHbIe B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoi
Ha rno6anLHOM YpOBHE CUCTEMON KnaccuukaLum 1 MapknpoBKu
xumnyeckunx sellects (GHS). O6a3aTenbHO 03HAaKOMbTECH C
cooTBeTcTBYOWWMMK MNacnoptamu 6esonacHocTu (safety data sheets),
NOCTYMHBIMU MO CCbIMNKE:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTe y Baluero nocrasuimka.

OYMWEHUNE U AESNHDEKLNA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 U3BNEYEHNA MATEPUANOB: Bo
nabexaHve nepekpecTHoil Nepeaaydn MUKpodnopsl OT NayneHTa k
NaLNEeHTy MHCTPYMEHTbI N0A0GHBIX CUCTEM TpebyioT npoBeaeHNs
Ne3nHbEKLMM NPOMEXYTOHYHOTO YPOBHS. Cpasy nocne npuMeHeH!s
npoBepbTE MHCTPYMEHT 1 3aBOAICKME METKM Ha NPEAMET NoBpexXAeHNi. B
criyyae oGHapyXeH!si NOBPEeXAEHWU HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCNOSb30BaHUE NHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XKWOKOCTb. TwartenbHo o4nLiainTe UHCTPYMEHT BO
u3BexaHne 06pasoBaHUs CKOMMEHUI 3arPASHSIOLMUX HaCTUL 1 UX
nocneayloLiero NPUCKLIXaHNs K NOBEPXHOCTU MHCTPyMeHTa. Mpoussoaute
Ae3nHdbeKL Mo, NCNoNb3ays 0f06PEeHHbIe OpraHami 3[,paBOOXPaHEHMS!
cpeacTBa MHMEKLNOHHOTO KOHTPONS, PEKOMeHA0BaHHbIE ANs
npoBefeHs Ae3nHbeKLMM NPOMEXYTOUHOrO YPOBHS; B NpoLiecce
nposefeHns ae3nHdbekuMn coBNioainTe COOTBETCTBYIOLIME HOPMATNBSI
PEr1oHarnbHOro/HaLUNoHanLHOro NPaBoBOro PEryNNpoBaHus.

WNHdopmaums o HexenaTtenbHbIX COBBITUAX, KOTOPLIE UMEIOT NPU3HAKM
HebnaronpnaTHoro cobbITusa (MHUMAEHTA) NPU UCMONL30BaHUN
BblleHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopumn Poccuiickonn deaepauun,
MOXeT GbiTb HanpasneHa ynoHOMOYeHHOMY NPEeACTaBNTENio
npoussoautens B PO, 000 «KpadTeain dapman: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn.
3-5 MbiTuwuHCKas, A. 16, ctpoenne 60, komuata 30, nometlleHue |, atax 5,
8 495 232-69-33.

Mocneansis pepakums: 06/2019




=3 300X A4 534mm

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PRE KOMPOZITY S MIKROPLNIVAMI A AKRYLOVE ZIVICE
Uréené na pouzitie vyhradne v dentdlnej praxi v odport¢anych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1. OSetrenie povrchu Zivice s mikroplnivami (MFR) alebo hybridnej Zivice s
mikroplnivami (GRADIA, GRADIA gum shades) pred nacementovanim
alebo opravami.

2. OSetrenie povrchu akrylovej Zivice pred opravou.

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
metakrylatovy monomér a metakrylatovy polymér.

NAVOD NA POUZITIE
A. Osetrenie povrchu nahrady pred nacementovanim
1. PRIPRAVA

Povrch uréeny na bondovanie opieskujete (oxidom hlinitym) pri tlaku

najmenej 3kg/cm? (2,94 bar). Postupuijte podla pokynov vyrobcu.

Vygistite vzduchom bez primesi oleja.

Poznamka:

Povrchy, ktoré nie st uréené na oSetrenie, prekryte krycou paskou.

. APLIKACIA

Do davkovacej nadobky odkvapkajte jednu alebo dve kvapky

COMPOSITE PRIMER. Stetéekom naneste tenku vrstvu na povrchy

uréené na bondovanie.

Poznamka:

1) Pouzite ihned po nadavkovani. Po pouziti flasticku ihned uzatvorte
vekom.

2) Ak pred vytvrdzovanim doéjde ku kontaminacii materialu, povrch
umyte a osuste a postup zopakujte opatovnym nanesenim
materiélu.

. VYTVRDZOVANIE SVETLOM

Vytvrdzujte pomocou polymerizagnej lampy na viditelné svetlo

(pri vinovej dizke 470 nm). Postupujte podra pokynov vyrobcu lampy.

Po vytvrdeni neodstraiiujte kyslikom inhibovani vonkajsiu vrstvu.

Halogén/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekund

Vysoko vykonna LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTOVANIE

Na o$etrené povrchy nahrady naneste vhodny fixaény cement a

pokracujte v cementovani. Postupujte podla pokynov vyrobcu.
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B. OSetrenie povrchu nahrady pred opravou

1. PRIPRAVA
Povrch uréeny na bondovanie zdrsnite diamantovym vrtacikom alebo
pieskovacom (oxid hlinity) pri tlaku najmenej 3kg/cm? (2,94 bar). Pri
pouzivani pieskovaca vo vnutri Ust dodrZiavajte nevyhnutné
bezpecnostné opatrenia. Dodrziavajte pokyny podla vyrobcu. Vygistite
vzduchom bez primesi oleja.
Poznamka:
Povrchy, ktoré nie st uréené na oSetrenie, prekryte krycou paskou.

2. APLIKACIA

Do davkovacej nadobky odkvapkajte jednu alebo dve kvapky

COMPOSITE PRIMER. Stetéekom naneste tenku vrstvu na povrchy

uréené na bondovanie.

Poznamka:

1) PouZite ihned po nadavkovani. Po pouZiti ffasticku ihned uzatvorte
vekom.

2) Ak pred vytvrdzovanim déjde ku kontamindcii materialu, povrch
umyte a osuste a postup zopakujte opatovnym nanesenim
materidlu.

. POLYMERIZACIA SVETLOM
Postupujte podla odseku A. 3. Pri pouZziti Labolight DUO, LABOLIGHT
LV-II, vytvrdzujte 1 minGtu.
. OPRAVA
Na o$etrené povrchy nahrady naneste kompozitny material, ako napr.
GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE alebo GRADIA gum shades
a zacnite s dokonc¢ovanim. Postupuijte podfla pokynov vyrobcu.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti skladujte na chladnom, tmavom
mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENIE
Frasticka 3 ml

UPOZORNENIE

. COMPOSITE PRIMER je horfavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného
ohria. Chraite pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte va¢sie mnozstvo na
jednom mieste. Chrarite pred priamym sine¢nym svetlom.

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust, ihned odstrarite hubkou alebo vatovou
peletou. Po dokonéeni o$etrenia vyplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia pokoZky ihned odstraiite hubkou alebo vatovou
peletou. Umyte mydlom a oplachnite vodou.

.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladaijte lekarsku

pomoc.

Vystrihajte sa prehltnutia materiélu.

. Nemies$ajte s inymi primermi. Stetéek nepouZzivajte opakovane s inymi
vyrobkami.

7. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt
o¢i.

.V ojedinelych pripadoch moZze pripravok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa
na lekéara.

ENEEAEN)
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZzitie, m6zu byt klasifikované
ako nebezpeéné podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
Moézete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: i ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveni dezinfekcie. lhned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a Stitok poSkodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikvidujte. )

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

Hlasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce uginky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

systém, zadanim spréavnej 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 spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER ZA KOMPOZITE Z MIKRO POLNILI IN AKRILNO SMOLO

Le za uporabo v zobozdravstvu za priporo¢ene namene.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1.

2.

Obdelava povrsin s kompoziti z mikro delci (micro filled resin = MFR)

ali mikro hibridnimi kompoziti (micro-filled hybrid resin) (GRADIA, GRADIA
gum shades) pred postopki cementiranja ali reparatur.

Obdelava povrsin akrilatnih smol pred reparaturami.

KONTRAINDIKACIJE
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno
monomero in metaakrilate polimere.

NAVODILA ZA UPORABO
A. Obdelava povrsine pred cementiranjem

1. PRIPRAVA

Pripravite povr§ino za vezavo s peskalnikom (aluminijev oksid) pod

tlakom 3kg/cm? (2.94 bar). Glejte proizvajal¢eva navodila za uporabo.

Spihajte z zrakom brez olja.

Opozorilo:

Nanesite zas¢itni trak na povrsine, kjer peskanje ni potrebno.

.NANOS

Nanesite eno ali dve kapljici COMPOSITE PRIMER ja na aplikacijsko

posodico. S ¢opi¢em nanesite tanko plast na vezavno povrsino.

Opozorilo:

1) Uporabite takoj po pripravi kapljic. Po uporabi takoj namestite
pokrovéek na steklenicko.

2) V primeru kontaminacije vezavne povrsine pred svetlobno
polimerizacijo, sperite in posusite povrsino in nato ponovite
postopek ter ponovno nanesite material.

. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA

Polimerizirajte z lu¢ko (470 nm valovna dolZina). Glejte navodila za

uporabo prozivajalca lu¢ke. Po svetlobni polimerizaciji, pustite s kisikom

inhibirano zunanjo plast.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekund

LED visoke jakosti (> 1200mW/cm?) : 10 sekund

. CEMENTIRANJE

Nanesite primeren cement na pripravljeno povrsino in nadaljujte s

postopkom cementiranja. Ozrite se na proizvajal¢eva navodila za

uporabo.
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B. Obdelava povrsine restavracije pred postopkom reparature

1. PRIPRAVA

Pripravite povr$ino za vezavo z diamantnim svedrom ali s peskalnikom

(aluminijev oksid) pod tlakom 3kg/cm? (2.94 bar).

Sprejmite potrebne varnostne ukrepe za uporabo peskalnika

v ustih. Upostevajte proizvajaléeva navodila za uporabo. Spihajte z

zrakom brez oljnih delcev.

Opozorilo:

Nanesite za$¢itni trak na povrsine, ki ne potrebujejo obdelave.

. NANOS

Pripravite eno ali dve kapljici COMPOSITE PRIMERja na aplikacijsko

posodico. S ¢opiem nanesite tanko plast na povrsino reparature.

Opozorilo:

1) Uporabite takoj po pripravi. Takoj zaprite steklenico.

2) V primeru kontaminacije povrsine pred svetlobno polimerizacijo,
sperite in osuSite povrsino in nato ponovite postopek s ponovnim
nanosom materiala.

. SVETLOBNA POLIMERIZACIJA
Glejte A.3. zgoraj. Ce uporabljate Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
polimerizirajte 1 minuto.

. REPARATURA

Nanesite kompozitni material kot je GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE ali GRADIA gum shades na obdelovalno povrsino

restavracije in pri¢nite z zaklju¢evanjem. UpoS$tevajte proizvajal¢eva

navodila za uporabo.
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SHRANJEVANJE
Za optimalen rezultat priporogljivo hranite na hladnem v temnem prostoru
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKIRANJE
Stekleni¢ka 3mL

OPOZORILO

1.

INERAEEN]

~Now
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COMPOSITE PRIMER je vnetljiv. Ne uporabljajte ga pri odprtem
ognju. Uporabljajte ga stran od virov vzZiga. Ne shranjujte velikih koli¢in
v istem prostoru. Shranjujte ga stran od direktne soncne svetlobe.

.V primeru kontakta z tkivi ustne votline, takoj obriSite z gobo ali vatno

rolico. Na koncu sperite z vodo.

.V primeru kontakta s koZo, takoj obri$ite z gobo ali z vatno rolico.

Sperite z vodo.

.V primeru kontakta z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravniSko

pomog.

. Ne zauzijte materiala.

Ne mesajte z drugimi primer-ji. Ne uprabljajte opi¢a z drugimi izdelki.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna

ocala se mora vedno uporabljati.

.V redkih primerih lahko izdelek povzroc¢a reakcije preobcutljivosti pri ljudeh.

Ce opatzite taksno reakcijo, prenehaite z uporabo in se posvetujte z

zdravnikom.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko

klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno

COMPOSITE PRIMER

PRAJMER ZA KOMPOZIT | AKRILAT SA MIKRO PUNJENJEM
Samo za stru¢nu dentalnu upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Obrada povrs$ine akrilata sa mikro punjenjem ili hibridnog kompozita sa
mikro punjenjem (GRADIA, GRADIA gum shades) pre cementiranja ili
reparature.

2. Obrada povrsine akrilata pre reparature.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A. Obrada povrs$ine rada pre cementiranja
1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi peskarenjem (aluminijum oksidom) pod
pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara).
PridrZavati se proizvodacevih uputstava za upotrebu. Ogistiti bezuljnim

vazduhom.

Vazno:

Naneti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.

2. NANOSENJE

Dozirati jednu ili dve kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za doziranje.

Cetkicom naneti tanak sloj na povr$ine za spajanje.

Vazno:

1) Koristiti odmah posle doziranja. Poklopiti odmah posle upotrebe.

2) Ako se naneseni materijal zaprlja pre svetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nanoSenjem
materijala.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetiom (470 nm

talasne duzine). Pridrzavati se uputstva za upotrebu proizvodaca svetla.

Posle polimerizacije ostaviti spoljasnji kiseonikom inhibirani sloj.

Halogeno / LED svetlo (> 700mW/cm?) : 20 sekundi

Visoko snazno LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundi

4. CEMENTIRANJE

Na obradene povrsine rada naneti odgovarajuc¢i cement za cementiranje i
nastaviti postupak cementiranja. Pridrzavati se proizvodacevih uputstava
za upotrebu.

B. Obrada povrsine rada pre reparature
1. PRIPREMA
Povrsinu za spajanje obraditi dijamantnim svrdlom ili peskarenjem
(aluminijum oksidom) pod pritiskom od barem 3 kg/cm? (2,94 bara).
Poduzeti sigurnosne mere vezano uz intraoralnu upotrebu uredaja za
peskarenje. Pridrzavati se proizvodacevih uputstava za upotrebu. Ogistiti
bezuljnim vazduhom.

Vazno:
Naneti zastitnu traku na povrsine koje ne treba obraditi.
2. NANOSENJE

Dozirati jednu ili dve kapi COMPOSITE PRIMERA u posudu za doziranje.

Cetkicom naneti tanak sloj na povrsinu za reparaturu.

Vazno:

1) Koristiti odmah posle doziranja. Poklopiti odmah posle upotrebe.

2) Ako se naneseni materijal zaprlja pre svetlosne polimerizacije,
povrsinu oprati i osusiti te ponoviti postupak ponovnim nano$enjem
materijala.

3. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Slediti postupak opisan u tacki A3: ako se koristi Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-IIL polimerizovati 1 minut.

4. REPARATURA

Naneti kompozitni materijal poput GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE ili GRADIA gum shades na obradene povrsine rada

i zapocCeti zavr§nu obradu. Pridrzavati se proizvodacevih uputstva za

upotrebu.

CUVANJE

Preporuceno ¢uvati na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).

PAKOVANJE
Bocica od 3 ml

UPOZORENJE

1. COMPOSITE PRIMER je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati velike koli¢ine na jednom mestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

2. U slucaju dodira sa oralnim tkivima, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom
vate. Isprati vodom posle zavrsetka postupka.

3. U slucaju dodira sa koZzom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate.
Oprati sapunom i vodom.

4. U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

5. Izbegavati gutanje materijala. N

6. Ne mesati sa drugim prajmerom. Cetkicu ne koristiti ponovo sa drugim
proizvodima.

7. Licna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za o¢i, treba uvek nositi.

. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba odmah obustaviti upotrebu proizvoda
i obratiti se lekaru.

®

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju
kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:

Mepen 3acToCyBaHHsM YBaXHO
NPONUTANTE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

COMPOSITE PRIMER

MPAMMEP [11151 MIKPOHAMOBHEHUX KOMMO3UTIB TA AKPUIIOBUX
MNACTMAC

1N BUKOPUCTaHHSI NNLLIE CTOMATOMNOram Ta 3y6HUMN TexHikamu
i nVWwe Ans uinei, Wo onucaHi B A4aHiN iHCTPYKLT.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHSA
1. O6pobka noBepxHi MikpoHanoHanoBHeHux komnosuTtis (MHK) abo

2.

MikpoHanoBHeHux ri6puanunx komnoautis (GRADIA, GRADIA gum shades)
nepeq dikcauieto abo peMoHTOM.
0O6pobka NoBepxHi akpunoBMX NnacTMac NnepeapemMoHTOM.

MPOTUMOKA3AHHS:
He BukopucToByBaTH ANs NauieHTIB 3 NiATBEpAXEHOIO aneprieto Ha
MOHOMep MeTakpunaTy Ta nofimep MeTakpunary.

BKA3IBKW 0O BUKOPUCTAHHA:
A. O6pobka noBepxHi pecTaepaLii nepes npouegypoto dikcauii

IS

1. MArOTOBKA

MigroTyite NnpuaHayeHy Ans GOHAMHIY NOBEPXHIO 32 AONOMOT0i0

nickoCcTpyMeHeBoro anapaTty (OKCUIOM anioMiHito) nia Tckom

uioHaiimeHLwe 3 kr/cm? (2,94 Bap). [loTpumyiiTecs iHCTpyKUin 3

BUKOPUCTaHHA BiA BUPOGHMKa. O4UCTiTh NoBITPsAIM 6€3 AoMiLLoK

macTuna.

Mpumitka:

BaxucTiTb Micus, Wo He noTpebytoTb 06po6kM, MackyBanbHoO0

CTpiYKOI0.

. HAHECEHHA

MowmicTiTe oaHy un ABi kpanni COMPOSITE PRIMER y npuaHaveHy ans

LbOrO EMHICTb. HaHOCkTE 3a AONOMOTOI0 MEH3MMKa TOHKIM LApOM Ha

noBepXHi, NpU3HaYeHi Ans GOHANHTY.

Mpumitka:

1) BukopucTosyiTe HerainHo nicns ne Y EMHICTb.
NASILKY KPULLEYKOK O/Apasy Nicrs BUKOPUCTaHHS.

2) Y Bunaaky 3abpyaHeHHs maTepiany nepes nonimepusatlieto ceitnom
NPOMUIITE Ta BUCYLLITh NOBEPXHIO Ta MOBTOPITL NPOLEAYPY
HaHeCEHHs martepiany.

. NMONIMEPU3ALIIA CBITNIOM

Monimepu3yiTe cBiTNom (goBxuHa xBuni 470 HM). [loTpumyiitecs

IHCTPYKLi/ 3 BUKOPUCTAHHS Bif BUpOGHUKA

nonimepuaaropa. Micns nonimepusauii He BugansuTe iHriGosaHunin

KMCHEM 30BHILLHIi Wwap.

ranoren/Csitnogiog (> 700mW/cm?) : 20 cekyHp

BuicokonoTyxHui ceitTnoaioa (> 1200mW/cm?) : 10 cekyHa

. ®IKCALIA

HaneciTb Ha 06pobneHi nosepxHi pectaspauii niaxoAawWNiA UeMeHT Ans

hikcauii Ta BUkoHaiiTe npoueaypy dikcauii.

J[oTpumyiiTecs iHCTPYKLii 3 BUKOPUCTAHHA B BUPOBHMKa.

N
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B. O6pobka noBepxHi pecTaBpalii nepea peMoHTOM
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1. NIATOTOBKA

MigroTyiite npuaHayeHi 4ns GOHANHIY NOBEPXHi 3a [JONOMOro

anmasHoro 6opy abo nickocTpymMeHeBOro anapaty (OKCMOM arnioMmiHil)

nifl TUCKOM LoHanmeHwe 3 kr/cm? (2,94 Bap). JoTpumyiTtecs ycix

3acTepexHux 3axo/iB NP1 BUKOPUCTAHHI NICKOCTPYMEHEBOro anapary B

NOPOXHUHI poTa. [lOTPUMYNTECS IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS Bif

BUPO6HuMKa. O4nCTiTh NOBITPSIM 6€3 AOMilIOK MacTuna.

MpumiTka:

BaxucTiTh Micus, o He noTpebyTb 06pobkM, MackysanbHo0

CTpiYKOI0.

. HAHECEHHA

MowmicTiTb oaHy un ABi kpanni COMPOSITE PRIMER y npusHayeHy ans

LbOrO EMHICTb. HaHOCkTE 3a 0NOMOrOI0 NEH3NNKa TOHKUM LIapoM Ha

NOBEPXHI, NPU3HAYEHI AN GOHANHTY.

MpwumiTka:

1) BukopucTtoByiTe HeraiHo nicns Y EMHICTb. P Te
NNAWKY KPULIEYKOIO 0APa3y NICs BUKOPUCTAHHS.

2) Y Bunaaky 3abpygHeHHs maTepiany nepep noniMepuaauieto cBiTnom
npoMWiiTe Ta BUCYLLITL MOBEPXHIO 1 NOBTOPITL Npoueaypy
HaHeCeHHsi MaTepiany.

. MONIMEPU3ALIA CBITNIOM
Avs. nyHkT A 3 Buwle. Yac nonimepusauii npu BukopuctaHHi Labolight
DUO, LABOLIGHT LV-II cta HOBUTb 1 XBUMMHY.

. PEMOHT

HaheciTb Ha 06po6neHi noBepxHi pecTaBpaLllii KOMNO3UTHWII MaTepian,

Takui sk GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE a6o GRADIA gum

shades Ta nouunHarite iHilwHy 06pobKy. [loTpUMyATECS IHCTPYKLIN 3

BUKOPUCTaHHS Bifl BUPOGHNKA.

w

3BEPIFAHHA
[ins onTumanbHux po6ounx xapaktepuctuk 36epiraiite y npoxonoaHomy
TemHoMy Micui npu Temnepatypi 4-25°C (39.2-77.0°F).

YMAKOBKA
Mnaweuka 3 mn

YBATA
1. COMPOSITE PRIMER € nerkosaimucToto pe4oBuHow. He

BUKOpUCTOBYTE 6ing BigkpuTOro BorHi. 36epiranTe noaani Big Axepen
3aiimaHHsA. He TpumaiiTe Benuky KinbkicTb Matepiany B O4HOMY MicLi.
36epiranTte nogani Big NPSIMUX COHAYHNX NPOMEHIB.

http://www.gceurope.com

uporabo na:
http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri va§em zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:
SISTEM ZA VECKRATNO UPORABQO: da se izognete navzkrizni

kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana

dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno

Takode su dostupni kod vadeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
vi§ekratno upotrebljivo pakovanje i oznaditi odtecenja ako ih ima. Ostecenu

spravu baciti.

N

Y BUNajKy KOHTaKTy mMaTepiany 3 TkKaHUHaMn POTOBOI NOPOXHUHU HEFranHO
Buaanite matepian ry6koto abo BaTHUM TamnoHom. Micns 06po6ku
npomuiiTe BOAO.

Y Bunafiky NoTpannsaHHA MaTepiany Ha LWKipy HeraitHo Buaanite noro
ry6koto abo BaTHUM TamnoHoMm. MpomuiiTe BOAOK 3 MUNIOM.

.Y BUNagky NoTpannsiHHs y odi HeranHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITbCS A0
nikaps.

He koBTante matepian.

He 3miwyiiTe 3 iHWMMK npaiimepamu. He BUKOPUCTOBYITE LLIiITOYKY
MNOBTOPHO 3 iHWWMK MaTepianamu.

7. 3aBXAu BUKOPUCTOBYITE 3aco6u iHAKBIAYaANbHOTO 3aXUCTY, Taki ik
3aXMCHi pyKaB1YKK, Macku Ta 3aXWUCHI 3acobu Ans ovei.
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Kullanimdan 6nc
dikkatlice okuyunuz

COMPOSITE PRIMER

MIKRO DOLDURUCULU KOMPOZITLER VE AKRILIK REZINLER IGIN
PRIMER

Sadece tavsiye edilen endikasyonlarda dental profesyonneller tarfindan
kullaniimalhidir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Mikro dolduruculu rezinlerin (MFR) veya mikro dolduruculu hibrit rezinlerin
yapistirma veya tamir islemi 6ncesinde yiizey hazirlamak igin kullanilir.

2. Akrilik rezinlerin tamir prosediiriinden dnce ylizey hazirlamak igin kullanilir.

KONTRAENDIKASYONLARI
Bilinen metakrilat monomer ve metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
artintin kullanimindan kaginilmalidir.

KULLANMA TALIMATI
A. Yapistirma Prosediirinden Once Yiizey Hazirligi
1. HAZIRLIK
Baglanti igin ylizeyi en az 3kg/cm? (2.94 bar). kumlama (aluminyum oksit)
kullanarak hazirlayiniz. Ureticinin kullanma talmatlarina bakiniz. Yagsiz
hava ile temizleyiniz.

Not:
Uygulama gerektirmeyen yerlere kapatici bant uygulayiniz.
2. UYGULAMA
Tasima godesine bir iki damla COMPOSITE PRIMER sikiniz. Firca
kullanarak baglanti yiizeylerine ince bir tabaka uygulayiniz.
Not:
1) Siktiktan sonra hemen kullaniniz. Kullanimdan sonra sisenin kapagini
hemen kapatiniz.
2) Isik ile polimerize olmadan 6nce materyal kontamine olmussa yiizeyi
yikayip kurutunuz ve tekrar uygulayarak islemi tekrarlayiniz.
3.ISIK iLE POLIMERIZASYON
Gorinir 1sik kaynag ile polimerize ediniz. (470 nm dalga boyu).
Isik cihaznin Uretici firmasinin kullanma talimatlarina bakiniz. Isik ile
polimerize ettikten sonra oksijen inhibisyon dis tbakasini
uzaklastirmayiniz.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 saniye
Yiksek Enerjili LED (> 1200mW/cm?) : 10 saniy
4. SIMANTASYON

Uygun bir yapistirma simanini hazirlanmis yiizeye uygulayiniz ve
yapistirma porsediirii iledevam ediniz. Uretici firmanin kullanma
talimatlarina bakiniz.

B. Tamir Prosedii
1. HAZIRLIK
Elmas frez yada en az 3kg/cm? (2.94 bar) basingta kumlama (aliiminyum
oksit) kullanarak yiizeyi hazirlayiniz. Agiz i¢i kumlama islemi igin gerekli
giivenlik énlemlerini aliniz. Yagsiz hava ile temizleyiniz.

nde Onceki Yiizey

Not:
Hazirligin gerekli olmadigi yerlere kapatici bant uygugulayiniz.
2. UYGULAMA
Tasima godesine bir iki damla COMPOSITE PRIMER sikiniz.
Firga kullanarak baglanti yiizeylerine ince bir tabaka uygulayiniz.
Not:
1) Siktiktan sonra hemen kullaniniz. Kullanimdan sonra sisenin kapagini
hemen kapatiniz.
2) Isik ile polimerize olmadan énce materyal kontamine olmussa ylizeyi
yikayip kurutunuz ve tekrar uygulayarak islemi tekrarlayiniz.
3.1SIK ILE POLIMERZASYON

Yukaridaki A.3’e bakiniz. Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
kullaniyorsak 1 dakika 11k uygulayalim.

>
-

Restorasyonun hazirlanmis ylizeyine GRADIA, GRADIA DIRECT, GC
KALORE or GRADIA gum shades gibi bir kompozit uygulayiniz ve bitirme
islemine baslayiniz. Uretici firmanin kullanma talimatlarina bakiniz.

SAKLAMA
En iyi performans igin, giines 1s1gindan uzakta serin biryerde saklayiniz.
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AMBALAJ
3ml sise

UYARI

1. COMPOSITE PRIMER yanicidir. Tutusabilecek yerlerin yakinindan

kullanmayiniz Ayni yerden ¢ok miktarda kullanmayiniz. Direk glines

I1s1§indan uzakta tutunuz.

Oral doku ile temas etmesi durumunda, gazl bez veya pamuk pellet

ile hemen uzaklastiriniz. Uygulama bittikten sonra su ile galkalayiniz.

. Deri ile temas etmesi durumunda, gazli bez veya pamuk pellet ile
hemen uzaklastiriniz Sabunlu su ile yikayiniz.

. Goz ile temas etmesi durumunda, su ile hemen yikayiniz ve medical

onlem aliniz.

Solumamaya dikkat ediniz.

. Diger primerler ile katistirmayiniz. Diger materyallerin artigi olan firgalar ile
kullanmayiniz.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik g6zligt gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmahdir.

. Urin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz
durumda olustugunda, Grinin kullanimini durdurunuz ve uzmana
basgvurunuz.

oo &~ W N
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENfEKSiYON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin. Eger zarar gérmiigse cihazi ¢épe atin.

COMPOSITE PRIMER

PRAIMERIS MIKROFILIEM KOMPOZITIEM UN AKRILA SVEKIEM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Mikrofilo sveku vai mikrofflo hibridsveku (GRADIA, GRADIA gum shades)
apstrade pirms cementés$anas vai reparatiras veik§anas.

2. Akrila sveku virsmas apstrade pirms reparattras veik$anas.

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
metakrilata monoméru un metakrilata poliméru.

LIETOSANAS NORADIJUMI
A. Restauracijas virsmas apstrade pirms cementéSanas
1. PREPARACIJA

Saitéjamo virsmu apstradajiet ar smil$striklu (aluminija oksidu) ar
vismaz 3kg/cm? (2.94 baru) spiedienu. levérojiet razotaja lietoSanas
noradijumus. Notiriet ar bezellas gaisa straklu.
Piezime:
Uz virsmam, kas nav japastrada, uzklajiet aizsargvielu.

. APLIKACIJA
Traucina iepiliniet 2 pilienus COMPOSITE PRIMER. Ar otinu uzklajiet
planu slani uz saitéjamo virsmu.
Piezime:
1) Materialu jaizlieto uzreiz péc piliena sagatavo$anas. Pudeliti uzreiz

péc lietoSanas aizvért.
2) Ja pirms polimerizacijas materials tika kontaminéts, nomazgajiet un
nozaveéjiet virsmu un atkartojiet aplicésanu.

. POLIMERIZACIJA
Polimerizaciju javeic ar redzamas gaismas polimerizacijas ierici
(staru garums 470 nm). levérojiet razotaja lietoSanas noradijumus. Péc
polimerizacijas nevajag nonemt aréjo ar skabekli inhib&to slani.
Halogénlampas/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundes
Lielas jaudas LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundes

. CEMENTESANA
Uz apstradato restauracijas virsmu aplic&jiet piemérotu cementu un
turpiniet cementésanas procediru. levérojiet razotaja lietoSanas
noradijumus.
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B. Restauracijas virsmas apstrade pirms reparattras veik§anas
1. PREPARACIJA

Saitéjamo virsmu apstradajiet ar dimanta urbuli vai smil3straklu
(aluminija oksidu) ar vismaz 3kg/cm? (2.94 baru) spiedienu. levérojiet
nepiecieSamo piesardzibu, ja lietojat smil$straklu intraorali. levérojiet
raZotaja lietoSanas noradijumus. Notiriet ar bezellas gaisa striklu.
Piezime:
Uz virsmam, kas nav japastrada, uzklajiet aizsargvielu.

. APLIKACIJA
Traucina iepiliniet 2 pilienus COMPOSITE PRIMER. Ar otinu uzklajiet
planu slani uz saitéjamo virsmu.
Piezime:
1) Materialu jaizlieto uzreiz péc piliena sagatavosanas. Pudeliti uzreiz

péc lietosanas aizvért.
2) Ja pirms polimerizacijas materials tika kontaminéts, nomazgajiet un
nozavejiet virsmu un atkartojiet aplicésanu.

. POLIMERIZACIJA
Skatit A.3. Ja izmantojat Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II,
polimerizacija r javeic 1 mindti.

. REPARATURA
Uz apstradato un sagatavoto kompozita virsmu aplicéjiet GRADIA,
GRADIA DIRECT, GC KALORE vai GRADIA gum shades un saciet
apstradi. levérojiet razotaja lieto$anas noradijumus.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat tumsa, vésa vieta
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

IEPAKOJUMS
3ml pudelite

BRIDINAJUMS

1. COMPOSITE PRIMER ir uzliesmojo$s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma.
Neglabat uzliesmojosu priek§metu tuvuma. Neturét lielus daudzumus

vienuviet. Izmantot labi védinamas telpas.

Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem nekavéjoties notirit ar vates
lodtti vai Svammiti. Péc procediras nekavéjoties noskalot.

Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar vati vai vammiti.
Nomazgat ar tdeni un ziepém.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot un vérsties pie arsta.
Izvairieties no materiala norianas.

NemaisTt ar citiem praimeriem. Nelietot atkartoti vai samaisTtu ar citiem
produktiem.

Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

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

N ook © N

©

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jasu piegadataja.

uporabo in oznadite poskodbe ¢e so le-te prisotne. Poskodovan sistem
zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje
necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,

registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno

regulativo.

Porocilo o neZelenih u¢inkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih uéinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki

niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi

drZavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnji¢ pregledano: 06/2019

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

8. Y N0OAMHOKNX BUNAAKax MaTtepian MoxXe BUKMKATU Yy TIUBICTb Y AESKUX
nauieHTis. AKLO Take TPanuTLCs, NPUNWUHITL BUKOPUCTaHHS MaTepiany Ta
3BEPHITLCA 0 Nnikaps BignosiaHol cneuianisauii.

[Heski 3i 3ragannx y AaHin iHCTpyKLii 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MOXyTb ByTn

oxapakTepu3oBaHi sik He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS. 3asxan o3HanomnoiTeca 3

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglk bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol iiriinii ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun

olarak dezenfekte ediniz.

TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairtos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, ai iericei ir nepiecie$ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoo vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja

limena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadiinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:
Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

pradédami naudoti
perskaitykite instrukcija:

COMPOSITE PRIMER

PRAIMERIS MIKROFILINIYJ KOMPOZITY IR AKRILINIY DERVY
SUJUNGIMUI

Skirtas tik gydytojy — odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Mikrofiliniy (MFR) ar mikrofiliniy - hibridiniy dervy (GRADIA, GRADIA gum
shades) pavir$iaus paruo$imas prie$ cementavimo ar koregavimo
procedra.

2. Akriliniy dervy pavir$iaus paruo$imas prie$ koregavimo procedira.

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

NAUDOJIMO BUDAS
A. Pavirsiaus paruo8imas prie§ cementavimg
1. PARUOSIMAS

Jungiamajj pavir$iy apdirbkite sméliasraute (aliuminio oksidu) 3kg/cm?
(2.94 bar) slégiu. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis. Valykite tepaly
priemai$y neturincia orapate.
Pastaba:
PavirSius, kurie nebus apdirbami uzdenkite izoliacine juostele.

. APLIKAVIMAS
] dozavimo indg jlasinkite vieng/ du laSus COMPOSITE PRIMER'io.
Mikroaplikatoriumi ant jungiamojo pavir$iaus uztepkite plong medziagos
sluoksnj.
Pastaba:
1) Po dozavimo medziagg naudokite kaip jmanoma greiciau.

Nedelsdami uZsukite buteliukg.
2) Jei pavirsius prie$ kietinima uZterSiamas, nuplaukite, nusausinkite ir
dar kartg pakartokite medziagos aplikavimo procediira.

. KIETINIMAS SVIESA
MedZiaga kietinkite Sviesa naudodami matomos $viesos (470nm bangos
ilgio) polimerizavimo lempg. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis. Po
kietinimo nesalinkite pavirsinio sluoksnio.
Halogenine/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundziy
Didelio galingumo LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundziy

. CEMENTAVIMAS
Ant jungiamojo protezo pavirsiaus uztepkite tinkamo cemento.
Vadovaukités gamintojy nurodymais.
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B. Restauracijos paruosimas pries$ koregavimo procedirg
1. PARUO%IMAS
Jungiamajj pavir$iy pakoreguokite deimantiniu graZteliu arba apdirbkite
sméliasraute (aliuminio oksidu) maziausiai 3kg/cm? (2.94 bar) slégiu.
Naudodami sméliasraute imkités visy saugumo priemoniy, kad
nepazeistuméte burnos ertmés audiniy. Vadovaukités gamintojy
nurodymais. Valykite tepaly priemai$y neturin¢ia orapute.
Pastaba:
Pavir$ius, kurie nebus apdirbami uzdenkite izoliacine juostele.
. APLIKAVIMAS
| dozavimo indg jlasinkite viena/du laSsus COMPOSITE PRIMER'io.
Mikroaplikatoriumi ant taisomo restauracijos pavirsiaus uztepkite plong
medZziagos sluoksnj.
Pastaba:
1) Po dozavimo medZiagg naudokite kaip jmanoma greiciau.
Nedelsdami uZsukite buteliuka.
2) Jei pavirSius prie$ kietinimg uZterSiamas, nuplaukite,
nusausinkite ir dar kartg pakartokite medziagos aplikavimo procedura.
. KIETINIMAS SVIESA
Skaitykite A.3. punktg. Naudodami Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III,
restauracija kietinkite 1 minute.
. PATAISA
Ant koreguojamojo pavir$iaus dékite kompozito, pvz.:,, GRADIA,
GRADIA DIRECT, GC KALORE ar GRADIA gum shades. Vadovaukités
gamintojy instrukcijomis.
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui laikykite vésioje, tamsioje vietoje (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKUOTE
3ml butelis

ATSARGIAI

1. COMPOSITE PRIMER yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies.
Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy ir nuo tiesioginés saulés Sviesos.
Naudokite gerai védinamoje patalpoje.

. Jei $ios medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos gabaliuku. Baigus cementavimo procediira,

gerai nuplaukite vandeniu.

Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite kempinéle ar

vatos gabaliuku. Nuplaukite muilu ir vandeniu.

Jei Sios medZiagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j

gydytoja.

Venkite medziagos prarijimo. N

Nemaisykite su kitais praimeriais. Sepetélj naudokite tik su §ia medziaga.

Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.

N
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Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas turéty bati
nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

. Kai kuriems pacientams gali pasireikti padidéjes jautrumas $iam produktui.

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:
DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti

pacienty uzkrétimo — $ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

COMPOSITE PRIMER

PRAIMER MIKRO-TAIDISOSAKESTEGA KOMPOSIIDILE JA
AKRUULVAIGULE

Kasutamiseks ainult hambaravis ettenahtud néidustusteks.

NAIDUSTUSED

1. Mikro-taidisosakestega vaigu (MFR) ja mikro-taidisosakestega hibriidvaigu
(GRADIA, GRADIA gum shades) baasil materjalide pinna té6tlemiseks
enne tsementeerimist véi parandustédd.

2. Akriililvaigu pinna tootlemiseks enne parandust66d.

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride ja —poliimeeride vastu.

KASUTUSJUHEND
A. Pinna t66tlemine enne restauratsiooni tsementeerimist.
1. ETTEVALMISTUS

Valmistage sidustatav pind ette liivapritsiga (alumiiniumoksiid) vahemalt

3kg/cm? (2,94 baari) rohu all. Jargige tootja kasutusjuhendit. Puhastage

6livaba 6huga.

Pange téhele:

2. Katke maskeeriva teibiga pinnad, mis ei vaja to6tlemist.

. APLIKATSIOON

Tilgutage (ks voi kaks tilka COMPOSITE PRIMER'it segamisalusele.

Katke sidustatavad pinnad 6hukese kihiga kasutades pintslit.

Pange tahele:

1) Kasutage praimer peale segamisalusele kandmist kohe ara.

Sulgege pudel viivitamatult korgiga.

2) Kui materjal peaks enne valguskdvastamist kontamineeruma, loputage
ja kuivatage pind ning korrake protseduuri uue materjali
aplitseerimisega.

. VALGUSKOVASTAMINE

Valguskoévastage nahtava valgusega poliimerisatsiooniseadmega

(470 nm lainepikkus). Jérgige tootja kasutusjuhendit. Peale

valguskovastamist arge eemaldage hapnik-inhibitsioonikihti.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekundit

Suure véimsusega LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekundit

. TSEMENTEERIMINE

Kandke restauratsiooni téddeldud pindadele sobiv tsement ning jatkake

tsementeerimisprotseduuri. Jargige tootja kasutusjuhendit.
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B. Restauratsiooni pinna té6tlemine enne parandustoéd.
1. ETTEVALMISTUS

Valmistage sidustatav pind ette teemantpuuri véi liivapritsi
(alumiiniumoksiid) abil véhemalt 3kg/cm? (2,94 baari) réhu all.
Intraoraalselt liivapritsi kasutades teostage vajalikud ohutusabinéud.
Jargige tootja kasutusjuhendit. Puhastage 6livaba 6huga.
Pange tahele:
Katke maskeeriva teibiga pinnad, mis ei vaja t66tlemist.

2. APLIKATSIOON

Tilgutage (iks voi kaks tilka COMPOSITE PRIMER'it segamisalusele.

Katke sidustatavad pinnad 6hukese kihiga kasutades pintslit.

Pange tahele:

1) Kasutage praimer peale segamisalusele kandmist kohe ara. Sulgege
pudel viivitamatult korgiga.

2) Kui materjal peaks enne valguskdvastamist kontamineeruma,
loputage ja kuivatage pind ning korrake protseduuri uue materjali
aplitseerimisega.

3. VALGUSKOVASTAMINE
Vt. punkti A.3. (lal. Kui kasutate Labolight DUO, LABOLIGHT LV-II,
lampi, kdvastage 1 minut.

4. PARANDAMINE

Kandke restauratsiooni téddeldud pindadele komposiitmaterjali nagu

naiteks GRADIA, GRADIA DIRECT, GC KALORE, GRADIA gum shades

ning jatkake t66 I6petamist. Jargige tootja kasutusjuhendit.
SAILITAMINE

Parima tulemuse saavutamiseks on soovitatav séilitage jahedas ja pimedas
kohas (4-25°C).

PAKEND
3 ml pudel

ETTEVAATUST

1. COMPOSITE PRIMER on siittiv. Arge kasutage seda lahtise tule juures.
Hoidke eemal tuleohtlikest allikatest. Arge sailitage suuri
koguseid lihes kohas. Hoidke eemal otsese péikesevalguse eest.

2. Kokkupuutel suu kudedega, eemaldage viivitamatult kdsna voi vatitupsuga.
Loputage veega.

3. Kokkupuutel nahaga, eemaldage viivitamatult kdsna voi vatitupsuga.
Loputage seebi ja veega.

4. Kokkupuutel silmadega, loputage viivitamatult veega ja pd6rduge arsti
poole.

5. Véltige materjali allaneelamist.

6. Arge segage kokku teiste praimeritega. Arge kasutage sama pintslit teiste

materjalidega.

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

. Harvadel juhtudel v6ib toode tekitada ménedel inimestel Glitundlikkust. Kui
selline reaktsioon peaks tekkima, katkestage toote kasutamine ja pé6rduge
arsti poole.

o~

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide tihtne

tlemaailmne ifi imis- ja margistamissiisteem) olla klassifi itud

kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiilija kdest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile

vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda

Datum zadnije revizije: 06/2019

nacnopTtamu ximiyHoi 6e3neku NpoAyKTiB, Ki MOXHa 3aBaHTaXWTK 3a
HaCTYMHAM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTtu ximiyHOT Ge3nekn Takox MoXHa oTpumaTti y Baworo
nocTavasnbHuka.

OYNLLEHHA TA AE3UHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABKWN BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMmy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Ui cMCTEMM BUMaraTb
AesiHdekuUii cepeaHboro piBHA. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYITE Y pasi NOWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3NH®IKYIOYI PO34YMHW. PeTenbHO 04nCTiTb
cucTemy, o6 nonepeanTy 3achxaHHs Ta HaKoNMYEHHs 3a6pyaHEHb.
MpopesiHdikyiTe i AesiHdikylounm 3acobom Ans cepeHbOro piBHA
AesiHdekLii, Aknit 3apeecTpoBaHUil B yCTaHOBaX OXOPOHU 3[10POB’'s
BiNOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaLioHanbHUX BUMOT.

HebaxaHi edekTn — 3BITHICTL
Akuwo BK AisHaeTecs npo 6yab-siki HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noaiGHi
BUNAAKW, LLIO BUHWUKNW BHACTIJOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY,
BKMIOYAKYM Ti, L0 He 3a3HaueHi B Ui iIHCTPYKUIT Wos10 BUKOpUCTaHHA, 6yab
nacka, noBijoMTe Npo Hux GeanocepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACTaBHUKY
BUPOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX 0 HaLLOi CUCTeMU BHYTPILHBLOro KOHTporto: vigilance@gc.dental
Takum 4nHOM, BY Gy/ieTe CpUATY NiABULLEHHIO 6E3MNeKM LIbOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019
YnoBHOBaXeHU NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
% ToBapuCTBO 3 0GMEXKeHO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu Griiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz

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 iiriiniin

givenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 06/2019

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,

izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental
Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas
drosibu.

P&dgjo reizi parskatits: 06/2019

I18kart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzidty neSvarumai - priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZidros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efektg, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos
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internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jusy $aliai atstovaujancig valdZios

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

Taip pat galite rasyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.
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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR MICRO-FILLED COMPOSITE AND ACRYLIC RESIN

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Surface treatment of micro-filled resin (MFR) or micro-filled hybrid
resin (GRADIA, GRADIA gum shades) prior to luting or repairing
procedures.

2. Surface treatment of acrylic resin prior to repairing procedure.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known methacrylate
monomer and methacrylate polymer allergies.

DIRECTIONS FOR USE
A. Surface treatment of the restoration prior to luting procedure
1. PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a sandblaster

(aluminum oxide) with a pressure of at least 3kg/cm? (2.94 bar).

Refer to the manufacturer’s instructions for use. Clean with

oil-free air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

2. APPLICATION

Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a

dispensing dish. Apply a thin layer to the surfaces to be bonded

to using a brush.

Note:

1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap
immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light
curing, wash and dry the surface and repeat the procedure by
re-applying material.

3. LIGHT CURING

Light cure using a visible light curing unit (470 nm wavelength).

Refer to the light manufacturer’s instructions for use. After light

curing, do not remove the oxygen inhibited outer layer.

Halogen/LED (> 700 mW/cm?) : 20 seconds

High power LED (> 1200 mW/cm?): 10 seconds

4. CEMENTATION

Apply a suitable luting cement on the treated surfaces of the

restoration and continue with the luting procedure. Refer to the

manufacturer’s instructions for use.

B. Surface treatment of the restoration prior to repairing procedure
1.PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a diamond bur or

sandblaster (aluminum oxide) with a pressure of at least 3kg/cm?

(2.94 bar). Take the necessary safety measures for the intraoral

use of the sandblaster. Refer to the manufacturer’s instructions

for use. Clean with oil-free air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

2. APPLICATION

Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into

a dispensing dish. Apply a thin layer to the surface to be

repaired using a brush.

Note:

1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap
immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light
curing, wash and dry the surface and repeat the procedure by
re-applying material.

3. LIGHT CURING
Refer to A.3. above. When using Labolight DUO, LABOLIGHT
LV-II, light cure for 1 minute.

4. REPAIR

Apply composite material such as GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE or GRADIA gum shades on the treated surfaces of

the restoration and start to finish. Refer to the manufacturer’s

instructions for use.

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

PACKAGE
Bottle of 3 mL

CAUTION

. COMPOSITE PRIMER is flammable. Do not use near open flame.
Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in
one area. Keep away from direct sunlight.

. In case of contact with oral tissues, immediately remove with a
sponge or cotton pellet. Flush with water after treatment is
completed.

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

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

. Take care to avoid ingestion of the material.

. Do not mix with any other primers. Do not reuse a brush with other
products.

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

. Inrare 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.
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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
or for The Americas

http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection.
Immediately after use inspect device and label for deterioration.
Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to
regional/national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or

similar events experienced by use of this product, including those not

listed in this instruction for use, please report them directly through

the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of

your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

R Only

Last revised: 06/2019

Y 4 rCI y 4
y 4 y 4
MANUFACTURED by
GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan
RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:
GC AMERICA INC.
3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

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

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FUR MIKROGEFULLTES COMPOSITE UND
ACRYLKUNSTSTOFF

Nur zur Verwendung durch einen Zahnarzt oder Zahntechniker bei
den empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Oberflachenbehandlung von mikrogefilltem Komposit (MFR)
oder mikrogefiilltem Hybridkomposit (GRADIA, GRADIA gum
shades) vor der Befestigung oder vor Reparaturen.

2. Oberflachenbehandlung von Acrylkunststoff vor Reparaturen.

KONTRAINDIKATIONEN

Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer
haben.

GEBRAUCHSANWEISUNG
A.Oberflachenbehandlung der Fiillung vor dem
Befestigungsverfahren
1. VORBEREITUNG
Die Oberflache fiir die Klebung durch Sandstrahlen
(Aluminiumoxid) mit einem Druck von mindestens 3 kg/cm?
(2,94 bar) vorbereiten. Gebrauchsanweisung des Herstellers
befolgen. Mit 6ifreier Luft saubern.
HINWEIS:
Nicht zu behandelnde Oberflachen mit Abdeckband abdecken.
. ANWENDUNG
Ein bis zwei Tropfen COMPOSITE PRIMER in eine
Dispenserschale geben. Auf die zu klebenden Oberflachen mit
einem Pinsel eine diinne Schicht aufbringen.
HINWEIS:
1) Sofort nach dem Mischen verbrauchen. Flasche direkt nach
Verwendung schlieen.
2) Sollte das auf der Oberflache aufgetragene Material vor
der Lichtaushartung kontaminiert sein, ist die Oberflache zu
reinigen und das Material erneut aufzubringen.
. LICHTAUSHARTUNG
Die Lichtaushartung erfolgt mit einem Lichtaushartungsgeréat
fiir sichtbares Licht (Wellenlange 470 nm).
Gebrauchsanweisung des Gerateherstellers beachten. Nach
der Lichtaushartung die sauerstoffhemmende AuRenschicht
nicht entfernen.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 Sekunden
Hochleistungs-LED (> 1200mW/cm?) : 10 Sekunden
. BEFESTIGUNG
Auf die behandelten Oberflachen der Fiillung einen geeigneten
Befestigungszement geben und mit der Befestigung fortfahren.
Gebrauchsanweisung des Herstellers befolgen.
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B. Oberflachenbehandlung der Fiillung vor der Reparatur
1. VORBEREITUNG

Die Oberflache fiir die Klebung mit einem Diamantfréser oder

durch Sandstrahlen (Aluminiumoxid) mit einem Druck von

mindestens 3 kg/cm? (2,94 bar) vorbereiten. Beim intraoralen

Gebrauch des Sandstrahlers sind die erforderlichen

Sicherheitsvorkehrungen zu treffen. Gebrauchsanweisung des

Herstellers befolgen. Mit élfreier Luft sdubern.

HINWEIS:

Nicht zu behandelnde Oberflachen mit Abdeckband abdecken.

. ANWENDUNG

Ein bis zwei Tropfen COMPOSITE PRIMER in eine

Dispenserschale geben. Auf die zu reparierende Oberflache

mit einem Pinsel eine diinne Schicht aufbringen.

HINWEIS:

1) Sofort nach dem Mischen verbrauchen. Flasche direkt nach
Verwendung schlieRen.

2) Sollte das auf der Oberflache aufgetragene Material vor
der Lichtaushartung kontaminiert sein, ist die Oberflache zu
reinigen und das Material erneut aufzubringen.

. LICHTAUSHARTUNG
Siehe dazu Punkt A.3. oben. Bei Verwendung von Labolight
DUO, LABOLIGHT LV-II, Lichtaushartung fir 1 Minute.

. REPARATUR

Kompositmaterial wie z.B. GRADIA, GRADIA DIRECT,

GC KALORE oder GRADIA gum shades auf die behandelten

Oberflachen der Fiillung auftragen und Bearbeitung

abschlieRen. Gebrauchsanweisung des Herstellers befolgen.
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Kiihl und dunkel
lagern (4-25°C).

PACKUNG
Flasche mit 3 ml

VORSICHT

1. COMPOSITE PRIMER sind entflammbar. Nicht in der Nahe

einer offenen Flamme verwenden. Von Ziindquellen

fernhalten. Keine groBen Mengen an einem Ort

aufbewahren. Vor direktem Sonnenlicht schiitzen.

Bei Beriihrung mit dem Mundgewebe das Material sofort mit

einem Schwamm oder einer Watterolle entfernen. Nach

erfolgter Behandlung mit Wasser abspiilen.

3. Bei Berilihrung mit der Haut das Material sofort mit einem
Schwamm oder einer Watterolle entfernen. Mit Wasser und
Seife spulen.

. Bei Beriihrung mit den Augen diese sofort mit Wasser ausspiilen
und Arzt konsultieren.

. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.

. Nicht mit anderen Primern mischen. Pinsel nicht mit anderen

Produkten weiterverwenden.

Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

Schutzbrille tragen.

. In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses
Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

N
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemaR dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen
und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder
ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die
Verwendung dieses Produktes erlebt werden, einschlieRlich derer,
die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden
Sie diese bitte direkt (iber das entsprechende Meldebehdrde, indem
Sie die richtige Autoritat lhres Landes zugéanglich tiber den
folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses
Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A
TEL: +1-708-597-0900

www.gcamerica.com

GC SOUTH AMERICA

Rua Heliodora, 399, Santana - Sao Paulo, SP, BRASIL
CEP: 02022-051 - TEL: +55-11-2925-0965

CNPJ: 08.279.999/0001-61

RESP. TEC: Mayara de Santis Ribeiro - CRO/SP 105.982

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.
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TEL: +65 6546 7588
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER POUR COMPOSITE MICRO-CHARGE ET RESINE
ACRYLIQUE

Utilisation par un professionnel de I'art dentaire et selon les
recommandations d’utilisation.

INDICATIONS

1. Traitement de surface des résines micro-chargées (MFR) ou
des résines hybrides micro-chargées (GRADIA, GRADIA gum
shades) préalablement au collage ou aux procédures de
réparation.

2. Traitement de surface des résines acryliques
préalablement & une procédure de réparation.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une
allergie connue aux monoméres et polyméres méthacrylates.

MODE D’EMPLOI
A.Traitement de surface de la restauration préalablement a
la procédure de collage
1. PREPARATION
Préparez la surface a coller en la sablant (oxyde d’alumine)
sous pression minimum de 3kg/cm? (2,94 bar). Référez-vous
aux instructions du fabricant. Nettoyez a I'air propre et sec
NOTE:
Protégez les surfaces lorsqu'aucun traitement n'est
nécessaire.
. APPLICATION
Déposez une ou deux gouttes de COMPOSITE PRIMER sur
un plateau jetable. Appliquez une fine couche avec un
pinceau sur les surfaces a coller.

N

1) Utilisez aussitot apres distribution. Replacez
immédiatement le capuchon aprés utilisation.

2) Si le matériau appliqué a été contaminé avant la
photopolymérisation, nettoyez et séchez la surface et
répétez la procédure en ré-appliquant le produit.

. PHOTOPOLYMERISATION

Photopolymérisez avec une unité lumineuse (470 nm de

longueur d’'onde). Référez-vous aux instructions du fabricant.

Apreés photopolymérisation, ne pas retirer la couche

d’inhibition.

Halogéne/LED (> 700mW/cm?) : 20 secondes

LED puissante (> 1200mW/cm?) : 10 secondes

. COLLAGE

Appliquez un ciment de scellement sur les surfaces traitées

de la restauration et poursuivez la procédure de collage.

Référez-vous aux instructions du fabricant.
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B. Traitement de surface de la restauration préalablement a
une procédure de réparation
1. PREPARATION
Préparez la surface a coller en utilisant une fraise diamantée
ou par sablage (oxyde d’alumine) sous pression au minimum
de 3kg/cm? (2,94 bar). Prenez les mesures de sécurité en
bouche lors du sablage. Référez-vous aux instructions du
mode d’emploi. Nettoyez a I'air propre.
. APPLICATION
Distribuez une ou deux gouttes de COMPOSITE PRIMER
sur un plateau jetable. Appliquez une fine couche avec un
pinceau sur les surfaces a coller.

N

1) Utilisez aussitot aprés distribution. Replacez
immédiatement le capuchon aprés utilisation.

2) Si le matériau appliqué a été contaminé avant la
photopolymérisation, nettoyez et séchez la surface et
répétez la procédure en ré-appliquant le produit.

. PHOTOPOLYMERISATION

Référez-vous au paragraphe A.3. Lorsque vous utilisez

Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, photopolymérisez

pendant 1 minute.

. REPARATION

Appliquez le matériau composite tel que GRADIA, GRADIA

DIRECT, GC KALORE or GRADIA gum shades sur les

surfaces traitées de la restauration et commencez la finition.

Référez-vous au mode d’emploi du fabricant.
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STORAGE
Pour des performances optimales, conservez dans un endroit
frais et sombre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
Flacon de 3mL

PRECAUTIONS

1. COMPOSITE PRIMER est inflammable. Ne pas utiliser prés
d’'une flamme. Tenir & I'écart de toute source d'ignition. Ne pas
stocker de grandes quantités dans un méme lieu. Tenir loin de
la lumiére directe du soleil.

. En cas de contact avec les tissus oraux, retirez immédiatement
avec une éponge ou un coton tige. Rincez a I'eau aprés
traitement.

. En cas de contact avec la peau, retirez immédiatement avec
une éponge ou un coton tige. Rincez au savon et a I'eau.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement a I'eau

et consultez un medecin.

Ne pas ingérer le matériau.

. Ne pas mélanger avec tout autre primer. Ne pas réutiliser le
pinceau avec d’autres produits.

7. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des

gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

8. Dans de rares cas, le produit peut entrainer chez certaines

personnes des réactions allergiques. Si tel est le cas, cessez
d’utiliser ce produit et consultez un médecin.

N
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS.
Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour '’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Systémes de distribution multi-usage : pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite
une désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement aprés
utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il
est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir I'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables:
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les
signaler directement via le systeme de vigilance approprié, en
sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PER RESINA COMPOSITA E ACRILICA A
MICRO-RIEMPIMENTO

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Trattamento superficiale di resina a micro-riempimento (MFR) o
resina ibrida a micro-riempimento (GRADIA, GRADIA gum
shades) prima delle procedure di fissaggio o riparazione.

2. Trattamento superficiale di resina acrilica prima di procedure di
riparazione.

CONTROINDICAZIONI
Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da
allergie al monomero e al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO
A.Trattamento superficiale del restauro prima di una procedura di
fissaggio
1.PREPARAZIONE
Preparare la superficie su cui andra applicato I'adesivo
utilizzando uno strumento per sabbiatura (con ossido di
alluminio) ad una pressione di almeno 3kg/cm? (2,94 bar).
Consultare le istruzioni per I'uso del produttore. Pulire con
aria priva di olio.
NOTA:

Applicare del nastro protettivo sulle superfici che non
richiedono il trattamento.
.APPLICAZIONE

Erogare una o due gocce di COMPOSITE PRIMER su un

blocchetto. Utilizzando un pennello, applicare uno strato

sottile di prodotto sulle superfici di adesione.

NOTE:

1) Usare il primer immediatamente dopo averlo estratto.
Richiudere il flacone immediatamente dopo 'uso.

2) Se il materiale applicato dovesse contaminarsi prima della
fase di fotopolimerizzazione, lavare e asciugare la
superficie e ripetere la procedura riapplicando il materiale.

. FOTOPOLIMERIZZAZIONE

Fotopolimerizzare utilizzando una lampada a luce visibile

(lunghezza d’onda470 nm). Seguire le istruzioni del

produttore della lampada. Dopo la fotopolimerizzazione lo

strato esterno inibito all'ossigeno non deve essere eliminato.

Lampade alogene o a LED (> 700mW/cm?) : 20 secondi

LED ad alta potenza (> 1200mW/cm?) : 10 secondi

. CEMENTAZIONE

Applicare un cemento per fissaggio idoneo sulle superfici del

restauro precedentemente trattate e proseguire con la

procedura di fissaggio. Consultare le istruzioni per l'uso del
produttore.
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B. Trattamento superficiale del restauro prima di una procedura di

fissaggio

1. PREPARAZIONE
Preparare la superficie su cui andra applicato I'adesivo
utilizzando una fresa diamantata o uno strumento per
sabbiatura (con ossido di alluminio) ad una pressione di
almeno 3kg/cm? (2,94 bar). Adottare le misure di sicurezza
necessarie per I'uso endo-orale dello strumento per
sabbiatura. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore.
Pulire con aria priva di olio.

Applicare del nastro protettivo sulle superfici che non
richiedono il trattamento.
. APPLICAZIONE

Erogare una o due gocce di COMPOSITE PRIMER su un

blocchetto. Utilizzando un pennello, applicare uno strato

sottile di prodotto sulle superfici di adesione.

NOTE:

1) Usare il primer immediatamente dopo averlo estratto.
Richiudere il flacone immediatamente dopo 'uso.

2) Se il materiale applicato dovesse contaminarsi prima della
fase di fotopolimerizzazione, lavare e asciugare la
superficie e ripetere la procedura riapplicando il materiale.

. FOTOPOLIMERIZZAZIONE
Consultare il precedente punto A.3. Se si usa Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, fotopolimerizzare per 1 minuto.

. RIPARAZIONE

Applicare un materiale composito quale GRADIA, GRADIA

DIRECT, GC KALORE o GRADIA gum shades sulle superfici

trattate del restauro e procedere con la finitura. Consultare le

istruzioni per I'uso del produttore.
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CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare in luogo fresco e lontano dalla
luce (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONE
Flacone da 3 mL

AVVERTENZE

1. COMPOSITE PRIMER ¢ infiammabile. Non usare vicino a
fiamme libere. Tenere lontano da fonti di accensione. Non
conservare grosse quantita di prodotto nella stessa area.
Tenere lontano dalla luce solare diretta.

2. In caso di contatto con i tessuti orali, eliminare

immediatamente il prodotto con una spugna o un batuffolo

di cotone. Sciacquare con acqua una volta completato il

trattamento.

In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente

il prodotto con una spugna o un batuffolo di cotone.

Sciacquare con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

Evitare accuratamente che il materiale venga ingerito.

. Non mischiare con nessun altro primer. Non riutilizzare il

pennello con altri prodotti.
. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali
guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

8. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni
pazienti. Nel caso in cui si verificassero reazioni di questo
genere, interrompere |'uso del prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono
essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante
riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com
o per le Americhe
http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare
contaminazione crociata fra i pazienti, questo dispositivo richiede
una disinfezione di medio livello. Inmediatamente dopo I'uso
ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il
dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un
prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per 'uso, si prega
di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza
pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese
accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 06/2019
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Antes de us
las instruc

lea detenidamente
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COMPOSITE PRIMER

ADHESIVO PARA COMPOSITE Y RESINAS ACRILICAS

Para uso solo por un profesional dental en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Tratamiento de la superficie de resinas de micro-relleno (MFR) o
resinas micro-hibridas (GRADIA, GRADIA gum shades) antes de
la cementacion o del procedimiento de reparacion.

2. Tratamiento de la superficie de resina acrilica antes del

procedimiento de la reparacion.
CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a
monémero de metacrilato y polimeros de metacrilato.

MODO DE USO

A.Tratamiento de la superficie de la restauracion antes de

cementar )

1. PREPARACION
Tratar la superficie con chorro de arena (6xido de aluminio)
con una presion de al menos 3kg/cm? (2,94 bar). Consulte las
instrucciones del fabricante para su uso. Limpieza con aire sin
aceite.
NOTA:
Aplique una capa protectora a las superficies donde no se
necesita ningun tratamiento.

. APLICACION

Dispense una o dos gotas de COMPOSITE PRIMER en un

plato de dispensacion. Aplique una capa fina sobre la

superficies que se uniran usando un pincel.

NOTA:

1) Utilizar inmediatamente después de la dispensacion.
Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.

2) Si el material es contaminado antes de ser aplicada la luz,
lavar y secar la superficie y repetir el procedimiento de
aplicacion de material.

LAMPARA DE FOTOPOLIMERIZACION

Fotopolimerice utilizando una unidad de de luz visible (470 nm

de longitud de onda). Consulte las instrucciones del fabricante

de la lampara para su uso. Después de fotopolimerizar, no
elimine la capa de inhibicion de oxigeno exterior.

Halégena / LED (> 700 mW/cm?) : 20 segundos

LED alta potencia (> 1200 mW/cm?): 10 segundos

CEMENTACION

Aplique una cantidad de cemento adecuada sobre las

superficies tratadas de la restauracion y continuar con el

procedimiento de cementado. Consulte las instrucciones del
fabricante para su uso.
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B. Tratamiento de la superficie de la restauracion antes del

procedimiento de reparacion

1. PREPARACION
Prepare la superficie que va a ser unida con la utilizacién de una
fresa de diamante o chorro de arena (6xido de aluminio) con una
presion de al menos 3kg/cm? (2,94 bar).
Tome las medidas de seguridad necesarias para el uso intraoral
del chorro de arena. Consulte las instrucciones del fabricante
para su uso. Limpieza con aire sin aceite.

OTA:

Aplique una capa protectora a las superficies donde no se
necesita ningun tratamiento.

2. APLICACION

Dispensar una o dos gotas de COMPOSITE PRIMER en un

plato de dispensacion. Aplique una capa fina sobre la superficie

a reparar con un pincel.

NOTA:

1) Utilizar inmediatamente después de la dispensacion.

Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.

2) Si el material es contaminado antes de ser aplicada la luz de
curado, lavar y secar la superficie y repetir el procedimiento
de aplicacion de material.

3. LAMPARA DE FOTOPOLIMERIZACION

Consulte A.3. citado anteriormente. Cuando se utiliza

Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, fotopolimerizar durante 1

minuto. )

4. REPARACION

Aplicar el material de composite tales como GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE o la gama de colores GRADIA GUM
sobre las superficies tratadas de la restauracion. Consulte las
instrucciones del fabricante para su uso.

ALAMACENAMIENTO

Para una 6ptimo resultado, conservar en un lugar fresco y oscuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION
Bote de 3 mL

PRECAUCION

1. EICOMPOSITE PRIMER es inflamable. No usarlo cerca de

llamas. Hay que mantenerlo lejos de fuentes de ignicion. No

almacenar cantidades grandes. Mantenerlo lejos de la luz solar.

En caso de contacto con el tejido oral, quitarlo

inmediatamente con una esponja o algodén. Enjuagar con

agua después de finalizado el tratamiento.

. En caso de contacto con la piel, quitarlo inmediatamente con

un algodon o esponja. Lavar con jabén y agua.

En caso de contacto o que entre en los ojos, lavar con agua

inmediatamente y consultar al médico.

Poner atencion, de no ingerir el material.

. No mezclarlo con otros materiales “primer”. No vuelva a usar

un pincel con otros productos.

7. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

8. En raros casos, este producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. En el caso de producirse estas reacciones, hay
que interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes

instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la
desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente después de su uso
inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafada.
Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado
y la acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un producto de
control de la infeccion de la salud de calidad registrada de nivel
medio segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o
situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su
pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 06/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER VOOR MICROGEVULDE COMPOSIET EN KUNSTHARS

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

VERMELDE TOEPASSINGEN

. Oppervlaktebehandeling voor microgevuld kunsthars (MFR) of
microgevuld hybride composiet (GRADIA, GRADIA gum shades)
voorafgaand aan cementerings- of reparatiewerkzaamheden.

. Oppervlaktebehandeling van kunsthars voorafgaand aan
reparatiewerkzaamheden.

N

CONTRA-INDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is
dat ze allergisch zijn voor methacrylaat monomeer en methacrylaat
polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
A.Oppervlaktebehandeling van de restauratie voorafgaand aan
de cementeerprocedure
1. VOORBEREIDING
Prepareer het oppervlak waarop gehecht moet worden met
een zandstraalapparaat (aluminiumoxide) onder een druk van
minimaal 3 kg/cm? (2,94 bar). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant. Reinig met olievrije lucht.
NB:

Breng afdektape aan op de oppervlakken die niet behandeld
hoeven te worden.
. TOEPASSING
Doe een of twee druppels van de COMPOSITE PRIMER in het
doseerschaaltje. Breng met een penseel een dunne laag aan op
de oppervlakken waarop gehecht moet worden.
NB:
1) Gebruik het product onmiddellijk na het doseren. Draai dop
onmiddellijk na gebruik weer op de flacon.
2) Als het aangebrachte materiaal verontreinigd raakt voor
het belicht wordt, reinig en droog dan het opperviak en
herhaal de procedure door het materiaal nogmaals aan te
brengen.
. LICHTHARDING
Belicht met een composietlamp (470 nm golflengte).
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
Verwijder de zuurstof inhibitielaag na het belichten niet.
Halogeen/LED (> 700mW/cm?) : 20 seconden
Krachtige LED (> 1200mW/cm?) : 10 seconden
. CEMENTEREN
Breng geschikt bevestigingscement aan op de behandelde
restauratieoppervlakken en ga door met het cementeerproces.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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B. Oppervlaktebehandeling van de restauratie voorafgaand aan
het reparatieproces
1. VOORBEREIDING
Prepareer het oppervlak waarop gehecht moet worden met
een diamantboor of zandstraalapparaat (aluminiumoxide)
onder een druk van minimaal 3 kg/cm? (2,94 bar). Tref de
veiligheidsvoorzorgsmaatregelen die nodig zijn voor intraoraal
gebruik van een zandstraalapparaat. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Reinig met olievrije lucht.
NB:
Breng afdektape aan op de opperviakken die niet behandeld
hoeven te worden.
. TOEPASSING
Doe een of twee druppels van de COMPOSITE PRIMER in het
doseerschaaltje. Breng met een penseel een dunne laag aan op
het te repareren oppervlak.
NB:

N

1) Gebruik het product onmiddellijk na het doseren. Draai de dop
onmiddellijk na gebruik weer op de flacon.
2)Als het aangebrachte materiaal verontreinigd raakt voor het
belicht wordt, reinig en droog dan het oppervlak en herhaal de
procedure door het materiaal nogmaals aan te brengen.
. LICHTHARDING
Zie A.3. hierboven. Bij gebruik van de Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, belicht gedurende 1 minuut.
. REPARATIE
Breng composietmateriaal zoals GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE of GRADIA GUM tandvleeskleuren aan op de
behandelde restauratieoppervlakken en begin met de afwerking.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele,
donkere plaats (4-25°C) (39,2-77,0 °F).

VERPAKKING
Flacon van 3 ml

LET OP

. COMPOSITE PRIMER is brandbaar. Gebruik het niet in de
buurt van open vuur. Houd het uit de buurt van
ontstekingsbronnen. Bewaar geen grote hoeveelheden op
één plaats. Houd het uit de buurt van direct zonlicht.

. In geval van contact met het mondweefsel, onmiddellijk
verwijderen met een sponsje of wattenpropje Spoelen met
water als de behandeling klaar is.

. In geval van contact met de huid, onmiddellijk verwijderen met

een sponsje of wattenpropje. Spoelen met zeep en water.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met

water en medisch advies inwinnen.

. Voorkom inslikken van het materiaal.

Niet mengen met andere primers. Gebruik het penseel niet

voor andere producten.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals

handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product

niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties

voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden
stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

N

& W

® N oo

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als
gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label
direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet
meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale/nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product,
inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld,
meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van
dit product.

Laatste herziening: 06/2019

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for bru:

COMPOSITE PRIMER

PRIMER TIL MIKROFYLDT KOMPOSIT- OG AKRYLPLAST

Ma kun anvendes af tandleegefagligt personale i henhold til de
anbefalede indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Overfladebehandling af mikrofyldt plast (MFR) eller mikrofyldt
hybridplast (GRADIA-, GRADIA-tandkgdsnuancer) forinden
indcementerings- eller reparationsprocedurer.

2. Overfladebehandling af akrylplast forinden
reparationsprocedurer.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi
overfor methakrylat monomer og methakrylat polymer.

ANVENDELSE

A.Overfladebehandling af restaurering forinden
indcementeringsprocedure
1. PRAEPARERING

Preeparer bindingsfladen ved sandblzaesning (aluminiumoxid)

med et tryk pa mindst 3 kg/cm? (2,94 bar).

Se producentens anvisninger for brug. Renger med oliefri luft.

BEMZRK:

Anvend afdeekningstape pa overflader, som ikke skal

behandles.

. APPLICERING

Dryp en eller to draber COMPOSITE PRIMER i en

doseringsskal. Applicer et tyndt lag pa bindingsfladerne vha.

en pensel.

BEMARK:

1) Skal anvendes umiddelbart efter dosering. Montér heetten
umiddelbart efter brug.

2) Hvis det applicerede materiale kontamineres inden
lysheerdning, vaskes og terres overfladen, og
fremgangsmaden gentages ved at applicere materialet igen.

. LYSHZARDNING

Lyshaerdes vha. lyshaerdningsapparat med synlig lyskilde

(bolgelzengde pa 470 nm). Se producentens anvisninger for

brug. Efter lyshaerdningen mé det ydre oxygenhaemmende lag

ikke fiernes.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekunder

High Power LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekunder

. CEMENTERING

Applicer et hensigtsmaessig indcementeringsmateriale pa

restaureringens behandlede overflader, og fortsaet

indcementeringen. Se producentens anvisninger for brug.

N

w

IS

B. Overfladebehandling af restaurering forinden
reparationsprocedure
1. PREPARERING

Praeparer bindingsfladen vha. et diamantbor eller

sandblaesning (aluminiumoxid) med et tryk pa mindst 3 kg/cm?

(2,94 bar). Foretag de nedvendige forholdsregler til intraoral

sandblaesning. Se producentens anvisninger for brug. Renger

med oliefri luft.

BEMARK:

Anvend afdaekningstape pa overflader, som ikke skal

behandles.

. APPLICERING

Dryp en eller to draber COMPOSITE PRIMER i en

doseringsskal. Applicer et tyndt lag pa overfladen, der skal

repareres, vha. en pensel.

BEMARK:

1) Skal anvendes umiddelbart efter dosering. Montér heetten
umiddelbart efter brug.

2) Hvis det applicerede materiale kontamineres inden
lyshaerdning, vaskes og terres overfladen, og
fremgangsmaden gentages ved at applicere materialet igen.

. LYSHARDNING

Se punkt A.3. ovenfor. Ved anvendelse af Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II skal der lysheaerdes i 1 minut.
REPARATION

Applicer kompositmateriale, som f.eks GRADIA-, GRADIA
DIRECT-, GC KALORE- eller GRADIA-tandkedsnuancer, pa
de behandlede overflader af restaureringen, og pabegynd
finish. Se producentens anvisninger for brug.
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OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevares keligt og merkt
(4-25°C).

PAKNING
Flaske med 3 mL

FORSIGTIG
1. COMPOSITE PRIMER er brandbar. Ma ikke anvendes
i nzerheden af aben ild. Holdes vaek fra antaendelseskilder.
Opbevar ikke storre maengder i samme omrade. Undga direkte
sollys.
. I tilfeelde af kontakt med oralt veev fiernes materialet straks med
en svamp eller en vatkugle. Der skylles med vand efter
behandlingens opher.
Ved hudkontakt afterres materialet straks med en svamp eller en
vatkugle. Skyl med vand og szebe.
. Kommer materialet i jnene, skylles straks grundigt med vand, og
lzege kontaktes.
Undga at indtage materialet.
. COMPOSITE PRIMER ma ikke blandes med andre primere.
Penslen ma ikke anvendes til andre produkter.
. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.
Produktet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage allergiske reaktioner
hos visse mennesker. Hvis sadanne reaktioner optraeder,
afbrydes anvendelsen af produktet, og patienten henvises til en
lzege.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som
farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger
som kan findes pa:

http://www.gceurope.com
eller for Amerika

http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder
desinfeceres pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres
enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal kasseres.
MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage
pa enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og falg de
nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du
rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidst revideret: 06/2019

noggrant fére anvandning.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR BONDING AV MIKROFILLBASERAD
KOMPOSITER OCH RESINBASERADE CEMENT

Skall endast anvandas av professionella utévare inom
rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Sasom primer pa bindningsytor till mikrofillbaserade (MFR)
hybridkompositer eller mikrofillbaserade hybridresiner
(GRADIA, GRADIA gum shades) innan cementering eller
reparationer.

2. Hantering av bindningsytor pa akrylbaserade resiner innan
reparation.

KONTRAINDIKATINER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer och metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
A.Hantering av ersattningens bindningsytor innan cementering
1. PREPARATION

For att astadkomma bindning sandblastras (aluminimoxid)

bindningsytorna med ett tryck pa minst 3kg/cm? (2,94 bar).

Hanvisa till tillverkarens bruksanvisning. Rengor med oljefri

tryckluft.

NOTERA:

Anvand maskeringstape pa de ytor som inte ska behandlas.

2. APPLICERING

Dosera 1-2 droppar COMPOSITE PRIMER | ett dappenglas.

Applicera ett tunt skikt pa bindningsytorna med en pensel.

NOTERA:

1) Anvand primern direkt efter dosering. Aterférslut flaskan
omedelbart efter anvandning.

2) Om det applicerade materialet skulle kontamineras innan
ljushardning, rengér och torka ytan och repetera darefter
hela proceduren genom att ater applicera material.

3. LUUSHARDNING

Ljusharda med en polymerisationslampa (vaglangd 470 nm).

Se tillverkarens bruksanvisning. Efter ljushardning, aviagsna

ej det opolymeriserade 6versta skiktet.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekunder

Hogeffekts-LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekunder

4. CEMENTERING

Applicera ett passande cement pa de primerbehandlade

ytorna pa ersattningen och fortsatt med cementeringen.

Se respektive tillverkares bruksanvisning.

B. Surface treatment of the restoration prior to repairing procedure
1. PREPARATION
Preparera ytorna genom att anvanda en diamantborr eller
sandblaster (aluminumoxid) med ett tryck pa minst 3kg/cm?
(2,94 bar). Ta de nédvandiga intraorala sakerhetsmatten pa
sandblastern. Se tillverkarens bruksanvisning. Rengor med
oljefri tryckluft.
NOTERA:
Anvand maskeringstape pa de ytor som inte ska behandlas.
2. APPLICERING
Dosera 1-2 droppar COMPOSITE PRIMER | ett dappenglas.
Applicera ett tunt skikt pa bindningsytorna med en pensel.
NOTERA:
1) Anvand primern direkt efter dosering. Aterforslut flaskan
omedelbart efter anvandning.
2) Om det applicerade materialet skulle kontamineras
innan ljushardning, rengér och torka ytan och repetera
darefter hela proceduren genom att ater applicera
material.
3. LJUSHARDNING
Se A.3. ovan. Ljusharda 1 minut nér Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II anvénds.
4. REPARERA
Applicera kompositmaterial sdsom GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE eller GRADIA gum shades pa
ersattningens behandlade ytor, darefter kan finisheringen
paborjas. Se tillverkarens bruksanvisning.

FORVARING
For optimala resultat, forvara pa en sval mork plats
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FORPACKNING
Flaska med 3 ml

VARNING

1. COMPOSITE PRIMER &r eldfarligt. Anvand ej i nérhet av
eld. Hall avstand till kallor som kan antanda materialet.
Forvara ej stora kvantiteter pa ett och samma stalle.
Foérvara inte i direkt solljus.

. Ifall kontakt sker med oral vévnad, avlagsna med en
svamp eller bomullspellets. Skolj med vatten efter avslutad
behandling.

. Ifall kontakt sker med hud, avlagsna omedelbart med en
svamp eller bomullspellets. Tvatta med tval och vatten.

. Ifall kontakt sker med 6gonen, spola omedelbart med
vatten och uppsok lakare.

. Undvik att svélja materialet.

. Blanda inte COMPOSITE PRIMER andra primers.
Ateranvénd ej en pensel som anvénts till andra material.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller
annan personlig skyddsutrustning.

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga
personer. Ifall sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och remitera till Iakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan
anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner
ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att
undvika korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa
enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera
omedelbart enheten samt kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall
skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten
noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen
ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som ar
klassad och registrerad i enlighet med regionala/nationella
riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner
eller liknande handelser som upplevs efter anvéndning av denna
produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga myndighet,
finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta sétt bidrar du till att férbattra sékerheten for denna
produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PARA RESINA COMPOSTA MICRO-HIBRIDA E
ACRILICA

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as
indicagdes recomendadas.

INDICAGOES

1. Tratamento de superficie de resina micro-hibrida (MFR) ou
resina hibrida micro-preenchida (GRADIA, cores gingivais
GRADIA) antes dos processos de cimentagao ou reparagdo.

2. Tratamento de superficie da resina acrilica antes do
processo de reparagao.

CONTRA-INDICAGOES

Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida ao monémero de metacrilato e ao polimero de
metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A.Tratamento da superficie do restauro antes do processo de
cimentagao
1. PREPARACAO
Prepare a superficie a unir utilizando o jacto de 6xido de
aluminio com uma presséao de pelo menos 3 kg/cm? (2,94 bar).
Consulte as instrugoes de utilizagdo do fabricante.
Limpe com ar isento de 6leo.
NOTA:
Aplique fita adesiva nas superficies que ndo necessitem
ser tratadas.

. APLICAGAO .
Dispense uma ou duas gotas do PRIMER COMPOSITO
para um prato de doseamento. Aplique uma camada fina as
superficies a unir utilizando um pincel.

NOTA:

1) Utilizar imediatamente ap6s dispensar. Fechar a tampa
imediatamente depois de usar.

2) Se o material aplicado ficar contaminado antes da
fotopolimerizagéo, lave e seque a superficie e repita
o procedimento voltando a aplicar o material.

. FOTOPOLIMERIZACAO
Proceda a fotopolimerizagao utilizando uma unidade de
fotopolimerizagao de luz visivel (comprimento de onda:

470 nm). Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante da
luz. Depois da fotopolimerizagédo nao retire a camada exterior
inibida pelo oxigénio.

Halogénio/LED (> 700mW/cm?) : 20 segundos

LED de alta poténcia (> 1200mW/cm?) : 10 segundos

. CIMENTACAO
Aplique um cimento adequado nas superficies tratadas da
restauragao e continue com o processo de cimentagéo.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
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B. Tratamento de superficie da restauragdo antes do processo
de reparagéo
1. PREPARAGAO

Prepare a superficie a ligar utilizando uma broca de diamante

ou jacto de 6xido de aluminio com uma presséo de pelo

menos 3kg/cm? (2,94 bar). Tome as medidas de seguranga
necessarias para a utilizagao intraoral do jacto de de 6xido de
aluminio. Consulte as instrugdes de utilizagédo do fabricante.

Limpe com ar isento de 6leo.

NOTA:

Aplique fita adesiva nas superficies que ndo necessitem

ser tratadas.

. APLICAGAO )

Dispense uma ou duas gotas do PRIMER COMPOSITO para

um prato de doseamento. Aplique uma camada fina na

superficie a reparar utilizando um pincel.

NOTA:

1) Utilizar imediatamente ap6s dispensar. Fechar a tampa
imediatamente depois de usar.

2) Se o material aplicado ficar contaminado antes da
fotopolimerizacg&o, lave e seque a superficie e repita o
procedimento voltando a aplicar o material.

. FOTOPOLIMERIZACAO

Consulte a secgdo A.3. acima. Ao utilizar Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, fotopolimerize durante 1 minuto.
REPARAGAO

Aplique o material composto como GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE ou cores gingivais GRADIAnas
superficies tratadas da restauragdo e comece a finalizar.
Consulte as instrugdes de utilizagéo do fabricante.
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ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Garrafa de 3 mL

CUIDADO )

1. O PRIMER COMPOSITO é inflamavel. Nao utilizar perto de
fogo. Manter afastado de fontes de ignigdo. Nao armazenar
grandes quantidades na mesma zona. Manter afastado da
luz directa do sol.

. Em caso de contacto com tecidos orais, remova

imediatamente com uma esponja ou algoddo. Lave com

agua depois de o tratamento estar terminado.

Em caso de contacto com pele, remova imediatamente com

uma esponja ou algodéo. Lave com sab&o e agua.

. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente

com agua e consulte o médico.

Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

Nao misture com outros primers. N&o reutilize o pincel com

outros produtos.

. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reacgoes
desse género, interrompa o uso do produto e consulte um
médico.

N

oo & w

® N

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugées de
utilizagao podem ser classificados como perigosos de acordo com
a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de informagao de
seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagéo cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfegéo de nivel médio. Imediatamente apos a utilizagao
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragao.
Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para
evitar a secagem e acumulagéo de contaminantes. Desinfetar com
um produto certificado para o controle da infe¢éo de nivel médio,
de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Relatdrio de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles n&o listados nesta instrugéo para uso,
por favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada
de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste
produto.

Ultima revisao: 06/2019

Mpw ammé T xprion Trapakahovpe
S1aBAoTe TPOsEXTIKA TIG 08NYiES XPAONG

COMPOSITE PRIMER

ENEPFOMOIHTHZ MNA MIKPOKOKKEZ XYNOETEZ KAI AKPYAIKEZ
PHTINEZ

AiaTiBeTal pévo yia 0SoVTIATPIKI XPAGN KAl YIa TIG TIPOTEIVOHUEVEG
evOeigels.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. MpoeToigacia eMPAaveIag HIKPOKOKKWV pnTiviv (MFR) fy
MIKPOKOKKWY UBPIBIKWY pnTIviv (GRADIA, GRADIA atroXpwoeig
OUAIKWV 10TWY) TTpIV aTré diadikaoieg ouykOAAnong r
emMBI6POBWONG.

2. MpoeTolpaoia em@aveiag akpuAikAg pnTivng yia diadikaoieg
emMdI6POBWONG.

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrioN TOU TIPOIOVTOG aUTOU O€ ACBEVEIG PE YVWOTH
euaioBnoia og pEBAKPUAIKA HOVOPEPT Kal HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT.

OAHTIEZ XPHZHZ

A.TlposTolgagia TNG £TTIQAVEIAG TNG ATTOKATATTACNG TIPIV ATTO
n ouykOAAnaon
1. MPOETOIMAZIA

MpOoETOIPAOTE TNV ETIPAVEIQ TIPOG CUYKOAANON TNG
ATTOKATACTACNG APUOBOAWVTAG PE 0&EidIO TOU aAoupiviou Kal
Triean TouAdyioTov 3kg/cm? (2,94 bar).

AvagepBeite aTig Odnyieg Xpriong Tou katackeuaoTr]. KabBapioTte
HE aépa xwpig éAaia.

SHMEIQZH:

E@appdoTe emIKAAUTITIKA TaIvia OTIG ETIQAVEIEG TTOU Bev
aTaiTolv TPoEToIpagia.

. EGAPMOTH

TotroBeTrOTE pia fj dUo oTayodveg Tou evepyorointy COMPOSITE

PRIMER o710 €151k6 doxeio dooopéTpnong.

E@apudoTe éva AeTITO OTPWHA OTIG ETTIPAVEIEG TTPOG GUYKOAANDN

HE TO €131KO TTIVEAAKI.

SHMEIQZH:

1) Xpno1poToIoTe T0 UAIKO apEéTWG PETG TN BOTOPETPNON.
KAgioTe To KaTTKI TNG OUCKEUATIAG AUEOWS META TN Xprion.

2) Av 10 £QappoOpEVo UNIKO eTTIHOAUVEET TTpIV aTTO TO
QWTOTTOAUPEPITHO EETTAUVETE KOl OTEYVWOTE TNV ETTIQAVEID KAl
eTTavaAdBeTe Tn S1adIKAGIA ETTAVATOTTOBETWVTAG UAIKO.

DOTOMNOAYMEPIZMOZ

DWTOTTOAUPEPITTE XPNTIPOTIOIWVTAG CUCKEUT 0paTol QwTdg

(uriKog KUpaTog ekTTOUTIRG 470 Nm). AvaTtpégTe 0TI 0dnYieg

XPAONG TOUG KATAOKEUAOTH TNG GUOKEUNG.

MeTd TO QWTOTTOAUPEPIOHO, PNV aQaIpEiTal TN {Wvn avaoToARG

oguyodvou.

AAoy6vo/LED (> 700 mW/cm?) : 20 deuTepOAeTITa

YynAng évraong LED (> 1200 mW/cm?) : 10 deutepOAeTITal

. ZYTKOAAHZH

TotroBeTAOTE TNV KATGAANAN CUYKOAANTIKA KOVia OTIG
TIPOETOINACPEVEG ETIIQAVEIEG TNG ATTOKATACTACNG KOl GUVEXIOTE
We T diadikaoia ouykoAAnong. Avagepbeite oTig Odnyieg Xpriong
TOU KATAOKEUQOTH.
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B.TpoeToigacia TNG £MIQPAVEIAG TNG ATTOKATAOTACNG TIPIV ATTO
Tn Siadikacia emdIoPBwong
1. MPOETOIMAZIA

MPOETOIPATTE TNV ETTIPAVEIX TIPOG CUYKOAANON pE EVa DIAPAVTI i}

He appoBoAn (o&eidio Tou ahoupiviou) pe TTieon TOUAdXIOTOV

3kg/cm? (2,94 bar). EQapp6oTe Ta avaykaia TPOOTATEUTIKA HETPQ

yla TNV €VE0OTOPATIKA XPAON TNG CUTKEUNG GUHOBOANG.

AvagepBeite oTIg Odnyieg Xprong Tou KATAOKEUAOTH.

KaBapioTe TNV em@aveia pe aépa xwpig Aadia.

ZHMEIQZH:

ToToBeTAGTE EMKAAUTITIKI TAIVIG GTIG ETTIPAVEIEG TTOU SeV

aTraIToUV TTPOETOINATTA.

. EGAPMOIH

TomoBeTAOTE pia fj dUo oTayoveg Tou evepyotrointi COMPOSITE

PRIMER o710 €151k6 doxeio dooopéTpnong.

E@apudoTe éva AeTITO OTPWHA OTNV ETTIQAVEIA TTPOG

emMBI6pOwan He £va TTIVENO.

SHMEIQZH:

1) Xprion Tou evepPYOTTOINTH APETWG PETA T BOCOPETPNON.
AVTIKATAOTAOTE TO KATIAKI TOU HTTOUKAAIOU QUECWG HETA TN
xpnon.

2) Av 10 TOTIOBETNUEVO UAIKG ETTIHIOAUVEET TTPIV aTT6 TO
QWTOTTOAUPEPIOPO EETTAUVETE KaI OTEYVWOTE TNV ETTIQAVEID KAl
ETTAVAAGBETE TN SIASIKACTA ETTAVATOTTOBETWVTAG UAIKO.

. ®QTOMOAYMEPIZMOX

AvagepBeite oTnv evoTnTa A.3. TTApaTavw. AV XPnOIUOTIOIEITE TN

ouokeurj Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, gwTotToAUpEpioTE

yia 1 AeTITo.
. ENIAIOPOOZH

TomroBeTAOTE KATTOI0 PNTIVWDEG UAIKG OTTwg To GRADIA,

GRADIA DIRECT, GC KALORE 1} GRADIA ouAikwv

ATTOXPWOEWY, OTIG TIPOETOINATHEVES ETTIPAVEIEG TNG

artokatdoTaong Kai EekIvioTe T Agiavon.

AvagepBeite oTIg OBnyieg XpAong TOU KATAOKEUAOTH.
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OYAAZH
Mo 1davikr atrédoan, QUAGETE To UAIKG O€ OKOTEIVO Kal 3poaepd HEPOG
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

IYZIKEYAZIA
MroukaAi Twv 3 mL

NPOZOXH

1. O gvepyotrointig COMPOSITE PRIMER eival e0QAeKTOG.

Mnv XpnoipoTolgiTe To UAIKG o€ yupvi @Adya. AlaTnpRoTe To UAIKO
HakpIG atré TNYEG avapAegng. Mnv QUAGoETE peyaAeg TTOOOTNTEG
UAIkoU o€ pia Treploxn. UAGETE To pakpid atré Tnv duean ékBeon
0710 NAIAKS PWG.

. Z€ MEPITITWON ETTAPG PE TOUG OUAIKOUG 10TOUG apaIpéTTE TO UAIKO

pe évav omoyyo f Buopa BAPBakog. ZETTAUVETE PE VEPO OTAV

oAokAnpwbei n Beparteia.

Ze MEPITITWON BEPPATIKAG ETTAPAG, APAIPETTE TO APETWG HE yada ry

BUopa BApPBakog. ZETTAUVETE PE GATTOUVI Kal VEPO.

& TEPITITWON ETTAPIG TOU UAIKOU pPE TOUG 0PBAAPOUG, SETTAUVETE HE

G@Bovo vepd kal avagnTeioTe 1aTPIKr BonBeia.

Mpoooxn WoTe va unv KaramoBei 1o UAIKO.

Mnv avapeigeTe T0 UAIKO pe GAAoug evepyoTroinTég. Mnv

ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO TTIVEAGKI EQAPHOYAG PE GAAa TTpOidVTA.

7. O TpoowTTiKAG e€0TTAICN6G ao@aAciag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka
Kal TTPOOTATEUTIKG YUAAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIETAl.

. 2€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEL
uTrepeuaioBnaia o katola atopa. Av TapatnenBoulv TETolEg
avTIdpaoelg dIaKOWTE TN XPron Tou TTPoidVToG Kal avalnTAoTe
1aTPIKA CUPBOUAR.
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Karola amé ta mpoidvTa ou avagépovTal aTig TTapouoeg Odnyieg
Xprong ptropei va tagivounolv wg eTikivduva oup@wva pe 1o GHS.
EgoikeiwBeiTe pe I 0dnyieg ao@aAeiag ou diaTiBevTal oTn
Sievbuvon:

http://www.gceurope.com
f yia TNV APEpIKH

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TrapaAdBeTe atréd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NOAAAMNAHEZ EGAPMOIHE: yia Tnv
aATTOQUYH dIACTAUPOUKEVNG ETTIMOAUVONG HETALU TWV AoBEVWV N
OUOKEUR auTH atraiTei péTpiou BaBuol amooTeipwan. Apéowg HETG TN
XPNoN €MOEWPATTE T CUCKEUT Kal TNV TIKETA TNG yia TIBavn
METATITWON TNG KATAOTACTG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN aV €XEI
KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMNTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTiKa Tn
OUOKEUN TTPOG aTTOQUYH §APAVONG Kal CUGOWPEUCNG HMOAUCHATIKWY
OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE £va HETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO
QAVTIONTITIKG TTPOIGV 1ATPIKAG XPRONG CUHQWVA UE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG
Odnyieg.

Avagopd yia aveTBUUNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwBEeiTe yia oTToladATTOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, aVTidpaon ry
TTapdyola yeyovoTa atoé Tn XpAoN Tou TTPoiévTog,
oupTrEpIAapBavopéVwY Kal 60wV SEV aVaPEPOVTAl OTIG TTAPOUTEG
0dnyieg xpAong, TapakaAoUPe SNAWOTE TIG APECWS OTO €1DIKO
guoTnpa eTAEyovTag TNV KATAAANAN apxn TNG XWpag oag Tou
uTTopEiTe va Bpeite péoa amd Tnv akoAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KABWG Kal 070 ECWTEPIKG OUOTNUA AoQaAEiag TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental Me Tov 1p610 auTd GUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG
ao@AAEIag XPoNG auToU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 06/2019
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