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FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILICONE FOR CHECKING FIT AND OCCLUSAL CONTACT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
. To check the fit of dental prosthetic appliances
« Crown: margin, proximal surface, occlusal surface
« Precast post: fit of post
< Inlay: margin, proximal surface
« Denture: mucosal surface
2. To check occlusal contact

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

PRECAUTION

When extruding or mixing FIT CHECKER ADVANCED BLUE, care should be
taken to avoid mixing or contact with the following materials which may delay
or prevent setting: Catalyst for condensation silicone impression materials,
polysulfide impression materials, eugenol materials, sulfur, latex, oil,
acrylates, glycerol and spray-type or ointment-type topical surface
anesthesia (e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER II and pull the piston
plunger all the way back into dispenser. Lift the cartridge holder of
dispenser and load cartridge, ensuring that the V-shaped notch on the
flange of the cartridge is facing down. Push the cartridge holder down to
hold the cartridge firmly in place.

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

into the cartridge.

Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn counter-clockwise. Tilt the

cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the

dispenser handle to extrude a small amount of material from the two

openings at the end of the cartridge. Make sure that base and catalyst

come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP Il to the V-shaped

notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.

Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the

end of the cartridge. The dispenser is now ready for use.

Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do

not remove the MIXING TIP II as this will become the storage cap until

next use. When replacing the MIXING TIP 1L, rotate the collar on the mixing

tip 1/4 turn counter-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge.

Tilt the mixing tip downward and peel it away from the cartridge.

Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a new tip,

gently extrude a small amount of material to ensure that base and catalyst

are flowing evenly from both openings. If the materials should fail to

extrude, remove any hardened materials from the end of the cartridge.

To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston

plunger fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder

and load a new one into the dispenser.

FIT CHECKING

. Apply the mixture to the internal surface of the prosthetic appliance and
seat it in the mouth. Working time is 1 minute from start of mix at 23°C
(73°F) Hold in position for 1 minute until the material is set.

Remove the prosthesis using a suitable instrument. Check the thickness of
FIT CHECKER ADVANCED BLUE to assess the fit of the prosthesis. A
suitable fit is shown by being uniformly covered with a thin film. If there is a
spot where the film appears to be extremely thin or thick, it should be
corrected using standard techniques.

. After assessment, remove the material and clean the prosthesis.

Note:

a. Do not use FIT CHECKER ADVANCED BLUE on surfaces relined with
silicone based soft relining material, as it would be difficult to remove.
FIT CHECKER ADVANCED BLUE is highly flowable material.

Care should be taken to ensure the material does not flow into the

patient’s throat.

. Avoid desiccation of tooth and surrounding tissue when applying

FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE has unique chemistry that allows it to

polymerize faster in the oral cavity than at room temperature. Therefore

to determine setting, examine material in the mouth since material on

bench will yield a false result.

. Higher temperatures shorten the working time and lower temperatures
increase working time.

OCCLUSAL CONTACT
. Apply the mixture on the occlusal surface and let the patient slowly
occlude. Hold in position for 1 minute until the material is set.
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2. After FIT CHECKER ADVANCED BLUE has set, remove the prosthesis
from the mouth and assess the occlusal contacts.

3. Rinse the impression under running tap water and disinfect with an
appropriate disinfectant.

Note:

a. Block out the undercut using wax materials when taking occlusal
registration of patients with orthodontic appliances.

b. When taking the occlusal registration on a model, apply a thin layer of
petroleum jelly on the model or prosthesis before applying FIT
CHECKER ADVANCED BLUE.

COLOR
BLUE
STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room temperature away
from direct sunlight (15-25°C, 59-77°F).

PACKAGES

FIT CHECKER ADVANCED BLUE

Two cartridge package: Cartridge 56 g (48 mL) x 2, MIXING TIPIL S x 3,
MIXING TIPII SS x 3

CAUTION

In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with water.

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

Do not mix FIT CHECKER ADVANCED BLUE with components of any
other products.

Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.

In case of contact with skin, remove the material after setting. If removed
before setting, the material may stain your skin.

Take care to avoid ingestion of the material.

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

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
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. Inmediately 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.
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FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON ZUR KONTROLLE DER PASSGENAUIGKEIT UND
OKKLUSALER KONTAKTE

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angebenen Indikationen zu
verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE
1. Zur Kontrolle der PaBgenauigkeit von
*Kronen: marginale, approximale und occlusale Flachen
*Stiften: PaRgenauigkeit des Stifts
*Inlays: marginale, approximale Flachen
*Prothesen: Schleimhaut
2. Die Uberpriifung der Bisssituation

Kontraindikationen
Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit bekannten Allergien gegen
Silikone.

SicherheitsmaRnahmen

Bei der Entnahme von FIT CHECKER ADVANCED BLUE sollte darauf
geachtet werden, den Kontakt mit folgenden Materialien zu vermeiden, da die
Vermischung mit diesen Materialien die Abbindefahigkeit verlangsamen oder
gar verhindern kénnte: Katalysator fiir Kondensations-Silikon-
Abformmaterialien, Polysulfid-Abformmaterialien, eugenolhaltige Materialien,
Schwefel, Latex, Ol, Acrylate, Glycerol und oberflachliche Anasthetika in
Spray - oder Salbenform (z.B. Lidocain).

VERARBEITUNGSANLEITUNG

LADEN UND ANWENDUNG DES DISPENSERS

1. Den Hebel am CARTRIDGE DISPENSER I anheben und den Kolben ganz
zurlick schieben. Den Kartuschenhalter gedffnet lassen und die Kartusche
einlegen. Dabei sollte sichergestellt werden, dass die V-férmige
Einkerbung am Ende der Kartusche nach unten zeigt.

Jetzt wird der Kartuschenhalter wieder nach unten gedriickt, um die
Kartusche fest im Dispenser zu verankern.

Den Dispenserkolben soweit nach vorne zur Kartusche schieben, wie es
geht.

Die Kappe mit einer Vierteldrehung entgegen dem Uhrzeigersinn von der
Kartusche schrauben und komplett abheben. Jetzt vorsichtig auf den
Dispenser driicken, bis aus beiden Offnungen der Kartusche ein wenig
Material austritt. Es sollte sich jeweils um die gleiche. Menge handeln.
Den MIXING TIP I, der ebenfalls eine V-férmige Einkerbung hat, an der
Stelle der Einkerbung der Kartusche auf diese aufdrehen. Dies geschieht
mit einer Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Nun sind alle Vorbereitungen
zur Verwendung abgeschlossen.

Nun muss der Hebel der Kartuche mehrfach zusammengedriickt werden,
um das Material aus dem Mixing Tip auszudriicken. Nach der Verwendung
belassen Sie einfach den MIXING TIP I auf der Kartusche als
Verschlusskappe bis zum nachsten Gebrauch. Zur Abnahme des MIXING
TIP I diesen einfach entgegen des Uhrzeigersinnes abdrehen.

Bei der nachsten Verwendung sollte der alte Mixing Tip von der Kartusche
abgedreht werden und ein wenig Material aus der Kartusche gepresst
werden, um sicherzugehen, dass aus beiden Offnungen der Kartusche
gleich viel Material kommt. Wenn nicht genug Material aus der Kartusche
herauskommt, entfernen Sie eventuell fest gewordene Reste von den
Offnungen.

Um die Kartusche aus dem Dispenser zu nehmen, muss der
Dispenserkolben wieder ganz zuriick geschoben werden. Dann kann die
Kartusche, nachdem der Kartuschenhalter nach oben geklappt worden ist,
entnommen und eine neue Kartusche eingelegt werden.
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PASSGENAUIGKEITSUBERPRUFUNG

1. Die Mischung auf die prothetische Arbeit geben und sie in den Mund
einsetzen. Die Verarbeitungszeit betragt 1 Minute von Mischbeginn bei
23°C (73°F). Diese Position fir 1 Minute halten bis das Material
abgebunden ist.

Entnahme der prothetischen Arbeit mit einem geeigneten Instrument.
Die Schichtstérke von FIT CHECKER ADVANCED BLUE uberpriifen, um
die Passgenauigkeit zu beurteilen. Eine gute Passung zeigt sich bei einer
einheitlichen diinnen Schichtstéarke des Materials. Sind Bereiche extrem
diinn oder dick miissen diese in bekannter Technik korrigiert werden.
Entfernen Sie das Material nach der Beurteilung und reinigen Sie die
prothetische Arbeit.

Merke:

a. Verwenden Sie nicht FIT CHECKER ADVANCED BLUE auf
Oberflachen die mit silikonbasierten weichen
Unterfltterungsmaterialien ergénzt wurden, da das Entfernen schwierig
wird.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ist ein hochfliessfahiges Material.
Bitte achten Sie darauf, dass das Material nicht in den Rachen des
sPatienten lauft.

Vermeiden Sie Trockenheit auf Zdhnen und Schleimhaut wenn Sie
FIT CHECKER ADVANCED BLUE auftragen.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE hat einzigartige chemische
Eigenschaften, die eine schnellere Abbindung im Mund als auferhalb
erzeugen. Daher sollte die Abbindegeschwindigkeit des Mundes
uberpriift werden.

Héhrere Temperaturen verkiirzen die Abbindezeit, wahrend gerin gere
Temperaturen diese verlangern.
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OKKLUSALE REGISTRIERUNG

1. Tragen sie die Mischung auf die okklusalen Bereiche auf und lassen Sie
den Patienten langsam zubeissen. Halten Sie diese Position fiir 1 Minute
bis das Material abgebunden ist.

2. Nach dem Abbinden konnen Sie das Material aus dem Mund entfernen
und die Okklusionskontakte beurteilen.
3. Spiilen Sie den Abdruck unter flieRendem Wasser und desinfizieren

Sie ihn mit einem geeigneten Desinfektionsmittel.

Merke:

a. Blocken Sie den Unterschnitt mit Wachsmaterialien aus wenn Sie
okklusale Registrierungen bei Patienten mit kieferorthopadischen
Apparaturen anwenden.

b. Wenn Sie eine okklusale Registrierung auf einem Modell herstellen
wollen, tragen Sie eine diinne Schicht Vaseline auf das Modell oder die
prothetische Arbeit auf, bevor Sie FIT CHECKER ADVANCED BLUE
auftragen.

FARBE
BLAU
LAGERUNG

Lagerung bei Raumtemperatur, vemeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung
(15-25°C, 59-77°F).

HANDELSFORMEN
Doppelkartuschenpackung : Kartusche 56 g (48 mL) x 2,
MIXING TIPITSS x 3, MIXING TIPS x 3

ACHTUNG

. Bei Kontakt mit Schleimhaut oder der Haut, entfernen und mit Wasser
ausspllen.

Bei Kontakt mit Augen, sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt
aufsuchen.

Mischen Sie FIT CHECKER ADVANCED BLUE nicht mit Komponenten
anderer Produkte.

. Vermeiden Sie Kontakt mit Kleidungsstiicken, da das entfernen schwierig ist.
Bei Kontakt mit der Haut entfernen Sie das Material erst nach der
Abbindung. Wenn Sie das Material vor dem Ausharten entfernen, kann es
zu Verfarbungen der Haut kommen.

Das Verschlucken des Materials ist zu vermeiden.

Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen warden.

In seltenen Fallen kann das Produkt Sensibilitaten auslésen. Wenn
entpsrechende Reaktionen auftreten, sollte das Produkt nicht weiter
verwendet und ein Arzt aufgesucht werden.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemank 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 auerdem bei lhrem 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 dhnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt iber das entsprechende

Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich tber

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.

Letzte Aktualisierung: 08/2019

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILICONE VPES POUR VERIFICATION DE LAJUSTAGE ET DES
CONTACTS OCCLUSAUX

Utilisation uniquement par un professionnel de I'Art dentaire et selon les
recommandations d'utilisation.

INDICATIONS
1. Pour vérifier I'ajustage des:
*Couronnes: joint cervical, surface proximale, surface occlusale
*Tenons coulés: ajustage
*Inlays: margin, surface proximale
*Prothéses: contact muqueuse
. Pour vérifier I'enregistrement occlusal

N

CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une allergie connue au
silicone.

PRECAUTIONS

Lors de I'extraction d’FIT CHECKER ADVANCED BLUE, prenez soin d'éviter
tout mélange ou contact avec les matériaux suivants car ils pourraient
différer ou altérer la prise: catalyseur des matériaux d’empreinte par
condensation, matériaux d’'empreinte polysulfides, matériau a base
d'eugenol, sulfure, latex, huile, acrylates, glycérol, anesthésiant de surface
en spray ou créme topique (ex: lidocaine).

MODE D'EMPLOI

CHARGEMENT ET DISTRIBUTION DE LA CARTOUCHE

1. Soulevez le levier de la cartouche et poussez le piston du CARTRIDGE
DISPENSER II (appelé pistolet Distributeur ci-aprés) complétement vers
I'arriére. Placez la cartouche dans le distributeur et chargez-la en vous
assurant que I'encoche en forme de V sur le rebord de la cartouche est
face a vous.

. Levez le verrou (capuchon basculant) de la cartouche et poussez le piston
jusqu’a ce qu’il s’'engage dans la cartouche.

. Retirez le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter d’1/4 de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Pressez doucement la
géachette du pistolet distributeur pour faire sortir une petite quantité de
produit des deux extrémités de la cartouche. Assurez-vous que la base et
le Catalyseur sortent bien de la cartouche.

. Alignez I'encoche en forme de V a I'embout de mélange sur I'encoche en

forme de V entre le corps de la cartouche. Poussez fermement afin de

fixer 'embout de mélange. Puis, tournez le bout coloré de 'embout de
mélange d’1/4 de tour dans le sens des aiguilles d’'une montre au bout de
la cartouche. Le distributeur peut & présent étre utilisé.

Pressez plusieurs fois la gachette pour extraire le matériau. Aprés

utilisation, 'embout mélangeur (mixing tip) doit rester en place, servant

ainsi de protection jusqu’a I'emploi suivant. Lorsque vous remplacez un
embout de mélange, effectuez une rotation du bord de I'embout d’1/4 de
tour dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre pour aligner I'encoche
en forme de V sur la cartouche. Inclinez 'embout de mélange vers le bas
et détachez-le de la cartouche.

. Retirez le vieil embout de mélange avant toute nouvelle utilisation.

Avant d’attacher un nouvel embout, extraire doucement une petite
quantité de matériau pour s’assurer que la base et le catalyseur s’écoulent
des deux ouvertures. Si les matériaux s'extraient difficilement, retirez le
matériau durci a I'extrémité de la cartouche.

Pour remplacer la cartouche, relevez le verrou (levier de dégagement) et
retractez complétement le piston. Enlevez la cartouche vide en soulevant
le capuchon basculant de la cartouche et chargez une nouvelle cartouche
dans le distributeur.
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VERIFICATION DE LAJUSTAGE

1. Appliquez le mélange sur la surface interne de la piéce prothétique et
repositionnez en bouche. Le temps de travail est de 1 minute a partir du
début du mélange a 23°C (73°F). Maintenez en position pendant 1
minute jusqu'a ce que le matériau prenne.

2. Retirez la prothése avec un instrument adapté. Vérifiez 'épaisseur du
FIT CHECKER ADVANCED BLUE pour constater I'adaptation de la
prothése. Un ajustement approprié se traduit par une couche fine
uniforme. Si par endroit le film apparait trop fin ou trop épais, la prothése
devra étre ajustée selon les techniques classiques.

3. Apres vérification, retirez le matériau et nettoyez la prothése.

Note:

a. Ne pas utiliser FIT CHECKER ADVANCED BLUE sur une surface
rebasée avec un matériau de rebasage souple a base de silicone car il
serait alors difficile a retirer.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE est un matériau trés fluide. Des

précautions doivent étre prises afin que le matériau ne s’écoule pas

dans la gorge du patient.

. Eviter le desséchement de la dent et des tissus environnants lorsque

vous appliquez FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE a une composition chimique unique

qui lui permet de polymériser plus rapidement en bouche qu’a

temperature ambiante. Aussi pour déterminer la prise, examinez le

matériau en bouche sinon les résultats seront inexacts. Le matériau a

température ambiante ne prendra pas dans un temps acceptable.

. Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail et les

températures plus basses augmenteront le temps de travail.
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ENREGISTREMENT OCCLUSAL
1. Appliquez le mélange sur la surface occlusale et demandez au patient
d’occlure doucement. Maintenez en position pendant 1 minute jusqu’a ce
que le matériau prenne.
2. Apres la prise, retirez de la bouche et vérifiez les contacts occlusaux.
3. Rincez I'empreinte sous eau courante et désinfectez avec un désinfectant
approprié.
Note:
a. Bloquez les contre-dépouilles avec de la cire lors de I'enregistrement
occlusal des patients portants des appareils orthodontiques.
b. Lors de I'enregistrement occlusal sur modéle, appliquez une fine
couche de Vaseline avant d’appliquer le FIT CHECKER ADVANCED
BLUE.

TEINTE
BLEU

CONSERVATION
Conservez a température ambiante et loin de la lumiére directe du soleil
(15-25°C, 59-77°F).

CONDITIONNEMENT
Coffret de 2 cartouches : 2 Cartouches 56 g (48 mL), 3 embouts de mélange
I SS, 3 embouts de mélange I S

ATTENTION

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer immédiatement et
rincer aussit6t avec de l'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et
demander un avis médical.

. Ne pas mélanger le FIT CHECKER ADVANCED BLUE avec d’autres
composants ou produits.

Eviter tout contact du matériau sur les vétements, celui-ci étant difficile a
nettoyer.

En cas de contact avec la peau, retirez le matériau aprés la prise. Si vous
le retirez avant, il pourrait colorer votre peau.

Ne pas ingérer ce matériau.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques
et lunettes de sécurité doit étre porté.

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une réaction allergique. Si tel
est le cas, cessez de I'utiliser et consulter un médecin.
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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 I'’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. Immédiatement 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'assechement 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 systéme 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: 08/2019

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILICOVINILPOLIETERE PER LA VERIFICA DEI PUNTI DI FRIZIONE E DI
PRESSIONE DELLE PROTESI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE
. Per controllare I'adattamento di
*Corone: margini, superfici prossimali, superfici occlusali
*Perni moncone: adattamento dei perni
*Inlay: margini, superfici prossimali
*Protesi: superfici delle mucose
. Per controllare la registrazione occlusale

N

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti di cui siano note le allergie al
silicone.

PRECAUZIONI

Quando si estrae FIT CHECKER ADVANCED BLUE & opportuno fare
attenzione che il prodotto non venga a contatto o venga miscelato con

i materiali indicati di seguito in quanto potrebbero ritardare o impedire la
presa: catalizzatore per materiali per impronta a base di silicone a
condensazione, materiali per impronte in polisolfuri, materiali contenenti
eugenolo, zolfo, lattice, olio, acrilati, glicerolo, anestetico superficiale per uso
topico tipo spray o liquido (ad esempio lidocaina).

ISTRUZIONI PER L' USO

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA ED EROGAZIONE

1. Sollevare la leva di rilascio del CARTRIDGE DISPENSER Il e arretrare
completamente lo stantuffo a pistone. Sollevare il portacartuccia dell’
erogatore e caricare la cartuccia, accertandosi che la tacca a V posta
sulla flangia della cartuccia sia rivolta verso il basso. Spingere il
porta-cartuccia in basso per tenere ferma in situ la cartuccia.

Sollevare la leva di rilascio e spingere lo stantuffo a pistone fino a quando
non aggancia la cartuccia.

Rimuovere il cappuccio della cartuccia ruotando in senso antiorario di 1/4
di giro. Piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo dalla cartuccia.
Premere delicatamente la leva dell'erogatore per estrarre una piccola
quantita di materiale dalle due aperture poste sull'estremita della
cartuccia. Accertarsi che la base e il catalizzatore escano senza ostacoli.
. Allineare la tacca a V posta sul bordo della PUNTA DI MISCELAZIONE I
con la tacca a V posta tra i due serbatoi della cartuccia. Spingere con
decisione per collegare la punta di miscelazione, quindi ruotare il colletto
colorato della punta di miscelazione di 1/4 di giro in senso orario fino a
raggiungere I'estremita della cartuccia. A questo punto I'erogatore &
pronto all'uso.

Premere la leva piu volte per estrarre il materiale. Dopo I'uso non
rimuovere la PUNTA DI MISCELAZIONE II in quanto fungera da tappo per
conservare il materiale fino all'uso successivo. Quando si deve sostituire
la PUNTA DI MISCELAZIONE T, ruotare il collare sulla punta di
miscelazione di 1/4 di giro in senso antiorario per allineare la tacca a V
sulla cartuccia. Piegare verso il basso la punta di miscelazione e staccarla
dalla cartuccia.

Prima dell’'uso successivo togliere la vecchia punta di miscelazione.
Prima di montare una punta nuova, estrarre delicatamente una piccola
quantita di materiale per accertarsi che la base e il catalizzatore
fuoriescano in modo uniforme da entrambe le aperture. Se il materiale non
esce, togliere tutto I'eventuale materiale indurito rimasto sull’estremita
della cartuccia.

Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di rilascio e arretrare
completamente lo stantuffo a pistone. Togliere la cartuccia vuota
sollevando il porta-cartuccia e caricare una nuova cartuccia
nell’erogatore.

@ N

IS

o

o

~

CONTROLLO DELLADATTAMENTO

1. Applicare il prodotto miscelato sulla superficie interna del manufatto

protesico e procedere con il posizionamento in bocca. Il tempo di lavoro &

pari a 1 minuto dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). Tenere in
posizione per 1 minuto fino all'avvenuto indurimento del materiale.

Rimuovere la protesi utilizzando uno strumento idoneo. Controllare lo

spessore di FIT CHECKER ADVANCED BLUE per valutare I'adattamento

della protesi. Se la superficie risulta coperta uniformemente da uno strato
sottile di film, 'adattamento & corretto.

Se invece ci sono punti in cui il film appare estremamente sottile o

eccessivamente spesso, € necessario apportare correzioni impiegando le

tecniche consuete.

Dopo aver valutato I'adattamento, eliminare il materiale e pulire la protesi.

Note:

a. Non usare FIT CHECKER ADVANCED BLUE su superfici ribasate con

materiale morbido per ribasatura a base di silicone in quanto la

rimozione del materiale risulterebbe difficoltosa.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE & un materiale molto fluido.

Fare attenzione che il materiale non coli nella gola del paziente.

. Evitare che i denti e il tessuto circostante si secchino eccessivamente
durante I'applicazione di FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE ha una chimica speciale che gli
permette di polimeriz zare piu rapidamente nella cavita orale rispetto
alla temperatura ambiente. Pertanto, per capire se il materiale si &
indurito &€ necessario esaminare il materiale in bocca poiché il materiale
al banco darebbe un risultato falso.

. A temperature superiori il tempo di lavoro diminuisce, mentre a
temperature inferiori il tempo di lavoro aumenta.
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REGISTRAZIONE OCCLUSALE

1. Applicare il materiale miscelato sulla superficie occlusale e chiedere al

paziente di occludere delicatamente. Tenere in posizione per 1 minuto fino

all'avvenuto indurimento del materiale.

Una volta che il materiale si sara indurito, estrarlo dalla bocca e valutare i

contatti occlusali.

Sciacquare I'impronta sotto acqua corrente e disinfettarla con un

disinfettante idoneo.

Note:

a. Bloccare i sottosquadri utilizzando della cera quando si esegue la
registrazione occlusale su pazienti portatori di apparecchi ortodontici.

b. Quando si rileva la registrazione occlusale su un modello, applicare un
sottile strato di gelatina a base di petrolio sul modello o sulla protesi
prima di applicare FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

IS

COLORE
BLU

CONSERVAZIONE
Conservare a temperature ambiente, lontano dalla luce solare diretta
(15-25°C, 59-77°F).

CONFEZIONI
Confezione da due cartucce : 2 Cartucce 56 g (48 mL), 3 punte di
miscelazione MIXING TIP I SS, 3 punte di miscelazione MIXING TIPII S

ATTENZIONE

1. In caso di contatto con i tessuti orali o |a pelle, rimuovere e sciacquare con
acqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e

chiamare un Medico.

Evitare di mischiare FIT CHECKER ADVANCED BLUE con componenti di
qualunque altro prodotto.

Non rovesciare il prodotto su capi di abbigliamento poiché & difficile da
rimuovere.

In caso di contatto con la cute, rimuovere il materiale dopo che questo si
sara indurito. Se viene rimosso prima dell'indurimento, il materiale pud
lasciare macchie sulla pelle.

Evitare di ingerire il materiale.

Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Se si verificano simili reazioni, interrompere I'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.
Immediatamente 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 l'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 I'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'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: 08/2019

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILICONA DE VPES PARA COMPROBAR EL AJUSTE Y CONTACTO
OCLUSAL

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS
1. Para verificar el ajuste de
*Coronas: margen, superficie proximal, superficie oclusal
*Postes prefabricados: ajuste del poste
*Inlays: margen, superficie proximal
*Protesis: contacto de la mucosa
2. Para comprobar el registro oclusal

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a la
silicona.

PRECAUCIONES

Cuando extraiga FIT CHECKER ADVANCED BLUE, tenga especial cuidado
para evitar que se mezcle o tome contacto con los siguientes materiales, ya
que eso podria retrasar o impedir el fraguado: el catalizador de materiales de
impresién de siliconas de condensacién, materiales de impresién
polisulfuros, materiales que contengan eugenol, sulfuros, latex, aceite,
acrilatos, glicerol, anestesias de aplicacion topica en formato spray o
pomada (por ejemplo, lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

CARGA DE CARTUCHO Y DISPENSADO

1. Levante la palanca de liberacién del dispensador CARTRIDGE
DISPENSER II'y tire del émbolo del pistén hacia atras del todo del
dispensador. Levante la boquilla del dispensador y cargue el cartucho,
asegurandose de que la muesca en forma de V ajusta con el borde del
cartucho. Empuje hacia abajo la boquilla del cartucho para ajustarlo
perfectamente.

. Levante la palanca de liberacién y empuje el émbolo del piston hasta que

encaje dentro del cartucho.

Retire la tapa del cartucho girando 1/4 en sentido contrario a las agujas

del reloj. Incline el tapén hacia abajo y retirelo del cartucho.

Con cuidado, apriete la palanca del dispensador para dejar salir una

pequefia cantidad de material de las dos puntas. Asegulrese que base y

catalizador salen uniformemente.

Alinee la muesca en forma de V con el borde de la punta de mezcla

MIXING TIP II para que la muesca en forma de V encaje en las guias del

cartucho. Apriete fuertemente para fijar la punta de mezcla.

A continuacion haga girar la cabeza de la punta de mezcla 1/4 en sentido

de las agujas del reloj hasta el tope del cartucho. El dispensador esta

ahora listo para su uso.

. Apriete la palanca varias veces para dejar salir el material. Tras el uso, no

retire la punta de mezcla MIXING TIP II pues funcionard como tapa hasta

el siguiente uso. Cuando reemplace la punta de mezcla MIXING TIP I,

haga girar la cabeza de la punta 1/4 en sentido contrario a las agujas del

reloj para alinear la muesca en forma de V con la boquilla del cartucho.

Tire entonces de ella y retirela del cartucho.

Retire la punta de mezcla usada antes del siguiente uso. Antes de poner

una nueva, deje salir con cuidado una pequefia cantidad de material para

asegurar que base y catalizador fluyen equitativamente desde sus

respectivas boquillas. Si el material no saliera, retire todo resto de

material endurecido de las boquillas del cartucho.

. Para sustituir el cartucho, levante la palanca de liberacion y retracte el
émbolo del piston por completo. Retire el cartucho vacio levantando la
empufiadura del cartucho y coloque el nuevo cartucho en el dispensador.

w N

&>

o

o

~

CONTROL DE AJUSTE

1. Aplicar la mezcla a la superficie interna del aparato protésico y asentar en
la boca. El tiempo de trabajo es de 1 minuto desde el inicio de la mezcla a
23°C (73°F) Mantenga en posicién durante 1 minuto hasta que el

material fraglie.

Retire la prétesis utilizando un instrumento adecuado. Controlar el
espesor de FIT CHECKER ADVANCED BLUE para evaluar el ajuste de la
protesis. Un ajuste adecuado se muestra por estar uniformemente
cubierta con una pelicula fina. Si hay un punto donde la pelicula parece
ser extremadamente delgada o gruesa, se debera corregir utilizando
técnicas estandar.

. Después de evaluar el ajuste, retire el material y limpie la prétesis.

Nota:

a. No utilice FIT CHECKER ADVANCED BLUE en la superficie rebasada
con material de rebase blando en base a silicona, ya que seria dificil de
eliminar.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE es un material muy fluido. Se debe
tener cuidado para asegurar que el material no fluya en la garganta del
paciente.

Evitar la desecacion del diente y del tejido que rodea cuando aplicamos
el FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

. La formulacién quimica tnica de FIT CHECKER ADVANCED BLUE le
permite fraguar mas rapido en la cavidad oral que a temperatura
ambiente, por lo que para determinar el ajuste es necesario examinar el
material en boca, ya que el material sobre la mesa determinara un
resultado falso. El material a temperatura ambiente no fraguara en un
tiempo aceptable.

Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo, y temperaturas
mas bajas lo incrementan.
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REGISTRO OCLUSAL

1. Aplique la mezcla en la superficie oclusal y deje que el paciente ocluya

lentamente. Mantenga en posicion durante 1 minuto hasta que el material

frague.

Después de fraguar, retirar de la boca y evaluar los contactos oclusales.

Aclare la impresion con agua del grifo y desinfecte con un desinfectante

apropiado.

Nota:

a. Bloquee los socavados usando materiales de cera cuando se toma el
registro oclusal de los pacientes con aparatos de ortodoncia.

b. Cuando hacemos el registro oclusal en un modelo, aplicar una capa
delgada de vaselina en el modelo o la prétesis antes de aplicar FIT
CHECKER ADVANCED BLUE.
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ALMACENAJE
Almacene a temperatura ambiente lejos de la luz directa del sol
(15-25°C, 59-77°F).

PRESENTACION
Pack de 2 cartuchos: Cartrucho 56 g (48 ml) x 2,
Puntas de Mezcla MIXING TIP I SS x 3, Puntas de Mezcla MIXING TIPIT S x 3

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire y aclare con
agua.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y

busque atencion médica.

No mezcle FIT CHECKER ADVANCED BLUE con componentes de otros

productos.

Evite que el material caiga en la ropa, ya que es dificil de eliminar.

En caso de contacto con la piel, retire el material después del fraguado.

Si se ha retirado antes del fraguado, el material puede manchar la piel.

Tenga especial cuidado para evitar la ingestion del material.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)como

guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.

En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas.

Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y

dirijase al médico.

©® No ok w

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 contaminacién
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.
NO SUMERUJA. 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, reaccién o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso, inféormelos

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: 08/2019
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FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILICONE VOOR HET CONTROLEREN VAN DE PASVORM EN HET
OCCLUSALE CONTACT

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN
1. Voor het controleren van de pasvorm van
*Kronen: randen, approximale en occlusale vlakken
*Gegoten kappen: pasvorm kap
*Inlays: randen, approximale vlakken
*Prothesen: mucosale viakken
2. Om de occlusale registratie te controleren

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patienten met bekende siliconen
allergieen.

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het extruderen van FIT CHECKER ADVANCED BLUE moet vermenging
en/of contact met de volgende materialen nauwlettend worden vermeden.
Door deze materialen kan het uitharden worden vertraagd of voorkomen:
katalysator voor afdrukmaterialen van condensatiesilicone, afdrukmaterialen
van polysulfide, eugenol bevattende materialen, zwavel, latex, olie, acrylaten,
glycerol, oppervlakteverdovingsmiddelen in spuitbus- of zalfvorm (bijv.
lidocaine).

GEBRUIKSAANWIJZING

CARTRIDGES LADEN EN DOSEREN

. Druk de ontgrendelhendel van de CARTRIDGE DISPENSER I op en

trek de plunjer volledig terug. Klap de borgklep van de cartridgehouder

omhoog en laad de cartridge en zorg ervoor dat de V-vormige inkeping in

de flens van de cartridge omlaag is gericht. Sluit de borgklep om de
cartridge te zekeren.

Duw de ontgrendelhendel omhoog en schuif de plunjer naar voren tot in de

cartridge.

. Verwijder het dopje van de cartridge door deze een kwartslag tegen de

klok in te draaien. Druk de hendel van de dispenser zachtjes in om een

kleine hoeveelheid materiaal uit de openingen van de cartridge te spuiten.

Controleer of basismateriaal en katalysator er gelijkmatig uitkomen.

Richt de V-vormige inkeping in de borgring van de MENGNAALD I op de

V-vormige markering tussen de twee cartridgecilinders. De mengnaald

stevig aandrukken en de gekleurde borgring van de mengnaald, een

kwartslag met de klok mee, vastdraaien. De dispenser is nu klaar voor
gebruik.

. Een aantal keren de hendel overhalen om het materiaal te extruderen. Na
gebruik de mengnaald NIET verwijderen daar deze tevens als afsluiting
dient totdat de cartridge opnieuw wordt gebruikt. De mengnaald wordt
verwijderd door de borgring van de mengnaald tegen de klok in te draaien
tot de V-vormige markering gelijk ligt met die op de cartridge. De
mengnaald iets naar beneden kantelen en eraf trekken.

. Verwijder de oude mengnaald en plaats pas een nieuwe direct voor
hergebruik. Voordat een nieuwe mengnaald wordt bevestigd spuit men
een beetje basis- en katalysatormateriaal uit de openingen van de
cartridge om te controleren of beiden gelijk uitstromen. Indien dit niet het
geval is, maak dan de verstopte opening vrij van eventueel uitgehard
materiaal.

Om de cartridge te vervangen duwt men de ontgrendelhendel omhoog en
trekt men de plunjer volledig naar achteren. Klap de borgklep omhoog,
verwijder de cartridge en plaats een nieuwe in de dispenser.
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PASVORM CONTROLE

1. Breng het mengsel aan in het prothetische hulpmiddel en plaats dit
vervolgens in de mond. De verwerkingstijd is 1 minuut vanaf het moment
van mengen bij 23°C (73°F) Houd in positie gedurende 1 minuut totdat
het materiaal is uitgehard.

2. Verwijder de voorziening met een daarvoor geschikt instrument.
Controleer de dikte van FIT CHECKER ADVANCED BLUE om de
pasvorm vast te stellen. De pasvorm is voldoende als er een uniforme
dunne film zichtbaar is. Als er een plek is waar de film extreem dun is, dan
moet deze worden gecorrigeerd volgens standaard technieken.

3. Na beoordeling het materiaal verwijderen en de prothetische voorziening
reinigen.

Opmerking:

a. Gebruik geen FIT CHECKER ADVANCED BLUE op oppervlakken die
bedekt zijn met een silicone relining materiaal daar het daarna lastig te
verwijderen is.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE is zeer vloeibaar. Voorkom dat het

materiaal in de keel van de patiént loopt.

Voorkom uitdroging van de tanden en het omliggende tandvlees als FIT

CHECKER ADVANCED BLUE wordt aangebracht.

. Door de unieke chemische samenstelling van FIT CHECKER
ADVANCED BLUE polymeriseert het materiaal sneller dan bij
kamertemperatuur. Daarom moet in de mond worden getest of het
materiaal is uitgehard. Testen op kamertemperatuur buiten de mond
geeft verkeerde informatie.

. Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd en lagere
temperaturen verlengen de verwerkingstijd.
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BEETREGISTRATIE
1. Breng het mengsel aan op het occlusale vlak laat de patiént langzaam
occluderen. Houd daarna gedurende 1 minuut in rust tot het materiaal is
uitgehard.
2. Na uitharding, de afdruk uit de mond nemen en beoordeel de occlusale
contacten.
3. Spoel de afdruk onder stromend water en desinfecteer met een geschikt
desinfectans.
Opmerking:
a. Blok de ondersnijdingen uit met was wanneer een beetregistratie wordt
gedaan bij patiénten met orthodontische voorzieningen.
b. Wanneer een beetregistratie wordt genomen van een model, breng dan
een dunne laag vaseline aan op het model of de voorziening alvorens
FIT CHECKER ADVANCED BLUE aan te brengen.

KLEUR
BLAUW

OPSLAG
Opslag op kamertemperatuur weg van direct zonlicht (15-25°C, 59-77°F).

VERPAKKINGEN
Verpakking met twee cartridges: Cartridge 56 g (48 mL) x 2,
MIXING TIPII SS x 3, MIXING TIPI S x 3

WAARSCHUWING

. In geval van contact met slijmvlies of huid, verwijder het materiaal en was
met water.

. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk met water spoelen en
medisch advies inwinnen.

. Meng FIT CHECKER ADVANCED BLUE niet met componenten van
andere producten.

. Voorkom dat het materiaal op kleding komt daar het zich lastig laat
verwijderen.

. In geval van contact met de huid, het materiaal verwijderen nadat het is
uitgehard. Indien het wordt verwijderd alvorens het is uitgehard, kleurt het
de huid.

. Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden
gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.

. Bij sommige personen kan dit product overgevoeligheid veroorzaken.
Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in die
gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
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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: 08/2019

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKONE TIL KONTROL AF PASFORM OG OKKLUSION

Materialet er udelukkende beregnet til tandlaegebrug ved de anbefalede
indikationer.

INDIKATIONER
. Pasform-kontrol af
*Kroner: Kanter, approksimale-og okklusale flader
*Stabte stifte: Stiftens pasform
*Indleeg: Kanter og approksimale flader
*Proteser: Pasform i relation til mucosa
. Til at tjekke okklusal registrering

IN]

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt allergi overfor
silikone.

FORBEHOLD

Nar FIT CHECKER ADVANCED BLUE blandes, er det vigtigt at felgende
materialer ikke kommer i kontakt eller blandes sammen med materialet, idet
det kan forleenge eller forhindre afbindingen: Katalysatorstoffer til silikone
aftryksmaterialer, polysulfid aftryksmaterialer, eugenolholdige materialer,
svovl, latex, olier, akrylater, glycerol og spray-typer eller salver til lokal
overfladeanzestesi (f.eks. lidokain).

BRUGSANVISNING

ISAETNING OG DISPENSERING FRA ET NYT MAGASIN

1. Tryk udlgsergrebet pA CARTRIDGE DISPENSER I op imod stemplet

og treek stemplet helt tilbage i dispenseren. Loft dispenserens
magasinholder og saet magasinet i, saledes at det V-formede hak
pamagasinets flange vender nedad. Tryk magasinholderen ned for at
fastholde magasinet korrekt.

Tryk igen pa udlgsergrebet og skub stemplet helt ind imod magasinet.
Fjern heetten pa magasinet ved at dreje den 1/4 omgang imod uret.

Vip heetten nedad og fiern den fra magasinet. Tryk forsigtigt pa
dispenserhandtaget, sa der presse lidt materiale ud af de 2 abninger pa
magasinet. Base og katalysator skal komme jeevnt ud.

Tilpas det V-formede hak pa kanten af MIXING TIP I med det
V-formede hak pa magasinet. Tryk blandespidsen godt fast og drej den
farvede manchet pa blandespidsen 1/4 omgang med uret. Nu er
dispenseren parat til brug.

. Tryk flere gange pa handtaget, sa der presses materiale ud. Efter brug, sa
kan MIXING TIP II efterlades som beskyttelseshzette indtil naeste gang,
materialet skal anvendes. Nar MIXING TIP II skal skiftes, drejes den
farvede manchet 1/4 omgang imod uret og det V-formede hak tilpasses
hakket pa magasinet og spidsen vippes ned og fjernes fra magasinet.
Den brugte blandespids skal skiftes ud med en ny, inden materialet
anvendes igen. Inden den nye spids saettes pa, skal man igen lige
kontrollere, at der kommer materiale ud af begge abninger. Hvis dette
ikke er tilfeeldet, sa fjernes det harde materiale, saledes at nyt kan komme
ud.

For at udskifte et magasin, sa holdes udlgsergrebet op imod stemplet, og
dette traekkes ud. Tag det tomme magasin ud ved at Iafte
magasinholderen op og herefter fijerne magasinet.
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FIT CHECKING

1. Pafgr blandingen pa indersiden af protesen og saet den i munden.
Arbejdstid er 1 minut fra start af blanding ved 23°C (73°F) Hold
protesen i position i 1 minut indtil materialet er haerdet.

2. Fjern protesen. Kontroller tykkelsen af FIT CHECKER ADVANCED BLUE
for at bedemme tilpasningen. En passende tykkelse er nar den er deekket
med en tynd film over det hele. Hvis der er steder som er meget tynde eller
tykke, skal det korrigeres ved at bruge en standardteknik

3. Efter tilpasningen fiernes materialet og protesen renses
BEMZRK:

a. Brug ikke FIT CHECKER ADVANCED BLUE pa overflader hver der er
anvendt silikonebaseret blgd relining materiale, da det vil vanskeliggere
fiernelse.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE er et meget flydende materiale.

Pas pa at materialet ikke lgber ned i patientens hals.

Undga udterring af tand og bledvaev nar FIT CHECKER ADVANCED

BLUE pafares.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE har en unik kemi som ger, at det

afbinder hurtigere i munden end ved rumtemperatur. Derfor, hvis det

gnskes at bestemme afbindingstider, sa skal det forega i munden, alt
andet vil give et falsk resultat.

Hgj temperatur vil afkorte arbejdstiden og lav temperature vil forage

arbejdstiden.
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REGISTRERING AF OKKLUSION
1. Pafer blandingen pa den okklusale flade og bed patienten om langsomt at
bide sammen. Hold i positionen i 1 minut indtil materialet er haerdet.
2. Efter hzerdning, fjernes det fra munden og kontakten underseges
3. Rens protesen under rindende vand og desinficerer med passende
produkt.
Bemaerk:
a. Ved patienter i ortobehandling blokeres underskaeringer forst.
b. Ved okklusal registrering pa modeller paferes et tyndt lag
petroleumgel for FIT CHECKER ADVANCED BLUE pafares.

FARVE
BLA

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevares merkt og i rumtemperatur
(15-25°C, 59-77°F).

FORPAKNINGER
Magasin 2 stk. magasiner 56 g (48 mL) x 2, Blandespidser nr. I SS x 3,
Blandespidser nr. I S x 3

ADVARSEL

. | tilfeelde af materiale pa slimhinder eller huden : Fjern materialet og skyl
omhyggeligt med vand.

| tilfeelde af materiale i gjnene : Skyl omhyggeligt med vand og seg leege.
Bland ikke FIT CHECKER ADVANCED BLUE med komponenter fra
andre produkter

Undga at fa materialet pa tojet, da det er sveert at fjerne

| tilfeelde af kontakt med huden, fjernes materialet efter haerdning.

Hvis det fjernes for haedning vil det plette pa huden.

Undga at synke materialet.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

| sjeeldne tilfeelde, kan produktet forarsage irritation hos enkelte personer.
Hvis dette sker, sa afbryd brug af produktet gjeblikkeligt og seg leegehjeaelp.

® No opr wn

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 felg 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: 08/2019

s noggrant anvisningarna
an anvandning.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON FOR KONTROLL AV PASSFORM OCH OKKLUSSION

Produkten ska endast anvéndas av professionella utdvare inom de angivna
indikationerna.

ANVANDNINGSOMRADEN

. For kontroll av
*Kronor: Kantanslutning, kontakt-och ocklusalytor
*Gjutna rotkanalsstift: Stiftets passform
*Inlagg: Kantanslutning, approximalytor
*Proteser: Ytan mot slemhinnan

2. For bestamning av ocklusala kontakter

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
silikonmaterial.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar FIT CHECKER ADVANCED BLUE pressas ut, undvik kontakt med
foljande material da dessa kan forsena eller forhindra stelning av materialet:
Katalysatorn till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade avtrycksmaterial,
eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehall av lidokain.

BRUKSANVISNING
LADDNING AV PATRONEN OCH DISPENSERING
1. Lyft frigéringsspaken pa CARTRIDGE DISPENSER II och dra kolven
hela végen tillbaka in i sprutan. Lyft patronhallaren fran dispensern och
ladda patronen, se till att det V-formade mérket pa flansen av patronen ar
vand nedat. Tryck patronhallaren nedat for att halla patronen pa plats
Lyft frigéringsspaken och tryck kolven framat tills den nar patronstoppen.
Avlagsna hatten pa patronen genom att vrida den 1/4 varv moturs.
B&j hatten nedat och avlagsna den fran patronen. Tryck forsiktigt pa
dispenserns handtag for att pressa ut en liten méngd material fran de tva
oppningarna pa sidan av patronen. Se till att bas och katalysator kommer
ut jamnt.
. Linjera det V-formade market pa blandningsspetsens (MIXING TIP II) kant
med det V-formade market mellan patronens ror. Tryck hart for att fasta
blandningsspetsen. Rotera sedan den fargade kragen pa
blandningsspetsen 1/4 varv medurs till patronens &nde. Dispensern &r nu
klar att anvanda.
Tryck pa handtaget flera ganger for att pressa ut materialet. Efter
anvandning, avlagsna inte blandningsspetsen (MIXING TIP II) eftersom
denna kommer att anvandas som forsegling tills anvandning nésta gang.
Nér blandningsspetsen (MIXING TIP II) ska avlagsnas skruvar man kragen
1/4 varv moturs tills den linjerar det V-formade market pa patronen. Boj
blandningsspetsen nedat och avlagsna den fran patronen.
. Avlagsna den gamla blandningsspetsen innan nasta anvandning.
Innan en ny spets satts pa plats pressar man forsiktigt ut en liten mangd
material for att forsékra sig att bas och katalysator flyter jamnt fran bada
oppningarna. Om det inte gar att pressa ut material avidgsnas eventuellt
stelnat material fran patronens utlopp.
For att avlagsna patronen lyfter man frigérningsspaken och drar tillbaka
kolven helt och hallet. Ta bort den tomma patronen genom att lyfta
patronhallaren och ladda darefter dispenser med en ny patron.
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APPLICERING AV BLANDAT MATERIAL

1. Applicera det blandade materialet pa aktuell retentionsyta/stédyta och
placera sedan det protetiska arbetet pa sin avsedda plats.

Arbetstiden vid 23°C (73°F) ar 1 minut. Hall sedan det protetiska arbetet
pa plats under 1 minut tills materialet har stelnat helt.

. Avlagsna det protetiska arbetet med lampligt instrument. Kontrollera nu

tjockleken av FIT CHECKER ADVANCED BLUE pa aktuella ytor for att

avgora arbetets passform till aktuella mjukvévnader. Bra passform betyder
att materialet har en jamn tjocklek over hela den skall motsvarande
omrade korrigeras med sedvanlig teknik.

Efter avslutad kontroll skall materialet avldgsnas fran det protetiska

arbetet

Lagg maérke till:

a. Anvéand inte FIT CHECKER ADVANCED BLUE pa ytor som redan har
en silikonbaserad mjuk basning (relining) eftersom materialet da kan
vara svart att fa bort efter provning.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE &r ett lattflytande material.

Tillse darfor att materialet inte kan rinna ner i patientens svalg.

Undvik dehydrering av tdnder och mjukvavnader nar materialet

anvands.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE har en unik kemisk sammansattning

som gor att materialet stelnar snabbare i munhalan &n vid

rumstemperatur. Kontrollera materialets stelning inne i munnen

eftersom material som finns kvar pa exempelvis blandningsblocket ger
en missvisande bild av stelningen i munnen.

Hogre temperatur forkortar stelningstiden och lagre temperatur

forlanger stelningstiden.
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BESTAMNING AV OCKLUSALA KONTAKTER
1. Applicera det blandade materialet pa ocklusalytan och lat patienten sakta
bita samman. Behall denna position under 1 minut tills materialet har
stelnat.
. Avlagsna det stelnade materialet fran munnen och bedém darefter
ocklusala kontakter.
Skolj det ocklusala avtrycket under rinnande vatten och desinficera
sedvanligt.
Lagg marke till:
a. Nar ocklusala avtryck skall tas pa patienten med ortodontisk apparatur
skall underskaér forst blockeras med vax fére avtryckstagning.
b. Nar ett ocklusalt avtryck skall tas pa modeller skall ocklusalytorna forst
appliceras med exempelvis vaselin for att undvika att FIT CHECKER
ADVANCED BLUE fastnar pa modellmaterialet.
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FORVARING
Forvara materialet i rumstemperatur och undvik att det utsatts for direkt
solljus (15-25°C, 59-77°F).

FORPACKNINGAR
Patron Tva patroner 56 g (48 mL) x 2, MIXING TIP I SS x 3,
MIXINGTIPISx 3

VARNING

1. Om materialet kommer i kontakt med mjukvavnader i munnen eller huden,
avlagsnas materialet. Skolj darefter med vatten.

Om materialet kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med
vatten. Sok lakarvard.

Blanda inte FIT CHECKER ADVANCED BLUE med komponenter fran
nagot annat material.

Undvik att materialet kommer i kontakt med klédsel eftersom det ar svart
att avlagsna fran textila material.

Om materialet kommer i kontakt med huden skall det avlagsnas forst efter
att materialet stelnat. Om materialet avlagsnas innan full stelning kan det
férga huden.

Undvik att svalja materialet.

Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan
personlig skyddsutrustning.

| séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer. Ifall
sadan reaktion skulle upptrada, avbryt behandlingen och remittera
patienten till 1akare.
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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 USA samt Latinamerika pa:

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvéndning, 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 odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som

inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets behoriga myndighet,

finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

savél som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 08/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagéo.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILICONA DE POLIETER VINIL PARA VERIFICAGAO DE ADAPTAGAO E
CONTATO OCLUSAL

Produkten ska endast anvandas av professionella utévare inom de angivna
indikationerna.

ANVANDNINGSOMRADEN

. For kontroll av
*Kronor: Kantanslutning, kontakt-och ocklusalytor
*Gjutna rotkanalsstift: Stiftets passform
*Inlagg: Kantanslutning, approximalytor
*Proteser: Ytan mot slemhinnan

. Para verificar o registo oclusal

N

KONTRAINDIKATIONER
Evite utilizar este produto em pacientes com alergias conhecidas a siliconas.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar FIT CHECKER ADVANCED BLUE pressas ut, undvik kontakt med
foljande material d& dessa kan forsena eller forhindra stelning av materialet:
Katalysatorn till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade avtrycksmaterial,
eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehall av lidokain.

BRUKSANVISNING

LADDNING AV PATRONEN OCH DISPENSERING

1. Lyft frigéringsspaken pa CARTRIDGE DISPENSER Il och dra kolven
hela vagen tillbaka in i sprutan. Lyft patronhallaren fran dispensern och
ladda patronen, se till att det V-formade mérket pa flansen av patronen ar
vand nedat. Tryck patronhallaren nedat for att halla patronen pa plats

2. Lyft frigéringsspaken och tryck kolven framat tills den nar patronstoppen.

3. Avlagsna hatten pa patronen genom att vrida den 1/4 varv moturs.

Boj hatten nedat och avlagsna den fran patronen. Tryck forsiktigt pa
dispenserns handtag for att pressa ut en liten méngd material fran de
tva dppningarna pa sidan av patronen. Se till att bas och katalysator
kommer ut jamnt.

4. Linjera det V-formade market pa blandningsspetsens (MIXING TIP II) kant
med det V-formade méarket mellan patronens ror. Tryck hart for att fasta
blandningsspetsen. Rotera sedan den fargade kragen pa
blandningsspetsen 1/4 varv medurs till patronens ande. Dispensern ar nu
klar att anvénda.

5. Tryck pa handtaget flera ganger for att pressa ut materialet. Efter
anvandning, avlagsna inte blandningsspetsen (MIXING TIP II) eftersom
denna kommer att anvandas som férsegling tills anvandning nésta gang.
Nér blandningsspetsen (MIXING TIP II) ska avlagsnas skruvar man kragen
1/4 varv moturs tills den linjerar det V-formade mérket pa patronen. Bgj
blandningsspetsen nedat och avlagsna den fran patronen.

6. Avlagsna den gamla blandningsspetsen innan nasta anvandning.

Innan en ny spets satts pa plats pressar man forsiktigt ut en liten mangd
material for att férsakra sig att bas och katalysator flyter jamnt fran bada
odppningarna. Om det inte gar att pressa ut material avlagsnas eventuellt
stelnat material fran patronens utlopp.

7. For att avlagsna patronen lyfter man frigérningsspaken och drar tillbaka
kolven helt och hallet. Ta bort den tomma patronen genom att lyfta
patronhallaren och ladda darefter dispenser med en ny patron.

VERIFICAGAO DA ADAPTAGAO

1. Aplique a mistura sobre a superficie interna do aparelho protético e
coloque-o na boca. O tempo de trabalho é de 1 minuto desde o inicio
da mistura a 23°C (73°F) Mantenha no lugar durante 1 minuto, até
o material prender.

2. Remova a prétese com um instrumento adequado. Verifique a espessura
do FIT CHECKER ADVANCED BLUE para avaliar a adaptagéo da
prétese. Se a protese estiver bem adaptada, estara revestida por uma
pelicula fina. Se existirem pontos em que a pelicula que reveste a prétese
pareca demasiado fina ou grossa, esse pontos devem ser corrigidos
utilizando as técnicas padronizadas.

3. Depois da avaliagdo, remover o material e limpar a prétese.

Nota:

a. Nao utilize FIT CHECKER ADVANCED BLUE sobre superficies
rebasadas com material mole para rebasamento a base de silicone,
pois seria dificil de remover.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE é um material muito fluido.

Deve tomar-se precaugdes para assegurar que o material ndo escorre
para a garganta do paciente.

. Evite a secagem excessiva do dente e do tecido circundante durante a

aplicagdo de FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE har en unik kemi som gér att det

stelnar snabbare i den orala kaviteten an i rumstemperatur. Darfor ska

man granska materialet i munnen fér att kunna avgéra ratt stelningstid.

Ju hogre temperatur desto kortare arbetstid. Lagre temperature 6kar

arbetstiden.
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REGISTO OCLUSAL
1. Aplique a mistura sobre a superficie oclusal e pe¢a ao paciente para
ocluir lentamente. Mantenha no lugar durante 1 minuto, até o material
prender.
Depois de prender, retire da boca e avalie os contactos de ocluséao.
Lave a impressao com agua corrente e desinfete-a com um desinfetante
adequado.
Nota:
a. Blogueie a area retentiva usando materiais de cera quando toma
o registo oclusal de pacientes com aparelhos ortodénticos.
b. Ao tomar o registo oclusal de um modelo, aplique uma camada fina de
vaselina sobre o modelo ou prétese antes de aplicar FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.
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ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura ambiente, protegido da luz direta do sol
(15-25°C, 59-77°F).

FORPACKNINGAR
Patron Tva patroner 56 g (48 mL) x 2, MIXING TIP I SS x 3,
MIXINGTIPII S x 3

VARNING

1. Om materialet kommer i kontakt med mjukvévnader i munnen eller huden,
avlagsnas materialet. Skolj darefter med vatten.

Om materialet kommer i kontakt med égonen. Skélj omedelbart med
vatten. S6k lakarvard.

N&o misture FIT CHECKER ADVANCED BLUE com componentes de
quaisquer outros produtos.

Evite contaminar o vestuario com o material, dado que este é dificil

de remover.

Em caso de contacto com pele, remova o material depois de este prender.
Se o remover antes de prender, o material poderéa manchar a pele.
Undvik att svalja materialet.

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

| sallsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer. Ifall
sadan reaktion skulle upptrada, avbryt behandlingen och remittera
patienten till lakare.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugées de utilizagdo podem
ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informag&o 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 contaminagé@o
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio.
Imediatamente apés a utilizagao

inspecionar o dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioragéo. 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 infegdo de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

Relatorio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagdo

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugao 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 contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisao: 08/2019

BIaBACTE TIPOTEXTIKA TIG 0DNYIEG XPAONG.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

ZIAIKONH TYMOY VPES A EAEFXO EPAPMOIHZ KAI ZYTAEIZIAKQN
ENADON

AlaTiBeTal pévo yia 08ovTIATPIKA XPAON KAl YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

. Na Tov éAeyxo eQappoyng
*ZTEQPAVNG: OpIa, OPOPN ETTIPAVEIX, JATNTIKA ETTIQAVEIQ
*INpokartaokeuaopévou agova: £5paan Tou agova
*EvBéToUu: Opla, 6popPN ETTIPAVEIQ
*OdovToaTolyiag

2. Na Tov £AeyX0 TWV GUYKAEICIOKWY KATAypagwv

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG auToU O€ aaBeVEeig PE yVWOTEG aAAepyieg
oTn OIAIK6VN.

NMPO®YAAZEIZ

Kartd v e§wbnon Tou uhikot FIT CHECKER ADVANCED BLUE, mpétel va
ATTOPEVYETAI N AVAPEIEN ) ETTAPN PE Ta akdAouBa UAIKE. AuTd pTTopei va
KaBuoTEPATEI ) v avaoTeiAel TOV TTOAUPEPITHO: KaTaAUTNG yia GIAIKOvn
OUPTTUKVWONG, TTOAUOOUAQIDIa, TTPOIdVTATIOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, BelOUXES
EVWOEIG, TTAAOTIKA YavTIa, AddI, akpUAIKd, YAUKEPOAN Kal TOTTIKG avalodnTikd
TUTTOU OTTPEI i} aAOIPAG (T1.X. MiBokaivn).

OAHTIEZ XPHZHZ

TOMOGETHZH THX ®YZIMTAL KAl EZQOHZH YAIKOY

1. AvaonkwoTe To HOXAG atTeAeUBEPWONG TOUTTIOTOAIOU EQUPUOYAG
CARTRIDGE DISPENSER II kai TpaBrgTe 1o éBolo mpowbnang TeAgiwg
Tiow. AVOONKWOTE TO GUYKPATNTAPA TNG QUOIYYAG Kal TOTTOBETAOTE TNV
BeBaivovTag 6TI N eyKoTIA TUTTOU - V- GTO £§WTEPIKS XEIAOG TNG PUTIYYaG
eival oTpappévn TPog Ta KaTw. MIEaTe TO CUYKPATNTAPA TNG PUCIYYaAG
TIPOG Ta KATW WOTE va oTabepoTroinBei aTn B€on TnG.

. AvaonKwoTe To HOXAG aTreAeuBEPpWONG Kal TTECTE TO €UBoAo TTpowenang
EPTTIPOG HEXPI VO AKOUNTIATEI OTN QUOIYYA.

. AQQIPEDTE TO KATTAKI TN QUOIYYAG TTEPIOTPEPOVTAG TO KATd 1/4 Tng
OTPOYNG aPITEPOTTPOPA. MIETTE TO KATIAKI TTPOG Ta KATW Kal TPABAETE
TO Ao TN @UOIyya. MéoTe eEAa@pd TN okavddAn yia Tnv e§wonon Yikpig
T006TNTAG UAIKOU atréd Ta dUo oTdUIa. BeBaiwBeite 611 Bdon kai
KataAUTNG &EpYOVTal OpoIdOPPa.

. EuBuypappioTe TNV eyKoTrA TUTTOU - V- 0TO X€iAog Tou PYTXOYZ
ANAMEIZHZ I pe TNV £yKoTH TUTTOU -V-avAUETa 0TI BUO XWPNTIKOTNTEG
™G QUOIyyag. TomoBeTAOTE TO pUYXOG avdpeiEng aTn Béan Tou mMEJovTag
oTaBePA. XTn CUVEXEID TIEPIOTPEYTE TO £yXPWHO KOAGPO Tou pUyXoug
avapeigng katd 1/4 Tng oTpo@ng Se§I6aTPOPA PEXPI TO TEAOG TNG Kivnong.
To mMOTON €QapHOyNG eival TWPA £TOINO TTPOG XPAOTN.

. MéoTe TN okavOAAn apkKeTEG POPES yia e€wOBNaN UAIKoU. MeTd Tn xprion,
unv agaipeite To PYFXOZ ANAMEIZHZ I kaBwg ptropei va
XpnoipoTroinBei wg KaTTdkI QUAagNG PEXPI TNV ETTOUEVN XpAoN. KaTtd tnv
avTikatdoTtaon Tou PYTXOYE ANAMEI=HE I, mepioTpéyTe TO0 KOAGPO
YUpw ato 1o pUyxog avAapeigng Kata 1/4 Tng oTpo@nig apioTEPOaTPOPT
euBuypappifovTag TNV eykoTrA TUTTOU -V- 0T0 X€iAOG TNG QUTIYYaG. MiEoTE
T0 pUYXOG TTPOG Ta KATW Kal apaIpECTE TO AT TN GUCIYYA.

. ApaipéoTe TO TTAAIO PUYXOG AVANEIENG TTPIV ATIO TNV ETTOUEVN XPHON.
Mpiv amo Tnv ToTroBETNON VEOU pUYXOUG, EEWOEITTE PIKPH TTOOOTNTA
UAIKOU WoTe Baan kal KATAAUTNG va pEOUV OpOIGHOPPa aTré Ta dUo
oTOHIa TNG PUOIYYaAG. Av eUTTOdICETaI N £€6000G UAIKOU QpaIPETTE TUXOV
okAnpupévo UAIKG aTTO T aTOIA.

Ma Tnv avTikataoTaon TG UaIYYag, avaonKWaTe TO HOXAO
ateAeuBépwang Kai TpaprgTe TTiow 10 éPBoAo TTPOWBNONG.
AgaipéoTe TNV adela UOIYYa avaonKWVovTag To GUyKpaTnTApa tng
@UOIYYag Kal TOTTOBETWVTAG VEa QUCIYYaA OTO TTIOTOAI EQapPUOYAG

‘ Mpiv atmé n xpron mapakaAoUpe
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EAEMXOx EQPAPMOIHZ

. TOTTOBETAOTE TO PEIYHA OTNV ECWTEPIKA ETTIQAVEIQ TNG TIPOCOETIKAG
ATTOKATACTAONG Kal €5pA0Te TNV 0To oTOHA. O XpOVOG epyaciag gival
1 AeTT6 Ao TNV apyn TNG avapeigng atoug 23°C (73°F). KpatioTe
T0 01N B€0m TOU yia 1 AeTrTé PEXPI TO UAIKO VO TTOAUPEPIOTEI.

. ApaipéoTe TNV atmokaTdoTaon Pe katdAAnAo epyaleio. EAEyETe TRV
TrukvoTnTa Tou FIT CHECKER ADVANCED BLUE woTe va agloAoynoeTe
NV £€dpaan TnNG TTPOCBETIKNAG £pYATiag. IKavoTToINTIKA EQApUOYH UTTAPXE!
OTavV N ECWTEPIKNA ETTIPAVEI TNG ATTOKATACTAGNG KAAUTITETAI ATTO £Val
OHOIOUOPPO AETITO OTPWHA. AV UTTAPXEI KATTOIO ONHEIO OTTOU TO UAIKG
ep@avietan 1d1aitepa AeTITO 1 Tray U, Ba TpéTrel va d1opBwOE e TIG
KOTAAANAEG TEXVIKEG.

. Metd Tnv agloAdynon, a@aipéaTe To UAIKO Kal KaBapiaTe TNV TTPOOBETIKA
epyaaoia.

Znueiwon:

a. Mnv xpnoipotroigite To FIT CHECKER ADVANCED BLUE atnv
ETMIQAVEIQ TTOU €XEl avadiapopPwOei pe paAakd UAIKS TUTTOU TIAIKOVNG
kabwg Ba eival dBUokoAn n agaipect Tou.

. To FIT CHECKER ADVANCED BLUE e¢ivai 1diaitepa AeTTT6ppeucTo

UAIKS. ®povTida TrpéTel va AngBei woTe To UAIKS va pnv Siappeucel 0T

Aaipoé Tou aoBevr.

ATTOQUYETE TNV aTTOgPavVAN Tou SoVTIOU Kal TwV TEPIBAAASVTWY

10TWYV KaTé TNV epappoyr Tou FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

. To uhik6 FIT CHECKER ADVANCED BLUE éxel povadikr Xnuikn
oUvBeon TTou Tou divel T duvaTdTnTa Vo TTOAUpEPIZETal YPNYyOopOTEPT
oTn aTOPATIKA KOIAGTNTA TTapd o€ Bepuokpaacia TepiBdAAovTog. MNa To
Ab6yo auTé yia va kaBopioTei To 0TASI0 TTOAUHEPITHOU, EAEYETE TO UAIKO
0TO OTOPA APOU TO UAIKG GTOV TTdyKo epyaciag Ba duwael AdBog exTiunon.

. YynAoOTeEpEG BEpPOKPATiEG PEIWVOUV TO XPOVO EPYATiag EVWD
XAPNASTEPEG TOV AUgavouV.

MAZHTIKH KATATPA®H
. ToTroBETAOTE TO pEiyPa OTN PACNTIKN ETTIQAVEIA KAl AQPriOTE TOV aoBevh

va guykAivel eha@pd. KpatiaTte e autr Tn B€on yia 1 AeTrTé péxpl 1o

UAIKO VO TIOAUPEPIOTES.

. MeTd Tov TTOAUpEPITNO, AQAIPETTE TO OTTO TO OTOPA KAl A§IONOYAOTE TIG

HaoNTIKEG ETTAPEG.

. ZETAUVETE TO ATTOTUTTWHA KATW ATIO TPEXOUHEVO VEPO KAl ATTOAUHAVTE TO

HE KaTGAANAO aTTOAUPAVTIKO.

Znueiwon:

a. Katé tn @don tng paonTikig kataypaenig o€ acBeveig pe opBodovTiKG
HNXAVAPOTA YEUIOTE TIG UTTOOKAQEG UE KEPI.

b. Katé Tn Afjyn TnG HAONTIKAG KATAYPAPNG OE EKUAYEIO, TOTTOBETAOTE
£va AeTrTé oTPpWHa BageAivng TTAvw GTO eKpAYEio A TNV TTPOGOETIKN
epyaoia mpiv até Tnv epappoyn Tou FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

AMOXPQZH
MMAE

OYAAZH
®DuUAGgTe To UNIKO o€ Beppokpacia dwpaTiou Jakpid atrd T aueon ékBeon
oTo nAiakd ewg (15-25°C, 59-77°F).

ZYZIKEYAZIEZ
Suokeuaoia dUo guoiyywv: GUolyya 56 g (48 mL) x 2,
PuUyxog avapeigng I SS x 3, PUyxog avapeieng I S x 3

MPOZOXH

1. Ze epimTwon £Ta@rg Tou UAIKOU pe To BAEVVOYOVO TOU OTOPATOS i TO

déppa, apaipéoTe To Kal EETTAUVETE pe ApBOVO VEPO.

2. Ze mepIMTWON £TAPG TOU UAIKOU pE TOUG 0@BaAPOUG EETTAUVETE ApéTwG
HE vePOS Kal avadnTEioTE 1ATPIKA CUPBOUAR.

. Mnv avapiyvuete To FIT CHECKER ADVANCED BLUE pe UAIkG a1rd dAAa
TTpoidvTa.

4. ATro@UyeTe TN piyn Tou UAIKOU 0TO POoUXIoUO6 KaBWwg eival SUoKOAN n
agaipeor] Tou.

. 2 TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU HE TO SEPUA AQAIPETTE TO UAIKO HETG
TOV TTOAUPEPITNO. AV a@aipeBEi TIPIV TOV TTOAUPEPIOPS TO UAIKG PTTOpPEi va
TIpoKaAéTel SuaYpwHia oTo dépUa oag.

. ATToQUYETE TNV KATdmoaon Tou UAIKOU.

MpoowTikég e€oTTAIop6G aoaAgiag (MEA) 6TTwg yavTia, JAoKES Kal
TTPOCTATEUTIKA YUQAIG TIPETTEI TIAVTA va XPNOIPoTIolodvTal.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOTOV UTTOPET VA TIPOKAAETEI UTTEPEUAITBNTia
o€ kaTrola dtopa. Av rapatnpnBoulv TETolEG avTIBPAOEIG DIAKOWTE TN
XPon Tou TTPoidVTOG Kal avadnTeioTe IATPIKA GUPBOUAR.
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KaTtoia amé ta mpoiévTa Tou avagépovTal aTig Tapouoeg Odnyieg Xpriong
pTTopei va TagivounBolv wg eTikivouva cUP@wva pe To GHS. EgoikeiwOeiTe pe
TIG 0dnyieg ao@aAeiag Tou diaTiBevTal oTn dievBuvon:
http://www.gceurope.com
A yla TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va Tig TapaAdBete atmd Tov TpopunOeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOSOMETPHEHZ MOAAAMAHZ EGAPMOTHE: yia Tnv
aTmo@uyn dlaoTaupoUpEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TwY 00BEVWY N CUCKEUR
auTh amaiTei péTpiou Babpou atmooTeipwon. AJEowg PETA TN Xprion
€MOEWPNAOTE TN CUCKEUA Kal TV ETIKETA TNG YIa THOAVH HETATITWON TNG
KATAOTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUT AV EXEl KATAOTPAPE.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0XOAAOTIKG T CUCKEUT TTPOG
aTmo@uyn §RPavong Kal CUTCWPEUCNG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BaBUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIGV
1aTPIKAG XPAONG OUN@WVA HE TIG TOTTIKEG / £BVIKEG OBnyieg.

Avagopd yia aveTTiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOeiTe yia oTToIadATIOTE AveTIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaan 1}

TTapdpoIa YEYOVOTA ATTO TN XPrON TOU TTPOIOVTOG, CUNTIEPIAGUBAVOPEVWY Kal

6owv dev avagépovTal oTIG TTapoUoEeg 0dnyieg xpriong, TTapakahoUue

dNAWOTE TIG apéowg aTo €181K6 oUOTNHA ETIAEyOVTaG TNV KATAAANAN apxri TNg

XWPAG oag TTou PTTopEiTe va Bpeite péoa atrd Tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG 0UOTNUA aoPAAEiag TNG eTaIPEiag:

vigilance@gc.dental

Me 1oV TPpOTTO QUTO CUVTEAEITE TNV BEATIWON TNG ATPAAEIAG XPriong auTou

TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avabewpnon keipévou: 08/2019
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ZEA590XKH370mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILICONE FOR CHECKING FIT AND OCCLUSAL CONTACT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
. To check the fit of dental prosthetic appliances.
= Crown: margin, proximal surface, occlusal surface
« Precast post: fit of post
« Inlay: margin, proximal surface
« Denture: mucosal surface
. To check occlusal contact

N
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CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

PRECAUTION

When extruding or mixing FIT CHECKER ADVANCED BLUE, care should be
taken to avoid mixing or contact with the following materials which may delay or
prevent setting: Catalyst for condensation silicone impression materials,
polysulfide impression materials, eugenol materials, sulfur, latex, oil, acrylates,
glycerol and spray-type or ointment-type topical surface anesthesia (e.g.
lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER Il and pull the piston
plunger all the way back into dispenser. Lift the cartridge holder of dispenser
and load cartridge, ensuring that the V-shaped notch on the flange of the
cartridge is facing down. Push the cartridge holder down to hold the
cartridge firmly in place.

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

into the cartridge.

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

downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the dispenser

handle to extrude a small amount of material from the two openings at the
end of the cartridge. Make sure that base and catalyst come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP Il to the V-shaped

notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.

Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the end

of the cartridge. The dispenser is now ready for use.

Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do not

remove the MIXING TIP Il as this will become the storage cap until next use.

When replacing the MIXING TIP II, rotate the collar on the mixing tip 1/4 turn

anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the mixing

tip downward and peel it away from the cartridge.

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

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

. Apply the mixture to the internal surface of the prosthetic appliance and seat
it in the mouth. Working time is 1 minute from start of mix at 23°C (73°F)
Hold in position for 1 minute until the material is set.

. Remove the prosthesis using a suitable instrument. Check the thickness of
FIT CHECKER ADVANCED BLUE to assess the fit of the prosthesis. A
suitable fit is shown by being uniformly covered with
a thin film. If there is a spot where the film appears to be extremely thin or
thick, it should be corrected using standard techniques.

. After assessment, remove the material and clean the prosthesis.

Note:
a. Do not use FIT CHECKER ADVANCED BLUE on surfaces relined with
silicone based soft relining material, as it would be difficult to remove.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE is highly flowable material. Care

should be taken to ensure the material does not flow into the patient’s

throat.

. Avoid desiccation of tooth and surrounding tissue when applying FIT
CHECKER ADVANCED BLUE.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE has unique chemistry that allows it to
polymerize faster in the oral cavity than at room temperature. Therefore to
determine setting, examine material in the mouth since material on bench
will yield a false result.

. Higher temperatures shorten the working time and lower temperatures
increase working time.
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OCCLUSAL CONTACT
. Apply the mixture on the occlusal surface and let the patient slowly occlude.
Hold in position for 1 minute until the material is set.

. After FIT CHECKER ADVANCED BLUE has set, remove the prosthesis from

the mouth and assess the occlusal contacts.

Rinse the impression under running tap water and disinfect with an

appropriate disinfectant.

Note:

a. Block out the undercut using wax materials when taking occlusal
registration of patients with orthodontic appliances.

b. When taking the occlusal registration on a model, apply a thin layer of
petroleum jelly on the model or prosthesis before applying FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.
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COLOR
BLUE

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature away from
direct sunlight (15-25°C, 59-77°F).

PACKAGES

FIT CHECKER ADVANCED BLUE

Two cartridge package: Cartridge 56g (48mL) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP I SSx 3

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with water.

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

3. Do not mix FIT CHECKER ADVANCED BLUE with components of any other
products.

4. Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.

5. In case of contact with skin, remove the material after setting. If removed
before setting, the material may stain your skin.

6. Take care to avoid ingestion of the material.

7. 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.

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. Inmediately 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: 08/2019
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Mpeau ynotpeGa, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTPYKuMnTE 3a ynotpe6a.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES CUNKOH 3A MPOBEPKA HA MACBAHETO U OKNY3ANHUTE
KOHTAKTU

3a yno‘rpeGa CaMmo OT AeHTanHu cneynanucT 3a npenopbYyaHuTe HANKauuu.

MPENOPBYUTENHU UHOUKALUU

1. 3a npoBepka Ha NacBaHETO Ha AeHTAIHW NPOTETUYHU KOHCTPYKLMK.

« KopoHa: rpaHuua, anpokcrmarnHa noBbpXHOCT, OKy3anHa NoBbPXHOCT
« MpeaBapuTenHo oTNAT WKGT: NnacBaHe Ha WwWudTa

* iHneii: rpaHnLa, anpokcumarnta noBbpXHOCT

« MpoTe3a: NOBBLPXHOCTTa BbPXY Nurasuuata

3a perucTpauus Ha oknyausTa.

™~

KOHTPAMHOUKALUU
[a ce nsbsrea ynotpebarta Ha T031 NpOAYKT NpW NALMEHTH C U3BECTHA
aneprus KbM CUMNKOH.

BHUMAHUE

KoraTto nsnonssate FIT CHECKER ADVANCED BLUE, Tpsi6sa aa BHuMaBaTte
1 136ArBaTe KOHTAKT UMM CMECBaHe CbC CrIeAHNTe MaTepuanu, Kouto Morat
[fa 3a6aBAT UNu NpeoTBPaTAT BTBbPASIBAHETO: KaTanuaaTopu 3a
KOH/IEH3aLIMOHHM CUITMKOHOBM OTNEeYaTbYHN MaTepuani, NonucynduaHu
oTneYaTb4yHM MaTepuanun, eBreHonoBu matepuanu, capa, naTtekc, macno,
aKpunaTty, Muuepost, MECTHU NOBBbPXHOCTHU aHEeCTETULM, Mo hopMaTa Ha
cnpen unu Masuno (Hanp. NMAoKauH).

HACOKW 3A YNOTPEBA

SAPEXXOAHE HA KAPTYLWATA U JO3SUPAHE

1. MoBaurHeTe oceo6oxaaeawms noct Ha CARTRIDGE DISPENSER Il n
usabpnaiTte 6yTanoTo Aokpaii Hasaa B nuctoneta. MoBaurHeTe kanaka 3a
KapTywara Ha nucToneTa v 3apefeTe kapTyluaTa, kaTo BHUMaBaTe
V-o6pasHus yneii Ha pbba Ha kapTywaTa fa 6bae o6bpHaT Hagony.
HatucHeTe kanaka 3a kapTywarta Hafony Taka, Ye Aa 3akpenuTe 31paso
KapTywarta Ha MSiCTOTO .

MoBaurHeTe ocBo6oxAaBalms NOCT U HaTUCHeTe ByTanoTo Hanpeg,
[l0KaTo HaBne3e B kapTywara.

CBanerte kanaykarta Ha kapTyliaTa, kato 3aBbptute 1/4 o6opoT, o6paTHO Ha
4acoBHWKoBaTa cTpenka. HaknoHeTe kanaykata Hagony

1 5 cBaneTe OT kapTylaTa. HeXHo HaTUCHeTe cnycbka Ha nucToneTa, Taka
Ye [ja M3kapaTe Masnko KOnM4YecTBO MaTepuan oT ABaTa 0TBOpa B kpasi Ha
KapTywara. YBepeTe ce, Ye 6a3ara v katanuaaTtopa U3Tuyat no pasHo.

4. Harnacete V-o6pa3sHus ynei Ha MIXING TIP Il (cmecutenHus HakpanHuk)
KbM V-06pasHus ynei mexay UMNuHapuTe Ha kapTywarta. HatucHete
CUINHO, 3a [1a 3aKpenuTe CMECUTENHNA HakpaiHuk. Cref ToBa 3aBbpTeTe
LBETHNS NPbCTEH Ha CMECUTENTHNS HakpaiiHuk 1/4 060poT No Nocoka Ha
4acoBHMKOBATa CTPernka, 10 Kpasi Ha kapTyluaTa. [TMCTONeTLT Beye e roToB
3a ynotpeba.

HaTucHeTe cnycbka HIKONKO MbTu, 3a Aa uakapate matepuan. Cnep
ynotpe6a He cBanaiiTe MIXING TIP Il, Thii kKaTo Lie CryXu KaTo 3aluTHa
kanayka go cneasauata ynotpeba. Korato cmensite MIXING TIP I,
3aBbpTETe LBETHUS NpbCTeH 1/4 060poT 06paTHO Ha YacoBHUKOBaTa
cTpernka, AokaTo cbBnagHe ¢ V-o06pa3Hus ynen Ha kapTylwara. Haknoxnerte
CMECUTeNHWUS HaKpalHWK HaJoIy W ro CBaneTe OT KapTyliaTa.

CeansiiTe N3NoON3BaHNsA CMECUTENEH HAaKPaiHWK Npeau cnejBalyaTa
ynotpeba. MNpeau fa 3akpenute HOB HaKpaHWK, NEKO U3kapaiTe Manko
KONMYecTBO MaTepuan 3a fia ce yBepeTe, Ye 6asata

W KaTanusatopa u3tu4aT No paBHO OT ABaTa OTBOpa. AKO He usnusa
maTepuan, oTcTpaHeTe, ako UMa, BTBbPAEH MaTepuan oT kpasi Ha
KapTywara.

3a [ja cMeHWTe kapTyluaTa, NoBAUrHeTe 0cBOGOXAaBaLUMS NOCT

1 usabpnaiiTe GyTanoTo Aokpar Hasaa B nucToneTa. CBaneTe npasHaTa
KapTywa, 4pes3 noBauraHe Ha Kanaka 3a kapTywu

1 3ape/eTe HOBa B nUcTONeTa.
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MPOBEPKA HA MACBAHETO

1. HaHeceTe cmecTa no BbTpeLlHaTa NOBBbPXHOCT Ha NpoTeTUYHaTa

KOHCTPYKLMSI U 5l NOCTaBeTe B ycTata. Bpemeto 3a paGoTa € 1 MuHyTa OT

HayanoTo Ha cmecBaHe npu 23°C (73°F). MpuabpxainTe Ha msicTo 3a 1

MUHYTa AOKATO MaTepuansT BTBbPAU.

CeaneTe npoTeaaTa, C NOMOLLTa Ha NOAXOASIL UHCTPYMeHT. MpoBepeTe

pebenuHata Ha FIT CHECKER ADVANCED BLUE 3a aga ouenute

nacBaHeTo Ha npoTeaaTa. TOYHOTO NaceaHe ce xapakTepuaupa c

pPaBHOMEPHO TbHBK (OUNM. AKO UMa MSCTO, KbAETO CIIOST € NpekaneHo

TbHbK UNK aeben, Tpabsa Aa ce kopuUrnpa, M3NoN3Baiikn cCTaHaAapTHU

TEXHUKN.

Crep oueHkata, oTCTpaHeTe MaTepuana v noYucTeTe npoTesara.

Babenexka:

a. He uznonaeainte FIT CHECKER ADVANCED BLUE Bbpxy NOBBPXHOCT,
pe6Ga3upaHa ¢ Mek CUNIMKOHOB MaTepuan, Thil kaTo e 6bAe TPyAHO Aa ro
oTcTpaHuTe. FIT CHECKER ADVANCED BLUE e cunHo Teunus
maTtepuan. Tpsabsa fa ce BHUMaBa MatepuansT Aa He usTeye B rbprioTo
Ha nayueHTa.

. MpenoTepaTteTe NnpecbxBaHe Ha 3bGUTE 1 OKOMHNTE ThKaHW Npu
HaHacsaHeTo Ha FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE uma yHukanHa popmyna, KosiTo

no3sonsiBa a nonumepusupa no-6bp3o B ycTHaTa KyXuHa, 0TKONKOTO

npyu cTaitHa Temnepatypa. 3aToBa, 3a ja NpoBepuTe BTBbLPASBAHETO,
n3cnefBanTe matepvana B ycrarta, Tbi KaTo MaTepuansT Ha paboTHaTa
maca Lje nokaxe rpelleH pesynrtat. Ha craiiHa Temnepatypa
mMaTepuansT Hama [1a BTBbP/M 3a NPUEMINBO BPEME.

Mo-BUCOKM TeMMNepaTypH Le CKbCAT BpeMeTo 3a paGoTa

1 NO-HUCKM TeMNepaTypyu yBenuyasaT BpemeTo 3a paboTa.
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PETMCTPALVA HA OKNY3UATA

1. HaHeceTe cmMecTa BbpXy OKrly3anHaTta NOBbPXHOCT 1 HakapaiTe nauneHTa

6aBHO Aa 3aTBOpYW. 3aApbXKTE No3nLMsTa 3a 1 MUHYTa OKATO MaTepuanbT

BTBBPAM.

Cnep BTBbpAABaHe, OTCTPAHETE OT ycTaTta 1 OLeHeTe OKfy3anHuTe

KOHTaKTU.

M3muitTe oTnevaTbka NoA Tevalla BoAa v CTepunuavpanTe ¢ noaxoasiy

Ae3nHdeKTaHT.

Babenexka:

a. Briokuparite NoAMONUTE C BOCHK, KOraTo perncTpupare oknyaus Ha
naLuueHT C OPTOAOHTCKM anapatu.

6. KoraTo cHemaTe okny3us BbpXy MOAEN, HaHeceTe TbHbK CIIOI Ba3enuH
BbpXY MoJena unu npotesute npeaun HaHacsiHe Ha FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.
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CBbXPAHEHUE
3a Hail-4o6po NpeAcTaBsiHe Ce NPenopbyBa CbXpaHeHe Npu ctanHa
TemnepaTypa u Aaney oT AUpeKTHa cnbHYyeBa cBeTnuHa (15-25°C, 59-77°F).

OMAKOBKHK
OnakoBska oT ABe kapTywu: Kaptywa 56g (48mL) x 2, MIXING TIP I S x 3,
MIXING TIP I SSx 3

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C OparnHnTe TbKaHW UMK Koxata, OTCTpaHeTe u

npomuiite ¢ Boaa.

B cnyuyaii Ha KOHTaKT C 04MTe, U3MUINTE He3abaBHO C BoJa U NOTbpceTe

MeAuLMHCKa NoMoLLy.

He cmecsaiite FIT CHECKER ADVANCED BLUE ¢ KOMNOHEHTU Ha kakbBTO

1 Aa 6uno Apyr maTepuan.

He ponyckaiiTe nonaaaHe Ha maTtepuan BbpXy ApexuTte, Tbil KaTo € TpyAHO

[la ro oTcTpaHuTe.

B cryyaii Ha KOHTaKT ¢ koxaTa, OTCTpaHeTe MaTepuana cnea

BTBBPAABAHETO My. AKO rO OTCTPaHWUTe Npeau BTBLPAABaHE, MaTepuanst

MOXe [a ouBeTH koxaTta Bu.

BHumaBaiiTe fa He [onycHeTe nornbliaHe Ha MaTepuana.

. JInynm npenasum cpeactaa (MMC) kaTo pbkaBuLyW, Macka 1 npeanasHu
oyuna BuHarv Tpsabea aa 6baaT HoceHU.

. B peaku cnyyan, npoayKThT MOXe Aa NPean3Bika CBPbXYYBCTBUTENHOCT y
Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekparteTe ynotpebara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka nomoLy.

o o

No

[

Hsikou NpoAYyKTU, CNIOMEHAaTU B HACTOSILLUTE UHCTPYKLMM, MoraT Aa 6baa

onpeaeneHu kaTo onacHu cernacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBaiiTe ¢

MHOPMALIMOHHNTE JaHHU 3a 6€30NacHOCT, HaNUYHN Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka moraT ga 6bAaT uanckaHu oT Bawmsa 4oCTaBymK.

MOYNCTBAHE M JESUHOEKLINA

AO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fa ce usberHe
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe Mex/y NauneHTUTe, yCTpOMCTBOTO U3UCKBA
cpefiHO HUBO Ha Ae3unHdekumns. BegHara cnep ynotpe6a nHcnekTupante
YCTPOWCTBOTO U €TUKETA 3a BIIOLIABAHE Ha CbCTOSIHNETO. M3xBbprneTe
YCTPOWCTBOTO, aKO € yBpeeHo.

HE OBJIMBAWTE. MouncTeTe ao6pe ycTpoicTeoTO, 3a 1a Ce NpeaoTepaTty
13CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuTeny. [leanHdekumpaiite ¢ NpoayKT 3a
KOHTPOM Ha MHGEKUMTE CPeHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 34paBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PETMOHANHNTE / HALIMOHATHUTE YKasaHus.

[oknansaHe Ha HexenaHu epekTU:AKO y3HaeTe 3a HsiKakbB BU/ HeXenaH
edekT, peakums Unu noao6HM cbEUTUS, Bb3HNUKHANK OT ynoTpebaTta Ha To3u
NpOAYKT, BKIIOYNTESHO TE3M, KOUTO He Ca N3GPOEHU B Tasn MHCTPYKLUSA 3a
ynotpeba, Mons, Aokna/jBaiiTe r'm AMPEKTHO Ypesd CbOTBETHATa cUCTeMa 3a
6auTenHocT, kato n3bepeTe NoAXoASLLMS OPraH BbB BallaTa cTpaHa
[IOCTBIHU Ype3 crnejHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO U Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental
Mo To3n HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha Ge3onacHoCTTa Ha To3u
nNpoayKT.

MocnepHa pepakumsi: 08/2019

navod k pou:

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON PRO KONTROLU PRESNOSTI DOSAZENI NAHRAD A
OKLUZALNIHO KONTAKTU

Urc€en k pouziti vyhradné ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich

DOPORUCENE INDIKACE
. Pro kontrolu pfesnosti dosazeni protetickych nahrad
« Korunky: okraj, pfilehly povrch, okluzni povrch
« Prefabrikované ¢epy: pfesnost dosazeni ¢epu
« Inleje: okraj, pfilehly povrch
« Zubni protézy: povrch sliznice
2. Pro kontrolu registrace skusu do okluze.

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pro pacienty s prokdzanou alergii na silikon.

UPOZORNENI

Pfi vytlaceni FIT CHECKER ADVANCED BLUE se vyhnéte michani anebo
kontaktu s nasledujicimi materialy, které by mohly zpomalit tuhnuti, pfipadné ho
znemoznit: katalyzator kondenzacnich silikonovych otiskovacich materialu,
polysulfidové otiskovaci materialy, materialy

s obsahem eugenolu, sira, latex, olej, akrylaty, glycerol nebo lokalni anestetika
ve formé spreje nebo masti (napf. lidokain).

NAVOD K POUZITI

PLNENi ZASOBNIKU A DAVKOVANI

1. Zvednéte uvolfiovaci patku CARTRIDGE DISPENSER Il (DAVKOVACE) a

pist davkovace zatahnéte cely zpét do davkovace. Zvednéte drzak zasobniku

a vlozte zasobnik tak, aby zarez ve tvaru V na lemu zasobniku sméfoval dold.

Drzak zasobniku stlacte dolu, aby zasobnik drZel pevné na misté.

Zvednéte uvoliiovaci packu a cely pist zatlacte dovniti zasobniku.

Sejméte kryt ze zasobniku otocenim o 1/4 proti sméru hodinovych rucicek.

Odklopte jej dolt a odstrarite ze zasobniku. Jemnym stlacenim rukojeti

davkovace vytlacte malé mnozstvi materialu ze dvou otvor( na konci

zasobniku. Dbejte na stejnomérnou extruzi baze i katalyzatoru.

Zafez ve tvaru V na lemu MIXING TIP Il vyrovnejte se zafezem ve tvaru V

mezi nadrzkami zasobniku. Pevnym zatlac¢enim pfipevnéte michaci kanylu.

Barevnou objimku michaci kanyly oto¢te o 1/4 ve sméru hodinovych ruci¢ek

na konec zasobniku. Nyni je davkovac pripraven k pouziti.

Opakovanym stlacenim rukojeti vytlacte material. MIXING TIP Il po pouZiti

neodstrafiujte, vyuzijete ji jako ochranny kryt az do pristiho pouziti. Pro

vyménu MIXING TIP Il otoéte objimku o 1/4 proti sméru hodinovych rucicek a

vyrovnejte se zafezem ve tvaru V na zasobniku. Michaci kanylu poté

odklopte smérem doll a sejméte ze zasobniku.

. Pfed dal$im pouZitim odstrarite starou michaci kanylu. Pfed pfipevnénim
nové kanyly jemné vytlate malé mnozstvi materialu, abyste se ujistili, ze
baze i katalyzator hladce vytékaji z obou otvoru. V pfipadé, Ze extruze
materiali neprobiha hladce, odstrarite ztvrdly material z konce zasobniku.
Pro vyménu zasobniku zvednéte uvoliiovaci packu a zatahnéte cely pist.
Zdvihnutim drzaku vyjméte prazdny zésobnik a vioZte do davkovace novy.
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KONTROLA DOSEDNUTI

1. Aplikujte namichanou hmotu na vnitfni povrch protetického aparatu
a umistéte do Ust. Pracovni ¢as je 1 minuta od za¢atku michani pfi 23°C
(73°F). Pridrzujte v této pozici po dobu 1 minuty dokud material neztuhne.

. Odstrarite nahradu pomoci vhodného nastroje. Zkontrolujte tloustku (vrstvu)
FIT CHECKER ADVANCED BLUE pro posouzeni dosednuti protézy. Spravné
usazeni se ukazuje pfi rovnomeérné, tenké vrstvé. Pokud se ukaze misto, kde
je vrstva velmi tenka nebo naopak silna, upravte ho pomoci standardnich
technik.

. Po upraveni odstraite material a ocistéte protézu.

Poznamka:

a. Nepouzivejte FIT CHECKER ADVANCED BLUE na povrch potazeny
mékkym podkladovym silikonem, protoZe by bylo obtizné ho odstranit.

b. FIT CHECKER ADVANCED BLUE je vysoce hoflavy material. Je tfeba
dbat na to, aby material nezatekl pacientovi do krku.

c. Zabraiite vysuseni zub( a okolni tkané pfi aplikovani FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.

d. FIT CHECKER ADVANCED BLUE, diky svému unikatnimu chemickému
slozeni, polymerizuje v Ustni dutiné rychleji nez pfi pokojové teploté. Proto
tuhnuti materialu zkousejte v Ustech, protoZe u pracovniho stolu neziskate
presné vysledky.

e. PFi vyssich teplotach se pracovni doba zkracuje, pfi nizsich prodluzuje.

N
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OKLUZALNI REGISTRACE"
1. Aplikujte smés na okluzalni povrch a nechte pacienta pomalu skousnout.
Drzte v této pozici do dobu 1 minuty, dokud material nezatuhne.
2. Po zatuhnuti vyjméte z Ust a zkontrolujte okluzalni kontakty.
3. Omyjte otisk pod tekouci vodou a dezinfikujte pfislu§nym dezinfekénim
prostifedkem.
POZNAMKA:
a. Zakryjte podfiznuti pomoci voskového materialu v pfipadé, kdyz snimate
registraci skusu u pacienta s ortodontickym aparatem.
b. KdyzZ snimate okluzalni registraci skusu na modelu, aplikujte na model
nebo nahradu tenkou vrstvu vazeliny jesté pfed pouzitim FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.

BARVA
MODRA

USKLADNENi
Pro optimalni pouzitelné vlastnosti doporu¢ujeme skladovat pfi pokojové teploté
mimo dosah pfimého slune¢niho svétla (15-25°C, 59-77°F).

BALENI
Baleni 2 kartusi: kartu$e 56 g (48 ml) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 1SS x 3

UPOZORNENI

.V pfipadé zasazeni sliznice Ust nebo pokoZky, material odstrarite

a misto oplachnéte vodou.

V pfipadé zasaZeni o¢i, o¢i ihned vyplachnéte a vyhledejte Iékaf'skou pomoc.

Nepouzivejte FIT CHECKER ADVANCED BLUE spole¢né

s komponenty jinych produktu.

Zamezte potfisnéni odévu materidlem, Spatné se z néj odstrariuje.

V pfipadé kontaktu s pokozkou odstrarite material az po ztuhnuti. Pokud ho

odstranite pfed ztuhnutim, mze material pokoZku zabarvit.

Dbejte, aby nedoslo ke spolknuti materialu.

P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice,

obli¢ejové masky a ochranné bryle.

.V ojedinélych pfipadech maze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékare.

® No or wn

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. VZdy se seznamte s bezpe&nostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kiizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochdzelo k zaschnuti a hromadéni negistot, diikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Hlaseni nezadoucich G¢inkd: pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli
nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s
pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto
navodu k pouZziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému
hlaseni nezadoucich Uéinkl patficnému Ufadu 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 zplsobem pfispé&jete ke zvySeni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledni revize: 08/2019

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON ZA PROVJERU PRIANJANJA | OKLUZIJSKIH DODIRA

Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
1. Za provjeru prianjanja kod dentalnih protetskih radova.
« Krunica: rubna, aproksimalna i okluzijska ploha
« Kol¢i¢ za nadogradnju: prianjanje kol¢ica
« Inlej: rubna i aproksimalna ploha
« Proteza: povrsina sluznice
2. Za ispitivanje okluzalnih kontrola

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na silikon.

MJERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala FIT CHECKER ADVANCED BLUE valja paziti da se
izbjegne mijesanje ili dodir sa slijede¢im materijalima koji mogu odgoditi ili
sprijeciti stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od kondanzacijskog
silikona, polisulfidni materijali za otisak, materijali

s eugenolom, sumpor, lateks, ulje, akrilati, glicerol, povrSinski anestetici

u spreju ili masti (npr.lidokain).

UPUTE ZA UPORABU

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

1. Podi¢i polugu za otpustanje dozatora CARTRIDGE DISPENSER Il i povuéi
klip pistolja dokraja natrag u dozator. Podic¢i drza¢ patrone na dozatoru i
postaviti patronu vodeci raéuna da je urez u obliku slova V na prirubnici
patrone okrenut prema dolje. Pritisnuti drza¢ patrone prema dolje tako da drzi
patronu ¢vrsto na mjestu

. Podici polugu za otpustanje i pritisnuti klip pi$tolja prema naprijed dok se ne
utisne u patronu.

. Skinuti poklopac patrone okretanjem 1/4 okreta u smjeru obrnutom od

kazaljke na satu. Saviti poklopac prema dolje i odvojiti ga od patrone. Lagano

pritisnuti ru¢icu dozatora za istiskivanje male koli¢ine materijala iz dva otvora
na kraju patrone. Osigurati ravnomjerni izlaz baze i katalizatora.

Poravnati urez u obliku slova V na rubu vrha za mijesanje MIXING TIP Il s

urezom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto pogurnuti kako bi se

pricvrstio vrh za mije$anje. Zatim okrenuti obojeni prsten vrha za mije$anje za

1/4 okreta u smjeru kazaljke na satu do kraja patrone. Dozator je sad spreman

za uporabu.

. Pritisnuti ru¢icu nekoliko puta za istiskivanje materijala. Nakon uporabe ne
skidati vrh za mijeSanje MIXING TIP Il buduci da ¢e sluziti kao poklopac za
¢uvanje do slijedece uporabe. Pri zamjeni vrha za mijeSanje MIXING TIP Il
okrenuti prsten na vrhu za mijeSanje za 1/4 okreta u smjeru obrnutom od
kazaljke na satu kako bi se poravnao urez u obliku slova V na patroni. Saviti
vrh za mije$anje prema dolje i odvojiti ga od patrone.

. Prije slijedec¢e uporabe skinuti stari vrh za mijeSanje. Prije postavljanja novog
vrha, blago istisnuti malu koli¢inu materijala kako bi se osigurao ravnomjerni
izlaz baze i katalizatora iz oba otvora. Ako se materijali ne mogu istisnuti,
odstraniti stvrdnute materijale iz kraja patrone.

Za zamjenu patrone podignuti polugu za otpustanje i povuci klip pistolja
dokraja prema natrag. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone i
postavljanjem nove u dozator.
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KONTROLA PRIANJANJA

1. Nanijeti mjeSavinu na unutarnju povr$inu proteze i namjestiti u ustima. Radno
vrijeme je 1 min od po¢etka mjesanja pri 23°C (73°F). Drzati na mjestu 1 min
dok se material ne stvrdne.

. Protezu odstraniti odgovaraju¢im instrumentom. Provijeriti debljinu FIT
CHECKER ADVANCED BLUE kako bi se procijenilo prianjanje proteze.
Dobro prianjanje je vidljivo iz ravnomjerne prekrivenosti tankim slojem. Ako
postoji mjesto gdje je sloj izuzetno tanak ili debeo, ispraviti standardnim
tehnikama.

. Nakon procjene, odstraniti materijal i o€istiti protezu.

Vazno:
a. Ne koristiti FIT CHECKER ADVANCED BLUE na povr§inama podloZenim
silikonskom materijalima za podlaganije jer bi ga bilo teSko odstraniti.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE je veoma tekuéi material. Valja paziti da

materijal ne te€e u grlo pacijenta.

Izbjeci susenje usta i okolnog tkiva dok se nanosi FIT CHECKER

ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ima jedinstveni kemijski sastav koji

omogucuje brzu polimerizaciju u usnoj $upljini nego na sobnoj temperaturi.

Stoga za odredivanje stupnja stvrdnjavanja valja pregledati materijal u

ustima buduci da ¢e materijal na radnom stolu dati krivi rezultat. Materijal

se na sobnoj temperaturi ne¢e stvrdnuti

u prihvatljivom vremenu.

Vi$e temperature skracuju radno vrijeme, a nize temperature produzuju

radno vrijeme.
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ISPITIVANJE OKLUZALNIH KONTAKATA

1. Nanijeti mje$avinu na okluzalnu povrsinu i pustiti pacijenta da polako okludira.
Drzati na mjestu 1 min dok se material ne stvrdne.

2. Nakon stvrdnjavanja, odstraniti iz usta i procjeniti okluzalne kontakte.

3. Isprati otisak pod tekuéom vodom i dezinficirati odgovarajuc¢im dezificijentima.

Vazno:

a. Kada se ispitivaju okluzalni kontakti pacijenata sa ortodontskim aparati¢ima,
izbjeci posjekotine koriste¢i materijale s voskom.

b. Kada se ispitivaju okluzalni kontakti na modelu, nanijeti tanak sloj
petrolejskog Zelea na model ili protezu prije nano$enja FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.

BOJA
PLAVA

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj temperaturi daleko od
direktne sunceve svjetlosti (15-25°C, 59-77°F).

PAKIRANJA
Pakiranje dvije patrone: 2 x patrona 56 g (48 mL), 3 x MIXING TIP I S,
3xMIXING TIP Il SS

UPOZORENJE

U slu¢aju dodira sa sluznicom ili kozom, materijal odstraniti i isprati vodom.

U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti medicinsku pomo¢.

Ne mijesati FIT CHECKER ADVANCED BLUE s komponentama drugih

proizvoda.

Izbjegavati da materijal dode u dodir s odje¢om jer ga je tesko odstraniti.

U slu¢aju kontakta s koZom, odstraniti materijal nakon stvrdnjavanja. Ako se

odstranjuje prije stvrdnjavanja, materijal moZe ostati na kozi.

Paziti da se izbjegne gutanje materijala.

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 prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lije¢niku.

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

opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegidéenje
izmedu pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti ostecenja ako ih ima. O$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.

IzvjeS¢ivanje o neZeljenim ucincima:Ako postanete svjesni bilo kakvih
nezeljenih uéinaka, reakcija ili sliénih dogadaja do kojih je doSlo uporabom ovog
proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom
odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

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

Zadnja revizija: 08/2019

Hasznalat el6tt az utmutat
olvassa el figyelmesen!

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SZILIKON AZ ILLESZKEDES ES AZ OKKLUZIO ELLENORZESERE

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk
a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
1. A kdvetkezé protetikai munkak illeszkedésének ellenérzésére:
« Korona: széleknél, proximalis és okkluzalis felszinen
« Gyari csap: csap illeszkedése
« Inlay: széleknél, proximalis felszinen
« Fogsor: nyalkahartya feldli felszinen
2. Az okkluzalis viszonyok ellenérzésére.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat olyan paciensek esetében, akik szilikon allergiaban
szenvednek.

ELOZETES FIGYELMEZTETES

A FIT CHECKER ADVANCED BLUE kiadagolasanal tigyeljen arra, hogy az ne
keveredjen vagy érintkezzen a kdvetkezd anyagokkal, mert ez késleltetheti vagy
gatolhatja a kotést: kondenzacids szilikon lenyomatanyagok katalizatoraival,
poliszulfid lenyomatanyagokkal, eugenoltartalmu anyagokkal, kénnel, latexszel,
olajjal, akrilatokkal, glicerinnel, spray vagy kendcsos tipusu helyi
érzéstelenitékkel (pl. Lidocain).

HASZNALATI UTMUTATO

A PATRON BETOLTESE ES KIADAGOLASA

1. Emelje fel a CARTRIDGE DISPENSER Il patronadagolé oldokarjat és huzza
a dugattyat egészen hatra. Emelje fel a patrontarté fedelét, majd tegye be a
patront Ugy, hogy a peremen talalhaté V alaku rovatka lefelé nézzen. Nyomja
a patrontartét lefelé, hogy a patron biztosan alljon a helyén.

Emelje fel az oldékart, majd tolja a dugattyut elére, amig el nem éri a patront.
Tavolitsa el a patron kupakjat az éramutaté jarasaval ellenkezd 1/4 fordulattal.
Doéntse lefelé a kupakot, majd huizza el az adagolétél. Gyengéden nyomja az
adagoldkart, mig kis mennyiségti anyag jelenik meg a patron végének
mindkét nyilasan. Gy6zédjon meg réla, hogy a bazis és a katalizator anyagok
egyenl6é mennyiségben jonnek ki a patronbdl.

A keveréesor peremén talalhaté V alaku rovatkat igazitsa a patron két csére
kozott taldlhato V alakl rovatkahoz. A keverécsér csatlakoztatasahoz
erdteljesen nyomja 6ssze 6ket. Ezutan forditsa el a keverécsor szinezett
peremét az éramutato jarasaval megegyez6 1/4 fordulattal, a patron végéhez.
Az adagolé most mar hasznalatra kész.

Néhanyszor nyomja meg az adagoldkart, hogy az anyag kijojjon. Hasznalat
utan ne tavolitsa el a kever6csért, mert ez szolgal majd kupakként a
kovetkez6 hasznalatig. A keverécsor cseréjénél forditsa el a csér peremét az
oramutaté jarasaval ellentétes 1/4 fordulattal, hogy

a patronon talalhaté V alaku rovatkat beigazitsa. Dontse lefelé a keverécsort
és hlzza el a patrontdl.

Az elhasznalt keverécsért kozvetleniil a kovetkezd hasznalat el6tt cserélje ki.
Az Uj csér csatlakoztatasa el6tt finoman nyomjon ki egy kis adagot az
anyagbodl, hogy lassa, a bazis és a katalizatort egyenl6 aranyban jonnek-e ki
a patronbdl. Amennyiben az anyag nem jon ki az adagolébol, tavolitsa el a
beszéradt maradékot a patron végérél.

A patron cseréjéhez emelje fel a fedelet, majd hizza vissza teljesen

a dugattyut. A patrontarté megemelésével vegye ki a kilrilt patront, majd
toltson be egy Gjat.
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ILLESZKEDESELLENORZES

1. Applikaljuk a keveréket a protetikai munka belsé felliletére és helyezziik a

szdajba. A munkaidd a keverés megkezdésétdl szamitott 1 perc 23°C (73°F)

hémérsékleten. Tartsuk egy percig poziciéban, mig az anyag
megkeményedik.

2. Tavolitsuk el a protetikai munkat a megfelelé eszkozzel. Ellenérizziik

a FIT CHECKER ADVANCED BLUE anyag vastagsagat, hogy

megallapithassuk a pétlas illeszkedésének megfelel6ségét. Megfeleld

illeszkedést az egyenletes, vékony filmréteg mutatja. Amennyiben olyan foltot
talal, ahol a film tulsagosan vékony vagy tul vastag, azt hagyomanyos
technikaval korrigalja.

3. Az ellendrzés befejeztével tavolitsuk el az anyagot és tisztitsuk meg

a munkat.

Megjegyzes:

a. Ne hasznaljuk a FIT CHECKER ADVANCED BLUE-t olyan fellileten,
melyen szilikon alapu puha alabélelé anyag van, mert ez megnehezitheti
az eltavolitasat.

A FIT CHECKER ADVANCED BLUE erésen folyékony anyag. Nagy

elévigyazatossagot igényel, hogy az anyag ne folyjon a paciens torkaba.

. Kerlljik a fog és kdrnyez6 szovetek kiszaradasat a FIT CHECKER
ADVANCED BLUE applikalasakor.

. Az FIT CHECKER ADVANCED BLUE egyedulallé kémiai 0sszetétele révén
gyorsabban polimerizaléddok a szajliregben, mint szobahémérsékleten.
Ezért a kotési idé6 meghatarozasahoz az anyagot a szajban vizsgalja, mivel
a munkaasztalon torténd vizsgalat hamis eredményekhez vezet.
Szobahémérsékleten az anyag nem kot meg elfogadhaté idén beldl.

. A magasabb hémérséklet csokkenti, az alacsonyabb hémérséklet néveli a
munkaidét.
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HARAPASREGISZTRACIO
1. Applikaljuk a keveréket az okkluzalis felszinre és hagyjuk a pacienst lassan
réharapni. Tartsuk pozicidban egy percig, mig az anyag megkoét.
2. Kétés utan tavolitsuk el a szajbdl és értékeljlk ki az okkluzalis érintkezést.
3. Oblitsiik le a lenyomatot folyé viz alatt és fertétlenitsiik a megfeleld
fert6tlenitd szerrel.
Megjegyzés:
a. Blokkoljuk az alamends részeket viasszal, amikor fogszabalyzéval
rendelkezd beteg harapasat szeretnénk regisztralni.
b. Amennyiben modellrél vessziik a harapasregisztraciot, hasznaljunk vékony
rétegben petréleum zselét a modellen/protézisen a FIT CHECKER
ADVANCED BLUE applikalasa el6tt.

SZiN
KEK

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez szobahémérsékleten tarolja, keriilje az
kozvetlen napfényt (15-25°C, 59-77°F)

KISZERELESEK
Két patron/csomag: patron 569 (48mL) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 1 SSx 3

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy a bérre keriil, azonnal tavolitsa
el, majd &blitse le vizzel.

Amennyiben az anyag a szembe kerlil, azonnal 6blitse ki vizzel és forduljon
orvoshoz.

Ne keverje a FIT CHECKER ADVANCED BLUE-t semmilyen mas termék
Osszetevoivel.

Kerllje az anyag ruhaval valé érintkezését, mert eltavolitdsa nehéz.

Bérrel valo érintkezés esetén kotés utan tavolitsa el az anyagot. Amennyiben
kotés el6tt tavolitja el, az anyag a béron maradhat.

Kerlilje az anyag lenyelését.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztylt, maszkot,
biztonsagi szemvédoét.

A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
péciense forduljon szakorvoshoz.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az
alabbi cimen érhetbek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezdédések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szinti infekciokontrol
csoportba tartozoé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot
vagy hasonlét észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem
szerepel a hasznalati utasitasban talalhatd felsorolasban, kérjik jelentse
kézvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelel6 hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_enKérijik,
jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 08/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILIKON VPES DO KONTROLI DOPASOWANIA | OKLUZYJINYCH PUNKTOW
KONTAKTU

Do uzytku wytgcznie przez personel medyczny gabinetéw stomatologicznych
zgodnie ze wskazaniami.

WSKAZANIA

1. Kontrola dopasowania dentystycznych uzupetnien protetycznych
« Korona: krawedz, powierzchnia styczna, powierzchnia okluzyjna
» Wktad indywidualny: dopasowanie wktadu

« Wktad typu inlay: krawedz, powierzchnia styczna

* Proteza: powierzchnia $luzéwkowa

Do kontroli rejestracji zwarcia

N

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
silikony.

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas wyciskania FIT CHECKER ADVANCED BLUE, zachowa¢ ostroznos¢,
by unikngé zmieszania lub kontaktu z ponizej wymienionymi materiatami, ktére
moga opdzni¢ lub zahamowac wigzanie: katalizatory do kondensacyjnych
silikonowych materiatéw wyciskowych, polisulfidowe materiaty wyciskowe,
materiaty zawierajgce eugenol, siarka, lateks, olej, akrylany, glicerol, $rodki do
powierzchniowego znieczulania miejscowego w postaci sprayu lub masci (np.
lidokaina).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

LADOWANIE NABOJU | POBIERANIE MASY

1. Unie$¢ dzwignie zwalniajgca w podajniku CARTRIDGE DISPENSER Il i

odciggna¢ suwak ttoka maksymalnie do tytu w gtgb podajnika. Podnie$¢

uchwyt utrzymujacy naboj w podajniku i zatozy¢ nabdj zwracajgc uwage na
to, by wciecie w ksztatcie V na obrzezu byto skierowane do dotu. Opusci¢
uchwyt naboju, aby mocno przytrzymat nabdj w miejscu.

Podnies¢ dzwignie zwalniajaca i przesung¢ do przodu suwak ttoka,

az ztgczy sie z nabojem.

. Zdja¢ nakretke naboju wykonujgc 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym

do ruchu wskazéwek zegara. Odchyli¢ nakretke w dot i $ciggnaé ja

z naboju. Lekko nacisna¢ rekojes¢ podajnika wyciskajgc niewielkg ilo$¢

materiatu z obu otworéw na kornicu naboju. Zwréci¢ uwage na to, aby pasta

bazowa i katalizator wychodzity jednakowo.

Ustawi¢ nacigcie w ksztatcie V na obrzezu koncéwki mieszajgcej MIXING TIP

Il w jednej linii z nacigciem w ksztatcie V migdzy cylindrami naboju.

Zamocowac koncéwke mieszajgcg mocno dociskajgc do naboju. Nastepnie

przekreci¢ kolorowg obrecz koricéwki mieszajgcej o 1/4 obrotu zgodnie z

ruchem wskazéwek zegara. Podajnik jest teraz gotowy do uzycia.

Nacisna¢ kilka razy rekojes$¢, aby wycisng¢ materiat. Po uzyciu nie

zdejmowac koncowki mieszajgcej MIXING TIP I, gdyz stuzy ona jako

zatyczka zabezpieczajgca mase az do nastepnego uzycia. Podczas wymiany
koncowki mieszajgcej przekrecic obrecz koncowki o 1/4 obrotu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazdéwek zegara, aby wcigcia w ksztatcie V pokryty
sie. Odchyli¢ koncéwke mieszajgcg w dot i zdjaé z naboju.

. Wykorzystang koncéwke mieszajgcg usuwac bezposrednio przed kolejnym
uzyciem masy. Przed natozeniem nowej koricéwki delikatnie wycisng¢
niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewnic sie, ze pasta bazowa
z katalizatorem wyptywajg rownomiernie z obu otworéw. Jezeli materiat nie
wyptywa, usung¢ stwardniate czesci z koncoéwki naboju.

Aby wymieni¢ nabdj, podnie$¢ dzwignie zwalniajgca i catkowicie wycofac
suwak ttoka. Zdjg¢ pusty naboj podnoszgc uchwyt utrzymujacy go do goéry i
zatozy¢ do podajnika nowy naboj.
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KONTROLA DOPASOWANIA

1. Zmieszany materiat rozprowadzi¢ na wewnetrznej powierzchni uzupetnienia
protetycznego i osadzi¢ je w jamie ustnej. Czas pracy wynosi 1 minutg od
rozpoczecia mieszania przy temperaturze 23°C (73°F). Uzupetnienie
przytrzymac w tej pozycji przez 1 minute dopdki materiat nie zwigze.

2. Zdja¢ uzupetnienie za pomoca odpowiedniego narzedzia. Sprawdzi¢ grubos¢
FIT CHECKER ADVANCED BLUE, aby oceni¢ doktadno$¢ dopasowania
uzupetnienia protetycznego. Dopasowanie jest odpowiednie, gdy
uzupetnienie jest rdwnomiernie pokryte cienkg warstwa. Jesli jest miejsce,
gdzie warstwa wydaje sie by¢ za bardzo cienka lub gruba, nalezy je
skorygowac przy uzyciu standardowych technik.

3. Po dokonaniu oceny, materiat usungé i oczy$ci¢ uzupetnienie protetyczne.
Uwaga:

a. Nie stosowa¢ FIT CHECKER ADVANCED BLUE na powierzchni pokrytej
migkkim materiatem podscielajgcym na bazie silikonu, poniewaz bytby
trudny do usunigcia.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE jest materiatem o wysokiej ptynnosci.

Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ i zapewnic¢, aby materiat nie sptywat do

gardta pacjenta.

. Unika¢ wysuszenia zeba i otaczajgcych tkanek podczas stosowania FIT

CHECKER ADVANCED BLUE.

. Materiat FIT CHECKER ADVANCED BLUE ma unikalne wtasciwosci

chemiczne, ktére pozwalajg mu na szybszg polimeryzacje w jamie ustnej,

niz w temperaturze pokojowej. Dlatego by stwierdzi¢ zwigzanie, sprawdzi¢
materiat w ustach, poniewaz masa na tacce da fatszywy wynik.

Wyzsze temperatury skracajg czas pracy, a nizsze temperatury wydtuzajg

czas pracy.
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REJESTRACJA ZWARCIA
1. Natozy¢ wymieszany materiat na powierzchnie zujgca i poleci¢ pacjentowi
powolne zagryzienie. Utrzymac w tej pozycji przez 1 minutg, az materiat
zwigze.
2. Po zwigzaniu, usungc¢ z jamy ustnej i oceni¢ kontakty okluzyjne.
3. Wycisk sptuka¢ pod biezgcg wodg i zdezynfekowa¢ za pomocg
odpowiedniego $rodka dezynfekujgcego.
Uwaga:
a. Podczas rejestracji zwarcia u pacjentéw z aparatami ortodontycznymi,
zablokowac¢ podcienia przy uzyciu materiatéw woskowych.
b. Podczas rejestracji zwarcia na modelu, przed natozeniem FIT CHECKER
ADVANCED BLUE na model lub uzupetnienie natozy¢ cienkg warstwe
wazeliny.

KOLOR
NIEBIESKI

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w temperaturze
pokojowej (15-25°C, 59-77°F) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA
Zestaw z dwoma nabojami: Naboj 56g (48ml) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 11 SSx 3

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej lub skérg, usungé

i przeptuka¢ woda.
. W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ natychmiast wodg i zasiggna¢
porady lekarza.
Nie miesza¢ FIT CHECKER ADVANCED BLUE z komponentami innych
produktow.
Unika¢ przedostania sig¢ materiatu na odziez, gdyz jest trudny do usunigcia.
W przypadku kontaktu ze skérg, materiat nalezy usung¢ po zwigzaniu.
Materiat usunigty przed zwigzaniem, moze poplami¢ skére.
. Uwazag, aby nie doszto do potknigcia materiatu.
Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
W rzadkich przypadkach, u niektoérych oséb produkt moze wywotac reakcje
alergiczne. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sig z lekarzem ogdlnym.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznaé

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

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia miedzy 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 oczy$ci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych.
Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:Jesli zauwazysz jakiekolwiek

niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz podobnych zdarzen po

zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione

w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce

monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

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

Ostatnia aktualizacja: 08/2019

inainte de utilizare,
instructiunile de folosire

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

SILICON VPES PENTRU VERIFICAREA ADAPTARII & CONTACTELOR
OCLUZALE

A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE
. Pentru verificarea adaptarii dispozitivelor protetice.
« Coroane: margini, suprafata proximald, suprafata ocluzala
« Pivoti preturnati: adaptarea pivotului
« Inlay: margini, suprafata proximala
« Proteze: suprafata mucoasei
. Verificarea adaptarii ocluziei

N

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs n cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
silicon.

PRECAUTII

Atunci cand dozati FIT CHECKER ADVANCED BLUE, aveti grija sa evitati
amestecarea cu urmatoarele materiale. Acest lucru poate intarzia sau impiedica
realizarea prizei: catalizatori pentru materialele de amprenta pe baza de silicon
de condensare, materiale de amprenta polisulfide, materiale care contin
eugenol, sulf, latex, ulei, acrilat, glicerol, anestezic topic de suprafata de tipul
spray sau unguent (ex. lidocaina).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

INCARCAREA CARTUSULUI S| DOZAREA

1. Ridicati manerul declansator al CARTRIDGE DISPENSER Il si retrageti
pistonul total in dispenser. Ridicati suportul cartusului dispenserului si
incarcati cartusul, asigurandu-va ca marcajul in forméa de V de pe marginea
cartusului este orientat in jos. Impingeti in jos suportul cartusului pentru a fixa
cartusul in pozitia corecta.

2. Ridicati manerul declansator si impingeti pistonul in fatd pana cand intra in
cartus.

3. Indepértati capacul cartusului rotindu-1 1/4 in sensul invers al acelor de
ceasornic. Inclinati capacul in jos si scoateti-l de pe cartus. Ap&sati usor
manerul dispenserului pentru a doza o cantitate mica de material prin cele
doud deschizaturi din capatul cartusului. Asigurati-va ca baza si catalizatorul
sunt dozate in mod egal.

4. Aliniati marcajul in forma de V din capatul MIXING TIP Il cu marcajul in forma
de V aflat intre cele doud compartimente ale cartusului. impingeti ferm pentru
a atasa varful de mixare. Apoi rotiti gulerul colorat al varfului de mixare 1/4 in
sensul acelor de ceasornic inspre capatul cartusului. Acum dispenserul este
gata de utilizare.

5. Apasati manerul de cateva ori pentru a doza materialul. Dupa utilizare, nu
indepartati MIXING TIP Il deoarece acesta are rolul unui capac pana la
urmatoarea utilizare. Atunci cand inlocuiti MIXING TIP Il rotiti 1/4 gulerul
varfului de mixare in sensul invers acelor de ceasornic pentru a alinia
marcajul in forma de V al cartusului. inclinati varful de mixare in jos si
indepartati-l de pe cartus.

6. indepartati varful de mixare folosit inainte de o noua utilizare. inaintea
atasarii unui nou varf, dozati usor o cantitate mica de material pentru
a va asigura ca baza si catalizatorul se dozeaza in cantitati egale prin ambele
deschizaturi. In cazul in care materialele nu se dozeaz, indepartati orice
urma de material intarit de pe capatul cartusului.

7. Pentru a inlocui cartusul, ridicati manerul declansator si retrageti complet
pistonul. Indepartati cartusul gol prin ridicarea suportului cartusului si
introduceti in dispenser unul nou.

VERIFICAREA ADAPTARII
1. Aplicati amestecul pe suprafata interna a lucrarii protetice si introduceti in
cavitatea orala. Timpul de lucru este de 1 minut de la inceperea mixarii la
23°C (73°F) Mentineti in pozitie timp de 1 minut pana cand materialul face
riza.
2. JIpndepérta;i proteza utilizand un instrument adecvat. Verificati grosimea
stratului de FIT CHECKER ADVANCED BLUE pentru

a evalua adaptarea protezei. O adaptare corecta va fi acoperitd uniform cu un

film subtire. In cazul in care apare o urmé acolo unde filmul pare a fi extrem

de subtire sau gros, trebuie corectata utilizand tehnicile standard.
3. Dupa evaluare, indepartati materialul si curatati proteza.

Nota:

a. Nu utilizati FIT CHECKER ADVANCED BLUE pe o suprafata captusita cu
material rezilient de captusire pe baza de silicon deoarece va fi dificil de
indepartat.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE este un material foarte fluid. Trebuie

acordata o atentie sporitd pentru a evita curgerea materialului in cavitatea

orala a pacientului.

. Evitati desicarea dintelui si a tesutului adiacent atunci cand aplicati FIT

CHECKER ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE are proprietati chimice unice care fi

permit sa polimerizeze mai rapid in cavitatea orala decat la temperatura

camerei. De aceea pentru a determina momentul prizei, examinati

materialul in cavitatea orald deoarece in afara cavitatii orale materialul va

oferi un rezultat fals.

. Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru, iar temperaturile mai
scazute il vor prelungi.
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ADAPTAREA OCLUZIEI
1. Aplicati amestecul pe suprafata ocluzala si asteptati ca pacientul sa inchida
usor in ocluzie. Mentineti in pozitie timp de 1 minut pana cand materialul face
priza.
2. Dupa realizarea prizei, indepartati din cavitatea orala si evaluati contactele
ocluzale.
3. Clatiti amprenta sub jet de apé si dezinfectati cu un dezinfectant adecvat.
Nota:
a. Blocati pragurile utilizand ceara atunci cand verificati adaptarea ocluziei la
pacientii cu dispozitive ortodontice.
b. Atunci cand verificati adaptarea ocluziei pe un model, aplicati un strat
subtire de vaselina pe model sau proteza inainte de a aplica FIT
CHECKER ADVANCED BLUE.

CULOARE
ALBASTRU

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la temperatura
camerei, ferit de lumina solara directa (15-25°C, 59-77°F).

AMBALARE
Ambalaj cu doud cartuse: cartus 56g (48ml) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 11 SSx 3

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea, indepartati si clatiti cu
apa.

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

3. Nu amestecati FIT CHECKER ADVANCED BLUE cu componentele altor
produse.

4. Evitati contactul materialului cu imbracamintea deoarece este greu de
indepartat.

5. In cazul contactului cu pielea, indepartati materialul dupa ce a facut priza.
Daca este indepartat inainte de a face priza, materialul va poate pata pielea.

6. Evitati ingerarea materialului.

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

8. In cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane.

Daca apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

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

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

ANU 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 reglementarile 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 disponibild in link-ul
urmator:

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

Revizuit ultima data: 08/2019

BH/MATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepea NpUMeHeHeM.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE
®UT YEKEP ANBAHCE[ BNY

VPES CI/IJ'II/IKOHpBbIVI MATEPVAT ONA NPOBEPKM OKKNKO3MOHHbLIX
COOTHOLWEHN/ 1 NPUMNACOBKN

MaTepuan npegHasHayeH Tonbko Ansi NpoecCnoHanbHoro NpUMeHeHns B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMU, ONUCAHHBIMU
B HacTosiwen WHCTPYKUUN.

MNOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO
. MpeaHasHayeH A11s NPOBEPKM Ka4eCTBa NPUNacoBKN HENPSIMbIX PECTaBPaLN.

. KOpOHKVIZ KpaeBoe npuneraHne, npokCMmarnbHble NOBEPXHOCTH,

OKKITI03UNOHHbIE NOBEPXHOCTH

* LUTUdhTEI 3aBOACKOTO N3rOTOBMEHUS: NpUNacoBka WTndTa

« Bknagaku: kpaeBoe npuneraHue, NpoKCUMarnbHbIE NOBEPXHOCTH

« MpoTesbl: NpUnacoska B 061acTsiX KOHTAKTa CO CIM3UCTbIMU 06onoYKamm
2. [Ins npoBepKM OKKIO3MOHHbIX COOTHOLLIEHNI

NPOTUBOMOKA3AHUA
He npuMeHsTb AaHHbIN NPOAYKT Y NALMEHTOB C HAaNUYMEM B aHamMHe3se
annepruyecknx peakLimi Ha CUNIMKOHOBbLIE MaTepuans.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Mpwu n3sneyenun FIT CHECKER ADVANCED BLUE BHuMaTenbHo cnegurte 3a
TeM, 4ToGbl M36exatb koHTakTa NGO CMelIMBaHUs MaTepuana co
crieayoWyUMm BeLecTBamm, NoCKOMbKY 3TO MOXET 3aMeAnuTb Unu
0CTaHOBWUTb OTBEPX/AEHNE: KaTanu3aTop Ans KOHAEHCALINN CUNTMKOHOBBIX
CrenoYHbIX MaTepnasnos, NoNMcynbMUAHbIE CrenoYHble MaTepuansl,
marepuarnsl, cogepxalyue 9BreHon, cepa, natekc, Macso, akpunarsl,
TMWLEpWH, a Takxe Npenapathbl AN MECTHOW aHecTe3nn B popme cnpesi unu
Ma3su (Hanp. TMOoKauH).

WHCTPYKLMUA MO SKCNNYATALIUU

YCTAHOBKA KAPTPUOXXA U U3BNEYEHVUE MATEPUATIA

1. MopHummnTe ocBoGoxaatowwuii peivaxkok CARTRIDGE DISPENSER Il n
NONHOCTLIO OTBEAUTE NOpLUeHb Hasad. MoaHumuTe ukcaTop kapTpuaxa n
yCTaHOBUTE KapTPUAX B AUcneHcep, ybeamsLinck, 4to V-obpasHas MeTka
Ha KPOMKe KapTpuaxa CMOTpUT BHU3. OnycTuTe chukcaTop kapTpuaka u
y6eanTecs, 4TO KapTPUAX Ha@XHO 3aKpennéH B AucneHcepe.

2. MoaHMMUTE 0CBOGOXAAIOLLMNIA PbIYAXOK U NPOABUHBLTE NOPLUEHb BNepés,
noka OH He MOrpy3nTCsi B KAPTPUAXK.

3. YpanuTe KpbILWKYy kapTpuaa; Ans 3Toro cHavyana noBepHuTte eé Ha 1/4
060poTa NPOTUB YaCOBOW CTPEIKM, 3aTEM HAXMUTE Ha Heé CBEpXY BHU3 1
CHUMUTE C KapTpuaxa. AKKypaTHO COXMUTE PyKOATb AUCNeHcepa, YTobb!
13Bneyb HebOobLLIOE KONUYECTBO MaTepuana us AByX OTBEpPCTUI Ha KOHLE
kapTpuaxa. Y6eauteck, Yto 6asa v kaTanusaTtop BbiaaBnuBalwTCcs
paBHOMEpHO.

4. CoBmecTuTe V-06pasHyto MeTKy Ha o6oake HakoHeYHuka Ans
cmewmBaHus Il ¢ V-o6pasHoit MeTkoi Mexay EMKOCTAMM kapTpuaxa, u
ycTaHoBUTE HaKkoHeUHWK, HaxaB Ha Hero. 3aTeM NoBEPHUTE LIBETHOM
obopok HakoHeuHuka Ha 1/4 o6opoTa no Yacoso cTpenke. Tenepb
[MCNEHCEP rOTOB K UCMOMb30BaHMIO.

5. [Ins U3BneYeHns Matepuana HeckombKo pa3 COXMUTE PYKOSiTb
naucneHcepa. Mocne Ncnonb3oBaHWs MaTepuana He CHUMaitTe HakoHeuHnk
Ans cMewuBanuns |l — oH GyaeT NCNOMNHATL POSb KPLILIKM KapTpuaxXa 4o
crepyloLero npuMeHeHns matepuana. [ns Toro 4Tobbl CHATL HakoHeuYHuK,
noBepHuTe LBeTHOI 060A0K Ha 1/4 06opoTa NPOTMB YacoBOW CTPenku,
4TOGbl COBMECTUTb METKY Ha HakoHeUYHUKe 1 MeTKy Ha KapTpuaxe, 3aTem
HaXMUTe Ha HakoHeYHUK CBEpXY BHU3 U CHUMUTE €T0 C KapTpuaxa.

6. Mepepn KaxablM NPpUMeHeHWEM MaTepuana ygansnTte npeablayLwmi
HakoHeuHuk ana cmewusanusa ll. Mepea Tem, Kak yCTaHOBUTb HOBbIN
HaKOHEYHUK, akKypaTHO BblfaBuTe HeGOrMbLLIOE KONMYeCcTBO MaTepuana,
410Gkl y6eanThCS, YTo 6asa u kaTanuaaTop paBHOMEPHO U3BNEKaloTCs U3
oTBepcTUit. ECv BbIAaBUTL MaTepuan He Nony4Ynnock, yaanute
3aTBEpAEBLUYI0 YacTb MaTepuana ¢ 0TBEpPCTUiA KapTpuaxa.

7. YTOGbl CMEHUTBL KaPTPUAX, NOAHUMUTE OCBOBOXAAIOLINIA PbIHaNKOK
1 MOSNHOCTbI0 OTBEAUTE NOPLIEHb Ha3a/l. BbiHbTe NyCTON KAPTPUAXK, NOAHSB
crkcaTop KapTpuaXa, U yCTaHOBUTE B IMCMEHCEP HOBbIN KapTPUAX.

MPOBEPKA KAYECTBA MNPUNETAHUA

1. HaHecuTe cMeChb Ha BHYTPEHHIOKO MOBEPXHOCTb OPTONEANYECKON
KOHCTPYKLMN 1 yCTaHOBUTE ee B NonocTu pta. Paboyee Bpems coctasnset
1 MUHYTY OT HaYana 3amellnBaHNA maTepmana npu temnepaType 23°C
(73°F). YaepxuBaiite KOHCTPYKLMIO B HY>KHOM MONOXEHUMN B TeyeHue 1
MUHYTbI, MOKa MaTepuan He 3aTBepaeeT.

2. M3BneknTe KOHCTPYKLMIO, UCMONb3Ys NOAXOAALMIA UHCTPYMEHT. [ins
OLIEHKM NPUNacoBKW BHUMATENbHO NPOBEPbLTE TOMLLMHY cnos FIT
CHECKER ADVANCED BLUE. MNpuemnemoe npuneraxue 6yaet Tam, rae
maTepuan obpasoBan paBHOMEpPHYIO TOHKYIO nneHky. Ecnu umetotcs
MecCTa, rae nneHka BbirmaanuT CAnWKOM TONCTON UNu TOHKOﬁ, TO B 3TUX
MecTax creflyeT npou3BeCcT KOPPEKLMIO, UCTONb3Ysi CTAHAAPTHYHO TEXHUKY.

3. Mocne 3aBeplUeHUsi NPOBEPKY yaanuTe Matepuan 1 o4ncTuTe
OpTONEANYECKYH0 KOHCTPYKLMIO.

Mpumeyanus:

a. He HaHocuTe FIT CHECKER ADVANCED BLUE Ha noBepxHocTH,
nopBsepriunecs nepe6asnposke C UCMONb30BAHUEM MSTKUX
nepe6a3npoBOYHbLIX MaTepUanoB Ha CUIIMKOHOBOI OCHOBE, Tak Kak C
TaKnX NOBEPXHOCTeil MaTepuan TpyaHO yaanseTcs.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE aBnsieTcsi BLICOKO TeKy4um

maTepuanom. BHuMaTenbHo crieanTte 3a TeM, YTo6bl MaTepuan He

nonajan B NULLEBAPUTENbHbIN TPAKT 1 bIXaTesbHble MyTW NauneHTa.

Mpwu Hanecenun FIT CHECKER ADVANCED BLUE cnepgute 3a Tem,

4TOGbI NOBEPXHOCTMN 3y60B M NpUnerawLmx TkaHen He Gbinu

nepecyLeHbl.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE o6naaaeT yH1KanbHbIM XUMUYECKUM

COCTaBOM, KOTOPbIV N03BONAET €My GbICTpee OTBEPX/AATLCA B NONOCTH

pTa, 4eM nNpu KOMHaTHOW TemnepaType. MoaTomy Ang Toro, 4TobLI

onpeaenuTb, OTBEpPAEN N Matepuan, NpoBepsnTe ero B NONOCTH pTa,
nockonbKy 06pasel] 3aMellaHHOro MaTepuana npy KOMHaTHO

TeMmnepaType NokaxeT HEBEPHbIV pe3ynbTart.

e. bonee Bbicokas Temnepatypa cokpallaeT paboyee Bpems, 6onee
HU3Kas — YBENU4YMBAET €ro.
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OTTEHOK
[&71.1717]

XPAHEHUE

[ina noaaepxanus onTUManbHeIX pabounx ka4yecTs PEKOMEeHAYEeTCs XpaHUThb
npu KOMHaTHOI TeMnepaType BAANN OT NPAMbIX COMHEYHbIX Nyyen

(15-25°C, 59-77°F).

YMNAKOBKU

YnakoBka ¢ AByMs kapTpuaxxamu: KapTpuzx 56 r (48 mn) x 2, HaKoHe4HVKN
ans cmewmsanus MIXING TIP Il S x 3, HakOHEYHUKM AN CMeLUUBaHNUS
MIXING TIP 11 SSx 3

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

1. Mpw nonagaHuy MaTepuana Ha TKaHU NONOCTY PTa UMK Ha KOXY
HEMeANeHHO y/januTe ero 1 NPOMOIiTe NOBEPXHOCTH BOAOK.

2. Mpu nonagaHnu B rnasa HeMeANEHHO NPOMONTE GONbLIMM KOTMYECTBOM
BO/bl M 06paTUTECH K Bpayy-oTanbMorory.

3. He cmewmBaiite FIT CHECKER ADVANCED ¢ koMnoHeHTamu Apyrux

mMaTepuanos.

4. N3beraiiTe nonaganus matepuana Ha oaexay, NoCKonbKy ero TpyaHo ¢ Hee

yAanuTb.

5. Mpwn nonapaxun MaTepnana Ha KOXy yaansiiTe ero Tofbko Nocne nosHoro

oTBepxaeHus. Ecnu maTepnan yaanseTcs 10 OTBEPXAEHMUS, NOBEPXHOCTL

KOXWN MOXET OKpacuTbCs.

CneguTe 3a TeM, 4To6bI NALMEHT HE NpornaTbiBan Matepuan.

Mpu pa6oTe Bceraa UCMomnb3ynTe CPEACTBA MHAUBUAYANBHON 3aLLNTHI

(PPE) — nepyaTku, 3aliMTHbIE MAcKu, 3aLUTHbIE OYKMU.

. B pefikux cnyyasix y HEKOTOPbIX NaLneHToB Habnioaanack NoBbIWEHHas
YYBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany. B cny4ae BO3HUKHOBEHMA anneprn4yeckmnx
peakuuit Heo6XoANMO NpeKpaTUTb UCNOMNb30BaHWe MaTepuana u
06paTnTLCS K Bpaydy COOTBETCTBYIOLLEI cneumanaagum.

No
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HekoTopble NpoayKThl, ynoMUHaeMble B HAacTosiLLen VIHCTPpYKLUM, MOTYT BbiTh

KnaccuuLMpoBaHbl Kak OnacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrnacoBaHHo Ha

rno6anLHOM YpoBHE CUCTEMON KnaccuguKaLmm 1 MapkupoBKN XUMUYECKNX

Bellects (GHS). O6s13aTeNbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYOLWNMU

MacnopTtamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), gocTynHeIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

Macnopta 6e30NacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Ballero nocrtasuimka.

OYNLLEHVE W JE3UHOEKLMS:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI 41 N3BNEYEHUA MATEPUANOB: Bo
nsbexaHune nepekpecTHon nepeaadn Mukponopbl OT NaumeHTa K naumeHTy
MHCTPYMEHTbI MOA06HbIX CUCTEM TPeBytoT NpoBeAeHUs Ae3uHdeKLun
NPOMEXYTOYHOTO ypoBHs. Cpady Nocne NpUMEeHEeHWs NPOBEPbLTE NHCTPYMEHT
1 3aBOACKME METKM Ha NpeIMeT NoBpexaeHuit. B cnyyae obHapyxeHus
NoBpPEeXAeHN HEMENEeHHO NpeKkpaTUTe NCMNOoMNb30BaHNe HCTPYMEeHTa.

HE MOTrPYXATb B XXMOKOCTb. TwaTenbHo ounLainTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pasoBaHNs CKONMEHUI 3arpsi3HALLNX YacTuL, 1 nx
nocneyoLLEro NPUCkIXaHus K MOBEPXHOCTU MHCTpyMeHTa. [ponssoanTte
e3nHdEeKLUI0, NCNosb3ys 0A06peHHbIe OpraHamn 3ApaBoOXpaHeHUs!
CpeAcTBa MH(EKLIMOHHOTO KOHTPOTS!, PEKOMEH/J0BAHHbIE AMNS NPOBEAEHUS
[ie31HMEKLNN NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHus!
[nie3avHdekunn cobniofaiTe COOTBETCTBYIOLLME HOPMATNBLI PETMOHANBLHOTO /
HaUWoHaNbHOro NPaBOBOTO PerynMpoBaHus.

MHdopmaLus o HexenaTtenbHbIX COBbITUSX, KOTOPblE UMEKT NPU3HAKM
HebnaronpuaTHOro cobbITUSA (MHUMAEHTA) NPU UCNONb30BAHUN
BbILUEHA3BaHHOrO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuitckoin ®egepaunm,
MOXeT GbITh HanpasfieHa yNonHOMOYEHHOMY NpecTaBUTENo
npoussogutens 8 P®, 000 «KpadTBait Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwmHckas, a. 16,
cTpoeHrue 60, komHaTa 30, nomellexue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pepgakuus: 08/2019
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Pred po ladne
precitajte navod na pouZitie.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SIL[KON PRE KONTROLU PRESNOSTI DOSADENIA
A OKLUZALNEHO KONTAKTU

Uréeny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odporti¢anych
indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE
. Pre kontrolu presnosti dosadenia protetickych nahrad.
« Korunky: okraj, prifahly povrch, okluzny povrch
« Prefabrikované ¢apy: presnost dosadenia ¢apu
« Inleje: okraj, prilahly povrch
« Zubné protézy: povrch sliznice
. Pre kontrolu okluzalneho kontaktu.

N

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouZzitiu tohto materialu u pacientov alergickych na silikén.

UPOZORNENIE

Pri vytlacani FIT CHECKER ADVANCED BLUE sa treba vyhnut miesaniu
alebo kontaktu s nasledovnymi materialmi, ktoré by mohli spomalit alebo
zabranit tuhnutiu: katalyzator kondenza¢nych silikénovych odtlackovych
materidlov, polysulfidové odtlackové materialy, materialy s obsahom eugenolu,
sira, latex, olej, akrylaty, glycerol alebo lokalne anestetika vo forme spreja
alebo masti (napr. lidokain).

NAVOD NA POUZITIE

PLNENIE KARTUSE A DAVKOVANIE

. Zdvihnite uvolfiovaciu pa¢ku CARTRIDGE DISPENSER Il a piest davkovaca
zatiahnite cely naspat do davkovaca. Na davkovaci zdvihnite drziak na
kartudu a vlozZte kartusu tak, aby zarez v tvare V na leme kartu$e smeroval
nadol. Drziak na kartuSu stlacte nadol, aby kartu$a drzala pevne na mieste.
Zdvihnite uvolfiovaciu packu a cely piest zatlacte do vnutra kartus
Na zloZenie veka kartu$e otocte o 1/4 proti smeru hodinovych ruci
Odklopte ho smerom nadol a odlUpnite z kartu$e. Jemnym stlacenim
rukovéte davkovaca vytlacte malé mnoZstvo materialu

z dvoch otvorov na konci kartuSe. Dbajte na to, aby sa baza aj katalyzator
vytla€ali rovhomerne.

. Zarez v tvare V na leme MIXING TIP Il vyrovnajte so zarezom v tvare V
medzi nadrzkami kartu$e. Pevnym zatlacenim pripevnite miesaciu kanylu.
Farebnu objimku mieS$acej kanyly otoéte o 1/4 v smere hodinovych ruci¢iek
na koniec kartuse. Teraz je davkovac pripraveny na pouzitie.

Opakovanym stlacenim rukovate vytlacte material. MieSaciu kanylu po
pouziti neodstranujte, vyuZijete ju ako ochranny kryt, az do dalSieho
pouzitia. Na vymenu MIXING TIP Il oto¢te objimku o 1/4 proti smeru
hodinovych rugiciek a vyrovnajte so zarezom v tvare V na kartusi. Mie$aciu
kanylu potom odklopte nadol a odstrarite z kartuse.

Pred dal§im pouzitim odstrarite stari mieSaciu kanylu. Pred pripevnenim
novej koncovky jemne vytlacte malé mnozstvo materialu, aby ste sa
ubezpedili, Ze baza aj katalyzator vychadzaju

z oboch otvorov rovnomerne. V pripade, Ze vytla¢anie materialov
neprebieha hladko, odstrante stvrdnuté materialy z konca kartuse.

Na vymenu kartu$e, zodvihnite uvolfiovaciu packu a zatiahnite cely piest.
Zodvihnutim drziaka na kartusu vyberte prazdnu kartusu

a vlozte do davkovaca novd.
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KONTROLA DOSADENIA

1. Naneste zmes na vnutorny povrch protetickej ndhrady a nasadte ju do Ust.
Pracovna doba je 1 mintta od zaciatku miesania pri teplote 23°C (73°F)
Drzte v polohe po dobu 1 minuty, aby material vytuhol.

2. Zlozte nahradu pouzitim vhodného nastroja. Skontrolujte hrubku FIT
CHECKER ADVANCED BLUE posudte rozlozenie na nahrade. Vhodné
rozloZenie je zobrazené tym, Ze je nahrada rovnomerne pokryta tenkou
vrstvou. Ak je miesto, kde sa film zda byt velmi tenky alebo hruby, malo by
sa opravit' s pouZzitim Standardnych technik.

3. Po postdeni, odstrafite material a vycistite nahradu.

Poznamka:

a. Nepouzivajte FIT CHECKER ADVANCED BLUE na povrchu
rebazovanom s makkym silikonovym rebazovacim materialom, pretoze by
to bolo tazké odstranit.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE je vysoko "flowable" (tekuty) material.

Pozornost by ste mali upriamit’ na to, aby material nestekol do

pacientovho krku.

. Vyhnite sa vyst$aniu zuba a okolitych tkaniv pri aplikacii FIT CHECKER

ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE vdaka svojmu unikatnemu

chemickému zloZeniu rychlej$ie polymerizuje v Ustnej dutine, ako pri

izbovej teplote. Preto na ur€enie jeho tuhnutia, vyskusajte material v

ustach, pretoze pri pracovnom stole neziskate presné vysledky.

e. Pri vy$Sich teplotach sa pracovny ¢as skracuje a pri nizsich prediZuje.
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REGISTRACIA OKLUZIE
1. Naneste zmes na okluznu plochu a nechajte pacienta pomaly zahryznat.
Drzte v polohe po dobu 1 minuty, aby material vytuhol.
2. Po vytuhnuti, vyberte z tst a posudte okluzne kontakty.
3. Oplachnite odtlacok pod te¢tcou vodou a vydezinfikujte vhodnym
dezinfekénym prostriedkom.
Poznamka:
a. Ked robite registraciu okluzie u pacientov s ortodontickymi aparatmi,
vyblokujte podbiehavé miesta pomocou vosku.
b. Ak sa robi registracia okluzie na modely, naneste tenku vrstvu vazeliny na
model alebo protézu pred pouzitim FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

FARBA
MODRA

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti skladujte pri izbovej
teplote a chrarite pred priamym sine¢nym svetlom (15-25°C, 59-77°F).

BALENIA
Balenie s dvomi kartuSami: 2x 56 g (48 ml) kartuSe, 3x MIXING TIP I S,
3x MIXING TIP Il SS

UPOZORNENIA
. V pripade zasiahnutia sliznice ust alebo pokoZky, material odstrarite, a Usta
alebo pokozku vyplachnite vodou.
V pripade zasiahnutia oci, o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.
Nemiesajte FIT CHECKER ADVANCED BLUE s komponentmi inych
vyrobkov.
Vyhnite sa styku materiélu s oble¢enim, je tazké to potom odstranit.
.V pripade kontaktu s pokozkou, odstrarite material po stuhnuti. Ak ho
odstranite pred stuhnutim, méze material zafarbit pokozku.
Davaijte pozor, aby nedoslo k prehitnutiu materialu.
Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, masku a ochranny kryt
o&i.
.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost.
V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - uroven dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a $titok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne odistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na
regiondlnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich ucinkov:Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlice

ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane

tych, ktoré nie su uvedené v tomto ndvode na pouzitie, oznamte ich priamo cez

prislugny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na

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

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spoésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 08/2019

Pred uporabo previdno preb:
navodila za uporabo.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON ZA KONTROLO PRILEGANJA & IN OKLUZALNE KONTAKTE

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo¢ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE
. Za kontrolo prileganja pri proteti¢nih delih.
« Krona: marginalna, aproksimalna in okluzijska povrsina
« Zati¢ek za nadogradnjo: kontrola prileganja
« Inlay: marginalna in aproksimalna povrsina
« Proteza: povrsina sluznice
. Za preverjanje okluzije

N

KONTRAINDIKACIJE
I1zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na silikone

OPOZORILA

Pri uporabi FIT CHECKER ADVANCED BLUE je potrebno paziti, da ne pride do
mesanja ali stika s slede¢imi materiali, kateri lahko upocasnijo ali preprecijo
strjevanje: katalizator za kondenzacijski silikonski odtisni material, polisulfidni
odtisni material, eugenol Zveplo, lateks, olje, akrilati, glicerol, preparati za
topikalno povrsinsko anestezio v obliki spreja ali mazila (npr. lidokain).

NAVODILA ZA UPORABO

POLNJENJE KARTUSE IN RAZDELJEVANJE

1. Dvignite sprostitveni vzvod na CARTRIDGE DISPENSER |l in potisnite bat
povsem nazaj. Dvignite drZalo za kartuSo na razdeljevalcu in vstavite
kartu$o, pri tem naj bo V zareza na robu kartu$e obrnjena navzdol. Drzalo za
kartu$o potisnite navzdol, da ostane kartus$a ¢vrsto na mestu.

Dvignite sprostitveni vzvod in pritisnit bat naprej, da ta doseze kartu$o.
Odstranite pokrov s kartu$e, tako da ga zavrtite 1/4 v nasprotni smeri urinega
kazalca. Nagnite pokrov navzdol in ga odstranite s kartuse. NeZno stisnite
rocaj razdeljevalca, da iztisnete majhno koli¢ino materiala iz obeh odprtin na
koncu kartu$e. Baza in katalizator morata izhajati enakomerno.

Poravnajte V zarezo na robu MIXING TIP Il z V zarezo med obema valjema
kartuge. Cvrsto pritisnite, da pritrdite me$alno konico. Zavrtite obarvani del
na mesalni konici 1/4 v smeri urinega kazalca na koncu kartuse.
Razdeljevalec je sedaj pripravljen za uporabo.

Drzalo nekajkrat stisnite, da iztisnete material. Po uporabi MIXING TIP Il ni
potrebno odstranjevati, kajti lahko ostane kot pokrovéek do naslednje
uporabe. Pri menjavi MIXING TIP Il zavrtite rob na mesalni konici 1/4 v
nasprotni smeri urinega kazalca, da poravnate V zarezo na kartusi. MeSalno
konico nagnite navzdol in jo odstranite

s kartuse.

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

Pri menjavi kartu$e dvignite sprostitveni vzvod in povsem potegnite nazaj
bat. Prazno kartuso odstranite tako, da dvignete drzalo za kartu$o, nato pa
vstavite novo kartu$o v razdeljevalec.
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KONTROLA PRILEGANJA

1. Nanestite me$anico na notranjo povrsino proteticnega izdelka in ga
namestite v usta. Delovni ¢as je 1 minuta od zac¢etka mesanja pri 23°C
(73°F) Drzite na mestu 1 minuto, da se material strdi.

2. Odstranite proteti¢ni izdelek s primernim instrumentom. Preverite debelino
FIT CHECKER ADVANCED BLUE, da ocenite prileganje izdelka. Primerno
prileganje je takrat, ko je enakomerno prekrit s tanko plastjo. V primeru, da je
nekje mesto, kjer je plast izjemno tanka ali debela, ga je potrebno popraviti s
standardnimi tehnikami.

3. Po oceni, odstranite material in oCistite proteti¢ni izdelek.

Pomnite:

a. Ne uporabljajte FIT CHECKER ADVANCED BLUE na povr$inah obdanih z
mehkim materialom za podlaganje na osnovi silikonov, saj je tezko
odstranljiv.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE je visoko teko¢ material. Potrebna je

dodatna previdnost, da material ne steCe pacientu proti grlu.

. Izogibajte se osusitvi zob in obzobnih tkiv pri nanosu FIT CHECKER

ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ima edinstveno kemijo, ki omogoc¢a

hitrejSo polimerizacijo v ustni votlini kot na sobni temperaturi. Za dolo¢anje

strjevanja preverite material v ustih, kajti material na mizi ne bo dal
pravilnega rezultata. Material na sobni temperaturi se ne bo strdil v okviru
primernega Casa.

Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as, a niZje temperature podalj$ajo

delovni ¢as.
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REGISTRACIJA GRIZA
1. Nanesite zmes na grizne ploskve in pustite pacientu, da pocasi ugrizne.
Drzite v poziciji 1 minuto, da se material strdi.
2. Po strditvi, odstranite iz ust in preverite okluzalne kontakte.
3. Odtis sperite pod teko¢o vodo in ga v primernem dezinficiensu razkuZite.
Pomnite:
a. Zablokirajte podvisna mesta z voskom, ko jemljete griz pri pacientih z
ortodontskimi aparati.
b. Ko registrirate griz na modelu, nanestite tanko plast petrolejskega gela na
model ali na protezo pred nanosom FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

BARVA
MODRA

SHRANJEVANJE
Priporocene za optimalno izvedbo, shranjujte pri sobni temperaturi stran od
son¢ne svetlobe (15-25°C, 59-77°F).

PAKIRANJE
Pakiranje 2 kartusi: 2x kartusa 56 g (48 mL), 3x MIXING TIP Il S,
3x MIXING TIP Il SS

OPOZORILO

1. V slu¢aju stika s sluznico ali koZo, odstranite material in sperite z vodo.

.V slucaju stika z o€mi, takoj isperite z vodo in pois¢ite zdravnisko pomo¢.
FIT CHECKER ADVANCED BLUE ne mesajte s komponentami drugih
izdelkov.

I1zogibajte se nanosu materiala na oblacila, saj je tezko odstranljiv.

V primeru stika s koZo, odstranite material po strditvi, saj lahko pusti madeze
na koZi.

Izognite se goltanju materiala.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za$¢itna ocala
se mora vedno uporabljati.

V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzrogi preob&utljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta k zdravniku.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe Ce so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
odistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje
necdistoCe. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno / lokalno
regulativo.

Poroéilo o nezelenih uéinkih:Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih uéinkov,

reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je pri$lo 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 izboljSanju varnosti tega izdelka.

Nazadnje preverjeno: 08/2019

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKON ZA PROVERU PRIJANJANJA | OKLUZALNIH DODIRA
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE
1. Za proveru prijanjanja kod dentalnih protetskih radova.
« Krunica: rubna, aproksimalna i okluzalna povr$ina
+ Koéi¢ za nadogradnju: prijanjanje ko¢i¢a
« Inlej: rubna i aproksimalna povrsina
« Proteza: povrsina sluzokozZe
2. Za ispitivanje okluzalnih kontrola

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na silikon.

MERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala FIT CHECKER ADVANCED BLUE paziti da se
izbegne mesanije ili dodir sa slede¢im materijalima koji mogu odgoditi ili spregiti
stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od kondanzacionog silikona,
polisulfidni materijali za otisak, materijali sa eugenolom, sumpor, lateks, ulje,
akrilati, glicerol, povrsinski anestetici

u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

1. Podic¢i polugu za otpustanje dozatora CARTRIDGE DISPENSER Il i povuéi
klip pistolja do kraja nazad dozator. Podi¢i drza¢ patrone na dozatoru
i postaviti patronu vodeci racuna da je urez u obliku slova V na tela patrone
okrenut prema dole. Pritisnuti drza¢ patrone prema dole tako da drzi patronu
¢vrsto na mestu.

. Podic¢i polugu za otpustanje i pritisnuti klip pitolja prema napred dok se ne
utisne u patronu.

. Skinuti poklopac patrone okretanjem 1/4 okreta u smeru obrnutom od

kazaljke na satu. Saviti poklopac prema dole i odvojiti ga od patrone. Lagano

pritisnuti ru¢icu dozatora za istiskivanje male koli¢ine materijala iz dva otvora
na kraju patrone. Osigurati ravnomerni izlaz baze

i katalizatora.

Poravnati urez u obliku slova V na rubu vrha za mesanje MIXING TIP Il s

urezom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto gurnuti kako bi se

pricvrstio vrh za me8§anje. Zatim okrenuti obojen prsten vrha za mes$anje za

1/4 okreta u smeru kazaljke na satu do kraja patrone. Dozator je sad

spreman za upotrebu.

. Pritisnuti ru¢icu nekoliko puta za istiskivanje materijala. Posle upotrebe ne
skidati vrh za mesanje MIXING TIP Il buduéi da ée sluZiti kao poklopac za
¢uvanje do sledece upotrebe. Pri zameni vrha za meSanje MIXING TIP Il
okrenuti prsten na vrhu za mes$anje za 1/4 okreta
u smeru obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao urez
u obliku slova V na patroni. Saviti vrh za me$anje prema dole i odvojiti ga od
patrone.

. Pre sledece upotrebe skinuti stari vrh za meSanje. Pre postavljanja novog
vrha, blago istisnuti malu koli¢inu materijala kako bi se osigurao ravhomeran
izlaz baze i katalizatora iz oba otvora. Ako se materijali ne mogu istisnuti,
odstraniti stvrdnute materijale iz kraja patrone.

Za zamenu patrone podignuti polugu za otpustanje i povudi klip pistolja do
kraja prema nazad. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone i
postavljanjem nove u dozator.
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KONTROLA PRIJANJANJA

1. Naneti me§avinu na unutradnju povr$inu proteze i namestiti u ustima. Radno
vreme je 1 min od po¢etka mesanja pri 23°C (73°F). Drzati na mestu 1 min
dok se materijal ne stvrdne.

. Protezu odstraniti odgovaraju¢im instrumentom. Proveriti debljinu FIT
CHECKER ADVANCED BLUE kako bi se procenilo prijanjanje proteze.
Dobro prijanjanje je vidljivo iz ravnomerne prekrivenosti tankim slojem. Ako
postoji mesto gde je sloj izuzetno tanak ili debeo, ispraviti standardnim
tehnikama.

. Nakon procene, odstraniti materijal i o€istiti protezu.

Vazno:
a. Ne koristiti FIT CHECKER ADVANCED BLUE na povr§inama podloZenim
silikonskom materijalima za podlaganje jer bi ga bilo teSko odstraniti.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE je veoma te¢an materijal. Treba paziti

da materijal ne curi u grlo pacijenta.

Izbeci susenje usta i okolnog tkiva dok se nanosi FIT CHECKER

ADVANCED BLUE.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ima jedinstven hemijski sastav koji

omogucava brzu polimerizaciju u usnoj duplji nego na sobnoj temperaturi.

Zato za odredivanje stepena stvrdnjavanja treba pregledati material u

ustima budu¢i da ¢e materijal na radnom stolu dati pogreSan rezultat.

Materijal se na sobnoj temperaturi ne¢e stvrdnuti u prihvatljivom vremenu.

. Vise temperature skracuju radno vreme, a niZze temperature produzavaju
radno vreme.
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ISPITIVANJE OKLUZALNIH KONTAKATA
1. Naneti me8avinu na okluzalnu povrs$inu i pustiti pacijenta da polako okludira.
Drzati na mestu 1 min dok se materijal ne stvrdne.
2. Posle stvrdnjavanja, odstraniti iz usta i proceniti okluzalne kontakte.
3. Isprati otisak pod teku¢om vodom i dezinfikovati odgovarajué¢im
dezificijentima.
Vazno:
a. Kada se ispituju okluzalni kontakti pacijenata sa ortodontskim aparati¢ima,
izbec¢i posekotine koriste¢i materijale sa voskom.
b. Kada se ispitivaju okluzalni kontakti na modelu, naneti tanak sloj
petrolejskog Zelea na model ili protezu pre nano$enja FIT CHECKER
ADVANCED BLUE.

BOJA
PLAVA

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se €uvanje na sobnoj temperaturi daleko od
direktne sunceve svetlosti (15-25°C, 59-77°F).

PAKOVANJA
Pakovanje dve patrone: 2 x patrona 56 g (48 mL), 3 x MIXING TIP Il S,
3 x MIXING TIP Il SS

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa sluzokozom ili kozom, materijal odstraniti i isprati vodom.

2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti medicinsku pomo¢.

3. Ne mesati FIT CHECKER ADVANCED BLUE sa komponentama drugih
proizvoda.

4. Izbegavati da materijal dode u dodir sa odec¢om jer ga je teSko odstraniti.

5. U slucaju kontakta sa kozom, odstraniti materijal posle stvrdnjavanja. Ako se
odstranjuje pre stvrdnjavanja, materijal moZe ostati na kozi.

6. Paziti da se izbegne gutanje materijala.

7. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvek nositi.

8. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti 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 tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg 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 visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti oSte¢enja ako ih ima. OSte¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
prijavstine. 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¢cnih dogadaja do kojih je doslo upotrebom
ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom uputstvu za
upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora,
odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledec¢e
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

Zadnja revizija: 08/2019

Mepea 3acTOCYBaHHAM yBaXHO
NpoYUTanTE IHCTPYKLiIO 3 BUKOPUCTAHHS.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES CUNIKOH ANA NEPEBIPKU NMPUMACYBAHHSA TA OKIIO3IMHOIO
KOHTAKTY

[insi BUKOPUCTAHHS NULLE NikapsiMU-CTOMATONOramu y Bunagkax, Lo onucaHi B
AaHin iHCTpyKUii.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHSA
1. Ansa nepesipku NnpunacyBaHHa CTOMATONOrYHNX NPOTE3HUX KOHCTPYKLIiNA.
+ KopoHku: kpai, npokcuMarnbHa noBepXHs, OKI03iiiHa NOBEPXHS
* Bignutuii wtudT: NnpunacyBaHHs WTudTa
« Bknagka: kpai, npokcMmansbHa noBepxHs
+ MpoTes: NoBepXHs CNU30BOi 060MOHKN
2. [ins nepe.ipku peecTpauii okniosii

MPOTUNOKA3AHHS
YHUkaiiTe BUKOPUCTaHHS NPOAYKTY Y NaLieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOK anepriyHo
peakuieto Ha CUMiKOHOBI MaTepianu.

3AMNOBDKHI 3AX0aOU

Mpw BupgasnioBaxHi FIT CHECKER ADVANCED BLUE Heo6xiaHO yHukaTtu itoro
3MillyBaHHs @G0 KOHTaKTY 3 HAaBEAEHUMU HIKYE MaTepianamu, KoTpi MoXyTb
36inblNTK Yac TBepAiHHA abo B3arani nepelkoguTy nomy: kaTaniaTop Ans
C-cunikoHoBux BiA6UTKOBUX MaTepianis, nonicynsdiaHi BinbuTkosi Matepianu,
€eBreHoNoBMiCHI MaTepianu, cipka, naTekc, Xupwu, akpunaTu, rniluepuH, Micuesi
3HebontoBanbHi cnpei Yn masi (Hanp., nigokain).

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHS

BCTAHOBJIEHHA KAPTPUOXA TA BUOABNIOBAHHA MATEPIANY

1. MigHimiTe goropwm ctonep nnyHxepa cuctemm CARTRIDGE DISPENSER Il
BiATATHITb NMYHXepP HacKinbkn MOXNNBO Hasaa. MigHimiTe dikcaTop
KapTpuAXa Ta BCTAHOBITb KapTPUAX, NepekoHaBLUUCh, Wo V-noaibHuii nas
Ha naHui kapTpuaxa HanpasneHuint AoHn3y. OnycTiTb BHKU3 ikcaTop
KapTpuaxa AN HafinHoro 3akpinneHHs kapTpuaxa B AUCneHcepi.

. BignycTite cTonep nnyHxepa Ta NPOWTOBXHITL NNyHXep Bnepea A0 NOro
KOHTaKTY 3 KapTpUAXeM.

. MoBepHiTL koBNaYok kapTpuaxa Ha 1/4 06epTy NPOTW rOANHHUKOBOI CTPINKM.

Haxunite koBna4ok JOHMU3Y Ta 3HiMITb ioro 3 kapTpuaxa. O6epexHo

HaTUCKalouM Ha PyKOSTKY IMCMEHCEPa, BUAABITE HEBEMUKY KiNbKiCTb

maTepiany 3 o6ox oTBopiB kapTpuaxa. lNepekoHaiitecs, Wo

i ocHOBa, i KaTanisaTop BUAABMIOITLCA PIBHOMIPHO.

BictaBTe V-noaibHuMii nas Ha dikcaTopi Hacagku Ans 3amiwysaHHa (MIXING

TIP Il) 3 V-noai6Hum nasom Mix Ty6amu kapTpuaxa. LLo6 npuegHatu

HacafKy Ans 3amillyBaHHs, WinbHO NPUTUCHITS iT Ao kapTpuaxa. MoTim

NOBEPHITb KONbOPOBWIA (hikcaTop Hacaaku ANs 3amillyBaHHS Ha 1/4 o6epTy

3a rOAMHHUKOBOIO CTPinNKo. Tenep AMCNEeHCEp roTOBUI A0 BUKOPUCTAHHS.

5. [ins Toro wo6 BMAaBMTU HeoBXiAHY KinbkicTb MaTepiany, HaTuckaiiTe
PYKOATKY AucneHcepa Aekinbka pasis. licns BUKOPUCTaHHSA He 3HiManTe
Hacagky ansa SBMiUJyBaHHﬂ, oCKinbKku A0 HAaCTYyNHOro 3acToCyBaHHA BOHA
Bigirpae ponb kosnayka. o6 3amiHUTK Hacaaky Ans 3aMillyBaHHS,
noBepHiTh i1 chikcaTop Ha 1/4 06epTy NPOTU FOAUHHWUKOBOT CTPINKK A0
cniBcTaBneHHs nasy dikcatopa 3 na3om kapTpuaxa. Haxunite Hacagky aonsa
3amillyBaHHA JOHW3Y Ta 3HIMITb i1 3 kKapTpuaxa.

. 3amiHAaiiTe cTapy HacaaKy Ans samiwysaHHs 6eanocepeaHbO nepeq
HaCTYMHUM 3acTOCyBaHHAM. [lepeq BCTAHOBNEHHSIM HOBOT Hacaku Ans
3amillyBaHHA 06epexHo BUAABNIOMTE HEBEMUKY KinbKicTb MaTepiany, wob
nepekoHaTUCA B TOMY, LLIO SIK OCHOBA, Tak
i kaTanizaTop BUXOASTb 3 ABOX OTBOPIB PIBHOMIPHO. AKLIO MaTepian He
BWAABMIOETLCS, BUAANITL 3 OTBOPIB KapTpuaXa Toi maTtepian, Wwo
3aTBepaiB.

7. Qns 3aminu kapTpuaxa nigHiMiTh dikcaTop NnyHxXepa i NOBHICTIO BIATATHITH

nnywxep. MigHasww ikcaTop kKapTpuaXa, BUIAMITL NOPOXHIA KapTpuax, a
HOBWI BCTAHOBITb y AUCNEHCEP.
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KOHTPOb NMPUMACYBAHHA

1. HaHeciTb cyMmill Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO OPTONEANYHOT KOHCTPYKLIT Ta
PO3MICTIiTb i B pOTOBI NOpoXHUHI. Po6ounit yac cknapae
1 XBUNMUHY BiA No4YaTky 3amiluyBaHHs Npu Temnepatypi 23°C (73°F).
YTpumyiiTe B TaKOMYy NOMOXEHHI NPOTAromM 1 XBUNMHN NOKU MaTepian He
cTaHe TBEPAUM.

. 3HIMiTb NpOTE3, 3aCTOCOBYIOYM BiANOBIAHWIA iIHCTPYMeHT. MNepesipTe
ToBlwuHy FIT CHECKER ADVANCED BLUE, 11106 OLiHWTY WinbHiCTb
npunacyBaHHs npoTedy. O3HaKOK HaneXHOro NpunacyBaHHs
€ pPiBHOMipHE NOKPUTTS TOHKO NNiBKot. MNpn HasBHOCTI MicLb, Ae nniBka €
3aHa/[TO TOHKOI0 @60 TOBCTO, KOPEKLl0 MOXHA BUKOHATH 38 AONOMOTro0
CTaHAapTHUX METOZIB.

. Micns ouiHkK NpunacyBaHHA BUAAnNiTe Matepian Ta O4UCTiTb NPOTE3.
MpumiTka:

a. He sukopuctosyite FIT CHECKER ADVANCED BLUE Ha noBepxHi, Lo
nepe6a3oBaHa 3a J0NOMOroK M’SIKOro MaTepiany Ha OCHOBI CUMIKOHY,
OCKINbKM Lie MOXe CNPUYNHUTW TPYAHOLL NPU 3HIMAHHI.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE € nocutb Teky4um matepianom.

MoTpiGHO cnigkyBaTu 3a TUM, WOG MaTepian He 3aTik y ropsio nauieHTa.

YHuKaiiTe nepecyLlyBaHHs 3y6a Ta npunsraoynx TKaHWH nig vyac

3acTocyBaHHs FIT CHECKER ADVANCED BLUE.

Matepian FIT CHECKER ADVANCED BLUE mae yHikanbHuii XiMiyHuii

cknag, Wo J03Bosie oMY NOMiMEpU3yBaTUCS Y MOPOXHUHI poTa

WBKALIE, HIXK NPU KIMHATHIN TeMnepaTypi. ToMy AN BU3HA4YEHHS CTYNeHo

TBepAiHHA NepeBipsiNTe CTaH MaTepiany B NOPOXHWUHI poTa, OCKiNbKn

CNOCTepexeHHsA 3a HEBMKOPUCTaHUMK 3anuwkamn MaTepiaJ’Iy nosa

NOPOXHWUHO POTa NPU3BOANTE A0 XMGHUX BUCHOBKIB.

BinbLu BUCOKi TemnepaTypu ckopouytoTb pobounii Yac, a 6inbLu HU3bki

NOZIOBXYITb 1OT0.

PEECTPALIA NPUKYCY
1. HaHeciTb cymiw Ha oknio3iliiHy NOBEPXHIO Ta AaiTe NalieHTy NoBinbHO
3iMKHY TV Wenenu. MpoTpumaiiTe iX y TaKOMy NONOXEHHI NPOTArom
1 XBUMNMHU, NOKWU MaTepian He CTaHe TBepAUM.
Micna TBepAiHHA BUIAMITL 3 POTOBOI MOPOXHUHW Ta NepeBipTe OKM03iNHi
KOHTaKTU.
. Mpomwuiite BiaGUTOK NiA NPOTOYHOW BOAOK Ta NpoAesiHdikyinTe 3a
[AOMOMOroH0 BiANOBiAHOrO 3acoby.
MpumiTka:
a. 3akpwiTe nigHYTPiHHA MaTepianamMu Ha OCHOBI BOCKY Nif Yac peecTpauii
NpUKyCYy y NaLi€HTIB 3 OPTOAOHTUYHUMM KOHCTPYKLISMN.
6. Mig vac peecTpalii npukycy Ha MoJeni HEHeCiTb TOHKWUI Lap Ba3eniHy Ha
mozenb abo npoTes nepea 3actocyBaHHsam FIT CHECKER ADVANCED
BLUE

Konip
CUHIN

3BEPIFAHHSA

[ns onTumanbHux pobounx BnactusocTen, 3bepirainTe matepian npu
KiMHaTHI TemnepaTypi nogani BiA NPAMUX COHAYHUX NPOMEHIB
(15-25°C, 59-77°F).

YMNAKOBKA
YnakoBka 3 IBOX kapTpuaxis: KapTpuax 56 r (48 mn) x 2,
MIXING TIP Il S x 3, MIXING TIP Il SS x 3

3ACTEPEXEHHA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 TKaHMHaMM POTOBOI NOPOXHMHM abo LWKipot Buaanite
maTepian Ta NpoMuiiTe BOAOH.

Y BUNafIKy KOHTaKTY 3 O4MMa HeraiHo NPOMUIATE BOZOIO Ta 3BEPHITLCS 3a
MENYHOIO 10MOMOroH0.

He 3miwyiite FIT CHECKER ADVANCED BLUE 3 komnoHeHTamu 6yab-akux
iHWKNX NpOAYKTIB.

Bano6iraiiTe noTpanmsiHHio MaTepiany Ha OAsr, OCKINbKM BiH BaXKO O4ULLYETbCS.
Y pasi koHTakTy maTtepiany 3i LWKipo BUAANITL WOro Nicns TBEPAIHHA. Y pasi
BWAANEHHS 0 TBEPAiHHA Ha LWKipi MOXe 3anvLUMTUCL Nnsma.

He ponyckaiiTe npokoBTyBaHHSA MaTepiany.

3aBxAn BUKOPUCTOBYITE 3acO6M iHAMBIAYaNbHOIO 3aXUCTY, TakKi sk 3aXUCHI
pyKaBUYKM, Macku Ta 3axXMCHi 3acobu ansa oveit.

B nooanHokux BUNnaakax y Aeskux nauieHTiB maTepian Moxe BUKNUKATH
niaBULLIEHY YYTNMUBICTb. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiii NpUnuHiTe
BWMKOPUCTaHHSA MaTepiany Ta 3BepHiTbCA 10 Nikaps BiANOBIAHOI cnevianisadii.
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[esiki 3i arapaHux y AaHiit iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb 6y Ti
oxapakTepu3oBaHi ik He6eaneuHi arigHo 3 GHS. 3aBxan o3HaiomnionTecs 3
nacnopTtamu ximiuHoi 6e3nekn NpoayKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXWUTW 3a
HaCTYNHUM NOCUNAHHSAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMi4HOT Ge3nekn Takox MoxHa oTpumaTi y Balloro noctavansHuka.

OYULLEHHA TA OESNH®EKLIA:

CWUCTEMW IOCTABKWN BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NauieHTiB Li CUCTEMU BUMaralTb
nAesindekuii cepeaHboro pisHa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiTe ix
cTaH. He BUKOpUCTOBYiiTE y pa3i NOLIKOAXEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y JE3UNH®IKYHOUI PO3YUHW. PeTenbHo 04UCTITb CUCTEMY,
o6 nonepeauTn 3acuxaHHs Ta HakonUYeHHs 3abpyaHeHsb. MNpoaesiHgikynTe i
AesiHdikytouum 3acobom Ans cepeHboro piBHA AesiHdekuil, aknii
3apeecTpOBaHNi B yCTAHOBAX OXOPOHW 340POB’'A BiANOBIAHO A0 perioHanbHWUX
/ HaLioHaNbHNUX BUMOT.

He6axaHi ecbekTn — 3BIiTHICTb
Akwo BM AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo noaiGHI
BUNA/KM, WO BUHWKIN BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY, BKIOYAKUN
Ti, WO He 3a3HaveHi B Uil iIHCTPYKUIT Woao BUkopucTaHHs, 6yab nacka,
noBIfOMTE NpO HUX Ge3nocepeHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeCTaBHUKY
BMWPOGHUMKa B YKpaiHi 3a HAaCTyMHWUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX [10 HaLLol CUCTeMM BHY TPILLHBbOro KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum 4nHoMm, Bu GyaeTe CNpusTY NiABULLEHHIO Ge3Neku LIboro NPOAYKTY.

OcrTaHHi amiHu BHeceHo: 08/2019

'YnoBHOBaXeHUit NpeACcTaBHNK B YKpaiHi:
Qy ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

UYUM KONTROLU VE OKLUZAL KONTAK KONTROLU IGIN VPES SILIKON

Sadece bir dis hekimi tarafindan énerilen durumlarda kullanilabilir.

ONERILEN ENDIKASYONLAR
1. Dental protezl aparatlarin uyum kontroliinde
« Kuron : marjin, ara ytlizey, okliizal ylizey
« Dékiim post; postun uyumu
« inley : marijin, ara yiizey
« Protez: : mukozal ylizey
2. Okllizal kaydi kontrol igin

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Silikon alerjisi olan hastalarda bu Uriini kullanmaktan kagininiz.

ONLEMLER

FIT CHECKER ADVANCED BLUE sikilirken, asagidaki malzemelerin
karismamasina veya temas etmemesine dikkat edilmelidir. Bunlar sertlesmenin
gecikmesine veya olusmamasina sebep olabilirler: Kondensasyon silikon 6l¢i
malzemelerinin katalizéri, polistlfid 6lgli malzemeleri, ojendlli malzemeler,
kikirt, lateks, yag, akrilatlar, gliserol, sprey yada merhem tipi topikal ylizey
anestezikleri (lidocaine vb.).

KULLANMA TALIMATI

KARTUSUN TAKILMASI VE HAZIRLANMASI

1. CARTRIDGE DISPENSER II'nin saliverme kolunu kaldirin ve itici piston
tamamen tabancanin igine geri ¢ekin. Tabancanin kartus tutucusunu kaldirip
kartusu yerlestirin ve kartusun baglanti noktasinin izerindeki V seklindeki
centigin asagilya baktigina emin olun.Kartus tutucusunu kartusu sikica
yerinde tutacak sekilde asagiya itin.

Saliverme kolunu kaldirin ve kartusun igine girene kadar piston ileriye itin.
Saat yonuniin tersine 1/4 tur dondiirerek kartus bashgini ¢ikartin. Bashgi
asagiya dogru egin ve siyirarak kartustan ¢ikarin. Tabancanin tetigine
hafifce basin ve kartusun ucundaki deliklerden kiiglk bir miktar malzeme
akitin. Baz ve katalizoriin esit miktarda giktigindan emin olun.

Kartus hazneleri arasindaki V sekilli gentik ile Karistirma Ucu II'nin
kenarindaki V sekilli gentigi hizalayin. Karistirma ucunu takmak igin iyice itin.
Daha sonra karistirma ucunun renkli bilezigini kartusun sonuna dogru saat
yoniinde 1/4 tur dondiriin. Tabanca kullanima hazirdir.

Malzemeyi gikarmak igin tetige birkag kez basin. Kullanimdan sonra MIXINP
TIP Il karistirma ucunu ¢ikarmayin, sonraki kullanima kadar saklama baslig
islevi gérecektir. Karistirma Ucu Il'yi degistirirken saat yoniniin tersine 1/4
tur gevirin ve kartusun Ustitindeki V sekilli gentikle hizalayin. Karistirma
ucunu asagiya dogru egin ve siyirarak kartustan gikarin.

Bir sonraki kullanimdan énce eski karistirma ucunu gikarin. Yeni bir ug
takmadan 6nce, her iki delikten esit miktarda baz ve katalizor geldiginden
emin olmak igin kiigiik bir miktar malzemeyi hafifce sikin. Eger malzeme
diizgiin sekilde gikmazsa kartusun ucundaki katilasmis malzeme artiklarini
temizleyin.

Kartusu degistirmek igin saliverme kolunu kaldirin ve itici piston tamamen
geri gekin. Kartus tutacagini kaldirarak bos kartusu ¢ikarin ve yeni bir
tanesini yerlestirin.
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UYUM KONTROLU

1. Protetik aparatlarin i¢ ylizeyine karigimi uygulayiniz ve agiza oturtunuz.

Calisma stiresi 23°C (73°F)’ de baslangigtan itibaren 1 dakikadir.

Pozisyonda materyal sertlesene kadar 1 dakika tutunuz.

Protezi uygun alet kullanarak gikartiniz. FIT CHECKER ADVANCED

BLUE’nun kalinh@ini kontrol ederek portezin uyumunu degerlendiriniz.

Uygun uyum diizgiin olarak kaplanmis ince film tabakasi gériinir. Eger filmin

g6rindigu yerde nokta varsa,asiri ince veya asiri kalin olabilir, standart

teknikler kullanilarak diizeltiimelidir.

Degerlendirmeden sonra materyali ¢cikariniz ve protezi temizleyiniz.

Not.

a. FIT CHECKER ADVANCED BLUE silikon bazli yumusak besleme
uygulanmis ylzeylere uygulanmamalidir ki bu durumda gikarmasi zor
olabilir.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE yiiksek akiskan bir

materyaldir.Hastanin bogazina kagmamasi igin itina gésterilmelidir.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE'u uygularken disin ve saran dokularin

kurumasini engelleyiniz.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE'in essiz kimyasal yapisi, agiz icinde
oda sicakligindan daha hizli polimerize olmasini saglar. Bu ylizden
sertlesmeyi belirlemek icin, disaridaki malzeme yanlis sonuglara sebep
olabileceginden agiz icindeki malzemeyi gézlemleyin.

. Daha yiiksek sicakliklar ¢aligsma siiresini kisaltir, daha disik sicakliklar
ise uzatir.
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OKLUZAL KAYIT
1. Okliizal yiizeylere karigsimi uygulayiniz ve hastaya yavasca kapatiriniz.
Materyal sertlesene kadar 1 dakika pozisyonda tutunuz.
2. Sertlestikten sonra, agizdan gikariniz ve okliizal kontaklari degerlendirin
3. Akan musluk suyunun altinda &l¢liyii yikayiniz ve uygun dezenfeksiyonla
dezenfekte ediniz.
Not:
a. Ortodontik apareleri olan hastalardan okliizal kayit alirken undercutlarda
mum materyal ile block out yapin.
b. FIT CHECKER ADVANCED BLUE uygulamadan énce model iizerinde
okliizal kayit alirken,ince bir tabaka vazelini modele veya protezin lizerine
uygulayiniz.

RENK
MAVI

SAKLAMA KOSULLARI
Optimum performans igin oda sicakhginda, direkt glines 1s1§indan uzakta
saklayiniz (15-25°C, 59-77°F).

PAKETLEME
Two cartridge package: Cartridge 56 g (48 mL) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 11 SSx 3

UYARILAR

Agiza veya deriye temasi halinde, uzaklastirin ve bol su ile yikayin.

Goze temasi halinde, acil olarak bol su ile yikayin ve doktora basvurun.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ‘u diger herhangi bir triiniin pargalari ile
karistirmayiniz.

Materyalin giysilerin izerine gelmesini énleyiniz ki gikarmasi zor olur.

Deri ile temas etmesi durumunda materyali serlesikten sonra gikariniz. Eger
sertesmeden 6nce ¢ikarirsaniz, materyal derinizi lekeleyebilir.

Materyalin yutulmamasina dikkat edin.

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

Nadir olarak urtin bazi kisilerde duyarliiga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasiimasi halinde trtinin kullanimini durdurun ve bir doktora danisin.

© No ok wnh=

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

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 gérmiisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglk bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol iirlinii ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun olarak
dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu triinin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lGtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental; bu iriniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son giincelleme: 08/2019

Pirms lietoSanas ri
ietosanas instruk

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKONS PRECIZITATES & OKLUZIJAS KONTAKTA PARBAUDEI

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDEJAMAS INDIKACIJAS
. ProtéZu precizitates parbaudei.
* Kronis: malas, proksimala virsma, okluzala virsma
« Lieta tapa: tapas precizitate
« Inleja: mala, proksimala virsma
« Platite: mukozala virsma
2. Oklazijas parbaudei

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot $o produktu pacientiem ar apstiprinatu alergiju uz silikoniem.

PIESARDZIBA
Maisot FIT CHECKER ADVANCED BLUE, izvairieties no saskares vai

samaisi$anas ar sekojosiem materialiem, kas var kavét vai traucét sacietéSanu:

kondensacijas tipa nospiedumu materialu katalizators, polisulfidu nospieduma
materiali, eigenolu saturo$i materiali, sulfurs, latekss, ella, akrilati, glicerols,
izsmidzinamie vai uzsméréjamie virsmas anestézijas Iidzek|i (piem. lidokains).

LIETOSANAS PAMACIBA

KARTRIDZA IEVIETOSANA

1. Pacelt CARTRIDGE DISPENSER |l atbrivotajsviru un izvilkt virzula plunzeri
no pistoles. Pacelt kartridza turétaju un ievietot kartridzu ta, lai V- formas
iecirtums uz kartridZa batu vérsts uz leju. Aiztaisit kartridza turétaju nolaizot
to uz leju.

2. Pacelt atbrivotaj sviru un iestumt pistoles plunzeri I1dz tas ieiet kartridza.

3. Nonemt kartridza vaku pagriezot to par 1/4 pulkstenraditaja virziena, noliekt
uz leju nonemt no kartridza. Viegli saspiest dispensera rokturi, lai izspiestu
nelielu daudzumu materiala no abam kartridza atverém. Parbaudiet vai baze
un katalizators pldst ara vienmérigi.

4. Pielagot maisama vada V-formas izcirtumu ar V-formas izcirtumu uz
kartridza stobra. Stipri piespiezot uzlikt maisamo vadu. P&c tam rotéjot
maisama vada krasaino gredzenu par 1/4 pulkstenraditaja virziena pagriezt
to. Tagad dispensers ir gatavs darbam.

5. Vairakas reizes saspiezot dispensera rokturi izspiest materialu. Péc
lietoSanas maisamo uzgali nenonemt, jo tas k|Tst par aizsarg vaku Iidz
nakamajai lieto$anas reizei. Nomainot maisamo uzgali pagriezt maisama
vada krasaino gredzenu par 1/4 pretéji pulkstenraditaja virzienam I1dz sakrit
V-formas izcirtumi. Pavilkt maisamo vadu uz leju un nonemt no kartridza.

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

7. Jauna kartridza ievieto$anai pacelt atbrivotajsviru un atvilkt plunzeri. Iznemt
tuk$o kartridZu pacelot kartridza turétaju un ievietot jaunu kartridzu.

PIEGULAS PARBAUDE

1. Maisijumu uzklajiet uz protézes iek$&jas virsmas un iesédiniet protézi muté.
Darba laiks 23°C (73°F) temperatdra ir 1 mindte no sajauk$anas sakuma.
Turiet pozicija 1 minati, [[dz materials ir sacieté&jis.

2. Ar piemérotu instrumentu nonemiet protézi. Parbaudiet FIT CHECKER
ADVANCED BLUE slana biezumu ta novértéjot protézes piegulu. Par
piemérotu piegulu liecina vienmérigs slana biezums. Ja redzami plankumi,
kur slana biezums ir |oti plans vai biezs, piegula jakorigé izmantojot
standarta panémienus.

3. Péc novertésanas materialu no protézes nonemiet un protézi notiriet.
Piezime:

a. Nelietojiet FIT CHECKER ADVANCED BLUE uz virsmam, kas oderétas ar
miksto silikona bazes materialu, jo materialu bas grati nopemt no
protézes.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE ir |oti plGsto$s materials. Uzmanieties,

lai materials nenok|itu pacienta riklé.

Aplicéjot FIT CHECKER ADVANCED BLUE izvairieties no zobu un

apkartéjo audu parmérigas izzi$anas.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE’s kartridZos fasétiem materialiem ir

unikals kimiskais sastavs, kas |auj tiem polimerizéties mutes temperattra

atrak ka istabas temperattra. Tapéc, lai noteiktu sacieté$anu, parbaudiet
materialu muté, jo arpus mutes eso§s materials var sniegt nepareizu
rezultatu.

. Augstakas temperatiras salsina darba laiku un zemakas temperataras

pagarina darba laiku.
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OKLUZIJAS PARBAUDEI
1. Uzklajet maisTjumu uz okluzalas virsmas un palldziet pacientu Ienam sakost
oklazija. Noturiet pozicija 1 miniti, [TJdz materials ir sacietgjis.
2. Péc sacietéSanas iznemiet no mutes un noveértéjiet okluzalo kontaktu.
3. Noskalojiet nospiedumu zem teko$a krana tdens un dezinficéjiet ar
piemérotu dezinfekcijas ITdzekli.
Piezime:
a. Zem sevis ejoSas vietas pacientiem ar ortodontiskajam konstrukcijam
okldzijas noteik$anas laia aizpildiet ar vasku.
b. Veicot oklazijas noteik§anu uz veidula, pirms FIT CHECKER ADVANCED
BLUE aplikacijas, uz veidula uzklajiet planu slani vazelina.

KRASA
ZILA

UZGLABASANA
Optimalai veikspéjai uzglabat istabas temperattira prom no tieSiem saules
stariem (15-25°C, 59-77°F).

IEPAKOJUMI
Divu kartridzu iepakojums: Kartridzs 56 g (48 ml) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP I SS x 3

BRIDINAJUMS

Kontakta gadijuméa ar mutes audiem vai adu, notirit un noskalot ar Gdeni.

. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Nejauciet FIT CHECKER ADVANCED BLUE ar citu produktu sastavdalam.
Izvairieties no materiala nok|a$anas uz drébém, jo to grati iztirit.
Kontakta gadijuma ar adu materialu nonemiet péc sacieté$anas. Ja
materials nonemts pirms tas ir sacieté&jis var iekrasoties ada.

Izvairieties no materiala norianas.

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

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada
reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$Tbas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu noz$anas 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 vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi,

kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti §1

produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$ibu.

Pédgjo reizi parskatits: 08/2019

radédami naudoti
erskaitykite instrukcija:

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKONAS PROTEZO TIKSLUMO IR OKLIUZINIY TASKY
NUSTATYMUI

Skirta tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

. Sia medziaga galima patikrinti:

« Vainikélio : krastinj, proksimalinio ir kramtomojo pavirsiy tikslumg
« Lieto Sakninio jkloto : tikimg

« |kloto : krastinj, proksimalinj tiksluma

« Plokstelinio protezo : gleivinés pavirsiy

Okliuziniam registrui

hd

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti medziagg pacientams alergiskiems silikono daleléms.

ATSARGUMO PRIEMONES

I18spaudziant FIT CHECKER ADVANCED BLUE, venkite maiSymo ar kontakto su
toliau iSvardintomis medziagomis: su kondensacinio tipo silikoninés atspaudinés
medZziagos katalizatoriumi, polisulfidinémis atspaudinémis medZiagomis, siera,
lateksu, aliejumi, akrilatais, eugenolio turin¢iomis medziagomis, gliceroliu,
purskiamo ar tepamo tipo vietiniais anestetikais (pvz. Lidokainu). Sios
medzZiagos gali trikdyti silikono kietéjima.

NAUDOJIMO BUDAS

SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY IR MEDZIAGOS MAISYMAS

1. Pakelkite CARTRIDGE DISPENSER |l atleidimo svirtj ir atitraukite stamoklj |
dozatoriy. Pakelkite dozatoriaus rankeng ir uZtaisykite 8virkstg, kad V formos
ipjova ant jo briaunos bty nukreipta Zemyn. Spustelkite Svirksto rankeng
Zemyn, kad $virkstas tvirtai uZsifiksuoty.

. Pakelkite atleidimo svirt] ir stumkite stamoklj j priekj.

Nuimkite Svirk$to dangtelj pasukdami jj 1/4 prie$ laikrodzio rodykle. Palenkite

dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo $virksto. Svelniai spausdami dozatoriaus

rankeng i§spauskite nedidelj kiekj medziagos i$ abiejy Svirksty. |sitikinkite,

kad bazés ir katalizatoriaus isteka po lygiai.

Pritaikykite maiSymo antgaliukg (MIXING TIP II) taip, kad ant jo esanti V

formos jpjova sutapty su V formos Zyme ant $virksto cilindry. Tvirtai

spustelékite, kad maiSymo antgaliukas uZsifiksuoty. Tada pasukite spalvotg

mai$ymo antgaliuko dalj 1/4 pagal laikrodZio rodykle. Dabar dozatorius

paruo$tas naudojimui.

Spustelkite keletg karty rankeng ir iSspauskite medziagos. Po naudojimo,

nenuimkite maiSymo antgaliuko, kadangi jis tarnauja kaip apsauginis dangtelis

iki kito naudojimo. Keisdami antgaliuka, pasukite spalvotg jo dalj 1/4 prie§

laikrodzio rodykle. Palenkite dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo $virksto.

Pakeiskite seng maisymo antgaliukg prie§ naudojima. Prie§ pritaikydami

naujg antgaliuka, Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj medziagos, kad

isitikintuméte, jog bazeés ir katalizatoriaus teka lygiais kiekiais. Jei medziaga

neteka, pasalinkite sukietéjusius liku€ius i$ Svirksto.

7. Norédami iSimti virksta, pakelkite atlaisvinimo svirtj ir atitraukite stamoklj.
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TIKSLUMO TIKRINIMAS

1. Vidinj protezo pavirsiy padenkite misiniu ir jdékite j burnos ertme. Darbinis
laikas yra 1 minuté nuo maiSymo pradzios esant 23°C (73°F) Laikykite apie 1
minute, kol medziaga sukietés.

. Atsargiai iSimkite protezg tinkamu instrumentu ir apZidrékite FIT CHECKER

ADVANCED BLUE medziagos storj. Tikslumas yra geras, jei medziaga

tolygiai pasiskirsto vienodu plonu sluoksniu. Jei iSry$kéja labai iSplonéjusio ar

storo sluoksnio vietos, jas reikia pataisyti, naudojantis standartinémis
technikomis.

|vertine tiksluma pas$alinkite medZiaga ir iSvalykite protezg.

Pastaba:

a. FIT CHECKER ADVANCED BLUE produkto nenaudokite ant silikono
pagrindu pagaminty mink$ty perbazavimo medziagy, kadangi bus sunku
nuimti.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE - labai taki medziaga. UZtikrinkite, kad

Sios medziagos nepatekty pacientui  rykle.

Aplikuodami FIT CHECKER ADVANCED BLUE venkite per didelio danty ir

aplinkiniy burnos audiniy sausumo.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE pasizymi unikaliomis cheminémis
savybémis, leidZian¢iomis medziagai grei¢iau kietéti burnos ertméje nei
kambario temperatiroje. Todél, norédami patikrinti ar medziaga kietéja,
padarykite tai neiSimdami atspaudo i$ burnos ertmés.

e. Aukstesné temperatlra trumpina darbinj laika, o Zemesné — prailgina.
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OKLIUZIJOS REGISTRAS
1. Ant okliuzinio pavir$iaus uzdékite misinio ir paprasykite paciento létai sukgsti.
Palaikykite 1 minute, kol medzZiaga sukietés.
Po kietéjimo, iSimkite i$ burnos ertmés ir patikrinkite okliuziniy kontakty
tiksluma.
. Tekanéiu vandeniu nuplaukite atspauda ir dezinfekuokite atitinkamais
dezinfektantais.
Pastaba:
a. Pacientams, nesiojantiems ortodontinius prietaisus, pries$ imant okliuzinj
registrg neigiamas zonas uzpildykite vasku.
b. Pries imdami okliuzinj registrg nuo modelio, patepkite jj arba protezg plonu
vazelino sluoksniu.

SN

SPALVA
MELYNA

LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama laikykite kambario temperatiroje
(15-25°C, 59-77°F) atokiau nuo tiesioginés saulés Sviesos.

PAKUOTES
2 8virksty pakuoté: Svirkstas 56 g (48 ml)x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP 11 SSx 3

ATSARGIAI

. Jei Sios medzZiagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite ir nuskalaukite vandeniu.

. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iplaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.
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3. Nemaisykite FIT CHECKER ADVANCED BLUE su kity produkty
komponentais.

4. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy, kadangi jg bus sunku pasalinti.

5. Jei $ios medziagos pateko ant odos, pasalinkite ja, kai visiskai sukietés.

6. Venkite Sios medziagos praryjimo.

7. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.
Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma kai kuriems Zzmonéms. Jei
taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

I

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati 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 iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
ISkart po naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty neSvarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais /
valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios

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

Taip pat galite radyti mGsy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikrinta: 08/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

FIT CHECKER™ ADVANCED BLUE

VPES SILIKOON ISTUVUSE JA OKLUSAALSE KONTAKTI
KONTROLLIMISEKS

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

NAIDUSTUSED
. Hambaproteeside ja —vahendite istuvuse kontrollimiseks
« Kroonid: dared, proksimaalsed ja oklusaalsed pinnad
« Eelvalatud postid: posti istuvus
« Inlay panus: aared ja proksimaalsed pinnad
» Hambaproteesid: igemepinnad
2. Oklusaalse hambumuse mééramiseks

VASTUNAIDUSTUSED
Vaéltida selle toote kasutamist patsientidel kes on silikoonide suhtes allergilised.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui valjutad FIT CHECKER ADVANCED BLUE materjali, valdi segamist voi
kokkupuudet jargmiste materjalidega, sest see vdib aeglustada voi takistada
kdvenemist. Katallisaator, pollsulfiid jaljendmaterjalid, eugenooli sisaldavad
materjalid, vaavel, lateks, 6li, akriilaadid, glitserool ja spray véi salvi kujul
pinnaanesteesia (nt. lidokaiin).

KASUTUSJUHEND

PADRUNI PAIGALDAMINE JA DOSEERIMINE

1. Tosta CARTRIDGE DISPENSER Il vabastihooba ja tdmba piistoli kolb kogu

pikkuses tagasi piistolisse. Tdsta plistoli padrunihoidja ja paigalda padrun,

jalgi, et V-kujuline salk padruni serval oleks allapoole. Suru padrunihoidjat
alla, et hoida padrunit kindlalt paigal.

Tosta vabastihoob ja suru pustolikolb edasi kuni see jduab padrunini.

. Eemalda padrunilt kate keerates seda 1/4 p&oret vastupdeva. Kalluta katet
allapoole ja eemalda padruni kiiljest. Pigista érnalt piistoli paastikut, et
valjutada vaike kogus materjali mélemast padruniavast. Veendu, et
baasmaterjal ja katallisaator valjuks vordselt.

. Uhilda V-kujuga sélk segamisotsikul MIXING TIP Il V-kujulise sélguga

padrunikestal. Suru korralikult, et kinnitada segamisotsik. Seejérel poéra

varviline segamisotsiku krae 1/4 pdoret kellaosutisuunas padruni 16puni.

Pistol on nitd valmis kasutamiseks.

Pigista paastikut mitmed korrad, et valjutada materjal. Parast kasutamist ara

eemalda segamisotsikut MIXING TIP Il kuna see asendab korki kuni jargmise

kasutamiseni. Kui vahetad segamisotsikut MIXING TIP Il, pééra vérvitud
krae segamisotsikul 1/4 p6oret vastu kellaosuti suunda, et Gihildada V-kujuga
salk padrunil oleva sélguga. Kalluta segamisotsikut allapoole ja eemalda
padrunist.

. Eemalda vana segamisotsik enne uue kasutamist. Enne uue segamisotsiku
kinnitamist, valjuta érnalt surudes véike kogus materjali, et veenduda
molema materjali vordses valjumises. Kui materjalid ei valju korralikult,
eemalda kdvenenud materjalid padruni otsast.

Padrunite vahetamiseks tésta vabasti hooba ja tdmba plstolikolb taielikult
tagasi. Eemalda tlihi padrun tostes padruni hoidjat ja asetades uus
pustolisse.
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SOBIVUSE KONTROLLIMINE

1. Aplitseerige segu proteesi sisemise pinna sisse ja asetage suhu. T66aeg
segamise algusest on 1 min 23°C (73°F) juures. Hoidke proteesi paigal 1 min
kuni materjal on kévastunud.

. Eemaldage protees suust vastava instumendiga. Kontrollige FIT CHECKER
ADVANCED BLUE kihi paksust, et hinnata sobivust. Protees istub hasti, kui
proteesi pind on kaetud iihtlase kihina. Kui ménes kohas on kihi paksus vaga
Shuke voi liiga paks, tuleb see korrigeerida standardtehnikaid kasutades.

. Peale hindamist eemaldage materjal proteesi seest.

Pange tahele:

a. Arge kasutage FIT CHECKER ADVANCED BLUE'd pindadel, mis on
kaetud pehme silikoon-iimberbaseerimismaterjaliga, kuna sealt on
materjali raske eemaldada.

. FIT CHECKER ADVANCED BLUE on vaga voolav materjal. Tuleb olla
vaga ettevaatlik, et materjal ei voolaks patsiendile kurku.

. Valtige hammaste v6i kudede llekuivamist FIT CHECKER ADVANCED

BLUE materjali aplitseerimisel.

FIT CHECKER ADVANCED BLUE on unikaalne keemiline koostis, mis

véimaldab sellel oraalses kaviteedis kiiremini kdveneda kui

toatemperatuuril. Seega maarates kévenemisaega ja hinnates suus oleva
materjali kdvenemist materjali kdvenemisega toas, saate vale tulemuse.

. Kérgemad temperatuurid — lthemad té6ajad ja madalamad temperatuurid
— pikemad té6ajad.
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OKLUSIOONI REGISTREERIMINE
1. Asetage segu oklusaalsele pinnale ja paluge patsienti oklusioonis kergelt
kokku hammustada. Hoidke paigal 1 min, kuni materjal on kdvastunud.
2. Peale kévastumist, eemaldage suust ja maarake oklusaalsed kontaktid.
3. Loputage jaljendit voolava vee all ja desinfitseerige vastava deslahusega.
Pange tahele:
a. Maarates oklusiooni ortodontiliste seadmetega patsiendil, blokeerige
eelnevalt vahaga retensioonikohad.
b. Kui maarate oklusiooni mudelil, katke mudel v&i protees 6rna
petrooleumzeleega enne FIT CHECKER ADVANCED BLUE aplikatsiooni.

VARV
SININE

SAILITAMINE
Optimaalseks toimimiseks sailitage toatemperatuuril (15-25 °C, 59-77 °F)
eemal otsesest paikesevalgusest.

PAKENDID
Kaks kartus$si pakendis: kartu$s$ 56 g (48 ml) x 2, MIXING TIP Il S x 3,
MIXING TIP Il SS x 3

ETTEVAATUST

. Kokkupuutel suulimaskestaga v6i nahaga, eemaldage see ja loputage
veega.

. Kokkupuutel silmadega, loputage koheselt veega ja poérduge arsti poole.

. Arge segage FIT CHECKER ADVANCED BLUE materjali méne teise
materjaliga kokku.

Valtige materjali sattumist riietele, sest seda on sealt raske eemaldada.
Kokkupuutel nahaga eemaldage materjal peale kdvastumist. Kui eemaldate
enne kévastumist, v6ib materjal jatta nahale pleki.

Véltige materjali allaneelamist.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
Harvadel juhtudel v6ib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul kohe
katkestada toote kasutamine, vajadusel péérduda arsti poole.
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Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide lihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamisstisteem) olla klassifitseeritud kui

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

Samuti saab neid edasimiiija kéest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda
kahjustuste olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi

asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2019
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