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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
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Miracle Mix

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Core build-up

2. Restoration of primary teeth

3. Cases where radiopacity is required

4. As a base or liner

5. Class |, limited Class Il, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer
cement, silver, tin or copper.

DIRECTIONS FOR USE
1. POWDER AND LIQUID DISPENSING
Pour the Miracle Mix alloy into the bottle of Miracle Mix powder and shake
thoroughly.
a) The recommended powder to liquid ratio is 2 or 3 level scoops of powder to
2 drops of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand.
Do not shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
e) Shake the powder bottle occasionally.
- MIXING
Dispense powder and liquid onto pad or glass slab. Divide the powder into 2
equal parts. Mix the first portion with all of liquid for 15-20 seconds.
Incorporate the remaining portion and mix the whole thoroughly for 20
seconds.
Note:
A heavy consistency is recommended.
. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For pulp capping, use calcium hydroxide.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or
DENTIN CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
c) Mix the required amount of cement. Working time is 1 min. 30 seconds at
23°C (73.4°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument. Avoid air bubbles.
f) Form the contour.
g) Setting time is 5'00" to 5'30" from start of mixing.
. FINISHING
Use standard techniques.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Package: 15 g powder with measure, 10 g (8.0 mL) liquid, 17 g alloy
2. Bottle of 15 g powder with measure

3. Bottle of 10 g (8.0 mL) liquid

4. Bottle of 17 g alloy

Note:
All packaging types may not be available in all countries.

CAUTION

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

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

. DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.

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.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available
at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

Undesired effects- Reporting:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by
selecting the proper authority of your country accessible through the following
link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

Miracle Mix™

RONTGENSICHTBARER SILBERVERSTARKTER GLAS IONOMER-ZEMENT
FUR RESTAURATIVE FULLUNGEN

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Kronen und Stumpfaufbauten

2. Restaurationen im Milchgebif3

3. Falle mit erforderlicher Radiopazitat

4. Unterfiillung oder Aufbaufillung

5. Restaurationen der Klasse |, bedingt Klasse I, provisorische Fiillungen usw.

GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpeniiberkappung

2. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die eine Allergie
gegen Glasionomer-Zemente, Silber, Zinn oder Kupfer haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. DOSIEREN VON PULVER UND FLUSSIGKEIT

Die Miracle Mix- Legierung in das Miracle Mix- Pulver einfiillen und sorgféltig

schiitteln.

a) Das Standardverhaltnis Pulver/ Fliissigkeit betragt 2 oder 3 Pulverloffel zu 2
Tropfen Flissigkeit.

b) Zum exakten Dosieren des Pulvers, die Flasche leicht gegen die Hand
klopfen. Nicht schiitteln oder auf den Kopf stellen.

c) Die Flussigkeitsflasche senkrecht halten und vorsichtig driicken.

d) Flaschen sofort nach Gebrauch verschlieBen.

e) Die Pulverflasche ab und zu aufschiitteln.

MISCHEN

Pulver und Flissigkeit auf einem Mischblock oder einer Glasplatte austeilen.

Das Pulver in zwei gleiche Teile aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten

Flissigkeit fir 15-20 s mischen. Das restliche Pulver hinzufligen, und das

Ganze fiir weitere 20 s mischen.

Hinweis:

Eine feste Konsistenz wird empfohlen.

FULLUNGSTECHNIK .

a) Zahn wie ublich praparieren. UbermaRige mechanische Retentionen sind
nicht erforderlich. Zur Pulpeniiberkappung ein Kalziumhydroxid-Praparat
verwenden.

b) Ausspiilen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.

CAVITY CONDITIONER der DENTIN CONDITIONER wird zum Entfernen
des Smear Layers empfohlen.

c) Den Zement anmischen. Die Arbeitszeit betragt 130" bei 23°C (73.4°F).
Hohere Temperaturen verkirzen die Arbeitszeit.

d) Oberflachenfeuchtigkeit entfernen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.

e) Mit der Spritze oder einem anderen geeigneten Instrument den Zement in
die Kavitat plazieren. Luftblasen vermeiden.

f) Die Kontur formen.

g) Die Abbindezeit betragt 5°00" - 5'30" nach Anmischbeginn.

FINISH

Das Finish in der tblichen Weise durchfiihren.

LAGERUNG

Fir eine optimale Leistung, Aufbewahren bei Temperaturen zwischen

4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKUNG

1. Packung: 15 g Pulver mit MeRI6ffel, 10 g (8,0 mL) Flissigkeit und 17 g
Legierung

2. 15 g Pulver mit MeBIo6ffel

3.10 g (8,0 mL) Flissigkeit

4.17 g Legierung
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Anm.:
Nicht alle Packungseinheiten sind in jedem Land erhaltlich.

ACHTUNG

1. Bei Kontakt mit oralem Gewebe oder Haut sofort mit einem in Alkohol

getranktem Schwamm oder Baumwolle entfernen. Griindlich mit Wasser

spllen.

Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspiilen und den Arzt aufsuchen.

Pulver oder Fliissigkeit NICHT mit anderen Glas lonomer- Zement-

Komponenten vermischen.

In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten.

In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt

aufsuchen.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen geméaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem
Link erhéltlich sind:

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

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

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf
Abnutzung oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material
entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren
Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt Gber das entsprechende

Meldebehdérde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich (iber den

folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

Miracle Mix"

CVI RADIOOPAQUE POUR RESTAURATIONS AVEC POUDRE D’ARGENT

Ce produit est exclusivement réservé a I'Art dentaire selon les recommandations
d'utilisations.

UTILISATION

1. Reconstitution de moignon

2. Restauration des dents provisoires

3. Cas ou la radioopacité est nécessaire

4. Comme base ou liner

5. Classe |, classe Il avec réserve, obturations provisoires etc.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
aux ciments verre ionomeére, argent, étain ou cuivre.

INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI
1. DOSAGE POUDRE / LIQUIDE

Verser le I'alliage Miracle Mix dans le flacon de poudre Miracle Mix, et secouer

énergiquement.

a) Le ratio standard est de 2 (ou 3) cuilléres arasées de poudre et 2 gouttes de
liquide.

b) Pour un dosage plus précis, tapoter doucement le flacon avec la main. Ne
pas secouer ni retourner.

c) Tenir le flacon de liquide verticalement et appuyer doucement.

d) Reboucher immédiatement les flacons aprés utilisation.

e) Secouer de temps en temps le flacon de poudre.

. MELANGE

Placer la poudre et le liquide sur le bloc de mélange ou sur une plaque de

verre. diviser la poudre en deux parties égales. Mélanger la premiére partie

avec I'ensemble du liquide pendant 15-20 secondes.

Incorporer la poudre restante et mélanger de nouveau pendant 20 secondes.

Note:

Une consistance pateuse est recommandée.

. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une extension pour
rétention mécanique n'est pas nécessaire. Pour un coiffage pulpaire, utiliser
un ciment hydroxyde de calcium.

b) Nettoyer et sécher mais SANS DESHYDRATER. CAVITY CONDITIONER
ou DENTIN CONDITIONER est recommandé pour enlever la boue
dentinaire.

c) Mélanger la quantité nécessaire de ciment. Le temps de travail est de 130"
a23°C (73,4°F). Une température plus élevée raccourcira le temps de
travail.

d) Enlever I'humidité de la surface mais SANS DESHYDRATER.

e) Mettre le mélange dans une seringue adéquate et I'injecter dans la dent
préparée ou, utiliser un instrument adapté. Eviter les bulles d’air.

f) Contourer.

g) Temps de prise: 5°00” a 5'30" & compter du début du mélange.

. FINITION
Selon la méthode traditionnelle.
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STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver & une température de
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT

1. Coffret: Poudre 15 g avec doseur, 10 g (8,0 mL) de liquide et 17 g de alliage
2. Flacon de 15 g de poudre avec mesure

3. Flacon de 10 g (8,0 mL) de liquide

4. Flacon de 17 g de alliage

Note:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

PRECAUTIONS D’EMPLOI
1. En cas de contact avec la muqueuse buccale ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibé d’alcool. Rincer a I'eau.
2. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau
et consulter un médecin.
3. Ne pas mélanger le liquide et la poudre Miracle Mix avec tout autre
composant de CVI.
4. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines
personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.
. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit étre porté.

o

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

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination

croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de

niveau intermédiaire. 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 contrdle de I'infection de niveau

intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements
de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systeme de vigilance
approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.
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Miracle Mix

VETROIONOMERO PIU LEGA DARGENTO RADIO-OPACO PER
OTTURAZIONI

Il prodotto e destinato esclusivamente all’'uso da parte del personale odontoiatrico
qualificato, limitatamente alla gamma di applicazioni sotto riportata.

INDICAZIONI

1. Ricostruzione di monconi

2. Ricostruzione di denti decidui

3. Casi in cui sia richiesta la radiopacita del materiale

4. Come base o sottofondo

5. Ricostruzione di classe Il, cavita limitate di classe II, otturazioni provvisorie ecc.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento pulpare.

2. Incappucciamento pulpare.

2. Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con note allergie ai cementi
vetro-ionomeri, all'argento, stagno o rame.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO

Versare la lega Miracle Mix nel flacone della polvere Miracle Mix e agitare bene.

a) Il rapporto consigliato polvere/liquido & pari a 2 o 3 misurini rasi di
polvere con 2 gocce di liquido.

b) Per una corretta distribuzione della polvere, dare leggeri colpi al flacone con
la mano. Non agitare, né rovesciare il contenitore.

c) Tenere il flacone del liquido in posizione verticale e schiacciare
delicatamente.

d) Chiudere i flaconi subito dopo 'uso.

e) Agitare il flacone della polvere di tanto in tanto.

. MISCELAZIONE

Versare polvere e liquido sull'apposito blocchetto o sulla lastra di vetro.

Suddividere la polvere in 2 parti uguali. Miscelare la prima porzione con l'intera

quantita di liquido per 15-20 secondi. Incorporare la polvere rimanente e

miscelare accuratamente il tutto per 20 secondi.

Nota:

Si consiglia una consistenza densa.

. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali.

E’ superflua la ritenzione meccanica estesa. Utilizzare un cemento
all'idrossido di calcio per I'incappucciamento pulpare.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE. Si consiglia I'uso di CAVITY
CONDITIONER o di DENTIN CONDITIONER per asportare il fango
dentinale.

c) Miscelare la quantita di cemento richiesta. Il tempo di lavorazione &

di 1 minuto e 30 secondi a 23°C (73,4°F). Temperature pit alte
diminuiscono il tempo di lavorazione.

d) Togliere 'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.

e) Posizionare il cemento sulla preparazione servendosi di una siringa o altro
strumento. Evitare le bolle d’aria.

f) Modellare il contorno.

g) Il tempo d’indurimento & di 5'00"- 5'30" dall'inizio della miscelazione.

. RIFINITURA
Usare le tecniche standard.
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CONSERVAZIONE
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare alla temperatura di
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

1. Confezione: 15 g polvere con misurino, 10 g (8,0 mL) liquido e 17 g lega
2. Flacone da 15 g di polvere con misurino

3. Flacone da 10 g (8,0 mL) di liquido

4. Flacona da 17 g lega

Nota:
Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare immediatamente
il prodotto con una spugna o con cotone idrofilo imbevuto d’alcol. Sciacquare
con acqua.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con molta acqua
e consultare il medico.

. NON miscelare polvere o liquido con altri componenti vetroionomerici.

. Inrari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un
medico.

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

ENFAINY
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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
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide regionali /
nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi

simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste

istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
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CEMENTO RESTAURADOR RADIOPACO DE IONOMERO DE
VIDRIO-ALEACION DE PLATA

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo las
indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Restauracién de mufiones

2. Restauracion de los dientes de leche

3. Casos en los que sea necesaria la radiopacidad
4. Como base o protector

5. Clase I, clase Il limitada, rellenos temporales, etc.

CONTRAINDICACIONES

1. Proteccion pulpar.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento
de ionémero de vidrio, plata, estafio o cobre.

INSTRUCCIONES DE USO )
1. ADMINISTRACION DEL POLVO Y EL LIQUIDO
Vierta la aleacion Miracle Mix en el frasco de polvo Miracle Mix y sacuda
enérgicamente.
a) La relacién de polvo y liquido recomendada es 2 6 3 medidas de polvo por 2
gotas de liquido.
b) Para una administracion precisa del polvo, golpee suavemente el frasco
contra su mano. No lo sacuda ni lo gire.
c) Sostenga el frasco de liquido verticalmente y presionelo suavemente.
d) Cierre los frascos justo después de su utilizacion.
e) Agite el frasco de polvo de vez en cuando.
.MEZCLA
Vierta el polvo y el liquido en el bloque de mezcla o la placa de vidrio.
Divida el polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera parte con todo el liquido
durante 15-20 segundos. Incorpore la parte restante y mezcle por completo
durante 20 segundos.
Nota:
Se recomienda una consistencia pesada.
. TECNICA DE RESTAURACION
a) Prepare el diente mediante la técnica estandar. No es necesaria una
retencion mecanica extensa. Para la proteccion pulpar, utilice hidréxido
calcico.
b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar CAVITY
CONDITIONER o DENTIN CONDITIONER para retirar la capa de barrillo.
c) Mezcle la cantidad necesaria de cemento. El tiempo de trabajo es de 1 min
30 s a23°C (73,4°F). Una temperatura superior reducira el tiempo de
trabajo.
d) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.
e) Dispense el cemento en el preparado mediante una jeringa o un
instrumento adecuado. Procure no formar burbujas de aire.
f) Forme el contorno.
g) El tiempo de fraguado es de 500" a 530" desde el inicio de la mezcla.
4. ACABADO
Utilice la técnica estandar.
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ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacene a una temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

ENVASES

1. Paquete: 15 g de polvo con medidor, 10 g (8,0 mL) de liquido, 17 g de aleacion
2. Frasco de 15 g de polvo con medidor

3. Frasco de 10 g (8,0 mL) de liquido

4. Frasco de 17 g de aleacion

Notas:
No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.

ADVERTENCIA

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente el
producto con una esponja o un algodén empapado en alcohol.
Enjuague con agua.

. En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua y
consulte a un profesional sanitario.

. NO mezcle el polvo ni el liquido con otros componentes de ionémero de vidrio.

. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa el uso del producto y
consulte a un médico.

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

rw N

o

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segin 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 SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad

correspondiente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 06/2019
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Miracle Mix"

RADIOPAAK RESTAURATIEF GLASIONOMEERCEMENT MET
ZILVERLEGERING

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN

1. Stompopbouwen

2. Restauraties in het melkgebit

3. Gevallen waarin rontgenopaciteit een vereiste is
4. Als onderlaag of voor isolatie

5. Klasse |, kleine Klasse I, tijdelijke vullingen, etc.

CONTRA- INDICATIES

1. Pulpa-overkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor glasionomeercement, zilver, tin of koper.

GEBRUIKSAANWIJZING
. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF
Giet de Miracle Mix legering in het flesje met Miracle Mix poeder en schud
grondig.
a) De standaard poeder/vloeistof verhouding wordt verkregen met 2 of 3
afgestreken poedermaatjes en 2 druppels vloeistof.
b) Voor het accuraat doseren van het poeder, wordt eerst met het flesje
zachtjes tegen de hand getikt. Schud niet en houd het niet ondersteboven.
c) Houd het vloeistofflesje verticaal en knijp zachtjes.
d) Sluit het flesje direct na gebruik.
e) Schud van tijd tot tijd het flesje met poeder.
MENGEN
Plaats poeder en vioeisof op een glasplaatje. Verdeel het poeder in 2 gelijke
porties. Vermeng de eerste portie met de vloeistof in 15-20 seconden. Voeg
de tweede portie toe en meng het geheel goed in 20 seconden.
Opmerking:
Een stevige consistentie wordt aanbevolen.
. RESTAURATIEVE TECHNIEK
a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het creéren van
uitgebreide mechanische retentie is niet noodzakelijk.
Gebruik zo nodig calciumhydroxide als pulpa-overkappingsmateriaal.
b) Spoel en droog maar VOORKOM UITDROGEN.
Gebruik CAVITY CONDITIONER of DENTIN CONDITIONER om de
smeerlaag te verwijderen.
c) Meng de benodigde hoeveelheid cement. De verwerkingstijd bedraagt
1 minuut en 30 seconden bij 23°C (73.4°F).
Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd.
d) Verwijder vocht van de caviteitswanden maar VOORKOM UITDROGEN.
e) Breng het cement aan op de preparatie met een spuit of een geschikt
instrument. Vermijd insluiten van luchtbellen.
f) Vorm de contouren van de restauratie.
g) De verhardingstijd is 500" tot 530" vanaf begin mengen.
. AFWERKEN
Volg de gebruikelijke techniek.
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OPSLAG
Voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39,2-77,0°F).

VERPAKKINGEN

1. Verpakking: 15 g poeder met poedermaatje, 10 g (8,0 mL) vloeistof en
17 g legering

2. Flesje met 15 g poeder met poedermaatje

3. Flesje met 10 g (8,0 mL) vloeistof

4. Flesje met 17 g legering

Opmerking:
Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid, het gemorste

materiaal onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet

gedrenkt in alcohol, daarna spoelen met water.

In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en win

medisch advies in.

. MENG poeder en vioeistof NIET met componenten van enig ander

glasionomeercement.

In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden

uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de

toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts worden

geconsulteerd.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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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: 06/2019

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem

brug.

Miracle Mix™

RADIOPAKE METALFORSTARKET GLASIONOMER TIL OPBYGNING

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til de i denne brugsanvisning beskrevne
indikationer.

INDIKATIONER

1. Opbygninger

2. Fyldninger i meelketeender

3. | tilfeelde hvor god rentgenkontrast er nedvendig

4. Som dentinerstatning eller liner

5. Fyldninger i klasse |, tildels klasse Il, temporeere fyldninger etc.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor glasionomer,
solv, tin eller kobber.

BRUGSANVISNING

1. DISPENSERING AF PULVER OG VASKE

Heeld Miracle Mix alloyen ned i glasset med Miracle Mix pulver og ryst

omhyggeligt.

a) Anbefalet pulver/vaeske forhold: 2 til 3 stregne maleskeer pulver og 2 draber
vaeske.

b) Sla pulverglasset let mod handfladen for at opna ngjagtig dispensering.
Undlad at ryste eller rotere glasset.

c) Hold veeskeflasken lodret pa hovedet og tryk forsigtigt.

d) Luk flaskerne omgéaende efter brug.

e) Ryst pulverflasken med jeevne mellemrum.

BLANDING

Afmal den onskede maengde pulver og vaeske pa en blandeblok eller en kraftig

glasplade. Del pulveret i to lige store dele med plastspatlen.

Udrer ferst den ene halvdel af pulveret i vaesken 15-20 sekunder og herefter

den sidste halvdel i 20 sekunder.

OBS:

En tyk konsistens anbefales.

. FYLDNINGSTEKNIK

a) Praeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk retention er ikke ngdvendig.
Pa dybe og pulpanzere omrader anbefales at laegge en afgraenset Ca (OH)2
bunddaekning.

b) Skyl og terblees, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER eller DENTIN
CONDITIONER anbefales til at fierne smorelaget.

c) Bland den ngdvendige meaengde cement. Arbejdstiden er 1 min. og 30 sek.
efter blandingens afslutning ved 23°C. Hgjere temperatur vil forkorte
arbejdstiden.

d) Fjern fugt fra kaviteten, men UDT@R IKKE.

e) Placer fyldningsmaterialet i kaviteten ved hjeelp af et egnet instrument.
Undga Iuftbleerer.

f) Konturer fyldningen.

g) Afbindingstiden er 5 til 5% min. fra start af blandingen.

FARDIGGJRELSE

Korriger fyldningens morfologi, konturer og puds pa saedvanlig made.
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OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales, materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C).

PAKNING

1. Standardpakning: 15 g pulver med maleske, 8,0 mL vaeske og 17 g alloy
2. Pulver: Glas med 15 g og méaleske

3. Veeske: Flaske med 10 g (8,0 mL)

4. Alloy: Glas med 17 g

Bemeerk:
Alle pakninger vil ikke veere tilgeengelige i alle lande.

BEMARK

1. Safremt materialet kommer i direkte kontakt med bleddele eller hud, fiernes det
hurtigst muligt med en pellet vaedet i alkohol. Skyl efter med vand.

. | tilfeelde af uafbundet cement i gjnene: Skyl omhyggeligt med vand og seg

lege.

Bland IKKE pulver eller vaeske med andre glasionomerprodukter.

. Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra produktet ikke
udelukkes. Safremt der opstar allergiske reaktioner, skal brugen af
produktet indstilles. | tilfeelde af allergi henvises patienten til laege.

. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa
mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer.
Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og 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

Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Lé&s bruksal
noggrant fore an:

Miracle Mix"

RONTGENKONTRASTERANDE ALLOYFORSTARKT
GLASJONOMERCEMENT FOR UPPBYGGNADER

Denna produkt skall anvandas endast av dartill auktoriserad personal, och endast
for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

ANVANDNINGSOMRADEN

1. Uppbyggnad av pelare

2. Fyliningar i mjélktander

3. Dér bra radioopacitet ar nddvandigt

4. Underfylling eller liner

5. Fyliningar klass |, och i begrédnsad omfattning klass Il, temporéara fyliningar, etc.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning

2. Undvik att anvénda denna produkt till patienter som &r allergiska mot
glasjonomercement, silver, tenn eller koppar.

BRUKSANVISNING
1. UPPLAGGNING AV PULVER OCH VATSKA
Hall Miracle Mix alloy i burken med Miracle Mix pulver och skaka noggrant.
a) Det rekommenderade forhallandet pulver:vatska ar 2 till 3 skoper pulver till 2
dropper véatska.
b) For exakt dosering av pulvret: sl& flaskan forsiktigt mot handen.
Skaka den inte eller vand den up och ner.
c) Hall vatskaflaskan lodratt och upp och ner och klam forsiktigt.
d) Efter anvandning tillsluts savéal vatska- som pulverflaskorna noggrant.
e) Skaka pulverburken da och da.

2. TILLBLANDNING

Lagg upp pulver och vatska pa ett blandningsblock eller pa en glasplatta. Dela

med plastspateln upp pulvret i tva lika stora delar.

For in den ena pulverdelen i vatskan och blanda i 15-20 sekunder.

Tillfér resten av pulvret-blanda i ytterligare 20 sekunder.

3. FYLLNINGSTEKNIK

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Extensive underskar ar onédiga. Om
pulpadverkappning &r nédvandig kan ett kalciumhydroxidhaltigt preparat
anvandas for att skydda pulpan.

b) Rengor kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK DEHYDRERING.
CAVITY CONDITIONER eller DENTIN CONDITIONER rekommenderas for
borttagning av “smear layer”.

c) Blanda lamplig mangd cement. Arbetstiden &r 1 min. och 30 sek. vid 23°C.
Haégre temperatur forkortar arbetstiden.

d) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

e) Applicera blandningen i kaviteten med ett lampligt instrument sa att
luftblasor undvikas.

f) Modellera materialet med lampligt instrument.

g) Hardningstiden ar 5°00"-5'30" fran bérjan av mixningen.

4. FINISHERING
Justera och polera fyliningen pa vanligt satt.
FORVARING

For optimala resultat rekommenderas, materialet skall férvaras vid
rumstemperatur (4-25°C).

FORPACKNING

1. Set: 15 g pulver och pulverskopa, 10 g (8,0 mL) vatska och 17 g alloy
2. Flaska med 15 g pulver och pulverskopa

3. Flaska med 10 g (8,0 mL) vatska

4. Flaska med 17 g alloy

Notera:
De férpackningar som namns ar méjligtvis inte tillgangliga i alla lander.

NOTERA

. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med mjukvévnad eller hud, avliagsna det
genast med en pellet drankt i alkohol. Spola med vatten.

. Om cementblandningen kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med

vatten. Sok lakarvard.

Blanda ej pulver eller vatska med nogon annan glasjonomerprodukt.

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptréda, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till lakare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan personlig
skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Dérmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Séakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller fér Amerika 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 anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av 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 behériga 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 férbattra sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

Miracle Mix"

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO REFORGADO COM LIGA
DE PRATA PARA RESTAURAGCAO

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicagoes
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Reconstrugéo do falso coto

2. Restauragao de dentes deciduos

3. Casos em que seja necessario material radiopaco

4. Como base ou liner

5. Restauragdes Classe |, Classe Il limitada, restauragdes provisorias, etc.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecgéo pulpar.

2. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida a
cimentos de ionémero de vidro, prata, lata ou cobre.

INSTRUGOES DE UTILIZAQAO )

1. DOSEAMENTO DO PO E DO LIQUIDO

Deite a liga Miracle Mix no frasco de p6 Miracle Mix e agite bem.

a) A proporgdo recomendada de pd/liquido é de 2 ou 3 colheres rasas de pé
para 2 gotas de liquido.

b) Para dosear o pé com precisdo, bata suavemente com o frasco na mao. Nao
agite nem vire de boca para baixo.

c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte suavemente.

d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.

e) Agite o frasco de p6 ocasionalmente.

MISTURA

Dispense o p6 e o liquido sobre uma placa ou prato de vidro.

Divida o p6 em 2 partes iguais. Misture a primeira porgao com todo o

liquido durante 15-20 segundos. Incorpore o pé restante e misture tudo bem

durante 20 segundos.

Nota:

Recomenda-se uma consisténcia pesada.

TECNICA DE RESTAURAGCAO

a) Prepare o dente usando as técnicas padrao. Nao é necessaria retengdo
mecénica extensa. Para a proteccéo pulpar, use hidréxido de calcio.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE. Recomenda-se a
utilizagdo do CAVITY CONDITIONER ou o DENTIN CONDITIONER para
remover a smear layer.

c) Misture a quantidade de cimento necessaria. O tempo de trabalho é de
1 minuto e 30 segundos a 23°C (73,4°F). Temperaturas mais altas encurtam
o tempo de trabalho.

d) Elimine a humidade da superficie, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.

e) Transfira o cimento para a cavidade preparada usando uma seringa ou um
instrumento de aplicagédo adequado. Evite a formagao de bolhas de ar.

f) Esculpa o contorno.

g) O tempo de presa é de 500" a 5'30" desde o inicio da mistura.

ACABAMENTO

Utilizar as técnicas padrao.
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ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho, conserve a temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGENS

1. Embalagem: 15 g de p6 com medida, 10 g (8,0 mL) de liquido, 17 g de liga
2. Frasco com 15 g de p6 e medida

3. Garrafa com 10 g (8,0 mL) de liquido

4. Frasco com 17 g de liga

Note:
Em alguns paises algumas embalagens néo estarao disponiveis.

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente com uma
esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o
médico.

NAO misture o p6 ou o liquido com outros componentes de ionémero de vidro.
. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa o
uso do produto e consulte um médico.

Equipamentos de prote¢éo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos
de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informagao de seguranga 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 DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagdo inspecionar o dispositivo e rétulo 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 infegao de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais /
nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou

situages 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 contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revis&o: 06/2019

Mpw aTé T xprion Tapakalovpe
S1aBAoTE TIPOsEXTIKA TIG 0BNYieC XPAONG

Miracle Mix"

AKTINO3KIEPH AMTOKATAZTATIKH YAAOIONOMEPHS KONIA KPAMATOX
APTYPOY

AiatiBeTal pévo yia odovTiaTpikh Xpion Kai yia TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. AvacuUaTtaon pe agova

2. ATTOKOTAOTACEIG VEOYIAWY SOVTILV

3. MepITTWOEIG OTTOU ATTAITEITAI AKTIVOOKIEPOTNTA.

4. Qg uNik6 Baon A TIKAAUYNG.

5. KolhotnTa Ing, mepiopiopévng ling opddag, TpoowpIvég ENQPALEIG, KATT.

ANTENAEIZEIZ

1. KdAuyn 1moAgou.

2. ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG O€ a0BEVEIG PE YVWOTEG AAAEPYiEG OTIG
UOAOIOVOHEPEIG KOVIEG, TOV APYUPO, KATTITEPO ) XAAKO.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. AOZOMETPHZH ZKONHZX KAI YTPOY

TomoBeTROTE TO Kpdpa Miracle Mix o€ pia @idAn okévng Miracle Mix kai

QAVaKIVAOTE KaAd.

a) H ouvioTwpevn avahoyia okdvng TTpog uypo eivai 2 1 3 ko@TéG PedoUupeg
OKOVNG TTPOG 2 OTAYOVEG UYPOU.

B) MNa TNV akpiBr) dooopéTpnon TNG oKOVNG, XTUTTAOTE EAAPPA TN QIGAN 0TO
XEp1 0ag. MnVv TNV avaKIVAOETE ) aVAOTPEWETE.

y) KpatioTe Tn @IGAN pE TO Uypd KATAKOPUPQ Kal TTECTE TNV EAAPPA.

0) KAEIoTE TIG QIGAEG AUETWG PETE TN XPRAOT.

€) AVOKIVAOTE TIEPIOTACIAKE TN QIGAN OKOVNG.

. ANAMIZH

ToTroBETAOTE TN OKOVN Kal TO UYPO TTAVW OTO UTTAOK avAapigng fi o€ yudAivn

TIAGKa. XwpioTe TN okOvn o€ 2 ioa pépn. Avapi§Te To TpWTo PEPOG PE OAo To

uypo yia 15-20 deutepOAeTITa. MpooBEaTe TO UTTOAOITTO Kal AVapi§Te OAO TO

Hiypa KaAd yia 20 SeutepOAeTITa.

Znueiwon:

ZUOTHAVETAI N OUCTACN PEYGAOU 1§WAOUG.

. TEXNIKH ANOKATAZTAZHZ

a) MapaokeudaTe To SOVTI pe BAon TIG ouUVNBIOPEVES TEXVIKEG. Aev
ATTQITEITAI EKTETAPEVN PNXAVIKE ouykpdTnon. MNa Tnv kGAuyn Tou ToAQoU
XPNoIYoTroINoTE UBPOEEIdIO TOU aoBeTTiou.

) ZeTAOVETE KaI OTEYVWOTE TNV 050VTIKA KOIAGTNTA aAAd MHN
ADYAATQIETE 10 86VTI. ZUGTAVETAI N XProN Tou TTapayovTa diaBpoxnig
0dovTIkWY KolhoTATwY CAVITY CONDITIONER fj Tou apdyovTa SiaBpoxnig
Tng odovTiving DENTIN CONDITIONER vyia Tnv atropdkpuvon Tng {wvng
EeapaTwy.

Y) Avapi§Tte TNV atraitoUpevn ToooTnTa Koviag. O xpévog epyaciag eival 1
AeTrT6 Kot 30 deutepOAeTITa oTOUG 23°C (73,4°F). Ze UYnAOTEPES
BepUoOKPATiEG HEIWVETAI O XPOVOG EPYOOIAG.

B) AQaIpEaTe TNV eQaveiakn uypacia aAAad MHN AGYAATQSETE 1o d6vTi.

€) METa@EPETE TNV KOVia TNV TTAPAoKeUaopéVn KOIANGTNTA pe aUplyya fj GAAo
KataAAnAo 6pyavo ToTroBETNONG. ATTOPUYETE TOV EYKAWRIOUO QUTAAIdWY
aépa.

OT)AIGUOPPWOTE TO TTEPIYPAUHA TG ATTOKATATTACNG.

) O xpovog TTAgNG eival atmé 500" éwg 5'30" atré TNV évapén Tng avapigng.

. AEIANZH
XPNOIPOTIOINGTE TIG GUVNBIOUEVEG TEXVIKEG.
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OYAAZH
MNa 1davikg amédoon cuoTAveTal n, H gUAAgn Tou UAIKOU TTPETTEN va yiveTal o€
Bepuokpacia 4-25°C (39,2-77,0°F).

ZIYIKEYAZIEZ

1. Zuokeuaoia: 15 g okOvVNG Pe dOTIPETPIKO KouTaAdkl, 10 g (8,0 mL) uypou, 17 g
KpapaTog

2. ®16AN Twv 15 g Pe SOTIPETPIKG KOUTAAGKI

3. ®16An Twv 10 g (8,0 mL) uypol

4. ®1aAn 17 g kpapaTtog

Znueiwon:
Kamoleg ouokeuaaoieg dev diavéHovTal 0€ OAEG TIG XWPES.

MPOZOXH

1. Ze MePITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOV BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG i TO
Bépua, aPaIPECTE TO apéoWwS PE Hia yada 1 BapBAaki EUTTOTIONEVO pE
OIVOTIVEUH Q. ZETTAUVETE HE AQBOVO VEPO.

. Z€ TMEPITITWONG ETTAPIG TOU UAIKOU pE TOUG 0pBaApoUG, EETTAUVETE QuéowS e
d@Bovo vepd kal avadnTeioTe 1aTPIKA TUPBOUAN.

. MHN avauiyvUeTe Tn okdvn 1 T0 UYpo e OTOIXEId GAAWY UAACIOVOUEPLIV
UNIK@V.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV EVBEXETAI VO TIPOKAAETEI EUQIOBNTia OE
OpICHEVA ATOPA. ZE TEPITITWON TETOIWV AVTIOPACEWY, JIAKOYTE TN Xprion Tou
TTPOIOVTOG KAl avagnTEIoTE 1ATPIKT OUUBOUAR.

. O TpoowTikéG e§oTAIopOG aopaleiag (MEA) OTTwG yavTia, Jadoka Kal
TTPOCTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIUOTIOIEITAI.
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KaTrola a1ré Ta TpoiévTa TTou avagépovTal aTig TrTapouoeg Odnyieg Xpriong
uTTopei va TagivounBouv wg etikivduva oup@wva pe 1o GHS. ESoikeiwBeiTe pe Tig
odnyieg ao@aAeiag Tou diatiBevTal oTn dievBuvon:

http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikni

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TTapaAdBeTe atréd Tov TTpouNnBeuTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NOAAANAHEZ EGAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
S100TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ACOEVWV N CUCKEUN QuTH aTTaiTel
HéTpiou Babuol amooTeipwaon. ApEowg PETA TN XPrion ETTIOEWPAOTE T CUOKEUN
Kl TNV ETIKETA TNG YIa TOAVA HETATITWON TNG KATAOTACNS TNG. ATTOppiyTe TN
OUOKEUR aV £XEI KATAOTPOPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AAGTIKA TN GUTKEUR TTPOG
aTToQUYN §APAVONG Kal CUTCWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE
ME éva PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV IATPIKAG XPAONG
OUPPWVA WE TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBnyieg.

Avagopd yia aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwOEITE yia oTTOI0dATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTiIOpaon i TTapduola

YEYOVOTQ OTTO TN XPON TOU TTPOIOVTOG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal 60WY BEV

ava@épovTal oTIG TapoUoeg odnyieg Xpiong, TapakaAoUPe SNAWOTE TIG AUECWS

oTo €181KG oUoTNHa eTAEyovTag TNV KAatdAANAN apxn TNG xWwpag oag TTou

UTTOPEITE va BpeiTe péoa amd Tnv akdAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG cUOTNHA aoPaAeiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 aUTé oUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIag XpRong autol Tou

TPOidVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

Miracle Mix"

RESTORASI GLASS IONOMER CAMPURAN PERAK RADIOPAK

Digunakan hanya untuk kalangan kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN

1. Membuat inti pasak

2. Restorasi gigi desidui

3. Kasus yang membutuhkan radiopasitas

4. Sebagai dasar atau liner

5. Kelas 1, Kelas Il terbatas, tumpatan sementara, dsb.

KONTRAINDIKASI

1. Pulp-capping.

2. Hindari penggunaan produk ini untuk pasien yang diketahui alergi terhadap
semen glass ionomer, perak, zinc maupun tembaga.

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PENGELUARAN BUBUK DAN CAIRAN
Tuangkan Miracle Mix alloy ke dalam botol Miracle Mix bubuk dan kocok
secara merata.
a) Anjuran perbandingan bubuk ke cairan adalah 2 atau 3 sendok bubuk untuk
2 tetes cairan.
b) Untuk menakar bubuk yang akurat, ketuk perlahan botol dengan tangan.
Jangan dikocok atau dibalikkan.
c) Pegang botol cairan secara vertikal dan pencet secara perlahan.
d) Tutup botol segera setelah digunakan.
e) Kocok botol bubuk sesekali.
. PENCAMPURAN
Keluarkan bubuk dan cairan ke atas pad atau lempengan kaca. Bagi bubuk
menjadi 2 bagian yang sama. Campurkan bagian pertama dengan semua
cairan selama 15-20 detik. Campurkan bagian yang tersisa dan aduk
seluruhnya selama 20 detik.
Catatan:
Konsistensi dianjurkan padat.

. TEKNIK RESTORATIF

a) Preparasi gigi menggunakan teknik standar. Retensi mekanis yang luas
tidak diperlukan. Untuk Pulp-capping, gunakan kalsium hidroksida.

b) Cuci dan keringkan tetapi JANGAN TERLALU KERING. CAVITY
CONDITIONER atau DENTIN CONDITIONER direkomendasikan untuk
menghilangkan lapisan smear.

c) Campur semen sejumlah yang dibutuhkan. Waktu kerja adalah 1 menit 30
detik pada suhu 23°C (73.4°F). Suhu tinggi akan mempersingkat waktu
kerja.

d) Hilangkan kelembaban permukaan tetapi JANGAN TERLALU KERING.

e) Transfer semen ke preparasi menggunakan syringe atau alat yang sesuai.
Hindari gelembung udara.

f) Bentuk kontur.

g) Atur waktu 5'00” sampai 5'30” dari awal pencampuran.

FINISHING

Gunakan teknik standar.
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PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan pada suhu
4-25°C (39,2-77,0°F).

KEMASAN

1. Kemasan: 15 g bubuk yang terukur, 10 g (8.0 ml) cairan, 17 g campuran.
2. Botol 15 g bubuk dengan terukur

3. Botol 10 g (8.0 ml) cairan

4. Botol 17 g campuran

Catatan:
Semua tipe kemasan mungkin tidak tersedia di seluruh negara.

PERINGATAN

1. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut dan kulit, segera hilangkan dengan

menggunakan spons atau kapas yang telah direndam alkohol. Siram dengan

air.

Pada kasus kontak dengan mata, segera bilas dengan air dan hubungi dokter.

JANGAN campur bubuk atau cairan dengan komponen ionomer kaca lainnya.

Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitivitas

pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami, hentikan penggunaan

produk dan hubungi dokter.

. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan kacamata
pengaman harus selalu dipakai.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan
sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu membiasakan diri dengan Safety Data
Sheets yang tersedia di:

http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika

http://www.gcamerica.com
Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari kontaminasi silang
antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi tingkat menengah. Segera
setelah digunakan periksalah perangkat dan label untuk kerusakan. Buang
perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan produk
pengendalian infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar
sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 06/2019
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Prior to use, carefully read
- - ™
Miracle Mix

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Core build-up

2. Restoration of primary teeth

3. Cases where radiopacity is required

4. As a base or liner

5. Class I, limited Class II, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement,
silver, tin or copper.

DIRECTIONS FOR USE
. POWDER AND LIQUID DISPENSING
Pour the Miracle Mix alloy into the bottle of Miracle Mix powder and shake
thoroughly.
a) The recommended powder to liquid ratio is 2 or 3 level scoops of powder to 2
drops of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand. Do
not shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
e) Shake the powder bottle occasionally.
. MIXING
Dispense powder and liquid onto pad or glass slab. Divide the powder into 2 equal
parts. Mix the first portion with all of liquid for 15-20 seconds. Incorporate the
remaining portion and mix the whole thoroughly for 20 seconds.
Note:

N

A heavy consistency is recommended.

RESTORATIVE TECHNIQUE

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

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

¢) Mix the required amount of cement. Working time is 1 min. 30 seconds at 23°C
(73.4°F). Higher temperatures will shorten working time.

d) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the contour.

g) Setting time is 500" to 5'30" from start of mixing.

FINISHING

Use standard techniques.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Package: 15 g powder with measure, 10 g (8.0 mL) liquid, 17 g alloy

2. Bottle of 15 g powder with measure

3. Bottle of 10 g (8.0 mL) liquid

4. Bottle of 17 g alloy

Note:

All packaging types may not be available in all countries.
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CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or

cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

attention.

DO NOT mix powder or liquid with any other glass ionomer components.

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.

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

pooN o
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available
at:

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

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. 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: 06/2019
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Mpeau ynotpeGa, BHuMaTenHo npoyeTeTe
MHCTPYKUMUTE 33 ynoTpe6a.

Miracle Mix"

PEHTTEHOKOHTPACTEH IMAC-MOHOMEPEH Bb3CTAHOBUTENEH LIUMEHT
CbC CPEEBPHA CMNIAB

3a ynotpeba camo OT CTOMaTON1031 3a NpenopbyYaHuTe UHAUKaLIMN.

NPENOPBYUTENHN UHOUKALIUU

1. MarpaxpaHe Ha nbHYyeTa

2. BbacTaHoBABaHe Ha MNeYHn 3b6n

3. Cny4au, U3NCKBaLLM PEHTFEHOKOHTPAaCTHOCT

4. Kato ocHoBa Unu noanoxka

5. Knac I, manku Knac II, BpeMeHHU Bb3CTaHOBSBAHUS U T.H.

KOHTPAUMHOUKALIUU

1. MynnHo nokputue.

2. He u3non3eaiiTe Npy NaLUneHTI C yCTAHOBEHN anepriu KbM rnac-inoHoMepeH
unMmeHT, cpebpo, kanait unu mes.

HACOKMW 3A YNOTPEBA
. NO3NPAHE HA MPAX N TEYHOCT
WM3cunete cnnasTa Miracle Mix B wuweHueTo ¢ npax Miracle Mix n pasknatete
no6pe.
a) Mpenopb4YaHOTO CLOTHOLEHME Npax/ TEYHOCT € 2 N 3 paBHN NMBXUYKM Npax
KbM 2 Karnku TeYHOCT.
6) 3a npeuLn3HO AO3NpaHe Ha Npaxa Neko NoyykaiiTe WUILEHLETO B pbka. He
ro pasknatyaiTe unu obpbLianTe.
B) O6bpHeTe ByTnNKaTa c TEYHOCTTa BEPTUKANHO U CTUCHETE NeKo.
r) 3aTBopeTe WULeHUaTa BegHara cnep ynotpeba.
1) PasknaiuariTe WUWEHLETO C Npaxa oT BpeMe Ha BpeMe.

2. CMECBAHE

MacuneTe npaxa v TeHHOCTTa BbPXY GIIOKYETO UMM CTBKIIEHa NoyKa.

PasneneTe npaxa Ha 2 pasHu yacTu. Pa3GbpkaiiTe MbpBaTta 4acT ¢ usnata

TeuHocT 3a 15-20 cekyHawn. [loGaBeTe 1 ocTaHanarta 4yacT u pasbbpkaiite

HanbAHO BCUYKo 3a 20 cekyHAN.

3abenexka:

MpenopbyBa ce rbeTa KOHCUCTEHLUS.

3. TEXHVKA HA Bb3CTAHOBABAHE

a) MpenapwupaiTe 3b6a, M3Non3saku CTaHAAPTHU TeXHKUKN. Paswnpena
MexaHUYHa peTeHLus He e Heobxoauma. 3a nokpueaHe Ha nynnara,
M3NOnN3BaiTe Kanlunes XUAPOKCHA. .

6) Mpomuiite n noacywerte, Ho HE MPECYLIABAUTE. 3a npemaxBaHe Ha
3aMbpCceHus croii ce npenopsyea ynotpetara Ha CAVITY CONDITIONER vnu
DENTIN CONDITIONER.

B) CmeceTe He06X0ANMOTO KONMYECTBO LMMEHT. BpemeTo 3a pabota e 1
MuHyTa 1 30 cekyHam npw 23°C (73,4°F).

Mo-BUCOKM TemMnepaTypy Le CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.

r) NMpemaxHeTe NoBbpXHOCTHaTa Bnara, Ho HE MPECYLUABAMTE.

n) MocTaBeTe UMMEHTa BbPXY NpenapauusTa, M3NoN3Baiiku Wnpuua unm apyr
NOAXOASALY MHCTPYMEHT. U36sarsaiiTe Bb3AyLIHM MeXypyeTa.

e) OcbopmeTe KoHTYpa.

) BpemeTo 3a BTBbpAsiBaHe e oT 5'00” o 5'30” 0T Ha4anoTo Ha CMecBaHeTo.
4. 3ABBPLBAHE
ManonseaiTe cTaHAapTHU TEXHUKN.
CBXPAHEHUE

3a onTuMarnHo npescTaBsHe ce NpenopbyBa, CbxpaHsaBaiiTe npu TemnepaTypa ot
4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKHU

1. Onakoska: 15 g npax ¢ meputenHa nbxuyka, 10 g (8,0 mL) TeunocT,
17 g cnnas

2. WunweHue ¢ 15 g npax ¢ MepuTenHa Mbxuika

3. Bytunka ¢ 10 g Te4HocT (8,0 mL)

4. WnweHue cbe 17 g cnnae

3abenexka:
Hsikon BUaOBE ONaKoBKN MOXe Aa He Ca J0CTbHN BbB BCUYKU CTPAHN.

BHUMAHUE

1. B ciyyai Ha KOHTaKT C OpafniHuTe TbkaHu UK koxaTa, NpemaxHeTe BeaHara ¢

namyy4eH Tyndep HanoeH B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa.

B cryyaii Ha KOHTaKT ¢ ouMTe, NpoMUiiTe HezabaBHO C BoAa 1 NOTbpPCeTe

MeAMLMHCKa NoMoLL.

HE cmecBalite npaxa unu Te4HOCTTa C APYry1 rNac-nOHOMEPHMN KOMMOHEHTU.

B peaku criyyau, NPoAyKTLT MOXE Aa NPeU3B1Ka CBPbXYYBCTBUTENHOCT Npn

Hsikou xopa. Mpw Takuea peakuuu, npekpatete ynotpebara Ha NpoaykTa u

noTbpceTe Nekapcka nomoLl.

. JInyum npeanasHu cpeactea (JINC) kaTo pbkaBuLmW, Macka u npeanasHyu ounna
BUHaru Tpsbsa aa 6b4aT HOCEHU.
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Hsikon NpoayKTH, CNIOMEHATN B HACTOSILINTE MHCTPYKLMK, MoraT fja 6baa

onpefeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBsainTe ¢

MHGOPMaLNOHHNTE AaHHK 3a 6€30NacHOCT, HanNyHN Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaat U3uckaHu oT Bawwms AocTaBumK.

MOYNCTBAHE U OESNHOEKLINA

AO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA: 3a fa ce usberHe
KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE MEXAY NaUUEHTUTE, YCTPONCTBOTO U3UCKBA CPE/IHO HUBO
Ha aesnHdekuus. BeaHara cnes ynotpe6a nHCNekTUpariTe ycTpORCTBOTO 1 eTukeTa
3a BioWaBaHe Ha CbCTOSHMETO. V3xBbpreTe yCTPONCTBOTO, aKo e YBPeAeHO.

HE OBJNIMBAUTE. MouucTeTe obpe yCTPOWCTBOTO, 3a 4@ ce nNpejoTBpaTn
WN3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdekunpante ¢ NpoayKT 3a
KOHTPON Ha MHeKLUMUTE CPEAHO HUBO, PErNCTPUPaH 3a 3APaBHM Lienu, B
3aBUCUMMOCT OT pernoHanHuTe / HauuoHanHuTe ykasaHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu ecekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BUA HexXenaH edekT, peakLus uiv noaoGHN coutus,

Bb3HWUKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIKOUUTENHO TE3W, KOUTO He ca

M3BPOEHI B Ta3n MHCTPYKLUS 3a ynoTpe6a, Monsi, J0KNaABanTe rm AUPEKTHO Ype3

cboTBeTHaTa cUCTEMa 3a BANTENHOCT, kaTo n3bepeTe NOAXOANILMS OpraH BbB

BallaTa CTpaHa JOCTBIHN Ype3 CrieaHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HalaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

IMo To3n HaumH uie aonpuHeceTe 3a NoaoGpsBaHe Ha GesonacHoCTTa Ha TO3n

NpOAYKT.

Mocneana pepakums: 06/2019
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RADIOPAKNi SKLOIONOMERN{ VYPLNOVY CEMENT SE SLITINOU STRIBRA
K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Dostavby.

2. VypIné v do€asném chrupu.

3. Pripady, kde je vyZadovana radiopacita.

4. Jako podlozka nebo baze.

5. VypIné I. a omezené L. tfidy, doasné vyplné apod.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientt s prokazanou alergii na skloionomerni
cement, stfibro, cin nebo méd.

NAVOD K POUZITI
. DAVKOVANI PRASKU A TEKUTINY
Slitinu Miracle Mix nasypejte do lahvi¢ky s praskem Miracle Mix a dokonale
protepejte.
a) Doporuéeny pomér prasku a tekutiny je 2 nebo 3 1Zicky prasku na 2 kapky
tekutiny.
b) Pro sprévné davkovani prasku lehce poklepejte lahvickou o ruku. Netfepejte
ani nepfevracejte.
c) Lahvicku s tekutinou drzte svisle a jemné zmacknéte.
d) Po pouziti lahvicky okamzité uzaviete.
e) Lahvi¢ku s praSkem ob¢as protfepejte.
. MICHANI
Prasek a tekutinu pfipravte na podloZzku nebo sklenénou desticku.
Prasek rozdélte na 2 stejné ¢asti. Prvni ¢ast michejte s veskerou tekutinou po
dobu 15-20 sekund. Pfidejte zbyvajici ¢ast a celé dokonale promichejte po
dobu 20 sekund.
Poznamka:
Doporucuje se hutna konzistence.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub pfipravte pomoci standardnich technik. Rozsahla mechanicka retence neni
nutna. K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vépenaty.

b) Vyplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. K odstranéni mastné vrstvy
(smear layer) se doporu¢uje CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN
CONDITIONER.

c) Namichejte pozadované mnozstvi cementu. Pracovni ¢as je 1 minuta 30 sekund
pri teploté 23°C (73,4°F). Vy$si teplota zkracuje pracovni ¢as.

d) Osuste vihkost na povrchu, ale NEPRESUSUJTE.

e) Cement aplikujte do pfipravené kavity pomoci stiikacky nebo vhodného nastroje.
Vyvarujte se vzduchovych bublin.

f) Vytvarujte obrys.

g) Doba tuhnuti je 5 minut az 5 minut 30 sekund od po&atku michani.

KONECNA UPRAVA

Pouzijte standardni techniky.
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SKLADOVANI
Pro optimalni vysledek, uchovavejte pfi teploté 4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENI

1. Baleni: 15 g prasku s odmérkou, 10 g (8,0 mL) tekutiny, 17 g slitiny
2. Lahvicka s 15 g prasku a odmérkou

3. Lahvicka s 10 g tekutiny (8,0 mL)

4. Lahvicka s 17 g slitiny

Poznamka:
V3echny typy baleni nemuseji byt dostupné v jednotlivych zemich.

UPOZORNENI

1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo kizi ihned odstrarite pomoci
houbi€ky nebo vatou namoc¢enou v alkoholu. Oplachnéte vodou.

2.V piipadé kontaktu s o¢ima ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.

3. NEMICHEJTE prasek ani tekutinu s komponenty jinych skloionomert.

4.V ojedinélych pfipadech miZe vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouZivejte a vyhledejte Iékafe.

5. Pfi praci vZdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou rukavice, oblicejové
masky a ochranné bryle.

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

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

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
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 nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Hlaseni nezadoucich Gginku:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i podobnych

udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinku patficnému aradu ve vasi zemi, ktery

je pristupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Timto zpGsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu.
- = M
Miracle Mix

RADIOOPAKNI STAKLENOIONOMERNI CEMENT S LEGUROM SREBRA ZA
ISPUNE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Nadogradnje.

2. Ispuni mlije¢nih zubi

3. Postupci koji zahtijevaju radioopacitet.

4. Kao baza ili podloga.

5. Ispuni klase I, ograni¢eno klase I, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom na
staklenoionomerne cemente, srebro, kositar ili bakar.

UPUTE ZA UPORABU
. DOZIRANJE PRASKA | TEKUCINE
Ulijte leguru Miracle Mix u boCicu s praskom Miracle Mix i snazno promuckaijte.
a) Standardni omjer praska i tekucine je 2 do 3 ravne ZliCice praska na 2 kapi
tekucine.
b) Za to¢no doziranje praska prstima lagano kucnuti o bocicu. Ne tresti ili
preokretati.
c) Bocicu s tekuéinom drzati okomito i polako stisnuti.
d) Bogice zatvoriti odmah nakon uporabe.
e) Povremeno promuckajte bo€icu s praskom.
. MIJESANJE
Dozirajte prasak i tekuc¢inu na podlogu za mijesanje ili staklenu plocicu.
Razdijelite pradak na 2 jednaka dijela. MijeSajte prvi dio praska s cijelom
koli¢inom tekucine 15 do 20 sekundi. Dodajte preostali prasak i sve dobro
mijesajte 20 sekundi.
Paznja:
Smjesa mora biti vrlo gusta.

. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zub preparirati na uobic¢ajeni nacin. Nije potrebna velika mehanicka retencija.
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog sloja
preporucuje se koristenje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN
CONDITIONER.

c) Zamijesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 30
sekundi od pocetka mije$anja pri 23°C. Vise temperature skracuju radno
vrijeme.

d) Uklonite povrsinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

e) Strcaljkom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljeni zub.
Izbjegavajte mjehuri¢e zraka.

f) Oblikujte konture.

g) Vrijeme stvrdnjavanja je 5 minuta do 5 minuta i 30 sekundi od pocetka mijeSanja.

ZAVRSNA OBRADA

Koristite standardne tehnike.
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporu¢a, ¢uvajte na temperaturi od
4°C-25°C (39,2°F -77,0°F).

PAKIRANJA

1. Pakiranje: 15 g praska s mjericom, 10 g (8,0 mL) tekucine, 17 g legure
2. Bocica s 15 g praska i s mjericom

3. Bocica s 10 g (8,0 mL) tekucine)

4. Botica sa 17 g legure

Napomena:
Sve vrste pakiranja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom odmah odstranite spuzvom ili vatom
namoc&enom u alkoholu. Isperite vodom.

. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lijecnika.

NEMOJTE mijesati prasak ili tekucinu s komponentama drugih staklenih

ionomernih cemenata.

. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moZe kod nekih osoba izazvati osjetljivost. U tom
slucaju, prestanite koristiti proizvod i posavjetujte se s lije¢nikom.

. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za o€, treba uvijek nositi.

» 0N

3

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

prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneis¢enje izmedu
pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznagiti
oste¢enja ako ih ima. O8te¢enu napravu odbaciti.

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

Izvje$¢ivanje o nezeljenim ucincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih u¢inaka, reakcija ili sliénih dogadaja do
kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci 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.

Zadnje izdanje: 06/2019

Hasznalat el6tt az utmutatét
olvassa el figyelmesen!

Miracle Mix"

RADIOPAK, EZUSTOTVOZETTEL MEGEROSITETT UVEGIONOMER
HELYREALLITO CEMENT

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi terileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Csonkfelépités

2. Tejfogak helyreallitasa

3. Azokban az esetekben, amikor réntgenarnyékra van sziikség

4. Aldbélelésként és linerként

5. 1. osztalyu és kisebb II. osztalyu kavitdsokhoz, ideiglenes tomésekhez stb.

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat Giveg-ionomer cementre, eziistre, 6nra vagy rézre
allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO i
1. APOR ES A FOLYADEK ADAGOLASA

Ontse a Miracle Mix dtvézetet a Miracle Mix por (ivegébe, majd alaposan razza

Ossze.

a) Az ajanlott keverési arany 2-3 kanal por 2 csepp folyadékhoz.

b) A por pontos adagolasahoz az liveget hasznalat elétt 6vatosan ltdgesse a
kezéhez. Ne razza fel és ne keverje fel a port.

c) Tartsa a folyadék tivegét fliggblegesen, és finoman nyomja dssze.

d) Az iivegeket hasznalat utan azonnal zarja vissza.

e) Alkalmanként razza fel a port tartalmazo tveget.

. KEVERES

Helyezze a port és a folyadékot a keveré- vagy lveglapra.

Ossza a port 2 egyenlé részre. Adja a por felét a teljes folyadékmennyiséghez,

és keverje 15-20 masodpercig. Adja az elegyhez a por masik felét, majd keverje

gondosan tovabbi 20 masodpercig.

Megjegyzés:

Minel siiribb keverék készitése javasolt.

. HELYREALLITASI TECHNIKA

a) Készitse el a fogat a hagyomanyos modon. Extenziv mechanikai retenciéra
nincs szlikség. Pulpasapkézashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot.

b) Mossa és szaritsa meg a feliiletet, de NE SZARITSA KI TELJESEN.
CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER hasznalata javasolt a
tormelékréteg eltavolitasara.

c) Keverje 6ssze a kivant mennyiségi cementet. A munkaidé a keverés kezdetétd|
szamitva 1 perc 30 masodperc 23°C-os (73,4°F) h6mérséklet esetén. A
magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.

d) Tavolitsa el a nedvességet a feliiletrsl, de NE SZARITSA LE TELJESEN.

e) Megfeleld miiszerrel vagy applikatorral helyezze a megkevert anyagot a
kavitasba. Ugyeljen arra, hogy ne keletkezzenek légbuborékok.

f) Alakitsa ki a konturokat.

g) A kétési id6 5 perc-5 perc 30 masodperc a keverés kezdetétél szamitva.

. FINIROZAS
Végezze el a finirozast a hagyomanyos médon.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, 4-25°C (39,2-77,0°F) kézott tarolando.

KISZERELES

1. Kiszerelés: 15 g por méréedénnyel, 10 g (8,0 mL) folyadék, 17 g ezlistotvozet
2. 15 g por, méréedénnyel

3.10 g (8,0 mL) folyadék

4. 17 g ezUstotvozet

Figyelem:
Nem minden kiszerelés érhet6 el minden orszagban.

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy bérre keriil, azonnal térélje le
alkoholos szivaccsal vagy vattadarabbal. Oblitse le b6 vizzel.

. Amennyiben az anyag a szembe kerl, azonnal 6blitse ki, majd forduljon
orvoshoz.

. NE keverje a port és a folyadékot més tipust ivegionomer ésszetevékkel.

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

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemveédét.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek az alabbi
cimen érhetdek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintii dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkéz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt dobja ki.
NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
meg asanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kézepes szintli infekcidkontrol csoportba tartozé termékkel, a regionalis /
nemzeti el6irasoknak megfelel6en.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakcioét vagy hasonlot észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhat¢ felsorolasban, kérjik jelentse kozvetleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatéséag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

Miracle Mix™

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT GLASJONOMEROWY ZE
STOPEM SREBRA DO WYPELNIEN

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Odbudowa zrebu korony

2. Wypetnienia zebéw mlecznych

3. Przypadki, w ktorych wymagane jest wypetnienie dajace kontrast

4. Jako podktad (odbudowa zgbiny) lub wyscielenie (liner)

5. Wypetnienia klasy I, w ograniczonym zakresie klasy I, wypetnienia tymczasowe itd.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

2. Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznang alergig na
cement szktojonomerowy, srebro, cyne lub miedz.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. DOZOWANIE PROSZKU | PLYNU

Wsypac¢ stop Miracle Mix do butelki z proszkiem Miracle Mix i doktadnie

wstrzgsnac.

a) Zalecany stosunek proszku do ptynu wynosi 2 lub 3 ptaskie miarki proszku
na 2 krople ptynu.

b) W celu doktadnego odmierzenia proszku, uderzy¢ lekko butelkg o dton.
Nie wstrzgsac, ani nie przewracac.

c) Butelke z ptynem trzymacé pionowo i delikatnie $ciskac.

d) Butelki zakreca¢ zaraz po uzyciu.

e) Co jakis$ czas potrzasac butelkg z proszkiem.

. MIESZANIE

Odmierzy¢ proszek i ptyn na bloczek lub szklang ptytke.

Podzieli¢ proszek na 2 réwne czesci. Mieszac pierwsza porcje z catym

ptynem przez 15-20 sekund. Dodac¢ pozostatg czg$c¢ i cato$¢ doktadnie

mieszac przez 20 sekund.

Uwaga:

Zalecana jest gesta konsystencja.

. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Opracowac zab stosujgc standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej
nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy. .

b) Sptukac i osuszy¢, ale NIE PRZESUSZYC. Do usunigcia warstwy mazistej
zaleca sie uzycie kondycjonera CAVITY CONDITIONER lub DENTIN
CONDITIONER.

c) Wymiesza¢ wymagang ilos¢ cementu. Czas pracy wynosi 1 minute 30 sekund
przy 23°C. Wyzsze temperatury powodujg skrocenie czasugracy.

d) Usung¢ wilgo¢ z powierzchni ubytku, ale NIE PRZESUSZAC.

e) Cement naktada¢ do ubytku za pomocg strzykawki lub innego odpowiedniego
instrumentu. Unika¢ wprowadzania pecherzykéw powietrza.

f) Nadaé wypetnieniu ksztatt.

g) Czas wigzania wynosi 5'00"-5'30" od rozpoczecia mieszania.

. WYKONCZENIE
Stosowac standardowe techniki.
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PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywac¢ w
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA

1. Zestaw: 15 g proszku z miarka, 10 g (8,0 mL) ptynu, 17 g stopu
2. Butelka 15 g proszku z miarkg

3. Butelka 10 g (8,0 mL) ptynu

4. Butelka 17 g stopu

Uwaga:
Wszystkie rodzaje opakowan moga nie by¢ dostgpne we wszystkich krajach.

SRODKI OSTROZNOSCI

. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skérg natychmiast

usuna¢ ggbka lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Sptuka¢ woda.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i zwrdci¢ sie

0 pomoc medyczna.

. NIE miesza¢ proszku lub ptynu z komponentami innych glasjonomeréw.

. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie produktu i skonsultowac sig
z lekarzem.

. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektoére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com
Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji sredniego 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
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania
infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane 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 sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

Miracle Mix™

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC CU ALIAJ DE ARGINT PENTRU
RESTAURARI

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

INDICATII RECOMANDATE

1. Reconstructie de bont.

2. Restaurarea dentitiei primare

3. Cazuri in care este necesara radioopacitatea

4. Cand este folosit ca baza sau liner.

5. Pentru cavitati de clasa I, un numar limitat de cavitati de clasa a I-a, obturatii
temporare etc.

CONTRAINDICATII

1. Coafajul direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la cimenturi
ionomere de sticla, argint, cositor sau arama.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
. DOZAREA PULBERII S$I A LICHIDULUI
Turnati aliajul Miracle Mix in flaconul de pulbere Miracle Mix si agitati bine.
a) Raportul recomandat pulbere la lichid este de 2 sau 3 méasuri de pulbere la 2
picaturi de lichid.
b) Pentru o dozare corecta a pulberii, se bate flaconul usor de mana. Nu agitati
sau rasturnati.
c) Tineti flaconul de lichid in pozitie verticala si presati usor.
d) Inchideti flacoanele imediat dupa utilizare.
e) Agitati din cand in cand flaconul cu pulbere.

. AMESTECAREA

Dozati pulberea si lichidul pe hartia de amestec sau pe o placa de sticla.

Impartiti pulberea in doua parti egale. Amestecati prima parte cu toata cantitatea

de lichid timp de 15-20 de secunde. Adaugati partea ramasa si amestecati bine

intreaga cantitate timp de 20 de secunde.

Nota:

Se recomanda o consistenta ridicata.

TEHNICA DE RESTAURARE

a) Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Nu este necesara o retentie
mecanica extensiva. Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.

b) Clatiti si uscati, dar NU DESICATI. Se recomanda utilizarea CAVITY
CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER pentru indepértarea stratului de
praf dentinar.

c) Amestecati cantitatea necesara de ciment. Timpul de lucru este de 1 minut si
30 de secunde la 23°C (73,4°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul
de lucru.

d) Indepértati umezeala de pe suprafata, dar NU DESICATI.

e) Transferati cimentul in cavitatea pregatita folosind o seringa sau alt instrument
adecvat. Evitati formarea bulelor de aer.

f) Formati conturul.

g) Timpul de priza este de 5'00"-5'30" de la inceperea procesului de amestecare.

. FINISAREA

Utilizati tehnicile standard.
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DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomanda, a se pastra la temperaturi cuprinse intre
4°C §i 25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE

1. Pachet: 15 g pulbere cu masura pentru dozare, 10 g (8,0 mL) lichid, 17 g aliaj
2. Flacon de 15 g pulbere cu masura pentru dozare

3. Flacon de 10 g (8,0 mL) lichid

4. Flacon de 17 g aliaj

Nota:
Nu toate tipurile de ambalaj sunt disponibile in toate térile.

ATENTIE

. In cazul contactului cu pielea sau cu tesuturile orale, inlaturati imediat cu un

burete sau cu o buletd imbibaté cu alcool. Clatiti cu apa.

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

NU amestecati pulberea sau lichidul cu componentele altor ionomeri de sticla.

in cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane. Daca
apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

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

proN =

o

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 necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a observa dacé au
suferit deteriordri. In cazul in care recipientul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.
A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementérile nationale / regionale.

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente

similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste

instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila in link-ul 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 imbunétéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 06/2019

BHMMaTENBbHO NPOUMTaNTE MHCTPYKUMIO
nepen NpuUMeHeHnem.

Miracle Mix"
Mupakn Mukc

PEHTTEHOKOHTPACTHbIV CTEKIIOMOHOMEPHbIV PECTABPALIMOHHbIN
LEEMEHT C COAEP>XXAHUEM CEPEBPA

MaTepuan npeaHasHayeH ToNbko ANs NPodeCCHOHaNbHOTO NPUMEHEHNS B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMMU, ONUCAHHbIMU B HaCTORLLleﬁ WHCTPYKUUK.

PEKOMEHOOBAHHBIE MOKA3AHUA

1. BoccTaHoBneHue kynsTu ayba.

2. Mnom6upoBaH1e MoMoYHbIX 3y6oB.

3. Cny4au, B KOTOPbIX HEOGXOANMa PEHTIEHOKOHTPACTHOCTb.

4. B ka4yecTBe OCHOBbI UNU NPOKNaAKM.

5. Monoctu no I Knaccy, HeGonblune nonoctv no I Knaccy, BpemeHHble nnom6bl 1 T.4.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepeKpbITME NyNbMbl.

2. He ©cnonb3oBaTk y NaLUMEHTOB, MMEIOLLNX B aHaMHe3e annepruio Ha
CTEKIOMOHOMEPHbIE LIEMEHTBI, CepeGpo, 0NoBo M/nMnu mefdp.

WHCTPYKUMA NO 3KCNNYATALUUK
1. MOArOTOBKA K BAMELUMBAHUIO

MepecbinbTe nopolwok cnnaea cepebpa Miracle Mix Bo hnakoH ¢ NnopoLukom

Miracle Mix u TwaTtenbHo nepemeluanTe.

a) PekomeH/j0BaHHOE COOTHOLLEHUE NMOPOLIOK/KNAKOCTbL COCTaBNsAeT 2 unn 3
NOSHbIE NIOKEYUKN NOPOLLKA Ha 2 Kanmu XUAKOCTY.

b) ins 6onee To4HO AO3NPOBKN Nepes KaxAbiM BIATUEM NOpOLLKa
BCTpsIXUBaliTe PNakoH, crerka noCTyKNBas UM o NafoHs. He Tpsicute n He
nepesopayuBaiiTe.

c) ®NakoH C XNAKOCTbIO 1ePKUTE BEPTUKANLHO W BbiaBNUBANTE XNAKOCTL
OCTOPOXHO.

d) MnoTHo 3akpbiBaiiTe hnakoHbl Cpasy xe nocrie UCMonb3oBaHNs.

e) Mepuoguyecku BCTpsixuBanTe hrakoH C NOPOLLIKOM.

. BSAMELLUMBAHVE

MomecTute NOPOLWOK N XWAKOCTb Ha 6yMaI'y AN 3aMelnBaHnsa unu CTeKNAHHy

nnacTuHy. Pasgenure nopoLiok Ha 1Be paBHbIe YacTu.

Bamelwaiite oaHY NONOBUHY NOPOLLKA CO BCEN XKUAKOCTbIO B TeyeHune 15-20

cekyHA. lo6aBbTe B NONYy4YeHHYI0 CMECh OCTaBLUNACS NOPOLLIOK 1 TWATENbHO

3ameluainTe B TeyeHune 20 cekyHa.

MpumeyaHune:

PekomeHayeTcs ryctasi KOHCUCTEHLMS.

. TEXHUKA PECTABPALIA

a) OTnpenapupyiTe NONOCTb, NPUMEHSAS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY.
BbipaXeHHas MexaHuueckas peTeHuus He TpebyeTcs. [1ns nepekpbITus
nynenbl VICI'IOﬂb3yVITE TMAPOOKUCH Kanbuus. .

b) TwaTtenbHo NpomoiiTe nonocTb 1 Npocylwute, Ho HE MEPECYLUVBAUTE.
[ns ynaneHus cMa3aHHOro Cnosi pekomeHayeTcsi ucnonb3osate CAVITY
CONDITIONER unu DENTIN CONDITIONER.

c) 3ameluanTe HeobxoaMMOe KONUYecTBo LiemeHTa. Paboyee Bpemsi coctasnsiet
1 MuHyTy 30 cekyHA OT Havyana 3amelwmBanus npu 23°C (73,4°F).
MosbiWeHWe TeMnepaTypsl CokpallaeT paGoyee Bpems. B

d) Yaanute Bnary ¢ noaroToBrneHHoii nosepxHoctu, Ho HE MEPECYLLUVMBAUTE.

e) BHecute UEeMEHT B NOAroTOBJIEHHYO NOMOCTbL C NOMOLLbIO WNpuUua nnu
[IPYroro NoAXOAsILIEro UHCTpyMeHTa. N3berarite 06pa3oBaHns BO3AYILIHbIX
Ny3bIPbKOB.

f) OcbopmuTe KOHTYP pecTaBpaunn.

g) Bpems oTBepxaeHns — oT 5 MUHYT A0 5 MuHYT 30 CeKyHA OT Hayana
3amelmBaHus.

4. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
MicnonbayitTe CTaHAapTHYIO TEXHUKY.

XPAHEHUE

s noaaepxaHus onTUManbHeIX paBoymnx Ka4ecTs, XpaHnUTL Npu TemnepaType
4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA

1. YnakoBka: 15 r nopouka ¢ mepHoit noxkoi, 10 r (8,0 mn) xuagkoctu, 17 r cnnaea
2. dnakoH 15 r nopoLuka ¢ MepHOMN NOXKON

3. ®nakoH 10 r (8,0 mn) xxuakocTn

4. dnakoH 17 r cnnasa
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MpumeyaHue:
He Bce TMNbl ynakoBok MOryT 6bITb 4OCTYNHLI B Bawweil cTpake.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH

. Mpv nonaaaHnm maTepuasna Ha CIM3UCTbIE NONOCTY PTa NN Ha KOXY
HEMeANEHHO yaanuTe matepuan ry6koi Ui BaTHbIM TaMnOHOM, CMOYEHHbIM
B CMUpPTE, @ 3aTeM NPOMOITE BOJOW.

. Mpu nonaziaHuu B rnasa HeMeNeHHO NPOMOiiTe GOSbLIMM KONUYECTBOM
BO/bl M 0BPATUTEC K BPAUy-0(hTanbMonory.

. HE CMELWWMBAWTE nopoLwoK Unu X1AKOCTb C KOMNOHEHTaMn ApYrnx
CTEKIOMOHOMEPHBIX LIEMEHTOB.

. B pesikux cny4asx y HeKOTOPbIX NaLMEHTOB HaGMioAanack noBbileHHast

4yBCTBUTENLHOCTb K MaTepuany. B cryyae BO3HUKHOBEHWUS! annepriuieckux

peakuuit Heobxo4UMO NPeKpaTUTL UCMOMb30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCS K

Bpayy COOTBETCTBYIOLIEl cneumanusaumm.

Mpu paboTe Bceraa ucnonb3ynTe cpeAcTBa UHAUBNAYaNbHON 3awuTsl (PPE) —

nepyaTku, 3alUTHbIE MacKK, 3aLINTHBIE O4KM.

A owo N
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HEKOTOpre npoaykKTbl, ynoMnHaemMble B HaCTOHU.lEl;i MHCprKLLI/IVI, MoryT BbITb

Knaccwdmumpoaanbl Kak onacHble B COOTBETCTBMU ¢ CornacoBaHHoOM Ha

rno6anbHom ypoBHe cuctemon KJ'IaCCI/I(bIAKaLlIAM U MapKUpoBKU XUMUYECKNX

Belects (GHS). O6a3aTenLHO 03HaKOMbTECH C COOTBETCTBYLWMMY MNacnopTamn

6esonacHocTu (safety data sheets), focTynHbIMUM NO cebinke:
http://www.gceurope.com

I'IacrlopTa 6e30MacHOCTH MOXHO Takxe 3anpocuTtb y Bawero nocrasLwuka.

OYMWEHUE U OESNHDEKLMA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA MATEPUATIOB: Bo n3texanne
nepekpecTHol nepegayn MUKpOMIopL! OT NaLMEHTa K NaLNeHTY UHCTPYMEHTbI
noao6HeIX cucTem TpebytoT NpoBeaeHUs Ae3nHMEKLM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpasy nocrne NpUMeHeH!s NPOBEpPLTE NHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
nospexzaeHuit. B cnyyae oGHapyxeH!s NOBPeXAeHN HEeMeANEHHO NpekpaTuTe
MCNOSb30BAHME NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwartenbHo ouunLaiTe MHCTPYMEHT BO nabexaHve
06pa3oBaHusi CKOMMEHWIN 3arpA3HAIOLLNX YACTULL U UX NOCTEYIOLIEro NPUCLIXaHNS
K NOBEPXHOCTN UHCTPyMeHTa. Mpoun3BoauTe A3MHMEKLMIO, UCTIONb3Ys
0A06GpeHHbIE OpraHamn 3ApaBoOXPaHEH st CPEACTBA NHDEKLNOHHOTO KOHTPONS,

p HAO Ans nposef, [e3nHMEKLUM NPOMEXY TOUHOTO YPOBHS; B
npouecce npoBeeHus Ae3nHbeKLmn cobniofaliTe COOTBETCTBYIOLNE HOPMATUBEI
PErnoHanbHoro / HaLNoHanbHOro NPaBOBOrO PEryfMPOBaHNs.

WHbopmauus o HexenaTterbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HeBNaronpusITHOro CoBLITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMOML30BAHNN BbilIEHA3BAHHOTO
maTtepuana Ha TeppuTopun Poccuiickon ®eaepaumn, MoxeT GbITb HanpasneHa
YNONIHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTento npoussoantens B PO, 000 «KpadTsai
®apmax: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoerue 60, komHata 30, nomellexue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

Mocneansis pepakuns: 06/2019
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Miracle Mix"

RADIOOPAKNY VYPLNOVY CEMENT ZO STRIEBORNEJ ZLIATINY A
SKLOIONOMERU

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuc¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Dostavba.

2. Vyplne v doasnom chrupe.

3. Pripady, kde sa vyZaduje radioopacita.

4. Ako podklad alebo baza.

5. Docasné vyplne kavit |. triedy a vymedzenych kavit Il. triedy ap.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na skloionomérny
cement, striebro, cin a med.

NAVOD NA POUZITIE

. DAVKOVANIE PRASKU A TEKUTINY

Zliatinu Miracle Mix vlejte do flasticky s pra§kom Miracle Mix a dékladne

potraste.

a) Doporu¢any pomer tekutiny a prasku je 2 alebo 3 zarovnané lyzicky prasku
na 2 kvapky tekutiny.

b) Jemne poklepte flastikou proti ruke, aby sa prasok davkoval presne.
Netraste ani neprevracaijte.

c) Flasti¢ku s tekutinou drZte zvislo a jemne stlacte.

d) Po pouziti flasticky okamzite uzavrite.

e) Flasti¢ku s praskom prileZitostne potraste.

MIESANIE

Pradok a tekutinu nadavkujte na podlozku alebo sklenent dosticku.

Prasok rozdelte na 2 rovnakeé ¢asti. Prvy diel mieSajte s celym mnozstvom

tekutiny po dobu 15-20 sekund. Pridajte zvy$ny diel a celé dokladne miedajte

po dobu 20 sekund.

Poznamka:

Doporuca sa husta konzistencia.

. TECHNIKA VYPLNE

a) Zub preparujte pomocou $tandardnych technik. Nadmerna mechanicka retencia
nie je potrebna. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

b) Umyte a ususte, ale NEPRESUSAJTE. Na odstranenie mastnej vrstvy sa
doporuéa pouzit kondicionér CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN
CONDITIONER.

c) Namie$ajte potrebné mnozstvo cementu. Pracovny ¢as je 1 min. 30 sekund
pri teplote 23°C (73,4°F). ZvySenim teploty sa pracovny &as skracuje.

d) Odstrarite povrchovu vihkost, ale NEPRESUSAJTE.

e) Striekackou alebo inym vhodnym nastrojom naneste material do pripravenej
kavity Zabrarite vytvoreniu vzduchovych bublin.

f) Vytvarujte obrys.

g) Cas tuhnutia je 5 min. a2 5 min. 30 s od zatiatku miesania.

. KONECNE OPRACOVANIE

PouZite $tandardny postup.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa, skladujte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE

1. Balenie: 15 g prasku s odmerkou, 10 g (8,0 mL) tekutiny, 17 g zliatiny
2. Frasticka s 15 g prasku s odmerkou

3. Frasticka s 10 g (8,0 mL) tekutiny

4. Frasticka so 17 g zliatiny

Poznamka:
V3etky typy baleni nemusia byt dostupné v kazdej krajine.

UPOZORNENIE

1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky ihned odstrarite hubkou alebo
kuskom vaty namocenym v alkohole. Oplachnite vodou.

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

. Prasok ani tekutinu NEZMIESAVAJTE so ziadnymi zlozkami inych

skloionomérnych cementov.

V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u niektorych osob. Ak sa

vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

5. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, masku a ochranny kryt o¢i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

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 dékladne oéistite, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu negistét. Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi
prostriedkami na strednej Urovni dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych
smerniciach.

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri

pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na

pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej

autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnitornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
. =M
Miracle Mix

RESTAVRACIJSKI RADIOOPACNI STEKLASTI IONOMERNI CEMENT S SREBRNO
ZLITINO

Uporabljajo jih lahko samo profesionalni zobozdravniki za priporocene namene.

PRIPOROCENI NAMENI

1. Nadgradnja zob.

2. Restavriranje primarnih zob.

3.V primerih ko je potrebna radioopa¢nost.

4. Kot osnova ali podlaga.

5. Razred |, omejen razred I, zacasne plombe itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Zapiranje pulpe.

2. Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
stekloionomerne cemente, srebro, kositer in baker.

NAVODILA ZA UPORABO N
. DOZIRANJE PRASKA IN TEKOCINE
Zlitino Miracle Mix zlijte v steklenico s praskom Miracle Mix in dobro pretresite.
a) Priporo¢eno razmerje praska in tekocine je 2 ali 3 poravnane merice praska
in 2 kapljici teko€ine.
b) Za pravilno doziranje praska rahlo udarite s steklenico ob roko. Ne stresajte
ali preobrnite.
c) Steklenico s tekocino drzite navpiéno in rahlo stisnite.
d) Takoj po uporabi zaprite steklenice.
e) Obcasno pretresite steklenico s praskom.
MESANJE
Pra3ek in tekocino dozirajte na podlogo ali stekleno plosgico.
PraSek razdelite na 2 enaka dela. Prvi del me8ajte z vso tekocino 15-20 sekund.
Vmesajte preostali del in temeljito meSajte vse skupaj 20 sekund.
Opomba:
Priporo¢a se mo¢na zgo$cenost.
. RESTAVRACIJSKA TEHNIKA
a) Pripravite zob z uporabo obi¢ajnih tehnik. Obsezno mehani¢no pridrzevanje
ni potrebno. Za zapiranje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
b) Operite in posusite, vendar NE 1IZSUSITE. Za odstranjevanje sloja po bruenju
se priporo¢a CAVITY CONDITIONER ali DENTIN CONDITIONER.
c) Zmesaijte potrebno koli¢ino cementa. Delovni ¢as je 1 min 30 sekund pri
23°C (73,4°F). Visje temperature skrajSajo delovni ¢as.
d) Odstranite povrSinsko vlago, vendar NE IZSUSITE.
e) Prenesite cement na preparat s pomocjo brizgalke ali ustreznega instrumenta za
namestitev. Izogibajte se zraénim mehurékom.
f) Oblikujte obris.
g) Cas strjevanja je 5'00" do 5'30" od zadetka mesanja.
. OBDELAVA
Uporabljajte obicajne tehnike.
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SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi od 4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAZA

1. Embalaza: 15 g praska z merico, 10 g (8,0 mL) teko¢ine, 17 g zlitine
2. Steklenica s 15 g praska z merico

3. Steklenica z 10 g (8,0 mL) tekocine

4. Steklenica s 17 g zlitine

Opomba:
Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.

POZOR

1.V primeru stika z ustnimi tkivi ali koZo takoj odstranite z gobo ali vato,
namoceno v alkohol. Izperite z vodo.

.V primeru stika z o¢mi takoj izperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko pomoc.

. Praska ali tekoGine NE me$ajte z drugimi steklastimi ionomernimi
komponentami. N

.V redkih primerih lahko ta izdelek povzro¢i ob¢utljivost dolo€enih oseb. Ce pride do
taksnih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na zdravnika.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna oc¢ala se
mora vedno uporabljati.

o A wN

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
e so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

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

Porocilo o neZelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrgnih koli neZelenih uginkov, 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 na§em sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

Miracle Mix"

RADIOVIDLJIVI GLASJONOMER CEMENT S LEGUROM SREBRA ZA ISPUNE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Nadoknade.

2. Ispuni mle¢nih zuba

3. Postupci koji zahtevaju radioopacitet.

4. Kao baza ili podloga.

5. Ispuni klase |, ograni¢eno klase Il, privremeni ispuni, itd.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
glasjonomer cemente, srebro, kositar ili bakar.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

. DOZIRANJE PRAHA | TECNOSTI

Ulijte leguru Miracle Mix u bo¢icu s prahom Miracle Mix i snazno promuckajte.

a) Standardni odnos praha i te¢nosti je 2 do 3 ravne kasike praha na 2 kapi
te€nosti.

b) Za taéno doziranje praha prstima lagano kucnuti o bocicu. Ne tresti ili
preokretati.

c) Bocicu s teGnp§cu drzati uspravno i polako stisnuti.

d) Bocice zatvoriti odmah posle upotrebe.

e) Povremeno promuckajte bocicu s prahom.

MESANJE

Dozirajte prah i te¢nost na podlogu za mesanije ili staklenu plocicu.

Razdelite prah na 2 jednaka dela. MeSajte prvi deo praha s celom koli¢inom

te€nosti 15 do 20 sekundi. Dodajte preostali prah i sve dobro me$ajte 20 sekundi.

Paznja:

Smesa mora biti vrlo gusta.

RESTORATIVNA TEHNIKA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Nije potrebna velika mehanicka retencija.
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje zaostalog sloja
preporucuje se kori$¢enje proizvoda CAVITY CONDITIONER ili DENTIN
CONDITIONER.

c) Zamesati potrebnu koli¢inu cementa. Radno vreme iznosi 1 minut i 30 sekundi
od po¢etka mesanja pri 23°C. Vise temperature skraéuju radno vreme.

d) Uklonite povrsinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

) Spricom ili prikladnim instrumentom nanesite cement na pripremljen zub.
Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

f) Oblikujte konture.

g) Vreme stvrdnjavanja je 5 minuta do 5 minuta i 30 sekundi od po¢etka mesanja.

. ZAVRSNA OBRADA

Koristite standardne tehnike.
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CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, da se ¢uva na temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJA

1. Pakovanje: 15 g praha sa mericom, 10 g (8,0 mL) te¢nosti, 17 g legure
2.Bocica s 15 g praha i s mericom

3. Bocica s 10 g (8,0 mL) te€nosti)

4. Bocica sa 17 g legure

Napomena:
Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.

UPOZORENJE

. U sluéaju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstranite sunderom ili

vatom namoéenom u alkoholu. Isperite vodom.

U sluéaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

NEMOJTE me3ati prah ili te€nost s komponentama drugih glasjonomer
cemenata.

U retkim slu¢ajevima proizvod moze kod nekih osoba da izazove osetljivost. U tom
slucaju, prestanite da koristite proizvod i posavetujte se sa lekarom.

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

@n =
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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 visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti otec¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti

visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se spregilo susenje i nakupljanje prijavitine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno / nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do
kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuéi sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprine¢ete poboljanju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 06/2019

Mepea 3acToCyBaHHSM yBaXHO
NPOYNTAITE IHCTPYKUIIO 3 BUKOPUCTAHHS.

Miracle Mix"

PEHTTEHOKOHTPACTHW PECTABPAL|INHWI CKITOIOHOMEPHWI LIEMEHT 3
BMICTOM CPIBNA

[insi BUKOPUCTaHHA NuLLe NikapsiM1-CTOMATONOramMu y BUnagkax, o onucaxi B
AaHin iHCTpyKUiT.

NMOKA3AHHSA 1O 3ACTOCYBAHHA

Hap6ynoBa kykcu 3yba.

PecTaBpalis Mono4yHux 3y6is.

Bunagku, Konu Heo6XiaHa PeHTreHOKOHTPACTHa pecTaBpaLisi.

Sk maTtepian ans 6a3u abo npoknagku.

PecTaBpauis NopoxHWUH | knacy, oGMexeHe BUKOpPUCTaHHA Ans pecTaspauii
NOPOXHUH Il Knacy, TMMYacoBi NNOMBW i T. iH.

arON=

NPOTUNOKA3AHHA

1. MpaMe nepekpuTTa Nynbnu.

2. He BMKOpUCTOBYBaTM 5 NALiEHTIB 3 NiATBEPXEHOK aneprieto Ha
CKMNOiOHOMEpHI LileMeHTU, cpibno, onoso abo Miab.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA
. AO3YBAHHA MOPOLLKY TA PIAVHN

Bceunte cnnas Miracle Mix o nnsweyku 3 nopowkom Miracle Mix Ta petenbHo

CTpYCiTb.

a) PekomeHoBaHe cniBBiAHOLIEHHSA NOPOLLKY A0 PiAnHK cknagae 2 abo 3 MipHux
JI0XEYKM NOPOLUKY Ha 2 Kpanni pianHu.

6) [1nA TOYHOro A03yBaHHA NOPOLLKY NAALWEYKY Chif nerko nocTykatv 06 AonoHio.
He ctpywyiite i He nepeBepTanTe.

B) Mnsiweyky 3 pifMHOIO CNif TPUMATN BEPTUKANbLHO i 3nerka HaTUCHYTH.

r) 3akpuBanTe NNsiLeYkn oapaay Nicns BAKOPUCTAHHS.

A) Yac Big yacy nnsiweyky 3 NOpoLKOM Cnif CTPyLyBaTy.

. BAMILIYBAHHA

BiamipsiiTe nopoLwok Ta pianHy Ha 6nok abo ckno Ans 3amilyBaHHs.

Po3ainiTe nopowwok Ha 2 ogHakoBi YacTUHU. OHY NONOBUHY NOPOLLKY

3amiwyiTe 3 ycieto piauHoto npotsirom 15-20 cekyHa. [loaaiite apyry nopuito

MopoLLKY Ta peTenbHO 3amillyiiTe Becb MaTtepian we 20 cekyHA.

MPUMITKA:

PekomMeHayeTbCa cymill rycToi KOHCUCTEHUT.

. TEXHIKA PECTABPALLII

a) BinnpenapyiiTe 3y6, BUkopuUCTOBYHOUM CTaHAAPTHY MeToauKy. CTBOPEHHsA
YMOB 711151 MakpoMexaHi4Hoi peTeHLii He € HeobxiaHum. [ins nepekpuTTa
nynbny BUKOPMCTOBYATE MaTepian Ha OCHOBI ri4POKCUAY KanbLito.

6) MpomuiiTe Ta nigcywite, ane HE NEPECYWYWTE. [ins BuaanexHs
3Ma3aHoro wapy pekomeHayeTbes Bukopuctorysat CAVITY CONDITIONER
a6o DENTIN CONDITIONER.

B) 3amiwaiiTe HeobxiaHy KinbkicTb LeMeHTy. Pobouuii yac cknaaae 1 xB. 30 cek.
npu Temnepartypi 23°C (73,4°F). Binbl BUCOKa TemMnepaTypa npu3seae
710 CKOPOYEHHSI POBOYOro Yacy. 5

r) Bupanite Bonory 3 nigrotoeneHoi nosepxti, ane HE MEPECYLWYWUTE.

A) BHeciTb 3amiliaHuii LeMeHT y BignpenapoBaHy NOPOXHWHY 3a [J0NOMOro
wnpuua abo iHWOro 3py4YHOro iHCTpyMeHTa. YHUKaNTe yTBOPEHHS NOBITPSIHUX
6ynbbatuok.

e) Cchopmyiite KOHTYp pecTaspalii.

€) Yac TBepaiHHA cknaaae Bia 5 xB. Ao 5 xB. 30 cek. BiA noYaTKy 3amillyBaHHs.

. ®IHILHA OBPOBKA/MONIPOBKA

BWKOPUCTOBYITE CTaHAAPTHY METOANKY.

3BEPIFTAHHA
3[1na onTumanbHUX po6ounx xapakTepucTuk pekomeHayeTbcs, 36epiratv npu
Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YNAKOBKA

1. YnakoBka: 15 r nopoLuky 3 MipHoto noxeukoto, 10 r (8,0 mn) pigunn,
17 r cnnasy cpi6bna

2. Mnsweyka 15 r NOPOLLKY 3 MiPHOK TOXEUKOK

3. Mnsweuka 10 r (8,0 mn) pignHn

4. Mnsweuka 17 r cnnasy cpibna

MPUMITKA:
He Bci TN ynakosok MoxyTb 6yTi HasiBHI B ycix kpaiHax.

YBATA

1. Y pasi notTpannsiHHs matepiany Ha TKaHWHU POTOBOT NOPOXHUHW @60 LLUKIpY
HEraiiHo BUAanuTH ioro ryGkoto abo BaTHUM TaMMOHOM, 3MOYEHUMU Y CIIMPTI.
MpoMWUTK BENUKOIO KiNbKiCTIO BOAN.

.Y BUNaAKy NoTpannisHHs B 04i HeraiiHo NPOMNUTY BEMMKOIO KiNbKiCTIO BOAN Ta

3BEPHYTUCS A0 Nikapsi.

He 3miwyBaTn nopoLwok abo piauHy 3 KOMNOHEHTaMu ByAb-AKUX iHLWNX

CKNOIOHOMEPHUX LIEMEHTIB.

B nooAvHOKMX BUNaKax Matepian Moxe BUKNMKATU Yy TIUBICTb y [eAKUX

nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuii NpUnuHiTe BUKOPUCTaHHS MaTepiany

Ta 3BepHiTbCA 10 Nikaps BiANOBIAHOT cnewianisauii.

5. 3aBx/An BUKOPUCTOBYWTE 3aCO6M iHAMBIAYaNnbHOrO 3aXUCTY, Taki K 3aXUCHi

PyKaBUYKW, MACKn Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oven.

N

w

IS

> owon

[Meski 3i srafanux y AaHin iHcTpykuii 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB MOXyTb 6y Tn
oxapakTepu3oBaHi sik He6e3neuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HanomnioiTeca 3
nacnoptamu ximi4Hoi 6e3neku NpoAyKTiB, siki MOXHA 3aBaHTaXWUTW 3@ HACTYMHUM
nocunaHHsM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMiYHOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpUmMaT y Baworo noctavansHuka.

OYULLEHHA TA OE3NHOEKLIA:

CWUCTEMU JOCTABKW BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meTolo
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Ui cuctemn BUMaraoTb
nesindekuii cepearboro pisHsa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHA NepesipsiiTe ix cTaH.
He BukopucTOBy#iTe Y pasi MOWKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3UH®IKYHOUI PO3UYMHW. PeTenbHO o4NCTiTh CUCTEMY, o6
nonepeanTU 3aCnXaHHs Ta HaKoNUYEHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyiTe ii
AesiHdikylounm 3acobom Ans cepeAHbOro piBHs Ae3iHdeKLil, skui 3apeecTpoBaHuin
B YyCTaHOBaXx OXOPOHM 3[10POB'S BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HalioHanbHUX BUMOT.

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-aki HeGaxaHi Hacnigkn, peakuii abo noaiGHi
BUNALKMN, O BUHWKW BHACIA0K BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY, BKIOYAKUM Ti, 1O
He 3a3HayeHi B Lin iHCTPYKLIi Woao BUKopucTaHHsa, 6yab nacka, noBigomMTe Npo HUX
Be3nocepeaHbO YNOBHOBaXeHOMY NpeACcTaBHUKY BUPOBHUKa B YKpaiHi 3a
HaCTYMHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX A0 HALLOi CUCTeMM BHYTPILHBLOTO KOHTpoNto: vigilance@gc.dental
Taknum 4nHOM, B1 GyAeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3neku Uboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019

YNoBHOBaXeHWUN NpeacTaBHUK B YkpaiHi:
v TOBAPYICTO 3 OGMEXEHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Knis, 04071, Ykpaina
UATR10T ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlart
dikkatlice okuyunuz.
. ™
Miracle Mix

RADYOPAK GUMUS ALASIMLI CAMIYONOMER RESTORATIF
Sadece 6nerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

1. Kor yapimi.

2. Sut diglerin onarimi.

3. Radyoopasite gereken durumlar.

4. Kaide veya liner olarak.

5. Sinif I, sinirl Sinif 11, gegici dolgular, vb.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Kok ytlizeyi ortiict.

2. Cam iyonomer siman, giim(s, kalay veya bakir alerjisi oldugu bilinen hastalarda bu
arnd kullanmaktan kagininiz.

KULLANIM TALIMATLARI

. TOZUN VE LIKITIN HAZIRLANMASI

Miracle Mix alagimini Miracle Mix toz sisesine dokiin ve iyice karistirin.

a) Tavsiye edilen toz/sivi orani 2 veya 3 6l¢ii kasigi toz igin 2 damla sividir.

b) Tozun iyice karigmasi icin sisenin dibine hafifce vurun. Siseyi calkalamayin veya
ters gevirmeyin.

c) Likit sisesini dik olarak tutun ve hafif¢e sikin.

d) Kullanimdan sonra siseleri derhal kapatin.

e) Toz sisesini zaman zaman galkalayin.

KARISTIRMA

Tozu ve likiti pedin veya cam tablanin tizerine koyun.

Tozu iki esit pargaya ayirin. ik pargayi sivinin tamami ile 15-20 saniye karistirin.

Diger pargayi da ekleyin ve karigsimin tamamini 20 saniye boyunca iyice karistirin.

Not:

Koyu bir kivamda olmasi énerilir.

. DIS ONARIM TEKNIGI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur.
Kok ylizeyi ortiict olarak kalsiyum hidroksit kullanin.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN. Smear tabakasini
gidermek igin CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER tavsiye
edilir.

c) Gereken miktarda dolgu maddesini karistirin. Calisma siresi 23°C'de (73,4°F)
1 dakika 30 saniyedir. Daha yliksek sicakliklarda galisma siiresi kisalacaktir.

d) Ylizeydeki nemi giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.

e) Bir siringa veya uygun bir aletle dolgu maddesini hazirladiginiz kaviteye
tasiyin. Hava kabarcidi olusmamasina 6zen gosterin.

f) Dis hatlari sekillendirin.

g) Sertlesme siiresi karistirma igsleminin baslangicindan itibaren 5 dakika ile
5 dakika 30 saniye arasindadir.

. BITIRME
Standart yontemi uygulayin.
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SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans igin, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasindaki bir sicaklikta saklayin.

PAKETLER

1. Paket: 15 g toz (6lgekli), 10 g (8,0 mL) likit, 17 g alagim
2. Sisede 15 g toz, dlgekli

3. Sisede 10 g likit (8,0 mL)

4. Sisede 17 g glimis alasim

Not:
Tim paketleme tipleri tiim Ulklerelde mevcut olmayabilir.

UYARI
1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolll bir

slingerle veya pamukla temizleyin. Suyla yikayin.
. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir

hekime danisin.
. Tozu veya likiti diger cam iyonomer dolgu maddeleri ile KARISTIRMAYIN.
. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Bdyle bir durumla
karsilasiimasi halinde Griiniin kullanimini durdurun ve derhal bir uzmana danigin.
Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gozligi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYON:

GCOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmiisse cihazi
cope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol triindi ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu Grinin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triinin givenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

ietosanas ra
lietoSanas instrukciju.

Miracle Mix"

RENTGENKONTRASTAINS RESTAURACIJAS STIKLA JONOMERA CEMENTS AR
SUDRABA SAKAUSEJUMU

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

IETEICAMAS INDIKACIJAS

1. Zoba stumbra atjauno$ana.

2. Piena zobu atjauno$ana.

3. Gadijumi, kad ir nepiecie§ama rentgenkontrastainiba.
4. Ka odere vai laineris.

5.1, ierobezotas Il klases kavitates, pagaidu plombe u.c.

KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas aizsardziba.

2. Nelietot pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem, sudrabu, alvu vai
varu.

LIETOSANAS PAMACIBA .
1. PULVERA UN SKIDRUMA SAGATAVOSANA
lebért Miracle Mix sakauséjumu Miracle Mix pulvera pudelé un kartigi sakratit.
a) leteicama pulvera un 8kidruma attieciba ir 2 vai 3 pulvera karotes ar 2 §kidruma
pilieniem.
b) Lai rapigi sakratitu pulveri, nedaudz pasitiet pudeli pret plaukstu. Nekratiet
vai neturiet otradi.
c) Turiet Skidruma pudeli vertikali un viegli saspiediet.
d) Aizveriet pudeles tdlit péc izmanto$anas.
e) Laiku pa laikam sakratiet pulvera pudeles.
. MAISISANA
Novietojiet pulveri un $kidrumu uz maisama bloknota vai stikla plaksnites.
Sadaliet pulveri 2 vienadas dalas. 15-20 sek. laika samaisiet pirmo dalu ar visu
Skidrumu. Pievienojiet atliku§o daju un visu 20 sek. laika samaisiet.
Piezime:
ir ieteicama cieta konsistence.
RESTAURACIJAS VEIDS
a) Izmantojot standarta veidus, sagatavojiet zobu. Nav nepieciesama plasa
mehaniska retensija. Izmantojiet kalcija hidroksidu pulpas aizsardzibai.
b) Noskalojiet un nosusiniet, bet NEPARZAVEJIET. Skaidinslana nonemsanai
ieteicams izmantot CAVITY CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER.
c) Samaisiet nepiecieS$amo cementa daudzumu. Darba laiks 23°C (73,4°F) ir
1 min. 30 sekundes. Augstakas temperatiras saisinas darba laiku.
d) Nonemiet virsmas mitrumu, bet NEPARZAVEJIET.
e) Parnesiet cementu uz sagatavoto zobu, izmantojot §lirci vai piemérotu
instrumentu. Izvairieties no gaisa burbuliem.
f) Izveidojiet kontaru.
g) CietéSanas ilgums ir no 5 min. 00 sek. [i[dz 5 min. 30 sek. no materiala
maisi$anas sakuma.
. BEIGU APSTRADE
Izmantojiet standarta veidus.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabajiet temperatiira 4-25°C (39,2-77,0°F).

IESAINOJUMS

1. lepakojums: 15 g pulveris ar mérkaroti, 10 g (8,0 mL) $kidrums,
17 g sakausé&jums

2. 15 g pulvera pudele ar mérkaroti

3.10 g (8,0 mL) 8kidruma pudele

4. 17 g sakausé&juma pudele

Piezime:
Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valstTs.

BRIDINAJUMS

. Gadijuma, ja notikusi saskare ar mutes glotadu vai adu, nekavéjoties notiriet

ar tamponu vai spirta samércétu vati. Noskalojiet ar adeni.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalojiet ar lielu Gdens daudzumu un

griezieties péc mediciniskas palidzibas.

NEJAUCIET pulveri vai $kidrumu ar citu stikla jonoméra cementu sastavdalam.

Retos gadijumos produkts var daziem cilvékiem izraisit jatigumu. Ja tas notiek,

partrauciet 81 produkta lieto§anu un konsultgjieties ar arstu.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.
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Dazi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Dros$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecie$ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc
lieto§anas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamin&jo$o vielu nozisanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /
valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai I1dzigi notikumi, kas

radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti &1 produkta

instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo

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

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietodanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019
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RENTGENOKONTRASTINIS SIDABRO LYDINIO IR STIKLO JONOMERINIS
CEMENTAS RESTAURACIJOMS

Skirta tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Kulties atstatymas.

2. Pieniniy danty restauravimas

3. Visais atvejais, kai reikia uztikrinti rentgenokontrastingumg

4. Kaip pamusalas ar laineris.

5. | klasés, nedideliy Il klasés ertmiy ar laikinoms restauracijoms ir pan.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginis pulpos padengimas.

2. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas
stiklojonomeriniam cementui, sidabrui, alavui ar variui.

NAUDOJIMOSI TAISYVKLES N
1. MILTELIY IR SKYSCIO PARUOSIMAS
,Miracle Mix" lydinj supilkite j ,Miracle Mix“ milteliy buteliuka ir gerai pakratykite.
a) Rekomenduojamas milteliy ir skys¢io santykis yra 2 arba 3 Sauksteliai milteliy ir
2 lasai skyscio.
b) Kad geriau i§simai$yty milteliai, buteliukg nestipriai pastuksenkite j ranka.
Nepurtykite ir neapverskite.
c) Skyscio buteliukg laikykite vertikaliai, atsargiai suspauskite.
d) Pasinaudoje i$ karto uzdarykite buteliukus.
e) Retkarciais supurtykite milteliy buteliukg.
. MAISYMAS
Miltelius ir skystj iSpilkite ant maiSymo popieréliy arba stiklinio padékliuko.
Miltelius padalinkite j 2 lygias dalis. Vieng milteliy dalj 15-20 sekundziy
maisykite su visu skyscio kiekiu. Pridékite kitg milteliy dalj ir kruop$c&iai
maisykite dar 20 sekundziy.
Pastaba:
rekomenduojama tirSta konsistencija.

. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) Paruoskite dantj standartiniais badais. Dideli mechaninés retencijos elementai
néra reikalingi. Pulpai apsaugoti naudokite kalcio hidroksida.

b) Nuplaukite ir nusausinkite, bet NEPERDZIOVINKITE. Lipny sluoksnj
rekomenduojama pas$alinti naudojant ERTMI| KONDICIONIERIY (CAVITY
CONDITIONER) arba DENTINO KONDICIONIERIY (DENTIN CONDITIONER).

c) Sumaisykite reikiamg cemento kiekj. Esant 23°C (73,4°F) temperattrai, darbinis
laikas yra 1 min. ir 30 sekundZiy. Esant auk$tesnei temperatdrai, darbinis laikas
trumpesnis. N

d) Nuo pavir§iaus pasalinkite drégme, bet NEPERDZIOVINKITE.

e) Naudodami 8virkstg ar kitg tinkama instrumentg jdékite cementg j ertme.
Stebékite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.

f) Suformuokite kontara.

g) Kietéjimo laikas yra nuo 5:00 min. iki 5:30 min. nuo mai$ymo pradzios.

UZBAIGIMAS

Naudokite jprastus metodus.
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LAIKYMAS
Optimaliam darbui uztikrinti, laikykite 4-25°C (39,2-77,0°F) temperatiroje.

PAKUOTES

1. Pakuotéje: 15 g milteliy ir matuoklis, 10 g (8,0 mL) skys¢io, 17 g lydinio
2. 15 g milteliy buteliukas su matuokliu

3. 10 g (8,0 mL) skyscio buteliukas

4. 17 g lydinio buteliukas

Pastaba:
Kai kurios gaminiy pakuotés parduodamos tik tam tikrose Salyse.

ISPEJIMAS

. Patekus ant burnos audiniy arba odos nedelsiant nuvalykite alkoholyje
suvilgyta kempinéle arba vata. Nuplaukite vandeniu.

. Medziagai patekus j akis nedelsiant iSplaukite vandeniu ir kreipkités
medicininés pagalbos.

. Milteliy ir skys¢io NEMAISYKITE su kitais stiklo jonomery komponentais.

Retais atvejais $is produktas kai kuriems asmenims gali sukelti jautruma. Esant

tokiai reakcijai nutraukite produkto naudojimg ir kreipkités j gydytoja

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
biti naudojamos visada.
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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. I18kart po
naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZiaty neSvarumai - priemones kruop$ciai
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 reakcija ar neatitikimg, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti §iame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami JUsy $aliai atstovaujancig valdzios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti maisy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
. =M
Miracle Mix

RONTGENKONTRASTNE HOBEDASULAMIGA KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis

NAIDUSTUSED

1. Hambakéndi llesehitamine

2. Piimahammaste téidised

3. Juhtumid, kus on vajalik réntgenkontrastsus

4. Alustaidisena voi lainerina taidismaterjalide alla.

5. | klassi, Il klassi piiratud taidised, ajutised taidised, jne.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Valtida selle toote kasutamist patsientidel, kes on allergilised
klaasionomeertsementidele, hdbedale, tinale vdi vasele.

KASUTUSJUHEND
1. PULBRI JA VEDELIKU DOSEERIMINE
Vala Miracle Mix hbedasulam Miracle Mix pulbri pudelisse ja raputa
pohjalikult.
a) Pulbri ja vedeliku soovitav suhe on 2 v6i 3 mdddulusikat pulbrit 2 tilga vedeliku
kohta.
b) Tépseks pulbri doseerimiseks koputa kergelt pudelit. Ara raputa ega keera
tagurpidi.
c) Hoia vedeliku pudelit vertikaalselt ja pigista sujuvalt tilkasid.
d) Sulge pudelid koheselt parast kasutamist.
e) Raputa aeg-ajalt pulbriga pudelit.
. SEGAMINE
Doseeri pulber ja vedelik klaas- v6i segamisalusele. Jaga pulber 2 vérdseks
osaks. Esimene osa sega 15-20 sekundit kogu vedelikuga. Niild lisa teine osa
pulbrit ja sega see koik kokku pdhjalikult 20 sekundit.
Mérkus:
Soovitav on tihke konsistents.
. RESTAURATSIOONI TEHNIKA
a) Valmista hammas ette, kasuta standard tehnikaid. Laialdane mehaaniline
retentsioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhtdroksiidi.
b) Pese ja kuivata, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT. Eemaldatava kihi pinda on
eelnevalt soovitav aplitseerida CAVITY CONDITIONERiga véi
DENTIN CONDITIONERIiga.
c) Sega noutav kogus materjali. T66aeg on 1 min. 30 sekundit temperatuuril
23°C (73,4°F). Mida kérgem temperatuur seda liihem té6aeg.
d) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.
e) Kanna materjal preparatsioonile kasuta siistalt voi ménda sobivat instrumenti.
Valdi 6humulle.
f) Kujunda kontuur.
g) Kdvenemisaeg on 5'00" kuni 5'30" segamise algusest.
. VIIMISTLUS
Kasuta standard tehnikaid.

N

w

IS

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailita temperatuuril
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKENDID

1. Pakend: 15 g pulbrit ja mé6dulusikas, 10 g (8,0 mL) vedelikku, 17 g hébedasulamit
2. 15 g pulber pudelis ja mdddulusikas

3. 10 g (8,0 mL) vedelik pudelis

4. 17 g hébedasulam pudelis

Mérkus:
Kaik pakendittitibid ei pruugi saadaval olla kdikides maades.

HOIATUS

. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt alkoholis
immutatud késna voi vatiga. Loputa veega.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti poole.

Ara sega erinevaid klaasionomeer pulbreid ja vedelikke omavahel.
Harvadel juhtudel voib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt
katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti poole.

. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide ihtne

ulemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist

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

Samuti saab neid edasimiilja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v&i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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