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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT RESTORATIVE
IN CAPSULES

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
1. CAVITY PREPARATION

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

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY
CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN
CONDITIONER (20 seconds) is recommended to
remove the smear layer (Fig. 1).

2. CAPSULE ACTIVATION / MIXING

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

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

ote:
1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the
incorrect mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing l

w52

and used immediately.

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and | .73
mix for 10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer
and load it into the GC CAPSULE APPLIER. Time of
initial extrusion after mixing: 10 seconds maximum.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe
(Fig. 5). The working time is 1 minute from start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperature will shorten
working time.

c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

d) Within 10 seconds maximum after mixing, start to
extrude the mixture directly into the preparation (Fig. 6). AV
Avoid air bubbles.
Note: Y
1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier |Fig-5

with the capsule towards you and turn the capsule
body.
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Recommended for optimal performance, store at
temperature of 4-25°C (39.2-77.0°F).
PACKAGE
Package: 50 capsules
Average contents per capsule: 0.52 g silver alloy ionomer

. 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.
In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such

2) To remove the used capsule, push the applier release
button. Twist the capsule and pull upwards.
e) Form the contour.
f) Setting time is 500" from start of mixing.
4. FINISHING Fig. 6
cement and 0.11 g (0.09 mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.09 mL
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.

Use standard techniques (Fig. 7).
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)
4. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

STORAGE
Fig. 7 N\
CAUTION
eyewear should always be worn.

@ N

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.

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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Mpeav ynotpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuUUTe 3a ynoTpeba.

Miracle Mix" CAPSULE

PEHTTEHOKOHTPACTEH MMAC-MOHOMEPEH Bb3CTAHOBUTENEH
LUMMEHT CbC CPEEBPHA CIMJAB B KAMCYNN

3a ynoTpeGa €aMo OT CTOMAaTOo103n 3a NnpenopbYaHUTe NHOAUKaALUN.

MPEMNOPBYUTENTHU UHOUKALUU

1. U3rpaxpaaHe Ha nbHYeTa

2. BbacTaHoBABaHe Ha MNeYHn 3b6M

3. Cnyyau, U3nCKBaLLM PEHTTEHOKOHTPACTHOCT

4. KaTo ocHOBa Unu noanoxka

5. Knac I, mankn Knac II, BpeMeHH/ Bb3CTaHOBSABAHUSA U T.H.

KOHTPAUHOUKALIUU

1. MokpuBaHe Ha nynnara.

2. He u3nonseaiTe Npu nauneHT C yCTaHOBEHW aneprun KbM rnac-noHoMepeH
uMMeHT, cpebpo, kanaii unu mea.

HACOKU 3A YNOTPEBA

1. KABUTETHA NPEMAPALIA

a) MoaroteeTe 3b6a kaTo M3nonasaTte cTaHAapTHU
TexXHUKU. PaslinpeHa MexaHW4Ha peTeHUms He e
HeobxoanMma. 3a NokpuBaHe Ha nynnaTa u3nonssanTe
Kanuues XMAPOKCUL. B

6) Mpomuiite n noacyweTte, Ho HE MPECYLLABAUTE.
3a npemaxBaHe Ha 3aMbPCEHUsI CIIOiI Ce NpenopbyBa
ynoTtpe6aTa Ha CAVITY CONDITIONER (10 cekyHawn) ur. 1
vnn DENTIN CONDITIONER (20 cekyHaw) (dur. 1).

AKTUBWPAHE HA KAMNCYJIUTE / CMECBAHE

a) Mpean na akTUBMpaTe, pasknaTeTe kancynata unm s
noyykainTe BbpXy TBbpAa NOBbPXHOCT 3a a 5
pasnpawwure (dur. 2).

6) 3a ga akTuBMpaTe Kancynarta, HaTUCHeTe cnycbka Ao
MbIHO NOTbBAHE Ha GYTanoTo B TAMNOTO U r0 3aAPBLXKTE | our
no 2 cekyHam (dur. 3).
3abenexka:

1) YBepeTe ce, ye nnbrepa e HanbHO NOTbHAN 3a Aa
n3berHeTe HenpaBUIHO CbOTHOLIEHNE Ha CMecBaHe
Ha npaxa v Te4HocTTa.

2) Kancynata TpsitBa fa ce akTUBUpa HenocpeacTBeHo
npeav cMecBaHe u st n3nonspainTte HeaabaBHO.

B) BegHara noctaBeTe B Mukcepa (unv amanramaTopa) u
cmeceTe 3a 10 cekyHau (+/- 4,000 RPM) (dur. 4).
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3. TEXHMKA HA Bb3CTAHOBABAHE N
a) HezabaBHo n3BajeTte cmeceHara kancyna ot Mukcepa
nanoctasete B GC CAPSULE APPLIER. Bpewme 3a
NbPBOHAYANHO U3CTUCKBAHE CIlel CMECBAHETO: &
Makcumym 10 cekyHaW. s

6) LipakHeTe ABa NbTU 3a @ NOATOTBUTE KancynaTta, cnej
TOBa HaHeceTe (Pur. 5).

BpemeTo 3a paboTa € 1 MUHYTa OT Ha4anoTo Ha

cmecBaHe npwu 23°C (73°F). MNo-BucokuTe Temnepatypu

HamansieaT BpemeTo 3a pabora.

B) [pemaxHeTe NoBbpPXHOCTHATa Bnara, Ho HE
MPECYLWABANTE.

r) B pamkuTe Ha 10 CeKyHAM Criefi CMECBaHETO 3anoyHeTe
[la U3CTUCKBATE CMECTa JUPEKTHO BbPXY NpenapauusTa
(Pur. 6). N3bsirBaiiTe Bb3AYLIHN MeXypyeTa.
Babenexka:

1) 3a fa Harnacute nocokaTa Ha HakpaiHuka, XBaHeTe
annukaropa c kancynarta kbM Bac 1 3aBbpTeTe
TANOTO Ha kancynara.

2) 3a fa ceanuTe u3nonasaHara kancyna, HaTucHeTe
6yTOHa 3a ocBoGOX/AaBaHe Ha annukaTopa.
3aBbpTeTe KancynaTa u n3gbpnanTe Harope.

) OcopmeTe KOHTYpa.

e) BpemeTo 3a BTBbpAsiBaHe e 500" oT HayanoTo Ha
cMecBaHeTo.

. BABBPLIBAHE
M3nonssaite cTaHAapTHU TeXHUKN (Pur. 7).
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CBbXPAHEHUE

3a ontumarnHo npeactaesiHe ce npenopbyBa, C'bXpaHSlBaPITE npu Temnepatypa
o1 4-25°C (39,2-77,0°F).

IS

OMAKOBKK

Onakoska: 50 kancynu

CpefHo cbabpxaHue Ha efHa kancyna: 0,52 g iOHOMepEH LIMMEHT CbC
cpebbpHa cnnas u 0,11 g (0,09 mL) TeyHocT

MuHumaneH HeTo 06em OT CMeceH LMMeHT B efHa kancyna: 0,09 mL
[onbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (1 6pown)

BHUMAHUE

1. B cnyyait Ha KOHTaKT C OpasiH1Te ThKaHu UNK KoxaTa, npeMaxHeTe

Be/Hara c namyueH Tyndep HanoeH B ankoxon. Mpomuitte ¢ Boaa.

B cryyait Ha KOHTaKT C 04NTe, NPOMUITE BEAHara ¢ Boja U NoTbpceTe

MeJMLMHCKa NOMOLL.

B peaku cnyyau, NpoAyKTBLT MOXe Aa Npean3Buka CBPbXYyBCTBUTENHOCT

npw Hsikou xopa. Mpw TakuBa peakuuu, npekpateTte ynotpebarta Ha npoaykTa

1 noTbpceTe fiekapcka NomoLy.

4. lnynn npepnasHu cpeactaa (NMC) kaTo pbkaBuuW, Macka v npeanasHn
ouuna BuHaru Tpsibea aa 6bAaT HOCEHU.

w N

Hskon NnpoAyKTh, cnomMeHaTh B HacTOSLLUTE MHCTPYKLMKW, moraT Aa 6baa

onpefeneHu KaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasanTe ¢

MH(OPMALIMOHHNTE JaHHN 3a 6€30NacHOCT, HaNNYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblUo Taka MoraT Aa 6bAaT nsnckaHu oT Bawms gocTaBymk.

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

Ako y3HaeTe 3a HsikakbB BUA HexenaH edekT, peakuus unv nogo6Hn cvbutus,

Bb3HWKHANM OT ynoTpebaTta Ha TO3U NPOAYKT, BKIKOUNTENHO TE3U, KOUTO He ca

136pOeHN B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynotpeba, Mons, JoknaaBanTe rv JUPeKTHO

4pes CboTBETHaTa cUCTeMa 3a 6AMTENHOCT, kaTo n3bepeTe NOAXOAALLNA OpraH

BbB BallaTa cTpaHa [JOCTbIHM Ype3 criefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M Ha HalaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3n HaumH L AonpuHeceTe 3a NnofobpsaBaHe Ha Ge3onacHoCTTa Ha To3n

npoayKT.

Mocnepaxa pepakumsi: 06/2019

Pfed pou si pecl

navod k pouZziti.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAKNI SKLOIONOMERN{ VYPLNOVY CEMENT SE SLITINOU
STRIBRA V KAPSLICH

K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Dostavby

2. VyplIné v do€asném chrupu

3. Pripady, kde je vyzadovana radiopacita

4. Jako podloZka nebo baze

5. VypIné 1. a omezené II. tfidy, do¢asné vypIné apod.

KONTRAINDIKACE

1. P¥imé prekryti pulpy.

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

NAVOD K POUZIT
1. PRIPRAVA KAVITY

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

b) Vyplachnéte a osuste, ale NEPRESUSUJTE. K
odstranéni mastné vrstvy (smear layer) se doporucuje
CAVITY CONDITIONER (po dobu 10 sekund) nebo obr 1
DENTIN CONDITIONER (po dobu 20 sekund) (obr. 1).

. AKTIVACE A MiCHANi KAPSLE

a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bo¢ni
stranou kapsle o tvrdou podloZku, aby se uvolnil prasek
(obr. 2).

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

Poznamka:

1) Ujistéte se, Ze Cep je UpIné zatlaceny, aby se predeslo
nespravnému namichani poméru mezi praskem a
tekutinou.

2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pfed michanim
aihned pouzit. obr. 3

c) Kapsliihned viozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a

michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min) (obr. 4).
. TECHNIKA VYPLNE \\\
a) Okamzité vyjméte namichanou kapsli z trepacky a vlozte

N
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ji do GC CAPSULE APPLIER. Doba do za¢atku vytlaceni
materialu po namichani: maximalné 10 sekund. S

b) Dvakrat zmacknéte, poté je material v kapsli pfipraven obrd
k davkovani (obr. 5). Pracovni ¢as je 1 minuta od zacatku
michani pfi teploté 23°C (73°F). Vys$si teplota zkracuje
pracovni ¢as.

c) Osuste povrchovou vihkost, ale NEPRESUSUJTE.
d) Béhem 10 sekund po namichani za¢néte vytlatovat AV

smeés pfimo do pfipravené kavity (obr. 6). Vyvarujte se

vzduchovych bublin. AV

Poznamka:

1) Pro Upravu sméru trysky pfidrzte aplikator s kapsli
smérem k sobé a otacejte télem kapsle.

2) K vyjmuti pouzité kapsle stisknéte tlacitko pro uvolnéni
na aplikatoru. Otocte kapsli a zatahnéte smérem
vzharu.

e) Vytvarujte obrys.

f) Doba tuhnuti je 5 minut od po¢atku michani.
KONECNA UPRAVA

PouZijte standardni techniky (obr. 7).

>

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

BALENI

Baleni: 50 kapsli
Pramérny obsah jedné kapsle: 0,52 g ionomerniho cementu se slitinou stfibra a
0,11 g (0,09 mL) tekutiny

Minimalni Cisty objem smichaného cementu v kapsli: 0,09 mL

Volba: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

UPOZORNENI

1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Ustni nebo kizi ihned odstrarite pomoci
houbi&ky nebo vatou namocenou v alkoholu. Oplachnéte vodou.

2.V ptipadé kontaktu s o€ima ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékaf'skou pomoc.

3.V ojedinélych pripadech miZze vyrobek zplsobit citlivost u nékterych osob.
Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a
vyhledejte Iékare.

4. Pfi praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

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

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

Hiaseni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych

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

které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo

prostiednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich ucinku patficnému

uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Timto zplsobem pfispéjete ke zvyseni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Prije uporabe pazljivo proital
upute za uporabu.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOOPAKNI STAKLENOIONOMERNI CEMENT U KAPSULAMA S
LEGUROM SREBRA ZA ISPUNE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Nadogradnje

2. Ispune mlije¢nih zubi

3. Postupci koji zahtijevaju radioloski kontrast

4. Kao baza ili podloga

5. Ispuni klase I, ograni¢eno klase II, priviemeni 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
1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati na uobi¢ajeni nacin. Ve¢a mehanicka
retencija nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcij-hidroksid. N

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje
zaostalog sloja preporucuje se koriStenje proizvoda
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN E
CONDITIONER (20 sekundi) (sl. 1).

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o
tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak (sl. 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo
capsule i drzati utisnuto 2 sekunde (sl. 3).

Paznja:

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

2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mije$anja
i odmah koristiti.

c) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te
mijeSati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti) (sl. 4).

. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zamije$anu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice
i postaviti je u aplikator GC CAPSULE APPLIER.
Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja:
Maksimalno 10 sekundi.

b) Kapsulu aktivirati s dva $kljocaja (sl. 5). Radno vrijeme
iznosi 1 minutu od pocetka mijeSanja pri temperaturi od
23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vrijeme.

¢) Uklonite povrinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

d) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mije$anja poceti
istiskati mje$avinu direktno u preparaciju (sl. 6).
Izbjegavajte mjehuri¢e zraka.

Paznja:

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

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

e) Oblikujte konture.

f) Vrijeme stvrdnjavanja je 5 minuta od pocetka mije$anja.

. ZAVRSNA OBRADA
Koristite standardne tehnike (sl. 7).
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CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca, ¢uvajte na temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE

Pakiranje: 50 kapsula

Prosjecan sadrzaj po kapsuli: 0,52 g ionomernog cementa s
legurom srebra i 0,11 g (0,09 mL) tekucine

Minimalni neto volumen zamijeSanog cementa po kapsuli:
0,09 mL

Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

o
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UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti spuzvom ili
vatom namocenom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slugaju dodira s o€ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

3. U rijetkim slu€ajevima proizvod moze kod nekih ljudi izazvati osjetljivost. U
svakom takvom slucaju, prestanite koristiti proizvod i posavjetujte se s
lije¢nikom.

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

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

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

Takoder su dostupni kod vasSeg dobavljaca.

Izvje§¢ivanje o nezeljenim u¢incima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja

do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji nisu navedeni u

ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg 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 Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAK, EZUSTOTVOZETTEL MEGEROSiTETT UVEGIONOMER
HELYREALLITO CEMENT KAPSZULABAN

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

1. Csonkfelépités

2. Tejfogak helyreallitasa

3. Azokban az esetekben, amikor rontgenarnyékra van sziikség

4. Alabélelésként és linerként

5. I. osztalyu és kisebb II. osztalyu kavitasokhoz, ideiglenes témésekhez stb.

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

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

HASZNALATI UTMUTATO
1. AFELULET ELOKESZITESE
a) Készitse el6 a fogat a hagyomanyos modon. Extenziv
mechanikai retencioéra nincs sziikség.
Pulpasapkazashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot.
b) Mossa és szaritsa meg a feliiletet, de NE SZARITSA

KI TELJESEN. CAVITY CONDITIONER (10

masodpercre) vagy DENTIN CONDITIONER (20

masodpercre) hasznalata javasolt a smear layer

eltavolitasara (1. abra).
2. AKAPSZULA AKTIVALASA ES AZ ANYAGOK
KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy Utégesse
az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port

(2. abra).

b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut

a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 masodpercig

(3. abra)

Megjegyzés:

1) Gy6z6djén meg arrél, hogy a dugattyu teljesen be van
nyomva, hogy elkertilje a por és folyadék nem
megfeleld aranyl keveredését.

2) A kapszulat csak kozvetlentl az alkalmazasa el6tt

szabad aktivalni és azonnal fel kell hasznalni.
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy %
amalgamatorba) és razza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm)
4. abra).

( a).
3. HELYREALLITASI TECHNIKA &
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a kever6gépbél -
és helyezze a GC CAPSULE APPLIER 4 dba

adagoldpisztolyba.
b) Az els6 két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutan

fecskendezheti az anyagot (5. abra). A munkaidé a
keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 23°C-os (73°F) /)
hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti \

a munkaidét. Ay

c) Tavolitsa el a nedvességet a fogfelszinrél, de NE

SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

d) A keverés befejezésétdl szamitott legfeljebb 10
masodpercen beliil adagolja ki az anyagot kozvetlentil

a preparacioba (6. abra). Ugyeljen a légbuborékok

keletkezésének elkerlilésére.

Megjegyzés:

1) Az adagolécsér irdnyba igazitdsédhoz tartsa maga
felé az adagoldpisztolyt és forgassa el benne a
kapszulatestet.

2) A kapszula eltavolitasahoz nyomja meg az
adagoldpisztoly kiolddgombjat és eltekerve emelje
ki a kapszulat.

e) Alakitsa ki a konturt.

f) A kotésiidd a keverés kezdetétdl szamitva 5 perc.
4. FINIROZAS

A finirozast a hagyomanyos moédon végezze (7. abra).

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, 4-25°C (39,2-77,0°F) koz6tt tarolandé.

KISZERELES

Kiszerelés: 50 kapszula

Egy kapszula tartalma atlagosan: 0,52 g eziistotvozettel megerdsitett ionomer
cement és 0,11 g (0,09 mL) folyadék

A megkevert cement minimalis térfogata kapszulanként: 0,09 mL

Vaélaszthat6 tartozék: 1 db GC CAPSULE APPLIER

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal torélje le
alkoholos szivaccsal vagy vattadarabbal. Oblitse le bé vizzel.

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

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

4. Mindig viseljen személyi védoéfelszerelést, mint példaul kesztydit, maszkot,
biztonsagi szemveédét.

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozaodjon a biztonsagi
adatlapokbdl, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetlenil a megfeleld hatosagnak. Az

alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé hatésag

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

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, bels6 figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitadsahoz.

Utolara médositva: 06/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

Miracle Mix" CAPSULE

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG CEMENT GLASJONOMEROWY
ZE STOPEM SREBRA DO WYPEENIEN W KAPSULKACH

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Odbudowa zrebu korony

2. Wypetnienia zebéw mlecznych

3. Przypadki, w ktérych wymagane jest wypetnienie dajgce kontrast

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

5. Wypetnienia klasy I, w ograniczonym zakresie klasy II, 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. PREPARACJA UBYTKU

a) Opracowac zab stosujgc standardowe techniki.
Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne.

Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy.

b) Sptukaé i osuszyé, ale NIE PRZESUSZYC. Do usunigcia
warstwy mazistej zaleca sig uzycie kondycjonera
CAVITY CONDITIONER (10 sekund) lub DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) (ryc. 1).

. AKTYWACJA/MIESZANIE KAPSULKI

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

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

Uwaga:

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

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

c) Nalezy natychmiast umiescic jg we wstrzgsarce (lub
mieszalniku) i miesza¢ przez 10 sekund (+/- 4 000
obrotéw na minute) (ryc. 4). \\\

. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Po zmieszaniu od razu wyja¢ kapsutke z mieszalnika
i zatadowac jg do podajnika GC CAPSULE APPLIER. &
Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po
wymieszaniu: maksimum 10 sekund. e

b) Nacisng¢ dwukrotnie dzwignie podajnika, aby natadowac
kapsutke, a nastgpnie wyciska¢ materiat (ryc. 5). Czas

pracy wynosi 1 minute od rozpoczecia mieszania przy
23°C. Wyzsze temperatury powodujg skrécenie czasu Al y

IN)

w

pracy.

c) Usungé wilgo¢ z powierzchni ubytku, ale NIE Ay
PRZESUSZY. rye.5

d) Najpézniej w ciggu 10 sekund od wymieszania

rozpoczg¢ naktadanie materiatu z kapsutki bezposrednio
do przygotowanego ubytku (ryc. 6).
Unika¢ wprowadzania pecherzykéw powietrza.
Uwaga:
1) Aby ustawi¢ kierunek koncowki kapsutki, przekrecic¢
jej korpus trzymajac podajnik z kapsutkg skierowany ryc.6
ye. 7 N\

do siebie.
2) Aby wyja¢ zuzytg kapsutke, nacisngé przycisk
zwalniajgcy ttok. Przekreci¢ kapsutke i wyciggnac.
e) Nada¢ wypetnieniu ksztatt.
f) Czas wigzania wynosi 500" od rozpoczecia mieszania.
. WYKONCZENIE
Stosowac standardowe techniki (ryc. 7).

~

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwo$ci zalecane jest, przechowywa¢
w temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIA

Opakowanie: 50 kapsutek

Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,52 g cementu glasjonomerowego ze stopem
srebra i 0,11 g (0,09 mL) ptynu

Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,09 mL

GC CAPSULE APPLIER - podajnik/aplikator do kapsutek dostepny oddzielnie
(1 sztuka)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg natychmiast
usungc¢ ggbka lub wacikiem zanurzonymi w alkoholu. Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i zwrdci¢ sie
o pomoc medyczng.

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sie
z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim

kraju 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 si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

Tnainte de utilizare

instructiunile de folosire.

Miracle Mix" CAPSULE

CIMENT IONOMER DE STICLA RADIOOPAC CU ALIAJ DE ARGINT PENTRU
RESTAURARI, IN CAPSULE

A se utiliza doar de catre medici 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 II-a,

obturatii temporare etc.

CONTRAINDICATII

1. Coafajul direct.

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
1. PREGATIREA CAVITATII

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

b) Spalati si uscati, dar NU DESICATI. Se recomanda
utilizarea CAVITY CONDITIONER (10 sec) sau
DENTIN CONDITIONER (20 sec) pentru indepartarea Fig.1
stratului de praf dentinar (Fig. 1).

. ACTIVAREA / AMESTECAREA CAPSULEI

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

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

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

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

c) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si | g 5
mixati timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Luati imediat capsula amestecata din mixer si fixati-o \\\
in GC CAPSULE APPLIER. Timp de extrudare initiala
dupa amestecare: maxim 10 secunde.

b) Apéasati de doua ori pentru a activa capsula, apoi dozati &
continutul (Fig. 5). Timpul de lucru este de 1 minut de
la inceperea procesului de amestecare la 23°C (73°F).
Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

c) indepartati umezeala de pe suprafata, dar NU

DESICATI.
d) In maxim 10 secunde dupa amestecare, incepeti sa 1 w

IN)

w

aplicati amestecul direct in cavitatea pregatita (Fig. 6).
Evitati formarea bulelor de aer. \
Nota: Fig- 5
1) Pentru a ajusta directia jetului, tineti aplicatorul cu
capsula orientata inspre dvs. si rotiti corpul capsulei.
2) Pentru a indeparta capsula folosita, apasati butonul
de decuplare de pe aplicator. Rotiti capsula si trageti
n sus.
e) Formati conturul.
f) Timpul de priza este de 500" de la inceperea procesului
de amestecare.
FINISAREA
Utilizati tehnicile standard (Fig. 7).

>

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

AMBALARE

Pachet: 50 de capsule

Continut mediu pe capsula: 0,52 g ciment ionomer cu aliaj de argint $i 0,11 g
(0,09 mL) lichid

Volum net minim de ciment amestecat pe capsula: 0,09 mL

Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 buc.)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu pielea sau cu tesuturile orale, indepartati imediat cu
un burete sau cu o buletd imbibata cu alcool. Clatiti cu apa.

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

. 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, masca si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

LR IN

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

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

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

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila n link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima dat&: 06/2019

BHUMATESI5HO NPOMMTAITE UHCTPYKLUIO
nepea NpuMeHeHem.

Miracle Mix" CAPSULE
Mupakn Mukc KAMNCYIbl

PEHTITEHOKOHTPACTHbIV CTEKITIOMOHOMEPHbIV PECTABPALIMOHHbIN
LIEMEHT C COOEP>XXAHVEM CEPEBPA B KAMCYNAX

MaTepuan npegHasHayeH Tonbko Ansi NpoecCcnoHanbHoro NpUMeHeHns B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHWSIMUN, ONMUCAHHBLIMU B HAaCcTOALLEN WHCTPYKUWUn.

PEKOMEHAOBAHHbIE MOKA3AHUA

1. BoccTaHoBneHue kynbtu 3y6a

2. Mnom6BupoBaHue MONOYHbIX 3y60B

3. Cnyyaw, B KOTOpbIX HEO6X0AMMAa PEHTIEHOKOHTPACTHOCTb

4. B Ka4eCcTBe OCHOBbI UMW NPOKNagKu

5. Monoctu no I Knaccy, He6onblune nonoctu no I Knaccy, BpemeHHble
nnombel 1 T.4.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. NMpamoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3osaTh y NaLMEHTOB, UMEOLIMX B aHAMHE3e annepruio Ha
CTEKMONOHOMEPHbIE LIEMEHTbI, Cepebpo, 0NI0BO U/MNN Mefb.

WHCTPYKUMUA NO IKCNNYATALUUK
1. MOArOTOBKA MNOIOCTU

a) OTnpenapupyiiTte 3y6, NpUMEHSIA CTaHAapTHYO
TEeXHWUKY. Bblpa)’(eHHaﬂ MexaHun4yeckas peTeHumsa He
TpebyeTcs. [1ns nepekpbITUs Nynbhbl UCNONb3YHTE
TMAPOOKUCH KanbLMs.

b) TuwaTenbHo NpomoiTe NonocTs 1 npocywute, Ho HE
MEPECYLWWMBAWTE. ina yaaneHus cmasaHHoro cnosi | Pue.1
pekomeHayeTcs ncnonsbaosats CAVITY CONDITIONER
(10 cekyHa) unu DENTIN CONDITIONER (20 cekyHp)
(Puc.1).

2. AKTUBALINA KANCYIT U BAMELLIVMBAHUE

a) MNepep akTMBMPOBaHNEM NOTPSACUTE Kancyny unu
NOCTY4MUTE €10 0 TBEP/YH NOBEPXHOCTb, 3TO PA3PbIXUT
nopoLok (puc. 2). Puc. 2

b) [ins akTMBMPOBaHWA Kancynbl BAABUTE NITYHXepP A0 ero
MOSTHOrO NOrPYXXeHMA B TENO Kancynsl 1 yaepxusaiiTe
ero B TakoM NOSIOXKeHUN B TedeHune 2 cekyHa (puc. 3).
Mpumevanue:

1) Y6enutech, 4TO NOpLUEHb MONHOCTBIO MOrpy3unIcsi B
Teno kancynbl, BO nabexaHue HenpasubHOro
CMeLUMBaHNS MOPOLLKA W XWUAKOCTH, CoAepXKaLLUXCs B
Kancyne. Puc. 3

2) AKTVBaLMS Kancyrbl NPOBOAUTCS HEMOCPEACTBEHHO
nepe/ 3amelLMBaHNEM B CMeCUTENE. )

c) Cpa3y BCTaBbTe Kancysny B CMECUTENb W 3aMeLLnBanTe N
B TeyeHue 10 cekyHp (+/- 4000 06/mMuH) (puc. 4).

3. TEXHWKA PECTABPALIUN

a) Cpasy usBnekuTte kancyny ¢ 3ameLlaHHbIM MaTtepuanom &
13 Mukcepa u yctanosute B8 GC CAPSULE APPLIER. P
Bpemsi Hayana uaBneyeHns nocne sameil —He
6Gonee 10 cekyHA.

b) HaxxmuTe fBa pa3sa Ha pykosiTKy, 4ToGbl 3achukcnpoBaTh

Kancyny, saTem Bblaasnueante matepuan (Puc. 5).
Pabouee Bpemsi coCTaBnsieT 1 MUHYTY OT Havana V7

3ameluvBaHus npu 23°C (73°F). MoBbllweHne
TeMmnepaTypbl cokpallaeT paboyee Bpems. Y

c) YoanuTe Bnary ¢ N0AroToBNEHHON NOBEPXHOCTH, HO Pue. 5
HE NEPECYLUVMBAUTE.

d) Makcumym B TedeHune 10 cekyHa nocne 3amellnBaHns
HaunHanTe BbIJaBIMBaTh LEMEHT HEMoCPEACTBEHHO B
NoAroToBneHHyto nonocteb (puc. 6). Usberaiite
06pa3oBaHusl My3bipbKOB BO3AyXa.

Mpumevanue:

1) YToGbI NPUAATL HOCKKY Kancynbl NpaBuUnbHOE
nonoxeHune, NOBEpHUTE Nanbuamm Teno Kancynbl.

2) YT0o6bl U3BNEYL UCMONB3OBAHHYIO Kancyny u3
NUCTONeTa, HAXMUTE Ha OCBOBOXAAIOLLYIO KHOMKY.
BbIHbTe Kancyny, noBopayusas eé no 4acoBown
CTpesike n cmellas BBepX.

e) Cchopmupyiite KOHTYp pecTaBpaLuu.

f) Bpemsi oTBepXAeHUS — 5 MUHYT OT Havana
3aMeLnBaHus.

4. OKOHYATENBHAA OBPABOTKA

Vcnonb3yiiTe cTaHAapTHY0 TexHuky (Puc. 7).

XPAHEHUE
[insi nopaepxaHus ONTUMarnbHbIX pabounx Ka4yecTs, XpaHuTb Npu
Temnepartype 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA

Ynakoska: 50 kancyn

CpepHee coaepxaHue maTtepuana B kancyne: 0,52 r nopolika ¢ cepe6pom
1 0,11 r (0,09 mn) xunakocTn

MuHUManbHbIi 06bem 3aMellaHHOro MaTepuana, BblaBnmsaemMoro 13
kancynbl: 0,09 mn

LononuutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wr)

MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

1. Mpv nonaaaxun matepuana Ha CrmManucTble MONOCTH PTa UK Ha KOXY
HEMeANeHHO yanuTe matepnan ryGkoi unm BaTHeIM TaMMOHOM,
CMOYEHHbIM B CMIMPTE, @ 3aTeM NPOMOWTE BOAON.

. Mpu nonagaxum B rnasa HeMeIEHHO NPOMOITE GONbLIMM KONIMYECTBOM
BOAbI M 06paTUTECh Kk Bpayy-oTanbMonory.

. B pefikux cnyyasix y HEKOTOPbIX NaLueHToB Habnioaanack NoBbIWEHHast
YYBCTBUTENLHOCTb K MaTepuany. B cnyyae BOSHUKHOBEHUS anneprunyeckux
peakuuit Heo6XoANMO NpeKpPaTUTb UCNOMNb30BaHWe MaTepuana u
06paTnThCs K Bpaydy COOTBETCTBYIOLLEI cneumaniaauum.

4. TMNpu paboTe Bcerga UCnonb3yinte cpeacTsa MHANBUAYANbHON 3aLLUTLI

(PPE) — nepyaTku, 3aliMTHbIE MAcKM, 3aLLUTHbIE OYKMU.

w N

HekoTopble NpoayKThi, ynoMuHaeMble B HacTosLen VHCTPYKLMM, MOTYT GbiTh

KnaccuuLMpoBaHbl Kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrnacoBaHHo Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMOM KnaccuuKaLmm 1 MapkupoBKU XUMUYECKUX

BelecTtB (GHS). O6s13aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOLUMU

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

MacnopTa 6e30NacHOCTU MOXHO Takxe 3anpocuTb y Baluero nocrasLyuka.

MHdopmaLns o HexenaTtenbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEKT NPU3HAKM
HebnaronpusaTHOro cobbiTUSA (MHUMAEHTA) NPU UCMONb30BAHUN
BbILUEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoi ®efepalmnm, MoxeT
6bITb HanpaBfieHa yNoNHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuTeNto NpoussoanTens B PO,
000 «KpadtBait Papman: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwmHckas, a. 16,
cTpoeHrue 60, komHaTa 30, nomellerue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pegakuus: 06/2019




ZEA594X K #260mm

Pred pouZitim si dokladne
precitajte navod na pouzitie.
. = M
Miracle Mix” CAPSULE

RADIOOPAKNY VYPLNOVY CEMENT ZO STRIEBORNEJ ZLIATINY A
SKLOIONOMERU V KAPSLIACH

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

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Dostavba

2. Vyplne v do¢asnom chrupe

3. Pripady, kde sa vyZaduje radioopacita

4. Ako podklad alebo baza

5. Doc¢asné vyplne kavit I. triedy a vymedzenych kavit II. triedy ap.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NAVOD NA POUZITIE
1. PREPARACIA KAVITY

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 doporucéa pouZit kondicionér CAVITY
CONDITIONER (10 sekund) alebo DENTIN obr. 1
CONDITIONER (20 sekund) (obr. 1).

2. AKTIVACIA KAPSLE/MIESANIE

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

b) Kapslu aktivujte uplnym zatlaéenim piesta do hlavného
telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy (obr. 3).
Poznamka: obr. 2
1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby sa

zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.

2) Kapslu aktivujte tesne pred mie$anim a potom
okamZite pouzite.

c) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja
(amalgamatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok l
za minutu) mieajte po dobu 10 sektnd (obr. 4).

. TECHNIKA VYPLNE o3

a) ZmieSanu kapslu okamzite vyberte z mieSacieho
pristroja a zaloZte ju do aplikatora GC CAPSULE
APPLIER.

Cas pogiatoéného uvolnenia po premie$ani: maximalne

10 sekdnd.

b) Dvakrat stlacte, potom je material v kapsli pripraveny
na aplikaciu (obr. 5). Pracovny ¢as je 1 minuta od
zaciatku mieSania pri teplote 23°C (73°F). Vyssia
teplota skracuje pracovny ¢as. i

c) Odstrarite povrchovu vihkost, ale NEPRESUSAJTE.

d) V priebehu maximalne 10 sekind od premieSania
zacnite s vytlacovanim materialu priamo do
pripravenej kavity (obr. 6). Zabrarite vytvoreniu
vzduchovych bublin.

Poznamka:

1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s kapsfou
pridrzite smerom k sebe a otacate telom kapsle.

2) Pouzita kapsl'a sa odstrani stlagenim uvolfiovacieho
tlac¢idla na aplikatore. kapsl'u otocte a vytiahnite
smerom nahor.

e) Vytvarujte obrys.

f) Cas tuhnutia je 5 min. od zagiatku miesania.

4. KONECNE OPRACOVANIE

Pouzite $tandardny postup (obr. 7).
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obr. 5 \

obr. 6 :
BALENIE

obr. 7 \
Balenie: 50 kapsli

Priemerny obsah na jednu kapsl'u: 0,52 g cementu zo striebornej zliatiny a
ionoméru a 0,11 g (0,09 mL) tekutiny

Minimalny objem zmieSaného cementu v jednej kapsli: 0,09 mL

Volitelné prisluenstvo: Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 ks)

P

USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa,
skladuijte pri teplote 4-25°C (39,2-77,0°F).

UPOZORNENIE

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

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

.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok spésobit citlivost u niektorych os6b.
Ak sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekéara.

. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt
oci.

w N

IN

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, méZu byt klasifikované ako
nebezpecéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

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

Hiasenie neZiaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiadlce uginky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém,

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

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

Tymto sposobom prispejete k zvyseniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
Miracle Mix" CAPSULE

KAPSULE RADIOOPACNEGA RESTAVRACIJSKEGA CEMENTA 1Z SREBRNE
ZLITINE-STEKLASTEGA IONOMERA

Uporabljajo jih lahko samo profesionalni zobozdravniki za priporo¢ene 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 I, omejen razred II, za¢asne 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
1. PRIPRAVA KAVITETE

a) Pripravite zob z uporabo obicajnih tehnik. Obsezno
mehanic¢no pridrzevanje ni potrebno. Za zapiranje pulpe
uporabite kalcijev hidroksid. N

b) Operite in posusite, vendar NE IZSUSITE. Za
odstranjevanje sloja po bruSenju se priporo¢a uporaba
CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali DENTIN
CONDITIONER (20 sekund) (SI.1).

2. AKTIVIRANJE / MESANJE KAPSULE

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

b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo,
da je poravnan z ohi$jem kapsule in drzite 2 sekundi
(SI. 3).

Opozorilo:

1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da
se izognete nepravilnemu razmerju prahu in teko¢ine.

2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in
porabljena takoj.

c) Takoj jo vstavite v meSalec (ali amalgamator) in me3ajte l
10 sekund (+/- 4.000 obratov) (SI. 4). s.3

3. RESTAVRACIJSKA TEHNIKA

a) Takoj odstranite zmes$ano kapsulo iz mesalnika in jo
namestite v GC CAPSULE APPLIER. Cas zadetnega \\\
iztiskanja po me§anju: maks. 10 sekund.

b) Naredite dva klika za pripravo kapsule, nato brizgalke
(SI. 5). Delovni ¢as je 1 minuta od zac¢etka mesanja pri &
23°C (73°F). Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as.

c) Odstranite povrsinsko vlaznost, vendar NE IZSUSITE. Sk4

d) V roku najve¢ 10 sekund po mesanju zacnite iztiskati
mesanico neposredno na preparat (Sl. 6). Izogibajte se

zra¢nim mehurékom.
Opomba: o
1) Za prilagoditev smeri $obe drzite aplikator s kapsulo \

proti sebi in obracajte telo kapsule. Ay
2) Za odstranitev uporabljene kapsule pritisnite gumb S5

za sprostitev aplikatorja. Upognite kapsulo in jo
potegnite navzgor.

e) Oblikujte fisure.

f) Cas strjevanja je 5°00" od zadetka me$anja.

4. OBDELAVA
Uporabljajte obi¢ajne tehnike (SI. 7).

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAZA
Embalaza: 50 kapsul
Povprec¢na vsebina kapsule: 0,52 g ionomernega cementa s sl
srebrno zlitino in 0,11 g (0,09 mL) teko¢ine
Minimalna neto prostornina zme$anega cementa na kapsulo: 0,09 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 kos)

POZOR

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

2.V primeru stika z o¢mi takoj izperite z vodo in poi$cite zdravnisko pomo¢.

3. V redkih primerih lahko izdelek povzro&i ob&utljivost pri nekaterih ljudeh.
Ce pride do tak$nih reakcij, prenehajte z uporabo izdelka in se obrnite na
zdravnika.

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

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.

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrénih koli nezelenih uéinkov, reakcij ali podobnih dogodkov,

do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v

tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za

stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko

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

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2019

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOVIDLJIV GLASJONOMER CEMENT U KAPSULAMA 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 radiolo$ki kontrast

4. Kao baza ili podloga

5. Ispuni klase I, ograni¢eno klase II, priviemeni 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
1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati na uobi¢ajen nacin. Ve¢a mehanicka
retencija nije potrebna. Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcijum-hidroksid.

b) Isprati vodom i osusiti, ali NE PRESUSITI. Za uklanjanje
razmaznog sloja preporucuje se kori$éenje proizvoda
CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili DENTIN sl.
CONDITIONER (20 sekundi) (sl. 1).

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o
tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah (sl. 2).

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo
capsule i drzati utisnuto 2 sekunde (sl. 3).

Paznja: E

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

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

c¢) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te
mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu) (sl. 4).

. TEHNIKA IZRADE ISPUNA

a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti
je u aplikator GC CAPSULE APPLIER. Vreme pocetnog
istiskivanja nakon mes8anja: Maksimalno 10 sekundi.

b) Kapsulu aktivirati sa dva $kljocaja (sl. 5). Radno vreme
iznosi 1 minut od po¢etka mes$anja pri temperaturi od
23°C (73°F). Vise temperature skracuju radno vreme.

c) Uklonite povrinsku vlagu, ali NE PRESUSITI.

d) Za maksimalno 10 sekundi posle me$anja poceti
istiskvatii meSavinu direktno u preparaciju (sl. 6).
Izbegavajte mehuri¢e vazduha.

Paznja:

1) Za namestanje smera vrha, aplikator s kapsulom
drzati prema sebi i okrenuti telo kapsule.

2) Za odstranjivanje kori$¢ene kapsule pritisnuti dugme
za oslobadanje na aplikatoru. Okrenuti kapsulu i
povuci prema gore.

e) Oblikujte konture.

f) Vreme stvrdnjavanja je 5 minuta od poc¢etka mesanja.

4. ZAVRSNA OBRADA
Koristite standardne tehnike (sl. 7).
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CUVANJE g
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ds se ¢uva na
temperaturi od 4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJE

Pakovanje: 50 kapsula

Prosec¢an sadrzaj po kapsuli: 0,52 g glasjonomer cementa sa
legurom srebra i 0,11 g (0,09 mL) te¢nosti s
Minimalni neto volumen zame§anog cementa po kapsuli: 0,09

A2

mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira s oralnim tkivima ili koZzom, odmah odstraniti sunderom ili
vatom namocéenom u alkohol. Isprati vodom.

2. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

3. U retkim slu¢ajevima proizvod moze kod nekih osoba da izazove osetljivost. U
takvom slucaju treba da se prekine upotreba proizvoda i da se posavetuje sa
lekarom.

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

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.

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

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

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

u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci

sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno

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

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

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

Poslednja revizija: 06/2019

Mepea 3acToCyBaHHAM yBaXHO
npoYnUTanTe IHCTPYKLiO 3 BUKOPUCTAHHS.

Miracle Mix" CAPSULE

PEHTITEHOKOHTPACTHUI PECTABPAL|INHWI CKITOIOHOMEPHWI
LIEMEHT 3 BMICTOM CPIBJ/IA B KAMCYNAX

[ins BUKOPUCTaHHS NULIe nikapsiMU-CTOMaTonoramy y Bunajakax, Lo onucati 8

OaHil iHCTPYKUIT.

MOKA3AHHA 0O 3ACTOCYBAHHA

1. Hap6ynosa kykcu 3y6a

2. PecTaBpauist MonoyHux 3y6is

3. Bunagku, konn HeobxigHa peHTreHOKOHTpacTHa pecTaBpalis

4. Sk maTepian Ansa 6a3v abo npoknaaku

5. PecTaBpaljis nopoxHuH I knacy, obmexeHe BUKOpUCTaHHA ANs pectaBpauii
nopoxHuH Il knacy, TUMYacoBi NNOM6HM i T. iH.

MPOTUNOKA3AHHSA

1. Mpsime nepekpuUTTSA NynbNU.

2. He BnkopucToByBaTK AN NALIEHTIB 3 NiATBEPAXKEHOIO aneprieto Ha
CKNOiOHOMEpHI LLleMeHTK, cpibno, onoBo ato Migb.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA
1. MPEMNAPYBAHHA MOPOXHUHA

a) BinnpenapyiTe 3y6, BUKOPUCTOBYIOUM CTAHAAPTHY
mMeToanKy. CTBOPEHHS YMOB A5t MakKpoMexaHi4Hoi
peTeHLUii He € HeobXiaHUM. 1N NepekpuTTA Nynbnu
BUKOPWCTOBYITE MaTepian Ha OCHOBI rigpokcuay
KanbLito. .

6) Mpomuiite it nigcywitb, ane HE MEPECYLWYWTE. Ana
BUAaneHHs 3amasaHoro wapy (Puc.1) pekomeHayemo
BukopucToBysatu CAVITY CONDITIONER (10 cekyHp)
abo DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa).

2. AKTUBALIA KAMCYNWX / BAMILLYBAHHA

a) [lns Toro, wo6 po3nyLwmnTi NOPOLLOK BCEpeUHi kancynu
nepep akTuBalieto CTPYCHITL 1T abo nereHbko
nocTykaiite ii GOKOBOIO CTIHKOI MO XOPCTKi NOBEPXHi Puc. 2
(Puc. 2).

6) [Ina akTMBaUii kancynu BAasiTb NnyHxep Tak, Wob BiH
NOBHICTIO 3aHYpPUBCA Y TiNO Kancynu Ta 3aaepxiTe
nNyHXep y LbOMY MONOXeHHi NPOTAroM 2 CeKyHA
(Puc. 3).

NMPUMITKA:

1) MepekoHaiiTecs, WO NAyHXep NOBHICTIO 3aHYPUBCS Y
Kancyny, wo6 YHUKHY TV HeNPaBUNbHOTO 3MilyBaHHs | P13
MOPOLLKY Ta PiANHMU.

2) Kancyna nosuHa 6yTu akTuBoBaHa 6eanocepeaHbo
nepej samillyBaHHHSM Ta Bifipa3y BUKOpUCTaHa.

B) Binpasy BctaBsTe kancyny y mikcep (a6o B
amarnbramosmilwysay) Ta 3amilyiite npotsirom 10
cekyHa (+/- 4,000 uuknis/xs) (Puc. 4). &

3. TEXHIKA PECTABPALII

a) LLiBnako BUMMITL 3amilLaHy kancyny 3 mikcepa i
BCTaHOBITbL ii y nictonetr GC CAPSULE APPLIER. Yac
[10 N0YaTKOBOTO BMABNIOBAHHSA NIiCNA 3aMillyBaHHA:

Makcumym 10 cek.
6) HaTucHiTb ABa pa3u, o6 3anoBHUTU HOCUK Kancynu
(Puc. 5). Po6oynii yac cknapae 1 xB. Bif novartky 7
3amilyBaHHsa npu TemnepaTtypi 23°C. binblu BUcoka al

TemnepaTtypa npu3se/e 40 CKOPOUYEHHS PpOBOYOro Yacy. | puc.5

8) Buganite Bonory 3 niarotosnexoi nosepxHi, ane HE
MEPECYLWYWTE.

r) Makcumym npotsarom 10 cekyHA nicns 3aamillyBaHHS
BMA@BITL CyMill 6e3nocepeHbO y NnpenapoBaHy
NOpoXHUHY (Puc. 6). YHuKaiTe yTBOPEHHS NOBITPSAHUX
6ynbbaLLok.

MPUMITKA:

1) Ans Toro, WwWo6 BCTAHOBUTU HOCKK Kancynv B
noTpiGHOMY HanpsiMKy, TPUManTe nicToneT y
HanpsMKy Ao cebe Ta noBepTaiTe kancyny.

2) LLo6 BUIAHATM BUKOPUCTaHY Kamncyny, HaTUCHITb Ha
3BiNbHAKYY KHOMKY nicToneTa. Mpokpy4ytoun kancyny
3a Ta NPOTW rOANHHWUKOBOI CTPINKW, BUTATHITH i
noropu.

) CchopmyitTe KOHTYp pecTaspaLii.

e) Yac TBepAiHHA CTaHOBUTHL 5 XB. BiA NoYaTKy 3MiLLy

4. OIHILHA OBPOBKA
BukopucToByiiTe ctaHaapTHy metoauky (Puc. 7).

3BEPITAHHA
[ns onTumanbHUX pobounx xapakTepucTuk pekomeHayeToea, 36epirati npu
Temnepartypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA

Ynakoska: 50 kancyn

Cepepanint BmicT kancynu: 0,52 r CKNOIOHOMEPHOro LIeMEHTY 3i cpibHMM cnnasom
Ta 0,11 r (0,09 mn) pianHn

MiHimanbHuit 06'em 3amiwaHoro uemeHTy y kancyni: 0,09 mn

Okpemo: Mictonetr GC CAPSULE APPLIER (1 0a.)

YBATA

1. Y pasi noTpannsiHHs MaTtepiany Ha TKaHWHU POTOBOT MOPOXHUHM a6o LLKipY
HeraiHO BUAANUTU MaTepian ry6koio abo BaTHAM TaMMOHOM, 3MOYEHUMU Y
cnupTi. MpoMNTU BENMKOIO KiNbKicTio BOAK.

.Y BunaaKy noTpanfisaHHa B 04i HeraiHo NPOMUTM BENNKOKO KinbKicTio BoAK
Ta 3BepHyTUCS 10 Nikaps.

. B nooauHoknx BUNaakax MaTepian Moxe BUKNNKATA Yy TAUBICTb Y AEAKUX
nauieHTiB. Y pasi BAHUKHEHHS Takux peakuiii NPUMUHITb BUKOPUCTaHHSA
MaTepiany Ta 3BepHiTbCcsi 40 Nikapsa BiANOBIAHOI cnevianisauii.

4. 3aBX/A1 BUKOPUCTOBYIiTE 3acobM iHAMBIAYanbHOro 3axXMCTy, Taki ik 3aX1CHi

PYKaBWYKM, MACKM Ta 3aXMCHI 3aCo6K Ans o4eil.

w N

[eski 3i sragaHux y AaHiit iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb By T
oxapakTepu3oBaHi sik He6e3neyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HaiomnionTecs 3
nacnoptamu ximiuHoi 6e3neku NpoayKTiB, AIKi MOXHA 3aBaHTaXuUTH 3a
HaCTYMHWUM NOCUNAHHSM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu xiMi4HOT 6e3nekun Takox MoXHa oTpuMaTy y Baloro noctavanbHumka.

HeGaxaHi ecbekTn — 3BiTHICTb
Akuio Bu AisHaeTecs npo 6yab-siki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo nogibHi
BUNAAKM, L0 BUHWUKIM BHACTIZIOK BUKOPUCTAHHS LbOTO NPOAYKTY, BKIKOYaouM Ti,
O He 3a3HaYeHi B Uil iHCTpyKLUii Woao BukopucTaHHs, 6yab nacka, nosigomre
npo Hux 6eanocepeHbO YNOBHOBaXEHOMY NpeAcTaBHUKY BUPOBHUKa B YKpaiHi
3a HACTYMHUM NOCUMNAHHSIM:

info@kristar.ua
a TakoX [10 HaLOT CUCTeMU BHYTPILLHBLOro KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum Y1HOM, BY ByeTe CNpUsTH NiABULLEHHIO GE3MeKn Lboro NpoaykKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2019
!\ YnoBHOBaXeHW NPpeACTaBHUK B YKpaiHi:
ToBapucTBO 3 0GMEXEHOI0 BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ten/cakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

e
Miracle Mix" CAPSULE

KAPSUL FORMDA RADYOPAK GUMUS ALASIMLI CAMIYONOMER
RESTORATIF

Sadece 6nerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN DURUMLAR

1. Kor yapimi

2. Sut diglerinin onarimi

3. Radyoopasite gereken yerlerde

4. Kaide veya liner olarak

5. Sinif I, sinirh Sinif 10, gegici dolgular, vb.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Kok Yiizey Ortiicii.

2. Cam iyonomer siman, giimis, kalay veya bakir alerjisi oldugu bilinen
hastalarda bu trlini kullanmaktan kagininiz.

KULLANIM TALIMATLARI
1. KAVITENIN HAZIRLANMASI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik
tutmaya gerek yoktur. Kok Yiizeyi 6rtlicti olaraka igin
kalsiyum hidroksit kullanin.

b) Disi yikayin ve kurulayin ancak TAMAMEN
KURUTMAYIN. Smear tabakasini gidermek igin CAVITY
CONDITIONER (10 saniye) veya DENTIN Sekl 1
CONDITIONER (20 saniye) tavsiye edilir (Sekil 1).

. KAPSULUN HAZIRLANMASI / KARISTIRILMASI

A

N

in butonun
1 oldugundan

w

7

il 4

@
2

a) Aktivasyondan énce kapsiilii galkalayin ya da sert bir
gobvde igine gomilene kadar itiniz ve 2 saniye basil tutun
(Sekil 3). Sekil
Not:

emin olun.
2) Kapsilil, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
c) Hizlica kapsil karistiriciya (veya amalgamatére) |

. RESTORATIF TEKNIGI

a) Karisan kapsiili derhal karistiricidan ¢ikarin ve GC %
Kapstil Tabancasina (GC CAPSULE APPLIER) takin.

b) Iki defa basarak kapsiili tetikleyin (Sekil 5).
Calisma siiresi 23°C’de (73°F) karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakikadir. Daha ylksek
hazirladi§iniz kavitenin tizerine karigimi dogrudan
enjekte edin (Sekil 6). Hava kabarcigi olusmamasina Y
6zen gosterin. ek 5

ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin (Sekil 2).
b) Kapsiilii aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami
1) Yanlis oranda karisimdan kaginmak i
tamamen kapsiil gévdesinin igine go
yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM) Sekil3
(Sekil 4).
Karistirma isleminden sonra ilk enjeksiyon siresi: en
fazla 10 saniye.
sicakliklarda ¢alisma siiresi kisalacaktir.
c) Yiizey nemini giderin ancak TAMAMEN KURUTMAYIN.
d) Karistirma igsleminden sonra en fazla 10 saniye iginde L y
Not:
1) Enjektor ucunun yoniini ayarlamak igin kapsiil
tabancasini kapsiil size déniik olacak sekilde
kendinize dogru cevirin ve kapsuliin gévdesini gevirin.
2) Kullanilmig kapsiilii gikarmak igin kapsiil tabancasinin
kilit agma diigmesine basin. Kapsiili gevirin ve yukari
dogru gekin. Sekil6

e) Dis hatlari sekillendirin.

f) Sertlesme suresi karistirma isleminin baslangicindan
_itibaren 5 dakikadr.
4. BITIRME
Standart yéntemleri uygulayin (Sekil 7). &
SAKLAMA KOSULLARI Sekil 7

En iyi performans igin, 4-25°C (39,2-77,0°F) arasindaki bir
sicaklikta saklayin.

PAKET

Paket: 50 kapsiil

Her kapsiil igin ortalama igerik: 0,52 g glimis alasim iyonomer dolgu maddesi ve
0,11 g (0,09 mL) sivi

Her kapsdil igin karistiriimis dolgu maddesinin net hacmi: 0,09 mL

istege bagli olarak: GC Kapsiil Tabancasi (GC CAPSULE APPLIER) 1 adet

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolli bir
slingerle veya pamukla temizleyin. Suyla yikayin.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir
hekime danisin.

3. Nadir olarak uriin bazi kigilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir durumla

karsilasilmasi halinde Grtintin kullanimini durdurun ve derhal bir uzmana

danigin.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozltigu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

>

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gore zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu triiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

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

I¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Giriiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

Pirms lietoSanas ri
lietosanas instrukciju.

Miracle Mix" CAPSULE

RENTGENKONTRASTAINS RESTAURACIJAS STIKLA JONOMERA
CEMENTS AR SUDRABA SAKAUSEJUMU KAPSULAS

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

IETEICAMAS INDIKACIJAS

1. Zoba stumbra atjauno$ana

2. Piena zobu atjauno$ana

3. Gadijumi, kad ir nepiecieSama rentgenkontrastainiba
4. Ka odere vai laineris

5.1, ierobeZotas II 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. KAVITATES SAGATAVOSANA

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 (10 sekundes) vai DENTIN
CONDITIONER (20 sekundes) (1. att.).

. KAPSULAS AKTIVIZACIJA/MAISISANA

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

b) Kapsulu aktiviz&, iespieZot kapsulas virzuli I1dz galam
kapsulas kerment un paturot 2 sekundes (3. att.).
Piezime:

1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilntba
iegremdéts, tas nodrosina pareizu §kidruma un
pulvera attiecibu.

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

c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas
mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM) (4. att.).

. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Nekavéjoties iznemiet kapsulu no miksera un ievietojiet
to GC CAPSULE APPLIER. Sakotné&jais materiala
izspieSanas ilgums péc samaisi§anas: maksimali 10
sekundes.

b) Divas reizes nospiediet ITdz dzirdams klik$kis un saciet
materiala izspie$anu (5. att.). Darba laiks 23°C (73°F) ir
1 min. no samaisi$anas sakuma.

Augstakas temperatlras saisinas darba laiku.

c) Nonemiet virsmas mitrumu, bet NEPARZAVEJIET.

d) Maksimali 10 sekunZu laika péc samaisi$anas saciet
maisTjuma aplikaciju sagatavotaja restauracija (6. att.).
Izvairieties no gaisa burbuliem.

Piezime:

1) lai piemérotu uzgala virzienu, turiet aplikatoru ar
kapsulu pret sevi un pagrieziet kapsulas korpusu;

2) lai iznemtu izlietoto kapsulu, nospiediet aplikatora
atbrivo$anas taustinu. Pagrieziet un pavelciet kapsulu
augsup.

e) lzveidojiet kontaru.

f) SacietéSanas laiks ir 5 min. 00 sek. no materiala
maisi$anas sakuma.

. BEIGU APSTRADE
Izmantojiet standarta veidus (7. att.).
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UZGLABASANA

Optimalai izmantosanai ieteicams uzglabajiet temperattra
4-25°C (39,2-77,0°F).

. att.

“

IEPAKOJUMS
lepakojums: 50 kapsulas
Vidgjais vienas kapsulas sastavs: 0,52 g sudraba piemaisijuma jonoméra
cements un 0,11 g (0,09 mL) kidrums

Minimals samaisita cementa neto daudzums viena kapsula: 0,09 mL
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 gabals)

BRIDINAJUMS

. Gadtjuma, ja notikusi saskare ar mutes glotadu vai adu, nekavéjoties

notiriet ar tamponu vai spirta samércétu vati. Noskalojiet ar tdeni.

Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalojiet ar lielu Gdens

daudzumu un griezieties péc mediciniskas palidzibas.

Retos gadijumos produkts var daziem cilvékiem izraisit jatigumu. Ja tas

notiek, partrauciet 8T produkta lietoSanu un konsult&jieties ar arstu.

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, piemé&ram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

S

Dazi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arT no jdsu piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi,

kas radus$ies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti §1

produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas dro$ibu.

P&deéjo reizi parskatits: 06/2019

atidziai perskaitykite instrukcija
Miracle Mix" CAPSULE

RENTGENOKONTRASTINIS SIDABRO LYDINIO IR STIKLO JONOMERINIS
CEMENTAS KAPSULESE

Skirta naudoti odontologams pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1. Kulties atstatymas

2. Pieniniy danty restauravimas

3. Visais atvejais, kai reikia uztikrinti rentgenokontrastinguma

4. Kaip pamusalas ar laineris

5. I klasés, nedideliy II klasés ertmiy arba laikinos restauracijos ir pan.

KONTRAINDIKACIJOS
1. Tiesioginis pulpos padengimas.
2. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei§ké jautrumas

stiklojonomeriniam cementui, sidabrui, alavui ar variui.

NAUDOJIMO BUDAS
1. ERTMES PARUOSIMAS
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 pasalinti naudojant

CAVITY CONDITIONER (10 sekundziy) arba DENTIN 1liustr.
CONDITIONER (20 sekundziy) (1 iliustr.).
2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS A

a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje o
arba pabarbenkite j kietg pavirsiy, kad milteliai tapty
biras (2 iliustr).

b) Norédami aktyvuoti kapsulg, padékite jg ant kieto \&
pavir$iaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir 2iliustr.
palaikykite 2 sekundes (3 iliustr).

Pastaba:

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

2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart prie§ maiSyma l
bei tuoj pat sunaudota. 3 st

c) I8kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg j maiSytuvg ( ar
amalgamatoriy) ir maiSykite 10 sek. (+/-4.000 apsk./min)

(4 iliustr). S\
3. RESTAURAVIMO TECHNIKA

a) ISmaisyta kapsule nedelsiant iSimkite i§ maisytuvo ir

jdékite  GC CAPSULE APPLIER. Cementas turi bati &

pradedamas naudoti praéjus ne daugiau 10 sekundziy
po maisymo.

b) Dviem svirtelés spusteléjimais uztaisykite ir paskui
iSspauskite cementa (5 iliustr.). Darbinis laikas yra 1
minuté nuo maisymo pradzios, esant 23°C (73°F)

temperatirai. Esant aukStesnei temperatarai darbinis \ g
laikas trumpesnis.
c) Nuo pavir§iaus pasalinkite drégme, bet Y

NEPERDZIOVINKITE. Siliustr.

d) Sumai$e, ne véliau kaip per 10 sekundziy pradékite f
6 liustr.

spausti miinj tiesiai ant paruostos vietos (6 iliustr.).
PAKUOTE

Stebékite, kad nesusidaryty oro burbuliuky.
7\|Q\
Pakuotéje: 50 kapsuliy

Pastaba:
1) Jeigu norite pakreipti purk$tuka, laikiklj atkreipkite
j save ir pasukite kapsulés korpusa.
2) Norédami i$imti kapsulg, nuspauskite laikiklio
atleidimo mygtuka. Sukdami kapsule, traukite j virsy.
Vidutiné vienos kapsulés talpa: 0,52 g sidabro lydinio jonomerinio cemento ir
0,11 g (0,09 mL) skyscio
Visas minimalus vienoje kapsuléje sumai$yto cemento kiekis: 0,09 mL
Minimalus sumai$ytos kapsulés cemento taris: 0,09 mL
Papildomai jsigyjama: GC CAPSULE APPLIER (1 vnt.)

N

ustr.

e) Suformuokite kontdra.

f) Kietéjimo laikas — 5 minutés nuo maiSymo pradzios.
. UZBAIGIMAS

Naudokite standartinius metodus (7 iliustr.).

IN

LAIKYMAS
Optimaliam darbui uZtikrinti, laikykite 4-25°C (39,2-77,0°F)
temperatroje.

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.

. Retais atvejais kai kuriems Zmonéms produktas gali sukelti jautrumg. Esant
tokiai reakcijai nutraukite produkto naudojimg ir kreipkités j gydytoja.

. Asmeninés apsaugos priemonés - pir§tinés, kaukés ir apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.

AW N -

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.

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg Salutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai

pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

hoolikalt kasutamisjuhendit.
Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENKONTRASTNE HOBEDASULAMIGA KLAASIONOMEER
TAIDISMATERJAL KAPSLITES

Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1. Hambakéndi llesehitamine

2. Piimahammaste taidised

3. Juhtumid, kus on vajalik réntgenkontrastsus

4. Alustaidisena voi lainerina téidismaterjalide alla

5. I klass, II klassi piiratud taidised, ajutised taidised, jne.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

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

KASUTUSJUHEND
1. KAVITEEDI ETTEVALMISTAMINE

a) Valmista hammas ette, kasuta standard tehnikaid.
Laialdane mehaaniline retentsioon pole vajalik. Pulbi
katmiseks kasuta kaltsiumhidroksiidi.

b) Pese ja kuivata, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.
Eemaldatava kihi pinda on eelnevalt soovitav
aplitseerida CAVITY CONDITIONERIiga (10 sekundit)
v6i DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit) (Joon.1).

. KAPSLI AKTIVEERIMINE / SEGAMINE

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

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

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

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

c) Asetage kapsel kohe segistisse (v6i amalgaatorisse) ja l
segage 10 sekundit (+/- 4000 p / min) (Joon. 4).

. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Eemalda segatud kapsel koheselt kapslisegajast ja
aseta GC CAPSULE APPLIER. Esialgse ekstrusiooni
aeg parast segamist: maksimaalselt 10 sekundit.

b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajuta aplikaatorit
kaks korda (Joon. 5). Té6aeg on 1 minut
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73°F). oo 4
Mida kérgem temperatuur seda liihem td6aeg.

c) Eemalda pinnalt niiskus, kuid ARA KUIVATA LIIGSELT.

d) Kanna materjal 10 sekundi jooksul parast segamist
otse preparatsioonile (Joon. 6). Valdi shumulle.

Mérkus:

1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos §§§

kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust. v

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori Joon. 5
Joon. 6 \

vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba tilespoole.

e) Kujunda kontuur.
f) Kévenemisaeg on 5'00" segamise algusest.
. VIIMISTLUS
Kasuta standard tehnikaid (Joon. 7).
Joon. 7 \
HOIATUS
. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda tsement koheselt
alkoholis immutatud késna v&i vatiga, loputa veega.
2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pd6rdu vajadusel arsti poole.
3. Harvadel juhtudel v&ib toode pdhjustada tundlikkust. Sellisel juhul koheselt

katkestada toote kasutamine, vajadusel poérduda arsti poole.
. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

o

Joon. 1

N

w

=N
i

&

FS

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

PAKEND

Pakend: 50 kapslit

Keskmised sisaldused kapsli kohta: 0,52 g
hébedasulam-ionomeeri ja 0,11 g (0,09 mL) vedelikku
Segatud kapsli netomaht: 0,09 mL

Eraldi: GC CAPSULE APPLIER (1 tk)

IN

Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide tihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui

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

Samuti saab neid edasimiilja kaest.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat jérelvalvesiisteemi, 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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o use, carefully read
tructions for use.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT
RESTORATIVE IN CAPSULES

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. CAVITY PREPARATION

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

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER
(10 seconds) or DENTIN CONDITIONER (20 seconds) is
recommended to remove the smear layer (Fig. 1).

2. CAPSULE ACTIVATION / MIXING

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

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

Note:

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

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

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for
10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it
into the GC CAPSULE APPLIER. Time of initial extrusion after
mixing: 10 seconds maximum.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe (Fig. 5). The
working time is 1 minute from start of mixing at 23°C (73°F).
Higher temperature will shorten working time.

c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

d) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the
mixture directly into the preparation (Fig. 6). Avoid air bubbles.
Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the
capsule towards you and turn the capsule body.
2) To remove the used capsule, push the applier release button.
Twist the capsule and pull upwards.
e) Form the contour.
f) Setting time is 500" from start of mixing.
4. FINISHING
Use standard techniques (Fig. 7).

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

PACKAGE

Package: 50 capsules

Average contents per capsule: 0.52 g silver alloy ionomer cement and
0.11 g (0.09 mL) liquid

Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.09 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

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

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

3. 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.

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

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.

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

Last revised: 08/2019

C € 2797
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENSICHTBARER SILBERVERSTARKTER GLAS IONOMER-
ZEMENT IN KAPSELN FUR RESTAURATIVE FULLUNGEN

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen
Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

Kronen- und Stumpfaufbauten

Restaurationen im Milchgebi®

Falle mit erforderlicher Radiopazitat

Unterflllung oder Aufbaufillung

Restaurationen der Klasse |, bedingt Klasse I, provisorische
Fillungen usw.

QRN

GEGENINDIKATIONEN

1. PulpenUlberkappung.

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. KAVITATENPRAPARATION

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

b) Aussptulen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.
CAVITY CONDITIONER (10 Sekunden) oder DENTIN
CONDITIONER (20 Sekunden) wird zum Entfernen der
Schmierschicht empfohlen (Fig. 1).

2. AKTIVIERUNG DER KAPSEL / ANMISCHEN

a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite auf
eine harte Oberflache klopfen um das Pulver zu I8sen (Fig. 2).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser biindig
mit dem Kapselkdrper abschlieBt und fiir 2 Sekunden halten
(Fig. 3).

Hinweise:

1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist um
fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Fliissigkeit zu
vermeiden.

2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und sofort
verarbeitet werden.

c) Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden anmischen (+/- 4,000
RPM) (Fig. 4).

3. FULLUNGSTECHNIK

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den GC CAPSULE
APPLIER setzen und den Auslésehebel 2 x durchziehen (Fig. 5).
Die Manipulationszeit betragt 1 Minute ab Mischbeginn bei 23°C
(73°F). Hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.
Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren : Spatestens
nach 10 Sekunden.

b) Oberflachenfeuchtigkeit entfernen, jedoch NICHT
AUSTROCKNEN.

c) Spatestens 10 Sekunden nach dem Mischen mit dem Applizieren
des Kapselinhalts beginnen (Fig. 6). Luftblasen vermeiden.
Hinweise:

1) Um die Ausrichtung der Spitze zu &ndern, kann der
Kapselkorper gedreht werden.

2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am GC CAPSULE
APPLIER betatigen. Die Kapsel drehen und nach oben ziehen.

d) Die Kontur formen.

e) Die Abbindezeit betragt 5°00” nach Anmischbeginn.

4. FINISH
Das Finish in der liblichen Weise durchfiihren (Fig. 7).
LAGERUNG

Fir eine optimale Leistung, Aufbewahren bei Temperaturen zwischen
4-25°C (39.2-77.0°F).

HANDELSFORM

Packung: 50 Kapseln

Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,52 g Silberlegierung-Glas
lonomerzement Pulver und 0,11 g (0,09 mL) Flussigkeit
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,09 mL
Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (separat erhaltlich)

HINWEISE

1. Die Mixtur nicht mit der Mundschleimhaut oder der Haut in Kontakt
bringen. Bei Kontakt, das Material sofort mit einem in Alkohol
getrankten Schwamm oder Baumwolltupfer abwischen und sorgfaltig
mit Wasser spiilen.

. Das Material nicht in die Augen bringen. Bei Augenkontakt, sofort
mit Wasser spiilen und den Arzt aufsuchen.

. 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, kénnen gemank dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich
sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenbléatter kénnen Sie auerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder &hnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgeflihrt sind, melden Sie diese bitte direkt
uber das entsprechende Meldebehorde, indem Sie die richtige
Autoritat Ihres Landes zuganglich tGber 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: 08/2019

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

Miracle Mix" CAPSULE

CVI RADIOOPAQUE POUR RESTAURATIONS AVEC POUDRE
D’ARGENT EN CAPSULES

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

INDICATIONS

1. Reconstitution de moignons

2. Restaurations esthétiques des dents provisoires

3. Cas ou la radioopacité est nécessaire

4. Base ou Liner

5. Classe |, classe Il limitée, restauration temporaire, etc.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

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

UTILISATION - MODE D’EMPLOI
1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une rétention
mécanique extensive n’est pas nécessaire.

Pour un coiffage pulpaire, utiliser un ciment hydroxyde de
calcium.

b) Nettoyer et sécher mais sans déshydrater. L'utilisation de CAVITY
CONDITIONER (10 secondes) ou DENTIN CONDITIONER (20
secondes) est recommandée pour enlever la boue dentinaire
(Fig. 1).

. ACTIVATION DE LA CAPSULE / MELANGE

a) Avant l'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin de
détasser la poudre (Fig. 2).

b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il
touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le bas
pendant 2 secondes (Fig. 3).

Note:

1) S’assurer que le piston est entierement percuté afin d’éviter un
ratio de mélange incorrect entre la poudre et le liquide.

2) La capsule doit étre activée juste avant de la vibrer et utilisée
immédiatement.

c) Placer immédiatement la capsule dans un vibreur (ou
amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par min)
(Fig. 4).

. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la
placer dans I'applicateur de la GC CAPSULE APPLIER. Temps
d’extrusion aprés le mélange: 10 secondes maximum.

b) Presser deux fois pour amorcer la capsule (Fig. 5).
Le temps de travail est de 100" a partir du début du mélange a
23°C (73°F). Des températures plus élevées raccourciront le
temps de travail.

c) Enlever 'humidité de la surface mais, SANS DESHYDRATER.
d) Maximum 10 secondes apres la fin du mélange, com mencer a
extraire le matériau directement dans la préparation (Fig. 6).

Eviter les bulles d’air.
Note:
1) Pour ajuster la direction de I'embout, tenir I'applicateur avec la
capsule face a vous et tourner le corps de la capsule.
2) Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de
relachement de I'applicateur. Tourner la capsule et tirer.
e) Former le contour.
f) Le temps de prise est de 5'00" a partir du début du mélange.
FINITION
Selon les techniques habituelles (Fig. 7).

N

w

>

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et
sombre (température 4-25°C).

CONDITIONNEMENT

Coffret: 50 capsules

Contenu moyen par capsule: 0,52 g de poudre et 0,11 g (0,09 mL) de
liquide

Volume net minimum de ciment mélangé par capsule: 0,09 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

ATTENTION

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement

avec une éponge ou un coton imbibée d’alcool. Rincer avec de I'eau.
Eviter tout contact du liquide ou du mélange avec les yeux. En cas
de contact, rincer immédiatement a I'eau et procéder a des soins
médicaux.

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.

»
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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

Derniére mise a jour: 08/2019

Miracle Mix" CAPSULE

VETROIONOMERO PIU LEGA D’ARGENTO RADIO-OPACO PER
OTTURAZIONI IN CAPSULE

Prodotto per uso esclusivamente odontoiatrico professionale nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI

1. Ricostruzione di monconi

2. Ricostruzione di denti decidui

3. Casi in cui é richiesta la radiopacita del materiale

4. Come base o sottofondo

5. Classe |, cavita limitate di classe Il, otturazioni provvisorie ecc.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento pulpare.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali.
E’superflua la ritenzione meccanica. Utilizzare un cemento
all'idrossido di calcio per I'incappucciamento pulpare.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE.

Si consiglia I'uso di CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o di
DENTIN CONDITIONER (20 secondi) per asportare lo smear
layer (Fig. 1).

. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA/MISCELAZIONE

a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi
sul lato contro una superficie dura in modo da decompattare la
polvere (Fig. 2).

b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché
non sia completamente premuto a livello del corpo principale,
mantenendolo premuto per 2 secondi (Fig. 3).

Note:

1) Assicurarsi che la capsula sia completamente premuta per
evitare un rapporto di miscelazione errato tra polvere e liquido.

2) La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente prima
della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata
immediatamente.

c) Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un miscelatore
(o amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi (+/- 4.000 giri
al minuto) (Fig. 4).

. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Togliere immediatamente la capsula miscelata dal miscelatore e
inserirla nel GC CAPSULE APPLIER. Tempo di estrusione iniziale
dopo la miscelazione : massimo 10 secondi.

b) Fare due clic per innescare la capsula, quindi estrudere
lentamente e uniformemente (Fig. 5). Il tempo di lavorazione & di 1
minuto dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A temperature
piu elevate il tempo di lavorazione diminuisce.

c) Togliere I'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.

d) Entro 10 secondi dalla fine della miscelazione, iniziare a estrudere
la miscela direttamente dentro la preparazione (Fig. 6). Evitare le
bolle d’aria.

Note:

1) Per regolare la direzione del puntale, impugnare |'applicatore
rivolto verso di voi a girare il corpo della capsula.

2) Per rimuovere la capsula, premere il bottone di rilascio. Torcere
la capsula e tirarla verso l'alto.

e) Modellare il contorno.

f) Il tempo d’indurimento & pari a 5°00" dall’inizio della miscelazione.

. RIFINITURA
Applicare le tecniche standard (Fig. 7).
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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

Confezione da 50 capsule

Contenuto medio per capsula: 0,52 g cemento vetroionomerico da
ricostruzione in lega d’argento e 0,11 g (0,09 mL) di liquido
Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula: 0,09 mL
Opzione: GC CAPSULE APPLIER (n. 1)

ATTENZIONE

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

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

. In rari casi il prodotto puod 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.
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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

Possono anche essere richieste al fornitore.

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 l'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 08/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

Miracle Mix" CAPSULE

CEMENTO RESTAURADOR RADIOPACO DE IONOMERO DE
VIDRIO-ALEACION DE PLATA EN CAPSULAS

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Restauracion 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 |, 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. PREPARACION DE LA CAVIDAD

a) Prepare el diente mediante la técnica estandar. No es necesaria
una retencién mecanica extensa. Para cubrir la pulpa, utilice
hidréxido calcico.

b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar
CAVITY CONDITIONER (10 segundos) o DENTIN CONDITIONER
(20 segundos) para retirar la capa de barrillo (Fig. 1).

.MEZCLA/ACTIVACION DE LA CAPSULA

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie
dura para desapelmazar el polvo (Fig. 2).

b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que esté
completamente presionado con el cuerpo principal y manténgalo
presionado durante 2 segundos (Fig. 3).

Nota:

1) Asegurese de que el émbolo esté completamente presionado
para evitar la proporcién de mezcla incorrecta de polvo y
liquido.

2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y usarse
inmediatamente.

c) Coléquelo inmediatamente en un mezclador (o un amalgamador) y
mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y
carguela en el GC CAPSULE APPLIER. Tiempo de extrusion
inicial tras la mezcla: 10 segundos como méaximo.

b) Pulse dos veces para cebar la capsula y después dispense el
producto (Fig. 5). El tiempo de trabajo es de 1 minuto desde el
inicio de la mezcla a 23°C (73°F).

Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

c) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

d) Espere 10 segundos, como maximo, tras la mezcla y empiece a
dispensar la mezcla directamente en la preparacion (Fig. 6).
Procure no formar burbujas de aire.

Nota:

1) Para ajustar la direccién de la boquilla, sostenga el aplicador
con la capsula mirando hacia usted y gire el cuerpo de la
cépsula.

2) Para extraer la capsula usada, pulse el boton de liberacion del
aplicador. Gire la capsula y tire de ella hacia arriba.

e) Forme el contorno.

f) El tiempo de fraguado es de 5'00" desde el inicio de la mezcla.

4. ACABADO
Utilice la técnica estandar (Fig. 7).
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ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacene a una
temperatura de 4-25°C (39,2-77,0°F).

ENVASE

Paquete: 50 capsulas

Contenido medio por capsula: 0,52 g de cemento de ionédmero de
aleacion de platay 0,11 g (0,09 mL) de liquido

Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula: 0,09 mL
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad)

ADVERTENCIA

1. En caso de contacto con el tejido oral o |a 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.

. 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 proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre

familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

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 revisién: 08/2019
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Lees voor gebrui
de gebruiksaanwi

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAAK RESTAURATIEF GLASIONOMEERCEMENT MET
ZILVERLEGERING IN CAPSULES

Alleen te gebruiken door een gekwalificeerde tandheelkundige in de
vermelde toepassingen.

TOEPASSINGEN

1. Stompopbouwen

2. Restauraties in het melkgebit

3. In gevallen waar rontgenopaciteit is gewenst

4. Als onderlaag

5. Klasse |, kleine klasse I, tijdelijke restauraties, 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
1. VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het
creéren van uitgebreide mechanische retentie is niet
noodzakelijk. Gebruik calciumhydroxide als
pulpaoverkappingsmateriaal.

b) Spoel en droog. Gebruik CAVITY CONDITIONER (10 seconden)
of DENTIN CONDITIONER (20 seconden) om de smeerlaag te
verwijderen (Fig. 1).

. HET ACTIVEREN VAN DE CAPSULE / MENGEN

a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op
een harde ondergrond om het poeder los te maken (Fig. 2).

b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt
totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en houd
deze gedurende 2 seconden ingedrukt (Fig. 3).

Opmerking:

1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om de onjuiste
mengverhouding van poeder en vloeistof te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen geactiveerd, en
onmiddellijk gebruikt.

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een
schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM) (Fig. 4).

. RESTAURATIE TECHNIEK

a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats
hem in de GC CAPSULE APPLIER. De tijd om te beginnen met
extruderen na het mengen: maximaal 10 seconden.

b) Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten
(Fig. 5).

De verwerkingstijd is 1 minuut vanaf het begin van mengen bij
23°C (73°F). Hogere temperaturen zullen de verwerkingstijd
bekorten.

c) Verwijder vocht van de caviteitswanden. Pas op voor uitdrogen.

d) Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel direct in de
preparatie beginnen te spuiten (Fig. 6).

Vermijd het insluiten van luchtbellen.

Opmerking:

1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in
de tang te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule
met een opwaartse en draaiende beweging.

e) Vorm de contouren van de restauratie.

f) De uithardingstijd is 5°00" vanaf het begin van mengen.

. AFWERKEN
Gebruik een standaard techniek (Fig. 7).
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OPSLAG
Voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39,2-77,0°F).

VERPAKKING

Verpakking: 50 capsules

Gemiddelde inhoud per capsule: 0,52 g
zilverlegering-ionomeercement poeder en 0,11 g (0,09 mL) vloeistof
Minimum netto volume aan gemengd cement: 0.09 mL

Optie: GC CAPSULE APPLIER (1stuks)

OPMERKINGEN

1. Bij contact van het materiaal met mondweefsel of huid moet u het
met een sponsje of wattenrol, gedoopt in alcohol, verwijderen.
Spoel na met water.

. Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk spoelen met water.
Win daarna medisch advies in.

. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

. 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
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

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

Laatste herziening: 08/2019

Lees brugsanvisningen
omhyggeligt igennem far brug

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAKE METALFORSTARKET GLASIONOMER TIL
OPBYGNING | KAPSLER

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

INDIKATIONER

1. Opbygninger

2. Fyldninger i meelketaender

3. I tilfelde hvor god rentgenkontrast er ngdvendig

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, sglv, tin eller kobber.

BRUGSANVISNING
1. KAVITETSPRAPARATION
a) Preeparer kaviteten pa sesedvanlig vis. Mekanisk retention er ikke
ngdvendig. Pa dybe og pulpanaere omrader anbefales at leegge
en afgreenset Ca (OH)2 bunddaekning.
b) Skyl og terblees, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER (10
sekunder) eller DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) anbefales
til at fierne smeorelaget (Fig. 1).

2. KAPSELAKTIVERING / BLANDING

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard
overflade for at lgsne kapslens indhold af pulver (Fig. 2).

b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med
kapslens kant og hold den i 2 sek. (Fig. 3).

Bemaerk:

1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga
utilstreekkelig blanding af pulver og vaeske.

2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart inden blandingen, og
indholdet skal anvendes umiddelbart efter.

c) Kapslen fjernes hurtigt fra applieren og saettes i en kapselblander
og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000 slag/minut) (Fig. 4).

3. FYLDNINGSTEKNIK

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC CAPSULE
APPLIER. Antal sekunder efter blandingen inden applicering skal
pabegyndes:

10 sekunder.

b) Tryk 2 gange pa handtaget (Fig. 5). Arbejdstiden er 1 min. fra
start af blandingen ved 23°C Hgjere temperaturer resulterer i
kortere arbejdstid.

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

d) Applicer inden 10 sekunder fra blandingens afslutning, materialet
direkte i preeparationen (Fig. 6). Undga luftblzerer.

Bemaerk:

1) For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen drejes i GC
CAPSULE APPLIER.

2) For at fjerne kapslen fra GC CAPSULE APPLIER, tryk pa
udlgserknappen og treek herefter kapslen opad.

e) Konturer fyldningen.

f) Afbindingstiden er 5 min. fra start af blandingen.

4. FAERDIGGORELSE
Korriger fyldningens morfologi, konturer og puds pa saedvanlig
made (Fig. 7).

OPBEVARING

For optimal ydeevne anbefales, materialet opbevares ved
stuetemperatur (4-25°C).

PAKNING

Pakning: Z£ske med 50 stk. kapsler

Gennemsnitsindhold pr. kapsel: 0,52 g pulver og 0,09 mL veeske
Minimum nettovolumen af den blandede cement, pr. kapsel: 0,09 mL
Tilbehor: GC CAPSULE APPLIER (1 stk i zeske)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud, fjernes materialet
umiddelbart med et stykke gaze veedet i alkohol og der skylles
omhyggeligt med vand.

. I tilfeelde af kontakt med ejnene, skyl omhyggeligt med vand og der
soges laege.

. I sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner

hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det

ikke yderligere at bruge produktet og en lzege kan evt. opsages.

Personlige veernemidler (PPE) sasom 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. Laes altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

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

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: 08/2019

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandnin

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENKONTRASTERANDE ALLOYFORSTARKT
GLASJONOMERCEMENT FOR UPPBYGGNADER | KAPSLAR

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

ANVANDNINGSOMRADEN

1. Uppbyggnad av pelare

2. Fyllningar i mjélktander

3. Dar god radioopacitet ar nédvandig

4. Underfylining eller liner

5. Fyllningar klass I, och i begréansad omfattning klass Il, temporéra
fyliningar, etc.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda denna produkt till patienter som ar allergiska mot
glasjonomercement, silver, tenn eller koppar.

BRUKSANVISNING
1. KAVITETSPREPARATION

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Extensive underskar ar
unoédvendiga. Om pulpadverkappning ar nédvandig kan ett
kalciumhydroxidhaltigt preparat anvéndas fér att skydda pulpan.

b) Rengor kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK
DEHYDRERING. CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) rekommenderas for
borttagning av “smear layer” (Fig. 1).

. AKTIVERING AV KAPSELN / BLANDING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att frigora
pulvret (Fig. 2).

b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den kommer i
ett nara sa jamt lage i forhallande till kapselkroppen, hall nere i 2
sekunder (Fig. 3).

Notera:

1) Kontrollera att kolven ar helt intryckt for att undvika felaktiga
blandningsférhallanden mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen och anvéndas
omedelbart.

c) Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller
amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder (+/- 4,000 RPM)

N

(Fig. 4).

FYLLNINGSTEKNIK

a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och sétt denien GC
CAPSULE APPLIER. Antal sekunder efter blandning innan
applicering skall pabérjas: 10 sekunder.

b) Gor tva frammatningar av pistolens kolv. Inserera sedan (Fig. 5).
Arbetstiden &r 1 minut fran blandningens pabdrjan vid 23°C
(73°F). Notera att hégre temperaturer forkortar arbetstiden.

c) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

d) Senast inom 10 sekunder efter avslutad blandning, skall
appliceringen av materialet i preparationen pabérjas (Fig. 6) sa att
luftblasor undvikas.

Tips:

1) For att justera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen
med kapseln mot Dig och vrid kapselkroppen.

2) Tryck pa frigérningsknappen for att avliagsna en anvand kapsel.
Vrid kapseln och dra den uppat.

e) Modellera materialet med Iampligt instrument.

f) Héardningstiden ar 5 min. fran bdrjan av mixningen.

FINISHERING

Justera och polera fyllningen pa vanligt satt (Fig. 7).
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FORVARING
For optimala resultat rekommenderas, materialet skall férvaras vid
rumstemperatur (4-25°C).

FORPACKNING

Forpackning: 50 kapslar

Varje kapsel innehaller i genomsnitt: 0,52 g pulver och 0,11 g (0,09 mL)
vatska

Varje kapsel ger minst 0,09 mL fardigblandat cement

Tillbehdr: GC CAPSULE APPLIER (1 st)

VARNING

1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, aviagsna omedelbart med en
svamp eller bomullspellet indrankt i alkohol. Spola med vatten.

2. Vid stank i 6gonen, skélj omedelbart med vatten och remittera till
lakare.

3. | sdllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos ké&nsliga personer.
Ifall sddana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av
produkten och remitera till Idkare.

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

Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan

anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid

uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 08/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

Miracle Mix" CAPSULE

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO REFORCADO
COM LIGA DE PRATA PARA RESTAURAGCAO EM CAPSULAS

A ser utilizado apenas por um profissional dentéario para as indicagées
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

Reconstrugao do falso coto

Restauragdo de dentes deciduos

Casos em que seja necessario material radiopaco

Como base ou liner

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

oo~

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecg&o pulpar.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARACAO CAVITARIA

a) Prepare o dente usando as técnicas padrdo. Nao é necessaria
retengdo mecanica extensa. Para a protecgéo pulpar, use
hidréxido de calcio.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
Recomenda-se a utilizagdo do CAVITY CONDITIONER (10
segundos) ou o DENTIN CONDITIONER (20 segundos) para
remover a smear layer (Fig. 1).

2. ACTIVACAO/MISTURA DA CAPSULA
a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta numa
superficie dura, para soltar o p6 (Fig. 2).
b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até este ficar nivelado
com o corpo principal e mantenha-o pressionado por 2 segundos
(Fig. 3).
Nota:
1) Certifique-se de que o émbolo esteja totalmente pressionado
para evitar a mistura errada de po e liquido.
2) A capsula deve ser activada imediatamente antes da mistura e
usada imediatamente.
c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um
amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 RPM)
(Fig. 4).
3. TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador
e carregue-a no GC CAPSULE APPLIER. Tempo de extrusdo
inicial ap6s misturar: 10 segundos no maximo.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula (Fig. 5). O tempo
de trabalho é de 1 minuto desde o inicio da mistura a 23°C
(73°F).

Uma temperatura mais alta encurta o tempo de trabalho.

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

d) No prazo méaximo de 10 segundos depois de misturar, comece a
aplicar a mistura directamente na cavidade preparada (Fig. 6).
Evite a formagéo de bolhas de ar.

Nota:

1) Para ajustar a direcgéo do bocal, segure no aplicador com a
céapsula voltada para si e rode o corpo da capsula.

2) Para remover a capsula usada, prima o bot&o de libertagao do
aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.

e) Esculpa o contorno.

f) O tempo de presa é de 5'00" desde o inicio da mistura.

. ACABAMENTO
Utilize as técnicas padronizadas (Fig. 7).
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ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um étimo desempenho, conserve a temperatura
de 4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM

Embalagem: 50 capsulas

Contetudo médio por capsula: 0,52 g de cimento de ionémero
reforcado com liga de prata e 0,11 g (0,09 mL) de liquido

Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula: 0,09 mL
Opgao: GC CAPSULE APPLIER (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire

imediatamente com uma esponja ou algoddo embebido em &lcool.

Lave com agua.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e

consulte o médico.

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

SN
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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 informacgéo de seguranca
disponiveis em:

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

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

Ultima revis&o: 08/2019

Mpw aTé T xprion Tapakahobpe
81aBAOTE TIPOCEXTIKA TIC 0BNYIES XPHONG

Miracle Mix" CAPSULE

AKTINOZKIEPH ANOKATAZTATIKH YAAOIONOMEPHZ KONIA
KPAMATOZ APT'YPOY ZE KAWOYAEZ

AlatiBeTal pévo yia 080VTIATPIKA XPAaN Kal yia TIG TIPOTEIVOUEVES
evoeieig.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. AvaoUoTaon pe aéova

2. AmrokatdoTaon VEOYIAWY SoVTIWV

3. NepIMTWOEIG OTTOU ATTAITEITAI AKTIVOOKIEPOTNTA

4. Qg UNik6 Baong i eTTIKAAUYNG

5. KoiAotnTEG Ing, TTepiopiopévng ling ouddag, TpoowpIvéG ENPPASEIG,
KATT.

ANTENAEIZEIZ

1. KdAuyn mmoA@ou.

2. ATTOQUYETE TN XPrON TOU TTPOidVTOG O€ a0 OEVEIG HE YVWOTEG
aAAepyieg OTIG UOAOIOVONEPEIG KOVIEG, TOV APYUPO, KAOTITEPO |
XOAKO.

OAHrIEZ XPHZHZ

1. MAPAZKEYH KOIAOTHTAZ

a) MapaokeudoTe TNV 0BOVTIKA KOIAGTNTA HE TIG OUVNBIOPEVES
TEXVIKEG. Aev QTTQITEITAI EKTETAPEVN UNXAVIKA oUuykpaTnaon. MNa tnv
KGAuyn Tou TToA@oU XpnaoipoTtroifoTe udpoteidio Tou aoBeoTiou.

B) ZeTAUVETE Kal OTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA aAAd MHN
ADYAATQNETE T10 36VTI. ZuvioTaTal Xprion Tapdyovta
diappoxng odovTikwy KolhoTATwy CAVITY CONDITIONER (10
BSeuTepOAETITA) A TTapayovTa diappoxng Tng odovtivng DENTIN
CONDITIONER
(20 deuTEPOAETITA) Y1 TNV ATTOPAKPUVON TNG {WVNg EETHATWY
(Eik. 1).

ENEPIOMOIHZH / ANAMIZH KAWOYAAZ

a) Mpiv atré Tnv evepyoTroinon, avakiviioTe TNV KAWouAa i BaATe Tnv
TAEUPAd TNG O€ OKANPH ETIQAVEIA VIO VO XOAAPWOETE T OKOVN
(Eik. 2).

B) MNa va evepyoTroIfoeTe TNV KAWYOUAQ, OTTPWETE TO £UBOAO PEXPI Va
OUUTTIECTEI TTAPWG PE TO KUPIWG TWHA Kal KPATACSTE TO yia 2
deutepohemta (Eik. 3).

Znueiwon:

1) BeBaiwbeite 61 To £PBoAo TECETAI TTARPWG YIA VO ATTOQPUYETE
v AavBaopévn avaloyia avapeigng okévng kai uypou.

2) H kdyoula Ba TTpETTel va eVEPYOTTOIEITAI AUECWG TTPIV ATTO TNV
avapeign Kal va xpnoigoTointei apéowg.

y) ToTroBEeTAGTE TO apéowg o€ £va Pigep (A éva pigep) kal avapeigTe
yia 10 deutepoAemTa (+/- 4,000 RPM) (EIk. 4).

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) AQaipéaTe AUECWG TNV AVAPEUIYHEVN KAWOUAQ aTTS TN CUOKEUR
avapeigng kai ToroBeTraTe TNV 010 GC CAPSULE APPLIER Tng.
Xpoévog apxIkiAg e5WOnong petd amd Tnv avauign: 10
OeUTEPOAETTITA KATA PEYITTO.

B) MéoTe pe dUO KAIK yia TNV EVEPYOTTOINGT TOU AVAPEPEIYHEVOU
UAIKOU Kal TNV TTARpwon Tng auplyyag (Eik. 5).

O xpovog epyaaiag givai 1 AeTrté atmd TNV évapgn Tng avapigng

oToug 23°C (73°F). Ze uynAOTEPEG BEPUOKPATIEG PEIWVETAI O

XPOVOG £pyaciag.

y) ApaipéaTe TNV emipaveiakn uypacia aAAd MHN AGYAATQIETE
TO BOVTI.

0) 10 deuTepOAETITA KATA PEYIOTO ATTO TO TEPAG TNG AVAPEIENG,
apxioTe TNV €§WONON Tou peiypatog ateuBeiag oTnv
TTapaokeuaopévn KoIANGTNTa (EIK. 6). ATTOQUYETE TO OXNUATIONO
QuoaAidwy aépa.

Znueiwon:

1) Na va puBpioeTe TNV KaTelBUvVON TOU AKPOPUTIOU, KPATATTE TN
didTagn epapuoyng PE TNV KAWOUA TTPOG TO HEPOG OAG KAl
OTPEWTE avaAoya To KUPiwg OWHA TNG KAWoUAag.

2) Na va a@aip€oETe T XPNOIPOTIOINPEVN KAWOUAQ, TTIETTE TO
KOUTTi aTTEAEUBEPWONG TOU TTIOTOAIOU EQAPHOYHG.
MepioTpéyTe TNV KAWOUAQ Kal TPABASLTE TNV TTPOG Ta TTAVW.

€) AlapopPWOTE TO TTEPIYPAUHA TNG ATTOKATACTACNG.

oT) O xpovog TAENG eival 5°00" atmd Tnv évapén TG avapigng.

. NEIANZH

XpNOoIPOTIOINOTE TIG OUVABEIG TEXVIKES (EIK. 7).
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OYAAZH
Ma 1davikr amédoon CUCTAVETAI N, QUAGCOETAI O€ BEpPOKPATia
4-25°C (39,2-77,0°F).

IYIKEYAZIA

Yuokevaoia: 50 KAWouAeg

Méoo mepiexopevo kayouhag: 0,52 g uaAoiovopepoUg koviag KpGUaTog
apyUpou kai 0,11 g (0,09 mL) uypol

EAayi0Tog kaBapog 6yKog avapepiypévng koviag avda kaywouAa: 0,09 mL
MpoaipeTikd: GC CAPSULE APPLIER (1 tepdxio)

NPOZOXH

1. Ze TEPITTITWON ETTAPRAG TOU UAIKOU HE TO BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG 1)
70 BépUa, APAIPEDTE TO APEOWG PE pia yada ri BapBaki EUTTOTIOPEVO
HE 0IvVOTTVEUpA. ZETTAUVETE PE APBOVO VEPOD.

Z€ TEPITITWONG ETTAPHG TOU UAIKOU PE TOUG 0@BaAUoUG, SETTAUVETE
apéowg pe apBovo vepd Kal avadnTeioTe 1IATPIKA CUPBOUAR.

€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV EVOEXETAI VA TIPOKAAETEL
euaioOnaoia og opiopéva ATopa. Ze TEPITITWAN TETOIWY AVTIOPATEWY,
JIAKOWTE TN XPrion TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTeioTe 1aTPIKF CUUBOUAR.
O TpoowTTIKGG e§0TAIoNOG aoaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, JaoKa
Kal TTPOOTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEN TTAVTA VO XPNOIPOTIOIEITAL.
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Katroia atmé Ta mpoiévTa Trou avagépovTal oTig Trapoloeg Odnyieg

Xpriong utopei va TagivounBoulv wg emikivduva oup@wva pe 1o GHS.

EoikeiwBeiTe pe TIg 0dnyieg aoceaAeiag ou diatiBevral oTn dieubuvaon:
http://www.gceurope.com

Emiong umopeite va Tig TTapaAdBeTe atrd ToV TPOUN6EUTH 0ag.

Avagopd yia aveTiBUunTeG EVEPYEIEG:
Av evnuepwBEeiTe yia oTToIadATTOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaan 1
TTapdpoIa YEYovoTa aTrd T XPAON Tou TTPoidvTog,
OUPTTEPIAQUBAVOPEVWY KOl 60WV SV avagépovTal oTIG TTAPOUTES
odnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWS OTO €I8IKO
olUoTnua emMAEyovTag TNV KatdAANAn apxr Tng XWpag oag Tou
pTTOopEiTe va BpeiTe péoa amo Tnv akdAoudn dieubuvaon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWg Kal 0T ECWTEPIKO OUOTNUA AoPAAEiag TNG ETaIPEiag:
vigilance@gc.dental
Me Tov TpOTTO aUTS GuVTEAEiTE OTNV BeATiwon TNG ac@dAeiag Xpriong
auToU ToU TTPOIGVTOG.

TeheuTaia avaBewpnon keipévou: 08/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

Miracle Mix" CAPSULE

RESTORASI GLASS IONOMER CAMPURAN PERAK RADIOPAK
DALAM KAPSUL

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, dan sebagainya.

KONTRAINDIKASI

1. Pulp-capping

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

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. PREPARASI KAVITAS

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 (10 detik) atau DENTIN CONDITIONER (20 detik)
direkomendasikan untuk menghilangkan smear-layer (Fig. 1).

. AKTIVASI KAPSUL / PENCAMPURAN

a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketukkan sisinya dengan
permukaan keras untuk menguraikan serbuk (Fig. 2).

b) Untuk mengaktifkan kapsul, tombol kapsul ditekan sepenuhnya
sampai rata dengan badan kapsul dan jangan dilepas tunggu
selama 2 detik (Fig. 3).

Catatan:

1) Pastikan tombol kapsul ditekan sepenuhnya untuk menghindari
kesalahan dalam rasio pencampuran antara bubuk dan cairan.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses pencampuran
dan harus segara digunakan.

c) Segera masukan kapsul ke dalam mesin pengocok (atau
amalgamator) dan lalukan pengocokan selama 10 detik (kurang
lebih 4000 RPM) (Fig. 4).

. TEKNIK RESTORATIF

a) Segera keluarkan campuran kapsul dari mixer dan masukkan ke
dalam GC CAPSULE APPLIER / tang kapsul. Waktu ekstrusi awal
setelah pencampuran: maksimal 10 detik.

b) Klik dua kali untuk mengeluarkan isi kapsul lalu suntikkan ke
kavitas (Fig. 5). waktu kerja selama 1 menit dari awal
pencampuran pada suhu 23°C (73°F). Suhu tinggi akan
mempersingkat waktu kerja.

c) Hilangkan kelembaban permukaan tetapi JANGAN TERLALU
KERING.

d) Maksimal dalam 10 detik setelah pencampuran, mulai untuk
menyuntikkan campuran secara langsung ke dalam preparasi
(Fig. 6). Hindari gelembung udara.

Catatan:

1) Untuk menyesuaikan arah nozzle, tahan tang kapsul lalu putar
badan kapsul.

2) Untuk melepaskan kapsul yang terpakai, tekan tombol
pelepasan tang. Putar kapsul dan Tarik ke atas.

e) Bentuk kontur.

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

FINISHING

Gunakan teknik standar (Fig. 7).

N

w

>

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

KEMASAN

Kemasan: 50 kapsul

Kandungan rata-rata per kapsul: 0,52 g campuran ionomer silver
semen dan 0,11 g (0,09 ml) cairan

Minimum volume bersih dari campuran semen per-kapsul: 0,09 m|
Pilihan: GC CAPSULE APPLIER / Tang Kapsul (1 buah)

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.

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 pelindung harus selalu dipakai.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk Pemakaian
saat ini dapat diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut
GHS. Selalu membiasakan diri dengan lembar data keamanan yang
tersedia di:

http://www.gceurope.com
Semua dapat diperoleh dari pemasok Anda.

Revisi terakhir: 08/2019
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