ZEA510xKH300mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR CERAMIC AND COMPOSITE BONDING

CERAMIC PRIMER T is a priming agent designed to treat the adherend surface of
ceramic and composite prostheses to promote a strong bond to resin-based materials
as resin-based cements in case of luting procedures or direct composites in case of
repairs.

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Priming of the adherend surfaces of indirect restorations made of ceramics (glass
ceramics, zirconia and alumina), hybrid ceramics (e.g. CERASMART) and
composite before luting procedures.

2. Intra-oral and extra-oral repair of fractured indirect restorations made of ceramics,
hybrid ceramics and composites.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate monomer,
methacrylate polymer or ethanol.

DIRECTIONS FOR USE

L For luting procedure

. Treat the bonding surfaces of prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning method.
We recommend cleaning in an ultrasonic bath or with alcohol, then rinse and dry
with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Tl into a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise. Make sure to
identify the top and bottom of the unit dose capsule before opening.

. Apply a thin layer to the bonding surface of the ceramic or composite prosthesis
using a micro-tip applicator and dry with an air syringe.

. Apply suitable resin-based luting cement to the primed surface of the prosthesis.
For these steps, refer to the manufacturer's instructions for use of the
corresponding luting cement.
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For Intra-oral Repair

. Roughen the bonding surface of ceramic or composite using a coarse diamond
bur or a carborundum point.

. Treat the bonding surfaces of the prosthesis according to the respective
manufacturer’s instructions and then clean it using a suitable cleaning method.
Rinse and dry with an oil-free air syringe.

. Bottle type: Dispense one drop of CERAMIC PRIMER Il into a dispensing dish.
Unit dose type: Unscrew cap of unit dose counterclockwise. Make sure to
identify the top and bottom of the unit dose capsule before opening.

. Apply a thin layer to the fractured surface of the ceramic or composite prosthesis
using a micro-tip applicator and dry with an oil-free air syringe.

. Continue the repair by using a light-cured adhesive (e.g. G-Premio BOND) and a
light-cured composite (e.g. G-zenial Universal Flo), referring to their respective
manufacturer’s instructions for use.

Note:

If the treated adherend surface is contaminated with saliva or blood, rinse with
water and dry. Re-treat the surface according to the manufacturer’s instructions
and re-apply CERAMIC PRIMER T according to the instructions above.
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STORAGE

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

Keep away from direct sunlight.

PACKAGE
1. CERAMIC PRIMER L, 1 x bottle of 3 mL
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x unit dose of 0.1 mL

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

CAUTION
1. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

y should always be worn.

Avoid inhalation or ingestion of the material

. CERAMIC PRIMER I is highly flammable liquid and vapor. Do not use near open

flame. Keep away from sources of ignition. Keep away from direct sunlight. Use in

a well ventilated place.

In case of contact with oral tissues, immediately remove with a cotton pellet or a

sponge. Rinse immediately after luting or repairing.

In case of contact with skin, remove immediately with a cotton pellet or a sponge.

Rinse with soap and water.

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

attention.

Replace the cap of bottle immediately after use. If dew condensation is present on

the bottle of CERAMIC PRIMER II, immediately wipe it off.

. Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross contamination

between patients.

If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it with force to

avoid accidental contact of the liquid with skin and eyes. Use another unit dose.

10. Do not mix with any other primers.

11. Dispose of all waste according to local regulations.

12. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

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

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

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

R Only
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CERAMIC PRIMER I

HAFTVERBUND FUR KERAMIK UND KOMPOSIT

CERAMIC PRIMER T ist ein Haftvermittler der entwickelt wurde um die
Adhasionsflachen von Keramik und Komposit-Restaurationen zu behandeln. Fir
einen stabilen Haftverbund zu Kunststoffbasierten Materialien sowie
Kunststoffbasierten Zementen zur Befestigung oder fiir direkte Komposite im Falle
einer Reparatur geeignet.

Nur zur Verwendung durch Zahnarzte oder Zahntechniker fiir die empfohlenen
Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Haftvermittler fir die Adhasionsflachen von indirekten Restaurationen aus
Keramik (Glasskeramik, Zirkon und Aluminiumoxyd).

2. Intra-orale und extra-orale Reparaturen von frakturierten indirekten
Restaurationen aus Keramik, Hybrid-Keramik und Kompositen.

GEGENANZEIGEN
Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer oder Ethanol.

GEBRAUCHSANWEISUNG

L Fir die Befestigung

. Behandeln Sie die Verbundflache der Restauration entsprechend der
Herstellerangaben und reinigen Sie diese mit einer geeigneten Methode. Wir
empfehlen die Reinigung in einem Ultraschallgerat oder mit Alkohol.
AnschlieRend spiilen und trockenen mit Ol-freier Luft.

. Flaschenart: Geben Sie einen Tropfen CERAMIC PRIMER T in eine Schale.
Unit Dose Typ: Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn aufdrehen.
Bevor Sie die Unit Dose 6ffnen, stellen Sie sicher, dass sie mit der Offnung
nach oben zeigt.

. Applizieren Sie mit einem Micro-Brush eine diinne Schicht auf die
Verbundfléche und verblasen Sie den Uberschuss mit Druckluft.

. Tragen Sie einen kunststoffbasierten Befestigungszement auf die behandelte
Oberflache auf. Fir diese Schritte beachten Sie bitte die Herstellerangaben fiir
den Befestigungszement.
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. Fur die Intra-Orale Anwendung

. Rauen Sie die Klebeflache der Keramik, oder des Composites mit einem
groben Diamant-Bohrer oder einem Carborundum-Schleifkérper an.

. Behandeln Sie die Verbundflache der Restauration entsprechend der
Herstellerangaben und reinigen Sie diese mit einer geeigneten Methode.
AnschlieRend spiilen und trockenen mit Ol-freier Luft.

. Flaschenart: Geben Sie einen Tropfen CERAMIC PRIMER I in eine Schale.
Unit Dose Typ: Kappe entgegen dem Uhrzeigersinn aufdrehen.

Bevor Sie die Unit Dose 6ffnen, stellen Sie sicher, dass sie mit der Offnung
nach oben zeigt.

. Applizieren Sie mit einem Micro-Brush eine diinne Schicht auf die
Reparaturflache der Keramik- oder Komposite-Restauration und verblasen Sie
den Uberschuss mit Druckluft.

. Setzen Sie die Reparatur mit einem lichthartendem Adhasiv (z.B. G-Premio
BOND) und einem lichthértendem Komposit (z.B. G-zenial Universal Flo)
entsprechend der Herstellerangaben fort.

Merke:

Wenn die zu behandelnde Oberflache mit Speichel oder Blut verunreinigt ist,
mit Wasser abspllen und trocknen. Behandeln Sie erneut die Oberflache
entsprechend der Herstellerangaben und applizieren Sie CERAMIC PRIMER II
entsprechend der oben beschriebenen Anleitung.
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AUFBEWAHRUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften, Lagerung bei Raumtemperatur
zwischen (4-25°C, 39.2-77.0°F).

Vor direkter Sonneneinstrahlung schitzen.

PACKUNGSGROREN
1. CERAMIC PRIMER T, 1 Flasche a 3 ml
2. CERAMIC PRIMER T, 10 x Unit Dose mit je 1 ml Inhalt

Anm.:
Nicht alle Packungseinheiten sind in jedem Land erhaltlich.

WARNHINWEISE
1. Es sollte stets Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Vermeiden Sie das Einatmen oder Verschlucken des Materials.

. CERAMIC PRIMER Tl ist hochentziindlich und fliichtig. Nicht in der Nahe von
offenen Flammen verwenden. AuBerhalb der Reichweite von Ziindquellen
verwenden. Nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen. Nur in gutgeliifteten
Réumen verwenden.

. Bei Gewebekontakt sofort mit einem Tuch entfernen. Spiilen Sie direkt nach der
Befestigung oder Reparatur.

. Bei Hautkontakt sofort mit einem Tupfer entfernen. Mit Seife und Wasser gut

absptlen.

Bei Augenkontakt sofort griindlich ausspulen und einen Mediziner aufsuchen.

Nach Gebrauch, die Flasche sofort wieder mit dem Deckel verschlieRen. Wenn

kondensierte Flussigkeit von auBen auf der Flasche des CERAMIC PRIMER T

auftritt, sofort abwischen.

Die Unit Dose ist ein Einwegartikel. Um eine Kreuzkontamination zwischen

Patienten zu vermeiden, eine gedéffnete Unit Dose nicht

wiederverschlieBen oder wiederverwenden.

. Wenn sich der Deckel der Unit Dose nur schwergéngig 6ffnen Iasst, keine Kraft
anwenden, um einen versehentlichen Kontakt mit Haut und Augen zu
vermeiden. Verwenden Sie eine andere Unit Dose.

10. Nicht mit anderen Materialien mischen.

11. Entsorgen Sie alle Abfalle gemaR den 6rtlichen Vorgaben.

12. In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personenauftreten. In

einem solchen Fall die Verwendung des Materialsabbrechen und einen Arzt
aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kdnnen gemaRl dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich
immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt

werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind, melden Sie diese bitte direkt iber das entsprechende Meldebehorde, indem

Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tiber den folgenden Link auswéahlen:
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: 07/2019
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER POUR COLLAGE CERAMIQUE ET COMPOSITE

CERAMIC PRIMER II est un primer congu pour traiter les surfaces d’adhésion des
prothéses céramique et composite afin de promouvoir une forte adhésion aux
matériaux & base de résine comme les ciments a base de résine lors de la
procédure de collage ou dans le cas de réparation de composite direct.

Usage dentaire professionnel uniquement et selon les recommandations
d'utilisation.

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Préparation des surfaces d'adhésion des restaurations indirectes réalisées en
céramique (céramique de verre, zircone et (alumine) et composite avant la
procédure de collage.

2. Réparation intra-orale ou en dehors de la bouche des restaurations indirectes
fracturées réalisées en céramique, céramique hybride et composite.

CONTRE-INDICATIONS
Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
monomeére méthacrylate, au polymére méthacrylate ou a I'éthanol.

MODE D'EMPLOI

L Procédure de collage

. Traitez les surfaces a coller des prothéses selon les instructions du fabricant
puis nettoyez-les avec la méthode adaptée. Nous recommandons le bain a
ultrasons ou de I'alcool. Puis rincez et séchez avec une seringue a air propre

. Type flacon: Déposez une goutte de CERAMIC PRIMER T sur le plateau
jetable.
Type unidose: dévissez le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre. Assurez-vous d'identifier le haut et le bas de I'unidose avant ouverture.

. Appliquez une fine couche sur la surface a coller de la prothése composite ou
céramique par exemple avec un micro pinceau applicateur. Séchez avec une
seringue a air.
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. Réparation en bouche

. Rendez rugueuse la surface de la céramique ou du composite avec une fraise
diamantée ou une pointe en carbide.

. Traitez les surfaces a coller des prothéses selon les instructions du fabricant
puis nettoyez-les avec la méthode adaptée. Rincez et séchez avec une
seringue a air propre.

. Type flacon: Déposez une goutte de CERAMIC PRIMER I sur le plateau
jetable.

Type unidose: dévissez le capuchon dans le sens inverse des aiguilles d’'une
montre. Assurez-vous d’identifier le haut et le bas de I'unidose avant ouverture.

. Appliquez une fine couche sur la surface fracturée de la prothése
composite ou céramique avec, par exemple, un micro pinceau applicateur et
séchez avec une seringue a air.

. Poursuivez la réparation avec un adhésif photopolymérisable
(ex: G-Premio BOND) et un composite photopolymérisable
(ex: G-zenial Universal Flo), en vous référant a leur mode d’emploi respectif.
Note:

Si la surface d’adhésion traitée est contaminée par de la salive ou du sang,
rincez-la a I'eau et séchez. Re-traitez la surface selon les instructions du
fabricant et ré-appliquez le CERAMIC PRIMER I conformément aux
instructions ci-dessus
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez a température ambiante
(4-25°C / 39,2-77,0°F).

Tenir loin de la lumiére directe du soleil.

CONDITIONNEMENT
1. CERAMIC PRIMER T, 1 flacon de 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 unidoses de 0.1 mL

Not:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

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

. Evitez I'inhalation ou I'ingestion du matériau

. CERAMIC PRIMER I liquide et vapeur sont hautement inflammables. Ne pas

utiliser prés d'une flamme. Garder loin de toutes sources de chaleur. Conserver

a l'abri des rayons du soleil.

Utiliser dans un lieu ventilé.

En cas de contact avec la muqueuse buccale, rincer immédiatement avec une

boulette de coton ou une éponge. Rincer inmédiatement apreés le collage ou la

réparation.

En cas de contact avec la peau, retirer aussitot avec une boulette de coton ou

une éponge. Rincer avec du savon et de I'eau.

. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau et

consulter un médecin.

Replacez immédiatement le capuchon apres utilisation. En cas de gouttes de

condensation sur le flacon de CERAMIC PRIMER I, essuyez-les.

. Les unidoses sont a usage unique. Ne pas reboucher ou réutiliser afin
d’éviter tout risque de contamination croisée entre patients.

. Si le capuchon de I'unidose est trop difficile a ouvrir, n'essayez pas de le forcer
au risque de contact accidentel du liquide avec votre peau ou vos yeux. Utilisez
une autre unidose.

10. Ne pas mélanger avec tout autre primer.

11. Eliminer tous les déchets selon la reglementation locale en vigueur.

12. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez

certainespersonnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter
unmédecin.
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Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi peuvent étre considérés
comme dangereux selon le GHS. Consultez les fiches de sécurité disponible sur
http://www.gceurope.com
et pour les Etats-Unis
http://www.gcamerica.com
Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

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

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

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de

ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans

cette notice, veuillez les signaler directement via le systeme de vigilance approprié,

en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 07/2019

. Appliquez un ciment résine adapté sur la surface préparée de la prothése. Pour

CERAMIC PRIMER I

PRIMER PER BONDING DI CERAMICA E COMPOSITO

CERAMIC PRIMER I & un primer sviluppato per trattare la superficie di adesione
di protesi in ceramica e in composito in modo da ottenere un’adesione salda ai
materiali a base di resina comi i cementi in resina nel caso di procedure di fissaggio
o comi i compositi diretti nel caso di riparazioni.

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Come primer sulle superfici di adesione di restauri indiretti realizzati in ceramica
(vetro-ceramica, zirconia e allumina), ceramica ibrida (ad esempio
CERASMART) e composito prima delle procedure di fissaggio.

2. Per riparazioni endo-orali ed extra-orali di restauri indiretti fratturati realizzati in
ceramica, ceramica ibrida o composito.

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a monomeri metacrilici,
a polimeri metacrilici o all’etanolo

ISTRUZIONI PER L'USO

L Per la procedura di fissaggio

. Trattare le superfici di adesione della protesi secondo le istruzioni del

rispettivo produttore e quindi pulirle seguendo un metodo idoneo.

Raccomandiamo una pulizia in bagno ultrasonico oppure con alcol,

sciacquando successivamente la protesi e asciugandola con siringa ad aria

priva di olio.

Tipo di flacone: Erogare una goccia di CERAMIC PRIMER I sull'apposito

blocchetto.

Capsula monodose: Svitare il tappo del contenitore monodose ruotandolo in

senso antiorario. Prima di aprire la capsula, accertarsi di averne individuato la

parte superiore e la parte inferiore.

. Applicare uno strato sottile sulla superficie di adesione della protesi in
ceramica o in composito usando, ad esempio, un applicatore con micro-punta,
quindi asciugare con siringa ad aria.

. Applicare un cemento per fissaggio a base resinosa idoneo sulla superficie
trattata della protesi. Per questi passaggi consultare le istruzioni per I'uso del
produttore del relativo cemento per fissaggio.
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. Per la riparazione endo-orale

. Irruvidire la superficie di adesione della ceramica o del composito usando una
fresa diamantata grossolana o una punta al carborundo.

. Trattare le superfici di adesione della protesi secondo le istruzioni del
rispettivo produttore e quindi pulirle seguendo un metodo idoneo. Sciacquare
e asciugare con siringa ad aria priva di olio.

. Tipo di flacone: Erogare una goccia di CERAMIC PRIMER I sull'apposito
blocchetto.

Capsula monodose: Svitare il tappo del contenitore monodose ruotandolo in
senso antiorario. Prima di aprire la capsula, accertarsi di averne individuato la
parte superiore e la parte inferiore.

. Applicare uno strato sottile sulla superficie fratturata della protesi in ceramica
o in composito usando, ad esempio, un applicatore con micro-punta, quindi
asciugare con siringa ad aria priva di olio.

. Continuare la riparazione utilizzando un adesivo fotopolimerizzabile (ad
esempio G-Premio BOND) e un composito fotopolimerizzabile (ad esempio
G-zenial Universal Flo), facendo riferimento alle istruzioni per I'uso del relativo
produttore.

Nota:

Se la superficie di adesione trattata viene contaminata da saliva o sangue,
sciacquare con acqua e asciugare. Ritrattare la superfice secondo le istruzioni
del produttore e riapplicare CERAMIC PRIMER II seguendo le istruzioni che
precedono.
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CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ideale del prodotto conservare a una temperatura compresa
(4-25°C, 39.2-77.0°F).

Tenere lontano dalla luce diretta del sole.

CONFEZIONE
1. CERAMIC PRIMERT, 1 flacone da 3 mL
2. CERAMIC PRIMERTI, 10 capsule monodose da 0,1 mL cadauna

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

AVVERTENZE

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

. Evitare di inalare o ingerire il materiale.

. CERAMIC PRIMER I & un liquido altamente inflammabile e produce vapori

inflammabili. Non utilizzare in prossimita di fiamme aperte.

Tenere lontano da fonti di accensione. Tenere lontano dalla luce solare diretta.

Utilizzare in luogo ben aerato.

In caso di contatto con i tessuti orali, eliminare immediatamente con un

batuffolo di cotone o una spugna. Sciacquare immediatamente dopo la

procedura di fissaggio o riparazione.

In caso di contatto con la pelle, eliminare immediatamente con un batuffolo di

cotone o con una spugna. Sciacquare con acqua e sapone.

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

consultare un medico.

Richiudere il tappo immediatamente dopo 'uso. Se sul flacone di CERAMIC

PRIMERTI, ¢ presente della condensa, eliminarla immediatamente.

. La capsula monodose € usa e getta. Non richiuderla o riutilizzarla per
evitare che si verifichino contaminazioni incrociate tra i pazienti.

. Se il tappo della capsula monodose & duro e I'apertura risulta faticosa, non
forzare I'apertura per evitare che si verifichi un contatto accidentale del liquido
con la pelle e gli occhi. Usare un‘altra capsula monodose.

10. Evitare di miscelare il prodotto con altri primer.

11. Smailtire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali.

12. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.Se si

verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto econsultare un
medico.

ES W

® N o o

©

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per I'uso possono
essere classificati come prodotti rischiosi secondo gli standard GHS. Consultare
sempre la scheda di sicurezza isponibile sul sito:

http://www.gceurope.com
oppure per le Americhe

http://www.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono anche disponibili presso il vostro fornitore di fiducia.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

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

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

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

Ultima revisione: 07/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER DE UNION PARA CERAMICA Y COMPOSITE

CERAMIC PRIMER II es un agente de adhesion disefiado para tratar la superficie
adherente de las protesis de ceramica y composite para promover una fuerte union
con los materiales a base de resina como los cementos de resina en el caso de los
procedimientos de cementacion o en caso de reparaciones con composites directos.

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Como Primer de las superficies adherentes de restauraciones indirectas
realizadas con ceramica (ceramica de vidrio, zirconia y alimina), ceramica hibrida
(por ejemplo CERASMART) y composite antes del procedimiento de cementacion.

2. Reparacion intraoral y extraoral de restauraciones indirectas fracturadas
realizadas en ceramica, ceramica hibrida y composites.

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al monémero de
metacrilato, polimero de metacrilato o etanol.

INSTRUCCIONES DE USO

L Para el procedimiento de cementacion

. Tratar las superficies de unién de las protesis de acuerdo a las instrucciones del
fabricante respectivo y después limpiar usando un método de limpieza
adecuado. Recomendamos la limpieza en un bafio de ultrasonidos o con
alcohol, posteriormente enjuagar y secar con una jeringa de aire libre de aceite.

. Tipo de botella: Dispensar una gota de CERAMIC PRIMER II en una bandeja de
dispensacion.

Tipo mono dosis: Desenrosque la tapa de la monodosis en sentido contrario a
las agujas del reloj. Asegurese de identificar la parte superior e inferior de la
monodosis unitaria antes de abrir.

. Aplicar una capa fina sobre la superficie de unioén de la prétesis de ceramica o
composite, utilizando por ejemplo un aplicador con micropunta y secar con una
jeringa de aire.

. Aplicar un cemento adecuado en base a resina a la superficie
de la protesis tratada. Para estos pasos, consulte las instrucciones de uso del
fabricante del cemento correspondiente.
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. Para reparacion intraoral

. Asperice la superficie de unién de la ceramica o composite utilizando una fresa
de diamante o punta de carborundo grueso.

. Tratar las superficies de unién de la prétesis de acuerdo a las instrucciones del
fabricante respectivo y luego limpiar usando un método de limpieza adecuado.
Enjuagar y secar con una jeringa de aire libre de aceite.

. Tipo de botella: Dispensar una gota de CERAMIC PRIMER II en una bandeja de
dispensacion.

Tipo mono dosis: Desenrosque la tapa de la monodosis en sentido contrario a
las agujas del reloj. Asegurese de identificar la parte superior e inferior de la
monodosis unitaria antes de abrir.

. Aplicar una capa fina sobre la superficie fracturada de la prétesis de ceramica o
composite, utilizando por ejemplo, un aplicador con micropunta y secar con una
jeringa de aire libre de aceite.

. Continuar la reparacion usando un adhesivo fotopolimerizable (por ejemplo,
G-Premio BOND) y un composite fotopolimerizable (por ejemplo, G-genial
Universal Flo), refiriéndose a las instrucciones de uso del fabricante respectivo.
Nota:

Si la superficie adherente tratada se contamina con saliva o sangre,
enjuagar con agua y secar. Re-tratar la superficie de acuerdo con las
instrucciones del fabricante y volver a aplicar CERAMIC PRIMER 1 de
acuerdo a las instrucciones anteriores.
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ALMACENAMIENTO

Recomendado para un rendimiento éptimo, almacenar a temperatura ambiente
(4-25°C, 39,2 a 77,0°F).

Mantener alejado de la luz solar directa.

ENVASE
1. CERAMIC PRIMERT, 1 bote de 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 monodosis de 0,1 m|

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

PRECAUCION

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

. Evite la inhalacion o ingestion del material.

. CERAMIC PRIMER I contiene liquido y vapores altamente inflamables. No hay
que usar cerca de la llama de fuego. Mantener lejos de fuentes de calor.
Mantener fuera del contacto directo de los rayos del sol. Usar en un lugar con
buena ventilacion.

. En caso de contacto con la mucosa oral, limpiar inmediatamente con una
esponja o algodén. Enjuagar inmediatamente después de cementar o reparar.

. En caso de contacto con la piel, quitar inmediatamente con algodon o con una

esponja. Lavar con jabén y agua.

En caso de contacto con los ojos, enjaguar con agua y consultar al médico.

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

En caso de gotas de condensacion en el frasco del CERAMIC PRIMER I,
quitarlas inmediatamente con un trapo.

. Monodosis es desechable. No vuelva a tapar o reutilizar para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes.

. Si la tapa de la monodosis estd demasiado apretada a la hora de abrir, no intente
abrirlo con fuerza para evitar el contacto accidental del liquido con la piel y los
ojos. Utilice otra dosis unitaria.

10. No mezclarlo con otros primers.

11. Deseche todos los residuos de acuerdo con las normativas locales.

12. En raras ocasiones el producto puede causar sensibilidad en algunaspersonas.

En el caso de que se produzcan estas reacciones, interrumpirel uso del producto
y consultar a un médico.
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Algunos de los productos descritos en la IFU pueden estar clasificados como
peligrosos de acurdo a GHS. Familiaricese siempre con al hojas de seguridad
disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para America en

http://www.gcamerica.com
También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

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

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

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

Ultima revisién: 07/2019

Lees voor gebru
de gebruiksaanwi

CERAMIC PRIMER I

PRIMER VOOR HET HECHTEN AAN KERAMIEK EN COMPOSIET

CERAMIC PRIMER I is bedoeld om de hechtvlakken van prothetische werkstukken
van composiet en keramiek te behandelen, om daarmee een sterke hechting aan
kunststoffen te verkrijgen zoals kunststof cementen in geval van
bevestigingsprocedures of aan composiet in geval van een preparatie.

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Het primen van de hechtvlakken van indirecte restauraties vervaardigd uit
keramiek (glaskeramiek, zirkonium en alumina), hybride keramiek (o.a.
CERASMART) en composiet voor bevestigingsprocedures.

2. Intra-orale en extra-orale reparaties van gefractureerde indirecte restauraties
gemaakt van keramiek, hybride keramiek of composiet.

CONTRA-INDICATIE
Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie voor
methacrylaatmonomeer, methacrylaatpolymeer of ethanol.

GEBRUIKSAANWIJZING

L Voor bevestigingsprocedures

. Behandel de hechtvlakken volgens de instructies van de desbetreffende
fabrikant en reinig het dan volgens een geschikte reinigingsmethode.

Wij adviseren om te reinigen in een ultrasonisch bad of met alcohol om
vervolgens te spoelen en daarna te drogen met olievrije lucht.

. Flacon type: Doseer een druppel CERAMIC PRIMER II in een dappen schaaltje.
Unit dose type: Schroef het dopje van de unit dose tegen de klok in open. Zorg
er voor dat van tevoren bekend is wat de bovenkant en wat de onderkant van de
unit dose is alvorens deze te openen.

. Breng een dunne laag aan op de hechtvlakken van het keramische- of

composieten prothetische werkstuk met behulp van bijvoorbeeld een

micro-borsteltje en droog vervolgens met de luchtspuit.

Breng een geschikt, op basis van kunststof, bevestigingscement aan op

de van primer voorziene oppervlakken van het prothetische werkstuk.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het bevestigingscement

voor het juiste gebruik van het corresponderende bevestigingscement.
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. Voor intra-orale reparaties

. Ruw het oppervlak van het keramiek of de composiet waaraan gehecht
moet worden op met behulp van een grof diamantsteentje of een
carborundumsteentje.

. Behandel de hechtvlakken van het prothetische werkstuk volgens de
gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant en reinig het volgens een
geschikte reinigingsmethode. Afspoelen en vervolgens drogen met olievrije
lucht.

. Flacon type: Doseer een druppel CERAMIC PRIMER Il in een dappen schaaltje.

Unit dose type: Schroef het dopje van de unit dose tegen de klok in open. Zorg

er voor dat van tevoren bekend is wat de bovenkant en wat de onderkant van de

unit dose is alvorens deze te openen.

Breng een dunne laag aan op het gefractureerde oppervlak van de

prothetische werkstuk van keramiek of composiet met behulp van bijvoorbeeld

een micro-borsteltje, vervolgens drogen met olievrije lucht.

. Vervolg de reparatie met behulp van een lichthardend adhesief (bv. G-Premio
BOND) en lichthardend composiet (bv. G-zenial Universal Flo), raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de desbetreffende fabrikant hiervoor.

Opmerking:

Als de hechtvlakken gecontamineerd zijn met speeksel of bloed, spoel deze dan
af met water en daarna drogen. Herbehandel het oppervlak volgens de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant en breng opnieuw CERAMIC PRIMER II
aan volgens de bovengenoemde aanwijzingen.
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OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op kamertemperatuur
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Weg te houden van direct zonlicht.

VERPAKKING
1. CERAMIC PRIMERT, 1 flacon met 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x unit dose of 0.1 mL

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

WAARSCHUWING
. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen,
zoals handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
Vermijd inademen of inslikken van het materiaal.
CERAMIC PRIMER Tl is een zeer brandbare en viuchtige vloeistof. Niet
gebruiken in de nabijheid van een open vlam. Weghouden van
ontstekingsbronnen. Afschermen van direct zonlicht. Gebruiken in goed
geventileerde ruimten.
. In geval van contact met het mondslijmvlies, onmiddellijk verwijderen met een

sponsje of een wattenpellet. Direct na het cementeren of repareren afspoelen.
. In geval van huidcontact, direct verwijderen met een wattenpellet of

sponsje. Wassen met water en zeep.
. In geval van contact met de ogen, spoelen met water en medisch advies
inwinnen.
Sluit de flacon onmiddellijk na gebruik. Indien er condensatievocht aanwezig is
op het flesje CERAMIC PRIMER T, dit onmiddellijk afvegen.
. De Unit dose is wegwerp. Niet afsluiten of hergebruiken om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen.
Als het dopje van de unit dose te strak zit om te openen, probeer dan deze niet
geforceerd te openen om per ongeluk contact van de vloeistof met de huid en
ogen te voorkomen. Gebruik een andere unit dose.
10. Niet mengen met andere primers.

11. Voer alle afval af volgens de plaatselijke verordeningen.
12. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde

personenovergevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruikhet product dan niet langer en raadpleeg een arts.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.
Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke

gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze

gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante

waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren

toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons

interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 07/2019




ZA510x K #300mm

omhyggeligt igennem fer brug.
CERAMIC PRIMER I

PRIMER TIL KERAMISK OG KOMPOSIT BONDING

CERAMIC PRIMER I er en primer beregnet til at behandle den adhzererende
keramiske og kompositte protetiske overflade for at fremme en staerk binding til
resin-baserede materialer som resinbaserede cementer i
cementeringsprocedurer eller direkte komposit i tilfeelde af reparationer.

Ma kun bruges af dental personnel pa anbefalede indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Forbehandling af adhzererende overflader ved keramiske indirekte
restaureringer (glaskeramik, zirkonia og aluminia), hybrid keramik (ex.
CERASMART) og komposit forud for cementering.

2. Intra-oral og extra-oral reparation af frakturerede indirekte restaureringer lavet
af keramik, hybird keramik og komposit.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor methakylat
monomer, methakrylat polymer eller ethanol.

BRUGSANVISNING

L Cementeringsprocedure

. Restaureringen bindingsoverflader behandles i henhold til producentens
anvisninger og rens dem sa med en passende metode. Vi anbefaler at rense
i et ultralydskar eller med alkohol, efterfalgende skyl og terlaeg med en oliefri
luftsprajte.

2. Bottle type: Dispenser en drabe CERAMIC PRIMER I i et baeger.

Unit dose: Vrid toppen af unit dose ved at dreje mod venstre. Husj at
identificere top og bund af unit dose inden du abner.

3. Applicer et tyndt lag pa den keramiske eller kompositte protetiske
bonding-overflade med eksempelvis mikrobrush og terleeg med en
luftsprajte.

4. Applicer en passende r et cementerir 1t pa de primede
overflader. Der henvises til producentens anvisninger for den valgte cement.

II. Intra-oral reparation

Brug en diamant til at gere overfladen af keramik eller komposit rug.

. Restaurationens bondingoverflade behandles i henhold til producentens
anvisninger og rengeres med en dertil passende rengeringsmetode. Skyl og
terleeg med en olie-fri luftsprojte.

. Bottle type: Dispenser en drabe CERAMIC PRIMER II'i et baeger.

Unit dose: Vrid toppen af unit dose ved at dreje mod venstre. Husj at
identificere top og bund af unit dose inden du abner.

. Applicer et tyndt lag pa den frakturerede keramiske eller kompositte
overflade med eksempelvis en microbrush og terleeg med en olie-fri
luftsprajte.

. Fortszet reparationen med at bruge en lyshzaerdende adhaesiv

(eks. G-Premio BOND) og en lyshzaerdende komposit (eks. G-aenial Universal

Flo) under henvisning til de respektive producenters anvisninger.

Bemaerk:

Hvis den behandlede adhaererende overflade er kontamineret med saliva

eller blod, skyl med vand og terleeg.
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OPBEVARING

Det anbefales for optimal effekt at produktet opbevares ved en rumtemperatur pa
4-25°C, 39,2-77,0°F.

Holdes veek fra direkte sollys.

PAKNINGER
1. CERAMIC PRIMER 1. 1 flaske pa 3 mL
2. CERAMIC PRIMER IL. 10 x unit dose af 0.1 mL

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

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

. Undga inhalering eller indtagelse af materialet.

. CERAMIC PRIMER I er breendbart og fordamper. Ma ej anvendes teet pa

aben ild. Holdes vaek fra anteendingskilder. M4 ikke udsaettes for direkte

sollys. Bruges under god ventilering.

| tilfzelde af kontakt med oral veev fijern straks med en vatpellet eller en svamp.

Skyl umiddelbart efter cementering eller reparation.

. I tilfeelde af kontakt med hus, fiern straks meden vatpellet eller svamp.

Vask/skyl med szebe og vand.

| tilfzelde af kontakt med gjne skylles straks med vand og seg laege.

. Seet laget pa flasken umiddelbart efter dosering. Kondens tilstede pa
CERAMIC PRIMER II-flasken skal straks terres bort

. Unit dose er til engangsbrug. Genbrug ikke Unit dose for at undga
krydskontaminering.

. Hvis topen af Unit dose er for sveer at vride af, forseg da ikke med vold for at
undgé kontakt med ene og hud. Tag en ny Unit dose.

10. Bland ikke med andre Primere.

11. Dispose all waste according to local regulation.

12. | sjeeldne tilfeelde kan produktet forarsage overfalsomhedsreaktionerhos nogle

mennesker. Hvis sadanne reaktioner opleves stoppes brugenaf produktet og
der henvises til laege.
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Nogle produkter eriden nuveaerende IFU henvisning, klassificeret som risikable /
farlige ifelge GHS. Gor dig bekendt med "safety data sheets”(sikkerhedsdatablad)
som findes her:

http://www.gceurope.com
ogiUSA

http://www.gcamerica.com
Findes ogsa hos din forhandler.

RENGQRING OG DESINFEKTION:

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

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller

lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 07/2019
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CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR KOMPOSIT OCH KERAMISK BONDING

CERAMIC PRIMER I ar en primer utformad for att behandla den vidhaftande ytan av
keramik och komposit for att framja en stark bindning till resin-baserade material vid
cementering med resinbaserade cement eller vid direkta reparationer av kompositer.

Far endast anvéndas av tandlakare inom de rekommenderade indikationerna.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Primer av vidhé&ftande ytor pa indirekta restaureringar av keramik (glaskeramik,
zirconium-och aluminiumoxid) Hybrid keramik (tex CERASMART) och komposit
fore cementering.

2. Intra-oral och extra-oral reparation av frakturerade indirekta restaurationer gjorda
av keramik, hybridkeramer och kompositer.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kand allergi mot metakrylat
monomerer, metakrylat polymerer eller etanol.

BRUKSANVISNING

L Vid cementering

. Behandla ytorna pa konstruktionen enligt respektive tillverkares anvisningar och
rengor ytorna med en lamplig rengdringsmetod.

Vi rekommenderar rengéring i ultraljudsbad eller med alkohol, darefter skoljning
och blastring med oljefri luft.

. Bottle type: Tillsatt en droppe CERAMIC PRIMER I i ett dappenglas.

Unit dose: Skruva loss locket moturs pa unit dose férpackningen.
Se till att identifiera toppen och botten pa unit dose innan du 6ppnar.

. Applicera ett tunt lager pa bindningsytan av den keramiska eller den
kompositbaserade konstruktionen med hjalp av, tex en quick stick, luftbléstra
ytan torr.

. Applicera ett lampligt resinbaserat cement till den ytan som behandlats med
primer. Félj sedan respektive tillverkares instruktioner gallande behandlingsgang
vid cementering.
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. Vid intra-oral reparation

. Rugga upp bindningsytan pa keramiken eller kompositen med hjalp
av en grov diamantborr eller ett karborundumborr.

. Behandla bindningsytorna pa konstruktionen enligt respektive tillverkares
rekommendationer och rengor den med lamplig rengoringsmetod. Bléstra torrt
med oljefri luft.

. Bottle type: Tillsatt en droppe CERAMIC PRIMER I i ett dappenglas.

Unit dose: Skruva loss locket moturs pa unit dose forpackningen.
Se till att identifiera toppen och botten pa unit dose innan du 6ppnar.

. Applicera ett tunt lager pa den frakturerade ytan av restaurationen (keramik eller
komposit) med tex en quick stick. Luftblastra med oljefri luft.

. Fortsatt reparationen med hjalp av ett ljushardande adhesiv (tex
G-Premio BOND) och en ljushardande komposit (tex G-aenial Universal Flo), folj
respektive tillverkares bruksanvisning.

Notera:

Om den behandlade vidhaftande ytan kontaminerats med saliv eller blod, skélj
aterigen med vatten och Iuftblastra torr. Behandla den vidhaftande ytan enligt
respektive tillverkares anvisningar och anvand sedan CERAMIC PRIMER IT
enligt instruktioner ovan.
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FORVARING

For optimala resultat, forvara produkten | rumstemperatur mellan
4-25°C/39,2-77,0°F.

Foérvara ej i direkt solljus.

FORPACKNING
1. CERAMIC PRIMER L, 1 flaska 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x unit dose av 0,1 ml

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

FORSIKTIGHET
1. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

Undvik bade inandning och intagande av materialet.

CERAMIC PRIMER II vatskan och dess angor ar mycket brandfarliga. Anvand inte

nara 6ppen eld. Forvaras atskilt fran antandningskallor. Forvara atskilt fran direkt

solljus. Anvands pé vél ventilerad plats.

. Vid kontakt med orala vévnader, ta omedelbart bort materialet med en

bomullspellet eller en svamp. Skélj omedelbart efter cementering eller reparation.

Vid kontakt med huden, avldgsna omedelbart med en bomullspellet eller en

svamp. Skélj med tval och vatten.

. Vid kontakt med 6gonen, spola genast med vatten och kontakta lakare.

Satt pa korken pa flaskan omedelbart efter anvandning. Om kondens finns pa

flaskan CERAMIC PRIMER 11, torka genast bort

Unit dose skall kastas direkt efter

patienter for att undvika smittspridning.

Om unit dose ar svar att 6ppna skall man inte forcera 6ppnandet, detta for att

undvika att vatska stéanker i 6gon eller pa huden.

Anvénd istallet en annan unit dose.

10. Far ej blandas med andra primers.

11. Hantera materialrester i enlighet med lokala regler.

12. | séllsynta fall kan produkten orsaka kanslighet hos vissa personer. Omsadana
reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produktenoch hanvisa till en
lakare.
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och inte paflera
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga
i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:

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

RENGORING OCH DESINFEKTION:

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

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

Rapportering av oonskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga myndighet, finns tiligangligt 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 férbattra sékerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 07/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

CERAMIC PRIMER I

PRIMER PARA ADESAO A CERAMICAS E COMPOSITOS

CERAMIC PRIMER I é um agente de priming concebido para tratar a superficie de
adeséo de préteses de ceramica e compdsito, para promover uma unido forte aos
materiais & base de resina, como cimentos de resina, no caso de procedimentos de
cimentagao ou compositos diretos no caso de reparagoes.

Para utilizagé@o exclusiva por um profissional segundo as indicagdes recomendadas.

INDICAGOES

1. Priming das superficies de unido de restauragdes indiretas de ceramica (ceramica
infiltrada de vidro, zircénio e oxido de aluminio), ceramica hibrida (por ex.
CERASMART) e compdsito antes dos procedimentos de cimentag&o.

2. Reparag&o intraoral e extraoral de restauragdes indiretas fraturadas
em ceramica, ceramica hibrida e compdsitos.

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida ao monémero
de metacrilato, polimero de metacrilato ou ao etanol.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

L Para procedimento de cimentagao

. Trate as superficies de unido da prétese de acordo com as instrugées do
respetivo fabricante e, em seguida, limpe-a recorrendo a um método de limpeza
adequado. Recomenda-se limpeza em banho de ultrassons ou com alcool,
seguida de enxaguamento e secagem com seringa de ar isento de 6leo.

2. Tipo de frasco: Dispense uma gota de CERAMIC PRIMER Il num prato de

doseamento.

Tipo dose Unica: remova a tampa no sentido anti horario.

Certifique-se de identificar corretamente a parte superior e inferior da capsula
antes de abrir.

3. Aplique uma camada fina a superficie de unido da prétese ceramica ou
compésito utilizando, por exemplo, uma micro-ponta aplicadora e seque com
seringa de ar.

4. Aplique um cimento a base de resina adequado a superficie condicionada da
prétese. Relativamente a estes passos, consulte as instrugdes do fabricante
para a utilizagédo do cimento correspondente.

T. Para reparagao intraoral

1. Aperize a superficie da ceramica ou do compdsito a ser aderida usando uma
ponta diamantada de granulag&o grossa ou ponta de carborundum.

2. Trate as superficies de unido da protese de acordo com as instrugdes do
respetivo fabricante e, depois, limpe-a recorrendo a um método de limpeza
adequado. Enxague e seque com seringa de ar isento de 6leo.

3. Tipo de frasco: Dispense uma gota de CERAMIC PRIMER I num prato de
doseamento.

Tipo dose Unica: remova a tampa no sentido anti horario.
Certifique-se de identificar corretamente a parte superior e inferior da capsula
antes de abrir.

4. Aplique uma camada fina sobre a superficie fraturada da protese de ceramica
ou composito utilizando, por exemplo, uma micro-ponta aplicadora e seque com
seringa de ar isento de dleo.

5. Prossiga com a reparagéo utilizando um adesivo fotopolimerizavel
(por ex. G-Premio BOND) e um compésito fotopolimerizado (por ex. G-zenial
Universal Flo), consultando as instrugdes de utilizagdo dos respetivos
fabricantes.

Nota:
Se a superficie de unido tratada for contaminada com saliva ou sangue, lave
com agua e seque. Repita o tratamento da superficie de acordo com as
instrugdes do fabricante e volte a aplicar CERAMIC PRIMER I de acordo com
as instrugdes acima.

ARMAZENAMENTO

Para uma étima performance; armazenar em temperatura (4-25°C, 39.2-77.0°F).
Manter afastado da luz solar direta.

EMBALAGEM
1. CERAMIC PRIMERT, 1 frasco de 3 mL
2. CERAMIC PRIMER I, 10 x doses unicas de 0,1 mL

Note:
Em alguns paises algumas embalagens néo estarao disponiveis.

CUIDADO
. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos
de seguranga devem ser sempre utilizados.
. Evite inalar ou ingerir o material.
. CERAMIC PRIMER I é um liquido e vapor altamente inflamavel. Nao utilizar
perto de fogo. Manter afastado de fontes de ignigao.
Manter afastado da luz direta do sol. Usar em locais bem ventilados.
Em caso de contacto com a mucosa oral, remova imediatamente
com uma bolinha de algodao ou esponja. Lave imediatamente apds a cimentacédo
ou reparagao.
Em caso de contacto com pele, remova imediatamente com uma bolinha de
algodao ou esponja. Lave com sabéo e agua.
. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua e consulte o
médico.
Recoloque a tampa imediatamente apés o uso. Se observar condensagéo a
formar-se no frasco de CERAMIC PRIMER 11, limpe imediatamente.
. A dose Unica é descartavel. Nao tampe novamente ou reutilize a fim de evitar
contaminacédo cruzada entre os pacientes.
. Se a tampa da dose Unica oferecer muita resisténcia a abertura,
néo force para abrir a fim de evitar contato acidental do liquido com
a pele e olhos. Use outra dose Unica.
10. Nao misture com outros primers.
11. Descarte todo residuo de acordo com a regulagéo sanitaria local.
12. Em casos raros, o produto pode provocar reagoes de sensibilidade emalgumas
pessoas. Caso se observem reagdes desse género,interrompa o uso do produto
e consulte um médico.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

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

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

LIMPEZA E DESINFECAO

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

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

nao listados nesta instrugéo para uso, por favor comunique-os diretamente através

do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 07/2019

Mptv ammé T xpron Tapakahobpe
51aBAOTE TIPOCEXTIK TIG 08NYIES XPHONG

CERAMIC PRIMER I

ENEPTOMOIHTHZ INA ZYTKOAAHZH ZE KEPAMIKA KAI MOAYMEPH

O evepyotrointrig CERAMIC PRIMER I ivan évag TapdyovTag evepyoTroinong
OXESIAOPEVOG YIO TIPOETOINATIA TNG ETIPAVEIAG CUYKOAANTNG KEPAUIKWY Kal
TTOAUPEPWYV ATTOKATAOTACEWY TTPOG EVIOXUON TNG AVTOXAG TOU GUYKOAANTIKOU
SeopoU PETAGU PNTIVWSWY UAIKWY OTIWG PNTIVWSEIG KOVIEG O TTEPITITWON TEXVIKWY
GUYKOAANONG 1} CUVBETWY PNTIVWV YIa GUECES TEXVIKEG ETTIDIOPBWOEIG.

AlaTiBeTal yia eTTayyeAPATIKA 080VTIATPIKA XPron Kal yid TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEILEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. EvepyoTroinan Twv pog auyKOAANGN ETTIPAVEIDY EPHECWY KEPAUIKWY
QATTOKATACTACEWY (XUTEUOIYA, JIpKOVia Kal aAoUpIva), UBPIBIKA KEPAPIKG (TT.X.
CERASMART) ka1 g0vBeTn pnTivn TTpIv aTro Tig Siadikaoieg ouykOAANoNg.

2. EVB0OTOPATIKEG KAl EEWOTOPATIKEG ETTIDIOPOWOEIG KATEAYOVTWY EPPECWY
QATTOKATAOTACEWY ATTO KEPUHIKG, UBPIBIKA KeEpapIKA Kal OUVOETEG PNTIVES.

ANTENAEIZEIZ
ATIOQUYETE TN XPAON TOU TIPOIGVTOG O a0BeVEiG PE YVWOTEG ahAEpyieg oTa
HEBAKPUAIKE povopepr), ueBakpPUAIKE TTOAUpEPT 1} a1BavoAn.

OAHTIEZ XPHZHZ
I Na diadikaoia ouykOAAnong
1. TIPOETOINACTE TIG TIPOTBETIKEG ETTIQPAVEIEG TIPOG TUYKOAANTT CUHQWVA HE TIG
odnyieg XPAONG TOU KATAOKEUAOTA KAl PETG KABAPIOTE TEG PE TNV KATAAANAN
useoéo Zucrnvouua TOoV KaBaAPIoUO TWV ATTOKATACTACEWY OE AOUTPS
UTTEPAXWV ] JE OIVOTIVEUPA, KOI OTN GUVEXEID SETTAUpA KOl OTEYVWHA PE KaBapo
Xwpig EAala aépa aTro TNV agpoalplyya.
2. TUTTOG PTTOUKAAIOU: AOGONETPATTE Pid OTAYOVA TOU EVEPYOTTOINTH
CERAMIC PRIMER II o€ éva Soxeio 5000UETPNONG.
Movr} d6on: ZeBIBWOTE TO KATIGKI TNG CUTKEUATIAg HOVAG d6aNG
aploTEPOOTPOPA. BeBaiwbeite OTI EXETE TTPOODIOPICE! TO TTAVW KAl KATW HEPOG
NG KAWouAag PovrG 56aNG TTPIV ATTd TO AVOIYHa.
3.EQappooTe éva AeTITO OTPpWHA CUYKOAANTIKOU TTapdyovTa oTnV TMIQAVEIQ TTPOG
OUYKOAANGN TNG KEPAUIKAG 1} TTOAUJEPOUG ATTOKATACTACNG XPNTIHOTIOIVTAG
yia TTapdadelypa éva HIkpopUyXog EQAPHOYAG KAl OTN GUVEXEI OTEYVWOTE UE TNV
agpooUplyya.
4. ToroBeTroTE TNV KATAAANAN PNTIVIOSN KOVia TNV EVEPYOTTOINKEVN ETTIQAVEIQ
NG TPooBeang. MNa Ta Bpata autd, avagepBeite oTIg 0dnyieg XprRong Tou
KATAOKEUAOTH TG PNTIVWS0UG Koviag.

=

. Na evdooTopaTikr emdI6pdwon

1. AdpoTToINCTE TNV ETIQAVEIC CUYKOAANONG TOU KEPAUIKOU i TNG PNTIVNG HE Eva
adpOKOKKO SIaUAVTI 1] EAAOTIKG KUTTEAAOEIBEG aTTO avBpPaKOTTUPITIO.

2. TMpOETOIPAOTE TIG ETTIPAVEIEG TIPOG CUYKOAANON OUM@WVA UE TIG 0dNYieg Xprong
TOUG OVTIOTOIXOU KATAOKEUAOTH Kal £TTEITA KABAPIoTE TO XPNOIPOTIOIWVTAG TNV
KAaTaAANAn péBodo kabapiopou.

ZeTAUVETE Kal OTEYVWOTE PE kKaBapo Xwpig Aaia aépa TNG AEPOCUPIYYAS.

3. TUTTOG UTTOUKAAIOU: AOGOUETPAOTE Pia GTAYOVA TOU EVEPYOTTOINTH
CERAMIC PRIMER II o€ éva 5oxeio 5000UETPNONG.

Movr} d6on: ZeBIBWOTE TO KATIAKI TNG CUTKEUATIAG HOVIG dOaNG
aploTEPOOTPOPA. BEBaiwbeiTe OTI £XETE TTPOCDIOPICEI TO TTAVW KAl KATW HEPOG
NG KAWouAag Hovrg d6oNg TPIV aTTé To Avolyua.

4. EQapudoTe éva AETITO OTPWHA OTNV KaTeaxBeioa KEPAPIKA 1) TTOAUPEPH
ETTIQAVEIR XPNOIPOTIOIWDVTAG VIO TTAPASEIYUA £va HIKPOPUYXOG EQAPHOYAG Kal
OTEYVWOTE PE KABapo xwpig EAaia aépa atroé TNV agpoauplyya.

5. ZuvexioTe TNV €MIBIOPBWON PE TN XPAON EVOG QWTOTTOAUPEPIZOUEVOU
ouyKoAANTIKOU TrapdyovTa (1.X. G-Premio BOND) Kkai pia pwTOTTOAUMEPIJOHEVN
ouUvBeTn pnrivn (1.X. G-aenial Universal Flo), avag@epouevol aTig avTioTOIKEG
0dnyieg Xpriong TOU KATAOKEUATTH.

Znueiwon:

Av n TpogToIgagduevn EMPAvEIR TTPOG CUYKOAANTN eival ETTIHOAUCHEVN PE
OGAIo A aipa EETTAUVETE PE VEPO KOl OTEYVWOTE.

ETavepyoTroInoTe TNV £TIQAVEIN CUNQWVA PE TIG 0dNYiEg XPRONG TOU
KATAOKEUAOTH Kal ETTavaToTroBeTAOTE TOV evepyotointi CERAMIC PRIMER I
OUPPWVA HE TIG TIPOAVAPEPOHEVES ODNYiEG.

OYAAZH

MNa 1Idavikg amédoon Tou UAIKOU CUGTAVETAI N QUAAEN Tou o€ Bepuokpacia dwuaTtiou
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Na @uAdooeTal pakpid atrd To Gueao NAIAKS Qwg.

IYIKEYAZIA
1. CERAMIC PRIMER I, 1 ptroukaAdki Twv 3 mL
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x povrj 86on Twv 0.1 mL

Znueiwon:
KdaTtoleg ouokeuaaieg dev SiavépovTal ae OAEG TIG XWPES.

MPOZOXH
1. O MpoowTiKdG eE0TTAIONOG aog@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, yadoka Kal
TIPOCTATEUTIKA YUGAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIUOTIOIETal.
. ATTOQUYETE TNV EICTTVON fj TNV TTEWN Tou UAIKOU.
To uhiké CERAMIC PRIMER II eival éva 181aiTepa EUPAEKTO Kal TITNTIKG UYypd. Aev
TIPETTEI VO XPNOIYOTIOIEITAI KOVTE O€ Yupvr) Adya. KpatAoTe TO Hakpid atrd
TNYEG avapAegng. AlaTnpAoTe To PakpId aTré TNV duean nAiakn ékBeon.
XPNOIPOTIOINCTE TO O€ KAAG GEPICOPEVOUG XWPOUG.
€ TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU PE TOUG EVOOTTOHATIKOUG IGTOUG AQAIPESTE TO
APEoWG PE Eva TOAUTTIO BAPBOKOG A OTIOYYO. ZETTAUVETE AUECWG PETE TN
ouyKOAANon A TNV emdIopBwon.
S€ MEPITITWON ETTAPAG TOU UNIKOU HE TO DEPUA, AQAIPETTE APETWG HE £va TOAUTTIO
BapBakog i} oTTOYyo. ZETAUVETE HE VEPO KAl OATIOUVI.
Ze TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0pBaApoUg ETTAUVETE auéowS HE VEPO
Kal avadnTeioTe 10TPIKH GUPBOUAR.
. ETTavatoTroBeToTE TO KATIAKI TNG OUCKEUACTAg AuETWS HETA TN XPARON.
Av UTTAPXEI CUYKEVTPWOT UAIKOU OTO EEWTEPIKO TOU PHTTOUKAAIOU TOU
evepyotroinTr) CERAMIC PRIMER I okouTrioTe T0 apéowg.
H povr d60n eivalr avaAwaoiun. Mnv eTavaTtomoBeTATETE TO KATTAKI 1}
ETTAVAXPNOIUOTIOINCETE T CUTKEUATIA TTPOG ATTOQUYI S1ACTAUPOUHEVNG
£mpoAuvong.
Av TO KQTTAKI TNG OUOKEUATIag eival TTOAU OQIXTO UnV TTPOCTTABATETE Va TO
avoigeTe Pe dUvapn TPOG ATTOPUYH TUXAIAG ETTAPRG TOU UYPOU HE TO SEPUA Kal
Toug 0@BaApoUg. XpnaipoTroifaTe GAAN doon.
10. Mnv avapieTe T0 UAIKG HE GAOUG EVEPYOTTOINTEG.
11. ATroppiyTe 6AQ Ta ATTOPPiPPATA CUPPWVA JE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.
12. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG HTTOPET TO TIPOTOV Va TTPOKAAECEIUTTEPEUAICONTia OE
katola atopa. Av TTapatnenBoulv TéTolegavTIdpdaoelg diakOWTE Tn XPAoN Tou
TIPOIOVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKACUPBOUAL.
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Kdatoia mpoidvTa mou avagépovTal oTig TTapolaeg Odnyieg Xprong HTTopEi va
TagivopnBolv wg eTTIKivOUVA oUP@WVa e Tov Kavovioud GHS. ATrokTAoTe kdBe
Popa e§oIKeiwon pe TIG 0dnyieg aoaAeiag Tou dlaTiBevTal aTré TIg SIEUBUVOEIG:
http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
MrropeiTe €TTiONG va TIG TTIPOUNBEUTEITE Kal aTTd TOV TTPOUNBEUTH 0AG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHE EGAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
S1A0TAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG HETALU TWV ACOEVWYV N CUOKEUR QUTH ATTAITEI JETPIOU
Babpou amoaTeipwan. AUEoWG PETA TN XPHON ETTIBEWPATTE TN CUCKEUT Kal TNV
ETIKETA TNG YIQ TOAVH HETATITWON TNG KATAGTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN AV
£XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oX0AAOTIKG T GUOKEUR TTPOG
ammo@uyn §APAvVoNg Kal GUCOWPEUCNG HOAUCHATIKWY GTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE UE
£va PETPIOU BaBUOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV IATPIKAG XPHOoNG CUNQWVa PE
TIg TOTTKES / €BVIKEG Odnyieg.

Avagopd yia aveTTIOUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEITE yia oTToI00ATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTiIOpaonN i TTapouola

YEYOVOTQ aTTd TN XPrON TOU TTPOIGVTOG, CUUTIEPIAAUBAVOHEVWY Kal oWV dev

avagépovTal aTIg TTapouoeg odnyieg Xpiong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWS OTO

€101k6 oUoTNHa ETTIAEyoVTag TNV KATAAANAN apxn TNG XWPAG GOG TTOU PTTOPEITE va

Bpeite péoa amd Tnv akdAoubn dievBuvan:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWwg Kal 070 E0WTEPIKG 0UOTNUA aoQaAeiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpTT0 aUTO cUVTEAEITE 0TV BEATIWON TNG AOPAAEINg XprioNg auTou Tou

TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keiyévou: 07/2019

CERAMIC PRIMER I

PRIMER FOR KERAMISK LIM OG KOMPOSITTLIM

CERAMIC PRIMER I er en primer som er utviklet for behandling av limflatene pa
keramiske proteser og komposittproteser for 4 fremme sterk sammenfayning mot
resinbaserte materialer, for eksempel resinbasert sement ved kittbehandling eller
direkte komposittbruk i reparasjoner.

Kun ment a brukes av tannhelsepersonell ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1. Priming av limflatene pa indirekte restaureringer av keramikk (glasskeramikk,
zirconia og alumina), hybridkeramikk (f.eks. CERASMART) og kompositt for
kittingsprosedyrer.

2. Intraoral og ekstraoral reparasjon av frakturerte indirekte restaureringer i
keramikk, hybridkeramikk og kompositt.

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor
metakrylat-monomer, metakrylat-polymer eller etanol.

BRUKSANVISNING

I. For kittingsprosedyre

. Limflatene pa protesen behandles ifglge produsentens instruksjoner, og
rengjeres deretter med en egnet rengjeringsmetode. Vi anbefaler rengjering i
ultralydbad eller med alkohol, og deretter skylling og terking med en oljefri
luftsproyte.

. Flasketype: Press ut én drape CERAMIC PRIMER I i et beger. Enhetsdosetype:

Lokket pa enhetsdosen skrus lgs mot urviseren. Pass pa at toppen og bunnen

av enhetsdosekapselen er identifisert for den apnes.

Pafor et tynt lag pa limflaten pa den keramiske protesen eller komposittprotesen

med en mikrotupp-applikator, og terk med en luftsproyte.

. Pafer en egnet resinbasert kittmasse pa den primede overflaten pa protesen. Se
produsentens instruksjoner for bruk av den aktuelle kittmassen i dette trinnet.

. For intraoral reparasjon
1. Gjer overflaten pa limflaten pa keramikken eller komposittet ru med et grovt
diamantbor eller en karborundumspiss.

. Limflatene pa protesen behandles ifglge produsentens instruksjoner, og
rengjeres deretter med en egnet rengjeringsmetode. Skyll og terk med en oljefri
luftsproyte.

. Flasketype: Press ut én drape CERAMIC PRIMER Il i et beger. Enhetsdosetype:
Lokket pa enhetsdosen skrus lgs mot urviseren. Pass pa at toppen og bunnen
av enhetsdosekapselen er identifisert for den apnes.

. Pafer et tynt lag pa bruddflaten pa den keramiske protesen eller
komposittprotesen med en mikrotupp-applikator, og terk med en oljefri
luftsproyte.

. Fortsett reparasjonen ved & bruke lysherdet lim (f.eks. G-Premio BOND) og et
lysherdet kompositt (f.eks. G-aenial Universal Flo) i henhold til bruksanvisningen
fra den aktuelle produsenten.

Merk:

Hvis de behandlede limflatene blir forurenset med spytt eller blod, skylles de
med vann og terkes. Behandle deretter overflaten pa nytt i henhold til
produsentens instruksjoner, og pafer CERAMIC PRIMER II pa nytt som
beskrevet i instruksjonene ovenfor.
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OPPBEVARING

Oppbevaring ved romtemperatur anbefales for optimalt resultat
(4-25°C, 39,2-77,0°F).

Beskyttes mot direkte sollys.

PAKNING
1. CERAMIC PRIMERT, 1 x flaske pa 3 ml
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x enhetsdose pa 0,1 ml Merk:

Ikke alle pakningstyper er ngdvendigvis tilgjengelige i alle land.

OBS
1. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal alltid

brukes.

Unnga at materialet inhaleres eller svelges

CERAMIC PRIMER I er sveert brannfarlig veeske og damp. Ma ikke brukes nzer

apen ild. Holdes borte fra tennkilder. Beskyttes mot direkte sollys. Brukes pa et

godt ventilert sted.

. Fjern umiddelbart med en bomullsrull eller en svamp hvis materialet kommer i
kontakt med vevet i munnen. Skyll umiddelbart etter kitting eller reparasjon.

. Fjern umiddelbart med en bomullsrull eller en svamp ved hudkontakt. Skyll med

sape og vann.

Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med synene.

. Sett lokket pa flasken igjen umiddelbart etter bruk. Hvis det forekommer
duggkondens pa flasken med CERAMIC PRIMER II, mé det terkes bort
umiddelbart.

. Enhetsdosen er for engangsbruk Den skal ikke lukkes eller gjenbrukes, for &

unnga kry mellom

Ikke prov a apne Iokket pa enhetsdosen med makt hvis lokket sitter for stramt, for

4 unnga at vaesken kommer i kontakt med hud eller gyne ved et uhell. Bruk en

annen enhetsdose.

10. Skal ikke blandes med andre primere.

11. Kast alt avfall i henhold til lokale bestemmelser.

12. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer. Stans

bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert som
farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene,
som er tilgjengelige pa:

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

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma desinfiseres
pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og
etiketten med tanke pa nedbrytning umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er
skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre innterking og
oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i
helsevesenet i overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende hendelser
som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det aktuelle
overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
folgende lenke:

https://ec.europa. eu/growth/sectorslmedlcal dewces/contacts en
sa vel som vart interne arvakent jc.dental
Pa denne maten vil du bidra til a forbedre slkkerheten til dette produktet.

Sist oppdatert: 07/2019

CERAMIC PRIMER I

ESIKASITTELYAINE KERAMIAN JA YHDISTELMAMUOVIN SIDOSTUSTA
VARTEN

CERAMIC PRIMER II on esikasittelyaine, joka on tarkoitettu keraamisten tai
yhdistelmamuovista valmistettujen téiden kiinnityspinnan kasittelemiseen. Se edistaa
resiinipohjaisten materiaalien, kuten kiinnityssementtien tai korjauksissa kaytettavien
suorien yhdistelm@muovien, lujaa kiinnittymista.

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kaytt6on suositelluissa kayttéaiheissa.

SUOSITELLUT INDIKAATIOT

1. Keraamisten (lasikeramiat, zwkonlumoksldlja alumunloksldl) hybridikeraamisten
(esim. CERASMART) ja yt nuovista valr ljen epasuorien taytteiden
kiinnityspintojen esikasittely ennen sementointia.

2. Suuontelossa ja suun ulkopuolella suoritettavat, keraamisissa,
hybridikeraamisissa tai yhdistelmamuovista tehdyiss& epasuorissa taytteissa
esiintyvien murtumien korjaustyot.

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetéan olevan allergisia
metakrylaattimonomeerille, metakrylaattipolymeerille tai etanolille.

KAYTTOOHJEET

1. Sementointi

. Kasittele tyon kiinnityspinnat valmistajan ohjeiden mukaisesti ja puhdista ty6
sopivalla puhdistusmenetelmalla. Suosittelemme, etta ty6 puhdistetaan
ultradénihauteessa tai alkoholilla, jonka jalkeen se huuhdellaan ja kuivataan

Oljyttdmalla paineilmalla.

2. Jos kaytéat pulloa: Annostele yksi tippa CERAMIC PRIMER I -tuotetta
annosteluastiaan. Jos kaytéat yksittaispakkausta: Kierra yksittaispakkauksen
korkkia vastapaivaan. Varmista ennen avaamista, ettd annoskapselin yldosa
osoittaa ylospain ja alaosa alaspain.

3. Levita ohut kerros keraamisen tai yhdistelm@muovista valmistetun tyén
sidostuspinnalle mikroharjan avulla ja kuivaa paineilmalla.

4. Levité sopivaa resiinipohjaista kiinnityssementtia tyon esikasitellylle pinnalle.
Noudata kiinnityssementin valmistajan ohjeita.

II. Korjaustyo6t suuontelossa

1. Karhenna keramian tai yhdistelmémuovin sidostuspintaa karkeaa timanttiporaa
tai piikarbidia kayttaen.

. Kasittele tyon sidostuspinnat valmistajan ohjeiden mukaisesti ja puhdista tyo
sopivalla puhdistusmenetelmalla. Huuhtele ja kuivaa 6ljyttdmélla paineilmalla.

. Jos kaytéat pulloa: Annostele yksi tippa CERAMIC PRIMER Il -tuotetta
annosteluastiaan. Jos kaytéat yksittaispakkausta: Kierra yksittaispakkauksen
korkkia vastapaivaan. Varmista ennen avaamista, ettd annoskapselin yldosa
osoittaa ylospain ja alaosa alaspain.

. Levita ohut kerros keraamisen tai yhdistelmamuovista valmistetun tyén
murtuneelle pinnalle mikroharjan avulla ja kuivaa 6ljyttémalla paineilmalla.

. Jatka korjausty6ta valokovetteista sidosainetta (esim. G-Premio BOND) ja
valokovetteista yhdistelmamuovia (esim. G-aenial Universal Flo) kayttaen.
Noudata valmistajan ohjeita.
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Huom.

Jos kasitellylle tarttumispinnalle joutuu sylkeé tai verta, huuhtele vedelld ja kuivaa.
Toista pinnan esikasittely valmistajan ohjeiden mukaisesti ja levita CERAMIC
PRIMER T uudelleen ylla olevia ohjeita noudattaen.

SAILYTYS

Kayttdvarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta huoneenlammaéssa
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

Suojaa suoralta auringonvalolta.

PAKKAUKSET
1. CERAMIC PRIMER T, 1 x 3 ml: n pullo
2. CERAMIC PRIMERT, 10 x 0,1 ml: n yksittaispakkaus

Huom.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttdmatta ole saatavilla kaikissa maissa.

VAROITUKSET
1. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

. Valta aineen hengittamista ja nielemista.

CERAMIC PRIMER II on herkésti syttyva neste ja kaasu. Al4 kayta avotulen

laheisyydessa. Pida loitolla sytytyslahteista. Suojaa suoralta auringonvalolta.

Kayta hyvin iimastoidussa tilassa.

Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin, poista se heti vanutupolla tai sienella.

Kun sementointi tai korjaustoimenpide on tehty, huuhtele valittdmasti vedella.

. Jos ainetta paasee iholle, poista se heti vanutupolla tai sienelld. Huuhtele
saippualla tai vedella.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedella ja kdanny laakarin puoleen.

Sulje pullon korkki heti kayton jalkeen. Jos CERAMIC PRIMER I -pullon pintaan

on muodostunut kondenssipisaroita, pyyhi pullo valittdmasti.

. Kertakayttopakkaus havitetaan kayton jalkeen. Ala sulje korkkia uudelleen tai
kayta pakkausta toistamiseen, jotta potilaiden valilla ei tapahdu
ristikontaminaatiota.

9. Jos yksittaispakkauksen korkki on liian tiukka, ala yrita avata sité kaikin voimin,
sillé silloin neste voi laikkya ja joutua vahingossa ihollesi tai silmiisi. Kéyta toista
yksittaispakkausta.

10. Al4 sekoita muiden esikasittelyaineiden kanssa.

11. Havita kaikki jatteet 1 saadosten mukai:

12. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herki:

reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kaanny |

No o & on

®

ista. Jos tallaisia
n puoleen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS Jarjeslelmassa
luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisut 1 0SC
http://www.gceurope.com
tai Amerikan mantereella osoitteessa
http://www.gcamerica.com
Kéyttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilté.

PUHDISTAMINEN JA DESINFIOINTI:

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilla. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista valineet huolellisesti ehkéistaksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymista valineisiin. Desinfioi terveydenhuollon
tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan
tuotteen avulla paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja

vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, my0s sellaisia, joita ei tdssa

ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 07/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

CERAMIC PRIMER II

Primer untuk bonding keramik dan komposit

CERAMIC PRIMER II adalah bahan priming yang dirancang untuk perlakuan
permukaan perlekatan prothesa porselen dan komposit untuk meningkatkan
kekuatan perlekatan bahan berdasar resin sebagai semen berbasis resin dalam
kasus prosedur luting atau komposit direk pada kasus perbaikan.

Untuk digunakan oleh profesi di kedokteran gigi dengan indikasi yang disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN

1. Priming permukaan perlekatan dari restorasi indirek yang terbuat dari keramik
(porselen) (misal keramik gelas, zirconia dan alumina), keramik hibrid (misal
CERASMART) dan komposit sebelum prosedur luting.

2. Reparasi intra dan ekstra oral restorasi indirek yang fraktur yang terbuat dari
keramik, hibrid keramik dan kompoosit.

KONTRA-INDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi terhadap
monomer metakrilat, polimer metakrilat atau etanol.

PETUNJUK PEMAKAIAN

I. Untuk prosedur luting

. Perlakukan permukaan perlekatan protesa sesuai dengan petunjuk pabrik dan
kemudian bersihkan dengan metode yang sesuai. Kami menyarankan
membersihkan dengan alat ultrasonik atau dengan alkohol, kemudian bilas
dan keringkan dengan semprotan udara bebas minyak.

. Jenis botol: keluarkan 1 tetes CERAMIC PRIMER II ke dalam cawan pembagi.
Jenis dosis unit: putar sekrup berlawanan dengan arah jarum jam. Harus
mengenali dulu bagian atas dan bawahnya dari kapsul dosis unit sebelum
membukanya.

. Oleskan selapis tipis pada permukaan perlekatan dari protesa keramik atau

komposit menggunakan aplikator mikro-tip dan keringkan dengan semprotan

udara.

Oleskan semen luting berbahan dasar resin secukupnya pada permukaan yag

telah dipriming pada protesa. Pada tahap ini, ikuti petunjuk pabrik tentang

penggunaan semen luting yang cocok.
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. Untuk reparasi intra-oral

. Kasarkan permukaan perlekatan dari keramik atau komposit menggunakan
bur diamond yang kasar atau carborundum point.

. Perlakukan permukaan perlekatan dari protesa sesuai petunjuk pabrik dan
kemudian bersihkan dengan metode pembersihan yang sesuai. Bilas dan
keringkan dengan semprotan udara bebas minyak.

. Jenis botol: Keluarkan setetes CERAMIC PRIMER I ke dalam cawan
pembagi.

Jenis dosis unit: putar sekrup berlawanan dengan arah jarum jam. Harus
mengenali dulu bagian atas dan bawahnya dari kapsul dosis unit sebelum
membukanya.

. Oleskan selapis tipis permukaan yang fraktur dari protesa keramik atau
komposit menggunakan sebuah aplikator mikro-tip dan keringkan dengan
semprotan udara bebas minyak.

. Lanjutkan reparasi menggunakan perekat disinar (misal G-Premio Bond) dan
sinari komposit (misal G-aenial Universal Flo) menurut saran pabrik
pembuatnya.

Catatan:

Jika permukaan perlekatan yang dipakai terkontaminasi dengan ludah atau
darah, bilaslah dengan air dan keringkan. Perlakukan kembali permukaan
sesuai saran pabrik pembuatnya dan olesi ulang dengan CERAMIC PRIMER I
menurut saran di atas.
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PENYIMPANAN

Untuk kinerja yang optlmal disarankan produk disimpan pada suhu ruangan
(4-25°C; 39,2-77,0°F

Jagalah jangan terkena sinar langsung.

KEMASAN
1. CERAMIC PRIMER T, 1 x botol 3 ml
2. CERAMIC PRIMER I, 10 dosis unit 0,1 ml

Catatan:
Tidak semua jenis kemasan tersedia pada semua negara.

PERHATIAN

1. Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah, dan kacamata
pelindung harus selalu digunakan.

2. Hindari menghirup atau menelan bahan

3. CERAMIC PRIMER II adalah cairan dan uap yang sangat mudah terbakar.

Jangan digunakan dekat nyala api. Jauhkan dari sumber api. Hindari dari

matahari langsung. Gunakan pada tempat dengan ventilasi yang baik.

. Pada kasus terkena kontak dengan jaringan mulut, segeralah hilangkan dengan

cotton pellet atau spon. Bilas segera setelah melakukan luting maupun reparasi.

Jika terkena kontak dengan kulit, hilangkan segera dengan cotton pellet atau

spon. Bilas dengan sabun dan air.

. Jika terkana mata, semprot segera dengan air dan cari pertolongan dokter.

Tutup kembali segera setelah digunakan. Jika ada kondensasi pada botol

CERAMIC PRIMER I, segeralah dilap.

Dosns unit adalah sekali pakal Jangan ditutup kembali atau digunakan

bali untuk hi i silang antar pasien.

. Jika tutup dosis unit terlalu rapat untuk dibuka, jangan mencoba untuk
membukanya dengan kekuatan untuk menghindari terjadinya kecelakaan
kontak dengan kulit atau mata. Gunakan saja dosis unit yang lain.

10. Jangan mencampur dengan primer lain.

11. Buang semua sampahnya sesuai aturan setempat.

12. Pada kasus yang jarang bahan ini dapat menyebabkan sensitivitas pada

beberapa orang. Jika terjadi reaksi semacam itu, hentikan penggunaan dan
rujuk ke dokter.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk penggunaan saat ini dapat
diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut GHS. Selalu biasakan diri
membaca lembaran Data Keamanan produk ini tersedia di
http://www.gceurope.com
atau untuk negara Amerika
http://www.gcamerica.com
Semua itu Juga dapat diperoleh dari penyalur anda

KEBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PENGIRIMAN MULTIGUNA: Untuk mencegah kontaminasi silang antara
pasien perangkat ini memerlukan desinfeksi tingkat menengah. Segera setelah
digunakan, periksalah perangkat dan untuk deteriorasi. Buang perangkat jika rusak.
JANGAN RENDAM. Perangkat yang benar-benar bersih untuk mencegah
pengeringan dan akumulasi kontaminan. Desinfektan dengan kontrol infeksi
perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan pedoman
regional / nasional.

Revisi terakhir: 07/2019
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