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Prior to use, carefully read
the instructions for use:

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILICONE FOR CHECKING FIT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

To check the fit of dental prosthetic appliances.

« Crown: margin, proximal surface, occlusal surface
« Precast post: fit of post

« Inlay: margin, proximal surface

+ Denture: mucosal surface

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

PRECAUTION

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

DIRECTIONS FOR USE

MIXING

TUBE

Squeeze out equal lengths of base and catalyst onto the mixing pad

(1 cm for crown or inlay, 2-3 cm for partial denture, 3-4 cm for complete lower
denture, 4-5 cm for complete upper denture). Mix thoroughly for 20 seconds.
Note:

To extend working time, add retarder before mixing as shown in the

table below. Retarder provided with FIT CHECKER or FIT CHECKER I
CANNOT be used for FIT CHECKER ADVANCED.

Continue squeezing tube until replacing the cap to avoid the air being
sucked into the tube. Air in the tubes may cause solid-liquid separation.
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c. After use, close tubes with their original caps.
Number of drop of Mini time i
retarder to 5¢cm of base Working time |n|n;‘um ime in
and catalyst mout
0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

At 23°C, humidity 50%

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING
. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER II and pull the piston
plunger all the way back into the dispenser. Lift the cartridge holder of the
dispenser and load the cartridge, ensuring that the V-shaped notch on the
flange of the cartridge is facing down. Push the cartridge holder down to
hold the cartridge firmly in place.
Lift the release lever and push the piston plunger forward until it engages
into the cartridge.
Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn counter-clockwise. Tilt the
cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the
dispenser handle to extrude a small amount of material from the two
openings at the end of the cartridge. Make sure that base and catalyst come
out evenly.
Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP Il to the V-shaped
notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.
Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the end
of the cartridge. The dispenser is now ready for use.
Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do not
remove the MIXING TIP II as this will become the storage cap until next
use. When replacing the MIXING TIP II, rotate the collar on the mixing tip
1/4 turn anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the
mixing tip downward and peel it away from the cartridge.
Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a new tip,
gently extrude a small amount of material to ensure that base and catalyst
are flowing evenly from both openings. If the materials should fail to
extrude, remove any hardened materials from the end of the cartridge.
. To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston plunger
fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder and load a
new one into the dispenser.
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FIT CHECKING

1. Apply the mixture to the internal surface of the prosthetic appliance and

seat in the mouth. Working time is 1 minute from start of mix at 23°C (73°F).

Hold in position for 1 minute until the material is set.

Remove the prosthesis using a suitable instrument. Check the thickness of

FIT CHECKER ADVANCED to assess the fit of the prosthesis. A suitable fit

is shown by being uniformly covered with a thin film. If there is a spot where

the film appears to be extremely thin or thick, it should be corrected using

standard techniques.

After assessment, remove the material and clean the prosthesis.

Note:

a. Do not use FIT CHECKER ADVANCED on the surface relined with
silicone based soft relining material as it would be difficult to remove.

. FIT CHECKER ADVANCED is highly flowable material. Care should be
taken to ensure the material does not flow into the patient’s throat.

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

. FIT CHECKER ADVANCED has unique chemistry that allows it to

polymerize faster in the oral cavity than at room temperature.

Therefore to determine setting, examine material in the mouth since

material on bench will yield a false result.

Higher temperatures shorten the working time and lower temperatures

increase working time.
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COLOR
White

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature away from
direct sunlight (15-25°C, 569-77°F).

PACKAGES
1. Tube

1-1 Pkg: 55 g (42 mL) base, 50 g (42 mL) catalyst, 3 g retarder and mixing pads
2. Cartridge

Two cartridge package: Cartridge 62 g (48 mL) x 2,

MIXINGTIPI S x 3, MIXING TIPII SS x 3

CAUTION

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

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

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

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

Take care to avoid ingestion of the material.

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

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any
suchreactions are experienced, discontinue the use of the product and refer
to a physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 01/2022
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Mpeay ynotpeGa, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpyKuMNTE 3a ynotpeba

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES CUNMKOH 3A NMPOBEPKA HA MACBAHETO

3a yn0Tp96a CaMo OT ieHTanHu cneunannucTu 3a npenopbyaHnTe UHAUKaUUKU.

MPENOPBYUTENHU UHOUKALUN

Ba npoBepka Ha NacBaHeTo Ha [JeHTaNH1 NPOTETUYHN KOHCTPYKLNA.
+ KopoHa: rpaHuua, anpokcumasnHa nosbpXHOCT, OKny3arnHa
NOBBPXHOCT

MpensapuTtenHo oTNAT WKT: Naceaxe Ha wudTa

WHneii: rpanuua, anpokcumarnHa noBbpXHOCT

+ [poTesa: NOBLPXHOCTTA BbPXY NUrasuLaTa

KOHTPAUHOUKALUUN
[a ce n3bsarea ynotpebara Ha TO3u NPOAYKT NpU NaLMEHTN C U3BECTHA
aneprusa KbM CUNUKOH

BHUMAHUE

Korato nsnonssate FIT CHECKER ADVANCED, Tps6Ba fa BHumaBaTe n
n3bsirBaTe KOHTAKT UMK CMECBaHe CbC CNeAHNTE MaTepuani, kouTto morat aa
3a6aBAT UK NpeOTBPATAT BTBBLP/ASBAHETO: KaTanusaTopy 3a
KOHAEH3auWOHHN CUNTUKOHOBM OTNeYaTbyHn matepuanu, I'IOJ'IVICyJ'Id)VI[ZLHVI
oTnevaTbyYHM MaTepuani, eBreHoNoBM MaTepuany, csipa, naTekc, Macro,
aKpunaT, IMULEeposl, MECTHU NOBBbPXHOCTHN aHeCcTeTULM, noJ chopmaTta Ha
crnpen unu masuno (Hanp. nuaoKauH).

HACOKW 3A YINIOTPEBA

CMECBAHE

TYBA

MacTuckaiiTe eiHaKkBU AbIKUHK OT 6asaTa u kaTanuaatopa BbpXy

cmecuTenHoTo 6nokye (1 cm 3a KopoHa unv uHneu, 2-3 cm 3a YacTuyHa

npotesa, 3-4 cm 3a usna gonHa npoteaa, 4-5 cm 3a usna ropHa nportesa).

CmeceTe cTapaTenHo 3a 20 cekyHau.

3abenexka:

a. 3a aa yabnmxuTe BpemeTo 3a paboTa, fobaseTe 3abasuten npeau
CMecBaHeTo, KakTo e nokasaHo B Tabnuuarta no-gony. 3a6asutenst ot FIT
CHECKER wnu FIT CHECKER II He moxe fa 6bAe nanonssaH 3a FIT
CHECKER ADVANCED.

6. MopabpxanTe Ty6aTa cTUCHATa, AOKATO 3aTBapATe kanaykarta 3a ga
npefoTBpaTUTE BKIKYBAHETO HA Bb3AYX B Ty6aTa, Thil KaTo TOBA MOXe Aa
NPUYNHN cenapawLms Ha TECTOTO OT TeYHOCTTa.

B. Cnep ynotpeba, 3aTBapsiite Ty6ute C TeXHUTE OPUTMHATIHU Kanayku.

Bpoit kankn Boewe 33
3abasuten Ha 5¢m oT Bpewme 3a pa6ota P
6asa n kaTanusatop BTBbpAsiBaHE
0 1 MUH.
3 1 MuH. 10 cek. 1 MUH.
5 1 MuH. 20 cex.

Mpwu 23°C, BnaxHocT 50%

SAPEXXOAHE HA KAPTYLWATA 1 JO3UPAHE

1. MosawnrHeTte oceBoboxaasawums noct Ha CARTRIDGE DISPENSER I n
nsgbpnaiTe 6yTanoTo Jokpan Hasag B nucToneTa.

MoBaurHeTe kanaka 3a kapTywaTa Ha nucToneTa v 3apefeTe kapTywara,
kaTo BHMMaBare V-o6pa3Husa ynen Ha pbba Ha kapTylwara fa 6bae
obbpHaT Hagony. HatucHeTe kanaka 3a kapTywaTta Haforny Taka, Ye Aa
3aKpenuTe 3/1paBo kapTyliaTa Ha MACTOTO .

2. MoBaurHeTe ocBoboXAaBaLLUsA NOCT U HaTUCHeTe ByTanoTo Hanpes,
[ioKaTo HaBnese B kapTylara.

3. CBanerte kanaykarta Ha kapTylua, kaTo 3aBbpTuTe 1/4 060poT, 06paTHO Ha
YacoBHWKoBaTa cTpesnka. HaknoHeTe kanaykata Hafony v s ceanere ot
KapTywata. HexHo HaTUCHeTe Crycbka Ha NucToneTa, Taka Ye Aa nskaparte
Marko KonU4YecTBO MaTepuarn oT ABaTa 0TBOPa B kpasi Ha kapTywara.
YBepeTe ce, ye 6asaTa v kaTanusaTopa U3TU4aT No PaBHO.

4. Harnacete V-o6pasHus yneit Ha MIXING TIP I (cmecutennus
HaKkpaitHuK) kbM V-06pasHus ynei Mmexay UMnuHApUTe Ha kapTyLiaTa.
HatuncHeTe cunHo, 3a Aa 3akpenuTe CMecUTENHUS HakpaiHuk. Cnea
TOBa 3aBbPTETE LIBETHUA NPbCTEH Ha CMECUTeNHUA HakpaiHuk 1/4 o6opoT
N0 NocoKa Ha YaCcoBHWKOBAaTa CTperka, 10 kpasi Ha kapTywarta. MuctoneTst
Beye e roToB 3a ynorpeba.

5. HaTucHeTe cnycbka HAKOMKO MbTH, 3a ja u3kapate matepuan. Cnep
ynotpe6a He cBansaite MIXING TIP II, Tbi KaTo Lie CNyXu KaTo 3awwuTHa
kanadka go cneapatwata ynotpeba. Korato cmensate MIXING TIP I,
3aBbpTeTe LUBEeTHUS NpbCcTeH 1/4 o6opoT o6paTHO Ha YacoBHKWKOBaTa
cTperika, AokaTo cbBnajHe ¢ V-06pa3Hus ynen Ha kapTylwata. HaknoHete
CMEeCUTeNHUS HaKpaiHVK HaJoNy W ro cBaneTe OT kapTylaTa.

6. CBansiiTe M3Non3BaHWsa CMeCcUTENeH HakpaHWK Npeav creasallaTa
ynotpe6a. Mpeau Aa 3aKpenuTe HOB HaKpalHWK, IEKO U3KkapaiiTe Manko
KONMYecTBO MaTepuarn 3a Aa ce yBepeTe, Ye 6asaTta v katanusartopa
M3TW4aT MO PaBHO OT iBaTa 0TBOPA. AKO HE U3NW3a MaTepuas, oTCTpaHeTe,
aKo UMa, BTBbP/IEH MaTepuarn oT kpasi Ha kapTyliaTa.

7. 3a pa cMeHuTe KapTylara, noBaurHeTe ocBoboxaaBaLLms nocT un
u3abpnaiiTe GyTanoTo Aokpan Hasaa B nucToneTa. CeaneTe npasHata
KapTyla, Ype3 NoBAUraHe Ha kanaka 3a kapTyluu u
3apefeTe HOBa B NMCTONETa.

MPOBEPKA HATTACBAHETO
1. HaHeceTe cmecTa no BbTpelHaTa NOBbLPXHOCT Ha MpoTeTUYHaTa

KOHCTPYKLMA 1 A nocTaBeTe B ycTaTa. Bpemeto 3a pabota e 1 MuHyTa

OT Ha4anoTo Ha cmecsaHe npu 23°C (73°F). MpuabpxaiiTe Ha MACTO

3a 1 MMHyTa [10KaTO MaTepuansT BTBbPAN.

2. CBanerte npoTesara, C NOMOLYTA Ha NOAXOASIL UHCTPYMEHT.

MpoBepeTe gebenunarta Ha FIT CHECKER ADVANCED 3a ga

OLieHMTe NacBaHeTo Ha npoTesaTta. TOYHOTO NacBaHe ce

XapaKkTepusnpa ¢ paBHOMEPHO ThHBK (UNM. AKO UMa MSICTO, KbETO

CINOAT e NpekaneHo TbHBbK Unu Aeben, Tps6ea Aa ce kopurupa,

13M0n3Bankn CTaHAAPTHU TEXHUKN.

3. Cnep oueHkaTa, OTCTpaHeTe MaTepuana u noyncTeTe nportesara.

Babenexka:

a. He nsnonseatite FIT CHECKER ADVANCED Bbpxy NOBbPXHOCT,
pebasupaHa c Mek CUITMKOHOB MaTepuan, Tbi kaTo e 6bae TpyaHo
[la ro oTCTpaHuTe.

. FIT CHECKER ADVANCED e cunHo Teunvs matepuan. TpsioBa aa
ce BHMMaBa MaTepuanbT Aa He U3Teye B rbprioTo Ha nauneHTa.
. MpepoTBpaTeTe NpecbXBaHe Ha 3LGUTE U OKOTHUTE ThKaHU Npu
HaHacsaHeTo Ha FIT CHECKER ADVANCED.
. FIT CHECKER ADVANCED uma yHukanHa popmMyna, KosiTo no3sonsisa
[la nonumepusnpa no-6bp3o B ycTHaTa KyXnHa, OTKOSKOTO Npu CTaiiHa
Temnepatypa. 3aToBa, 3a ja NpoBepuTe BTBbPASBAHETO, U3CNeABaiiTe
maTepuana B ycTaTa, Tbil KaTo MaTepuanbsT Ha paboTHaTa maca Lie
nokaxe rpelleH pesyntat. Ha ctaitHa TemnepaTypa MaTepuansT HamMa
[la BTBbPAM 3a NPUEMINBO BPEMe.
Mo-B1COKM TEMMEPATYPU Liie CKbCAT BpEMeTo 3a paboTa n
No-HUCKM TeMNepaTypy yBenuyasat BpemeTo 3a pabota.
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CBbXPAHEHUE
3a Hal-go6po npeAcTaBsiHe ce NpenopbyBa CbXpaHeHve npu ctaHa
TemnepaTypa u aaned oT AUpeKTHa cnbHYeBa cBeTnuHa (15-25°C, 59-77°F).

OMAKOBKHK
1. Ty6a
1-1 OnakoBka: 55 g (42 mL) 6a3a, 50 g (42 mL) katanusaTop,
3 g 3abaBuTen 1 cMecuTenHn 6nokyeta
2. Kaptywa
Onakoska ase kapTywu: KapTywa 62 g (48 mL) x 2, MIXING TIPIL S x 3,
MIXING TIPISS x 3

BHUMAHUE

1. B cnyyail Ha KOHTaKT C OpanHuTe TbKaHN UMK KoxaTa, OTCTpaHeTe U
npomuiite ¢ Boaa.

2. B criyyait Ha KOHTaKT C 04uTe, M3MnitTe HedabaBHO C Bozla U NoTbpceTe
MeaULUHCKA NOMOLL,.

3. He cmecsaiite FIT CHECKER ADVANCED ¢ KOMNOHEHTN Ha KakbBTO
v aa 6uno gpyr matepuan.

4. He ponyckaiiTe nonagaHe Ha maTepuan BbpXxy ApexuTe, Tbil kKaTo e
TPYAHO /@ FO OTCTPaHuUTE.

5. BHMMaBaiiTe 1a He AOMYCHETE NOrfbLaHe Ha MaTepuana.

6. NInynm npeanaskn cpeactaa (JIMNC) kaTo pbkaBULKM, Macka 1 npeanasHu
oyuna BuHaru TpsibBa Aa 6baaTt HoceHu.

7. B peaku cnyyau, NpoAyKTLT MOXe Aa NpeAn3Buka CBPbXYyBCTBUTENHOCT Y
Hsikou xopa. Mpu TakMBa peakumu, npekpateTe ynotpeGara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka nomoLy.

Hskou npoaykTn, CnoMeHaTy B HaCTOALMTE UHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpeaenexy kaTo onacHu cernacHo GHS. Bunaru ce 3anosHaBaiTe ¢

MHMOPMALNOHHNTE AaHHM 3a 6€30NacHOCT, HaNUYHU Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT n3Kckanu ot Balums aocTaBumk.

MOYNCTBAHE N JE3UHOEKLINA

AO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOTOKPATHA YIMOTPEBA: 3a na ce usterxe
KPbCTOCAHO 3aMbpcsiBaHe MeX/y naLneHTuTe, ycTpOMCTBOTO U3UCKBA
CPe/IHO HUBO Ha ieanHdekuns. BegHara cnepn ynotpe6a uHcnekTupaite
YCTPOWCTBOTO U €TUKETA 3@ BOLIABAHE Ha CbCTOSHUETO. M3xBbpneTe
YCTPOICTBOTO, ako € yBpeaeHo.

HE OBJIMBAUTE. MouucTteTte fobpe ycTpONCTBOTO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTu
13CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuUTeny. [leanHdekumpaiiTe ¢ NpoaykT 3a
KOHTPON Ha MHEKLUNTE CPeHO HUBO, PErncTpuUpaH 3a 3apaBHK Lenw, B
3aBUCMMOCT OT PETMOHAMHUTE / HALMOHAMHUTE yKa3aHus.

[oknanBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HKakbB BUA HeXenaH edekT, peakumus unu noao6Hu

Ccb6UTUS, Bb3HMKHANM oT ynoTpebaTa Ha TO3M NPOAYKT, BKMIOYMTENTHO Tesn,

KOUTO He ca M3GPOEHU B Ta3u MHCTPYKLMS 3a ynoTpeGa, Mons, AoknaaBaTe

' IPEKTHO Ype3 CbOTBETHaTa cucTema 3a 6auTenHocT, kaTo nbepete

NOAXOASILMS OpraH BbB BallaTta CTpaHa AOCTbIHM Ypes CreAHaTa Bpbaka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M Ha HallaTa cuctema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3u HaumH Le JonpuHeceTe 3a noaobpsisaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha To3u

NpOAyKT.

MocnepHa pepakums: 01/2022

Pfed pou:

navod k pouziti

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON PRO KONTROLU PRESNOSTI DOSAZEN

Urcen k pouziti vyhradné ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich

DOPORUCENE INDIKACE

Pro kontrolu presnosti dosazeni protetickych nahrad
« Korunky: okraj, pfilehly povrch, okluzni povrch

« Prefabrikované ¢epy: pfesnost dosazeni epu

« Inleje: okraj, pfilehly povrch

« Zubni protézy: povrch sliznice

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte pro pacienty s prokazanou alergii na silikon.

UPOZORNENI

Pti vytlaceni FIT CHECKER ADVANCED se vyhnéte michani anebo kontaktu s
nasledujicimi materialy, které by mohly zpomalit tuhnuti, pfipadné ho
znemoznit: katalyzator kondenzacnich silikonovych otiskovacich materialu,
polysulfidové otiskovaci materialy, materialy s obsahem eugenolu, sira, latex,
olej, akrylaty, glycerol nebo lokalni anestetika ve formé spreje nebo masti (napf.
lidokain).

NAVOD K POUZITI

MiICHANI

TUBY

Vytlacte stejné mnozZstvi baze a katalyzatoru na michaci podlozku (1 cm na

korunku nebo inlej, 2-3 cm na ¢aste¢nou snimatelnou nahradu, 3-4 cm na

celkovou dolni protézu, 4-5 cm na celkovou horni protézu). Dukladné
promichejte po dobu 20 sekund.

Poznamka:

a. Jestlize chcete prodlouZit pracovni ¢as, pfidejte pfed za¢atkem michani
retardér, jak je uvedeno v tabulce nize. Retarder, ktery je soucasti FIT
CHECKER nebo FIT CHECKER I neni mozné pouzivat pro FIT CHECKER
ADVANCED.

b. Drzte tubu zmacknutou az do vymény krytu, zamezi se tak vniknuti vzduchu
do tuby, které by mohlo zpUsobit oddéleni pevné latky a kapaliny.

c. Po pouziti uzavrete tuby originalnim krytem.

Pocet kapek retarderu N
na 5cm baze a Pracovni ¢as Cas tuhnuti
katalyzatoru

0 1 min.

3 1 min. 10 sek. 1 min.

5 1 min. 20 sek.

Pfi 23°C, vihkost 50%

PLNENi ZASOBNIKU A DAVKOVANI

1. Zvednéte uvoliiovaci pa¢ku CARTRIDGE DISPENSER I

(DAVKOVACE) a pist davkovaée zatahnéte cely zpét do davkovace.

Zvednéte drzak zasobniku a vlozte zasobnik tak, aby zafez ve tvaru V

na lemu zasobniku sméfoval doll. Drzak zasobniku stlacte dold, aby

zasobnik drzel pevné na misté.

Zvednéte uvoliiovaci packu a cely pist zatlacte dovniti zasobniku.

Sejméte z kartuse kryt pootocenim o 1/4 proti sméru hodinovych

ruci¢ek. Odklopte jej dolii a odstrarite ze zasobniku. Jemnym stlacenim

rukojeti davkovace vytlacte malé mnoZzstvi materialu ze dvou otvortd na

konci zasobniku. Dbejte na stejnomérnou extruzi baze i katalyzatoru.

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

V mezi nadrzkami zasobniku. Pevnym zatlacenim pfipevnéte michaci

kanylu. Barevnou objimku michaci kanyly otocte o 1/4 ve sméru

hodinovych ruci¢ek na konec zasobniku. Nyni je davkovac pfipraven

k pouziti.

. Opakovanym stlagenim rukojeti vytlacte material. MIXING TIP II po pouZiti
neodstrariujte, vyuzijete ji jako ochranny kryt az do pfistiho pouziti. Pro
vyménu MIXING TIP Il oto¢te objimku o 1/4 proti sméru hodinovych rucicek a
vyrovnejte se zafezem ve tvaru V na zasobniku.

Michaci kanylu poté odklopte smérem dol( a sejméte ze zasobniku.

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

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

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

. Po upraveni odstraite material a ocistéte protézu.

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

FIT CHECKER ADVANCED je vysoce hoflavy material. Je tfeba dbat

na to, aby material nezatekl pacientovi do krku.

Zabrarite vysuseni zubl a okolni tkané pfi aplikovani FIT CHECKER

ADVANCED.

FIT CHECKER ADVANCED, diky svému unikatnimu chemickému

slozeni, polymerizuje v Ustni dutiné rychleji nez pfi pokojové teploté.

Proto tuhnuti materialu zkous$ejte v tstech, protoZe u pracovniho stolu

neziskate pfesné vysledky.

e. Pfi vy$sich teplotach se pracovni doba zkracuje, pfi niz$ich prodluzuje.
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BARVA
BILA

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

BALENI

1. Tuba
1-1 baleni: 55 g (42 ml) baze, 50 g (42 ml) katalyzatoru, 3 g retardéru a
michaci podlozky

2. Kartuse
Baleni 2 kartusi: kartuse 62 g (48 ml) x 2, MIXING TIPIL S x 3,
MIXING TIPI SSx 3

UPOZORNENI

1. V pfipadé zasazeni sliznice ust nebo pokozky, material odstrarite a misto
oplachnéte vodou.

. V pfipadé zasazZeni o¢i, o¢i ihned vyplachnéte a vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Nepouzivejte FIT CHECKER ADVANCED spole¢né s komponenty jinych
produktd.

. Zamezte potfisnéni odévu materidlem, Spatné se z néj odstrariuje.

. Dbejte, aby nedoslo ke spolknuti materialu.

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

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

N ook wN

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

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. VZdy se seznamte s

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

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE:

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kiizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni Groveri
dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dukladné oéistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro
stfedni Uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

Hlaseni nezadoucich aginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné té&ch, které nejsou uvedeny v tomto névodu k pouZiti, oznamte to pfimo

prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkd patficnému

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

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zplisobem pfispéjete ke zvyseni bezpecénosti tohoto produktu.

Posledni revize: 01/2022

Prije uporabe pazljivo progitati
upute za uporabu

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON ZA PROVJERU PRIANJANJA
Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Za provjeru prianjanja kod dentalnih protetskih radova.
« Krunica: rubna, aproksimalna i okluzijska ploha

+ Kolgi¢ za nadogradnju: prianjanje kol¢i¢a

« Inlej: rubna i aproksimalna ploha

* Proteza: povr$ina sluznice

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

MJERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala FIT CHECKER ADVANCED valja paziti da se izbjegne
mijesanije ili dodir sa slijede¢im materijalima koji mogu odgoditi ili sprijeciti
stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od kondanzacijskog silikona,
polisulfidni materijali za otisak, materijali s eugenolom, sumpor, lateks, ulje,
akrilati, glicerol, povrsinski anestetici u spreju ili masti (npr.lidokain).

UPUTE ZA UPORABU

MIJESANJE

TUBA

Istisnuti jednaku koli¢inu baze i katalizatora na podlogu za mije$anje (1 cm za

krunicu ili inlej, 2-3 cm za djelomiénu protezu, 3-4 cm za kompletnu donju

protezu, 4-5 cm za kompletnu gornju protezu). Cvrsto mijesati 20 sekundi.

Napomena:

a. Za produZenje radnog vremena, prije mijeSanja dodati tekucinu za
usporavanje stvrdnjavanja prema prikazanoj tablici. Sredstvo za usporavanje
priloZzeno uz FIT CHECKER ili FIT CHECKER II se ne moZe koristiti uz FIT
CHECKER ADVANCED.

b. Drzati tubu pritisnutu dok ne zamijenite poklopac kako bi se sprijecio ulazak
zraka u tubu jer to moZze uzrokovati kruto-tekuée odvajanje.

c. Nakon uporabe, zatvoriti tube s originalnim poklopcima.

Broj kapi sredstva za
usporavanje na 5cm
baze | katalizatora

Radno vrijeme Vrijeme primjene

0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

Pri 23°C, vlaznost 50%

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

1. Podi¢i polugu za otpustanje dozatora CARTRIDGE DISPENSER I i povuc¢i
klip pistolja dokraja natrag u dozator. Podi¢i drzac¢ patrone na dozatoru i
postaviti patronu vodec¢i ra¢una da je urez u obliku slova V na prirubnici
patrone okrenut prema dolje. Pritisnuti drza¢ patrone prema dolje tako da
drzi patronu ¢vrsto na mjestu

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

. Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne Cetvrtine okreta u smjeru

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

patrone. Lagano pritisnuti ru¢icu dozatora za istiskivanje male koli¢ine

materijala iz dva otvora na kraju patrone. Osigurati ravhomjerni izlaz baze i

katalizatora.

Poravnati urez u obliku slova V na rubu vrha za mijeSanje MIXING TIP I s

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

pri¢vrstio vrh za mije$anje. Zatim okrenuti obojeni prsten vrha za mijesanje
za 1/4 okreta u smjeru kazaljke na satu do kraja patrone. Dozator je sad
spreman za uporabu.

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

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

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

1. Nanijeti mjeSavinu na unutarnju povr$inu proteze i namjestiti u ustima.
Radno vrijeme je 1 min od pocetka mjesanja pri 23°C. Drzati na mjestu
1 min dok se material ne stvrdne.

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

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

Vazno:

N
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a. Ne koristiti FIT CHECKER ADVANCED na povrsinama podloZzenim
silikonskom materijalima za podlaganje jer bi ga bilo teSko odstraniti.

b. FIT CHECKER ADVANCED je veoma tekuéi material. Valja paziti da
materijal ne te¢e u grlo pacijenta.

c. |zbjec¢i susenje usta i okolnog tkiva dok se nanosi FIT CHECKER
ADVANCED.

d. FIT CHECKER ADVANCED ima jedinstveni kemijski sastav koji
omogucuje brzu polimerizaciju u usnoj $upljini nego na sobnoj
temperaturi. Stoga za odredivanje stupnja stvrdnjavanja valja pregledati
materijal u ustima buduci da ¢e materijal na radnom stolu dati krivi rezultat.
Materijal se na sobnoj temperaturi ne¢e stvrdnuti u prihvatljivom vremenu.

e. Vise temperature skracuju radno vrijeme, a nize temperature
produZuju radno vrijeme.

BOJA
BIJELA
CUVANJE

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

PAKIRANJA

1. Tuba
1-1 Pakiranje: 55 g (42 mL) baza, 50 g (42 mL) katalizator, 3 g tekuc¢ina
za usporavavanje stvrdnjavanja i podloga za mije$anje

2. Patrona
Pakiranje dvije patrone: 2 x patrona 62 g (48 mL), 3x MIXING TIPIL S,
3 xMIXING TIPI SS

UPOZORENJE

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

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

3. Ne mijesati FIT CHECKER ADVANCED s komponentama drugih proizvoda.

4. Izbjegavati da materijal dode u dodir s odjecom jer ga je te$ko odstraniti.

5. Paziti da se izbjegne gutanje materijala.

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

7. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i obratiti se
lije€niku.

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

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

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

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

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

Izvje$éivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uc¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu

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

odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

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

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

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

Zadnja revizija: 01/2022

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SZILIKON AZ ILLESZKEDES ELLENORZESERE

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

A kévetkezd protetikai munkak illeszkedésének ellenérzésére:
« Korona: széleknél, proximalis és okkluzalis felszinen

« Gyari csap: csap illeszkedése

« Inlay: széleknél, proximalis felszinen

« Fogsor: nydlkahartya fel6li felszinen

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

ELOZETES FIGYELMEZTETES

A FIT CHECKER ADVANCED kiadagolasanal tigyeljen arra, hogy az ne
keveredjen vagy érintkezzen a kévetkezd anyagokkal, mert ez késleltetheti vagy
gatolhatja a kotést: kondenzacios szilikon lenyomatanyagok katalizatoraival,
poliszulfid lenyomatanyagokkal, eugenoltartalmi anyagokkal, kénnel, latexszel,
olajjal, akrilatokkal, glicerinnel, spray vagy ken6csds tipusu helyi
érzéstelenitékkel (pl. Lidocain).

HASZNALATI UTMUTATO

KEVERES

TUBUS

Nyomjon ki egyenlé hosszlUsagu csikokat a Base és Catalyst pasztakbdl (1 cm

hosszu csik egy korona vagy inlay, 2-3 cm hosszu csik egy részleges fogsor,

3-4 cm hosszu csik egy teljes alsé fogsor, 4-5 cm hosszu csik egy teljes felsé

fogsor anyagsziikséglete). 20 masodpercen keresztiil alaposan keverje dssze.

Megjegyzés:

a. A munkaidé meghosszabbitasara még a keverés el6tt adja az anyaghoz a
késleltetét (retarder) az alabbi tablazat szerint. A FIT CHECKER vagy FIT
CHECKER II termékekhez tartozo késleltetd (retarder) nem hasznalhato a
FIT CHECKER ADVANCED termékhez.

. Tartsa 6sszenyomva a tubust mig visszahelyezi a kupakot, hogy
megakadalyozza a leveg6 visszadramlasat a tubusba, mely a szilard és
folyékony anyagok elvalasat okozhatja.

o

c. Hasznalat utan a tubust sajat kupakjaval zarja le.

Késleltetébdl szilkséges
cseppek szama 5 cm s PO,
hosszusagu Base és Munkaidé Kétési idé
Catalyst masszahoz

0 1 perc

3 1 perc 10 mp. 1 perc

5 1 perc 20 mp.

23°C fokon, 50%-o0s paratartalom mellett

A PATRON BETOLTESE ES KIADAGOLASA

. Emelje fel a CARTRIDGE DISPENSER II patronadagol6 oldokarjat és
hizza a dugattyut egészen hatra. Emelje fel a patrontarté fedelét, majd
tegye be a patront gy, hogy a peremen talalhaté V alaku rovatka lefelé
nézzen. Nyomja a patrontartét lefelé, hogy a patron biztosan alljon a
helyén.

. Emelje fel az oldokart, majd tolja a dugattyut el6ére, amig el nem éri a
patront.

. Tavolitsa el a patron kupakjat egy 1/4-es fordulattal az 6ramutato jarasaval
ellentétes iranyban. Dontse lefelé a kupakot, majd hizza el az adagolétol.
Gyengéden nyomja az adagoldkart, mig kis mennyiségii anyag jelenik
meg a patron végének mindkét nyilasan. Gy6z6djon meg réla, hogy a
bazis és a katalizator anyagok egyenlé mennyiségben jénnek ki a
patronbdl.

. A keverécsOr peremén talalhato V alaku rovatkat igazitsa a patron két

cs6re kozott talalhatd V alakl rovatkahoz. A keverécsér

csatlakoztatasahoz er6teljesen nyomja 6ssze 6ket. Ezutan forditsa el a

keverécsdr szinezett peremét az 6ramutato jarasaval megegyez6 1/4

fordulattal, a patron végéhez. Az adagolé most mar hasznalatra kész.

Néhanyszor nyomja meg az adagoldkart, hogy az anyag kijojjon.

Hasznalat utan ne tavolitsa el a keverécsért, mert ez szolgal majd

kupakként a kévetkezd hasznalatig. A keverécsér cseréjénél forditsa el

a cs6r peremét az 6ramutato jarasaval ellentétes 1/4 fordulattal, hogy a

patronon talalhaté V alaku rovatkat beigazitsa. Dontse lefelé a

keverécsort és hizza el a patrontdl.

. Az elhasznalt kever6csért kozvetlentil a kévetkez6 hasznalat el6tt

cserélje ki. Az Uj csér csatlakoztatésa el6tt finoman nyomjon ki egy kis

adagot az anyagbdl, hogy lassa, a bazis és a katalizatort egyenl6
aranyban jonnek-e ki a patronbél. Amennyiben az anyag nem jon ki az
adagolébdl, tavolitsa el a beszaradt maradékot a patron végérol.

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

dugattyat. A patrontarté megemelésével vegye ki a kilriilt patront, majd

toltson be egy Ujat.
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ILLESZKEDESELLENORZES

1. Applikaljuk a keveréket a protetikai munka belsé fellletére és helyezziik
a szdjba. A munkaidd a keverés megkezdésétsl szamitott 1 perc 23°C
hémérsékleten. Tartsuk egy percig poziciéban, mig az anyag
megkeményedik.

. Tavolitsuk el a protetikai munkat a megfelel6 eszkdzzel. Ellenérizziik a

FIT CHECKER ADVANCED anyag vastagsagat, hogy

megallapithassuk a potlas illeszkedésének megfeleléségét. Megfeleld

illeszkedést az egyenletes, vékony filmréteg mutatja. Amennyiben

olyan foltot taldl, ahol a film tulsdgosan vékony vagy tul vastag, azt

hagyomanyos technikaval korrigalja.

Az ellendrzés befejeztével tavolitsuk el az anyagot és tisztitsuk meg a munkat.

Megjegyzes:

a. Ne hasznaljuk a FIT CHECKER ADVANCEDet olyan fellleten, melyen

szilikon alapu puha aldbélelé anyag van, mert ez megnehezitheti az

eltavolitasat.

A FIT CHECKER ADVANCED erésen folyékony anyag. Nagy

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

Kertiljiik a fog és kérnyezé szovetek kiszaradasat a FIT CHECKER

ADVANCED applikalasakor.

. Az FIT CHECKER ADVANCED egyediilallo kémiai 6sszetétele révén
gyorsabban polimerizalédok a szajliregben, mint szobahémérsékleten.
Ezért a kétési id6 meghatarozasahoz az anyagot a szajban vizsgalja,
mivel a munkaasztalon toérténd vizsgalat hamis eredményekhez vezet.
Szobahémérsékleten az anyag nem két meg elfogadhaté idén beliil.

. A magasabb hémérséklet csokkenti, az alacsonyabb hémérséklet néveli a
munkaidét.
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TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez szobahémérsékleten tarolja, keriilje az
kézvetlen napfényt (15-25°C, 59-77°F)

KISZERELESEK

1. Tubusos
1-1 csomag: 55 g (42 mL) base, 50 g (42 mL) catalyst, 3 g retarder,
keverétomb

2. Patronos
Két patron/csomag: patron 62 g (48 mL) x 2, MIXING TIPII S x 3,
MIXING TIPII SSx 3

FIGYELMEZTETES

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

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

orvoshoz.

Ne keverje a FIT CHECKER ADVANCEDet semmilyen mas termék

Osszetevéivel.

Kertilje az anyag ruhaval valé érintkezését, mert eltavolitasa nehéz.

Kerlilje az anyag lenyelését.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot,

biztonsagi szemvédoét.

A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.

Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és

paciense forduljon szakorvoshoz.

N oos w

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek
az alabbi cimen érhet6ek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kdzepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a

termék haszndlata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfeleld

hatdsagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

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

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 01/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILIKON VPES DO KONTROLI DOPASOWANIA

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

WSKAZANIA

Kontrola dopasowania dentystycznych uzupetnien protetycznych

« Korona: krawedz, powierzchnia styczna, powierzchnia okluzyjna
+ Wktad indywidualny: dopasowanie wkfadu

« Whktad typu inlay: krawegdz, powierzchnia styczna

» Proteza: powierzchnia $luzéwkowa

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

SRODKI OSTROZNOSCI

Podczas wyciskania FIT CHECKER ADVANCED, zachowa¢ ostrozno$¢, by
unikng¢ zmieszania lub kontaktu z ponizej wymienionymi materiatami, ktére
moga opo6zni¢ lub zahamowac wigzanie: katalizatory do kondensacyjnych
silikonowych materiatéw wyciskowych, polisulfidowe materiaty wyciskowe,
materiaty zawierajgce eugenol, siarka, lateks, olej, akrylany, glicerol, $rodki do
powierzchniowego znieczulania miejscowego w postaci sprayu lub masci (np.
lidokaina).

INSTRUKCJA STOSOWANIA

MIESZANIE

TUBA

Wycisng¢ rowne dtugosci bazy i katalizatora na bloczek do mieszania

(1 cm dla korony lub wktadu, 2-3 cm dla protezy czes$ciowej, 3-4 cm dla protezy

catkowitej dolnej, 4-5 cm dla protezy catkowitej gérnej). Miesza¢ doktadnie

przez 20 sekund.

Uwaga:

a. W celu wydtuzenia czasu pracy, dodac retarder przed mieszaniem jak
przedstawiono w tabeli ponizej. Opdzniacz nalezacy do FIT CHECKER lub
FIT CHECKER II nie moze by¢ uzyty do FIT CHECKER ADVANCED.

b. Trzymac¢ tube $cisnietg do momentu natozenia nakretki, aby zapobiec
zasysaniu do tuby powietrza, co moze spowodowa¢ wytracenie sig cieczy z
pasty.

c. Po uzyciu, zakreci¢ tuby ich oryginalnymi nakretkami.

llo$¢ kropli opézniacza
do 5¢cm bazy Czas pracy Czas wigzania
i katalizatora

0 1 min

3 1 min 10 sek. 1 min

5 1 min 20 sek.

Przy 23°C, wilgotnosci 50%

LADOWANIE NABOJU | POBIERANIE MASY

1. Unie$¢ dzwignig zwalniajgcg w podajniku CARTRIDGE DISPENSER TT'i
odciggng¢ suwak ttoka maksymalnie do tytu w gtgb podajnika. Podnies¢
uchwyt utrzymujacy naboj w podajniku i zatozy¢ naboj zwracajgc uwage na
to, by wcigcie w ksztalcie V na obrzezu byto skierowane do dotu. Opusci¢
uchwyt naboju, aby mocno przytrzymat nabéj w miejscu.

. Podnie$¢ dzwignig zwalniajgcg i przesung¢ do przodu suwak ttoka, az ztgczy

sie z nabojem.

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

wskazéwek zegara. Odchyli¢ nakretke w dot i $ciagnac ja z naboju. Lekko

nacisnaé rekojes$¢ podajnika wyciskajgc niewielka ilo$¢ materiatu z obu

otworéw na koncu naboju. Zwréci¢ uwage na to, aby pasta bazowa i

katalizator wychodzity jednakowo.

. Ustawi¢ nacigcie w ksztalcie V na obrzezu koncéwki mieszajacej MIXING TIP
I w jednej linii z nacigciem w ksztatcie V migdzy cylindrami naboju.
Zamocowac koncoéwke mieszajgca mocno dociskajgc do naboju. Nastepnie
przekreci¢ kolorowg obrecz koncowki mieszajacej o 1/4 obrotu zgodnie z
ruchem wskazéwek zegara.

Podajnik jest teraz gotowy do uzycia.

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

zdejmowac koricéwki mieszajacej MIXING TIP II, gdyz stuzy ona jako

zatyczka zabezpieczajgca mase az do nastepnego uzycia. Podczas wymiany
koncowki mieszajgcej przekreci¢ obrecz koncéwki o 1/4 obrotu w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazéwek zegara, aby wcigcia w ksztatcie V pokryty
sig. Odchyli¢ koncéwke mieszajgcg w dét i zdjgc z naboju.

Wykorzystang koncéwke mieszajgcg usuwaé bezposrednio przed kolejnym

uzyciem masy. Przed natozeniem nowej koncéwki delikatnie wycisng¢

niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewni¢ sie, ze pasta bazowa z katalizatorem
wyptywajg réwnomiernie z obu otworéw. Jezeli materiat nie wyptywa, usungé
stwardniate czesci z koricowki naboju.

Aby wymieni¢ nabdj, podnie$¢ dzwignie zwalniajgcg i catkowicie wycofaé

suwak ttoka. Zdja¢ pusty nabdj podnoszac uchwyt utrzymujacy go do gory

i zatozy¢ do podajnika nowy nabdj.
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KONTROLA DOPASOWANIA

1. Zmieszany materiat rozprowadzi¢ na wewnetrznej powierzchni uzupetnienia
protetycznego i osadzi¢ je w jamie ustnej. Czas pracy wynosi 1 minute od
rozpoczecia mieszania przy temperaturze 23°C.

Uzupetnienie przytrzymac w tej pozycji przez 1 minutg dopoki materiat nie

zwigze.

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

. Po dokonaniu oceny, materiat usungé i oczysci¢ uzupetnienie protetyczne.
Uwaga:

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

FIT CHECKER ADVANCED jest materiatem o wysokiej ptynnosci.

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

gardta pacjenta.

. Unika¢ wysuszenia zeba i otaczajgcych tkanek podczas stosowania

FIT CHECKER ADVANCED.

Materiat FIT CHECKER ADVANCED ma unikalne wtasciwos$ci chemiczne,

ktére pozwalajg mu na szybszg polimeryzacje w jamie ustnej, nizw

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

. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy, a nizsze temperatury wydtuzajg
czas pracy.
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WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w temperaturze
pokojowej (15-25°C, 59-77°F) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA
1. Tuba
Zestaw 1-1: 55 g (42 ml) baza, 50 g (42 mL) katalizator, 3 g retarder
i bloczki do mieszania
2. Naboj
Zestaw z dwoma nabojami: Nabdj 62 g (48 ml) x 2, MIXING TIPII S x 3,
MIXING TIPI SS x 3

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej lub skdra, usungc i przeptukac
woda.
. W przypadku kontaktu z oczami, przemy¢ natychmiast wodg i zasiggng¢
porady lekarza.
. Nie miesza¢ FIT CHECKER ADVANCED z komponentami innych produktéw.
. Unika¢ przedostania si¢ materiatu na odziez, gdyz jest trudny do usunigcia.
. Uwazag, aby nie doszto do potkniecia materiatu.
. Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
7. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢ reakcje
alergiczne. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem ogélnym.

oubhw N

Niektdre 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 rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczyscié
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych.
Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi /
krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, 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 sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2022

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILICON VPES PENTRU VERIFICAREA ADAPTARII
A se utiliza doar de céatre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

Pentru verificarea adaptarii dispozitivelor protetice.

« Coroane: margini, suprafatad proximald, suprafata ocluzala
« Pivoti preturnati: adaptarea pivotului

« Inlay: margini, suprafata proximala

« Proteze: suprafata mucoasei

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

PRECAUTII

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

MIXARE

TUB

Dozati cantitati egale de baza si catalizator pe hartia de mixare (1 cm pentru
coroane sau inlay, 2-3 cm pentru proteze partiale, 3-4 cm proteza totala
inferioard, 4-5 cm proteza totald superioara). Mixati timp de 20 secunde.

Nota:

a. Pentru prelungirea timpului de lucru adaugati agentul inhibitor urmand

etapele din tabelul de mai jos. Inhibitorul de priza oferit impreuna cu FIT

CHECKER sau FIT CHECKER II nu poate fi utilizat impreuna cu FIT

CHECKER ADVANCED.

Mentineti tubul apasat pana la inchiderea capacului pentru a evita

introducerea aerului in tub deoarece acest lucru poate determina

separarea compusilor solizi de cei lichizi.

c. Dupa utilizare, inchideti tuburile cu capacele originale.

o

Numarul picaturilor de
inhibitor de priza la 5cm
de baza si catalizator

Timp de

Timp de lucru T o
realizare a prizel

0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

La 23°C, umiditate 50%

INCARCAREA CARTUSULUI S$I DOZAREA

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

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

cartus.

Tndepértagipapacul cartusului prin rotire 1/4 in sensul invers acelor de

ceasornic. Inclinati capacul in jos si scoateti-| de pe cartus. Apasati usor

manerul dispenserului pentru a doza o cantitate mica de material prin cele
doua deschizaturi din capatul cartusului. Asigurati-va ca baza si catalizatorul
sunt dozate in mod egal.

. Aliniati marcajul in forméa de V din capatul VARFULUI DE MIXARE I cu
marcajul in forma de V aflat intre cele doua compartimente ale cartusului.
Impingeti ferm pentru a atasa varful de mixare. Apoi rotiti gulerul colorat al
varfului de mixare 1/4 in sensul acelor de ceasornic inspre capatul
cartusului. Acum dispenserul este gata de utilizare.

. Apasati manerul de cateva ori pentru a doza materialul. Dupa utilizare,

nu indepértati VARFUL DE MIXARE II deoarece acesta are rolul unui capac

pana la urmatoarea utilizare. Atunci cand inlocuiti VARFUL DE MIXARE T,

rotiti 1/4 gulerul varfului de mixare in sensul invers acelor de ceasornic

pentru a alinia marcajul in forma de V al cartusului.

Inclinati varful de mixare in jos si indepértati- de pe cartus.

Indepartati varful de mixare folosit inainte de o noua utilizare. Inaintea

atasarii unui nou varf, dozati usor o cantitate mica de material pentru a va

asigura ca baza si catalizatorul se dozeaza in cantitati egale prin ambele
deschizaturi. In cazul in care materialele nu se dozeazé, indepartati orice
urma de material intarit de pe capatul cartusului.

Pentru a inlocui cartusul, ridicati manerul declansator si retrageti complet

pistonul. indepartati cartusul gol prin ridicarea suportului cartusului si

introduceti in dispenser unul nou.
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VERIFICAREA ADAPTARII
1. Aplicati amestecul pe suprafata interna a lucrarii protetice si introduceti in
cavitatea orala. Timpul de lucru este de 1 minut de la inceperea mixarii la
23°C (73°F) Mentineti in pozitie timp de 1 minut pana cand materialul face
riza.
. Fndepérta;i proteza utilizand un instrument adecvat. Verificati grosimea
stratului de FIT CHECKER ADVANCED pentru a evalua adaptarea protezei.
O adaptare corecta va fi acoperita uniform cu un film subtire. in cazul in care
apare o urma acolo unde filmul pare a fi extrem de subtire sau gros, trebuie
corectata utilizand tehnicile standard.
Dupa evaluare, indepartati materialul si curatati proteza.
Nota:
a. Nu utilizati FIT CHECKER ADVANCED pe o suprafata captusita cu
material rezilient de captusire pe baza de silicon deoarece va fi dificil
de indepartat.
. FIT CHECKER ADVANCED este un material foarte fluid. Trebuie acordata
o atentie sporita pentru a evita curgerea materialului in cavitatea orald a
pacientului.
Evitati desicarea dintelui si a tesutului adiacent atunci cand aplicati
FIT CHECKER ADVANCED.
FIT CHECKER ADVANCED are proprietéati chimice unice care {i permit s
polimerizeze mai rapid in cavitatea oraléd decat la temperatura camerei. De
aceea pentru a determina momentul prizei, examinati materialul in
cavitatea orala deoarece in afara cavitatii orale materialul va oferi un
rezultat fals.
e. Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru, iar temperaturile mai
scazute il vor prelungi.
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CULOARE
ALB

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

AMBALARE

1. Tub
1-1 Pkg: 55 g (42 ml) baza, 50 g (42 ml) catalizator, 3g inhibitor si hartie
de amestec

2. Cartus
Ambalaj cu doua cartuse: cartus 62 g (48 ml) x 2, MIXING TIPII S x 3,
MIXING TIPI SS x 3

ATENTIE

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

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

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

4. Evitati contactul materialului cu imbracamintea deoarece este greu de

indepartat.

Evitati ingerarea materialului.

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

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

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

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

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

Raportarea efectelor nedorite:

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

evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor

neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre

sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei

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

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

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

Revizuit ultima data: 01/2022

BH/MATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepes npUMeHeHnem

FIT CHECKER™ ADVANCED
®UT YEKEP AOBAHCE[

VPES CUNNKOHOBbLIN MATEPUAN A1 MPOBEPKU MPUMACOBKU

MaTepman npegHasHayeH ToMbKo Ans I'IpOCbeCCMOHaJ'IbHOI'O npuMeHeHus B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHUSIMU, OMUCAHHBLIMW B HACTOSALLEN UHCTPYKLUN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

MpenHasHayeH ANs NPOBEPKM Ka4ecTBa NPUNAcoBKM HENPAMbIX PecTaBpaLyii.
KopoHku: kpaeBoe npuneraxue, NPOKCUMAasbHbIE NOBEPXHOCTH,
OKKITI03MOHHbIE NOBEPXHOCTH

LWTMTHI 3aBOACKOrO U3rOTOBNEHUS: NPUNAcoBKa WTudTa

Bknajku: kpaeBoe npuneraxne, NPokCMMarbHble NOBEPXHOCTU

MpoTesbl: npunacoska B 061acTAX KOHTAKTa CO CAN3NUCTLIMM 060n0oYKaMu

NPOTUBOMOKA3AHUA
He npuMeHATb AaHHLIA NPOAYKT Y NaLMEeHTOB C HaNMYMeM B aHaMHese
annepruyecknx peakumnii Ha CUNIMKOHOBbIe MaTepuansbl.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU

Mpu nssneyennn FIT CHECKER ADVANCED BHUMaTenbHO crneaute 3a Tem,
4TOGbI 3GEkKaTb KOHTaKTa NMGO CMELIMBaHWUS MaTepuana co crneaylLmmm
BeuwecTBamu, NOCKOMbKY 3TO MOXET 3aMeannTb UNM OCTaHOBUTL
OTBepXAeHwe: KaTanusaTop Ans KOHAEHCALUN CUMNKOHOBBIX CIIEMOYHbIX
MaTepuarnos, NonucynbhuaHble CeNoYHbIE MaTepuarsl, Matepuansi,
coaepxallue 9BreHon, cepa, naTekc, Macno, akpunaThl, FMLEPUH, a Takxe
npenapatbl insi MECTHOI aHeCTe3nm B chopme Crpest Uni Maau (Hanp. NoKauH).

WHCTPYKLUA MO 3KCMNNYATALUU

SAMELUVBAHVE

TYBbI

BbigaBuTe oanHakoBOE KONMYECTBO NacT 6asbl 1 kaTanusaTopa Ha 6nok ans
3amelunBaHns (1 cM ANa KOPOHKM UNU BKNaakK, 2-3 CM AN YacTUYHOTO
CbEMHOro npoTesa, 3-4 cM NS NONHOro NpoTe3a ANs HWXHeN Yyentoctu, 4-5
CM AN MONHOro npoTesa Ans BepxHeit Yentoctn). TwaTenbHo 3ameluante
nacTbl B TedeHne 20 cekyHa.

MpumeyvaHwue:

a. ins npoanexus paboyero BpeMeHu nepe/ samMellnBaHnem obasbTe K
KOMMOHEHTaM 3aMeANNUTENb COrNacHO aHHbLIM, NPUBEAEHHBLIM B Tabnuue
Huxe. 3ameanuTens 0TBepXAeHUs, Bxoaawmii B komnnekt FIT CHECKER n
FIT CHECKER II, Henb3s ucnonb3osatb Anst paboTbl ¢ FIT CHECKER
ADVANCED.

MpopomkanTte cxmMmaTe TIOGUK A0 TEX NOP, NOKA He 3aKPOeTe ero KPbILKOW,
BO n3bexaHne nonagaHusa BHyTPb TIoBMKa Ny3bIpbkoB BO3/yXa, Tak kak 3To
MOXeT Bbl3BaTb paccrioeHne maTepuana BHyTpu Tiobuka.

Mocne ncnonb3oBaHus MaTepuarna cpasy xe 3akponTe T6UKK
COOTBETCTBYHOLLMMU KpbILLKAMW.
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KonuyecTso kanenb Boews
3ameanuTens Ha 5 cm Pa6ouyee Bpems P
6a3bl 1 kaTanuaaTopa oTBEPXAEHNS
0 1 MUH
3 1 muH 10 cek 1 MuH
5 1 muH 20 cek

Mpwn TemnepaType 23°C, oTHOCUTENbHOI BNaxHocTn 50%

YCTAHOBKA KAPTPUIXA U M3BNEYEHUE MATEPUATIA

1. NMogHumunTe ocBoGoxaatowmii peiyaxok CARTRIDGE DISPENSER I n
NOMHOCTbIO OTBEAUTE NOPLUIEHb Ha3az. [ToAHUMMUTE duKcaTop KapTpuaxa n
YCTaHOBUTE KapTPUAX B AMUCreHcep, y6eanBLUKCH, 4TO V-06pasHas MeTka
Ha KpOMKe KapTpuaxa cMOTpUT BHU3. OnycTuTe chukcaTop KapTpuaxa u
y6eanTech, YTO KAPTPUAXK HAZAEKHO 3aKPENNEH B JUCTIEHCEpe.

2. MoaHumunTe ocBo6OXAaIOLNIA PbIHaXOK U NPOABUHLTE NOPLUEHb BNepén,
NoKa OH He NOrpy3uTCs B KapTPUAX.

3. YaanuTe KpbILKY KapTpuaXKa; Ans 9TOro cCHavyana noBepHuTe eé Ha %
060opoTa NPoTUB YaCOBOW CTPESKMU, 3aTEM HAXMUTE Ha Heé CBEPXY BHU3 1
CHUMUTE C KapTpuKa. AKKYpaTHO COXMUTE PYKOATb ANCTIEHCEpa, YTOoGbI
13Bneyb HeGoMbLIOe KONMYECTBO MaTepuana s Byx OTBEpCTUI Ha KOHLEe
KapTpuaxa. Y6eautecs, uto 6asa 1 katanusatop BbligaBnuBaTCcs
paBHOMEPHO.

4. CoBmecTuTe V-06pasHyio MeTKy Ha o6oake HakoHeuHnka ans
cmewnsanus I ¢ V-06pasHoi MeTKo Mexay EMKOCTAMM KapTpuaxa,

1 ycTaHOBUTE HaKOHEUHWK, HaXaB Ha Hero. 3aTeM NoBepHUTe
uBeTHol o6oa0k HakoHeuYHnka Ha 1/4 o6opoTa no 4acoBoii cTpenke.
Tenepb AUCNEHcep roToB K UCMOMb30BaHMIO.

5. [Insi M3BNeYeHUst MaTepuana HeckoJbKo pas COXMUTE PYKOSITh
AvcneHcepa. Mocne ncnonb3oBaHWs MaTepuana He CHUManTe
HakoHeuHuk ans cmewmsanus I — o4 GyaeT NCNoNHATL POsib KPbILIKM
KapTpuaxa 4o crnefylLlero npuMeHeHus matepuana. [ins Toro
4TOObI CHATL HakoHeuYHwK, NnoBepHUTe LBETHOI 06040k Ha 1/4 o6opoTa
NpOTUB YaCOBOW CTPEIKM, YTOGbI COBMECTUTL METKY Ha HakoHeuHuKe 1
MeTKy Ha KapTpuaxe, 3aTeM HaXXMUTe Ha HakoHeYHUK CBEpXY BHU3 1
CHUMUTE €ro C KapTpuaxa.

6. Mepen kaxabiM NpUMeHeHWeM MaTepuana yaansiTe npeablayLmui
HakoHeuHuk ans cmewmsanua II. Mepea TeM, Kak yCTaHOBUTb HOBBI
HaKOHEYHWK, aKKypaTHO BblAaBUTe HEGOMbLIOE KONMYECTBO MaTepuana,
4TO6bI y6eanThbCs, YTo 6as3a v kaTanu3aTop paBHOMEPHO U3BNEKAIOTCS U3
oTBepCTuit. Ecnun BbiAaBUTL MaTepnan He Nony4Ynnocs, yaanute
3aTBep/AeBLUYIo YaCTb MaTepuasna c OTBEpCTUA KapTpuaxa.

7. UTOGbl CMEHUTb KapTPUAXK, NOAHUMUTE OCBOGOXAAIOLLNIA PbIHAXKOK 1
MNONHOCTbLIO OTBEAUTE NOpPLUEHb Ha3aj. BblHbTe NycToi KapTpuaX, NOAHAB
chukcaTop KapTpuaXa, 1 YCTAaHOBUTE B AUCTIEHCEP HOBbIV KapTPUIX.

MPOBEPKA KAYECTBA NPUNETAHNA

1. HaHecnTe cmech Ha BHYTPEHHIOK MOBEPXHOCTbL OpPTONeAUYEeCckon
KOHCTPYKLIUW 1 yCTaHOBUTE ee B NonocTu pta. Pabouyee Bpems cocTasnseT
1 MUHYTY OT Hayana 3amelunBaHUa maTepvana npu remneparype
23°C (73°F). YoepxuBanTe KOHCTPYKLMIO B HY)XHOM NMOMNOXEHWUU B TEYeHNe
1 MUHYTbI, NOKa MaTepuan He 3aTBepaeerT.

2. Vi3BnekuTe KOHCTPYKLIMIO, UCMNOMNb3Ys NOAXOAALMA UHCTPYMEHT. [Ans
OLEHKM NpVNacoBKU BHUMATENbHO NpoBepbTe TonwwuHy crnos FIT CHECKER
ADVANCED. lMNpuemnemoe npuneraxuune 6yget Tam, roe matepuan
ofpasoBan paBHOMEPHYI0 TOHKYI0 NneHky. Ecnu umetotcs mecta, rae
nneHKa BbIrMAANT CRNLWKOM TONCTON UM TOHKOM, TO B 3TUX MecTax
cneayeT NPON3BECTU KOPPEKLIMIO, UCMONb3YS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY.

3. Mocne 3aBeplUeHns NPOBEPKW yaanuTe matepuan u o4ucTute
0OpTONEANYEcKyto KOHCTPYKLIMIO.

Mpumevaxus:

a. He HaHocute FIT CHECKER ADVANCED Ha noBepxHoCTH,
noagepriwnecs nepe6asnmposke ¢ NCNONb30BaHNEM MATKUX
nepe6asnpoBOYHbLIX MaTepUanos Ha CUNMKOHOBOW OCHOBE, Tak Kak
C TaKux NOBEPXHOCTEN MaTepnan TpyAHO yaanseTcs.

. FIT CHECKER ADVANCED siBnsieTcsl BbICOKO TEKYUYMM Matepuasnom.

BHumMaTenkbHo crneanTe 3a Tem, 4Tobbl MaTepuan He nonajan B

I'IVIU.LeEapVITeﬂbeIﬁ TPaKT 1 AblXxaTesibHble NYTU NayneHTa.

Mpwu HaneceHun FIT CHECKER ADVANCED cneguTe 3a Tem, 4To6bl

NOBEPXHOCTN 3y60B 1 NpUneraolimnx TkaHe He Gbiny NepecyLeHs.

. FIT CHECKER ADVANCED o6napnaeT yH/KanbHbIM XUMUYECKUM
COCTaBOM, KOTOPbI N03BONAET eMy BeicTpee oTBepXAaThCs B NONOCTH
pTa, YeM npu KOMHaTHOW TemnepaTtype. MoaToMy Ans Toro, 4To6kI
onpeaenuTb, 0TBepAen N1 matepuan, NpoBepsanTe ero B NONOCTH pTa,
nockonbKy obpasel 3aMelaHHOro MaTepuana npu KOMHaTHoIA
TemnepaTtype NnokaxeT HeBepHbIN pesynbTat.

e. Bonee Bricokas TemnepaTypa cokpatiaeT paboyee Bpems, Gonee

HU3Kas — yBenuunBaeT ero.

OTTEHOK
BEJbIN

XPAHEHUE

[na nonaepxaHus onTUManbHbIx pabounx ka4ecTs PEKOMEH/YeTCs XpaHUTb
npy KOMHaTHO TemnepaTtype BAanu OT NPAMbIX COMHEYHbIX Nyyeit

(15-25°C, 59-77°F).

YMAKOBKU

1. TyGbl

Ynakoska 1-1: 55 r (42 mn) 6a3bl, 50 r (42 mn) kaTanusartopa,

31 3ameanuTens n 6Noku ANs 3amMeLunBaHns-

Kaptpugxu

YnakoBka ¢ AByMs kapTpumxamu: Kaptpuax 62 r (48 mn) x 2,
HakoHeYHuku ans cmewmsanms MIXING TIP I S x 3, HakoOHeYHWUKM Ans
cmewnsanna MIXING TIPTSS x 3

MEPBLI MPEOOCTOPOXXHOCTU

1. Mpu nonagaHnmn Matepuana Ha TKaH1 NOMOCTU PTa UMK Ha KOXY
HEMEeANEeHHO yAanuTe ero 1 NPOMONTE NOBEPXHOCTb BOAOW.

Mpv nonapaxuu B rnasa HemeAneHHo NpomonTe GonblnMM
KONMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTECh K Bpa4y-ohTanbmMosnory.

He cmewwuBaite FIT CHECKER ADVANCED c KoMNOHeHTamu Apyrux
maTepuanos.

W3beraiite nonagaxus matepuana Ha oaexay, NoCKOJbKy ero TpyaHo

C Hee yaanuThb.

CnepwuTe 3a TeM, 4To6bl NALMEHT He NpornaTtbiBan matepuarn.

Mpwu paboTe Bceraa ncnonb3yinTe cpeacTBa HAWBUAYaNbHOM 3alWnThbl
(PPE) — nepyaTku, 3aliMTHbIE MACKW, 3aLLIMTHBIE OYKU.

B pefikux cnyvasix y HEKOTOPbIX NaLUNeHTOB HabnoAanack NoBbILEeHHas
4YYBCTBUTENBHOCTbL K MaTepuany. B criyyae BOSHUKHOBEHUS anneprinyeckux
peakuuit Heo6Xo4UMO NPeKPaTUTL UCMOMNb30BaHWE MaTepuana n
06paTnTbCs Kk Bpady COOTBETCTBYHOLLEl cneunanuaasmni.
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HekoTopble NpoAyKThl, ynoMnHaemsle B HacTosiLei VHCTPyKLuK, MoryT 6bITh

KnaccuhuLMpoBaHbl Kak ONacHble B COOTBETCTBUN C COrnacoBaHHoOM Ha

rno6anbHOM ypoOBHE CUCTEMON KNlaccuduKaLmn h MapKupoBKN XMMUYECKUX

BelecTB (GHS). O6s13aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYOLUMUN

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

MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTs y Ballero nocrasLumka.

OYNWEHWE N OE3NHDEKLINA:

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI AN1A U3BNEYEHNA MATEPUANOB: Bo
n3bexaHue NepekpecTHOI nepeaayin MUKPOIOpb! OT NaLWeHTa K NauneHTy
MHCTPYMEHTbI N0J0GHbLIX CUCTEM TPeByIoT NpOoBEAEHUS Ae3NHMEKLNN
NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS. Cpady nocne NpUMEHEHUs NPOBEPbLTE NHCTPYMEHT
1 3aBO/ICKME METKM Ha NpeAMET NoBpexAeHuit. B cnyyae obHapyxeHus
NOBPEXAEHUI HEMEANEHHO NPeKpPaTUTe UCMONb30BaHWE UHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwaTtensHo ounLiainTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHust CKONMEHNI 3arpS3HSIOLLNX YacTULL N X
nocneayLLEero NpUCkLIXaHus K NoBEPXHOCTU MHCTpyMeHTa. Mpounssoaute
ne3nHMEKLMI0, UCMONb3ys 0A06PEHHbIE OpraHamu 3ApaBoOOXpaHEHNs
CpeAcTBa MH(EKLIMOHHOTO KOHTPOSl, PEKOMEHAOBAHHbIE ANS MPOBEAEHMS
Ae31HMEKLMM NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS; B NPOLIECCe NPOBEAEHUs
ne3unHbekummn cobniofjaiiTe CoOTBETCTBYIOLIME HOPMATUBLI PErVOHaNbHOTO /
HaLMOHaNbHOro NPaBOBOrO PEryNMPOBaHUS.

WHdopmMaLus o HexenaTtenbHbIX COBbITUSIX, KOTOpble UMeIOT NPU3HAKK
HebnaronpusTHOro cobbITUA (MHUMAEHTA) NPY UCNONbL30BAHNUK
BbILEHA3BaHHOIO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickorn desepaumy,
MOXeT GbITb HaNpaBrieHa yNonHOMOYEHHOMY NpeCcTaBUTENto
npoussoautensa B P®, 000 «KpadTeai dapmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-8 MbiTuwuHckas, a. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyeHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pegakuyus: 01/2022




ZA590X K #1400mm

Pred pouzitim si dokladne
pretitajte navod na pouzitie.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON PRE KONTROLU PRESNOSTI DOSADENIA

Ur€eny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odporu¢anych
indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

Pre kontrolu presnosti dosadenia protetickych nahrad.
« Korunky: okraj, prifahly povrch, okluzny povrch

« Prefabrikované ¢apy: presnost dosadenia ¢apu

« Inleje: okraj, prilahly povrch

* Zubné protézy: povrch sliznice

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouzitiu tohto materialu u pacientov alergickych na silikon.

UPOZORNENIE

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

NAVOD NA POUZITIE

MIESANIE

TUBY

Vytlacte rovnaké mnozZstvo bazy a katalyzatora na mieSaciu podlozku (1 cm

pre korunku alebo inlej, 2-3 cm pre ¢iastocnu snimatelnd nahradu, 3-4 cm pre

celkovu dolnu protézu, 4-5 cm pre celkovu hornu protézu). Dokladne
premiesajte 20 sekund.

Poznamka:

a. Ak chcete predizit pracovnt dobu, tak pred zmie$anim pridajte retardér, ako
je uvedené v tabulke nizsie. Retardér obsiahnuty vo FIT CHECKER alebo
FIT CHECKERII, nie je mozné pouZit pre FIT CHECKER ADVANCED.

b. Vytlaenu tubu ochrariujte krytom, aby sa zabranilo nasavaniu vzduchu do
tuby, pretoze to méze sposobit oddelenie solidu-kvapaliny.

c. Po pouziti uzavrite tuby s ich pévodnymi vieckami.

Pocet kvapiek
retardéra na 5cm bazy
a katalyzatora

Pracovny ¢as Doba tuhnutia

0 1 min.
3 1 min. 10 sek. 1 min.
5 1 min. 20 sek.

Pri teplote 23°C, 50% vihkosti

NASADENIE KARTUSE A DAVKOVANIE

1. Zdvihnite uvolfiovaciu packu CARTRIDGE DISPENSER II a piest davkovaca
zatiahnite cely naspat do davkovaca. Na davkovaci zdvihnite drziak na
kartudu a vlozte kartusu tak, aby zarez v tvare V na leme kartu$e smeroval
nadol. Drziak na kartu$u stlacte nadol, aby kartu$a drzala pevne na mieste.

2. Zdvihnite uvolfiovaciu packu a cely piest zatlacte do vnutra kartuse.

3. Zlozte kryt z davkovaca otocenim o 1/4 proti smeru hodinovych ruciciek.
Odklopte ho smerom nadol a odltpnite z kartuse. Jemnym stlacenim
rukovate davkovaca vytlacte malé mnozstvo materialu z dvoch otvorov na
konci kartu$e. Dbajte na to, aby sa baza aj katalyzator vytlacali rovhomerne.

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

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

6. Pred dal$im pouzitim odstrarite stari mieSaciu kanylu. Pred pripevnenim
novej koncovky jemne vytlacte malé mnozstvo materialu, aby ste sa
ubezpedili, Ze baza aj katalyzator vychadzaju z oboch otvorov rovnomerne.
V pripade, Ze vytla¢anie materialov neprebieha hladko, odstrarite stvrdnuté
materidly z konca kartuse.

7. Na vymenu kartu$e, zodvihnite uvolfiovaciu packu a zatiahnite cely piest.
Zodvihnutim drziaka na kartu$u, vyberte prazdnu kartusu a vlozte do
davkovaca novu.

KONTROLA DOSADENIA

1. Naneste zmes na vnutorny povrch protetickej nahrady a nasadte ju do Ust.
Pracovna doba je 1 minuta od zaciatku mie$ania pri teplote 23°C (73°F.)
Drzte v polohe po dobu 1 mintty, aby material vytuhol.

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

. Po posudeni, odstrante material a vycistite nahradu.

Poznamka:

a. Nepouzivajte FIT CHECKER ADVANCED na povrchu rebazovanom s
mékkym silikénovym rebazovacim materidlom, pretoZe by to bolo tazké
odstranit.

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

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

pacientovho krku.

Vyhnite sa vysusaniu zuba a okolitych tkaniv pri aplikacii FIT CHECKER

ADVANCED.

FIT CHECKER ADVANCED vdaka svojmu unikatnemu chemickému

zloZeniu rychlej$ie polymerizuje v Ustnej dutine, ako pri izbovej teplote.

Preto na urcenie jeho tuhnutia vyskusajte material v Ustach, pretoze pri

pracovnom stole neziskate presné vysledky.

e. Pri vy$Sich teplotach sa pracovny ¢as skracuje a pri nizsich prediZuje.
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USKLADNENIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti skladujte pri izbovej teplote
a chrarite pred priamym slne¢nym svetlom (15-25°C, 59-77°F).

BALENIA
1. Tuby
Balenie 1-1: 55 g (42 ml) baza, 50 g (42 ml) katalyzator,
3 g retardér a miesacie podlozky
2. Kartuse
Balenie s dvomi kartuSami: 2 x 62 g (48 ml) kartuse, 3x MIXING TIPIL S,
3xMIXING TIP I SS

UPOZORNENIA
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky, material odstrarite,
a usta alebo pokozku vyplachnite vodou.
2.V pripade zasiahnutia o¢i, o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekara.
. Nemiesajte FIT CHECKER ADVANCED s komponentmi inych
vyrobkov.
. Vyhnite sa styku materialu s oblecenim, je tazké to potom odstranit.
. Davaite pozor, aby nedo$lo k prehlitnutiu materilu.
. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt
oci.
7. V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok vyvolat u niektorych os6b
precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na
lekara.

w

[OXSFN

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mo6zu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. VZdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduju tieto davkovacie systémy
strednu - uroven dezinfekcie. lhned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikviduijte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne oéistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto navode na 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 spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2022

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON ZA KONTROLO PRILEGANJA

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

PRIPOROCENE INDIKACIJE

Za kontrolo prileganja pri proteti¢nih delih.

« Krona: marginalna, aproksimalna in okluzijska povrsina
« Zati¢ek za nadogradnjo: kontrola prileganja

« Inlay: marginalna in aproksimalna povrsina

« Proteza: povr$ina sluznice

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

OPOZORILA

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

NAVODILA ZA UPORABO

MESANJE

TUBA

Iztisnite enako koli¢ino baze in katalizatorja na mes$alno podlago (1cm za krono

in inlay, 2-3 cm za delno protezo, 3-4 cm za kompletno spodnjo protezo, 4-5 cm

za kompletno zgornjo protezo). Cvrsto me$ajte 20 sekund.

Opomba:

a. Za podalj$anje delovnega ¢asa, dodajte pred mesanjem retarder po navodilih
iz tablice. Retarder dobavljen s FIT CHECKER ali FIT CHECKER II se ne
sme uporabiti s FIT CHECKER ADVANCED.

b. Tuba naj ostane stisnjena, dokler ne namestite pokrovcka, da se izognete
vnosu zraka v tubo, saj bi to lahko povzroéilo locitev trdega in teko¢ega.

c. Po uporabi, zaprite tubo z originalnimi pokroveki.

Stevilko kapljic
zaviralca za 5cm baze Delovni ¢as Cas strievanja
in katalizatorja

0 1 min.

3 1 min. 10 sek. 1 min.

5 1 min. 20 sek.

Pri 23°C, vlaznost 50%

POLNJENJE KARTUSE IN RAZDELJEVANJE

1. Dvignite sprostitveni vzvod na CARTRIDGE DISPENSER II in potisnite

bat povsem nazaj. Dvignite drzalo za kartu$o na razdeljevalcu in vstavite

kartu$o, pri tem naj bo V zareza na robu kartu$e obrnjena navzdol. Drzalo za

kartu$o potisnite navzdol, da ostane kartu$a ¢vrsto na mestu.

Dvignite sprostitveni vzvod in pritisnit bat naprej, da ta doseze kartuso.

. Odstranite pokrovcek kartu$e z rotiranjem za 1/4 obrata v obratni smeri
urinega kazalca. Nagnite pokrov navzdol in ga odstranite s kartuse.

Nezno stisnite ro¢aj razdeljevalca, da iztisnete majhno koli¢ino materiala iz
obeh odprtin na koncu kartu$e. Baza in katalizator morata izhajati
enakomerno.

. Poravnajte V zarezo na robu MESALNE KONICE Il z V zarezo med obema
valjema kartuse. Cvrsto pritisnite, da pritrdite me$alno konico.

Zavrtite obarvani del na mesalni konici 1/4 v smeri urinega kazalca na koncu
kartu$e. Razdeljevalec je sedaj pripravljen za uporabo.

. Drzalo nekajkrat stisnite, da iztisnete material. Po uporabi MESALNE
KONICE II ni potrebno odstranjevati, kajti lahko ostane kot pokrovéek do
naslednje uporabe. Pri menjavi MESALNE KONICE II zavrtite rob na me$alni
konici 1/4 v nasprotni smeri urinega kazalca, da poravnate V zarezo na
kartusi. Mesalno konico nagnite navzdol in jo odstranite s kartuse.

. Odstranite staro mesalno konico tik pred naslednjo uporabo. Preden
pritrdite novo konico nezno iztisnite majhno koli¢ino materiala, da zagotovite,
da baza in katalizator izhajata iz obeh odprtin enakomerno.

Ce material ne izhaja, odstranite strjeni material s konca kartuse.

. Pri menjavi kartuSe dvignite sprostitveni vzvod in povsem potegnite nazaj
bat. Prazno kartu$o odstranite tako, da dvignete drzalo za kartu$o, nato pa
vstavite novo kartuso v razdeljevalec.
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KONROLA PRILEGANJA
1. Nanestite meS8anico na notranjo povrsino protetiénega izdelka in ga
namestite v usta. Delovni ¢as je 1 minuta od zac¢etka meSanja pri
23°C (73°F.) Drzite na mestu 1 minuto, da se material strdi.
. Odstranite proteti¢ni izdelek s primernim instrumentom. Preverite ebelino FIT
CHECKER ADVANCED, da ocenite prileganje izdelka.
Primerno prileganje je takrat, ko je enakomerno prekrit s tanko plastjo.
V primeru, da je nekje mesto, kjer je plast izjemno tanka ali debela, ga je
potrebno popraviti s standardnimi tehnikami.
. Po oceni, odstranite material in ocistite proteti¢ni izdelek.
Pomnite:
a. Ne uporabljajte FIT CHECKER ADVANCED na povrsinah obdanih
z mehkim materialom za podlaganje na osnovi silikonov, saj je tezko
odstranljiv.
FIT CHECKER ADVANCED je visoko teko¢ material. Potrebna je dodatna
previdnost, da material ne stece pacientu proti grlu.
Izogibajte se osusitvi zob in obzobnih tkiv pri nanosu FIT CHECKER
ADVANCED.
. FIT CHECKER ADVANCED ima edinstveno kemijo, ki omogoc¢a hitrejSo
polimerizacijo v ustni votlini kot na sobni temperaturi.
Za dolo¢anije strjevanja preverite material v ustih, kajti material na mizi ne
bo dal pravilnega rezultata. Material na sobni temperaturi se ne bo strdil v
okviru primernega ¢asa.
Visje temperature skrajsajo delovni ¢as, a nizje temperature podalj$ajo
delovni ¢as.
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SHRANJEVANJE
Priporo¢ene za optimalno izvedbo, shranjujte pri sobni temperaturi stran od
sonéne svetlobe (15-25°C, 59-77°F).

PAKIRANJE
1. Tuba
1-1 pakiranje: 55 g (42 mL) katalizator, 3 g tekocina retarder in mesalna
podloga
2. Kartusa
Pakiranje 2 kartusi: 2 x kartu$a 62 g (48 mL), 3x MIXING TIPS,
3 xMIXING TIPI SS

OPOZORILO

.V slucaju stika s sluznico ali kozo, odstranite material in sperite z vodo.

. V slucaju stika z o&mi, takoj sperite z vodo in poiscite zdravnisko pomo¢.
FIT CHECKER ADVANCED ne mes$ajte s komponentami drugih

izdelkov.

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

Izognite se goltanju materiala.

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

V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobgutljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta k zdravniku.

SINES

N ook

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

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

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o neZelenih ucinkih:

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

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

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

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

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

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Nazadnje preverjeno: 01/2022

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON ZA PROVERU PRIJANJANJA
Samo za stru¢nu stomatoloSku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Za proveru prijanjanja kod dentalnih protetskih radova.
 Krunica: rubna, aproksimalna i okluzalna povrsina

« Koci¢ za nadogradnju: prijanjanje koci¢a

« Inlej: rubna i aproksimalna povrsina

« Proteza: povr§ina sluzokoze

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

MERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala FIT CHECKER ADVANCED paziti da se izbegne
mesanje ili dodir sa slede¢im materijalima koji mogu odgoditi ili spre¢iti
stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od kondanzacionog silikona,
polisulfidni materijali za otisak, materijali sa eugenolom, sumpor, lateks, ulje,
akrilati, glicerol, povr$inski anestetici u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

MESANJE

TUBA

Istisnuti jednaku koli¢inu baze i katalizatora na podlogu za mesanje (1 cm za

krunicu ili inlej, 2-3 cm za delimi¢nu protezu, 3-4 cm za kompletnu donju

protezu, 4-5 cm za kompletnu gornju protezu). Cvrsto mesati 20 sekundi.

Napomena:

a. Za produzenje radnog vremena, pre mesanja dodati te€nost za usporavanje
stvrdnjavanja prema prikazanoj tablici. Sredstvo za usporavanje priloZzeno uz
FIT CHECKER ili FIT CHECKER I se ne moze koristiti uz FIT CHECKER
ADVANCED.

b. Drzati tubu pritisnutu dok ne zamenite poklopac kako bi se sprecio ulazak
vazduha u tubu jer to moZe da izazove kruto-te¢no odvajanje.

c. Posle upotrebe, zatvoriti tube sa originalnim poklopcima.

Broj kapi sredstva za
usporavanje na 5cm
baze | katalizatora

Radno vreme Vreme primene

0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

Pri 23°C, vlaznost 50%

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE
1. Podic¢i polugu za otpus$tanje dozatora CARTRIDGE DISPENSER I i povuci
klip pistolja do kraja nazad dozator. Podi¢i drza¢ patrone na dozatoru i
postaviti patronu vodeci racuna da je urez u obliku slova V na tela patrone
okrenut prema dole. Pritisnuti drza¢ patrone prema dole tako da drzi patronu
¢vrsto na mestu.
Podici polugu za otpustanje i pritisnuti klip pi$tolja prema napred dok se
ne utisne u patronu.
. Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne cetvrtine okreta u smeru
obrnutom od kazaljke na satu. Saviti poklopac prema dole i odvojiti ga od
patrone. Lagano pritisnuti ruc¢icu dozatora za istiskivanje male koli¢ine
materijala iz dva otvora na kraju patrone. Osigurati ravnomerni izlaz baze i
katalizatora.
Poravnati urez u obliku slova V na rubu vrha za me$anje MIXING TIP I
s urezom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto gurnuti kako bi se
pricvrstio vrh za mes$anje. Zatim okrenuti obojen prsten vrha za mesanje za
1/4 okreta u smeru kazaljke na satu do kraja patrone.
Dozator je sad spreman za upotrebu.
. Pritisnuti ru¢icu nekoliko puta za istiskivanje materijala. Posle upotrebe
ne skidati vrh za meSanje MIXING TIP II buduci da ¢e sluziti kao poklopac za
Cuvanje do sledece upotrebe. Pri zameni vrha za mesanje MIXING TIP IT
okrenuti prsten na vrhu za me$anje za 1/4 okreta u smeru obrnutom od
kazaljke na satu kako bi se poravnao urez u obliku slova V na patroni. Saviti
vrh za me$anje prema dole i odvojiti ga od patrone.
. Pre sledece upotrebe skinuti stari vrh za me8anje. Pre postavljanja novog
vrha, blago istisnuti malu koli¢inu materijala kako bi se osigurao ravnhomeran
izlaz baze i katalizatora iz oba otvora. Ako se materijali ne mogu istisnuti,
odstraniti stvrdnute materijale iz kraja patrone.
Za zamenu patrone podignuti polugu za otpustanje i povudi klip pistolja
do kraja prema nazad. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone
i postavljanjem nove u dozator.
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KONTROLA PRIJANJANJA

1. Naneti me8avinu na unutradnju povrsinu proteze i namestiti u ustima.
Radno vreme je 1 min od pocetka mesanja pri 23°C. Drzati na mestu
1 min dok se materijal ne stvrdne.

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

. Nakon procene, odstraniti materijal i oCistiti protezu.

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

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

materijal ne curi u grlo pacijenta.

. Izbedi susenje usta i okolnog tkiva dok se nanosi FIT CHECKER
ADVANCED.

. FIT CHECKER ADVANCED ima jedinstven hemijski sastav koji

omogucava brzu polimerizaciju u usnoj duplji nego na sobnoj temperaturi.

Zato za odredivanje stepena stvrdnjavanja treba pregledati material u

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

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

Vise temperature skracuju radno vreme, a nize temperature produzavaju

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

PAKOVANJA

1. Tuba
1-1 Pakovanje: 55 g (42 mL) baza, 50 g (42 mL) katalizator, 3 g te¢nost
za usporavanje stvrdnjavanja i podloga za meSanje

2. Patrona
Pakovanje dve patrone: 2 x patrona 62 g (48 mL), 3x MIXING TIP I S,
3xMIXING TIPI SS

UPOZORENJE

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

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

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

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

5. Paziti da se izbegne gutanje materijala.

6. Licna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvek nositi.

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

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti ostecenja ako ih ima. O$te¢enu spravu baciti.

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

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

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

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuéi i one koji nisu

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

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nacin doprinec¢ete pobolj§anju sigurnosti ovog proizvoda

Zadnja revizija: 01/2022

Mepen 3acTocyBaHHAM yBaXHO
NPONMTAITE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES CUNIKOH ANA NEPEBIPKM MPUMACYBAHHA

[nsi BUKOPUCTaHHS NULLE NikapsiMu-CTOMATONOramu y Bunagkax, Lo onucaHi
B AaHin iHCTPyKUii.

PEKOMEHOOBAHI MOKA3AHHA

[ins nepeBipkn NpunacyBaHHsA CTOMATOMNOMYHUX NPOTE3HUX KOHCTPYKLiNA.
+ KopoHku: kpai, npokcumarnbHa NoOBEepPXHs, OKM03iiHa MOBEPXHS

* Bignutuit WTndT: npunacyBaHHa wWtudTa

« Bknagka: kpai, TPOKCUManbHa NoBEPXHst

+ [lpoTes: noBepxHs cnu3oBoi 060NOHKK

NPOTUMOKA3AHHA
YHnKanTe BUKOPUCTAHHSA NPOAYKTY y NaLieHTIB 3 NiATBEPAXEHO anepriyHo
peakLieto Ha cunikoHoBi MaTepianu.

3ANOBDKHI 3AX0Ou

Mpu BuaasnioBaHHi FIT CHECKER ADVANCED Heo6XiaHO yHWkaTu Horo
3MilyBaHHS ab0o KOHTaKTY 3 HABEGHUMU HUXKYE MaTepianamu, KOTpi MOXyTb
36inbLINTK Yac TBepAiHHS abo B3arani NepeLLKkoanTyY Momy: kaTanisaTop Ans
C-cunikoHOBUX BiAGUTKOBUX MaTepianis, nonicynbgiaHi BiaGuTkosi
maTepianu, eBreHonoBMiCHi MaTepianu, cipka, naTekc, Xupu, akpunaTu,
rniuepuH, micuesi 3HeGontoBanbHi cnpei Yn masi (Hanp., nigokaiH).

BKA3IBKU 1O BUKOPUCTAHHA

3MIWYBAHHA

THOBUK

BupasiTe 6a3y Ta kaTanisaTop 0AHaKOBOI JOBXWUHN Ha NaneTky Ans

3miwysaHHs (1 cM Ana kOpoHkn abo Bknaaku, 2-3 CM 4N 4acTKOBOrO

3HiMHOro npotesa, 3-4 cM A NOBHOIO 3HIMHOIO NPoTEe3a HUXKHBLOI LWenenu,

4-5 cM Ansi NOBHOTO 3HIMHOIO NpoTe3a BepxHboi Wwenenw). PetenbHo

3MiwwyiTe npoTarom 20 cekyHA.

MpumiTka:

a. [ins 36inbweHHs po6oyoro vacy fgoAanTe ynosinbHoBay nepes
3MillyBaHHSM, sIk HaBeieHo HkYe y Tabnuui. IHribiTop, Wo AoaaeTbes Ao
FIT CHECKER a6o FIT CHECKER II, He moxe BukopuctoByBaTtuch 3 FIT
CHECKER ADVANCED.

. TpumaiiTe To6UK CTUCHYTUM NOKW HE 3aKPUETE Oro KOBNAYKkom, Lwob
3anobirTu NnoTpannsaHHI NOBITPS Y TIOGUK, OCKINbKK Lie MOXe NpU3BecTy 4o
BiAAINEHHS piAvHM BiA TBEPAOT YaCTUHN.

. Micna 3akiHyeHHs po60Tu 3akpuBaiite TOGUKK IXHIMKU OpUTiHANBEHUMMN
KOBMaykamu.

o
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KinbkicTb kpanens
iHriGitopa Ha 5¢m 6asun
Ta kaTanisatopa

Po6ouwni yac Yac TBepAiHHS

0 1 xB.
3 1 x8. 10 cek. 1xs.
5 1 xB. 20 cek.

Mpwu 23°C, Bonorictb 50%

BCTAHOBIJIEHHA KAPTPUOXKA TA BUOABMIOBAHHA MATEPIANTY

1. MigHimiTe poropu ctonep nnywxepa cuctemn CARTRIDGE DISPENSER I
i BIATAMHITb NNYHXep HaCKiNbK1 MOXNIMBO Hasap.

MigHimiTh dhikcaTop KapTpuaXa Ta BCTAHOBITb KAPTPUAX, NePEeKOHaBLUUCH,
wo V-nogibHui na3 Ha onaHui kapTpuaxa HanpasneHuii ouusy. OnycTiTe
BHW3 (pikcaTop kapTpuaxa ANns HaAiHOro 3aKpinneHHs KapTpuaxa B
AncneHcepi.

. BignycTiTe cTonep nnyHxepa Ta NpOWTOBXHITb NNYyHXep Bnepes A0 WOro
KOHTaKTy 3 KapTpUAXKeM.

. MoBepHiTkL KoBNa4oKk kapTpuaxa Ha 1/4 06epTy NPoTW rOANHHUKOBOT
CTpinkn. HaxvniTe KOBNA4yoK JOHU3Y Ta 3HIMITb NOr0 3 KapTpUaXa.
OBGepeXHO HaTUCKalouM Ha PYKOSTKY AUCTEHCepa, BUAABITb HEBENUKY
KinbKicTb MaTepiany 3 060x oTBopis kapTpuaxa. NepekoHaiiTecs, Wo i
OCHOBa, i kKaTaniaTop BUAaBMOIOTLCA PIBHOMIPHO.

. BictaBTe V-noAibHuit nas Ha cikcaTopi Hacaaku ANs 3aMillyBaHHsS
(MIXING TIP I) 3 V-noai6Hum nazom mix Ty6amu kaptpuaxa. o6
npueaHaTh Hacaaky ANs 3aMillyBaHHS, WiNbHO NPUTUCHITL i1 A0
kapTpuaxa. MoTiM NoBepHiTL KONbOPOBUIA hikcaTop Hacaaku Ans
3amilyBaHHsA Ha 1/4 06epTy 3a roAMHHMKOBOLO CTpinkoto. Tenep agucnexHcep
rOTOBUI A0 BUKOPUCTAHHSI.

. Ans Toro wo6 BuaaBuTK HeobXiaHY KinbkicTb MaTepiany, HaTuckaiTe
PYKOATKY AncneHcepa Aekinbka pasis. licns BUKOPUCTaHHSA He 3HiManTe
Haca/Ky Ans 3amillyBaHHs, OCKIfIbK/ 10 HACTYNHOTO 3aCTOCYBaHHS BOHA
Bigirpae ponb koBnayka. o6 3amiHuTK Hacaaky Ans 3aMillyBaHHS,
noBepHiTh ii chikcaTop Ha 1/4 06epTy NPOTU rOANHHUKOBOT CTPINKKU A0
cniscTaBneHHs nasy dikcatopa 3 nasom kapTpuaxa. Haxunite Hacaaky ans
3aMmillyBaHHS JOHW3Y Ta 3HIMITb ii 3 kapTpuaxa.

. BamiHsiTe cTapy HacaaKy Ans 3amillyBaHHA 6e3nocepeaHbo nepes
HaCTYMHUM 3acTOCyBaHHAM. [lepen BCTAHOBNEHHSIM HOBOT Hacaku
Ans 3amillyBaHHsA 06epexHO BUAaBnioiTe HEBENWKY KinbkicTe maTepiany,
o6 nepekoHaTUCA B TOMY, LLO SIk OCHOBA, TaK i kaTanisaTtop BUXOASATb 3
[BOX OTBOPIB PiBHOMipHO. AKLIO MaTepian He BUAABNIOETLCA, BUAANIThL 3
OTBOPIB KapTpuAXa Toil MaTepian, Wo 3aTBepais.

Ans 3aMmiHu kapTpuaxa nigHimMiTe dikcaTop nNnyHxepa i NOBHICTIO BIATAMHITL
nnyHxep. MigHsBwM ikcaTop kapTpuaxa, BUAMITL MOPOXHIN KapTpuax, a
HOBWI BCTAHOBITb y AUCNEHCEp.
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KOHTPOJb NMPUMACYBAHHA

1. HaHeciTb cyMmill Ha BHYTPILLHIO NOBEPXHIO OPTONEANYHOT KOHCTPYKLIT Ta
PO3MICTIiTb i B pOTOBI NOpoXxHUHi. Po6ouni yac cknaaae 1 XxBunuHy Big
novaTky 3amillyBaHHs npu Temnepatypi 23°C (73°F).

YTpUMyiTe B TaKOMY NOMOXEHHI NPOTArom 1 XBUMUHM NOKK mMaTepian

He cTaHe TBepauM.

. BHiIMiTb NpOTE3, 3aCTOCOBYHOUM BiAMNOBIAHWI IHCTPYMeHT. MepeBipTe
ToBWMHY FIT CHECKER ADVANCED, 106 OUiHUTK WinbHiCTb
npunacyBaHHs npoTe3y. O3HaKoI0 HaNexXHOoro NpunacyBaHHs € PIBHOMIpHe
MOKPUTTS TOHKOIO MniBKkoto. Mpu HAasBHOCTI MicLb, i€ NiiBka € 3aHaaTo
TOHKOI 260 TOBCTOI0, KOPEKLIIKD MOXHA BUKOHATY 3a [0NOMOTro0
CTaHJapTHUX METOAIB.

. Micns ouiHku NpunacyBaHHA BUAAnNiTh Matepian Ta OuncCTiTh NpoTe3.
Mpumitka:

a. He sukopuctosyiite FIT CHECKER ADVANCED Ha noBepxHi, wo
nepe6a3oBaHa 3a JONOMOro M'siIkoro MaTtepiany Ha OCHOBI CUIIKOHY,
OCKINbKM Lie MOXE CMPUYNHNTN TPYAHOLLI NPU 3HIMaHHI.

FIT CHECKER ADVANCED € focuTb Teky4um matepianom.

MoTpi6Ho cnigkyBaTk 3a TUM, WOG MaTepian He 3aTik y ropro nauieHTa.

B. YHUKalTe NepecyllyBaHHs 3y6a Ta Nnpunsraodmnx TkaHuH nig vac

3acTtocysaHHsa FIT CHECKER ADVANCED.

Martepian FIT CHECKER ADVANCED mae yHikanbHuit XimiyHui cknag,

LL|0 103BONSAE IOMY MONiMepnU3yBaTUCA Y NOPOXHWUHI poTa WBKUALLE, HiX

npu KiMHaTHIn TemnepaTypi. TOMy 4N BU3HAYEHHA CTYNEHI0 TBepAiHHA

nepesipsaiiTe cTaH MaTepiany B NOPOXHUHI poTa, OCKiNbKu

CMNOCTEPEXEHHS 38 HEBUKOPUCTAHUMM 3an1LIKamMu MaTepiany nosa

MOPOXHUHOK POTa NPU3BOAUTHL 40 XMBHNUX BUCHOBKIB.

r. BinbLw BUCOKi TemnepaTypu ckopoyytoTb pobounii Yac, a 6inbL HU3bKi

NOAOBXYIOTb 10r0.
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3BEPIFTAHHA

[ns onTumanbHux po6ounx BnacTueocTen, 36epiraite matepian npu
KiMHaTHI TemnepaTypi nogani Bif NPSAMUX COHAYHUX NPOMEHIB
(15-25°C, 59-77°F).

YMNAKOBKA

1. Tiobuk
1-1 ynakoBka: 55 r (42 mn) 6a3a, 50 r (42 mn) kaTanizaTop,
3 r ynoBinbHioBaY Ta naneTku Ans 3MilyBaHHs

2. KapTpuax
YnakoBka 3 ABOX kapTpuaxis: Kaptpuax 62 r (48 mn) x 2,
MIXINGTIPI S x 3, MIXING TIPII SS x 3

3ACTEPEXEHHA

. Y BUNagKy KOHTaKTy 3 TKaHWHaMM poTOBOT MOPOXHWUHM abo LWKipoto
BMAaniTe MaTepian Ta NpoMuiiTe BOAOK.

Y BUNajKy KOHTaKTy 3 04MMa HeraimHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCSA

3a MeJJ4HOK 10NOMOrok.

He 3amiwyiite FIT CHECKER ADVANCED 3 koMnoHeHTamu 6yab-sKux
IHLWIMX NPOAYKTIB.

BanobGiraiiTe NoTpannsiHHIO MaTepiany Ha oAsr, OCKiNbKW BiH BaXKO
OYMNLLYETHCS.

He ponyckaitTe NpokoBTyBaHHSA MaTepiany.

3aBxAn BUKOPUCTOBYITE 3aCO6M iHANBIAYaNbHOIO 3aXUCTY, TakKi sik 3aXUCHI
pyKaBMYKW, MACKN Ta 3aXUCHi 3ac0bu Ans oveil.

B nooanHokux Bunaakax y AeskUX nauieHTiB MaTepian Moxe BUKNMKaTh
niABULLIEHY YYTNMUBICTb. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakuiit NpUnuHiTe
BMKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCA A0 Nikapa BignosiaHol cneuianisauyii.
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[esiki 3i aragaHux y AaHiit iHCTpyKUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb 6y T
oxapakTepusosaHi sk HebeaneuHi arigHo 3 GHS. 3aexan o3HalomnonTecs 3
nacnopTamu Ximi4Hoi 6e3neku NpoAyKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXuUTu 3a
HaCTYMHUM NOCUNaHHSAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiuHoi Ge3nekun Takox MoXHa oTpumaTu y Baluoro nocravansHuka.

OYMLLEHHA TA OESVHDEKLIA:

CUCTEMW OOCTABKN BAFTATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meTolo
3anobiraHHsi nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO NaLieHTiB Li CUCTeMU BUMaraoTb
AesiHdekuii cepeaHboro pisHa. Oapasy nicns BUKOpPUCTaHHA NepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOPNCTOBYITE Y pasi NOLWIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3VH®IKYOYI PO3YMHW. PeTenbHO 04UCTITh
cucTemy, o6 NonepeanTy 3acCuxaHHs Ta HakoNUUYeHHs 3a6pyaHeHb.
MpopesiHdikyiiTe iT Ae3iHdikytounm 3acobom Ans cepeAHbOTO PiBHSA
nesiHdexLii, AKnii 3apeecTpoBaHNit B ycTaHOBaX OXOPOHU 340POB’A
BiANOBIAHO A0 perioHanbHNUX / HaLioHaNbHUX BUMOT.

He6axaHi edekTn — 3BiTHICTb

Akwo BK AisHaeTecs npo byab-aki HebaxaHi Hacnigkwu, peakuii abo noaibHI
BUMNA/KM, IO BUHWKIIM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY, BKIOYAKYN
Ti, L0 He 3a3HaueHi B Liit iIHCTPYKLUIi LWoA0 BUKOpUCTaHHS, Byab nacka,
NoBIJOMTE NP0 HUX 6e3nocepeiHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACTaBHUKY
BMPOGHMKa B YKpaiHi 32 HAaCTYMHUM MOCUMaHHAM:

info@kristar.ua

a TakoX 10 HaLOoi CUCTEMU BHYTPILLHBLOrO KOHTpONHo: vigilance@gc.dental
Takum YnHoOM, BU ByaieTe CNpUSTY NiABULLEHHIO Ge3neku Liboro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 01/2022

YNOBHOBAXEHMIA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
§\7 ToBapuCcTBO 3 06MEXeHOI0 BiANOBIAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
Ten/cdakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz

FIT CHECKER™ ADVANCED

UYUM KONTROLU IGIN VPES SILIKON

Sadece bir dis hekimi tarafindan énerilen durumlarda kullanilabilir.

ONERILEN ENDIKASYONLAR

Dental protezl aparatlarin uyum kontroliinde
« Kuron: marjin, ara yiizey, okliizal ylizey

+ Do&kim post; postun uyumu

« Inley: marjin, ara yiizey

« Protez: mukozal ylizey

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

ONLEMLER

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

KULLANMA TALIMATI

KARISTIRMA

TUP

Esit uzunlukta baz ve katalizor tiplerini karistima kagidi tizerine sikin (kuron ve

inleyler igin 1 cm, kismi protez (total) i¢in 2-3 cm, alt ¢ene total protez igin

3-4 cm, Ust ¢ene total protez igin 4-5 cm). 20 saniye iyice karistirin.

Not:

a. Calisma siresini uzatmak igin, karistirmadan 6nce asagidaki tabloda
go6sterildigi gibi retarder ekleyin. FIT CHECKER veya FIT CHECKER I ile
sunulan geciktirici FIT CHECKER ADVANCED igin kullanilamaz.

b. Tupl kapagini kapatana kadar sikistiriniz ki tiipin igine hava emilmesin
ki bu durum kati-sivi ayrimina yol agabilir.

c. Kullanimdan sonra,tipleri orjinal kapaklari ile kapatiniz.

5cm'lik baz ve
katalizin geciktirici Calisma Siiresi | Sertlesme Siresi
damla sayisi

0 1 dak.

3 1 dak. 10 san 1 dak.

5 1 dak 20 san

23°C, nem 50%'de

KARTUSUN TAKILMASI VE HAZIRLANMASI

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

2. Saliverme kolunu kaldirin ve kartusun igine girene kadar piston ileriye itin.

3. Kartus kapagini saat yonuniin tersine 1/4 gevirerek hareket ettirin.

Basligi asagiya dogru egin ve siyirarak kartustan ¢ikarin. Tabancanin
tetigine hafifce basin ve kartusun ucundaki deliklerden kigtik bir miktar
malzeme akitin. Baz ve katalizoriin esit miktarda ¢iktigindan emin olun.

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

5. Malzemeyi gikarmak igin tetie birkac kez basin. Kullanimdan sonra
MIXINP TIP II karigtirma ucunu gikarmayin, sonraki kullanima kadar saklama
basligi islevi gérecektir. Karistirma Ucu II'yi degistirirken saat yontniin
tersine 1/4 tur gevirin ve kartusun Ustiindeki V sekilli gentikle hizalayin.
Karistirma ucunu asagiya dogru egin ve siyirarak kartustan ¢ikarin.

6. Bir sonraki kullanimdan 6nce eski karistirma ucunu gikarin. Yeni bir ug
takmadan 6nce, her iki delikten esit miktarda baz ve katalizor geldiginden
emin olmak igin kiigiik bir miktar malzemeyi hafifge sikin.

Egder malzeme diizgiin sekilde glkmazsa kartusun ucundaki katilasmis
malzeme artiklarini temizleyin.

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

UYUM KONTROLU

1. Protetik aparatlarin i¢ ylizeyine karigimi uygulayiniz ve agiza oturtunuz.
Caligma siiresi 23°C (73°F)'de baslangigtan itibaren 1 dakikadir. Pozisyonda
materyal sertlesene kadar 1 dakika tutunuz.

2. Protezi uygun alet kullanarak ¢ikartiniz. FIT CHECKER ADVANCED nun
kalinhgini kontrol ederek portezin uyumunu degerlendiriniz. Uygun uyum
diizgiin olarak kaplanmis ince film tabakasi gériinir. Eger filmin gorindigi
yerde nokta varsa,asiri ince veya asiri kalin olabilir, standart teknikler
kullanilarak dizeltilmelidir.

3. Degerlendirmeden sonra materyali ¢ikariniz ve protezi temizleyiniz.

Not.
a. FIT CHECKER ADVANCED silikon bazli yumusak besleme uygulanmig
yuizeylere uygulanmamalidir ki bu durumda gikarmasi zor olabilir.

FIT CHECKER ADVANCED yiiksek akiskan bir materyaldir.Hastanin

bogazina kagmamasi igin itina gosterilmelidir.

. FIT CHECKER ADVANCED'u uygularken disin ve saran dokularin

kurumasini engelleyiniz.

FIT CHECKER ADVANCED'in essiz kimyasal yapisi, agiz iginde oda

sicakh@indan daha hizl polimerize olmasini saglar. Bu ylizden sertlesmeyi

belirlemek igin, disaridaki malzeme yanlis sonuglara sebep
olabileceginden agiz icindeki malzemeyi gézlemleyin.

Daha yiiksek sicakliklar calisma siiresini kisaltir, daha diisiik sicakliklar

ise uzatir.
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SAKLAMA KOSULLARI
Optimum performans icin oda sicakliginda, direkt glines 1sigindan uzakta
saklayiniz (15-25°C, 59-77°F).

PAKETLEME

1. Tip
1-1 Pkg: 55 g (42 mL) base, 50 g (42 mL) catalyst,
3g retarder and mixing pads
2. Cartridge
Two cartridge package: Cartridge 62 g (48 mL) x 2, MIXING TIPIL S x 3,
MIXING TIPITSSx 3

UYARILAR

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

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

3. FIT CHECKER ADVANCED ‘u diger herhangi bir Griiniin pargalari ile
karistirmayiniz.

4. Materyalin giysilerin tizerine gelmesini 6nleyiniz ki gikarmasi zor olur.

5. Materyalin yutulmamasina dikkat edin.

6. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozlugu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
Nadir olarak Uriin bazi kisilerde duyarliliga neden olabilir. Béyle bir durumla
karsilasilmasi halinde Griintin kullanimini durdurun ve bir doktora danisin.

~

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

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saghk
bakimdereceli enfeksiyon kontrol Griinii ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu triinin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz
tilkenin uygun otoritesini segcerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lGtfen rapor ediniz.
_ https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental; bu riiniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son giincelleme: 01/2022

Pirms lietodanas ripigi izlasiet

lietosanas instrukciju.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKONS PRECIZITATES PARBAUDEI

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas.

REKOMENDEJAMAS INDIKACIJAS

ProtéZu precizitates parbaudei.

+ Kronis: malas, proksimala virsma, okluzala virsma
« Lieta tapa: tapas precizitate

« Inleja: mala, proksimala virsma

« Platite: mukozala virsma

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

PIESARDZIBA

Maisot FIT CHECKER ADVANCED, izvairieties no saskares vai samaisiSanas
ar sekojoSiem materialiem, kas var kavét vai traucét sacietéSanu:
kondensacijas tipa nospiedumu materialu katalizators, polisulfidu nospieduma
materiali, eigenolu saturo$i materiali, sulfurs, latekss, ella, akrilati, glicerols,
izsmidzinamie vai uzsmeéréjamie virsmas anestézijas Iidzek|i (piem. lidokains).

LIETOSANAS PAMACIBA

SAMAISISANA

TUBINA

Izspiest uz maisama papira vienada garuma bazes pastu un katalizatora pastu

(1 cm kronim vai inlejai, 2-3 cm parcialai platei, 3-4 cm totalai platei, 4-5 cm

totalai augszok|a platei). Samaisit 20 sekundes.

Piezime:

a. Lai pagarinatu darba laiku, retarderu var pievienot pirms maisiSanas ka
noradits zemak tabula. FIT CHECKER vai FIT CHECKER I cietésanas
reakciju palélinosais agents retarders nav piemérots izmanto$anai ar FIT
CHECKER ADVANCED.

. Kamér uzskrivéjat vacinu turiet tabinu saspiestu, lai nenotiktu gaisa
iestk$ana tibina. Gaiss var izraisit pastas $kidro un cieto sastavdaju
separésanos.

c. Péc izmanto3anas tubinas aiztaisiet ar originalajiem vaciniem.

o

Retardera pilienu
skaits uz 5 cm bazes Darba laiks Cietésanas laiks
un kataliztaora pastas

0 1 min.

3 1 min. 10 sek. 1 min.

5 1 min. 20 sek.

23°C temperatara, mitrums 50%

KARTRIDZA IEVIETOSANA

1. Pacelt CARTRIDGE DISPENSER T atbrivotajsviru un izvilkt virzula plunzeri
no pistoles. Pacelt kartridza turétaju un ievietot kartridzu ta, lai V- formas
iecirtums uz kartridza batu vérsts uz leju. Aiztaisit kartridza turétaju nolaizot
to uz leju.

2. Pacelt atbrivotaj sviru un iestumt pistoles plunzeri 1dz tas ieiet kartridza.

3. Nonemiet kartridza vaku pagriezot to par 1/4 pulkstenraditaja virziena.
Pastumiet to lejup un atvienojiet no kartridza. Viegli saspiest dispensera
rokturi, lai izspiestu nelielu daudzumu materiala no abam kartridza atverém.
Parbaudiet vai baze un katalizators plist ara vienmérigi.

4. Pielagot maisama vada V-formas izcirtumu ar V-formas izcirtumu uz
kartridza stobra. Stipri piespiezot uzlikt maisamo vadu. P&c tam rotéjot
maisama vada krasaino gredzenu par 1/4 pulkstenraditaja virziena pagriezt
to. Tagad dispensers ir gatavs darbam.

5. Vairakas reizes saspiezot dispensera rokturi izspiest materialu. Péc
lietoSanas maisamo uzgali nenonemt, jo tas k|Gst par aizsarg vaku Iidz
nakamajai lietoSanas reizei. Nomainot maisamo uzgali pagriezt maisama
vada krasaino gredzenu par 1/4 pretéji pulkstenraditaja virzienam Iidz sakrit
V-formas izcirtumi. Pavilkt maisamo vadu uz leju un nonemt no kartridza.

6. Pirms nakamas lietoSanas veco maisamo uzgali vajag nonemt. Pirms
jauna maisama uzgala pievieno$anas izspiest nelielu daudzumu bazes
un katalizatora pastas, lai parliecinatos, ka abas kartridza atveres ir
vala. Ja materials neplUst iztirit kartridza atveres no sacietéjusa materiala.

7. Jauna kartridza ievieto$anai pacelt atbrivotajsviru un atvilkt plunZeri.
Iznemt tuk$o kartridzu pacelot kartridza turétaju un ievietot jaunu kartridzu.

PIEGULAS PARBAUDE

1. Maisijumu uzklajiet uz protézes iek$&jas virsmas un iesédiniet protézi
muté. Darba laiks 23°C (73°F) temperattra ir 1 mindte no sajauk$anas
sakuma. Turiet pozicija 1 minati, ITdz materials ir sacietéjis.

2. Ar piemérotu instrumentu nonemiet protézi. Parbaudiet FIT CHECKER
ADVANCED slana biezumu ta novértéjot protézes piegulu. Par piemérotu
piegulu liecina vienmérigs slana biezums. Ja redzami plankumi, kur slana
biezums ir |oti plans vai biezs, piegula jakorigé izmantojot standarta
panémienus.

3. Péc novértésanas materialu no protézes nonemiet un protézi notiriet.
Piezime:

a. Nelietojiet FIT CHECKER ADVANCED uz virsmam, kas oderétas ar
miksto silikona bazes materialu, jo materialu bas grati nonpemt no
protézes.

FIT CHECKER ADVANCED ir oti plisto$s materials. Uzmanieties,

lai materials nenok|dtu pacienta riklé.

Aplicéjot FIT CHECKER ADVANCED izvairieties no zobu un apkartéjo

audu parmérigas izzi8anas.

FIT CHECKER ADVANCED's kartridZos fasétiem materialiem ir unikals

kimiskais sastavs, kas |auj tiem polimerizéties mutes temperatara atrak ka

istabas temperatira. Tapéc, lai noteiktu sacieté$anu, parbaudiet materialu
muté, jo arpus mutes eso$s materials var sniegt nepareizu rezultatu.

e. Augstakas temperatiras saisina darba laiku un zemakas temperattras
pagarina darba laiku.
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UZGLABASANA
Optimalai veikspéjai uzglabat istabas temperattira prom no tieSiem saules
stariem (15-25°C, 59-77°F).

IEPAKOJUMI
1. Tabina
1-1 Pkg: 55 g (42 ml) baze, 50 g (42 ml) katalizators, 3 g retarders un
maisamie papiri
2. Kartridzs
Divu kartridzu iepakojums: Kartridzs 62 g (48 ml) x 2,
MIXING TIPS x 3, MIXING TIPIT SS x 3

BRIDINAJUMS

Kontakta gadijuméa ar mutes audiem vai adu, notirit un noskalot ar Gdeni.
Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.

Nejauciet FIT CHECKER ADVANCED ar citu produktu sastavdalam.
Izvairieties no materiala nok|a$anas uz drébém, jo to grati iztirit.
Izvairieties no materiala norianas.

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

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu noza$anas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai
infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu,
saskana ar regionalam / valsts vadIinijam.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi notikumi,

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

produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéema, izvéloties

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$tbu.

Pédgjo reizi parskatits: 01/2022

pradédami naudoti
ai perskaitykite instrukcijas.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKONAS PROTEZO TIKSLUMUI NUSTATYTI

Skirta tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

Sia medziaga galima patikrinti:

« Vainikélio: krastinj, proksimalinio ir kramtomojo pavirsiy tikslumg
« Lieto Sakninio jkloto: tikimg

« |kloto: krastinj, proksimalinj tikslumg

« Plokstelinio protezo: gleivinés pavirsiy

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti medziagg pacientams alergiskiems silikono daleléms.

ATSARGUMO PRIEMONES

I$spaudziant FIT CHECKER ADVANCED, venkite maiSymo ar kontakto su
toliau iSvardintomis medzZiagomis: su kondensacinio tipo silikoninés
atspaudinés medziagos katalizatoriumi, polisulfidinémis atspaudinémis
medZiagomis, siera, lateksu, aliejumi, akrilatais, eugenolio turin¢iomis
medziagomis, gliceroliu, pur§kiamo ar tepamo tipo vietiniais anestetikais (pvz.
Lidokainu). Sios medziagos gali trikdyti silikono kietéjima.

NAUDOJIMO BUDAS

MAISYMAS

TUBELE

ISspauskite bazés ir katalizatoriaus lygiomis dalimis (1 cm vainikeéliui ar jklotui,

2-3 cm dalinei plokstelei, 3-4 cm a/z plokst.protezui, 4-5 cm v/z plokstelei).

Maisykite 20 sekundziy.

Pastaba:

a. Kad prailgintuméte darbo laikg prie$ maiS§yma naudokite kietéjima létinancia
medziaga. FIT CHECKER ar FIT CHECKER II produktams skirta kietéjima
létinanti medziaga negali bati naudojama su FIT CHECKER ADVANCED.

b. Dédami kamstelj ant tubelés, laikykite jg suspaude, taip iSvengsite oro
patekimo j tubele .

c. Po naudojimo tubeles uzdarykite originaliais kamsteliais.

Kietéjima létinancios
medziagos kiekis
lagais 5cm bazés ir
katalizatoriaus

Darbinis laikas Kietéjimo laikas

sluoksniui
0 1 min
3 1 min 10 sek. 1 min.
5 1 min 20 sek.

esant 23°C, santykiné drégmeé 50%

SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY IR MEDZIAGOS MAISYMAS

1. Pakelkite CARTRIDGE DISPENSER I atleidimo svirtj ir atitraukite stamoklj j
dozatoriy. Pakelkite dozatoriaus rankeng ir uZtaisykite Svirksta, kad V formos
ipjova ant jo briaunos baty nukreipta Zemyn.

Spustelkite Svirk$to rankeng Zemyn, kad Svirkstas tvirtai uZsifiksuoty.

. Pakelkite atleidimo svirtj ir stumkite stamoklj j priekj.

Nuimkite Svirksto dangtelj pasukdami jj 1/4 pries laikrodzio rodykle.

Palenkite dangtelj Zemyn ir nuimkite jj nuo $virksto. Svelniai spausdami

dozatoriaus rankeng iSspauskite nedidelj kiekj medziagos i$ abiejy Svirksty.

Isitikinkite, kad bazés ir katalizatoriaus iSteka po lygiai.

. Pritaikykite mai$ymo antgaliukg (MIXING TIP II) taip, kad ant jo esanti
V formos jpjova sutapty su V formos Zyme ant $virksto cilindry. Tvirtai
spustelékite, kad maiSymo antgaliukas uzsifiksuoty. Tada pasukite spalvotg
mai$ymo antgaliuko dalj 1/4 pagal laikrodZio rodykle. Dabar dozatorius
paruo$tas naudojimui.

. Spustelkite keletg karty rankeng ir iSspauskite medziagos. Po naudojimo,
nenuimkite maiSymo antgaliuko, kadangi jis tarnauja kaip apsauginis
dangtelis iki kito naudojimo. Keisdami antgaliuka, pasukite spalvotg jo dalj
1/4 pries laikrodzio rodykle. Palenkite dangtelj Zzemyn ir nuimkite jj nuo
Svirksto.

. Pakeiskite seng mai$ymo antgaliukg prie$ naudojima. Prie$ pritaikydami
naujg antgaliukg, Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj medZiagos, kad
isitikintuméte, jog bazeés ir katalizatoriaus teka lygiais kiekiais. Jei medziaga
neteka, pasalinkite sukietéjusius likucius i$ Svirksto.

7. Norédami iSimti Svirkstg, pakelkite atlaisvinimo svirtj ir atitraukite stamoklj.
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TIKSLUMO TIKRINIMAS

1. Vidinj protezo pavirsiy padenkite misiniu ir jdékite j burnos ertme.

Darbinis laikas yra 1 minuté nuo mai$ymo pradzios esant 23°C (73°F)

Laikykite apie 1 minutg, kol medZiaga sukietés.

. Atsargiai iSimkite protezg tinkamu instrumentu ir apziarékite FIT CHECKER
ADVANCED medziagos storj. Tikslumas yra geras, jei medziaga tolygiai
pasiskirsto vienodu plonu sluoksniu. Jei iSry$kéja labai iSplonéjusio ar storo
sluoksnio vietos, jas reikia pataisyti, naudojantis standartinémis technikomis.

. Jvertine tikslumg pasalinkite medziaga ir iSvalykite proteza.

Pastaba:

a. FIT CHECKER ADVANCED produkto nenaudokite ant silikono pagrindu
pagaminty minksty perbazavimo medziagy, kadangi bus sunku nuimti.
FIT CHECKER ADVANCED - labai taki medZiaga. UZtikrinkite, kad
Sios medziagos nepatekty pacientui j rykle.

Aplikuodami FIT CHECKER ADVANCED venkite per didelio danty ir

aplinkiniy burnos audiniy sausumo.

. FIT CHECKER ADVANCED pasizymi unikaliomis cheminémis savybémis,
leidZianCiomis medziagai greiciau kietéti burnos ertméje nei kambario
temperataroje. Todél, norédami patikrinti ar medziaga kietéja, padarykite
tai neiSimdami atspaudo i$ burnos ertmés.

e. Aukstesné temperatdra trumpina darbinj laikg, o Zemesné — prailgina.
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SPALVA
BALTA

LAIKYMAS
Optimaliam darbui rekomenduojama laikykite kambario temperattroje
(15-25°C, 59-77°F) atokiau nuo tiesioginés saulés Sviesos.

PAKUOTES
1. Tubele
1-1Pkt: 55 g (42 ml) bazés, 50 g (42 ml) katalizatoriaus,
3 g kietéjima létinancios medZiagos ir popieréliai maiSymui
. Svirkstai
2 8virksty pakuoté: Svirkstas 62 g (48 ml) x 2, MIXING TIPII S x 3,
MIXING TIPISS x 3

N

ATSARGIAI

1. Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite ir nuskalaukite vandeniu.

Jei Sios medziagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j
gydytoja.

Nemaisykite FIT CHECKER ADVANCED su kity produkty komponentais.
Venkite medZiagos patekimo ant drabuziy, kadangi jg bus sunku pasalinti.
Venkite Sios medziagos praryjimo.

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

Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma kai kuriems Zzmonéms. Jei
taip atsitiko, nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

N
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati
klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:

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

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
I$kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjimg. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais
/ valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikrinta: 01/2022

Enne toote kasutal lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKOON ISTUVUSE KONTROLLIMISEKS

Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel ndidustustel.

NAIDUSTUSED

Hambaproteeside ja —vahendite istuvuse kontrollimiseks
« Kroonid: dared, proksimaalsed ja oklusaalsed pinnad

« Eelvalatud postid: posti istuvus

+ Inlay panus: aared ja proksimaalsed pinnad

« Hambaproteesid: igemepinnad

VASTUNAIDUSTUSED

Vaéltida selle toote kasutamist patsientidel kes on silikoonide suhtes allergilised.

ETTEVAATUSABINOUD

Kui valjutad FIT CHECKER ADVANCED materijali, valdi segamist voi
kokkupuudet jargmiste materjalidega, sest see vdib aeglustada voi takistada
kdvenemist. Katallisaator, pollsulfiid jaljendmaterjalid, eugenooli sisaldavad
materjalid, vaavel, lateks, 6li, akriilaadid, glitserool ja spray voi salvi kujul
pinnaanesteesia (nt. lidokaiin).

KASUTUSJUHEND

SEGAMINE

TUUB

Vaéljutage tuubist segamisalusele vérdne kogus baas- ja katallistpastat

(1 cm kroonide ja panuste, 2-3 cm partsiaalproteesi, 3-4 cm alumise

totaalproteesi ja 4-5 cm llemise totaalproteesi tarvis). Segage hoolikalt 20 sek.

Tahelepanu:

a. Et pikendada t66aega, lisage enne kokkusegamist kdvastajat vastavalt
allolevale tabelile. FIT CHECKER v6i FIT CHECKER II materjaliga
kaasasolevat aeglustit ei tohi kasutada FIT CHECKER ADVANCED
materjaliga.

b. Et valtida 6humullide sisenemist ja vedeliku tahenemist, hoidke
tuubi surutud olekus seni, kuni olete tuubi sulgenud korgiga.

c. Péarast kasutamist sulgege tuub originaalkorgiga.

Tilkade arv 5cm baas T66 Kévastumi

ja kataliisti kohta 0oaeg ovastumisaeg
0 1 min 3 min. 15 sek
3 1 min. 10 sek 3 min. 45 sek
5 1 min. 20 sek 4 min

23rC , 50% niiskuse juures

PADRUNI PAIGALDAMINE JA DOSEERIMINE
1. Tosta CARTRIDGE DISPENSER II vabastihooba ja témba piistoli
kolb kogu pikkuses tagasi pustolisse. Tosta pistoli padrunihoidja ja
paigalda padrun, jalgi, et V-kujuline sélk padruni serval oleks allapoole.
Suru padrunihoidjat alla, et hoida padrunit kindlalt paigal.
. Tésta vabastihoob ja suru pistolikolb edasi kuni see jduab padrunini.
. Eemaldage padruni kork, keerates seda 1/4 poéret vastupéeva. Kalluta
katet allapoole ja eemalda padruni kiiljest. Pigista drnalt pistoli
paastikut, et valjutada vaike kogus materjali mdlemast padruniavast.
Veendu, et baasmaterjal ja katallisaator véljuks vordselt.
Uhilda V-kujuga sélk segamisotsikul MIXING TIP I V-kujulise salguga
padrunikestal. Suru korralikult, et kinnitada segamisotsik. Seejarel
poora varviline segamisotsiku krae 1/4 pooret kellaosutisuunas padruni
I16puni. Plstol on niiid valmis kasutamiseks.
. Pigista paastikut mitmed korrad, et valjutada materjal. Parast
kasutamist ara eemalda segamisotsikut MIXING TIP I kuna see
asendab korki kuni jargmise kasutamiseni. Kui vahetad segamisotsikut
MIXING TIP I, po6ra varvitud krae segamisotsikul 1/4 pééret vastu
kellaosuti suunda, et Gihildada V-kujuga sélk padrunil oleva sélguga.
Kalluta segamisotsikut allapoole ja eemalda padrunist.
Eemalda vana segamisotsik enne uue kasutamist. Enne uue
segamisotsiku kinnitamist, valjuta rnalt surudes véike kogus materjali,
et veenduda mélema materjali vordses valjumises. Kui materjalid ei
valju korralikult, eemalda kévenenud materjalid padruni otsast.
Padrunite vahetamiseks tdsta vabasti hooba ja témba piistolikolb
taielikult tagasi. Eemalda tlihi padrun tostes padruni hoidjat ja asetades
uus pustolisse.
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SOBIVUSE KONTROLLIMINE

1. Aplitseerige segu proteesi sisemise pinna sisse ja asetage suhu.
Todaeg segamise algusest on 1 min 23°C juures. Hoidke proteesi
paigal 1 min kuni materjal on kdvastunud.

. Eemaldage protees suust vastava instumendiga. Kontrollige FIT
CHECKER ADVANCED kihi paksust, et hinnata sobivust. Protees istub
hésti, kui proteesi pind on kaetud thtlase kihina. Kui ménes kohas on
kihi paksus vaga 6huke véi liiga paks, tuleb see korrigeerida
standardtehnikaid kasutades.

. Peale hindamist eemaldage materjal proteesi seest.

Pange téhele:
a. Arge kasutage FIT CHECKER ADVANCED'd pindadel, mis on

kaetud pehme silikoon-limberbaseerimismaterjaliga, kuna sealt on

materjali raske eemaldada.

FIT CHECKER ADVANCED on vaga voolav materjal. Tuleb olla vaga

ettevaatlik, et materjal ei voolaks patsiendile kurku.

Valtige hammaste voi kudede Ulekuivamist FIT CHECKER ADVANCED

materjali aplitseerimisel.

FIT CHECKER ADVANCED on unikaalne keemiline koostis, mis

vdimaldab sellel oraalses kaviteedis kiiremini kdveneda kui

toatemperatuuril. Seega maarates kdvenemisaega ja hinnates suus oleva
materjali kdvenemist materjali kdvenemisega toas, saate vale tulemuse.

Kérgemad temperatuurid — lihemad t66ajad ja madalamad

temperatuurid — pikemad t66ajad.
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SAILITAMINE
Optimaalseks toimimiseks sailitage toatemperatuuril (15-25°C, 59-77°F)
eemal otsesest paikesevalgusest.

PAKENDID
1. Tuub
1-1 pakend: 55 g (42 ml) baaspastat, 50 g (42 ml) katalUsti,
3g kovastajat ja segamisplokid
2. Kartus$’
Kaks kartussi pakendis: kartu$s$ 62 g (48 ml) x 2, MIXING TIPIL S x 3,
MIXING TIPITSS x 3

ETTEVAATUST

Kokkupuutel suulimaskestaga voi nahaga, eemaldage see ja loputage veega.
Kokkupuutel siimadega, loputage koheselt veega ja péérduge arsti poole.
Arge segage FIT CHECKER ADVANCED materjali mone teise materjaliga
kokku.

Véltige materjali sattumist riietele, sest seda on sealt raske eemaldada.
Véltige materjali allaneelamist.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, naomask ja kaitseprillid.
Harvadel juhtudel v&ib toode péhjustada tundlikkust. Sellisel juhul kohe
katkestada toote kasutamine, vajadusel pé6rduda arsti poole.

Nooahk wh-=

Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide ihtne

ulemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifi itud kui

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

Samuti saab neid edasimiilija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda
kahjustuste olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.
MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest omadustest,

sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun

teavitage nendest otse vastavat 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: 01/2022
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