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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING CEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement,
methacrylate monomer or methacrylate polymer.

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g / g) 1.4/1.0
Mixing Time (sec.) 15"-25"
Working Time (min., sec.) 3'00"
Light Curing Time (sec.) 30"
Depth of Cure (mm) 1.6

. POWDER AND LIQUID DISPENSING
a) The standard powder to liquid ratio is 1.4/1.0 g. 1 level scoop of powder to 1 drop
of liquid.
b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle against the hand.
Do not shake or invert.
c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.
d) Close bottles immediately after use.
. MIXING
Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatula, divide
the powder into two equal parts. Mix the first portion with all of liquid for
5-10 seconds. Incorporate the remaining portion and mix the whole
thoroughly for 10-15 seconds.
RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is not
necessary.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER or DENTIN
CONDITIONER is recommended to remove the smear layer.
For pulp capping use calcium hydroxide.
¢) Mix the required amount of cement. Working time is 3 minutes from the start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working time.
d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
e) Transfer cement to the preparation using a syringe or suitable placement
instrument, covering dentine up to the dentino-enamel junction.
f) Light cure with a suitable visible light curing device (470 nm wavelength)
for 30 seconds. Place light source as closely as possible to the cement surface.
Note:
If application exceeds 1.6 mm in depth, use a layering technique.
g) Proceed with standard composite or amalgam restorative techniques.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES

1. Bottle of 10 g powder with scoop.

2. Bottle of 8 g (6.8 mL) liquid.

3. 1-1 pkg. : 10 g powder, 8g (6.8 mL) liquid, powder scoop, plastic spatula,
mixing pads.

CAUTION

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

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

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

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

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:

http://www.gceurope.com

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

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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RONTGENSICHTBARER LICHTHARTENDER GLAS
IONOMER-UNTERFULLUNGSZEMENT

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen Indikationen

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
Als Unterfiillung oder Liner in praparierten Kavitaten.

GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpa-Abdeckung.

2. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Glasionomer-Zementen, Methacrylat-Monomer oder
Methacrylat-Polymer.

GEBRAUCHSANLEITUNG

Verhaltnis Pulver / Flussigkeit (g/g) 1,4/1,0
Anmischzeit (Sek.) 15"-25"
Arbeitszeit (Min., Sek.) 3'00"
Lichthartezeit (Sek.) 30"
Hértetiefe (mm) 1,6

1. AUSTEILEN VON PULVER UND FLUSSIGKEIT

a) Das Standardverhaltnis von Pulver zu Flissigkeit betragt 1,4/1,0 g,
entsprechend einem MeRI6ffel Pulver zu einem Tropfen Flissigkeit.

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

c) Die Flussigkeitsflasche senkrecht halten und vorsichtig driicken.

d) Flasche sofort nach Gebrauch verschlieRen.

. MISCHEN

Pulver und Flissigkeit auf dem Mischblock austeilen. Mit dem Plastikspatel das

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

Flissigkeit fiir 5-10 s mischen. Das restliche Pulver hinzufligen und das Ganze fiir

weitere 10-15 s mischen.

. FULLUNGSTECHNIK

a) Den Zahn in gewohnter Weise préparieren. Extensive mechanische
Retention ist nicht erforderlich.

b) Ausspiilen und trocknen, aber NICHT UBERTROCKNEN. Zum Entfernen des
Smear Layers wird CAVITY CONDITIONER oder DENTIN CONDITIONER
empfohlen. Zur Uberkappung der Pulpa ein Kalziumhydroxid-Praparat
verwenden.

c) Die erforderliche Menge Zement anmischen. Die Verarbeitungszeit betragt 3
Minuten bei 23°C (73°F) ab Mischbeginn. Héhere Temperaturen verkiirzen die
Verarbeitungszeit.

d) Feuchtigkeit von der Oberflache entfernen, aber NICHT AUSTROCKNEN.

e) Mit der Spritze oder einem anderen geeigneten Instrument den Zement in die
Kavitét plazieren, dabei das Dentin bis zur Schmelzgrenze auskleiden.

f) Mit einer geeigneten Handlichtiampe (470 nm Wellenlénge) 30 s lichtharten.
Die Lichtquelle so nahe wie mdglich an die Zementoberflache halten.

Hinweis:
Bei Applikationen iber 1,6 mm, nach der Schichttechnik verfahren.

g) Die Fillung mit Komposit oder Amalgam in gewohnter Weise legen.

N

w

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Aufbewahren bei Temperaturen
zwischen 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKUNG

1. Flasche mit 10 g Pulver und MeBIéffel.

2. Flasche mit 8 g (6,8 mL) Flissigkeit.

3. 1-1 Packung: 10 g Pulver, 8 g (6,8 mL) Flussigkeit, MeBlIoffel, Plastikspatel,
Mischblock.

ACHTUNG

. Bei Kontakt mit oralem Gewebe oder Haut sofort mit einem in Alkohol
getréanktem Schwamm oder Baumwolle entfernen. Griindlich mit Wasser spiilen.
Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser aussptilen und den Arzt aufsuchen.

. Pulver oder Fliissigkeit nicht mit anderen Glas lonomer Zement Komponenten
vermischen.

. Es sollte stets Personliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

In seltenen Féllen kann es zu einer Sensibilisierung kommen. Bei Auftreten einer
solchen die Benutzung abbrechen und einen Mediziner aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kdnnen geman dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer
mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblétter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level
registered) Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt

werden, einschlieRlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind,

melden Sie diese bitte direkt Gber das entsprechende Meldebehdrde, indem Sie die

richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich (iber den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zuletzt aktualisiert: 06/2021

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.

5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza 2, Singapore 529541
TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.

1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia

TEL: +6129301 8200

C € 2797

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi

GC Fuiji LINING™ LC

CVI RADIOOPAQUE PHOTOPOLYMERISABLE POUR FOND DE CAVITE ET LINER

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

INDICATIONS
Comme base ou liner.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
verre ionomere, au monomere méthacrylate ou au polymere méthacrylate.

UTILISATION - MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 1,4/1,0
Temps de mélange (sec.) 15"-25"
Temps de travail (min., sec.) 3'00"

Temps de photopolymérisation (sec.)| 30"

Profondeur de polymérisation (mm) 1,6

1. PREPARATION DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Le ratio standard est 1,4/1,0 g. 1 cuillére de poudre, une goutte de liquide.

b) Pour un dosage précis de la poudre et du liquide, tapoter Iégérement le flacon
contre la main. Ne pas secouer ni retourner le flacon.

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

d) Reboucher immédiatement les flacons aprés utilisation.

. MELANGE

Placer la poudre et le liquide sur le bloc a spatuler. Utiliser une spatule en

plastique. Diviser la poudre en 2 parties égales. Mélanger la premiére partie avec

tout le liquide pendant 5-10 secondes. Ajouter le reste de la poudre et mélanger de
nouveau minutieusement pendant 10-15 secondes.
. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une extension pour rétention
mécanique n'est pas nécessaire.

b) Nettoyer et sécher mais SANS DESHYDRATER. Il est recommandé d'utiliser
CAVITY CONDITIONER ou DENTIN CONDITIONER pour enlever la boue
dentinaire. Pour un coiffage pulpaire, utiliser un ciment hydroxyde de calcium.

c) Mélanger la quantité nécessaire de ciment. Le temps de travail est de
3 minutes a partir du début du mélange (a 23°C). Des températures plus élevées
raccourciront le temps de travail.

d) Eliminer 'humidité de la surface mais, sans déshydrater.

e) Placer le ciment au moyen d’une seringue ou d'un instrument adapté pour Fond
de cavité, jusqu’a la jonction Email-Dentine.

f) Photopolymériser 30 secondes avec un activateur lumineux (470 nm de longueur
d'onde). Placer la source lumineuse le plus prés possible de la surface du
ciment.

Note:
Si la couche de matériau finale doit excéder 1,6 mm, travailler par couches
successives.

g) Procéder aux techniques habituelles de restauration par Composite ou
Amalgame.
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STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et a I'abri de la
lumiére (température 4-25°C-39,2-77°F).

CONDITIONNEMENT

1. Flacon de 10 g de poudre avec mesure.

2. Flacon de 8 g (6,8 mL) de liquide.

3. Coffret 1-1: 10 g de poudre, 8 g (6,8 mL) de liquide, cuillere doseuse,
spatules en plastique, bloc de mélange.

AVERTISSEMENT

1. En cas de contact avec la muqueuse buccale ou la peau, retirer immédiatement
avec une éponge ou un coton imbibé d’alcool. Rincer a I'eau.

. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau et consulter
d’'un médecin.

. NE PAS mélanger la poudre ou le liquide avec un autre composant

Verre-lonomére.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques

et lunettes de sécurité doit étre porté.

. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions allergiques chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un
médecin.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asseéchement et I'accumulation de contaminants.

Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau intermédiaire selon
les directives régionales / nationales.

Déclaration d'effets indésirables :

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

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

notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en

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

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

Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2021

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuiji LINING™ LC

VETROIONOMERO RADIO-OPACO FOTOPOLIMERIZZABILE PER SOTTOFONDI

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

INDICAZIONI
Come base o sottofondo per le cavita preparate.

CONTROINDICAZIONI

1. Incapsulamento della polpa.

2. Evitare l'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note a cementi
vetroionomerici, a monomeri metacrilici o a polimeri metacrilici.

ISTRUZIONI PER L'USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 1,4/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 15"-25"
Tempo di lavorazione (min., sec.) 3'00"

Tempo di fotopolimerizzazione (sec.) | 30"

Profondita di polimerizzazione (mm) 1.6

1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO
a) Il rapporto standard polvere/liquido & pari a 1,4/1,0 g. 1 misurino raso di polvere
con 1 goccia di liquido.
b) Per una corretta distribuzione della polvere, dare leggeri colpi al flacone con la
mano. Non agitare, né rovesciare il contenitore.
c) Tenere il flacone del liquido in posizione verticale e schiacciare delicatamente.
d) Chiudere i flaconi subito dopo I'uso.

2. MISCELAZIONE
Versare polvere e liquido sull’apposito blocchetto. Con la spatola di plastica,
suddividere la polvere in due parti uguali. Miscelare la prima porzione con l'intera
quantita di liquido per 5-10 secondi. Incorporare la polvere rimanente e miscelare
accuratamente il tutto per 10-15 secondi.

3. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali. E' superflua la
ritenzione meccanica estesa.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE. Si consiglia I'uso di CAVITY
CONDITIONER o di DENTIN CONDITIONER per asportare il fango dentinale.
Utilizzare un cemento all'idrossido di calcio per I'incappucciamento pulpare.

c) Miscelare la quantita di cemento richiesta. Il tempo di lavorazione & di
3 minuti dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A temperature piu elevate il
tempo di lavorazione diminuisce.

d) Togliere 'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.

e) Applicare il cemento sulla zona preparata servendosi di una siringa o altro
applicatore. La dentina andra coperta fino alla giunzione smalto-dentinale.

f) Fotopolimerizzare per 30 secondi utilizzando un’opportuna fonte di luce visibile
(lunghezza d'onda=470 nm). Porre la fonte luminosa quanto piti possibile vicino
alla superficie del cemento.

Nota:
Se la cavita & pit profonda di 1,6 mm, utilizzare una tecnica a strati.

g) Procedere con le convenzionali tecniche di ricostruzione di composito
o0 amalgama.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare alla temperatura di 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

1. Flacone da 10 g di polvere con misurino.

2. Flacone da 8 g (6,8 mL) di liquido.

3. Confezione 1-1: 10 g di polvere, 8 g (6,8 mL) di liquido, misurino per polvere,
spatola di plastica, blocchetti di miscelazione.

AVVERTENZA

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare immediatamente il

prodotto con una spugna o con cotone idrofilo imbevuto d’alcol. Sciacquare con

acqua.

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

consultare il medico.

. NON miscelare polvere o liquido con altri componenti vetroionomerici.

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

. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere classificati
come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

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

http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e
I'accumulo di contaminanti.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

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

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

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

Ultima revisione: 06/2021

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuiji LINING™ LC

CEMENTO IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO Y FOTOPOLIMERIZABLE PARA
BASE CAVITARIA

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

INDICACIONES RECOMENDADAS
Como base o protector de cavidades preparadas.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento de
ionémero de vidrio, monémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCICONES DE USO

Proporcién Polvo/Liquido (g/g) 1,4/1,0
Tiempo de mezcla (s.) 15"-25"
Tiempo de trabajo (min., s.) 300"
Tiempo de fotopolimerizacion (s.) 30"
Profundidad de polimerizacion (mm) 1,6

1. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO

a) La proporcion estandar de polvo — liquido es de 1,4/1,0 g. 1 cucharilla rasa de
polvo por 1 gota de liquido.

b) Para un dispensado preciso del polvo, golpee suavemente la botella contra la
mano. No agite ni invierta.

¢) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete ligeramente.

d) Cierre las botellas inmediatamente tras el uso.

MEZCLA

Dispense el polvo y el liquido en el bloc. Usando la espatula de plastico, divida el

polvo en dos partes iguales. Mezcle la primera porcion con todo el liquido durante

5-10 segundos. Incorpore la porcion restante y mezcle perfectamente la totalidad

durante 10-15 segundos.

. TECNICA DE RESTAURACION.

a) Prepare el diente de la manera habitual. No es necesaria una retencion
mecanica extensiva.

b) Lave y seque pero NO DESEQUE. Se recomienda usar CAVITY CONDITIONER
o DENTIN CONDITIONER para retirar la capa barrillo. Para recubrimiento
pulpar use Hidréxido de Calcio.

¢) Mezcle la cantidad requerida de cemento. El tiempo de trabajo es de 3 minutos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).

Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

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

e) Transfiera el cemento a la preparacion utilizando una jeringa o utensilio
adecuado, cubriendo la dentina hasta la union dentina-esmalte.

f) Fotopolimerice con un adecuado dispositivo de polimerizacion de luz visible.
(470 nm longitud de onda) durante 30 segundos. Coloque la luz tan cerca como
sea posible a la superficie del cemento.

Nota:
Sila aplicacion excede 1,6 mm de profundidad, use una técnica de
estratificacion.

g) Continte aplicando composite o amalgama con técnicas de restauracion
estandar.
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CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION

1. Botella de 10 g de polvo con cucharilla.

2. Botella de 8 g (6,8 ml) liquido.

3. 1-1 pkg.: 10 g polvo, 8 g (6,8 ml) liquido, cucharilla para el polvo,
espatula de plastico, blocs de mezcla.

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire inmediatamente con una
esponja o algodén empapado en alcohol. Aclare con agua.

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

3. NO mezcle el polvo o el liquido con ningtin otro componente de ionémero
de vidrio.

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

5. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se
experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la contaminacion cruzada entre
paciente,s este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo y la etiqueta de deterioro. Deseche el
dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza para prevenir el secado y la
acumulacién de contaminantes.

Desinfectar con un producto de control de la infeccion de la salud de calidad
registrada de nivel medio segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

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

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

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

Ultima revisién: 06/2021
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GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAAK LICHTUITHARDEND GLASIONOMEER ONDERLAAGCEMENT

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

TOEPASSINGEN
Als onderlaag en voor isolatie in geprepareerde caviteiten.

CONTRA- INDICATIE

1. Pulpa-overkapping.

2. Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergie voor
glasionomeercement, methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder/vloeistof verhouding (g/g) 14/1,0
Mengtijd (sec.) 15"-25"
Verwerkingstijd (min., sec.) 3'00"
Belichtingstijd (sec.) 30"
Diepte van uitharding (mm) 1,6

1.DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

a) De standaard poeder/vloeistof verhouding is 1,4/1,0g. Deze wordt
verkregen met een afgestreken poedermaatje en 1 druppel vloeistof.

b) Voor het accuraat doseren van het poeder, wordt eerst met het flesje zachtjes
tegen de hand getikt. Schud niet en houd het niet ondersteboven.

c) Houd het vioeistofflesje verticaal en knijp zachtjes.

d) Sluit het flesje direct na gebruik.

. MENGEN

Plaats poeder en vloeistof op het mengblok. Verdeel met de plastic spatel het

poeder in 2 gelijke porties. Vermeng de eerste portie met de vloeistof in 5-10

seconden. Voeg de tweede portie toe en meng het geheel goed in 10-15 seconden.

. RESTAURATIEVE TECHNIEK

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

b) Spoel en droog maar VOORKOM UITDROGEN.

Gebruik CAVITY CONDITIONER of DENTIN CONDITIONER om de smeerlaag
te verwijderen. Gebruik zo nodig calciumhydroxide als
pulpaoverkappingsmateriaal.

c) Meng de benodigde hoeveelheid cement. De verwerkingstijd bedraagt
3 minuten vanaf het begin van mengen bij 23°C (73°F).

Hogere temperaturen bekorten de verwerkingstijd.

d) Verwijder vocht van de caviteitswanden maar VOORKOM UITDROGEN.

e) Breng het cement aan op de preparatie met een spuit of een geschikt
instrument, waarbij het dentine tot aan de glazuurgrens wordt bedekt.

f) Hard uit door gedurende 30 seconden te belichten met een geschikte
composietlamp (470 nm golflengte). Plaats de lichtbron zo dicht mogelijk bij het
cementoppervlak.

Opmerking:
Bij een dikkere laag dan 1,6 mm, pas dan een laagsgewijze opbouw toe.

g) Ga verder met de gebruikelijke techniek voor composiet-of
amalgaamrestauraties.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39-77°F).

VERPAKKINGEN

1. Flesje met 10 g poeder met poedermaatje.

2. Flesje met 8 g (6,8 mL) vioeistof.

3. 1-1 verpakking: 10g poeder, 8 g (6,8 mL) vloeistof, poedermaatje, mengblok.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid, het gemorste materiaal
onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet gedrenkt in alcohol,
daarna spoelen met water.

. In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en win
medisch advies in.

. MENG poeder en vioeistof NIET met componenten van enig ander
glasionomeercement.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing
in die gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.
Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante

waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren

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

interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 06/2021

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for bru

GC Fuiji LINING™ LC

RADIOPAKE LYSPOLYMERISERENDE GLASIONOMER-LININGCEMENT

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

INDIKATIONER
Dentinerstatning eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor glasionomer,
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g / g) 1,4/1,0
Udrgringstid (sek.) 15"-25"
Arbejdstid (min., sek.) 3'00"
Heerdetid (sek.) 30"
Heededybde (mm) 1,6

1. VAESKE OG PULVER DISPENSERING
a) Standard pulver/vaeske forhold er 1,4 g/1,0 g. En streget skefuld pulver og en
drabe vaeske.
b) Sla pulverglasset let mod handfladen for at opna ngjagtig dispensering. Undlad
at ryste eller rotere glasset.
c) Hold vaeskeflasken lodret pa hovedet og tryk forsigtigt.
d) Luk flaskerne omgaende efter brug.
.BLANDING
Afmal den gnskede maengde pulver og veeske pa blandeblokken. Del
pulveret i to lige store dele med plastspatlen. Udrer farst den ene halvdel
af pulveret i vaesken 5-10 sekunder og herefter den sidste halvdel i 10-15
sekunder.
. FYLDNINGSTEKNIK
a) Preeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk retention er ikke nedvendig.
b) Skyl og terblaes, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER eller DENTIN
CONDITIONER anbefales til at fierne "smear layer".
Pa dybe og pulpanzere omrader anbefales at laegge en afgraenset Ca (OH)2
bunddaekning.
c) Bland den gnskede maengde cement. Arbejdstiden ved 23°C er 3 minutter,
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regnet fra start af blandingen. Hojere temperaturer resulterer i kortere arbejdstid.

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

e) Applicer materialet i kaviteten ved hjzelp af en Centrix sprojte eller et passende
instrument. Daek dentinoverfladen op til emalje- / dentingraensen.

f) Lyspolymeriser i mindst 30 sekunder med saedvanlig polymeriseringslampe.
Hold lyslederen sa teet pa4 materialet som muligt. Hvis det er ngdvendigt med
mere end 1,6 mm dentinerstatning anvendes lagvis opbygning.

g) Laeg amalgam-eller kompositfyldning pa saedvanlig made.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares merkt og ved stuetemperatur
(4-25°C)

PAKNINGER

1. Pulver: Glas med 10 g og maleske.

2. Veeske: Flaske med 8 g (6,8 mL)

3. 1-1 pakning: 10 g pulver, 8 g (6,8 mL) vaeske, maleske, plastikspatel og
blandeblok.

ADVARSLER

. Safremt materialet kommer i direkte kontakt med blgddele eller hud,

fiernes det hurtigst muligt med en pellet vaedet i alkohol. Skyl efter med vand.

I tilfzelde af uafbundet cement i gjnene : Skyl omhyggeligt med vand og seg lsege.

P ON

. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid beeres.

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

o

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS. Laes
altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGQ@RING OG DESINFEKTION:

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

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

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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2021

Bland ikke pulver eller veeske med nogen som helst anden glasionomerkomponent.

Lés bruksan:
noggrant fére an

GC Fuiji LINING™ LC

RONTGENKONTRASTERANDE LJUSHARDANDE
GLASJONOMERLINER

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

ANVANDNINGSOMRADEN
Underfylining eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

2. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kénd allergi mot
glasjonomercement, metakrylat monomerer eller metakrylat polymerer.

BRUKSANVISNING

Pulver / vatska proportioner (g/g) 1,4/1,0
Blandningstid (sek.) 15"-25"
Arbetstid (min., sek.) 3'00"
Ljuspolymeriseras under (sek.) 30"
Hardningsdjup (mm) 1,6

1. DOSERING AV PULVER OCH VATSKA

a) Forhallandet pulver vatska ar 1,4/1,0 g. 1 struket matt pulver och 1 droppa
vatska.

b) For exakt dosering av pulvret : sla flaskan forsiktigt mot handen.

Skaka den inte eller vand den up och ner.
c) Hall vatskaflaskan lodratt och upp och ner och klam forsiktigt.
d) Efter anvandning tillsluts saval vatska- som pulverflaskorna noggrant.
. TILLBLANDNING.

Lagg upp pulver och vatska pa blandningsblocket. Dela med plastspateln upp

pulvret i tva lika stora delar. For in den ena pulverdelen i vatskan och blanda i 5-10

sekunder. Tillfér resten av pulvret, blanda i ytterligare 10-15 sekunder.

. FYLLNINGSTEKNIK

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Mekaniska retentioner i kaviteten ar ej
noédvandiga.

b) Rengdr kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK DEHYDRERING.
CAVITY CONDITIONER eller DENTIN CONDITIONER rekommenderas for
borttagning av “smear layer”. Om pulpadverkappning ar nddvandig kan ett
kalciumhydroxidhaltigt preparat anvandas for att skydda pulpan.

c) Blanda lamplig mangd cement. Arbetstiden ar 3 min. fran borjan av
tillblandningen vid 23°C. Hogre temperaturer ger kortare arbetstid.

d) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

e) Med en Centrix spruta eller annat Iampligt instrument tacks dentinet upp till
dentin-emaljgrénsen.

f) Harda i 30 sekunder med synligt ljus (vaglangd 470 nm). Placera ljusledaren sa
néra som mojligt mot materialets yta.

OBS!
Nar fyliningen blir tjockare an 1,6 mm méaste materialet anbringas skiktvis.

g) Gor darefter en amalgam- eller kompositfylining med sedvanlig teknik.
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FORVARING
For optimala resultat, materialet skall férvaras mérkt och vid rumstemperatur
(4-25°C).

FORPACKNINGAR

1. Flaska med 10 g pulver och pulverskopa

2. Flaska med 8 g (6,8 mL) vatska.

3. 1-1 set: 10 g pulver, 8 g (6,8 mL) vétska, pulverskopa, plastspatel, blandningsblock.

VARNING

1. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med mjukvéavnad eller hud, avidgsna det
genast med en pellet drankt i alkohol. Spola med vatten.

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

. Blanda ej pulver eller vatska med ingredienser fran nogon annan
glasjonomerprodukt.

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

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall sadana
reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och remittera till
lakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i
enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller féor Amerika pa

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

RENGORING OCH DESINFEKTION:

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

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

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behoriga myndighet, finns tillgangligt via
denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2021

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizago.

GC Fuiji LINING™ LC

CIMENTO PARA REBASAMENTO A BASE DE IONOMERO DE VIDRO
FOTOPOLIMERIZAVEL RADIOPACO

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

INDICAGOES RECOMENDADAS
Como base ou liner em cavidades preparadas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecgéo pulpar.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida a cimentos
de ionémero de vidro, monémero de metacrilato ou polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéo P6 / Liquido (g/g) 1,4/1,0
Tempo de mistura (seg.) 15"-25"
Tempo de trabalho (min., seg.) 3'00"
Tempo de fotopolimerizag&o (seg.) 30"
Profundidade da polimerizagao (mm) 1,6

. DOSEAMENTO DO PO E DO LiQUIDO
a) A proporgdo padrao de pé/liquido é de 1,4/1,0 g; 1 colher rasa de po para 1 gota
de liquido.
b) Para dosear o pé com preciséo, bater suavemente com o frasco na mao. Nao
agite nem vire de boca para baixo.
c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte suavemente.
d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.

. MISTURA

Dispense o pé e o liquido sobre a placa. Utilizando a espatula de plastico, dividir o

p6 em duas partes iguais. Misturar a primeira porgdo com todo o liquido durante

5-10 segundos. Incorporar o po restante e misturar tudo bem durante 10-15

segundos.

TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Prepare o dente usando as técnicas padrao. Ndo é necessaria retengcao
mecanica extensa.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE. Recomenda-se
a utilizagdo do CONDICIONADOR CAVITARIO ou 0 CONDICIONADOR DA
DENTINA para remover a smear layer.

Para a protecgéo pulpar, use hidroxido de calcio.

¢) Misture a quantidade de cimento necessaria. O tempo de trabalho é de
3 minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F). Temperaturas mais altas
encurtam o tempo de trabalho.

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

e) Transferir o cimento para a cavidade preparada usando uma seringa ou um
instrumento de aplicagdo adequado, cobrindo a dentina até a jungao
dentina-esmalte.

f) Proceder a fotopolimerizagdo com um aparelho de fotopolimerizagao de luz
visivel adequado (comprimento de onda: 470 nm) durante 30 segundos.
Coloque a fonte de luz o mais proximo possivel da superficie do cimento.
Nota:

Se a aplicagéo exceder 1,6 mm de profundidade, utilizar uma técnica de
aplicagéo por incrementos.

g) Continuar com técnicas padronizadas de restauragdo com compésito ou
amalgama.
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ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGENS

1. Frasco com 10 g de p¢ e colher.

2. Garrafa com 8 g (6,8 mL) de liquido.

3. Embalagem 1-1: 10 g de po, e 8 g (6,8 mL) de liquido, colher para o pd,
espatula de plastico, placas de mistura.

CUIDADO

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

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

. NAO misture o pé ou o liquido com outros componentes de ionémero de vidro.

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

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas
pessoas. Caso se observem reacges desse género, interrompa o uso do produto
e refira o doente a um médico.

o A N

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

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

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

LIMPEZA E DESINFEGAO:

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagdo inspeccionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo.
Descartar o dispositivo danificado.

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

Relatoério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

ndo listados nesta instrugao para uso, por favor comunique-os diretamente através

do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

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

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

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

Ultima reviséo: 06/2021

Mpw amé t xprion TTapakahobue
B1aBaoTe TTPOCEXTIKG TIG 08NYieg Xprong
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AKTINOZKIEPHZ ®QTOMOAYMEPIZOMENH YAAOIONOMEPHZ KONIA QX
YAIKO ®YPAMATOZ

AiaTiBeTal povo yia 0SovTIaTpIK XPon Kal yia TIG TTPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
QG UAIKG BAONG 1} QUPAPA OE TIPOETOINACUEVEG ODOVTIKEG KOIAOTNTEG.

ANTENAEIZEIZ

1. Agean KGAuyn Tou TToAQoU.

2. ATIOQUYETE TN XPAOT TOU TTPOIGVTOG O€ A0BEVEIG PE YVWOTEG AAAEPYiEG OTIG
uaAoiovopepeig kovieg, ueBaKPUAIKG povouepr A pEBaKPUAIKG TTOAUpEPH.

OAHTIEZ XPHZHZ

Zkovn / Yypo (g/g) 1,4/1,0
Xpovog avapeigng (sec.) 15"-25"
Xpovog epyaaiag (min., sec.) 300"
XpOvog uTOTTOAUPEPITHOU (SEec.) 30"
BdBog wtotroAupepiopol (mm) 1,6

1. AOZOMETPHZH KONHX KAI YTPOY
a) H Baoikn avahoyia okévng pog uypd eivai 1,4/1,0 g. 1 86on okévng mpog 1
oTayéva uypoU.
B) MNa akpiBr docopéTpnon XTUTTAOTE EAAPPE OTO XEPI OAG TO HTTOUKAAGKI
HE TN oKOVN. MNV TO avaKIVACETE 1] avaTTodOoYyUPIOETE.
y) KpatrioTe 1o pmroukaAdki Tou uypou KGBeTa kai TEaTe eEAappd.
0) KAgioTe Ta PTTOUKAAGKIC TNG CUOCKEUATTOG AUETWG PETA TN XpRoN.

2. ANAMEIZH

TOTTOBETAOTE TIG CUYKEKPIPEVES TTOTOTNTEG OKOVNG Kal uypoU GTo Soxeio

avaueigng. Me Tnv TAAGTIKA GTTGTOUA XWPIOTe TNV TTOCOTNTA TG OKOVNG

o€ dUo ioa pEpN. AVAPEISTE TNV TTPWTN TTOCOTNTA TNG OKOVNG PE OAO TO
uypo yia 5-10 deuTepOAeTTTa.

EvVowpaTwoTe TRV UTTOAOITTN TTOTOTNTA OKOVNG KAl AVAMEIETE TO piypa

IKAVOTTOINTIKG yia 10-15 deutepOAeTITA.

3. TEXNIKH AMTOKATAXTAZHZ

a) MpoeToINaoTE TO SOVTI HE TIG OUVNBICHEVEG TEXVIKEG. AEV aTTAITEITAI
uTTEPPBOAIKA PNXAVIKA OUYKPATNOT.

B) ZemAUveTE Kl OTEYVWOTE aAAG MHN AGYAATQEETE 10 d6VTI.
SuoThveTal n XpAon Tou Trapdyovta CAVITY CONDITIONER rj Tou DENTIN
CONDITIONER vyia Tnv agaipeon Tng {wvng eopdTwy. Ma Tnv KGAuyn Tou
ToAQoU xpnoipoTrolifoTe USPoEeidio Tou acBeaTiou.

Y) Avapei€te TRV atraitodpevn ToooTnTa Koviag. O xpovog epyaaciag eival 3
AeTrta amé Tnv évapén Tng avaueigng atoug 23°C (73°F). YynAdTepeg
BEPPOKPATIEG PEIVOUV TO XPOVO EPYACTAg.

3) ApaipéaTe TV em@avelakn uypacia aAAd pnv AOYAATQIETE 1o 56vTI.

€) MeTa@épeTe TNV KOVia 0TV 0DOVTIKA TTAPACKEUN PE Xprion oUplyyag fi
katdAAnAou epyaheiou XeipOG KAAUTITOVTAG TNV 0BOVTIV PEXPI THV
030VTIVO-adapavTIVIKA évwon.

0T) DWTOTTOAUPEPIOTE PE TUTKEUT QWTOTTOAUPEPITHOU OPaATOU QWTOG
(urikog kUpaTog 470 nm) yia 30 deutepdAeTTa. TOTTOBETACTE TN QWTEIVA
TTNYR 600 TTI0 KOVTA YiVETal OTNV ETTIPAVEIA TNG KOViag.

Znueiwon:
Av n ToTroBETNON Tou UAIKOU UTTEPBaivel o€ BaBog Ta 1,6 mm,
XPNOIHOTIOIRGTE TNV TEXVIK TNG SIA0TPWHATWANG.

n) OAOKANPWOTE XPNOIHOTIOILVTAG TIG BATIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG

AUOAYAPATOG KAl GUVBETWY PNTIVWV.
OYAAZH

MNa 1davik amédoaon, QUAGETE To UAIKO o€ dpoaepOd Kal OKOTEIVO PHEPOG
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZIYIKEYAZIEZ

1. MmoukaAdki okévng 10 g pe SOCOPETPIKG KOUTAAGKI.

2. MmoukaAdki uypou 8 g (6,8 mL).

3. Zuokevaoia 1-1: 10 g okévng, 8 g (6,8 mL) uypoU, SOTOPETPIKG KOUTAAGKI,
TAAOTIKA OTTATOUAA, UTTAOK QVAPEIENG.

MPOZOXH

1. Ze MEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU PE TO OTOHATIKG BAEVVOY6VO 1 To dépua,
aQaIPECTE TO APECWG HE pia yada fj OTTOYYO EUTIOTIONEVO OE OIVOTTVEUHA.
ZeTAUVETE pe ApBovo vePO.

. Z€ TEPITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE Toug o@BaApoug EeTTAUVETE Pe apBovo
VEPOS Kal avagnTeioTe 1TPIKN OCUUBOUAR.

. MHN avapeigeTe Tn ok6vn i) To UYPO PE OTOIXEIO AAAWY UGAOTOVOUEPWY KOVIWV.

. O mpoowmikdg e€omAIopdg acpaAeiag (MEA) 6Trwg yavTia, paoka kai
TIPOOTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIEITAl.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUaITBNTia OE
Kamola atopa. Av TapatnenBolyv TETolEG avTIdPACEIG SIaKOWTE TN XPAGN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTeioTe 1aTPIK CUMBOUAL.

o A N

KaTrola a1ré Ta TpoiévTa Tou avagépovTal oTig TTapouoeg Odnyieg Xpriong
utropei va TagivounBouv wg eTmikiviuva ocUpgwva pe To GHS. ESoIkeIwBEiTE pE TIG
odnyieg acaAeiag ou diatiBevTal otn dielBuvon:

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

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeiTte va Tig TTapaAdBeTe atmd Tov TTpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOXOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
5100 TaUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWY ACBEVWYV N CUCKEUR QUTA amaiTel
UETpIOU BaBuoU amooTeipwon. AJEoWG PETEG TN XPrON ETTIBEWPAOTE TN CUCKEUNR
Kal TNV ETIKETA TNG Y1 TTIBAVA HETATITWON TNG KATAOTACHS TNG. ATTOPPIYTE TN
OUOKEUR aV €XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTIKG TN GUOKEUR TTPOG
aATTOPUYH EAPAVONG KAl CUTOWPEUOTNG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.

ATTOOTEIPWOTE PE £va PETPIOU BABHOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV 1ATPIKAG
XPONG oUPPWVA PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyiEg.

Ava@opd yia aveTTiBOuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEITE yIa OTTOIABATIOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTIdPaON A TTAPOHOIa

YEYoVOTa aTTé TN XPAON TOU TTPOIOVTOG, CUMTIEPIAGUBAVOUEVWY Kal GOWY eV

ava@épovTal oTig TapoUoeg odnyieg xpiong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUETWS

070 €181K6 oUGTNUA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxh TNG XWPAG 0ag TToU

uTTopEiTE va Bpeite pEoa amoé Tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0To ECWTEPIKG oUoTNUa ac@aAeiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO OUVTEAEITE TNV BEATIWON TNG ACPAAEIAg XProng auTou Tou

TTPOIOVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keipévou: 06/2021 142077

150618AH




