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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC FujiCEM™ Evolve

RADIOPAQUE RESIN REINFORCED GLASS IONOMER
LUTING CEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns and
bridges

2. Cementation of resin inlays, onlays, crowns and bridges

3. Cementation of all ceramic inlays

4. Cementation of high strength (e.g. zirconia based, lithium
disilicate etc.) all ceramic inlays, onlays, crowns and bridges

5. Cementation of metal, ceramic and fiber posts

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION

Paste A: Fluoro-alumino-silicate glass, dimethacrylate,
methacrylate, silicon dioxide, initiator, pigment, stabilizer

Paste B: Contrast agent, water, polyacrylic acid, carboxylic acid,
silicon dioxide, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Paste / Paste ratio (g/g) 1.0/1.0
Working time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'15”
Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 430"

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC FujiCEM™ Evolve

RONTGENSICHTBARER KUNSTSTOFFVERSTARKTER
GLASIONOMER-BEFESTIGUNGSZEMENT

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal
gemaR den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Befestigung von metallbasierten Inlays, Onlays, Kronen
und Briicken.

Befestigung von kunststoffbasierten Inlays, Onlays, Kronen
und Briicken.

. Befestigung von vollkeramischen Inlays.

Befestigung von hochfesten (z.B. zirkonbasierten oder
Lithium-Disilikaten etc.) vollkeramischen Inlays, Onlays,
Kronen und Briicken.

N

I

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

GC FujiCEM™ Evolve

CIMENT VERRE-IONOMERE RENFORCE EN RESINE
RADIOOPAQUE POUR SCELLEMENT

A utiliser uniqguement par un professionnel dentaire et dans
le respect du mode d'emploi.

INDICATIONS

1. Scellement d'inlays, onlays, couronnes, bridges a base
métallique

2. Scellement d'inlays, onlays, couronnes, bridges a base de
resine

3. Scellement de tous inlays céramiques

4. Scellement inlays, onlays, couronnes et bridges tout
céramique haute résistance (ex : a base de zircone,

o

. Befestigung von Metall-, Keramik- und G

KONTRAINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpaiiberkappung.

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

ZUSAMMENSETZUNG

Paste A: Fluor-Aluminium-Silikatglas, Dimethacrylat, Methacrylat,
Siliziumdioxid, Initiator, Pigment, Stabilisator

Paste B: Kontrastmittel, Wasser, Polyacrylsaure, Karbonsaure,
Siliziumdioxid, Initiator, Stabilisator

VERARBEITUNG

tiften.

1SO 9917-2 Class 1, Luting

Radio-opaque: Its radiopacity is equivalent to 2.5 mm or
250% aluminum. (The radiopacity of aluminum is
comparable to dentin.)

1. TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use
calcium hydroxide.
b) Clean the prepared tooth with pumice and water.
ote:

1) NaCIO, EDTA or Chlorhexidine can be used to clean
the prepared tooth. Do not use substances like H202
(hydrogen peroxide) and other disinfectants as they
may lower the bond strength.

2) Optionally, apply GC Fuji PLUS CONDITIONER on the
prepared tooth surface for 20 seconds for optimal adhesion.

c) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture
by blotting with a cotton pellet or gently blowing with an
oil-free air. DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces
should appear moist (glistening).

RESTORATION PREPARATION

Make sure that the restoration is pretreated and handled

according to the manufacturers instructions.

DISPENSING

A.AUTOMIXING WITH GC Push and Click Tip

a) Remove the cap of the syringe.

Note:

1) If the material has been refrigerated, leave the
syringe in room temperature for 10 minutes.

2) Before every use, check the two openings of the
syringe tip and confirm the pastes are at the same
level to ensure even flow from the syringe.

3) Before dispensing the first time from a new syringe
or after a long interval in between use, bleed the
pastes from the syringe. Cut off the extruded paste
from the syringe nozzle by moving the syringe to an
upright position on a mixing pad (Fig. 1).

b) Before attaching the GC Push and Click Tip, confirm
that the lock unit is in the unlocked position (Fig. 2).

¢) Place GC Push and Click Tip lightly on the syringe
nozzle and push the lock unit down to the locked

position until you hear a click (Fig. 3).

d) Discard the initial mix until a uniform color paste is reached.

e) Extrude the material directly into the restoration.
Note:

Make sure to push the plunger from the center in

order to avoid uneven delivery of the paste.

f) Remove the GC Push and Click Tip by pushing the lock unit
to the unlocked position (Fig. 4). Replace the cap.

Note:

1) Do not leave the used GC Push and Click Tip on
the syringe for a long period of time.

2) Store with cap securely attached to the syringe.

.HANDMIXING

a) Remove the cap of the syringe.

Note:

If the material has been refrigerated, leave the

syringe in room temperature for 10 minutes.

b) Before dispensing the first time from a new syringe or
after a long interval in between use, bleed the pastes
from the syringe.

c) Dispense the required amounts of paste onto the
mixing pad.

d) Cut off the extruded paste from the syringe nozzle by
moving the syringe to an upright position on the
mixing pad (Fig. 1).

e) Spread the two pastes thinly on the mixing pad using a
plastic spatula. Mix thoroughly, with lapping strokes, for
10 seconds. Be careful not to incorporate air bubbles.
Note:

1) Larger amount of paste requires a longer mixing
time (15 seconds).

2) Do not mix GC FujiCEM Evolve pastes with other
materials.

f) Clean the syringe tip.

g) Replace the cap.

Note:

Store with cap securely attached to the syringe.

4. CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient
cement and seat immediately on the preparation. The
working time is 2 minutes 15 seconds from start of
mixing at 23°C (73°F). Higher temperature will shorten
and lower temperature will prolong working time.
Maintain moderate pressure.

b) Make sure that GC FujiCEM Evolve flows around all margins.

EXCESS CEMENT REMOVAL

Remove excesses using one of the techniques below:

1) Keep moderate pressure and make sure the restoration
remains in place. Once the excess cement reaches a
rubbery consistency, remove it with a probe, a scaler or
another appropriate instrument. Make sure that excess
cement is thoroughly removed from difficult-to-access
areas (e.g. interproximal areas).

2) Tack cure each surface with a visible light curing unit for
3 seconds until it reaches a solid rubbery consistency and
remove the excess using a probe or another appropriate
instrument, while holding the restoration in position.

Note:

Reaching a good consistency for excess removal

depends on the light-curing unit being used. It is

important to find the best combination of time, intensity,
and distance of the curing light in use.

FINAL SET

Let the material set for 4 minutes 30 seconds after seating

the restoration.

FINAL POLISHING

If needed, finish and polish margins with appropriate instruments.

SHADE
Universal

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
away from heat, moisture and sunlight (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGES
1. GC FujiCEM Evolve Single Pack
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)
GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)
. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g/5.0 mL) (3),
Mixing Pad #22 (1)
4. GC Push and Click Tip Regular (15)
5. GC Push and Click Tip Endo (15)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with a sponge or cotton soaked in alcohol.
Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/or
cocoa butter can be used to isolate the operation field from
the skin or oral tissue.

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

GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric
Chloride. It is not recommended to use GC Fuji PLUS
CONDITIONER in combination with products containing
Epinephrine as this may stain oral tissue.

Do not use GC FujiCEM Evolve in combination with
eugenol containing materials as eugenol may hinder

GC FujiCEM Evolve from setting or bonding properly.

Use a protective light shield or similar protective eyewear
during light curing.

This product is not indicated for filling or core build-up.
The GC Push and Click Tip is for single use only. To
prevent cross contamination between patients, do not
reuse the GC Push and Click Tip. The GC Push and Click
Tip cannot be sterilized in an autoclave or chemiclave.

. In rare cases, the product may cause sensitivity in some
people. If any such reactions are experienced, discontinue
the use of the product and refer to a physician.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face
masks and safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be
classified as hazardous according to GHS. Always familiarize
yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid
cross-contamination between patients this device requires
midlevel 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.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
please see EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us at
Regulatory.gce@gc.dental

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/growtt nedical-
as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

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

ttacts_en

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire

MK16 8JS, United Kingdom

Last Revised: 07/2024

UK
cA
C € 2797 e

' 4 IGCII of

MANUFACTURED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA:

GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

Ml eu - oo EuRoPE MY,
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.
TEL: +1-708-597-0900

www.gcamerica.com

GC SOUTH AMERICA

Rua Heliodora, 399, Santana - Sao Paulo, SP, BRASIL
CEP: 02022-051 - TEL: +55-11-2925-0965

CNPJ: 08.279.999/0001-61

RESP. TEC: Erick de Lima - CRO/SP 100.866

PRINTED IN JAPAN

Paste / Paste-Verhaltnis (g/g) 1.0/1.0
Verarbeitungszeit (bei 23°C/73°F) (Min., Sek.)|2'15"
Abbindezeit (37°C/99°F) (Min., Sek.) 4'30”

de lithium...)
5. Scellement des tenons fibres de verre, céramiques et
métalliques

CONTRE INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients
souffrant d'allergies connues au verre-ionomeére, au
monomére méthacrylate ou au polymére méthacrylate.

COMPOSITION

Pate A : Verre fluoro-alumino-silicate, diméthacrylate,
méthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur, pigment,
stabilisateur

Pate B : Agent de contraste, eau, acide polyacrylique,
acide carboxylique, dioxyde de silicium, initiateur,
stabilisateur

MODE D’EMPLOI

1SO 9917-2 Klasse 1, Befestigung

Radiopak: Seine Réntgenopazitat entspricht 2,5 mm oder
250% Aluminium. (Die Réntgenopazitat von Aluminium ist
mit der von Dentin vergleichbar.)

1. PRAPARATION
a) Die Zahne wie gewohnt praparieren. Zum Abdecken der

Pulpa Kalziumhydroxid verwenden.

b) Den praparierten Zahn griindlich mit Wasser und
Bimsstein reinigen.

Hinweis:

1) NaCIO, EDTA oder Chlorhexidin kénnen zum
Reinigen des préparierten Zahnes verwendet werden.
Verwenden Sie keine Substanzen wie H202
(Wasserstoffperoxid) oder andere Desinfektionsmittel,
da diese den Haftverbund reduzieren kdnnen.

2) Durch Anwendung von GC Fuji PLUS CONDITIONER
(20 Sek.) wird eine optimale Adhasion erzielt.

c) Grindlich mit Wasser spiilen und mit einem Tupfer oder
oOlfreier Druckluft von tiberschiissigem Wasser befreien.
NICHT AUSTROCKNEN. Die Oberflache sollte
feucht-glanzend erscheinen.

2. VORBEREITUNG DER RESTAURATION
Die Restauration gem. den Anweisungen des Herstellers
vorbereiten und behandeln.

3. ANWENDUNG
A.AUTOMATISCHES ANMISCHEN mit dem GC Push and

Click Tip

a) Die Schutzkappe der Kartusche entfernen.

Hinweis:

1) Wenn das Material gekiihlt wurde, bitte 10 Minuten
bei Raumtemperatur aufwérmen lassen.

2) Vor jeder Benutzung bitte kontrollieren, dass in
beiden Kartuschen-Spitzen der Stand des Materials
auf gleichem Niveau ist, um ein einheitliches
Anmischverhaltniss zu erzielen.

3) Vor der erstmaligen Benutzung einer neuen
Kartusche oder nach I&ngerer Nichtbenutzung
etwas Material aus den Kartuschenspitzen
auspressen, um diese zu egalisieren.
Ausgetretenes Material von der Kartuschen6ffnung
entfernen, indem die Kartusche auf einem Block in
eine aufrechte Position gebracht wird (Abb.: 1).

b) Versichern Sie sich vor Anbringen des GC Push and
Click Tip, dass sich die Verriegelungseinheit in der
entriegelten Position befindet (Abb. 2).

c) Setzen Sie GC Push and Click Tip leicht auf die
Spritzendise und driicken Sie die
Verriegelungseinheit in die verriegelte Position, bis
Sie einen Klick héren (Abb. 3).

d) Erstes angemischtes Material entsorgen, bis die Paste
eine einheitliche Farbe aufzeigt.

e) Material direkt in die Restauration applizieren.
Hinweis:

Den Kolben mittig driicken, um eine ungleichméaRige

Abgabe des Materials zu vermeiden.

f) Entfernen Sie GC Push- und Click-Tip, indem Sie die
Verriegelungseinheit in die entsperrte Position
driicken (Abb. 4). Schutzkappe wieder aufsetzen.
Hinweis:

1) Den GC Push and Click Tip nicht fiir langere Zeit
auf der Kartusche belassen.

2) Mit fest auf der Kartusche verschlossener
Schutzkappe aufbewahren.

.HANDANMISCHUNG

a) Die Schutzkappe der Kartusche entfernen.

Hinweis:

Wenn das Material gekiihlt wurde, bitte 10 Minuten bei

Raumtemperatur aufwarmen lassen.

b) Vor der erstmaligen Benutzung einer neuen Kartusche
oder nach langerer Nichtbenutzung etwas Material aus
den Kartuschenspitzen auspressen, um diese zu
egalisieren.

c) Benotigte Menge Material auf den Anmischblock geben.

d) Ausgepresstes Material von der Kartuschenoffnung
entfernen, indem die Kartusche auf dem Anmischblock
in eine aufrechte Position gebracht wird (Abb. 1).

e) Nach dem Ausbringen, die beiden Pasten diinn auf
einem Block mit einem Kunststoffspatel ausstreichen
und anmischen. Griindlich mit kreisenden
Bewegungen 10 Sekunden anmischen; dabei
Luftblasenbildung vermeiden.

Hinweis:

1) GréRere Mengen benétigen eine langere
Anmischzeit (15 Sek.).

2) GC FujiCEM Evolve Pasten nicht mit anderen
Materialien mischen.

f) Kartuschenspitze reinigen.

g) Schutzkappe wieder aufsetzen.

Hinweis:

Mit fest auf der Kartusche verschlossener

Schutzkappe aufbewahren.

4. ZEMENTIEREN

a) Die innere Oberflache der Restauration mit ausreichend
Zement bedecken und sofort auf der Praparation einsetzen.
Die Verarbeitungszeit betragt ab Beginn des Anmischens
bei 23°C (73°F) zwei Minuten und 15 Sekunden. Hohe
Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit,
wohingegen niedrige Temperaturen die Verarbeitungszeit
verlangern. Leichten Druck auf die Restauration austben.

b) Sicherstellen, dass GC FujiCEM Evolve alle

_ Randbereiche ausfillt.

UBERSCHUSSIGEN ZEMENT ENTFERNEN

Uberschiissigen Zement mit einer der folgenden Methoden

entfernen:

1) Mittelstarken Druck beibehalten und sicherstellen, dass die
Restauration fixiert bleibt. Sobald der (iberschiissige
Zement eine gummiartige Konsistenz annimmt, mit einer
Sonde, einem Scaler oder einem anderen geeigneten
Instrument entfernen. Uberschiissigen Zement sorgfaltig
aus allen schwer zuganglichen Bereichen (z. B.
Interproximalraumen) entfernen.

2) Jede Oberflache mit einem Lichthartegerat fur 3 Sekunden
Tack-Lichthéarten, bis sie eine feste gummiartige
Konsistenz annimmt. Uberschuss mit einer Sonde oder
einem anderen geeigneten Instrument entfernen und dabei
die Restauration fixieren.

Hinweis:

Das Erreichen einer guten Konsistenz fiir das Entfernen

von iiberschiissigem Zement hangt von der verwendeten

Lichthartelampe ab. Es ist wichtig, die optimale

Kombination aus Dauer, Intensitat und Abstand des

Lichthértegerétes zu finden.

ENDGULTIGES ABBINDEN

Material 4 Minuten und 30 Sekunden nach dem Einsetzen

der Restauration abbinden lassen.

ABSCHLIESSENDE POLITUR

Bei Bedarf Rander finieren und mit geeigneten

Instrumenten polieren.

FARBTON
Universal

AUFBEWAHRUNG

Um eine optimale Leistung zu erzielen, bitte bei
Raumtemperatur lagern und vor Hitze, Feuchtigkeit und
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.

(4-25°C) (39.2-77.0°F)

PACKUNGEN

1. GC FujiCEM Evolve Einzelpackung
GC FujiCEM Evolve Spritze (9,2 g/5,0 ml) (1),
GC Push and Click Tip, regular (15)

2. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve Spritze (9,2 g/5,0 ml) (3),
GC Push and Click Tip, Regular (45)

3. GC FujiCEM Evolve Triple Pack, Handanmischung
GC FujiCEM Evolve Spritze (9,2 g/5,0 ml) (3),
Anmischblock Nr. 22 (1)

4. GC Push and Click Tip, Regular (15)

5. GC Push and Click Tip, Endo (15)

VORSICHT

1. Bei Haut- oder Mundgewebekontakt sofort mit einem
alkoholgetrénkten Tupfer reinigen und mit Wasser gut
spilen. Zur Vermeidung von Gewebekontakten kann ein
Kofferdam gelegt oder mit Kakaobutter abgedeckt werden.

. Bei Augenkontakt sofort mit viel Waser spilen und einen
Arzt aufsuchen.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER enthalt 2% Eisenchlorid; es
wird von der Verwendung zusammen mit epinephrinhaltigen
Materialien wegen der Gefahr von Verfarbungen abgeraten.

. GC FujiCEM Evolve nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen
Materialien verwenden, da Eugenol das korrekte Aushérten
von GC FujiCEM Evolve behindern kann.

. Beim Lichtharten Blendschutz oder ahnlichen Augenschutz
verwenden.

. Dieses Produkt ist nicht als Fiillungs- oder
Stumpfaufbaumaterial geeignet.

Der GC Push and Click Tip ist nur fiir den Einmalgebrauch
bestimmt. Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, verwenden Sie den GC Push and Click Tip nur
einmal. Der GC Push and Click Tip kann nicht in einem
Autoklaven oder Chemiklaven sterilisiert werden.

. In seltenen Fallen kann es zu einer Sensibilisierung kommen.
Bei Auftreten einer solchen die Benutzung abbrechen und
einen Arzt aufsuchen.

. Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Gesichtsschutz und Augenschutz sollten immer getragen
werden.
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Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanleitung
verwiesen wird, konnen nach GHS als gefahrlich klassifiziert
sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die Sie hier finden:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Diese kdnnen Sie ebenfalls iber Ihren Handelspartner erhalten.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

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 das Material
entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich
reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einer
fir Ihr Land zugelassenen und registrierten Desinfizierung.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die
EUDAMED-Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
oder kontaktieren Sie uns unter Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse
feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie
diese bitte umgehend an die entsprechende Meldebehdrde
fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses
Produktes zu verbessern.

Letzte Aktualisierung: 07/2024

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: +61 2 9301 8200
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PAP

Ratio Pate/Pate (g/g) 1.0/1.0
Temps de mélange (& 23°C/73°F) (min., sec.) |2'15”
Temps de prise (37°C/99°F) (min., sec.) 4'30”

1SO 9917-2 Classe 1, Luting

Radio-opaque: Sa radio-opacité est équivalente a 2,5 mm
ou 250% d'aluminium. (La radio-opacité de I'aluminium est
comparable a celle de la dentine).

1. PREPARATION DE LA DENT
a) Préparez la dent de fagon habituelle. Pour le coiffage
pulpaire, utilisez de I'hydroxyde de calcium.
b) Nettoyez les dents préparées avec de 'eau et de la ponce.
Note :

1) Lhypochlorite de sodium, EDTA ou la chlorhexidine
peuvent étre utilisés pour nettoyer les surfaces
préparées de la dent. Ne pas utiliser de substances
telles que H202 (peroxyde d’hydrogéne) ou tout autre
désinfectant qui pourrait altérer la force d’adhésion.

2) Si vous le souhaitez, la dent préparée peut étre
traitée avec le conditionneur GC Fuji Plus pendant
20 secondes pour une adhésion optimale.

c) Rincez soigneusement a I'eau. Séchez doucement avec
une boulette de coton ou avec une seringue a air. NE
PAS DESHYDRATER. Les meilleurs résultats sont
obtenus lorsque la surface de la préparation apparait
humide (brillante).

2. PREPARATION DE LA RESTAURATION
Assurez-vous que la restauration est prétraitée et
manipulée selon les instructions du fabricant.

3. DISTRIBUTION
A.AUTOMELANGE avec embout GC Push and Click

a) Retirez le capuchon de la cartouche.

Note :

1) Sile matériau a été réfrigéré, laissez la cartouche
a température ambiante pendant 10 minutes.

2) Avant toute utilisation, vérifiez la bonne ouverture
des embouts de la cartouche et assurez-vous que
les pates sont au méme niveau pour garantir un
bon écoulement de la cartouche.

3) Avant la toute premiére distribution d’'une nouvelle
cartouche ou aprés un long intervalle entre deux
utilisations, expulsez un peu de pates de la
cartouche. Coupez la pate extraite de I'embout de
la seringue en déplagant la seringue en position
verticale sur le bloc de mélange (Fig.1).

b) Avant d’attacher I'embout GC Push and Click Tip,
assurez-vous que l'unité de verrouillage est en
position déverrouillée (Fig. 2).

c) Placez délicatement 'embout GC Push and Click Tip
sur 'embout de la seringue et poussez l'unité de
verrouillage vers le bas pour bloquer en position
fermée jusqu’a ce que vous entendiez un clic (Fig. 3).

d) Jetez la premiére pate mélangée jusqu'a I'obtention
d'une pate de couleur uniforme.

e) Extraire le matériau directement dans la restauration.
Note :

Prenez soin de pousser le piston au centre pour

éviter une distribution inégale de la pate.

f) Retirez 'embout GC Push and Click Tip en poussant
I'unité de verrouillage en position déverrouillée
(Fig. 4) Replacez le capuchon.

Note :

1) Ne pas laisser pendant une longue période

I'embout GC Push and Click sur la cartouche.

2) Conservez avec le capuchon fermement attaché a
la seringue.

MELANGE MANUEL

a) Retirez le capuchon de la cartouche.

Note :

Si le matériau a été réfrigéré, laissez la cartouche a

température ambiante pendant 10 minutes.

b) Avant la toute premiére distribution d’'une nouvelle
cartouche ou aprés un long intervalle entre deux
utilisations, expulsez un peu de pates de la
cartouche.

c) Distribuez les quantités nécessaires de pate sur le
bloc de mélange.

d) Coupez la pate extraite de 'embout de la seringue en
déplagant la seringue en position verticale sur le bloc
de mélange (Fig. 1).

e) Aprés extrusion, incorporez et étalez le matériau en
fine couche sur le bloc de mélange en utilisant une
spatule en plastique. Mélangez soigneusement, en
tournant, pendant 10 secondes. Faites attention de
ne pas incorporer de bulles d’air.

Note :

1) Une quantité de pate plus importante nécessite un

temps de mélange plus long (15 secondes).

2) Ne pas mélanger les pates avec d’autres
matériaux.

f) Nettoyez 'embout de la seringue.

g) Replacez le capuchon.

Note :

Conservez avec le capuchon fermement attaché a la

seringue.

4. SCELLEMENT
a) Enduisez la surface interne de la restauration avec une

quantité suffisante de ciment et positionnez

immeédiatement sur la préparation. Le temps de travail
est de 2 minutes 15 secondes a partir du début du
meélange a 23°C (73°F). Des températures plus élevées
raccourciront le temps de travail et des températures
plus basses allongeront le temps de travail. Maintenez
une pression modérée.

b) Assurez-vous que le GC FujiCEM Evolve s'écoule tout
autour des marges.

5. RETRAIT DES EXCES DE CIMENT
Eliminez les excés en utilisant 'une des techniques
décrites ci-dessous:

1) Maintenez une pression modérée et assurez-vous que
la restauration reste en place. Une fois que I'excés de
ciment a atteint une consistance caoutchouteuse,
retirez-le & l'aide d'une sonde, d'un détartreur ou d'un
autre instrument approprié. Assurez-vous que I'excés de
ciment est soigneusement éliminé des zones d'accés
difficiles (par exemple, des zones interproximales)
"Tack cure" de chaque surface avec une unité
lumineuse pendant 3 secondes jusqu’a atteindre une
consistance caoutchouteuse solide et retirez les excés
a l'aide d'une sonde, d'un détartreur ou d'un autre
instrument approprié tout en maintenant la restauration
en position
Note :

L'atteinte d'une bonne consistance pour éliminer les exces

dépend de I'unité de photopolymérisation utilisée. Il est

important de trouver la meilleure combinaison de temps,
d'intensité et de distance de la lampe a polymériser.

6. PRISE FINALE
Laissez prendre le matériau pendant 4 minutes
30 secondes aprés positionnement de la restauration.

7. POLISSAGE FINAL
Sinécessaire, finissez et polissez les marges avec les
instruments appropriés.

TEINTE
Universal

CONSERVATION

Pour des performances optimales, il est recommandé de le
stocker a température ambiante loin d’'une source de
chaleur, d’humidité et des rayons directs du soleil

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENTS

1. GC FujiCEM Evolve Pack unitaire
GC FujiCEM Evolve seringue (9.2 g /5.0 mL) (1),
Embout GC Push and Click Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve seringue (9.2 g /5.0 mL) (3),
Embout GC Push and Click Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Mélange manuel
GC FujiCEM Evolve seringue (9.2 g /5.0 mL) (3),
Bloc de mélange #22 (1)

4. Embout GC Push and Click Regular (15)

5. Embout GC Push and Click Endo (15)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirez
immédiatement avec une éponge ou un coton enduit dalcool.
Rincez a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en
caoutchouc et/ou du beurre de cacao peuvent étre utilisés
pour isoler le champ opératoire des tissus.

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

. GC Fuji PLUS CONDITIONER contient 2% de chlorure
ferrique. Il est recommandé de ne pas utiliser GC Fuji PLUS
CONDITIONER en combinaison avec des produits contenant
de 'Epinéphrine au risque de coloration du tissu buccal.

Ne pas utiliser GC FujiCEM Evolve en combinaison avec des
matériaux contenant de I'eugénol car l'eugénol peut étre
responsable d’une prise et adhésion insuffisantes.

Utilisez un écran de protection contre la lumiére ou des
lunettes de protection pendant la photopolymérisation.

Ce produit n’est pas indiqué pour les obturations ou les
reconstitutions de moignon.

L'embout GC Push and Click est a usage unique. Pour éviter
la contamination croisée entre les patients, ne pas réutiliser
I'embout GC Push and Click. L'embout GC Push and Click ne
peut pas étre stérilisé a 'autoclave ou bain chimique.

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.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des
gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS.
Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur:

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

http://www.gcamerica.com
Vous pouvez également les demander & votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de
données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ou contactez-nous a I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables :

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour: 07/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC FujiCEM™ Evolve

CEMENTO VETRO-IONOMERO RINFORZATO CON
RESINA RADIO-OPACO PER FISSAGGIO

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO

Cementazione di inlay, onlay, corone e ponti in metallo

Cementazione di inlay, onlay, corone e ponti in resina

. Cementazione di inlay in ceramica integrale

. Cementazione di inlay, onlay, ponti e corone in ceramica
integrale ad alta resistenza (Es. a base di zirconio,
disilicato di litio ecc.)

5. Cementazione di perni in metallo, ceramica e fibra

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

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

COMPOSIZIONE

Pasta A: Vetro fluoro-alluminio-silicato, dimetacrilato, metacrilato,
biossido di silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

Pasta B: Agente di contrasto, acqua, acido poliacrilico,
acido carbossilico, biossido di silicio, iniziatore,
stabilizzatore

rono

ISTRUZIONI PER L'USO

Rapporto pasta / pasta (g/g) 1.0/1.0
Tempo di lavorazione (a 23°C/73°F) (min., sec.) | 2'15"
Tempo di presa (37°C/99°F) (min., sec.) 430"

ISO 9917-2 Classe 1, Cementazione

Radiopaco: La sua radiopacita & equivalente a 2,5 mm o al
250% di alluminio. (La radiopacita dell'alluminio &
paragonabile a quella della dentina).

1. PREPARAZIONE DEL DENTE

a) Preparare il dente nel modo consueto. Per
I'incappucciamento pulpare usare idrossido di calcio.

b) Pulire il dente preparato con pomice e acqua.

Nota:

1) NaCIO, EDTA o Clorexidina possono essere usate
per pulire il dente preparato. Non usare sostanze
come H202 (perossido di idrogeno) o altri disinfettanti
perché potrebbero ridurre la forza di legame.

2) Per ottenere un'adesione ottimale, applicare per
20 secondi GC Fuji PLUS CONDITIONER sulla
superficie del dente preparato.

c) Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare
I'umidita in eccesso asciugando con del cotone o con
un leggero getto d’aria priva di olio. NON ESSICCARE.
Le superfici preparate dovrebbero essere umide
(aspetto lucido).

. PREPARAZIONE DEL RESTAURO
Accertarsi che il restauro venga pretrattato e gestito
secondo le istruzioni del produttore.

. EROGAZIONE

A.AUTOMISCELAZIONE CON IL PUNTALE GC Push
and Click Tip
a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.

Nota:

N

w

1) Se il materiale & stato conservato in frigorifero,
lasciare la cartuccia a temperatura ambiente per
10 minuti.

2) Prima di ciascun utilizzo, controllare i due fori posti
sulla punta della cartuccia e verificare che le paste
siano allo stesso livello in modo da essere certi
che il prodotto fuoriesca uniformemente dalla
cartuccia.

3) Prima di erogare il prodotto per la prima volta da
una cartuccia nuova o dopo che & trascorso molto
tempo dall’erogazione precedente & opportuno far
uscire un po’ di pasta dalla cartuccia. Staccare la
pasta erogata dall'ugello della siringa ponendo
quest'ultima in posizione verticale con la punta
appoggiata sul blocco di miscelazione (Fig. 1).

b) Prima di collegare il GC Push e Click Tip, confermare
che I'unita di blocco sia sulla posizione sbloccata
(Fig. 2

c) Posizionare delicatamente GC Push and Click Tip
sull'ugello della siringa e spingere I'unita di blocco
verso il basso nella posizione di blocco fino a quando
non si sente un clic (Fig. 3).

d) Eliminare la parte iniziale di pasta miscelata finché
questa non appare di colore uniforme.

e) Erogare il materiale direttamente nel restauro.

Nota:

Fare attenzione a premere lo stantuffo sempre dal

centro per evitare un’erogazione disomogenea della

pasta.
f) Rimuovere GC Push and Click Tip spingendo I'unita
di blocco in posizione sbloccata (Fig. 4)
Nota:
1) Non lasciare a lungo GC Push and Click Tip usata
sulla cartuccia.
2) Conservare il prodotto avendo cura di chiudere
bene la siringa con il cappuccio.
.MISCELAZIONE MANUALE
a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia.
Nota:
Se il materiale & stato conservato in frigorifero, lasciare la
cartuccia a temperature ambiente per 10 minuti.
b) Prima di erogare il prodotto per la prima volta da una
cartuccia nuova o dopo che & trascorso molto tempo
dall’erogazione precedente & opportuno far uscire un
po’ di pasta dalla cartuccia.
c) Erogare le quantita di pasta necessarie su un blocco
di miscelazione.
d) Staccare la pasta erogata dall’'ugello della siringa
ponendo quest'ultima in posizione verticale con la
punta appoggiata sul blocco di miscelazione (Fig. 1).
e) Dopo aver estratto il materiale, unirlo e stenderne
uno strato sottile sul blocco di miscelazione
utilizzando una spatola di plastica. Miscelare
accuratamente per 10 secondi sempre utilizzando la
spatola. Fare attenzione a non inglobare bolle d’aria.
Nota:
1) Nel caso in cui si utilizzi molto materiale, miscelare
pit a lungo (per 15 secondi).
2) Evitare di miscelare le paste GC FujiCEM Evolve
con altri materiali.
) Pulire la punta della siringa.
g) Richiudere con il cappuccio.
Nota:
Conservare il prodotto avendo cura di chiudere bene
la siringa con il cappuccio.

4. CEMENTAZIONE

a) Rivestire la superficie interna della ricostruzione con una
quantita di cemento sufficiente e posizionare la protesi
immediatamente sulla preparazione. Il tempo di lavoro & di
2 minuti e 15 secondi a partire dall'inizio della miscelazione
a23°C (73°F). Il tempo di lavorazione si abbrevia con
temperature piu elevate e si allunga con temperature pitt
fredde. Mantenere una pressione moderata.

b) Accertarsi che GC FujiCEM Evolve scorra intorno a tutti
i margini.

. ELIMINAZIONE DEL CEMENTO IN ECCESSO

Eliminare il materiale in eccesso applicando una delle

seguenti tecniche:

1) Mantenere una pressione moderata e accertarsi che il
restauro rimanga in situ. Una volta che il cemento in
eccesso avra assunto una consistenza gommosa,
rimuoverlo con una sonda, un ablatore o altro
strumento idoneo. Verificare di aver eliminato
completamente il cemento in eccesso dalle aree di
difficile accesso (ad esempio le aree interprossimali).

2) Eseguire una polimerizzazione flash su ciascuna
superficie utilizzando una lampada a luce visibile per
3 secondi finché il cemento in eccesso non assume una
consistenza gommosa solida e quindi rimuoverlo con una
sonda o altro strumento idoneo, mantenendo al contempo
il restauro in situ.

Nota:
Il raggiungimento di una consistenza adeguata per
I'eliminazione del cemento in eccesso dipende dalla
lampada fotopolimerizzatrice impiegata. E importante
trovare la combinazione ideale di tempo, intensita e
distanza della lampada utilizzata.

. INDURIMENTO FINALE

Lasciar indurire il materiale per 4 minuti e 30 secondi

dopo aver messo in situ il restauro.

LUCIDATURA FINALE

Se necessario, rifinire e lucidare i margini utilizzando gli

strumenti adatti.

COLORE
Universal

CONSERVAZIONE

Raccomandazioni per una resa ottimale, conservare a
temperatura ambiente, lontano dal calore, dall'umidita e
dalla luce solare diretta (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONFEZIONAMENTI

1. GC FujiCEM Evolve Single Pack

Siringa di GC FujiCEM Evolve (9,2 g /5,0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix

Siringa di GC FujiCEM Evolve (9,2 g /5,0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix

Siringa di GC FujiCEM Evolve (9,2 g/5,0 mL) (3),
Blocchetto di miscelazione #22 (1)

. GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC Push and Click Tip Endo (15)

AVVERTENZE

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

immediatamente il materiale con una spugna o con del

cotone idrofilo imbevuto di alcol. Sciacquare con acqua. Per

evitare il contatto si puo utilizzare una diga di gomma e/o del

burro di cacao in modo da isolare il campo operative dalla

cute o dal tessuto orale.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente

con acqua e consultare un medico.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene il 2% di cloruro di

ferro. Non & consigliabile usare GC Fuji PLUS

CONDITIONER assieme a prodotti contenenti epinefrina

perché si possono macchiare | tessuti orali.

Non usare GC FujiCEM Evolve insieme a materiali contenenti

eugenolo in quanto 'eugenolo pud compromettere il corretto

indurimento o la corretta adesione di GC FujiCEM Evolve.

Durante la fase di fotopolimerizzazione indossare una visiera

protettiva o protezioni per gli occhi analoghe.

. Questo prodotto non & indicato per otturazioni e ricostruzioni

di monconi.

Il puntale GC Push and Click Tip & monouso. Per prevenire

infezioni crociate fra pazienti, non riusare il puntale GC Push

and Click Tip. Il puntale GC Push and Click Tip non pud

essere sterilizzato in autoclave.

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.

. E opportuno indossare sempre i dispositivi di protezione
individuale quali guanti maschere facciali e occhiali di
protezione.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni
per I'uso potrebbero essere classificati come pericolosi
secondo il GHS. Consultare sempre la scheda di sicurezza
disponibile sul sito:

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: Per evitare la
contaminazione incrociata tra pazienti, questo dispositivo
necessita di disinfezione di medio livello. Ispezionare il
dispositivo subito dopo I'uso ed etichettarlo in base al grado di
deterioramento. Scartare il dispositivo se risulta danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire accuratamente il dispositivo per
prevenirne I'essicazione e 'accumulo di contaminanti.
Disinfettare con un prodotto per il controllo delle infezioni
registrato per uso sanitario di medio livello in conformita alle
linee guida regionali / nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
(SSCP), consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci
all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental
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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 'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso
il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'autorita
competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 07/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC FujiCEM™ Evolve

CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO
REFORZADO CON RESINA

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en
las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO

1. Cementacion de inlays, onlays, coronas y puentes de
metal.

. Cementacion de inlays, onlays, coronas y puentes de
resina.

. Cementacion de todo tipo de inlays de ceramica.

. Cementacion de inlays, onlays, coronas y puentes de
ceramica de alta resistencia (por ejemplo, basado en
oxido de circonio, disilicato de litio, etc).

5. Cementacion de postes metélicos, de cerdmica y de fibra.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

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

COMPOSICION

Pasta A: Vidrio de fluoro-aluminosilicato, dimetacrilato,
metacrilato, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,
estabilizador

Pasta B: Agente de contraste, agua, acido poliacrilico,
acido carboxilico, diéxido de silicio, iniciador,
estabilizador

N

Hw

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC FujiCEM™ Evolve

RADIOPAAK KUNSTHARS VERSTERKT GLASIONOMEER
BEVESTIGINGSCEMENT

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor
de vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

. Cementeren van inlays, onlays, kronen en bruggen met als
basis metaal

. Cementeren van inlays, onlays, kronen en bruggen van
kunsthars

. Cementeren van alle typen keramische inlays

. Voor het cementeren van (o.a. zirconia, lithium disilicaat enz.)
alle volledig keramische inlays, onlays, kronen en bruggen.

. Cementeren van metalen, keramische en fiberglas
versterkte wortelstiften

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

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

SAMENSTELLING

Pasta A: Fluoro-aluminosilicaatglas, dimethacrylaat, methacrylaat,
siliciumdioxide, initiator, pigment, stabilisator

Pasta B: Contrastmiddel, water, polyacrylzuur, carboxylzuur,
siliciumdioxide, initiator, stabilisator

[ N R N

GEBRUIKSAANWIJZING

INSTRUCCIONES DE USO Verhouding pasta / pasta (g/g) 1.0/1.0
Proporcion Pasta/Pasta (g/g) 1.0/1.0 Verwerkingstijd (bij 23°C/73°F) (min., sec.) | 215"
Tiempo de trabajo (a 23°C/73°F) (min., seg) | 2'15" Uithardingstijd (37°C/99°F) (min., sec.) 430"
Tiempo de fraguado (37°C/99°F) (min., seg) | 4'30” 1SO 9917-2 Klasse 1, Cementeren

1SO 9917-2 Clase 1, Cementado

Radiopaco: Su radiopacidad es equivalente a 2.5 mm o al
250% de aluminio. (La radiopacidad del aluminio es
comparable a la dentina.)

1. PREPARACION DEL DIENTE

a) Prepare el diente de la forma habitual. Cerca de la
pulpa, use Hidréxido de Calcio.

b) Limpie el diente con pémez y agua.

Nota:

1) NaCIO, EDTA o clorhexidina se pueden utilizar para
limpiar el diente preparado. No utilice sustancias
como el H202 (peroxido de hidrégeno) y otros
desinfectantes ya que pueden reducir la fuerza de
union.

2) Use GC Fuji PLUS CONDITIONER en la superficie
del diente durante 20 segundos para una adhesion
optima.

c) Enjuague cuidadosamente con agua. Elimine el exceso
de material secando con una bola de algodén o
soplando suavemente con aire libre de aceite.

NO DESECAR. Las superficies preparadas deben

aparecer himedas (brillantes). .

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION
Asegurese de que la restauracion es pretratada y
manejada de acuerdo con las instrucciones del fabricante.
3. DISPENSADO

A.AUTOMEZCLA CON GC Push and Click Tip

a) Retire |a tapa del jeringa.

Nota:

1) Si el material ha sido refrigerado, deje el jeringa a
temperatura ambiente durante 10 minutos.

2) Antes de cada uso, compruebe las dos aperturas
de la punta del jeringa y confirme que las pastas
estan al mismo nivel para asegurar que fluyen
desde la jeringa.

3) Antes de dispensar por primera vez un nuevo
jeringa o después de un largo intervalo desde el
ultimo uso, deje salir un poco de pasta del jeringa.
Corte la pasta extruida de la boquilla de la jeringa
moviendo la jeringa a una posicion vertical en un
block de mezcla (Fig. 1).

b) Antes de colocar la punta GC Push and Click,
confirme que la unidad de bloqueo esté en la
posicién desbloqueada (Fig. 2).

c) Coloque la punta GC Push and Click ligeramente en
la boquilla de la jeringa y empuje la unidad de
bloqueo hacia abajo hasta la posicion de bloqueo
hasta que escuche un clic (Fig. 3).

d) Deseche la primera pasta mezclada hasta que salga
una pasta de color uniforme.

e) Extruye el material directamente en la restauracion.
Nota:

Tenga cuidado de empujar el émbolo desde el centro

con el fin de evitar la salida desigual de la pasta.

f) Retire la punta GC Push and Click Tip empujando la
unidad de bloqueo a la posicion desbloqueada
(Fig. 4). Reemplace la tapa.

Nota:

1) No deje la punta de mezcla GC Push and Click Tip
en el jeringa durante un largo periodo de tiempo.

2) Almacene con la tapa firmemente cerrada a la
jeringa.

.MEZCLA MANUAL

a) Retire |a tapa del jeringa.

Nota:

Si el material ha sido refrigerado, deje el jeringa a

temperatura ambiente durante 10 minutos.

b) Antes de dispensar por primera vez una nueva
jeringa o después de un largo intervalo desde el
ultimo uso, deje salir un poco de pasta de la jeringa.

c) Dispense la cantidad requerida de pasta en el block
de mezcla.

d) Corte la pasta extruida de la punta de la jeringa
moviendo la jeringa a una posicién vertical en el
block de mezcla (Fig. 1).

e) Después de dispensar, mezcle las dos pastas
ligeramente en el bloc de mezcla usando una
espatula de plastico. Mezcle cuidadosamente
mediante golpecitos durante 10 segundos. Tenga
cuidado de que no se formen burbujas de aire.

Nota:

1) Una cantidad mas grande de pasta requiere un
mayor tiempo de mezclado. (15 segundos).

2) No mezcle las pastas GC FujiCEM Evolve con
otros materiales.

f) Limpie la punta de la jeringa.

g) Reemplace la tapa.

Nota:

Almacene con la tapa firmemente cerrada a la

jeringa.

4. CEMENTACION

a) Cubra la cara interna de la restauracion con suficiente
cemento y coloque inmediatamente sobre la preparacion.
El tiempo de trabajo es de 2 minutos 15 segundos desde
el comienzo del mezclado a 23°C (73°F). Temperaturas
mas altas acortan el tiempo de trabajo y una temperatura
mas baja servira para prolongar el tiempo de trabajo.
Mantenga una presién moderada.

b) Asegurese de que GC FujiCEM Evolve fluye alrededor
de todos los margenes.

. ELIMINACION DEL EXCESO DE CEMENTO

Elimine los excesos utilizando una de las siguientes

técnicas:

1) Mantenga una presiéon moderada y asegurese de que la
restauracion permanezca en su lugar. Una vez que el
exceso de cemento alcanza una consistencia gomosa,
retirelo con una sonda u otro instrumento apropiado.
Asegurese de que el exceso de cemento se retira
completamente de areas de dificil acceso (p. ej., areas
interproximales).

2) Polimerizar cada superficie con una lampara de
polimerizacion de luz visible durante 3 segundos hasta
alcanzar una consistencia de goma sélida y eliminar el
exceso con una sonda u otro instrumento adecuado,
mientras mantiene la restauracion en su posicion.
Nota:

Alcanzar una buena consistencia para la retirada del

exceso depende de la lampara de fotopolimerizacion

que se esta utilizando. Es importante encontrar la mejor
combinacién de tiempo, intensidad y distancia de la luz
de la lampara de fotopolimerizacién en uso.

. FRAGUADO FINAL

Deje el material fraguado durante 4 minutos 30 segundos

después de asentar la restauracion.

PULIDO FINAL

Si es necesario, termine y pula los margenes con los

instrumentos apropiados.

COLOR
Universal

ALMACENAJE

Recomendado para un rendimiento éptimo, almacenar a
temperatura ambiente, lejos del calor, la humedad y la luz
directa del sol (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PRESENTACION

1. GC FujiCEM Evolve Single Pack
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g/ 5.0 mL) (3),
Mixing Pad #22 (1)

4. GC Push and Click Tip Regular (15)

5. GC Push and Click Tip Endo (15)

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, limpie
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en
alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el contacto es
posible utilizar un dique de goma o cocoa butter que aisle el
campo de operacion de la piel o/y de la mucosa oral.

. En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente

con agua y busque atencién médica.

GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene un 2% de Cloruro

Férrico. No se recomienda utilizar GC Fuji PLUS

CONDITIONER en combinacién con productos que

contengan Epinefrina porque los tejidos orales pueden

mancharse.

No utilice GC FujiCEM Evolve en combinacion con

materiales que contengan eugenol, éste puede hacer variar

las propiedades de fraguado y unién de GC FujiCEM Evolve.

Utilice una cubierta de luz protectora o gafas protectoras

similares durante la fotopolimerizacion.

Este producto no esta indicado para relleno o recubrimiento.

GC Push and Click Tip es sélo para un solo uso. Para

prevencion de la contaminacion entre los pacientes, no

reutiliza la punta de cambio de GC Push and Click Tip.

GC Push and Click Tip no se puede esterilizar en un autoclave.

. En casos excepcionales, el producto puede causar

sensibilidad en algunas personas. Si se experimenta

alguna reaccion, suspenda el uso del producto y consulte a

su médico.

Equipo de proteccion para el personal (PPE) como guantes,

mascarillas y proteccion ocular siempre deben ser utilizados.
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Algunos productos referenciados en las presentes
instrucciones de uso estan clasificados como de riesgo de
acuerdo con GHS. Por favor consulte la Informacién de
seguridad disponible en:

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

http://www.gcamerica.com
También puede solicitar esta informacion su distribuidor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

DISPOSITIVOS MULTIUSOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere un nivel medio
de desinfeccion. Tras su uso, compruebe que no haya signos de
deterioro. En caso de haberlo, descartelo.

NO SUMERGIR. Limpie cuidadosamente el dispositivo para
prevenir la acumulacién de contaminantes. Desinfecte usando
un agente de nivel medio registrado como producto sanitario
para el control de infecciones de acuerdo con las regulaciones
locales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
(SSCP), consulte la base de datos EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase en contacto
con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

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 revision: 07/2024

Radio-opaak: De radiopaciteit is gelijk aan 2,5 mm of 250%
aluminium. (De radiopaciteit van aluminium is vergelijkbaar
met die van dentine).

1. PREPAREREN VAN HET ELEMENT

a) Prepareer het element op de gebruikelijke wijze. Gebruik
voor pulpa-overkapping calciumhydroxide.

b) Reinig het geprepareerde element met puimsteen en water.
Opmerking:

1) NaCIO, EDTA of chloorhexidine kunnen worden
gebruikt om het geprepareerde element te reinigen.
Gebruik geen vloeistoffen zoals H202
(waterstofperoxide) en andere desinfectantia daar
deze de hechtsterkte kunnen doen verminderen.

2) Voor een optimale hechting kan het oppervlak van het
element zonodig 20 seconden met GC Fuji PLUS
CONDITIONER behandeld worden.

c) Spoel grondig met water. Droog door te deppen met een
katoenen watje of door zachtjes te blazen met een
luchtspuit. NIET UITDROGEN. Het behandelde
oppervlak moet nog enigszins vochtig zijn (glinsteren).

2. PREPAREREN VAN DE RESTAURATIE
Zorg ervoor dat de restauratie wordt voorbehandeld
volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant.
3. AANBRENGEN

A.AUTOMIX MET GC Push and Click Tip

a) Verwijder de dop van de cartridge.

Opmerking:

1) Als het materiaal gekoeld is bewaard, laat dan de
cartridge op kamertemperatuur komen gedurende
10 minuten.

2) Controleer voor ieder gebruik of de pasta’s bij de
twee openingen van de cartridge-tip op gelijke
hoogte zijn, om van een gelijkmatige uitstroom
verzekerd te zijn.

3) Indien de cartridge voor het eerst wordt gebruikt of
langere tijd niet is gebruikt, druk dan een beetje
pasta uit beide openingen. Snijd de geéxtrudeerde
pasta af van het spuitmondstuk door de spuit
rechtop op een mengpad te plaatsen (Fig. 1).

b) Voordat u de GC Push and Click Tip bevestigt, moet u
controleren of de vergrendeling zich in de
ontgrendelde positie bevindt (Fig. 2).

c) Plaats GC Push en Click Tip lichtjes op het
spuitmondstuk en duw de vergrendelingseenheid naar
beneden naar de vergrendelde positie totdat u een klik
hoort (Fig. 3).

d) Gooi de eerste gemengde pasta weg totdat een
uniforme kleurpasta is bereikt.

e) Extrudeer het materiaal rechtstreeks in de restauratie.
Opmerking:

Zorg ervoor dat de zuiger vanuit het midden wordt

geduwd om ongelijke extrusie van de pasta te

voorkomen.

f) Verwijder de GC Push en Click Tip door de
vergrendeleenheid naar de ontgrendelde positie te
duwen (Fig. 4). Plaats de dop terug.

Opmerking:

1) Laat de gebruikte GC Push and Click Tip niet voor
langere tijd op de cartridge zitten.

2) Bewaar met een dop stevig op de spuit bevestigd.

-HANDMIX

a) Verwijder de dop van de cartridge.

Opmerking:

Als het materiaal gekoeld is bewaard, laat dan de

cartridge op kamertemperatuur komen gedurende

10 minuten.

b) Indien de cartridge voor het eerst wordt gebruikt of
langere tijd niet is gebruikt, druk dan een beetje pasta
uit beide openingen.

c) Doseer de benodigde hoeveelheden pasta op het
mengpaneel.

d) Snijd de geéxtrudeerde pasta af van het
spuitmondstuk door de spuit rechtop op het
mengpaneel te plaatsen (Fig. 1).

e) Smeer de pasta’s na het extruderen uit, met behulp
van een plastic spatel, tot een dunne laag op het
mengblok. Meng grondig, in overlappende stroken,
gedurende 10 seconden. Zorg ervoor dat er geen
luchtbellen ontstaan.

Opmerking:

1) In geval van een grote hoeveelheid voor
2-4 kronen, 15 seconden mengen.

2) Meng de GC FujiCEM Evolve pasta’s niet met
andere materialen.

f) Reinig de spuittip.

g) Plaats de dop terug.

Notitie:

Bewaren met een dop stevig op de spuit bevestigd.

4. CEMENTEREN

a) Breng voldoende cement aan in de restauratie en plaats
deze onmiddellijk. De restauratie met gemiddelde druk op
zijn plaats houden op de preparatie. De verwerkingstijd is
2 minuten en 15 seconden vanaf het begin van het mengen
bij 23°C (73°F). Een hogere temperatuur verkort de
verwerkingstijd en een lagere temperatuur verlengt de
verwerkingstijd. Handhaaf gemiddelde druk op de
restauratie.

b) Zorg ervoor dat GC FujiCEM Evolve rond alle marges vloeit.

5. OVERMAAT CEMENT VERWIJDERING

Verwijder overmaat met behulp van onderstaande

technieken:

1) Houd matige druk en zorg ervoor dat de restauratie op zijn
plaats blijft. Zodra het overtollige cement een rubberachtige
consistentie heeft bereikt, verwijdert u het met een sonde,
een scaler of een ander geschikt instrument. Zorg ervoor dat
overtollig cement grondig wordt verwijderd uit gebieden met
een moeilijke toegang (bijvoorbeeld interproximale
gebieden).

2) Tack cure elk opperviak gedurende 3 seconden met een
lichtuithardend apparaat totdat het een stevige
rubberachtige consistentie heeft bereikt en verwijder het
overtollige materiaal met een sonde of een ander geschikt
instrument, terwijl de restauratie op zijn plaats wordt
gehouden.

Opmerking:

Het bereiken van een goede consistentie voor overtollige

verwijdering hangt af van het lichtuithardende apparaat die

wordt gebruikt. Het is belangrijk om de beste combinatie van
tijd, intensiteit en afstand van het uithardingslicht in gebruik
te vinden.
6. DEFINITIEVE UITHARDING
Laat het materiaal gedurende 4 minuten 30 seconden na
plaatsing van de restauratie uitharden.
7. POLIUSTEN

Indien nodig, werk de randen af/polijst de randen met

geschikte instrumenten.

KLEUR
Universeel

OPSLAG

Aanbevolen voor een optimaal resultaat: Bewaar op
kamertemperatuur en houd weg van hitte, vocht en direct
zonlicht (4-25°C) (39.2-77.0°F).

VERPAKKINGEN

1. GC FujiCEM Evolve Single Pack
GC FujiCEM Evolve spuit (9.2 g /5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve spuit (9.2 g/ 5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve spuit (9.2 g /5.0 mL) (3),
Mixing Pad #22 (1)

4. GC Push and Click Tip Regular (15)

5. GC Push and Click Tip Endo (15)

WAARSCHUWING

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

onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet.

Na het beéindigen van de behandeling grondig naspoelen met

water.

In geval van contact met de ogen, spoel onmiddellijk met water

en win medisch advies in.

GC Fuiji PLUS CONDITIONER bevat 2% ijzerchloride.

Afgeraden wordt om GC Fuji PLUS CONDITIONER te

gebruiken in combinatie met producten die Epinephrine

bevatten daar dit het tandvlees kan doen verkleuren.

Gebruik GC FujiCEM Evolve niet in combinatie met eugenol

bevattende materialen daar eugenol de juiste uitharding en

hechting van GC GC FujiCEM Evolve hindert.

Gebruik een beschermend lichtscherm of een soortgelijke

beschermende bril tijdens het uitharden met licht.

Dit product wordt niet aanbevolen voor vullingen of voor

stompopbouw.

. De GC Push and Click Tip zijn voor eenmalig gebruik.
Hergebruik de GC Push and Click Tip niet om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen. De GC Push and Click Tip kan
niet worden gesteriliseerd in een autoclaaf of in een
chemiclaaf.

. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het

product niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische

reacties voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen
worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals

handschoenen, gezichtsmaskers en een veiligheidsbril.
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Sommige producten waar in deze gebruiksinstructies naar
wordt verwezen, kunnen volgens de GHS worden
geklasseerd als gevaarlijk. Zorg dat u altijd het
veiligheidsinformatieblad kent op
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Deze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN
TOEDIENINGSSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK:
om kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden dient dit
product gemiddeld gedesinfecteerd te worden. Controleer het
product en label onmiddellijk na gebruik op slijtage. Gooi het
toestel weg in geval van schade.

NIET ONDERDOMPELEN Reinig het toestel grondig om
uitdroging of opstapeling van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een middelsterk desinfecterend middel voor
medische toepassingen, conform de regionale / nationale
richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische
prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op
via Regulatory.gce@gc.dental

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.

Laatst herzien: 07/2024
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Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem fer brug.

GC FujiCEM™ Evolve

RADIOPAKE RESINFORSTARKET
GLASIONOMER-RETENTIONSCEMENT

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede
omréder.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

. Cementering af metal-baserede inlays, onlays, kroner og
broer

. Cementering af komposit inlays, onlays, kroner og broer

. Cementering af hel keramiske inlays

. Cementering af keramik (f.eks zirkonium, lithium disilicate

osv) inlays, onlays, kroner og broer

Cementering af metal, keramiske og fiber stifter

N

o

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

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

OPBYGNING

Pasta A: Fluoraluminosilikatglas, dimethacrylat, methacrylat,
siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

Pasta B: Kontrastmiddel, vand, polyacrylsyre, carboxylsyre,
siliciumdioxid, initiator, stabilisator

BRUGSANVISNING

Pasta/ Pasta forhold (g/g) 1.0/1.0
Arbejdstid (ved 23°C/73°F) (min., sek.) 2'15”
Heerdetid (37°C/99°F) (min., sek.) 4'30"

1SO 9917-2 Klasse 1, Cementering

Radio-opak: Dens radiopacitet svarer til 2,5 mm eller 250%
aluminium. (Aluminiums radiopacitet er sammenlignelig
med dentin).

1. PREPARATION

a) Praeparer tanden pa saedvanligvis. Ved
pulpaoverkapning, anvendes kalcium hydroxid.

b) Renger den preeparerede tand med pimpsten og vand.
Bemaerk:

1) NaClO, EDTA eller klorhexidin kan anvendes til at
rense den praeparerede tand. Brug ikke produkter
som indeholder H202 (hydrogen peroxide) eller andet
som kan reducere bindingsstyrken

2) Hvis det gnskes kan den preeparerede tandoverflade
behandles med GC Fuji PLUS CONDITIONER i
20 sekunder, for steerkere adhaesion.

c) Skyl omhyggeligt med vand og terleeg moderat (en
terlaegning svarende til afterring med en vatrulle er
passende). TOTAL TORLAGNING MA IKKE
FORETAGES. Det bedste resultat opnas nar overfladen
fremtraeder let fugtig (er let glinsende).

2. PRAEPARATION AF RESTAURERINGEN
Veer sikker pa at restaureringen er praepareret og
handteret i henhold til producentens anvisninger.
3. DISPENSERING

A.AUTOMIX MED GC Push and Click Tip

a) Fjern haetten pa magasinet.

Bemaerk:

1) Safremt materialet har veeret opbevaret i keleskab,
sa opbevares magasinet ved rumtemperatur i
ca.10 minutter fer brug

2) Kontroller fgr brug de to abninger pa magasinet og
check at niveauet pa de 2 pastaer er det samme
og at der kan komme materiale ud af begge
abninger.

3) Ved anvendelse forste gang/ eller nar magasinet
ikke har veeret brugt lzenge, trykkes lidt materiale
ud fer blandespidsen seettes pa. Vip sprojten til en
oprejst position pa blandeblokken (Fig. 1).

b) Inden GC Push og Click Tip monteres, skal du
kontrollere, at lasenheden er i ulast position (Fig. 2).

¢) GC Push og Click Tip let pa sprejtedysen, og skub
laseenheden ned til den laste position, indtil du herer

etklik (Fig. 3).

d) Det forste materiale trykkes ud pa en blok indtil der
kommer samme maengde pasta ud af begge kamre

e) Applicer materialet direkte i restaureringen.
Bemaerk:

Veer opmaerksom pa at trykke centralt pa sprojten for

at opna ens dosering fra begge kamre.

f) Fjern GC Push og klik pa Tip ved at skubbe
lasenheden til den ulaste position (Fig. 4). Pasaet
haetten.

Bemaerk:

1) Lad ikke den brugte GC Push and Click Tip blive
pa magasinet i lzengere tid.

2) Opbevares med hzetten skruet pa.

.HANDRGRING

a) Fjern haetten pa magasinet.

Bemaerk:

Safremt materialet har veeret opbevaret i keleskab,

sa opbevares magasinet ved rumtemperatur i ca.

10 minutter inden brug

b) Ved anvendelse forste gang/ eller nar magasinet ikke
har veeret brugt leenge, tryk lidt materiale ud for
blandespidsen saettes pa.

c) Tryk den enskede maengde ud pa en blok.

d) For at afslutte dosering vippes sprgjten til en oprejst
position pa blandeblokken (Fig. 1).

e) Efter dispensering, spredes de 2 pastaer ud til et
tyndt lag pa blandeblokken med en plastikspatel.
Bland omhyggeligt med overlappende bevaegelser
i 10 sekunder. Veer omhyggelig med ikke at fa
luftbobler blandet ind i materialet.

Bemaerk:

1) Store maengder at materiale kraever laengere
blandetid— 15 sekunder.

2) Bland ikke GC FujiCEM Evolve pastaer med andre
materialer.

f) Renger sprojtetippen

g) Paseet heetten.

Bemeerk:

Opbevares med heetten skruet pa.

4. CEMENTERING

a) Daek indersiden af restaureringen med passende
maengde cement, og saet den pa plads pa
preeparationen. Arbejdstiden er 2 minutter 15 sekunder
fra start af blandingen ved 23°C (73°F). Hojere
temperaturer vil forkorte arbejdstiden og lavere
temperaturer vil forlaenge den. Oprethold et moderat
tryk under afbinding.

b) Du skal sikre dig at GC FujiCEM Evolve er tilstede pa
alle kanter.

5. FJERNELSE AF OVERSKUD

Fjern overskud ved falgende teknikker:

1) Oprethold et moderat tryk for at sikre at restaureringen
bliver i sin position. Nar overskuddet far en gummiagtig
konsistens fjernes det med en sonde eller lign
instrument. Du skal sikre dig at overskudcement er
fiernet overalt (f.eks. interproximale omrader). Eller

2) “Tack cure” hver flade med lyshaerdningslampe i
3 sekunder indtil overskuddet bliver gummiagtigt.
Overskuddet fiernes med en sonde eller lign instrument
mens restaureringen holdes i position.

Bemaerk:

Den rette gummiagtige konsistens afhaenger af

lampens effekt. Find derfor balancen mellem tid,

intensitet og afstand for at opna rette konsistens
6. ENDELIG HARDNING
Lad materialet afbinde 4 min. 30 sek efter pasaettelse af
kronen
7. ENDELIG POLERING

ved behov pudses og poleres med passende

instrumenter.
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FARVE
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OPBEVARING

For optimale egenskaber anbefales det, at opbevare det
i rumtemperatur veek fra varme, fugt og direkte sollys
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNING

1. GC FujiCEM Evolve enkeltpakke
GC FujiCEM Evolve sprgjte (9.2 g /5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve sprgjte (9.2 g/ 5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix

GC FujiCEM Evolve sprgjte (9.2 g/ 5.0 mL) (3),

blandeblok #22 (1)

GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC Push and Click Tip Endo (15)
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BEMARK

1. Hvis materialet kommer i kontakt med oralt blgdveev eller

huden sa fjernes det umiddelbart med en svamp eller

bomuldspellet, fugtet med vand. Skyld rigeligt med vand.

Vi anbefaler at anvende kofferdam og/eller kokos smer

som isolering af operationsomradet.

| tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles

omhyggeligt med vand og laege konsulteres.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER indeholder 2 % jernklorid.
Derfor anbefales det ikke, at anvende GC Fuji PLUS
CONDITIONER i kombination med produkter som
indeholder adrenalin. Dette kan resultere i misfarvning af
oralt veev.

. Anvende ikke GC FujiCEM Evolve i kombination med

eugenolholdige materialer, idet det kan forhindre korrekt

afbinding og binding af materialet.

Benyt beskyttelse for gjnene under lyshzerdning.

Dette produkt er ikke indikeret til fyldninger eller core

build-up.

GC Push and Click Tip er til engangsbrug. For at undga

krydskontaminering ma GC Push and Click Tip ikke

genbruges. GC Push and Click Tip kan ikke steriliseres

(kemisk) eller autoklaveres.

. 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.

Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker,

mundbind og beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret
som farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

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

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

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

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

Se venligst EUDAMED databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt over
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa
Regulatory.gce@gc.dental

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 Leegemiddelstyrelsen
eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidst revideret: 07/2024

noggrant fére anvandning
GC FujiCEM™ Evolve

RONTGENKONTRASTERANDE RESINFORSTARKT
GLASJONOMER FOR CEMENTERING

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt
indikationerna fér anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Cementering av metallbaserade inldgg, onlays, kronor och
broar

. Cementering av resinbaserade inlégg, onlays, kronor och
broar

. Cementering av helkeramiska inlagg

. Cementering av hog styrka (t.ex. zirkoniumoxidbaserad,
litium disilikat etc.) alla keramiska inlagg, onlays, kronor
och broar.

5. Cementering av metall-, keramik- och glasfiberstift

N
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

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

INNEHALL

Pasta A: Fluoro-aluminium-silikatglas, dimetakrylat, metakrylat,
kiseldioxid, initiatorer, pigment, stabilisator

Pasta B: Kontrastemedel, vatten, polyakrylsyra, karboxylsyra,
kiseldioxid, initiatorer, stabilisator

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC FujiCEM™ Evolve

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO REFORGADO COM
RESINA RADIOPACO

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas
indicagdes de utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

. Cimentagao de inlays, onlays, coroas e pontes metalicas
. Cimentagéo de inlays, onlays, coroas e pontes de resina
. Cimentagao de todos os inlays ceramicos

Cimentagé&o inlays, onlays, coroas e pontes de ceramicas de
alta resisténcia (por exemplo zircénia, disilicato de litio e etc).
Cimentagao de espigdes intra-radiculares em metal,
ceramica e fibra.

CONTRA-INDICAGOES

1. Proteg&o pulpar direta.

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

COMPOSIGAO

Pasta A: Vidro de fluoro-aluminossilicato, dimetacrilato,
metacrilato, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,
estabilizador

Pasta B: Agente de contraste, agua, acido poliacrilico,
4cido carboxilico, didxido de silicio, iniciador,
estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

AWM

o

BRUKSANVISNING Proporgéo Pasta / Pasta (g/g) 1.0/1.0
Pasta / Pasta relation (g/g) 1.0/1.0 Tempo de trabalho (a 23°C/73°F) (min., seg.) 215"
Arbetstid (vid 23°C/73°F) (min., sek.) 2'15” Tempo de curado (37°C/99°F) (min., seg.) 4'30”
Hérdningstid (37°C/99°F) (min., sek.) 430" 1SO 9917-2 Classe 1, Cimentagéo

1SO 9917-2 Klass 1, Luting

Radio-opak: Dess radiopacitet motsvarar 2,5 mm eller 250%
aluminium. (Radiopaciteten hos aluminium &r jamférbar med
dentin).

1. PREPARATION AV TANDEN

a) Preparera tanden pa sedvanligt satt. Anvand
kalciumhydroxid for pulpaéverkappning.

b) Rengdr den preparerade tanden med pimpsten och
vatten.

Notera:

1) NaCIO, EDTA eller klorhexidin kan anvéndas for
rengoéring av den preparerade tanden. Anvand inte
substanser sasom H202 (vateperoxid) och andra
typer av desinfektionsmedel som kan stéra
bindningsstyrkan.

2) Anvand GC Fuji PLUS CONDITIONER under
20 sekunder pa den preparerade tanden for optimal
adhesion.

c) Skélj noggrant med vatten. Torka forsiktigt med
bomulispellet eller blastra latt med oljefri luft.
DEHYDRERA INTE. De preparerade ytorna ska se latt
fuktiga ut (glittrande).

2. PREPARATION AV ERSATTNINGEN
Forsakra dig om att ersattningen ar férbehandlad enligt
tillverkarens instruktioner.

3. FORDELA

A.AUTOMIX MED GC Push and Click Tip

a) Avlagsna locket.

Notera:

1) Lat patronen vara framme i rumstemperatur under
10 minuter innan anvandning ifall materialet har
forvarats i kylskap.

2) Innan dosering, kontrollera att pastan &r pa
samma niva i patronens bada cylindrar for att
erhalla ett jamt utflode.

3) Innan dosering fran en ny patron, eller patron som
inte anvants pa ett tag, tryck ute lite pasta for att
sakerstalla att pastan kommer ut fran bada
cylindrarna. Skar den extruderade pastan fran
sprutmunstycket genom att flytta sprutan uppréatt
pa ett blandningsblock (Fig. 1).

b) Innan fastséattning av GC Push and Click tippen,
bekrafta att lasenheten ar i olast lage (Fig. 2).

c) Placera GC Push och Click Tip latt pa
sprutmunstycket och skjut lasenheten till last lage tills
du hor ett klick (Fig. 3).

d) Kassera den forsta blandade pastan tills en jamn
fargpasta nas.

e) Extrudera materialet direkt i restaurationen.

Notera:

Var forsiktig med att trycka kolven fran mitten for att

undvika ojamn férdelning av pastan.

f) Ta bort GC Push och klicka pa Tip genom att trycka
lasenheten till det olasta laget (Fig. 4). Byt ut locket.
Notera:

1) Ladmna inte den anvanda GC Push and Click Tip
kvar pa patronen under en l&ngre tid.

2) Forvara med lock sakert fastsatt pa sprutan.

.HANDBLANDNING

a) Avlagsna locket.

Notera:

Lat patronen vara framme i rumstemperatur under

10 minuter innan anvandning ifall materialet har

forvarats i kylskap.

b) Innan dosering fran en ny patron, eller patron som
inte anvants pa ett tag, tryck ute lite pasta for att
sakerstalla att pastan kommer ut fran bada
cylindrarna.

c) Fordela den mangd pasta som behdvs pa ett
blandningsblock.

d) Skar av den extruderade pastan fran
sprutmunstycket genom att flytta sprutan i uppratt
lage pa blandningsblocket (Fig. 1).

e) Efter dosering, blanda materialet och sprid ut det i ett
tunt lager pa blandnir med en 5
Blanda noggrant med 6verlappande rérelser i 10 sek.
Undvik att blanda in luftbubblor.

Notera:

1) Storre mangd pasta behéver langre blandningstid
(15 sekunder).

2) Blanda inte GC FujiCEM Evolve med andra
produkter.

f) Rengdr sprutspetsen.

g) Byt ut locket.

Notera:

Forvara med lock sakert fastsatt pa sprutan.

4. CEMENTERING

a) Tack den inre ytan av erséattningen med tillrackligt
mycket cement och satt omedelbart pa plats pa
preparationen. Arbetstiden &ar 2 minuter 15 sekunder
fran blandningsstart vid 23°C (73°F). Hogre temperatur
forkortar arbetstiden och lagre temperatur férlanger
densamma. Behall ett mattligt tryck pa restaurationen.

b) Se till att GC FujiCEM Evolve flyter runt alla marginaler.

. AVLAGSNANDE AV OVERSKOTT

Avlagsna 6verskott genom att anvanda nagon av dessa

tekniker:

1) Hall mattligt tryck och se till att restaurationen forblir pa
plats. Nar 6verskottet fatt en gummiliknande konsistens,
ta bort det med en sond, en scaler eller ett annat [ampligt
instrument. Se till att 6verskott av cement &r ordentligt
avlagsnat fran omraden med svar tillgang
(approximalrum).

2) Punktharda 6verskottet med en hardljuslampa i 3 sekunder
tills den nar en fast gummiliknande konsistens, ta bort
overskottet med en sond eller annat lampligt instrument,
medan du haller restaurationen pa plats.

Notera:

Konsistensen pa dverskottsmaterialet styrs av hur man

anvander hardljuslampan. Det ar viktigt att hitta ratt

balans av tid, intensitet och avstand nar man anvander
hérdljuslampa.
. SLUTSTELNING
Lat materialet stelna i 4 minuter och 30 sekunder efter att
restaurationen satts pa plats.
SLUTLIG POLISH
Om nédvandigt, polera och finishera kanterna med
lampligt instrument.
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FORVARING

Rekommenderas for optimal prestanda, forvaras

i rumstemperatur borta ifran varme, fukt och direkt solljus
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

FORPACKNINGAR

1. GC FujiCEM Evolve Singel Pack
GC FujiCEM Evolve spruta (9.2 g /5.0 ml) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

2. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve spruta (9.2 g /5.0 ml) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

3. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve spruta (9.2 g /5.0 ml) (3),
Mixing Pad #22 (1)

4. GC Push and Click Tip Regular (15)

5. GC Push and Click Tip Endo (15)

VARNING

1. Om materialet kommer i kontakt med orala mjukvavnader
eller huden: avlagsna omedelbart materialet med svamp
eller bomull som fuktats i alkohol. Spola rikligt med vatten.
Vi rekommenderar att gummiduk (kofferdam) och/eller
kokossmér anvands for att isolera operationsomradet.

. Vid 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten och uppsok
lakare.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER innehaller 2% jarnklorid.
Darfér rekommenderas att inte anvanda GC Fuji PLUS
CONDITIONER i kombination med produkter som
innehaller adrenalin da det kan resultera i missfargning av
oral vavnad.

. Anvénd inte GC FujiCEM Evolve i kombination med
material som innehaller eugenol. Eugenol kan férhindra
GC FujiCEM Evolve att stelna och det kan ocksa orsaka
att bindning till tanden inte blir av.

. Anvand skyddande ljusskéld eller skyddsglaségon under
ljushardning.

. Denna produkt &r inte indicerad for fyllningar eller
pelaruppbyggnader.

. GC Push and Click Tip ar endast for engangsbruk. For att
forhindra kontaminering mellan patienter, skall GC Push
and Click Tip inte ateranvandas. GC Push and Click Tip
kan inte steriliseras i en autoklav eller med hjélp av kemisk
autoklavering.

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga
personer. Ifall sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och remittera till [dkare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon
eller annan personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som omnamns i den har bruksanvisningen
kan eventuellt vara klassade som farliga. Las respektive
sakerhetsdatablad som finns pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Sékerhetsdatablad tillhandahalls &ven av din leverantor.

RENGORING OCH DESINFICERING

PRODUKTER FOR FLERGANGSANVANDNING: Produkten
maéste desinficeras mellan varje patient for att undvika
korskontamination. Kontrollera eventuella skador pa
produkten och etiketten direkt efter anvandning. Kasta
produkten om den &r skadad.

LAGG INTE PRODUKTEN | VATTEN. Rengér produkten
noggrant for att férhindra uttorkning och ansamling av
smittdmnen. Desinficera med godkanda produkter for
infektionskontroll enligt nationella riktlinjer.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation
(SSCP) var vanlig se EUDAMED databas
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss
Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter,
reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning,
rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga
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 férbattra sakerheten for denna
produkt.

Senaste revidering: 07/2024

Radiopaco: Sua radiopacidade ¢ equivalente a 2,5 mm ou
250% de aluminio. (A radiopacidade do aluminio é
comparavel a dentina.)

1. PREPARAGAO DO DENTE

a) Prepare o dente da maneira habitual. Para a protecgédo
pulpar, use hidroxido de calcio.

b) Limpe os dentes preparados com pasta de profilaxia e agua.
Nota:

1) NaClO, EDTA ou Chlorhexidine podem ser utilizados
para a limpeza do dente preparado. Ndo use
substancias como H202 (peroéxido de hidrogénio) e
outros desinfetantes pois os mesmos podem diminuir a
resisténcia adesiva.

2) Use GC Fuji PLUS CONDITIONER na superficie do
dente preparado durante 20 segundos para obter uma
méaxima adesao.

c) Lave bem com agua. Elimine o excesso de humidade
absorvendo com uma bola de algoddo ou com um jacto
suave de ar isento de 6leo. NAO SEQUE
COMPLETAMENTE. As superficies preparadas devem
ter um aspecto humido (brilhante).

2. TRATAMENTO DA PREPARAGAO
Certifiquese de que o restauro é pré-tratado e manuseado
de acordo com as instrugoes do fabricante.

3. DISPENSAR

A.AUTOMIXING COM GC Push and Click Tip

a) Retire a tampa do seringa.

Nota:

1) Se o material tiver sido refrigerado, deixe o seringa
repousar a temperatura ambiente durante 10 minutos.

2) Antes de cada utilizagao, verifique as duas aberturas
da ponta do seringa e assegurese de que as pastas
se encontram ao mesmo nivel, para garantir um fluxo
equilibrado do seringa.

3) Antes de dispensar produto pela primeira vez de um
seringa novo, ou apds um intervalo longo entre
utilizagdes, purgue um pouco das pastas do seringa.
Cortar a pasta extrusada do bocal da seringa
movendo a seringa para uma posig&o vertical numa a
placa de mistura (Fig. 1).

b) Antes de conectar a ponta GC Push and Click,
confirme se a unidade de trava esta na posicao
destravada (Fig. 2).

c) Coloque a ponta GC Push and Click levemente no
bico da seringa e empurre a unidade de trava para a
posigao travada até ouvir um clique (Fig. 3).

d) Descartar a primeira pasta mista até que uma pasta
de cor uniforme seja atingida.

e) Extruir o material diretamente para a restauragao.
Nota:

Tome cuidado de empurrar o émbolo do centro, a fim

de evitar a entrega irregular da pasta.

f) Remova a ponta GC Push and Click, empurrando a
unidade de travamento para a posi¢ao destravada
(Fig. 4). Substitua a tampa.

Nota:

1) Nao deixe a GC Push and Click Tip usada no
seringa durante muito tempo.

2) Armazene com a tampa firmemente unida a seringa.

.MISTURA MANUAL

a) Retire a tampa do seringa.

Nota:

Se o material tiver sido refrigerado, deixe o seringa

repousar a temperatura ambiente durante 10 minutos.

b) Antes de dispensar produto pela primeira vez de um
seringa novo, ou apés um intervalo longo entre
utilizagdes, purgue um pouco das pastas do seringa.

c) Dispense as quantidades requeridas de pasta a
placa de mistura.

d) Cortar a pasta extrusada do bocal da seringa
movendo a seringa para uma posigao vertical a placa
de mistura (Fig. 1).

e) Depois de dispensar o produto, espalhe as duas
pastas finamente sobre a placa de mistura utilizando
uma espatula de plastico. Misture bem, com
movimentos sobrepostos, durante 10 segundos.
Cuidado para nao incorporar bolhas de ar.

Nota:

1) Uma quantidade de pasta maior precisa de um
tempo de mistura mais longo (15 segundos).

2) Nao misture as pastas GC FujiCEM Evolve com
outros materiais.

f) Limpe a ponta da seringa.

g) Substitua a tampa.

Nota:

Guarde com a tampa firmemente fixada na seringa.

4. CIMENTAGAO

a) Forre a superficie interna do restauro com cimento
suficiente e aplique-o imediatamente sobre a
preparagao. O tempo de trabalho é de 2 minutos e
15 segundos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Altas temperaturas diminuem o tempo de trabalho e
baixas temperaturas prolongam o tempo de trabalho.
Mantenha uma pressdo moderada.

b) Certifique-se de que o GC FujiCEM Evolve flui em torno
de todas as margens.

5. EXCESSO DE REMOGAO DE CIMENTO

Remover excessos usando uma das técnicas abaixo:

1) Mantenha a pressao moderada e certifique-se que a
restauragao permanece no lugar. Uma vez que o
excesso de cimento atinge uma consisténcia de
borracha, remové-lo com uma sonda ou outro
instrumento apropriado. Certifique-se de que o excesso
de cimento é completamente retirado de areas de dificil
acesso (por exemplo, areas interproximais).

2) A aderéncia cura cada superficie com uma luz visivel
que cura a unidade por 3 segundos até que alcangue
uma consisténcia de borracha continua e remova o
excesso usando uma ponta de prova ou um outro
instrumento apropriado, ao prender a restauragéo na
posigao.

Nota:

Alcangar uma boa consisténcia para o excesso de

remocéo depende da unidade de fotopolimerizagdo que

esta sendo usada. E importante encontrar a melhor
combinagéo de tempo, intensidade e distancia da luz
de cura em uso.
6. DEFINICAO FINAL
Deixe o material ajustado por 4 minutos 30 segundos
apos ter assento a restauragéo.
7. POLIMENTO FINAL
Se necessario, termine e pula margens com os
instrumentos apropriados
COR
Universal
ARMAZENAMENTO
Para uma melhor efetividade, recomenda-se guardar em
temperatura ambiente e afastado de calor, humidade e
exposigao direta a luz solar (4-25°C) (39.2-77.0°F).

EMBALAGENS

1. GC FujiCEM Evolve Single Pack
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

2. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g/ 5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

3. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (3),
Mixing Pad #22 (1)

4. GC Push and Click Tip Regular (15)

5. GC Push and Click Tip Endo (15)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com mucosa oral ou pele, retire
imediatamente com uma esponja ou algoddo embebido
em alcool. Lave com agua. Para evitar o contacto, pode
usar um dique de borracha e/ou manteiga de cacau para
isolar o campo operatério da pele e tecido oral.

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

. GC Fuji PLUS CONDITIONER contém 2% de cloreto
férrico. Nao se recomenda a utilizagao do GC Fuji PLUS
CONDITIONER em combinag&o com produtos que
contenham epinefrina, pois podera tingir o tecido oral.

. Néo utilize o GC FujiCEM Evolve em combinagdo com
materiais que contenham eugenol, pois o eugenol pode
impedir que o GC FujiCEM Evolve endureca ou adira
adequadamente.

. Use um protetor de luz protetora ou dculos de prote¢ao
semelhantes durante a fotopolimerizagéao

. Este produto nédo é indicado para obturagdes ou
reconstrugoes.

7. A GC Push and Click Tip € para uso unico apenas. Para
prevenir contaminagéo cruzada entre pacientes, ndo
reutilize a GC Push and Click Tip. A GC Push and Click
Tip ndo pode ser esterilizada em autoclave ou em
processos quimicos.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de

sensibilidade em algumas pessoas.Caso se observem

reacgdes desse género, interrompa o uso do produto e

consulte um médico.

Deve ser sempre usado Equipamento de Protegao Pessoal

(EPP), tal como luvas, mascaras e protecdo para os olhos.
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Alguns produtos referenciados nestas instrugdes de
utilizagao podem ser classificados como perigosos de
acordo com a GHS. Familiarize-se sempre com as fichas de
dados de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre doentes, este dispositivo requer a
desinfecao de nivel intermédio. Imediatamente apos a
utilizagéo, inspecione o dispositivo e o rétulo para identificar
sinais de deterioragdo. Em caso de danos, elimine o dispositivo.
NAO MERGULHAR. Limpe minuciosamente o dispositivo
para evitar a secagem e acumulagao de contaminantes.
Desinfete com um produto de controlo de infeges de grau
médico registado e de nivel intermédio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatoério de efeitos indesejados:

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

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

Ultima revis&o: 07/2024

Mpiv amé ™ xprion TTapakahovpe
S1aB&OTE TIPOOEXTIKA TIC 08NYIEC XPHONG

GC FujiCEM™ Evolve

AKTINOZKIEPH PHTINQAHZ ENIZXYMENH
YAAOINOMEPHZ KONIA ZYTKOAAHZHZ

MNa xprion atmokAEIoTIKG aTré eTTayyeAPaTieg 0doVTIATPOUG
YIQ TIG OUVICTWHEVEG EVOEIGEIG.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

. ZUYKOAANON EVOETWY, ETTEVOETWY, OTEQPAVWOV KO YEQUPWOV
ME peETAAAIKA Baon

ZUYKOAANGT EVBETWY, ETTEVOETWY, OTEQAVMY KOl YEQUPWY
amo pnrivn

ZUYKOAANGON OAOKEPAUIKWY EVBETWY

ZUYKOAANON UYPNARG AVTOXAG (TT.X. ME IPKOVIA, DITTUPITIKG
AiB10 KATT.) OAOKEPAUIKWY EVOETWY, ETTEVOETWY KAI YEQUPGV.
ZUYKOAANGON PETAAAIKWY, KEPAHIKWY KAl a§OVWV UAAOVNHATWY

ANTENAEIZEIZ

1. Apean kaAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATTOQUYETE TN XPriON TOU TIPOIOVTOG O€ A0BEVEIG PE
YVWOTEG AAAEPYIES OTIG UAAOIOVOUEPEIG KOVIES,
HEBAKPUAIKA HOVOPEPH 1} HEBAKPUAIKA TTOAUHEPN.

ZYNOEZH

MaoTa A: POSPIO-AAOUHIVOTTUPITIKG YUOAI, SINEBAKPUAIKO,
HEBakpUAIKS, BIogidio Tou TrupITiou, KATaAUTNG,
XPWOTIKA, oTaBepOTIOINTAG

MaoTa B: Zkiaypa@ikdg TTapayovTag, vepo, TTOAUOKPUAIKO 08U,
KkapBogUAIKG 08U, BIoggidio Tou TTupITiou, KATaAUTNG,
oTtabepotroinNTig

OAHTIEZ XPHZHZ

o Rw N

Avaloyia Naotag / NaoTag (g/g) 1.0/1.0
Xpvog epyacag (oToug 23°C/73°F) (min., sec.) | 2'15”
Xpo6vog moAupepiopol (37°C/99°F) (min., sec.) | 4'30”

1SO 9917-2 katnyopia 1,Zuyk6AAnon

AKTIVOOKIEPOTNTA: H OKTIVOOKIEPOTNTA TOUG €ival I00BUVAUN
He 2.5 mm A} 250% Tou aloupiviou. (H akTivookiepéTnTa TOU
aloupiviou gival ouyKpioIun PE AUTAY TNG 0doVTivNG.)

1. MPOETOIMAZIA TOY AONTIOY

A) MpoeTolpdoTe T0 56VTI KATA TO guvnBiouévo TpdTTo. MNa
TNV KGAUYN Tou TTOAQOU XPNOIPOTIOIOTE USPOEEIDIO
Tou aoBeaTiou.

B) KaBapioTe T0 TIPOETOINACUEVO OVTI JE TIAOTA KOl VEPO.
Znueiwon:

1) Ta NaClO, EDTA f XAwpe€Idivn pmopolv va
XpnoigotroinBolv yia Tov kabapioué Tou
TTPOETOINACUEVOU SovTIoU. MnV XpNOIPOTIOIEITE
evwoelg 0TTwg H202 (uTrepogeidio Tou udpoydvou)
Kal GAAa avTIoNTITIKG KaBWG PTTOPET va HEILOOUY TNV
dUvapn Tou GUYKOAANTIKOU SECHOU.

2) Xpnoipotroiote 1o GC Fuji PLUS CONDITIONER
TNV TIPOETOINATPEVN eTIQAVEIA TOU SovTioU yia
20 deuTEPOAETTTA Yia KAAUTEPN OUYKOAANON.

') ZeTAUVETE KaAG pe vepO. AQIPECTE TNV TTEPICOEIR
vepoU TTwpartifovtag pe BUopa BapBakog f puaongre
eAa@pd pe TNV agpooUplyya. MHN AOYAATONETE Tig
0B0VTIKEG ETTIPAVEIEG. OI TIPOETOINATHEVEG ETTIQAVEIEG
TIPETTEN Va gival EQUYPEG (Va yUaAifouv).

.MPOETOIMAZIA THZ AMTOKATAXZTAZHX

BeBaiwBeite 6T N ATTOKATAOTAGN £XEI TTPOETOIHAOTEL

OUPQWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUACTH.

AOXOMETPHZH

A. AYTOANAMEIZH pe 1o pUyxog autoavapeigng otn
oUplyya Tou UAIKOU
a) AQaIpECTE TO KATTAKI TNG CUPIYYAG.

Znueiwon:

1) Av 10 UAIKO éxel pUAaxBei 0TO Yuyeio aproTe TN
oUplyya o€ Beppokpacia SwuaTtiou yia 10 AeTrtd.

2) Npiv a1mé TNV KGBe Xprion, eAéyETe Ta dU0 OTOMI
NG oUpIyyag Kal BeBaiwbeite OTI 01 TTACTES €ival
070 id10 £TTITTEDO WOTE Va €ival EPIKTA N
opoIdPop@n por atréd Tn oUplyya.

3) Mpiv MECETE yia TNV TTPWTN €050 UAIKOU aTTé pia
véa oUplyya f HETA aTTd HeYAAO XPOVIKO didoTnua
TTOU BEV XPNOILUOTIOINBNKE, PPOVTIOTE WOTE VO
£EEABEI UAIKO Kal aTTé Ta 500 OTOHIN. ZTAPATACTE
TNV £€WONON TTACTAG ATT6 TO GTOWIO TNG TUPIYYAG
YUPVWVTAG KABETA TN oUpIYYa ETTAVW OF pia
TAGKa avaueigng (Eik.1).

B) Mpiv epappdaeTe 10 kamdakl GC Push and Click Tip,
ETMIRERBAIDOTE OTI TO TUAKA KAEIBWHATOS ival aTV
N KAEIdwpévn B€on (eIK. 2).

y) TomroBeTrioTE TO KaTakl GC Push and Click Tip
eAa@pPa TTAvw 0To PUYXOG TNG GUPIYYAS Kal TTIECTE TO
THAHO KAEIBWHATOG KATW OTNV KAEIdWpEVN BEan
HEXPI VO aKOUOETE KAIK (EIK. 3).

5) ATToppiyTE TNV TIPWTN TTOCOTNTA AVAUENEIYHEVNG
Koviag HéXP! va eEEpXETaI ATTO TN CUCKEUaaoia pia
OHOIOHOPPOU XPWHATOG TTAOTA

€) E¢wBnoTe To UAIKO KaTeUBEiav oTnV atTokatdoTaon.
Znueiwon:

TIPOOEXETE WOTE N TTiEoN Tou EUBOAOU £§WBNONG va

YiVETaI aTT6 TO KEVTPO YIO VA ATTOPEUXOEN N

avopolouopn £§wOnan uAikoU

oT) ApaipéaTe To GC Push and Click Tip miéfovTag 1o
THAMA KEANIBWHATOG PEXPI TNV UN KAEIBWpEVN BETN
(€1K. 4). ETTavaToTmoBETOTE TO KATTAKI.

Znueiwon:

1) MnVv a@rveTe TO XPNOIPOTTOINUEVO PUYXOG
AvApeIgng oTn oUpPIYYa YIa JEYEAO XPOVIKO
didoTnua.

2) ®uhageTe TO UAIKO PE TO KATTAKI TNG CUOKEUATiag
KaAd ToTTOBETNUEVO OTN OUPIYYA.

B. ANAMEI=H XEIPOZ

a) ATTOPAKPUVETE TO KATIAKI TNG CUPIYYAG.

Znueiwon:

Av 10 UAIKO €xel QUAayBEei 0TO Yuyeio apnaTe Tn

oUplyya o€ Beppokpacia dSwuaTiou yia 10 AeTrta.

B) Mpiv mETETE yia TNV TTPWTN €050 UAIKOU aTTé pia véa
ouplyya fj HETE aTTd PEYAAO XPOVIKO SIACTNHA TTOU deV/
XPNOIUOTTOINBNKE, PPOVTIOTE WOTE Va £EEABEI UAIKO Kal
amé Ta dUo oTduIa.

Y) AOCOUETPACTE TIG ATTAITOUEVEG TTOTOTNTEG TTACTAG
TTavw o€ pia TAGKa avAapeIigng

8) AlakdyTe TN por} TTACTA YUPVWVTAG KABETA TO OTOHIO
Tavw otV TTAGKa avapeigngg (Eix. 1).

€) MeTd TNV £080 UAIKOU aTTAWOTE TIG U0 TTACTEG O€
AETITO OTPWHA TTAVW OTNV TTAGKA AVAUEIENG HE Hia
TAQOTIKA OTTATOUAA. AVOUEIETE TIPOTEXTIKA PE KOPTEG
aTmAwTES KIVAOEIG yia 10 deuTepoAeTITa. MpooéxeTe
WOTE va PNV eyKAWPIoTOUV QUOTAIDES aépa.
Znueiwon:

1) MeyaAUTepeG TOOOTNTEG TTAOTAG ATTAITOUV
HEYaAUTEPO XPOVO avdapeigng (15 deutepOAeTTa).

2) Mnv avakareveTe Tig TTaoTeg GC FujiCEM Evolve pe
GAAQ UAIKG.

oT) KaBapioTe 10 pUyx0g TG oUpIyyag.

oT) EmavaTtotmoBeToTE TO KATTAKI.

Znueiwon:

DUAGETE TO UAIKO pE TO KATIAKI KA TOTTOBETNPEVO OTN

ouplyya.

ZYTKOAAHZH

a) EmMoTpWwoTe 0TV E0WTEPIKN ETIPAVEIX TNG
ATTOKATAOTACNG ETTAPKI TTOOOTNTA KOviag Kal
TOTTOBETAOTE TNV APECWG OTO TTAPACKEUATHEVO SOVTI.
O xpoévog epyaciag eival 2 AeTTd kal 15 SeuTepOAeTTTal
atmoé TNV apxn Tng avapeigng otoug 23°C (73°F).
YynAdTepn Beppokpacia Ba PEILIOEI TO XPOVO Epyaaiag evid
XOUNAGTEPN Ba TOV ETTIUNKUVEL. AlATNPACTE PETPIA TTIETT).

B) BeBaiwBeite 611 n kovia GC FujiCEM Evolve péel yOpw
aTréd Ta 6pla TNG ATTOKATACTAONG.

. AQAIPEZH MEPIZZEION

AQaIpEOTE TIG TTEPICOIEG XPNTIPOTIOINVTAG Hidt ATTO TIG

TIAPAKATW TEXVIKEG:

1) AlatnpRaoTe pétpia Triean kal BeBaiwbeite 6TI N
aTrokaTAdoTaon TTapapével atn Béon Tng. MOAIg n
TEPITOEIR TG KOviag QTACEI TNV EAACTIKA @Aon,
aQaIPECTE TNV HE £vVAV AVIXVEUTAPA, 1) EE0TPO i dAAO
kaT@AAnAo epyaleio. BeBaiwBeite 6T n Tepicoeia Tng
Koviag €xel TARPWG a@aipeBei aTrd TTEPIOXES HE
SUokoAn TpoéoBacn (T.X. JEoOBOVTIA SIA0TAHATA).

2) QWTOTTOAUPEPIOTE APXIKG YIa 3 DEUTEPOAETITA PEXPI TO
UAIKG va @Ta0El 0€ EAQOTIKF) 0UCTAON KOl AQAIPECTE
TNV TEPiooEIa HE £vav avixVeUTApaA, §&E0TPo 1 GAAo
kataAAnAo epyaAeio, evy TapaAAnAa kpatdTte oTaBepa
TNV atokatdoTacn aTny Béon Tng.

Znueiwon:

To va @1do€l To UNIKG 0€ 0U0TACT IKAVA YIa TNV a@aipeon

TWV TTEPICOEIWY EEAPTATAI ATIO TN CUCKEUR

@wrotroAupepiopoU. Eival anpavTiké va Bpebei o

KAaTAAANAOG ouVOUaOHAG XPOVOU, EVTaoNG Kal atTéaTacng

TOU pUYXOUG TNG CUOKEUNG TTOU XPNOIPOTIOIEITA.

. TEAIKOZ NMOAYMEPIZMOX

AQROTE TO UANIKO VO TIOAUMEPIOTEL yIa 4 AETTTA Kal

30 DEUTEPOAETTTA PETG TNV £5pACT TNG ATTOKATACTACNG.

. TEAIKH ZTIABQZH

Av atraiteital AelGveTe Kal OTIABWOTE Ta 6pla PE

KaTaAANAQ KOTTTIKG Péoa.

ANOXPQZH
Universal

OYAAZH

Ma 1I5avikn Xpraon, cucTAVETal n QUAagN ot Bepuokpacia
dwatiou pakpId atoé TNyEg BeppdTNTAG, UYPATTAg Kal
apeang ékBeong aTo NAIakS pwg (4-25°C) (39.2-77.0°F).

IYIKEYAZIEZ
1. GC FujiCEM Evolve Movrig cuokeuagiag
GC FujiCEM Evolve copiyya (9.2 g/ 5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip kavoviké (15)
. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve ovpiyya (9.2 g /5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip kavoviko (45)
GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve oupiyya (9.2 g/ 5.0 mL) (3),
MAaka avapeigng #22 (1)
. GC Push and Click Tip kavoviké (15)
. GC Push and Click Tip Evdo (15)

MPOZOXH

1. Ze TEPITTTWON ETTAPHG PE TOUG HAABAKOUG I0TOUG iy TO
BSépua, apaIpECTE TO UAIKO apéowg pe yada r BapBaki
EPBATITIOPEVO OE OIVOTIVEUUA. ZETTAUVETE PE VEPO. Ma va
QATTOQUYETE TNV ETTAPY], TOTTOBETAOTE EAACTIKO ATTOHOVWTAPA
kai/ry BadeAivn wOTE va ATTOPOVWOET TO XEIPOUPYIKS TTESIO
aTré 1o dépUa iy TOug HAABAKOUG IGTOUG.

. Z€ TIEPITITWON ETTAPNG PE TOUG OQBAALOUG EETTAUVETE
APECWG PE VEPOS KAl avadnTAoTE 1aTpIKA BorBeia.

. To GC Fuji PLUS CONDITIONER Tepiéxel 2% xAwpiovxo
aidnpo. Aev cuaTrveral n xprion Tou GC Fuji PLUS
CONDITIONER o€ GuvBUaGH6 HE TIPOIOVTA TTOU TTEPIEXOUV
ETTIVEQPIVN KABWG PUTTOPEL va XpwHATIOOUV Toug HaABakoUg
10TOUG.

. Mnv xpnoipotroigite To GC FujiCEM Evolve o€ ouvduaoué
HE EUYEVOAN KABWG Ta UNIKA TTOU TTIEPIEXOUV EUYEVOAN UTTOPED
VO aTTOTPEWYOUV TOV TTOAUHEPIOHS 1y TN GUYKOAANON TNG
koviag GC FujiCEM Evolve.

5. XpNnoIUOTIOINGTE TTPOGTATEUTIKO TIAQICI0 1} TTAPOHOIO
TIPOCTATEUTIKG EEOTTAICUO VIO T HATIA KATA Tr SIAPKEI TOU
QWTOTTOAUPEPITHOU.

. To Tpoidv auTo dev evdeikvuTal yia XPrion WG EHPPAKTIKO
UAIKO 1j yia avac 0o Taon JUAng.

To GC puyxog Tutrou Push and Click diatiBeTal povo yia pia
xenon. MNa ammoguyn TG SIa0TAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG
HETAEY TV a0BEVWV PNV ETTAVAXPNOIPOTIOIETE TO PUYXOG
GC Push and Click. To poyxog GC Push and Click dev
WTTOpE( va aTTo0TEIpWOET 0€ auTokauoTo KABavo i KAiBavo
&npag BepuotnTag.

. 2€ OTTQVIEG TIEPITITWOEIG, TO TTPOIOV PTTOPEL VO TIPOKAAETEL
EUAIOBNOIa O€ KATTOIO ATOPA. AV TTAPATNPNBOLV TETOIEG
QavTIOPACEIG OTAUATATTE TN XPAOT TOU TTPOIOVTOG Kal
avagnTioTe 1aTpikn BorBeia.

. MpoowTTIKG €idN TTPOCTACIAG OTTWG YAVTIA, HAOKA Kal
TIPOCTATEUTIKA YUCAIA TIPETTEI TIAVTA VA XPNCIHOTIOIO0VTAL.
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Kdatoia atré Ta mpoidvTa TTou ava@épovTal OTIG TTApoUTES
odnyieg xpriong £xouv TagivopunBei wg eTKivouva cUPQWva
pe 10 GHS. EgoikelwBeiTe pe Ta deATia ac@aAeiag Tou
dlatiBevral até TIG I0TOOEAIDES:

http://www.gceurope.com
A yla TNV Apepiki

http://www.gcamerica.com
ETriong propeite va Tig TTapaAdBeTe atrd Tov TTPpounBeuTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ATTOAYMANZH —

ZYZKEYEZ ANAMEIZHZ MOAAAMAQN XPHZEQN: Ma tv
aTroQUYR TNG JIACTAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG HETAEY TWV
QACBEVWV N CUTKEUN QUTHA aTTaITEl HETaiOU ETTITTESOU
atmoAUpavon. APESWG JETA T XPHOT ETTIBEWPROTE TN CUOKEUT
KOl TNV ETIKETA YIa TUXOV PBOPES. ATTOPPIYTE TN GUCKEUN av €XEI

BAGBN.
MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe emoTtapéva
TN OUOKEUR YIa TNV aTToQuyn §Rpavong Kal UCOWPEUONG
HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTONUPAVETE TNV HE €va pETaiou
emMITTEDOU TTPOIdV avTIoNYiag UyIEIVOAOYIKAG XpPAONG
CUPQWVA PE TOUG TOTTIKOUG / €BVIKOUG KAVOVITHOUG.

Na v MepiAnyn Tng AoeaAeiag kai Tng KAvikig Atrédoong
(SSCP) avarpégre on Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1 eTTikoIVWVAOTE padi
Hag oTo Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTmiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwOEITE yia 0TTOIASATIOTE AVETIBUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon A Tapopoia yeyovoTa atrd Tn xprion Tou
TTPOIOVTOG, GUUTTEPIAQUBAVOUEVWY KOl O0WYV deV
avagépovTal oTIg TTapouoeg 0dnyieg xpriong, TapakaAoUpe
BNAWOTE TIG apéTWG OTO €181KS TUCTNHA ETTIAEyOVTaG TV
KataGAANAN apxn TNG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE va BPEiTe
péoa atrd Tnv akéAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG CUOTNHA AoPaAEiag TG eTaIpEiag:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO AUT CUVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG aoPaAeiag
XPAong autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avabewpnon kelpévou: 07/2024

GC FujiCEM™ Evolve

RADIOPAK RESINFORSTERKET GLASIONOMER TIL
SEMENTERING

Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER

1. Sementering av metall-baserte innlegg, onlays, kroner og
broer

. Sementering av resinbaserte innlegg, onlays, kroner og
broer

. Sementering av helkeramiske inlays

. Sementering av keramikk med hgy styrke (slik som f.eks.
zirconium, lithium disilicate) innlegg, onlays, kroner og
broer

5. Sementering av metal-, keramiske- og fiberstifter

N

ENIN

KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjente
allergier overfor glassionomersementer, methacrylat
polymerer eller methacrylat monomerer.

INNHOLDL

Pasta A: Fluor-aluminium-silikatglass, dimetylakrylat, metakrylat,
silisiumdioksid, initiator, pigment, stabilisator

Pasta B: Kontrastmiddel, vann, polyakrylsyre, karboksylsyre,
silisiumdioksid, initiator, stabilisator

BRUKSANVISNING

Pasta/ Pasta forhold (g/g) 1.0/1.0
Arbeidstid (ved 23°C/73°F) (min., sek.) 2'15”
Herdetid (37°C/99°F) (min., sek.) 430"

1SO 9917-2 Klasse 1, Luting

Radio-opak: Radioopasiteten tilsvarer 2,5 mm eller 250%
aluminium. (Radioopasiteten til aluminium kan
sammenlignes med dentin.)

1. PREPARERING AV TANNEN

a) Preparer tannen pa vanlig vis. Ved pulpaoverkapping,
bruk kalsium hydroxyd.

b) Rengjer den preparerete tannen med pimpsten og
vann.

Merk:

1) Sodium hypochlorite (NaCIO), EDTA eller klorhexidin
kan brukes for & rengjere kaviteten. Bruk ikke
desinfeksjonsmidler som inneholder
hydrogenperoxide (H202) eller annet som kan
redusere bindingsstyrken.

2) @nsker man sterkere adhesjon kan den preparerete
tannoverflaten behandles med GC Fuji PLUS
CONDITIONER i 20 sekunder.

c) Skyll ngye med vann og terrlegg moderat (en
torrlegning tilsvarende avterking med en vattrulle er
passende). TOTAL TORRLEGGING MA IKKE
FORETAS. Det beste resultatet oppnas med lett fuktig
overflate (fremstar lett glinsende)

2. BEHANDLING AV RESTAURERINGEN
Forsikre om at restaureringen er preparert og handtert i
henhold til produsentens anvisninger.

3. FORDELING

A.AUTOMIXING MED GC Push and Click Tip

a) Fjern hetten pa magasinet.

Merk:

1) Om materialet har veert oppbevart i kjgleskap,
oppbevar magasinet ved romtemperatur i ca.

10 minutter.

2) Kontroller de to apningene pa magasinet for bruk,
sjekk at nivaet pa de 2 pastaene er det samme og
at det kommer materiale ut av begge apninger.

3) Ved forste gangs bruk/ eller nar magasinet ikke har
veert brukt pa en stund, trykk litt materiale ut for
blandespissen settes pa. Fjern pastaen du har
trykket ut ved a sette sproyten rett opp og ned pa
en blandeblokk (Fig. 1).

b) Fer du fester GC Push og Click Tip, ma du bekrefte at
lasenheten er i ulast stilling (Fig. 2).

c) GC Push and Click Tip lett pa sproytedysen og skyv
laseenheten ned til last stilling til du herer et klikk
(Fig. 3).

d) Bruk ikke den ferste blandede pastaen som kommer
ut, men vent til en jevn farget pasta kommer til syne.

e) Applisér materialet direkte i restaureringen.

Notér:

Veer forsiktig med a trykke stemplet fra midten for a

unnga ujevn fordeling av pastaen.

f) Fjern GC Push og klikk Tips ved & skyve laseenheten
til ulast stilling (Fig. 4). Sett lokket tilbake.

Merk:

1) Ikke la den brukte GC Push and Click Tip bli p&
magasinet i lengre tid.

2) Oppbevares med lokket sikkert pasatt sprayten.

.BLANDING FOR HAND

a) Fjern hetten pa magasinet.

Merk:

Om materialet har vaert oppbevart i kjoleskap,

oppbevar magasinet ved romtemperatur i ca.

10 minutter.

b) Ved forste gangs bruk/ eller nar magasinet ikke har
veert brukt pa en stund, trykk litt materiale ut for
blandespissen settes pa.

c) Fordel den mengde pasta som trengs pa en
blandeblokk.

d) Fjern pastaen du har trykket ut ved a sette sproyten
rett opp og ned pa en blandeblokk (Fig. 1).

e) Etter dosering, spre de 2 pastaene uti et tynt lag pa
blandeblokken med en plastikkspatel. Bland neye
med overlappende bevegelser i 10 sekunder. Vaer
noye med ikke & fa luftbobler blandet inn i materialet.
Merk:

1) Store mengder materiale krever lengre blandetid —
15 sekunder.

2) Bland ikke GC FujiCEM Evolve pastaer med andre
materialer.

f) Rengjer sproytespissen.

g) Byt ut lokket.

Notér:

Oppbevares med lokket sikkert pasatt sproyten.

4. SEMENTERING

a) Dekk innersiden av restaureringen med tilstrekkelig
sement, og sett den deretter pa plass pa prepareringen.
Arbeidstiden er 2 minutter 15 sekunder fra start av
blanding ved 23°C (73°F). Hoyere temperaturer vil
forkorte arbeidstiden og lavere temperaturer vil forlenge

fea]

den.

b) Serg for at GC FujiCEM Evolve flyter godt rundt alle
prepareringsgrenser.

5. FJERNING AV OVERSKUDD

Fjern overskudd ved a bruke noen av disse teknikker:

1) Hold middels trykk og se til at restaureringen forblir pa
plass. Nar overskuddet har fatt en gummiaktig
konsistens kan det fiernes med en sonde, en scaler
eller annet egnet instrument. Sgrg for at
sementoverskuddet er ordentlig lesnet i omrader med
vanskelig tilgjengelighet ( approximalrom ).

2) Punktherde overskuddet med en herdelyslampe i
3 sekunder till den far en fast, gummiliknende konsistens.
Ta bort overskuddet med en sonde eller annet egnet
instrument, mens du holder restaureringen pa plass.
Notér:

Konsistensen pa overskuddsmaterialet bestemmes av
hvordan man bruker herdelyslampen. Det er viktig &
finne den riktige balanse mellom tid, intensitet og
avstand nar man bruker herdelyslampen.
6. STIVNINGSTID
La materialet stivne i 4 minutter og 30 sekunder etter at
restaureringen er satt pa plass.
7. AVSLUTTENDE POLERING

Om nedvendig: Polér og avslutt kantene med egnet

instrument.

FARGE
Universal

OPPBEVARING

Anbefaling for beste resultat: Oppbevares ved
romtemperatur, vekk fra varme, fukt og direkte sollys
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNING

1. GC FujiCEM Evolve Single Pack
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g/5.0 mL) (1),
GC Push and Click Tip Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (3),
GC Push and Click Tip Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve Triple Pack Handmix

GC FujiCEM Evolve syringe (9.2 g /5.0 mL) (3),

Mixing Pad #22 (1)

GC Push and Click Tip Regular (15)

GC Push and Click Tip Endo (15)
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MERK:

1. Hvis materialet kommer i kontakt med oralt blgtdelsvev
eller huden, s fjern det umiddelbart med en svamp eller
bomullspellet fuktet med vann. Skyll etter med vann. Vi
anbefaler & bruke kofferdam og/eller kokossmar til
isolering av operasjonsomradet.

. Ved kontakt med gynene, skyll godt med vann og oppsok
lege

. GC Fuji PLUS CONDITIONER inneholder 2 % jernklorid.
Derfor anbefales det ikke a bruke GC Fuji PLUS
CONDITIONER i kombinasjon med produkter som
inneholder adrenalin. Dette kan resultere i misfarging av
oralt vev.

. Bruk ikke GC FujiCEM Evolve i kombinasjon med
eugenolholdige materialer, idet det kan forhindre korrekt
avbinding og binding av materialet.

. Bruk lysskjold eller vernebriller under lysherding.

. Dette produkt er ikke indikert il fyllinger eller core
build-up.

GC Push and Click Tip er til engangsbruk. For & unnga
krysskontaminering skal GC Push and Click Tip ikke
gjenbrukes. GC Push and Click Tip kan ikke steriliseres
(kjemisk) eller autoklaveres.

. I sjeldne tilfeller kan allergiske/allergiliknende reaksjoner

oppsta. Skulle dette inntreffe: Stans behandlingen

umiddelbart og oppsek lege.

Personlig beskyttelsesutsyr (PPE) som hansker,

ansiktsmasker og sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

w N

IS

~N oo

®

©

Noen av produktene det refereres til i denne IFU kan veere

klassifisert som farlige iht. GHS. Gjer deg alltid kjent med

Sikkerhetsdatabladene som du far hos:
http://www.gceurope.com

or for det amerikanske kontinent
http://www.gcamerica.com

Sikkerhetsdatabladene kan du ogsa fa av din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLERBRUKS LEVERINGSSYSTEM: For & unnga
kryss-kontaminering mellom pasienter krever denne enheten
“mid-level» desinfeksjon. Umiddelbart etter bruk skal
enheten og merkelappen inspiseres for skade. Kast enheten
dersom noe er skadet.

SKAL IKKE SENKES | VAESKE. Grundig rengjering av
enheten forhindrer utterring og akkumulering av
forurensninger. Desinfisér med et “mid-level” registrert
helserelatert desinfeksjonsprodukt iht regionale / nasjonale
retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss pa
Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for uensket effekt, reaksjon
eller lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette
produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom
det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig
myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom fglgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa denne méten vil du bidra til 4 forbedre sikkerheten til
dette produktet.

Sist revidert: 07/2024

GC FujiCEM™ Evolve

RADIO-OPAAKKI RESIINIVAHVISTEINEN
LASI-IONOMEERIKIINNITYSSEMENTTI

Vain hammashuollon amn
kayttoindikaatioissa.

1 kayttoon st

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Metallipohjaisten inlay- ja onlay-taytteiden, kruunujen ja
siltojen sementointi

2. Muovisten inlay- ja onlay-taytteiden, kruunujen ja siltojen
sementointi

3. Kokokeraamisten inlay-taytteiden sementointi

4. Erikoislujien (esim. zirkonium-pohjaisten,
litiumdisilikaattivahvi 1 jne.) taysker 1inlay-
ja onlay-taytteiden, kruunujen ja siltojen sementointi

5. Metallista, keramiasta ja kuiduista valmistettujen
juurikanavanastojen sementointi

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttoa potilailla, jotka ovat allergisia
lasi-ionomeerisementille, metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

KOOSTUMUS

Pasta A: Fluori-alumiini-silikaattilasi, dimetakrylaatti,
metakrylaatti, piidioksidi, initiaattori, pigmentti,
stabilisaattori

Pasta B: Varjoaine, vesi, polyakryylihappo, karboksyylihappo,
piidioksidi, initiaattori, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET

Pasta / pasta -suhde (g/g) 1.0/1.0
Tydskentelyaika (23°C/73°F) (min., s) 215"
Asetusaika (37°C/99°F) (min., s.) 430"

1SO 9917-2 Luokka 1, Sementointi

Radio-opakki: Sateilyn lapinakyvyys vastaa 2,5 mm:n tai
250% alumiinia. (Alumiinin radiopasiteetti on verrattavissa
dentiiniin.)

1. HAMPAAN PREPAROINTI
a) Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Kayta

kalsiumhydroksidia pulpan kattamiseen.

b) Puhdista preparoitu hammas hohkakivella ja vedella.
Huom.

1. Preparoidun hampaan puhdistamiseen sopii NaClO,
EDTA tai klooriheksidiini. Ala kayta vetyperoksidin
kaltaisia aineita tai muita desinfiointiaineita, silla ne
saattavat heikentaa sidoslujuutta.

2. Levitéa GC Fuji PLUS CONDITIONER preparoidulle
hampaalle 20 sekunniksi, jotta sidos olisi optimaalinen.

¢) Huuhtele huolellisesti vedella. Kuivaa ylimaaréinen
kosteus pumpulitupolla tai puhaltamalla varovasti
6ljytdntd paineilmaa. ALA KUIVATA LIIKAA.

Preparoitujen pintojen on néytettava kosteilta (Kiiltavilta).

2. TYON KASITTELY
Varmista, etté tyo on kasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti.

3. ANNOSTELU
A.AUTOMIX-ANNOSTELU GC Push and Click

-KARJELLA

a) Poista patruunan suojus.

Huom.

1) Jos materiaali on ollut kylméssa, anna patruunan
seistd huoneenlamméssé 10 minuuttia ennen
kayttoa.

2) Tarkista ennen jokaista kaytt6a patruunan karjen
kaksi suuaukkoa ja varmista, ettd pastat ovat
samalla tasolla. Nain varmistat, etta pastojen
virtaus patruunasta on tasaista.

3) Juoksuta pastoja patruunasta ennen uuden
patruunan kayttéonottoa tai jos patruuna on ollut
pitkaan kayttamsé Leikkaa ulos pursunut pasta
irti ruiskun suulta kdantamalla ruisku pystysuoraan
asentoon sekoituslehtiéta vasten (Kuva 1).

b) Varmista ennen kuin kiinnitdt GC Push- ja Click Tip
-karjen, etta lukitusyksikko on lukitsemattomassa
asennossa (Kuva 2).

c) Aseta GC Push ja Click Tip kevyesti ruiskun
suukappaleeseen ja tydnna lukkoyksikkda alaspain
lukittuun asentoon, kunnes kuulet klik-adanen
(Kuva 3).

d) Havita ensimmainen osa sekoitetusta pastasta,
kunnes karjesta tyontyva pasta on tasaisen varista.

e) Pursota materiaalia suoraan tydlle.

Huom.

Muista painaa méntaa keskelta, jotta pasta ei virtaa

epatasaisesti.

) Irrota GC Push ja Click Tip tyontamalla lukkoyksikkd
lukitsemattomaan asentoon (Kuva 4). Aseta korkki
takaisin paikoilleen.

Huom.

1) Ala jata kaytettya GC Push and Click -karkea
pitkaksi aikaa kiinni patruunaan.

2) Kiinnita korkki tiukasti paikoilleen sailytyksen
ajaksi.

KASIN SEKOITTAMINEN

a) Poista patruunan suojus.

Huom.

Jos materiaali on ollut kylméssa, anna patruunan

seistd huoneenl&mméssa 10 minuuttia ennen

kayttoa.

b) Juoksuta pastoja patruunasta ennen uuden
patruunan kayttdonottoa tai jos patruuna on ollut
pitkaan kayttamatta.

c) Annostele tarvittavat maarat pastaa sekoituslehtiolle.

d) Leikkaa ulos pursunut pasta irti ruiskun suulta
kaantamalla ruisku pystysuoraan asentoon
sekoituslehtiota vasten (Kuva 1).

e) Levita annostelun jalkeen kumpaakin pastaa ohuelti
sekoituslehtiolle kayttaen muovista spatulaa. Sekoita
huolellisesti pyorivin liikkkein noin 10 sekunnin ajan.
Varo, ettei seokseen tule iimakuplia.

Huom.

1) Suurempi maéaré pastaa vaatii pidemman
sekoitusajan (15 sekuntia).

2) Ala sekoita GC FujiCEM Evolve -pastoja muiden
materiaalien kanssa.

f) Puhdista ruiskun karki.

g) Aseta korkki takaisin paikoilleen.

Huom.

Kiinnita korkki tiukasti paikoilleen sailytyksen ajaksi.

4. SEMENTOINTI
a) Paallysta kasiteltavan tyon sisapinta riittavalla maaralla

sementtia ja vie se paikoilleen valittdmasti.

Tybéskentelyaika on 23°C (73°F):een lampétilassa

2 minuuttia ja 15 sekuntia sekoittamisen aloittamisesta.

Korkeammat [ampdtilat lyhentavat tydskentelyaikaa ja

alhaisemmat lampétilat pidentavat tydskentelyaikaa.

Paina kohtalaisen voimakkaasti.

b) Varmista, ettd GC FujiCEM Evolve valuu kaikkien
reunojen ympérille.

5. YLIMAARAISEN SEMENTIN POISTAMINEN
Poista ylimaarainen sementti jollakin seuraavista
tekniikoista:

1) Kohdista tychén kohtalainen paine ja varmista, etta tyo
pysyy paikoillaan. Kun ylimaarainen sementti on
koostumukseltaan kumimaista, poista se sondilla,
sirpilla tai muulla ivalla kasi-instrumentilla.
Varmista, etta yli inen sementti on kokonaan
poistettu alueilta, joille on hankala ylettya (esim.
interproksimaalisilta alueilta).

2) Koveta kutakin pintaa nakyvan valon
valokovetuslaitteella kolmen sekunnin ajan, kunnes
materiaalin koostumus muuttuu kiinteaksi ja
kumimaiseksi, ja poista ylimaarat sondilla tai muulla
sopivalla kasi-instrumentilla samalla, kun pidat tycta
oikeassa asennossa.

Huom.

Ylimaérien poistamisen kannalta oikeanlaisen

koostumuksen saavuttaminen riippuu kaytettavasta

valokovetuslaitteesta. On tarkeaa |6ytaa paras
kovetusajan, valon intensiteetin ja laitteen etaisyyden
yhdistelma.

6. MATERIAALIN ASETTUMINEN PAIKOILLEEN
Anna materiaalin asettua paikoilleen 4 minuutin ja
30 sekunnin ajan.

7. VIIMEINEN KIILLOTUSVAIHE
Viimeistele ja kiillota reunat tarvittaessa sopivilla
instrumenteilla.

SAVY
Universal
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SAILYTYS

Kéayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenldammdssa kuumuudelta, kosteudelta ja
auringonvalolta suojattuna (4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKKAUS

1. GC FujiCEM Evolve -yksittaispakkaus
GC FujiCEM Evolve -ruisku (9,2 g /5,0 ml) (1),
GC Push and Click -kérki Regular (15)

. GC FujiCEM Evolve -Triple Pack Automix
GC FujiCEM Evolve -ruisku (9,2 g/ 5,0 ml) (3),
GC Push and Click -karki Regular (45)

. GC FujiCEM Evolve -Triple Pack Handmix
GC FujiCEM Evolve -ruisku (9,2 g /5,0 ml) (3),
sekoituslehtio #22 (1)

4. GC Push and Click -karki Regular (15)

5. GC Push and Click -karki Endo (15)

VAROITUKSET

1. Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai iholle,
poista se vélittdmasti alkoholiin kastetulla pumpulitupolla
tai sienelld. Huuhdo vedella. Valttaaksesi altistusta voit
eristaé hoidettavan alueen ihosta tai suun alueen
kudoksista kofferdamilla ja/tai kaakaovoilla.

. Jos tuotetta padsee silmiin, huuhtele valittémasti vedella
ja hakeudu lagkarin hoitoon.

. GC Fuji PLUS CONDITIONER sisél 2% rauta(lll) kloridia.
Sita ei suositella kaytettavéksi yhdessa epinefriinia
siséltavien tuotteiden kanssa, silld silloin suun kudokset
saattavat varjaytya.

. Ala kéyta GC FujiCEM 2 -tuotetta yhdessa eugenolia
sisaltavien valmisteiden kanssa, silld eugenoli voi estaa
tuotetta kovettumasta tai kiinnittymasta kunnolla.

. Kéyté valosuojusta tai vastaavaa silmasuojaa
valokovetuksen aikana.

. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu taytteisiin tai pilarin
rakentamiseen.

GC Push and Click -karki on kertakayttéinen.
Ristikontaminaation valttdmiseksi GC Push and Click
-kérkea ei saa kayttaa uudelleen. GC Push and Click
-kérkeé ei voi steriloida autoklaavissa tai
kaasuautoklaavissa.

. Joissakin harvinaisissa tapauksissa tuote saattaa
aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita
esiintyy, tuotteen kayttd on lopetettava ja potilas on
ohjattava ladkarin vastaanotolle.

. Kéytéa aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten
suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com.
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jalleenmyyjilta.

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

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

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta
(SSCP) loytyy EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteyttd meihin
osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyistd haittavaikutuksista iimoittaminen:

Jos saat tietdd, ettd tdman tuotteen kédyton yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myés sellaisia, joita ei tdssé ohjeessa ole
lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.
Viimeisin péivitys: 07/2024 20011970
251035SK




