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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

CAVITON

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

INDICATIONS FOR USE
As a temporary filling material.

DIRECTIONS FOR USE

a) Dry the prepared cavity with a small cotton pellet.

b) Transfer the material to the cavity using a suitable instrument and form the
contour. In the case of occlusal Class | cavities let the patient bite down on the
surface, and then form the contour.

c) Ask the patient to close his / her mouth. The filling will harden in about 30
minutes by absorbing moisture. Recommend the patient to avoid pressure or
abrasion for at least 1 hour.

Notes:

1. Do not mix or contaminate with any other material.

2. When removing the filling, clean the cavity with an alcohol soaked cotton pellet.
3. Close the jar immediately.

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

PACKAGES
Jar 30 g, white or pink

CAUTION

1. 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.

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom

Last revised: 09/2022

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

CAVITON

WASSERHARTENDES, TEMPORARES RESTAURATIONSMATERIAL

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche
verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Temporares Fillungsmaterial.

VERARBEITUNGSANLEITUNG

a) Die praparierte Kavitat mit einem kleinen Watte-Pellet trocknen.

b) Das Material mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat geben, und die
Konturen formen. Den Patienten bei occlusalen Kavitéten der Klasse | zubeiRen
lassen, und dann die Konturen formen.

c) Den Patienten bitten, den Mund zu schlieRen. Die Fiillung hértet in etwa 30
Minuten durch Absorption von Feuchtigkeit aus. Dem Patienten empfehlen, fiir
mindestens 1 Stunde Druck oder Reibung zu vermeiden.

Hinweise:

1. Nicht mit anderem Material mischen oder verunreinigen.

2. Reinigen Sie die Kavitat nach Entfernen der Fiillung mit einem
alkoholgetréankten Watte-Pellet.

3. GefaR sofort nach Gebrauch schlieften.

LAGERUNG
Um eine optimale Leistung zu erzielen, Lagerung bei Temperaturen von 4-25°C.

HANDELSFORMEN
30-g-Glas, weild oder pink

VORSICHT

1. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In
einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.

2. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemak dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auBerdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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 @hnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte
umgehend an die entsprechende Meldebehérde 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.

Zuletzt aktualisiert: 09/2022

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

CAVITON

CIMENT D’OBTURATION PROVISOIRE A PRISE HYDRIQUE
Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommandations d'utilisations.

INDICATIONS
Matériau d'obturation temporaire.

MODE D'EMPLOI

a) Sécher la cavité préparée avec une petite boulette de coton.

b) Transférer le matériau dans la cavité en utilisant un instrument adapté et, former
les contours. Dans le cas d'une cavité occlusale de Classe |, faire "mordre” la
surface par le patient puis contourer.

c) Demander au patient de fermer la bouche. L'obturation durcira en 30 min. par
absorption de I'humidité. Recommander au patient d'éviter toute pression ou
abrasion pendant au moins 1 heure.

Notes:

1. Ne pas mélanger ni contaminer avec tout autre matériau.

2. Quand vous retirez I'obturation, nettoyez la cavité avec une boulette de coton
imbibée d'alcool.

3. Fermer le flacon immédiatement.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, stocker a une température de
4-25°C (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENT
Flacon de 30 g, Rose ou Blanc

AVERTISSEMENTS

1. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines
personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.

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

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination croisée
entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement 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 I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systéeme de vigilance
approprié, en sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 09/2022

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

MATERIALE PER OTTURAZIONI TEMPORANEE
Prodotto odontoiatrico professionale da usare per le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’USO
Otturazioni provvisorie.

ISTRUZIONI PER L'USO

a) Asciugare la cavita preparata con una pallina di cotone.

b) Inserire il materiale in cavita usando uno strumento adeguato e modellare. Nel
caso di cavita di | Classe occlusale, far chiudere il Paziente sulla superficie
otturata e quindi modellare.

c) Chiedere alla / al Paziente di chiudere la bocca. L'indurimento dell' otturazione
avverra in circa 30 minuti, assorbendo umidita.

Raccomandare alla / al Paziente di evitare di esercitare pressione o di

effettuare abrasioni per almeno un' ora.

Note:

1. Non miscelare o contaminare con qualsiasi altro materiale.

2. Quando I'otturazione viene rimossa pulire la cavita con una pallina di cotone
immersa in alcool.

3. Chiudere il barattolo immediatamente.

CONSERVAZIONE
Raccomandazioni per una resa ottimale, conservare ad una temperatura
compresa tra 4-25°C (39.2-77.0°F).

CONFEZIONI
Barattolo da 30 g bianco o rosa

AVVERTENZE

1. 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.

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede
di sicurezza disponibili su:

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

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

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.denta

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

vigilanza pertinente, selezionando 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: 09/2022

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

MATERIAL DE OBTURACION PROVISIONAL

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

INDICACIONES PARA USO
Material para obturaciones provisionales.

INSTRUCCIONES DE USO

a) Seque la cavidad preparada con una pequefia bolita de algodon.

b) Coloque el material en la cavidad utilizando un instrumento adecuado
y contornee. En caso de restauraciones de Clase |, pida al paciente que muerda
y contornee entonces.

c) Pida al paciente que cierre la boca. El material se endurecera en un tiempo
aproximado de 30 minutos por absorcién de la humedad.
Recomiende al paciente que evite la presion durante al menos 1 hora.
Notas:
1. No mezcle ni contamine con ninguin otro material.
2. Cuando retire la obturacién, limpie la cavidad con una bolita de algodén

empapada en alcohol.

3. Cierre el recipiente inmediatamente.

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento éptimo, almacene a temperatura de entre
4-25°C (39.2-77.0°F).

PRESENTACION
Bote de 30 g, blanco o rosa

PRECAUCIONES

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

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

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

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

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, inféormelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad

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

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

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

Ultima revision: 09/2022

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

CAVITON

TIJDELIUK VULMATERIAAL

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES
Als tijdelijk vulmateriaal.

GEBRUIKSAANWIJZING

a) Droog de beslepen caviteit met een wattenbolletje.

b) Breng met een geschikt instrument het materiaal in de caviteit en vorm de
contour. Ingeval van een occlusale Klasse | caviteit laat de patiént eerst
dichtbijten voordat de contour wordt aangebracht.

c) Vraag de patiént de mond dicht te houden. De vulling zal door absorptie
van vocht in 30 minuten uitharden. Geef de patiént het advies het eerste uur
niet te bijten en te knarsen.

Opmerkingen:

1. Vermeng en contamineer het niet met enig ander materiaal.

2. Na verwijdering van de vulling de caviteit schoonmaken met een
wattenbolletje gedoopt in alcohol.

3. Sluit het potje onmiddellijk.

OPSLAG
Aanbevolen voor een optimaal resultaat: Bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39.2-77.0°F).

VERPAKKINGEN
Potje met 30 g, white of pink

WAARSCHUWING

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

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige

veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens

GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

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

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

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.

Laatste herziening: 09/2022
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ZEA490XK H1150mm

isningen
ennem for brug.

CAVITON
PROVISORISK FYLDNINGSMATERIALE

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

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Temporeere fyldninger.

BRUGSANVISNING

a) Terleeg den preaeparerede kavitet med en vatpellet.

b) Applicer Caviton i kaviteten vha. et passende instrument og konturer. Lad
patienten bide pa materialet ved fyldning af okklusale kaviteter og feerdigger
herefter konturen.

c) Bed patienten lukke munden. Materialet vil nu afbinde ved fugtoptagelse i labet
af ca. 30 minutter. Patienten tilrades ikke at tygge i den forste time.

OBS

1. Bland eller kontaminér ikke Caviton med andre materialer.

2. Nar den temporeere fyldning fiernes, renses kaviteten med en alkoholvaedet
vatpellet.

3. Luk krukken med materiale omhyggeligt efter brug.

OPBEVARING
For optimale egenskaber anbefales det, materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C).

PAKNING
1. Krukke med 30 g, hvid eller pink

BEMARK

1. I sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en leege kan evt. opsages.

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

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

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 p4 mellemniveau og felg 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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 09/2022

CAVITON
TEMPORART MATERIAL FORTANDFYLLNING

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

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Temporara fyliningar.

BRUKSANVISNING

a) Torka den preparerade kaviteten med en liten bomullspellet.

b) For dver materialet till kaviteten med lampligt instrument och konturera.
| fall med klass 1-kaviteter: lat patienten bita samman och konturera déarefter
fyliningen.

c) Bed patienten att stdanga munnen. Fyliningen hardar pa omkring 30 minuter
genom fuktabsorption. Rad patienten att undvika att bita pa fyliningen pa
atminstone 1 timme.

ANMARKNINGAR:

1. Blanda inte eller kontaminera med andra material.

2. Nar fyliningen avlagsnats; rengor kaviteten med en i alkohol genomfuktad
bomullspellet.

3. Stang burken omedelbart.

FORVARING
Rekommenderas fér optimal prestanda, materialet skall forvaras vid
rumstemperatur (4-25°C).

FORPACKNINGAR
Burk med 30 g, white eller pink

VARNING

1. I sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till lakare.

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

Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

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

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

Fér 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 o6nskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
héandelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att vélja landets behdriga myndighet, finns tillgangligt
via denna lank:

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

Reviderad senast: 09/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

CAVITON
MATERIAL HIDRAULICO PARA RESTAURACAO PROVISORIA

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Como material para restauragao provisoria.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

a) Seque a cavidade preparada com uma pequena bolinha de algodao.

b) Transfira o material para a cavidade com um instrumento adequado e forme o
contorno. No caso de cavidades oclusais de classe |, faga com que o doente
morda a superficie e forme o contorno.

c) Peca ao doente que feche a boca.

O material para restauragé@o endurece em cerca de 30 minutos, por absorgao

de humidade. Recomende ao doente que evite exercer presséo ou abrasdo

durante, pelo menos, uma hora.

Notas:

1. Nao misture nem contamine com qualquer outro material.

2. Ao remover o material de restauragao, limpe a cavidade com uma bolinha de
algodao embebida em alcool.

3. Feche imediatamente o frasco.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar a temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGENS
Frasco 30 g, branco ou rosa

CUIDADO

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

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

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

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

LIMPEZA E DESINFEGAO

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

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

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

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

ndo listados nesta instrugdo 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 segurancga deste produto.

Ultima revis&o: 09/2022

Mpw aTTé T Xprion Trapakahovpe
51aBaoTE TIPOTEXTIKA TIG 0BNYIES XPHONG

CAVITON

YAIKO MPOZQPINHE EMOPAZHE
AlatiBeTal povo yia odovTiatpiki xpon

ENAEIZEIZ XPHZHZ
XprAon wg UAIKS TTPOCWPIVWY EPNPPEEEWV.

OAHTIEZ XPHZHZ

a) ZTEYVWOTE TNV TTPOETOIPACHEVN KOIAOTNTA pE BUopa BapBakog.

B) MeTagépeTe To UAIKG 0TV KOIAGTNTA e Xprion katdAAnAou epyaleiou Kal
SIOHOPPWOTE TO TTEPIYPAPMA. Z€ TTEPITITWON KOIAGTNTAG ING opadag apioTe
TOV 0BV va SayKWOEl KAl OTN GUVEXEIT DIAPOPPWOTE TO TIEPIypapHa.

Y) ZnTRoTE amoé Tov aoBevr) 0ag va KAEioEI TO OTOPA TOU/TNG.

To ep@pakTIKG UAIKO Ba OKANPUVE! HETE aTTO 30 AETITA TTEPITIOU PE TNV

aTTOPPOPNON UYPACiag. ZUCTAOTE OTOV A0BEVA 0ag TNV aToQuyn

Goknang Teang f amoTpIPg yia TouhaxioTov 1 wpa.

ZNHEIDTEIG:

1. Mnv avaperyvUeTe A TIHOAUVETE TO UNIKO pE GAAQ UAIKG.

2.Kata nv agaipeon Tng éuppagng, kabapioTe TNV kOIAGTNTA pe BUoHA
BauBakog £UPATITIOUEVO OE OIVOTIVEUUA.

3. KAeioTe apéowg To KATTaKI TNG CUOKEUATTAG.

OYAAZH
Mo 1davikn amédoaon, GuAdgre To UAIKG o€ Beppokpaadia
4-25°C (39.2-77.0°F).

ZYZIKEYAZIEZ
Doxeio 30 g, Aeukd 1 pog

NPOZOXH

1. Z& OTAVIEG TIEPITITWOEIG TO UAIKO PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUAITONTIa O€
kamola dtoua. Av TapatnpnBolv TEToleg avTIdPAcTElg, JIakOWTE T PRGN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTAOTE 1ATPIKF GUPBOUAR.

2. O TpoowTIKOG £€0TTAICHOG aoaAeiag (MEA) 6Trwg yavTia, pdoka Kal
TTPOCTATEUTIKA YUAAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIUOTIOIEITAL.

Kamoia amé ta mpoidvTa Tou avagépovTal oTig TTapouaeg Odnyieg Xpiong
pTTopei va TagivounBouv wg eTmikiviuva oUpgwva pe 1o GHS. ESoikeiwBeiTe pe Tig
odnyieg ao@aAeiag Tou diaTiBevtal oTn dielBuvon:

http://www.gceurope.com
ETriong pmropeite va 1ig TapaAdBeTe atréd Tov TPounBeUTH oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EQAPMOTHE: yia Tnv atmoguyr
SlaoTaupoUpuevng eTHOAUVONG HETAEU TWV GOBEVWY N CUOKEUR QUTH aTTaITEl
péTpiou Babuol amooTeipwon. AUEoWG PETA TN XPrion ETTIBEWPAOTE T OUOKEUR
KOl TNV ETIKETA TNG yIa TIOAVHA HETATITWOTN TNG KATAOTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN
OUOKEUN aV €XEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTIKG TN GUOKEUN TTPOG
amo@uyr §APavang kai CUCCWPEUTNG HOAUTHATIKWY OTOIXEIWYV. ATTOOTEIPWOTE
pe éva pETpIou BaBuOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV 1GTPIKAG XPAONG
CUPPWVA PE TIG TOTTIKEG / £BVIKEG OdNyieg.

la v MepiAnyn Tng AogdAeiag kai Tng KAIvikrig Arédoang (SSCP) avatpégre
otn Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
£TMIKOIVWVAOTE padi pag o1o Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia aveTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwOEITE yia OTTOIAdATIOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpacon f TTapdpola

YEYOVOTQ aTré TN XPAON TOU TTPOIOVTOG, GUNTTEPIAGUBAVOUEVWY Kal 6OWV eV

ava@épovTal oTIG TTapoUoeg 0dnyieg XPAong, TTapakaAoUue SNAWOTE TIG apéowg

070 €101KO GUOTNUA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxr TNG XWPAG 0Og TTOU

JTTopEiTe va Bpeite péoa atmé TNV akdAoubn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0T E0WTEPIKG oUTTHHA aoPaleiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TT0 auUTO ouVTEAEiTE 0TV BEATiWON TNG AoPAAEIag XPRoNg auTol Tou

TPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 09/2022

for bruk.
CAVITON

HYDRAULISK MIDLERTIDIG RESTAURASJON
Skal kun brukes av tannhelsepersonell, ved anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER
Som midlertidig fyllingsmateriale.

BRUKSANVISNING

a) Terk den preparerte kaviteten med en liten bomullsdott.

b) Overfer materialet til kaviteten med et egnet instrument, og form konturen. |
tilfelle okklusale klasse I|-kaviteter bes pasienten bite sammen mot
overflaten, og deretter formes konturen.

c) Be pasienten lukke munnen. Fyllingen herdes pa om lag 30 minutter ved &
absorbere fuktighet. Be pasienten unnga trykk eller slitasje i minst 1 time.
Merknader:

1. Ma ikke blandes eller forurenses med andre materialer.

2. Rengjer kaviteten med en bomullsdott veetet med alkohol nar fyllingen
fiernes.

3. Lukk glasset umiddelbart.

OPPBEVARING
Oppbevaring i temperaturer pa (4-25 °C) anbefales for optimalt resultat.

PAKNINGER
Glass 30 g, hvitt eller rosa

0OBS

1. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer.
Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.

2. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal
alltid brukes.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert
som farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent med
sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:

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

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

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

SKAL IKKE BL@TLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre inntarking og
oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for
bruk i helsevesenet i overensstemmelse meg 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 ugnsket effekt, reaksjon eller lignende

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er

oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det

aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig

gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 09/2022

CAVITON

TILAPAINEN HYDRAULIPAIKKA
Vain hammashoidon ammattilaisten kaytt66n suositeltuihin kayttoaiheisiin.

KAYTTOINDIKAATIOT
Viéliaikaisena taytemateriaalina.

KAYTTOOHJEET

a) Kuivaa valmisteltu reiké pienella vanupelletilla.

b) Siirra materiaali reikdén sopivalla instrumentilla ja muovaa se. Jos kyseessa
on okklusaalisen luokan | reidsta, anna potilaan puristaa hampaat yhteen
pintaa vasten ja muovaa se sitten.

c) Pyyda potilasta sulkemaan suunsa. Paikka kovettuu noin 30 minuutilla
absorboimalla kosteutta. Kehota potilasta valttaméaan painetta tai hankausta
vahintaan 1 tunnin ajan.

Huomautuksia:

1. Ala sekoita mihink&én toiseen materiaaliin.

2. Kun paikka poistetaan, puhdista reika alkoholissa kastetulla
pumpulipelletilla.

3. Sulje purkki valittomasti.

SAILYTYS
Optimaalisen tehon takaava suositeltu sailytyslampaotila on
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKKAUKSET
30 g purkki, valkoinen tai vaaleanpunainen

HUOMIO

1. Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa yliherkkyytta joillekin ihmisille.
Jos yliherkkyysreaktioita iimenee, lopeta tuotteen kaytto ja kysy ladkarin
neuvoa.

2. Henkilésuojaimia (PPE) kuten kasineitd, kasvosuojuksia ja suojalaseja pitda
aina kayttaa.

GHS saattaa luokitella joitakin tassa kayttdohjeessa mainittuja tuotteita
vaarallisiksi. Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin, jotka ovat saatavilla
osoitteessa:

http://www.gceurope.com
Niita voi saada my0s toimittajalta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

MONEN KAYTTAJAN ANNOSTELUJARJESTELMAT: Potilaiden valisen
ristikontaminaation valttaminen edellyttaa taman laitteen keskitason
desinfiointia. Tarkasta laite vaurioiden varalta valittémasti kayton jalkeen.
Havité vaurioitunut laite.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Esté lian kuivuminen ja kertyminen puhdistamalla
laite pert i. Desinfioi itason rekisterdidylla terveydenhoitoluokan
infektion estotuotteella alueellisten / kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kdyton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos sellaisia,

joita ei tassa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi

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

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmdamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meité parantamaan tdmaén tuotteen turvallisuutta.

Viimeksi muutettu: 09/2022

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

CAVITON
RESTORASI SEMENTARA HIDROLIK

Digunakan hanya untuk kalangan kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan.

INDIKASI PENGGUNAAN
Sebagai bahan tambalan sementara.

PETUNJUK PENGGUNAAN

a) Keringkan kavitas yang Telah dipreparasi dnegan sebuah pelet kapas kecil.

b) Pindahkan bahan ke kavitas menggunaakan instrumen yang cocok dan bentuk
konturnya. Pada kasus kavitas kelas | biarkan pasien menggigit
permukaannya, kemudian bentuk konturnya.

c) Mintalah pasien untuk menutup mulutnya. Tambalan sementara akan
mengeras sekitar 30 menit dengan menyerap kelembaban. Sarankan pasien
untuk menghindari tekanan atau abrasi setidaknya 1 jam.

Catatan:

1. Jangan mencampur atau mengkontaminasinya dengan bahan lain.

2. ketika melepaskan tambalan, bersihkan kavitas dengan pelet kapas yang
diolesi alkohol.

3. Tutup Botol dengan segera.

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

KEMASAN
Pot 30 gram, putih atau merah muda

PERINGATAN

1. Dalam beberapa kasus yang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitivitas
pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami, hentikan penggunaan
produk dan hubungi dokter.

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

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

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

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari kontaminasi silang
antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi tingkat menengah. Segera
setelah digunakan periksalah perangkat dan label untuk kerusakan. Buang
perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk mencegah
pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan produk pengendalian
infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan
pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 09/2022
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