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the instructions for use.
EXA Advanced™

HYDROPHILIC VINYL POLYSILOXANE IMPRESSION MATERIAL

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

EXA Advanced is a significantly advanced addition reaction (platinum catalysed)
VPS impression material. It produces crisp, extraordinarily smooth and highly
precise impressions for models, crowns, bridges and dentures.

INDICATIONS FOR USE

Vor Gebrauch, diese Verarbeitungsanleitung
sorgfaltig durchlesen.

EXA Advanced™

HYDROPHILES VINYL-POLYSILOXAN ABFORMMATERIAL
Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fir die genannten Anwendungsbereiche
zu verwenden.

BESCHREIBUNG

EXA Advanced ist ein signifikant reaktiveres (durch Platin katalysiertes)
VDS -Abformmaterial. Es werden feste, besonders glatte und hochpréazise
Abformungen fiur Modelle, Kronen, Briicken und Restaurationen erreicht.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE

Avant toute utilisation lire attentivement
les instructions d’emploi.

EXA Advanced™

MATERIAU HYDROPHILE POUR EMPREINTES A BASE DE VINYL
POLYSILOXANE
Ce produit est réservé a I’Art dentaire selon les recommandations d'utilisation.

DESCRIPTION

EXA Advanced est un matériau d’empreinte avancé vinyl polysiloxane par
addition (catalysé au platine). Les répliques, couronnes et bridges obtenus
offrent un état de surface étonnant et une trés grande précision.

G
attentamente le istruzioni.
EXA Advanced™

MATERIALE PER IMPRONTE IDROFILICO A BASE DI VINILPOLISILOSSANO
Per uso esclusivamente professionale secondo le indicazioni raccomandate.
DESCRIZIONE

EXA Advanced & un materiale siliconico per addizione (catalizzazione al platino)
notevolmente avanzato. Produce impronte nette, estremamente levigate e
altamente precise per modelli, corone, ponti e protesi totali.

INDICAZIONI E USI RACCOMANDATI

i Tray Type Recommended RECOMMANDATIONS D’INDICATIONS ET D’EMPLOI
- Art des Empfohlene - N - Viscosité
Single mix single impression Monophase** 5 akosita que d prtat i recommandée
for veneer
: ’ - ’ tock -
inlay, onlay, crown o | Double mix single impression | 10K o __Putly Einfachmisch-Abformung Monophase™ . . Monophase™
s Custom Tray + Injection or Regular o Standard oder — Une étape, une viscosité Normal ou
Double mix double impression Putty it individusller e pour - individuel
(Putty-wash impression) + Injection or Regular eneer, Inlay, D bformung _ Putty” acette, inlay, onlay, Double mélange: une Putty*
- ; Sodcor Onlay, kone oder + Injection oder Regular couronne oubridge | empreinte, deux viscosités + Injection ou Regular
ingle mix single impression Monophase* riicke
kit Custom Tray i Doppelmisch-Abformung Pty Deux étapes, deux viscosités Putty”
Putty-Wash impression Stook Tray R ‘"iem;unttgr Aeguiar (Putty-Wash-Abformung) + Injection oder Regular (Putty-wash technique) + Injection ou Regular
Standard oder
Impression for Single mix single impression Stock or Monophase™ R 9 indivi ol ) Une étape, une viscosité '\.“’(;f"%‘ °“| Monophase*™
full denture 9 gle Imp! Custom Tray |Alternatively use Putty” + Regular Abformung fiir Abformlsffel Empreinte d’arcade individuel
Teilprothese parielle
("e.g. EXAFLEX PUTTY / “"e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET) ] Standard Putty” | Putty”
Putty-Wash Abformung Pt + Injootion e Regular Putty - Wash technique Normal + Injction S Regular
CONTRAINDICATIONS o
A > : : ) _ - a Standard oder Monophase inte & Monophase™
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone. {bformung flr Alternativ kénnen Sie auch Putty” E;,“,ﬁ;,?g: dareade | ;6 stape, une viscosité "::;’IC:; 21| vous pouvez également utiliser
Abformisfel + Regular verwenden uf Putty* + Regular

PHYSICAL PROPERTIES

(*e.g. EXAFLEX PUTTY / **e.g. EXA'Lence Monophase FAST oder NORMAL SET)

|$ieceli<§f' ';egglg( GEGENANZEIGEN
L.gh‘(f)aou'.ed Med‘.}ﬁ.ggd.ed V_e_rmeiden Si_e die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Consistency C Silikon-Allergien.
Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN
Working time at 23°C (Min..Sec.) <2'00" <1'00" <2'00" <1'00" Injection Reguier
ype 3: ype 2:
Minimum Time in the Mouth (Min. Sec) |  >4'00" >1'30" <4'00" <1'30" Hant Body Medium-Body
onsistenz onsistenz
Elastic Recovery (%) %0.7 9.7 %.7 2.5 Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set
Strain in Compression (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48 N
bei 23°C <2'00" <1'00" <2'00" <1'00"
Linear Dimensional Change after 24 hrs (%) <0.2 <02 <02 <02 (Min.,Sek.)
RECOMMENDED MIXING TIP FOR CARTRIDGE TYPE e Syerweldauerim Mund 24'00" 130" 400" 130"
Viscosity Setting Recommended Mixing tip Il ’
Injection Normal & Fast set S (Pink) Riickstellwert (%) 99.7 99.7 99.7 99.5
Regular Normal & Fast set L (Aqua)
DIRECTIONS FOR USE Verformung unter Druck (%) <7.0 <7.0 <6.0 <4.8
CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING _ _
Note: The cartridge and mixing tip provided are compatible with GC Cartridge Lineare Dimensionsénderung <02 <02 <02 <02
Dispenser Il nach 24 Stunden (%)

. Lift the release lever of the CARTRIDGE DISPENSER II. (referred to as the
dispenser hereafter) and pull the piston plunger all the way back into the
dispenser. Lift the cartridge holder of the dispenser and load the cartridge,
ensuring that the V-shaped notch on the flange of the cartridge is facing down.
Push the cartridge holder down to hold the cartridge firmly in place.

. Lift the release lever and push the piston plunger forward until it engages into

the cartridge.

Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn anti-clockwise. Tilt the cap

downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the dispenser

handle to extrude a small amount of material from the two openings at the end
of cartridge. Make sure that base and catalyst come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of mixing tip to the V-shaped notch

between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip. Then rotate

the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the end of the cartridge.

The dispenser is now ready for use.

. Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do not
remove the mixing tip as this will become the storage cap until next use.
When replacing the mixing tip, rotate the collar on the mixing tip 1/4 turn
anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the mixing
tip downward and peel it away from the cartridge.

. Remove and replace the old mixing tip immediately prior to next use. Before
attaching a new tip, gently extrude a small amount of material to ensure that
base and catalyst are flowing evenly from both openings. If the materials
should fail to extrude, remove any hardened materials from the end of the
cartridge.

To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston plunger
fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder and load a
new one into the dispenser.

V-shaped Notch
between the
cartridge barrels
V-shaped
Notch on the
flange of the
cartridge
Colored

Collar for |-
MIXING TIP

PREPARATION

1. Make sure the target impression area is dry and free of debris.

2. Block out undercuts to aid impression removal.

3. Apply a tray adhesive (GC Universal VPS Adhesive, etc.) onto the tray and
leave to dry according to the manufacturer’s instructions for use.

IMPRESSION STEP

Note: Prior to use, leave the material to stand at room temperature. Higher
temperatures shorten working time and lower temperatures increase
working time.

1. Attach an intraoral tip to the mixing tip of cartridge of selected wash material
(injection or regular — depending on technique) or backfill it into a syringe.

2. Load the tray with the selected tray material.

3. Inject the wash material onto the prepared teeth.

4. Seat the loaded tray in the mouth for working time.

5. Wait for the material to set. (Fast set 1 minute 30 seconds, Normal set 4 minutes)

Note: In case of using the double mix double impression or Putty-wash technique,
make sure the preliminary impression is cleaned and thoroughly dried prior
to taking the final impression.

6. Remove the impression and rinse under running tap water.

7. The obtained impression should be cleaned, then disinfected, utilizing a 2.5%
or 3.4% glutaraldehyde, or other appropriate disinfectant, according to the
manufacturer’s instructions for use.

8. Pour a model immediately (if desired). Maximum time for pouring the model is
14 days.

For gypsum, products that comply with ISO 6873 are recommended (e.g. Type 4:

FUJIROCK EP).

CAUTION
. Avoid use of EXA Advanced with patients who have a history of hypersensitivity
to silicone impression materials.
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Cartridge Holder
Piston Plunger

MIXING TIP

Colored |
for MIXING

Release
Lever

The new-type cartridge must be used with
the new GC CARTRIDGE DISPENSER II.

2. Avoid contact of base, catalyst, mixed material or adhesive with eyes. In case
of contact, immediately flush with generous amount of water and seek medical
attention.

3. Avoid getting material on clothing as it is hard to remove.

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

5. When mixing EXA Advanced, care should be taken to avoid mixing or contact

with the following materials. These may delay or prevent setting: Catalyst for
condensation silicone impression materials, polysulfide impression materials,
eugenol materials, sulfur, latex, oil, acrylates, glycerol and spray-type or
ointment-type topical surface anesthesia (e.g. lidocaine).

6. Do not reuse mixing tips after using cartridge type.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 15-25°C
(59-77°F) away from heat, moisture and direct sunlight.

PACKAGES

48mL cartridges x 2, Mixing tip Il x 6
Available in:

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

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.

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.

UNDESIRED EFFECTS- REPORTING:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by
selecting the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 12/2021
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EMPFOHLENE MIXING TIPS FUR KARTUSCHEN TYP

Mixing tip Il
Injection Normal & Fast set S (Pink)
Regular Normal & Fast set L (Aqua)

VERARBEITUNGSANLEITUNG

EINLEGEN UND VERWENDUNG DER NEUEN KARTUSCHE
Anmerkung: Die Kartuschen und die Mixing Tips sind kompatibel zum GC
Cartridge Dispenser Il.
. Den Auslésehebel am Griff des CARTRIDGE DISPENSER 2 (in der Folge
Geréat genannt) anheben und den Spritzkolben véllig in das Gerat
zuriickziehen. Den Kartuschenhalter vom Gerat anheben und die Kartusche
einschieben. Darauf achten, dass die Spitzkerbe an der Kante der Kartusche
nach unten weist. Den Kartuschenhalter nach unten driicken, um die Kartusche
zu fixieren.
Den Lésehebel anheben und den Auslésehebel solange betatigen, bis die
Schubstange am Kartuschenboden anliegt.
Nehmen Sie die Kappe der Kartusche durch eine Vierteldrehung gegen den
Uhrzeigersinn ab. Die Kappe nach unten neigen und von der Kartusche
abziehen. Vorsichtig den Betatigungsgriff driicken, um durch die beiden
Offnungen am Ende der Kartusche eine geringe Menge des Kartuscheninhalts
herauszudriicken. Dabei sollten Grundmasse und Katalysator in gleicher
Menge austreten.
Die Spitzkerbe an der Kante des Mixing Tips mit der Spitzkerbe zwischen den
Kartuschenlaufen ausrichten. Die Mischspitze durch festes Andriicken
befestigen. Danach den farbigen Ring der Mischspitze mit einer Vierteldrehung
im Uhrzeigersinn Richtung Ende der Kartusche drehen. Das Gerat steht nun
zur Verwendung bereit.
Den Betatigungsgriff mehrmals betatigen, um Material herauszudriicken. Nach
der Verwendung den MixingTip nicht entfernen, da er bis zur nachsten
Verwendung zugleich als Verschluss dient. Wird der Mixing Tip ausgetauscht,
den Ring an der Mischspitze eine Vierteldrehung gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um die Spitzkerbe an der Kartusche auszurichten. Die Mischspitze
nach unten neigen und von der Kartusche abziehen.
Die alte Mischspitze erst unmittelbar vor der nachsten Verwendung entfernen
und austauschen. Vor dem Anbringen einer neuen Spitze eine geringe Menge
des Kartuscheninhalts herausdriicken, um sicherzustellen, dass Grundmasse
und Katalysator in gleicher Menge aus beiden Offnungen austreten. Tritt kein
Material aus, muss die ausgehartete Schicht vom Ende der Kartusche entfernt
werden.
Zum Austausch der Kartusche den Auslosehebel anheben und den
Spritzenkolben véllig herausziehen. Die leere Kartusche durch Anheben des
Kartuschenhalters entfernen und eine neue Kartusche in das Gerat
einschieben.
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("ex. EXAFLEX PUTTY / ** ex. EXA'Lence Monophase FAST ou NORMAL SET)
CONTRE-INDICATIONS
Ne pas utiliser EXA Advanced chez des patients présentant un antécédent
allergique aux silicones.

Antes de usar lea cuidadosamente
estas instrucciones.

EXA Advanced™

HYDROPHILIC VINYL POLYSILOXANE IMPRESSION MATERIAL
Solamente para el uso por un professional odontolégico de acuerdo con las
indicaciones recomendadas.

DESCRIPCION

EXA Advanced es un material para impresiones VPS reactivo a la mezcla
(catalizacion por platino) muy avanzado. Produce impresiones nitidas,
extraordinariamente suaves y de alta precision para modelos, coronas,
puentes y dentaduras postizas.

Tecnica dimpronta Tipo di Viscosita
USOS E INDICACIONES RECOMENDADAS

Impronta unico materiale Monofase™ icac scni i Tipo de Viscosidades
Impronte per Ilay, Portaimpronte Indicaciones Técnica de Impresién firdind Ploscagaiorn ol
onlay, corone e ponti | impronta unica doppio standard o Mezcla simple o

il personalizzato + iniezione o regular ) el Cubet Monophase

Impresién para carillas, | '™P" P ubeta
Impronta doppia, doppio inlay, onlay, coronas o | Dople mezcla e estandar o P
materiale (impronta Putty-wash) + iniezione o regular puentes impresion simple individual + Injection o Regular

Portaimpronte

Single mix single impression standard o Monofase™

Impronte per protesi

Doble mezcla e impresion doble

P
(impresién Putty-Wash) + Injection o Regular

parziali "
] . i Portaimpronte Putty*
Putty-Wash impression standard + Iniezione o regular

Portaimpronte Monofase™
standard o In alternativa usare
personalizzato Putty + Regular

Impronta singola, singolo

Impronte per protesi
otali materiale

¢

(‘e.g. EXAFLEX PUTTY / **e.g. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con allergie note al silicone.

PROPRIETA FISICHE

Mezcla simple oStérdin o Monophase*
Impresién para impresién simple individual
protesis parcial
i X Cubeta Putty”
Impresién Putty-Wash v + Inecton Rogular
. Monophase™
Impresién para Mezcla simple e Cubeta ¥
io estandar o Alternativamente,
protesis completa impresion simple e s s Patty: + Regular

(‘e.g. EXAFLEX PUTTY / **e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
CONTRAINDICACIONES
Evite el uso del EXA Advanced en pacientes que tengan un historial de

Iniezione Regolare hipersensibilidad a los materiales de impresion de silicona.
Tipo 3: Tipo 2: p P .
PROPRIETES PHYSIQUES Consistenza Consistenza PROPIEDADES FiSICAS
Ifecion Regular light media
Vioasité Vioaité Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set Inection Roguer
Light-Body Medium-Body 00 3 PO 2:
Tempo lavorazione 23°C o . . . consistencia consistencia
Prise normale | Priserapide | Prise normale | Prise rapide Min. Sec) <2'00 <1'00 <200 <100 Light-Bodied Medium-Bodied
Fraguado Normal| Fraguado Répido | Fraguado Normal| Fraguado Répido
Temps de travail <2'00" <1'00" <2'00" <1'00" T inimo i
o < < <! < ‘'empo minimo in bocca o) 130" 100" 130" o
23°C (Min. Sec) i aae) 2400 >130 <4'00 <130 Timpo do trabsjo a 23°C 200 . 2000 <100*
in
Temps minimum en bouche 400" a0 400" 1300
Min. Sec. = = = < ico (9
( ) Recupero elastico (%) 997 997 997 995 Tiempo minimo en boca (Min..S.) 24'00" 21'30" <4'00" <1'30"
Récupération élastique (%) 9.7 9.7 9.7 %5 Deformazione da compressione o 0 60 s
(%) =T =7 =6 =4 Recuperacion eléstica (%) 9.7 9.7 9.7 9.5
Déformation en compression (%) <70 <70 <60 <48 Cambio dimensionale lineare
dopo 24 ore (%) <02 <02 <02 0.2 Deformacién en compresién (%) <70 <70 6.0 <48
Changement dimensionnel
linéaire aprés 24 heures (%) s0.2 0.2 =02 0.2 PUNTALE DI MISCELAZIONE CONSIGLIATO PER IL TIPO DI CARTUCCIA
Cambio dimensional lineal 02 02 02 02
' Viscosita Tipo di presa Mixing tip Il después de 24 horas (%) =0 =0 =0 =0
EMBOUT DE MELANGE RECOMMANDE SELON LE TYPE DE CARTOUCHE Iniezione Normal & Fast set S (Pink)
Viscosité Prise Embouts de mélange (Mixing tip Il) Regular Normal & Fast set L (Aqua) PUNTA DE MEZCLA RECOMENDADA PARA EL TIPO DE CARTUCHO

Injection Normale & Rapide S (Rose)

Regular Normale & Rapide L (Turquoise)

MODE D'EMPLOI

CHARGEMENT ET UTILISATION DE LA NOUVELLE CARTOUCHE
Note : Les cartouches et embouts mélangeurs fournis sont compatibles avec le
GC Cartridge dispenser 2.
. Soulever le levier de la cartouche et pousser le piston du CARTRIDGE
DISPENSER 2 (appelé pistolet Distributeur ci- aprés) complétement vers
I'arriére. Placer la cartouche dans le distributeur et la charger en vous assurant
que I'encoche en forme de V sur le rebord de la cartouche est face a vous.
Poussez le support de cartouche vers le bas et maintenez la cartouche
fermement en place.
Lever le levier et pousser le piston pour I'engager dans la cartouche.
. Retirer le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter d’1/4 de tour dans le
sens inverse des aiguilles d’'une montre. Presser doucement la gachette du
pistolet distributeur pour faire sortir une petite quantité de produit des deux
extrémités de la cartouche. S'assurer que la Base et le Catalyseur sortent bien
de la cartouche.
Aligner I'encoche en forme de V a 'embout de mélange sur I'encoche en forme
de V entre le corps des cartouches. Pousser fermement afin de fixer I'embout
de mélange. Puis, tourner le bout coloré de 'embout de mélange d'1/4 de tour
dans le sens des aiguilles d'une montre au bout de la cartouche. Le distributeur
peut a présent étre utilisé.
Presser plusieurs fois la gachette pour extraire le matériau. Apres utilisation,
I'embout de mélange (mixing tip) doit rester en place, servant ainsi de
protection jusqu’a I'emploi suivant. Lorsque vous remplacez un embout de
mélange, effectuer une rotation du col de I'embout d’1/4 de tour dans le sens
inverse des aiguilles d’une montre pour aligner I'encoche en forme de V sur la
cartouche. Incliner 'embout de mélange vers le bas et détachez-le de la
cartouche.
. Retirer et replacer aussitét 'lembout de mélange usagé, avant toute nouvelle
utilisation. Avant de mettre un nouvel embout, extraire une petite quantité de
matériau afin de vous assurer que la Base et le Catalyseur s’écoulent
facilement des 2 ouvertures. Si le matériau s’extrait difficilement, retirer le
matériau durci du bout de la cartouche.
Pour remplacer la cartouche, soulever le levier de dégagement et retirer
entierement le piston en le tirant vers I'arriere. Retirer la cartouche vide en
soulevant le verrou de la cartouche et charger une nouvelle cartouche dans
le distributeur.
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Kartuschenhalter

Spitzkerbe
zwischen
Kartuschenlaufen

Spritzkolben

MIXING TIP

Spitzkerbe an
der Kante
der Kartusche

Farbiger Ring

fir Mixing Tip !

VORBEREITUNG

. Vergewissern Sie sich, dass der Abformbereich trocken und frei von
Verunreinigungen ist.

Blocken Sie Unterschnitte aus, um die Entfernung der Abformungen zu
erleichtern.

Tragen Sie ein Léffel-Adhasiv (GC Universal VPS Adhesive usw.) auf den
Loffel auf und lassen Sie es gemaB den Gebrauchsanweisungen des
Herstellers trocknen.

ABFORMUNG

Anmerkung: Vor Benutzung bitte auf Raumtemperatur erwérmen lassen.
Hohere Temperaturen verkirzen die Verarbeitungszeit, niedrigere
Temperaturen verlangern sie.

. Befestigen Sie eine intraorale Spitze an der Mischspitze der Kartusche des

ausgewahlten Wash-Materials (Injection oder Regular - je nach Technik) oder

fiillen Sie es in eine Spritze zuriick.

2. Den Abforml6ffel mit Abformmaterial befllen.

3. Den befillten Abformléffel innerhalb der entsprechenden Verarbeitungszeit
in den Mund einbringen.

4. Die Abbindezeit abwarten (Fast Set 1 Minute 30 Sekunden, Normal Set 4

5.

Al

Die neuartige Kartusche muB mit dem neuen
GC CARTRIDGE DISPENSER 2 verwendet werden.

w N

Minuten)
Die Abformung entfernen und unter flieBendem Wasser abspiilen.

nmerkung: Bei Anwendung der Doppelmischung-Doppelabformung oder der
Putty-Wash-Technik ist darauf zu achten, dass die Vorabformung gereinigt und
grindlich getrocknet wird, bevor die endgiiltige Abformung genommen wird.
Die erhaltene Abformung sollte gereinigt und mit einer 2,5% oder 3,4%
prozentigen Glutaraldehydlésung oder einem anderen geeigneten
Desinfektionsmittel gemaB den Anweisungen des Herstellers desinfiziert
werden. Danach sorgfaltig unter laufendem Wasser absptlen.
Sofort ein Modell ausgieBen (falls gewiinscht). Die maximale Verarbeitungszeit
zum AusgieBen der Modelle betragt 14 Tage.

Fur Gips werden Produkte empfohlen, die der ISO 6873 entsprechen (z.B. Typ 4:

FUJIROCK EP).

VORSICHT

. Den Gebrauch von EXA Advanced bei Patienten mit einer bekannten
Uberempfindlichkeit gegen Silikon-Abformmaterial vermeiden.

. Augenkontakt mit Basis, Katalysator, fertig angemischtem Material oder

Adhésiv unbedingt vermeiden; im Falle eines solchen Kontakts sofort mit viel

Wasser splilen und einen Arzt aufsuchen. Vermeiden Sie, dass Material auf

die Kleidung gelangt, da es schwer zu entfernen ist.

Es sollte stets die persénliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe,

Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Beim Ausbringen von EXA Advanced sollte vorsichtig umgegangen werden,

um ein Vermischen oder einen Kontakt mit folgendem Material zu verhindern.

Diese kénnte die Abbindezeit verzégern oder ein Abbinden verhindern:

Katalysator fiir Silikon-Abformmaterial auf Kondensationsbasis, .

Polysulfid-Abformmaterial, Eugenol-Abformmaterial, Schwefel, Latex, Ole,

Acrylate, Glycorol meiden und spriih- oder salbenartige topische

Oberflachenanasthesie (z. B. Lidocain).

Die Mischkantilen diirfen nach der Verwendung von Kartuschen nicht

wiederverwendet werden.

LAGERUNG
Fur eine optimale Leistung wird empfohlen, das Produkt bei einer Temperatur von
15-25°C (59-77°F) zu lagern und vor Hitze, Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht
zu schiitzen.

LIEFERFORMEN

48 ml Kartusche x 2, Mixing Tip I x 6
Erhéltlich in

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

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 Beschédigung untersuchen. Bei Beschédigung, das Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material gruindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren

Sie mit einem fir lhr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanweisung verwiesen wird, kdnnen

gemaB GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets mit den

Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgender Adresse verfiigbar sind:
http://www.gceurope.com

Sie kénnen auch von lhrem Lieferanten bezogen werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN - MELDUNG:
Wenn Sie von unerwiinschten Wirkungen, Reaktionen oder ahnlichen
Ereignissen bei der Verwendung dieses Produkts Kenntnis erlangen,
einschlieBlich solcher, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind,
melden Sie diese bitte direkt Uber das entsprechende Vigilanzsystem, indem Sie
die zustandige Behorde Ihres Landes auswahlen, die Gber den folgenden Link
erreichbar ist:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sowie an unser internes Vigilanzsystem:

vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie zur Verbesserung der Sicherheit dieses Produkts bei.

Zuletzt Giberarbeitet: 12/2021
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Levier, verrou
MIXING TIP

Cran en “V” situé
entre les barillets <3‘~
de la cartouche
Cran en “V” au
niveau du bord
de la cartouche

pour Mixing Ti
Col de couleur )
pour Mixing Tip m )

evier de
dégagement

La nouvelle cartouche doit étre utilisée avec le
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PREPARATION

1. Assurez-vous que la zone d'empreinte est seche et exempte de débris.

2. Bloquer les contre-dépouilles pour faciliter le retrait de I'empreinte.

3. Appliquer un adhésif pour porte-empreinte (GC Universal VPS Adhesive, etc.)
sur le porte-empreinte et laisser sécher selon le mode d’emploi du fabricant.

ETAPE DE LA PRISE D’EMPREINTE

Note : Avant toute utilisation, laissez “reposer” le matériau a température
ambiante. Des températures plus élevées raccourcissent le temps de travail
et des températures plus basses augmentent le temps de travail.

. Fixer 'embout intraoral a lembout de mélange de la cartouche du matériau

sélectionné (injection ou regular — en fonction de la technique utilisée) ou

placez-le dans une seringue.

Charger le porte-empreinte avec le matériau d’empreinte approprié.

Injecter le mélange sur les dents préparées.

Placer le porte-empreinte chargé en bouche en respectant les temps indiqués.

Le temps de prise en bouche varie (Fast Set: 1 minute 30 secondes — Normal

Set: 4 minutes)

. Retirer I'empreinte et rincer a I'eau courante.

Note : En cas d'utilisation de la technique d'empreinte double mélange ou de la

technique Putty-wash, assurez-vous que I'empreinte préliminaire est nettoyée

et bien séchée avant de prendre I'empreinte finale.

L'empreinte obtenue peut étre nettoyée et désinfectée dans une solution de

glutaraldéhyde a 2.5% ou 3.4% ou avec tout autre désinfectant approprié,

selon les recommandations du fabricant.

Retirer I'empreinte et couler immédiatement le modéle (si vous le souhaitez)

ou jusqu'a 2 semaines maximum apres la prise d'empreinte.

Pour le platre, les produits conformes a la norme ISO 6873 sont recommandés

(ex. Type 4 : FUJIROCK EP).

ATTENTION

. Ne pas utiliser EXA Advanced chez des patients présentant un antécédent

allergique aux silicones.

Eviter tout contact de la base, du catalyseur, du matériau mélangé ou de

I'adhésif avec les yeux.

Eviter de mettre du matériau sur les vétements, il est difficile a retirer.

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

lunettes de sécurité doit étre porté.

Lors de I'extraction de EXA Advanced éviter tous mélanges et contacts avec

les matériaux suivants : catalyseur des matériaux silicone par condensation,

matériau d'empreinte & base de polysulfides, latex, matériau a base d'eugénol,

huiles, sulfure, acrylates. Eviter également I'numidité et le glycérol au moment

de Il'extrusion.

6. Ne pas réutiliser les embouts de mélange aprés avoir utilisé une version en
cartouche.

CONSERVATION

Pour des performances optimales, il est recommandé de le conserver a une

température de 15-25°C (59-77°F) a I'écart de la chaleur, de 'humidité et de la

lumiére directe du soleil.

PRESENTATION

2 cartouches de 48mL, 6 embouts de mélange Mixing tip Il

Disponible en

- Prise normale Regular - Prise normale Injection

- Prise normale Regular - Prise normale Injection

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: pour éviter toute contamination

croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
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intermédiaire. Inmédiatement apreés utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette.

Jeter le dispositif s'il est endommagé.

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

Certains produits référencés dans ce mode d’emploi peuvent étre classés comme
dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous toujours avec les fiches de données
de sécurité disponibles a I'adresse:

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

EFFETS INDESIRABLES - SIGNALEMENT:
Si vous avez connaissance d'un effet indésirable, d'une réaction ou d'un
événement similaire lié a l'utilisation de ce produit, y compris ceux qui ne sont pas
mentionnés dans le présent mode d'emploi, veuillez les signaler directement par
le biais du systeme de vigilance approprié, en sélectionnant 'autorité compétente
de votre pays accessible par 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: 12/2021

ISTRUZIONI PER L'USO

CARICAMENTO DELLA NUOVA CARTUCCIA E UTILIZZAZIONE

Nota: La cartuccia e la punta di miscelazione fornite sono compatibile con
GC Cartridge Dispenser 2.

. Sollevare la leva di rilascio sul CARTRIDGE DISPENSER 2 (di qui in avanti
denominato caricatore) e tirare il pistoncino completamente all'indietro nel
caricatore; Sollevare il fermo della cartuccia del caricatore ed inserire la
cartuccia, assicurandosi che I'intaglio a V sulla flangia della cartuccia sia
rivolto verso il basso. Premere il fermo della cartuccia per fissare quest’ultima.

. Sollevare la leva di rilascio e spingere il pistoncino in avanti finché non si
innesta nella cartuccia.

. Rimuovere il tappo della cartuccia facendolo ruotare di 1/4 di giro in senso

antiorario. Inclinarlo verso il basso e rimuoverlo dalla cartuccia. Premere

delicatamente Iimpugnatura del caricatore per far uscire una piccola quantita

di materiale dalle due aperture all'estremita della cartuccia. Assicurarsi che la

base e il catalizzatore fuoriescano in modo uniforme.

Allineare l'intaglio a V, che si trova sul bordo della mixing tip, con l'intaglio a V

tra i cilindri della cartuccia. Premere con decisione per applicare la punta di

miscelazione. Quindi ruotare la ghiera colorata della punta di miscelazione di

1/4 di giro in senso orario all’estremita della cartuccia. Il caricatore € ora pronto

per l'uso.

. Premere sullimpugnatura diverse volte per far uscire il materiale. Dopo I'uso la

mixing tip deve rimanere installata per fungere da tappo, al fine di conservare

il prodotto in attesa di unapplicazione successiva. Quando si sostituisce la

mixing tip ruotare la ghiera sulla punta stessa in senso orario di 1/4 di giro per

allineare gli intagli a V sulla cartuccia. Inclinare la punta di miscelazione verso

il basso e staccarla dalla cartuccia.

Rimuovere e sostituire la vecchia punta di miscelazione immediatamente prima

dell’'uso successivo. Prima di applicare una nuova punta, lasciar fuoriuscire

una piccola quantita di materiale, per assicurarsi che la base e il catalizzatore
fuoriescano in modo uniforme dalle due aperture. Se il materiale non esce,
rimuovere ogni traccia di prodotto indurito dall’estremita della cartuccia.

. Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di rilascio e ritrarre completamente
il pistoncino. Rimuovere la cartuccia vuota sollevando I'impugnatura e
introdurne una nuova nel caricatore.
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Impugnatura della cartuccia
MIXING TIP Pistoncino
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Il nuovo tipo di cartuccia deve essere usato
con ii nuovo GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PREPARAZIONE

1. Assicurarsi che I'area dell'impronta sia asciutta e priva di detriti.

2. Eliminare i sottosquadri per facilitare la rimozione dell'impronta.

3. Applicare un adesivo per portaimpronte (adesivo GC Universal VPS, ecc.)
sul portaimpronte e lasciare asciugare secondo le istruzioni del produttore.

FASE IMPRONTA

Nota: Prima dell'uso lasciare il materiale a temperatura ambiente. Temperature
piu elevate accorciano il tempo di lavoro e temperature piu basse aumentano
il tempo di lavoro.

Attaccare un puntale intraorale alla punta di miscelazione della cartuccia del
materiale di lavaggio selezionato (iniezione o regolare - a seconda della
tecnica) o riempire di nuovo in una siringa.

1. Riempire il cucchiaio con il materiale appropriato portaimpronta.

2. Iniettare il materiale wash sui denti preparati

3. Collocare il portaimpronta caricato nella bocca del paziente entro i tempi
indicati.

4. Aspettare che il prodotto prenda forma (Fast set 1 minuto 30 secondi, Normal
set 4 minutei)

5. Rimuovere l'impronta e sciacquare sotto I'acqua corrente.

Nota: In caso di utilizzo della tecnica doppia pasta doppia impronta o Putty-wash,
assicurarsi che l'impronta preliminare sia pulita e ben asciugata prima di
prendere I'impronta finale.

6. Limpressione ottenuta deve essere pulita e disinfettata con gluteraldeide al
2,5% o al 3,4%, oppure con un disinfettante adatto come da istruzioni del
fabbricante.

7. Colare il modello immediatamente (se voluto). Tempo Massimo per la colatura
del modello & 14 giorni.

Per il gesso si consigliano prodotti conformi alla normativa ISO 6873 (es. Tipo 4:

FUJIROCK EP).

ATTENZIONE

1. Evitare I'uso con pazienti che hanno una storia di ipersensibilita ai materiali

da impronta in silicone.

2. Evitare il contatto della base, del catalizzatore, del materiale miscelato o
dell'adesivo con gli occhi. In caso di contatto lavare immediatamente con
abbondante acqua corrente e porre sotto controllo medico.

. Evitare contatti del materiale con gli abiti in quanto e difficile da rimuovere.

Si dovrebbero sempre indossare dispositivi di protezione individuale quali

guanti, mascherine e occhiali protettivi.

. Quando si mescola EXA Advanced, evitare attentamente il contatto con
i materiali elencati di seguito in quanto possono ritardare o impedire
Iindurimento: Catalizzatore per materiali al silicone di tipo a condensazione
per il prelievo di impronte, Materiali polisulfurici per il prelievo di impronte,
Lattice, Materiali all’eugenolo, Oli, Zolfo, Acrilati, Evitare inoltre il contatto
con acqua e glicerolo.

6. Non riutilizzare | puntali di miscelazione.

CONSERVAZIONE
Per prestazioni ottimali, conservare a una temperatura di 15-25 ° C (59-77 ° F)
lontano da fonti di calore, umidita e luce solare diretta.

CONFEZIONI

48mL cartucce x 2, Mixing tip Il x 6
Disponibili in

- Normal set Regular - Normal set Iniezione
- Fast set Regular - Fast set Iniezione

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: Per evitare contaminazione crociata fra

i pazienti, le bottiglie e i misurini richiedono una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se le bottiglie, i misurini e I'etichetta

sono deteriorati. Gettare se danneggiati.

NON IMMERGERE. Pulire con cura le bottiglie e i misurini 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.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti IFU possono essere classificati
come pericolosi secondo GHS. Familiarizzare sempre con le schede di sicurezza
disponibili su:

http://www.gceurope.com
Esse, possono anche essere ottenute anche dal vostro fornitore.

EFFETTI INDESIDERATI - SEGNALAZIONE:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi
simili derivanti dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per I'uso, segnalalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza
pertinente, selezionando I'autorita competente del tuo paese accessibile al
seguente link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
nonché al nostro sistema di vigilanza interna:

vigilance@gc.dental
In questo modo contribuirai a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 12/2021

Viscosidad Fraguado Puntas de mezcla
Injection Normal & Rapido S (Pink)
Regular Normal & Répido L (Aqua)

INDICACIONES PARA EL USO

CARGA Y USO DEL NUEVO CARTUCHO

Nota: El cartucho y el pico mezclador que se proveen son compatibles con el

Dispensador de Cartucho 2 de GC.

Levante la palanca del CARTRIDGE DISPENSER 2 (que en adelante se

llamaréa proveedor Unicamente) que fija el cartucho y tire el émbolo del piston

hasta el limite en el respaldo del proveedor. Levante el mecanismo que
sostiene el cartucho en el proveedor y cargue el cartucho asegurandose de
que el corte en forma de V en el borde del cartucho queda mirando hacia bajo.

Presione hacia abajo el mecanismo que sujeta el cartucho para que el

cartucho quede fijo.

. Levante la palanca de liberacion y presione el émbolo hacia adelante hasta

que se introduzca en el cartucho.

Remueva la tapa del cartucho girandola un cuarto de vuelta en la direccion

contraria a las manecillas de reloj. Incline la tapa hacia abajo y destape el

cartucho. Suavemente exprima la empufiadura del proveedor para extraer una
pequefia cantidad de material a través de los dos orificios en el extremo del
cartucho. Asegurese de que la base y el catalizador fluyen en forma pareja.

. Alinie el corte en forma de V en el borde de la mixing tip con el corte en forma

de V entre los cafiones del cartucho. Presione firmemente para colocar la

punta de mezcla. Luego gire el anillo de color de la punta del mezcla dando un
cuarto de vuelta en la direccion de las agujas del reloj hacia el extremo del
cartucho. El proveedor esté ahora listo para ser usado.

Exprima la empufiadura varias veces para forzar la extrusion del material.

Después de su uso, no remueva la mixing tip ya que ésta se convierte en la

tapa que protege el material hasta que se use nuevamente. Cuando desee

reemplazar la mixing tip, gire el anillo en la punta de mezcla un cuarto de
vuelta en la direccion contraria a las manecillas de reloj para alinear el corte
en forma de V en el cartucho. Incline la punta de mezcla hacia abajo y retirela
del cartucho.

. Remueva y reemplace la punta de mezcla anterior inmediatamente antes de
volver a usar el aparato. Antes de colocar la nueva punta suavemente haga
salir una pequefia cantidad de material para asegurarse que la base y el
catalizador estan fluyendo en forma pareja a través de ambos orificios. Si los
materiales no fluyen normalmente, remueva el material endurecido que se
haya acumulado en el extremo del cartucho.

Para reemplazar el cartucho, levante la palanca de liberacion y retraiga
completamente el émbolo del pistén. Remueva el cartucho vacio levantando
el retenedor del cartucho y cargue uno nuevo en el dispensador.
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Mixing Tip

El nuevo tipo de cartucho debe usarse
con el GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

PREPARACION

1. Asegurese de que el area de impresion del objetivo esta seca y libre de
residuos.

2. Bloquee los socavones para facilitar la extraccion de la impresion.

3. Aplicar un adhesivo para cubetas (GC Universal VPS Adhesive, etc.) sobre
la cubeta y dejar secar segun las instrucciones de uso del fabricante.

PASO DE LA IMPRESION

Nota: Antes del uso, deje que el material llegue a la temperatura ambiente. Las
temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo y las mas bajas lo
aumentan.

. Coloque una punta intraoral a la punta de mezcla del cartucho del material

wash seleccionado (injection o regular — dependiendo de la técnica utilizada)

o rellenarlo en una jeringa.

Cargar la cubeta con el material apropiado material de la cubeta.

Inyectar el material wash en los dientes preparados.

Acomode la cubeta en la boca de acuerdo a los tiempos especificos de

trabajo.

5. Espere el tiempo apropiado de asentado (Fraguado rapido 1 minuto 30

segundos, fraguado normal 4 minutos).

Nota: En caso de utilizar la técnica de la doble impresion o la técnica de

Putty-wash, asegurese de que la impresion preliminar esté limpia y seca

antes de tomar la impresion final.

Saque la impresion y enjuague bajo el grifo.

La impresion obtenida, debera limpiarse y luego desinfectarse utilizando una

solucion de glutaraldehido del 2,5% o 3,4%, o con otro desinfectante

apropiado, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

. Saque la impresion y vierta el modelo inmediatamente (si lo desea). El
modelo debe vertirse a méas tardar 14 dias después de haber tomado la
impresion.

Para la escayola, se recomiendan los productos que cumplen la norma ISO

6873 (por ejemplo, el tipo 4: FUJIROCK EP).

PRECAUCION

. Evite el uso del EXA Advanced en pacientes que tengan un historial de
hipersensibilidad a los materiales de impresion de silicona.

. Evite el contacto del material de base, el catalizador, el producto mezclado

o el adhesivo con los ojos. Si ocurriera tal contacto, enjuague os ojos de

inmediato con abundante cantidad de agua y procure atencién médica.

Evite que el material se adhiera a la ropa, pues es dificil removerlo.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como

guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

. Cuando se extraiga el EXAFAST NDS del aplicador, debera tenerse cuidado
de no mezclarlo o ponerlo en contacto con los siguientes materiales ya que
éstos podrian demorar o impedir el fraguado: Catalizadores para
condensacion para materiales de impresion de silicona, Materiales de
impresion polisulfurosos, Latex, Materiales de Eugenol, Aceites, Azufre,
Compuestos Acrilicos, Evite también la humedad y el glicerol al hacerlo salir.

6. No reutilizar las puntas de mezcla después de utilizar el tipo de cartucho.

ALMACENAMIENTO
Para un rendimiento 6ptimo, se recomienda almacenar a una temperatura de
15-25°C, lejos del calor, la humedad y la luz solar directa.

ENVASES

48mL cartuchos x 2, Puntas de mezcla Il x 6

Disponible en

- Fraguado Normal Regular - Fraguado Normal Injection
- Fraguado Réapido Regular - Fraguado Réapido Injection

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 esta dafiado.
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.

Algunos de los productos a los que se hace referencia en las presentes

instrucciones de uso pueden estar clasificados como peligrosos segln el GHS.

Familiaricese siempre con las hojas de datos de seguridad disponibles en
http://www.gceurope.com

También puede solicitarlas a su proveedor.

EFECTOS NO DESEADOS - NOTIFICACION:
Si tiene conocimiento de cualquier tipo de efecto no deseado, reaccion o
sucesos similares experimentados por el uso de este producto, incluidos los
que no figuran en estas instrucciones de uso, notifiquelo directamente a través
del sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
competente 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 interno:
vigilance@gc.dental
De esta manera contribuira a mejorar la seguridad de este producto.
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijziging.
EXA Advanced™

HYDROFIEL VINYLPOLYSILOXAAN AFDRUKMATERIAAL

Alleen te gebruiken door gekwalificeerde tandheelkundigen in de vermelde
toepassingen.

OMSCHRIJVING

EXA Advanced is een beduidend verbeterd additie (katalysator met platina) VPS
afdrukmateriaal. Afdrukken die hiermee worden gemaakt voor modellen, kronen,
bruggen en protheses zijn sterk, bijzonder glad en uiterst gedetailleerd.

AANBEVOLEN INDICATIES EN TOEPA EN
Indicati i Type

Aanbevolen

Enkelvoudige mix enkele afdruk Monophase**

Afdruk voor veneer, Standaard of
inlay, onlay, kroon of individuele Puty
brug Dubbele mix enkele afdruk afdruklepel + Injection of Regular

Dubbele mix dubbele afdruk

Putty”
(Putty-Wash-afdruk) + Injection of Regular

o Standaard of
Enkelvoudige mix enkele afdruk | individuele Monophase™
Afdruk voor partiéle

prothese

| Standaard Putty
Putty-Wash afdruk afdruklepel + Injection of Regular
! Standaard of Monophase™
’;!2{,?‘;;“’ volledige | gy eivoudige mix enkele afdruk | individuels Alternatief gebruik
afdruklepel Putty” + Regular

(‘e.g. EXAFLEX PUTTY / *"e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
CONTRA-INDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat zij
allergisch zijn voor siliconen.

FYSIEKE EIGENSCHAPPEN

Tnjection Regular
Type 3: Type 2:
Light-Bodied Medium-Bodied

Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set

Verwerkingstiid bij 23°C 200" 100" 200" 100

(Min.,Sec)

Minimale intra orale tijd 2400 21130 400" <t'a0*

(Min.,Sec) = = = =

Elastisch herstel (%) 9.7 9.7 99.7 995

Druk in compressie (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48

Lineaire dimensionale verandering

na 24 wur (9%) <02 <02 <0.2 <0.2

AANBEVOLEN MENGTIP VOOR TYPE CARTRIDGE

Viscositeit Uitharding Mixing tip Il
Injection Normal & Fast set S (Roze)
Regular Normal & Fast set L (Blauw)

GEBRUIKSAANWIJZING

NIEUW PATROON - LADEN EN KLAARMAKEN
Opmerking: De geleverde cartridge en mengtip passen in de GC Cartridge
Dispenser 2.
. Duw de ontspanningshendel van de CARTRIDGE DISPENSER 2 omhoog en
trek de zuiger helemaal naar achteren. Trek de sluitkap omhoog en plaats de
cartridge. Zorg ervoor dat de V-vormige inkeping op de flens van de cartridge
naar beneden is gericht. Duw de sluitkap omlaag om de cartridge stevig
opzijn plaats te zetten.
Druk de ontgrendelhendel omhoog en duw de plunjer vooruit totdat deze
aansluit op de cartridge.
Verwijder de dop van de cartridge door hem een kwartslag te draaien tegen
de wijzers van de klok in. Druk de dop naar omlaag en trek hem van de
cartridge weg. Span de hendel van de dispenser voorzichtig aan om een
kleine hoeveelheid materiaal uit beide openingen van de cartridge te persen.
Base en Catalyst moeten er gelijkmatig uitkomen.
Plaats de V-vormige inkeping op de rand van de mengnaald tegenover de
V-vormige inkeping tussen de cylinders van de cartridge. Druk stevig om de
mengnaald te bevestigen. Draai de gekleurde kraag van de mengnaald
vervolgens een kwartslag met de klok mee vast. De dispenser is nu klaar
voor gebruik.
Span de hendel een paar keer aan om materiaal eruit te persen. Verwijder de
mengnaald niet na gebruik. Ze doet dienst als dop tot het volgende gebruik.
Bij het vervangen van de mengnaald moet de kraag op de mengnaald een
kwartslag tegen de wijzers van de klok in worden gedraaid om de V-vormige
inkeping op de cartridge op haar plaats te brengen. Houd de mengnaald
omlaag gericht en trek ze van de cartridge weg.
Vervang de mengnaald pas vlak voor een volgend gebruik. Pers voor het
plaatsen van de nieuwe mengnaald een kleine hoeveelheid materiaal uit de
cartridge om ervoor te zorgen dat Base en Catalyst gelijkmatig uit beide
openingen stromen. Indien het materiaal niet uit de cartridge komt, moet het
uitgeharde materiaal uit de opening van de cartridge worden verwijderd.
Duw de ontspanningshendel omhoog om de cartridge te vervangen en trek
de zuiger helemaal naar achteren. Trek de sluitkap omhoog. Verwijder de
lege cartridge en plaats een nieuwe.
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V-vormige
inkeping tussen
de cilinders van

de patroon

V-vormige
inkeping op de
flens van de
partroon

Gekleurde ¥
kraag voor OQ
Mixing Tip

Patroonhouder

Plunjer
MIXING TIP

kraag voor
Mixing Tip

ntgrendelhendel

Het nieuwe type cartridge moet samen met de nieuwe
GC CARTRIDGE DISPENSER 2 gebruikt worden.

VOORBEREIDING

1. Zorg ervoor dat het beoogde afdrukgebied droog en schoon is.

2. Blokkeer ondersnijdingen om het uitnemen van de afdruk te
vergemakkelijken.

3. Breng een lepeladhesief (GC Universal VPS Adhesive, enz.) aan op de lepel
en laat deze drogen volgens de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

AFDRUKKEN

Opmerking: Laat het materiaal op kamertemperatuur komen alvorens te
gebruiken. Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd en lagere
temperaturen verlengen de verwerkingstijd.

. Bevestig een intraorale tip aan de mengtip van een cartridge met

geselecteerd materiaal (injectie of regular - afhankelijk van de techniek) of

vul het in een injectiespuit.Vul de afdruklepel met voldoende afdrukmateriaal.

Spuit het materiaal over de geprepareerde elementen en het occlusale viak.

Plaats de volle afdruklepel in de mond binnen de aangegeven

verwerkingstijd.

Wacht tot het materiaal is uitgehard (Fast set 1 minuut 30 seconden, Normal

set 4 minuten)

. Verwijder de afdruk en afspoelen onder stromend kraanwater.

Opmerking: Bij gebruik van de "dubbele mix dubbele afdruk" of de "putty-wash"

techniek, moet ervoor worden gezorgd dat de eerste afdruk wordt gereinigd

en grondig gedroogd alvorens de definitieve afdruk wordt genomen.

Maak de verkregen afdruk schoon en desinfecteer hem in 2,5% a 3,4%

glutaaraldehyde of een ander geschikt ontsmettingsmiddel, volgens de

aanbevelingen van de desbetreffende fabrikant. Goed afspoelen onder

stromend water.

Giet een model onmiddellijk uit ( indien gewenst). De maximale tijd voor het

uitgieten van het model is 14 dagen.

Voor gips worden producten aanbevolen die voldoen aan ISO 6873 (bijv. Type 4:

FUJIROCK EP).

WAARSCHUWING

. Gebruik EXA Advanced niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor silicone
afdrukmaterialen.

Zorg ervoor dat zowel basis als katalysator niet in contact komt met de ogen.
In geval van contact, onmiddellijk de ogen grondig uitspoelen met water en
een arts raadplegen.

Voorkom dat het materiaal op kleding terechtkomt daar het lastig te
verwijderen is.

Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM's) zoals handschoenen,
gezichtsmaskers en veiligheidsbrillen moeten altijd worden gedragen.

Let er tijdens het extruderen van EXAFAST NDS op dat er geen vermenging
of contact plaatsvindt met de volgende materialen. Ze kunnen de uitharding
belemmeren: Katalisator van condensatiesilicone afdrukmaterialen,
Polysulfide afdrukmaterialen, Latex, Materialen op basis van eugenol,

Olie, Zwavel, Acrylaten. Vermijd ook vocht en glycerol tijdens het mengen.
6. Gebruik de mengtips niet opnieuw na gebruik van een cartridge.

OPSLAG
Aanbevolen voor optimale prestaties, te bewaren bij een temperatuur van
15-25°C (59-77°F) uit de buurt van warmte, vocht en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN

48mL cartridges x 2, Mixing tip Il x 6
Beschikbaar in

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

REINIGING EN DESINFECTIE
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dienen de flessen en het meetinstrumentarium op
gemiddeld niveau te worden gedesinfecteerd. Inspecteer de flessen en het
meetinstrumentarium en labels direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik
het niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig de flessen en het meetinstrumentarium
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.
Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt verwezen, kunnen volgens
het GHS als gevaarlijk zijn geclassificeerd. Maak uzelf altijd vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen die beschikbaar zijn op:
http://www.gceurope.com
Ze zijn ook verkrijgbaar bij uw leverancier.
ONGEWENSTE EFFECTEN - MELDING:
Als u zich bewust wordt van enig ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen die u ondervindt door het gebruik van dit product, inclusief die
welke niet in deze gebruiksaanwijzing worden genoemd, meld deze dan direct
via het relevante meldsysteem, door de juiste autoriteit van uw land te
selecteren die toegankelijk is via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
en aan ons interne meldsysteem:
vigilance@gc.dental
Op deze manier draagt u bij aan de verbetering van de veiligheid van dit product.
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omhyggeligt for brug.
EXA Advanced™

HYDROFILT A-SILIKONE AFTRYKSMATERIALE
Ma kun anvendes af dentalpersonale i de af denne brugsanvisning beskrevne
indikationsomrader.

BESKRIVELSE

EXA Advanced er et hojt avanceret additionsreaktions VSP aftryksmateriale
(katalyseret af Platin) Det skaber yderst praecise aftryk til modeller, kroner, broer
og proteser.

ANBEFALEDE INDIKATIONER OG ANVENDELSE

y i Sketype Anbefalet viskositet

Single-mix aftryk Monophase™*
Aftryk til facader, Standard- eller

inlay, onlay, kroner individuel o
eller broer Dobbelt mix aftryk aftrykske Putty* + Injection, eller Regular
Dobbelt mix - Dobbeltaftryk . et
(Putty-wash afiry Putty” + Injection, eller Regular
Standard- eller
Single-mix aftryk individuel Monophase™
Aftryk til partielle aftrykske
proteser Standard
Putty-wash aftryk Putty*
y ryi aftrykake utty” + Injection, eller Regular

! Standard- eller Monophase**
Aftryk til helproteser | Single-mix aftryk individuel Alternativt anvendes
aftrykske Putty + Regular

(*f.eks. EXAFLEX PUTTY / ** f.eks. EXA'Lence Monophase FAST /HURTIG eller REGULAR/NORMAL afbinding)

KONTRAINDIKATIONER
Undga at bruge produktet til patienter der er overfalsomme overfor

i )
fére anvandning.
EXA Advanced™

A-SILIKONBASERAT HYDROFILT AVTRYCKSMATERIAL
Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade indikationer.

PRODUKTBESKRIVNING

EXA Advanced ar ett avancerat VPS-material (med platina katalysator)
avtrycksmaterial. Det ger dig som anvéandare avtryck med hdgsta precision
fér modeller, kronor, broar och proteser.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER OCH ANVANDNINGSOMRADEN

Rekommenderade
Viskositeter

Typ av sked

Singel mix singel avtryck Monophase**
o el aviny Prefabricerad eller P
individanpassad

avtryckssked

Avtryck for fasader,
inléigg, onlay, kronor
eller broar

Dubbel mix singel avtryck Putty* + Injection eller Regular

Antes de usar, leia cuidadosamenteas
instrugdes para uso.

EXA Advanced™

MATERIAL DE IMPRESSAO DE POLISILOXANO DE VINIL HIDROFILICO
Para utilizagao exclusiva por um dentista profissional segundo as indicagdes
recomendadas.

DESCRICAO

O EXA Advanced é um material de impresséo VPS de reagéo adicional
significativamente avancada (catalisado por platina). Produz impressées nitidas,
extraordinariamente suaves e altamente precisas para modelos, coroas, pontes
e dentaduras.

Mptv ané ) xpnon, dlaBaote
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EXA Advanced™

YAPO®IAH BINYAMOAYZIAO=ANH ANOTYNQZHZ

Alat{Betal yla xprion pévo and odovTIATPOUG Yid TIG TIPOTEWVOUEVEG
evdelelg.
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To uAkd EXA Advanced eivat pia 13taitepn anoTunwTikn BVUAITOAUGIAOEGVN
TMPOoONKNG (He KaTaAuTn platinum). Mapdyet éva eudilakpito, Aeio kat uYNAng
akpifelag anotuMwa yia oTedpaveg, YEGUPEG KAl 0d0VTOOTOLX(ES.
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INSTRUGOES DE UTILIZACAO Evseitn Texvi} anotorwon oo potewducva
. orion do N Tipo de Viscosidades o ava ;
Indicago Técnica de impresséo Tpode Bt ATNG avapeiEng, povr ) Movoaoiks*
Via dperg, |[amoTonwon Aoxépa
Impresséo tnica de mistura (nica Monofase** évBeTa, enéveeta, TG QvapEiEnG poviy eirnoplou n Max0pevoTo® + Eyxuong
Impresséo para Moldeira em oTEQAVES i VEpupeg mm?mw,,nu nevenn EEATOYIKEVKEVA | kavovikoD (EDBOUG
inlay, stock ou

Dubbel mix dubbel avtryck

Putty” + Injection eller Regular
(Putty-Wash-avtryck)

Prefabricerad eller|
Singel mix single avtryck | indivi

avtryckssked
Prefabricerad
avtryckssked

Avtryck for partiell
protes.

Singel mix single avtryck Putty* + Injection eller Regular

ol
Anvand Putty +

eller
individanpassad
Regular som alternativ

avtryckssked

Avtryck for helprotes | Singel mix singel avtryck

. ! Massa’ + Injegéo ou
onlay, coroa ou ponte| IMPressao tnica de mistura dupla | personalizada Regular

MM avapeiEnc, Simh anotonwon

Max6pevoTo” + yxuong
(anotorwon e naxdpevaTo)

1 KQVOVIKOD 1EGO0UG

Impresséo dupla de mistura dupla Massa’ + Injecéo ou Aokdpia

(mpresso “puttywash) Regular AT\ avaeiEn, povr arotonwon | enopiou Movoaoiks™

Anotonwon yia

‘ 50 nica de mistura i Moldeira em Monofase HEpIKA 0BoVTOTTONia a - —
Impressdo para mpressao tnioa de mistura tnica, | stock ou onofase ANOTONWON HE AXGPPEUGTO okdpia rexipevero’ + épgvans
dentadura parcial Moldeira em Massa’ + Injegdo ou Dmen ! v il

Impresséio *puttywash" 5 Aoxdpa oVodaoka™

P Uty stock ATIOTONWON VA MK | 14 6y eien, povr anotonwon Eunopl’gu f  |EvaMaktikd xpnoworoate
Moldeira em eatopikevpiva Utty” + Kavowiks

fase’
stock ou Alternativamente use

(‘e.g. EXAFLEX PUTTY / **e.g. EXA'Lence Monophase FAST or NORMAL SET)
KONTRAINDIKATIONER
Anvand inte produkten pa patienter med kand allergi mot silikon.

FYSIKALISKA EGENSKAPER

silikoneaftryksmaterialer. Tnjection Reguiar
Type 3: Type 2:
FYSISKE EGENSKABER Light-Bodied Medium-Bodied
konsistens konsistens
Tnjection Regular
Type 3: Type 2: Normal Set Fast Set Normal Set Fast Set
Light body Medium body
konsistens Arbetstid vid 23°C (Min.,Sek.) <2'00" <1'00" <2'00" <1'00"
Normal afbinding| Hurtig afbinding |Normal afbinding| Hurtig afbinding
Arbejdstid ved 23 G (Min., Sek.) <2'00" <1'00" <2'00" <1'00" Minimum Tid | munnen (Min.,Sek.) 24'00" >1'30" <4'00" <1'30"
Minimum tid i munden (Min., Sek.) >4'00" >1'30" <4'00" <1'30" Elastisk terhamtning (%) 99.7 99.7 99.7 995
Elastisk gendannelse (%) 99.7 99.7 99.7 995 Deformation vid kompression (%) <7.0 <7.0 <6.0 <48
Linié onsfér
Kompressionsbelastning <70 <70 <60 <48 2"[‘(“‘,’,"’(‘.,'/:'9"5'°"5 Gréndring efter <02 <02 <02 <02
Linizer dimensionel forandring 02 02 <02 <02 REKOMMENDERADE BLANDNINGSSPETSAR
efter 24 timer (%)
i i Stelning Mixing tip Il
ANBEFALET BLANDESPIDS OG MAGASINTYPE Injection Normal & Fast set S (Rosa)
iskosi indi Regular Normal & Fast set L (Aqua)

Injektion
Regular

BRUGSANVISNING

ISAETNING OG DISPENSERING FRA ET NYT MAGASIN

Bemeerk: magasin og blandespidser der folger med pakken passer til

GC Cartridge Dispenser 2.

. Loft udlosergrebet pa CARTRIDGE DISPENSER 2 (kaldet dispenseren i det
folgende) og treek stemplet hele vejen tilbage i dispenseren. Loft
dispenserens magasinholder og isaet magasinet samtidigt med at det
V-formede hak pa magasinets flange vender nedad. Skub magasinholderen
ned for at fastholde magasinet.

. Loft udlosergrebet og skub stemplet fremad indtil der er modstand fra
magasinet.

. Tag heetten af magasinet ved at dreje den en kvart omgang mod venstre.

Vip hastten nedad og fijern det fra magasinet. Klem forsigtigt pa
dispenserhandtaget, sa der presses lidt materiale ud af de to &bninger for
enden af magasinet. Base og katalysator skal komme ensartet, jeevnt ud.

. Tilpas det V-formede hak pa kanten af blandespidsen tip til det V-formede hak
pa magasinet. Seet blandespidsen godt fast. Drej derneest blandespidsens
farvede manchet en kvart omgang mod hejre. Nu er dispenseren klar til brug.

. Tryk flere gange pa handtaget, sa der presses materiale ud. Efter brug skal
blandespidsen blive siddende pa som heette indtil naeste gang materialet skal
anvendes. Nar den brugte blandespids, skal udskiftes, drejes blandespidsens
manchet en kvart omgang mod venstre om for at passe til det V-formede hak
pa magasinet. Vip blandespidsen nedad og fiern den fra magasinet.

. Den brugte blandespids skal skiftes ud med en ny nar materialet skal

anvendes naeste gang. Inden den nye blandespids seettes pa skal man

forsigtigt trykke lidt materiale ud og kontrollere at bade base og katalysator
flyder ensartet. Hvis materialet ikke kommer ud, skal man fierne det harde
materiale p4 magasinets &bning.

Magasinet skiftes ved at holde udlosergrebet oppe og treekke stemplet

tilbage. Tag det tomme magisanet ud ved at lofte magasinetholderen og

seet en nyt magasinet i dispenseren.

Normal og hurtig afbinding
Normal og hurtig afbinding

S (Pink)
L (Aqua)
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V-formet hak Magasinholder

O
mellom - Blandespids
magasinerne

Stempel

V-formet hak
pé magasinets
flange

Favet manchet
til blandespidsen

Det nye magasin sklal anvendes med den nye
GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

FORBEREDERLSE

1. Veer opmaerksom pa at aftryksomréadet er tort og fri for debris.

2. Udjeevn evt. underskeeringer sa fjernelse af aftrykket er lettere.

3. Aftryksskeen paferes adhaesiv (GC Universal VPS Adhesive, eller lignende)
og lad det torre som anvist i producentens brugsvejledning.

AFTRYKSTAGNING TRINVIS

Bemzerk: Materialet skal have rumtemperatur inden brug. Hojere temperaturer
vil forkorte arbejdstiden, lavere temperaturer vil forlaenge arbejdstiden.

. Seet en interoral blandespids pa magasinet alt efter hvilket materiale der er

valgt (Injektion/regular - alt efter teknik)

Fyld aftrykskeen med det valgte ske-materiale.

Injecer wash-materialet pa de preeparerede taender.

Indfor den fyldte ske i munden indenfor den specificerede tid.

Afvent materialets afbinding. (Fast/hurtig :1 min. og 30 sek.,

Regular/Normal: 4 min.)

Bemezerk, hvis der benyttes dobbelt-mix - dobbelt aftryksteknik eller Putty-wash

teknik, skal det indledende aftryk veere helt rent inden det anvendes til det

endelige aftryk.

Tag aftrykket ud, renger det under rindende vand.

Husk at desinficere aftrykket i 2,5% eller 3,4% glutaraldehydoplesning eller et

andet passende desinfektionsmiddel og folg fabrikantens brugsanvisning.

. Fjern aftrykket og steb en model (hvis det onskes) Maksimaltidsrummet for
at stobe modellen ud er 14 dage.

Til gips anbefales produkter der overholder ISO 6873 (f. eks. Type 4: FUJIROCK EP)

ADVARSEL

. EXA Advanced bor ikke anvendes pa patienter, der er overfalsomme overfor

silikoneaftryksmateriale.

Undga at base, katalyse, blandet materiale eller adhaesiv kommer i kontakt

med gjnene. | tilfaelde deraf, skyl med rigelige maengder af vand og seg

leegehjeelp.

Undga at fa materialerne pa tojet, da de er meget vanskelige at fierne.

. Personlige Veernemidler (PPE) sdsom handsker, ansigtsmaske og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

. Nar EXAFAST NDS blandes er det vigtigt at felgende materialer ikke far
kontakt med materialet, da det kan forlaenge eller forhindre afbindingstiden.
Katalysatorstoffer til K-silikoner, latex, polysulfidaftryksmaterialer, olier,
eugenolholdige materialer, akrylater, svovl. Undga kontakt med fugt og
glycerin under blandingen.

6. Blandespidsen ma ikke genanvendes.

OPBEVARING
For bedste ydeevne anbefales det at opbevare produktet ved 15-25 C (59-77 F),
holdes veek fra varmekilder, fugt og direkte sollys.

PAKNING

48ml magasin x 2, Blandespids type Il x 6
Fas som

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

RENGORING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne skal flasker og maleenheder
desinficeres pa mellemniveau. Umiddelbart efter anvendelse inspiceres flasker,
maleenheder og maerkater for defekter. Kassér hvis tegn pa defekt.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVAESKER. Rengor flasker og
maleenheder omhyggeligt, s& smudsrester ikke torrer ind eller ophobes.
Desinficer pa mellemniveau og folg de nationale retningslinjer herfor.
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Nogle af de produkter der refereres til i brugsanvisningen kan veere klassificeret

som skadelige ifelge GHS. Husk at hente sikkerhedsdatabladet pa:
http://www.gceurope.com

Det kan ogsa fas af din leverandor.

RAPPORTERING AF ALLERGISKE REAKTIONER:
Hvis du bliver opmaerksom pa nogen form for allergisk reaktion eller ubehag |
forbindelse med brug af dette produkt, ogsa reaktioner der ikke er beskrevet i
brugsanvisningen, bedes du rapportere dette til de rette myndigheder. De kan
findes her via folgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt vores interne arvagenhedssystem:
vigilance@gc.dental
P& den made kan du hjeelpe til at forbedre sikkerheden ved produktet.

Sidst reviseret: 12/2021

BRUKSANVISNING

LADDNING OCH DOSERING AV NY PATRON

Notera: Magasinen och blandningsspetsarna vi levererar ar kompatibla med

GC Cartridge Dispenser 2.

. Lyft p& sparren pa CARTRIDGE DISPENSER 2 (harefter kallad dispensern)

och dra tillbaka kolven helt och héllet. Lyft upp dispenserns patronhallare och

ladda patronen, och se samtidigt till att den V-formade skaran p& patronens

flans ar vand nedat. Tryck ner patronhallaren fér att fasta patronen.

Lyft upp kolvspérren pa dispensern, tryck sedan fram kolven tills dess den nar

magasinets béagge ror.

. Ta av locket pa patronen genom att vrida det 1/4 varv motsols. Luta locket

nedat och skala av det fran patronen. Tryck forsiktigt pa dispenserhandtaget

for att pressa ut en liten méngd material genom de tva 6ppningarna i &nden

pa patronen. Se till att bas och katalyst kommer ut jamnt.

Passa in den V-formade skaran pa kanten av mixing tip mot den V-formade

skaran mellan patronens cylindrar. Tryck fast blandningsspetsen ordentligt.

Vrid sedan pa den fargade kragen pa blandningsspetsen 1/4 varv medsols till

anden pa patronen. Dispensern &r nu klar att anvandas.

. Tryck flera ganger pa handtaget for att pressa ut materialet. Aviagsna inte

mixing tip efter anvandning eftersom den fungerar som forslutning till nésta

anvandningstillfalle. Nar du byter ut mixing tip, vrid pa blandningsspetsens

krage 1/4 varv motsols for att passa in den V-formade skaran pa patronen.

Luta blandningsspetsen nedat och skala av det fran patronen.

Avlagsna och byt ut den gamla blandningsspetsen omedelbart fore nasta

anvandningstillfélle. Innan du monterar fast en ny spets, pressa forsiktigt ut

en liten mangd material for att se till att bas och katalysator flyter ut jamnt fran

bada 6ppningarna. Om materialen inte kommer ut, avlagsna allt hardat

material fran patronens éppningar.

. For att byta ut patronen lyft upp sparren och dra tillbaka kolven helt och
hallet. Aviagsna den tomma patronen genom att lyfta upp patronhallaren och
adda en ny i dispensern.
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V-formad skéra Patronhallare

Kolven

mellen patronens MIXING TIP
cylindrar ——
V-formad skéra
pé patronens
flans Fargad kra
Mixing Tip

Sparr

Fargad krage for - ¥
Mixing Tip [ & &
] Den nya typen av patron méste anvéndas tillsammans
med den nya GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

FORBEREDELSE

1. Se till att omradet for avtryck &r torrt och rengjort.

2. Blockera underskar for att underlatta uttag av avtryck.

3. Applicera ett anpassat adhesiv (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pa skeden
och lat det torka enligt tillverkarens instruktioner.

ARBETSGANG AVTRYCK

Notera: Innan anvandning lat materialet sta framme | rumstemperatur. Hoga
temperaturer foérkortar arbetstiden och lagre temperaturer 6kar arbetstiden.

1. Sé&tt en intraoral blandingsspets pa patronen av det avtrycksmaterial du vill
anvéanda.

2. Fyll avtrycksskeden med det 6nskade sked materialet.

3. Applicera blandningen pa de preparerade tdnderna.

4., Satt skeden pa plats inom angiven arbetstid.

5. Avvakta stelningen. (Fast set 1 minut 30 sekunder, Normal set 4 minuter)

Notera: | de fall d& avtryck gérs med dubbelavtryck eller Putty-wash teknik,
se till att det preliminara avtrycket rengérs och torkas ordentligt innan det
slutliga avrycket.

6. Avlagsna avtrycket och skolj under rinnande kranvatten.

7. Avtrycket ska rengéras och sedan desinficeras i 2,5 % eller 3,4 %
glutaraldehydlésning eller annat lampligt desinfektionsmedel enligt
tillverkarens anvisningar.

8. Framstall en modell genast ( om 6nskas ). Maximal tid innan framstéllining av
modell &r 14 dagar.

For gips rekommenderas produkter som éverensstammer med 1SO 6873 (t.ex.

Typ 4: FUJIROCK EP).

VARNING

. Anvand inte EXA Advanced pa patienter som tidigare uppvisat allergiska

reaktioner pa A-silikon avtrycksmaterial.

Undvik att fa basen, katalysatorn, blandat material eller adhesiven i 6gonen.

Ifall detta skulle ske, skélj 6gonen noggrant och uppsék lékare.

Undvik att fa material pa kladerna. Det &r mycket svart att fa bort.

Personlig Skyddsutrustning (PPE) som handskar, munskydd och

skyddsglasdgon ska alltid anvandas.

. Nar du blandar till EXA Advanced ska du vara noga med att inte blanda i eller
komma i kontakt med féljande material. De kan fordréja eller férhindra
stelningstiden: Katalysator for K-silikoner, Latex, Avtrycksmaterial med
polysulfidbas, Oljor, Eugenolhaltiga material, Akrylater, Svavel, Undvik ocksa
fukt och glycerin vid blandning.

6. Blandningsspetsarna ar for engangsbruk, ateranvand inte.

FORVARING
Rekommenderas for optimal prestanda, forvara i temperatur mellan 15-25°C
(59-77°F) undvik varme, fukt och direkt solljus.

FORPACKNINGAR

48ml cartridge x 2, Mixing tip Il x 6
Tillganglig i

- Normal set Regular - Normal set Injection
- Fast set Regular - Fast set Injection

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheterna om
kvalitetsférsamring av etiketterna. Ifall skador kan ses, byt ut enheterna.

SANK INTE NER. Rengér enheterna noggrant och torka dom ordentligt torr.
Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som
ar klassad och registrerad i enlighet med regionala/nationella riktlinjer géllande
desinfektion pa mellanniva.

[

> w

o

Vissa produkter som hénvisas till i denna bruksanvisning kan klassificeras som

farliga enligt GHS. Bekanta dig alltid med sé&kerhetsdatabladen som finns pa:
http://www.gceurope.com

De kan &ven erhallas fran din leverantdr.

OANSKADE EFFEKTER — RAPPORTERING:
Om du blir medveten om nagon form av oénskad effekt, reaktion eller liknande
handelse som upplevts vid anvandning av denna produkt, inkusive de som inte
anges i denna bruksanvisning, vanligen rapportera dem direkt via det relevanta
vaksamhetssystemet genom att vélja ratt myndighet i ditt land, tillgangliga via
féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
samt till vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental
Pa sa séatt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 12/2021

Impresso Gnica de mistura Gnica

para
nt: let: >
dentadura completa personalizada Putty” + Regular

(*p. ex., EXAFLEX Massa / ** p. ex., EXA’Lence Monofase FAST or NORMAL SET)

CONTRAINDICAGOES
Evite usar este produto em pacientes com alergias ao silicone.

("e.g. EXAFLEX Maxvpeuoro / **e.g. EXA'Lence Movogaoiké Taxeia / Kavoviki mrign)
ANTENAEIZEIZ

ATOQUYETE TN XPHON TOU MPOIOVTOG 0 aoBeVe(q He YVwoTEG alepyieg
0N OAKOVN.

®YZIKEZ IAIOTHTEZ

PROPRIEDADES FiSICAS Eyxbouio Kavovio
Tonog 3: Torog 2:
injegao Regular Sootaon Gordon
Tipo 3: Tipo 2: Light-Bodied Medium-Bodied
Consisténcia Consisténcia — pp— p— pp—
Go corpo leve de corpo médio Kavowii mign | Tayeiamvign | Kavovir mign | Tayeia mvign
normal répida normal répida f’\;“‘:“"’ge?’)"“"‘“q otouc 23°C <2'00" <1'00" <2'00" <1'00"
Efr:‘r:m; edge)traba\ho a23°C 200" 100" 200t <100* : , ,
- S9) gz‘gﬁfxg m‘i’r“"’gs‘f”"""‘ >4'00" >1'30" <4'00" <1'30"
:r:":"‘;e"g‘;;“’“" na boca 24'00" 21'30" <4'00" <1'30"
EAaotii enavagopd (%) 90.7 9.7 9.7 995
Recuperagio elastica (%) 9.7 9.7 9.7 995
n ¢ ot BAign (%) <7.0 <7.0 <6.0 <4.8
(Tﬂzr)\sao méxima em compresséo 70 0 60 s - ‘ .
;‘:é";‘::g gz}:‘r‘é”&)um“wv <02 <02 <02 <02
Alteragéo dimensional linear
apos 24 horas (%) <0.2 0.2 <02 <0.2 -
MPOTINOMENO PYIrXOZ ANAMEIZHZ A MIZTOAI TYNOY CARTRIDGE
PONTA MISTURADORA RECOMENDADA PARA O TIPO DE CARTUCHO 16wseq n 6 Poxyog avapetgng Ii
iscosi Presa Ponta misturadora Il Injection Kavoviké kat taxinnkto S (poQ
Injegdo PolimerizagZo normal e rapida S (Rosa) Kavovikd Kavoviko kat taxinnkto L (yarago)
Regular Poli normal e rapida L (Aqua) OAHFIES XPHZHE

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

CARREGAR E DISPENSAR CARTUCHOS

Nota: O cartucho e a ponta misturadora fornecidos sdo compativeis com o
Dispensador de cartuchos Il da GC.

1. Levante a alavanca de libertagdo do DISPENSADOR DE CARTUCHOS Il
(doravante referido como dispensador) e puxe o émbolo de novo
completamente para dentro do dispensador. Levante o suporte do cartucho
do dispensador e carregue o cartucho, garantindo que a ranhura em forma
de V no rebordo do cartucho esté voltada para baixo. Empurre o suporte do
cartucho para baixo, para fixar o cartucho firmemente no lugar.

2. Levante a alavanca de libertagao e empurre o émbolo para a frente até que
encaixe no cartucho.

3. Retire a tampa do cartucho, rodando 1/4 de volta no sentido contrario ao dos
ponteiros do relégio. Dobre a tampa para baixo e retire-a do cartucho. Aperte
suavemente a pega do dispensador de modo a depositar uma pequena
quantidade do material das duas aberturas na extremidade do cartucho.
Certifique-se de que a base e o catalisador saem uniformemente.

4. Alinhe a ranhura em forma de V na aresta da ponta misturadora com a
ranhura em forma de V entre os canos do cartucho. Empurre com firmeza
para encaixar a ponta misturadora. Em seguida, rode o anel colorido da
ponta misturadora 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do relégio até a

extremidade do cartucho. O dispensador esta agora pronto para ser utilizado.

5. Aperte a pega varias vezes para depositar o material. Depois de utilizar, ndo
retire a ponta misturadora, pois esta passa a ser a tampa de armazenamento
até a proxima utilizagdo. Ao substituir a ponta misturadora, rode o anel 1/4 de
volta no sentido oposto ao dos ponteiros do rel6gio, para alinhar a ranhura
em forma de V no cartucho. Dobre a ponta misturadora para baixo e retire-a
do cartucho.

6. Retire e coloque novamente a ponta misturadora antiga imediatamente antes
da utilizagdo seguinte. Antes de colocar uma ponta nova, deposite
ligeiramente uma pequena quantidade do material, para garantir que a base
e o catalisador saem de forma homogénea de ambas as aberturas. Caso ndo
consiga depositar os materiais, retire qualquer material endurecido que se
possa encontrar na ponta do cartucho.

7. Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertacao e retraia o
émbolo totalmente. Retire o cartucho vazio, levantando o suporte do
cartucho e coloque um novo cartucho no dispensador.

Ranhura em
forma de V entre oG
os canos do -
cartucho
Ranhura em
forma de V no
rebordo do
cartuchoc
Gola colorida R
para PONTA o)
MISTURADORA

PREPARO

1. Certifique-se de que a area de impressao alvo esta seca e sem detritos.

2. Bloqueie os cortes para facilitar a remogéo da impresséo.

3. Aplique um adesivo para moldeiras (adesivo Universal VPS da GC, etc.)
na moldeira e deixe secar de acordo com as instrugées de utilizagéo do
fabricante.

PASSO DE IMPRESSAO

Nota: Antes de utilizar, deixe o material repousar a temperatura ambiente.
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho e temperaturas mais
baixas aumentam o tempo de trabalho.

. Fixe uma ponta intraoral a ponta misturadora do cartucho do material de

lavagem selecionado (injecdo ou regular — dependendo da técnica) ou volte

a encher uma seringa com ele.

Carregue a moldeira com o material para moldeira selecionado.

Injete o material de lavagem nos dentes preparados.

Assentar o moldeira carregada na boca para tempo de trabalho.

Aguarde que o material prenda. (polimerizacéo rapida 1 minuto e 30

segundos, polimerizagdo normal 4 minutos)

Nota: Em caso de utilizagéo da técnica de impresséo dupla de mistura dupla

ou "putty-wash', certifique-se de que a impressao preliminar esté limpa e

completamente seca antes de realizar a impressao final.

Retire a impressao e passe-a por 4gua corrente da torneira.

Suporte do cartucho
PONTA E
MISTURADORA

~——

Gola |

MISTURADORA

0O novo tipo de cartucho deve ser utilizado com o
novo DISPENSADOR DE CARTUCHOS 2 da GC.

arwON
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a 2,5% ou 3,4% ou outro desinfetante adequado, de acordo com as
instrucdes de utilizagdo do fabricante.

8. Faga um modelo imediatamente (se desejado). O tempo méaximo para fazer
o0 modelo é 14 dias.

Para gesso, sdo recomendados produtos em conformidade com a norma ISO

6873 (por exemplo, tipo 4: FUJIROCK EP).

ATENCAO

. Evite a utilizagdo de EXA Advanced em pacientes que tenham historico de

hipersensibilidade a materiais de impressao de silicone.

2. Evite o contato da base, do catalisador, de material misto ou de adesivo com
os olhos. Em caso de contacto, lave imediatamente com bastante agua e
consulte um médico.

3. Evite deixar cair material no vestuario, pois é dificil de remover.

4. Deve ser sempre usado Equipamento de Prote¢ao Individual (EPI), tal como
luvas, mascaras e protecéo para os olhos.

5. Ao misturar o EXA Advanced, deve ter cuidado para evitar a mistura ou

contacto com os materiais seguintes. Podem atrasar ou impedir a presa:
Catalisador para materiais de impress&o de silicone do tipo condensagao,
materiais de impresséo de polissulfetos, materiais de eugenol, enxofre, latex,
bleo, acrilatos, glicerol, anestesia topica de superficie do tipo spray ou
unguento (p. ex., lidocaina).

6. Nao reutilize as pontas misturadoras depois de utilizar o tipo de cartucho.

ARMAZENAMENTO
Para um desempenho 6timo, recomenda-se o armazenamento a temperaturas
entre 15 e 25 °C (59 e 77 °F) afastado de calor, humidade e luz solar direta.

EMBALAGENS

Cartuchos de 48 mL x 2, Ponta misturadora Il x 6

Disponivel em

- Polimerizagéo normal Regular - Polimerizagao normal Inje¢édo
- Polimerizacao rapida Regular - Polimerizagéo rapida Inje¢ao

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: Para evitar a contaminagao
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfecao de nivel intermédio.
Imediatamente ap6s a utilizagéo, inspecione o dispositivo e o rétulo quanto a
sinais de deteriorag@o. Em caso de danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe o dispositivo minuciosamente para evitar a secagem
e acumulagdo de contaminantes. Desinfete com um produto de controlo de
infecdes de grau de cuidados de saude registado e de nivel intermédio, de
acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Alguns produtos referidos nestas instrugoes de utilizagcdo podem ser

classificados como perigosos de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre

com as fichas de dados de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

EFEITOS INDESEJADOS - RELATOS:

Se tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito, reagdo ou eventos similares

indesejados, resultantes da utilizagdo deste produto, incluindo aqueles ndo

listados nestas instrugdes de utilizagao, comunique-os imediatamente através

do sistema de vigilancia relevante, selecionando a autoridade adequada do seu

pais, acessivel através da seguinte ligagdo:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pt

Comunique-os também ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

Desta forma, vai contribuir para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisao: 12/2021

A impresséao obtida deve ser limpa, depois desinfetada, com um glutaraldeido

TOMOOETHZH ®YZIITAZ KAl AOZOMETPHZH

Snueiwon: H ¢puotyya kat To pUyxog avapelgng mou datiBovrtal oTnv
ouokeuaoia eival ouppata pe To oToOA docopétpnong GC Cartridge
Dispenser Il.

. 1.Avaonk®oTte 1o mhaiolo aneAeuBépwang Tou motoAlol CARTRIDGE
DISPENSER II. (aro ed® kat 0To Ge&NG Ba avapEpeTal wg «ToTOAL
B3000pETPNONG» Kal TAPPRNHETE TO EUBOAO TPO®ONANG MPOG Ta THoW.
AvaonK®OTE TO TMAA(OI0 areAeuBEPWONG Kal TOMoBETHOTE TN PpuCLYYQ,
BeBatoupevol 6TLN eykor| TUTOU -V- 0TNV AKpn TNG GUOLYYAG, KOLTA TIPOG
Ta katw. MiEoTe To MAaiolo aneAeuBEPWONG MPOG Ta KATW Yia va
OUYKPATNOEIG TN PpUCLyya oTaBepd oTn BEomn TNG.

. AVaonK®moTe To MAA(OL0 aneAeuBEpwong Kat TETTE TO EUPROAO HEXPL VA

QAKOUUMOEL TN GUTLYYa.

Adalp£oTe 0 KAkl TNG UCLyyag oTpéPovTag To Katd 1/4 turn

aploTepodaTpoda. TPaBNETE TO KATAKL TIPOG TA KATW HAKELA artd TN

duotyya. MeéaTe anard 1o EuBoAo yia TNV eEHONON UIPKNG TIOCOTNTAG

UALKOU ard Ta dUo oTéuia Tng puotyyag. BeBaiwBeite 611 Baon kat

KaTaAUTNG Tou UAIKOU eEEpXovTal oHolopopda.

. EuBuypappioTe TNV eyKom) -V- pe Tnv avtioTolxn 1080 0To XelAog Tou
pUyxoug avapeiEngavapeoa ota dUo BapéAa Tng puotyyag. MiEate
0TaBepd yla va TonoBeTnBel To pUyX0G AVANEIENG KATA % deElOaTpOdA.
3TN ouvEXEL TIEPLOTPEYTE TO XPWHATIKA KWSIKOTIOMNHEVO KOAAGPO TOU
pUyXoug avapelEng Katd % deEl00Tpoda PHEXPL va TEPUATIOEL TNV AKPN
NG puoLyyag. To ToTOAL SOCOUETPNONG eival TAEOV £TOLHO Yia XPHOM.

. MéoTe 1o £BONO APKETEG POPEG Yia TNV £E050 UAIKOU. MeTd Tn xphon,

UNv adatpeite To pUYX0G AvAPEIENg KaBWG autd propei va yivel To kandkt

$UAAENG TNG ouoKeuaaoiag PEXPL TNV endpevn xpnon. Katd v

QavTIKATAOTAON TOU PpUYXOUG QVAUEIENG, TIEPLOTPEYTE TO KOAAAPO TOU

pUYXOUG QVAUEIENG KATA % aploTepOOTPOdA Yia va eUBUYPAUHIOETE TNV

eykorm -V-ndvw otn ¢uatyya. TpaBhETe To pUYX0g avapelEng mpog Ta

KATW Kal TPaBnETe To Hakpld and tn epuotyya.

Adalp£0Te Kal AVTIKATACTAOTE TO TAALO pUYX0G AVANEIENG AHETWG TIPLY

arnd v endpevn xprHon. Mpv and Tnv TonoBETNan evog vEou pUYXoUg

TiéaTe eAadpd yia Tnv eELONON HIKPAG TIOCOTNTAG UAIKOU BEBLdvovTag

OTL Bdon kat kataAlTng eE€pxovrtat opotdpopda kat and ta dUo atoula. Av

Td UAIKA Bev eEEpyovTal adpalp€aTe TUXOV OKANPUUEVEG TOCOTNTEG AN TO

d&kpo g puotyyag.

Ma va avTikataoToeTe T GpUOLYYa, AvaonKOOTE TO TAQ{oL0

aneAeuBEPWONG Kal TPAPRNETE TIPOG Ta TH{ow TO EMPOAO pEXPL va

Teppatioel. ApalpéoTe TNV Gdeta $pUOLYya avaonK®vovTag To MAaiolo

aneAeuBEPWONG Kal TOMoBeTOVTAG pia vEéa pUoLlyya OTO THOTOAL
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Eykom Torou V- MAaiclo cuykpdtnong pootyyag
. O
avaueoa ota S POyxog avauei§ng 0
Papéhia Ukikod e MIYNG TIP Eppoto tou mlcrro)\lou
1 E—

Kwéwortou
XPWHATIKA KOJ

Eykormr TOrou
V- 010 onicblo @

HEPOG TNG

duoyyag
Kwdikomoinpévo P
XPWHATIKG U c)
KOAAGPO TOU

TOU PUYXOUG
avapeiEng
) ! MIXING TIP
pUVXo”&%%“é‘%—?é H véou TOMoU dUalyya oL XpNaIHoTolE(Tal HE TO

véo Tiatol epappoyric GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

MPOETOIMAZIA

. BeBawwBeite 611 n meploxn| anotinwong eival oteyvi) kat eAelBepn anod
umoAAeippata ) akabapoieq.

2. KaAUyTte Tig utookad£g yia va Bondnoete v adpaipeon Tou
AMOTUNWHATOG.

. TomoBeTNOTE £va OTp®HUA OUYKOAANTIKOU Slokapiou (GC Universal VPS
Adhesive, KAT.) mdvw o0To 3LOKAPLO KAl adi|OTE TO va OTEYVOOEL CUPWVA
HE TIG 03nYieq TOU KATAOKEUAOTH).

BHMATA AMOTYNQZHZ

Snueiwon: Npwv and ) xpron, apnote 1o UAIKS va mapapeivel yia Aiyo oe
Beppokpacia dwpatiou. YPNAOTEPEG BEPUOKPATIES HELWVOUV TO XPOVO
epyaociag kat xapnAotepeg auEavouv Tov Xpovo epyaaciag.

. ToroBeTNoTe £va evdoaTopatikd puyxog atn ¢uaotyya evog

AEMTOPPEUCTOU UAIKOU (EYXUOIHO ) KAVOVIKO, AVAAOYA HE TNV TEXVIKA) N

ToMoBETHOTE TO Péoa o€ pia oUptyya anoTimwong.

lepiote 10 dLOKAPLO PE TO ETHAEYHEVO UAIKO.

EyxUoTe TO UAIKO OTA Mapackeuaouéva d6vTia.

Tonoea,rr']cra TO YEUIOUEVO SLOKAPLO OTO 0TOMA Yia TO Xpdvo epyaaiag mou

anatrefrat.

Meptpévete va mAEeL To UALKO (TaxUg MoAupeptopdg 1 Aertd 30

BEUTEPOAETTTA, KAVOVIKOG TIOAUPEPLONOG 4 AETTA)

Snueiwon: Ze MepimTwon Mou XPNOLHUOTOLEITE TNV TEXVIKT) TNG SITANG
QAvAapelENg Kat SIMANG anoTumwong 1 TNV TEXVIKN Tou axUpeuaTou,
Bepawwbeite 6TL TO MPOTO AMOTUNIWHA £XEL KABAPLOTE( KAl OTEYVWOEL
eruotapéva rmpotol NMAPETE TO TEAKO anoTUnwua.

w
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6. Apalp£0Te TO AMOTUNMWHA aMd TO OTOHA Kal KaBAP{OTE TO MPOTEXTIKA KATW

arnd TpeXOUHEVO VEPO.

7. To anotUnwua mpémnel va kabaploTel, eTd va anoAupavOe( pe 2.5% 1 3.4%
YAOUTEPAABEUBN 1 AANO KATAAANAO avTionmTikd clpdwva pe Tig 0dnyieq
XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.

8. P(ETe To ekpayeio apéowg (av eival emBupnTo). MEyloTOg XpOVOG Yia va
pixBei To povTéAo epyaociaq eival 14 pépeg.

MPOZOXH

1. Anogpuyete TN Xpnon EXA Advanced pe aoBeveig mou £Xouv LOTOPLIKO
unepeualodnoiag oTa otAtkovouxa UALKA.

2. Anocpﬂvem v enaén ™ BAoNg Tou KAtaAlTn TOU AVAREUELYHEVOU UALKOU

1 TOU OUYKOAANTIKOU SloKapiou Ue Toug opBaApoUg. Ze MepIMTwon
enadng, EenAlvete apéowg Ta patia pe apdovo vepd kat avalnteiote
LATPIKN CULBOUAR.

3. AropUyeTe TN prYN UALkoU ota pouxa kabmg eivat 8UokoAn n adpaipean.

4. NPOOWTIKOG MPOCTATEUTIKOG EEOTTIALONOG OTIWG YAVTLA, HACKEG Kal
TMPOOTATEUTIKA YUAALA TPETEL TTAVTA Va XProtoTotouvTal.

5. Otav avaptyvietat to EXA Advanced, mpémnel va anodelyetal n avauetEn n
n enagr pe Ta akdAouba UAIKA. AUTA propei va avaoTeiAAouv Tov
TIOAUPEPLONO: KATAAUTNG YIa OIAKOVEG CUUTUKVWONG, TIOAUCOUADIBLIa
anotunwong, euyevoloUxa UAIKA, COUAGIDLA, YAUKEPOAT, EAACTIKA YAVTLA,
AGBL, akpUALKA, Kat TUTIOU OTIPEL 1) evyUOIHa avalodnTikd (rux. Aldokaivn).

6. Mnv enavaxpnolporoLe{te Ta pUyxn avapelEng HETA T XprHon g
duotyyag.

OYAAZH

SuoTnveTal yla 1davikn Xpnon va puhdcoetat oe Beppokpacia 15-25°C

(59-77°F) pakptd ané Z€otn, uypacia n ueon emadn pe 1o NALakd Gwg.

ZYZKEYAZIEZ

48mL ®Uotyyeg x 2, PUyxn avaueigng Il x 6

Awati@eTal oe

- Kavovikng mm&ng Kavoviko - Kavovikhg mhEng eyxUotuo

- Taxeiag TMEng Kavoviko - Taxeiag mEng eyxuotuo

KAOAPIZMOZ KAl AOAYMANZH_ANTIZHWIA

MOAAAMNAHZ XPHEHE SYSTHMATA: INa va arnopuyeTe TNV SlaoTAUPOUKEVN
ETUHOAUVOT HETAEU TWV A0BEVMV QUTH N GUOKEUN XPELAZeTal HETPLOU
eTunédoU anoAUpavon. ALEOWS HETA TN XPHon EAEVETE TN CUOKEUN KAl TNV
£TIKETA YIa TUXOV HBOPA. AToppI{YTE TN GUOKEUN Qv £XEL KATAOTPADEL.

MHN EMBY®IZETE. KaBapioTe 1KavoromTIKA Tr OUOKEUN Yla va anopuyeTe
™V ENpavaon Kat tTnv erkanion UMOAAEIUUATWY. ATIOAUPAVETE HE HETPLOU
Badpol voookopelakoU TUTIOU TIPOioVTA GUNPWVA HE TIG TOTIKEG KAl EBVIKEG
MPodLaypadES.

Mepikd ripoidvta rou avadpépovTal oTIg mapouoeg odnyieg Xpnong Hropei va
katnyoptomonBolv wg ermkivduva ocuupwva pe To GHS. Na dlaBatete
TPOEXTIKA Ta dehtia aopaeiaqg rou datiBevrat:

http://www.gceurope.com
Mriopeite akopa va ta Bpeite arnod Tov mpopunbeuTr| 0ag.

ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ- ANA®OPA:
Av aioBavBeite karolou £idoug averuBuuNTn ekdHAwon, avTidpaon i
TMapopoLa yeyovota and Trn Xpron Tou UAIKOU auToU, CUUMEPIAAUBAVOUEVWV
auT@v Tou dev mepthapBavovTal oe auTég TG 0dnyieg XpHong, mMapakalolpe
avadEépeTé Ta APETa 0TO CUOTNHA KATAYPAPNG AVETIOUUNTWY EVEPYELDY,
£MAEYOVTAg TNV KATAAANAN SLOIKNTIKA apXN TNG XWPAG 0ag HECA amd Tov
akOAouBo olUvdeTO:
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.

TeAeutaia avaBempnon kepévou: 12/2021

EXA Advanced™

HYDROFIL VINYL POLYSILOXANE AVTRYKKSMATERIALE

Kun til bruk av autorisert tannhelsepersonell i henhold til anbefalte indikasjoner.
BESKRIVELSE

EXA Advanced er et betydelig avansert tilleggsmateriale (platinakatalysert) VPS
avtrykksmateriale. Det gir skarpe, usedvanlig jevne og svaert presise avtrykk for
modeller, kroner, broer og proteser.

INDIKASJONER

Lue kayttéohjeet huolellisesti

ennen kayttoa.

EXA Advanced™

HYDROFIILINEN VINYYLIPOLYSILOKSAANI-JALJENNOSMATERIAALI
Vain hammashuollon ammattilaisten kayttoén suositelluissa kayttdindikaatioissa.
KUVAUS

EXA Advanced on taysin edistyksellinen additioreaktioon perustuva
(platinakatalysoitu) VPS-jaljennésmateriaali. Se tuottaa tarkkoja, erittéin sileita
ja tasmallisia jéljennoksia malleja, kruunuja, siltoja ja proteeseja varten.

KAYTTOINDIKAATIOT

- Anbefalt v
Avtrykkskje ferioaii Lusi i Suositellut
Single miks single avtrykk Monofase™* Yksi seos yksi jaljennds Monophase™
Avtrykk for fasetter, 9 9 Y St_agda{!d e“lle' Jaljennds hampaan Tavanomainen
inlay, onlay, krone individuell Putty” laminaatteja, inlay- ja § tai raataloity Putty”
eller broer Dobbel miks single avirykk avtrykkskje + Injeksjon dller vanlig onlay-taytteits, Kaksi seosta yksi jaljennss lusikka + Injection taf Regular
- kruunuja ja siltoja
Dobbel miks dobbel avtrykk ~ Putty ) varten Kaksi seosta kaksi jaljenndsta Putty*
(Putty-wash avtrykk) + Injeksjon eller vanlig (Putty Wash-jaliennés) + Injection tai Regular
) Standard eller Tavanomainen
Single miks single avtrykk individuell Monofase™ Yksi seos yksi jaliennés tai raataloity Monophase™
Avtrykk for avirykkskie Jaljennés osaproteesia lusikka
partiellprotese st varten - "
Putty-Wash avtrykk andard P N _iliennd Tavanomainen Putty’
utty-Wash avtry avtrykkskie + Injeksjon eller vanlig Putty Wash -jaljennds Jusikka + Injection tai Regular
Standard eller Monofase'* r— : Monophase”
Avtrykk for helprotese | Single miks single avtrykk individuell Alternativt, bruk e esia varten | YKsi 5208 yks jaliennds Tavanomainen Vaihtoehtoisesti kayta
avtrykkskje Putty* + Regular (vanlig) P! lusikia Putty” + Regular

("eks. EXAFLEX PUTTY / ** eks. EXA’Lence Monofase RASK eller NORMAL herding)

KONTRAINDIKASJONER
Unnga bruk av dette produktet hos pasienter som har kjent allergi mot silikon.

FYSISKE EGENSKAPER

(*esim. EXAFLEX PUTTY / ** esim. EXA’Lence Monophase FAST or NORMAL SET)

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia silikonille.

FYSIKAALISET OMINAISUUDET

Tnjeksjon Vanlig
ype 3: Type 2:
Light-Bodied Medium-Bodied

konsistens

Normal herdetid | Rask herdetid | Normal herdetid | Rask herdetid

Arbeidstid ved <2'00" <1'00" <2'00" <1'00"
23°C (Min. Sek.)

wm’“;e";;‘d i munnen 400" 130" <4'00" <130"
Elastisk gienoppretting (%) 997 9.7 %7 %5
Belastning i kompresion (%) <70 <7.0 <6.0 <48
Linezer Dimensjonsendring on 0p 02 02

etter 24 t (%)

Tnjektio Regular
tyyppi 3: tyyppi 2:
Light-Body Medium Body
~koostumus ~koostumus.
Tavanomainen Nopea Tavanomainen Nopea
kovettuminen kovett it
(Normal set) (Fast set) (Normal set) (Fast set)
Tybskentelyaika 00" 00" 200" 100"
24-Cresa (i 8 <2'00 <1'00 <2'00 <1'00
Vahimmaisaika 400" 130" 400" 130"
suussa (min, s)
Kimmoinen venym (%) 99,7 99,7 99,7 99,5
Suhteellinen kokoonpuristuma (%) <7.0 <70 <60 <48
Leaariven mitamustos <02 <02 <02 02

ANBEFALT BLANDESPISS FOR PATRON TYPE

Viskositet Herding Blandespiss Il
Injeksjon Normal & rask herding S (Rosa)
Vanlig Normal & rask herding L (Havbla)

BRUKSANVISNING

LADING AV PATRON OG DISPENSERING

OBS: Patronen og blandespissen som medfolger er kompatibel med
GC CARTRIDGE DISPENSER II.

1. Loft sikkerhetsboylen pa blandepistolen II( herved kalt dispenseren) og trekk
stempelet helt tilbake i dispenseren. Loft patronholderen ut av dispenseren
og lade patronen, sorg for at den V-formede hakket pa flensen vender
nedover. Trykk patronholderen ned slik at den holder patronen godt pa plass.

2. Loft utloserspaken og press stempelet fremover til det gar inn i patronen.

3. Ta bort patron-beskyttelsehetten ved a rotere med klokken en kvart runde.
Tipp hetten nedover og fiern den fra patronen. Klem forsiktig pa avtrekkeren
for & trykke ut litt materiale fra de to apningene pa enden av patronen. Serg
for at basen og katalysatoren kommer jevnt ut.

4. Still det V-formede hakket pa blandespissen slik at det passer med det
V-formede hakket mellom patronhylsene. Trykk hardt for a feste
blandespissen. Roter deretter den fargede kragen pa blandespissen mot
klokken i en kvart runde. Blandepistolen er na klar til bruk.

5. Klem pa handtaket flere ganger for & dispensere materialet. Etter bruk, ikke ta
bor blandespissen da denne fungerer som en hette for & beskytte materialet
frem til neste gang. Nar du skal bytte blandespiss, Roter den fargede kragen
en kvart runde mot klokken for & matche de V-formede hakkene. Deretter
tipper du blandespissen nedover og fijerner den fra patronen.

6. Fjern og bytt den gamle blandespissen umiddelbart for neste gangs bruk. For
du fester p& en ny blandespiss, dispenser forsiktig en liten mengde av
materialet slik at du ser at bade basen og katalysatoren flyter jevnt fra begge
apninger. Hvis materialene ikke kommer ut, fjern rester av stivnet materiale
fra enden av patronen.

7. For & bytte patronen, loft sikkerhetsbaylen og trekk tilbake stempelet helt.
Fjern den tomme patronen ved a lofte ut patronbeholderen og settinn en ny i
dispenseren.

V-formet hakk X
mellom patron o S
beholderne

V-formet hakk
pa kanten
av patronen

Farget krage pa - ¥
BLANDESPISS

FORBEREDELSER

1. Sorg for at omradet er tort og fri for rester.

2. Blokk ut underskjeeringer for & hjelpe til med fjerning av avtrykket.

3. Appliser en egnet adhesiv for valgte avtrykkskje(GC Universal VPS
Adhesive, etc.) i avtrykksskjeen og la det torke i henhold til leveranderens
bruksanvisning.

AVTRYKKSSTEG

OBS: For bruk, la materiale ligge fremme i romtemperatur. Hoyere temperatur

forkorter arbeidstid og lavere temperatur forlenger arbeidstid.

. Sett pa en intraoral spiss utenpa blandespissen til valgte materiale(injeksjon

eller vanlig- avhengig av teknikken) eller trekk opp i en sproyte.

Fyll avtrykkskjeen med det valgte avtrykksmaterialet.

Applisér wash materialet pa den preparerte tannen.

Plasser den fylte avtrykkskjeen i munnen.

Vent pa at materialet stivner(Rask herdetid 1min 30 sek, Normal herdetid

4minutter)

OBS: | de tilfellene hvor det benyttes dobbel miks avtrykk eller Putty-wash
teknikk, sorg for at det forste avtrykket er rengjort og terket ordentlig for du
tar det endelige avtrykket.

6. Fjern avtrykket og skyll det under rennende vann fra springen.

7. Det endelige avtrykket bor rengjores, deretter desinfisert med 2.5% or 3.4%
glutaraldehyde, eller annen anbefalt desinfeksjon, i henhold til leveranderens
bruksanvisning.

8. Sl& opp modell umiddelbart(hvis enskelig). Maksimal ventetid for man slar
opp modellen er 14 dager.

For gips er produkter som samsvarer med ISO 6873 anbefalt( f.eks type 4:

FUJIROCK EP)

ADVARSEL

. Unnga & bruke EXA Advanced hos pasienter som har en historikk med
overfalsomhet for silikon avtrykksmaterialer.

. Unnga kontakt av base, katalysator og blandet materiale med oyne. | tilfelle

kontakt, skyll umiddelbart med store mengder vann og oppsok legehjelp.

Unnga a fa materiale pa kleer, da det er vanskelig a fjerne.

Personlig verneutstyr(PVU) som hansker, munnbind og beskyttelsesbriller

skal alltid brukes.

. Nar du blander EXA Advanced, ber du veere forsiktig slik at du ikke blander
eller kommer i kontakt med folgende materialer. De kan utsette eller
forarsake at materiale ikke stivner: Katalysator for kondenserende silikon
avtrykksmaterialer, polysulfide avtrykksmaterialer, eugenol materialer,
svovel, lateks, olje, akryl, glycerol og spray eller krembasert topical
overflateanestesi(eks. lidocaine).

6. Blandespissene skal ikke brukes om igjen.

OPPBEVARING
For optimal ytelse er det anbefalt & oppbevare produktet ved 15-25°C (59-77°F)
unnga varme, fuktighet og direkte sollys.

PAKNING

48mL patroner x 2, Blandespiss Il x 6

Tilgjengelig i:

- Normal herdetid Vanlig - Normal herdetid Injeksjon
- Rask herdetid Vanlig - Rask herdetid Injeksjon

RENGJORING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For & unnga & kryss
kontaminere mellom pasientene krever dette produktet medium niva med
desinfeksjon. Umiddelbart etter bruk, inspiser produktet og etiketten for feil
eller mangler. Kast produktet dersom det er skadet.

SENK IKKE NED | DESINFEKSJONSKAR. Rengjer produktet noye for &
unnga utterring og akkumulering av kontaminering. Desinfiser pa et medium
niva av infeksjonskontroll i henhold til regionale/nasjonale retningslinjer.

Patron holder
BLAi\lDESPISS

Farget
BLANDES!

Pistol stempel

‘Sikkerhets
boyle

De nye typene patroner mé brukes
sammen med den nye GC blandepistol 2

-

arOD

-

N

>

o

Noen produkter som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som
giftige i henhold til GHS. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdbtabladene
som er tilgjengelige hos:

http://www.gceurope.com
Du kan ogsa fa disse tilsendt fra din leverander.

UONSKEDE BIVIRKNINGER-RAPPORTERING:

Hvis du blir gjort oppmerksom pé uenskede effekter, reaksjoner eller

lignende erfaringer ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke

er ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert de direkte

gjennom overvakningssystemet, ved a velge riktig instans i ditt land ved

a folge folgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I tillegg til vart interne overvakningssystem:
vigilance@gc.dental

P& denne maten vil du bidra til & oke sikkerheten ved bruk av dette produktet.

Sist revidert 12/2021

SUOSITELTU SEKOITUSKARKI KULLEKIN PATRUUNATYYPILLE

Viskositeetti Kovettuminen Mixing tip Il
Injection Tavanomainen ja nopea S (Pink)
Regular Tavanomainen ja nopea L (Aqua)

KAYTTOOHJEET

PATRUUNAN LATAAMINEN JA ANNOSTELU

Huom. Pakkauksen mukana tulevat patruuna ja sekoituskérki ovat yhteensopivia
GC CARTRIDGE DISPENSER II:n kanssa.

. Nosta CARTRIDGE DISPENSER II:n (jaljiempéané: annostelija) avausvipua ja

veda manté kokonaan taakse. Nosta annostelijassa olevaa patruunanpidiketta

ja lataa patruuna tarkistaen samalla, etta patruunan laipassa oleva V-kirjaimen

muotoinen lovi osoittaa alaspéin. Paina patruunanpidike alas, jotta patruuna

pysyy tukevasti paikoillaan.

Nosta avausvipua ja tydnn& mantaé eteenpdin, kunnes se kiinnittyy

patruunaan.

Poista patruunan korkki kiertamalla sité neljanneskierros vastapéivaan.

Taita korkkia alaspain ja repéise se irti patruunasta. Purista hellavaraisesti

annostelijan kddensijaa pursottaaksesi pienen maaran materiaalia patruunan

kérjessa olevista kahdesta aukosta. Varmista, etta seka base etta catalyst

-ainetta juoksee aukoista tasaisesti.

Kohdista sekoituskérjen reunassa oleva V-kirjaimen muotoinen lovi patruunan

sailididen valiin. Tyénna tukevasti kiinnittdaksesi sekoituskérjen paikoilleen.

Kierra sitten sekoituskarjen varillista kaulusta neljanneskierros myétapaivaan

kohti patruunan kérkea. Annostelija on nyt kéyttévalmis.

Purista kadensijasta useita kertoja pursottaaksesi materiaalia. Al irrota

sekoituskarkea kayton jéalkeen, silla se toimii korkkina aina seuraavaan

kéyttokertaan saakka. Kun vaihdat sekoituskarjen uuteen, kierra

sekoituskarjen kaulusta neljdnneskierros vastapaivéaan, jotta patruunassa

oleva V-kirjaimen muotoinen lovi on jélleen sailididen valissa. Taita

sekoituskarkea alaspain ja repaise se irti patruunasta.

Poista ja korvaa vanha sekoituskarki uudella juuri ennen seuraava kayttoa.

Ennen kuin kiinnitat uuden karjen, pursota pieni maaré materiaalia

tarkistaaksesi, ettd pohjausainetta ja katalyyttia juoksee aukoista tasaisesti.

Jos pursottaminen ei onnistu, poista kovettuneet materiaalit patruunan

kérjesta.

Kun vaihdat patruunan, nosta avausvipua ja veda ménté kokonaan taakse.

Poista tyhjé patruuna nostamalla patruunanpidiketté ja lataa sitten uusi

patruuna paikoilleen.
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V-kirjaimen Patruunanpidik

muotoinen lovi o Ménta
Sekoituskarki

patruunan
séilididen
V-kirjaimen
muotoinen lovi
patruunan
laipassa

Sekoituskarjen
vérillinen kaulus |-

Uudentyyppisté patruunaa on kéytettédva uuden
GC CARTRIDGE DISPENSER Il:n kanssa

VALMISTELUT

1. Varmista, etta jéljennésalue on kuiva, eika siina ole debristéa.

2. Peita allemenot helpottaaksesi jaljennoksen poistamista.

3. Levita lusikkaan liimaa (esim. GC Universal VPS Adhesive) ja anna kuivua
valmistajan kayttéohjeiden mukaisesti.

JALJENNOSVAIHE

Huom. Anna materiaalin asettua huoneenlampéén ennen kayttéa. Korkeampi
lampétila lyhentaéa tyéskentelyaikaa ja matalampi lampétila pidentaa
tydskentelyaikaa.

. Kiinnita suun siséalla kaytettava kéarki valitsemaasi wash-materiaalia

siséltavan patruunan sekoituskarkeen (injection tai regular, tekniikasta

riippuen) tai lataa se ruiskuun.

Tayta lusikka valitsemallasi lusikkamateriaalilla.

Ruiskuta wash-materiaali preparoidulle hampaalle.

Aseta taytetty lusikka suuhun tydskentelyajaksi.

Odota materiaalin kovettumista. (Nopea kovetus 1 minuutti 30 sekuntia,

tavanomainen kovetus 4 minuutti

Huom. Jos kaytat kaksi seosta kaksi 3 -tekniikkaa tai putty wash
-tekniikkaa, varmista, etté alustava jéljennds on puhdas ja taysin kuiva
ennen kuin otat lopullisen jaljennéksen.

6. Poista jaljennds ja huuhtele juoksevan veden alla.

7. Saatu jaljennds on ensin puhdistettava ja sitten desinfioitava 2,5 % tai 3,4 %
glutaraldehydilla tai muulla sopivalla desinfiointiaineella valmistajan ohjeiden
mukaisesti.

8. Vala malli vélittdmasti (jos niin halutaan). Mallin valaminen on mahdollista
14 paivan ajan.

Kipsiksi suositellaan tuotteita, jotka ovat standardin ISO 6873 mukaisia (esim.

tyyppi 4: FUJIROCK EP).

VAROITUKSET

1. Valtd EXA Advanced -materiaalin kayttéa potilailla, jotka ovat saaneet
yliherkkyysoireita silikonijéljennésaineiden kdytén yhteydessé.

2. Vélta base -aineen, catalyst -aineen, sekoitetun materiaalin tai liman

kosketusta silmiin. Jos ainetta kuitenkin péasee silmiin, huuhtele valittémésti

runsaalla vedella ja hakeudu laékarin hoitoon.

Valta materiaalin joutumista vaatteille, silla sité on hankala poistaa.

Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,

kasvosuojaa ja suojalaseja.

Kun sekoitat EXA Advanced -materiaalia, varmista, ettei seokseen paase

mitédan seuraavista aineista eik& seos paase kosketuksiin seuraavien

aineiden kanssa, silld se voi viivastyttaa kovettumista tai estéda sen

kokonaan: silikonijaljennésmateriaalien kondensaatiossa kaytetyt katalyytit,

polysulfidijalienndsaineet, eugenolia sisaltavat materiaalit, rikki, lateksi, 6ljy,

akrylaatit, glyseroli ja suihke- tai voidemaiset paikallispuudutteet (kuten

lidokaiini).

6. Ala kayta sekoituskéarkia uudelleen.

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme séilytysta 15-25°C:ssa

kuumuudelta, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

PAKKAUKSET

48 ml patruuna x 2, sekoituskarki Mixing tip Il x 6

Saatavilla

- Normal set Regular - Normal set Injection

- Fast set Regular - Fast set Injection

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on

desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta véltytaan

ristikontaminaatiolta potilaiden vélilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden

varalta heti kaytén jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttaaksesi

kuivumista ja lian kertymisté laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa hyvaksyttya

keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Jotkin téssé kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa

luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com

Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN:
Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kaytén yhteydessé on esiintynyt ei-toivottuja
vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés sellaisia, joita ei tdsséa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelmén kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental
Néin autat meit& parantamaan tdmén tuotteen turvallisuutta.
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