Prior to use, carefully read
the instructions for use.

EXACLEAR

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

INDICATIONS FOR USE

Silicone matrix for the composite injection molding technique

Silicone matrix for temporary crown and bridge work

Silicone key for the composite layering technique

Bite registration

Fixation material for X-ray pellets used in implant planning

Silicone matrix for the transfer of brackets or fibers from the model to the
mouth

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

PRECAUTIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

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

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

Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn counter-clockwise. Tilt the
cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the
dispenser handle to extrude a small amount of material from the two
openings at the end of the cartridge. Make sure that base and catalyst
come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP Il to the V-shaped
notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.
Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the
end of the cartridge. The dispenser is now ready for use.

Dispensing of the material

« Squeeze the handle several times to extrude the material.

« Apply the mixed material in the mouth or on the model.

« Wait for the material to set.
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Remove the impression from the mouth or the model.
Rinse the impression under running tap water and disinfect with an
appropriate disinfectant.
After use, do not remove the MIXING TIP Il as this will become the storage
cap until next use. When replacing the MIXING TIP Il rotate the collar
on the mixing tip 1/4 turn counter-clockwise to align the V-shaped notch
on the cartridge. Tilt the mixing tip downward and peel it away from the
cartridge.
Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a new tip,
gently extrude a small amount of material to ensure that base and catalyst
are flowing evenly from both openings. If the materials should fail to
extrude, remove any hardened materials from the end of the cartridge.
. To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston plunger
fully. Remove the empty cartridge by lifting the cartridge holder and load a
new one into the dispenser.
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TECHNICAL DATA
Working time (at 23°C) 45sec.
Minimum time in mouth 2min.
Minimum time on a model (at 23°C) Approx. 7min.
Hardness (Shore A) 60

COLOR

Clear

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room temperature away
from direct sunlight (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PACKAGE

Two cartridges package:
Cartridge 51g (48mL) x 2
MIXING TIP II S (pink) x 6

CAUTION

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

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

Do not mix EXACLEAR with components of any other products.

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

Before attaching a new mixing tip, extrude a small amount of materials to
ensure that base and catalyst are coming out evenly. Uneven extrusion
may cause delayed setting.

Take care to avoid ingestion of the material.

Mixing tips are for single use only. To prevent cross contamination between
patients, do not reuse the mixing tip. The mixing tip cannot be sterilized in
an autoclave or chemiclave.

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

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

http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged. DO
NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation
of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade
infection control product according to regional/national guidelines.

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

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

Last revised: 01/2020

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell
Buckinghamshire

MK16 8JS

United Kingdom

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angegebenen Indikationen
zu verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Silikonschlissel fiir die formgebende Composite-Injektionstechnik
« Silikonschlussel fir temporare Kronen- und Briickenarbeiten

« Silikonschlussel fir die Composite-Schichttechnik

* BiRregistrierung

EXACLEAR

KLARES VINYL-POLYSILOXAN

Fixierung flir Rontgenpellets in der Implantatplanung
Silikonschliissel fiir die Ubertragung von Brackets oder Glasfasern vom
Modell in den Mund

KONTRAINDIKATIONEN
Vermeiden Sie die Anwendung dieses Produktes bei Patienten mit bekannter
Allergie gegen Silikone.

VORSICHTSMASSNAHME

Beim Ausdriicken oder Anmischen von EXACLEAR sollte das Vermischen
oder ein Kontakt mit den folgenden Materialien vermieden werden, um eine
Abbindeverzégerung oder -verhinderung zu vermeiden: Katalysator fir
Kondensations-Silikon-Abformmaterialien, Polysulfid-Abformmaterialien,
eugenolhaltige Materialien, Schwefel, Latex, Ol, Acrylate, Glycerol, Spriih-
oder Salben- Oberflachenanasthetika (bspw. Lidocain).

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Heben Sie den Freigabehebel des CARTRIDGE DISPENSER Il an
und schieben den Kolben vollstandig zuriick in den Dispenser. Heben
Sie den Kartuschenhalter des Dispensers an und legen die Kartusche
hinein. Versichern Sie sich, dass die V-formige Einkerbung im Gehause
der Kartusche nach unten zeigt. Driicken Sie den Kartuschenhalter nach
unten, um die Kartusche zu fixieren.

. Bewegen Sie den Freigabehebel und driicken Sie den Kolben vorwarts bis
dieser in der Kartusche ist.

. Entfernen Sie die Kartuschenkappe durch eine 1/4 Drehung im
Uhrzeigersinn. Kippen Sie die Kappe nach unten und ziehen diese von
der Kartusche. Driicken Sie sanft den Griff des Dispensers, um eine
kleine Menge Material aus den zwei Offnungen am Ende der Kartusche
herauszudriicken. Versichern Sie sich, dass Basis und Katalysator
gleichmagig herauskommen.

. Justieren Sie die V-formige Einkerbung am Rand des MIXING TIP Il in
der V-formigen Einkerbung zwischen den Kartuschenlaufen. Driicken Sie
fest, um den Mixingtip zu fixieren. Drehen Sie anschlieRend die farbige
Banderole des Mixingtips um 1/4 Drehung im Uhrzeigersinn am Ende der
Kartusche. Der Dispenser ist jetzt gebrauchsfertig.

. Verteilen des Materials
« Dricken Sie den Hebel einige Male, um das Material herauszudriicken.
« Applizieren Sie das angemischte Material im Mund oder auf dem Modell.
« Warten Sie bis das Material abgebunden ist.

« Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund oder vom Modell.
* Reinigen Sie die Abformung unter flieBenden Wasser und desinfizieren
Sie mit einer entsprechenden Desinfizierung.

. Nach Verwendung den MIXING TIP Il nicht entfernen, um ihn als
Verschlusskappe bis zur nachsten Anwendung zu nutzen. Bei Entfernung
des MIXING TIP Il bewegen Sie die farbige Banderole des Mixingtips
um 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn passend zu der V-férmigen
Einkerbung in der Kartusche. Neigen Sie den Mixingtip nach unten und
ziehen diesen von der Kartusche.

. Entfernen Sie den alten Mixingtip vor der nachsten Anwendung. Bevor Sie
einen neuen Tip aufbringen, driicken Sie sanft eine kleine Materialmenge
heraus, um sicher zu stellen, dass Basis und Katalysator gleichmaRig
aus den Offnungen am Ende herausflieRen. Sollte das Material sich nicht
herausdriicken lassen, entfernen Sie ausgehartetes Material von der
Kartusche.

. Um die Kartusche zu platzieren, heben Sie den Freigabehebel an
und ziehen Sie den Kolben vollstandig zuriick. Entfernen Sie die leere
Kartusche durch Anheben des Kartuschenhalters und geben Sie eine neue
Kartusche in den Dispenser.

TECHNISCHE DATEN
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Verarbeitungszeit (bei 23°C) 45 Sek.
Minimale Mundverweildauer 2 Min.
Minimale Verweildauer auf einem Modell (bei 23°C) | circa 7 Min.
Harte (Shore A) 60

FARBE

Klar

LAGERUNG

Empfohlen fiir optimale Ergebnisse bei Raumtemperatur und auerhalb
direkter Sonneneinstrahlung lagern (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PACKUNG

Zwei Kartuschen-Packung:
Kartusche 51g (48mL) x 2

MIXING TIP II S (Pink) x 6

VORSICHT

1. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut entfernen und mit Wasser

abspiilen.

Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spiilen und medizinische Hilfe

aufsuchen.

Vermischen Sie EXACLEAR nicht mit Komponenten anderer Produkte.

Vermeiden Sie das Material auf der Kleidung, da es schwer entfernbar ist.

Bevor Sie einen neuen Mixingtip anbringen, driicken Sie eine kleine

Menge Material heraus, um sicherzustellen, dass Basis und Katalysator

gleichmaRig herauskommen. UngleichmaRiges Herausdriicken kann das

Abbinden verhindern.

Vermeiden Sie das Verschlucken des Materials.

. Mixingtips sind fiir den einmaligen Gebrauch. Um Kreuzkontaminationen
zwischen den Patienten zu vermeiden, den Mixingtip nicht
wiederverwenden. Der Mixingtip kann nicht im Autoklaven oder
Chemiklaven sterilisiert werden.

. Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe, Gesichtsschutz
und Augenschutz sollten immer getragen werden.

. In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen Personen Sensibilitaten
hervorrufen. Sollte solch eine Reaktion auftreten, brechenSie die
Verwendung des Produktes ab und suchen Sie einen Arzt auf.
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Auf einige verwiesenen Produkte aus der gegenwartigen Gebrauchsanleitung
kénnen nach GHS als gefahrlich klassifiziert sein. Machen Sie sich immer mit
den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die Sie hier finden:
http://www.gceurope.com

Diese kdnnen Sie ebenfalls tber Ihren Handelspartner erhalten.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

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

Desinfizieren Sie mit einem fir lhr Land zugelassenen und registrierten
Desinfizierung

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes
erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt tiber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tiber
den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

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

Letzte Aktualisierung: 01/2020

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

EXACLEAR

VINYL POLYSILOXANE TRANSPARENT
Utilisation seulement par un professionnel dentaire et selon les indications.

INDICATIONS

« Matrice silicone pour la technique de moulage par injection composite

« Matrice en silicone pour couronnes et bridges provisoires

« Clé en silicone pour la technique de stratification des composites

Enregistrement des mordus

Matériau de fixation pour les pastilles de rayons X utilisées dans la

planification des implants

« Matrice silicone pour le transfert des brackets ou des fibres du modeéle a
la bouche

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
au silicone.

PRECAUTIONS

Lors de I'extrusion ou du mélange de EXACLEAR, veillez a ne pas mélanger
ou entrer en contact avec les substances suivantes, lesquelles pourraient
retarder ou empécher la prise : les matériaux d’'empreinte a base de polysul-
fure, les matériaux a base d’eugénol, le soufre, le latex, I'huile, les acrylates,
le glycérol et les anesthésiants de surface topique du type pulvérisateur ou a
base de pommade (par exemple la lidocaine).

MODE D’EMPLOI

1. Soulever le systeme de verrouillage du CARTRIDGE DISPENSER I et
tirer le piston a fond dans le distributeur. Soulever le levier du distributeur
et charger la cartouche en vous assurant que I'encoche en V sur la bride
de la cartouche est orientée vers le bas. Pousser le levier vers le bas pour
maintenir la cartouche en place.

. Soulever le levier de verrouillage et pousser le piston vers 'avant jusqu'a
ce qu'il s'enclenche 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. Incliner le capuchon vers le
bas et détachez-le de la cartouche. 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.

4. Aligner I'encoche en forme de V sur 'embout de mélange (MIXING TIP

I1) entre les deux barrettes de la cartouche. Pousser fermement pour
emboiter '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 est prét a étre utilisé.

. Distribution du matériau
* Presser le manche plusieurs fois pour extraire le matériau.

« Appliquer le matériau en bouche ou sur le modéle.
« Le laisser prendre
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Retirer 'empreinte de la bouche ou du modele
Rincer 'empreinte sous eau courante et désinfecter avec un désinfectant
approprié

. Apreés utilisation, ne pas retirer le MIXING TIP Il car cela deviendra
le capuchon de conservation jusqu’a la prochaine utilisation. Lors du
remplacement du MIXING TIP Il, effectuer une rotation du bord de
'embout d’ 1/4 de tour dans le sens inverse des aiguilles d'une montre
pour aligner 'encoche en forme de V sur la cartouche. Incliner 'embout de
mélange vers le bas et le détacher de la cartouche.

. Retirer 'embout de mélange usagé avant toute nouvelle utilisation. Avant
d'attacher 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, lever le systeme de verrouillage et retirer
entierement le piston en le tirant vers I'arriére. Retirer la cartouche vide en
soulevant le support de la cartouche et charger une nouvelle cartouche
dans le distributeur.
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DONNEES TECHNIQUES

Temps de travail (a 23°C) 45sec.
Temps minimum en bouche 2min.
Temps minimum sur le modéle (a 23°C) Approx. 7min.
Dureté (Shore A) 60
COULEUR
Transparent
CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver a température ambiante (4-
25°C/39,2-77,0°F) et loin des rayons du soleil.

CONDITIONNEMENT

Pack de 2 cartouches :
cartouche de 51g (48mL) x 2
MIXING TIP II S (rose) x 6

PRECAUTIONS D’EMPLOI

1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, retirer et rincer a I'eau.

2. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et consulter

un médecin.

3. Ne pas mélanger EXACLEAR avec des composants d’autres produits.

4. Eviter tout contact du matériau avec les vétements car il est difficile a
enlever.

. Avant de fixer un nouvel embout de mélange, extruder une petite quantité
de matériaux pour vous assurer que la base et le catalyseur sortent
uniformément. Une extrusion inégale peut retarder la prise.

. Ne pas ingérer ce matériau.

. Les embouts de mélange sont a usage unique. Pour prévenir le risque
de contamination croisée entre patients, ne pas réutiliser les embouts
de mélange. L'embout de mélange ne peut pas étre stérilisé ni dans un
autoclave ni dans une solution chimique.

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

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

http://www.gceurope.com

Vous pouvez également les demander a votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Déclaration d’effets indésirables :

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

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

Mise a jour: 01/2020

EXACLEAR

POLIVINILSILOSSANO TRASPARENTE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

« Matrice in silicone per la tecnica di stampaggio a iniezione di compositi

« Matrice in silicone per corone e ponti provvisori

Mascherina in silicone per la tecnica di stratificazione dei compositi
Registrazione del morso

Materiale di fissaggio per pellet radiografici nella progettazione di impianti
Matrice in silicone per il trasferimento di bracket o fibre dal modello al cavo
orale

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergia al
silicone.

PRECAUZIONI

In fase di estrazione o miscelazione di EXACLEAR, controllare che il prodotto
non venga miscelato o non entri in contatto con i materiali indicati di seguito
in quanto essi possono ritardarne o impedirne l'indurimento: catalizzatore per
materiali per impronta in silicone per condensazione, materiali per impronta
con polisolfuri, materiali contenenti eugenolo, zolfo, lattice, olio, acrilati,
glicerolo e anestetici locali in formulazione spray o in crema (ad esempio,
lidocaina).

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Sollevare la leva di rilascio del CARTRIDGE DISPENSER Il e

ritrarre completamente lo stantuffo in modo da inserirlo fino in fondo

nell’erogatore. Sollevare il supporto della cartuccia dell'erogatore e inserire

la cartuccia verificando che la tacca a V posta sulla flangia della cartuccia

sia rivolta verso il basso. Premere verso il basso il supporto della cartuccia

per fissare la cartuccia in posizione.

Sollevare la leva di rilascio e spingere lo stantuffo in avanti fino ad

agganciare la cartuccia.

. Rimuovere il cappuccio della cartuccia ruotandolo di 1/4 di giro in senso

antiorario. Piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo dalla cartuccia.

Premere delicatamente Iimpugnatura dell’erogatore per estrarre una

piccola quantita di materiale dalle due aperture poste sull'estremita

della cartuccia. Accertarsi che la base e il catalizzatore fuoriescano

uniformemente.

Allineare la tacca a V posta sul bordo della MIXING TIP Il con la tacca a

V posta tra i serbatoi della cartuccia. Premere con decisione per collegare

la punta di miscelazione, quindi ruotare il colletto colorato della punta di

miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro in senso orario sull'estremita

della cartuccia. A questo punto, I'erogatore & pronto all’'uso.

Estrazione del materiale

» Premere la leva diverse volte per estrarre il materiale.

« Applicare il materiale miscelato in bocca oppure sul modello.

« Attendere che il materiale indurisca.

» Rimuovere I'impronta dalla bocca o dal modello.

« Sciacquare I'impronta sotto acqua corrente e disinfettarla con un
prodotto idoneo.

Dopo l'uso, la punta di miscelazione MIXING TIP Il non deve essere

rimossa in quanto fungera da tappo per conservare il materiale fino

allimpiego successivo. Per sostituire la MIXING TIP II, ruotare il colletto

presente sulla punta di miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro

in senso antiorario in modo da allinearlo con la tacca a V posta sulla

cartuccia. Piegare verso il basso la punta di miscelazione e staccarla dalla

cartuccia.

Rimuovere la punta di miscelazione usata prima di procedere con il

successivo impiego del prodotto. Prima di inserire una punta nuova,

estrarre delicatamente una piccola quantita di materiale in modo da

accertare che la base e il catalizzatore scorrano uniformemente attraverso

le due aperture. Se i materiali non fuoriescono, togliere dall’estremita della

cartuccia il materiale residuo indurito.

Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di rilascio e arretrare

completamente lo stantuffo. Togliere la cartuccia vuota sollevando il

supporto della cartuccia e caricare una nuova cartuccia nell'erogatore.
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DATI TECNICI
Tempo di lavorazione (a 23°C) 45 sec.
Tempo minimo di permanenza in bocca 2 min.
Tempo minimo di permanenza sul modello (a 23°C) Circa 7 min.
Durezza (Shore A) 60

COLORE

Trasparente

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale si raccomanda di conservare il prodotto a temperature
ambiente lontano dalla luce solare diretta (15-25°C, 59,0-77,0°F).

CONFEZIONI

Confezione da due cartucce:

2 cartucce da 51g (48mL)

6 punte di miscelazione MIXING TIP Il S (rosa)

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o la cute, rimuovere il prodotto e
sciacquare con acqua.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e
consultare un medico.

Non miscelare EXACLEAR con componenti di altri prodotti.

Fare attenzione a non versare il materiale su indumenti poiché é difficile da
rimuovere.

Prima di inserire una nuova punta di miscelazione, estrarre una

piccola quantita di materiale per verificare che la base e il catalizzatore
fuoriescano uniformemente. Un’erogazione dei materiali non uniforme pu6
ritardare I'indurimento.

Evitare di ingerire il materiale.

Le punte di miscelazione sono monouso. Per prevenire la contaminazione
incrociata tra pazienti, evitare di riutilizzare le punte di miscelazione. Le
punte di miscelazione non possono essere sterilizzate in autoclave o
chemiclave.

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

In rari casi, il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Qualora si verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per I'uso
potrebbero essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Consultare
sempre la scheda di sicurezza disponibile sul sito:

http://www.gceurope.com

Le schede di sicurezza sono anche disponibili presso il vostro fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione
o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non
elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita
competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 01/2020

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

EXACLEAR

POLIVINIL SILOXANO TRANSPARENTE
Para uso profesional y segun las recomendaciones indicadas.

INDICACIONES PARA USO

« Matriz de silicona para la técnica de inyeccién de composite

 Matriz de silicona para puentes y coronas provisionales

« Llave de silicona para la técnica de estratificacion

Registro de mordida

Material de fijacion de férulas radioldgicas en la planificacion del

tratamiento con implantes

« Matriz de silicona para transferencia de brackets o fibras, del modelo de
trabajo a la boca

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este material en pacientes con alergias conocidas a la silicona

PRECAUCION

Al mezclar o extruir EXACLEAR, evite el contacto con los siguientes
materiales ya que pueden retrasar o afectar el fraguado: catalizadores de
materiales de impresion por condensacion, materiales de impresion a base
de polisulfuro, eugenol, sulfuros, latex, aceite, acrilicos, glicerol, anestesia
topica en gel o en aerosol (ejem. Lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Para colocar el cartucho en la pistola dispensadora, levante la palanca
de liberacién de la pistola dispensadora y tire del émbolo. Levante el
soporte del cartucho de la pistola dispensadora y cargue el cartucho,
asegurandose de que la muesca en forma de “V” de la brida del cartucho
esté hacia abajo. Empuje el soporte del cartucho hacia abajo para
sostener el cartucho firmemente en su lugar.

Levante la palanca de liberacion y empuje el émbolo del pistén hacia
adelante hasta que encaje en el cartucho.

Retire la tapa protectora del cartucho, girandola en sentido horario hasta
que pueda removerla del cartucho. Extruya suavemente una pequefia
cantidad de material y asegurese de que tanto base como catalizador
salen en la misma proporcién.

Alinee la muesca en forma de V en el borde de MIXING TIP Il con

la muesca en forma de “V” entre los cilindros del cartucho. Presione
firmemente para unir la punta de mezcla. Luego, gire el collar coloreado
de la punta de mezcla 1/4 de vuelta en el sentido de las agujas del reloj
hasta el final del cartucho. La pistola dispensadora esta lista para usarse.
Dispensado del material

« Presione el mango varias veces para extruir el material.

« Aplique el material mezclado en el modelo o en la boca.

« Espere a que fragiie el material.

* Retire la impresion del modelo o de la boca.

« Enjuague la impresion con agua y luego con el desinfectante adecuado
Después de usar, no retire la punta mezcladora MIXING TIP II, que

sirve como protector hasta el siguiente uso. Para reemplazar la punta
mezcladora, gire la punta mezcladora 1/4 de vuelta en sentido de las
agujas del reloj para alinear la muesca en forma de “V” en el cartucho.
Incline la punta de mezcla hacia abajo y despegue del cartucho.

Retire la punta de mezcla antigua antes del préximo uso. Ante de colocar
una nueva punta, extruya una pequefia cantidad de material y aseglrese
que tanto la base como el catalizador fluyen correctamente. En caso de
haber material endurecido, retirelo.

Para reemplazar el cartucho, levante la palanca de liberacion y retraiga
completamente el émbolo del pistén. Retire el cartucho vacio levantando
el soporte del cartucho y cargue uno nuevo la pistola dispensadora.
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INFORMACION TECNICA

Tiempo de trabajo (a 23°C) 45 seg.
Minimo de tiempo en boca 2min.
Minimo de tiempo en el modelo (a 23°C) Aprox. 7min.
Dureza (escala Shore A) 60

COLOR

Clear

ALMACENAMIENTO
Para funcionamiento éptimo, almacene a temperatura ambiente y no
exponga a la luz solar (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PRESENTACION

Dos cartuchos:

Cartucho 51g (48mL) x 2
MIXING TIP II S (Pink) x 6

PRECAUCIONES

En caso de contacto con la piel o tejidos orales, enjuague con agua

En caso de contacto con los ojos, enjuague con agua inmediatamente y
consulte a su médico.

No mezcle EXACLEAR con componentes de otros productos.

Evite el contacto del material con la ropa, ya que es dificil de retira.
Antes de cambiar las puntas dispensadoras, extruya una pequefia
cantidad y asegurese que tanto base como catalizador salen
adecuadamente y en la misma proporcion del cartucho. Una mezcla
desigual puede aumentar los tiempos de fraguado.

Evite la ingesta del material.

Las puntas mezcladoras son para un solo uso. Para prevenir la
contaminacion cruzada, no reutilizar. La punta mezcladora no puede ser
esterilizada quimicamente ni en autoclave.

Equipo de proteccién para el personal (PPE) como guantes, mascarillas y
proteccion ocular siempre deben ser utilizados.

En raras ocasiones, pueden presentarse reacciones de hipersensibilidad
al material. Si ello ocurre, suspenda su uso y consulte a su médico.
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Algunos productos son referenciados en la presente IFU estan clasificados
como de riesgo, de acuerdo con GHS. Por favor consulte la Informacién de
seguridad disponible en:

http://www.gceurope.com

También puede solicitar esta informacion su distribuidor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

DISPOSITIVOS MULTIUSOS: para evitar la contaminacién cruzada entre
pacientes, este dispositivo requiere un nivel medio de desinfeccion. Tras

su uso, compruebe que no haya signos de deterioro. En caso de haberlo,
descartelo.

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

Informes de efectos no deseados:

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

o situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través
del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revisién: 01/2020

de gebruiksaanwijzing.
EXACLEAR

TRANSPARANT VINYL POLYSILOXAAN

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

GEBRUIKSINDICATIES

« Siliconen matrix voor composiet injecteertechniek met behulp van een
siliconen mal

Siliconen matrix voor tijdelijke kronen en bruggen

Siliconen sleutel voor laagtechniek met composiet

Beetregistratie

Fixeermateriaal voor rontgenpellets die wordt gebruikt voor
implantaatplanning

Siliconen matrix voor de overplaatsing van brackets of vezels van het
model naar de mond

CONTRA-INDICATIES
Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met gekende siliconeallergieén.

WAARSCHUWINGEN

Bij het extruderen of mengen van EXACLEAR mag het product niet gemend
worden of in contact komen met de volgende materialen die de uitharding
kunnen vertragen of voorkomen: katalysator voor condensatie van siliconen
afdrukmaterialen,

polysulfide afdrukmaterialen, eugenolhoudende materialen, zwavel, latex,
olie, acrylaten, glycerol en sprayachtig of zalfachtige anesthesiemiddelen
voor oppervlakte verdoving(bijv. lidocaine).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Til de ontgrendelingshendel van de CARTRIDGE DISPENSER Il omhoog

en trek de zuiger helemaal naar achteren in de dispenser.

2. Til de cartridgehouder van de dispenser omhoog en plaats de cartridge.
Zorg ervoor dat de V-vormige groef op de rand van cartridge naar beneden
is gericht. Duw de patroonhouder naar beneden om het cartridge stevig
op zijn plaats te houden. Til de ontgrendelingshendel omhoog en duw de
zuiger naar voren totdat deze in de cartridge klikt.

. Verwijder de cartridgedop door een kwart naar links te draaien. Druk de
dop naar beneden en trek voorzichtig van het patroon weg. Druk zacht op
de hendel van de dispenser om een kleine hoeveelheid van het materiaal
te extruderen uit de twee openingen aan het einde van de cartridge. Zorg
ervoor dat de basis en de katalysator gelijkmatig naar buiten komen.

. Breng de V-vormige groef langs de rand van de MIXING TIP Il op

hetzelfde niveau als de V-vormige groef tussen de cartridge openingen.

Druk stevig om de mengtip te bevestigen. Draai de gekleurde rand van

de mengtip een kwart naar links tot aan het uiteinde van de cartridge. De

dispenser is nu klaar voor gebruik.

Het materiaal aanbrengen

« Druk meermaals op de hendel om het materiaal te extruderen.

« Breng het gemengde materiaal aan in de mond of op het model.

« Wacht tot het materiaal is uitgehard.
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Verwijder de afdruk uit de mond of het model.
Spoel de afdruk onder stromend kraanwater en desinfecteer met een
geschikte desinfectiemiddel.

. Verwijder de MIXING TIP Il niet na gebruik, want deze wordt gebruikt als
bewaardop tot het volgende gebruik. Draai de rand van de mengtip een
kwart naar links bij het vervangen van de MIXING TIP Il om de V-vormige
groef op één lijn te brengen met de cartridge. Druk de mengtip naar
beneden en trek voorzichtig van de cartridge weg.

. Verwijder de oude mengtip voor het volgende gebruik. Extrudeer
voorzichtig een kleine hoeveelheid materiaal voordat u de nieuwe tip
aanbrengt, zodat de basis en katalysator gelijkmatig uit beide openingen
komen. Als het materiaal niet kan worden geéxtrudeerd, verwijder het
uitgeharde materiaal aan het uiteinde van de cartridge.

. Til de ontgrendelingshendel omhoog en trek de zuiger volledig naar
achteren om de cartridge te vervangen. Verwijder het lege patroon door
de patroonhouder omhoog te tillen en plaats een nieuw patroon in de
dispenser.
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TECHNISCHE GEGEVENS
Verwerkingstijd (bij 23°C) 45 sec
Minimale tijd in de mond 2 min

Minimale tijd op het model (bij 23°C) Ongeveer 7 min
Hardheid (Shore A) 60

KLEUR
Transparant

BEWARING
Voor optimale resultaten wordt bewaring op kamertemperatuur en uit direct
zonlicht (15-25°C) aanbevolen.

VERPAKKING

Verpakking met twee cartridges:
Cartridge 51 g (45 ml) x 2
MIXING TIP I S (roze) x 6

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met mondweefsel of huid, verwijderen en spoelen met
water.

. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en een

arts raadplegen.

Meng EXACLEAR niet met bestanddelen van andere producten.

Vermijd dat er materiaal op kleding terechtkomt, aangezien dit erg moeilijk

te verwijderen is.

. Extrudeer een kleine hoeveelheid materiaal voordat u de nieuwe tip
aanbrengt, zodat de basis en katalysator gelijkmatig uit beide openingen
komen. Ongelijkmatige extrusie kan leiden tot een tragere uitharding.

. Let erop dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

Mengtips kunnen slechts één keer worden gebruikt. Hergebruik de

mengtip niet om kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden. De

mengtip kan niet worden gesteriliseerd in een autoclaaf of chemiclaaf.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals
handschoenen, gezichtsmaskers en een veiligheidsbril.

. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid teweegbrengen. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.
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Sommige producten waar in deze gebruiksinstructies naar wordt verwezen,
kunnen volgens de GHS worden geklasseerd als gevaarlijk. Zorg dat u altijd
het veiligheidsinformatieblad kent op

http://www.gceurope.com

Deze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze

dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste
autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons
interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatst herzien: 01/2020

Lees brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug. DA



EXACLEAR

KLAR VINYLPOLYSILOXAN

Ma kun benyttes af professionelt tandleegepersonale til de anbefalede
indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

« Silikonematrix til komposit sprejtestabningsteknik

« Silikonematrix til provisoriske kroner og broer

« Silikoneform til komposit lagteknik

« Bidregistrering

« Fixeringsmateriale til rentgenkugler anvendt ved implantatplanleegning
« Silikonematrix til flytning af brackets eller fibre fra model til mund

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til personer med kendte allergier mod silikone.

FORHOLDSREGLER

Nar man skal blande eller ekstrudere EXACLEAR, bgr man veere
opmaerksom pa at undga at blande eller fa kontakt med folgende
materialer, da de enten kan forhindre eller forsinke afbinding: katalysator
for kondensationspolymeriserende silikoneaftryksmaterialer, polysulfid
aftryksmaterialer, eugenolholdige materialer, sulfur, latex, oile, acrylater,
glycerol og topisk anaestesi (f.eks. lidokain) af sprejtetype eller salve.

BRUGSVEJLEDNING

1. Seet magasinet pa CARTRIDGE DISPENSER |I. Loft stempellasen

og treek stemplet helt tilbage pa dispenseren. Leeg magasinet, sa den

V-formede indskaering pa magasinets flange vender nedad. Skub

patronholderen ned igen for at holde magasinet fast pa plads.

Loft stempellasen og skub stemplet frem, indtil det far greb i magasinet.

Fjern laget pa magasinet ved at dreje det 1/4 omgang mod uret. Vip laget

nedad og vrid det veek fra magasinet. Tryk forsigtigt pa dispenseren for at

ekstrudere en lille smule materiale fra de to &bninger pa magasinet. Serg

for at bade base og katalysator kommer jeevnt ud af magasinet.

Tilpas den V-formede indskeering pa kanten af MIXING TIP Il til den

V-formede indskaering mellem patrontromlerne. Fastger blandespidsen

med et fast tryk. Derefter drejes den farvede krave pa blandespidsen 1/4

omdrejning med uret. Dispenseren er nu klar til brug.

Dispensering af materialet

« Tryk flere gange pa handtaget for at ekstrudere materialet.

« Applicer det blandede materiale enten i munden eller pa modellen.

« Vent pa materialet afbinder.

« Fjern aftryksmaterialet fra munden eller modellen.

« Skyl aftrykket under rindende vand fra hanen og desinficer med et
passende desinfektionsmiddel.

Efter brug, efterlades MIXING TIP Il som opbevaringslag til nzeste

ibrugtagning. Nar MIXING TIP Il skal udskiftes, drejes kraven pa

blandespidsen 1/4 omgang mod uret for at tilpasse den V-formede

indskaering til det tilsvarende pa magasinet. Vrid blandespidsen nedad og

veek fra magasinet.

. Fjern den gamle blandespids for naeste anvendelse. For der pasaettes en

ny blandespids, ekstrudere forsigtigt en lille smule materiale, saledes man

sikrer at base og katalysatoren flyder jeevnt ud af magasinets abninger.

Hvis dette ikke kan lade sig gere, fiern da eventuelle rester af haerdet

materiale fra magasinets ender.

For at skifte magasinet, loftes stempellasen og stemplet traekkes helt

tilbage. Fjern den tomme patron ved at lgfte patronholderen og en ny

lzegges | dispenseren.

» wn

o

~ o

©

TEKNISKE DATA

Arbejdstid (ved 23°C) 45sek.
Minimum tid | munden 2min.
Minimum tid pa en model (ved 23°C) Ca. 7min.
Hardhed (Shore A) 60

FARVE

Klar

OPBEVARING

For optimal ydeevne anbefales det, at opbevare materialet ved
stuetemperatur, veek fra direkte sollys (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKNING

To pakninger:

Magasin 51g (48mL) x 2
MIXING TIP I S (pink) x 6

ADVARSEL

. I tilfeelde af kontakt med oral veev eller hud, fiern og skyl med vand.

. | tilfeelde af kontakt med gjnene, skyl straks med vand og seg leegehjeelp.

. Bland ikke EXACLEAR med komponenter fra andre produkter.

. Undga at fa materiale pa tejet, da det kan veere vanskeligt at fierne.

. Forend en ny blandespids paseettes, serg da for at materialet kommer
ensartet og jeevnt ud af begge abninger, da det ellers kan bevirke forsinket
afbinding.

. Undga indtagelse af materialet.

. Blandespidsen er kun til engangsbrug. For at undga krydskontaminering
mellem patienterne, genanvend da ikke blandespidsen. Blandespidsen
kan ikke steriliseres i hverken autoklave eller kemiklave.

. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
sikkerhedsbriller ber altid benyttes.

. | sjzeldne tilfeelde, kan produktet forarsage eget falsomhed for nogle
personer. Hvis sadanne tilfeelde erfares, stop da straks brugen af produktet
og henvis personen til lzege.
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Nogle produkter, som er beskrevet i IFU, er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger, som kan findes pa:
http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger
eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte
til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 01/2020

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandning.

V
EXACLEAR .

TRANSPARENT A-SILIKON

Endast for anvandning av yrkesverksamma inom rekommenderade
indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

« Silikonmatris for insprutning av kompositmaterial

« Silikonmatris for temporara kronor och broar

« Silikonguide for kompositskiktning

« Bettregistrering

« Fixeringsmaterial for rontgenpellets i samband med planering av implantat

« Silikonmatris for 6verforing av brackets och fibermaterial fran modell till
patient

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot silikon.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var forsiktig nar du applicerar eller blandar EXACLEAR sa det inte blandas
eller kommer i kontakt med f6ljande material eftersom det kan forsena
eller hindra stelning: K-silikoner, polysulfidbaserade avtrycksmaterial,
eugenolhaltiga material, svavel, latex, olja, akrylater, glycerol och
beddvningsmedel for utvartes bruk, spray eller salva (t.ex. lidokain).

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Lyft avtryckaren pa CARTRIDGE DISPENSER Il och dra kolven bakat
hela végen mot dispensern. Lyft patronhallaren pa dispensern och ladda
patronen. Kontrollera att den V-formade skaran pa patronen &r riktad
nedat. Tryck patronhallaren nedat sa patronen halls ordentligt pa plats.

. Lyft avtryckaren och tryck kolven framat tills den aktiverar patronen.

. Avlagsna patronhattan genom att vrida ett fiardedels varv motsols.
B&j hattan nedat och dra bort den fran patronen. Klam forsiktigt pa
dispenserhandtaget for att fa ut en liten mangd material fran patronens
bada 6ppningar. Kontrollera att lika méngd bas och katalysator kommer ut.

. Passa in den V-formade skaran pa MIXING TIP Il mot den V-formade
skaran mellan patroncylindrarna. Fast blandningsspetsen med ett bestamt
tryck. Vrid sedan blandningsspetsens fargade krage medsols ett fjardedels
varv mot patronens botten. Dispensern &r nu klar att anvandas.

. Applicering av material
« Tryck pa handtaget flera ganger for att fa ut material.

EN wN
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« Applicera det blandade materialet direkt i patientens mun eller pa modell.

* Vanta tills materialet stelnat.

« Avlagsna avtrycket fran patienten eller fran modellen.

« Skolj avtrycket under rinnande vatten och desinficera med lampligt
desinfektionsmedel.

. Avlagsna inte MIXING TIP Il efter anvandning. Spetsen fungerar som
skyddshatta fram till nésta anvandningstillfalle. Nar du ska séatta dit en
ny MIXING TIP Il maste du vrida blandningsspetsens krage motsols ett
fiardedels varv sa att den V-formade skaran inpassas i patronen. Bgj
blandningsspetsen nedat och dra bort den fran patronen.

. Avlagsna den gamla blandningsspetsen fore nasta anvandning. Tryck ut
en liten mangd material for att sékerstélla att bas och katalysator kommer
ut jamnt fran bada 6ppningarna innan du satter dit den nya spetsen. Om
det inte gar att fa ut material maste du avlagsna eventuellt hardat material
fran patronen.

. Lyft avtryckaren och dra tillbaka kolven helt nar du vill byta patron.
Avlagsna den tomma patronen genom att lyfta patronhallaren och satt
sedan en ny patron i dispensern.
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TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Bearbetningstid (vid 23 °C) 45 sek.
Minsta tid i mun 2 min.
Minsta tid pa modell (vid 23 °C) Ca 7 min.
Hardhet (Shore A) 60

FARG

Transparent

FORVARING

Rekommendation for basta resultat: Forvara i rumstemperatur (15-25 °C,
59,0-77,0°F). Utsatt inte materialet for direkt solljus.

FORPACKNING

Forpackning med tva patroner:
Patron 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP Il S (rosa) x 6

VARNING

. Vid kontakt med mjukvavnad eller hud, avlagsna materialet och skolj med

vatten.

2. Vid kontakt med dgonen, skolj genast med vatten och remittera till 1akare.

3. Blanda inte EXACLEAR med komponenter fran andra produkter.

4. Undvik att fa material pa kladerna. Materialet ar svart att fa bort.

5. Tryck ut en liten mangd material for att sékerstélla att bas och katalysator
kommer ut jamnt innan du satter dit den nya spetsen. Ojamnt materialflode
kan forsena stelning.

6. Vidta atgarder sa att patienten inte rakar svélja material.

7. Blandningsspetsarna ar endast avsedda for engangsbruk. For att
forindra korskontamination ska blandningsspetsen inte ateranvandas.
Blandningsspetsen kan inte steriliseras i autoklav eller genom kemisk
autoklavering.

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

9. | ovanliga fall och hos vissa individer kan produkten ge upphov till
sensibilisering. Om sadana reaktioner uppkommer ska anvandningen
avbrytas och patienten remitteras till Iakare.

Vissa produkter som omnamns i den har bruksanvisningen kan eventuellt
vara klassade som farliga. Las respektive sakerhetsdatablad som finns pa:
http://www.gceurope.com

Sakerhetsdatablad tillhandahalls aven av din leverantor.

RENGORING OCH DESINFICERING

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

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som
inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det
relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behdriga myndighet,
finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

P4 detta séatt bidrar du till att forbattra sdkerheten for denna produkt.

Senaste revidering: 01/2020

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

EXACLEAR

VINIL POLISILOXANO TRANSPARENTE

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indicagdes
recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« Matriz de silicone para a técnica de moldagéo com inje¢do de compdsito
« Matriz de silicone para trabalho de coroas temporarias e pontes

Chave de silicone para a técnica de aplicagdo de compésito em camadas
Registo de mordida

Material de fixagdo para péletes de raio-X usadas no planeamento de
implantes

Matriz de silicone para a transferéncia de brackets ou fibras do modelo
para a boca

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

PRECAUGOES

Ao depositar ou misturar o EXACLEAR, deve ter cuidado para evitar

mistura ou contacto com os materiais seguintes que podem atrasar ou
impedir a presa: catalisador para materiais de impresséo de silicone do tipo
condensagdo, materiais de impressao de polissulfetos, materiais de eugenol,
enxofre, latex, 6leo, acrilatos, glicerol, anestesia topica de superficie do tipo
spray ou unguento (por exemplo, lidocaina).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Levante a alavanca de libertagdo do CARTRIDGE DISPENSER Il e puxe
0 émbolo em todo o percurso para dentro do dispensador. Levante o
suporte do cartucho do doseador e carregue o cartucho, assegurando-se
que a ranhura em forma de V no rebordo do cartucho esta voltada para
baixo. Empurre o suporte do cartucho para baixo, para fixar o cartucho
firmemente no lugar.

2. Levante a alavanca de libertagdo 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 doseador de modo a extrair uma pequena
quantidade do material das duas aberturas na parte final do cartucho.
Assegure-se de que a base e o catalisador saem uniformemente.

. 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 a gola colorida da
ponta misturadora 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do reldgio. O
doseador esta agora pronto para ser utilizado.

5. Doseamento do material

Aperte a pega varias vezes para extrair o material.

« Aplique o material misturado na boca ou no modelo.

« Aguarde que o material prenda.

« Retire a impresséo da boca ou do modelo.

* Lave a impressdo com agua corrente e desinfete-a com um desinfetante
adequado.

. Depois de utilizar, ndo retire a ponta misturadora, dado que esta se

transforma na tampa para armazenamento até a préxima utilizagao.
Ao substituir a MIXING TIP I, rode a gola da ponta misturadora 1/4 de
volta no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio, de modo a alinhar
aranhura em forma de V no cartucho. Dobre a ponta misturadora para
baixo e retire-a do cartucho.

. Retire a ponta misturadora antiga imediatamente antes da utilizagédo
seguinte. Antes de colocar uma ponta nova, extraia ligeiramente uma
pequena quantidade do material, para assegurar que a base e o
catalisador saem de forma homogénea de ambas as aberturas. Caso nédo
consiga extrair os materiais, retire qualquer material endurecido que se
possa encontrar na ponta do cartucho.

. Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertagéo e retraia
0 émbolo totalmente. Retire o cartucho vazio levantando o suporte do
cartucho e coloque um novo cartucho no doseador.
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DADOS TECNICOS
Tempo de trabalho (a 23 °C) 45 seg.
Tempo minimo na boca 2 min.
Tempo minimo num modelo (a 23 °C) Aprox. 7 min.
Dureza (Shore A) 60

COR

Transparente

ARMAZENAMENTO

Para obter o melhor desempenho, recomenda-se armazenar a temperatura
ambiente, protegido da luz do sol direta
(15-25 °C, 59,0-77,0 °F).

EMBALAGEM

Embalagem de dois cartuchos:
Cartucho 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il S (Rosa) x 6

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, limpe e lave com agua.

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

3. Nao misture o EXACLEAR com componentes de quaisquer outros
produtos.

Evite contaminar o vestuario com o material, dado que este ¢ dificil de
remover.

5. Antes de colocar uma ponta misturadora nova, doseie uma pequena
quantidade de materiais, para assegurar que a base e o catalisador saem
de forma homogénea. O doseamento desigual pode causar atraso na
presa.

6. Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

7. As pontas misturadoras sdo apenas para utilizagdo Unica. Para prevenir a
contaminagéo cruzada entre pacientes, ndo reutilize a ponta misturadora.
A ponta misturadora nao pode ser esterilizada em autoclave ou
chemiclave.

8. Deve ser sempre usado Equipamento de Protecdo Pessoal (EPP), tal
como luvas, mascaras e prote¢do para os olhos.

9. Em casos raros, o produto pode provocar rea¢des de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reagdes desse género, interrompa o
uso do produto e consulte um médico.

Alguns produtos referenciados nestas instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Familiarize-se sempre
com as fichas de dados de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a

contaminagéo cruzada entre doentes, este dispositivo requer a desinfecédo de
nivel intermédio. Imediatamente apds a utilizagao, inspecione o dispositivo

e o rétulo para identificar sinais de deterioragdo. Em caso de danos, elimine
o dispositivo.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revis&o: 01/2020

Mpiv atroé Tn Xpron TapaKaAoUUE
BIaBAaTE TPOCEXTIKG TIG 0dnyieg Xpriong.

AIAGANHZ BINYAMNOAYZINO=ANH

AiatiBeTan yia xprion pévo aré emayyeApartia odovTiaTpo Kai yia Tig
TIPOTEIVONEVEG EVOEICEIG.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

* MATpa OIAIKOVNG YIa TNV TEXVIKA €yXUang pnTivng KaTd TNV Siadikacia
KATAOKEUNG EKPAYEioU

MnATpa GINK6GVNG yIa TIPOCWPIVA GTEPAVN Kal YEQUPT

KA&Idi GINKOVNG yIa TV TEXVIKT TG DIOOTPWHAETWONG PNTIVWV

Kataypagr) ouykAeiong

YAik6 0TaBepOTIOiNONG YO Ta OKTIVOYPAPIKG OPaIpidia TToU
XPNOIKOTIOIOUVTAI GTOUG XEIPOUPYIKOUG VAPONKES YIO EPPUTEUHATA

MnATpa GIANK6VNG yia TN HETAPOPG 0PBOBOVTIKWV AYKUAWY 1} UGAOVNUATWY
armd To eKPayeio oTo oTOHA

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPAOT TOU TTPOIOVTOG auToU Ot a0BEVEIG Pe YVwaoTr aAAepyia
TN OIAIKGVN.

MPOOYAAZEIZ

Katdé tnv docopétpnon A Tnv avdapeign Tou EXACLEAR, mpétrel va
aTroQeUXBEi N avapeign A eTTagn Pe Ta akdAouba UAIKE TTou PTTopET va
KaBUOTEPHOOULV 1| VO avaCTEIAOUV TOV TTOAUPEPIONS: KATAAUTNG OIAIKOVNG
GUUTTUKVWONG, TTOAUCOUAQIBIO aTTOTUTTIWAONG, EUYEVOAOUXA UAIKA, Belolxa,
€AaoTIKG, AGdI, YAUKEPOAN Kai TUTTOU OTTPEI A KPEUAG TOTTIKG avaiadnTIkS (TT.X.
Nidokadivn).

OAHrIIEZ XPHZHZ

1. AvaonkwoTe 1o €uBolo atreAeuBépwang Tou ToToAiol CARTRIDGE
DISPENSER II ka1 TpaBr§Te Tn okavdaAn TeAeiwg Trow oTo TOTOAL
AvOONKWOTE TO OUYKPATNTAPA TNG PUOIYYOG TOU THOTOAIOU Kal
TOTTOBETAOTE TN QUAIYYa, BeRaltIvovTag ATl n eyKoTr TUTTOU -V-0T0 GKPO
NG @UOIYYag KOITAEl TTPOG Ta KATW. MECTE TO oUYKPATNTAPA TNG PUCTYYaG
TIPOG Ta KATW YIa VO GUYKPATNOEi N pUcIyya oTn B€on Tng.

AvaonkwoTe To EUBoA0 aTTEAEUBEPWONG Kal THECTE T OKAVOGAN TTPOG Ta
EUTTIPOG PEXPI VO KAEIBWOEI OTO TTIOTOAL

AQaIpECTE TO KATTEKI TNG PUCIYYAG TIEPIOTPEPOVTAG KATA TO 1/4 turn
apIoTepOOTPOPa. TPABAETE TO TIPOG Ta KATW Kal ATTOUOAKPUVETE TO aTTO TN
@Uolyya. Méoate paAakd Tn okavoaAn Tou TIGToAIOU yia TNV S0TOpETPNON
HIKPAG TTO06TNTAG UAIKOU aTTé Ta dU0 GTOHIO OTO AKPO TNG PUCIYYOG.
BeBaiwbeite 611 n BAon Kal 0 KaTaAUTNG £EEPXOVTAI OPOIGHOPPAL.
EuBuypappioTe TNV eyKoTTr TUTTOU - V-0TO GKPO TOU pUYXOUG avANEIENS
MIXING TIP Il pe Tv eykot T0TTOU - V-avdueoa ota BapéAia TG
@uolyyag. MiéoTe oTaBepd yia va oTaBePOTIOINTETE TO PUYXOG AVAUEIENG.
MeTd TTEPIOTPEWTE TO £yXPWHO KOAAPO TOU PUYXOUG avapeigng kard 1/4
Oe€I60TPOPA PEXPI TO TIEPAG TNG ETTITPETTOPEVNG Kivnong. To ToTOAI gival
£TOIJO TWPQ TTPOG XPrON.

Aocopétpnon Tou UAIKoU

* MiéoTe TN oKAVOAAN HEPIKEG POPEG YIa VO EEWBNAOETE TO UAIKO.
E@apuooTe TO avapeUEYHEVO UAIKO OTO OTOHO ) OTO EKHAYEIO.
MepIYEVETE yia TOV TIOAUPEPIOUO TOU UAIKOU.

A@aipéaTe TO aTTOTUTIWHA ATTO TO OTOUA 1} TO EKMAYEIO.

ZeTTAUVETE TO OTTOTUTTIWHA KATW ATTO TPEXOUHEVO VEPO KOl ATTOAUPGVETE
TO PE TO KATAAANAO OTTOAUMAVTIKO.

MeTé TV Xprion, UV agaipéoeTe To pUyxog avapeigng MIXING TIP II
KaBwg auTo Ba gival To KATTAKI UAAENG PEXPI TNV ETTOPEVN Popd. KaTd
TNV avTikardoTaon Tou plyxoug avaueigng MIXING TIP II, mepiotpéwTe
TO KOAGPO Tou PUYXOUG QVAPEIENG KATA 1/4 apIoTEPOOTPOPA WOTE VO
£UBUYPAUUIOTEN N EYKOTTH TUTTOU -V-TOU pUYXOUG HE QUTAV OTN QUOIYYa.
TpaBr§Te TO XPNOIMOTIOINUEVO PUYXOG TTPOG TO KATW KAl ATTOHAKPUVETE TO
até T euolyya.

AgaipéaTe To TTaNO pUYXOG avAPEIGNS TTpIV aTTd TNV TTOpEVN XPron.
Mpiv amd TV TOTTOBETNON VEOU PUYXOUG, £EWBEIOTE XWpig Triean pIKpnA
TroodTNTa UAIKOU Yia va BeBaiwBeite 611 n Bdon kai o KataAlTNG péouv
opoidpop@a kal arrd Ta dUo oTépIa. Av UTTOSICETAI N £6WONON TWV UNIKWY,
AQaIPETTE TUXOV TTOAUHEPIONEVO UNIKG aTTd TO GKPO TNG PUOIYYOG.

Ma v avTikatdoTaon g QUOIYYag, aVaonKWOTE TO KATTAKI
atreAeuBEPWONG Kal TPAPRETE TTARPWG TTPOG Ta TTHOW TNV OKAVOEAN.
A@aipéoTe TNV GdeIa PUOTYYA AVACTKWVOVTAG TO KATTAKI aTTeAEUBEpWOng
Kal TOTTOBETWVTAG piat VEX QUOTYYa OTO TTIOTOAI.

TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA
Xpovog epyaaiag (oToug 23°C)
EAdx10T0G XpdVOg TTapapovrig 010 oTéHa 2min.
EAdy10T0G Xpdvog Trapapoviig aTo ekpayeio (atoug 23°C) MepitTou 7min.
ZkAnpdtnta (Shore A) 60
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45sec.

XPQMA
Aiagavég

OYAAZH

Ma 1daviki xprion cuoTivetal n @UAAEN Tou UAIKOU o€ Beppokpacia dwpatiou
HakpI& a1ré TNV dueng €kBean 0To NAIKS Pwg

(15-25°C, 59.0-77.0°F).

ZYZKEYAZIA

Yuokeuagoia dUo QuaiyywV:

duolyya 51g (48mL) x 2

puyxn avaueigng MIXING TIP Il S (pog) x 6

NPOZOXH

. Z€ TIEPITITWON ETTAQPRG TOU UAIKOU WE Toug paABakoug 10ToUg 1y To SEpua,
aQaIPETE Kal EETTAUVETE PE VEPO.

T€ TIEPITITWON ETTAPIG TOU UNIKOU PE TOUG 0POaApOUG, EETTAUVETE QPECWG
HE VEPO Kal avadnTeioTe IaTPIKK) CUPBOUAR.

Mnv avapiyviete To EXACLEAR pe ouoTatika amé aAAa TrpoidvTa.
ATtro@uyeTe T piyn UAIkoU oTa poUxa kaBwg eival BUoKoAN n agaipean.
Mpiv amd TV TOTTOBETNON EVOG PUYXOUG AVANEIENG, EEWBEIOTE HIKPN
TroodTNTa UAIKOU Yia va BeBaiwBeite 6T n Bdon kai o KataAlTng
e&épyovTal opoidpop@a. Avouolidpopen Ewenon pTropei va odnyfoel o€
KaBUOTEPNPEVO TTOAUPEPIOHO.

ATTOQUYETE TNV KATETTOON TOU UAIKOU.

Ta pUyxn avapeigng eivar yiag xpriong. MNa tnv ammo@uyn dlaoTaupoUPevng
£TMUOAUVONG HETAEU TWV A0BEVWV, PNV ETTAVAXPNCIUOTIOIEITE TO PUYXOG
avapeigns. To pUyxog avapeIEng dev ATTOOTEIPWVETAI OE AQUTOKAUOTO
KAiBavo gnpdg BepudTnTaG.

MpoowTTikd €idn TTPooTaoiag OTIWG YAvTIA, HAOKa KOl TIPOOTATEUTIKA
YUOAIG TTPETTEI TIAVTA VO XPNaIJoTIoIo0vTal.

2€ OTTQVIEG TTEPITITWIOEIG, TO TIPOIOV UTTOPET VA TIPOKAAETEI UTTEPEURIOBNTiT
o€ kaTola dropa. Av TrapatnenBouv TETolEg avTIOPAOEIG, DIGKOWTE T
XPrion Tou TTPOIGVTOG Kal avaPePBEITE O EIGIKO.
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KdTrola atmé 1a TpoidvTa TTou avagépovTal aTiG TTapouaeg odnyieg Xpriong
£xouv TagivounBei wg eTmkiviuva oUpgwva pe 1o GHS. E€oikeiwBeite pe Ta
SeAtia ao@aAeiag Trou SiatiBevTal atTé TIG 1I0TOoEAIdEG:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

KAGAPIZMOZ KAI ATTIOAYMANZH

ZYZKEYEZ ANAMEI=ZHEZ MOAAANAQN XPHZEQN: TMa Tnv ammoguyn

NG SlaoTAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG HETAGU TWV AOBEVWV N GUOKEUN QUTH
aTaITel peoaiou eTITTESOU aTTOAUPavON. ApEowG PETE TN Xprion EMBEwpProTE
TN OUCKEUN Kl TNV ETIKETA YIa TUXOV PBOPEG. ATTOPPIYTE T GUCKEUN Qv €XEl
BAGBN.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe eTmoTapéva Tn GUOKEUN

yIa TNV aTToQuyr RPavoNG Kal CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOAUpAVETE TNV pE Eva PETaiou ETTITIEDOU TTPOIOV avTIoNWIOG UYIEIVOAOYIKAG
XPAONG CUPPWVA PE TOUG TOTTIKOUG/EBVIKOUG KAVOVIOHOUG.

Ava@opd yia aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG:

Av evnpepwBEiTe yio oTTOIAdATIOTE AVETBUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon r
TrapdpoIa yeyovoTa atd TN XPron Tou TTPOIdVTOg, GUHTTEPIAAUBAVOHEVWY
Kal 6owv dev avapépovTal aTIG TTApoUaeg odnyieg Xpriong, TTapakaAoUpe
SNAWOTE TIG apéowg oTo €181KO oUOTNHA EMAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn
TNG XWPAG 00G TTOU PTTOPEITE va Bpeite péoa atmé Tnv akdhoudbn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kaBuwg kai
OTO ECWTEPIKO OUOTNHA AOPAAEIg TNG ETAIPEITG:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpdTTo QUTS CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TG AOPAAEIOG XPRONG auTOU
TOU TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnaon keipévou: 01/2020

EXACLEAR

TRANSPARENT A-SILIKON
Skal bare brukes av tannhelsepersonell til de godkjente indikasjoner

INDIKASJONER

Silkonmatrise ved innspreyting av komposittmateriale.

Silkonmatrise til temporeere krone-bro arbeider

Silikonguide ved lagvis komposittoppbyggingsteknikk

Bittregistrering

Festemateriale for rantgenpellets brukt ved planlegging av implantater
Silkonmatrise for & overfgre brackets eller fibermateriale fra modeller til
pasient

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produkter pa pasienter med kjent allergi overfor silikon.

FORSIKTIGHETSREGLER

Nar man applisérer eller mikser EXACLEAR, m& man passe pa & unnga &
blande eller ha kontakt med de fglgende materialer som kan forsinke eller
hindre herding: K-silikoner, polysulfidbaserte avtrykksmaterialer, eugenoler,
sulfur, lateks, olje, akrylater, glycerol og spray/salve brukt til overflateanestesi
(eks. lidokain).

BRUKERVEILEDNING

1. Loft utlgserspaken til CARTRIDGE DISPENSER Il og dra stemplet hele
veien bakover mot dispenseren. Loft patronholderen og legg inn patronen;
pass pa at V-formede hakk pa patronflensen vender nedover. Press
patronholderen ned for & holde patronen fast.

. Left utleserspaken og trykk stempelet forover inntil det er i kontakt med
patronen.

. Fjern patrondekselet ved & vri 1/4 omdreining mot klokka. Vipp dekselet
nedover og fiern det fra patronen. Press forsiktig dispenserhandtaket for
a presse ut litt av materialet fra de to apningene pa enden av patronen.
Forsikre deg om at base og katalysator kommer ut i like mengder.

4. Justér det V-formede hakket pa kanten av MIXING TIP |l slik at det

kommer pa linje med det V-formede hakket mellom de to
patron-sylindrene. Dispenseren er na klar til bruk.

5. Appliséring av materialet:

« Trykk handtaket flere ganger for & trykke ut materialet.

« Applisér blandingen i munnen eller pa modell.

« Vent til materialet er herdet.

« Fjern avtrykket fra munnen eller fra modell.

« Skyll avtrykket under rennende vann og desinfisér med et passende

desinfeksjonsmiddel.

Etter bruk skal MIXING TIP Il ikke fiernes, da spissen vil bli

oppbevaringslokk inntil neste gangs bruk. Nar MIXING TIP Il skal erstattes,

vri kragen pa blandingsspissen 1/4 omdreining mot klokka for & passe il

det V-formede hakket pa patronen. Vipp blandingsspissen nedover og fiern

det fra patronen.

Fjern den gamle blandingsspissen for neste gangs bruk. Fer man setter

pa en ny spiss skal man forsiktig presse ut en liten mengde materiale for

a forsikre seg om at base og katalysator flyter ut i like mengder. Dersom

noe material ikke skulle komme ut, skal herdet materiale fra patronenden

fiernes.

For a skifte patron skal utleserspaken Igftes og stempelet trekkes helt

tilbake. Fjern den tomme patronen ved & lgfte stempelmagasinet og legge

en ny inn i dispenseren.
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TEKNISKE DATA

Arbeidstid (ved 23°C) 45 sek.
Minimum tid i munnen 2 min.
Minimum tid pa modell (ved 23°C) ca. 7min.
Hardhet (Shore A) 60
FARGE
Klar

OPPBEVARING
Anbefalt for optimal ytelse; oppbevares i romtemperatur vekk fra direkte
sollys, (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKNINGER

To-patron pakning:

Patron 51g (48mL) x 2
MIXING TIP II S (rosa) x 6

FORSIKTIGHETSREGLER

Dersom kontakt med oralt vev eller hud, fiern materialet og skyll med vann.
Dersom kontakt med ayne, skyll ayeblikkelig med vann og kom under
legebehandling.

Ikke bland EXACLEAR med komponenter fra noen andre produkter.
Unnga & fa materialet pa kleer da det er vanskelig a fierne.

For man setter pa en ny spiss, trykk alltid ut en liten mengde materiale

for & forsikre om at base og katalysator kommer ut i lik mengde. Ujevnt
posjonert materiale kan medfgre forsinket herding.

Unnga inntak av materialet.

Blandespissene er kun til éngangsbruk. For a forhindre
krysskontaminasjon mellom pasienter skal blandespissen ikke gjenbrukes.
Blandespissene kan ikke steriliseres i autoklave eller kjemiklave.

Personlig beskyttelsesutsyr (PPE) som hansker, ansiktsmasker og
sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

| sjeldne tilfeller kan produktet forarsake allergi-reaksjoner hos noen.
Dersom slike reaksjoner oppleves skal man avbryte behandlingen og
henvise til lege.

arw N2
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Noen av produktene det refereres til i denne IFU kan veere klassifisert som
farlige iht. GHS. Gjer deg alltid kjent med Sikkerhetsdatabladene som du far
hos:

http://www.gceurope.com

Sikkerhetsdatabladene kan du ogsa fa av din leverander.

RENGJZRING OG DESINFEKSJON

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

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

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende
hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke
er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom
det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt land
tilgiengelig giennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 01/2020

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. ‘

LAPIKUULTAVA VINYYLIPOLYSILOKSAANI

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

« Silikonimatriisi yhdistelmamuovien injektiovalutekniikkaa varten

« Silikonimatriisi tilapaisiin kruunuihin ja siltoihin

« Silikoni-indeksi yhdistelmamuovin kerrostustekniikkaa varten

 Purennan rekisterdinti

« Implanttien suunnittelussa kaytettyjen rontgenpellettien kiinnitysmateriaali
« Silikonimatriisi brakettien tai kuitujen siirtamiseen mallista suuhun

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetdén olevan allergisia silikonille.

VAROTOIMET

Kun ruiskutat tai sekoitat EXACLEAR-materiaalia, varo sekoittamasta ja valta
koskettamasta seuraavia materiaaleja, jotka saattavat viivastyttaa tai estaa
kovettumista: kondensaatio-silikonista valmistettujen jaljennésmateriaalien
katalyytti, polysulfidista valmistetut jaljennésmateriaalit, eugenolimateriaalit,
rikki, lateksi, 6ljy, akrylaatit, glyseroli ja suihkemainen tai voidemainen
paikallispuudute (esim. lidokaiini).

KAYTTOOHJEET

1. Nosta CARTRIDGE DISPENSER Il -annostelijan vapautuslevya ja veda
manté kokonaan siséan annostelijaan. Nosta patruunan pidiketta ja lataa
patruuna. Tarkista, ettd patruunan laipassa oleva V-kirjaimen muotoinen
lovi osoittaa alaspain. Tyénna pidiketté alaspain pitadksesi patruunan
tukevasti paikoillaan.

. Nosta vapautuslevya ja tydnna mantaa eteenpéin kunnes se ottaa kiinni
patruunaan.

. Irrota patruunan korkki kiertamalla sita neljanneskierroksen verran
vastapaivaan. Taita korkkia alaspain ja repaise se irti patruunasta. Purista
varovasti annostelijan painikkeesta ruiskuttaaksesi pienen maaran
materiaalia kummastakin patruunan paassa olevasta aukosta. Varmista,
ettd "base” ja "catalyst” juoksevat patruunasta tasaisesti.

. Aseta MIXING TIP Il -sekoituskarjen reunassa oleva V-kirjaimen
muotoinen lovi linjaan ruiskun sylinterien valissa olevan V-kirjaimen
muotoisen loven kanssa. Kiinnita sekoituskarki tukevasti painamalla.
Kierra sitten sekoituskarjen varillisté laippaa neljanneskierroksen verran

Oté an patruunan paahan. Annostelija on nyt kayttévalmis.

Materiaalin annostelu

« Purista painikkeesta useaan kertaan ruiskuttaaksesi materiaalia.

« Levita sekoitettu materiaali suuhun tai malliin.

« Odota materiaalin kovettumista.

« Poista jaljennds suusta tai mallista.

« Huuhtele jéljennds juoksevan veden alla ja desinfioi asianmukaista

_ desinfiointiainetta kayttaen.

. Ala poista MIXING TIP Il -sekoituskarkea kayton jalkeen, sillé se toimii
korkkina seuraavaan kayttokertaan saakka. Kun haluat vaihtaa MIXING
TIP Il -sekoituskarjen, kierra sekoituskarjen laippaa neljanneskierroksen
verran vastapaivaan niin, etta se on linjassa patruunassa olevan
V-kirjaimen muotoisen loven kanssa. Taita korkkia alaspéin ja repaise se
irti patruunasta.

. Poista vanha sekoituskarki ennen seuraavaa kayttoa. Ruiskuta varovasti
pieni maara materiaalia ennen uuden sekoituskarjen asettamista
paikoilleen varmistaaksesi, etté "base” ja "catalyst” juoksevat patruunasta
tasaisesti. Jos materiaalia ei padse ulos, poista mahdollisesti kovettunut
materiaali patruunan aukosta.

. Kun haluat vaihtaa patruunan, nosta vapautuslevya ja veda manta
kokonaan taakse. Poista tyhja patruuna nostamalla pidiketta ja lataa uusi
patruuna paikoilleen annostelijaan.

w N

N

IS

o

~

=]

TEKNISET TIEDOT

Tyoskentelyaika (23°C) 45s
Véahimmaisaika suussa 2 min.
Vahimmai mallissa (23°C) n. 7 min.
Kovuus (Shore A) 60

VARI

Kirkas

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta huoneenlammdssa
(15-25°C) suoralta auringonvalolta suojattuna.

PAKKAUKSET

Kaksi patruunapakkausta:

Patruuna 51 g (48 ml) x 2

MIXING TIP Il S -sekoituskarjet (pinkki) x 6

VAROITUKSET

1. Jos ainetta padsee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se ja huuhtele

vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja hakeudu laakarin
hoitoon.

. Al sekoita EXACLEAR-materiaalia muiden tuotteiden ainesosien kanssa.

. Valta aineen joutumista vaatteille, silla sita on vaikea poistaa.

. Pursota pieni maara materiaalia ennen uuden sekoituskarjen kiinnittamista
varmistaaksesi, ettd kumpaakin ainetta, “base” ja “catalyst’, juoksee
pakkauksesta tasaisesti. Epatasainen pursuaminen voi pitkittaa
kovettumista.

. Varo materiaalin joutumista nieluun.

. Sekoituskarjet ovat kertakayttdisia. Jotta potilaiden valillé ei tapahtuisi
ristikontaminaatiota, karkia ei saa kayttaa uudelleen. Annostelukarkia ei voi
steriloida hoyry- tai kaasuautoklaavissa.

. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

. Tuote voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos
yliherkkyysreaktioita iimenee, keskeytéa tuotteen kaytto ja ohjaa potilas
laakarin puoleen.
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Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa
luokitella vaarallisiksi.

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

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyijilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta véltytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valillé. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kayton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista valineet huolellisesti ehkéistéksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymisté vélineisiin. Desinfioi terveydenhuollon
tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan
tuotteen avulla pai llisten ohjeiden mul i

V/kar

Epaillyista haittavaikutuksista iimoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdman tuotteen kaytén yhteydessa on esiintynyt

ei- toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmdamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 01/2020
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