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the instructions for use.
EXAFLEX™ PUTTY

VINYL POLYSILOXANE IMPRESSION MATERIAL PUTTY-TYPE O

Vor Gebrauch, diese Verarbeitungsanleitung
sorgfaltig durchlesen.

EXAFLEX™ PUTTY

HYDROPHILES VINYL-POLYSILOXAN ABFORMMATERIAL

Avant toute utilisation lire attentivement
les instructions d’emploi.

EXAFLEX™ PUTTY

MATERIAU HYDROPHILIQUE POUR EMPREINTES A BASE DE VINYL
POLYSILOXANE

Prima dell’ uso leggere
attentamente le istruzioni.
EXAFLEX™ PUTTY

MATERIALE PER IMPRONTE IDROFILICO A BASE DI VINIL
POLISILOSSANO

Antes de usar lea cuidadosamente
estas instrucciones.

EXAFLEX™ PUTTY

MATERIAL DE IMPRESION HIDROFILICO DE VINIL POLISILOXANO

Sebelum digunakan, baca instruksi
penggunaan dengan seksama

EXAFLEX™ PUTTY

BAHAN CETAK VINIL POLISILOKSAN PUTTY - TIPE O

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijziging.
EXAFLEX™ PUTTY

HYDROFIEL VINYLPOLYSILOXAAN AFDRUKMATERIAAL

USE ANWENDUNGEN Usos PENGGUNAAN GEBRUIK
Object of Impression Kind of Impression Tray Type Material to Use Objeto de la impresién Tipo de impresién Tipo de bandeja Material du uso UTILISATIONS usi Objeto de la impresién Tipo de impresién Tipo de bandeja Material du uso OBYEK PENCETAKAN JENIS PENCETAKAN | JENIS SENDOK CETAK | BAHAN YANG DIGUNAKAN P i Soort Afdruklepel | Te Gebruiken Materiaal
Cavity Impression of Double Mix Stock Tray Putty + Injection Impresion de la cavidad | Impresién doble de Bandeja Corriente | Masilla + Inyeccion Objet de I ique d i Portype de Matériau 2 Utiliser Oggetto dell Tipo Di Tipo di p Materiale da usare Impresion de la cavidad | Impresion doble de Bandeja Corriente | Masilla + Inyeccién Pencetakan kavitas Pencetakan campuran Sendok cetak jadi Putty + Injection Caviteitsafdruk voor Dubbele mengmetode Confectielepel of | Putty + Injection
Facing, Inlay, Double Impression or Custom Tray or Regular de faz, Empaste Interior, | mezcla doble o bandeja especial | o Regular Impronta di ioni | Doppia Mi Por Putty + Iniezione de faz, Empaste Interior, | mezcla doble o bandeja especial | o Regular facing, inlay, onlay, dil | ganda berganda atau Sendok cetak atau Reguler vaneer, inlay, onlay, enz. Individelepel or Regular
Onlay, ete. inlay, onlay, etc. Empreinte delacavité | Double Mélange Normal ou Individuel | Putty + Injection per Faccette, Inlay, Doppia Impronta Standard o o Regolare inlay, onlay, etc. disesuaikan individu
pour facettes, inlay, Double Empreinte ou Regular Onlay ecc. ' . Individuale
Impression of Putty-Wash Impression Stock Tray Putty + Injection Impresion de Impresion de masilla-lavado | Bandeja Corriente | Masilla + Inyeccion onlay, etc. Impresién de corona Impresion de masilla-lavado | Bandeja Corriente | Masilla + Inyeccién Pencetakan mahkota Pencetakan Putty-wash Sendok cetak jadi Putty + Injection Afdruk van kroon of brug | Putty-Wash Afdruk Confectielepel Putty + Injection
Grown or Bridge or Regular corona o puente o Regular et Impronta di Corona Imporonta Putty -Wash Portaimpronte Putty + Iniezione opuente o Regular dan jembatan atau Reguler or Regular
Empreinte de la Putty-Wash Normal Putty + Injection o Ponte Standard o Regolare
Couronnes ou bridges ou Regular
Impression of Putty-Wash Impression Stock Tray Putty + Regular Impresion de Impresion de masilla-lavado | Bandeja Corriente | Masilla + Regular Impresion de Impresién de masilla-lavado | Bandeja Corriente | Masilla + Regular Pencetakan gigitiruan | Pencetakan Putty-wash Sendok cetak jadi Putty + Injection Afdruk van partiéle Putty-Wash Afdruk Confectielepel Putty + Regular
Partial Denture o Injection Dentaduracial Parcial o Inyeccion Impronta di Protesi Imporonta Putty -Wash Portaimpronte Putty + Iniezione Dentaduracial Parcial o Inyeccién sebagian atau Reguler prothese o Injection
Empreinte d'Arcade Putty-Wash Normal Putty + Regular Mobile Parziale Standorg o Rogolars
PHYSICAL PROPERTIES (A pertete outnieten
verage, B i N H
( ge) EXAFLEX PUTTY TYPEO PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN (Durchschnittswerte) N PROPIEDADES FiSICAS (Promedio) SIFAT-SIFAT FISIK (Rata-rata) FYSISCHE EIGENSCHAPPEN (Gemiddelde)
TESTITEMS PUTTY CONSISTENCY PROPIEDAD EXAFLEX PUTTY TYPO O CONSISTENCIA PROPRIETES PHYSIQUES (Moyenne) PROPRIETA FISICHE (Media) PROPIEDAD EXAFLEX PUTTY TYPO O JENIS UL EXAFLEX PUTTY JENIS O GETESTE ITEMS EXAFLEX PUTTY
DE LA MASILLA Y EXAFLEX PUTTY TIPO O CONSISTENCIA DE LA MASILLA KONSISTENSI PUTTY TYPE O PUTTY
Mixing Time (Sec.) 30° ) ) - XAFLEX PUTTY TYPE O ELEMENTI SOTTOPOSTI A TEST CONSISTENZA PUTTY
Tiempo de mezclada (Sec.) 30 PROPRIETES CONS|S-,ENCY PUTTY Tiempo de mezclada (Sec.) 30" Waktu Pencampuran (Detik) 30" Mengtiid (Sec.) 30"
Total Working Time (Min., Sec) 100" Tempo di Miscelazione (Sec.) 30"
Total de tiempo de trabajo (min., seg) 100" Temps de Mélange (Sec) 30" Total de tiempo de trabajo (min., seg.) 100" Waktu Kerja Total (Menit, Detik) 100" Verwerkingstid (Min., Sec) 100"
Setting Time (Min., Sec) 4'00" Tempo Totale di Funzionamento (Min., Sec) 100"
- — Tiempo de fraguado (min., seg.) 400" Temps de Travail Total (Min., Sec) 100" Tiempo de fraguado (min., seg.) 400" Waktu Pengerasan (Menit, Detik) 200" Uihardingstijd (min, sec) 400"
Minimum Time in Mouth (Min., Sec.) 400 Tempo di Indurimento (Min,, Sec. 200"
3 Duracién minima en la boca (Min., Sec) 400" Temps de Prise (Min., Sec) 400" Duracién minima en la boca (Min., Sec.) 400" Waktu Minimal Di dalam Mulut (Menit, Detik) 400" Verblijsduur in Mond (Min., Sec.) 400"
Recovery From Deformation (%) 98.8 ' ] .
Tempo Minimo Nella Bocea (Min., Sec.) 400
Maximum Strain in Compression (%) <15 Recuperacion de la Deformacion (%) 98.8 Temps Minimum en Bouche (Min., Sec.) 400" Recuperacién de la Deformacion (%) 98.8 Pemulihan dari Deformasi (%) 98.8 Herstel na Vervorming (%) 98.8
Recupero da Deformazione (%) 98.8
Linear Dimensional Change after 24 Hrs. (%) <02 Esfuerzo Maximo en Compresion (%) <15 Récupération aprés Déformation % 98.8 Esfuerzo Méximo en Compresion (%) <15 Maksimum Strain dalam Kompresi (%) <15 Maximumvervorming bij Compressie (%) <15
- — —— ~ - Massima Tensione in Compressione (%) <15
Test conditions: Temperature (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative humidity (50° + 5%) (ISO 4823:2021) Cambio Dimensional Lineal después de 24 Hrs. (%) <02 Déformation Max. e, Compression % <15 Cambio Dimensional Lineal después de 24 Hrs. (%) <02 Perubahan Dimensi Linier setelah 24 Jam (%) <02 Lineaire Dimensionale Verandering na 24 Hrs. (%) <02
- e - biamento Lineare Dimensionale Dopo 24 ore. (%) 02
CONTRAINDICATIONS Testbedingungen: Temperatur (74°F/23°C 4'F/2°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50 5%) (ISO 4823:2021 (E)) Stabilité Dime,sionnele Linéaire & 24h “02 Gambiamento Lineare Dimensionale Dopo 24 ore. (%) = Condiciones de ensayo: Temperatura (74'F/28'C 4'F/2°C) Humedad relativa (50 5%) (IS0 4823:2021 (E)) Kondisi uji : Suhu (740F/230C=20C) Kelembaban Relatif (50=5%)(SO 4823:1992(E)) Testcondities: Temperatuur (74°F/23°C 4°F/2°C) Relatieve vochtigheid (50 5%) (SO 4823:2021 (E))

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.
DIRECTIONS FOR USE
. Take equal volumes of Base and Catalyst. Knead quickly within 30 seconds
with the fingertips until a uniform color is obtained.
Load the kneaded EXAFLEX PUTTY into a tray and insert into mouth. When
a wax spacer is not used, cover the surface of the EXAFLEX PUTTY with a
polyethylene sheet.
Once the tray is seated, rock the tray back and forth to make space for the
wash material.
Allow material to set and remove from the mouth.
Remove any areas of the impression that might interfere with reseating.
Rinse and dry the impression. Make sure the impression is clean and dry
prior to taking final impression.
Take detail impression.
The obtained impression should be cleaned, then disinfected, using a 2.5%
or 3.4% glutaraldehyde or other appropriate disinfectant according to the
manufacturer’s label recommendations.
NOTES
. When mixing EXAFLEX PUTTY, care should be taken to avoid mixing or

contact with the following materials.

They may delay setting time:

- Catalyst for condensation type silicone impression materials

« Polysulfide impression materials
Eugenol materials
Sulfur
Latex
Oil
« Acrylates
Also avoid moisture and glycerol when mixing.
When kneading material, put on the plastic gloves provided or other
polyethylene gloves. Do not use latex gloves as it may delay setting and
cause rough surface.
The putty impression should be cleaned and dried completely before taking
the final impression.
After use, each container should be closed with its original lid in order to
prevent Base and Catalyst from contaminating each other.
Avoid use of EXAFLEX PUTTY with patients who have a history of
hypersensitivity to silicone impression materials.
Caution must be used not to mix the putty using latex gloves.
EXAFLEX PUTTY can be silver-or copper-plated.
Care should be taken to avoid getting silicone mixtures on clothing. It is
hard to remove.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.

PACKAGES
TYPE STANDARD PACKAGE
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ECONOMY PACK

Putty 1 Base - 1 Catalyst (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Catalyst (5.0kg/2.78L)

Accessories

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature
(15-25°C/59-77°F), 50+10% relative humidity.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Inmediately 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
or for The Americas
http://www.gcamerica.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.

1 + 1 Measuring Spoons 5+ 5 Measuring Spoons
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GEGENANZEIGEN

In seltenen Féllen reagieren Menschen empfindlich auf dieses Produkt. Wenn
eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht mehr verwenden und einen
Arzt konsultieren.

DIRECTIONS FOR USE

. Gleiche Mengen von Grundmasse und Katalysator schnell innerhalb von
30 sekunden mit den Fingerspitzen durchkneten, bis sie eine gleichmé&Bige
Farbe erhalten.

. Die durchgeknetete Abformasse in einen Loffel flllen legen und in den
Mund einfiihren. Eine Polyethylenfolie als Platzhalter verwenden.

. Sobald das Tablett eingesetzt ist, bewegen Sie es hin und her, um Platz fur

das Waschgut zu schaffen.

. Material abbinden lassen und aus dem Mund entfernen.

Entfernen Sie alle Bereiche der Abformung, die das Wiedereinsetzen

beeintrachtigen kénnten.

. Die Vorabformung abspitilen und trocknen. Vor der Korrekturabformung
Sauberkeit und Trockenheit sicherstellen.

. Korrekturabformung vernehmen.

. Die entguiltige Abformung sollte gereinigt und danach mit einer 2,5% oder
3,4%- prozentigen Glutaraldehydlésung oder einem gleichwertigen
Desinfektionsmittel gemaB den Anleitungen des Herstellers densifiziert
werder.

HINWEISE

. Beim Anmischen der EXAFLEX PUTTY sollte ein Vermischung oder ein
Kontakt mit den folgenden Substanzen vermieden werden, da diese die
Abbindezeit verlangern kénnen:Catalyst for condensation type silicone
impression materials
« katalysatoren fiir kondensierende Silikon -Abdruckmaterialien
« Abformmassen auf Polysulfidbasis
« Eugenolmassen
« Chlorschwefel
* Latex
- 0l
« Acrylate
Feuchtigkeit und Glycerin sind beim Anmischen ebenfalls zu vermeiden.
Beim Kneten des Materials die mitgelieferten Kunststoffhandschuhe oder
andere Polyethylenhandschuhe tragen. Keine Latexhandschuhe
verwenden, da sie das Abbinden stéren kénnen und
Oberflachenrauhigkeiten verursachen kénnen.
Die Putty-Vorabformug muB vor der Korrelturabformung und getocknet
warden.
Nach dem Verwendung sollte jeder Behélter mit dem Originaldeckel
verschlossen werden, damit Grundmasse und Katalysator nicht miteinder
in Bertihrung kommen.
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Conditions de test: Température (74°F/23°C 4°F/2°C) Humidité relative (50 5%) (ISO 4823:2021 (E))

CONTRE-INDICATIONS

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer chez certaines personnes une
réaction allergique. Si tel est le cas, cessez toute utilisation du produit et
consultez un médecin.

MODE D'EMPLOI

. Mettre une quantité égale de Base et de Catalyseur Pétrir rapidement
pendant 30 secondes avec le bout des doigts jusqu'a I'obtention d'une
couleur uniforme.

. Chargez le PUTTY EXAFLEX malaxé dans le porte-empreinte et insérez-le
en bouche. Si vous n'utilisez pas de cire espaceur, recouvrez la surface du
EXAFLEX PUTTY avec un feuilet espaceur en polyethylene Une fois le
porte-empreinte positionné, remuer d’avant en arriere pour créer un espace
pour le matériau “wash”.

. Une fois que le porte-empreinte est en place, basculez le porte-empreinte
d'avant en arriere pour faire de la place pour le Putty wash.

. Laisser prendre et retirer de la bouche.

. Retirertoutes les zones de I'empreinte qui pourraient interferer avec le
replacement.

. Rincer et sécher 'empreinte. Assurez- vous que I'empreinte est propre et
séche avant la prise d’empreinte finale.

. Prise d’empreinte precise.

. Lempreinte obtenue doit étre nettoyée pius désinfectée dans une solution
de glutaraldehyde & 2.5% ou 3.4% ou avec tout autre disinfectant
approprié, selon les recommandations du fabricant.

PRECAUTION
. Lorsque vous mélangez EXAFLEX PUTTY, évitez tous mélanges et contacts
avec les matériaux suivants.
lls peuvent allonger le temps de prise:
+ Catalyseur des matériaux silicone par condensation
+ Matériaux d'empreinte a base de polysulfure
+ Matériaux a base d'eugénol
+ Sulfure
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Latex
Huile
+ Acrylates
Evitez également I'humidité et le glycérol au moment du mélange.

2. Pour le malaxage, les gants fournis ou tout grant polyéthylene. Ne pas
utilizer de gants en latex, ce qui pourrait entrainer une allongement du
temps de prise entrainer une rugosité de surface de 'empreinte.

. Lempreinte doit étre totalement séche et propre avant la prise de
I'empreinte finale.

. Aprés chaque utilisation, les pots doivent étre refermés avec leur couvercle

NN

5. Die verwending von EXAFLEX PUTTY bei Patienten vermeiden, die in der respectif afin d'éviter tous mélanges entre Base et Catalyseur. i
Vergangenheit extrem empfindlich auf Abormmassen auf Silkonbasis 5. Ne pas utiliser EXAFLEX PUTTY chez les patients présentant un passé
reagierten. allergiue aux silicones.

6. Die Abformmasse niemals mit Latexhanschuen in kontakt bringen. 6. Ne pas mélanger EXAFI:EX PUTTY avec des gants en Ie_nex.

7. EXAFLEX PUTTY kann silber- oder kupferbeschichet werden. 7. EXAFLEX PUTTY peut étre recouvert d'argent ou de cuivre.

8. Kontakt der Silikonmischung mit der Kleidung vermeiden, da sie duBerst 8. Eviter tout contact avec les vetements car mes taches sont tres difficiles a
schwer zu entferen ist. retirer. - o

9. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille 9. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques
tragen. et lunettes de sécurité doit étre porté.

PACKAGES CONDITIONNEMENT
TYP STANDARPACKUNG SPARPACKUNG TYPE COFFRET STANDARD COFFRET ECONOMIQUE
1 Basi +1 (1 kg/ 556mL) |5 Basi +5 (5kg/2.78L) Putty 1 Base - 1 Catalyseur (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Catalyseur (5.0kg/2.78L)
Zuberhér 1+ 1 MeBIbffel 5 + 5 MeBloffel Accessories 1+ 1 Cuilléres doseuses 5 + 5 Cuilléres doseuses
LAGERUNG CONSERVATION

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 schitzen.

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 Beschéadigung untersuchen. Bei Beschadigung, das Material
entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material grtindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren
Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanweisung verwiesen wird, kénnen
gemaB GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgender Adresse verfuigbar sind:
http://www.gceurope.com
oder fir The Americas
http://www.gcamerica.com
Sie kénnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen werden.

UNERWUNSCHTE WIRKUNGEN - MELDUNG:
Wenn Sie von unerwtlinschten Wirkungen, Reaktionen oder &hnlichen Ereignissen
bei der Verwendung dieses Produkts Kenntnis erlangen, einschlieBlich solcher,
die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind, melden Sie diese bitte
direkt Uiber das entsprechende Vigilanzsystem, indem Sie die zustandige
Behorde |hres Landes auswéhlen, die tiber 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 Uberarbeitet: 02/2023

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 I'humidité et de la
lumiére directe du soleil.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: pour éviter toute contamination
croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement apres 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 I'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
ou pour The Americas

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre distributeur.

EFFETS INDESIRABLES - SIGNALEMENT :
Si vous avez connaissance d'un effet indésirable, d'une réaction ou d'un
événement similaire lié a I'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 systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
I'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: 02/2023

Condizioni di test: Temperatura (74'F/23°C 4°F/2°C) Umidita relativa (50 5%) (1SO 4823:2021 (E))

CONTROINDICAZIONI

In rari casi il prodotto puo indurre sensibilizzazione in alcuni pazienti. Laddove si
verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un
medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Usare volumi uguali di Base e Catalizzatore. Impastare rapidamente con le
punte delle dita entro un periodo di 30 secondi fino, ad ottenere un colore
uniforme.

. Caricare |'impastato di EXAFLEX PUTTY in un portaimpronte e inserirlo
nella bocca. Se non si usa un distanziatore in cera, coprire la superficie del
EXAFLEX PUTTY con un foglio di polietilene.

. Quando il vassoio e posato, muovere il vassoio avanti e indietro per far
spazio al materiale di wash.

. Lasciare che il materiale si indurisca e rimuoverlo dalla bocca.

. Rimuovere ogni area dell'impronta che possa interferire con la
risistemazione.

. Sciacquare e asciugare |'impronta. Assicurarsi che I'impronta sia pulita e
asciutta prima di prendere I'impronta finale.

. Prendere I'impronta del dettaglio.

. Limpronta ottenuta deve essere pulita, quindi disinfettata, usando un 2,5%
0 3,4% di glutaraldeide o altro disinfettante appropriato conformi alle
raccomandazioni contenute sull' etichetta del produttore.

ATTENZIONE
. Quando si mescola il EXAFLEX PUTTY, fare attenzione ad evitare la
miscelazione o il contatto con i materiali seguenti.
Essi possono ritardare I'indurimento:

Catalizzatore per la condensazione di materiali per impronta del tipo al

silicone

Materiali di impronta al polisolfuro

Materiali contenenti eugenolo

Zolfo

Lattice

Olio

Acrilati

Quando si esegue la miscelazione, evitare anche umidita e glicerolo. When
kneading material, put on the plastic gloves provided or other polyethylene
gloves. Do not use latex gloves as it may delay setting and cause rough
surface.

2. Per miscelare il materiale, indossare i guanti di plastica forniti con il
prodotto o un altro tipo di guanti in polietilene. Evitare di usare i guanti in
lattice in quanto to questo potrebbe ritardare I'indurimento e dare origine a
superfici ruvide.

. Limpronta di putty deve essere pulita e asciugata perfettamente prima di
prendere I'impronta finale.

. Dopo I'uso, chiudere ogni contenitore con il suo coperchio originale per
evitare la contaminazione reciproca tra la base e il catalizzatore.

. Evitare di usare EXAFLEX PUTTY con pazienti che hanno precedenti clinici

di ipersensibilita ai materiali d'impronta in silicone.

Fare attenzione a non miscelare il Putty usando guanti al lattice.

. EXAFLEX PUTTY puo essere placcato in argento o rame.

. Fare attenzione ad evitare il contatto di miscele al silicone con gli abiti.

EQ difficile rimuoverla.

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

En algunos casos, este producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. En caso que esto sucediera, hay que dejar de usar el producto y
consultar a un médico.

INSTRUCCIONES PARA EL USO

. Tomar cantidades iguales de Base y Catalizador. En un periodo de 30
segundos, mezclelas, amasandolas rapidamente con las yemas de los
dedos hasta que se obtenga un color uniforme.

2. Cargue la masilla en una bandeja e insértela en la boca. Cuando no se
utilice un espaciador de cera, cubra la superficie de la masilla con una hoja
de polietileno.

. Una vez que la bandeja ha quesado sentada, muevala , hacia atras y hecia
Adelante, de manera, que quede espacio para el material de lavado.

. Deje que el material fraglie y quitelo de la boca.

. Remueva aquellas zonas de la impresién que puedan interferir con el
restablecimiento.

. Lavary secar la impresion. Asegurese que esta la impresion limpia y seca
antes de tomar la impresion final.

. Tome la impresion de detalles.

. Laimpresion obtenida, debe ahora limpiarse, y luego, debe desinfectarse,
usando un desinfectante de glutaraldehido al 2,5% o al 3,4%, u otro
desinfectante apropiado de acuerdo con las recomendaciones de
fabricante que se encuentran en la etiqueta.

PRECAUTION
. Cuando se amase la EXAFLEX PUTTY, debe tenerse cuidado de evitar que
se mezcle o entre en contacto con cualquiera de los siguientes materiales,
ya que pueden retrasar el tiempo de fraguado:
« Substancias catalizadoras para condensacion de materiales dede
impresion tipo silicona

Materiales de impresion de polisulfuro

Materiales de eugenol

Sulfuro

Latex

Aceite

* Acrilatos
También evite la humedad y el glicerol cuando haga la mezcla.

2. Cuando se amase el material, hay ponerse guantes de plastico o guantes
de polietileno. No usar guantes de latex, ya que éstos, pueden retrasar el
fraguado y causar una superficie aspera.

. La masa de impresion se debe limpiar y secar completamente antes de
tomar la impresion final.

. Después de usar los materiales, debe cerrar cada recipiente con su tapa
original correspondiente que la Base y el Catalizador puedan contaminarse
entre si.

. Evitar el uso de EXAFLEX PUTTY en pacientes que tienen un historial de
hipersensibilidad a los materiales de impresion de silicona.

6. Tenga cuidado de no salpicar la ropa con mezclas de silicona, pues son
diffciles de quitar.

. EXAFLEX PUTTY puede recubrirse de plata o de cobre.

. Tenga cuidado de no salpicar la ropa con mezclas de silicona, pues son
dificiles de eliminar.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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CONFEZIONI TIPO STANDARD PACKAGE ECONOMY PACK
TIPO CONFEZIONE STANDARD CONFEZIONE ECONOMIA Masilla 1 Base - 1 Catalizador (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Catalizador (5.0kg/2.78L)
Putty 1 Base - 1 Catali (. ) | 5Base-5C: (5.0kg/2.78L) Accesorios 1+ 1 Cucharas de medida 5 + 5 Cucharas de medida
Accessori 1+ 1 Cucchiaini di misurazione 5+ 5 Cucchiaini di misurazione ALMACENAMIENTO

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.

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.

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
o per The Americas

http://www.gcamerica.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: 02/2023

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

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 segun el GHS.
Familiaricese siempre con las hojas de datos de seguridad disponibles en
http://www.gceurope.com
o para Las Américas
http://www.gcamerica.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.

Ultima revision: 02/2023

KONTRAINDIKASI

Dalam kasus yang jarang terjadi bahan ini dapat menyebabkan sensitivitas pada
beberapa orang. Apabila terjadi reaksi apa pun dialami, hentikan penggunaan
produk dan hubungi dokter.

PETUNJUK PEMAKAIAN

. Ambil sejumlah volume yang sama Base dan Katalis. Uleni dengan cepat
dalam waktu 30 detik dengan jari sampai warna seragam diperoleh.

. Tempatkan EXAFLEX Putty dengan diremas ke dalam baki lalu dimasukkan
ke dalam mulut pasien. Jika spacer/pembatas lilin tidak digunakan, tutupi
permukaan EXAFLEX putty dengan selembar polietilen/ lembaranplastik.
Setelah cetakan ditempatkan, tarik kembali dan yakinkan ada ruangan
tersedia untuk bahan berikutnya.

. Biarkan bahan mengeras dan lepaskan dari dalam mulut.

. Hilangkan bagian yang dapat mengganggu penempatan kembali hasil
cetakan.

. Bilas dan keringkan cetakannya. Cetakan harus bersih dan kering sebelum
dilakukan pencetakan akhir.

. Lakukan pencetakan rinci/akhir.

. Hasil cetakan yang didapat harus dibersihkan, kemudian didesinfeksi,
gunakan glutaraldehide 2,5% atau 3,4% atau desinfektan lain yang cocok
sesuai dengan saran pembuatnya.

CATATAN

. Ketika mencampur EXAFLEX PUTTY, harus dihindari kontak dengan
bahan-bahan sebagai berikut ini karena dapat menghambat
pengerasannya:

« Katalis untuk kondensasi bahan cetak jenis silikon

+ Bahan cetak polisulfide

+ Bahan eugenol

« Sulfur

« Lateks

« Oli

* Akrilat

Juga hindarilah kelembaban dan gliserol ketika mencampur.

. Ketika menguleni bahan, pakailah sarung tangan plastik atau sarung tangan
polietilen lainnya. Jangan menggunakan sarung tangan lateks/karet karena
akan menunda pengerasan dan menyebabkan permukaan menjadi kasar.

. Cetakan putty harus dibersihkan dan dikeringkan seluruhnya sebelum
dilakukan cetakan final.
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CONTRA-INDICATIES

Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de
toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

. Neem gelijke hoeveelheden Base en Catalyst. Kneed snel binnen 30
seconden met de vingertoppen tot u een homogene kleur bereikt.

. Doe de geknede EXAFLEX PUTTY in een afdruklepel en plaats de lepel in
de mond. Indien u geen wasfilm aanwendt, kan u ook gebruik maken van
polyethyleen folie.

3. Zodra de afdruklepel op zijn plaats zit, beweegt u hem heen en weer om
ruimte te maken voor het wasmateriaal.

. Laat het materiaal uitharden en neem de afdruk uit de mond.

. Verwijder alle delen van de afdruk die het terugplaatsen kunnen
bemoeilijken.

. Reining en droog de afdruk. Verzeker u ervan dat de afdruk gereinigd en
droog is alvorens de afdruk gereinigd en droog os alvorens de definitieve
afdruk te nemen.

. Maak een gedetailleerde afdruk.

. Maak de verkregen afdruk schoon en desinfecteer hem daarnain 2,5% a
3,4% glutaaraldehyde of een ander geschikt ontsmettingsmiddel, conform
de aan bevelingen van de desbetreffende fabrikant.

OPMERKINGS
. Let er tijldens het Mengen van EXAFLEX PUTTY op, dat er geen verme,ging
of contact plaatsvindt met de volgende materialen. Ze kunnen de uitharding
belemmeren:
+ Katalisator von condensatiesilicone afdrukmaterialen
« Polysulfide afdrukmaterialen
+ Materialen op basis van eugenol
+ Zwavel
* Latex
+ Olie
« Acrylaten
Vermijd ook vocht en glycerol tijdens het mengen.

2. Draag de plastic hanschoenen uit de verpakking of andere polyethyleen
handschoenen waneer het materiaal word gekneed. Gebruik geen
latexhandschoenen daar dit uitharding vertraagd en een ruw oppervlak kan
geven.
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. Setelah digunakan, setiap wadah harus ditutup rapat dengan tutup aslinya 3. De afdruk met putty moet gereinigd en volledig gedroogd worden alvorens
untuk mencegak terkontaminasinya base dan katalis satu dengan lainnya. de definitieve afdruk te nemen..
5. Simpan di tempat yang dingin dan kering. 4. Sluit alle potjes na gebruik met het oorspronkelijke deksel om
6. Hindari menggunakan EXAFLEX PUTTY pada pasien yang mempunyai kruiscontaminatie te vermijder tussen die Base en Catalyst.
riwayat hipersensitivitas terhadap bahan cetak silikon. 5. Gebruik EXAFLEX PUTTY niet bij patiénten die overgevoelig zijn voor
7. Harus tidak menggunakan sarung tangan dari karet ketika menggunakan silicone afdrukmaterialen.
bahan. 6. Let erop dat u geen latexhanschoenen draagt bij het mengen van het
8. EXAFLEX PUTTY dapat digunakan pada bahan yang berlapis perak atau materiaal.
tembaga. 7. EXAFLEX PUTTY kan verzilverd of verkoperd worden.
9. Harus berhati-hati untuk menghindari agar campuran silikon tidak melekat 8. Zorg ervoor dat er geen afdrukmateriaal op uw kleding terechtkomt. Het is
pada pakaian. Sulit dihilangkan. moeilijk te verwijderen.
10. Umur produk maksimum bahan adalah 24 bulan sejak dari tanggal 9. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
pembuatan. mondmaskers en beschermbrillen.
KEMASAN VERPAKKING
JENIS PAKET STANDAR PAKET EKONOMI TYPE STANDARDVERPAKKING GROOTVERPAKKING
Putty 1 Base -1 Katalls (1,0 kg/556 mi) 5Base -5 katalis (5.0 kg/2,78 ) Putty 1 Base - 1 Catalyst (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Catalyst (5.0kg/2.78L)
Asesoris 1+ 1 Ukuran Sendok 5+ 5 ukuran sendok Accessories 1+ 1 maatlepel 5+ 5 maatlepels
PENYIMPANAN OPSLAG

Direkomendasikan untuk hasil optimal, simpan pada suhu 15-25°C (59-77°F)
jauhkan dari panas, kelembapan, dan sinar matahari langsung.

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI:

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

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

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

http://www.gcamerica.com
Hal itu juga dapat diperoleh dari pemasok Anda.

REKOMENDASI PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG : Untuk menghindari kontaminasi silang antara
pasien, botol dan alat pengukur memerlukan desinfeksi tingkat menengah. Segera
setelah digunakan periksa botol, alat ukur dan label untuk deteriorasi. Buang jika
rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan secara menyeluruh botol dan alat ukur untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan produk
pengendalian infeksi healthcare-grade yang terdaftar di tingkat menengah menurut
pedoman regional / nasional.

Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat diklasifikasikan
sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu membiasakan diri dengan Safety Data
Sheets yang tersedia di:

http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika:

http://www.gcamerica.com
Dapat juga diperoleh dari supplier anda.

Efek yang tidak diinginkan - Pelaporan
Jika Anda mengetahui adanya efek, reaksi, atau peristiwa serupa yang tidak
diinginkan berpengalaman dengan penggunaan produk ini, termasuk yang tidak
tercantum dalam instruksi ini untuk gunakan, silakan laporkan secara langsung
melalui sistem kewaspadaan yang relevan, oleh memilih otoritas yang tepat dari
negara Anda yang dapat diakses melalui tautan berikut:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
serta sistem kewaspadaan internal kita:
vigilance@gc.dental
Dengan cara ini Anda akan berkontribusi untuk meningkatkan keamanan produk ini.

Revisi terakhir: 02/2023

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.

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
of voor The Americas

http://www.gcamerica.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.

Laatst herzien: 02/2023



EXAFLEX™ PUTTY

HYDROFILT A-SILIKONE AFTRYKSMATERIALE

Lé&s noggrant anvisningarna
fore anvandning.
EXAFLEX™ PUTTY

A-SILIKONBASERAT AVTRYCKSMATERIAL PUTTY-TYP O

Antes de usar, leia cuidadosamenteas
instrugdes para uso.

EXAFLEX™ PUTTY

MATERIAL DE IMPRESSAO DE VINIL POLISILOXANO - MASSA TIPO O

Mptv and tn xpnon, dapacte
TIPOOEKTIKA TIG 0dNYiEQ.

EXAFLEX™ PUTTY

BINYA MOAYZIAOZANH AMOTYNQZHZ ZYMH TYMNOZ O

EXAFLEX™ PUTTY

VINYL POLYSILOXANE AVTRYKKSMATERIALE PUTTY-TYPE O

Lue kayttéohjeet huolellisesti

ennen kayttoa.

EXAFLEX™ PUTTY

VINYYLIPOLYSILOKSAANI-JALJENNOSMATERIAALI PUTTY-TYPE O

ANVENDELSER ANVANDNINGAR UTILIZACOES XPHZEIZ BRUKSOMARDER KAYTTOALUEET
Indikation Aftryksteknik Sketype Materiale Til At Anvende Avtrycksobjekt Typ av Avtry Material att Anvénda Objetivo da impresséo Tibo de impresséo Tipo de moldeira Material a utiizar ” Eidoc Eidoc YAik6 Objekt for avtrykk Avtrykk Type Avtrykksskje Egnet materiale Jiljennksen kohde
Aftryk til Fagade, |dlaeg, | Dobbel Blanding, Standardske- eller | Putty + Injection Avtryck fér Laminater, Dubbelavtr i eller | Putty + Injection N N N N Anotonwon kodtnTag | Armhi avapel§n f irmn Alokapio epmopiov Z0pn + Eyxooipo Avtrykk for fasett, Inlay, | Dobbel miks Dobbelt Standard avtrykkskje| Putty + Injeksjon Jaljennos kaviteetista Kaksi seosta kaksi Tavanomainen tai Putty + Injection
Onlay osv. Dobbelt Aftryk Indiduelske eller Regular Inlays / Onlays, etc. Individuell Sked eller Regular Impressgo cavitariade | Impressao dupla de Moldeira standart | Massa + Injegao yia 8pets, évBeTa, anotdnwon 1 aTopké Slokaplo | fi Kavoviko Onlay, etc. avtrykk eller individuell eller vanlig laminaattia, inlay- ja jaliennésta raataloity lusikka tai Regular
revestimento, inlay, mistura dupla ou moldeira ou Regular EVBETG KATL, avtrykkskie onlay-tayttetta ym. varten
onlay, etc. personalizada
Aftryk til Krone eller Bro | Putty-Wash Standardske Putty + Injection Kron- & Broavtryck Putty-Wash Avtryck Standardsked Putty + Injection ~ . | _ AnoTénwon yia otedavn | Anotonwon Lopng AwoKapio epmopiov | Zopn + Eyxooiio Avtrykk for krone Putty-Wash avtrykk Standard Putty + Injeksjon Jaliennds kruunua tai Putty Wash -jaljenncs Tavanomainen Putty + Injection
eller Regular eller Regular Impress&o de coroa Impress&o "putty-wash Moldeira standart | Massa + Injegdo 1 yépupa i Kavovikd eller bro avtrykksskje eller vanlig siltaa varten lusikka tal Regular
ou ponte ou Regular
Aftryk til Delprotese Putty-Wash Standardske Putty + Regular Avtryck for Partiell Putty-Wash Avtryck Standardsked Putty + Regular Arotbnwon yia pepikry | Anotonwon {oung DioKapio epmopiou Z6pn + Kavoviko Avtrykk for partiell Putty-Wash avtrykk Standard Putty + Injeksjon Jiliennds osaproteesia Putty Wash -jaliennos Tavanomainen Putty + Regular
eller Injection Protes eller Injection Impress&o de Impress&o "putty-wash" Moldeira standart | Massa + Regular oBovtoaTolia i eyXootIo protese avtrykksskie eller vanlig varten lusikka tai Injection
dentadura parcial ou Injegéo
FUSISKE EGENSKABER (Gennemsnitlige) FYSIKALISKA EGENSKAPER (I Genomsnitt) PROPRIEDADES FiSICAS (Normais) OYZIKEZ IAIOTHTEZ (u€cog 6pog) FYSISKE EGENSKAPER (Gjennomsnitt) FYSIKAALISET OMINAISUUDET (keskiarvo)
EXAFLEX PUTTY TYP O, EXAFLEX PUTTY TYPE O TTY.
PROVEEMNER TESTDETALJER MASSA EXAFLEX TIPO O EXAFLEX ZYMH TYTMOZ OPUTTY TYPE O EXAFLEX PUTTY TYPE O EXAFLEX PUTTY TYPE O
0 PUTTY KONSISTENS S L PUTTY KONSISTENS ITENS DE TESTE CONSISTENCIA DA MASSA ENETXOMENA TEZT PUTTY CONSISTENCY TESTTYPER PUTTY KONSISTENS TESTAUSKOHTEET PUTTY-KOOSTUMUS
Blandingstid (sek.) 30" Blandningstid (I sekunder) 30" Tempo de mistura (seg.) 30" Xpbvog avapeEng (Sec) 30" Blandingstid (Sek.) 30" Sekoitusaika (s) 30"
Arbejdstid i alt (min., sek.) 100" Total arbetstid (min., sek.) 1'00" Tempo de trabalho total (min., seg) 100" SUVOAKSG XPOVOG epyaciag (Min., Sec) 1'00" Total arbeidstid (Min., Sek) 100" Kokonaistydskentelyaika (min., s) 1'00"
Afbindingstid (min., sek.) 400" Stelningstid (min., sek) 400" Tempo de presa (min., seg) 200" Xp6vgo roAupeptopons (Min., Sec) 400" Herde tid (Min., Sek) 400" Kovetusaika (min., s) 400"
Minimum tid i munden (min., sek.) 400" Minimitid | Patientmun (min., sek.) 400" Tempo minimo na boca (min., seg.) 200" EAGXIOTOG XPOVOG Mapapoviic oto otépa (Min., Sec.) 400" Minimum tid i munnen (Min., Sek.) 400" Vahimmaisaika suussa (min., s) 400"
Deformationsprettelse (%) 98.8 Aterhamtning fran Deformation (%) 98.8 Recuperagéo da deformagéo (%) 98,8 EnaBadopa ano v napapdpdwon (%) 98.8 Gjenoppretting fra deformasjon (%) 98.8 Palautuminen muodonmuutoksesta (%) 98,8
Maksimal Trykdeformering(%) <15 Maximal Téjning vid Kompression (%) =15 Tens&o maxima em compress&o (%) <15 Méyiotn napapépdwon otn BXiyn (%) <15 Maksimal belastning i kompresjon(%) =15 Maksimaalinen kokoonpuristuma (%) <15
Linezer Afbindingskontraktion efter 24 timer (%) <02 Linjar Dimensionsforandring efter 24 Timmar. (%) <02 Alteragao dimensional linear apés 24 horas (%) <02 TpapIKA MAPaPGPGWON PETA aTtb 24 HPEG (%) <02 Linezer dimensjonsendring etter 24 . (%) <0.2 Lineaarinen mittamuutos 24 tuntia (%) <02

Test-forhold: Temperatur (74'F/23°C 4°F/2°C) Relativ luftfugtighed (50 5%) (ISO 4823:2021 (E))

KONTRAINDIKATIONER
| sjaeldne tilfeelde kan produkter give sensitivitets problemer. Opstéar sddanne
reaktioner, s& skal produktet ikke anvendes og en laege skal kontaktes.

BRUGSANVISNING
1. Tag lige store dele base og katalysator. £t hurtigt med fingerspidserne
inden for 30 sekunder, indtil farven bliver jeevn.
2. Laeg det blandede materiale i skeen, og sat den ind i munden. Hvis der ikke
anvendes en voksafstandsstykke, daekkes overfladen af aftryksmaterialet
med stykke polyethylen.

3. Nar skeen er anbragt, vrikkes den lidt frem og tilbage for at lave rum til wash
materialet.

4. Lad materialet afbinde, og derefter fijernes skeen.

5. Fjern alle omrader pa aftrykket, der eventuelt kan vanskeliggore
genindsaettelse.

6. Rens og tor aftrykket. Veer helt sikker pa, at aftrykket er rent og tert for
naeste aftryk.

7. Tag et detaljeeftryk.

8. Det faerdige aftryk skal rengores og derefter desinficeres vha. 2,5 % eller

3,4 % glutaraldehyd eller et andet passende desinfektionsmiddel ifig.
fabrikantens brugsanvisning.

BEMARKNINGER

1. Nér du blander EXAFLEX PUTTY, aftryksmateriale er det vigtigt at felgende
materialer, der kan forlaenge eller forhindre afbindingstiden, ikke far kontakt
med eller blandes med materialet:
« Katalysatorstoffer til K-silikoner
« Polysulfidaftryksmateriale

« Eugenolholdige materialer

* Svovl

* Latex

« Olier

« Akrylater

Undgé kontakt med fugt og glycerol under blander.

2. Né&r materialet blandes, s& tag de p&, som er vedlagt materialet. Anvend
ikke latex handsker, idet de kan forleenge afbindingen og give modellen en
grov overflade.

. Putty aftrykket skal renses og terres helt, for der tages det andet aftryk.

. Efter anvendelsen skal beholderne hver iszer lukkes med det originale 1&g
for at forhindre Base og katalysatoren i at kontaminere hinanden.

. EXAFLEX PUTTY ber ikke anvendes pa patienter, der er overfalsomme over
for silikoneaftryksmaterialer.

. Man skal passe pé ikke at blande aftryksmasse ifert latex-handsker.

. Undga at fa blandinger pé tojet. da det er sveert at fijerne.

. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

PAKKER

o AW

®~No

TYPE STANDARD PAKKE OKONOMISTORRELSE

Aftryksmateriale | 1stk. base - 1 Katalysator (1.0kg/556mL) |5 stk. base - 5 Katalysator (5.0kg/2.78L)

Tilbehor 1+ 1 Maleskeer 5+ 5 Maleskeer

OPBEVARING
For optimal kvalitet, bor materialet opbevares ved temperaturer 15-25 C
(59-77 F), veek fra varmekilder, fugt og direkte sollys.

RENGOQRING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undgé krydskontaminering
mellem patienterne, skal flasker og méleenheder desinficeres pa mellemniveau.
Umiddelbart efter anvendelse inspiceres flasker, m&leenheder og maerkater for
problemer. Defekte enheder skal kasseres.

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Rengor flasker og maleenheder
mhyggeligt, séledes smudsrester ikke torrer ind eller ophobes. Desinficer p&
mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Nogle af de produkter der refereres til i brugsanvisningen, kan vaere klassificeret
som skadelige ifelge GHS. Veer sikker pa at hente sikkerhedsdatabladet pa:
http://www.gceurope.com
eller til The Americas
http://www.gcamerica.com
Det kan ogsé leveres af din leverandor.

UGNSKEDE VIRKNINGER - RAPPORTERING:
Rapportering af allergiske reaktioner: Hvis du bliver opmeerksom pé nogen form for
allergisk reaktion eller ubehag | forbindelse med brug af dette produkt, ogs&
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 &rvagenhedssystem:
vigilance@gc.dental
P& den méade kan du hjeelpe til at forbedre sikkerheden ved produktet

Sidst reviseret: 02/2023

Testbetingelser: Temperatur (74°F/23°C 4'F/2°C) Relativ Iuftfuktighet (50 5%) (ISO 4823:2021 (E))

KONTRAINDIKATIONER

| séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos enstaka patienter. Ifall
sédana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandning av produkten och
remittera till lakare.

BRUKSANVISNING

1. Tag samma mé&ngd bas och katalysator. Kndda med fingrarna inom 30
sekunder tills blandningen far en jamn farg.
Fyll avtrycksskeden med den fardigknddade EXAFLEX PUTTY och s&tt den
pa plats i munnen. Om en vax-spacer inte anvands skall EXAFLEX PUTTY —
yta tdckas med ett Impression Separation Wafer. Vicka avtrycksskeden
fram och tillbaka nér den sitter pa plats, s& att utrymme skapas fér wash-
eller regular- materialet.
Nar brickan sitter pé plats skakar du brickan fram och tillbaka for att skapa
utrymme for tvattmaterialet.
Lat materialet stelna och ta bort det frdn munnen.
Skar rent avtrycket sa att material som kan utgéra hinder vid &terinsattning
avlagsnas.
Skolj av och torkégg avtrycket. Sakerstall att avtrycket ar rengjort och torrt
innan det sekundara avtrycket tas.
Ta darefterdet det sekundéra avtrycket.
Avtrycket skall rengéras och sedan desinficeras med 2,5 % eller 3,4 %
glutaraldiésning eller annat at tillverkaren rekommenderat
desinfektionsmedel.

OBS
. Vid blandning av EXAFLEX PUTTY undvik kontakt med féljande
materialsubstanser som kan foljande stelningen:
« Katalysator for K-silikoner
« Avtrycksmaterial med polysulfidbas
+ Eugenolhaltiga material
Svavel
Latex
Olja
Akrylater
Undvik aven fukt och glycerol vid blandning.
Nar materiamet knadas, anvand garna de bifogade handskarna eller andra
poyetylen handskar. Anvand intr latexhandskar d& sddana kan fordréja
stelningen och dessutom orsaka réa ytor p4 modellen.
Puttyavtrycket skall rengéras och torrlaggas omsorgsfullt innan det
sekundara avtrycket tas.
Efter anvandning skall varje behallare tillslutas med sitt ursprungliga lock fér
att férhindra att bas och katalysator kontaminerar varandra.
Undvik anvanding av EXAFLEX PUTTY pa patienter som tidigare har
uppvisat allergiska reaktioner pa A-silikon avtrycksmaterial.
Undvik att anvanda latexhandskar vid bandning.
EXAFLEX PUTTY kan plateras med silver eller koppar.
Undvik att f& material pa kladerna. Det kan van vara svart att fa bort.
Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.

PACKAGES
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TYPE STANDARD PACKAGE ECONOMY PACK

Putty 1 Base - 1 Catalyst (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Catalyst (5.0kg/2.78L)

Accessories 1+ 1 Measuring Spoons 5+ 5 Measuring Spoons

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

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika
korskontaminering mellan patienter sé fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellannivd. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheterna om
kvalitetsforséamring 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 gallande
desinfektion pa mellanniva.

Vissa produkter som hénvisas till i denna bruksanvisning kan klassificeras som
farliga enligt GHS. Bekanta dig alltid med sékerhetsdatabladen som finns pa:
http://www.gceurope.com
eller fér The Americas
http://www.gcamerica.com
De kan &ven erhallas fran din leverantor.

OANSKADE EFFEKTER - RAPPORTERING:
Om du blir medveten om nagon form av odnskad effekt, reaktion eller liknande
handelse som upplevts vid anvandning av denna produkt, inkusive de som inte
anges i denna bruksanvisning, vénligen rapportera dem direkt via det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja ratt myndighet i ditt land, tillgéngliga via
foljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
samt till vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental
P& sa satt bidrar du till att forbattra sdkerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 02/2023

Condigdes de teste: Temperatura (74 °F/23 °C 4 °F/2 °C) Humidade relativa (50 5%) (ISO 4823:2021 (E))

CONTRAINDICACOES

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

INSTRUQOES DE UTILIZAQAO
. Utilize volumes iguais de base e de catalisador. Amasse rapidamente no
espago de 30 segundos com as pontas dos dedos até obter uma cor
uniforme.

2. Coloque a MASSA EXAFLEX amassada numa moldeira e insira na boca.
Se nao utilizar um espagador de cera, cubra a superficie da MASSA
EXAFLEX com uma folha de polietileno.

3. Assim que a moldeira estiver encaixada, mova-a para tras e para a frente
para criar espago para o material de lavagem.

4. Deixe o material prender e retire da boca.

5. Remova todas as areas da impressdo que possam interferir com a
recolocagéo.

6. Lave e seque a impressao. Certifique-se de que a impressao esta limpa e
seca antes de fazer a impressao final.

7. Faga uma impressdo detalhada.

8. Aimpressao obtida deve ser limpa e depois desinfetada com um

glutaraldeido de 2,5% ou 3,4% ou outro desinfetante adequado, de acordo
com as recomendagdes no rétulo do fabricante.

ATENQAO
. Ao misturar a MASSA EXAFLEX, deve ter cuidado para evitar a mistura ou
contacto com os materiais seguintes.
Estes podem atrasar o tempo de presa:
« Catalisador para materiais de impressao de silicone do tipo condensacgdo
+ Materiais de impressao de polissulfeto
+ Materiais de eugenol
Enxofre
Latex
Oleo
Acrilatos
Aquando da mistura, evite também a humidade e o glicerol.

SvriKeG levépyelag TeoT: Oeppokpaoia (74°F/23°C 4°F/2°C) Zxetiki uypacia (50 5%) (1SO 4823:2021 (E))

ANTENAEIZEIZ

2E onAvieg MEPITTTWOELG, TO TPOIOV UMopEei va pokaA€ael uttepevatlobnaia oe
Karola dropa. Av ntapatnenBolv TETOLEG AVTIOPACELG SIAKOYTE TN Xprion Tou
TPOI6VTOG Kal avadpepbeite oe e181KO ylaTpod.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. Xpnotyomotjote ioeg moodTnTeEG Baong kat KatAvtn. Avapei€te ypriyopa
péoa oe 30 SeuTepOAeTTA e Ta SAXTUAA HEXPL va eTiTeLXBEL éva opolopopdo
Xpwpa otn Lopn.

TomoBetrote To avapepelyuévo EXAFLEX PUTTY péoa oto Siokdaplo kat
ToMoBEeTHOTE TO 0TO 0TOHA. OTav dev xpncluonmsi‘rm KAToLo SLawpIOTIKO
KaAOYTE TNV emipavela Tov EXAFLEX PUTTY pe pia éluqmvn uau[ipavr]
MOoAlg Tonoesmeal To SloKApLo 0TN eeoq TOU PETAKIVAOTE TO PTPOG THOW yla
va SnpIoupynBEl XWPoG 0TO AMOTUMIWTIKOG LAIKO TPV TIHEEL.

AdrioTe TO LAIKO va TIAEEL Kat adalp€oTe To arnd To OTOHA.

Adalp€aTe TIG TIEPIOXEG TOL AMOTUTIWHATOG TIOU UMOPEL VA EPTIOSIcoLY TNV
enavatonoBEéTnon Tou Slokapiov.

ZeMAUVETE Kal OTEYVWOTE TO anoTunwpa. BeBaiwbeite 611 To anotinwua
eival kabapo Kal aTeyvo Tplv anod T AfPn Tou TEAKOD AMOTUMWHATOG.

Mapte 10 5e0TEPO AEMTOPEPEG AMOTUMWHA.

To TeAIKO anoTuMwHA TPETEL va KaBaploTel, va anoAvpaveei pe xprion
Stahbpatog 2.5% 1 3.4% yhouTtepaAdeddng f GAAoL katdAAnAou
QVTIoNTTIKOL SIaAUPATOG GOPpWVA HE TIG 08NYIEG XPIONG TOL KATACOKELACTH.

MPOZOXH
. Kata tnv avapeign tov EXAFLEX PUTTY, nipénel va anodpeuyBei n avapeién
pe Ta akohovBa LAIKA.
Mropei va KaBuoTePriooLY TO XPOVO MTOAVHEPIOHOL:
+ KataA0Ttng otAikdvng cuPMUKvVWonGg
« MoAvoouAdidia anoTinwang
* YAIKA TTOU TIEPIEXOLV ELYEVOAN
* OEIOVXEG EVITEIG
+ EAaoTiko
« ‘EAala
* AKPUAIKA
Erniong aroguyete TNV Lypacia fj TNV YAUKEPOAN KATA TNV AVAPELEN.

I
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2. Ao amassar o material, coloque as luvas de plastico fornecidas ou outras 2. Kard tnv avapeign Tou LAKOU XPNOILOTIOLOTE TAACTIKA yavTia mou

luvas de polietileno. Nao utilize luvas de latex, pois podem atrasar a presa e SiatiBovral pe T ouokevacia 1) dGAAa yavtia noAvatbuieviov. Mnv

criar uma superficie aspera. XPNOLLOMOLEITE EAQOTIKA YAVTIA yIaTi HIOPE( va kabuaTeprioouy Tov
3. Aimpressdo de massa deve ser limpa e seca completamente antes de se TIOAUEPLOPO 1) va Snpiovpyrioouy adpr) eTidAvELa OTO LAIKO.

fazer a impressao final. 3. To anotinwpa {OPNG MPEMEL va KaBaploTei kal va aTeyvwOel MARpwg mptv
4, Apés a utilizagéo, cada recipiente deve ser fechado com a tampa original aro T Afyn Tou AMOTUMWHATOG.

para evitar que a base e o catalisador se contaminem. 4. MeTd T Xprion kaBe cuokevaoia TIPEMEL Va KAEIOEL UE TO AUBEVTIKO KaTTAKL
5. Evite a utilizagdo de MASSA EXAFLEX em pacientes que tenham um (OTE va unv ermpoAuvBoby 1 Baon kat 0 kataAdtng UeTagd toug.

histérico de hipersensibilidade a materiais de impressao de silicone. 5. Antogovete T xprion Tov EXAFLEX PUTTY o€ aobeveig e 1oTopiko
6. Deve ter cuidado para n&o utilizar luvas de latex quando misturar a massa. UﬂﬁpFUﬂlcef]UlGC OTA AMOTUNWTIKA UAIKA 01'7\1K0,VT1C- L
7. AMASSA EXAFLEX pode ser banhada a prata ou cobre. 6. Xpetaletal mpocoxr wate va pnv avapelxBei n (opn pe eEAAOTIKA yavTia.
8. Deve ter cuidado para evitar que misturas de silicone caiam no vestuario. 7. To EXAFLEX PUTTY priopei va €xel eniotpwon aonuiod f xaAkoo.

E dificil de remover. 8. Mpoooxr XPeEIAleTal WOTE va pnv MECEL TO LAIKO Tdvw ota pouxa. Eival
9. Deve ser sempre usado Equipamento de Proteg&o Individual (EPI), tal como Suokoho va adpaipebel.

luvas, méscaras e protecdo para os olhos. 9. MNpoowrikdg MPoaTatevuTkog e§omAlopdg (MME) énwg yavtia, HAokeg Kat

EMBALAGENS TIPOOTATEUTIKA YUAALA TIPETEL TTAVTA VA XPNOIPOTIOo0VTAL.
- - ZYZKEYAZIEZ
TIPO EMBALAGEM PADRAO PACOTE ECONOMICO
TYNoE CONFEZIONE STANDARD CONFEZIONE ECONOMIA
Massa 1 base - 1 catalisador (1,0 kg/556 mL) |5 bases - 5 catalisadores (5,0kg/2,78 L)
Zown 1 Bdon - 1 KataAotng (1.0kg/556mL) | 5 Baoeis - 5 Katahoreg (5.0kg/2.78L)
Acessérios 141 colheres de medicéo 545 colheres de medigao
mhopog | 1+1 : G 545
ARMAZENAMENTO -
®YANAZH

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.

LIMPEZA E DESINFECAO

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

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

Alguns produtos referidos nestas instru¢des de utilizagdo 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
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

REPORTE DE EFEITOS INDESEJADOS

Se tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito, reagéo ou eventos

semelhantes indesejados resultantes da utilizagéo deste produto, incluindo

aqueles ndo listados nestas instrugdes de utilizagdo, comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia relevante, selecionando a

autoridade adequada do seu pais acessivel através do seguinte link:
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: 02/2023

Zuaotrvetal yla 1davikn xprion va ¢uldacoetatl oe Beppokpacia 15-25°C (59-77°F)
Hakpld anoé (€otn, vypacia r) dpeon enadr] HE TO NALAKO PwG.

KAGAPIZMOZ KAI ATOAYMANZH

ZYZTHMATA NMOAAANAHEZ EGAPMOIHZ: lMa tnv anoduyr] SlacTaupolPevVNg
£MIPOALVONG PETAED TwV aoBevV au'rr'] n ouokevaoia xpelaleTat JETPLOL
BaBpot amoAbpavon. Apéows PETA TN xpncn ENEVETE TN CUOKELN KAl TNV ETIKETA
yia rubavr} dBopd. AOPPIYTE TN GUOKELN TIOL EXEL KATAOTPAGEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe MPOOEXTIKA TN CUOKELT WOTE va
cmoq;uvsm TNV §/pavaon kat cuccwpsucn UTTOAAEIPPATWY. ATIOAUPAVETE pE éva
pETpLag BaplTNTAG AMOAVHAVTIKO TIPOIGV CUHPWVA LE TIG TOTIKEG/EBVIKEG
obnyieq.

Mepika npoiévta rnov avadeEpovtal oTiG Mapoloeg 0dnyieg xpriong Uropei va
TagvopnBouv wg emikivéuva ocvpdwva pe To GHS. Oa npénet navra va
e€olKoIVEDTE e TIG 0dnyieq aopaleiag mouv datiBovtal :
http://www.gceurope.com
1 yla TNV APEPLKN
http://www.gcamerica.com
Mropeite va Tig ipopnBeuTeiTe Kat anod Tov MPounevTr oag.

AHAQZH ANEMIOYMHTQN ZYMBAMATQN
Av avrl)\nq:een's onoménno‘ra uvameuun\'n svapvsla qv‘rlépuon n napouom
YEYOVSTA TOL TIPOKOTITOLV ATIO T XPrioN TOU MPOIGVTOG AKOHA KAl QUTA TTOL SV
avapEpovTal oTIG Mapoloeg 0dnyieq Mapakaobpe avadepate Ta auéoa oTo
€181k 00OTNPA AvadopPAg MEPIMTWOEWY AVETIBVOUNTWY EKSNAWOEWV OTNV
KATAAANAN LTEELBLVN apyr) TNG XWPAG 0AG AKOAOLBWVTAG TOV OUVEECHO:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
1) TO 81KO pag OXeTIKO oboTNUA avadopdg:
vigilance@gc.dental
Me QuTOV TOV TPOTIO UTIOPEITE VA CUVEIOHEPETE OTNV BEATIWAN TOL TIPOIOVTOG.

TeAevtaia avabewpnon kelpévou: 02/2023

Testforhold: Temperatur (74°F/23°C 4°F/2°C) Luftfuktighet (50 5%) (ISO 4823:2021 (E))

KONTRAINDIKASJONER
| sjeldne tilfeller kan produktet forarsake sensitivitet hos enkelte personer. Hvis
en slik reaksjon oppstar, slutt & bruke produktet og henvend deg til en lege.

BRUKSANVISNING

. Talike deler av base og katalysator. Kna raskt, innen 30 sekunder, med
fingertuppene til en homogen farge er oppnédd.

. Plassér den ferdig knadde EXAFLEX PUTTY i avtrykkskjeen og deretter inn i
pasientens munn. N&r en voks spacer ikke benyttes, dekk overflaten til
EXAFLEX PUTTY med et polyethylene ark.

. Nér avtrykksskjeen er plasser, vugg skjeen frem og tilbake for & lage plass til
“wash” materialet.

. La materiale f4 tid til & sette seg, og ta det deretter ut av munnen.

Fjerne omrader av avtrykket som kan interferere med re-innsettingen.

. Skyll og terk avtrykket. Pass pa at avtrykket er rent og tert for du tar det

endelige avtrykket.

Ta det detaljerte avtrykket.

. Det endelige avtrykket bor rengjeres, deretter desinfiseres, med 2.5% or
3.4% glutaraldehyde eller annet egnet desinfiseringsmiddel i henhold til
leveranderens anbefalinger.

ADVARSEL
. N&r du blander EXAFLEX PUTTY, unngd & blande inn eller veere i kontakt med
folgende materialer.
Det kan forsinke herdetiden.
« Katalysator kondensering av silikonavtrykksmaterialer
« Polysulfid avtrykksmaterialer
« Eugenol materialer
« Svovel
« Lateks
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Akryler
Unngé ogsa fuktighet og glyserol under miksing.
Nar du knar materialet, bruk plasthansker eller andre polyethylene hansker.
Ikke bruk latekshansker ettersom det kan forsinke herdetiden og gir avtrykket
en ru overflate.
Putty avtrykket bor rengjeres og terkes helt for man tar det endelige
avtrykket.
Etter bruk, skal hver beholder stenges med sitt originale lokk for & unngé at
Base og Katalysator kontaminerer hverandre.

N
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Testausolosuhteet: Lampétila (74°F/23°C 4°F/2°C) Suhteellinen kosteus (50,5%) (ISO 4823:2021 (E))

KONTRAINDIKAATIOT
Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos téllaisia
reaktioita ilmenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kaanny ladkéarin puoleen.

KAYTTOOHJEET

. Ota yhté suuri tilavuus Base-ainetta ja Catalyst -ainetta. Vaivaa 30 sekuntia
nopeasti sormin, kunnes vari on yhtenéinen.

Vie vaivattu EXAFLEX PUTTY lusikkaan ja lusikka suuhun. Jos et kéayta
vahasta tehtyé tilan muodostajaa, peitd EXAFLEX PUTTY polyetyleeniarkilla.
Kun lusikka on paikoillaan, liikuttele lusikkaa edestakaisin tehdéksesi tilaa
Wash-materiaalille.

Anna materiaalin kovettua ja poista lusikka suusta.

Poista jéljenntksesta alueet, jotka saattaisivat héiritd sen asettamista
uudelleen suuhun.

Huuhtele ja kuivaa jaljennés. Varmista, etta jaljennds on puhdas ja kuiva,
ennen kuin otat lopullisen jélijenndksen.

Ota yksityiskohtainen jaljennos.

Saatu jaliennds on puhdistettava ja desinfioitava 2,5% tai 3,4%
glutaraldehydilld tai muulla asianmukaisella desinfiointiaineella valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

VAROITUKSET

1. EXAFLEX PUTTY -materiaalia sekoitettaessa on varottava seuraavien
materiaalien joutumista seokseen tai kosketuksiin seoksen kanssa, silla ne
saattavat pidentaa kovettumisaikaa.
» Kondensaatio-silikonista valmistettujen jaljennosmateriaalien katalyytit
« Polysulfidi-jaljennésmateriaalit
+ Eugenolia sisaltavat materiaalit
* Rikki

+ Lateksi

® or ® N o=

® N

Oljy

Akrylaatit

Valta sekoittaessa myos kosteutta ja glyserolia.
Materiaalia vaivatessa on kéytettava pakkauksen mukana tulevia
muovikasineita tai polyetyleenikasineita. Ala kayta lateksista valmistettuja
suojakésineita, silla ne saattavat viivastyttda kovettumista ja aiheuttaa
jaliennokseen karhean pinnan.
Putty-jaljennds on puhdistettava ja kuivattava kokonaan ennen lopullisen
jaliennoksen ottamista.
Kukin astia on kéayton jélkeen suljettava alkuperaisella korkilla, jotta Base

~

>

5. Unngé bruk av EXAFLEX PUTTY hos pasienter med kjent hypersensitivitet for -aine ja Catalyst -aine eivat paase kontaminoimaan toisiaan.
silikon avtrykksmaterialer. 5. Valta EXAFLEX PUTTY -materiaalin kéyttoa potilailla, jotka ovat aiemmin
6. Pass pa & ikke mikse putty med latekshansker. saaneet yliherkkyysoireita silikoni-jaljennésmateriaaleista.
7. EXAFLEX PUTTY kan vzere solv- eller kobberbelagt. 6. Varo, ettet sekoita putty-materiaalia lateksikéasineilla.
8. Hensyn bor tas for & ikke fa silikonmateriale pa kleer, ettersom det er 7. EXAFLEX PUTTY -materiaalin voi paallystaa hopealla tai kuparilla.
vanskelig & fierne. 8. Varo silikoniseosten joutumista vaatteille, sillé tahroja on hankala poistaa.
9. Personlig beskyttelsesutstyr (PBU) som hansker, munnbind og 9. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,
beskyttelsesbriller skal alltid benyttes. kasvosuojaa ja suojalaseja.
PAKNING PAKKAUKSET
TYPE STANDARD PAKKE OKONOMI PAKKE TYYPPI PERUSPAKKAUS SAASTOPAKKAUS
Putty 1Base - 1 Katalysator (1.0kg/556mL) 5 Base - 5 Katalysator (5.0kg/2.78L) Putty 1xBase - 1x Catalysti (1,0 kg /556 ml) | 5x Base - 5 x Catalyst (5,0 kg / 2,78 I)
Tilbehor 1+ 1 Maleskjeer 5 + 5 Méleskjeer Tarvikkeet mittalusikoita 1 + 1 mittalusikoita 5 + 5

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

RENGJ@RING OG DESINFISERING

APPLISERINGS SYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma
desinfiseres pd mellomniva for & unngé kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser
utstyret og etiketten med tanke pé forringelse umiddelbart etter bruk. Kast utstyret
hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre utterking og
ansamling av smittestoffer. Desinfisere med et mellomnivé produkt som er
godkjent for bruk i helsevesenet i overensstemmelse med regionale / nasjonale
retningslinjer.

Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som
skadelige i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene som
er tilgjengelige hos:

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

http://www.gcamerica.com
De kan ogsa hentes fra din leverander.

UGNSKEDE EFFEKTER- RAPPORTERING:
Hvis du blir klar over noen form for uensket effekt, reaksjon eller lignende hendelser
som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, mé du rapportere dem direkte giennom det aktuelle
overvakingssystemet ved 4 velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
folgende lenke:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
s& vel som vart interne overvakningssystem:

vigilance@gc.dental
P& denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 02/2023

SAILYTYS
Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta 15-25°C:ssa
kuumuudelta, kosteudelta ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttazksesi
kuivumista ja lian kertymisté laitteeseen. Kayté terveydenhoidossa hyvéksyttya
keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Jotkin téssé kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa

luokitella vaarallisiksi.

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

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myds sellaisia,
joita ei tdssé ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen iimoitusjarjestelmén kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisdiseen iimoitusjérjestelmadmme osoitteeseen
vigilance@gc.dental
Nain autat meitd parantamaan tdmaén tuotteen turvallisuutta.
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