™ Prior to use, carefully read
EXAFLEX the instructions for use.
HYDROPHILIC VINYL POLYSILOXANE IMPRESSION MATERIAL

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

Vor Gebrauch, diese Verarbeitungsanleitung
sorgféltig durchlesen.

EXAFLEX™
HYDROPHILES VINYL-POLYSILOXAN ABFORMMATERIAL

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche zu verwenden.

Avant toute utilisation lire attentivement les
instructions d’emploi.

EXAFLEX™

MATERIAU HYDROPHILIQUE POUR EMPREINTES A BASE DE VINYL
POLYSILOXANE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommandations d’utilisation.

Prima dell’ uso leggere attentamente
le istruzioni.

EXAFLEX™

MATERIALE PER IMPRONTE IDROFILICO A BASE DI VINIL
POLISILOSSANO

Per uso esclusivamente professionale secondo le indicazioni raccomandate.

Antes de usar lea cuidadosamente
estas instrucciones.

EXAFLEX"™

MATERIAL DE IMPRESION HIDROFILICO DE VINIL POLISILOXANO
Solamente para el uso por un professional odontoldgico de acuerdo con las
indicaciones recomendadas.

EXAFLEX™
BAHAN CETAK HYDROPHILIC VINYL POLYSILOXANE

Hanya untuk digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang direkomendasikan

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

PENGGUNAAN

Lees voor gebruik zorgvuldig de
gebruiksaanwijziging.

EXAFLEX"

HYDROFIEL VINYLPOLISILOXAAN AFDRUKMATERIAAL

Alleen te gebruiken door gekwalificeerde tandheelkundigen in de vermelde toepassingen.

TOEPASSINGEN

Objek yang Dicetak Teknik Pencetakan Jenis Sendok Cetak |Viskositas yang Direkomendasikan

Object van afdruk Soort

USES ANWENDUNGEN uUsos

Object of Impression Impression Technique Tray Type Recommended Viscosities Objekt der Abnahme Abnahmetechnik USAGES usli Objeto de la impresién Técnica de impresion Tipode mo | Viscosidades recomendadas

canty Single mix single mpression | Stock or Monophase - - v Objet de ! Tectnique d'mpre Type de porte-emp iscosité Oggetto delfimpronta] Metodo di prelievo delle impronte | Tipo divassolo | Viscosita mprosion do cavidad | Mezcia tnica, impreeién irica | Molde esténdar] Monfase

z; ‘vaeyne:(é inlay, Double mix single impression | CXStO™ T [ eqular or Inection g:;:m"ung 5 oder spezieller Strk + Roguir oder njkdon \prgﬂ:ess@n de carie |Impression s!mp\e mé\ange simple [Porte-empreinte | Monophaso g\rzgi:.; ﬁh;?v“é Preparato singolo, ‘\mproma sfngo\a Vassoio di cartone 0| Monofase de revesti Mezcla doble, impresion inica | E%‘i‘é o |Pesada + Normal o nyeceion
e Double mix double mpression Putty + Injection or Regular erschiont, otc. |D 5 Kit + Injektion oder Reguldr nlay, onlay etc.~~|Impression simple mélange double |empreinte spécial | Lourd + courant ou injection . " |Preparato doppio, impronta singola Pesante + Regolareolriezione | JC B Viezola doble, impresion doble Viasila + Inyeccion o nomal

Impression of
crown or bridge

Stock or
Custom Tray

Double mix single impression Heavy + Regular or Injection

Abnahme von Krone | D

Stark + Regulr oder Injektion
oder Briicke Pr————

oder spezieller

Impression double mélange double Mastic + injection ou courant

Preparato doppio, impronta doppia

Mastice + Iniezione o Regolare

Impression de Impression simple mélange double | Porte-empreinte Lourd + courant ou injection

Impronta di corona  |Preparato doppio, doppia impronta | Vassoio di cartone o | pesante + Regolare o Injezione.
ponte

Pencetakan untuk | Single mix single impression | Sendok Cetak Monophase

veneer, inlay, onlay,
di

Double mix single impression | atau Individual Heavy + Injection atau Regular

Double mix double impression Putty + Injection atau Regular

Enkel mengsel, enkele afdruk Standaard lepel of | Enkelfasig

aangepaste lepel

Holle afdruk van
facing, inlay,
onlay enz.

Dubbel mengsel, enkele afdruk Zwaar + standaard of inspuiting

Dubbel mengsel, dubbele afdruk Pasta + inspuiting of standaard

Impresion de corona
o puente

Mezcla doble, impresion tnica | Molde estandar| Pesada + Normal o inyeccién
molde

Pencetakan crown

Double mix single impression | Sendok Cetak
atau bridge

Heavy + Regular atau Injection

Afdruk van kroon of | Dubbel mengsel, enkele afdr Standaard lepel of | zwaar + standaard of inspuiting

lepel
brug Afdruk met pasta en spoellaag P

Pasta + inspuiting of standaard

Putty-Wash impression Putty + Injection or Regular Kitt-Splungs-Abnahme Kitt + Inektion oder Regular ket o dinaita ou porte- Impresion masilla-lavado o lamedida | Masilla + Inyeccién o normal Putty-Wash Impression atau Individual Putty + Injection atau Regular
[ tic-1 empreinte spécial | Masti . t Impront; tice o | Mastice + I Regol " "
Impression of Single impression Custom Tray Abnahme von Einfachabnahme Spezieller Abdruckisffel| Monophase bridge mpression mastic-lavage preinte speci st + njection ou couran mpronta con mastice & lavaggio fastice + Invezione o Regolare Impresion de dentadura | Impresion tnica Molde a la medida Monofase Pencetakan urtuk | Single mpression Sendok Cetak Individual | Monophase Afdruk van Enkele afdruk Aangepaste lepel | Enkelfasig
" " . : " " oon de igi Tiruan Sebagian
partal denture Putty-Wash impression Stock Tray | Putty + Regular or Injection Teiprothese Kitt-Spiilungs-Abnahme Standardabdruckisffel | Kitt + Regular oder Injektion L’gﬁ{gﬁi‘;&,‘;f Impression simple Porte-empreinte spécial| Monophase :;gfzﬁ‘;?;“ per protesi |llmpronta singola Vassoio Monofase postiza parcial Impresion masilla-lavado Molde esténdar | Masilla + Normal o inyeccion Pencetakan Putty-Wash Sendok Cetak Prefabrikasi | Putty + Regular atau Injection prothese Afdruk met pasta en spoell Standaard lepel | Pasta + standaard of inspuitin
Impression of Single mix single impression | Custom Tray | Monophase Abnahme von Gebif tic-lavag P P dinaire| Mastic + courant ou injection Impronta con mastice e lavaggio |Vassoio di cartone | Mastice + Regolare o Inezione Impresién de dentadura | Mezcla dnica, impresion tnica |Molde a la medida| Monofase Pencetakan untuk  [Single mix single impression | Sendok Cetak Individual | Monophase Afdruk van volledige | Enkel mengsel, enkele afdruk | Aangepaste lepel | Enkelfasig
full denture o dentier simple mélange simple | Porte-empreinte spécial | Monophase :m'g‘ron(a per protesi |Preparato singolo, impronta singola | Vassoio personalizzato | Monophase postiza completa Gigi Tiruan Lengkap prothese
comple otale
PHYSICAL PROPERTIES (Average) PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN (Standardwerte) R PROPIEDADES FiSICAS (Promedio) PHYSICAL PROPEIRT: Ef (F:ata';;t:}we T Vo T FYSIEKE EIGENSCHAPPEN (gemiddeld)
i Injection Tipe jul f H vy Tif N
Test tems Injection Regular Monophase Heavy Testartikel Injektion Regular Monophase Stark PROPRIETES PHYSIQUES (Moyenne) PROPRIETA FISICHE (Medie) ‘Articulos probados Inyeccion Normal Monofase Pesada tom tes e asteni Viskositas Type2: Vehosies Testpunten Inspuiting Standaard Enkelfasig Zwaar
Type 3: Type 2: Type 2: Type t: Typd: Typ2 2 Typl: Articles testés Injection Courant Monophase Lourd Oggetto della prova Iniezione Regolare Monofase Pesante Tipod: | Tipo2: Tipo2: | Tipo1 Viskositas Rendah Sedang Viskositas Sedang Tinggi Typed: Type2: Type2: Typet:
Low Viscosity | Medium Viscosity | Medium Viscosity | High Viscosity Niedrige Viskositét | Mittlere Viskositat | Mittere Viskosittt | Hohe Viskositat Type 3+ : : Type 1 Tio 3: Tipo 2: P 2: Tipo 1: baja media media alta Iage viscositeit | middelhoge viscositeit | middelhoge viscositit | hoge viscositeit
Tota Working — — — — J— — — — — Basse viscosité | Viscosité moyenne| Viscosité moyenne| Haute viscosité Bassa viscosita | Media viscosita | Media viscosita | Elevata viscosita Tempo tora 6o vabal — — — — Total Waktu Kerja 215 a5 ag s o —— — — — —
Time (Min., Sec) 218 s s T4 (Min., Sek) 218 s a5 45 Temps total de travail Tempo totale (min., sec.) (min., seg.) 218 s 148 148 (min. sec.) 215 s s s
: : 215" 1450 1450 1458 - Sec. 215 145 145 145 . .
(mn, sec) Waktu Pengera 2000 2000 o e
Setting Time 2000 2000 2000 2000 Abbindezeit 200" 2000 2000 2000 Tiempo de asentado 2000 2000 so0° 200° (Menit,Detik) Verhardingstid 2000 200" 200" 200"
(Min., Sec.) (Min., Sek) Temps de prise (mn, sec) 2000 2000 2000 2000 Tempo di indurimento 200 2000 2000 200 (min., seg.) (min., sec)
(min., sec) Waktu Minimum didalam w00 200" 200 vo
Minimum Time in 2000 4000 200t 200t Mindestverweiidauer im 200 200t 2000 2000 Tiempo minimo en la 2000 200" so0r soor Mulut (Menit, Detik) Minimumtid in mond 4000 2000 2000 4000
Mouth (Min., Sec.) Mund (Min., Sek.) Temps minimum dans 2000 200" 200" . Tempo minimo allinterno so0r 200" 2000 2000 boca (min., seg.) (min. sec.)
Ia bouche (mn, sec) della bocca (min., sec) Recovery from 007 007 005 905
Recovery From 9.7 9.7 %95 9.3 Riickgewinnung von %7 99,7 %5 993 on de la %7 9,7 %5 %3 Derformation (%) Herstel van 9,7 9,7 99,5 99,3
Deformation (%) Deformation (%) Récupération sans 997 097 . 093 Perdita della 997 097 995 993 deformacién (%) %)
é (%) ) ) ’ ’ deformazione (%) ) ) ’ ) Maximum Strain in
Maximale i <70 6.0 33 <19 Maximale relatieve
e S 70 0 <3 <19 Abbindeschrumplung 70 <60 3 <19 Contrainte maximum Deformazions massima sl 70 60 3 <19 Compression (%) vervorming bij <10 60 3 <19
unter Kompression (%) en compression (%) <70 <6,0 <33 <19 in compressione (%) <7,0 <6,0 <33 <19 (%)
pe— Perubahan Dimensi <02 <02 <02 <02 -
Linear Dimensional Lineare Cambio dimensional ) - : - - Lineaire dimensionale
Change after 02 02 <02 <02 Dimensionsénderung 02 <02 02 <02 Changement linéaire de < w2 w2 w2 Modifica dimensionale <z <2 w2 <z lineal después de <02 0.2 0.2 <02 Linear setelah 24 jam (%) verandering na 24 uur (%) <02 <02 02 <02
24 hrs (%) nach 24 Std. (% d 8 24 h. (% : : k k lineare dopo 24 ore (% : : L : 24 horas (%
) 8 imension aprés 24 h. (%) ineare dopo 24 ore (%) %) Kondisi tes: Suhu (74° F/23° C4° F/2° C) Kelembaban relative (50+5%) (ISO 4823:1992(E))
Test conditions: Temperature (74F/23°C + 4F/2'C) Relative humidity (50 + 5%) (1SO 4823:1992(8) Testbedingungen: Temperatur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50 + 5%) (SO 4823:1992(E)) Gondiciones de la prueba: (74°F/23°C + 4°F/2°C), Humedad relativa (50 + 5%) (1SO 4823:1992(E)) Testcondities: Temperatuur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relatieve vochtigheid (50 + 5%) (SO 4823; 1992(E))
CONTRAINDICATIONS Conditions de test : Température (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humidité relative (50 + 5%) (ISO 4823 :1992 (E) Condizioni di prova: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C); Umnidité relativa: (50 + 5%) (ISO 482:1992(E)) KONTRAINDIKASI
GEGENANZEIGEN CONTRAINDICACIONES Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitivitas pada CONTRA-INDICATIES

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

1. Squeeze equal lengths of Base and Catalyst onto the mixing pad.

2. Mix quickly with a spatula for about 30 seconds until a uniform color is obtained.

3. Collect the mixture and load into the syringe.

4. Inject the mixture onto the prepared teeth.

5. Load tray with appropriate material (putty, monophase, heavy body, or regular -
depending on technique being used.)

6. Seat the loaded tray in the mouth within the working time of each viscosity.

7. Wait for appropriate set time.

8. After material has set, remove the impression and pour a model immediately
(maximum time for pouring the model: 14 days).

9. The obtained impression should be cleaned, then disinfected, utilizing a 2.5%

or 3.4% glutaraldehyde, or other appropriate disinfectant, according to the
manufacturers label recommendations.
CAUTION
1. When mixing EXAFLEX, care should be taken to avoid mixing or contact with the
following materials. They may delay or prevent setting.
- Catalyst for condensation type silicone impression materials

+ Polysulfide impression materials  + Latex
- Eugenol materials - Oils
- Sulfur - Acrylates

Also avoid moisture and glycerol when mixing.

After use, each type should be closed with its original cap.

Avoid use of EXAFLEX with patients who have a history of hypersensitivity to

silicone impression materials.

EXAFLEX can be silver-or copper-plated.

Care should be taken to avoid getting material on clothing. It is hard to remove

when it sets up on clothes.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

eyewear should always be worn.

ADHESIVE (included in Regular Type Package)

Used for EXAFLEX impressions with custom and stock trays, as well as the copper-

band tray technique. Clean the internal surface of the tray and dry thoroughly. Apply

the adhesive agent uniformly using the attached brush or a cotton pellet. Let dry for

about 5 minutes or blow dry completely. Load the EXAFLEX impression material.

Remarks: 1. This ADHESIVE can be used to adhere all viscosities of EXAFLEX to the tray.
2. After use, immediately replace the cap and store in a cool place.

STORAGE

Recommended for optimal performance store at room temperature.

(74°F/23°C)@50 + - 10%) Relative humidity.

PACKAGES

Standard (1 Tube ea. base, catalyst)
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Clinic (20 Tube ea. base, catalyst)

Regular [Injection | Heavy Body Regular [Injection| Heavy Body
Base 1009 [100g  |120g 108g 20009 [2000g | 2400g 2160g
Catalyst | 100g__|100g | 120g 108g 20009 [2000g | 2400g 2160g
Mixing Pad | 1 1 1 1
Adhesive | 1

CLEANING AND DISINFECTING
MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device and
label for deterioration. Discard device if damaged.
DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional/national guidelines.
Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
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.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom
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In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten. In einem
solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

1. Eine gleichméBige Lange von Basis und Katalysator auf das Mischkissen driicken.
. Mit einem Spachtel rasch etwa 30 Sekunden lang mischen, bis eine einheitliche
Farbe erreicht worden ist.
Die Mischung aufsammeln und in die Kanule laden.
Die Mischung auf die vorbereiteten Zahne injizieren.
Den Abdrucklsffel mit dem geeigneten Material fiillen (Kitt, Monophase,
Stark- oder Regulérkorper - je nachdem, welche Technik angewendet wird.)
Den beladenen Abdruckloffel innerhalb der entsprechenden Verarbeitungszeit
einer jeden Viskositat in den Mund plazieren.
Die entsprechende Abbindezeit abwarten.
Nach dem Abbinden des Materials, den Abdruck entfernen und sofort ein Modell
gieBen (maximale Zeit zum GieBen des Modells: 14 Tage).
Der erhaltene Abdruck sollte gereinigt und mit einer 2,5- oder 3,4-prozentigen
Glutaraldehydiésung oder einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel gemaB
den Anweisungen des Herstellers desinfiziert werden. Danach sorgfaltig unter
laufendem Wasser abspiilen.

VORSICHT
1. Beim Extrudieren von EXAFLEX sollte vorsichtig umgegangen werden, um ein
Vermischen oder einen Kontakt mit folgendem Material zu verhindern. Diese
kénnten das Abbinden verlangern oder verhindern
« Katalysator fiir Silikon-Abformmaterial auf Kondensationsbasis

EESCIEN
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* Polysulfid-Abformmaterial « Latex
+ Eugenol-Abformmaterial - Ole
- Schwefel - Acrylate

Beim Mischen ebenfalls Feuchtigkeit und Glycorol meiden.

Nach dem Gebrauch sollte der Behélter mit seinem Original-Deckel verschlossen
werden.

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

EXAFLEX kann entweder silber- oder kupferlegiert sein.

Darauf achten, daB kein Material auf die Kleidung kommt. Es kann nur schwer
entfernt werden, wenn es auf der Kleidung fest geworden ist.

Es sollte stets die persénliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

KLEBSTOFF (in der Normalpackung enthalten)
Wird fir EXAFLEX Abdriicke mit einem standard- oder speziellen Abdruckloffel, sowohl
als auch mit der Kupferband-Abdruckléffeltechnik eingesetzt. Die Innenseiten des
Abdruckloffels reinigen und griindlich trocknen. Das Klebemittel mit dem beigefigten
Pinsel oder einem Wattestab gleichmaBig auftragen. Etwa finf Minuten lang trocknen
lassen oder mit einem Fon vollkommen trocknen. Das EXAFLEX Abdruckmaterial
einsetzen.
Anmerkungen: 1. Dieser KLEBSTOFF kann zum Befestigen aller Viskositaten des
EXAFLEX am Abdruckléffel verwendet werden.
2. Nach dem Gebrauch den Deckel sofort aufsetzen und an einem
kihlen Ort aufbewahren.
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LAGERUNG
Fr eine optimale Leistung Bei An einem trockenen Ort bei normaler
Raumtemperatur aufbewahren. (74°F/23°C)@50 + - 10%) Relative Luftfeuchtigkeit.

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

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

1. Presser une longueur égale de Base et de Catalyseur sur la plaquette a mélange.
Mélanger rapidement avec une spatule pendant environ 30 secondes jusqu’a ce
qu’une couleur uniforme soit obtenue.
Récupérer le mélange et emplir la seringue.
Injecter le mélange dans les dents préparée.
Charger le porte-empreinte avec la matiére appropriée (mastic, monophase, lourd
ou courant - suivant la technique utilisée).
Placer le porte-empreinte dans la bouche en fonction du temps de prise de
chaque viscosité.
Attendre le temps approprié.
Quand la matiere est prise, retirer I'impression et mouler un modéle
immédiatement (temps maximum pour le moulage du modeéle : 14 jours).
L’empreinte obtenue doit étre nettoyée et désinfectée avec du glutaraldéhyde
concentré a 2,5% ou 3,4% ou tout autre désinfectant approprié conformément
aux instructions du fabricant.

ATTENTION
1. Lors du mélange d'EXAFLEX prendre soin d'éviter de mélanger ou d'entrer en
contact avec les matiéres suivantes. Elles peuvent retarder le temps de prise ou
méme nuire a cette derniere.
« Catalyseur pour matiéres d’impression siliconées de type condensation

ore N
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+ Matiéres d’impression en polysulfide - Latex
+ Matiéres eugénates « Huiles
- Soufre « Acrylates

Eviter également I'humidité et le glycérol pendant le malaxage.

Aprés usage, chaque conteneur doit étre refermé avec son couvercle d’origine.
Eviter d’utiliser EXAFLEX sur des patients ayant une hypersensibilité aux matiéres
d’'impression aux silicones.

EXAFLEX peut étre argenté ou aurifié.

. Prendre soin d’éviter de mettre du mélange sur les vétements. Il est difficile a
retirer une fois qu’il prend sur le tissu.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et
lunettes de sécurité doit tre porté.
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ADHESIF (inclus dans le conditionnement courant)
S'utilise pour les impressions EXAFLEX avec les porte-empreintes spéciaux ou
ordinaires, aussi bien qu’avec la technique porte-empreinte a bande de cuivre.
Nettoyer la surface intérieure du porte-empreinte et sécher complétement. Appliquer
uniformément I'agent adhésif en utilisant le pinceau inclus ou une boulette de coton.
Laisser sécher environ 5 minutes ou sécher complétement a 'air chaud. Charger la
matiére d’impression EXAFLEX.
Remarques : 1. Cet ADHESIF peut étre utilisé pour adhérer toutes les viscosités
d’EXAFLEX sur le porte-empreinte.
2. Aprés usage, replacer immédiatement le bouchon et ranger dans un
endroit frais.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit a température normale.
(74°F/23°C)@50 + - 10%) Taux d’hygrométrie.

CONTROINDICAZIONI
In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere 'uso del prodotto e consultare un medico.

ISTRUZIONI PER L’USO

1. Spremere quantita uguali di prodotto di base e di catalizzatore sul piattino di
preparazione.
Mescolare rapidamente con una spatola per circa 30 secondi fino ad ottenere
un colore uniforme.
Raccogliere il preparato e introdurlo nella siringa.
Iniettare il preparato nel dente interessato.
. Mettere sul vassoio il materiale opportuno (mastice, monofase, corpo pesante o

regolare a seconda del metodo usato).

. Depositare il vassoio nella bocca entro il tempo di reazione previsto per le
singole viscosita.
Aspettare il tempo necessario perché il materiale prenda forma.
Dopo che il materiale si & posato, rimuovere I'impronta ed eseguire immediatamente
un modello (tempo massimo per I'esecuzione del modello: 14 giorni).
L’impressione ottenuta deve essere pulita e disinfettata con gluteraldeide al
2,5 0 al 3,4%, oppure con un disinfettante adatto come da istruzioni del
fabbricante.

ATTENZIONE
1. Quando si fa fuoriuscire I'EXAFLEX, evitare attentamente il contatto con i
materiali elencati di seguito in quanto essi possono ritardare o impedire i tempi
di indurimento:
+ Catalizzatore per materiali al silicone di tipo a condensazione per il prelievo
diimpronte
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« Materiali polisulfurici per il prelievo di impronte  « Lattice
* Materiali all’eugenolo - Oli
« Zolfo « Acrilati

Evitare inoltre il contatto con acqua e glicerolo.
. Dopo I'uso, i diversi prodotti vanno richiusi con i rispettivi coperchi originali.
Evitare I'uso di EXAFELX con pazienti che hanno dimostrato in precedenza
ipersensibilita a materiali al silicone per il prelievo di impronte.
EXAFLEX puo essere rivestito con argento o rame.
Evitare che il materiale entri in contatto con indumenti in quanto, una volta
indurito, & di difficile rimozione.
Si dovrebbero sempre indossare dispositivi di protezione individuale quali
guanti, mascherine e occhiali protettivi.
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ADESIVO (fornito con la confezione del tipo Regolare)
Usato per impronte EXAFLEX con un vassoio personalizzato e un vassoio di cartone
e nel metodo con vassoio con fascia di rame. Pulire la superficie interna del vassoio
e asciugarla molto bene. Applicare I'agente adesivo uniformemente per mezzo della
spazzola fornita o con un batuffolo di cotone. Lasciare asciugare per circa 5 minuti
o soffiare aria calda fino a completa asciugatura. Caricare il materiale per impronte
EXAFLEX.
Osservazioni: 1. Questo ADESIVO puo essere usato per fare aderire tutte le viscosita
di EXAFLEX al vassoio.
2. Dopo I'uso rimettere immediatamente il tappo e conservare il
prodotto in un luogo fresco.

CONSERVAZIONE

Per prestazioni ottimali, conservare a temperature ambiente. (74°F/23°C)@50 + - 10%)

En casos excepcionales este producto puede causar sensibilizacion en algunas
personas. Si se produjeran reacciones de este tipo, descontinte el uso del producto
y refiera el paciente a un médico.

INSTRUCCIONES DE USO

. Aplique igual cantidad de base y de catalizador en la superficie de mezcla.

. Mezcle rapidamente con una espatula durante aproximadamente 30 segundos
hasta obtener un color uniforme.

Recoja la mezcla y cérguela en la jeringa.

Inyecte la mezcla en los dientes ya preparados.

Cargue el molde con el material apropiado (masilla, monofase, cuerpo pesado o
normal, dependiendo de la técnica que se esté utilizando).

Asiente el molde cargado en la boca, siempre dentro del tiempo de trabajo
correspondiente a cada viscosidad.

Espere el tiempo apropiado de asentado.

Una vez que el material se haya asentado, retire la impresion y vierta un modelo
inmediatamente (tiempo maximo de vertido del modelo: 14 dias).

La impresion que se ha obtenido debera limpiarse y luego desinfectarse
utilizando una solucion de glutaraldehido del 2,5% o 3,4%, o con otro
desinfectante apropiado, de acuerdo a las instrucciones del fabricante.

PRECAUCIONES
1. Cuando se haga salir el EXAFLEX del aplicador, debera tenerse cuidado de no

mezclarlo o ponerlo en contacto con los siguientes materiales ya que éstos
podrlan demorar el tiempo de fraguado o obstaculizar el fraguado.

« Catalizadores para condensacion para materiales de impresion de silicona

+ Materiales de impresion polisulfuroso  + Latex

* Materiales de Eugenol « Aceites

- Azufre « Compuestos Acrilicos
Evite también la humedad y el glicerol al mezclarlo.
Después de su uso, cada tipo debera cerrarse con su tapa original.
Evite el uso del EXAFLEX en pacientes que tengan un historial de
hipersensibilidad a los materiales de impresion de silicona.
ElI EXAFLEX puede tener un revestimiento de plata o cobre.
Téngase cuidado de que las mezclas de silicona no manchen la ropa.
Estas manchas son muy dificiles de limpiar.
Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

ADHESIVO (incluido en los paquetes de tipo normal)
Se utiliza para las impresiones EXAFLEX con moldes estandar o a la medida, asi como
con la técnica de molde de banda de cobre. Limpie la superficie interna del molde y
séquelo bien. Aplique el agente adhesivo uniformemente utilizando la brochita incluida
0 un pafio de algodon. Déjelo secar por aproximadamente 5 minutos o séquelo
completamente con un secador. Una vez hecho esto, cargue el material de impresion
EXAFLEX.
Observaciones: 1. Este ADHESIVO puede utilizarse para adherir todas las viscosidades
de EXAFLEX al molde.
2. Después de su uso, vuelva a colocar inmediatamente la tapa y
almacénelo en un lugar fresco.

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento éptimo, guarde el producto en lugar seco a
temperatura ambiente. (74°F/23°C)@50 + - 10%) Humedad relativa.
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beberapa orang. Jika reaksi seperti itu dialami, hentikan penggunaan produk dan rujuk
ke dokter.

PETUNJUK PEMAKAIAN

Keluarkan bahan Base dan Katalis sama panjang ke kertas pencampur.

Aduk cepat dengan spatula selama 30 detik sampai warna tercampur rata.
Kumpulkan campuran bahan dan masukan ke dalam spuit.

Masukan campuran bahan tersebut ke gigi yang sudah dipreparasi

Isi sendok cetak dengan bahan yang sesuai (putty, monophase, heavy body, atau
regular - tergantung teknik yang digunakan)

Masukan sendok cetak ke dalam mulut pasien selama waktu kerja pada
masing-masing viskositas

Tunggu hingga bahan mengeras sesuai waktu pengerasan

Setelah bahan mengeras, lepaskan cetakan dan segera cor model (waktu maximum
untuk cor model adalah : 14 hari)

Cetakan yang diperoleh harus dibersihkan, kemudian didesinfeksi, menggunakan
2,5% atau 3,4% glutaraldehid, atau disinfektan lain yang sesuai, sesuai dengan
petunjuk penggunaan dari pabrik.

CATATAN
1. Saat mengaduk EXAFLEX, berhati-hatilah agar tidak mencampur atau berkontak
dengan bahan-bahan berikut. Bahan tersebut dapat menunda atau mencegah
pengerasan bahan:
« Katalis untuk bahan cetak silikon tipe kondensasi
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+ Bahan cetak polisulfida « Lateks
+ Bahan Eugenol * Minyak
« Sulfur * Akrilat

Juga hindari kelembaban dan gliserol saat mengaduk bahan.

Setelah digunakan, masing-masing jenis harus ditutup dengan tutup aslinya.
Hindari penggunaan EXAFLEX pada pasien yang memiliki riwayat hipersensitivitas
terhadap bahan cetak silikon.

EXAFLEX dapat berlapis perak atau tembaga.

Hati-hati saat menggunakan bahan agar tidak terkena pakaian. Sulit untuk
dihilangkan jika bahan yang sudah mengeras tertempel di pakaian

Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan kacamata
pelindung harus selalu digunakan.
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ADHESIVE (Termasuk di dalam Kemasan Jenis Regular)
Digunakan untuk mencetak EXAFLEX menggunakan sendok cetak prefabrikasi atau
individual, serta teknik dengan sendok cetak tembaga. Bersihkan permukaan bagian dalam
sendok cetak dan keringkan secara menyeluruh. Oleskan bahan adhesive secara merata
menggunakan sikat yang terpasang atau pelet kapas. Biarkan kering selama sekitar 5 menit
atau keringkan sepenuhnya. Maukan bahan cetak EXAFLEX.
Keterangan : 1. Adhesive ini dapat digunakan untuk merekatkan semua jenis viskositas
dari EXAFLEX ke sendok cetak.
2. Setelah digunakan, segera tutup kembali dan simpan di tempat sejuk.

PENYIMPANAN
Direkomendasikan untuk hasil optimal, simpan pada suhu (74°F/23°C) @50 + - 10%)
Kelembaban.

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

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

. Gelijke hoeveelheden basisstof en katalysator op het mengbord uitknijpen.

. Snel met een spatel ongeveer 30 seconden lang mengen tot een uniforme
Kleur is verkregen.

Het mengsel opnemen en in de spuit aanbrengen.

Het mengsel op de geprepareerde tanden spuiten.

Het geschikte materiaal (pasta, enkelfasig, zwaar of standaard - afhankelijk van
de toegepaste techniek) in de afdruklepel aanbrengen.

De volle afdruklepel binnen de behandelbare tijd voor de betreffende viscositeit
in de mond plaatsen.

Wachten tot het betreffende materiaal verhard is.

Wanneer het materiaal hard is, de afdruk verwijderen en onmiddellijk een model
gieten (maximale tijd voor het gieten van het model: 14 dagen).

De verkregen afdruk moet gereinigd en vervolgens gedesinfecteerd worden met
2,5% of 3,4% glutaaraldehyde of met een ander geschikt desinfecteermiddel
volgens de aanwijzingen van de fabrikant. Grondig onder stromend water
afspoelen.

WAARSCHUWING
1. Bij de extrusie van EXAFLEX moet vermenging en aanraking met de volgende
materialen worden vermeden. Deze kunnen de verharding vertragen of voorkomen.
« Katalysator voor silicone afdrukmaterialen van het condensatietype
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« Polysulfide afdrukmaterialen  + Latex
+ Eugenol materialen « Olie
« Zwavel * Acrylaat

Tevens vocht en glycerol bij het mengen vermijden.

Na gebruik moet elk type met de oorspronkelijke dop worden afgesloten.

EXAFLEX niet gebruiken bij patiénten die overgevoelig zijn voor silicone

afdrukmaterialen.

EXAFLEX kan met Zilver of koper geplateerd worden.

Zorg dat het materiaal niet op kleding komt. Het is moeilijk te verwijderen wanneer

het hard wordt op de kleding.

. Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM's) zoals handschoenen,
gezichtsmaskers en veiligheidsbrillen moeten altijd worden gedragen.
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KLEEFMIDDEL (geleverd bij standaardtype verpakking)
Gebruikt voor EXAFLEX afdrukken met aangepaste en standaard lepels, evenals de
lepeltechniek met koperen band. De binnenkant van de lepel reinigen en goed afdrogen.
Het kleefmiddel gelijkmatig aanbrengen met behulp van de eraan bevestigde borstel of
een wattenbolletje. Ongeveer 5 minuten lang laten drogen of volkomen droog maken
met een fohn. Het EXAFLEX afdrukmateriaal aanbrengen.
Opmerkingen: 1. Deze KLEEFSTOF kan worden gebruikt om EXAFLEX van alle
viscositeiten aan de lepel te kleven.
2. Na gebruik de dop onmiddellijk terugplaatsen en op een koele plaats
opbergen.

OPSLAG
Aanbevolen voor een optimaal resultaat, bewaar op een droge plek bij normale
kamertemperatuur. (74°F/23°C)@50 + - 10%) Relatieve vochtigheid.

VERPAKKINGEN

CONDITIONNEMENT Umidita relativa. PAQUETES KEMASAN
HANDELSFORM . Standaard (1 tube basisstof, 1 tube Kiniek (20 tubes basisstof, 20 tubes katalysator)
. - Standard (1 tube da chaque base, catalyseur) |Glinique (20 tubes de chague base, catalyseur) CONFEZIONI Normal (1 tubo cada uno, base y catalizador) | Clinico (20 tubos cada uno, base y Standar (1 Tube ea. base, katalis) Clinic (20 Tube ea. base, katalis) Standaard | Inspulting| Zwaar Enkelfasig |Standaard] Inspuiting] Zwaar Enkeffasig
Standard (Je 1 Tube Basis und Katalysato) _| Klinik (e 20 Tuben Basis und Katalysator Courant | Injection| Lourd Courant | Injection Lourd T TReTS e o e B S a2 Normal |Inyeccién| Cuerpo pesado| Monofase | Normal |Inyeccion] Cuerpo pesado| Monofase Regular |Injection [Heavy Body | Monophase | Regular | Injection |Heavy Body | Monophase Basisstof | 100 |100g | 120g 108g 20009 |2000g | 2400g 2160g
Regular |Injektion Regular | Injektion Base 100g  [100g | 120g 108g 2000g [2000g | 2400g 2160g andard (un tubo di base e uno di catalizzatore) | Confezioni cliniche (20 tubi di base e 20 di Base 100g  [100g  [120g 108g 2000g 20009 [2400g 2160g Base 100gr _[100gr |120gr 108gr 2000gr_|2000gr_|2400gr 2160gr 100g_ [100g | 120g 108g 20009 |2000g | 2400g 21609
Basis 100g  |100g | 120g 108g 2000g |2000g | 24009 2160g Catalyseur | 1009 |100g | 120g 108g 2000g [2000g | 2400g 2160g orpo pesante | Monofase | Regolare |Iniezione| Corpo pesante | Monofase Catalizador [100g  [100g  |120g 108g 2000g |2000g |2400g 2160g Katalis 100gr  |100gr  |120gr 108gr 2000gr |2000gr |2400gr 2160gr Mengbord |1 1 1 1
Katalysator | 1009 |100g | 120g 108g 20009 |2000g | 2400g 2160g Plaquette a [ 1 1 1 1 Base 1009 [100g |120g 108g 20009 |2000g |2400g 2160g Superfice |1 1 1 1 Kertas 1[4 1 1 1 Kleefstof |1
1 1 1 1 mélange Catal 100g _ [100g  |120g 108g 2000g  [2000g |2400g 2160g de mezcla Pencampur
Adnésit |1 " i
Klebstoff | 1 Piattino di |1 1 1 1 Adhesivo |1 Adhesive |1
N REINIGING EN DESINFECTIE
REINIGUNG UND DESINFEKTION NETTOYAGE ET DESINFECTION Adesvo |1 LIMPIEZA Y DESINFECCION PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI: MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten te
. . SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: pour éviter toute contamination croisée SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion cruzada entre A " " i ai voorkomen dienen de flessen en het meetinstrumentarium op gemiddeld niveau te
VERPACKUNG ZUM MEHRFAGHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen zwischen PULIZIA E DISINFEZIONE o SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALL: untuk menghindari kontaminasi silang antara worden gedesinfecteerd. Inspecteer de flessen en het meetinstrumentarium en labels

Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung
untersuchen. Bei Beschédigung, Material entsorgen.

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

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kénnen gemaB dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer
mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblétter konnen Sie auBerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

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

Zuletzt aktualisiert: 11/2023

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 contrdle de
I'infection de niveau intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

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

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

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

DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES:
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 |'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne:
vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mis & jour: 11/2023

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 istruzioni d’uso possono essere classificati
come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

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

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

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 ontribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 11/2023

pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta danada.
Deseche el dispositivosi 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 mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segtin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

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

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

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 instruccionpara 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/medicaldevices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima reviso: 11/2023

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.

EFEK YANG TIDAK DIINGINKAN - PELAPORAN
Jika Anda mengetahui segala jenis efek, reaksi, atau kejadian serupa yang tidak
diinginkan yang dialami oleh penggunaan produk ini, termasuk yang tidak tercantum
dalam petunjuk penggunaan ini, harap laporkan secara langsung melalui sistem
kewaspadaan yang relevan, dengan memilih otoritas yang tepat di negara Anda. dapat
diakses melalui tautan berikut:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical devices/contacts_en
serta sistem kewaspadaan internal kami:

vigilance@gc.dental
Dengan cara ini Anda akan berkontribusi untuk meningkatkan keamanan produk ini.

Revisi terakhir: 11/2023

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 wordt verwezen in het huidige kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:

http://www.gceurope.com
Of voor Amerika:

http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

ONGEWENSTE EFFECTEN-RAPPORTEREN
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk
via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons
interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 11/2023
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i Iske T ——— individuell sked i inlay, —— - ou moldeira T —— Arotd 06 AmAfic avé . Hovii 5 A iou | M 6 Inlay, Onlay, etc. - individuel TP —— laminaattia, inlay- - — - —
indlg, oniay, osv. | il k| P [ egmraerioion | PEPEEIORen Y gt biandning, enkeltaviyok | [Tung rvanigoler mokion | onlay. et | meressao iica de misura dupa | personalzaca | Heawy + Regulrou necedo | %, (27 | Arie g pouh anoninuon | JEECRCETREC oot Dobbel miks single vk | i | Hoawy + Regularorinjection | 00 Ay, | Kaksl seosta ksl jllennts | usikka | Heavy + Regular ti Inection _
Dobbeltblanding til dobbeltaftryk Cement + injektion eller regulzer onlay etc Dubbel blandning, dubbelt avtryck Putty + injektion eller vaniig Impresséo dupla de mistura dupla Massa + Injegéio ou Regular enévBeTa kAL Amhric avapeiEng povi anotbrwon i eyxboyio Dobbel miks dobbel avtrykk Putty + Injeksjon eller vanlig varten Kaksi seosta kaksi jaljennosti Putty + Injection tai Regular
Aftryk af kroner Dobbeltblanding til enkeltaftryk | Alm. eller Tyk + injektion eller reguleer Avtryck av krona | Dubbel blandning, enkelt avtryck | Standardsked eller | Tung + vanlig eller injektion Impressdo de coroa | Impresséo unica de mistura dupla M°‘“E‘I’; standart| Heavy + Regular ou Injecgéo s vy, Bink anrinuan g%;mﬁé’o‘fn &é&m A“Iﬂfv:k for krone Dobbel miks single avtrykk mﬁaur:”e\ler Heavy + Regular or Injection ;lqwjelr:nos k::‘uunua Kaksi seosta yksi jaljennés (T;vr:g?ar{ga‘;ry\en Heavy + Regular tai Injection
i — a i = ou moldeira 0 " " 4 i KANPO + Kavovikd — tai siltaa varten S
0g broer Cement-fimaftryk speclalske Cement + injektion eller regulzer ellerbro Puttyskdliningsavtryck inivicuell sked Putty + injektion eller vanlig ouponte Impresséo "putty-wash” porsonalizada | Massa + Injeqao ou Regular oregan i "I!;’m At avdyen pov anorinuon | Aokoie eprioplos i oo " ellerbro Putty-Wash avtrykk avirykkskje Putty + Injeksjon eller vaniig Putty Wash -jaljenncs lusikka Putty + Injection tai Regular
Aftryk af delprotese | Enketaftryk Specialske Ettrins Aviryck av partielt | Enkelt aviryok Specialsked Enfas Impressao de Impresséo tnica Wioldeira Monofase Arotdnwon pe axdppeuato |ntlbios E6ER™ Avirykk for partiell | Single avirykk Individuell avirykkskje | Monofase Jallennos Yk jaljenncs Raaloiy lusikka | Monophase
Cement-fimaftryk Alm. ske Gement + regulee eller injekton bearbetad kake i Putty + vanlg eller mektion | 9eMadura parcial  Fimpresego mputty-wash® Moldeira standart| Massa + Injeg@o ou Regular Anotonuwon yia pepi) | Movi aotonwan Einoukeupéve | Movogaaikd protese Putty-Wash avirykk Standard avtrykkskie | Putty + Injeksjon eller vaniig vanen |y Wash Jalennos Tavanomainen lusikia | Putty + Injection tai Regular
Aftryk af proteser | Enkeltblanding til enkeltaftryk | Specialske Ettrins Avtryck av hel Enkel blandning, enkelt avtryck Specialsked Enfas Impressio para Impressdo Unica de Moldeira Monofase ANoTOMWn pe MaxiPPEVTTO Aukapio epmopiou | TURRIRED EGESRS Avtrykk for helprotese | Single miks single avtrykk | Individuell avtrykkskje | Monofase Jaliennds Yksi seos yksi jaliennds Raétaloity lusikka Monophase
bearbetad kake | dentadura completa | mistura inica personalizada Anotonwon yia oAk | AAR avapei§n, povr ¢ kokoproteesia varten
oovrooroiia Slokapio
FYSISKE EGENSKABER (ger itlige) FYSISKA EGENSKAPER (i genomsnitt) PROPRIEDADES FiSICAS (Normais) i . FYSISKE EGENSKAPER (Gjennomsnitt) FYSIKAALISET OMINAISUUDET (keskiarvo)
Afproveds emner njektion Reguier Eirins Tk F——— Tnjektion Vari Enias Tung Testltems Injecgao Regular Monofase Heavy ®YZIKEZ IAIOTHTEZ (puéoog 6pog) Test olementer Tnjeksion Vaniig Monofase Heavy Testauskonteet Injection Type 3: |Regular Type 2: | Monophase Type 2:| Heavy Type 12
type 3: type 2: type 2: type 1: typ 3: typ 2 typ 2: typ 1: Tipo 3: Tipo 2: Tipo 2: Tipo 1: Test Items Eyxoouio Kavoviké Movopaoikd SKANPO. ype 3: Type 2: Type2: Type 1: Matala Kohtalainen Kohtalainen Korkea
lav viskositet | mellemviskositet | mellemviskositet hoj viskositet 14 viskositet | medium viskositet | medium viskositet | Hdg viskositet Baixa Média Meédia Viscosi Alta Viscosity Tonoc 3: Tonoc 2: Tonoc 2 Tonoc 1: Lav Viskositet | Medium Viskositet | Medium Viskositet | Hoy Viskositet
Samlet arbejdstid PO 1450 150 1450 Total tidsram (min, sek . e e e Trabalho total PO 15y a5 a5t —— Xopnhoo &ibovs | Mérpiov &ibos | Métpion §ibous | Yoo §hdovs Totalt arbeid 215" 1'45" 145" 145" Yhteensé tyoskentely 215" 145" 145" 145"
(min. og sek.) 2'15 1148 145 1'45 (min., seg.) TOVONKOG XPOVOG e e o o
epyaciag 215 145 145 1145
Herde tid (Min., Sek) Kovetusaika (min., s) 00" 00" 00" 00"
m:z‘;ise'g 200" 200" 400" 200" Stelningstid (min, sek) 200" 200" 200" 200" mpz :;'presa 400" 400" 200" 200" FoTYeS p— ( ) 200" 400" 400" 400" 400 4'00 400 4'00
i (Min., Sec) 400" 400" 200" 200"
Minimum tid | munden 400" 400" 400" 400" Minimum tid i munnen 400" 400" 400" 400" Tempo minimo na boca 400" 400" 4'00" 4'00" ERaXIOTO0 XpOvos w‘r:mgzkl;d imunnen 200" 200" 200" 200" E/r:ir:‘@;?ausalka suussa 400" 400" 400" 400"
(min. og sek.) (min, sek) (min., seg.) napagoVc oTo oo 400" 400" 400" 400" d
5 (Min., Sec) fra Palautuminen
Deformationsoprettelse (%) 997 997 995 993 Aterstélining fran Recuperagéo da 99.7 907 99.5 99.3 — def % 99.7 99.7 99.5 99.3 99,7 99,7 99,5 99,3
deformation (%) o7 7 8 %3 deformagéo (%) EnaBagopd oneh) 9.7 9.7 %95 93 elomasion 06) uodonmutoksesta 04)
Maksimal belastning af M oining | I Maksimal belastning i Maksimaalinen
sammenbid (%) <70 6,0 33 <19 Kompression (%) <0 <60 3 <9 Iz"ms;zﬁ";g’;"&)em 7.0 6.0 33 <19 Méyiom napapopguon Kompresion(%) <7.0 6.0 33 <19 Kokoonpuristuma (%) <70 <6,0 33 <19
ot 8Ain (%) <7.0 <6.0 <33 <1.9
T p——— — — Linezer dimensjonsendring Lineaarinen mittamuutos
chttmer T s02 02 <02 <02 :;;‘5"2:""“:‘”;2”55”“”"9 <02 <02 <02 <02 Ateragdiodimensionel 02 <02 02 02 (T E——— etter 24 t. (%) 0.2 02 02 02 24 tuntia (%) 02 02 02 02
linear apds 24 horas (%) JeTé ané 24 kpeq (%) <02 <02 <02 <02
Proveforhold: Temperatur (74FF/23'C = 4'F/2'C) relativ fugtighed (50 + 5%) (ISO 4823:1992()) Testvillkor: Temperatur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relativ fuktighet (50 + 5%) (1SO 4823:1992(E)) Condigdes de teste: Temperatura (74 ‘F/23 °C + 4 °F/2 “C) Humidade relativa (50 + 5%) (SO 4823:1992(E)) Testforhold: Temperatur (74'F/23°C  4F/2°C) Luftfuktighet (50 + 5%) (ISO 4823:1992(E)) Testausolosuhteet: Lamptila 23°C/74F + 2'C/4F. Suhteellinen kosteus 50,5% (ISO 4823:1992(E)).
. Suverikeg Slevépyelag TeaT: Geppiokpacia (74F/23°C = 4F/2°C) ExeTik vypacia (50 = 5%) (ISO 4823:1992(F)
KONTRAINDIKATIONER KONTRAINDIKATIONER CONTRAINDICACOES _ KONTRAINDIKASJONER » KONTRAINDIKAATIOT - o o -
| sjzeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle | sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall sddana Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas ANTENAEIZEIZ Produktet kan i sjeldne tilfeller forérsake_} sensitivitet hos enkelte personer. Stans Tuote saattaa ha!'_vma\slssa tqpaelﬁslssﬂaﬂ alheL_l_tSaﬁ herkistymista. Jos tallaisia reaktioita
personer. Lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och remitera till lakare. pessoas. Caso se observem reacgGes desse género, interrompa o uso do produto e g OTIAVIEG TIEPITTHITELG TO TIPOIOV HTTOPE] va TpokaAEaet unepevatadioia oe kamola bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer. ilmenee, keskeyté tuotteen kayttd ja kéanny laakarin puoleen.
produktet og en lzege kan evt. opsoges. . o consulte um médico. datopa. Av tapatnenBolv TETOIEG AVTISPACELSG, SIAKOYTE TN XPron TOL TTPOIOVTOG Kal = P
ANVISNINGAR FOR ANVANDNING i QualnTAoTe [ATPIK GULBOUAR. BRUKSANVISNING KAYTTOOHJEET ) - )
BRUGSANVISNING 1. KIam ut samma langd bas och katalysator pa blandningsblocket. INSTRUGOES 1. Klem ut like store lengder med base og katalysator p& blandeblokken. 1. Purista yht4 paljon Base- ja Catalyst-aineita sekoituslevylle.
1. Klem lige dele cement og katalysator ud pé blandepladen. 2. Blanda snabbt med en spatel under ca 30 sekunder tills du har fatt en jamn farg. 1. Vazar quantidades iguais de Base e Catalisador no bloco de mistura. OAHFIEZ'XP.HZHZ ) ) ) ) ) ) 2. Bland rask med en spatel i ca 30 sekunder til du oppnér homogen farge. 2. Sekoita nopeasti lastalla noin 30 sekunnin ajan, kunnes saat tasaisen varin.
2. Bland hurtigt med en spatel i ca. 30 sekunder, til massen har en ensartet farve. 3. Samla ihop blandningen och fyll i den i en spruta. 2. Misturar rapidamente com uma espatula durante cerca de 30 segundos até se 1. E€wBeiote i0eq moodtnTeg BAoNnG kat KATaAUT AV oTNV MAGKA QVAPEENG. 3. Samle blandingen og trekk opp i sproyte. 3. Keréad seos ja laita ruiskuun. .
3. Opsaml blandingen, og fyld den i sprojten. 4. Spruta pa blandningen pa de preparerade tanderna. obter uma cor uniforme. 2. Avaei€te ypriyopa pie pia omdtoua yia mepinou 30 SeutepbAertTa péxpt va 4. Injiserer blandingen pé de preparerte tennene. 4. Ruiskuta seos preparoituihin hampaisiin. -
4. Injicér blandingen péa preparerede teender. 5. Lagg upp lampligt material p& skeden (putty, enfas, tung eller reguljér - beroende 3. Recolher na mistura e carregar na seringa. OHOYEVOTIOINGE] TO XPWHA. 5. Fyll avtrykkskjeen med egnet materiale (putty, monofase, heavy body eller 5. Taytd jaljenndslusikka sopivalla materiaalilla (putty, monophase, heavy body
5. Fyld skeen med det passende materialer (cement, éttrins, tykt eller reguleer, alt pa tekniken du anvander). 4. Injectar a mistura sobre os dentes preparados. 3. MaZgyte To pigiypa Kat YepioTe e auTto T olplyya. standard- avhengig av teknikken som skal brukes.) tai regular - riippuen kaytetystd tekniikasta).
efter hvilken teknik der benyttes). 6. Placera den fyllda skeden i munnen inom tidsramen for varje viskositet. 5. Carregar na moldeira com material apropriado (massa, monofésico, corpo 4. Eyx0ote 10 UAKS Tidvw oTa tapackevacpéva Sovtia. 6. Plasser den fylte skjeen i pasientens munn innen arbeidstiden for hver 6. Aseta taytetty jaljenndslusikka suuhun kunkin viskositeetin kéyttajan sisélla.
6. Den fyldte ske skal indferes i munden inden arbejdstiden for den pageeldende 7. Vénta under lamplig stelningstid. pesado, ou regular - dependendo da técnica utilizada). 5. epioTe TO SIOKAPIO HE TO KATAAANAO LAIKO (CUUN, HOVODACIKG, OKANPEO 1 viskositet. » 7. Odota kovetusajan verran. o ) »
viskositet udlober. 8. Nar materialet har stelnat ska du ta bort avtrycket och omedelbart gora en 6. Colocar na moldeira na boca dentro do tempo de trabalho de cada viscosidade. KQVoVIkb -avaAoyd pe TV TEXVIKH Tiov Ba xpnooroinBet.) 7. Vent | anbefalt herdetid. ) ) 8. Kun materiaali on kovettunut, poista jaljennds ja irrota jaljennds heti
7. Vent den anviste afbindingstid. modell (maximal tid fér att géra modellen: 14 dagar). 7. Aguarde pelo tempo de ajuste apropriado. 6. TOroBETAOTE TO YEUIOUEVO SIOKAPLO OTO OTOUA PECA OTO XPOVO £pyacia Tou 8. Etter materialet har satt seg, fjern avtrykket og sla umiddelbart opp modellen Uallenr_\P_sten v!rrottam|seen_emm_ma|sa!ka_ on 14 paivag). ”
8. Fjern aftrykket nar materialet har afbundet, og steb en model med det samme 9. Avtrycket ska rengéras och sedan desinficeras i 2,5 % eller 3,4 % 8. Apbs o material ter endurecido, remover a impressao e despejar u modelo KGBe TOroU 1EMEOUC. (maksimal tid fer modell slas opp: 14 dager) 9. Saatu jaljennés tulee puhdistaa ja desinfioida 2,5 % tai 3,4 % glutaraldehydilla
(der ma hojst ga 14 dage inden afstebning). glutaraldehydliésning eller annat lZmpligt desinfektionsmedel enligt tillverkarens imediatamente (tempo maximo para despejar o modelo: 14 dias). 7. TIEPIPEVETE YIa TOV KATAANAO XPOVO TIOAVHEPIOHOD TOL LNIKOD. 9. Avtrykket skal rengjores, desinfiseres med bruk av 2.5% or 3.4% tai muulla sopivalla desinfiointiaineella vaimistajan suositusten mukaisesti.
9. Aftrykket skal renses og desinficeres i 2,5% eller 3,4% glutaraldehydoplesning anvisningar. 9. A impresséo obtida deve ser limpa, depois desinfectada, utilizando um 8. Metd ToV MoAupEPIoPS TOL LAIKOD, adaIPECTE TO AMOTOMWHA Kal PiXTE TO g\ul:raldethyde, e:)lefr a‘nnet egnet desinfeksjonsmiddel i henhold til VAROITUKSET
i i i i l i i i i > éy. Xpd A fou: éPEC). rodusentens anbefalinger.
eller et andet passende desinfektionsmiddel ifelge fabrikantens brugsanvisning. VIKTIGT glutaraldeido de 2,5% ou 3,4%, ou outro desinfectante apropriado, de acordo £Kpayeio apéowg (Héy. XpOvog yia TNV KATaoKeur| Tou ekpayeiou: 14 NUEPEQ) p g 1. EXAFLEX -materiaalia sekoitettaessa on varottava seuraavien materiaalien
com as recomendagdes do rétulo do fabricante 9. To amotOrnwya mou Adappavetal mpénel va kabapioTel, oTn oLVEXEla va ADVARSEL (outumist « tai kosketuksii Ksen k ™ ttavat
ADVARSEL » ) 1. Nér du blandar till EXAFLEX ska du vara noga med att inte blanda i eller komma o QroAupavBEL e Xprion SIAAHATOG 2.5% f) 3.4% YAOUTEPAASEDSNG 1 GAAou vl . ) ; Joutumista seokseen tal kosketuksiin seoksen kanssa, silia ne saattaval
1. Under blanding af EXAFLEX cement er det vigtigt at folgende materialer, der i kontakt med féljande material. De kan férdrja eller férhindra stelningen. ATENCAO KATAAANAOU QVTIONTTTIKOD OUHPWVA LE TIG OBNYIES XPrioNG TWV KATATKELATTAV. 1. Nér du blander EXAFLEX PUTTY, unngé & blande inn eller vzere | kontakt med pidentéa kovettumisalkaa. o o )
kan forlzenge afbindingstiden eller forhindre afbinding, ikke far kontakt med eller « Katalysator for avtrycksmaterial av silikon av kondensations typ. 1. Ao misturar a MASSA EXAFLEX, deve ter cuidado para evitar a mistura ou flgende materialer. Det kan farsinke herdetiden. + Kondensaatio-silikonista valmistettujen jaljenndsmateriaalien katalyytit
iblandes cementen: « Avtrycksmaterial av polysulfid « Latex contacto com os materiais seguintes. Estes podem atrasar o tempo de presa: nPOZOXH i X X X . Katalyse_\tor kondensenn_g av silikonavtrykksmaterialer ) . Pp\y_su|f|d|-|a\]ennosmatenaaht . Eugenc_>l|a sisdltavat materiaalit
+ katalysatorstoffer til K-silikoner ~ + Latex + Eugenolmaterial « Oljor + Catalisador para materiais de impresséo de silicone do tipo condensagao 1. Kard mv avapeién tou EXAFLEX, mipéret va anogeuyBei n avapen pe ta + Polysulfid avtrykksmaterialer + Eugenol materialer + Rikki + Lateksi
+ polysulfidaftryksmateriale « Olier « Svavel « Akrylater « Materiais de impressdo de polissulfeto  + Materiais de eugenol ak6AouBa LAik. Mropet va kaBuoTeprioouy T XpGvo ToAuEpLOpOY: + Svovel + Lateks N ?'J}’ ’ N ) * Akrylaatit
+ eugenolholdige materialer * Acryler Undvik ocks fukt och glycerol nér du blanda. « Enxofre - Latex + Katahbrng oikévng oupmikvwong . . . - Olie * Akryler Vélta sekoittaessa myos kosteutta ja glyserolia.
« Svovl 2. Efter anvandning ska du sluta till varje typ med dess ursprungliga lock. « Oleo « Acrilatos + MoAugovdibia arotvnwong * YAIKG TI0L TIEQIEXOLY ELYEVON Unngé ogsé fuktighet og glyserol under miksing. 2. Kukin astia on kéyton jélkeen suljettava alkuperéisella korkilla.
Undga kontakt med fugt og glycerin under blandingen. 3. Anvand inte EXAFLEX pa patienter som &r 6verkansliga for avtrycksmaterial Aquando da mistura, evite também a humidade e o glicerol. + Qelolyeq evidoelq + EAaotiko 2. Hver beholder skal lukkes med original kork etter bruk. " B 3. Vélta EXAFLEX-materiaalin kayttoa potilailla, jotka ovat aiemmin saaneet
2. Efter brug seettes de originale Iag pa begge déser, sa cement og katalysator ikke av silikon. 2. Apés a utilizagdo, cada recipiente deve ser fechado com a tampa original. * E?\GIG X . . 'AKPUNK'G ) 3. Unngé bruk av EXAFLEX hos pasienter med kjent hypersensitivitet for silikon yllherkkyysmre\t? S|!|kon|. nn0§|f_nater|aale|st?. )
sammenblandes. 4. Du kan beléigga EXAFLEX med silver och koppar. 3. Evite a utilizagdo de EXAFLEX em pacientes que tenham um histérico de Entiong arnodOyete my bypacia A TV yAukepoAn kard Ty avdpetdn. avtrykksmaterialer. 4. EXAFLEX-materiaalin voi padllystéa hopealla tai kuparilla, !
3. EXAFLEX ber ikke benyttes pa patienter, som vides at vaere overfolsomme over 5. Du ska vara noga med att inte spilla silikonblandning p4 kléder. Det &r mycket hipersensibilidade a materiais de impresséo de silicone. 2. Metd m xprion kaBe ouokeuaoia pEmtet va KAEIGEL JE TO APXIKG TG KANAKL. 4. EXAFLEX kan vaere solv- eller kobberbelagt. 5. Varo silikoniseosten joutumista vaatteille, silla tahroja on hankala poistaa.
for silikoneaftryksmateriale. svArt att ta bort nar det har stelnat. 4. EXAFLEX pode ser banhada a prata ou cobre. 3. Antogiyete T xprion Tou EXAFLEX o aoBeveig pie 10Topiko urtepevatobnoiag 5. Hensyn ber tas for & ikke fa silikonmateriale p4 kizer, ettersom det er vanskelig 6. Kayta aina henkildkohtaista suojavarustusta, kuten suojakésineits, kasvosuojaa
4. EXAFLEX kan solv og kobber beleegges. 6. Personlig Skyddsutrustning (PPE) som handskar, munskydd och 5. Deve ter cuidado para evitar que misturas de silicone caiam no vestuario. 0T AnoTUNWTIKA UAIKA JAKOVNG. - | & fierne. . ; ja suojalaseja.
5. Undgé at f4 silikoneblandinger pé tojet, da det er sveert at fierne nar det afbinder skyddsglaségon ska alltid anvandas. E dificil de remover. 4. To EXAFLEX propei va éxel eniotpwan aonpitol f xakkoo. ) ) 6. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal LIIMA (sis
pé stof. 6. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos 5. Mpogoxr xpeidletal dote va pnv nécel To UNkS ndve ota polxa. Eivat Sookodo alltid brukes. 1IMA (sisaltyy Regular Type -pakkaukseen) G . «
6. Personlige Vzernemidler (PPE) sdsom handsker, ansigtsmaske og ADHESIV (Inkluderat i vanlig typ férpackning) de seguranca devem ser sempre utilizados va agaipeBel. . . . i . A . Kaytetadn EXAFLEX-jaljenndstoihin yksildlisilld ja vamiila jaljenndslusikoilla kuin myos
beskyttelsesbriller skal altid beeres. Anvénds fér EXAFLEX-avtryck med special- och vanliga skedar likaval som med ) 6. O mpoowrikog e§omAlopdg acdateiag (MEA) dnwe yavria, paoka kau A_DHESIVE (inkludert i Standard type pakke)) i . kuparinauhatekniikalla. Puhdista jéljiennGslusikan sisépinta ja kuivaa se huolellisesti.
kopparringsmetoden. Rengér ytan p4 insidan av skeden och torka ordentligt. ADHESIVO (incluido na embalagem Tipo Regular) TIPOOTATELTIKA YUAALA TTPEMEL TTAVTA VA XPNOLHOTIOLE(TAL. Til bruk for EXAFLEX avirylfk med mq\wlduelle og prefabrikerte avtrykkskleer, samt ogs& Lew.ta Inrr}a ta§a|sest| mukana }u\gvﬁl_la s\velnmellaltal p__umpull;?ulkp\la. Anna kuivua noin
LIM (inkl. i pakning med regulzer type) Applicera adhesivet jaimt med hj4lp av medféljande borste eller en bomullstuss. Utilizado para impressdes EXAFLEX com moldeiras personalizadas e de stock, bem SUVKOANTIKOC TIARAYOVTAc (N . ) » . med kobberband skje teknikk. Rengjor innvendige overflaten av skjeen og tork godt. 5 minuuttia tai puhalla kuivaksi. Lisaé EXAFLEX-jéliennosmateriaali.
Lim benyttes til EXAFLEX aftryk med special- og almindelig ske, sével som med L&t torka i ca 5 minuter eller blas fullstandigt torrt. como a técnica de moldeira de cobre. Limpar a superficie interna do moldeira e secar X V! N G napay qéXAFLEX om " VT§°U , 1&douc) | Applisér adhesiven med borsten som folger med eller med bomullspellet. La den torke i Huomautukset: 1. Taté LIMAA voidaan kayttaa kaikkien eri EXAFLEX-viskositeettien
kobberbandsketeknik. Rens og tor skeens inderside grundigt. Pafor limen ensartet Anmérkning: 1. Detta ADHESIV kan anvandas till att limma fast alla EXAFLEX olika completamente. Aplicar o agente adesivo uniformemente utilizando o pincel acoplado N o oo e X Kal ERaTopIkevuEva f BlokGpia EUMopiov, | ca 5 minutter eller blés torr. Fyll opp med EXAFLEX avtrykksmateriale. Kiinnittémisessa alustaan.
med den medfelgende pensel eller en vattampon, og lad den torre i ca. 5 minutter viskositeter pa& skeden ou uma pastilha de algoddo. Delxar secar durante cerca de 5 minutos ou secar kabug Kat pe TV TeVIkr anotinwang tou xdAkivou Saxtuliou. Kabapiote Ty eowtepikr Notat: 1. Denne adhesiven kan brukes til & adhere alle typer viskositeter av 2. Laita korkki heti takaisin paikoilleen kayton jalkeen ja sailyta
( i 'er pa H N . p 9 y f ! v £MPAVEID TOU SIOKAPIOL KAl TTEYVWOTE IKAVOTIOINTIKA. EGApPUOGTE TO GUYKOMNTIKG EXAFLEX til avtrykkski iledssa paik
eller bles den helt tor med trykluft. Fyld derpd EX;FLEX . I ! 2. Efter anvandning ska du omedelbart sétta pa locket och férvara completamente com o secador. Carregar o material de impress&o EXAFLEX. Tapéyovea opoIdHopda pie T TvENS 10w Lndpyel ot cuokeuasia A Boapa BAUBaKoc. 2 Erier brok Ib% Lymigdjeelggﬁ Kork 00 lagre i et kaldt sted! villedss paikassa
Bemeerkninger: 1.;e;:z:%dkzﬂet;znmtes til at f& alle EXAFLEX viskositeter til adhesivet pé sval plats. Observagoes: 1. Ezté )/(\AI\JFESEI)YOaOp?ncLeIds;:aumlzado para aderir todas as viscosidades AQROTE TO VO TTEYVQOE Yia 5 AENTG i UOTETE MAipWC. TOMOBETAOTE TO QMOTUNWTIKG 5 s g lags . SAILYTYS
2 Hastten siettes pd igen umiddelbart efter brug. Limen skal FORVARING 2. Apss uiizago, substitir imediatamente a tampa e armazenar num HMKD peb 1. Ao AITIKOG Ttapd i Bei e O\ 'E’?G?w ? Ise anbefales det & lagres ved romtemperatur. (74°F/23°C)@50 + - 10%) Kary'}nt Ovirmluude"Tnt'akr?ag]s‘%/kfa;“iuﬁn?imr?e Saflalgi ys1t 0 \é/m)eassa' Kivassaja suoraa
opbevares koligt. Rekommenderas fér optimal prestanda, forvaras torrt och under normal ool freseo, apamprieig: 1. AuTog 0 auyKOMNTIKSG MapdyovTag Propei va xpnatoromnBei pe dha or optimal ytelse anbefales det & lagres ved romtemperatur. ( + 0 auringonvaloa valttaen ( , ilman kosteus 50 + 10 %
rumstemperatur. (74°F/23°C)@50 + - 10%) Relativ fuktighet. g Ta 1§Wdn Tou EXAFLEX navw oe diokaplo. Relativ luftfuktighet.
OPBEVARING - ARMAZENAMENTO 2. MeTa T Xprian, ENaVaTonoBeTroTe TO KATIAKL GTN GUOKELAaia Kat PAKKAUKSET
f:;?:,:m;:j?%‘j@ggfsn@}féale? 1d(;‘/’ )DFF::IZ\t/srfeus Ft)ié ﬁ;ém sted og under normal FORPACKNINGAR Para umﬁdesempenhoﬂétimo, recomenda-se 0 armazenamento a temperaturas entre $uAdEre ™ o8 5pooepod pEpos. PAKNING — Standard (1 tuubi esim. base, catalyst) | Clinic (20 tuubia esim. base, catalyst)
P : +-10% gtighed. Standard (1 st tub av vardera bas och katalysator) | Stororpackning (20 uber av vardera bas och katalysator | (7 4'F/23°C)@50 + - 10%) afastado de calor e umidade. OYAAZH Standard (1 Tube ea. base, kataysator) | inikk (20 tuber oa. Base, 4 Regular| Injection | Heavy Body Regular | Injection| Heavy Body
PAKNING Valig_[Injektion [Tung__[Enfas | Vanlig _[injektion | Tung Enfas EMBALAGENS Zuotfvertal yia 1savikr xprion va gpurdooetat oe Beppokpacia (74°F/23°C)@50 + - 10%) standard |Injoksjon| Heavy Body | Ettrins __|standard Injeksjon| Heavy Body | Ettrins Base 100g |100g |120g 108g 2000g_|2000g_| 2400g 2160g
Bas 100g  |100g  |120g 108g 20009 |2000g | 2400g 2160g pakpid anod (eatn, vypacia r dpeon enadr pe 10 NANIAKS Gwg. Base 100g  |100g | 120g 108g 20009 |2000g | 24009 21609 Catalyst 100g [100g  |120g 108g 20009 |2000g | 2400g 2160g
Standardpakning (1 tube cement og 1 tube katalysator) | Kinikpakning (20 tuber cement og 20 tuber katalysator) Katalysator &
. . Katalysator  [100g _ |100g _ |120g 108g 20009 |2000g | 2400g 2160g Standard (1 Tubo ea. base, Glinic (20 Tubo ea. base, y: 100g  |100g | 120g 108g 20009 |2000g | 24009 21609 Sekoitus-levy |1 1 1 1
Reguier |Injektion  Tykt Ettins Reguizer | Injektion | Tykt Etrins 1 1 1 1 Regular_[Injecgdo [Heavy Body [Monofase | Regular [Injecgao| Heavy Body [Monofase ZYZKEYAZIEX 1 1 1 1 Lima 1
Cement |100g [100g | 120g 1089 2000g |2000g | 24009 2160g Adhesiv 1 Base 100g  [100g  |120g 108g 2000g |2000g |2400g 2160g Baoiki ovokevaoia (1 owA. Baon , katahitn) | Khwikii ouokevacia (20 owh. Bdon, katahutn) Adhesive |1
Katalysator 1009|1009 _| 1209 1089 20009 |2000g {24009 2160g Catalisador [100g_ [100g | 120g 108g 2000g 20009 |2400g 2160g 6] evxooio [okAnps 5 |Kavovik eyyoouo] axhnps [ove 5 PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
Blandeplade] 1 1 1 1 N Biocode |1 1 1 ] Bdon 1009|1009 [120g |108g 20009 |2000g |2400g |2160g RENGJOQRING OG DESINFISERING USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on desinfioitava
Lim 1 RENGORING OCH DESINFEKTION . _ - mistura Katahome |10 [100g_ [120g|108g 20009 |2000g |2400g |2160g APPLISERINGS SYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma desinfiseres pA | keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta vltytaan ristikontaminaatiolta potilaiden
APPLICEH_INGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undwk_a korskonlar[]mer_lng Adesivo |1 MrihoK 1 1 1 1 mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og etiketten valilla. Tarkista valineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jélkeen.
RENGORING OG DESINFEKTION o mellan patienter s& fodrar dessa enheter desmf“ekt_\_on _pé me\la_nnlvé. Efter anvandning, LIMPEZA E DESINFECAO avapeiEng _ med tanke pa forringelse umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet. Vahingoittuneet vélineet on havitettava.
APPLICERI_NGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For al_t undga krydskont_amlnerlng inspektera omedelbart enheterna om kvalitetsforsamring av etiketterna. Ifall skador SISTEMAS DE DOSEAMENGTO MULTIUSOS: P © taminacs g ﬁg&%)‘\/rlgzoc 1 SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre utterking og ansamling ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttagksesi kuivumista ja
mellem patientere, skal flasker og maleenheder desinficeres pa mellemniveau. kan ses, byt ut enheterna. ! ) ; ot i > ot ara 9(‘1" ara Toq amm;)_gae cruzada av smittestoffer. Desinfisere med et mellomniva produkt som er godkjent for bruk i lian kertymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa hyvaksyttya keskivahvaa
Umiddelbart efter anvendelse inspiceres flasker, méleenheder og merkater for SANK INTE NER. Rengdr enheterna noggrant och torka dom ordentligt torr. Tillse att entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel intermedio. . KAGAPIZMOZ KAl ANOAYMANZH helsevesenet i overensstemmelse med regionale / nasjonale retningslinjer. desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti
problemer. Defekte enheder skal kasseres. ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som ar klassad och Imed\atamentf apos a utilizagado, msp_ea_one o L_:I|spo_5|_t|v0 e o rétulo quanto a sinais ! i )
MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSV/SKER. Rengor flasker og méleenheder registrerad i enlighet med regionala/nationella riktlinjer géllande desinfektion pa de deteriorag&o. Em caso de danos, elimine o dispositivo. ZYZTHMATA MOMAMAHE EGAPMOTHZ: Ma Ty aroguyr| dlaotaupolpene Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som skadelige i Jotkin téssé kéyttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassé luokitella
mhyggeligt, saledes smudsrester ikke terrer ind eller ophobes. Desinficer p& mellanniva. NAO MERGULHE. Limpe minuciosamente o dispositivo para evitar a secagem e STWO?\UVU’]C UETflﬁU Twv G'UQSVUU‘{ autn N cuokevacla XPE‘G‘:H‘I‘ HETPIOL Babuoo i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige hos: vaarallisiksi. Tutustu aina kayttsturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette. ) ) . o » acumulago de contaminantes. Desinfete com um produto de controlo de infegdes anoldpavorn. AUEOwG HETA TN XPrion EAEVETE TN CUOKEL Kal TNV ETIKETA yia Tuéavr| http://www.gceurope.com http://www.gceurope.com
’ " . Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan vara klassificerade de grau médico registado e de nivel intermédio, de acordo com as diretrizes $Bopd. ATOPPIYTE TN CUCKEUN TTOU EXEL KATACTPAGEL. Eller for Amerika: Amerikka:
Nogle produkt;r som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som far\lgé\ hht GHS. som farliga i enlighet med GHS. Se till att alltid bekanta dig med sékerhetsdatablad, regionais/nacionais. MHN EMBAMMTIZETE TH XYZKEYH. KaBapioTe MPooexTIka T oUoKeLr| MoTe va http://www.gcamerica.com http://www.gcamerica.com
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pé: de finns tillgangliga pa: anodOYETe TNV EAPAVON KAl CUOCHPEVCT LTIOAAEIHATWY. ATIOAUHAVETE e £va PETPLAG D " e I . y . .
: i 5 TR o . e kan ogsa hentes fra din leverander. .
http://www.gceurope.com http:/www.gceurope.com Alguns pr_odutos referidos nestas instrugoes de gtlllzagao podem ser c\a_sslflcados BAPLTATAG AMOAUHAVTIKG TIPOIGV OUHPWVA e TIC, TOMKEG/EBVIKEG 0BNYiEC. 9 KayttGturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jélleenmyyijilta.
eller for Amerika: ] eller for Amerika pa: ) go;no r;erlgosos de agordo com o G.HS Familiarize-se sempre com as fichas de " ) ) ) i ) ) UQNSKEQE B|V|RKNlNGER.RAPPORTERING;l ! EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN:
http://www.gt?amerlca.corn http://www.g_camenca.com _ a h°5 ./7 seguranca disponivels em: EPIKA T‘BFJC{IOWU ﬂOU'UgU‘PED?VTGl ot ﬂﬂpcéuﬁgceo NYIEG Xprong propetva Hvis ldu blir gjort oppmerksom pa uenslfede effekter, reaks]oner eller IlgnenQe Jos saat tietd4, et timén tuotteen kéytdn yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja
De kan altid rekvireres hos dit depot. De finns ocks4 tillgangliga hos din leverantér. o ptatl?a. a‘;"x‘:\gﬁce:srf’pe'com Szﬁgsggnsfquu;EEJKQYQg:K%S%Tig:#gLTO - ©a npénel névra va e£oikoubveate i’fal'(""gefl ved bruk av d‘.emi P"OdU'r(tter“r (ljnkl;deg de som ikke er rzl’(f‘?e* OPP"  ved vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myss sellaisia, joita ei tass4
s - . ruksanvisningen, vennligst rapportert de direkte gjennom overvakningssystemet, ve ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER o RAPPORT:ERING AV OONSIH(ADE EFFEKTER ) ) http://www.gcamerica.com http://www.gceurope.com 4 velge riktig instans i ditt land ved & felge folgende link: i|mjgitusjérjeste|mén kautta (ks. linkki)
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller Om du upptécker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor. A Vi@ TNV ApEQIKT © X I ON - X .
: - o - : : T oons 1er eve https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til héndelser som upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive de som http://www.gcamerica.com | tillegg til vért interne overvakningssystem: s S n " -
Leegemiddelstyrelsen eller via dette link: inte & upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det EFEITOS IND_ESEJADOS - RELATOS: ’ . _ Mropeite va TIG TPOUNBEeVTEITE Kal and Tov MPOUNBeVTr oag. vigilance@gc.dental ) seka_ §|sa|seen imoitusjérjestelmaamme osoitteeseen
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga myndighet, Se tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito, reagao ou eventos similares P& denne méten‘vil du bidra til & oke sikkerheten ved bruk av dette produktet __‘V|g|lance@g(.:..denta\ o )
Samt til vort interne overvagningssystem: finns tillgangligt via denna lnk: indesejados, resultantes da utilizagdo deste produto, incluindo aqueles néo listados ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ- ANA®OPA: P! . Nain autat meit4 parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.
vigilance@gc.dental https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en nestas instrugGes de utilizagado, comunique-os imediatamente através do sistema Av aioBavBeite kamolou idoug averBopnTn ekdriwon, avtidpaon f mapoépola yeyovota . ) i .
) : ps://ec.europa.eu/g _ A ; P . . X . ’ . . H Sist revidert: 11/2023 Viimeisin versio: 11/2023
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet. séval som Vart interna vaksamhetssystem: de vigilancia relevante, selecionando a autoridade adequada do seu pais, acessivel aré TN Xeron Tou LAKOU auTol, cupTEPIAaUBAVOLEVWY auTWV Tou Sev TepilauBavovtal
vigilance@gc.dental através da seguinte ligagao: 0E QUTEG TIG 0BNYiEG XPrioNG, Mapakalolpe avapéPETE Ta Apeaa oTo olOTNHA
Sidst revideret: 11/2023 P4 detta sétt bidrar du till att férbéttra sakerheten fér denna produkt. https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_pt karaypadrig averiBOPNTwy EVEPYELDV, ETIAEYOVTAG TNV KATAAANAN SIOKNTIKY apxr TNG
Comunique-os também ao nosso sistema interno de vigilancia: XWPag oag péoa and Tov akdAoubo auVEETHO:
Senast uppdaterad: 11/2023 vigilance@gc.dental https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Desta forma, vai contribuir para melhorar a seguranga deste produto. KaBWG Kal OTO ECWTEPIKO aLOTNHA aodaleiag NG ETalpeiag:
| vigilance@gc.dental Me Tov Tpomo autd cuvteleite otnv BeAtiwon G aodpdaleiag
Ultima revis&o: 11/2023 XPriong auToL TOL TIPOIOVTOG.
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