Prior to use, carefully read EN
the instructions for use.

GC Fuji™I
RADIOPAQUE GLASS IONOMER LUTING CEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns,
bridges and posts.

2. Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic
crowns and bridges.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid the use of this product in patients with known
allergies to glass ionomer cement.

COMPOSITION / COMPOSITIONS

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid,

pigment

Liquid: Distilled water, polyacrylic acid, carboxylic acid

DIRECTIONS FOR USE

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

GC Fuji™I
RONTGENSICHTBARER GLAS IONOMER
BEFESTIGUNGSZEMENT

Nur zur Verwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal fir
die angegebene Indikationen.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Befestigung von metallbasierten Inlays, Onlays, Briicken und
Stiften.

2. Befestigung von hochfesten (zirkonbasierten)
Vollkeramikkronen und -briicken.

GEGENINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpatberkappung.

2. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die
eine Allergie gegen Glasionomer-Zemente haben.

ZUSAMMENSETZUNG

Pulver: Fluor-Alumino-Silikatglas, polyacrylsaure, pigment

Flussigkeit: Destilliertes Wasser, polyacrylsaure, karbonsaure

GEBRAUCHSANLEITUNG

Powder/liquid ratio (g/g) 1.8/1.0 Pulver-/Flussigkeitsverhaltnis (g/g) 1,8/1,0
Mixing time (min., sec.) 20” Anmischzeit (Sek.) 20"
Working time (min., sec.) (at 23°C) 200" Verarbeitungszeit (Min., Sek.) (bei 23°C) 200
(from start of mixing) (ab Beginn des Anmischens)

Final finishing commencing time 430" Beginn des entgliltigen Finierens (Min., Sek.) 430
(after seating the restoration) (nach Einsetzen der Restauration)

1ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Luting

1. TOOTH PREPARATION

a) Prepare tooth in usual manner. For pulp capping, use
calcium hydroxide.

b) Clean the prepared teeth with pumice and water.

c) Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture
by blotting with a cotton pellet or gently blowing with an
oil-free air. DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces
should appear moist (glistening).

2. RESTORATION PREPARATION
Make sure that the restoration is pretreated and handled
according to the manufacturer’s instructions.

3. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 1.8g/1.0g (1 level
scoop of powder to 2 drops of liquid).

b) For accurate dispensing of powder, lightly tap the bottle
against the hand. Do not shake orinvert.

c) Hold the liquid bottle vertically and squeeze gently.

d) Close bottles immediately after use.

4. MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad. Using the plastic spatu-

la, add all the powder to the liquid. Mix rapidly for 20 seconds.

Note :

When mixing larger amounts, divide the powder into two equal parts.

Mix the first portion with all of liquid for 5 seconds. Incorporate

the remaining portion and mix the whole thoroughly for 15

seconds (total 20 seconds).

5. CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient
cement and seat immediately. The working time is 2
minutes from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher
temperatures shorten working time.

b) Maintain moderate pressure.

c) Start removing excess cement when the excess cement
feels rubbery.

d) Finishing can be started 4 minutes 30 seconds after
seating the restoration.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and
dark place

(4-25°C) (39.2-77.0°F).

SHADE
Light yellow

PACKAGES

1. 1-1 package : 35g powder, 25g (20mL) liquid, powder
scoop, mixing pads (No. 20).

2. Bottle of 35g powder with scoop.

3. Bottle of 25g (20mL) liquid.

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with a sponge or cotton soaked in alcohol.
Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/or
cocoa butter can be used to isolate the operation field from
the skin or oral tissue

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

3. DO NOT mix powder or liquid with components of other

glass ionomer cements.

. This product is not indicated for filling or core build-up.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face

masks and safety eyewear should always be worn.

6. 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.

Some products referenced in the present IFU may be classified

as hazardous according GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets avail-

able at: http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-con-
tamination between patients this device requires mid-level
disinfection.

Immediately after use inspect device and label for deteriora-
tion. 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.

(S0

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)
please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) or contact us at Regulatory.gce@gc.dental

UNDESIRED EFFECTS- REPORTING:

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

as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

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

UK responsible person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised : 04/2023

1ISO 9917-1 Glaspolyalkenoatzement, Befestigung

1. PRAPARATION

a) Die Zahne wie gewohnt praparieren. Fur
Pulpaliberkappungen Kalziumhydroxid verwenden.

b) Den fertig préparierten Zahn griindlich mit Wasser und Bims
reinigen.

c) Grindlich mit Wasser spilen und mit einem Tupfer oder
Olfreier Druckluft von Uberschiissigem Wasser befreien; dabei
aber einen leichten Feuchtigkeitsfilm erhalten-die Oberflache
sollte glanzend — feuchterscheinen.

2. VORBEREITUNG DER RESTAURATION

Die Restauration gem. den Anweisungen des Herstellers vorberei-

ten und behandeln.

3. PULVER- UND FLUSSIGKEITSDOSIERUNG

a) Das Standardverhaltnis von Pulver/ Flissigkeit betragt
1,89/ 1,0g. (1 gestrichener MeRlIoffel Pulver auf 2 Tropfen
Fllssigkeit).

b) Mitder Hand leicht gegen die Flasche tippen, um das Pulver
genau zu dosieren. Nicht schitteln oder umdrehen.

c) Die Flasche mit der Flissigkeit senkrecht halten und sie leicht
driicken.

d) Flasche sofort nach Gebrauchschlieffen.

4. ANMISCHEN

Das Pulver und die Fliissigkeit auf den Anmischblock geben. Die

gesamte Pulvermenge mit einem Plastikspatel in die Flissigkeit

mischen. Mit schnellen Bewegungen 20 Sekunden vermischen.

Hinweis :

Zum Anmischen groRerer Produktmengen das Pulver in zwei glei-

che Portionen teilen. Die erste Portion mit der ganzen Flissigkeit

5 Sekunden anmischen, dann zweite Portion hinzufiigen, und das

Ganze 15 Sekunden lang griindlich durchmischen (insgesamt 20

Sekunden).

5. ZEMENTIEREN

a) Dieinnere Oberflache der Restauration mit ausreichend
Zement bedecken und soforteinsetzen.

Die Verarbeitungszeit betragt ab Beginn des Anmischens
bei 23°C zwei Minuten; hdhere Temperaturen verringern die
Verarbeitungszeit.

b) Leichten Druck auf die Restauration austiben.

c) Uberschiissiges Material mit einem Scaler entfernen, sobald
das Material eine gummiartige Konsistenz aufweist.

d) Mitdem Finieren kann nach vier Minuten 30 Sek. begonnen
werden.

AUFBEWAHRUNG
Fir eine optimale Leistung kiihl und dunkel lagern (4-25°C).

FARBTON
Hellgelb

PACKUNGEN

1. 1 -1 Packung; 35¢g Pulver, 25g (20mL) Flussigkeit, MeRI6ffel,
Mischblock (No. 20).

2. Flasche mit 35g Pulver und MeRléffel.

3. Flasche mit 25g (20mL) Flussigkeit.

VORSICHT

1. Bei Haut-oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem
alkoholgetrankten Tupfer reinigen und mit Wasser gut splilen.
Zur Vermeiding von Gewebenkontakten kann ein Kofferdam
gelegt oder mot Kakaobutter abgedeckt werden.

2. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spulen und einen
Facharzt aufsuchen.

3. Pulver oder Flissigkeit NICHT mit anderen Glas lonomer-
Zement-Komponenten vermischen.

4. Dieses Produkt ist nicht als Fullungs- oder
Stumpfaufbaumaterial geeignet.

5. Es sollte stets eine personliche Schutzausriistung (PSA) wie
Bei Haut-oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem

6. Sehr selten kann sich eine Empfindlichkeit gegenliber dem
Produkt bzw. dessen Bestandteilen ergeben. Bei Auftreten einer
solchen Reaktion die Anwendung sofort abbrechen und einen
Arzt konsultieren.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden IFU Bezug genommen
wird, kénnen nach GHS als gefahrlich eingestuft werden. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, unter:
http://www.gceurope.com.

Sie kdnnen auch von lhrem Lieferanten bezogen werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:
MEHRZWECK-LIEFERSYSTEME: Zur Vermeidung von Kreuz-
kontaminationen zwischen Patienten erfordert dieses Material eine
Desinfektion auf mittlerem Niveau. Das Material und das Etikett
unmittelbar nach Gebrauch auf Beschadigungen tberprifen. Mate-
rial bei Beschadigung entsorgen.

NICHT EINTAUCHEN. Gerat griindlich reinigen, um Austrocknung
und Ansammlung von Verunreinigungen zu verhindern. Desinfizie-
ren mit einem mittleren registrierten, fir das Gesundheitswesen
geeigneten Produkt zur Infektionskontrolle gemaR regionalen /
nationalen Richtlinien.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter
Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse fest-
stellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die
entsprechende Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produk-
tes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert : 04/2023

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

GC Fuji™]
CVI DE SCELLEMENT RADIOPAQUE

Utilisation par des professionnels de 'art dentaire et selon les
recommandations d’utilisation.

INDICATIONS

1. Scellement des inlays, onlays, couronnes, bridges et tenons a
base de métal.

2. Scellement des couronnes et bridges en céramique haute
résistance (a base de zircone).

CONTRE INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une
allergie connue aux ciments verre ionomere.

COMPOSITION

Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, acide polyacrylique, pigment

Liquide: Eau distillée, acide polyacrylique, acide carboxylique
MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 1,8/1,0
Temps de mélange (sec.) 20"
Temps de travail (min., sec.) (a 23°C) 200"
(a partir du début du mélange)

Temps de prise (début de la finition)(min.,sec.) 430
(apres le placement de la restauration)

1ISO 9917-1 Ciment polyalcénoate de verre, Luting

1. PREPARATION DE LADENT
a) Préparer la dent de fagon habituelle. Pour les coiffages
pulpaires, utiliser de I'hydroxyde de calcium.
b) Nettoyer les dents préparées avec de I'eau et de la ponce.
c) Rincer soigneusement a I'eau. Sécher doucement avec
une boulette de coton ou avec une seringue a air. NE PAS
DESHYDRATER. Les meilleurs résultats sont obtenus
lorsque la surface de la préparation apparait humide
(brillante).
2. PREPARATION DE LA RESTAURATION

Assurez-vous que la restauration est prétraitée et manipulée selon

les instructions du fabricant.
3. DOSAGE DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Le ratio standard Poudre/Liquide est de 1,8g /1,0g (1 cuillere

de poudre et 2 gouttes de liquide).

b) Pour un dosage plus précis tapoter doucement le flacon de
poudre contre la main. Ne pas secouer ni renverser.

c) Tenir le flacon de liquide verticalement et appuyer
doucement.

d) Fermer les flacons aussitot aprés leur utilisation.

4. MELANGE

Mettre la poudre et le liquide sur le bloc de mélange. Avec une

spatule en plastique, mélanger rapidement la poudre et le liquide

pendant 20”.

Note :

Lorsque vous mélangez des quantités plus importantes, diviser la

poudre en deux parties égales. Mélanger la premiére partie avec

tout le liquide pendant 5 secondes. Incorporer la seconde partie et

mélanger I'ensemble minutieusement pendant 15 secondes (total
20 secondes).

5. SCELLEMENT
a) Enduire la surface interne de la restauration avec une

quantité suffisante de ciment et positionner immédiatement.

Le temps de travail est de 2 minutes a partir du début du
mélange a 23°C (74°F). Des températures plus élevées
raccourciront le temps de travail.

b) Maintenir une pression modérée.

c) Commencer a retirer les excés de ciment avec un instrument

a détartrer lorsque le ciment semble caoutchouteux.

d) La finition peut commencer 4 minutes 30 secondes aprés la

mise en place de la restauration.

CONSERVATION
Pour garder leurs performances optimales, conserver dans un
endroit frais et sombre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TEINTE
Jaune péle

CONDITIONNEMENT

1. Coffret 1-1 : 35 g de poudre, 25g (20mL) de liquide, cuillére
doseuse pour la poudre, bloc de mélange (n°20).

2. Poudre 35g avec cuillere doseuse.

3. Liquide 25g (20mL).

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton enduit
d’alcool. Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en

caoutchouc et/ou du beurre de cacao peuvent étre utilisés pour

isoler le champ opératoire des tissus.

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

et consulter un médecin.

3. Ne pas mélanger le liquide ou la poudre avec des composants

provenant d’autres CVI.

4. Ce produit n'est pas indiqué pour les obturations ou les
reconstitutions de moignon.

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

6. Dans de rares cas ce produit peut entrainer une réaction

allergique. Si tel est le cas, cessez toute utilisation et consultez

un médecin.
Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS. Penser a
vous familiariser aves les fiches de données de sécurité dispo-
nibles sur :http://www.gceurope.com
Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre
fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE : pour éviter toute

contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite
une désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement apres

utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il

est endommagé.

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

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Perfor-
mances Cliniques (RCSPC) consultez la base de données EU-

DAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous a

'adresse Regulatory.gce@gc.dental

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 I'autorité compétente de votre pays accessible via le

lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne :
vigilance@gc.denta

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniere mise a jour : 04/2023

Leggere attentamente le IT
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™]
VETROIONOMERO RADIO-OPACO PER CEMENTAZIONI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indica-
zioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

1. Cementazione di inlays, onlays, corone, ponti e perni su base
metallica.

2. Cementazione di ponti e corone in ceramica integrale ad alta
resistenza (su base di zirconia).

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare 'uso di questo prodotto in paziente con note allergie ai
cementi vetro-ionometri.

COMPOSIZIONE

Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, acido poliacrilico, acido

poliacrilico

Liquido: Acqua distillata, acido poliacrilico, acido carbossilico

ISTRUZIONI PER L’USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 1,8/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 20"
Tempo di lavorazione (min., sec.) 200"
(a 23°C)(dall'inizio della miscelazione)

Inizio della fase di rifinitura (min., sec.)

(dopo il posizionamento della 430"
ricostruzione)

1ISO 9917-1 Cemento di polialchenoato di vetro, Cementazione

1. PREPARAZIONE DEL DENTE

a) Preparare il dente nel modo consueto. Usare idrossido di
calcio in caso di incappucciamento della polpa.

b) Pulire il dente preparato con pomice e acqua.

c) Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare
'umidita in eccesso asciugando con del cotone o con un
leggero getto d’aria priva di olio. NON ESSICCARE. Le
superfici preparate dovrebbero essere umide (aspetto
lucido).

2. PREPARAZIONE DEL RESTAURO

Accertarsi che il restauro venga pretrattato e gestito secondo le

istruzioni del produttore.

3. DISTRIBUZIONE DELLA POLVERE E DEL LIQUIDO

a) |l rapporto standard tra polvere e liquido € 1,89/ 1,0g. (1
misurino raso di polvere per 2 gocce di liquido).

b) Per distribuire accuratamente la polvere, dare dei leggeri
colpi con la mano sul flacone. Non agitare o capovolgere.

c) Tenere il flacone del liquido in posizione verticale e premere
delicatamente.

d) Chiudere i flaconi immediatamente dopo l'uso.

4. MISCELAZIONE

Distribuire la polvere e il liquido sulla tavoletta. Usando la spatola di

plastica, aggiungere tutta la polvere al liquido e miscelare veloce-

mente per 20secondi.

Nota :

Quando si miscelano grosse quantitta di prodotto, dividere la

polvere in due parti uguali. Miscelare la prima porzione con tutto il li-

quido per 5 secondi. Incorporare la porzione rimanente e miscelare

accuratamente per 15 secondi (totale 20 secondi).
5. TECNICA DI CEMENTAZIONE

a) Rivestire la superficie interna della ricostruzione con una
quantita di cemento sufficiente e posizionare la protesi
immediatamente. Il tempo di lavoro & di 2 minuti a partire
dall’inizio della miscelazione a 23°C (74°F). Aumentando la
temperatura, il tempo di lavoro diminuisce.

b) Mantenere una pressione moderata.

c) Iniziare ad eliminare il cemento in eccesso con uno
strumento manuale una volta che il cemento in eccesso ha
assunto una consistenza gommosa.

d) La fase di rifinitura puo iniziare dopo 4 minuti e 30 secondi
dal posizionamento della protesi.

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale del prodotto, si raccomanda di conservarlo
in luogo fresco e buio (4-25°C)(39,2-77,0°F).

COLORE
Giallo chiaro

CONFEZIONI

1. Confezione 1-1: 35g polvere, 25g (20mL) liquido, misurino per
polvere, blocchetti di miscelazione (n. 20)

2. Flacone da 35g polvere con misurino

3. Flacone da 25g (20mL) liquido.

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il materiale con una spugna o con del cotone
idrofilo imbevuto di alcol. Sciacquare con asqua. Per evitare
il contatto si pud utilizzare una diga di gomma e/o del burro di
cacao in modo da isolare il campo operativo dalla cute o dal
tessuto orale.

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

3. NON miscelare polvere o liquido con altri componenti
vetroionomerici.

4. Questo prodotto non & indicato per otturazioni e ricostruzioni
di monconi.

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

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni per I'uso

ossono essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fare

sempre riferimento alle schede di sicurezza disponibili sul sito:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un
prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali/nazionali.
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Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eu-
damed) o contattarci all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental

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, com-
presi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando l'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione : 04/2023

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™I
CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las
aplicaciones recomendadas.

INDICACIONES DE USO

1.

Cementacién de coronas de metal, inlays, onlays, puentes y
postes.

2. Cementacién de todo tipo de coronas y puentes de ceramica de

alto grado de resistencia (basadas en zirconia).

CONTRAINDICACIONES

1.

Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este peoducto en pacientes con alergias

conocidas al cemento de ionémero de vidrio.

COMPOSICION
Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, acido poliacrilico, pigmento
Liquido: Agua destilada, acido poliacrilico, acido carboxilico

INSTRUCCIONES DE USO

Ratio Polvo/Liquido (g/g) 1,8/1,0
Tiempo de mezcla (min. S.) 20"
Tiempo de trabajo 200
(min. s. a 23°C desde el comienzo de la mezcla)

Tiempo de fraguado neto 430
(tras colocar la restauracion)

1ISO 9917-1 Cemento de polialquenoato de vidrio, Cementado

PREPARACION DEL DIENTE

-

a) Prepare el diente de la forma usual. Para el recubrimiento
pulpar, utilice hidréxido de calcio.

b) Limpie el diente preparado con piedra pémez y agua.

c) Enjuague cuidadosamente con agua. Elimine el exceso de
humedad secando con una bola de algodén o soplando
suavemente con aire libre de aceite. NO DESEQUE. Las
superficies preparadas deben aparecer himedas (brillantes).

. PREPARACION DE LARESTAURACION

Asegurese de que la restauracion es pretratada y manejada
siguiendo las instrucciones del fabricante.

. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO

a) El ratio estandar de polvo/liquido es 1,8g/1,0g. (1 cucharilla
rasa de polvo con 2 gotas de liquido).

b) Para un correcto dispensado de polvo, golpee ligeramente el
frasco contra la palma de la mano. No agite ni vierta.

c) Mantenga vertical el frasco de liquido y apriete suavemente.

d) Cierre los recipientes inmediatamente después del uso.

. MEZCLADO

Vierta el polvo y el liquido sobre un bloc de mezcla. Mézclelos rapida-
mente durante 20 segundos usando la espatula de plastico.

Nota:

Para cantidades mayores, divida el polvo en dos partes iguales.
Mezcle una de ellas con todo el liquido durante 5 segundos; afiada
la otra y mézclelo todo durante 15 segundos (total: 20 segundos)

. CEMENTADO

a) Cubra la superficie interna de la restauracion con suficiente
cemento y coloque inmediatamente. El tiempo de trabajo
es de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C
(73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

b) Mantenga una presiéon moderada.

c) Comience a eliminar el exceso de cemento cuando presente
una consistencia gomosa.

d) El acabado puede alcanzarse 4 minutos 30 segundos tras
colocar la restauracion.

ALMACENAJE
Para obtener un rendimiento éptimo, almacénelo en un lugar frio y
oscuro 4-25°C (39,2-77,0°F).

COLOR
Amarillo claro

PRESENTACION

1.

Envase 1-1: 35¢g polvo, 25g (20mL) liquido, medidor de polvo,
bloc de mezcla (No. 20).

2. Botella de 35g de polvo con bloc de mezcla.
3. Botella de 25g (20mL) de liquido.

PRECAUCION

1.

En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en
alcohol. Aclare con agua. Para evitar el contacto, puede usar un
dique de goma o cocoa butter aislando el campo de trabajo de
la piel o del tejido oral.

. En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con

agua y solicite atencion médica.

. NO MEZCLAR polvo o liquido con ningtin otro componente de

ionémero de vidrio.

. Este producto no esta indicado para obturaciones o

reconstrucciones de mufiones.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal

(PPE) como guantes, mascarillas y una protecciéon adecuada
de los ojos.

. En casos excepcionales el producto puede causar sensibilidad

a algunas personas. Si esto ocurre, interrumpa el uso del
producto y consulte a su médico.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instruccio-
nes pueden clisificarse como perligrosos segun GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad dispo-
nibles en:

http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la conta-
minacion cruzada entre paciente,s este dispositivo requiere la
desinfeccién de nivel medio. Inmediatamente después de su uso
inspeccione el dispositivo y la etiqueta de deterioro. Deseche el
dispositivo si esta dafiado.

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

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP),
consulte la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) o péngase en contacto con nosotros en Regulatory.
gce@gc.dental

INFORMES DE EFECTOS NO DESEADOS:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reac-
cioén o situaciones similares experimentados por el uso de este
producto, incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion

para su uso, inféormelos directamente a través del sistema de vigi-
lancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondien-

te de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revision : 04/2023

Lees voor gebruik zorgvuldig NL
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji™]
RADIOPAAK GLASIONOMEER BEVESTIGINGSCEMENT

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeerden in de
vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Cementeren van inlays, onlays, kronen, bruggen en
wortelstiften met als basis metaal.

2. Cementeren van alle versterkte keramische (gebakken op
zirkonia) kronen en bruggen.

CONTRA- INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan
bekend is dat ze allergisch zijn voor glasionomeercement.

SAMENSTELLING

Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, polyacrylzuur, pigment

Vloeistof: Gedestileerd water, polyacrylzuur, carboxylzuur

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder / Vloeistof verhouding (g/g) 1,8/1,0
Mengtijd (sec.) 20"
Verwerkingstijd (min., sec.) (bij 23°C) 200"
(vanaf het begin van het mengen )

Aanvang definitieve afwerking na (min., sec.) 430"
(nadat de restauratie is geplaatst)

ISO 9917-1 Glaspolyalkenoaatcement, Cementeren

1. PREPAREREN VAN HET ELEMENT
a) Prepareer het element op de gebruikelijke wijze. Gebruik
calciumhydroxide voor pulpa-overkapping.

b) Reinig het geprepareerde element met puimsteen en water.

c) Spoel grondig met water. Droog door te deppen met
een katoenen watje of door zachtjes te blazen met een
luchtspuit. NIET UITDROGEN. Het behandelde opperviak
moet nog enigszins vochtig zijn (glinsteren).
2. PREPAREREN VAN DE RESTAURATIE
Zorg ervoor dat de restauratie wordt voorbehandeld volgens de
instructies van de desbetreffende fabrikant.
3. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

a) De standaard poeder / vloeistof verhouding is 1,89/ 1,0g. (1

afgestreken poedermaatje en twee druppels vloeistof).
b) Voor het accuraat doseren van het poeder, wordt eerst met

het flesje zachtjes tegen de hand getikt. Schud niet en houd

het niet ondersteboven.

c) Houd het vioeistofflesje verticaal en knijp zachtjes.

d) Sluit het flesje direct na gebruik.

4. MENGEN

Plaats poeder en vloeistof op het mengblok. Met de plastic spatel

wordt alle poeder aan de vloeistof toegevoegd. Meng snel gedu-

rende 20 seconden.

Opmerking :

Bij grotere hoeveelheden voor bruggen enz., het poeder eerst in

twee gelijke porties verdelen. Vermeng de eerste portie met alle

vloeistof in 5 seconden. Voeg de rest toe en meng het geheel

grondig gedurende 15 seconden (in totaal 20 seconden).

5. CEMENTEREN

a) Breng voldoende cement aan in de restauratie en plaats
deze onmiddellijk. De restauratie met gemiddelde druk
op zijn plaats houden. De verwerkingstijd is 2 minuten
vanaf het begin van het mengen bij 23°C (74°F). Hogere
temperaturen verkorten de verwerkingstijd.

b) Houd de restauratie met gemiddelde druk op zijn plaats.

c) Begin met het verwijderen van de overmaat zodra het
cement rubberachtig aanvoelt.

d) Met afwerken kan worden begonnen na 4 minuten en 30

seconden vanaf het moment dat de restauratie is geplaatst.

OPSLAG

Voor optimale prestaties bewaren in een koele en donkere ruimte

(4 - 25°C)(39,2 -77,0°F).

KLEUR

Licht geel

VERPAKKINGEN

1. 1-1 verpakking : 35g poeder, 25g (20mL) vloeistof,
poedermaatje, mengblok (Nr. 20).

2. Flesje met 35g poeder met poedermaatje.

3. Flesje met 25g (20mL) vloeistof.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid,
onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet.

Na het beéindigen van de behandeling grondig naspoelen met

water.

2. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met
water en medisch advies inwinnen.

3. MENG poeder en vioeistof NIET met componenten van enig
ander glasionomeercement.

4. Dit product wordt niet aanbevolen voor vullingen of voor
stompopbouw.

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

6. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor

7. het product niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische
reacties voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen
worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de huidige

gebruiksaanwijzing kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk

volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebla-

den beschikbaar op:

http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE
MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmet-
ting tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het

label gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het
label direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument

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

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische
prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op via Regulato-
ry.gce@gc.dental

ONGEWENSTE EFFECTEN-RAPPORTEREN:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect,
reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit
product, inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwijzing
worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land
te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/ growth/sectors/medical-devices/con-
tacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem:
vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veilig-
heid van dit product.

Laatste herziening : 04/2023

Lzaes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem fer brug. DA

GC Fuji™I
RADIOPAKE GLASIONOMERRETENTIONSCEMENT

Kun til anvendelse af tandlzeger til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

INDIKATIONER FOR BRUG

1.

2.

Cementering af metal-baserede inlays, onlays, kroner,
broer og stifter.

Cementering af hel keramiske kroner og broer med hgj
styrke (zirkonium baserede).

KONTRAINDIKATIONER

1.
2.

Direkte pulpaoverkapning.
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi
overfor glasionomer.

OPBYGNING
Pulver: Fluoraluminosilikatglas, polyacrylsyre, pigment
Vaeske: Destilleret vand, polyacrylsyre, carboxylsyre

BRUGSANVISNING

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/eudamed)
for en oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller
kontakt os pa regulatory.gce@gc.dental

UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER:

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

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet

Sidst revideret : 04/2023
Las bruksanvisningen

GC Fuji™I
RONTGENKONTRASTERANDE GLASJONOMER
RETENTIONSCEMENT

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade
indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Cementering av metallunderstddda inlagg, onlays, kronor,
broar och pelare.

2. Cementering av hogforstarkta (zirkoniumdioxidbaserade)
helkeramiska kronor och broar.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvénda denna produkt till patienter som &r
allergiska mot glasjonomercement.

INNEHALL

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, Polyakrylsyra, Pigment

Vatske: Destillerat vatten, Polyakrylsyra, Karboxylsyra

BRUKSANVISNING

Pulver / vatske relation (g/g) 1,8/1,0
Blandningstid (sek.) 20"
Arbetstid (min., sek.) (vid 23°C) 200"
(fran start av blandning)

Slutlig finishering kan pabdrjas (min., sek.) 430"
(efter fastsattning av restaurationen)

Pulver / Vaeske forhold (g/g) 1,8/1,0
Blandetid (sek.) 20"
Arbejdstid (min., sek.) (ved 23°C) 200"
(fra start af blanding )

Finishing og polering ma tidligst begynde (min., sek.) 430
(efter afbinding af restaureringen)

ISO 9917-1 9 Glaspolyalkenoate cement, Cementering

1.

PRAPARATION

a) Praeparer tanden pa saedvanligvis. Til pulpafdaekning
anvendes calciumhydroxid.

b) Renggr den preeparerede tand med pimpsten og vand.

c) Skyl omhyggeligt med vand og terleeg moderat (en
terlaegning svarende til aftarring med en vatrulle
er passende). TOTAL TGRLAGNING MA IKKE
FORETAGES. Det bedste resultat opnas, nar
overfladen fremtreeder let fugtig (er let glinsende).

. PRAEPARATION AF RESTAURERINGEN

Veer sikker pa at restaureringen er preepareret og handteret |
henhold til producentens anvisninger.

. PULVER OG VASKE DISPENSERING

a) Standard pulver / veeske forhold er 1,8g / 1,0g. Dette
opnas med en straget stor skefuld pulver og to draber
vaeske.

b) For at opna en ngjagtig dispensering slas pulverglasset
let mod handfladen fgr hver brug. Ryst ikke og vend
ikke glasset pa hovedet.

c¢) Hold vaeskeflasken lodret med bunden i vejret under
dispenseringen og pres let pa flaskens sider.

d) Flaskerne lukket omhyggeligt efter hver anvendelse.

. UDRGRING

Laeg pulver og veeske pa blokken, og bland hele pulvermaengden
i vaesken vha. plastspatlen. Bland hurtigt i 20 sekunder.

Bemeerk :

Nar en stor maengde cement skal blandes, del pulveret i to

lige store portioner. Bland forst den farste portion af pulveret
med al vaesken i 5 sek. Herefter blandes den resterende del af
pulveret i blandingen i yderligere 15 sek. (total 20 sek.).

. GLASIONOMER CEMENTERINGSTEKNIK

a) Daek indersiden af restaureringen med sufficient
cement, og saet den pa plads herefter. Arbejdstiden er
2 minutter fra start af blandingen ved 23° C (74° F).
Hgajere temperatur vil afkorte arbejdstiden.

b) Oprethold et moderat tryk.

c) Fjern overskudscement med en scaler nar cementen
foles gummiagtig.

d) Finishering kan starte efter 4 %2 minut efter placering af
restaureringen.

OPBEVARING

Det anbefales for optimal ydeevne at opbevare materialerne
koldt og merkt (4-25°C)(39,2-77,0°F).

FARVE

Lysegul

PAKNINGER

1.

2.
3.

(1-1) pakning : 35 g pulver, 20 mL vaeske, méaleske og
blandeblok.

Refill : 35 g pulver med méleske.

refill : 20 mL veeske.

ADVARSEL

1.

Hvis materialet kommer i kontakt med oralt blgddelsveev
eller huden: sa fiernes det umiddelbart med en svamp eller
bomuldspellet, fugtet med vand. Skyld rigeligt med vand.
Vi anbefaler at anvende kofferdam og/eller kokos smer
som isolering af operationsomradet.

. Hvis materialet kommer i kontakt med gjnene: skyld

umiddelbart rigeligt med vand og kontakt herefter en leege.

. Bland IKKE pulver eller veeske med andree

lasionomerprodukter.

. Dette produkt er ikke indiceret til fyldninger eller core build-

up. Sidst revideret: 06/2016

. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind

og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

. Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra

produktet ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske
reaktioner, skal brugen af produktet indstilles. | tilfeelde af
allergi henvises patienten til laege.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret
som farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot

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

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Rengar
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere
smuds tilbage pa enheden.

Desinficer produktet p4 mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

ISO 9917-1 Glad polyalkenoatcement, Luting

1. PREPARATION AV TANDEN
a) Preparera tanden pa sedvanligt satt. For
pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid.
b) Rengdr den preparerade tanden med pimpsten och vatten.
c) Skolj noggrant med vatten. Torka forsiktigt med
bomullspellet eller blastra latt med oljefri luft.
d) DEHYDRERA INTE. De preparerade ytorna ska se latt
fuktiga ut (glittrande).
2. PREPARATION AV ERSATTNINGEN
Forsakra dig om att ersattningen ar forbehandlad enligt tillverka-
rens instruktioner.
3. PULVER OCH VATSKA DOSERING
a) Standard proportionen pulver / vatska ar 1,8g. / 1,0g. (1
matt stor skopa pulver till 2 droppar vétska).
b) For exakt dosering av pulvret, knacka flaskan latt mot
handen. Skaka inte eller vand flaskan upp och ner.
c) Hall flaskan lodrétt och tryck forsiktigt.
d) Stang flaskorna omedelbart efter anvandning.
4. TILLBLANDNING
Dosera pulver och vétska pa blandningsblocket. Anvand plastspa-
teln, for fram allt pulver till vatskan. Blanda snabbt i 20 sek.
OBS:
Nar stérre mangder cement ska blandas, dela upp pulvreti 2 lika
delar. Blanda den forsta portionen med all vatska i 5 sek. Ta sedan
in den resterande mangden pulver och blanda alltihop noggranti 15
sek. (totalt 20 sek).
5. CEMENTERING
a) Tack den inre ytan av ersattningen med tillrackligt mycket
cement och satt omedelbart pa plats. Arbetstiden ar
2 minuter fran blandningsstart vid 23°C (74°F). Hogre
temperatur forkortar arbetstiden.
b) Behall ett mattligt tryck pa restaurationen.
c) Avlagsna 6verskottscement med en scaler ndr cementet ar
gummiaktigt.
d) Finishering kan pabdrjas 4 minuter 30 sekunder efter att
ersattningen varit pa plats in situ.

FORVARING
Rekommendation for basta resultat: Férvara svalt och morkt (4-
25°C)(39,2-77,0°F).

FARG
Light Yellow.

FORPACKNINGAR

1. 1-1 férpackning : 35 g pulver, 25 g (20 mL) vatska,
doseringsskopa, 1 blandningsblock.

2. Burk med 35 g pulver och doseringsskopa.

3. Flaska med 25 g (20 mL) véatska.

VARNING

1. Om materialet kommer | kontakt orala mjukvavnader eller
huden: avlagsna omedelbart materialet med svamp eller
bomull som fuktats i alkohol. Spola rikligt med vatten. Vi
rekommenderar att gummiduk (kofferdam) och/eller kokossmor
anvands for att isolera operationsomradet.

2. Om materialet kommer i kontakt med 6gonen: skélj omedelbart
rikligt med vatten och kontakta lakare.

3. Blanda ej pulver eller vatska med nogon annan
glasjonomerprodukt.

4. Denna produkt ar inte indicerad for fyliningar eller
pelaruppbyggnader.

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

6. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga
personer. Ifall sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och remittera till Iakare.

Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan

vara klassificerade som farliga i enlighet med GHS. Se till att ha

vara Sakerhetsdatablad tillgangeliga. Du finner dessa pa:
http://www.gceurope.com

Sakerhetsdatabladen kan du ocksa fa fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

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

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

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER:

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

vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna
produkt.

Reviderad senast : 04/2023

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugées de utilizagao.

GC Fuji™I
CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO

Para utilizagéo exclusiva por um profissional segundo as indica-
coes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Cimentacgao de inlays, onlays, coroas, pontes e espigdes intra-
radiculares em metal.

2. Cimentagao de coroas e pontes de ceramica de alta
resisténcia (a base de zircénio).

CONTRA-INDICAGOES

1. Protegé&o pulpar direta.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia
conhecida a cimentos de ionémero de vidro.

COMPOSIGAO )
Po: Fluorpaluminosilicatq de vidro, Acido ppliacrilico, Pigmento
Liquido: Agua destilada,Acido poliacrilico,Acido carboxilico

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

Proporgao pd/liquido (g/g) 1,8/1,0
Tempo de mistura (min., seg.) 20"
Tempo dg h"a.balho (min., seg.) (a 23°C) 200"
(desde o inicio da mistura)

Tempo de secagem dentro da cavidade oral 430"

1ISO 9917-1 Cimento de polialcenoato de vidro, Cimentagdo

1. PREPARAGAO DO DENTE
a) Prepare o dente da maneira habitual. Para tapar a polpa,
utilizar hidréxido de calcio.
b) Limpe o dente preparado com pasta de polimento e agua.
c) Lave bem com agua. Elimine o excesso de humidade com
uma bola de algodao ou com um jacto de ar suave isento
de 6leo. NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies
preparadas devem ter um aspecto humido (brilhante).
2. TRATAMENTO DA PREPARAGAO
Certifique-se de que o preparo é pré-tratado e manuseado de
acordo com as instrugdes do fabricante.
3. DOSEAMENTO DO PO E DO LIQUIDO
a) A proporg¢do padrao de po/liquido é de 1,8g/1,0g (1 colher
rasa de pé para 2 gotas de liquido).
b) Para dosear o pé com preciséo, bata suavemente com o
frasco na mao. Nao agite nem vire de boca para baixo.
c) Segure a garrafa de liquido na vertical e aperte
suavemente.
d) Feche os frascos imediatamente depois de usar.
4. ESPATULAGAO
Coloque o pé e o liquido sobre a placa. Com a espatula de
pléstico, junte o p6 ao liquido. Misture rapidamente durante 20
segundos.
Nota:
Se misturar quantidades maiores, divida o p6é em duas partes
iguais. Misture a primeira porgdo com todo o liquido durante 5
segundos.
Incorpore a porgéo de po restante e misture tudo bem durante 15
segundos (num total de 20 segundos).
5. CIMENTAGAO
a) Forre a superficie interna do restauro com cimento
suficiente e aplique-o imediatamente. O tempo de trabalho
é de 2 minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73,4°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho.
b) Mantenha uma pressdo moderada.
c) Comece a remover o excesso de cimento quando este tiver
um toque plastico.
d) Pode comegar com o acabamento 4 minutos e 30
segundos depois de colocar o restauro.

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho étimo, recomenda-se o armazenamento

em local escuro e fresco (4-25°C) (39,2-77,0°F).

COR

Amarelo claro

EMBALAGENS

1. Embalagem 1-1: 35g de p6, 25g (20mL) de liquido, colher para
0 po, placas de mistura (n.° 20).

2. Frasco com 35g de po e colher.

3. Garrafa com 25g (20mL) de Liquido.

PRECAUGOES

1. Em caso de contacto com a mucosa ou pele, retire
imediatamente com uma esponja ou algoddo embebido em
alcool. Lave com agua. Para evitar o contacto, pode usar um
dique de borracha e/ou “cocoa butter” para isolar o campo
operatdrio da pele e mucosa.

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

3. NAO misture o pé ou o liquido com outros componentes que
nao cimentos de ionémero de vidro.

4. Este produto néo € indicado para obturagdes ou reconstrucdo
de nucleos.

5. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranca devem ser sempre
utilizados.

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

Alguns produtos referenciados nas presente instrugéo de uliliza-

¢do podem ser classificados como perigosos de acordo com a

GHS.

Sempre familuiarize-se com as fichas de informagéo de seguran-

ca disponiveis em:

http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a conta-
minagao cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfe-
¢ao de nivel médio. Imediatamente apds a utilizagéo inspeccionar
o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar
o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para
evitar a secagem e acumulagéo de contaminantes.

Desinfetar com um produto certificado para o controle da infecgéo
de nivel médio, de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

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

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indese-
jado, reacgdo ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso
deste produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugéo para
uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada
de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisao : 04/2023

Mpiv amé Tn xprion TapakaAoUpe

BIaBATTE TIPOTEXTIKG TIG 0BNYieg Xpriong. ‘

GC Fuji™I
AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHZ KONIA ZYTKOAAHZHZ

AlaTiBeTal pévo yia odovVTIATPIKA XPAon Kal yid TIG TIPOTEIVOUEVEG
£VOEIgeIS.

ENAEIZEIZ XPHZEQZ

1. ZuykOAANoN PETOANIKWY EVBETWYV, ETTEVOETWY, OTEPAVWYV,
YEQUPWV Kal EVOOPPIJIKWV aEOVWV.

2. ZuykOAAnon uynAng avroxig (Baon amod gipkévio)
OAOKEPAUIKWY OTEPAVWV KAl YEQUPWV.

ANTENAEIZEIZ

1. Apean k&dAuywn Tou TToAQoU.

2. ATToQUYETE TN XPrON TOU TTPOIOVTOG O€ QOBEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg OTIG uaAoiOVOUEPEIG KOViEG.

Les bruksanvisningen naye far bruk. ‘

GC Fuji™|

RADIOPAK GLASSIONOMER-RETENSJONSSEMENT

Skal kun brukes av tannhelsepersonell i anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Sementering av metallbaserte protetikk, onlays, kroner, broer
og stift.

2. Sementering av helkeramiske(Zirkonia basert) kroner og broer.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping

2. Unnga bruk av dette produktet hos pasienter med kjent allergi
mot glassionomersement.

INNHOLDL

Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, Polyakrylsyre, Pigment
Veeske: Destillert vann, Polyakrylsyre, Karboksylsyre

Z'YNOEZH
Zkévng: PBOPIo-aAoUUIVO-TTUPITIKG YUaAi , MoAuaKpUAIKoU 0gog, BRUKSANVISNING
Xpworikr Pul ke forhol 1,811
Yypou: AtreaTtaypévo vepod, MoAuakpuAikoU 0g£og, KapBoguAIKG ulverivaeske forhold(g/g) 810
ogu Blandingstid (min., sek.) 20"
OAHTIEZ XPHZHZ Arbeidstid (min., sek.) (ved 23°C) 200"
Avahoyia okovng/uypou (g/g) 1,8/1,0 (fra starttidspunkt ved blanding)
Xpovog avapeigng (min., sec.) 20" Ferdiggjeringstid (etter plassering av fyllingen) 4'30”
Xpovog epyaaiag (min., sec.) (aToug 23°C) 200" ISO 9917-1 Glass polyalkenoatsement, Luting
(amé Ty apxi TNG avapeigng)

. . . . 1. KLARGJZRING AV TANNEN
Xpovog TEAIKAG Agiava E£TA TNV () . ) .
Tog'roegmcn pngg (ITIOK(InTg('XEIpTGUF]Qr; 4'30 a) Preparer tannen pa vanlig mate. Til pulpaoverkapping

1SO 9917-1 MoAukapPBofuAikr| Kovia, ZuykOAAnon

1. MPOETOIMAZIA TOY AONTIOY
A) MNpoeTolpudoTe TO dOVTI PE TN YVWOTH TeEXVIKN. Ma kAAuwn
TOU TTOAQOU, XpNnaoIhoTTIoIaTe udPOoLEidio Tou acBeaTiou.
B) KaBapioTe pévo pe maoTa Kai vepo.
') ZemAlveTe pe deBovo vepd. AQaipEaTe TNV TTEpicTEIa
uypaciag He TOAUTTIO BAPBAKOG 1} QUOWVTAG EAAPPE PE
v agpoauplyya. MHN AGYAATQNETE tnv odovTikA
emm@aveia. Ol TTIPOETOINACUEVEG ETTIPAVEIEG TIPETTEI VA Eival
£QUYPEG (va yuahilouv).
2. MPOETOIMAZIA THZ ANOKATAZTAZHZ
BeBaiwBeite 4TI n ammoKaTACTAON €Vl TTIPOETOINACHEV TULPWVA
JE TIG 0dNYieG TOU KATUOKEUAOTH.
3. EZ0AOZ ZKONHZ KAI YTPOY
A) H otaBepri avahoyia okévng kai uypou eivar 1,8/1,0 g. 1
d6an okdévng kal dUo aTayoveg uypou.
B) MNa akpiBr) doogopéTpnon Tng okoVNG, XTUTTAOTE OTO XEPI 0OG
TO PTTOUKAAGKI. MV TO avaKIVAJETE 1) avaTrodoyUpioETE.
") KpatAoTe T0 JTTOUKOAGKI TOU UYpoU KABETA Kail TTIECTE
eAappd.
A) KAgioTe Ta yTToUKaAdKIa apéowg PETE TN Xprion
4. ANAMEI=ZH
TotroBeTAOTE TTAVW OTNV TTAAKA QVAPEIENS TIG KATAAANAEG TTOOO-
TNTEG OKOVNG KAl UypoU. XpnoIUOTIOINOTE TNV TTAAOTIKA OTIATOUAX
Kal avapei§te 6An Tn okovn oTo uypo. AvakatéwTe ypriyopa yia 20
OEUTEPOAETTTA.
nueiwon:
Katd Tnv avapeign neyaAiTepwy TTOOOTATWY, XWPIoTe T oKkdvn o€
dU0 ioa pépn. AVapEi§TE TNV TTPWTN TTOCOTNTA OKOVNG HE OAO TO
uypo yia 5 deutepdAemTa. EvowpaTtwoTe TV UTTdAOITIN TTOooTNTA
Kal avakaTéwTe OAo To peiypa yia 15 deutepOAeTTTa (GUVOAIKE 20
OEUTEPOAETTTA).
5. ZYTKOAAHZH
A) EmOTPWOTE TNV EOWTEPIKA ETTIPAVEIA TNG ATTOKATAOTACNG
JE TTOPKN TTOOATNTA KOViag Kal TOTTOBETAOTE TNV 0T 80N
NG apéowg. O xpovog epyaaiag eival 2 AeTrTd atmd TNV
apxn TNG avaueigng otoug 23°C (73,4°F). YynAoTepeg
OEPPOKPATIEG PEILIVOUV TO XPOVO EPYOOIAG.
B) E@apudoTe pétpia trieon.
") ZekivAoTe TNV a@aipeon Tng TePicoEIag TnG Koviag dtav
auTh Yivel EAAOTIKN.
A) H Aeiavon ptropei va Eekivrioel 4 AeTrTd kal 30 SeUTEPOAETTTA
UETE atrd TNV TOTTOBETNON TNG ATTOKATACTACNG OTNV TEAIKN
NG Béon.

OYAAZH
Mo 18avikr amodoon QUAGETE To UAIKG o€ SpooePd Kal OKOTEIVO
pépPog (4 - 25°C) (39.2 - 77°F).

AMOXPQXIH
AvoIxTo KiTpIvo

ZYIKEYAZIZ

1. Zuokeuaoia 1-1: 35g. okoévn, 25g. (20mL) uypo, dooIueTpIKS
KOUTOAGKI, PTTAok avdpeigng (No.20).

2. MmoukaAdki Twv 35g. oKOVNG PE DOTIUETPIKG KOUKAAAKI

3. MmroukaAdki pe 25g. (20mL) uypou.

4.

NMPOZOXH

1. Ze mMEPITITWON ETTAPAG HE TOUG HaABakoUG 10TOUG i TO déppa,
a@aipéaTe aPéowg To UAIKG Pe yada A ToAUTTIO BapBakog
EUTTOTIOPEVO OE OIVOTIVEUHA. Z€TTAUVETE e dpBovo vepo. MNa
VO aTroQUYETE TNV £TTAPN HE TO dEPUA 1y Toug HaABakoUg 1I0TOUG
UTTOPEITE VO XPNOIYUOTIOIOETE EAACTIKO ATTOHOVWTHAPA KaI/f
BageAivn yia va aTTOHOVWOETE To TTEdIo £pyaoiag.

2. Zg TEPITITWON ETTAPAG PE TOUG OPBAAOUG, EETTAUVETE QPEOWS
JE VEPO Kal avadnTeioTe 1aTPIKA BorBeia.

3. MHN avapeigete T okévn i uypd pe UANIKE GAAou ouoTAPaTOg
uahoiovopepoUg Koviag.

4. To TTpoidv auTod dev evOEIKVUTAI YIO XProN WG EPPPAKTIKG UAIKO
i UAIKO avaouoTaong HUANG.

5. O MpoowTTIKOG eCOTTAIONOG agpaAgiag (MEA) 6TTwg
yavTia, paoka Kal TTPOOTATEUTIKA YUOAIG TTPETTEN TTAVTA Va
XPNOIYOTIOIEITAN.

6. Xe OTIAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TTPOKAAETEI
uTrepeuaioBnaia og kamola dropa. Av Trapartnpnéolv
TETOIEG QVTIOPACEIG, OTAUATACTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG Kal
avanTAoTE 10TPIKF) CUHBOUAR.

Kdarola atré 1a TTpoiévTa TTou avagépovTal O€ auTéG TIG 0dnyieg

Xpriong ptropei PTropei va TagivounBouv wg eTikivouva oUupwva

ue 10 oUoTnua GHS. AlaBdoTe TTpoaexTiKd TIG 0dnyieg ac@aAeiag

Tou diaTiBevtal aTn dievBuvon: http://www.gceurope.com

MTropeiTe va Tig TTpounBeUTEITE Kal aTrd TOV TTPOUNBEUTH 0aG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

2ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MNMOAAANAHZ EPAPMOIHZ:
yla TNV aTroQuyn dlIaoTaUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG HETALU TwV
aoBevwIv N CUCKEUN QUTH aTTaITel PETPIoU BaBuou atmooTeipwaon.
Apéowg PETA TN Xprion €TMBOEWPAROTE TN CUCKEUN KAl TNV ETIKETA
NG yia mOavA PETATITWON TNG KATAOTAONAG TNG. ATTOpPIYTE TN
OUOKEUN aV €XEl KATAOTPAWEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaoTIKG T
OUOKEUN TTPOG OTTOQUYT| EAPavong Kal CUCCWPEUONG HOAUCHATI-
KWV OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE £va PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO
QAVTIONTITIKO TTPOIOV 10TPIKAG XPAONG CUMPWYVA UE TIG TOTTIKEG/
£Bvikég Odnyieg.

Ma v MNepiAnyn g AogdAeiag kai TG KAvikig ATrédoang
(SSCP) avatpégre otn Bdon dedopévwv EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) 1 €TIKOIVWVAOTE padi pag oto
Regulatory.gce@gc.dental.

ANA®OPA I''A ANENIO'YMHTEZ EN'EPIEIEZ:

Av evnuepwbeiTte yia oTToIadATIOTE AVETOUUNTN EVEPYEIQ, QVTIdPa-
on f Tapdyola yeyovota atrd Tn XPAon Tou TTPOIOVTOG, CUUTTEPI-
AapBavopévwy Kal 60wy dev avagépovTal OTIG TTapoUoEeg odnyieg
XProng, TTapakaAoUpue dSNAWOTE TIg apéowg aTo €181kO oUOTNHA
€TMAEyovTag TNV KATGAANAN apxr TNG XWPAg 0ag TTOU UTTOPEITE Va
Bpeite péoa atméd v akdéAoubn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KABWG Kal 0TO ETWTEPIKG OUOTNHA ACPAAEIAg TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpTTO aUTO CUVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEING
XpProng autou Tou TTPoidvTog.

TeAeuTaia avaBewpnon kelpévou : 04/2023

brukes kalsiumhydroksid.

b) Rengjer den preparerte tannen med pimpstein og vann.

c) Skyll grundig med vann. Fjern overfladig fuktighet ved a
terke av med en bomullspellet eller blase forsiktig med oljefri
luft. UNNGA UTT@RKING. Preparert overflate burde veere
fuktig(glinsende).

2. PREPARERING AV RESTAURERING

Pase at restaureringen er preparert og handtert i henhold til produ-

sentenes anvisninger.

3. DOSERING AV PULVER OG VASKE

a) Standard forhold mellom pulver og veeske er 1,8g/1,0g(1
stroken maleskje med pulver til 2 draper vaeske)

b) Sla flasken lett mot handen for & oppna ngyaktig dosering
av pulver. Ma ikke ristes eller vendes.

c) Hold flasken med vaeske loddrett og klem forsiktig.

d) Lukk flaskene umiddelbart etter bruk.

4. BLANDING

Fordel pulver og vaeske pa blandeplaten. Bruk plastspatelen til &

tilsette alt pulveret i veesken. Bland raskt i 20 sekunder. Merk: Del

pulveret i to like store deler ved blanding av stgrre mengder. Bland
den ferste porsjonen med all vaesken i 5 sekunder. Tilsett resten og
bland alt grundig i 15 sekunder(totalt 20 sekunder).

5. SEMENTERING

a) Dekk innsiden av restaureringen med tilstrekkelig sement,
og sett den pa plass umiddelbart. Ved 23°C (73.4°F) er
arbeidstiden 2minutter fra blandingen begynner. Hayere
temperatur gir kortere arbeidstid.

b) Oppretthold moderat trykk.

c) Begynn a fierne overfladig sement nar sementen foles
gummiaktig.

d) ) Polering og konturering kan starte 4 minutter og 30
sekunder etter at restaureringen er plassert

OPPBEVARING
Det anbefales & oppbevare produktet pa et kjglig og merkt sted for
optimalt resultat. (4-25°C) (39.2-77.0°F).

FARGE

Lys gul

PAKNINGER

1. 1-1 forpakning: 35g pulver, 25g (20mL)veeske,pulverskje,
blandeblokker (No. 20).

2. Flaske med pulver 35g med skje

3. Flaske med 25g (20mL)veeske.

OBS

1. Ved kontakt med vev i munnen eller hud, fiern materialet
umiddelbart med en svamp eller bomull gjennomtrukket med
alkohol. Skyll med vann. For & unngéa kontakt kan en kofferdam
og/eller kokossmer brukes til & isolere arbeidsomradet fra hud
0g munnvev.

. Ved gyekontakt, skyll umiddelbart med vann og kontakt lege.

. IKKE bland pulver eller veeske med komponenter fra andre

glassionomersementer.

. Dette produktet egner seg ikke for fylling eller oppbygging.

. Personlig verneutstyr(PVU) som hansker, munnbind og

vernebriller skal alltid brukes.

6. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake overfglsomhet hos
enkelte personer. Hvis en slik reaksjon forekommer, stopp
bruken av produktet og oppsgk en lege.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere

klassifisert som farlige ifglge helsemyndighetene. Gjgr deg alltid

kjent med sikkehetsdatabladene, som er tilgjengelige pa: http:/
www.gceurope.com

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERBRUK: For a unnga kryss-
kontaminering mellom pasienter ma dette utstyret desinfiseres pa
mellomniva. Inspiser utstyret og etiketten for skader umiddelbart
etter bruk. Kast utstyret hvis det er a’skadet, SKAL IKKE BLQJT-
LEGGES: Rengjer utstyret grundig for & forhindre inntgrking og
opphopning av forurensninger. Desinfiser med et godkjent mellom-
nivaprodukt i henhold til regionale/nasjonale retningslinjer.

w N

o B

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst
se EUDAMED database (https://ec.eu/tools/eudamed) eller kon-
takt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER:

Hvis du blir oppmerksom pa noen form for ugnsket effekt, reaksjon
eller lignende opplevelser ved bruk av dette produktet, inkludert
de som ikke er oppgitt i denne bruksanvisningen, ber vi deg
rapportere de direkte gjennom bivirkningsregister ved a velge riktig
instans i landet ditt
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Sist revidert : 04/2023

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. ‘

GC Fuji™I
RONTGENOPAAKKI LASI-IONOMEERIKIINNITYSSEMENTTI

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttdon suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Metallipohjaisten inlay- ja onlay-taytteiden, kruunujen, siltojen
ja nastojen sementointi.

2. Korkean lujuuden (zirkoniumoksidipohjaisten) kokokeraamisten
kruunujen ja siltojen sementointi.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetdan olevan
allergisia lasi-ionomeerisementille.

KOOSTUMUS
Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, Polyakryylihappo, Pigmentti
Neste: Tislattu vesi, Polyakryylihappo, Karboksyylihappo

KAYTTOOHJEET

Jauhe/neste-suhde (g/g) 1,8/1,0
Tempo de mistura (min., seg.) 20"
Ty6skentelyaika (min., s) (23 °C:ssa) (sekoit- 200"
tamisen aloittamisesta)

Viimeistelyyn kaytettavisséa oleva aika (tyén 430"
paikoilleen asettamisesta)

1ISO 9917-1 Lasi-ionomeerisementti, Sementointi

1. HAMPAAN PREPAROINTI

a) Preparoi hammas tavanomaiseen tapaan. Kayta pulpan
kattamiseen kalsiumhydroksidia.

b) Puhdista preparoitu hammas hohkakivella ja vedella.

c) Huuhtele huolellisesti vedella. Poista ylimaarainen kosteus
imeyttamalla se vanupalloon tai puhaltamalla 6ljytonta
paineilmaa. ALA KUIVATA LIIKAA. Preparoitujen pintojen
pitda nayttaa kosteilta (kimaltelevilta).

2. TYON ESIVALMISTELU
Varmista, etta tyo on esikasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti.
3. JAUHEEN JANESTEEN ANNOSTELU

a) Tavanomainen jauhe/neste-suhde on 1,8 g/1,0g
(1 tasainen mittalusikka jauhetta ja 2 tippaa nestetta).

b) Jotta jauhe tulee annosteltua tasmallisesti, taputtele pulloa
kevyesti kattasi vasten. Ala ravista tai kdanné ylésalaisin.

c) Pitele nestepulloa vertikaalisesti ja purista sita kevyesti.

d) Sulje pullot valittdmasti kayton jalkeen.

4. SEKOITTAMINEN

Annostele jauhe ja neste lehtidlle. Lisaa jauhetta muovispaattelilla

nesteeseen. Sekoita nopeasti 20 sekunnin ajan.

Huom.

Sekoittaessasi suuria maaria jaa jauhe kahteen yhta suureen

osaan. Sekoita ensimmainen osa kaikkeen nesteeseen ja sekoita

5 sekunnin ajan. Lisaa sitten loput jauheesta ja sekoita huolellisesti

vield 15 sekunnin ajan (kaikkiaan 20 sekuntia).

5. SEMENTOINTI

a) Pinnoita tyon sisapinta riittavalla maaralla sementtia ja
aseta ty6 valittdmasti paikoilleen. Tydskentelyaikaa on
kaksi minuuttia sekoittamisen aloittamisesta 23 °C:ssa.
Korkeammat lampétilat lyhentavat tydskentelyaikaa.

b) Kohdista tyéhon kohtalaista painetta.

c) Aloita sementtiylimaaran poistaminen, kun sementtiyliméara
tuntuu kumimaiselta.

d) Tyon viimeistely voidaan aloittaa 4 minuutin ja 30 sekunnin
kuluttua tyon asettamisesta paikoilleen

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viileassa
ja pimeéssa paikassa (4-25°C).

VARI

Vaaleankeltainen

PAKKAUKSET

1. 1-1 pakkaus: 35 g jauhetta, 25 g (20 ml) nestetta, mittalusikka
jauheen mittaamiseen, sekoituslehtiét (No. 20).

2. 35 g:n pullo jauhetta ja mittalusikka.

3. 25 g:n pullo (20 ml) nestetta.

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista
se heti alkoholiin kastetulla sienella tai vanutupolla. Huuhtele
vedella. Jotta kosketusta ei paasisi syntymaan, kasiteltavan
alueen voi eristaa kofferdamilla ja/tai kaakaovoilla.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja
hakeudu la&kérin hoitoon.

3. ALA sekoita jauhetta tai nestettd muiden lasi-
ionomeerisementtien komponentteihin.

4. Tuotetta ei ole tarkoitettu taytteeksi tai ytimen rakentamiseen.

5. Kayta aina henkildkohtaista suojavarustusta, kuten
suojakasineita, kasvosuojaa ja suojalaseja.

6. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa
herkistymista. Jos téllaisia reaktioita iimenee, keskeyté tuotteen
kaytto ja kaanny laakarin puoleen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jar-

jestelmassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa

http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annos-
telija on desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta
valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet
ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen. Vahingoittuneet
valineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti
valttaaksesi kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta
terveydenhoidossa hyvaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta
paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP)
16ytyy EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) tai ota yhteyttd meihin osoitteessa Regulatory.gce@
gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietdd, ettd taman tuotteen kaytdn yhteydessa on esiinty-
nyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia,
myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niista
oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjes-
telman kautta (ks. linkki) https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@
gc.dental

Néin autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.
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