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GC Fuji™ I CAPSULE

RADIOPAQUE GLASS IONOMER RESTORATIVE CEMENT IN CAPSULES
For use only by a dental professional in the indications for use.
INDICATIONS FOR USE

1. Restoration of primary teeth.

2. Core build-up.
3. Restorations of Class Ill,V and limited Class | cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION
Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment.
Liquid: water, polyacrylic acid, carboxylic acid.

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung grindlich lesen!

GC Fuji™ II CAPSULE

RONTGENSICHTBARER GLAS IONOMER-ZEMENT IN KAPSELN FUR RESTAURATIVE
FULLUNGEN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal geméR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Restaurationen von permanenten Zahnen.

2. Kronen- und Stumpfaufbauten.

3. Restaurationen der Klasse lll, V und bedingt Klasse I.

GEGENINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpatberkappung.

2. Dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannten Allergien gegentiber
Glasionomer-Zement

DIRECTIONS FOR USE ZUSAMMENSETZUNG
Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.30/0.11 | pulver: Fluor-Alumino-Silikatglas, Polyacrylsure, Pigment.
Mixing Time (sec.) 10" Fliissigkeit: Destilliertes Wasser, Polyacrylséure, Karbonsaure.
Working Time (min., sec.)| 200"
Net Setting Time (min., sec.) 220" GEBRAUCHSANLEITUNG
Finishing Time (37°C/99°F, from start of_mixing) 1500
(min.,sec.) Verhaltnis Pulver/Fliissigkeit (g/g) 0.30/0.11
1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration Anmischzeit(Sek) 1o
Arbeitszeit (Min,, Sek.) 2'00"
1. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING ) Netto- Abbindezeit (Min. Sek) 220"
a. Before activation, shake the capsule or tap its side Beginn des endgiltigen Finierens (37°C/99°F, ab Beginn] .
on a hard surface to loosen the powder (Fig.1). des Anmischens) (Min, Sek) 1500
b. Toactivate the capsule, push the plunger until it \\\\ ot
is fully depressed with the main body and hold it 1SO 9917-1 Glaspolyalkenoatzement, Restauration
dawn far 2 seconds (Fig.2).
Note: 1. KAPSEL AKTIVIERUNG UND ANMISCHEN $
1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the 1 a. Vor der Aktivierung die Kapsel sd1tteln oder mit
incorrect mixing ratio of powder and liquid. Fig.2 der Seite auf eine harte Oberfléche klopfen um das
2) The capsule should be activated just before Pulver zu I6sen (Abb.1). &\ o
mixing and used immediately. \\\ b.  Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken =
¢ Immediately set it into a mixer (or an bis dieser btindig mit dem Kapselkorper abschlieRt
amalgamator) and mix for 10 seconds (z 4,000 & ot und fur 2 Sekunden halten (Abb.2).
RPM) (Fig.3). Anmerkung: 1
2. RESTORATIVE TECHNIQUE 1) Sicherstellen das der Kolben vollsténdig Fig.2
a. Prepare tooth using standard techniques. gedruckt ist um fehlerhaftes Anmischen von
Extensive mechanical retention is not necessary. A%y Pulver und Flussigkeit zu vermeiden. \\\
b.  Wash and dry but DO NO T DESICCATE. CAVITY o Fig.4 2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn
CONDITIONER or DENTIN CONDITIONER is aktiviert und sofort verarbeitet werden. t o
recommended ta remove the smear layer. For pulp capping use c. Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
calcium hydroxide. Maalgamanmischer) und far 10 Sekunden
¢ Mix the cement. Working time is 2 minutes from the start of mixing at anmischen (+ 4,000 RPM) (Abb.3).
23°C (73.4°F). Higher temperatures will shorten working time. 2. FULLUNGSTECHNIK Ry
d. immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into a.  Zahn wie Ublich préparieren. UbermaRige > Fig.4

the GC Capsule Applier.
e. Make two clicks to prime the capsule then syringe (Fig. 4).
Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.
g. Extrude cement directly into preparation. Avoid air bubbles.
Note :
1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the
capsule towards you and tum the capsule bodly.
2) Toremove the used capsule, push the applier release button. Twist
the capsule and pull upwards.
h.  Form the preliminary contour and cover with a matrix if required.
i. Once set, remove the matrix and immediately apply GC Fuji VARNISH
(blow dry) or GC Fuji COAT LC (light cure).
3. FINISHING
a. One visit treatment
1. Afterinitial set, correct the contour WITHOUT WATER SPRAY using
standard techniques.
2. Apply GC Fuji VARNISH or GC Fuji COAT LC and wait for about 15
minutes.
3. Final finishing and polishing under water spray can now be carried
out.
4. Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT LC
(light cure for 10 sec.) or G-COAT PLUS (light cure for 20 sec.)
b.  Standard method
24 hours after placement finish and polish the restoration under water
spray using standard techniques.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of 4-25°C (39.2-
77.0°F).

SHADE

No. 21 pale yellow No. 23 dark grey
No. 22 yellow brown No. 23M deep grey
No.225  grey brown No. 26 deep brawn
PACKAGES

1. Assortment package
50 capsules (5 pcs. No. 21, 26, 10 pcs. No. 22, 22.5, 23, 23M).
2. Single shade package : 50 capsules
* Average contents per capsule : 0.30g powder and 0.11g (0.09mL) liquid.
* Minimum net volume of mixed cement per capsule . 0.12ml.
Option : GC Capsule Applier (1 piece).

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a
sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.
. 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.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
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:
https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

]

w

B

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@
gcdental

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://eceuropa.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

Last revised : 01/2024

C€ 2797
I 4 ’GCII

MANUFACTURED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

DISTRIBUTED by

EU : GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN BELGIUM

UK
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mechanische Retentionen sind nicht erforderlich.
b.  Aussptlen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN. CAVITY
CONDITIONER oder DENTIN CONDITIONER wird zum Entfernen
der Schmierschicht empfohlen. Fir Pulpatberkappungen
Kalziumhydroxid verwenden.
¢. Den Zement anmischen. Die Verarbeitungszeit betrdgt 2 Minuten bei
23,C (734" F) ab Mischbeginn. Bei hoheren Temperaturen verkirzt sich
die Arbeitszeit.
d.  Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den Applier setzen und den
Auslésehebel 2 x durchziehen (Fig. 4
e. Oberflachenfeuchtigkeit entfernen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.
f. Den Zement direkt in die Praparation geben. Luftblasen vermeiden.
Hinweise :
1) Um die Ausrichtung der Spitze zu andern, kann der Kapselkorper
gedreht werden.
2) Zum Entfernender Kapsel, den Loseknopf am GC Kapselapplier
betétigen. Die Kapsel kann nun entnommen werden.
g. Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine Matrize anlegen.
h.  Sofort nach dem Abbinden das Matrizenband entfernen und GC
Fuji VARNISH (trocken blasen)oder GC Fuji COAT LC (lichthartend)
auftragen.
3. FINISH
a. Behandlung in einer Sitzung:
1. Nach der anfanglichen Abbindung, die Form OHNE WASSERSPRAY
in der gewohnten Art korrigieren.
2. GC Fuji VARNISH oder GC Fuji COAT LC auftragen und15 min.
warten.
3. Das endguiltige Finish und die Politur kann nun ausgefihrt werden.
4. Eine letzte Schicht GC Fuji VARNISH (trocken blasen), GC Fuji
COATLC (lichtharten, 10 Sek.) oder G-COAT PLUS (lichtharten, 20
Sek.) auftragen.
b. Standardmethode :
24 Stunden nach dem Legen der Fullung das Finish und die Politur der
Fillung unter Wasserspray in der tblichen Technik durchfihren.

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung aufbewahren bei Temperaturen zwischen 4-25°C (39,
2-770'F).

FARBEN

N°21 BlaBgelb N°23 Dunkelgrau
N°22 Gelbbraun N°23M Tiefgrau
N22,5 Graubraun N°26 Dunkelbraun

ABPACKUNGEN
1. Sortimentpackung : 50 Kapseln
(N° 21,26+ e 5 Stick und 22, 22.5, 23, 23M-je 10 Stick).

2. Einzelfarbenpackung : 50 Kapseln

* Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel : 0,30g Pulver und 0,11g (0,09mL)

Flussigkeit.

* Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel : 0,12ml.

Zubehdr : GC Capsule Applier (separat erhaltlich).

ACHTUNG

1. Bei Kontakt mit oralem Gewebe oder Haut sofort mit einem in Alkohol
getranktem Schwamm oder Baumwolle entfernen. Griindlich mit Wasser
spulen.

Im Falle eines Augenkontaktes, sofort mit Wasser spilen und einen Arzt
aufsuchen.

. In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen
auftreten. In einem solchen Fall die Verwendung des Materials
abbrechen und einen Arzt. aufsuchen.

Es sollte stets eine personliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kénnen gemaf dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer
mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
https://www.gc.dental/europe

Die Sicherheitsdatenblétter konnen Sie auBerdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

Fur 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

Unerwiinschte Wirkungsberichte

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder dhnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes erlebt
werden. einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrt
sind, melden Sie diese bitte direkt Uber das entsprechende Meldebehérde,
indem Sie die richtige Autoritét Ihres Landes zugénglich Gber den folgenden Link
auswahlen

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: :

vigilance@gc dental

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

Zuletzt aktualisiert : 01/2024

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

GC Fuji™ IICAPSULE

CVIRADIOOPAQUE POUR RESTAURATIONSEN CAPSULES

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect des
indications d'utilisation.

INDICATIONS

1. Restaurations esthétique s des dents provisoires.

2. Reconstitution de moignons.

3. Restaurations de classe Ill, V et petites cavités de classe I.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une allergie connue
au Ciment Verre lonomére.

COMPOSITION
Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, Acide polyacrylique, Pigment.
Liquide: Eau distillée, Acide polyacrylique, Acide carboxylique.

UTILISATION-MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre/Liquide (g/g) 0.30/0.11

Temps de mélange (sec) 10"

Temps de travail (min,, sec.) 2'00"

Temps de prise (min, sec ) 220"

Finition aprés (37°C/99°F, a partir du début du mélange) 1500"
(min, sec)

ISO 9917-1 Ciment polyalcénoate de verre, Restauration

1. ACTIVATION ET MELANGE DE LA CAPSULE
a. Avant l'activation, tapoter la capsule sur une
surface dure afin de détasser la poudre(Fig. 1).

b.  Afin d'activer la capsule, appuyer sur le piston o
ig.

jusqu'a ce qu'il touche totalement le corps de la

capsule et le laisser vers le bas pendant2 secondes
(Fig.2).
Note :

1) Sassurer que le piston est entierement percuté Fig.2

afin d‘éviter un ratio de mélange incorrect entre
la poudre et le liquide.
2) Lacapsule doit étre activée juste avant de la

vibrer et utilisée immédiatement o
ig.

¢ Placer immédiatement la capsule dans un vibreur
(ou amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+1-4000
tours par min) (Fig 3.)
2. TECHNIQUE DE SCELLEMENT
a. Préparer la dent selon les techniques habituelles. Fig 4

o | gﬁ
) )

Une rétention mécanique extensive n'est pas
nécessaire.

b. Nettoyer et sécher mais sans déshydrater. L'utilisation de CAVITY
CONDITIONER ou DENT IN CONDIT IONER est recommandée pour
enlever la boue dentinaire. Pour les coiffages pulpaires, utiliser de
I'hydroxyde de calcium.

¢ Mélanger le ciment. Le temps de travail est de 2 minutes a partir
du début du mélange (a 23'C). D es températures plus élevées
raccourciront le temps de travail.

d.  Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la placer
dans I'applicateur de capsule GC.

e. Presser deux fois pour amorcer la capsule (Fig. 4 ).

Enlever 'humidité de la surface mais, sans déshydrater.

g. Placer le ciment directement dans la préparation. Eviter les bulles d'air.
Notes :

1) Pour ajuster la direction de l'embout, tenir I'applicateur avec la
capsule face a vous et tourner le corps de la capsule.

2) Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de
relachement de l'applicateur. Tourner la capsule et tirer.

h. Réaliser un contourage et protéger avec une matrice si nécessaire.

i. Une fois pris, enlever la matrice et appliquer GC Fuji VARNISH (sécher)
ou GC Fuji COATLC (photopolymériser).
3. FINITION
a. Traitement en une visite
1. Apres la prise initiale, corriger les contours sans spray d'eau en
utilisant les techniques standards.
2. Appliquer GC Fuji VARNISH ou GC Fuji COAT LC et attendre 15
minutes.
3. Lafinition et le polissage peuvent étre réalisés.
4. Appliquer une couche finale de GCF i VARNISH (sécher) ou de
5. GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant10 sec.) ou G-COAT
PLUS (photopolymérisation pendant 20 sec.).

b. Méthode standard
Finition et polissage 24 heures apres le placement final sous spray d'eau
en utilisant les techniques standards.

STOCKAGE
Pour des performances optimale, conserver a température de 4-25°C
(39 2-770'F).

TEINTES

N21 Jaune Pale N°23 Gris Foncé
N°22 Jaune Brun N°23M Gris Profond
N°22.5 Gris Brun N°26 Brun Profond
CONDITIONNEMENTS

1. Assortiment; 50 capsules
(5 capsules des No21, 26 et 10 capsules des No 22, 22.5, 23, 23M).
2. Conditionnement de 50 capsules par teinte
* Contenu par capsule = 0.30g de poudre 0,119 (0,09mL) de liquide.
* Volume net minimum de ciment mélangé par capsule: 0,12ml.
Option : Applicateur «GC CAPSULE APPLIER» (1 piéce).

PRECAUTIONS D'EMPLOI

1. En cas de contact avec la mu queuse buccale ou la peau, retirer
immeédiatement avec une éponge ou un coton imbibé d'alcool. Rincer
aleau.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a l'eau et
consulter un médecin.

. 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.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode demploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS.

Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité disponibles sur : https://
www.gcdental/europe
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques
(RCSPC) consultez la base de données EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou contactez-nous a I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration deffets indésirables .

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

ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne :

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit

Derniére mise a jour: 01/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™ IICAPSULE

VETROIONOMERO RADIO-OPACO PER OTIURAZIONI IN CAPSULE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni d'uso.

INDICAZIONI D'USO

1. Ricostruzicne di denti decidui.

2. Ricostruzicne di monconi.

3. Ricostruzioni di classe Ill, V e cavita limitat e di classe I.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie ai
cementi vetroionomerici.

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) 0.30/0.11

Tempo di rriscelaziooe (sec 10"

)
Tempo di lavorazione (min , sec.) 2'00”
)

Tempo netto di indurimento (min , sec 220"

Inizio della fase di rifinitura (37°C/99°F, dall’inizio della
miscelazione) (min.sec)|

15'00"

ISO 9917-1 Cemento di polialchenoato di vetro, Restauro

1. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE
a. Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei
leggeri colpi sul lato contro una superficie dura in
modo da decompattare la polvere (Fig. 1),

Z
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Fig. 1

b.  Per attivare la capsula, premere il pulsante di att
ivazi one finché non sia completamente premuto
a livello del corpo principale, mantenendolo
premut o per 2 secondi (Fig. 2). 1
Nota : Fig.2

1) Assicurarsi che la capsula sia completamente
premuta per evitare un rapporto di \\\
miscelazione errato tra polvere e liquido.

2) Lacapsula dovrebbeessere attivata

C ,QJ Fig.3

immediatamente prima della miscelazione e
dovrebbe essere utilizzata immediatamente.

2,
AN

c. Togliere immediatamente la capsula e in serirl a in un miscelatore
(o amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi (+4.000 giri al
minuto) (Fig.3).

2. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a. Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali. E'superflua la
ritenzione meccanica estesa.

b. Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE. consiglia I'uso di CAVIIY
CONDITIONER o di DENTIN CONDITIONER per asportare il fango
dentinale. Usare idrossido di calcio in caso di incappucciamento della
polpa.

c. Miscelare il cemento. Il tempo di lavorazione & di 2 minuti dall'inizio
della miscelazione a 23°C (73,4°F). Temperature pit aJt e d i mi nu isco
no il t empo di lavorazione.

d. Togliere immediatamente la capsula miscelata dal miscelatore e
inserirla nel GC Capsule Applier.

e. Fare due clic per innescare la capsul a, quindi estrudere lentamente e
uniformemente (Fig. 4).

Togliere 'umidita superficiale, SENZA D IS IDRATARE.

g. Iniettar e il cemento direttamente nella preparazione. Evitare le bd le
daria.
Note :

1) Perregolare la direzione del puntale, impugnare l'applicatore rivolto
verso di va a girare il corpo della capsula.

2) Perrimuovere la capsUa, premere il botton e di rilascio. Torcere la
capsula e tirarla verso Ialto.

h.  Formare il contorno preliminare e coprire con una matrice, se
necessario.

i. Una volta indurito il cemento, togliere la matrice e applicare
immediatamente GC Fuji VARNISH (asciugare con I'aria) o GC Fuji COAT
LC (folopd imerizzare).
3. RIFINITURA

a. Inunasola seduta

1. Dopo lindurimento iniziale, correggere il contorno SENZA SPRAY AD
ACQUA seguendo le Tecniche standard.

2. Api, icare GCFuji VARNISH oppure GC Fuji COAT LC e attendere ca.
15 minuti.

3. Farseguire larifinitura finale e lucidatura con spray ad acqua.

4. Api, icare uno strato nale di GC Fuji VARNISH (asciugare con getto
d‘aria) o di GCFuji COAT LC (foto-polimerizzareper 10 sec.) o di
G-COAT PLUS (foto-polimerizzare per 20 sec.).

b. Tecnica standard
24 ore dopo la messa in situ, rifinire e lucidare la rico struzione con spray
ad acqua seguendo le tecniche standard.

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, si raccomanda conservare alla temperatura di 4-25°C (39,2
770'F).

COLORI
N21 Giallo chiaro N°23 Grigio scuro
N°22 Giallo bruno N°23M Grigio intenso

N°22,5 Marrone grigiastro ~ N°26 Marrone intenso

CONFEZIONI
1. Scatola assortita : 50 capsule
(N 21,26 capsule 5 ognuno e 22, 22.5, 23, 23M capsule 10 ognuno).

2. Scatola di un unico colore : 50 capsule

* Contenut o per ogni singolo capsula : 0, 30gr polvere +0,11gr (0,09mL)

liquido.

* Volume minimo netto di una capsula: 0,12ml.

Optional : GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo ).

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare
immediatamente il prodotto con una spugna o con cotone idrofilo
imbevut o d'alcol. Sciacquare con acqua.

. In caso di contatt o con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua
e consultare un medico.
Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

. Inrari casi il prodottopud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se
si verificano simili reazioni, interrompere |'uso del prodotto e consultare
un m edico.
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Alcuni pr odotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere cl
assificati come pericolo.si seco n do il GHS.

Fat e costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
https://www.gc.dental/europe

Possono anche essere richieste al fornit ore.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP), consultare il
database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 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
simlli verificatisi dall'uso di questo prodotto, compres1 quelh non elencati in
queste istruzioni per |'uso, si prega di segnalarh dirett amente attraverso il sistema
divigilanza 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 01/2024

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ IICAPSULE

CEMENTO RESTAURADOR RADIOPACO DE IONOMERO DE VIDRIO EN CAPSULAS

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO

1. Restauracion delos dientes deleche.

2. Restauracion de mufones.

3. Restauracion de cavidades de clase m,V'y clas e | pequena.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con conocida alergia a
cementos de ionémero de vidrio.

COMPOSICION
Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, Acido poliacrilico, Pigmento.
Liquido: Agua destilada, Acido poliacrilico, Acido carboxilico

INSTRUCCIONES DE USO
Relacion de polvo y liquido (g/g) 030/0,11
Tiempo de mezcla (min, s) 10"
Tiempo de trabajo (min, s) (a 23 °C) (desde el inicio de la mezcla)| 2'00"
Tiempo neto de fraguado (min, s) 220"
Tiempo de acabado final (37°C/99°F, desde el comienzo) 1500°
de la mezcla) (min, s.)
ISO 9917-1 Cemento de polialquenoato de vidrio, Restauracion
1. ACTIVACAO DA CAPSULA E MISTURA $
a.  Antes de activar, agite a capsula ou bata com o
lado desta numa superfide dura, para soltar o
p6 (Fig. 1). \\\\ o1
b. Para activara cdpsula, emp..irre 0 émbolo ate este
ficar nivelado com o corpoprincipal e mantenha-o
pressionado por 2 segundos (Fig.2).
Nota: 1
1) Certifique-se de que o émbolo esteja Fig2
totalmente pressionado para evitar a mistura
errada de pé e liquido. \\\
2) A cépsula deve ser activada imediatamente
antes da mistura e usada imediatamente. & os
9.
c. Coloque-o imediatamente em um misturador (ou
um amalgamador) e misture por 10 segundos (+
4,000 RPM) (Fig.3).
2. TECNICA DE RESTAURACION Y%y
a. Prepare el diente mediante la técnica estandar. No A Fig.4

es necesa ria una retenciéon mecanica extensa.

b. Lavey seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar CAVITY
CONDITIONER o DENTIN CONDITIONER para retirar la capa de barrillo.
Para el recubrimiento pulpar, utilice hidréxido de calcio.

c. Mezcle el cemento. El tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el
inicio de la mezcla a 23 °C (73,4°F).

Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

d. Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y carguela
en el GC Capsule Applier.

e. Pulse dos veces para prepararla capsula y desp.iés la jeringa (fig. 4).
Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

g. Dispense el cemento directamente en el preparado. Procure no formar
burbujas de aire.

Nota:
1) Para ajustar la direccién de la boquilla, sostenga el aplicador con la
capsula mirando hacia usted y gire el cuerpo de la cdpsula.
2) Para extraer la capsula utilizada, pulse el botdn de liberacion del
aplicador. Gire la capsula y tire de ella hacia arriba.

h.  Forme el contorno preliminar y culYa conuna matriz, encaso necesario.

i. Después del fraguado, retire la matriz y aplique inmediatamente GC
Fuji VARNISH (secado con aire) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerizacion) .

3. ACABADO
a. Tratamiento en una visita
1. Después del fraguado inicial, corrija el contorno SIN AGUA
PULVERIZAD A mediante la técnica estandar.
2. Aplique GC Fuji VARNISH o GC Fuji COAT LC y espere unos 15
minutos.
3. Elacabadoy el pulido finales con agua pulverizada puede llevarse a
cabo en este momento.
4. Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco) o GC Fuji
5. COAT LC (fotocurar durante 10 s.) o G-COAT PLUS (fotocurar durante
20s.).
b.  Método estandar
24 horas después de la colocacién, acabe y pula la restauracion con agua
pulverizada mediante la técnica estandar.

ALMACENAMIENTO
Para un rendimiento 6ptimo, almacene a una temperatura de 4-25 °C
(39,2-77,0°F)

COLOR

Ne21 amarillo claro Ne23 gris oscuro

Ne 22 amarillo pardusco ~ N.°23M gris intenso
N°225 gris pardusco No°26 marrén intenso
ENVASES

1. Paquete de surtido
50 capsulas (5 unidades, n’ 21, 26, 10 unidades, n" 22, 22.5, 23, 23M).
2. Paquete con un solo color: 50 capsulas
* Contenido medio por cdpsula: 0,30g de polvoy 0,11g (0,09 mL) de
liquido.
* Volumen neto minimo del cemento mezclado por capsula: 0,12 ml.
Opcional: GC Capsule Applier (1 unidad).

ADVERTENCIA

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente el
producto con una esponja o un algodén empapado en alcohol. Enjuague
con agua.

. En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua y
consulte a un profesional sanitario.

. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en algunas

personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa la utilizacion del

producto y consulte a un médico.

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

guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

]

w

»

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos seguin GHS.

Siempre famili arizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
https://www.gc.dental/europe

También se pueden obtener de su proveedor.

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. reaccion o situaciones
similares experimentadospor el uso de este producto, incluidos aquellos que

no figuran en esta instruccion para su uso,inférmelos directamente a través del
sistemade vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente
de su pafs. Accesible a través del siguiente eniace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asf como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

De esta forma contribudirs a rrejorarla sequridad de este producto

Ultima revision : 01/2024
Vennligst les bruksanvisningen

neye for bruk.

GC Fuji™ Il CAPSULE

RADIOPAK GLASIONOMERTANNFYLLINGSMATERIALEI KAPSLER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Fyllinger i melketenner.

2. Oppbygginger.

3. Fyllinger i klasse Ill, klasse V og tildels klassel.

KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping.

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

INNHOLDL
Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, Polyakrylsyre, Pigment.
Vaeske: Destillert vann, Polyakrylsyre, Karboksylsyre.

BRUKSANVISNING

Pulver/vaske forhold (glg)| 033/0,11
Blandetid| 10 sek
Arbeidstid fra start av blanding| 2min
Stivningstid| 220"
Etterbehandlingstid (37 °C/99 °F, fra start av blanding) (min., sek.) 15'00"
1SO 9917-1 Glass polyalkenoatsement, Restaurering
1. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING \\\

a. For aktivering: ristes kapslen manuelt eller bank
den motbordplaten for & lasne pulveret (Fig. 1).

b. Kapslen aktiveres ved & trykke stemplet helt inn sa o
ig.

bakkanten er pa niva med kapselkorpus (Fig. 2).
c. Sett kapslen umiddelbart i en metal GC Capsule
Applier og trykk pd handtaket en gang (Fig. 3).

-
Kapslen er nd aktivert. éﬁ

OBS ; Kapslen skal aktiveres umiddelbart far Fig 2

blanding, og innholdet skal brukes umiddelbart.
d. Sett kapsleni kapselblanderen ogbland i 10
sekunder (ca. 4,000svingninger pr.minut.) (Fig. 4).

§ JJ

2. FYLLINGSTEKNIKK &
Fig. 3
a.  Preparer kaviteten pa vanlig vis. Mekanisk
retentsjoner ikke nedvendig.
b.  Skyll og terrblas, dehydrer ikke.
CAVITY CONDITIONEReller DENTIN %

CONDITIONERanbefael s til & flerne smarelaget. Fig.4
Pafer et tynt lag kalsiumhydroksid pa pulpanaere
omrader i kaviteten.

c. Bland sementen. Arbeidstiden ved 23°C er 2 minutter, regnet fra start
av blandingen. Hoyere temperatur vil avkorte arbeidstiden.
Plasserkapslen med det blandedematerialet i GC Capsule Applier.
Trykk 2 ganger pa handtaket (Fig. 5).

Fjern lukt fra kaviteten,men UTTZRK IKKE.
Appilsersementen direkte i kaviteten. Unngé luftbleerer.
Merk;

1) For djusterevinkelenpa spissensa drei kapsleni GC Applieren.

2) Foraflerne kapslen fra GC Applieren, trykk pa utleserknappenog

trekkkapslen opp.

h. Modellér fyllingen grov t og plasseren matrise hvis dett e er mulig og

formélsljenlig.

Etterstivning flernesmatrisen og appliser et lag GC Fuji VARNISH (blases

tort.) eller GC Fuji COATLC (lyspolymeriseres).

3. FERDIGGJ@RING

a. Hurtig metode(an behandlingsseanse)
1. Etterinitial avbinding,korrigerfyllingens morfologi pa vanlig mate
menUTEN VANNSPRAY!
2. Dekkfyllingen med GC Fuji VARNISH eller GC Fuji COAT LC og vent
ica. 15 minutter.
3. Endelig konturering og polering kan na foretas undervannspray.
4. Appliser til slutt GC Fuji VARNISH (terrblas)eller GC Fuij COAT LC
(lyshedesi 10 sek.) eller G-COAT PLUS (lysherdes i 20 sek.).
b. Standard metode
Etter 24timerkorrigeresfyllingensmorfologi, konturer og poleres
pavanligmate.

Q o o

OPPBEVARING

Anbefaling for beste resulta t: Oppbevares i roms temperatur 4-25°C.
FARGER

Nr.21 lysegul Nr.23 markegra

Nr.22 gulbrun Nr.23 M merk grabrun

Nr.22,5 grabrun Nr. 26 markebrun
PAKNINGER

1. Sortimentspakning :50 kapsler (5 kapsler av hver av fargene 21 og 26
samt10 kapsler i hver aff argene22, 22,5,23 og 23M).
2. Enkeltpakninge:r 50 kapsler i samme farge.
* Gjennomsnittsinnhold pr. kapsel ; 0,30g pulver og 0,09mL vaeske.
* Minimum nettovolum av blandetsement,pr. kapsel : 0,12ml.
Tilbeher: GC Capsule Applier: 1 stki eske.

MERK

1. Hvis materialet kommer i kontakt med oralt blatveveller huden: sa fiern
det umiddelbart med en svamp eller bomullspelletluktet med alkohol.
Skyld etter med vann.

2. Ved kontakt med @ynene, skyld godt med vann ogoppsek lege.

3. I sjeldne tilfeller kan materialet forarsake allergiske reaksjoner hos enkelte
personer. Forekommerallergiske reaksjoner anbefales det a stoppe bruken
av p,oduktet og oppsek evt. lege

4.

Personlig beskyttelsesutstyr slik somhansker, ansiktsmaskee og
sikkerhetsbrillerskal alltid brukes.

Enkelte produkter som de henvises til i denne bruksanvisning (IFU) kan vaere klassifisert
som farlige i hht GHS. Derfor, veer alltid oppdatert med véresikkerhetsdatablad. De finnes

pa

https://www.gc.dental/europe
De kan ogs levers fra din leverandafidepot.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se EUDAMED
database(link) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Uanskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar overnoen formfor ugnsket effekt. reaksjon eller lignende hendelser
som opplevesved bruk av dette produktet, inkluderr de somikke er oppfert i
denne bruksanvisningen. mé& du rapportere dem direkte gjennomdet aktuelle
overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom
folgendelenke-
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigliance@gc.dental

P&

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

Sist revidert : 01/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji™ II CAPSULE

RA

DIOPAAK RESTAURATIEF GLASIONOMEERCEMENTIN CAPSULES

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door tandheelkundig
gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

1.
2.
3.

Restauraties in het melkgebit.
Stomp opbouwen.
Klasse Ill, Klasse V en kleine Klasse | restauraties.

CONTRA- INDICATIES

1.
2.

Directe pulpaoverkapping.
Gebruik dit product niet bij patiénten waarvan bekend is dat ze allergisch zijn
voor glasionomeercement.

SAMENSTELLING
Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, Polyacrylzuur, Pigment.
Vloeistof: Gedestileerd water, Polyacrylzuur, Carboxylzuur.

GEBRUIKSAANWIZING

Poeder/vloeistof verhouding(g/g) 0.30/0.11

Mengtijd (sec.) 10"

Verwerkingstijd (min., sec.) 2'00"

Netto uithardingstijd (min, sec.) 220"

Aanvang definitieve afwerking na (37°C/99°F, vanaf het begin|
van het mengen) (mi.sec.)

15'00”

ISO 9917-1 Glaspolyalkenoaatcement, Restauratie

1.

a.

C.

2.

a.

3.

a.

CAPSULE ACTIVATIE EN MENGEN
Alvorens te activeren schud de capsule aftik de
zijkant ervan op een harde ondergrond om het
poeder los te maken (Fig. 1).
Om de capsule te activeren wordt de knop
volledig ingedrukt totdat het eindvlak gelijk
ligt met het huis van de capsule en houd deze
gedurende 2 seconden ingedrukt(Fig. 2).
Opmerking:

1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt
om de onjuiste mengverhouding van poeder en
vloeistof te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen
geactiveerd, en onmiddellijk gebruikt.

Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats

hem in een schudmachine en schud 10 seconden (=

4.000RPM) (Fig. 3). A%
RESTAURATIVE TECHNIEK A Fig.4

Prepareer het element volgens de gebruikelijke

techniek Het creéren van uitgebreide mechanische retentie is niet

noodzakelijk.

Spoel en droeg. Gebruik CAVITY CONDITIONER of DENTIN CONDITIONER

om de smeerlaag te verwijderen. Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-

overkapping.

Meng het cement. De verwerkingstijd bedraagt 2 minuten vanaf hel

begin van mengen bij 23'C(73.4'F). Hogere temperaturen verkorten de

verwerkingstijd.

Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats hem in de

GC Capsuletang (Applier).

Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten (Fig.4).

Verwijder vocht van de caviteitswanden. Pas op voor uitdrogen.

Spuit het cement direct in de caviteit. Vermijd het insluiten van luchtbellen;

Opmerking:

1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in de tang
te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijderde gebruikte capsule met een
opwaartse en draaiende beweging.

Vorm, de contouren van de restauratie, zo nodig door het plaatsen van
een matrix.
Wanneer het cement is uitgehard, de matrix verwijderen en GC Fuji VARNISH
(droogblazen)of GC Fuji COAT LC (lichtuithardend) aanbrengen.
AFWERKEN
In dezelfde zitting

1. Corrigeer de contour na de initiéle uitharding volgens de standaard
techniek ZONDER WATER te gebruiken.

2. Appliceer GC Fuji VARNISH of GC Fuji COAT LC en wachlongeveer1 5
minuten.

3. Afwerken en polijsten kan nu voltooid worden onder waterspray.

4. Breng als laatste een laagje aan van GC Fuji VARNISH (droog blazen) of GC
Fuji COAT(10sec. belichten) of G-COAT PLUS (20 sec. belichten).

B

\\\
& Fig. 1
!
\ﬁ

65,

Fig. 2
Fig.3

b. Standaard methode :

24 uur nadat de restauratie is aangebracht, vindt afwerken en polijsten
plaats onder waterspray. Gebruik een standaard techniek.

OPSLAG

Aanbevolen voor optimaal resultaat, bewaren bij een temperatuur van4-25°C (39-77°F).

KLEUREN

No 21 lichtgeel No 23 donkergrijs

No 22 geel/bruin No 23M diepgrijs

No 225 grijs/bruin No 26 donkerbruin

VERPAKKINGEN

1.

2.

Assortiment-verpakking:
50 capsules (5 stuks van# 21, 26 ; 10 stuks van # 22, 22,5, 23, 23M).
Eén-kleur verpakking : 50 capsules

* Inhoud per capsule : 0,30g poeder en 0,11g (0,09rnL)vloeistof.
* Minimum netto volume aan gemengd cement per capsule : 0,12ml.
Optie: GC CAPSULE APPLIER (1 stuks).

WAARSCHUWING

1.

N

w

Bl

In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid, het gemorste
materiaal onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet
gedrenkt in alcohol, daarna spoelen met water.

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

. 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.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbillen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad
kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS.

Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
https://www.gc.dental/europe

Zij

kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties (SSCP) de

EU
via

DAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op
Regulatory.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 zing 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@lgc.dental.

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

Laatste herziening : 01/2024

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem far brug

GC Fuji™ IICAPSULE

RADIOPAKE GLASIONOMER-FYLDNINGSCEMENTI KAPSLER

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne indikationer til anvendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Fyl

dninger i maelketeender:

2. Opbygninger.

3. Fyl

dninger i klasse !ll, asse V og tildels klasse I.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt allergi overfor
glasionomercementer.

OPBYGNING
Pulver: Fluoraluminosilikatglas, Polyacrylsyre, Pigment.
Vaeske: Destilleret vand, Polyacrylsyre, Carboxylsyre.

BRUGSANVISNING
Pulver/Vaeske forhold (gig) 0.30/0.11
Blandingstid (sek.) 10"
Arbejdstid (min . sek ) 2'00"
Netto afbindingstid (min., sek) 220"
Finishing og polering ma tidligst begynde (37°C/99°F, fra| 1500"
start af blanding) (min. sek.)

1SO 9

1. CAPSULEACTIVATION AND MIXING

a.

1)

2)

C.

2. FY
a.

Q@ 0o o

1
2)

h.

917-1 Glaspolyalkenoate cement, Restaurering

%
Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod
en hard overflade for at lgsne kapslens indhold af
pulver (Fig. 1). &
Aktiver kapslen ved at presse stemplet ind til det
flugter med kapslens kant og hd d den i 2 sek. (Fig.2).
Note:
V a rsikk er p 4 at stemplet er presset helt ind for at 1
undga utilstraekkelig blanding af pulver ag vaeske Fig.2
Kapslenskal aktiveres umiddelbart inden blandingen,
og indholdet skal anvendes umiddelbart efter. \\\
Kapslen flernes hurtigt fra applieren og saettes i en
kapselblander og rystes i 10 sekunder (+. 4.000 slag/ &
minut) (Fig.3).
LDNINGSTEKNIK
Praeparer kaviteten pa seedvanlig vis. Mekanisk
retention er ikke nedvendig.
Skyl og terblaes, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER o Fig 4
eller DENTIN CONDITIONER anbefales til at fierne
smarejaget. Til pulpafdaekning anvendes calciumhydroxid.
Bland aementen. Arbejdstiden ved 23'C er 2 minutter, regnet fra start af
blandingen.Hgjere temperatur vil forkorte arbejdstiden.
Placer kapslen med det blandede materiale i GC Capsule Applier.
Tryk 2 gange pa handtaget (Fig. 4).
Fjern fugt fra kaviteten, men UDTZR IKKE.
Appliceres cementen direkte i kaviteten. Undga luftblaerer.
Bemaerk :
For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen drejes i GCApplieren.
For at fierne kapslen fra GC Applieren, tryk pa udlgserknappen og traek
herefter kapslen opad.
Modeller fyldningen groft og Pazer en matricehvis dette skennes muligt og
formélstjenligt.
Efter afbinding fiernes matricen, ag med de samme appliceres et lag af
GCFuji VARNSI H (blaeses ter.) eller GC Fuji COAT LC (lyspolymeriseres).

Fig.3

3. FARDIGG@RELSE

a.

b.

Hurtigmetode (Bn behandlingsseance)
Efter initial afbinding, konigeres fyldningens morfologi pa seedvanlig made
men UDEN VANDSPRAY|
Daekfyldningen med GC FujiVARNISH ejler GC Fuji COATLC ogvent i ca. 15
minutter.
Endelig konturering ag polering kan nu foretages under vandspray.
4.A pplicer til sidst GC Flj i VARNISH (tert>aes) eller GC Fuji COAT LC
(lyshaedes i 10 sek.) eller G-COAT PILUS (lys h & ndes i 20 sek.).
Standandm etode
Efter 24 timer korrigeres fyldningens morfologi ag der kontureres og p oleres
pé se dvan lig made.

OPBEVARING
Det anbefales for optim al ydeevne at opbevare produktet ved stuetemp eratur 4-25'C

3677

F).

FARVER

Nr. 21
Nr.22
Nr.22

lysegul Nr.23
qulbrun Nr.23
)5 grabrun Nr. 26

merkegra
M merk grabrun
markebrun

PAKNINGER

1. Sol
(5
23

2. En

rtimentspakning :50 kapsler :

kapsler af hver af farverne 21 og 26 samt 10 kapsler i hver af farverne 22, 22,5,
0g 23M).

keltpakninger : 50 kapsler i samme farve.

* Gennemsnitsindhold pr. kapsel : 0,30g pulver og 0,09ml vaeske.

* Minimum nett ovolumen af den blandede cement, pr. kapsel : 0,12ml.
Tilbeher : GC Capsule Applier : 1 stk i &ske.
BEMARK
1. S&fremt materialet kommer i direkte kontakt med bleddele eller hud, fiernes

de

t hurtigst muligt med en pellet vaedet i alkohol. Skyl efter med vand.

2. Ved kontakt med gjnene, skyld med rigeligt vand og seg laeegehjeelp.

3.15j
pel

eldne tilfaelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
rsoner. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge

produktet og en leege kan evt. apsages.
4. Personlige vaernemidler (PPE) sésom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid beeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret somfarlig i hht GHS.

Lesa

Itid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:

https://www.gc.dental/europe

De kai

n altid rekvireres hos dit depot.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/eudamed) for en oversigt over

sikkerl

hed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pé regulatory.gce@gc.dental

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis duved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter. brvirkninger eller lign, som

ikke e

rnaevnt i instruktionen. bedes du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen

eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sarrt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du rmd til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret : 01/2024

Léas bruksanvisningen
noggrant fore anvandning.

GC Fuji™ IICAPSULE

RONTGENKONTRASIERANDE GIASJONOMERCEMENT FOR FYLLNINGSMATERIAL | KAPSLAR

Fér endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Fyl

Iningar i mjolktander:

2. Uppbyggnad av pelare.

3. Fyl

Iningar klass Ill, V och i begansad omfattning klass I.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpatverkappning.

2. Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
glasjonomercement.

INNEHALL
Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, Polyakrylsyra, Pigment
Vétska: Destillerat vatten, Polyakrylsyra, Karboxylsyra

BRUKSANVISNING

Pulver | Vatska relation (g/g)| 030/0.11
Blandningstid (sek ) Ter
Arbetstid (min. sek) 200"
Stelningstid,netto (min., sek.) 220"
Slutlig finishering kan paborjas (37°C/99°F, fran start a 1500°
blandning) (min., sek))
1SO 9917-1 Glad polyalkenoatcement, Restaurerin
poly g Y
1. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING
a. Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte \&
att frigéra pulvret (Fig 1) Fol
b.  Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sd att
den kommer i ett narasa jamt lage i forhallande till
kapselkroppen, hall nere i 2 sekunder ( Fig 2) !
Notera Fg.2




1) Kontrollera att kolven &r helt inhyckt for att
undvika felaktiga blandningsfomallanden \\\
mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore %
tillblandningen och anvdndas omedelbart.

c. Satt omedelbart kapseln i
blandningsapparaten ( eller
amalgamblandare).Blanda under 10 V7,
sekunder(+ 4,000 RPM) ( Fig 3) A Fig. 4

2. FYLLNINGSTEKNIK

a. Preparera kaviteten pa vanligt satt. Underskar ar onddiga.

b. Rengdr kaviteten med vatten och blds ton1,UNDVIK DEHYDRERING.
CAVITY CONDIII ONER eller DENTIN CONDITIONER rekommenderas
for borttagning av smear layer”. For pulpadéverkappning, anvéand
kalciumhydroxid.

c. Blanda cementet. Arbetstiden &r 2 min. fran borjan av
tillblandningen vid 23"C. Hogre temperatur forkortar arbetstiden.

d. Avldgsna omedelbart den blandade kapseln och satt den i en GC
Capsule Applier.

e.  Gor tva frammatningar av pistolens kolv. Inserera sedan (Fig. 4).

f. Avlagsnafukt pa kavitetsvdggarna UNDVIK DEHYDRERING.

g. Applicera blandningen direkt i kaviteten sa att lufl:blasor undvikas.
Obseivera :

1) For attjustera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen
med kapseln mot Dig och vridkapselkroppen.

2) Tryck pa frigomingsknappen for att avidgsna en anvand kapsel.
Vrid kapseln och dra den uppat.

h.  Forma den preliminara konturen och tack med en matris om s&
behdvs.

i.  Nar cementet hardnat avlagsnas matrisen och fyllningens yta tacks
omedelbart med GC Fuji VARNISH (blases torrt) eller GC Fuji COAT
LC (ljushérdas).
3. FINISHERING

a. Snabbmetoden (klart vid forsta besoket)

1. Efter den initiala stelningen korrigeras formen pa vanligt
sattUTAN VATTENBEGJUTNING.

2. Tackfyliningen med GC Fuji VARNISH eller GC Fuji COATLC och
vanta i cirka 15 minuter.

3. Darefleer slutput sas fyllning en und er vattenbegjutningpa
vanligt sétt.

4. Applicera ett avslutande skikt GC Fuji VARNISH (torrblastras) eller
GC Fuji COAT LC (ljushardas under 10 sek.) <,ler G-COAT PLUS
(ljushérdas under 20 sek.).

b. Standardmetoden.

Justera och polera fyllningen pa vanligt satt undervattenbegjutning
efter24 timmar.

Fig.3

FORVARING

Rekomm end ation for bésta resultat: Forvara i rumstemperatur (4-25"C).
FARG.

Nr21 Pale yellow Nr23 Dark grey

Nr22 Yellow brown Nr23m Deep grey

Nr22,5 Gray Brown Nr 26 Deep brown

FORPACKNINGAR
1. Férpackning med 50 kapslar i sorterade farger |
(5 stav vardera nr 21, 26, 10 st av vardera nr 22, 22,5,23, 23M).

2. Forpackning med 50 kapslar av samma farg.

* Varje kapsel innehaller i genomsnitt: 0,30g pulver och 0,11g (0,09ml)

vatska.

* Varje kapsel ger mirist 0,12 ml fardigblandat cement.

Tillbehér : GC Capsule Applier (1 st).

NOTERA

1. If all mater ialet kommer i direkt kootak1med mjuk.vavnad eller hud,
avlagsna det genast med en pellet drénkt i alkohol. Spola med vatten.

2. Vid kontakt med 6gonen, spola med vatten och remittera till lakare.

3. I séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer.
Ifall sddana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av
produkten och remitera till lakare.

4. Anvand alltid handskar,munskydd om skyddsglasogon eller annan
personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som harlVis as till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Ddrmed, héll er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sékerhetsdatablad.Dessa finner ni pd;

https://www.gc.dental/europe

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation(SSCP) var vénlig se
EUDAMED databas(link) eller kontakta oss Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av odnskade effekter

Om du upptécker nagon form av odnskade effekter. reaktiooer eller liknoode
héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt . inklusive de som
inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rappcrtera dem direkt genom det
relevanta vaksamhet ssystemet genom att valja landets behériga mynclghet .
finns tillgangligt via denna lank
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

P4 detta sétt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna procdukt .

Reviderad senast: 01/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC Fuji™ II CAPSULE

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO PARA RESTAURAGAO EM
CAPSULAS

Para utilizagao apenas por um profissional dentario nas indicagdes de utilizagao.
INDICAGOES

1. Restauracao de dentes deciduos.

2. Reconstrugdo do falso cota.
3. Restauragdo de cavidades de classe Ill, V e de classe | limitadas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecéo pulpar direta.

2. Evite utilizar este produto em doentes com alergias conhecidas ao
cimento de ionémero de vidro.

COMPOSICAO
Proporcao: Fluoroaluminosilicato de vidro, Acido poliacrilico, Pigmento.
Mquido: Agua destilada, Acido poliacrilico, Acido carboxilico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgao pd Mquido (glg) 0,3010,11
Tempo de mistura (min., seg.) 10"
Tempo de Uavbz;\ho (min, seq.) 200"
(a 23'C) (desde o inicio da mistura)|
Tempo liquido de endurecimento (min,, seg.) 15'00"

1SO 9917-1 Cimento de polialcenoato de vidro, Restauragao

1. ACTIVACAO DA CAPSULA E MISTURA
a. Antes de aciivar, agite a cdpsula ou bata com
o lado desta numa superficie dura, para sdtaro
po(Fig.1).

b. Para activar a capsula, empurre o émbolo

até este ficar nivelado com o corpo principal
e mantenha-o pressionado por 2 segundos
(Fig.2).

Nota: Fig.2

|
Y

1) Certifique-se de que o émbolo esteja
totalmente pressionado para evitar a mistura \\\
errada de pé e liquido.

2) Acdpsula deve ser adivada imediatamente & o3

antes da mistura e usada imediatamente.

c.  Coloque-o imediatamente em um misturador
(ou um amalgamador) e misture por 10
segundos (+ 4.000 RPM) (Fig.3). A%

2. TECNICA DE RESTAURAGAO o Fig 4

a. Prepare o dente segundo as tém icas
padronizadas. Ndo é necesséria retengdo mecanica extensa.

b. Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.Recory,enda-
s e a utili zagdo do CONDICIONADOR CAVITARIO GC ou o
CONDICIONADORDA DENTINA GC para remover a smear layer. Para
tapar a polpa, utilizar hidréxido de calcio.

c. Misture o cimento. O tempo de trabalho é de 2

d.  minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73,4°F). Temperaturas
mais altas encurtam o tempo de trabalho.

e. Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e
carregue-a no Aplicadar de Capsula GC.

f.  Dé dds cliques para ferrar/preparar a capsula e depois a seringa
(Fig. 4).

g. Elimine a humidade da superficie, mas NAO SEQUE
COMPLETAMENTE.

h.  Aplique o cimento directamente na cavidade preparada. Evite a
formagao de bolhas de ar.

Nota:
1) Para ajustar a direc¢do do bocal, segure no aplicador com a
capsula voltada para si e rode o corpo da cépsula.

2) Pararemover a capsula usada, prima o botao de libertagdo do ap
icadar. Rode a capsula e puxe para cima.

i. Esculpa o contorno preliminar e culYa com uma matriz se necessario.
j. Depois de prender, remava a matriz e aplique imediatamente verniz
GC Fuji VARNISH (secar oom ar) ou revestimento GC Fuji COATLC

(fotopolimerizar).
3. ACABAMENTO
a. Tratamento numa so consulta

1. Apds presa inicial, oorrija o contorno SEM UTILIZAR SPRAY DE AGUA,
conforme as técnicas padronizadas.

2. Aplique vemiz GC Fuji VARNISH ou revestimento GC Fuji COATLC e
aguarde cerca de 15 minutos.

3. Pode agora proceder ao acabamento final e polimento com spray
de dgua.

4. Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (so ar enseco) o GC Fuji
COAT LC (fotocurar durante 10 s.) o G-COAT PLUS (fotoourar durante
20s)

b. Técnica padronizada
24 he<as ap6s a aplicagdo, proceda ao acabamento e polimento da
restauragao com spray de dgua, conforme as técnicas padronizadas.

ARMAZENAMENTO
Para um des empenho ideal, é recomendado armazenarem temperatura de 4-25'C
(39,2-770'F).

TONALIDADE

No. 21 amarelo pélido No. 23 cinzento escuro
No.22 amarelo acastanhado No. 23M cinzento profundo
No.225  cinzento acastanhado No. 26 castanho profundo
EMBALAGENS

1. Embalagem variada 50 capsulas
(5 un.No. 21,26, 10 un. No. 22, 22.5, 23, 23M).
2. Embalagem de uma cor: 50 capsulas
* Contetdo médio por capsula: 0,30g de pd e 0,11g (0,09mL) de liquido.
* Volume liquido minimo de cimento misturado por cap.sul a: 0,12 mL.
Opgao: Aplicador de Capsula GC (1 unidade).

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente
com uma esponja ou algcxlao embeb id 0 em élcool. Lave com dgua.

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

3. Emcasosraros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade
em algumas pessoas. Caso observe alguma reac¢do desse género,
interrompa o uso do produto e refira o doente a um médico.

4. Equipamentos de protecaoindividual (EPI) tais como luvas, mascaras e
6culos de seguranca devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranca disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatorio de eleitos indeseJados:

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

bem comoao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranca deste produto

Ultima reviséo : 01/2024

Mpiv até T xprion Tapakaholue
BIaBACTE TTPOTEXTIKG TIG 0BNYieg Xprong.

GC Fuji™ IICAPSULE

AKIINOZKIEPH YAAOIONOMEPHS. KONIAAITOKATAYTATH3 Y E KAYOYAES

Ta prion povo and enayyehuatia odovtiatpo oTiC evaEILelS XprRonG.
ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. ATIOKQTAOTOOT VEOYNDY SOVTIDV.

2. Avactotaon poAng pe aéova.

3. Anokataotaceickootrtwy lling Vngkat mepiopiopiévng éktaanc Ing opddag,

ANTENAEIZEIZ

1. Augon kahupn Tou oAgoU.

2. ATIOQUYETE Tr| XpriOn TOU TIPOIOVTOG QUTOU O A0BEVE(C pE YVwOTEC aMepYies oTa
vahoiovopepr) UNIKA.

Z'YNOEZH
Avahoyia:086p10-ahoUHIvVO-TUPITIKG YUaAT, MTOAUAKPUAIKOU 0E£0G, XpWOTIKH.
Uypou: Arreataypévo vepo, Mohuakpuikou o&éog, KapBoguikd ofu.

OAHFIEZ XPHEHE

Avahoyia UKévnc/uypou (9/9) 030/0,11

Xpdvocavapgnchem ¢, Seut)) 10"

Xpdvog eneepyaviag (\errtd. Seut) (Utoug 23°C) (amd

£vapén TG avap1€ng) 200

KaBapdg xpdvog atepeomoining (Aertd, Seut) 220"

Xpdvoc [ péxpt Ty Tehikiy A avon (37°C/99°F, amd v apy|

] ) 15'00"
e avapeEnc) (min.sec)

1SO 9917-1 NoAukapPo&uAikn kovia, Aokatdotaon

1. ENEPFOMOIHZH KAAYMMATON KAIMEITMATOMOIHEH
a)  Mpw and v evepyotroinon, avakivioTe Ty kapouha ry Bakte
TNV TAEUPA TNG OE GKANPI EMQAVEIX YIa va XAAAPWOETE T
akovn (Eik.1).

)

P

Ex.1

B)  Tava evepyorotioere Ty kaouha, oTipwETe To £BONO HEXPL

v OUTNEDTE TAPWG LE TO KUPIWG OWHO KAl KPATHOTE TO Yia
2 deutepohera (Eik. 2).
Inpeiwon: 1

1) BePoiwBeite 6T T0 €uBoho meéletal mirpwq yia va anapuyeTe Ex.2

v havBoopévn avahoyia avapegng okovng Kat uypoo.
2)  Hkawouha Ba mpére va evepyoragital apéows mpw arno v
avapei§n kai va xpnotuonoinBel auéowe.

g J'J/

y)  TomoBetiiote To apéow ot éva pigep (1) éva piep) kat & s
K

avapei€Te yia 10 SeutepddemTa (4,000 RPM) (Eik 3)
2. TEXNIKHAMOKATAYTAZHX
a)  MpayuaTomoIfoTE Ty MAPAOKEUT Tou SOVTIOU HE TIG
OUVNBIOHEVEC TEXVIKEC, Aev QMITEITAl EKTETApEVN UNXAVIKA

7

ouykpatnon o Ex.4

B)  Zemhbvete kai oteyvwoTte Al MHN AOYAATONETE Ty
080VTIKN EMQAVELQ. ZUCTAVETAI N XPr\oN Tou TapayovTa SlaBpoxric 0SoVTIKWY
kohotrTwy CAVITY CONDITIONER f Tou mapdyovta SiaBpoxrig Tng odovtivng DENTIN
CONDITIONER yia T anopdkpuvon tg {ovng Eeapdrwy.

Ta k&huyn Tou Moo, xenatponolriote uSpogeidio Tou aoBeaTiou.

y)  Avapi€re v kovia. O ypovog eneSepyaoiag eivat 2 hermta ano v évapén e avapigng
otoug 23°C (734°F).Ze uPpnhOTepeC BeppOKPATiEC aTTaITETal HIKPATEPOC XPOVOG
enefepyaciac.

8)  AQaIPECTE aPEOWG TNV QVaMEMIYHEVN KAYOUAQ ATt Tr GUCKEUN QVAEIENG Kal
TOMOBETHOTE TNy GTO MOTON epapuoyr¢ pouragtng GC.

&) MiéoTe pe 500 KAK yia Ty mfpwon TG kapouhag kal 0Tn ouvéeia Tg ouptyyag (Eik. 4).

OT)  AQaIpEoTe TV EM@avelaKr) uypacia ala MHN AOYAATONETE Tic 080VTIKEC EMQAVelE

() QBrote Ty Kovia aTTeuBEiag EVTOE TG TAPACKEUACHEVNG KOATNTAC,

ATIapUYETE TO OXNHATIONO QUOaNBwvaEPa.
Znueiwon:
1) Tiava puBpioeTe TV KatelBuvon Tou aKPOPUGIoU, KPATNOTETO TNOTON EPAPHOYIS
L€ TV KaWOUAQ TTPOG TO PEPOG 0aG KAl OTPEPTETO KATAMNAA TO KUpIwS 0wua TG
Kawouhag.
2) o va apaipéoETe TN XPNOILOMOINEVI KAYOUAQ, MECTE TO KO aTTENEUBEPWONG
Tou TMoToAoU @appoync. MepioTpéWTe Ty kayouha kat TpaBrTe mPog Ta maviw.

n)  ZXnuaTioTe To PACIKO MEPIYPAUA TNG MOKATAGTAONG XPNOIHOTIOWVTAG SIaYWOTIKT
Tavia

6)  Agou To UNKS oTepeomoinBel, apwpéaTte T Brikn Kal epappooTe apéowc To Bepvikt
GC Fuji VARNISH (uorEte va oteyvioel) f tov mapayovta emkalung GC Fuji COAT LC
(owromohupepioTe).

3. AEIANZH
a)  Ohokhrjpwon o pia emiokeyn

1. Meta amo v apyikr| otepeomoinan, SlopSwateto mepiypappa XQPIE YEKAIMO
NEPQY ¥pnoIuomolivIag T ouvnBIOLEVES TEXVIKEC,

2. Egappdote 1o Bepviki GC Fuji VARNISH A Tov mapayovta ettikahugng GC Fuji COAT LC
Kt TEPIPEVETEY Y1a 15 AemTd mepimou.

3. Twpa propeite va mpofeite oTnv oploTiki Aeiavon kat oTi\Bwon pe Pekaopo vepoo.

4. TomoBetrioTe TeNiKS otpwpa Tou Pepvikiod GC Fuji VARNISH (puongte vaoTeyvioel)
1} Tou GC Fuji COAT LC (pwtomolupepiote yia 10 sec) ry Tou G-COAT PLUS
(pwronohupepiote yia 20 sec.).

B)  TumkrpéBodog
24 wpecpeTd amod Ty Tomodétnon, mpoeite ot Aeiavon kat oTiNBwon e
QMOKATAOTAONG HE PEKACHO VEPOU XPNOIMOTIOIDVTAC TIC OUVNBIOUEVES TEXVIKEC.

OYAAZH

Ma Gavikr) anddoon Twv TPoiovTWY ouoTrveTal n euNagn ot Beppolg acia 4-25°C (39,2-77,0°F).
AMOXPQZEIZ

Ap.21 anahd Kitpivo Ap.23 OKOUPO YKPL

Ap.22 UTOKITPIVO KapE Ap.23M Babu ykpt

Ap.225  yKpKagé Ap. 26 Babu ke

IYIKEYAZIEZ
1. Y&t ouokt uaoiag
50 kaouleq (5 THy. Ap. 21, 26,10 T X. Ap. 22,22.5, 23,23M).
2. Yuokeuaoia pHovric amoxpwang: 50 KaPouhtg
* Méoo mepiexopevo kapouhag : 0,30g okévn kai 0,11g (0,09mL) uypo.
* ENGxioToc kabapdg Gykag avapeptypévng Koviag ava kaouha: 0,12mL.
Mpoatpetika . Miotoh epapuoyrc kabouhag GC (1 tepdyio)
NPOZOXH
1. Y€ epimtwon tnagrig Tou UNKOU LE Toug LaABakoUG 10ToUG 1 T Bépua, AQapETTE AUESWC
e pia yala ry BapBaxt epmonopévo e ovomveupa. ZEMUVETe He GeBovo vepd

o

& MepImTwonC enagrig Tou UNKoU He Toug 0pBahLoUs, EEMMUVETE aUEOWG HE VEPD Kal
avalnTeioTe (aTpIkr) GUUBOUN
. L€ OTIGV EQMEPITTLIOEIC TO TIPOTGV evOEXeTal va poKahéael eualobnola o€ opiopéva GTopa.

w

e mepimtwontétolouefdouc avtidpacewy, SIKOYTE Tn Xpron Tou EoiovTog kat avalnteiote
10TPIKT) OUpBOUATT.

b

0 mpoowikds e§omhiopd acpaheiag (MEA) Omwg yavTia, HAoKa Kat IPOOTATEUTIKA YUaNA
TIDETEL TAVTA VOl XPNOILOTOLTIT al.

Kamota amé Ta mpoidvta mou avagépovTal o€ auTéG TiC 08nyieg xpriong Hopei va TagivopnBolv
WG EMKivauva cOUPWVa pE To oUOTNHaA GHS.

AoBaote mpooeyTika TIc 0dnyieg acpaheiag mou SlatiBeval oTiq SieuBivaeic: httpsi//www.
gcdental/europe

Mropeite va T mpopnBeuTeite kal and Tov mpopunBeutr oag.

Ta v Mepidnyn g Aopaeiag kat g Khwikrig Anedoong (SSCP) avatpéte otn faon
Sedopévwv EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) i emkowwvroTe padi pag oto
Regulatory.gce@gc.dental

AVOQOPA Y QVEMIBUHINTEC EVEPYELES

Av evnuepwBeite yia onoladrmiote avemBuuntn evépyela, avtidpaon A apdpola yeyovota ano
N XPr{0N TOU TTPOIOVTOC, CUMMEPIAAUBAVOLEVIWY Kat GOwY BEV QVaQEPOVTAL OTIC TAPOUOES
obnyie xpriong, mapakahoupe SNAWOTE TIC AUEOWG OTO E181KG 0UOTNUA EMAEYOVTAG TNV
KataMnAn apxr) TNG XWeag aag Tou Hnopeite va Ppeite Héca amo tnv akohouln diebBuvon;:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KkaBUC Kat 0TO ECWTEPIKO GUOTNHA A0PANEING TG ETAIPEINC;

vigilance@gc dental

Me Tov TpdrTo autd ouvTeheite oV BeTiwon TG ACPANEIS XPHONG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Lue ohjeet huolellisesti ennen
Kayttoa.

GC Fuji™ IICAPSULE

RADIO-OPAAKKI LASHONOMEERITAYTEMATERIAALI KAPSELEISSA

Teheutaia avaBedpnon Ketpévou : 01/2024

Vain hammaslaakarin kdyttoon kayttoaiheiden mukaisesti.

INDIKAATIOT

1. Maitohampaiden paikkaaminen

2. Pilarin rakentamin en

3. Luokan Il ja V kaviteetti en tdytteet ja rajoitetusti luokan | kaviteettien
tdytteet

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia lasi-
ionomeerille.

KOOSTUMUS
Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, polyakryylihappo, pigmentti
Neste: Vesi, polyakryylihappo, karboksyylihappo

KAYTTOOHJEET
Jauheen ja nesteen suhde (g/9)| 030/0,11
Sekoitusaika (s) 10"
Tybskentelyaika (min,, s)| 200"
Kovettumisaika (netto) (min., s)| 220"
Viimeistelyaika (37°C/99°F, sekoituksen alusta) (m[n., sek.)| 1500"
(min., sek.)|

1SO 9917-1 Lasipolyalkenoaattisementti, Restauraatio

1. KAPSELIN AKTIVOIMINEN JA SEKOITTAMINEN

a. Ravista kapselia tai naputtele sita kovaa pintaa
vasten ennen kapselin aktivoimista, jotta jauhe
irtoaa (Kuva 1).

b.  Tyonna mantaa kapselin aktivoimiseksi, kunn es
mantd on rungon tasolla (Kuva 2).

c. Aseta kapseli valittomasti metalliseen GC
Capsule Applier -viejéan ja paina kerran vivusta
(Kuva 3). Kapseli on nyt ak tivoitu. Fig.2
Huom. Kapseli on aktivoitava juuri ennen
sekoittamista ja kaytett &va heti.

d.  Aseta kapseli valittdmasti kapselinsekoittajaan
ja sekoita 10 sekuntia (+ 4000 rpm) (Kuva 4). &

2. TYOSKENTELYTEKNIIKKA i
a.  Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin.
Voimakas mekaaninen retentio ei ole tarpeen.
b. Peseja kuivaa, mutt a ALA KUIVATA LIKAA. %y
Smear layerin poistamiseen on suositeltavaa o Fig 4

kayttaa CAVITY CONDITIONER - tai DENTIN
CONDITIONER -esikasittelyainetta.
Kaytd pulpan kattamiseen kalsiumhydroksidia.

c. Sekoita sementti. Tydskentelyaikaa on 23°C:een lampétilassa 2 minuutti
a sekoitt amis en aloittamisesta. Korkeammat lampatilat lyhentavat
tydskentelyaikaa.

d. Poista sekoitettu kapseli vélittdmasti sekoitt ajasta ja aseta se GC
Capsule Applier -viejaan

e. Poista ilma painamalla kaksi kertaa (Kuva 5).

f.  Poista kosteus hampaan pinnalta, mutt a ALA KUIVATA LIK AA.

g. Annostele sementti preparoidulle pinnalle. Valta iimakuplien
syntymistd.

Huom.
1) Kohdistaaksesi suuaukon tarkasti voit pidelld pistoolia kapseli its eesi
péin ja kaantaa kapselin runkoa.
2) Kaytetty kapseli poistetaan painamalla pistoolissa olevaa
vapautuspainiketta. Kierré kapselia ja tyénna ylospain.
h. Mu otoile tayte, kdytd tarpeen vaatiessa matriisia.
i.  Kun materiaali on kovettunut, poista matriisi ja levit & heti GC Fuji
VARNISH (kuivaa ilmalla) tai GC Fuji COAT LC (valokoveta).
3. VIIMEISTELY
a.  Yhden vastaanott okdynnin hoito
1. Kun materiaali on jonkin verran kovettunut, viimeistele tayte ILMAN
VESISUIHKUA tavanomaisia menetelmia kayttaen.
2. Levitd GC Fuji VARNISH tai GC Fuji COAT LC ja odota noin 15
minuuttia.
3. Voit nyt suorittaa lopullisen viimeistelyn ja kiillotuksen vesisuihkua
kéyttaen
4. Levita viimeinen kerrns GC Fuji VARNISH- (kuivaa ilmalla) tai GC Fuji
COAT LC -pinnoitetta (valokoveta 10 sekunnin ajan) tai G-COAT PLUS
-pinnoitetta (valokoveta 20 sekunnin ajan).

b. Vakiomenetelma
Viimeist ele ja kiillota tayte 24 tunnin kuluttua vesisuihkua ja
tavanomaisia menetelmia kdyttaen.

SAILYTYS
Kayttdvarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytystd|
huoneenldmméssa (4- 25°C).

SAVYT

No. 21 pale yellow No.23 dark grey
No. 22 yellow brown No. 23M deep grey
No.225  grey brown No. 26 deep brown
PAKKAUS

1. Yhdistelmapakkaus
50 kapselia (5 kpl vérejé 21 ja 26; 10 kpl vdrejd 22, 22.5, 23 ja 23M).
2. Yhden varin pakkaus; 50 kapselia
* Keskimdarainen sisalto kapselia kohti; 0,3 g jauhettaja 0,11 g
(0,09 ml) nestetta.
* Vahimmaistilavuus sekoitettua sementti & kapselia kohti (netto): 0,12 ml.
Lisévaruste: GC Capsule Applier (1 kpl)

VAROITUKSET

1. Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai iholle, poista se valittdmasti
alkoholiin kastetulla pumpulitupolla tai sienelld. Huuhdo vedella.

2. Jos tuotetta padsee silmiin, huuhtele vélittomasti vedelld ja hakeudu
lagkarin hoitoon.

Jotkin tassa kdy ttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS jarj
estelmassd luokitella vaarallisiksi.

3. Joissakin harvinaisissa tapauksissa tuote saattaa aiheuttaa potilaille
herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita esiintyy, tuotteen kayttd on lopetettava
ja potilas on ohjattava ladkérinvastaanotolle.

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

Jotkin téssa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelméssa luokitella
vaaralli siksi. Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa;
https://www.gc.dental/europe.

Kéytt 6turva llisuusti edotteet ovat saatavilla myos jélleenmyyjilta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) l6ytyy 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 kayton yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja
vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, my®s sellaisia, joita ei téssa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niista oman asuinmaasi viranomaiselle kansalhsen
ilmoitusjarjest elmén kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sekd sisdiseen iimoitusjrjestelmaamme osoittee seen

vigilance@gc.dental

N&in auta! meitd parantam aan taman tuotteen turv allisuutta.

Viimeisin péivitys: 01/2024




