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GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RADIOPAQUE LIGHT CURED REINFORCED GLASS IONOMER
RESTORATIVE IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Restoration of Class Ill, V and limited Class | cavities.
2. Restoration of primary teeth.

3. Core buildup.

4. Cases where a radiopaque restoration is required.

5. Geriatric applications.

6. As a base or liner.

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, initiator, pigment
Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
carboxylic acid, initiator, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 33/0.10
Mixing Time (sec.) 10"
Working Time (min., sec.) 315"
Light Curing Time (sec.) 20"
Depth of Cure (A2) (mm) 18

Test conditions : Temperature (23 +/-1°C) Relative humidity (50 +/-10%)

Radio-opaque: lts radiopacity is equivalent to 3.1 mm or 310%
aluminum. (The radiopacity of aluminum is comparable to dentin.)

1ISO 9917-2 Class 2, Restoration

1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For pulp capping, use calcium
hydroxide.

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. GC CAVITY
CONDITIONER or GC DENTIN CONDITIONER is
recommended to remove the smear layer (Fig. 1).

2. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard

surface to loosen the powder (Fig.2).

b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully
depressed with the main body and hold it down for 2 seconds
(Fig.3).

Note:

1)Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect
mixing ratio of powder and liquid.

2)The capsule should be activated just before mixing and used
immediately.

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for
10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig.4).

Note:
When using a rotational mixing device, it is recommended not
to use the centrifuge option.

3. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load

it into the GC Capsule Applier.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe (Fig.5).

The working time is 3 minute 15 seconds from start of mixing at
23°C (73.4°F). Higher temperature will shorten working time.
Note :

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the
capsule towards you and turn the capsule body.

2)To remove the used capsule, push the applier release button.
Twist the capsule and pull upwards.

c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

d) Extrude cement directly into preparation (Fig.6). Avoid air
bubbles.

e) Form the contour and place a matrix if required.

f) Light-cure for 20 seconds using a suitable visible light curing
device (470nm wavelength) (Fig. 7). Place light source as
closely as possible to the cement surface.

Note :

For cavities deeper than 1.8 mm, use a layering technique.

4. FINISHING
Finish under water spray using superfine diamond bur, silicone point
and polishing strips (Fig. 8).

Note :

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.)(Fig. 9).

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C 1 39.2-77.0°F).

A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 shades based on Vita® shades).

Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germany.

PACKAGES
1. Single shade package : 50 capsules.
2. Assortment package : 50 capsules (10 pcs each of A4, B2, B3, C2;
5 pcs each of B4,D2).
*Average contents per capsule : 0.33g powder and 0.10g
(0.085mL) liquid.
*Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.10mL.
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.

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

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

4. In rare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.
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MANUFACTURED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan
DISTRIBUTED by
GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

EU : GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN BELGIUM

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.

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or
similar events experienced by use of this product, including those not
listed in this instruction for use, please report them directly through
the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your
country accessible through the following link:

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

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

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

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised : 03/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RONTGENSICHTBARER LICHTHARTENDER GLAS IONOMER-
ZEMENT IN KAPSELN FUR RESTAURATIVE FULLUNGEN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Restaurationen von Kavitaten der Klasse |11,V und bedingt Klasse
I.

. Milchzahnfillungen.

. Stumpfaufbau.

. Faélle, in denen Radiopazitat erforderlich ist.

. Applikationen in der Alterszahnheilkunde.

. Als Unterfiillung oder Liner.
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GEGENINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpauberkappung.

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

ZUSAMMENSETZUNG

Pulver: Fluor-Aluminium-Silikatglas, Initiator, Pigment
Flissigkeit: Methacrylat, Wasser, Polyacrylsaure, Dimethacrylat,
Karbonséure, Initiator, Stabilisator

GEBRAUCHSANLEITUNG
gﬁj@;gﬂ:ﬁ;}g” 0,33/0,10
Anmischzeit (Sek.) 10"
Arbeitszeit (Min., Sek.) 315"
Lichthartezeit (Sek.) 20"
Hartetiefe (A2) (mm) 1,8

Testbedingungen: Temperatur (23 +/- 1°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50
+/-10%)

Réntgendicht: Seine Réntgenopazitat entspricht 3,1 mm oder 310 %
Aluminium. (Die Rontgenopazitat von Aluminium ist mit der von Dentin
vergleichbar.)

1ISO 9917-2 Klasse 2, Restauration

1. KAVITATENPRAPARATION

a) Zahn wie Ublich praparieren. Ubermé&Rige mechanische
Retentionen sind nicht erforderlich. Fiir Pulpatiberkappungen
Kalziumhydroxid verwenden.

b) Ausspiilen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN. GC
CAVITY CONDITIONER oder GC DENTIN CONDITIONER
wird zum Entfernen der Schmierschicht empfohlen (Fig.1).

2. AKTIVIEREN UND ANMISCHEN DER KAPSEL

a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite auf
eine harte Oberflache klopfen um das Pulver zu I6sen (Abb.2).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser
biindig mit dem Kapselkorper abschliefit und fir 2 Sekunden
halten (Abb.3).

Anmerkung:

1)Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist
um fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Flissigkeit
zuvermeiden.

2)Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und sofort
verarbeitetwerden.

c) Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fir 10 Sekunden anmischen (+/-
4,000 RPM) (Abb.4).

Anm.:
Eine evtl. mogliche Zentrifugaloption des Kapselmischers nicht
verwenden.

3. FULLUNGSTECHNIK

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den Applier
setzen und den Auslésehebel 2 x durchziehen (Fig. 5).

Die Manipulationszeit betragt 3 Minuten 15 Sekunden ab
Mischbeginn bei 23°C (73.4°F). Hohere Temperaturen
verkirzen dieVerarbeitungszeit.
Hinweise:

1)Um die Ausrichtung der Spitze zu andern, kann der
Kapselkorper gedrehtwerden.

2)Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am
GC Kapselapplier betatigen. Die Kapsel kann nun
entnommenwerden.

b) Feuchtigkeit von der Zahnoberflache entfernen, aber
NICHTAUSTROCKNEN.

c) Den Zement direkt in die Praparation geben (Fig. 6).
Luftblasenvermeiden.

d) Die Kontur formen und eine Matrize legen, falls erforderlich.

e) Fur 20 s mit einer geeigneten Handlichtlampe (470nm

Wellenlange) lichtharten (Fig. 7).

Die Lichtquelle so nahe wie mdéglich an die Zementoberflache
halten.

Hinweis :

Kavitaten tiber 1,8 mm in der Schichttechnik legen.

4. FINISH

Das Finish unter Wasserspray mit einem extrafeinen Diamantfraser,

Silikonpolierer oder Polierstreifen durchfiihren (Fig. 8).

Hinweis :

Eine letzte Schicht GC Fuji VARNISH (trocken blasen), GC Fuji

COAT LC (lichtharten, 10 Sek.) oder G-COAT PLUS (lichtharten,

20 Sek.) auftragen (Fig. 9).

f

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung kiihl und dunkel lagern (4-25°C / 39,2-
77,00°F).

FARBEN
A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 Farben nach dem Vita® Farbring)

Vita® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad
Séckingen,Deutschland.

PACKUNG

1. Packung mit jeweils einer Farbe : 50 Kapseln.

2. Sortimentspackung : 50 Kapseln (je 10 x A4, B2, B3, C2; je 5 x
B4,D2).

*Durchschnittlicher Inhalt je Kapsel : 0,33g Pulver und 0,10g
(0,085mL)Flussigkeit.
*Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel :
0,10mL.
Zubehor : GC Capsule Applier (Pkg. mit 1 Stiick) (optional).

WARNHINWEIS

1. Bei Haut-oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem
alkoholgetréankten Baumwolltupfer oder Schwamm entfernen und
mit Wasserabsplen.

2. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasserausspilen und den
Arztaufsuchen.

3. Es sollte stets eine personliche Schutzausriistung (PSA) wie
Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

4. In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen Personen
Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche Reaktionen
beobachtet werden, das Produkt nicht weiter anwenden und einen
Arztaufsuchen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsamleitung
Bezug genommen wird, kénnen geman dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein.

Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhéltlich sind:

https://www.gc.dental/europe

Die Sicherheitsdatenbléatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder
ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung
dieses Produktes erlebt werden, einschlieRlich derer, die nicht in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese

bitte direkt Uber das entsprechende Meldebehdrde, indem Sie die
richtige Autoritat lhres Landes zuganglich 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

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

Zuletzt aktualisiert : 03/2024

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

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

CVI RENFORCE PHOTOPOLYMERISABLE RADIOOPAQUE EN
CAPSULES POUR RESTAURATIONS

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

INDICATIONS

. Restaurations de classe Ill, V et petites cavitésde classel.
. Restaurations des dentstemporaires.

. Reconstitution demoignons.

. Cas ou une restauration radioopaque estnécessaire.

. Applicationsgériatriques.

. Base ouliner.

OO WN =

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

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

COMPOSITION

Poudre : Verre fluoro-alumino-silicate, initateur, pigment
Liquide : Méthacrylate, eau distillée, acide polyacrylique,
diméthacrylate, acide carboxylique, initiateur, stabilisateur

MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre/Liquide (g/g) 0,33/0,10
Temps de mélange (sec.) 10"
Temps de travail (min., sec.) 315"

Temps de photopolymérisation (sec.) | 20"

Profondeur de polymérisation (A2)

(mm) 18

Conditions de test : Température (23 +/-1°C) Humidité relative (50
+/-10%)

Radio-opaque : Sa radio-opacité est équivalente a 3,1 mm ou 310 %
d’aluminium. (La radio-opacité de I'aluminium est comparable a celle
de la dentine).

1SO 9917-2 Classe 2, Restauration

1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparer la dent selon lestechniques habituelles. Une rétention
mécanique extensive n'est pas nécessaire. Pour les coiffages
pulpaires, utiliser de I'nydroxyde de calcium.

b) Nettoyer et sécher mais sans déshydrater. L'utilisation de GC
CAVITY CONDITIONER ou GC DENTIN CONDITIONER est
recommandée pour enlever la boue dentinaire (Fig.1).

2. ACTIVATION ET MELANGE DE LACAPSULE
a) Avant I'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin

de détasser la poudre (Fig.2).

b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il
touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le
bas pendant 2 secondes (Fig.3).

Note :

1)S’assurer que le piston est entierement percuté afin d’éviter un
ratio de mélange incorrect entre la poudre et leliquide.

2)La capsule doit étre activée juste avant de la vibrer et
utiliséeimmédiatement.

c) Placer immédiatement la capsule dans un vibreur (ou
amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par min)
(Fig. 4).

Note:
Lorsque vous utilisez un appareil de mélange a rotation, il est
recommandé de ne pas utiliser 'optioncentrifuge.

3. TECHNIQUE DERESTAURATION
a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la

placer dans I'applicateur de capsule GC.

b) Presser deux fois pour amorcer la capsule (Fig. 5). Le temps
de travail est de 3 minutes 15 secondes a partir du début du
mélange a 23°C (73,4°F). Des températures plus élevées
raccourciront le temps detravail.

Notes :

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

2)Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de
relachement de I'applicateur. Tourner la capsule ettirer.

c) Eliminer 'humidité de la surface mais, sans déshydrater.

d) Placer le ciment directement dans la préparation (Fig. 6). Eviter
les bullesd’air.

e) Contourer et placer la matrice si nécessaire.

f) Photopolymériser 20 secondes avec un activateur lumineux
(470nm de longueur d’onde) (Fig. 7). Placer la source
lumineuse le plus prés possible de la surface duciment.

Note :

Si la couche de matériau finale doit excéder 1,8 mm, travailler

par couches successives.

4. FINITION
La finition se fait sous spray d’eau en utilisant une fraise diamantée,
une trés fine pointe silicone et strip de polissage (Fig. 8).

Note

Appliquer une couche finale de GC Fuji VARNISH (sécher) ou

de GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant 10 sec.) ou

G-COAT PLUS (photopolymérisation pendant 20 sec.)

(Fig. 9).

STOCKAGE
Pour garder leurs performances optimales, conserver dans un endroit
frais et sombre (4 - 25°C / 39.2 -77.0°F).

TEINTES
A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11teintesselonteintierVITA®).

Vita® est une marque déposé de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Allemagne.

CONDITIONNEMENT

1. Coffret teinte unique : 50capsules.

2. Coffret assortiment : 50 Capsules (10 de chaque,
teintesA4,B2,B3,C2;et5dechaqueteinteB4,D2).
*Contenu moyen par capsule 0,33g de poudre ; 0,10g (0,085mL)

deliquide.

*Volume minimum net par capsule mélangé : 0,10mL.

Option : GC Applicateur de Capsules (1 piece) .

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibé d’alcool.
Rincer aussitét avec de I'eau.

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

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

4. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer, chez certaines
personnes, une réaction allergique. Si cela se produit, cessez
d'utiliser ce produit et consulter unmédecin.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent
étre classés comme dangereux selon le GHS

Familiarisez-vous aves les fiches de données de sécurité disponibles
sur : https://www.gc.dental/europe Elles peuvent également étre
obtenues aupres de votre fournisseur.

Déclaration d'effets indésirables :

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

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

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

Derniére mise a jour : 03/2024

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

VETROIONOMERO RADIO-OPACO RINFORZATO
FOTOPOLIMERIZZABILE PER OTTURAZIONI, IN CAPSULE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
d’'uso.

INDICAZIONI D’'USO

. Ricostruzioni di classe I, V e cavita limitate di classe I.
. Ricostruzione di dentidecidui.

. Ricostruzione dimonconi.

. Casi in cui & richiesta la radiopacita del materiale.

. Applicazioni geriatriche.

. Come fondo dicavita.
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CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare 'uso di questo prodotto in pazienti con note allergie ai
cementivetro-ionomeri.

COMPOSIZIONE

Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, Iniziatore, pigmento
Liquido: Dimetacrilato, acqua distillata, acido poliacrilico,
dimetacrilato,acido carbossilico, iniziatore, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L’'USO

Rapporto polvere/liquido (g/g) 0,33/0,10
Tempo di miscelazione (sec.) 10"
Tempo di lavorazione (min., sec.) 315"

Tempo di fotopolimerizzazione (sec.) 20"

Profondita di polimerizzazione (A2)

(mm) 18

Condizioni di prova: Temperatura (23 +/-1°C) Umidita relativa (50
+/-10%)

Radiopaco: La sua radiopacita & equivalente a 3,1 mm o al 310% di
alluminio. (La radiopacita dell'alluminio & paragonabile a quella della
dentina).

ISO 9917-2 Classe 2, Restauro

1. PREPARAZIONE DELLACAVITA

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali. E’
superflua la ritenzione meccanica. Usare idrossido di calcio in
caso di incappucciamento della polpa.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE.

Si consiglial’'usodiGCCAVITYCONDITIONERo
diGCDENTINCONDITIONERperasportarelo smear layer
(Fig.1).

2. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE

a) Prima dell’attivazione, agitare la capsula o dare
deileggericolpisullatocontrounasuperficiedura
inmododadecompattarelapolvere(Fig.2)..

b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché
non sia completamente premuto a livello del corpo principale,
mantenendolopremutoper2secondi(Fig.3)

Nota:

1)Assicurarsi che la capsula siacompletamente
premutaperevitareunrapportodimiscelazione errato tra polvere
eliquido.

2)La capsula dovrebbe essere attivata
immediatamenteprimadellamiscelazionee
dovrebbeessereutilizzataimmediatamente.

c) Togliereimmediatamentelacapsulaeinserirla in un miscelatore (o
amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi (+/- 4.000 giri
al minuto) (Fig.4).

Nota:
Quando si usa un miscelatore a rotazione, & sconsigliabile
utilizzare I'opzione di centrifuga.

3. TECNICA DIRICOSTRUZIONE

a) Togliereimmediatamentelacapsulamiscelatadal
miscelatoreeinserirlanelGCCapsuleApplier.

b) Fare due clic per innescare la capsula, quindi
estruderelentamenteeuniformemente(Fig.5).
litempodilavorazioneédi3minuti15secondi dall’inizio della
miscelazione a 23°C(73,4°F).

A temperature piu elevate il tempo di lavorazione diminuisce.
Note :

1)Per regolare la direzione del puntale,
impugnarel’applicatorerivoltoversodivoia girare il corpo
dellacapsula.

2)Perrimuoverelacapsula,premereilbottonedi rilascio.
Torcerelacapsulaetirarlaversol'alto.

c) Toglierel'umiditasuperficiale, SENZA DISIDRATARE.

d) Iniettare il cemento direttamente nella preparazione (Fig. 6).
Evitare le bolled’aria.

e) Modellareilcontornoeposizionareunamatrice, serichiesto.

f) Fotopolimerizzare per 20 secondi con
un’opportunafontedilucevisibile(lunghezza d’'onda = 470 nm)
(Fig. 7). Porre la fonte luminosa quanto pit possibile vicino alla
superficie delcemento.

Nota :
Se la profondita della cavita supera i 1,8 mm, utilizzare una
tecnica a strati.

4. RIFINITURA
Rifinire con spray ad acqua utilizzando una fresa
diamantatasuperfine,puntainsiliconeestrisceper lucidatura (Fig.8).
Nota :

Applicare uno strato finale di GC Fuji VARNISH (asciugare con
getto d’aria) o di GC Fuji COAT LC (foto-polimerizzare per 10 sec.)
o di G-COAT PLUS (foto-polimerizzare per 20 sec.) (Fig. 9).

CONSERVAZIONE

Per una ressa ottimale del prodotto, si raccomanda di cinservarlo in
luogo fresco e buie (4-25°C /

39.2-77.0°F).

COLORI
A1,A2,A3,A3,5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 colori basati sulla scala Vita®).

Vita® & un marchio registrato della Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Germania.

CONFEZIONI
1. Confezione con un unico colore : 50capsule.
2. Confezionecoloriassortiti:50capsule(10pezzidei colori A4, B2, B3,
C2; 5 pezzi dei colori B4,D2).
*Contenuto medio per capsula : 0,33g di polvere e 0,10g
(0,085mL) diliquido.
*Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula : 0,10mL.
Opzione : GC Capsule Applier (1 pezzo).

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la
pelle, eliminare immediatamente il materiale con
unaspugnaoconcotoneidrofiloimbevutodialcool. Sciacquare
conacqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamenteconacquaeconsultareunmedico.

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

4. In rari casi il prodotto pud causare reazioni di sensibilizzazione in
alcunepersone.
Sesiverificaquestareazione,interromperel’'uso del prodotto e
consultare unmedico.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono
essere classificati come perucolosi secondo il GHS

Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
https://www.gc.dental/europePossono anche essere richieste al
fornitore.

Segnalazione degli effettindesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall’'uso di questo prodotto,
compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando I'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:

https://ec.europa.eu/ growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

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

Ultima revisione : 03/2024

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

IONOMERO DE VIDRIO RESTAURADOR REFORZADO CON
RESINA, RADIOPACO Y FOTOPOLIMERIZABLE EN CAPSULAS

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

INDICACIONES PARA USO

1. Restauraciones de Clase III, V y con limitaciones en cavidades
de Clase I.

. Restauracion de dientesprimarios.

. Construcciéon demufiones.

. Casos donde se requiere una restauracion radiopaca.

. Aplicacionesgeriatricas.

. Como base orecubrimiento.

o h WN

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas
al cemento de ionémero de vidrio

COMPOSICION

Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, Iniciador, Pigmento

Liquido: Dimetacrilato, 4-MET, agua, Monémero de éster de acido
fosférico, dioxido de silicio

INSTRUCCIONES DEUSO

Proporcién Polvo/Liquido (g/g) 8‘:’8 /
Tiempo de mezcla (s.) 10”
Tiempo de trabajo(min., s.) 315"
Tiempo de fotopolimerizacion 20°
(s)

Profundidad de curado (A2) 18
(mm) '

Condiciones de test: Temperatura (23+/-1°C) Humedad relativa (50 +/-10%)

Radiopaco: Su radiopacidad es equivalente a 3,1 mm o 310% de aluminio. (La
radiopacidad del aluminio es comparable a la de la dentina).

1ISO 9917-2 Clase 2, Restauracion

1. PREPARACION DE LACAVIDAD

a) Prepare el diente de la manera habitual. No es necesaria una
retenciéon mecanica profunda. Para el recubrimiento pulpar,
utilice hidréxido de calcio.

b) Lave y seque pero NO DESEQUE. Se recomienda usar GC
CAVITY CONDITIONER o GC DENTIN CONDITIONER para
eliminar el barrillo dentinario (Fig.1).

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA YMEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una
superficie dura para desapelmazar el polvo (Fig.2).

b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que
esté completamente presionado con el cuerpo principal y
manténgalo presionado durante 2 segundos (Fig.3).

Nota:

1)Asegurese de que el émbolo esté completamente presionado
para evitar la proporcion de mezcla incorrecta de polvo y
liquido.

2)La cépsula debe activarse justo antes de mezclarse y
usarseinmediatamente.

c) Coloquelo inmediatamente en un mezclador (o un
amalgamador) y mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000 RPM)
(Fig.4).

Nota:

En caso de usar un aparato mezclador con rotacion, se
recomienda no usar la opcion de centrifugado.

3. TECNICA DERESTAURACION
a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y

coléquela en el GC CapsuleApplier.

b) Haga dos clicks para preparar la capsula y aplique (Fig. 5).
El tiempo de trabajo esde 3 minutos 15 segundos desde el
comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas
altas acortaran el tiempo de trabajo.

Nota:

1)Para ajustar la direccion de la boquilla, mantenga la capsula
en el aplicador mientras la hacegirar.

2)Para retirar la capsula utilizada, pulse el boton de liberacion
del aplicador, hagala girar y tire de ella haciaafuera.

c) Elimine el exceso de humedad pero NO DESEQUE.

d) Dispense el cemento directamente en la cavidad (Fig. 6). Evite
burbujas deaire.

e) Contorneeycoloqueunamatrizsiesnecesario.

f) Fotopolimerice durante 20 segundos utilizando un aparato de
fotopolimerizacion de luz visible (470nm de longitud de onda)
(Fig. 7). Coloque la lampara tan cerca como sea posible de la
superficie delcemento.

Nota:

Para cavidades mas profundas de 1,8 mm, utilice la técnica

de capas.

4. ACABADO
Lleve a cabo el acabado bajo spray de agua usando una fresa de
diamante superfina, punta de silicona o tiras de pulir. (Fig. 8).
Nota:

Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco) o GC

Fuji COAT LC (fotocurar durante 10 s.) o G-COAT PLUS (fotocurar

durante 20 s.) (Fig. 9).

ALMACENAMIENTO
Para obtener un rendimiiento éptimo, almacénelo en un lugar frio y
iscuro(4-25°C / 39.2 - 77.0°F).

COLORES
A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 colores basados en la guia Vita®).

Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemania.

PRESENTACION

1. Pack de un solo color: 50capsulas.

2. Pack surtido: 50 capsulas (10 capsulas de cada uno de los
siguientes colores: A4, B2, B3, C2 y 5 capsulas de cada uno de
los siguientes colores: B4,D2).

*Contenido por capsula: 0,33g polvo y 0,10g (0,085mL)liquido.
*Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula:0,10mL.
Opcional: GC Capsule Applier (1 unidad).

PRECAUCIONES

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.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con
agua y solicite asistencia médica.

3. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de losojos.

4. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas, si se experimenta alguna reaccion al respecto,
suspenda el uso del producto y dirijase almédico.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrisis segiin GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en: https://www.gc.dental/europe También se pueden
obtener de su proveedor.

Informes de efectos no deseados:

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

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

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

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

Ultima revision : 03/2024

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RADIOPAAK LICHTUITHARDEND RESTAURATIEF
GLASIONOMEERCEMENT IN CAPSULES

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door
tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

. Klasse lll,Klasse V en kleine Klasse | restauraties.

. Restauraties in hetmelkgebit.

. Stompopbouwen.

. Gevallen waarbij een réntgenopake vulling is verlangd.
. Geriatrischetoepassingen.

. Als onderlaag ofliner.
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CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijdhetgebruikvanditproductbijpatiénten waarvan bekend is dat
ze allergisch zijn voor glasionomeercement.

SAMENSTELLING

Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, initiator, pigment

Vloeistof: Dimethacrylaat, 4-MET, gedestilleerd water, fosforzure
ester monomeer, siliciumdioxid, initiator, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING

:Dgc;;)der/vloeistof verhouding 0,33/0.10
Mengtijd (sec.) 10"
Verwerkingstijd (min., sec.) 315"
Belichtingstijd (sec.) 20"
Diepte van uitharding (A2) (mm) 1,8

Test condities: Temperatuur (23 +/-1°C) Relatieve vochtigheid (50 +/-10%)

Radio-opaak: De radiopaciteit is gelijk aan 3,1 mm of 310% aluminium. (De
radiopaciteit van aluminium is vergelijkbaar met die van dentine).

ISO 9917-2 Klasse 2, Restauratie

1. VOORBEHANDELING VAN DECAVITEIT

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek.
Het creéren van uitgebreide mechanische retentie is
niet noodzakelijk. Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-
overkapping.

b) Spoel en droog. Gebruik GC CAVITY CONDITIONER of GC
DENTIN CONDITIONER om de smeerlaag te verwijderen
(Fig.1).

2. HETACTIVEREN EN HET MENGEN VAN DE CAPSULE

a) Alvorens te activeren schud de capsule of tikde zijkant ervan op
een harde ondergrond om het poeder los te maken (Fig. 2).

b) 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. 3).
Opmerking:

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

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

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een
schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM) (Fig. 4).
Opmerking:

Indien een mixer wordt gebruikt met een centrifuge optie,
wordtaanbevolen deze centrifuge optie niet te gebruiken.
3. RESTAURATIETECHNIEK

a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en
plaats hem in de GC Capsuletang (Applier).

b) Haal twee keer de hendel over en daarna kan men spuiten
(Fig. 5). De verwerkingstijd is 3 minuten 15 seconden vanaf
het begin van mengen bij 23°C (73,4°F). Hogere temperaturen
zullen de verwerkingstijdbekorten.

Opmerking :

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

2)Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule
met een opwaartse en draaiendebeweging.

c) Verwijder vocht van de caviteitswanden. Pas op vooruitdrogen.

d) Spuit het cement direct in de caviteit (Fig. 6). Vermijd het
insluiten vanluchtbellen.

e) Vorm de contouren van de restauratie. Plaats zo nodig

eenmatrix.

Hard uit door de vulling gedurende 20 seconden met een
composietlamp (470 nm golflengte) te belichten (Fig. 7). Plaats
de lichtbron zo dicht mogelijk bij hetcementopperviak.

Opm.:

Als de caviteit dieper is dan 1,8 mm, bouw dan de restauratie
laagsgewijze op.

4. AFWERKEN

Werk af onder waterspray. Gebruik een superfijne diamantboor, een

silicone polijstpunt en polijststrips (Fig. 8).

Opm.:

Breng als laatste een laagje aan van GC Fuji VARNISH (droog blazen)

of GC Fuji COAT (10 sec. belichten) of G-COAT PLUS (20 sec.

belichten) (Fig.9).

f

OPSLAG
Voor optimale prestaties bewaren in een koele en donkere ruimte(4 -
25°C /39,2 - 77,0°F).

KLEUREN
A1,A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 kleuren, gebaseerd op de Vita® kleurenring ).

Vita® is a geregistreerd handelsmerk van Zahnfabrik, Bad
Séckingen,Duitsland.

VERPAKKINGEN
1. Eén-kleur verpakking : 50capsules.
2. Assortiment-verpakking : 50 capsules (10 stuks A4, B2, B3, C2 en
5 stuks B4 enD2).
*Gemiddelde per capsule : 0,33g poeder en 0,10g (0,085mL)
vloeistof.
*Minimum netto volume aan gemengd cement per capsule
:0,10mL.
Optie : GC CAPSULE APPLIER (1 stuks).

WAARSCHUWING

1. Ingevalvancontactmetslijmvliesofhuid,verwijder het materiaal
onmiddellijk met een wattenrol gedoopt in alcohol en spoel na
metwater.

2. In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met
water en win medisch adviesin.

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

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de huidige
gebruiksaanwijzing 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.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld
deze dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem,
door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de
volgende link:

https:// ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem:

vigilance@gc.dental.

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

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 Regulatory.gce@gc.dental

Laatste herziening : 03/2024

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RADIOPAKE LYSPOLYMERISERENDE
FORSTARKET
GLASIONOMER-FYLDNINGSCEMENT | KAPSLER

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne indikationer til
anvendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

. Fyldningeriklasse Ill og V.Ogbegraenset anvendelse i klassel.
. Fyldninger imzelketeender.

. Opbygninger.

. Nar der er brug forradiopacitet.

. Fyldninger pa geriatriskepatienter.

. Sombase/liner.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi
overforglasionomer.

OPBYGNING

Pulver: Fluoraluminosilikatglas, initiator, pigment

Vaeske: methacrylat, destilleret vand, polyakrylsyre, dimethakrylat,
carboxylsyre, initiator, stabilisator

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g / g) 0,33/0,10
Udraringstid (sek.) 10"
Arbejdstid (min., sek.) 3'15"
Heerdetid (sek.) 20"
Heededybde (A2) (mm) 18

Testbetingelser: 23+1°C og rel. fugtighed 50+10%
Radio-opak: Dens radiopacitet svarer til 3,1 mm eller 310 % aluminium.
ISO 9917-2 Klasse 2, Restaurering

1. KAVITETSPRAPARATION
a) Preeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk retention er
ikke ngdvendig. Til pulpafdeekning anvendes calciumhydroxid.

b) Skyl og terblees, UDTGR IKKE. GC CAVITY CONDITIONER
eller GC DENTIN CONDITIONER anbefales til at fierne
smeorelaget (Fig.1).

2. AKTIVERING AF KAPSEL OGBLANDING

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard
overflade for at Iasne kapslens indhold af pulver (Fig.2).

b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med
kapslens kant og hold den i 2 sek. (Fig.3).

Note:

1)Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga
utilstraekkelig blanding af pulver og vaeske.

2)Kapslen skal aktiveres umiddelbart inden blandingen, og
indholdet skal anvendes umiddelbartefter.

c) Kapslen fiernes hurtigt fra applieren og seettes i en
kapselblander og rystes i 10 sekunder(+/- 4.000 slag/minut)
(Fig. 4).

Bemeerk:
Hvid der anvendes en roterende blander til G- Cem
kapsler, sa anbefaler vi at man ikke anvender blanderens
centrifugefunktion.

3. FYLDNINGSTEKNIK

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC
CapsuleApplier.

b) Tryk 2 gange pa handtaget (Fig. 5). Arbejdstiden er 3
minutten 15 sekunder fra start af blandingen ved 23°C. Hojere
temperaturer resulterer i korterearbejdstid.

Bemeerk :

1)For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen drejes i
GCApplieren.

2)For at fierne kapslen fra GC Applieren, tryk pa udlgserknappen
og treek herefter kapslen opad.

c) Fjern fugt fra kaviteten, men UDTGRIKKE.

d) Appliceres cementen direkte i kaviteten (Fig. 6).
Undgaluftbleerer.

e) Konturer fyldningen, og deek hvis muligt med en klarmatrice.

f) Lyspolymeriser fyldningen i mindst 20 sekunder med saedvanlig

polymeriseringslampe (Fig. 7).

Bemeerk:

Hvis fyldningen er dybere end 1,8 mm anvendes lagvis

opbygning. Hold lyslederen sa teet pa materialet sommuligt.

4. FAERDIGG@RELSE

Korriger fyldningens morfologi, konturer og polér pa seedvanlig made,

med superfine diamanter, gummipolerere og pudsestrips (Fig. 8).

Bemaerk : Applicer til sidst GC Fuji VARNISH (terblees) eller GC Fuiji

COAT LC (lyshzedes i 10 sek.) eller

G-COAT PLUS (lyshzerdes i 20 sek.) (Fig. 9).

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

FARVER
A1,A2,A3,A3,5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 farver i henhold til Vita® farveskalaen)

Vita® er et registreret varemaerke for VITA Zahnfabrik, Bad S&ckingen,
Germany.

PAKNINGER
1. Enkeltpakninger : 50 kapsler i sammefarve.
2. Sortimentspakning:
50 kapsler: (10 kapsler af hver af farverne A4, B2, B3 og C2 samt
5 kapsler i hver af farverne B4 og D2).
*Gennemsnitsindhold pr. kapsel : 0,33g pulver og 0,10g (0,085mL)
vaeske.
*Minimum nettovolumen af den blandede cement, pr. kapsel
:0,170mL
Tilbeher : GC CAPSULE APPLIER (1 stk.).

ADVARSEL

1. ltilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud fiernes materialet
omgaende med et stykke alkoholveedet gaze og der skylles
omhyggeligt medvand.

2. ltilfeelde af, at materialet kommer i gjnene skylles omhyggeligt
med vand og der sggeslagehjzelp.

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

4. Hos overfalsomme 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.

Laes altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes
pa: https://www.gc.dental/europe

De kan altid rekvireres hos dit depot

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

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

Sidst revideret : 03/2024

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RONTGENKONTRASTERANDE FORSTARKT LJUSHARDANDE
GLASJONOMERCEMENT FOR TANDFYLLNING | KAPSLAR

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

. Fyliningar klass Ill, V och i begansadomfattning klassl.
. Fyllningar imjélktander.

. Uppbyggnad avpelare.

. Fall dar rontgenkontrasterande fylining arnédvandig.

. Geriatriskaapplikationer.

. Som bas ellerliner.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda denna produkt till patienter som ar allergiska
motglasjonomercement.

INNEHALL

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, initiatorer, pigment
Vatske: Dimetakrylat, 4-MET, vatten, fosforsyraestermonomer,
kiseldioxid

BRUKSANVISNING

Pulver/vatska proportioner (g/g) 0,33/0,10
Blandningstid (sek) 10"
Arbetstid (min,sek) 315"
Hardningstid (sek) 20"
Hérdningsdjup (A2) (mm) 18

Testforhallanden: Temperatuur (23 + /-1°C) Relativ fuktighet (50
+/-10 %)

Radio-opak: Dess radiopacitet motsvarar 3,1 mm eller 310%
aluminium. (Radiopaciteten hos aluminium ar jamférbar med dentin).

1ISO 9917-2 Klass 2, Restaurering

1. KAVITETSPREPARATION
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a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Underskar ar onodiga.For
pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid.

b) Rengdr kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK
DEHYDRERING. GC CAVITY CONDITIONER eller GC
DENTIN CONDITIONER rekommenderas for borttagning av
“smear layer” (Fig.1).

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCHBLANDNING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att
frigéra pulvret. (Fig.2)

b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den
kommer i ett nara sa jamt lage i férhallande till kapselkroppen,
hall nere i 2 sekunder. (Fig.3)

Notera
1)Kontrollera att kolven ar helt intryckt for att undvika felaktiga
blandningsférhallanden mellan pulver ochvatska.
2)Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen och
anvandasomedelbart.

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

Notera:
Om en roterande blandare anvands for G-Cem kapslar
sa rekommenderar vi att inte anvénda blandarens
centrifugfunktion.

3. FYLLNINGSTEKNIK

a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och satt den i en
GC CapsuleApplier.

b) Gor tva frammatningar av pistolens kolv. Inserera sedan
(Fig. 5). Arbetstiden &r 3 minuter 15 sekunder fran
blandningenspabdrjan vid 23°C (73,4°F). Notera att hogre
temperaturer forkortar arbetstiden.

Tips :

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

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

c) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

d) Applicera blandningen direkt i kaviteten (Fig. 6) sa att
luftblasorundviks.

e) Modellera materialet med lampligt instrument. Placera om

modjligt en transparent matris.

Harda fyliningen 20 sekunder med synligt ljus (vaglangd
470nm) (Fig. 7). Hall ljusledaren sa nara fyllningen sommgjligt.
OBS!

Nar fyliningen blir tjockare an 1,8 mm maste materialet
anbringas skiktvis.

4. FINISHERING

Nar materialet hardnat, kan det slipas under vattenkylning. Anvand

“superfina” diamanter, silikonspetsar och polerstrips (Fig. 8).

OBS!

Applicera ett avslutande skikt GC Fuji VARNISH (torrblastras) eller

GC Fuji COAT LC (ljushardas under 10 sek.) eller G-COAT PLUS

(ljushardas under 20 sek.) (Fig. 9).

f

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

FARG
A1,A2,A3,A3,5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 farger enligt VITA® fargskala)

Vita® &r ett av VITA ZAHNFABRIK , BAD SACKINGEN, TYSKLAND
registrerat varumarke.

FORPACKNINGAR

1. Box med 50 kapslar av sammafarg.

2. Box med 50 kapslar i sorterade farger : (10 st av vardera A4, B2,
B3, C2, 5 st av vardera B4,D2).
*Varje kapsel innehaller i genomsnitt : 0,33g pulver och 0,10g

(0,085ml)vatska.

*Varje kapsel ger minst 0,10ml fardigblandat cement.

Tillbehér : GC CAPSULE APPLIER (1st).

ATT NOTERA

1. Ifall direkt hudkontakt sker med materialet, aviagsna materialrester
omedelbart med tex en vattendréanktbomullsrulle.

2. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med 6gon, spola rikligt med
vatten och uppsoklakare.

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

4. | séllsynta individuella fall kan produkten orsaka sensibilisering.
Ifall detta skulleintraffa, anvand inte produkten pa patienten ifraga
samt hanvisa patienten till en dermatologisk Iakarmottagning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning

kan anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner pa;
https://www.gc.dental/europe

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

Rapportering av o6nskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive
de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem
direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja
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 fér denna produkt.

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

Reviderad senast : 03/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagao.

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO REFORCADO RADIOPACO
FOTOPOLIMERIZAVEL PARA RESTAURAGAO EMCAPSULAS

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagdes
de utilizagéo.

INDICAGOES

1. Restauragdes de cavidades de classe lll, V ede classe llimitadas.
2. Restauragdo de dentesdeciduos.

3. Reconstrugéo do falsocoto.

4. Casos em que seja necessaria restauracgéo radiopaca.

5. Aplicagéogeriatrica.

6. Como base ouliner.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecéo pulpar direta.

2. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida a cimentos de ionémero devidro.

COMPOSIGAO

Pé: Fluoroaluminosilicato de vidro,iniciador, pigmento

Liquido: Metacrilato, agua, acido poliacrilico, dimetacrilato, acido
carboxilico, iniciador, estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgao P¢ / Liquido (g/g) 0,33/0,10
Tempo de mistura (seg.) 10"
Tempo de trabalho (min., seg.) 3'15"

Tempo de fotopolimerizagéo (seg.) 20"

Profundidade da polimerizagéo

(A2) (mm) 8

Condigoes de teste: Temperatura (23 +/-1°C) Humidade rekativa (50
+/-10)

Radio-opaco: A sua radiopacidade é equivalente a 3,1 mm ou
310% de aluminio. (A radiopacidade do aluminio & comparavel a da
dentina).

ISO 9917-2 Classe 1, Restoration

1. PREPARACAOCAVITARIA

a) Prepare o dente usando as técnicas estandar. Nao é
necessaria retengdo mecanica extensa. Para tapar a polpa,
utilizar hidréxido de calcio.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
Recomenda-se a utilizagdo do CONDICIONADOR CAVITARIO
GC ou o CONDICIONADOR DA DENTINA GCpara remover a
smear layer (Fig. 1).

2. ACTIVAGAOEMISTURADACAPSULA
a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta

numa superficie dura, para soltar o pé (Fig.2).

b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até este ficar
nivelado com o corpo principal e mantenha-o pressionado por
2 segundos (Fig. 3).

Nota:

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

2)A capsula deve ser activada imediatamente antes da mistura e
usadaimediatamente.

c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um
amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 RPM)
(Fig.4).

Nota:
Se utilizar um misturador rotativo, recomenda-se que nao
utilize a opgao de centrifugacéo.

3. TECNICA DERESTAURAGAO
a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e

carregue-a no Aplicador de capsula GC.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula (Fig. 5). O tempo
de trabalho é de 3 minutos e 15 segundos desde o inicio da
mistura a 23°C (73,4°F). Uma temperatura mais alta encurta o
tempo detrabalho.

Nota:

1)Para ajustar a direcgao do bocal, segure no aplicador com a
céapsula voltada para si e rode o corpo dacapsula.

2)Para remover a capsula usada, prima o botédo de libertagdo do
aplicador. Rode a cépsula e puxe paracima.

c) Elimine a humidade da superficie, mas NAO
SEQUECOMPLETAMENTE.

d) Aplique o cimento directamente na cavidade preparada (Fig.
6). Evite a formag&o de bolhas dear.

e) Forme o contorno e coloque uma matriz se necessario.

f) Proceda a fotopolimerizagao durante 20 segundos utilizando
um aparelho de fotopolimerizagao de luz visivel adequado
(comprimento de onda: 470 nm) (Fig. 7). Coloque a fonte de
luz o mais proximo possivel da superficie docimento.

Nota:

Em cavidades com profundidade superior a 1,8 mm, use uma

técnica de aplicagéo por camadas.

4. ACABAMENTO
Faca o acabamento com a broca de diamante superfina, ponta de
silicone e tiras de lixa para polimento, usando sempre o spray de agua
(Fig. 8).

Nota:

Aplique uma camada final de GC Fuji VARNISH (secar com jacto de

ar) ou GC Fuji COAT LC (fotopolimerizando durante 10 segundos)ou

G-COAT plus (fotopolimerizando durante20 segundos). (Fig.9).

ARMAZENAMENTO
Para um desempenho 6timo, recomenda-se o armazenamento em
local escuro e fresco (4 - 25°C / 39,2 -77,0°F).

TONALIDADE
A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 cores baseadas nas tonalidades Vita®).

Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Alemanha.

EMBALAGENS
1. Embalagem de uma cor: 50cépsulas.
2. Embalagem variada: 50 capsulas (10 un. de cada: A4, B2, B3, C2;
5 un. de cada: B4,D2).
*Contetido médio por capsula: 0,33g de p6 e 0,10g (0,085 mL)
de liquido.
*Volume liquido minimo de cimento: 0,10 mL
Opcao: Aplicador de Capsula GC (1 unidade).

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire
imediatamente com uma esponja ou algoddo embebido em alcool.
Lave coméagua.

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

3. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

4. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de
sensibilidade nalgumas pessoas. Caso se observem reacgoes
desse género, interrompa o uso do produto e refira o doente a
um meédico.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de ulilizagédo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familuiarize-se com as fichas de informacao de seguranga
disponiveis em:

https://www.gc.dental/europe

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles nao listados nesta instru¢éo 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.

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 Regulatory.gce@gc.dental

Ultima revisao : 03/2024

Mpiv atré T Xprion TapakaAoUpe EL
BIaBAaTE TTPOTEXTIKG TIG 0BNYieg XproNG.

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

AKTINOZKIEPH ®QTOMOAYMEPIZOMENH ENIZXYMEN
AMOKATAZTATIH YAAOIONOMEPHS KONIA £E KAWOYAES

Ma xpron pévo ato emayyeAparia odovTiatpo oTig evOEGEIG Xpriong.

ENAEIZEIZ XPHZHEZ

1. AmokataoTdoelg koldoTATwY 1lIing, VNg kai Trepiopiopévwy Ing
opadag.

. ATTOKOTAGTAOEIG VEOYIAWY BOVTIWV.

. AvaouoTaan pUAng.

. MepIMTWOEIG TTOU aTTaITEITAI Jia AKTIVOOKIEPH ATTOKATAOTAOT).

. [epodovTIaTPIKEG EPAPHOYEG.

. Zav Baon f upapa.

oo wWwN

ANTENAEIZEIZ

1. Apeon kdAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATTo@UyeTe TN XPrON TOU TIPOIOVTOG O€ AOBOEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg OTIG UaAOIOVOUEPEIGKOVIES.

Z'YNOEZH

ZKévNG: POOPIo-aAOUHIVO-TTUPITIKG YuaAi, EvepyoTroinTtrg, XpwoTikr
Yypou: AipeBakpuAikd, 4-MET, vepd, Movopepég Tou 0Tépa TOU
PWOPOPIKOU 0§€0g, Al0EeidIO TOU TTUPITIOU

OAHIIEXZ XPHZHZ
Avahoyia Zkévng / Yypou (g/g) 0,33/0,10
Xpdvog avapeigng (sec.) 10"
Xpdvog epyaaiag (min., sec.) 315"
Xp6vog GuToTTOAUPEPICHOU 20"
(sec.)
BdBog gwrotoAupepiopol 18
(A2) (mm) '

ZuvOnkeg TreiGpaTog : Oeppokpacia (23 +/- 1°C) etk uypaaia (50
+-10%)

Padio-adiagavég: 3,1 mm A 310% ahoupivio. (H akTivodiatrepatétnTal
TOU GAOUHIVIOU €ival GUYKPIOIUN HE TNV 0dOVTivN).

1ISO 9917-2 kartnyopia 2, ATrokatdoTacn

1. MPOETOIMAZIA KOIAOTHTAZ

a) MpeToipdaTe TO dOVTI PE TIG CUVNBIOUEVEG TEXVIKEG. AV
arraiTeital UTTEPPBOAIKA PnXaviki ocuykpdtnon. MNa kdAuyn Tou
TIOAQOU, XPnalpoTroIfaTe udpoteidio Tou acBeaTiou.

B) =emAUvete kai oTeyvwoTe aAd MHN AOYAATONETE T10 d6vTI.
Ma v a@aipeon NG {wvng eTPATWY CUCTAVETAI N XPAON TOU
evepyotrointi GC CAVITY CONDITIONER rj tou GC DENTIN
CONDITIONER (eik. 1).

2. ENEPIFOMOIHZH THXZ KAWOYAAZ KAl AAMEI=H

a) Mpiv ammd TNV evepyoTToinon, avakIVAOTE TNV KAWouAa fi BAATe
TNV TTAEUPG TNG OE OKANPN ETTIPAVEIX YIa VO XOAAPWOETE TN
okoévn (Eik. 1).

B) MNa va evepyoTToIROETE TNV KAWOUAQ, OTTPWETE TO EUPBOAO PEXPI
VO CUUTTIEOTET TTARPWG HE TO KUPIWG OWHA KAl KPATAGTE TO YIA
2 deutepoAettta (EIk. 2).

Znueiwon:

1) BeBaiwBeite 611 TO £UBoA0 TIECETAI TIARPWG VIO VO ATTOQUYETE
v AavBaopévn avahoyia avapeigng okévng Kkaiuypou.

2)H kdyouha Ba TTPETTEN va EVEPYOTTOIEITAI APECWG TTPIV OTTO TNV
avAapeIgn Kal va XpnoipoTroinBei apéowg.

y) TomroBeTAoTE TO apéowg ot éva pigep (A €va piep) Kal avapeigTe
yia 10 SeutepoAetrta (+/- 4,000 RPM) (Eik. 3).

Znpueiwon:

‘Otav XpNOCIYOTIOIEITE TTEPICTPOPIKI) CUCKEUN avAaUEIENg

OUOTAVETAI N ATTOQUYR XPHONG TNG ETTIAOYAG TNG QPUYOKEVTPOU.
3. ANOKATAZTAIKH TEXNIKH

a) AQaipéoTe apéwg TNV avapePglyuévn KawouAa améd To dovnTh
Kai TotroBeTrioTE TNV 070 TOTOAl GC Capsule Applier.

B) Kavre duo kivioeig Trieaong (800 «KAIK») yia TNV EvEpyoTToinan
Tou UAIKoU (Eik. 5). O xpdvog epyaiag eivar 3 Aetrtd kai 15
SEUTEPOAETTTA IO TNV apXn TG avaueigng oTtoug 23° (73,4°F).
YwnAoTepn Beppokpacia Ba 1ol TO XpAVo Epyaciag.
Znpueiwon :

1)Ma T 816pBwaon TNG POPAG TOU PUYXOUG, KPATATTE TO TTIOTONI
HE TNV KAWOUAQ TTPOG TO HEPOG CAG KAl YUPIOTE TO OWHA TNG
KayouAag.

2)Ma TNV a@aipean NG XPNoIPoTroINPEVNG KAWOUAAG, TTIECTE TO
KoupTTi TreAeuBépwong. MupioTe TNV KawouAa Kai TPaBRETE TNV
TTPOG TQ ETTAVW.

V) AaipéaTe TV ETIQAVEIAKr uypacia aAd pnv AGYAATQZETE
TNV TTEPIOXH.

0) E¢wOeioTe ToodTNTA KOViag aTreuBeiag péoa oTnv KoIAGTNTa
(EIk. 6). ATro@uyeTe Tn SnuIoupyia QUOANIdWV.

€) AlQpOp@WOTE TO TIEPIYPAPHA Kal TOTTOBETHOTE TO TEXVNTO TOIXWHA
av XpeladeTal.

oT)PwTOTTOAUPEPIOTE Yia 20 SEUTEPOAETTITA XPNOIUOTIOIVTAG
KATGAANAN CUOKEUR QWTOTTOAUNEPIGHOU (U KOG KUMATOG
€KTTOUTIAG 470nm) (EIK. 7). ToroBeTrOTE TN QwTEIV) TIMyr 600
TO SUVATOV TTIO KOVTE OTNV ETTIPAVEIQ TNG KOViAg.

Znpueiwon :
Ma koIAGTNTEG BaBuTepeg aTrd 1,8 mMm, XpNoIuTIOINOTE TNV
TEXVIKA TNG SIA0TPWHATWONG.

4. NEIANZH

H Aeiavon mpétrel va paypaTotroinOei kaTw atmd oTrpél vepou

XPNOIHOTIOILVTAG UTTEPAETITOKOKKO BIAPAVTI, EAAOTIKG KUTTEANOEDEG 1)

Tawvieg Aciavang (EIk. 8).

Znueiwon :

TomoBetroTe TEAIKO OTPWHK Tou Bepvikiol GC Fuji COAT LC

(pwrotroAuepioTe yia 10 sec.) fj Tou G-COAT PLUS (pwtotroApepioTe

yia 20 sec.) (EKk. 9).

OYAAZH
Mo 1davikr) amdédoan QUAGETE To UAIKG O€ 5pooepd Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C/39.2-77°F).

AMOXPQZH
A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 amoxpwoelg BEon Twv amoxpwoewv Tng Vita®).

Vita®: ofjpa katatedév Tng Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

ZYZIKEYAZIZ

1. Zuokeuaoia Tng Hiag amoxpwong:
50 KayouAeg.

2. ZuvodeuTkn ouokeuaaia : 50 kawouAeg (10 Trakéta amd kabe
amoxpwn A4,B2,B3,C2; 5 makéTa atmé kabe amoxpwn B4,D2).
*Méoog 6pog TTEPIEXOUEVOU aVE KAYOUAE:

0,33g okoévng kai 0,10g (0.085mL) uypou.
*eAdXI0TO KaBapO BAPOG AVAPEPEIYPEVNG KOVIAg avd KAWOUAQ :
0,10mL.

Emoyn : To moToM GC Capsule Applier (1 koppdT).

NPOZOXH

1. Ze TEPITITWON £TTOPRG HE TOUG paABakoUg 10ToUG 1) To Bépua,
aQaIPEOTE TO UNIKO apéowg Pe évav otroyyo i Buopa BauBakog
EUTTOTIOUEVO O OIVOTTVEUPA. Z€TTAUVETE UE ApBovo vepod.

2. X TEPITITWON ETTAPAG HE TOUG 0POAAPOUG GETTAUVETE OPEOWS HE
vEPOS Kal avadnTeioTe.

3. O mpoowTikég e§oTAIopdG aopaAeiag (MEA) 6Trwg yavTia, pdoka
KQI TIPOCTATEUTIKG YUaAIG TTPETTEI TTAVTA va XPNOIJOTTIOIEITAI.

4. Y& OTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV UTTOPET VO TTPOKAAETEI
utrepeuaiodnaia og KaTola dropa. Av TTpatnenBolv TETolEg
avTIdPAOEIG, OTAUATAOTE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG KAl avadnTroTe
10TPIKA GUHBOUAR.

KdToia amé ta TpoidvTa TTou avagépovtal aTig TTapouoeg Odnyieg
Xpriong propei va TagivopnBouv wg eTmkivduva oUpgwva pe 1o GHS.
E¢oikeiwBeite TavTa pe TIg 0dnyieg ao@aAeiag TTou diaTiBevTal oTn
SieBuvon: https://www.gc.dental/europe

ETriong pmropeite va Tig TTapaAdBETE aTT6 TOV TIPOUNBEUTH 0ag.

Avogopd yia aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuePWOEITE yia OTTOIOBNATIOTE QVETTIBUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon A TTapdpola yeyovoTa atrd Tn XPron Tou TTPoidvTog,
oupTrepIAapBavopévwy Kal 60wy dev avapépovTal OTIG TTapoUoES
odnyieg xpriong, TapakaAoUpue dNAWOTE TIG APETWG OTO EIBIKO
ovoTnua emAéyovTag TNV KAaTGAANAN apxn TN XWpag oag TTou
uTropeite va Bpeite péoa atéd TNV akdAoudbn Sieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0T0 ECWTEPIKO CUCTNPA AOPAAEIG TNG ETAIPEING:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpéTTO QUTS CUVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEIag xpriong
auTtoU TOU TTPOIBVTOG.

Ma tnv MepiAnwn Tng AogdAeiag kai NG KAvikrig ATrédoong (SSCP)
avatpégte on Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) i emikoivwvroTe padi pag oto Regulatory.gce@
gc.dental.

TeAeuTaia avaBewpnon kelpévou : 03/2024

Les bruksanvisningen

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RADIOPAK LYSHERDE FORSTERKET GLASS IONOMER
RESTORATIV | KAPSLER
Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

. Restoration of Class Ill, V and limited Class | cavities.
. Restoration of primary teeth.

. Core build up.

. Cases where a radiopaque restoration is required.

. Geriatric applications.

. As a base or liner.

oA WN =

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

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

INNHOLD

Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, initiator, Pigment

Veeske: Dimetylakrylat, 4-MET, vann, Fosforsyre estermonomer,
silisiumdioksid

BRUKSANVISNING

Pulver / Vaeske forhold (g/g) 0.33/0.10
Blandetid (sek.) 10"
Arbeidstid (min., sek.) 315"
Lysherdingstid (sek.) 20"
Herdedybde (A2) (mm) 1.8

Test forhold : Temperatur (23 +/-1°C) Relativ fuktighet (50 +/-10%)

Radio-opak: Radiopassibiliteten tilsvarer 3,1 mm eller 310 %
aluminium. (Radiopassibiliteten til aluminium kan sammenlignes med
dentin).

1ISO 9917-2 Klasse 2, Restaurering

1. PREPARERING AV KAVITET

a) preparer tann ved & bruke standardteknikker. Omfattende
mekanisk retensjon er ikke n@dvendig. Bruk kalsiumhydroksid
for & dekke pulpa.

b) Vask og terk, men IKKE TORRLEGG. GC CAVITY
CONDITIONER eller GC DENTIN CONDITIONER anbefales
for a fierne smorelaget (fig. 1).

2. KAPSELAKTIVERING OG BLANDING
a) For aktivering, rist kapselen eller bank den siden pa en hard

overflate for & lgsne pulveret (fig. 2).

b) For a aktivere kapselen, skyv stempelet inn til det er helt
nedtrykt med hoveddelen og hold den nede i 2 sekunder (fig.
3).

Znueiwon:
1)Serg for at stempelet er helt trykket inn for & unnga feil
blandingsforhold mellom pulver og vaeske.
2)Kapselen skal aktiveres rett for blanding og brukes
umiddelbart.

c) Sett den umiddelbart i en mikser (eller en amalgamator) og
bland i 10 sekunder (+/- 4000 RPM) (fig. 4).

Merk: Nar du bruker en roterende blandeapparat, anbefales det
a ikke bruke sentrifugealternativet.

3. RESTORATIV TEKNIKK
a) Fjern umiddelbart den blandede kapselen fra mikseren og legg

den inn i GC Capsule Applier.

b) Bruk to klikk for & fylle kapselen og deretter sproyten (fig. 5).
Arbeidstiden er 3 minutter og 15 sekunder fra start av blanding
ved 23°C (73,4°F). Hoyere temperatur vil forkorte arbeidstiden.
Merk :

1)For a justere retningen pa dysen, hold spreyten med kapselen
mot deg og snu kapselkroppen.

2)For a fierne den brukte kapselen, trykk pa
appliseringsknappen. Vri kapselen og trekk oppover.

c) Fjern overflatefuktighet, men IKKE TORK.

d) Ekstruder sement direkte inn i prepareringen (fig.6). Unnga
luftbobler.

e) Form konturen og plasser en matrise om ngdvendig.

f) Lysherd i 20 sekunder ved & bruke en passende herdelampe
for synlig lys (470 nm balgelengde) (fig. 7). Plasser lyskilden sa
neaer sementoverflaten som mulig.

Merk :

For kaviteter dypere enn 1,8 mm, bruk en lag teknikk.

4. ETTERBEHANDLING
Avslutt under vannspray med superfin diamantbor, silikonspiss og
poleringsstrimler (fig. 8).

Merk :

Pafor et siste strek med GC Fuiji VARNISH (blas terr) eller GC Fuiji

COAT LC (lysherdning i 10 sek.) eller G-COAT PLUS (lysherding i 20

sek.)(fig. 9).

OPPBEVARING
Anbefalt for optimal ytelse, oppbevar pa et kjelig og merkt sted (4-
25°C/39,2-77,0°F)

A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2 (11 nyanser basert pa
Vita® nyanser).

Vita® er et registrert varemerke for Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Tyskland.

PAKNING
1. Enkeltfargepakke: 50 kapsler.
2. Assortert pakke : 50 kapsler (10 stk hver av A4, B2, B3, C2; 5 stk
hver av B4, D2).
*Gjennomsnittlig innhold per kapsel: 0,33 g pulver og 0,10 g
(0,085 ml) vaeske.
*Minimum nettovolum av blandet sement per kapsel: 0,10mL.
Alternativ : GC Capsule Applier (1 stk).

ADVARSEL

1. Ved kontakt med slimhinne eller hud, fiern umiddelbart med en
svamp eller bomull dynket i alkohol. Skyll med vann.

2. Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart med vann og oppsek
legehjelp.

3. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmasker og
vernebriller skal alltid brukes.

4. | sjeldne tilfeller kan produktet forarsake fglsomhet hos noen
mennesker. Hvis du opplever slike reaksjoner, ma du slutte &
bruke produktet og henvise til lege.

Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan vaere
klassifisert som skadelige i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent
med sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige hos: https://www.
gc.dental/europe.

De kan ogsa hentes fra din leverander.

Ugnskede bivirkninger-rapportering:

Hvis du blir gjort oppmerksom pa ugnskede effekter, reaksjoner
eller lignende erfaringer ved bruk av dette produktet, inkludert de
som ikke er ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert
de direkte gjennom overvakningssystemet, ved a velge riktig
instans i ditt land ved a folge falgende link: https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en | tillegg til vart interne
overvakningssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & gke sikkerheten ved bruk av dette
produktet.

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

Sist revidert : 03/2024

Lue ohjeet huolellisesti ennen kaytto3 ‘

GC Fuji™ Il LC CAPSULE

RONTGENOPAAKKI VALOKOVETTAVA RESIINIVAHVISTETTU
LASI-IONOMEERITAYTEAINA KAPSELEISSA

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttdaiheiden mukaisesti.

INDIKAATIOT

. Luokkien Ill ja V seka rajoitetusti luokan | kaviteettien restaurointi.
. Maitohampaiden taytteet.

. Pilarin rakentaminen.

. Tapaukset, joissa tarvitaan rontgenopaakkista restaurointia.

. Geriatriset tilanteet.

. Pohjana tai linerina.

oA WN =

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

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

KOOSTUMUS

Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, Initiaattori, Pigmentti

Neste: Metakrylaatti, Tislattu vesi, Polyakryylihappo, Dimetakrylaatti,
Initiaattori, Karboksyylihappo, Stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
Jauhe / neste-suhde (g / g) 0.33/0.10
Sekoitusaika (sek.) 10"
Tydaika (min., sek.) 3'15"
Valokovetusaika (sek.) 20"
Kovettumissyvyys (A2) (mm) 1.8

Testiolosuhteet: Lampdtila (23 +/-1°C) Suhteellinen kosteus (50
+/-10%)

Radio-opakki: Sateilyn lapinékyvyys vastaa 3,1 mm:n tai 310 %
alumiinia. (Alumiinin radiopasiteetti on verrattavissa dentiiniin.)

ISO 9917-2 Luokka 2, Restoration

1. KAVITEETIN PREPAROINTI

a) Preparoi hammas tavanomaisia menetelmia kayttaen.
Voimakas mekaaninen kiinnitys ei ole tarpeen. Pulpan pinnan
peittdmiseen kaytetaan kalsiumhydroksidia.

b) Pese ja poista pintakosteus, mutta ALA KUIVAA. GC CAVITY
CONDITIONER tai GC DENTIN CONDITIONER kayttéa
suositellaan smear leyer -kerroksen poistamiseksi (kuva 1).

2. KAPSELIN AKTIVOINTI JA SEKOITTAMINEN
a) Rauvistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin kovaa

pintaa vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin aktivoimista
(kuva 2).

b) ) Kapselin aktivoimiseksi mantaa tyonnetaan sisaan, kunnes se
on samassa tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa
asennossa kahdensekunnin ajan (kuva 3).

Huom:
1)Varmista, ettd manté on painettu kokonaan sisaan, jotta
valtetaan jauheen ja nesteen virheellinen sekoitussuhde.
2)Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista ja kaytettava
valittdmasti.

c) Aseta se valittdmasti sekoittimeen (tai amalgamaattoriin) ja

sekoita 10 sekuntia (+/- 4 000 RPM) (kuva 4).
Huom:
Pyorivaa sekoituslaitetta kaytettdessa on suositeltavaa olla
kayttamatta sentrifugivaihtoehtoa.

3. PAIKKAUSTEKNIIKKA
a) Poista sekoitettu kapseli heti sekoittajasta ja aseta se GC

CAPSULE APPLIER -kapselin viejaan.

b) Aktivoi kapseli kayttdvalmiuteen kahdesti napsauttamalla (kuva
5). Tyoskentelyaika on 23 °C (73,4°F) lampétilassa 3 minuuttia
ja 15 sekuntia sekoittamisen aloittamisesta alkaen. Korkeampi
lampétila lyhentaa tydskentelyaikaa.

Huom:

1)Voit saataa kapselin karjen suuntaa pitamalla viejaa paikallaan
ja kédantamalla kapselia.

2)Poista kaytetty kapseli painamalla viejan vapautuspainiketta.
Kierra kapselia ja veda ylospain.

c) Poista pintakosteus, mutta ALA KUIVAA.

d) Aloita paikka-aineen vieminen preparoituun kohtaan (kuva 6).
Valta ilmakuplia.

e) Muotoile tayte alustavasti ja kayta tarvittaessa matriisia.

f) Valokoveta 20 sekunnin ajan sopivalla nakyvéan valon
valokovettajalla (470 nm:n aallonpituus) (kuva 7). Aseta
valokovettaja mahdollisimman lahelle taytteen pintaa.

Huom:

Kayta yli 1,8 mm:n syvyisille kaviteeteille kerrostustekniikkaa.

4. VIIMEISTELY
Viimeistele vesisiuhkun alla erittdin hienolla timanttiporalla,
silikonikiilloittimilla ja kiillotusnauhoilla (kuva 8).

Huom:

Levita vimeinen kerros GC Fuji Varnish-lakkaa (puhalluskuivaus)

tai GC Fuji Coat LC -materiaalia (valokovetus 10 sekuntia) tai G-

COAT PLUS -materiaalia (valokovetus 20 sekuntia (Kuva 9).

SAILYTYS
Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viileassa ja
pimeassa paikassa (4-25 °C / 39.2-77.0°F).

A1,A2,A3,A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2
(11 savya noudattavat Vita® varimalleja.).

Vita on Vita® Zahnfabrikin rekisteroity tavaramerkki, Bad Sackingen,
Saksa.

PAKKAUKSET
1. Yhden varin pakkaus: 50 kapselia.
2. Lajitelmapakkaus: 50 kapselia (10 kpl savyja A4, B2, B3, C2 ja 5
kpl B4 ja D2 savyja).
*Yhden kapselin keskiméaarainen sisalto: 0.33 g jauhetta ja 0,10 g
(0,085 ml) nestetta.
*Paikka-aineseoksen vahimmaisnettotilavuus kapselia kohti: 0,10
ml.
Lisavaruste: Kapselinvieja - GC CAPSULE APPLIER (1 kpl).

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se heti
sienella tai alkoholiin kastetulla pumpulitupolla. Huuhtele vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silméat heti vedella ja kdanny
laakarin puoleen.

3. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

4. Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa yliherkkyytta joillekin
ihmisille. Jos téllaisia reaktioita iimenee, lopeta valmisteen kayttd
ja kdanny laakarin puoleen.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelméassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa https://www.gc.dental/
europe Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos
jalleenmyyjilta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, joita ei tAssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman
asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks.
linkki) https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_
enseka sisaiseen iimoitusjarjestelmdamme osoitteeseen vigilance@
gc.dental Nain autat meité parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.

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