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IFU Fuji IX GP Extra WEP
30000636 - NW3806

GC Fuji" IX GP EXTRA

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER
RESTORATIVE CEMENT IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Class | and Il restorations in deciduous teeth.

2. Non-load bearing Class | and Class |l restorations in
permanent teeth.

3. Intermediate restorative and base material for heavy
stress situation in Class | and Class Il cavities using
sandwich laminate technique.

4. Class V and root surface restorations.

5. Core build-up.

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

DIRECTIONS FOR USE

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: 06/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RONTGENSICHTBARER GLAS IONOMER-
FULLUNGSZEMENT IN KAPSELN FUR DEN
SEITENZAHNBERICH

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal
gemal den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Restaurationen von Kavitaten der Klasse | und Il im
Milchgebiss.

Langzeitrestaurationen bei nicht kaubelasteten
Flachen der Klasse | und II.

3. Semipermanentes Restaurations- und Basismaterial
bei kaubelasteten Kavitaten der Klasse | und Il in
der Sandwich-Technik.

4. Klasse V und Wurzeloberflachen-Restaurationen im
Seitenzahnbereich.

5. Stumpfaufbaumaterial.

GEGENINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpalberkappung.

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

ZUSAMMENSETZUNG

. - Pulver: Fluor-alumino-silikatglas, polyacrylsaure, pigment
Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.40/0.12 Fliissigkeit: Wasser, polyacrylséure, karbonséure
Mixing Time (sec.)* 10” GEGENINDIKATIONEN
Time of initial extrusion after mixing | |0 Seconds Verhaltnis Pulver/Flissigkeit (g/g) 0.40/0.12
maximum
Anmischzeit (Min., Sek.)* 10”
Working Time (23°C/73°F) (min., 115" -
sec.)” Nach dem Mischen den Kapselinhalt :g:rt]ef(t)ens
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., | ,.0-. applizieren Sekunden
sec.)”
Arbeitszeit (23°C/73°F) (Min., Sek.) 115"
Finishing Time (37°C/99°F, from 230" - -
start of mixing) (min.,sec.) Netto- Abbindezeit (37°C/99°F) 200"
(Min., Sek.)*
ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration
Beginn des endglltigen Finierens
1. CAVITY PREPARATION (37°C/99°F, ab Beginn des 2'30”
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive Anmischens) (Min., Sek.)
mechanical retention is unnecessary. For pulp capping

use calcium hydroxide.

b) Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN
CONDITIONER (20 seconds) to the bonding
surfaces using a cotton pellet or sponge (Fig. 1).

c) Rinse thoroughly with water. Blot away excess water
with a cotton pellet or dry by gently blowing with
an air syringe. DO NOT DESICCATE. Prepared
surfaces should appear moist (glistening).

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).

3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer
and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

b) Click twice to prime the capsule, then dispense (Fig. 5).
The working time is 1 minute 15 seconds from start
of mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will
shorten working time.

c¢) Within 10 seconds maximum after mixing, start to
extrude the mixture directly into the preparation
(Fig. 6).

d) Form the preliminary contour, and cover with a matrix
if required.

e) Dunng the first 2 minutes 30 seconds from start of
mix extra care should be taken to avoid moisture
contamination or drying-out. In case this cannot be
guaranteed, immediately apply or GC Fuji Varnish
(blow dry) or GC Fuiji Coat LC (light cure).

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.

4.  FINISHING

a) Final finishing under water spray using standard
techniques can begin approximately 2 minutes 30
seconds after start of mixing (Fig. 7).

b) Apply a final coat of G-COAT PLUS and light cure for
20 seconds (Fig. 8, 9). Alternatively, apply GC Fuji
VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT LC (light
cure). Refer to the respective instructions for use.

c) Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store the capsules
in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-
25°C) (39.2-77.0°F).

SHADES

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.
Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

PACKAGES
1. Single shade package: 50 capsules
2. Assortment package: 50 capsules (10 each of A2, A3,
A3.5, B1, B3)
Average contents per capsule: 0.40 g powder and
0.12 g (0.10 mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule:
0.14 mL
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. Inrare 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.

4. 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.

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

Undesired effects- Reporting:

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

1ISO 9917-1 Glaspolyalkenoatzement, Restauration

1. KAVITATENPRAPARATION

a) Den Zahn wie Ublich praparieren. Eine ausfiihrliche

mechanische Retention ist nicht erforderlich. Zur

Pulpeniiberkappung einen Kalziumhydroxid-Zement

verwenden.

Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines
Schwémmchens

CAVITY CONDITIONER (10 Sekunden) oder DENTIN
CONDITIONER (20 Sekunden) auf die praparierte
Kavitat auftragen (Fig. 1).

Griindlich mit Wasser abspiilen. Mit einem Watte-
Pellet trockentupfen oder sanft mit einer Luftspritze
trockenblasen. NICHT VOLLSTANDIG TROCKNEN.
Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn
die préaparierten Flachen noch feucht aussehen
(glanzen).

2. AKTIVIEREN DER KAPSEL UND ANMISCHEN

Vor der Aktivierung die Kapsel schitteln oder mit der
Seite auf eine harte Oberflache klopfen um das
Pulver zu l6sen (Fig. 2).

Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis
dieser bindig mit dem Kapselkorper abschlieRt und
fiir 2 Sekunden halten (Fig. 3).

Hinweise:

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

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

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

3. FULLUNGSTECHNIK

Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den Applier
setzen und den Ausl6sehebel 2 x durchziehen

(Fig. 5). Die Manipulationszeit betragt 1 Minute 15
Sekunden ab Mischbeginn bei 23°C (73°F). Hohere
Temperaturen verkirzen die Verarbeitungszeit.

Spatestens 10 Sekunden nach dem Mischen mit dem
Applizieren des Kapselinhalts beginnen (Fig. 6).

Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine
Matrize anlegen.

Wahrend der ersten 2% Minuten ab Mischbeginn
sollte darauf geachtet werden, dass
Feuchtigkeitskontamination oder Austrocknung
verhindert werden.

Fir den Fall, dass dies nicht garantiert werden kann,
sofort GC Fuji Varnish (trocken blasen) oder GC Fuiji
Coat LC (lichtharten) applizieren.

Hinweise:

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

2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am
GC CAPSULE APPLIER betatigen. Die Kapsel
drehen und nach oben ziehen.

4.  FINIEREN

Das Ausarbeiten und Polieren unter Wasserspray
kann ungefahr 2 Minuten 30 Sekunden nach dem
Anmischen in gewohnter Weise durchgefiihrt
werden (Fig. 7).

Eine letzte Schicht G-COAT PLUS (lichtharten, 20
Sek.) auftragen (Fig. 8, 9).

Alternativ kénnen auch Fuji Varnish (trocken blasen)

oder GC Fuji Coat LC (lichthartend) verwendet
werden. Bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen
beachten.

c) Den Patienten anweisen, die Fiillung 1 Stunde nicht

zu belasten.

b)

c)

b)
c)

d)

LAGERUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Die Kapsel in
der originalen Aluminiumfolie an einem kiihlen und dunklen
Ort aufbewahren

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARBEN

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Farben nach dem Vita® Farbring.

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

ABPACKUNG
Packung mit jeweils einer Farbe: 50 Kapseln
2. Sortimentspackung: 50 Kapseln (je 10 x A2, A3, A3.5,
,B3
Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,40 g Pulver und
0,12 g (0,10 mL) Flussigkeit
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro
Kapsel: 0,14 mL
Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (1 stick)

-

WARNHINWEIS

1. Bei Haut- oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem
alkoholgetrankten Baumwolltupfer oder Schwamm
entfernen und mit Wasser abspiilen.

2. BeiAugenkontakt, sofort mit Wasser aussptilen und
den Arzt aufsuchen.

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

4.  Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille tragen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen

Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut,
die unter folgendem Link erhaltlich sind:
https://www.gc.dental/europe

Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie aufRerdem bei
Ilhrem Zulieferer anfordern.

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

Unerwiinschte Wirkungen - Meldung:

Wenn Sie von unerwiinschten Wirkungen, Reaktionen oder
ahnlichen Ereignissen bei der Verwendung dieses Produkts
Kenntnis erlangen, einschlieflich solcher, die nicht in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie
diese bitte direkt Uiber das entsprechende Vigilanzsystem,
indem Sie die zusténdige Behorde Ihres Landes
auswabhlen, die Uber den folgenden Link erreichbar ist:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

sowie an unser internes Vigilanzsystem: vigilance@
gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie zur Verbesserung der
Sicherheit dieses Produkts bei.

Zuletzt aktualisiert: 06/2024

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

GC Fuji” IX GP EXTRA

CIMENT VERRE IONOMERE RADIOOPAQUE DE
RESTAURATION POSTERIEURE EN CAPSULES

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans
le respect du mode d’emploi.

INDICATIONS

1. Restauration de classe | et || des dents temporaires.

2. Restauration de classe | et |l de dents définitives non
soumises a d’importantes contraintes.

3. Restauration temporaire et matériau de base pour
les cavités de classe | et |l soumises a de fortes
contraintes en technique sandwich.

4. Restaurations de classe V et caries au collet.

5. Reconstitution de moignon.

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, acide polyacrylique, acide carboxylique

MODE D’EMPLOI

0.40/0.12
10"

Ratio Poudre/Liquide g/g

Temps de mélange (min., sec.)*

) . N . 10 secondes
Temps d’extrusion aprés le mélange

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

3. 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.

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

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

https://www.gc.dental/europe

Elles peuvent également étre obtenues aupres 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

Effets indésirables - Signalement:
Si vous avez connaissance d’un effet indésirable, d’'une
réaction ou d’un événement similaire lié a I'utilisation de
ce produit, y compris ceux qui ne sont pas mentionnés
dans le présent mode d’emploi, veuillez les signaler
directement par le biais du systéme de vigilance approprié,
en sélectionnant 'autorité compétente de votre pays
accessible par le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
ainsi qu’a notre systéme de vigilance interne : vigilance@
gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Derniere mise a jour: 06/2024

GC Fuiji™ IX GP EXTRA

VETROIONOMERO RADIO-OPACO IN CAPSULE
PER RESTAURI NEI QUADRANTI POSTERIORI

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’'USO

1. Ricostruzioni di classe | e Il in denti decidui.

2. Ricostruzioni di classe | e classe Il non sottoposte a
carico in denti permanenti.

3. Materiale intermedio per ricostruzioni e materiale
di base per situazioni con sollecitazioni elevate in
cavita di classe | e classe Il con l'uso della tecnica di
stratificazione sandwich.

4. Ricostruzioni di classe V e di superfici radicolari.

5. Ricostruzione di monconi.

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,
pigmento

Liquido: Acqua, acido poliacrilico, acido carbossilico

maximum
INDICAZIONI PER L'USO
Temps de travail (23°C/73°F) (min., 115"
sec.)* Rapporto polvere/liquido (g/g) 0.40/0.12
Temps de prise (37°C/99°F) (min., 200" Tempo di miscelazione (sec.)* 10"
sec.)*
) Tempo di estrusione iniziale dopo la massimo 10
Finition apres (37°C/99°F, a partir du A miscelazione secondi
. . : 2'30
début du mélange) (min, sec) - N
Tempo di lavorazione (23°C/73°F) 115"
1SO 9917-1 Ciment polyalcénoate de verre, Restauration (min., sec.)*
1.  PREPARATION DE LA CAVITE Tempo netto di indurimento 200"
a) Préparer la cavité. Une extension pour rétention (37°C/99°F) (min., sec.)*
mécanique n’est pas nécessaire. Si un coiffage
pulpaire est nécessaire, utiliser un ciment hydroxyde || Inizio della fase di rifinitura
de calcium. (37°C/99°F, dall’ inizio della 2'30”
b) En utilisant une boulette.de coton ou une éponge, miscelazione) (min.,sec.)
appliquer le CAVITY CONDITIONER (10 secondes)

ou DENTIN CONDITIONER pendant 20 sec. (Fig.

c) Rincer soigneusement avec de I'eau. Eliminer
'humidité de la surface avec une boulette de coton
ou doucement avec une seringue a air. NE PAS
DESHYDRATER. La surface préparée doit étre
humide (brillante).

2. ACTIVATION DE LA CAPSULE ET MELANGE

Avant I'activation, tapoter la capsule sur une surface
dure afin de détasser la poudre (Fig. 2).

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).

Notes:

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

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

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

TECHNIQUE DE RESTAURATION

Retirer immédiatement la capsule mélangée du
vibreur et la placer dans la GC CAPSULE APPLIER.

b) Presser deux fois pour amorcer la capsule (Fig. 5).

Le temps de travail est de 1'15” a partir du début du
mélange a 23°C (73°F). Des températures plus
élevées raccourciront le temps de travail.

c)

c) Maximum 10 secondes apres la fin du mélange,
commencer a extraire le matériau directement dans
la préparation (Fig. 6).

d) Contourer, et placer avec la matrice si nécessaire.

e) Dans les 2 premiéres minutes et 30 secondes qui

suivent le début du mélange, une attention toute
particuliere doit étre prise pour éviter tout risque de
contamination par I'humidité ou de dessechement.
Au cas ou cela ne peut étre garanti, appliquez
immédiatement GC Fuji Varnish (séchez) ou GC Fuiji
Coat LC (photopolymérisez).
Notes:
1) Pour ajuster la direction de I'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 I'applicateur. Tourner la
capsule et tirer.
4. FINITION
a) La finition et le polissage peuvent commencer sous
spray d’eau approximativement 2’30” aprés le début
du mélange (Fig. 7).
Appliquer une couche finale de G-COAT PLUS
(photopolymérisation pendant 20 sec.) (Fig. 8-9).
Sinon, appliquez GC Fuji VARNISH (séchez) ou
GC Fuji COAT LC (photopolymérisez).
Reportez-vous a leur mode d’emploi respectif.
Demander au patient d’éviter toute pression pendant 1
heure.

b)

c)

CONSERVATION

Pour des performances optlmales conservez les capsules
dans son emballage d’origine en aluminium et dans un
endroit frais et sombre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TEINTES

A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, B3, C4 selon le teintier VITA®.
VITA® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Allemagne.

CONDITIONNEMENT
1. Coffret 1 teinte: 50 Capsules
2. Teintes assorties: 50 Capsules (10 de chaque A2, A3,
A3.5, B1, B3)
Contenu moyen d’'une capsule: 0,40 g de poudre et
0,12 g (0,10 mL) de liquide
Volume net minimum de ciment mélangé par capsule

0,14 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

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.

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

PREPARAZIONE DELLA CAVITA

Preparare il dente con le tecniche standard. Non &

necessaria I'estensione della cavita a scopo ritentivo.

Per l'incappucciamento della polpa utilizzare un

cemento all'idrossido di calcio.

Applicare il CAVITY CONDITIONER (10 secondi)
oppure il DENTIN CONDITIONER (20 secondi) sulle
superfici a cui aderire utilizzando un pellet di cotone
o una microspugna (Fig. 1)

Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare

I'acqua in eccesso con un pellet di cotone oppure

asciugare con un leggero getto d’aria applicato con
la siringa. EVITARE DI ESSICCARE. Le superfici
preparate dovrebbero apparire umide (lucide).

2. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE

Prima dell’attivazione, agitare la capsula o dare dei
leggeri colpi sul lato contro una superficie dura in
modo da decompattare la polvere (Fig. 2).

Per attivare la capsula, premere il pulsante di
attivazione finché non sia completamente premuto a
livello del corpo principale, mantenendolo premuto
per 2 secondi (Fig. 3).

Note:

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

2) La capsula dovrebbe essere attivata
immediatamente prima della miscelazione e
dovrebbe essere utilizzata immediatamente.

Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un
miscelatore (o amalgamatore), quindi miscelare per
10 secondi (+/- 4.000 giri al minuto) (Fig. 4).

TECNICA DI RICOSTRUZIONE

Togliere immediatamente la capsula miscelata dal

miscelatore e inserirla nel GC CAPSULE APPLIER.

b)  Fare due clic per innescare la capsula, quindi

estrudere lentamente e uniformemente (Fig. 5).
Il tempo di lavorazione € di 1 minuto e 15 secondi
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F).
A temperature piu elevate il tempo di lavorazione
diminuisce.

c) Entro 10 secondi dalla fine della miscelazione, iniziare

a estrudere la miscela direttamente dentro la

preparazione (Fig. 6).

1.
a)

b)

d) Modellare la conformazione preliminare e coprire con
una matrice, se necessario.
e) Durante i primi 2 minuti e 30 secondi dall'inizio della

miscelazione, si deve fare particolare attenzione

ad evitare qualunque contaminazione da umidita

o essiccazione. Se cid non pud essere garantito,
applicare immediatamente GC Fuji Varnish
(asciugare con getto d’aria) o GC Fuji Coat LC (foto-
polimerizzare).

Note:

1) Per regolare la direzione del puntale, impugnare
I'applicatore rivolto verso di voi a girare il corpo
della capsula.

2) Per rimuovere la capsula, premere il bottone di
rilascio.Torcere la capsula e tirarla verso I'alto.

4. FINITURA

a) Lafinitura in presenza di spruzzo d’acqua con
tecniche standard puo avere inizio circa 2 minuti e
30 secondi dopo l'inizio della fase di miscelazione

(Fig. 7).

Applicare uno strato finale di G-COAT PLUS (foto-
polimerizzare per 20 sec.) (Fig. 8, 9). In alternativa,
applicare GC Fuiji Varnish (asciugare con getto
d’aria) o GC Fuji Coat LC (foto-polimerizzare). Fare
riferimento alle rispettive istruzioni d’uso.

Chiedere al paziente di non applicare pressione per
un’ora.

c)

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare le capsule nell'incarto
originale di alluminio in luogo fresco e buio (4-25°C) (39,2-
77,0°F).

COLORI

A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, B3, C4

| numeri delle tonalita sono quelli riportati nella guida delle
tonalita Vita®.

Vita® & un marchio registrato della Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Germania.

CONFEZIONI
1. Confezione con colore singolo: 50 capsule
2. Confezione assortita: 50 capsule (10 per ciascuna
tonalita: A2, A3, A3.5, B1, B3)

Contenuto medio per capsula: 0,40 g di polvere e 0,12
g (0,10 mL) di liquido

Volume netto minimo del cemento miscelato per
capsula: 0,14 mL
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo)

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle,
eliminare immediatamente il materiale con una spugna

o con cotone idrofilo imbevuto di alcool. Sciacquare con
acqua.

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

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

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il
GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

https://www.gc.dental/europe

Possono anche essere richieste al fornitore.

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

Effetti indesiderati - Segnalazione:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili derivanti dall’'uso di
questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per I'uso, segnalalarli direttamente attraverso
il sistema di vigilanza pertinente, selezionando 'autorita
competente del tuo paese accessibile al seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

nonché al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@
gc.dental

In questo modo contribuirai a migliorare la sicurezza di
questo prodotto.

Ultima revisione: 06/2024

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

..TM

GC Fu I)g GP EXTRA
CEMENTO E IONOMERO DE VIDRIO

RADIOPACO PARA RESTAURACIONES

POSTERIORES EN CAPSULAS

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en

las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO

1. Restauraciones de Clase | y Il en dientes de leche.

2. Restauraciones de Clase | y Clase |l que no soporten
cargas en piezas dentales definitivas.

3. Restaurador intermedio y material de base para
situaciones de fuerte stress en cavidades de Clase |
y Clase Il usando la técnica de sandwich.

4. Restauraciones de Clase V y restauraciones de la
superficie de la raiz.

5. Reconstruccion sobre mufiones.

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, acido poliacrilico, acido carboxilico

INSTRUCCIONES DE USO

Proporcion Polvo/Liquido (g/g) 0.40/0.12

10"

Tiempo de mezcla (s.)

Tiempo para comenzar la aplicacion 10 segundos

tras el mezclado maximo
Tiempo de trabajo (23°C/73°F) 1 En

f . 115
(min., s.)
Tiempo neto de colocacion 200"
(37°C/99°F) (min., s.)*
Tiempo de acabado final (37°C/99°F,
desde el 2'30”

comienzo de la mezcla) (min., s.)

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

1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar.
No es necesaria una retencién mecanica extensa.
Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.

b)  Aplique CAVITY CONDITIONER (10 s.) o DENTIN
CONDITIONER (20 s.) a las superficies de unién
utilizando una bolita de algodén o esponja (Fig. 1).

c) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso

de agua con una bolita de algodén o soplando

suavemente con una jeringa de aire. NO DESEQUE.

Las superficies preparadas deben aparecer himedas
(brillantes). .

2. ACTIVACION DE LA CAPSULAY MEZCLADO

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

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
proporcién de mezcla incorrecta de polvo y liquido.
2) La capsula debe activarse justo antes de
mezclarse y usarse inmediatamente.

Coléquelo inmediatamente en un mezclador (o un
amalgamador) y mezcle durante 10 segundos

(+/- 4,000 RPM) (Fig.

TECNICA DE RESTAURACION

Retire inmediatamente la capsula mezclada del
vibrador y coléquela en el GC CAPSULE APPLIER.

Haga dos clicks para cebar la capsula y aplique

(Fig. 5).

El tiempo de trabajo es de 1 minuto 15 segundos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado,
comience a colocar la mezcla directamente en la
cavidad (Fig. 6).

Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz
si es necesario.

Durante los primeros 2 minutos y 30 segundos desde
el inicio de la mezcla debera tener precaucién para
evitar la contaminacion por humedad o desecacion.
En caso de que esto no se pueda garantizar, de
inmediato aplique GC Fuji VARNISH (secar con
aire) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar).

Nota:

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

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

4. ACABADO

a) Bajo spray de agua, usando técnicas estandar, el
acabado final puede alcanzarse aproximadamente
2 minutos 30 segundos tras el comienzo de la mezcla.
(Fig. 7).
b) Aplique una capa final de G-COAT PLUS

(fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig. 8, 9).
Por otra parte, aplicar GC Fuji VARNISH (secar con

aire) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar).
Consulte las instrucciones respectivas para su uso.

c) Solicite al paciente que presione los dientes durante 1
hora.
ALMACENADO

Para una éptimo resultado, almacene en un lugar fresco y
seco (4-25°C / 39,2-77,0°F).

COLORES

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Colores basados en la guia Vita®.

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

PRESENTACION
1. Pack de un solo color: 50 capsules
2. Pack surtido: 50 capsules (10 piezas de cada uno de
los siguientes:
A2, A3, A3.5, B1, B3)

Contenido por capsula 0,40 g polvo y 0,12 g (0,10
mL) liquido

Volumen neto minimo de cemento mezclado por
capsula: 0,14 mL
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. 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 al médico.

4. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion
personal (PPE) como guantes, mascarillas y una
proteccion adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segun
GHS. Siempre familiarizarse 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

Efectos no deseados - Notificacion:

Si tiene conocimiento de cualquier tipo de efecto no
deseado, reaccion o sucesos similares experimentados
por el uso de este producto, incluidos los que no figuran
en estas instrucciones de uso, notifiquelo directamente
a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad competente de su pais
accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

De esta manera contribuird a mejorar la seguridad de este
producto.

Ultima revision: 06/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig NL
de gebruiksaanwijzing.

e

GC Fuji” IX GP EXTRA
DIOPAA! GLASIONOMEERCEMENT

IN CAPSULES VOOR POSTERIEURE

RESTAURATIES

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor

de vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES
1. Klasse | en Il caviteiten in melkelementen.
Restauraties van Klasse | en Il in het blijvend gebit,
die niet worden belast.

3. Tijdelijke restauratie en onderlaag voor zwaar belaste
Klasse | en Klasse Il caviteiten door toepassing van
de sandwich techniek.

4. Klasse V en voor het herstellen
vanworteloppervlakken.

5. Stompopbouw.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

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

SAMENSTELLING
Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, polyacrylzuur, pigment
Vloeistof: Water, polyacrylzuur, carboxylzuur

GEBRUIKSAANWIJZING

AFWERKEN
) Erkan volgens de standaard technieken met
waterspray worden afgewerkt, 2 minuten en 30
seconden na het begin van het mengen van het
cement (Fig. 7).
b) Breng als laatste een laagje aan van G-COAT PLUS
(20 sec. belichten) (Fig. 8, 9).
Als alternatief; GC Fuji VARNISH (droogblazen) of
GC Fuji COAT (lichtuithardend) aanbrengen.
Raadpleeg de respectievelijke
gebruiksaanwijzingen.
c) Instrueer de patiént, de vulling gedurende een uur niet
te belasten.

S

OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar de
capsules in de originele aluminiumfolie verpakking, op een
koele en donkere plaats

(4-25°C /39,2-77,0°F).

KLEUREN

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

De kleuren corresponderen met de Vita® kleurenring.
Vita® is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland.

VERPAKKINGEN
1. Verpakking van 50 capsules in één kleur
2. Assortimentsverpakking met 50 capsules (10 stuks
van ieder A2, A3, A3.5, B1, B3)

Gemiddelde inhoud per capsule is: 0,40 gr. poeder en
0,12 g (0,10 mL) vloeistof

Het minimum netto volume aan gemengde cement is:
0,14 mL
Optie: GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar)

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met slijmvlies of huid, verwijder
het materiaal onmiddellijk met een wattenrol
gedoopt in alcohol en spoel na met water.
2. Ingeval van contact met de ogen, spoel het oog
onmiddellijk met water en win medisch advies in.
3. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij
bepaalde persone overgevoeligheid veroorzaken.
Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het
product dan niet langer en raadpleeg een arts.
Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

>

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 EUDAMED-databank (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op
via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten - Melding:

Als u zich bewust wordt van enig ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen die u ondervindt door het
gebruik van dit product, inclusief die welke niet in deze
gebruiksaanwijzing worden genoemd, meld deze dan direct
via het relevante meldsysteem, door de juiste autoriteit van
uw land te selecteren die toegankelijk is via de volgende
link:

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

en aan ons interne meldsysteem: vigilance@gc.dental

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

Laatste herziening: 06/2024

GC Fuji” IX GP EXTRA

RADIOPAKE POSTERIORT GLASIONOMER
FYLDNINGSMATERIALE | KAPSLER

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede
omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Klasse | og Il fyldninger i meelketeender.

2. Til ikke hardt belastede klasse | og Il fyldninger i
permanente teender.

3. Semi-permanente fyldninger og sandwichmateriale til
hardt belastede klasse | og Il fyldninger.

4. Klasse V fyldninger, rodkaries og cervikale erosioner.

5. Opbygninger.

KONTRAINDIKATIONER
1. Direkte pulpaoverkapning.
2. Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt

allergi overfor glasionomercementer.
Poeder/vloeistof verhouding (g/g) 0.40/0.12
OPBYGNING
Mengtijd (sec.)* 10" Pulver: Fluoraluminosilikatglas, polyacrylsyre, pigment
Vaeske: Vand, polyacrylsyre, carboxylsyre
De tijd om te beginnen met maximaal 10
extruderen na het mengen seconden BRUGSANVISNING
Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., 115" Pulver/vaeske forhold (g/g) 0.40/0.12
sec.
) Udreringstid (sek.)* 10”
Netto uithardingstijd (37°C/99°F) A -
(min., sec.)* 200 Antal sekunder efter blandingen 10 sekunder
inden applicering skal pabegyndes
Aanvang definitieve afwerking na — N N X " -
(37°C/99°F, vanaf het begin van het | 2'30” Arbejdstid (23°C/73°F) (min., sek.)* | 115
mengen) (min., sec.) Netto afbindingstid (37°C/99°F) 200"
1ISO 9917-1 Glaspolyalkenoaatcement, Restauratie (min., sek.)
Finishing og polering ma tidligst
1. VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT
a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke begynde (37°C/99°F, fra start af 230"
techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische blanding) (min.,sek.)
retentie is niet nodig.Gebruik zo nodig
calciumhydroxide voor pulpa-overkapping. 1ISO 9917-1 Glaspolyalkenoate cement, Restaurering
b) Appliceer met een wattenbolletje of met een sponsje,
CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of DENTIN 1. KAVITETSPRAPARATION
CONDITIONER (20 seconden) op de oppervlakken |a) Preeparer tanden vha. standardteknikker. Ekstensiv
waaraan gehecht moet worden (Fig. 1). mekanisk retention er ikke nedvendig. Applicér et
c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met tyndt lag calciumhydroxyd p& pulpanzere omrader i
een wattenbolletje of door zachtjes blazen met kaviteten.
de luchtspuit. VOORKOM UITDROGEN. De b)  Applicer CAVITY CONDITIONER (10 sekunder)
geprepareerde oppervlakken moeten nog enigszins eller DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele
vochtig lijken (glinsteren). kaviteten vha. en vatpellet eller en minisvamp
2. CAPSULE ACTIVATIE EN MENGEN (Fig.1).
a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant | ¢)  Skyl omhyggeligt med vand og terlaeg moderat (en

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

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in

een schudmachine en schud 10 seconden
(+/- 4.000RPM) (Fig. 4).

3. RESTAURATIE TECHNIEK

Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine
en plaats hem in de GC CAPSULE APPLIER.

Haal twee keer de handel over en daarna kan men
spuiten (Fig. 5). De verwerkingstijd is 1 minuut
en 15 seconden vanaf het begin van mengen
bij 23°C (73°F). Hogere temperaturen zullen de
verwerkingstijd bekorten.

Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel

direct in de preparatie beginnen te spuiten (Fig. 6).

Vorm de contouren van de restauratie, zo nodig door
het plaatsen van een matrix.

Gedurende de eerste 2 minuten en 30 seconden
vanaf het moment van mengen moet men extra
aandacht besteden om contaminatie met vocht of
uitdrogen te voorkomen. Breng onmiddellijk GC
Fuiji Varnish (droogblazen) of GC Fuji Coat LC
(lichtuithardend) aan, indien dit niet kan worden

c)
d)

e)

gegarandeerd.
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 verwijder de
gebruikte capsule met een opwaartse en draaiende
beweging.

terleegning svarende til aftarring med en vatrulle er

passende). TOTAL TgRLa&eGNING Ma IKKE FORET
AGES. Det bedste resultat opnas nar overfladen
fremtraeder let fugtig (er let glinsende).

2. AKTIVERING AF KAPSEL OG BLANDING

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

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

(Fig. 3).

Bemaerk:

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

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

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

3. FYLDNINGSTEKNIK

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC
CAPSULE APPLIER.

b) Tryk 2 gange pa handtaget (Fig. 5). Arbejdstiden
er 1 min. og 15 sekunder fra start af blandingen
ved 23°C Hgjere temperaturer resulterer i kortere
arbejdstid.

c) Applicer inden 10 sekunder fra blandingens afslutning,

materialet direkte i praeparationen (Fig. 6).

d) Modeller fyldningen preeliminzert og placer en matrice,
hvis dette onskes.

e) |de forste 2 minutter 30 sekunder fra start af blanding

skal kontaminering med fugt eller udtgrring undgas.
Hvis dette ikke kan sikres appliceres GC Fuiji
Varnish (blees forsigtigt after applicering) eller

GC Fuji Coat LC (lysheerd i 20 sek.).
Bemeerk:
1) For at justere vinklen pa spidsen sa kan GC
CAPSULE APPLIER.
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2) For at fierne GC CAPSULE APPLIER, tryk
paudlgserknappen og treek herefter kapslen opad.
4. FARDIGGZRELSE
Endelig konturering og polering vha. standardteknikker
under vandkgling kan begynde ca. 2 min. og 30 sek.
efter blandingens begyndelse (Fig. 7).
Applicer til sidst G-COAT PLUS (lyshzerdes i 20 sek.)
(Fig. 8, 9). Alternativt appliceres GC Fuiji Varnish (blees
forsigtigt after applicering) eller GC Fuji Coat LC
(lysheerd i 20 sek.). Lees tilhgrende vejledning.
c) Instruér patienten om ikke, at tygge den forste time.
OPBEVARING
For optimalt resultat skal, kapslerne skal opbevares i
original folie, et markt og koldt sted (4-25°C).

FARVER

A1,A2,A3,A3,5, B1, B2, B3, C4

Farverne folger VITA® farveskalaen.

Vita® er et registreret varemaerke for Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Tyskland.

PAKNINGER
1. Pakning med 50 kapsler i samme farve
2. Sortiment: 5 x 10 kapsler med folgende farver:
A2, A3, A3,5, B1, B3. Gennemsnitsindhold i hver
kapsel: 0,40 g pulver og 0,12 g (0,10 mL) veeske
Hver kapsel indeholder minimum 0,14 mL brugbart
(der kan presses ud af kapslen) fyldningsmateriale
Tilbehor: 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 med vand.

2. |tilfeelde af, at materialet kommer i gjnene skylles
omhyggeligt med vand og der seges laegehjeelp.

3. | sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme
allergiske reaktioner hos nogle personer. lagttages
allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at
bruge produktet og en lzege kan evt. opsages.

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

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt.
klassificeret som farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle
arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
https://www.gc.dental/europe

De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

Ugnskede virkninger - Rapportering:

Rapportering af allergiske reaktioner: Hvis du bliver
opmaerksom pa nogen form for allergisk reaktion eller
ubehag | forbindelse med brug af dette produkt, ogsa
reaktioner der ikke er beskrevet i brugsanvisningen, bedes
du rapportere dette til de rette myndigheder. De kan findes
her via fglgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Samt vores interne arvagenhedssystem: vigilance@
gc.dental

Pa den made kan du hjeelpe til at forbedre sikkerheden
ved produktet

Sidst revideret: 06/2024

GC Fuji” IX GP EXTRA

RONTGENRKONTRASTERANDE POSTERIORT
GLASJONOMER FYLLNINGSMATERIAL |
KAPSLAR

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt
indikationerna fér anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Klass | och klass Il fyllningar i priméra tander.

2. Foricke belastade klass | och klass Il fyllningar i
permanenta tander.

3. For temporara fyliningar och underfyliningar som
utsatts for stor belastning i klass | och klass I
kaviteter, sk sandwich-teknik.

4. Klass V, erosionsskador och rotytekaries.

5. Pelaruppbyggnader.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

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

INNEHALL

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, Polyakrylsyra,
pigment

Vatske: Vatten, polyakrylsyra, karboxylsyra

BRUKSANVISNING

Pulver / Vatska relation (g/g) 0.40/0.12

Blandningstid (sek.)* 10”

Antal sekunder efter blandning innan

Lo P 10 sekunder
applicering skall pabérjas

Applicera ett avslutande skikt G-COAT PLUS
(ljushardas under 20 sek.) (Fig. 8, 9).

Alternativt, applicera GC Fuji Varnish (torrblastras)
eller GC Fuji Coat LC (ljushardas). Se respektive

bruksanvisning.

c) Instruera patienten att inte belasta fyllningen forran

tidigast om en timme.

FORVARING

For optimala resultat, forvara kapslarna i den orginala
blisterférpackningen gjord av aluminium. Dessutom, férvara
dessa tempererat och i morkt utrymme

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARGER

A1,A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Fargangivelserna bygger pa Vita® fargskala.

Vita® ar ett registrerat varumarke av Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Tyskland.

FORPACKNINGAR
1. | separat farg: 50 kapslar
2. Sortimentsférpackning: 50 kapslar (10 av vardera i
fargerna A2, A3, A3.5, B1, B3)
Genomsnittligt innehall per kapsel: 0,40 g pulver och
0,12 g (0,10 mL) véatska
Minimumvolym av blandat cement per kapsel: 0,14 mL
Tillval: GC CAPSULE APPLIER (1 ST)

ATT NOTERA
1. Ifall direkt hudkontakt sker med materialet, avliagsna
materialrester omedelbart med tex en vattendrankt
bomullsrulle.
2. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med 6gon,
spola rikligt med vatten och uppsok lakare.
| séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos
kénsliga personer. Ifall sadana reaktioner skulle
upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till l&kare.
4. Anvand alltid handskar, munskydd och
skyddsglasdgon eller annan personlig
skyddsutrustning.

3

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 ni p3;
https://www.gc.dental/europe

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

Foér sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation
(SSCP) var vanlig se EUDAMED databas(https://ec.eu/
tools/eudamed) eller kontakta oss Regulatory.gce@
gc.dental

Oénskade effekter — Rapportering:

Om du blir medveten om nagon form av odnskad effekt,
reaktion eller liknande handelse som upplevts vid
anvandning av denna produkt, inkusive de som inte anges
i denna bruksanvisning, vanligen rapportera dem direkt
via det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja ratt
myndighet i ditt land, tillgéngliga via féljande lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

samt till vart interna vaksamhetssystem: vigilance@
gc.dental

Pa sa satt bidrar du till att forbattra sékerheten fér denna
produkt.

Reviderad senast: 06/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugées de utilizagao.

GC Fuji™ IX GP EXTRA

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO
RADIOPACO PARA RESTAURACAO EM
DENTES POSTERIORES EM CAPSULAS

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Restauragdes de classe | e Il em dentes deciduos.

2. Restauragdes de classe | e classe Il que ndo suportem
carga em dentes permanentes.

3. Material de base e para restauragdo intermédia em
situagdes de esforgo em cavidades de classe | e Il
utilizando a técnica de sandwich.

4. Restauragdes de classe V e de lesdes de cérie
radiculares.

5. Reconstrugao do falso coto.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protecédo pulpar direta.

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

COMPOSIGAO

Pé: Fluoroaluminosilicato de vidro, acido poliacrilico,
pigmento

Liquido: Agua, acido poliacrilico, acido carboxilico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéao P6 / Liquido (g/g) 0.40/0.12

Tempo de mistura (seg.)* 10”

Arbetstid (23°C/73°F) (min., sek.)* 115" Tempo de extrus&o inicial apés 10 segundos no
misturar maximo
Stelningstid, netto (37°C/99°F) (min., 200" - -
sek.)* Tempo de mistura (23°C/73°F) (min., 15"
seg.)"
Slutlig finishering kan pabdrjas
(37°C/99°F, fran start av blandning) | 2'30” Tempo liquido de endurecimento 200"
(min.,sek.) (37°C/99°F) (min., seg.)
ISO 9917-1 Glad polyalkenoatcement, Restaurering Tempo até Comegar o Acabamento
Final (37°C/99°F, desde o inicio da 2'30”

1.  KAVITETSPREPARATION

a) Preparera tanden pa sedvanligt satt. Overdriven

mekanisk retention ar inte nédvandig. Vid djupare

kaviteter, anvand en kalciumhydroxid liner.

Applicera CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) elle
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i kaviteten,
anvand garna en bomullspelet eller en liten svamp
(Fig. 1).

Blastra ordentligt med vatten. Torrblastra forsiktigt

eller anvand en bomullspellet. UTTORKA INTE.

Preparerade ytor ska synas vara latt fuktiga.

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING

Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan

i syfte att frigdra pulvret (Fig. 2).

Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att
den kommer i ett néra sa jamt lage i forhallande till
kapselkroppen, hall nere i 2 sekunder (Fig. 3).
Tips:

1) Kontrollera att kolven &r helt intryckt for att
undvika felaktiga blandningsférhallanden mellan
pulver och véatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen
och anvandas omedelbart.

Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller
amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder

(+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

3. FYLLNINGSTEKNIK

Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och satt
denien GC CAPSULE APPLIER.

Gor tva frammatningar av pistolens kolv. Inserera
sedan (Fig. 5). Arbetstiden ar 1 minut 15 sekunder
fran blandningens pabdrjan vid 23°C (73°F).

Notera att hgre temperaturer férkortar arbetstiden.

Senast inom 10 sekunder efter avslutad blandning,

skall appliceringen av materialet i preparationen
pabdrjas (Fig. 6).

d) Konturera. Anvand en matris ifall detta ar 6nskvart och

mojligt.

e) Under de forsta 2 minuter 30 sekunder fran
blandningens bérjan bor extra forsiktighet iakttas for
att undvika fukt fororening eller uttorkning. Om detta

inte kan garanteras, applicera omedelbart GC

Fuji Varnish (torrblastras) eller GC Fuji Coat LC
(ljushardas).

Tips:

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

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

4. FINISHERING OCH PUTS

a) Slutputsa med vattenspray och tidigast ungefar 2 min.

30 sek. efter pabdrjan av blandning (Fig. 7).

b)

mistura) (min., seg.)

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

1. PREPARACAO CAVITARIA
a) Prepare o dente usando as técnicas padrdo. Nao é
necessaria retencdo mecanica extensa.Para a
protecgdo pulpar, use hidréxido de calcio.

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 segundos) ou
DENTIN CONDITIONER (20 segundos) sobre as
superficies de adesdo com uma bola de algodao ou
uma esponja (Fig. 1).

c) Lave bem com agua. Absorva o excesso de agua

com uma bola de algodao ou seque com um jacto
suave de ar de uma seringa.

NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies

preparadas devem ter um aspecto himido (brilhante).

2. ACTIVACAO E MISTURA DA CAPSULA

a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado
desta numa superficie dura, para soltar o p6 (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 p6 e
liquido.

2) A capsula deve ser activada imediatamente
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. 4). _

3. TECNICA DE RESTAURACAO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador
e carregue-a no GC CAPSULE APPLIER.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula

(Fig. 5). O tempo de trabalho é de 1 minuto e 15
segundos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).

Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho.

c) No prazo maximo de 10 segundos depois de misturar,
comece a aplicar a mistura directamente na
preparagao (Fig. 6).

d) Forme o contorno provisério e cubra com uma matriz se
necessario.

e) Durante os primeiros 2 minutos 30 segundos do
inicio da mistura deve tormar-se especial cuidado
para evitar a contaminag&o por humidade ou a
secagem. Caso nao seja possivel assegurar que
isso ndo acontega, aplique imediatamente GC Fuiji
Varnish (secar com jato de ar) or GC Fuji Coat LC
(fotopolimerizar).

Nota:

1) Para ajustar a direc¢éo do bocal, segure no
aplicador com a capsula voltada para si e rode o
corpo da capsula.
2) Para remover a capsula usada, prima o botao
de libertagao do aplicador. Rode a capsula e puxe
para cima.
4. ACABAMENTO
a) O acabamento final utilizando técnicas padrao sob spray
de agua pode comegar aproximadamente 2 minutos
e 30 segundos apds o inicio da mistura
(Fig. 7)
Aplique uma camada final de verniz G-COAT PLUS
(fotopolimerizar durante 20 seg.) (Fig. 8, 9).
Como alternativa, aplique GC Fuji VARNISH
(seque com jato de ar) ou GC Fuji COAT LC
(fotopolimerize). Siga as respectivas instrugdes de
uso.
c) Instruir o paciente para nao aplicar presséo durante 1
hora.

b)

ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance, conservar as capsulas na
pelicula de aluminio original, num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

CORES

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Os numeros das tonalidades correspondem ao catalogo
de cores Vita®.

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

EMBALAGENS
1. Embalagem de uma cor: 50 capsulas
2. Embalagem variada: 50 capsulas (10 de cada: A2, A3,
A3.5, B1, B3)
Contetdo médio por capsula: 0,40 gde pé e 0,12 g
(0,10 mL) de liquido
Volume liquido minimo de cimento misturado por
capsula: 0,14 mL
Opgéo: GC CAPSULE APPLIER (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa ou pele, retire
imediatamente com uma esponja ou algoddo
embebido em alcool. Lave com agua.

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

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

4. Equipamentos de protec¢do individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguran¢a devem ser
sempre utilizados.

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

Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

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

Efeitos indesejados - Relatos:

Se tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito, reacdo
ou eventos similares indesejados, resultantes da utilizagdo
deste produto, incluindo aqueles néo listados nestas
instrucdes de utilizagdo, comunique-os imediatamente
através do sistema de vigilancia relevante, selecionando
a autoridade adequada do seu pais, acessivel através da
seguinte ligagéo:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_pt

Comunique-os também ao nosso sistema interno de
vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vai contribuir para melhorar a seguranga
deste produto.

Ultima revis&o: 06/2024

Mpiv atré Tn xpAon TTapakaAoUpe
BIaBAaTE TTPOTEXTIKG TIG 03NYieg XPAoNG.

EY
GC Fuiji” IX GP EXTRA

AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHS KONIATIA
ATNOKATAXTAZEIZ OMIZOION E KAWYOYAEZ

Ma xprion atrokAEIoTIKG aTrd TTayYEAPATIEG 0DOVTIATPOUG
YIQ TIG OUVIOTWHEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. ATrokataoTdoeig Ing kai ling opddag o€ veoylAd dovTia.

2. AmokaraoTtdoelg Ing kai 1Ing opddag og péviga SévTia
TroU dev déXoVTal TAOEIG.

3. Evdidueoo amokataoTtatikd UAIKS fj uAikd Bdong ot
KOIAGTNTEG ING Kal 1Ing opddag TTou déxovTtal uPnAég
TEOEIG UE TNV TEXVIKA SIA0TpWHATWONG TUTTOU
TGVTOUITG.

4. KolhotnTeG VNG 0padag Kal aTToKATAOTACEIG OTN PIJIKY
ETIPAVEIQ.

5. AvaouoTacn JUANG.

ANTENAEIZEIX

1. Apeon kGAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATroQUYETE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG auToU OF aoBEVEig
HE YVWOTEG aAAepyieg oTa uaAoiovopepr) UAIKG.

I'YNOEZH

ZKk6vNG: PBOPIO-aAOUPIVO-TTUPITIKG YUTAI , TTOAUAKPUAIKOU
0&£0G, XPWOTIKN

Yypou: vepd, TTOAUOKPUAIKOU 0&€0G, KapBoEuAIkd ogu

OAHFIEZ XPHZHEZ
Avaloyia Zkévng / Yypou (g/g) 0.40/0.12
Xpoévog Avapeigng (sec.)” 10”

Xpodvog apxIkrg e§wenong 10 SdeutepOAeTTal
UAIKOU PETG TNV avadeign péyioTo

Xpovog epyaoiag (23°C/73°F) 15"

(min., sec.)*

KaBapdg xpdvog TToAupepIoHOU 200"
(37°C/99°F) (min., sec.)*

Xpoévog Péxpl TNV TEAIKA Agiavon

(37°C/99°F, amé TNV apxn TNg 2'30"

avapeigng) (min.,sec.)

1SO 9917-1 MoAukapBoguAikn kovia, ATrokatdoTaon

1. MPOETOIMAZIA KOIAOTHTAZ

a) MpogToipdoTe T0 dOVTI TUPPWVA PE TIG CUVNBICUEVES
Siadikaaieg. Aev atraiTeital UTTEPBOAIKR
pnxaviki ouykpdrnaon. MNa kdAuyn Tou TToAQoU
XpnoigotroioTe udpo&eidio Tou acBeaTiou.

B) EpapuoaoTte tov rapdyovra CAVITY CONDITIONER (10
deutepoAettTa) 1) Tov DENTIN CONDITIONER (20
OEUTEPOAETTTA) OTIG ETTIPAVEIEG TIPOG TUYKOAANDN HE
Buopa BapBakog A €1d1ké atroyyo (Eik. 1).

y) ZeTTAUVeTE Pe APOOVO vePO. ATTOPAKPUVETE TNV

Tepiooela Tou vepou TTwpaTi(ovtag e BUopa
Bdaupakog i} puowvTag eAappd Pe TNV agpoaiplyya.
MHN AOYAATONETE TO AONTI. O1 TTpo€TOINaOHEVES

ETTIQAVEIEG TTPETTEI Va QaivovTal EQUYPEG (Va
yuaAifouv).

2. ENEPTOlNOIHZH KAWOYAAZ KAl ANAMEIZH

a) Mpiv a1mé TNV evepyoTToinon, avakivVAOTE TNV KAWOUAa 1
BdATe TNV TTAEUPA TNG O€ OKANPN ETTIPAVEIQ VIO VO
XoAapwaoete TN okévn (Eik. 2).

B) MNa va evepyoTToINOETE TNV KAWOUAQ, OTTpWwETE TO éUBOoA
HEXPI VO OUPTTIEDTET TTARPWG PE TO KUPIWG OWHa Kal
KPOTAOTE TO yia 2 deutepdAeTTTa (EIK. 3).

Znueiwon:

1) BeBaiwBeite 611 To £uBoAo TECETaI TTAPWG Yia
va amo@uyeTe TNV AavBaopévn avaloyia avapeigng
0oKOVNG Kal uypou.

2) H kdyouAa Ba TTpETTEl va EVEPYOTTOIEITAI APETWG
TIPIV aTrd TNV avAPEIgn Kal va XpnoIPoTIoinoEi
APEoWG.

y) TotroBeTrOTE TO APéowWG O€ £va pigep (A Eva pitep) kal
avapeigte yia 10 deutepdAeTTTa (+/- 4,000 RPM)

(Eik. 4).
3. TEXNIKH AMOKATASTAZHE

a) AQaIPEDTE APECWS TNV AVAUEHEIYPEVN KAWOUAQ aTTd TN
OUOKEUN QVAPEIENG Kal TOTTOBETAOTE TNV OTO THOTOAI
e@appoyrig GC CAPSULE APPLIER.

B) MiéoTe dUo PopPEG (BUO «KAIK») WWOTE VA EVEPYOTTOINDET
n KAWouAa Kal 0Tn ouvéxela eEwOEioTe TO UAIKO
(Eik. 5). O xpovog epyaciag gival 1 AetrTéd kai 15
OEeUTEPOAETTTA ATTO TNV ApXN TNG AVAPEIENG OTOUG
23°C (73°F). YynAotepeg

BepUOKPATIEG PEILVOUV TO XPOVO EPYaaTiag.
y) Méoa To oAU o€ SidoTnua 10 GEUTEPOAETTTWY aTTd
NV avapeign, apxioTe Tnv £€WONON Tou peiypaTog
Gueaa otnv kolAGTNTA (EIK. 6).
8) AlapOPPWOTE TO APXIKO TTEPIyPAPPA TNG KOIAOTNTAG
KOl KOAUWTE TNV PE Wia Taivia av amaiteital.

€) Katd ta mpwta 2 AeTrTd kai 30 SeutepOAETTTA OTTO TV
£vapén Tng avapeigng TPETTel va AngBei 1IdiaiTepn
@POVTION TIPOKEILEVOU VO aTTOQEUXDET N ETTIMOAUVON
Ue uypaoia i n ipavan Tou UAikou.

>¢€ TTEPITITWON TTOU AUTO eV PTTOPET va eyyunOei
£@appoéoTe apéowg 1o Bepviki GC Fuji Varnish
(puongre va oteyvwoel) ) To GC Fuji Coat LC
(pwroTTOAUPEPIOTE).
Znueiwon:
1) Na va Tpocapudoete T SielBuvon Tou PUYXOUG
KPOTAOTE TO TTIOTON £EQAPUOYAG HE TNV KAWOUAX
TIPOG TO PEPOG TOG KAI YUPIOTE TO OWHA TNG
avaAoya.
2) MNa va aTrodakpUVETE TNV KAWOUAQ, TTIECTE TO
KOUWTT atTeAeuBEépwang Tou ToToAIoU. MupioTe TNV
KAWouAa Kal TPABAETE TNV TTPOG Ta ETTAVW.

4. AEIANZH

a) H 1eNikA Agiavon Tng atokatdoTaong uTré Kataloviopd
vepoU PTTOPET va EEKIVATEI JE TIG TUVNBITPEVEG
TEXVIKEG TTEPITTOU 2 AeTTTd Kol 30 SeUTEPOAETTTA ATTO
TNV évapén g pei¢ng (Eik. 7)

B) TomroBeTAOTE éva TeAIKO OTpWwHA Tou Trapdyovta G-COAT
PLUS (pwtomoAupepioTe yia 20 deutepoAetta) (Eik.
8, 9). EvaMakTikd, epappdoTe 10 Bepviki GC Fuji
VARNISH (puonére va oteyvwoer) j To GC Fuji
COAT LC (pwtotroAupepioTe). AvagepBeite oTIg
OXETIKEG 0BNYieg XPong.

Y) ZupBouAeloTE TOV a0BEVH 0OG VA PNV £QapuooEl Triean
oTnV atokardoTaon yia 1 wpa.

OYAAZH

Mo 1davikn amodoaon, PUAGETE TIG KAWOUAEG OTNV QUBEVTIKR
OUOKEUOOTO AAOUpIVIOU Kal O€ OKOTEIVG pépog (4-25°C)
(39,2-77,0°F).

ATMOXPQZEIZ

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

O1 aroxpwaoelg akoAouBoUv To XpwpaTiké 0dnyo Tng Vita®.
Vita® : orjpa katateBév TG eTaipeiag Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

ZYZIKEYAZIEZ
1. Zuokeuaaoia povig amoxpwong: 50 kayouleg
2. EvaA\akTIKr) ouokeuaoia: 50 kawouAeg (10 ad kaBe
amoxpwon A2, A3, A3.5, B1, B3)
Méoo Bdpog Trepiexopévou ava kayouha: 0,40 g
okoévng kai 0,12 g (0,10 mL) uypou
EAdx10T0 kaBapd BAPOG avapepelyuEvng Koviag avd
kawouha: 0,14 mL
Mpoaipetikd: MoToA epappoyrigc GC CAPSULE APPLIER
(1 KoppdT)

MPOZOXH

1. Ze TePITITWON ETTAPRG TOU UAIKOU HE TOUG HaABaKoUg
10T00G ) TO GEPHA aPAIPEDTE TO APECWG
oKkouTTidovTag TNV Trepioxn He pia yada i BapBaki
EUTTOTIONEVN OE OIVOTIVEUPD. Z€TTAUVETE PE pBovo
VEPO.

2. Ze TEPITITWON £TTOPAG HE TOUG 0PBAAUOUG EeTTAUVETE
AUEOWG PE VEPO Kal avadnTeioTe IATPIKK) CUPBOUAR.

3. Z& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET Va
TIPOKOAEOEI UTTEPEUIOONTIO O€ KATTOIO ATON.
av TapatnEnBouV TETolEg avTIdPAOEIS, DIOKOWTE
TN XPoN Tou TTPOIBVTOG Kal avadnTAOTE IaTPIKN
OUPBOUAR.

4. O TpoowTTIkGG £60TTAIoNOG ao@aleiag (MEA) dtrwg
yavTia, Jaoka Kal TIPOOTATEUTIKA YUQAIG TTPETTEI
TIGVTA VO XPNOIKOTIOIEITAL.

KdaTroia atré 1a TpoidvTa TTou avagépovTtal aTIG TTapoUoEeg
Odnyieg Xpriong pmopei va TagivounBolv wg eTmikivouva
oupewva e To GHS. EgoikelwBeiTe pe TIG 0dnyieg
aoc@aAeiag Tou diatiBevtal o dielBuvon:
https://www.gc.dental/europe

ETriong ptropeite va Tig TTapaAdBeTe aTé TOV TTPOUNBEUTH
gag.

Ma tnv MepiAnyn Tng AopdAciag kai Tng KAivikig Amédoong
(SSCP) avarpégre otn Bdaon dedopévwv EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) 1 emKOIVWVAOTE Padi pag
oTo Regulatory.gce@gc.dental.

AvemmBupnTeG evEPyelEG- Avapopd:

Av ai06avBeiTe kaTTolou €idoug avemBUPNTN ekdRAWON,
avtidpaon f TTapdpola yeyovota atrd Tn XprRon Tou
UAIKOU auToU, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY QUTWV TTOU

Sev epIAapBavovTal o€ aUTEG TIG 0dnyieg Xpriong,
TIOPOAKANOUNE QVAPEPETE TA AUECA OTO OUCTNHA
KOTAYPAPrG aVETTIOUUNTWY EVEPYEIWV, ETIIAEYOVTAG TNV
KatdAANAN SI0IKNTIKA apXr TNG XWPAG 0ag HETA aTT6 TOV
akoAouBo oUvdETHO:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaBWg Kal 0TO ECWTEPIKG pag oUaTNHA ETTAYPUTTVAONG:
vigilance@gc.dental

Me autov Tov TpdTTo Ba CUPBAAAETE 0TN BeATiwon TnG
ACPAAEING TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon Kelpévou: 06/2024

Les bruksanvisningen

GC Fuji™ IX GP EXTRA

RADIOPAK POSTERIOR GLASSIONOMER
RESTAURERING SEMENT | KAPSELFORM

Brukes kun av tannhelsepersonell ifglge anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Klasse | og Il restaureringer i melketenner.

2. Ikke-bzerende klasse | og klasse Il restaureringer i
permanente tenner.

3. Midlertidige restaurerings- og basismateriale for
slitasjeutsatte i klasse |- og klasse ll-kaviteter ved
bruk av sandwich-laminatteknikk.

4. Klasse V og rotoverflaterestaureringer.

5. Core Build-up.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjente
allergier overfor metakrylatmonomer, metakrylatpolymer,
aceton eller etanol.

INNHOLD
Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, polyakrylsyre, pigment

en luftsproyte. IKKE TORK. Preparerte overflater
skal virke fuktige (glitrende).

2. KAPSELAKTIVERING OG BLANDING

a) For aktivering, rist kapselen eller bank siden pa en hard
overflate for & lgsne pulveret (fig. 2).

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

Merk:

1) Serg for at stempelet er helt trykket for & unnga
feil blandingsforhold mellom pulver og vaeske.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses
pencampuran dan harus segara digunakan.

c) Kapselen skal aktiveres rett for blanding og brukes
umiddelbart.

3. RESTORATIV TEKNIKK

a) Fjern umiddelbart den blandede kapselen fra mikseren
og legg den inn i GC CAPSULE APPLIER.

b) Klikk to ganger for a fylle kapselen, og dispenser
deretter (fig. 5). Arbeidstiden er 1 minutt og 15
sekunder fra start av blanding ved 23°C (73°F).
Hoyere temperaturer vil forkorte arbeidstiden.

c) Innen 10 sekunder maksimalt etter blanding, begynn &
ekstrudere blandingen direkte inn i prepareringen
(fig. 6).

d) Form den forelgpige konturen, og dekk til med en
matrise om ngdvendig.

e) | lgpet av de forste 2 minuttene og 30 sekunder fra
start av blanding ber det utvises ekstra forsiktighet
for & unnga fukt kontaminering eller uttgrking. |
tilfeller dette ikke kan garanteres, pafer umiddelbart
eller GC Fuji Varnish (fene) eller GC Fuji Coat LC
(lysherdende).

Merk:

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

2) Untuk melepaskan kapsul yang sudah terpakai,
tekan tombol pelepasan tang. Putar kapsul dan
tarik keluar.

4. ETTERBEHANDLING

a) Endelig etterbehandling under vannsprut ved bruk av
standardteknikker kan begynne ca. 2 minutter og 30
sekunder etter start av blanding (fig. 7).

b) Pafer et siste strak med G-COAT PLUS og lysherd i
20 sekunder (fig. 8, 9). Alternativt kan du bruke
GC Fuji LAKK (blas terr) eller GC Fuji COAT LC
(lysherdende). Se de respektive bruksanvisningene.

c) Instruer pasienten om ikke a legge pa trykk pa 1 time.

OPPBEVARING
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di
tempat yang dingin dan gelap 4-25°C (39,2-77,0°F).

FARGER

A1,A2,A3,A3.5, B1, B2, B3, C4

Penomoran warna berdasarkan panduan warna Vita®
Vita® adalah merk terdaftar dari Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Jerman.

PAKKER

1. Singel farge pakke: 50 kapsler

2. Sortimentpakke: 50 kapsler (10 hver av A2, A3, A3.5,
B1, B3) Gjennomsnittlig innhold per kapsel: 0,40 g pulver
0g 0,12 g (0,10 ml) veeske Minimum nettovolum av blandet
sement per kapsel: 0,14 ml Alternativ: GC CAPSULE
APPLIER (1 stk)

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Ved kontakt med munnvev 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
sok legehjelp.

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

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

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

https://www.gc.dental/europe.

De kan ogsa hentes fra din leverander.

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

Untuk Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP),
silahkan lihat database EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) atau hubungi kami di Regulatory.gce@
gc.dental

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 fglgende 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.

Sist revidert : 06/2024

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. ‘

GC Fuji” IX GP EXTRA

RONTGENOPAAAKI POSTERIORINEN LASI-
IONOMEERI PAIKKA-AINE KAPSELEISSA

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttdaiheiden mukaisesti.

KAYTTOOHJEET
1. Luokkien | ja Il taytteet maitohampaissa.

2. Ei-kantavat luokkien | ja Il taytteet pysyviin hampaisiin.
3. Keskitason tayte- ja pohjamateriaali raskaan rasituksen
tilanteisiin luokan | ja luokan Il kaviteeteissa

sandwich-kerrostekniikalla.
4. Luokka V ja juuripinnan taytteet.
5. Pilarin rakentaminen.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttéa potilailla, joiden tiedetaan
olevan allergisia metakrylaattimonomeerille,
metakrylaattipolymeerille, asetonille tai etanolille.

KOOSTUMUS

Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, polyakryylihappo,
pigmentti

Neste: Vesi, polyakryylihappo, karboksyylihappo

KAYTTOOHJEET

Vaeske: Vann, polyakrylsyre, karboksylsyre Jauhe / nestesuhde (g/g) 0.40/0.12
BRUKSANVISNING Sekoitusaika (sek.)* 10"
Pulver / Vaeske forhold (g/g) 0.40/0.12 Aika sekoittamisesta annostelun Enintéan 10
aloittamiseen sekuntia
Blandetid (sek.)* 10”
Tyoskentelyaika (23 °C / 73 °F) 115"
Tid for initielle ekstrudering etter 10 seconds (min., sek.) *
blanding maximum
Netto kovettumisaika (37 °C / 99 °F) 200"
Arbeidstid (23°C/73°F) (min., sek.)* 115" (min., sek.) *
Netto herdetid (37°C/99°F) (min., 200" o .
sek.)* Kokonaistydskentelyaika (37 °C / 99 230"
°F, sekoituksen alusta) (min., sek.)
Etterbehandlingstid (37°C/99°F, from 230"
start of mixing) (min.,sek.) 1SO 9917-1 Lasipolyalkenoaattisementti, restaurointi

1ISO 9917-1 Glass polyalkenoat sement, restaurering

1. PREPARERING AV KAVITET

a) Preparer tann ved a bruke standardteknikker.
Omfattende mekanisk retensjon er ungdvendig.
Bruk kalsiumhydroksid for & dekke pulpa.

b) Pafer CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) pa
overflatene som skal bondes, ved hjelp av en
bomulispellet eller svamp (fig. 1).

c) Skyll grundig med vann. Terk bort overfladig vann med
en bomullspellet eller tark ved & blase forsiktig med

1. KAVITEETIN VALMISTELU

a) Preparoi hammas tavanomaisia menetelmia
kayttéden. Voimakas mekaaninen retentioei ole
tarpeen. Pulpan pinnan peittamiseen kaytetdan
kalsiumhydroksidia.

b) Levita sidostuspinnoille pumpulipallolla tai sienella

C CAVITY CONDITIONER- (10 sekuntia) tai GC

DENTIN CONDITIONER - tuotetta (20 sekuntia)
(kuva 1).

c) Huuhtele huolellisesti vedella. Imeyta ylimaarainen vesi
pumpulituppoon tai kuivaa puhaltamalla varovasti

iimaruiskulla. ALA KUIVAA LIIAN VOIMAKKAASTI.

Valmisteltujen pintojen pitaa nayttaa kosteilta
(kiiltavilta).

2. KAPSELIN AKTIVOINTI JA SEKOITTAMINEN

a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin
kovaa pintaa vasten irrottaaksesi jauheen ennen
kapselin aktivoimista (kuva 2).

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

Huom:

1) Varmista, ettd manta on tydnnetty kokonaan
sisaan, jotta jauheen ja nesteen sekoitussuhde on
varmasti oikea.

2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista
ja se on kaytettava heti.

c) Aseta se heti sekoittajaan (tai amalgamaattoriin) ja
sekoita 10 sekunnin ajan (+ 4 000 rpm) (kuva 4).

3. PAIKKAUSTEKNIIKKA

a) Poista sekoitettu kapseli heti sekoittajasta ja aseta se

APSULE APPLIER -viejaan.

b) Aktivoi kapseli kayttdvalmiuteen kahdesti
napsauttamalla, sitten annostele (kuva 5).
Tyoskentelyaika on 23 °C:n lampdtilassa 1 minuutti
ja 15 sekuntia sekoittamisen aloittamisesta alkaen.
Korkeampi lampétila lyhentaa tyskentelyaikaa.

c) Aloita seoksen vieminen preparoituun kohtaan enintaan
10 sekunnin kuluessa sekoittumisesta (kuva 6).

d) Muotoile tayte alustavasti ja kayta tarvittaessa matriisia.

e) Ensimmaisten kahden minuutin ja 30 sekunnin aikana
sekoituksen aloittamisesta on erityisen tarkeaa
huolehtia siita, ettei seokseen paase kosteutta
ja etta seos ei paase kuivumaan. Jos tata ei
voida taata, levita valittomasti GC Fuji Varnish-
(puhalluskuivaus) tai GC Fuji Coat LC -materiaalia
(valokovetus).

Huom:

1) Kérjen suuntaa voi saataa pitelemalla kapselia ja
viejaa itsed vasten ja kdantamalla kapselin runkoa.
2) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn
kapselin poistamiseksi. Kierra kapselia ja veda
ylospain.

4 VIIMEISTELY

a) Lopullinen viimeistely vesiruiskun alla tavanomaisia
menetelmia kayttden voidaan aloittaa noin kahden
minuutin ja 30 sekunnin kuluttua sekoittamisen
aloittamisesta (kuva 7).

b) Levita viimeinen kerros GC G-COAT PLUS
-materiaalia ja valokoveta 20 sekunnin ajan
(kuvat 8-9). Vaihtoehtoisesti voitlevittad GC Fuiji
VARNISH- (puhalluskuivaus) tai GC Fuji COAT LC
-materiaalia (valokovetus). Noudata kunkin tuotteen
kayttoohjeita.

c) Kerro potilaalle, etté taytteeseen ei saa kohdistua
painetta seuraavan tunnin aikana.

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
alkuperaisessa alumiinifoliossa viiledssa ja pimeassa
paikassa (4-25 °C) (39.2-77.0°F).

VARIT

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Varit noudattavat Vita®-varimallia.

Vita® on saksalaisen Vita Zahnfabrik -yhtion rekisteréima
tavaramerkki. Bad Sackingen, Saksa.

PAKKAUKSET

1. 1. Yhden vérin pakkaus: 50 kapselia

2. 2. Lajitelmapakkaus: 50 kapselia (10 kpl kutakin varia
A2, A3, A3.5, B1, B3) Keskimaarainen sisaltd kapselia
kohti: 0,40 g jauhetta ja 0,12 g (0,10 ml) nestetta
Sekoitetun sementin vahimmaisnettotilavuus kapselia
kohti: 0,14 ml Valinnainen: Kapselivieja (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
kaanny laakarin puoleen.

3. Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa herkkyytta
joillekin ihmisille. Jos téllaisia reaktioita iimenee,
lopeta valmisteen kaytto ja kaanny laakarin puoleen.

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

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
luokitella GHS-jarjestelmassa vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe Kayttoturvallisuustiedotteet
ovat saatavilla myos jalleenmyyjilta.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietda, ettd tdman tuotteen kayton yhteydessa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tssé ohjeessa ole
lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle
kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki) https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitad parantamaan taman tuotteen
turvallisuutta.

Viimeisin versio: 06/2024

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC Fuji” IX GP EXTRA

KAPSUL SEMEN IONOMER KACA UNTUK
RESTORATIF RADIOPAQUE POSTERIOR

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Restorasi kelas | dan Il pada gigi susu.

2. Restorasi kelas | dan Il pada gigi permanen dengan
tekanan pengunyahan tidak besar.

3. Restorasi antara dan bahan dasar pada kondisi
gigi dengan tekanan besar pada kelas | dan I
menggunakan teknik laminasi sandwich.

4. Restorasi kelas V dan permukaan akar gigi

5. Pembentukan inti (Core build-up).

KONTRAINDIKASI
1. Kaping pulpa direk.
2. Pasien dengan alergi semen ionomer kaca.

PETUNJUK PENGGUNAAN
Rasio serbuk / Cairan (g/g) 0.40/0.12
Waktu pencampuran (detik) 10”

Waktu ektrusi awal setelah Maksimum 10

pencampuran (menit, detik) detik

Waktu kerja (23°C /73°F) (menit, -
. 115

detik)

Waktu Pengaturan neto (37°C /99°F) 00

. : 2'00

(menit, detik)

Waktu penyelesaian (37°C /99°F,

sejak mulai pengocokan (mixing) 2'30”

(menit, detik)

ISO 9917-1 Semen kaca polialkenoat, Restorasi

1. PREPARASI KAVITAS

a) Preparasi gigi menggunakan teknik standar. Tidak
diperlukan perluasan retensi mekanik. Untuk pulp
capping gunakan kalsium hidroksida.

b) Aplikasikan CAVITY CONDITIONER (10 detik) atau
DENTIN CONDITIONER (20 detik) ke permukaan
perlekatan menggunakan pelet kapas atau spon

(Fig. 1).

c) Bilas dengan air sampai bersih. Keringkan dengan pelet
kapas atau semprot perlahan dengan semprotan
udara. JANGAN TERLALU KERING. Hasil

terbaik diperoleh jika permukaan nampak lembab
(mengkilap).

2. AKTIVASI KAPSUL DAN PENCAMPURAN

a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketukkan sisinya
dengan permukaan keras untuk menguraikan
serbuk (Fig. 2).

b) Untuk mengaktifkan kapsul, Plunger di tekan
sepenuhnya sampai rata dengan badan kapsul dan
jangan dilepas tunggu selama 2 detik (Fig. 3).
Catatan:

1) Pastikan plunger ditekan sepenuhnya untuk
menghindari kesalahan dalam rasio pencampuran
antara bubuk dan cairan.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses
pencampuran dan harus segara digunakan.

c) Segera masukan kapsul ke dalam mesin pengocok (atau
amalgamator) dan lalukan pengocokan selama 10
detik (kurang lebih 4000 RPM) (Fig. 4).

3. TEKNIK RESTORASI

a) Segera lepaskan kapsul yang telah dicampur dari mixer
dan pasang ke dalam GC CAPSULE APPLIER.

b) Klik dua kali tank kapsulnya kemudian suntikkan

(Fig. 5). Waktu kerja adalah 1 menit 15 detik dari saat
mulai pencampuran pada 23°C (73°F). Suhu yang
lebih tinggi akan memperpendek waktu kerja.

c) Dalam rentang waktu maksimum 10 detik setelah
pencampuran, mulailah mengeluarkan campuran
langsung ke dalam preparasi (Fig. 6).

d) Bentuk kontur awal dan tutupi dengan matriks bila
diperlukan.

e) Selama 2 menit 30 detik dari mulainya pencampuran,
perawatan ekstra harus dilakukan untuk
menghindari kontaminasi kelembaban atau
mengering, segeralah oleskan GC Fuji VARNISH
(semprot sampai kering) atau GC Fuji COAT LC
(light cure).

Catatan:

1) Untuk mengatur arah nozzle (ujung pengeluaran
kapsul), pegang tang dengan kapsul menghadap
kepada anda dan putar badan kapsul.

2) Untuk melepaskan kapsul yang sudah terpakai,
tekan tombol pelepasan tang. Putar kapsul dan
tarik keluar.

4.PENYELESAIAN

a) Penyelesaian akhir dilakukan di bawah semprotan air
menggunakan teknik standar dapat dilakukan 2
menit 30 detik dari saat pencampuran (Fig. 7).

b) Oleskan coating akhir G-COAT PLUS dan light cure
selama 20 detik (Fig. 8, 9). Sebagai alternatif,
aplikasikan GC Fuji VARNISH (keringkan dengan
di-blow) atau GC Fuji COAT LC (light cure). Lihat
petunjuk masing-masing.

c) Mintalah pasien untuk tidak mengunyah selama 1 jam.

PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di
tempat yang dingin dan gelap 4-25°C (39,2-77,0°F).

WARNA

A1,A2,A3,A3.5,B1, B2, B3, C4

Penomoran warna berdasarkan panduan warna Vita®
Vita® adalah merk terdaftar dari Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen, Jerman.

KEMASAN
1. Paket warna tunggal: 50 kapsul
2. Paket variasi: 50 kapsul (10 kapsul masing-masing
warna: A2, A3, A3.5, B1, B3)

Rata-rata isi per kapsul: bubuk 0,40 g dan cairan 0,12
g (0,70 ml)

Volume neto minimal per kapsul yang telah dicampur:

0,14 ml
Pilihan: GC CAPSULE APPLIER (1 buah)

PERINGATAN

1. Pada kasus terjadi kontak dengan jaringan mulut atau
kulit, hilangkan segera dengan spon atau pelet
kapas yang dibasahi dengan alkohol. Bilas dengan
air.

2. Pada kasus terjadi kontak dengan mata, bilas segera
dengan air dan carilah pertolongan medis.

3. Pada kasus yang jarang terjadi dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika reaksi ini
terjadi, hentikan pemakaian produk dan rujuk ke
dokter.

4. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker
wajah dan kacamata pengaman harus selalu
dipakai.

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

Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

Untuk Ringkasan Keselamatan dan Kinerja Klinis (SSCP),
silahkan lihat database EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed) atau hubungi kami di Regulatory.gce@
gc.dental

Efek yang tidak diinginkan- Pelaporan:

Jika Anda mengetahui adanya efek, reaksi, atau
peristiwa serupa yang tidak diinginkan yang dialami oleh
penggunaan produk ini, termasuk yang tidak tercantum
dalam petunjuk penggunaan ini, harap laporkan langsung
melalui sistem kewaspadaan yang relevan, dengan
memilih otoritas yang tepat di negara Anda dapat diakses
melalui tautan berikut:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

serta sistem kewaspadaan internal kami: vigilance@
gc.dental

Dengan cara ini Anda akan berkontribusi untuk
meningkatkan keamanan produk ini
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