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the instructions for use.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAQUE POSTERIOR GLASS IONOMER
RESTORATIVE CEMENT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Class | and Il restorations in deciduous teeth.
Non-load bearing Class | and Class Il restorations in
permanent teeth.

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

. Class V and root surface restorations.

. Core build-up.
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CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g) 3.4/1.0
Mixing Time (sec.) 25-30"
Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.)| 2'20"
Finishing Time (37°C/99°F, from start of

mixing) (min.,sec.) 6'00"

1. POWDER AND LIQUID DISPENSING

a) The standard powder to liquid ratio is 3.4 g/ 1.0 g.
(1 level scoop of powder to 1 drop of liquid).

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

c) To dispense the correct amount of liquid from the
bottle, turn the bottle upside down, keep the nozzle
away from the mixing pad and gently press the bottle.
Discard the first 1-2 drops after opening a new bottle as
the dispensed amount may not be accurate.

d) Close bottles tightly inmediately after use.

MIXING

Dispense powder and liquid onto the pad.

Using the plastic spatula, divide the powder into 2 equal

parts. Mix the first portion with all the liquid for 10

seconds. Incorporate the remaining portion and mix the

whole thoroughly for 15-20 seconds (Fig. 1).

RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare the tooth using standard techniques. Extensive
mechanical retention is not necessary. 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. 2). Refer
to the respective instructions for use.

c) Rinse thoroughly with water. Dry by blotting with a
cotton pellet or gently blowing with an air syringe. DO
NOT DESICCATE. Best results are obtained when
prepared surfaces appear moist (glistening) (Fig. 3).

d) Mix the required amount of GC Fuji X GP-EXTRA.
Working time is 2 minutes from the start of mixing at
23°C (73°F). Higher temperatures will shorten working
time.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe or
other suitable instrument. Avoid air bubbles.

f) Form the preliminary contour and cover with a matrix if
required (Fig. 4).

g) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH (blow
dry) or GC Fuji COAT LC (light cure for 10 sec.).

FINISHING

a) Final finishing under water spray using standard
techniques can begin at 6 minutes after starting the mix.

b) Apply a final coat of G-COAT PLUS and light cure for
20 sec. (Fig.5, 6). Alternatively, apply GC Fuji
VARNISH (blow dry) or GC Fuji COAT LC (light cure for
10 sec.) Refer to therespective instructions for use.

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

Recommended for optimal performance, store at room
temperature, away from heat, moisture and direct sunlight
(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.
®vitaisa of Vita ik, Bad i Germany.

PACKAGES

1. 1-1 package: 15 g powder, 8 g (6.4 mL) liquid,
powder scoop, mixing pad (No. 22), plastic spatula

2. Bottle of 15 g powder with scoop

3. Bottle of 8 g (6.4 mL) liquid

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with a sponge or cotton soaked in alcohol.
Flush with water. Wear gloves during use.

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

DO NOT mix powder or liquid with any other glass
ionomer components.

Do not reuse the applicators for Conditioner to other patients.
In rare cases the product may cause sensitivity in some
people. If any such reactions are experienced,discontinue
the use of the product and refer to a physician.

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

@ N

o s

o

Some products referenced in the present IFU may be

classified as hazardous according to GHS. Always

familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid
cross-contamination between patients this device requires
mid-level disinfection. Immediately after use inspect device
and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent
drying and accumulation of contaminants. Disinfect with a
mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional/national guidelines.

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.

Last revised: 06/2019
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GC CORPORATION
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

GC Fuji™ X GP-EXTRA

RONTGENSICHTBARER .
GLASIONOMER-FULLUNGSZEMENT FUR DEN
SEITENZAHNBEREICH

Nur von zahnérztlichem Fachpersonal fiir die genannten
Anwendungsbereiche zu verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

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

. Langzeitrestaurationen bei nicht kaubelasteten Flachen

der Klasse lund II.

Semipermanentes Restaurations- und Basismaterial bei

kaubelasteten Kavitaten der Klasse | und Il in der

Sandwich-Technik.

. Klasse V und Wurzeloberflachen-Restaurationen im
Seitenzahnbereich.

. Stumpfaufbaumaterial.
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GEGENINDIKATIONEN

1. Pulpa-Abdeckung.

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

VERARBEITUNGSANLEITUNG

Verhaltnis Pulver / Flissigkeit (g/g) 3,4/1,0
Anmischzeit (min., sec.) 25-30"
Verarbeitungszeit (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Netto- Abbindezeit (37°C/99°F) (min., sec.) 2'20"
Beginn des endgiiltigen Finierens (37°C/99°F,

ab Beginn des Anmischens) (Min., Sek.) 6'00"

1. PULVER- UND FLUSSIGKEITSDOSIERUNG

a) Das Standardverhaltnis von Pulver/Flissigkeit betragt
3,4 g/1,0 g, dies entspricht 1 MeRI&ffel Pulver auf 1
Tropfen Flussigkeit.

b) Zur genauen Dosierung des Pulvers, leicht gegen die
Flasche tippen. Nicht schiitteln oder umdrehen.

c) Um die korrekte Menge an Flissigkeit aus der Flasche
zu entnehmen, die Flasche umdrehen, die fonung
etwas entfernt vom Anmischblock halten und leicht auf
die Flasche driicken. Die ersten 1-2 Tropfen nach
Offnung einer neuen Flasche verwerfen, da die
Menge méglicherweise nicht exakt ist.

d) Flaschen sofort nach dem Gebrauch schlieBen.

. ANMISCHEN

Pulver und Fliissigkeit auf dem Mischblock geben.

Mit einem Plastikspatel das Pulver in 2 gleiche Teile

aufteilen. Die erste Portion mit der gesamten Fliissigkeit

fiir 10 s mischen. Das restliche Pulver hinzufiigen und

das Ganze fir weitere 15 s - 20 s mischen. (Fig. 1).

. FULLUNGSTECHNIK

a) Den Zahn wie Ublich praparieren.

Eine ausflihrliche mechanische Retention ist nicht
erforderlich. Zur Pulpeniiberkappung einen
Kalziumhydroxid-Zement verwenden.

b) Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines
Schwammchens CAVITY CONDITIONER (10
Sekunden) oder DENTIN CONDITIONER (20
Sekunden) auf die praparierte Kavitat auftragen
(Fig. 2). Bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen
beachten.

¢) 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 praparierten Flachen noch feucht aussehen
(gléanzen). (Fig. 3).

d) Die erforderliche Menge GC Fuji IX GP-EXTRA
Zement anmischen. Die Verarbeitungszeit betragt 2
Minuten bei 23°C (73°F) ab Mischbeginn. Héhere
Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.

e) Den Zement mit Hilfe einer Spritze oder eines
geeigneten Stopfers in die vorbereitete Kavitat
applizieren. Luftblasen vermeiden.

f) Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine
Matrize anlegen (Fig. 4).

g) Nach dem Abbinden sofort GC Fuji VARNISH (trocken
blasen) oder GC Fuji COAT LC (lichthartend, 10 Sek.)
applizieren.

. FINIEREN

a) Das Ausarbeiten und Polieren unter Wasserspray
kann 6 Minuten nach dem Anmischen in gewohnter
Weise erfolgen.

b) Eine letzte Schicht G-COAT PLUS auftragen und 20
Sekunden lichtharten (Fig. 6). Alternativ kénnen auch
GC Fuji Varnish (trocken blasen) oder GC Fuji Coat LC
(lichthartend, 10 Sek.) verwendet werden.

Bitte die jeweiligen Gebrauchsanweisungen beachten.

c) Den Patienten anweisen, die Fiillung 1 Stunde nicht zu
belasten.
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LAGERUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Bei
Raumtemperatur lagern, vor Warme, Feuchtigkeit und
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
(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
Séackingen, Deutschland

HANDELSFORMEN

1. 1-1 Packung: 15 g Pulver, 8 g (6,4 mL) Fliissigkeit,
Pulverléffel, Anmischblock No.22, Plastikspatel.

2. Flasche mit 15 g Pulver und Loffel.

3. Flasche mit 8 g (6,4 mL) Flissigkeit.

WARNHINWEIS
1. Bei Haut- oder Schleimhautkontakt, sofort mit einem
alkoholgetréankten Baumwolltupfer oder Schwamm
entfernen und mit Wasser abspiilen.
Tragen Sie wahrend des Gebrauchs Handschuhe.
. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspiilen und
einen Arzt aufsuchen.
. Das Pulver under die Flissigkeit nicht mit
anderen Glasionomer-Komponenten mischen.
. Die Applikatoren fiir den Conditioner nicht wiederverwenden.
In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen
Personen auftreten. In einem solchen Fall die
Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt
aufsuchen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut,
die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei
Ihrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden,
ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem
Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen.
Bei Beschadigung, Material entsorgen.

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

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 Autoritét lhres Landes zugéanglich tber den
folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: :
vigilance@gc.dental

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

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

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

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CIMENT VERRE IONOMERE RADIOOPAQUE DE
RESTAURATION POSTERIEURE

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

INDICATIONS

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

2. Restauration de classe | et Il de dents définitives non
soumises a d'importantes contraintes.

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

4. Restaurations de classe V et caries de collet.

5. Reconstitution de moignon.

CONTRE-INDICATION

1. Coiffage pulpaire.

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

MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 3,4/1,0
Temps de mélange (min, sec) 25-30"
Temps de mélange (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Temps de prise (37°C/99°F) (min, sec) 2'20"
Finition apres (37°C/99°F, a partir du début

du mélange) (min, sec) 6'00"

1. DOSAGE DE LA POUDRE ET DU LIQUIDE

a) Ratio standard est 3,4 g/1,0 g (1 cuillére de poudre
arasée et 1 goutte de liquide).

b) Pour un dosage plus précis, tapoter doucement le
flacon de poudre contre la main.

Ne pas secouer ou renverser.

c) Pour doser la quantité exacte de liquide du flacon,
retournez le flacon a I'envers, garder la buse loin du
bloc de mélange et appuyez doucement sur le flacon.
Ne pas utiliser les 1 ou 2 premiéres gouttes apres
I'ouverture d'un nouveau flacon car le dosage pourrait
ne pas étre exact.

d) Fermer les flacons aussitot aprés leur utilisation.

. MELANGE

Diviser la poudre en deux parties égales. Avec une

spatule en plastique, mélanger la premiére moitié de la

poudre avec la totalité du liquide pendant 10". Ajouter la

seconde partie de la poudre et mélanger pendant 15-20"

pour obtenir un mélange homogene (Fig. 1).

3. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparation de la cavité de fagon habituelle.

Une extension pour rétention mécanique n'est pas
nécessaire. Pour un coiffage pulpaire utiliser un
ciment hydroxyde de calcium.

b)Appliquer le CAVITY CONDITIONER (10 secondes) ou
DENTIN CONDITIONER (20 secondes) avec une
boulette de coton sur les surfaces (Fig. 2).
Reportez-vous a leur mode d’emploi respectif.

c) Rincer soigneusement a I'eau. Sécher doucement
avec une boulette de coton ou avec une seringue a air.
NE PAS DESHYDRATER.

Les meilleurs résultats sont obtenus lorsque la surface
de la préparation apparait humide (brillante) (Fig. 3).

d) Mélanger la quantité requise de GC Fuiji IX
GP-EXTRA. Le temps de travail est de 2 minutes a
partir du début du mélange & 23°C (73°F) Des
températures plus élevées raccourciront le temps de
travail.

e) Placer le mélange dans la cavité avec une seringue ou
tout autre instrument adapté.

Eviter le bulles dair.

f) Réaliser un contourage et protéger avec une matrice
si nécessaire (Fig. 4).

g) Appliquer immédiatement le GC Fuji VARNISH ou
GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant
10 sec.) a la surface du matériau.

. FINITION

a) La finition peut se faire sous spray d'eau, selon les
techniques standards, 6 minutes aprés le début du
mélange.

b) Appliquer une couche finale de G-COAT PLUS
(photopolymérisation pendant 20 sec.) (Fig. 5, 6).
Sinon, appliquez GC Fuji VARNISH (séchez) ou
GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant 10
sec.).

Reportez-vous a leur mode d’'emploi respectif.

c) Demander au patient de ne pas appliquer de pression

pendant 1 heure.
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CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver a
température ambiante loin de la chaleur, de I'humidité et de
la lumiére directe du soleil. (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 Séckingen,
Allemagne.

CONDITIONNEMENT

1. Coffret 1-1: Poudre 15 g, Liquide 6,4 mL (8 g), cuillere
doseuse, blocs de mélange (n° 22), spatule en plastique

2. Recharges: Poudre 15 g avec cuillére doseuse Liquide
6,4mL (8 g)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton imbibé
d'alcool. Rincer aussitot avec de I'eau. Portez des gants
lors de son utilisation.

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

. Ne pas mélanger la poudre et le liquide avec tout autre
composant CVI.

. Les applicateurs du Conditionneur sont a usage unique ;
ne pas les réutiliser pour un autre patient.

. 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.

6. Un équipement de protection individuel (PPE) comme

des gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode
d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon le
GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de
sécurité disponibles sur:

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif
nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immédiatement apreés utilisation, inspecter le dispositif et
I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

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

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
systéme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité
compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https:/lec.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.

Derniére mise a jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

VETROIONOMERO RADIO-OPACO PER
RESTAURI NEI QUADRANTI POSTERIORI

Per uso esclusivamente professionale secondo le
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Ricostruzioni di classe | e II 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 I'uso della tecnica di
stratificazione sandwich.

4. Ricostruzioni di classe V e di superfici radicolari.

5. Ricostruzione di monconi.

CONTROINDICAZIONI

1. Incapsulamento della polpa.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO
PARA RESTAURACIONES POSTERIORES.

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las
indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

Restauraciones de Clase | y Il en dientes de leche.

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

. Restaurador intermedio y material de base para

situaciones de fuerte stress en cavidades de Clase | y

Clase Il usando la técnica de sandwich.

Restauraciones de Clase V y restauraciones de la

superficie de la raiz.

5. Reconstruccién sobre mufiones.
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CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

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

INSTRUCCIONES DE USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 3,4/1,0 Proporcion Polvo / Liquido (g/g) 3,4/1,0
Tempo di miscelazione (sec.) 25-30" Tiempo de mezcla (s.)* 25-30"
Tempo di lavorazione (23°C/73°F) (min., sec.) 2'00" Tiempo de trabajo (23°C/73°F) (min., s.) 2'00"
Tempo netto di indurimento (37°C/99°F) (min., sec.) | 2'20" Tiempo neto de fraguado (37°C/99°F) (min., s.) | 2'20"
Inizio della fase di rifinitura (37°C/99°F, Tiempo de acabado final (37°C/99°F,

dall’ inizio della miscelazione) (min.,sec.) 6'00" desde el comienzo de la mezcla) (min., s.) | 6'00"

1. DISTRIBUZIONE DI POLVERE E LIQUIDO

a) Il rapporto standard tra polvere e liquido € 3,4 g/

1,0 g. (1 misurino raso di polvere per una goccia di
liquido).

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

c) Per erogare la quantita corretta di liquido dalla
boccetta rovesciarla, tenendo il beccuccio staccato
dal blocchetto di miscelazione, e premerla
leggermente. Non utilizzare le prime 1-2 gocce
all'apertura di una nuova boccetta perché il dosaggio
potrebbe non essere accurato.

d) Chiudere bene i flaconi dopo l'uso.

. MISCELAZIONE

Distribuire la polvere e il liquido sulla tavoletta.

Utilizzando la spatola di plastica, dividere la polvere in

due parti uguali. Miscelare la prima porzione con tutto il

liquido per 10 secondi.

Unire la porzione rimanente e miscelare accuratamente

per 15-20 secondi (Fig. 1).

. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Preparare il dente con le tecniche standard.

Non & necessaria una ritenzione meccanica estesa.
Per il rivestimento della polpa utilizzare un cemento di
idrossido di calcio.

b) Applicare il CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o il
DENTIN CONDITIONER (20 secondi) sulle superfici
leganti utilizzando un batuffolo di cotone o una spugna
(Fig. 2).

Fare riferimento alle rispettive istruzioni d’uso.

¢) Sciacquare abbondantemente con acqua.

Asciugare con un batuffolo di cotone o con un leggero
getto d'aria applicato con una si ringa. EVITARE DI
ESSICCARE. Per ottenere i risultati migliori le
superfici preparate devono essere umide (lucide)
(Fig. 3).

d) Miscelare la quantita necessaria di GC Fuiji IX
GP-EXTRA. Il tempo di lavorazione & di 2 minuti
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A
temperature piu elevate il tempo di lavorazione
diminuisce.

e) Trasferire il cemento sulla preparazione utilizzando
una siringa o un altro strumento adatto. Evitare le
bolle d'aria.

f) Formare il contorno preliminare e coprire con una
matrice, se necessario (Fig. 4).

g) A indurimento avvenuto, applicare immediatamente
GC Fuji VARNISH (asciugare con getto d'aria) o
GC Fuji COAT LC (foto-polimerizzare per 10 sec.).

FINITURA

a) La finitura in presenza di spruzzo d'acqua con
tecniche standard puo iniziare circa 6 minuti dopo
I'inizio della fase di miscelazione.

b) Applicare uno strato finale di G-COAT PLUS
(foto-polimerizzare per 20 sec.) (Fig. 5, 6). In
alternativa, applicare GC Fuji Varnish (asciugare con
getto d’aria) o GC Fuji Coat LC (foto-polimerizzare per
10 sec.).

Fare riferimento alle rispettive istruzioni d’'uso.

c) Chiedere al paziente di non applicare pressione per 1

ora.
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CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale conservare a temperatura
ambiente, lontano da fonti di calore, umidita e luce solare
diretta (4-25°C) (39,2-77,0°F).

TONALITA'

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

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

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

CONFEZIONI

1. Confezione 1-1: 15 g di polvere, 8 g (6,4 mL) di liquido,
misurino per la polvere, tavoletta per la miscelazione
(N° 22), spatola di plastica.

2. Flacone da 15 g di polvere con misurino.

3. Flacone da 8 g (6,4 mL) di liquido.

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. Indossare i guanti durante I'uso.

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

. NON miscelare la polvere o il liquido con altri
componenti a base di ionomero di vetro.

Non riusare gli applicatori del Conditioner su altri
pazienti.

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.
Indossare sempre dispositivi di protezione individuale
quali guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il
GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per
prevenire I'essicazione e I'accumulo di contaminanti.
Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il
controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le
line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di
questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 06/2019

1. DISPENSADO DE POLVO Y LiQUIDO

a) La proporcion estandar de polvo y liquido es de 3,4 g/
1,0 g. (1 cucharilla de polvo por 1 gota de liquido).

b) Para un éptimo dispensado del polvo, golpee el bote
suavemente contra la mano. No agite ni invierta.

c) Para dispensar la cantidad correcta de liquido de la
botella, gire la boca de la botella hacia abajo,
mantenga la boquilla lejos del bloc de mezcla y
presione suavemente la botella.

Deseche las primeras 1-2 gotas después de abrir una
nueva botella dado que la cantidad dispensada puede
no ser exacta.

d) Cierre bien los botes tras el uso.

.MEZCLA

Dispense el polvo y el liquido en el bloc de mezcla.

Usando la espatula de plastico, divida el polvo en 2

partes iguales. Mezcle la primera porcién con todo el

liquido durante 10 segundos. Incorpore la porcion
restante y mezcle la totalidad minuciosamente durante

15-20 segundos (Fig. 1).

. TECNICA DE RESTAURACION

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

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 s.) o DENTIN
CONDITIONER (20 s.) a las superficies de union
utilizando una bolita de algodén o esponja (Fig. 2).
Consulte las instrucciones respectivas para su uso.

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. Se obtienen mejores resultados
cuando las superficies preparadas aparecen himedas
(brillantes) (Fig. 3).

d) Mezcle la cantidad necesaria de GC Fuiji IX
GP-EXTRA. El tiempo de trabajo es de 2 minutos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

e) Coloque el cemento en la preparacion utilizando una
jeringa u otro instrumento adecuado. Evite burbujas
de aire.

f) Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si
es necesario (Fig. 4).

g) Inmediatamente tras la colocacion, aplique GC Fuji
VARNISH (secar soplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerice durante 10 segundos).

FINISHING

a) El acabado final bajo spray de agua utilizando
técnicas estandar puede realizarse 6 minutos
después del comienzo de la mezcla.

b) Aplique una capa final de G-COAT PLUS
(fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig. 5, 6).
Como alternativa, aplicar GC Fuji VARNISH (secar
con aire) o GC Fuji COAT LC (fotopolimerice durante
10 segundos).

Consulte las instrucciones respectivas para su uso.

c) Solicite al paciente que no presione los dientes
durante una hora.
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ALMACENADO

Para una 6ptimo resultado. Aimacene a temperatura
ambiente, lejos del calor, la humedad y la luz solar directa
(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 1-1: 15 g polvo, 8 g (6,4 mL) liquido, cucharilla para
el polvo, bloc de mezcla (No. 22), espatula de plastico.

2. Bote de 15 g de polvo con cucharilla.

3. Bote de 8 g (6,4 mL) de liquido.

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. Use guantes durante su
uso.

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

3. NO mezcle el polvo ni el liquido con ningun otro
componente de ionémero de vidrio.

4. No vuelva a reutlizar los aplicadores del Acondicionador
para otros pacientes.

5. 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.

6. 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:

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacién cruzada entre pacientes, este dispositivo
requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si
la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta
dafnado.

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

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
instruccion 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 contribuiras a mejorar la seguridad de este
producto.

Ultima revisién: 06/2019
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Fig.2
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Fig.3
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GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAAK GLASIONOMEERCEMENT VOOR
POSTERIEURE RESTAURATIES

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGE

1. Klasse | en Il caviteiten in melkelementen.

2. 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 van wortelopperviakken.

5. Stompopbouw.

CONTRA-INDICATIES

1. Pulpa-overkapping.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder / vloeistof verhouding (g/g)

Mengtijd (sec.)

Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.)

3,4/1,0
25-30"
2'00"

Fig.4
Eik.4

Fig.5
EWk.5

Fig.6
Ek.6

Netto uithardingstijd (37°C/99°F) (min., sec.)

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

220"

6'00"

1. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

a) De standaard poeder/vloeistof verhouding is 3,4 g /
1,0 g. (1 afgestreken poedermaatje en 1 druppel
vloeistof).

b) Voor het accuraat doseren van het poeder, wordt eerst
met het flesje zachtjes tegen de hand getikt. Schud
niet en houd het niet ondersteboven.

c) Keer het flesje ondersteboven om de juiste
hoeveelheid vioeistof uit het flesje te krijgen.

Houd de opening van het flesje niet op maar boven het
mengblokje en druk voorzichtig in het flesje. Gebruik
de eerste twee druppels niet daar deze niet de juiste
hoeveelheid vloeistof bevatten.

d) Sluit het flesje direct na gebruik.

. MENGEN

Plaats poeder en vloeistof op het mengblok.

Met de plastic spatel wordt de poeder in twee porties

verdeeld. Meng de eerste portie met alle vloeistof in 10

seconden. Voeg de overgebleven portie hieraan toe en

meng het geheel grondig gedurende 15-20 seconden

(Fig. 1).

. RESTAURATIE TECHNIEK

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke
techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische
retentie is niet nodig. Gebruik zo nodig
calciumhydroxide voor pulpaoverkapping.

b) Appliceer met een wattenbolletje of met een sponsje
CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of DENTIN
CONDITIONER (20 seconden) op de oppervlakken
waaraan gehecht moet worden (Fig. 2). Raadpleeg de
respectievelijke gebruiksaanwijzingen.

c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met een
wattenbolletje of door zachtjes blazen met de
luchtspuit. VOORKOM UITDROGEN. De beste
resultaten worden verkregen als de geprepareerde
oppervlakken nog vochtig lijken (glinsteren) (Fig. 3).

d) Meng de benodigde hoeveelheid GC Fuji IX
GP-EXTRA. De verwerkingstijd bedraagt 2 minuten
vanaf het begin van mengen bij 23°C (73°F). Hogere
temperaturen bekorten de verwerkingstijd.

e) Met een spuit of met een geschikt instrument wordt
cement op de preparatie aangebracht.

Vermijd insluiten van lucht.

f) Vorm de contouren van de restauratie, zo nodig door
het plaatsen van een matrix (Fig. 4).

g) Wanneer het cement is uitgehard, direct GC Fuji
VARNISH (droog blazen) of GC Fuji COAT LC (10 sec.
belichten) aanbrengen.

. AFWERKEN

a) Er kan volgens standaard technieken worden
afgewerkt, 6 minuten na het begin van het mengen.

b) Breng als laatste een laagje aan van G-COAT PLUS
(20 sec. belichten) (Fig. 5, 6). Als alternatief; GC Fuiji
VARNISH (droogblazen) of GC Fuji COAT LC (10 sec.
belichten) aanbrengen.

Raadpleeg de respectievelijke gebruiksaanwijzingen.

c) Instrueer de patiént, de vulling gedurende een uur niet
te belasten.
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OPSLAG

Aanbeveling voor een optimaal resultaat. Bewaren op
kamertemperatuur en beschermen tegen warmte, vocht en
direct zonlicht (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
Séckingen, Duitsland

VERPAKKINGEN

1. 1-1 verpakking: 15 g poeder, 8 g (6,4 mL) vloeistof,
poedermaatje, mengblokje (Nr. 22), plastic spatel.

2. Flesje met 15 g poeder en poedermaatje.

3. Flesje met 8 g (6,4 mL) vloeistof.

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. Draag handschoenen
tijdens gebruik.

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

. Meng poeder en vloeistof niet met componenten van
enig ander glasionomeercement.

Hergebruik de applicators voor Conditioner niet bij
andere patiénten.

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

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het
huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden
geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u
vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar
op:

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

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen dient dit
instrument en het label gedesinfecteerd te worden.
Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien
beschadigd.

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

Laatste herziening: 06/2019

omhyggeligt igennem for brug.
GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RADIOPAKE POSTERIORT GLASIONOMER
FYLDNINGSMATERIALE

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

INDIKATIONER

1. Klasse | og Il fyldninger i maelketeender.

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

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. Pulpaoverkapning

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

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g/g) 3,4/1,0
Udrgringstid (sek.) 25-30"
Arbejdstid (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00"
Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20"
Finishing og polering ma tidligst begynde
(37°C/99°F, fra start af blanding) (min.,sek.) 6'00"

1. DISPENSERING AF PULVER OG VASKE

a) Standardforholdet er 3,4 g pulver til 1,0 g veeske
(en stroget maleskefuld pulver og en drabe vaeske).

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

c) For at dispensere den korrekte maengde af vaeske,
vendes flasken pa hovedet. Flasken holdes over
blandeblokken og en drébe presses ud. De forste 1-2
draber af en ny flaske ber ikke anvendes.

d) Flaskerne lukkes omhyggeligt efter hver anvendelse.

. UDR@RING

Laeg pulver og vaeske pa blokken, vha. en plastspatel

deles pulveret i to portioner. Bland fgrst den ene halvdel

af pulveret med vaesken i 10 sekunder. Herefter blandes
resten af pulveret i blandingen i yderligere 15~20

sekunder (Fig. 1).

FYLDNING

a) Preeparer tanden vha. standardteknikker.

Ekstensiv mekanisk retention er ikke ngdvendig.
Applicér et tyndt lag calciumhydroxyd pa pulpanaere
omrader i kaviteten.

b) Applicér CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele
kaviteten vha. en vatpellet eller en minisvamp (Fig. 2).
Lees tilhgrende vejledning.

c) Skyl omhyggeligt med vand og terlaeg moderat (en
terleegning svarende til afterring med en vatrulle er
passende).

TOTAL TORLAGNING MA IKKE FORETAGES. Det
bedste resultat opnas nar overfladen fremtraeder let
fugtig (er let glinsende) (Fig. 3).

d) Bland den ngdvendige maengde GC Fuji IX
GP-EXTRA. Arbejdstiden ved 23°C (73°F) er 2
minutter, regnet fra start af blandingen.

Hojere temperaturer resulterer i kortere arbejdstid.

e) Applicér cementen i kaviteten vha. en sprajte eller
andet passende fyldningsinstrument. Undga at der
inkorporeres luftbleerer i fyldningen.

f) Modeller fyldningen groft og placer en matrice hvis
dette skennes muligt og formalstjenligt (Fig. 4).

g) Fyldningen daekkes straks efter haerdningen med et
lag GC Fuji VARNISH (bleeses tert) eller GC Fuji
COAT LC (lyshzerdes i 10 sek.)

. FAERDIGG@RELSE

a) Endelig konturering og polering vha.
standardteknikker under vandkeling kan begynde ca.
6 minutter efter udreringens begyndelse.

b) Applicer til sidst G-COAT PLUS (lyshzerdes i 20 sek.)
(Fig. 5, 6). Alternativt appliceres GC Fuiji Varnish
(blees forsigtigt after applicering) eller GC Fuji COAT
LC (lysheerdes i 10 sek.). Laes tilherende vejledning.

c) Instruér patienten om ikke at tygge den ferste time.
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OPBEVARING

For optimalt resultat skal det opbevares ved
rumtemperatur, vaek fra varme, fugt og direkte sollys
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

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. 1-1 pakning : 15 g pulver, 8 g (6,4 mL) veeske, pulvermal,
udreringsblok # 22, plastikspatel

2. 15 g pulver og maleske

3.89 (6,4 mL) veeske

ADVARSLER

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud fiernes

materialet omgaende med et stykke alkoholvaedet gaze

og skylles omhyggeligt med vand. Brug handsker under
anvendelsen.

| tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles

omhyggeligt med vand og lzege konsulteres.

Bland aldrig pulver eller vaeske med andre typer/

fabrikater af glasionomer.

. Applicators til Conditioner er til engangsbrug. Ma ikke
bruges til flere patienter.

. Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra
produktet ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske
reaktioner, skal brugen af produktet indstilles. | tilfzelde
af allergi henvises patienten til laege.

. Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker,
mundbind og beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret

som farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle

arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

MA IKKE LAGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke
vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa
mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

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
Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandni

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

RONTGENKONTRASTERANDE POSTERIORT
GLASJONOMER FYLLNINGSMATERIAL

Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade
indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

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

2. For icke belastade klass I och klass Il fyliningar i
permanenta tander.

. For temporara fyliningar och underfyllningar som utsétts

for stor belastning i klass | och klass Il kaviteter, sk

sandwich-teknik.

Klass V, erosionsskador och rotytekaries.

. Pelaruppbyggnader.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

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

BRUKSANVISNING

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

CIMENTO DENIONC')MERO DE VIDRO RADIOPACO PARA
RESTAURACAO EM DENTES POSTERIORES

Para utilizagéo exclusiva por um profissional segundo as
indicagdes recomendadas.

INDICAGOES:
1. Restauragoes de classe | e Il em dentes deciduos.
2. Restauragdes de classe | e classe Il que ndo suportem

carga em dentes permanentes.

. Material de base e para restauragao intermédia em
situagées de esforgo em cavidades de classe l e Il
utilizando a técnica de sandwich.

. Restauragdes de classe V e de lesdes de cérie radicular.

. Reconstrugao do falso coto.

w
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CONTRA-INDICAGOES

1. Capeamento pulpar.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pulver / vatska proportioner (g/g) 3,4/1,0 Proporgao P6 / Liquido (g/g) 3,4/1,0
Blandningstid (sek.) 25-30" Tempo de mistura (seg.) 25-30"
Arbetstid (23°C/73°F) (min., sek.) 2'00" Tempo de trabalho (23°C/73°F) (min., seg.) 2'00"
Netto stelningstid (37°C/99°F) (min., sek.) | 2'20" Tempo liquido de endurecimento (37°C/99°F)
Slutlig finishering kan paborjas (37°C/99°F, (min., seg.) 220
frén start av blandning) (min.,sek.) 6'00" Tempo até Comegar o Acabamento Final

(37°C/99°F, desde o inicio da mistura) (min., seg.) | 6'00"

1. PULVER OCH VATSKE DOSERING

a) Standard pulver/vétske férhallande &r 3,4 g. /1,0 g.
(1 mattskopa pulver till 1 droppe vatska).

b) For korrekt dosering av pulver, knacka latt flaskan mot
handen. Skaka inte eller vand upp och ner.

c) For att dosera korrekt mangd vatska ur flaskan, vand
den upp och ned och hall den ovanfor
blandningsblocket. Tryck darefter forsiktigt pa flaskan.
| samband med nyéppnad flaska, dosera 1-2 droppar
som genast avlagsnas fran blandningsblocket,
eftersom nyoppnad flaska ger ibland felaktig mangd
vatska i samband med forsta anvandningstillfallet.

d) Stang flaskan tatt omedelbart efter anvandning.

. TILLBLANDNING

Dosera pulver och vétska pa blandningsblocket.

Anvand plastspateln och dela upp pulvret i 2 lika delar.

Blanda den forsta portionen med all vatska i 10 sek. For

in resten av portionen i blandningen och blanda alltihop i

ytterligare 15-20 sek. (Fig. 1).

. ARBETSGANG VID RESTAURATIONER

a) Preparera tanden enligt gdngse standard.
Omfattande mekaniska retentioner &r inte nédvandiga.
For pulpa 6verkappning skall ett kalcium hydroxid
material anvéndas.

b) Applicera CAVITY CONDITIONER (10 sek.) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sek.) pa ytan som skall
restaureras med en bomullspellet eller liten svamp
(Fig. 2).

Se respektive bruksanvisning.

c) Skélj noggrant med vatten. Torka genom uppsugning
med bomulls-pellet eller forsiktig blasning med
luftsprutan. TORKA INTE UT. Béasta resultatet erhalles
néar den preparerade ytan ger ett fuktigt (blankande
intryck) (Fig. 3).

d) Blanda den nédvandiga méngden GC Fuji IX
GP-EXTRA. Arbetstiden ar 2 min. fran borjan av
tillblandningen VID 23°C (73°F). Hégre temperaturer
ger kortare arbetstid.

e) Applicera materialet med en spruta eller annat
lampligt instrument. Undvik luftbubblor.

f) Forma den preliminéra konturen och tack med en
matris om sa behdvs (Fig. 4).

g) Vid stelning, applicera omedelbart GC Fuji VARNISH
(blas torrt) eller GC Fuji COAT LC (ljushardas under
10 sek.).

. FINISHERING

a) Slutlig finishering under vattenbegjutning enligt normal
standard teknik kan pabdérjas 6 min. efter start av
tillblandning.

b) Applicera ett avslutande skikt G-COAT PLUS
(ljushardas under 20 sek.) (Fig. 5, 6).

Alternativt, applicera GC Fuji Varnish (torrblastras)
eller GC Fuji COAT LC (ljushardas under 10 sek.). Se
respektive bruksanvisning.

c) Instruera patienten att inte utsatta fyllningen for
belastning den néarmaste timmen.
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FORVARING

For optimala resultat. Forvara i rumstemperatur. Undvik
varme, fukt och direkt solljus

(4-25°C) (39,2 ~ 77,0°F).

FARGER

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

Féarger enligt VITA® skalan

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

FORPACKNINGAR

1. 1-1 Forpackningar: 15 g. pulver, 8 g. (6,4 mL) vatska,
pulvermatt. blandningsblock (Nr. 22), plastspatel.

2. Flaska med 15 g. pulver med pulvermatt.

3. Flaska med 8 g. (6,4 mL) vatska.

VARNING

1. I handelse av kontakt med oral vavnad eller hud,
avlagsna omedelbart med bomull indrankti alkohol Skélj
med vatten. Anvand skyddshandskar vid anvandning.

. | handelse av 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten

och uppsok lakare.

BLANDA INTE pulver och vatska med nagra andra
lasionomer komponenter.
teranvand inte appliceringsspetsarna som anvants till

Conditionern pa andra patienter.

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

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon
eller annan personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande

Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.

Déarmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella

Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

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

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengor
enheten noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att
ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en
produkt som ar klassad och registrerad i enlighet med
regionala/nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa
mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

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

héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning,
rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga
myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https:/lec.europa owth/sec dical-d:
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

P4 detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten fér denna
produkt.

ices/contacts_en

Reviderad senast: 06/2019

1. DOSEAMENTO DO PO E DO LIQUIDO

a) A proporgéo padréo de pd/liquido é de 3,4 g/1,0 g.
(1 colher rasa de p6 para 1 gota de liquido).

b) Para dosear o pé com preciséo, bata suavemente com
o frasco na mao. N&o agite nem vire de boca para
baixo.

c) Para dispensar a quantidade correta de liquido no
frasco, vire o frasco de boca para baixo, mantenha o
bocal longe da pad e pressione suavemente o frasco.
Descarte as primeiras 1-2 gotas depois de abrir uma
nova garrafa, a quantidade dispensada no pode ser
exata.

d) Feche bem os frascos imediatamente depois de usar.

. MISTURA

Dispense o p6 e o liquido sobre a placa. Com a espatula

de plastico, divida o pé em 2 partes iguais. Misture a

primeira porgdo com todo oliquido durante 10 segundos.

Incorpore o poé restante e misture tudo bem durante

15-20 segundos (Fig. 1).

. TECNICA DE RESTAURACAO

a) Prepare o dente usando técnicas padrdo. Nao é
necessaria retengdo mecanica extensa. Para a
protecgéo 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. 2). Siga as respectivas instrugoes
de uso.

c) Lave bem com agua. Seque absorvendo com uma
bola de algod&o ou soprando suavemente com o ar de
uma seringa.

NAO SEQUE COMPLETAMENTE. Os melhores
resultados obtém-se quando as superficies
preparadas tém uma aparéncia humida (brilhante)
(Fig. 3).

d) Misture a quantidade necessaria de GC Fuji IX
GP-EXTRA. O tempo de trabalho é de 2 minutos
desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho.

e) Transfira o cimento para a cavidade preparada
usando uma seringa ou outro instrumento adequado.
Evite a formagao de bolhas de ar.

f) Forme o contorno provisério e cubra com uma matriz
se necessario (Fig. 4).

g) Depois de endurecido, aplique imediatamente verniz
GC Fuji VARNISH (secar com ar) ou revestimento
GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar durante 10 seg.).

. ACABAMENTO

a) O acabamento final utilizando técnicas padréo sob
spray de agua pode comegar 6 minutos apds o inicio
da mistura.

b) Aplique uma camada final de verniz G-COAT PLUS
(fotopolimerizar durante 20 seg.) (Fig. 5, 6). Como
alternativa, aplique GC Fuji VARNISH (seque com jato
de ar) ou GC Fuji COAT LC (fotopolimerizar durante
10 seg.).

Siga as respectivas instrugdes de uso.

c) Instruir o paciente para nao aplicar pressao durante 1

hora.
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ARMAZENAMENTO

Para uma 6tima performance armazenar em temperature
ambiente, longe do calor, umidade e luz solar direta.
(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 1-1: 15 g de po6, 8 g (6,4 mL) de liquido,
colher para o po, placa de mistura (n.° 22), espatula de
plastico.

2. Frasco com 15 g de p6 e colher.

3. Garrafa com 8 g (6,4 mL) de liquido.

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa ou pele, retire

imediatamente com uma esponja ou algodao embebido

em alcool. Lave com agua. Use luvas durante o

manuseio.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente

com agua e consulte o médico.

. NAO misture o pé ou o liquido com outros componentes
de ionémero de vidro.

. Nao reutilize os aplicadores de condicionador em outros

pacientes.

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.

. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranga devem ser
sempre utilizados.
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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 informagé&o de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu

distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre pacientes, este dispositivo
requer desinfegdo de nivel médio. Imediatamente apos a
utilizagao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo
para evitar a secagem e acumulagdo de contaminantes.
Desinfetar com um produto certificado para o controle da
infecdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais/nacionais.

Relatorio 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 instrucéo 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 contribuira para melhorar a seguranga
deste produto.

Ultima revisao: 06/2019

Mpw ammé T xprion TTapakahobue
S81aBaoTe TTPOCEXTIKG TIG 08NYieg XproNng

GC Fuji™ IX GP-EXTRA

AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHS KONIA TIA
AMOKATAZTAZEIZ OMNIZOION

AiatiBeTal pévo yia 0dovTIaTPIKA XPATN Kal yia Tig
TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

. KoihoTnTeg | ng kai Il ng opadag o€ veoyiAd dovTia.

. KoINOTNTEG pE pikpr| epappoyr Taoewv | ng kai Il ng
opadag o€ poviga dovTia.

. EvBidpeoeg ammokataotdoelg fj UAIKSG Baong yia
KOINOTNTEG TTOU BéxovTal UPnAEg TaoEIg
XPNOIPOTIOIWVTAG TNV TEXVIKA dIaoTPpWHAETWONG TUTTOU
OAVTOUITG.

. KoIAdTnTEG opédag V NG kal armokaTac Taoeig pidag.

. AvaouoTaoelg JUANG.

[EEEENTN

[SEN

ANTENAEIZEIZ

1. KdAuyn Tou ToA@OU.

2. ATToQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG aUTOU O€ aoBeVEig
HE YVwOTEG aAAepyieg oTa uaAoiovouePr UAIKG.

OAHTIEZ XPHZHZ

Avahoyia Zkévng / Yypou (g/g) 3,4/1,0
Xpdvog avapeigng (sec.) 25-30"
Xpovog epyao ag (23°C/73°F) (min., sec.) 200"
KaBapdg xpévog moAupepiopol (37°C/99°F)

(min., sec.) 2'20”
Xpovog péxpl TNV TeAIKA Aeiavon (37°C/99°F,

amo TNV apxr TNG avaueigng) (min.,sec.) 6'00"

1. AOZOMETPHZH ZKONHZ KAI YTPOY
a) H ataBepn avaloyia okdvng kai uypou eivai 3,4 g/
1,0 g. (1 dooopeTpIkG KOUTAAGKI OKOVNG Kal 1 aTayéva

YpOU).

B) Ma Tnv akpIB dogopéTpnan TNG oKOVNG, XTUTTHOTE
eAa@pd 1o pTToUKaAdki TNV TTaAdun oag. Mnv 1o
AVOKIVAOETE 1] TO avaTTodOoYUPICETE.

y) Na tn docopéTpnon Tng katadAAnAng moodTNTag
uypoU aTTd TO UTTOUKAAGKI YUPIOTE TO HTTOUKAAI
avamoda, KpaTioTe TO pUYXOG HaKpPId atrd To doxeio
aAvAPEIENG Kal TTETTE EAAPPA TO MTTOUKAAL ATToppiyTe
TIG TIPWTEG 1-2 OTAYOVEG HETA TO AvVOIyHa EVOG VEOU
HTTOUKaAIOU KABWG N dogouéTpnon TNG avaykaiag
TO0OTNTAG UAIKOU PTTOPET va pnv givar akpiBAg.

8) KAgioTe KaAG Ta PTTOUKAAGKIA QUETWG PETA TN XPROT.

. ANAMEI=H

ToTroBETHOTE TN OKOVN KAl TO UYPO TTAVW GTO UTTAOK

avapeigng. XpnoigoTrolvTag TNV TTAAOTIKH OTTATOUAX

XWPIOTE TN OKOVN O¢€ 2 ioa pépn.

Avapegi€Te TNV TTPWTN TTOOGTNTA Pe GAO Tou UYPO yia 10

SeuTepOAeTTA. EVOWPATWOTE TNV EVaTTopévouca

TTOOOTNTA KAl AVApi§TE TNV IKAvoTToINTIKG yia 15-20

SeutepoAemTa (Eik. 1).

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) MpoeToipdoTe T0 dOVTI pe BAon Tig ouvnBITPEVEG
TEXVIKEG. Aev aTrauTeital UTTEPBOAIKA HNXaVIKn
ouykpdrtnon. MNa Tnv kGAuyn Tou TToAQoU
XPNoIgoTToINoTE USPOEEIDIO TOU AT BETTIOU.

B) ToTroBeTrOTE TOV TTapayovta CAVITY CONDITIONER
(10 deutepdAeTrTa) A Tov TTapayovia DENTIN
CONDITIONER (20 deuTepOAeTITa) OTIG ETTIQAVEIEG
TIPOG GUYKOAANGN XPNOINOTIOIWVTAG BUoHa
BauBakog f €1d1k6 oToyyo (Eik. 2).

AvaepBeiTe 0TI OXETIKEG 0dNYieg Xprong.

Y) ZETTAUVETE IKAVOTTOINTIKA PE VEPOD.

ATTOPaKpUVETE TNV TTEPIOOEIR TOU VEPOU pE BUOpA
Bappakog fj puowvTag eEAaPpd Pe TNV agpooUplyya.
MHN ADYAATQNETE 10 36VTI.

OI TIPOETOINACPEVEG ETTIQAVEIEG TIPETTEI VA PaivovTal
£QUYPEG (va yuahifouv) (Eik. 3).

8) AVaEISTE TNV ATTAITOUNEVN TTOCOTNTA TOU UAIKOU
GC Fuji IX GP-EXTRA. O Xp6vog epyaciag eivail 2
AeTrTa amd Tnv évapén Tng avaueigng otoug 23°C
(73°F). YynAdTepeg Beppokpacieg Ba PEILOOUY TO
XPOVo epyaciag.

€) MeTagépeTe TNV Kovia TNV KOIAGTNTA PE Xprion
oUplyyag fj @AAou katdAAnAou epyaeiou. ATToQUyETE
N Snpioupyia QUCAAIBWV.

oT) AlQpOPPWOTE TO APXIKO TTEPIYPAPUA KAl KAAUWTE TNV
amokatdoTaon pe Taivia av amraireitar (Eik. 4).

¢) OTav TTOAUPEPIOTEL, TOTTOBETACTE APEOWS TOV
Trapayovrta GC Fuji VARNISH (Quon§Te va oTeyvwoel)
f Tov GC Fuji COAT LC (pwTotrohupepioTe yia 10
OeUTEPOAETITA).

4. AEIANZH

a) H teAIkA Aeiavon KATw atméd Kataiovioud Vepou HE Tig
OuUVNBIoPEVEG TEXVIKEG PTTOPET va apxioel TTepiTTou 6
AETITG PETA TNV €vapén TNG avAapeIgng.

B) TorroBeTAOTE Eva TEAIKO OTPWHA TOU TTapdyovTa
G-COAT PLUS (pwToTroAupepioTe yia 20
deutepoAeTtTa) (Eik. 5, 6). EVOAAGKTIKA, EpapudoTe TO
Bepviki GC Fuji VARNISH (puoni&Te va ateyvwoei) fj
70 GC Fuji COAT LC (pwToTroAupepioTe yia 10
BeuTEPOAETITA). AVaQEPBEITE OTIG OXETIKEG 0BNYieg
xpfang.

y) EvnuepwoTe Tov aoBevr va pnv aoknoel Trieon yia 1 wpa.
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OYAAZH

MNa 15avikr atrédoaon, UAGETE To UAIKG o€ Beppokpaacia
dwpaTtiou pakpid amé Tnyég BEpuavong uypacia Kai
apeon ékBeon oTo nAIakd Qwg (4-25°C) (39,2-77,0°F).

AMNOXPQZEIZ

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

O1 KwJIKOI TWV ATTOXPWOIEWV AKOAOUBOUV TOV XPWHATIKO
0dnyo Vita®.

Vita® : oripa kataredév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

ZYIKEYAZIEZ

1. Zuokeuaoia 1-1: 15 g okévng, 8 g (6,4 mL) uypoy,
B5000UETPIKG KOUTaAdKI, uTTAOK avapeigng (No 22),
TIAQOTIKH OTTATOUAQ.

2. MmroukaAdki pe 15 g okOvNG pe SOOOUETPIKG KOUTAAGKI.

3. MmroukaAdki pe 8 g (6,4 mL) uypoU.

NPOZOXH

1. Ze MEPITTTWON ETTAPHG TOU UAIKOU pE TO Bépua i Toug
HaABakoUg 10TOUG, aQaIPETTE TO APEOWS PE Yala i
BAPPBAKI EYTTOTIOPEVO OTO OIVOTIVEUNA. ZETTAUVETE PE
VEPO. XpnolpotrolfoTe ydvTia katd Tn xprion.

. Z€ TEPITITWON ETTAPAG PE TOUG 0PBaApOUG, EeTTAUVETE
ME vEPO Kal avadnTeioTe IaTPIK CULBOUAR.

. MHN AvapelyvieTe Tn okovn Kai 1o uypd pe GAAa
OTOIXEIO UAAOTOVOUEPWIV KOVIWV.

. Mnv emavaypnoigoTrolgite Ta pUyxn EQAPHOYRG TOU
Evepyotrointr-Conditioner o€ dAAoug aoBeveig.

. L€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO
TTpoKaAéael uTTEpeuaIoOnaia o€ KATTOIO ATOHA. AV
TTapaTnEnBoUV TETOIEG avTIBPATEIS, SIAKOWTE TN XPron
TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTAGTE 1TPIKI GUHBOUAR.

. O TpoowTIKOG e§oTAIopOG aoaleiag (MEA) dTrwg
yavTia, JAoKa Kol TTPOCTATEUTIKA YUaAId TTpETTel TAvTa
Va XpNoigoTIoIEiTal.
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KaTrola a1ré Ta TTpoiévTa TTou ava@épovTal oTig TTapoUoEs

0dnyieg Xpriong ptropei va TagivounBoly wg emikiviuva

oUpgwva ge To GHS. EgoikelwBeiTe e TIG 0dnyieg

aoc@aAeiag Tou diaTiBevTal oTn dievbuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong umopeite va Tig TapaAdBeTte atrd Tov TpopnBeuTh

oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ
EPAPMOIHZ: yia Tnv amro@uyn d1a0TaupoUPevng
ETMIPOAUVONG PETAEU TWV AOBEVWV N CUCKEUN QUTH aTTaITE]
WETpIOU BaBuoU amooTeipwon. AHEOWG PETA TN XPAON
EMOEWPNHOTE TN CUCKEUT Kal TNV ETIKETA TNG yia TIBavr
HETATITWON TNG KATAOTACKG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUNR av
EXEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe
OXO0AQOTIKG TN CUOKEUT TIPOG aTroQuyn EfRpavong Kai
OUCOWPEUONG HOAUGHATIKWY OTOIXEIWYV. ATTOOTEIPWOTE PE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKG TIPOIOV
10TPIKAG XPAONG CUPQWVA HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ava@opd yia aveTmIBUPNTES EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEiTE yia OTTOIAdATTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaon A Tapopola yeyovoTta atd Tn Xprion Tou
TTPOIOVTOG, CUMTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal O0WY deV
avagépovTal oTIG TTapoUoEeg odnyieg Xpriong,
TTapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETwWG OTO E151KO CUTTNUA
emMAEyovTag TNV KatdAANAN apxn TG XWpPag oag Tou
HTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmé Tnv akdAoubn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 070 E0WTEPIKO CUOTNHA ACPAAEIG TG
eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpéTT0 QUTO CUVTEAETE OTNV BeATiwon TNg
aoc@aAelag Xpong autol Tou TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 06/2019
140083
N 260693SK




