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GC Fuji IX GP CAPSULE

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 land Il restorations in deciduous teeth.

2. Non-load bearing Class | and Class Il restorations in
permanentteeth.

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

4. Class V and root surfacerestorations.

5. Corebuild-up.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. 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 aphysician.

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

DIRECTIONS FOR USE
Powder / Liquid Ratio (g/g)

0.40/0.11

Mixing Time (sec.)* 10”

Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum

Working Time (min., sec.)* 200"
Net Setting Time (min., sec.)* 2'20”
Final Finishing Commencing Time

(37°C, after starting mix) (min.,sec.) 6'00”

*Test conditions : Temperature (23 + 1°C),
Relative humidity (50 + 5%)

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. CAVITYPREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive
mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use
calcium hydroxide.

b) Apply GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or GC
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 ANDMIXING

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 andliquid.

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

Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for

10 seconds (+ 4,000 RPM) (Fig. 4).

Note:

When using a rotational mixing device, it is recommended not

to use the centrifuge option.

3. RESTORATIVETECHNIQUE

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

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe (Fig. 5). The
working time is 2 minutes from start of mixing at 23°C (73.4°F).
Higher temperatures will shorten workingtime.

¢) 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
ifrequired.

e) When set, immediately apply GC Fuji VARNISH (blow dry) or
GC Fuji COAT LC (light cure) (Fig. 7).

Note:
1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with
the capsule towards you and turn the capsulebody.
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 6 minutes after start of mixing (Fig.8).

b) Apply a final coat of GC Fuji VARNISH (blow dry) or GC Fuji
COAT LC (light cure for 10 sec.)or G-COAT PLUS (light cure
for 20 sec.) (Fig. 9).

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

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

SHADES
A2,A3,A3.5, B2, B3, C4

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

PACKAGES
1. Single shade package : 50 capsules.
2. Assortment package: 50 capsules(10 each of A2, A3, A3.5, B2,
B3).
Average contents per capsule: 0.40g powder and 0.11g(0.09mL)
liquid.
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.14mL.
Option: GC CAPSULE APPLIER(1 piece).

CAUTION

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

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

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

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 or for the Americas https://www.
gc.dental/america They can also be obtained from your supplier.

C

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

as well as to our internal vigilance system:

UK
L CC ' CE€2797 eq
MANUFACTURED BY 0086

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, ltabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

DISTRIBUTED BY

GC CORPORATION
76-1 Hasunuma-cho, llabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

NEU: GC EUROPE NV

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

PAP

PRINTED IN BELGIUM

vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.
UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised: 01/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

(og]
GC Fuji X GP KAPSEL

RONTGENSICHTBARER GLASS IONOMER-FULLUNGSZEMENT
IN KAPSELN FUR DEN SEITENZAHNBEREICH

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

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

2. Langzeitrestaurationen bei nicht kaubelasteten Flachen der
Klassen | und II.

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

4. Klasse V und Wurzeloberflache-Restaurationen im
Seitenzahnbereich.

5. Stumpfaufbaumaterial.

GEGENDIKATIONEN

1. Direkte Pulpauberkappung.

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

ZUSAMMENSETZUNG
Pulver: Fluor-alumino-silikatglas, polyacrylsaure, pigment
Flussigkeit: Wasser, polyacrylsaure, karbonsaure

VERARBEITUNGSANLEITUNG

Verhéltnis Pulver / Flussigkeit (g / g) 0,40/0,11

Anmischzeit (Sek.)* 10"

Nach dem Mischen den Kapselinhalt

applizieren Sekunden Spétestens nach 10

derer Sie dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie
diese bitte direkt Gber das entsprechende Meldebehorde, indem Sie
die richtige Autoritat Ihres Landes Zuganglich tber den folgenden
Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sowie zu unserem internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

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

Zuletzt aktualisiert: 01/2024

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

GC Fuji XGP CAPSULE

CIMENT VERRE IONOMERE RADIOOPAQUE DE RESTAURATION
POSTERIEURE EN CAPSULES

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

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 au collet.

5. Reconstitution de moignon.

CONTRE INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. 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.

COMPOSITION
Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, acide polyacrylique, pigment
Liquide: Eau, acide polyacrylique, acide carboxylique

MODE DEPLOI

Ratio Poudre/Liquide g/g 0,40/0, 11

Temps de mélange (min, sec)* 10"

Temps d'extrusion aprés le mélange 10 secondes maximum

Arbeitszeit (min., Sek.)* 2'00" Temps de travail (min, sec)* 2'00"
Netto- Abbindezeit (min., Sek.)* 220" Temps de prise (min, sec)* 2'20"
Startzeit fiir die Endfinierung ab Mischbeginn 600" Début de la finition (37° C, apres le début du 600"

(37 °C) (min., Sek.)

mélange) (min, sec)

*Testbedingungen: Temperatur (23 + 1 °C),
Relative Luftfeuchtigkeit (50 + 5%)

ISO 9917-1 Glas-Polyalkenoat-Zement, Restauration

1. KAVITATSPREPARATION
a) Den Zahn wie ublich praparieren. Eine ausfiihrliche

mechanische Retention ist nicht erforderlich. Zur

Pulpentiberkappung einen Kalziumhydroxid-Zement

verwenden

Mit Hilfe eine Watte-Pellets oder eines Schwammchens GC

CAVITY CONDITIONER (10 Sekunden) oder GC DENTIN

CONDITIONER (20 Sekunden) auf die praparierte Kavitat

auftragen (Abb. 1).

Grundlich mit Wasser abspilen. Mit einem Watte-Pellet

trockentupfen oder sanft mit einer leichtes Luftspritze

trockenblasen. NICHT VOLLSTANDIG TROCKNEN. Die
besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die praparierten

Flachen noch feucht aussehen (glanzen).

2. AKTIVIEREN UND ANMISCHEN DER KAPSEL
a) Vor der Aktivierung die Kapsel schitteln oder mit der Seite

auf eine harte Oberflache klopfen, um das Pulver zu I6sen

(Abb. 2).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser
biindig mit dem Kapselkorper abschlie3t und fir 2 Sekunden
halten (Abb. 3)

Anmerkung:

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

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

Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen

Amalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden anmischen

(+4.000 U/ min) (Abb. 4).

Anm.:

Eine evtl. mégliche Zentrifugaloption des Kapselmischers nicht

verwenden.

3. FULLUNGSTECHNIK
a) Nach dem Mischer die Kapsel sofort in den Applier setzen

und den Auslosehebel 2 x durchziehen (Abb. 5) Die

Manipulationszeit betragt 2 Minuten ab Mischbeginn bei

23 ° C (73,4 ° F). Hohere Temperaturen verkirzen die

Verarbeitungszeit.

b) Spéatestens 10 Sekunden nach dem Mischen mit dem
Applizieren des Kapselinhalts beginnen (Abb. 6).

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

d) Nach dem Abbinden sofort GC Fuji VARNISH (trocken blasen)
oder GC Fuji COAT LC (Licht-hartend) applizieren (Abb. 7).
Hinweis:

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

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

4. FINIEREN
a) Das Ausarbeiten und Polieren unter Wasserspray kann

ungefahr 6 min. nach dem Anmischen in gewohnter Weise

durchgefiihrt werden (Abb. 8).

b) Eine letzte Schicht GC Fuji VARNISH (trocken blasen), GC
Fuji COAT LC (Lichtharten, 10 Sek.) oder G-COAT PLUS
(Lichtharten, 20 Sekunden) auftragen (Abb. 9).

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

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung Lagerung an einem dunklen
und kiihlen Ort (4-25 ° C / 39,2-77,0 ° F).

FARBEN
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Farben nach dem Vita® Farbring.
Vita® ist eine eingetragene Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland

ABPACKUNG
1. Packung mit jeweils einer Farbe: 50 Kapseln.
2. Sortimentspackung: 50 Kapseln (je 10 von A2, A3, A3.5, B2, B3).
3. Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,40 g Pulver und 0,11 g
(0,09 ml) Flussigkeit.
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,14 ml.
Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (1 Stiick).

VORSICHT

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

2. Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser abspiilen und einen Arzt
aufsuchen.

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

b

C
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemalk 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.
com In Amerika gilt folgender Link https://www.gc.dental/america. Die
Sicherheitsdatenblattern kénnen Sie auBerdem bei lhrem 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 Effekte - Berichterstattung:

Wenn Sie sich eine unerwiinschten Wirkung, Reaktionen oder
ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, erhalten, einschlieflich

*Conditions de test: Température (23 +1 °C),
Humidité relative (50 + 5%)

1ISO 9917-1 Ciment verre ionomére, Restauration

1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparer la cavité. Une extension pour rétention mécanique
n'est pas nécessaire. Si un coiffage pulpaire est nécessaire,
utiliser un ciment hydroxyde de calcium.

b) En utilisant une boulette. de coton ou une éponge, appliquer
le GC CAVITY CONDITIONER (10 secondes) ou GC DENTIN
CONDITIONER pendant 20 sec. (fig. 1).

c) Rincer soigneusement avec de I'eau. Eliminer I'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 ET MELANGE DE LA CAPSULE

a) Avant l'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin
de délasser la poudre (Fig. 2).

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

Note

1) S'assurer que le piston est enti€rement 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).

Note:

Lorsque vous utilisez un appareil de mélange a rotation, il est

recommandé de ne pas utiliser l'option centrifuge.

3. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la
placerdans I'applicateur de capsule GC.

b) Presser deux fois pour amorcer la capsule (fig. 5). Le temps
de travail est de 2'00" a partir du début du mélange a 23°C
(73.4°F). Des températures plus élevées raccourciront le
temps de travail.

¢) Maximum 10 secondes aprés 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) Apres la prise, appliquer aussitdt GC Fuji VARNISH ou GC
Fuji COAT LC (photopolymérisable) sur la surface de la
restauration (fig. 7).

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 6 min. apres le début du mélange
(fig. 8).

b) Appliquer une couche finale de GC Fuji VARNISH (sécher) ou
de GC Fuji COAT LC (photopolymérisation pendant 10 sec.) ou
G-COAT PLUS (photopolymérisation pendant 20 sec.) (fig. 9).

c) Demander au patient d'éviter toute pression pendant 1 heure.

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

TEINTES
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4 selon le teintier VITA®.

VITA® est une marque déposée de Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne

CONDITIONNEMENT
1. Coffret 1 teinte 50 Capsules.
2. Teintes assorties 50 Capsules (10 de chaque A2, A3, A3.5, B2,
B3).
Contenu moyen d'une capsule 0,40g de poudre et 0,11g (0,09mL)
de liquide.
Volume net minimum de ciment mélangé par capsule 0,14mL.
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.

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

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

C

Certains produits mentionnés dans le présent mode d'emploi peuvent
étre classés comme dangereux selon le SGH. Penser a vous
familiariser avec les fiches de données de sécurité disponibles sur-
https://www.gc.dental/europe et pour les Etats-Unis
https://www.gc.dental/america

Vous pouvez également les obtenir aupres de votre distributeur.

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
'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d'effets indésirables:

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

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniere mise a jour: 01/2024

GC Fuji XGP CAPSULE

VETROIONOMERO RADIO-OPACO IN CAPSULE PER RESTAURI
NEI QUADRANTI POSTERIORI

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

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

COMPOSIZIONE
Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, acido poliacrilico, pigmento
Liquido: Acqua, acido poliacrilico, acido carbossilico

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji XGP CAPSULE

CEMENTO DE 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 Il 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. Enraros 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.

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

INDICAZIONI PER L'USO INSTRUCCIONES DE USO
Rapporto polvere/liquido (g/g) 0,40/0, 11 Proporcién Polvo/Liquido(g/g) 0,40/0,11
Tempo di miscelazione (sec.)* 10" Tiempo de mezcla(s.)* 10"

Tempo di estrusione iniziale dopo la miscelazione massimo 10 secondi

Tempo di lavorazione (min., sec.)* 2'00"
Tempo netto di indurimento (min., sec.)* 2'20"
Tempo di inizio per la finitura finale

6'00"

(37° C, dopo l'inizio della miscelazione) (min.,sec.)

*Condiziorn di prova: Temperatura (23 + 1 ° C),
Umidita relativa (50 + 5%)

1SO 9917-1 Cemento vetro polialchenoato, Restauro

1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA'
a) Preparare il dente con le tecniche standard. Non &
necessaria |'estensione della cavita a scopo ritentivo.
Per l'incappucciamento della polpa utilizzare un cemento
all'idrossido di calcio.
Applicare il GC CAVITY CONDITIONER (10 secondi) oppure
il GC 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
a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri
colpi sul lato contro una superficie dura in modo da
decompattare la polvere (Fig. 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).
Nota:
1) Assicurarsi che la capsula sia completamente premuta per
evitare un rapporto di miscelazione
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).
Nota:
Quando si usa un miscelatore a rotazione, € sconsigliabile
utilizzare I'opzione di centrifuga.
3. TECNICA DI RICOSTRUZIONE
a) Togllere 1mmed1atamente la capsula miscelata dal
miscelatore e inserirla nel GC Capsule Appller
b) Fare due clic per innescare la capsula quindl estrudere
lentamente e uniformemente (Fig 5) Il tempo d1 lavorazione
e d1 2 minutl dall'lniz10 della m,scelaz,one a 23'C (73 4'F) A
temperature p,u elevate 11 tempo dl lavorazione diminulsce
c) Entro 10 secondi dalla fine della miscelazlone In1zlare a
estrudere la miscela direttamente dentro la preparazione (Fig

=

C

=

C

6

d) Modellare la conformazione prellminare e coprire con una
matrice, se necessario

e) Aindurimento avvenuto applicare Immediatamente GC Fuji

VARNISH (asciugare con getto d'aria) oppure GC Fuji COAT

LC (fotopolimerizzare) (Fig. 7).

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 'alto.

4. FINITURA
a) La finitura in presenza di spruzzo d'acqua con tecniche
standard puo avere inizio circa 6 minuti dopo l'inizio della fase

di miscelazione (Fig. 8).

b) Applicare uno strato finale di GC Fuji VARNISH (asciugare
con getto d'aria) o di GC Fuji COAT LC (foto-polimerizzare per

10 sec.) o di G-COAT PLUS (foto-polimerizzare per 20 sec.)

(Fig. 9).
c) Chiedere al paziente di non applicare pressione per un'ora.

CONSERVAZIONE
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare in luogo
fresco e buio (4-25'C / 39,2-77,0'F)

COLORI
A2, A3, A3.5, 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, B2, B3). Contenuto medio
per capsula: 0,40g di polvere e 0,11g (0,09mL) di liquido.
Volume netto minimo del cemento miscelato per capsula: 0,14ml.
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. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni per I'uso possono
essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fare sempre
riferimento alle schede di sicurezza disponibili sul sito:
https://www.gc.dental/europe o per le Americhe https://www.
gc.dental/america Possono anche essere richieste al fornitore locale.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) o contattarci all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderat:

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

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

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

Ultima revisione: 01/2024

Tiempo para comenzar la aplicacion tras el L.
10 segundos méximo

mezclado

Tiempo de trabajo(min., s.)* 2'00"
Tiempo neto de colocacién(min., s.)* 2'20"
Tiempo para comenzar el acabado final (37° C, 600"

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

*Condiciones del test: Temperatura (23 + 1 °C),
Hum eda d Relativa (50 + 5%)

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

1. PREPARACION DE LA RESTAURACION
a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No

es necesaria una retencion mecéanica extensa. Para
recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.

b) Apliqgue GC CAVITY CONDITIONER(10 s.) o GC 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 algodoén o soplando suavemente con una
jeringa de aire. NO DESEQUE. Las superficies preparadas
deben aparecer himedas(brillantes).

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO
a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una

superficie dura para desapelmazar el polvo (Fig. 2).

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

Nota:

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

2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y
usarse inmediatamente.

Coldquele inmediatamente en un mezclador(o un

amalgamador) y mezcle durante 10 segundos(+ 4,000 RPM)

(Fig. 4).

Nota:

En caso de usar un aparato mezclador con rotacion, se

recomienda no usar la opcion de centrifugado.

3. TECNICA DE RESTAURACION
a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del vibrador y

coléquela en el GC Capsule Applier.

b) Haga dos clicks para cebar la capsula y aplique (Fig. 5). El
tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el comienzo de la
mezcla a 23°C(73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el
tiempo de trabajo.

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

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

e) Inmediatamente después de colocar, aplique GC
Fuji VARNISH(secar soplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerizando) (Fig. 7). Nota:

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

2) Para retirar la capsula utilizada, pulse el boton 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 6 minutos tras el
comienzo de la mezcla(Fig. 8).

b) Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH(secar soplando)
o GC Fuji COAT LC(fotopolimerice durante 10 segundos o
G-COAT PLUS (fotopolimerice durante 20 segundos)(Fig. 9).

c) Solicite al paciente que no presione los dientes durante 1 hora.

ALMACENADO
Recomendado para un rendimiento optimo, conserve en un lugar
fresco y seco(4-250C / 39,2-77,00F)

COLORES
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Colores basados en la guia Vita®.
Vital es una marca registrada de Vita Zahnfabrik. Bad Sackingen, 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, B2, B3).
Contenido por capsula: 0,40g polvo y 0,11g(0,09mL) liquido.
Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula: 0,14ml.

Opcional: GC CAPSULE APPLIER(1 unidad).

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en
alcohol. Aclare con agua.

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

3. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal(PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los
0jos.

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 o para América https://

www.gc.dental/america También se pueden obtener de su proveedor.

C

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reacciéon
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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision 01/2024

GC Fuji XGP CAPSULE

RONTGENOPAAKKI TAKA-ALUEEN LASI
IONOMEERITAYTEMATERIAALI KAPSELEISSA

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa
kayttdaiheissa.

INDIKAATIOT

1. Luokan | ja Il taytteet maitohampaissa.

2. Luokan | ja Il taytteet pysyvissé hampaissa, joihin ei kohdistu
kuormitusta.

3. Valiaikainen tayte- ja alustédytemateriaali voimakkaassa
rasituksessa luokan | ja luokan Il kaviteetteihin sandwich-
tekniikkaa kayttaen.

4. Luokan V ja juuren pinnan taytteet.

5. Pilarin rakentaminen.

VASTA-AIHEET

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa materiaali saattaa aiheuttaa
potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita esiintyy, tuotteen
kayttd on lopetettava ja potilas on ohjattava laakarin vastaanotolle.

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

KAYTTOOHJE
Jauheen ja nesteen suhde (g/g) 0,40/0,11
Sekoitusaika (sek.)* 10"
Aika sekoittumisesta annostelun aloittamiseen
) Enintdan 10

(sekuntia)
Tyoskentelyaika (minuuttia:sekuntia)® 2:00
Kovettumisen nettoaika (minuuttia:sekuntia)* 2:20
Kaytossa oleva kokonaisaika (37°C, sekoituksen

. ) ) ) 6:00
alkamisesta) (minuuttia:sekuntia)

*Koeolosuhteet: Lampdtila (23 £ 1 °C)
Suhteellinen kosteus (50 + 5%)

1ISO 9917-1 Polyalkenoaat-glas cement, Restauratie

1. KAVITEETIN PREPAROINTI

2. Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Voimakas
mekaaninen kiinnitys ei ole tarpeen. Kayta kalsiumhydroksidia
pulpan kattamiseen.

a) Levita GC CAVITY CONDITIONER -asikésittelyaine(10
sekuntia) tai GC DENTIN CONDITIONER -esikasittelyaine(20
sekuntia) kiinnityspinnoille joko pumpulipallolla tai sienella
(kuva 1).

b) Huuhtele huolellisesti vedella. Imeyta ylimaaréinen
vesi pumpulipalloon tai kuivaa varovasti ilmalla. ALA
KUIVATA LIIKAA Preparoitujen pintojen pitaa nayttaa
kosteilla(kimmeltavilta).

3. KAPSELIN AKTIVOIMINEN 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 tyénnetty 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).
4. KORJAUSMENETELMA

a) Poista sekoittunut kapseli sekoittajasta valittomasti ja aseta se
GC CAPSULE APPLIER -viejaan.

b) Saata kapseli ja ruisku kayttovalmiuteen kahdesti
klikkauttamalla(kuva 5) Tyoskentelyaikaa on 23 °C:een
lampétilassa 2 minuuttia sekoittamisen aloittamisesta alkaen.
Korkeampi lampétila lyhentaa tyéskentelyaikaa.

c) Aloita seoksen vieminen suoraan preparoidulle alueelle
enintaédn 10 sekunnin kuluessa sekoittamisesta(kuva 6).

d) Muotoile alustavasti ja peité tarvittaessa matriisilla.

e) Kun materiaali on kovettunut, levité heti GC Fuji VARNISH-
(kuivaa ilmalla) tai GC Fuji COAT LC -pinnoite(valokoveta)
(kuva 7).

Huomaathan:
1) Karjen suuntaa voi saataa pitelemalla kapselia ja viejaa
itsed vasten ja kaantamalla kapselin runkoa.
2) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn kapselin
poistamiseksi. Kierra kapselia ja veda ylospain.
5. VIIMEISTELY

a) Viimeistele tyo tavanomaisin menetelmin vesisuihkussa, kun
sekoittamisen aloittamisesta on kulunut noin 6 minuuttia(kuva
8

b) Levita vimeinen kerros GC Fuji VARNISH (kuivaa ilmalla) tai
GC Fuji COAT LC -pinnoitetta (valokoveta 20 sekunnin ajan)
(kuva 9 ).

c) Ohjeista potilasta, ettei hampaaseen saa kohdistua painetta
seuraavan tunnin aikana.

SAILYTYS
Kayttdvarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viileassa ja
pimedssa paikassa(4-25 °C) (39,2-77,0° F).

VARIT
A2, A3,A3.5, B2, B3, C4

Varien numerot noudattavat Vita® -varikartan numerointia.
Vital® on i Vita htion i (o i.

PAKKAUKSET
1. Yhden vérin pakkaus: 50 kapselia.
2. Valikoimapakkaus: 50 kapselia(varit A2, A3, A3.5, B2 ja B3, 10
kpl kutakin).
Yhden kapselin keskimaaréinen sisalté: 0,40 g jauhetta ja 0,11 g
(0,09 ml) nestetta
Sementtiseoksen vahimmaisnettotilavuus kapselia kohti: 0,14 ml
Lisdosa: Kapselin vieja(GC CAPSULE APPLIER; 1 kpl).

VAROITUKSET

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

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

3. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten kasineita,
kasvosuojainta ja silmasuojaa.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS
jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe tai Amerikan mantereella osoitteessa
https://www.gc.dental/america

Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilla.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

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

Nain autat meitad parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys : 01/2024
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Lees voor gebruik zorgvuldig NL
de gebruiksaanwijzing.

GC Fuji IX GP CAPSULE

RADIOPMK GLASIONOMEERCEMENT IN CAPSULES VOOR
POSTERIEURE RESTAURATIES

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

1.
2.

3.

4.
5.

Klasse | en |l caviteiten in melkelementen.

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

Tijdelijke restauratie en onderlaag voor zwaar belaste Klasse | en
Klasse Il caviteiten door toepassing van de sandwich techniek.
Klasse Ven voor het herstellen van wortelopperviakken.
Stompopbouw.

CONTRA-INDICATIES

1.
2.

Directe pulpaoverkapping.

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.

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

GC Fuji IX GP CAPSULE

RADIOPAKE POSTERIORT GLASSIONOMER
FYLDNINGSMATERIALE | KAPSULER

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne indikationer til
anvendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
. Klasse | og Il fyldninger u meelketeender.

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

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

4. klasse V fyldninger, rodkaries og cervikale erosioner.

5. Opbygninger.

KONTRAINDIKATIONER
. Direkte pulpaoverkapning.

2. | sjeeldne tilfeelde kan materialet adstedkomme allergiske
reaktioner hos nogle personer. Lagtages allergiske reaktioner
enbefales det ikke yderligere at bruge produktet og en leege kan
evt. opsgges.

OPBYGNING
Pulver: Fluoraluminosilikatglas, polyacrylsyre, pigment
Vaeske: Vand, polyacrylsyre, carboxylsyre

BRUGSANVISNING

GC Fuji XGP CAPSULE

RONTGENKONTRASTERANDE POSTERIOR GLASSJONOMER
FYLLNINGSMATERIAL | KAPSULER

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
. Klass | och klass Il fyllningar i primara tander.

2. For icke belastade klass | och klass Il fyllningar i permanenta
tander.

3. For temporara fyliningar ch underfylningar som utsétts for stor
belastning i klass | och klass Il kaviteter, sk sandwich-technik.

4. Klass V, erosionsskador och rotytekaries.

5. Pelaruppbyggnad.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga
personer. Ifall sddana reaktioner skulle uppstada, avbryt
anvandningen av produkten och remitera till Iakare.

INNEHALL
Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, Polyakrylsyra, pigment
Vétske: Vatten, polyakrylsyra, karboxylsyra

BRUKSANVISNING

Pulver / vatska relation (g / g) 0,40/0,11

Blandningstid (sek.)* 10"

Antal secunder efter blandning innan applicering

skall paborjas 10 sekunder

Arbetstid (min., Sek.)* 2'00"
Stellningstid (min., Sek.) * 220"
Finishering och puts kan tidigast utféras efter

angiven tid (37 ° C, efter paborjan av blandning) 6'00"

(min., Sek.)

GEBRUIKSAANWIJZING Pulver / veeske forhold (g / g) 0,40/0,11
Poeder/vioeistof verhouding (g/g) 0,40/0,11 Undreringstid (sek.)* 10"
Mengtijd (sec.)' 10" Antal sekunder efter blandingen inden

i 10 sekunder
De tijd om te beginnen met het extruderen na maximaal applicering skal pabegyndes
mengen 10 seconden Arbejdstid (min., Sek.)* 2'00"
Verwerkingstijd (min., sec.)" 2'00" Netto-afbindingstid (min., Sek.)* 220"
Netto uithardingstijd (min., sec.)* 2'20" Finishing og polering ma tidligdst begynde fra 600"
Moment dat met afwerken kan worden begonnen 500" kapslens aktivering (37 ° C,) (min., Sek.)
(37° C, na het begin van mengen) (mi.,sec.) *Testbetingelser: temperatur (23 + 1 ° C)

*Test condities: Temperatuur (23 £ 1 ° C),

Relatieve vochtigheid (50 + 5%)

1ISO 9917-1 Glas polyalkenoatcement, Restaurering

1.

VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT

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

b) Appliceer met een wattenballetje of met een sponsje, GC
CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of GC DENTIN
CONDITIONER (20 seconden) op de oppervlakken waaraan
gehecht moet worden (Fig. 1).

c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met een
wattenballetje of door zachtjes blazen met de luchtspuit.
VOORKOM UITDROGEN. De geprepareerde oppervlakken
moeten nog enigszins vochtig lijken (glinsteren).

. HET ACTIVEREN EN HET MENGEN VAN DE CAPSULE

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

b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt

totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en

houd deze gedurende 2 seconden ingedrukt (Fig. 3).

Opmerking:

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

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

Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een

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

Opmerking:

Indien een mixer wordt gebruikt met een centrifuge optie, wordt

aanbevolen deze centrifuge optie niet te gebruiken.

C

. RESTAURATIE TECHNIEK

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

b) Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten
(Fig. 5). De verwerkingstijd is 2 minuten vanaf het begin van
mengen bij 23"C (73.4"F). Hogere temperaturen zullen de
verwerkingstijd bekorten.

¢) Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel direct in
de preparatie beginnen te spuiten (Fig. 6).

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

e) Wanneer het cement is uitgehard direct GC Fuji VARNISH
(droog blazen) of GC Fuji COAT LC (licht uithardend)
aanbrengen (Fig .7).

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.

. AFWERKEN

a) Er kan volgens de standaard technieken met waterspray
worden afgewerkt, 6 minuten na het begin van het mengen van
het cement (Fig.8 ).

b) Breng als laatste een laagje aan van GC Fuji VARNISH (droog
blazen) of GC Fuji COAT (10 sec. belichten) of G-COAT PLUS
(20 sec. belichten) (Fig. 9 ).

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

OPSLAG

Voor een optimaal resultaat bewaar in een koele en donkere ruimte
(4-25"C / 39,2-77,0"F)

KLEUREN

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

De kleuren corresponderen met de Vita® kleurenring.

Vita? is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik. Bad Sackingen, Duitsland

VERPAKKINGEN

1.
2.

Verpakking van 50 capsules in één kleur.
Assortimentsverpakking met 50 capsules (10 stuks van ieder A2,
A3, A3.5, B2, B3).

Gemiddelde inhoud per capsule is 0,40gr poeder en 0,11gr.
(0,09mL) vloeistof.

Het minimum netto volume aan gemengde cement is 0,14ml.

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.

. In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met

water en win medisch advies in.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals

handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in de huidige
gebruiksaanwijzing kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS.

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

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-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:1/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 01/2024

Relativ luftfugtighed (50 + 5%)

ISO 9917-1 Glas polyalkenoatcement, Restaurering

1. KAVITEITSPRAPARATION
a) Preeparer tanden vha. standardteknikker. Ekstensiv
mekanisk retention er ikke ngdvendig. Applicér et tyndt lag
calciumhydroxid pa pulpanzere omrader i kaviteten.
b) Applicér GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC

DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele kaviteten vha. en

vatpeller eller en minisvamp (fig. 1).

c) Skyl omhyggeligt med vand og terleeg moderat (en terleegning
svarende til aftgrrin med en vatrulle er passende). TOTAL
TORLAGNING MA IKKE FORET AGES. Det bedste resultat
opnas nar iverfladen fremtreeder let futgig (er let glinsende).

2. AKTIVATION AF KAPSEL OG BLANDING

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

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

Note:

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

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

c) Kapsle nfijernes hirtigt gra applieren og saettes i en

kapselblander og rystes i 10 sekunder (+ 4.000 o / min) (fig. 4).

Bemaerk:
Hvid der anvendes en roterede blander til G-CEM
kapsler, sa anbefaler vi at man ikke envender blanderens
centrifugefunktion.
3. FYLDNINGSTEKNIK
a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC Capsule
Applier.

b) Tryk 2 gange pa handtaget (fig. 5). Arbejdstiden er 2 minutter
fra start af blanding ved 23 °
i kortere arbejdstid.
Apploicer inden10 sekunder fra blandingens afslutning,
materialet direkte i preeparationen (fig. 6
Modeller fyldninen preelliminzert og placer en ,matrice, hvis
dette onskes.

Fyldningen dzekkes straks efter haerdningen med et lag
GC Fuji VARNISH (blaeses tart) eller GC Fuji COUT LC
(lyspolymeriseres) (fig. 7).

Bemeerk:

C

d

e

1) For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen dejes i GC

Applieren.
2) For at fierne kapsel skal fra GC Applieren,tryk pa
udlgserknappen og traek herefter kapslen opad.
4. FARDIGGQRELSE

a) Endelig konturering og polering vha standardteknikker under
vankgling kan begynde ca. 6 minutter efter blandingens
begyndelse (fig. 8).

b) Applicer til sidst GC Fuji VARNISH (tarblees) eller GC Fuiji
COAT LC (lyshzees i 10 sek.) eller G-COAT PLUS (lyshaedes i
20 sek.) (fig. 9).

c) Instruér patienten om ikke, at tygge den forste time.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales opbevares koldt og merkt (4-25 ° C)
(39,2-77,0° F).

FARVER
A2, A3, A3.5, 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 falgende farver:
A2,A3,A3.5, B2, B3.
Gennemsnitligt i hver Kapsel: 0,40 g pulver og 0,11 g
(0,09 ml) veeske.
Hver kapsel inhilder minimum 0,14 ml. Brugbart
(der kan presses ud af kapslen) fyldningsmateriale.
Tilbehgr: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.).

ADVARSEL
. I tilfeelde 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 sgges lagehjzelp.

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

Nogle produkter, som er besjrevet i IFU, kan vaere klassificerede
som farlige i henhold til GHS. Lzes altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

https://www.gc.dental/europe eller for Amerika https://www.gc.dental/
america

De kan altid rekvireres hos din 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

Utiligtede 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 forbedre sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 01/2024

C. Hojere temperaturer resulterer

*Testkonditioner: Temperatur (23 £ 1 ° C),
Relativ fuktighet (50 + 5%)

ISO 9917-1 Glaspolyalkenoatcement, Restaurering

1. KAVITETSPREPARATION

a) Preparera tanden pa sedvnligt satt. Overdriven mekanisk
retention ar inte nédvandig. Vid djupare kaviteterm anvand en
kaciumhydroxid liner.

b) Applicera GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i kawteten envand
garna en bomullspelet eller en liten svamp (Fig.

c) Blastra ordentligt med vatten. Torrblastra forsoktlgt eller
anvand en bomullspellet. UTTORKA INTE. Preparerade ytor
ska synas vara latt fuktiga.

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING

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

b) Aktivera kapsekn genom att trycka in knappen sa att den
kommer i ett nara sa jamt lage i forhallande tull kapselkroppen,
hall nere 2 sekunder (fig. 3).

Notera:

1) Kontroillera att kolven &r helt intryckt for att undvika felaktig
blandningsférhallande mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direct fore tillblandningen och
anvéandas omedelbart.

Stall omedelbart kapsekn i blandningsappareatenr (eller en

amalgamator). Blanda under 10 sekunder (+ 4.000 varv / min)

(fig. 4).

Notera:

Om en roterande blandare anvands fér G-CEM kapslar

sa rekommenderar vi att inte anvander blandarens

centrifugfunktion.

3. FYLLNINGSTEKNIK

a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och sétt den i GC
Capsule Applier.

b) Gor tva frammatningar av pitolens kolv. Inserera sedan. (Fig.
5). Arbetstiden &r 2 minuter fran blandningens pabérjan vid
23 ° C (73,4 °F). Notera att hogre temperaturer forkortar
arbetstiden.

c) Senast inom 10 sekund efter avisutad blandning, skall
appliceringen av materialet i prepararionen paborjas (Fig. 6).

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

e) Efter stelning, tack ytan med GC Fuji VARNISH (torrblastas)
eller GC Fuji COAT LC (ljushardas) (Fig. 7).

Tips:

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

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

4. FINISHERING OCH PUTS

a) Slutbehandling med vattenspray tidigast ungefar 6 minuter
efter paborjan av blandning (Fig. 8).

b) Applicera ett avslutande skikt GC Fuji VARNISH (torrblastrast)
eller GC Fuji COAT LC (ljushardas under 10 sek.) eller
G-COAT PLUS (ljushardas under 20 sekunder) (Fig. 9).

c) Instruera patienten att inte bekasta fyliningen forréan tidigast
om en timme.

FORBARING
For optimal resultat rekommenderas, férvara skallt och mérk (4-25 ©
C) (39,2-77,0 ° F).

FARGER
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Fargangivelserna bygger pa Vita® fargskala.
Vita® &r ett registrerat varumarke som tillhor Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland

FORPACKINGAR
1. | separat farg: 50 kapslar.
2. Sortimentpackning: 50 kapslar
(10 vardera av A2, A3, A3.5, B2, B3).
Genomsnittligt innehall per kapsel: 0,40 g pulver och 0,11 g (0,09
ml) vétska.
Minimumvolym av blandad cement per kapsel: 0,14 ml.
Tillval: GC CAPSULE APPLIER (1 ST).

VARNING

1. Ifall direkt hudkontakt sker med materialet, avliagsna
materialrester omedelbart med tex en vattendrankt bomullrulle.

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

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

C

Vissa av de produkter som imnamns i denna Bruksanvisning
kan vara klassificerade som farliga i enligt GHS. Se till ha vara
Sakerhetsdatablad tillgangliga. Du finner pa:
https://www.gc.dental/europe eller for Amerika pa: https://www.
gc.dental/america

Sakerhetsdatabladen kan du ocksa fa fran din leverantér.

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskad effekt, reaktion eller
liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera
dem direkt genom det relevanta vaktsystemet genom att valja landets
behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du tilll att forbattra sékerheten for denna produkt.

Senast reviderad: 01/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagao.

GC Fuji XGP CAPSULE

CIMENTO DE_IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO PARA
RESTAURAGCAO EM DENTES POSTERIORES EM CAPSULAS

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

INSTRU(;OES DE UTILIZAGAO
. Restauragoes 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 restauragéo intermédia em situagoes
de esforgo em cavidades de classe | e |l utilizando a técnica de
sandwich.

4. Restauracdes de classe V e de lesbes de carie radiculares.

5. Reconstrugéo do falso coto.

CONTRA-INDICA(}OES
. Protegao pulpar direta.

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

COMPOSIGAO
P6: Fluoroaluminosilicato de vidro, acido poliacrilico, pigmento
Liquido: Agua, acido poliacrilico, &cido carboxilico

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéao P¢ / Liquido(g/g) 0,40/0,11
Tempo de mistura(seg.)’ 10"
Tempo de extrusao inicial apés misturar 10’s‘egundos no
maximo
Tempo de mistura(min., seg.)” 2'00"
Tempo liquido de endurecimento(min., I
* 220
seg.)
Tempo até Comegar o Acabamento Final 600"
37° C, ap6s inicio da mistura)(min., seg.)

*Condigoes de teste: Temperatura (23 £ 1° C),
Humidade relativa (50 + 5%)

1ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. PREPARAGCAO CAVITARIA

a) Prepare o dente usando as técnicas padrao. Nao é necessaria
retengdo mecanica extensa.Para a protecgao pulpar, use
hidréxido de calcio. i
Aplique CONDICIONADOR CAVITARIO GC(10 segundos)
ou CONDICIONADOR DA DENTINA GC(20 segundos) sobre
as superficies de adesdo com uma bola de algod&o ou uma
esponja(Fig. 1).

Lave bem com agua. Absorva o excesso de dgua com uma
bola de algod&o ou seque com um jacto suave de ar de uma
seringa. NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies
preparadas devem ter um aspecto humido(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 pé (Fig. 2).

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

Nota:

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

2) Acapsula deve ser activada imediatamente antes da
mistura e usada imediatamente.

Coloque-o imediatamente em um misturador(ou um

amalgamador) e misture por 10 segundos(+ 4.000 RPM)(Fig.

4)

=2

C

C

Nota:
Se utilizar um misturador rotativo, recomenda-se que ndo
_ utilize a opgéo de centrifugagao.
3. TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e
carregue-a no Aplicador de capsula GC.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula (Fig. 5). O
tempo de trabalho é de 2 minutos desde o inicio da mistura a
23°C(73,4°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 preparagéo(Fig. 6 ).

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

e) Depois de endurecido, aplique imediatamente verniz GC Fuji
VARNISH (secar com ar) ou revestimento GC Fuji COAT LC
(fotopolimerizar) (Fig. 7 ).

Nota:
1) Para ajustar a direc¢do 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 botéo de libertagdo
do aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.
4. ACABAMENTO

a) O acabamento final utilizando as técnicas padrdo sob spray de
agua pode comegar aproximadamente 6 minutos apds o inicio
da mistura(Fig. 8).

b) Aplique uma camada final de verniz GC Fuji VARNISH(secar
com ar) ou revestimento GC Fuji COAT LC(fotopolimerizar
durante 10 seg.) ou G-COAT PLUS(fotopolimerizar durante 20
seg.) (Fig. 9).

c) Instruir o paciente para nao aplicar pressao durante 1 hora.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um otimo desempenho, armazene em local
fresco e escuro(4-25°C / 39,2-77,0°F)

CORES
A2,A3,A3.5, B2, B3, C4

Os numeros das tonalidades correspondem ao catéalogo de cores Vita®.
Vila® € uma marca registada da Vila Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha

EMBALAGENS

1. Embalagem de uma cor: 50 capsulas.

2. Embalagem variada: 50 capsulas (10 de cada: A2, A3, A3.5, B2,
B3).
Contetido médio por capsula: 0,40g de p6 e 0,11g (0,09mL) de
liquido.
Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula:
0,14mL. .

Opgéo: APLICADOR DE CAPSULA GC(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. Equipamentos de protegao individual(EPI) tais como luvas,
maéscaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados na presente Instrugéo de utilizagdo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarizar-se com as fichas de informagao de seguranca
disponiveis em: https://www.gc.dental/europe ou para as Américas
https://www.gc.dental/america

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatério de efeitos indesejados:

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

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

Ultima revisao 01/2024

Mpiv até T xprion TrapakaAoUpe EL
BIaBATTE TIPOCEXTIKG TIG 08nYieg Xpriong.

GC Fuji XGP CAPSULE

AKTINOZKIEPH YAAOIONOMEPHZ KONIA T'IA ATIOKATAZTAZEIZ
OMIZOION ZE KAWOYAEZ

AlaTiBeTal p6vo yia 0doVTIATPIKHA XPrion Kal YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

ENAEI EIZ XPHZHZ
. Koétnreg Ing kai ling opadag ot veoyiAd d6vTia.

2. KoiAétnTeg pe pikpry epappoyn Tdogwv Ing kai ling opddag o pévipa
dovTia.

3. Evdidueoeg amokaraoTdoelg fj UMk BAaong yia KOIAGTNTEG TIou déxovTal
UYNAEG TAOEIG XPNOILOTIOIVTAG TNV TEXVIKN SIa0TpwudTwong TUTIou
OGVTOUITG.

4. KoAotnTeg opddag Vng Kal aTrokataoTaoeig pidag.

5. AvaouoTdoeig pUANG.

ANTENAEIZEIZ

1. Apeon kaAuyn Tou TToAQoU.

2. Ze OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV UTTOPET VOl TIPOKAAEDE!
uTTEpEUaIoBNTia o€ KATToI0 dTopa. av TTapatnEnBolv TETOIEG avTIdPATEIS,
SIaKOYTE TN XPAON TOU TTPOIdVTOG Kal avagnTAoTE 1aTPIKT GUMBOUAR.

2'YNOEZH
ZKkovnG: ®BOPIo-aAoUHIVO-TIUPITIKG YUGAT , TIOAUGKPUAIKOU 0§€0G, XPWOTIKNA
Yypou: Nepd, ToAuakpuAikoU 0&€og, kapBoguAikd o§u

OAHTIIEZ XPHZHZ
Avahoyia Zkévng / Yypou(g/g) 0,40/0, 11
Xpovog avaueigng(sec.)* 10"

Xpovog apxikng e§wenong UNIKoU peTd

. 10 SeutepdAeTTTa maximum
NV avapeign

Xpdvog epyaaiag(min., sec.)* 2'00"
KaBapodg xpoévog mmoAupepiopou(min., sec.)* | 2'20"
TeAikdg Xpovog évapéng Tng Asiavong 600"

(37C, peta TV évapén Tng peigng) (min.,sec.)

*Zuverikeg eAéyxou: Oeppokpaaia (23 +/-1 °C),
SxeTKA vypaaia (50 +/-5%)

1SO 9917-1 MoAukapBo&ulikr| kovia, ATrokardoTtacn

1. MPOETOIMAZIA KOIAOTHTAZ
a) MpoeToIudoTe TO BOVTI PE BACT TIG OUVNBIOHEVES TEXVIKEG. Aev

amaireital uepPONIKI unxavikiy ouykpdrnon. Ma Ty kGAuyn Tou

TIoAQOU XpnaiuoTroifaTe udpogeidio Tou aoBeaTiou.

TomoBetrioTe Tov Trapdyovta GC CAVITY CONDITIONER(10

deutepoAetrta) rj Tov Tapayovia GC DENTIN CONDITIONER(20

OEUTEPOAETTTA) OTIG ETTIPAVEIEG TIPOG TUYKOAANGT XPNOILOTIOIOVTAG

Buopa Bappakog f e1d1kd aTdyyo (Eik. 1).

ZETTAOVETE IKAVOTTOINTIKA E VEPO. ATTOPAKPUVETE TNV TIEPICOEIN TOU

vepoU e BUopa BapBAKog 1 QUOWVTAG EAaPPd Pe TNV aepoalpiyya.

MHN AGYAATQNETE 10 86vTI. OI TIpOETOINATHEVEG ETIIPAVEIEG

TIPETTEN Va QaivovTal EQUYPEG(VA yUaNIouV).

2. ENEPTOMOIHZHTHZ KAWYOYMZ KAI ANAMEI=H
a) Mpiv amd Ty evepyotroinan, avakivAoTE TNV KawouAa 1 BAATE Tv

TAeUpd TG o€ okANPN EMIQAVEIX yia va xaAapwoeTe T akovn(EIK. 1).

B) Mo va evepyotroioeTe TNV KawouAa, oTTpweTe To £PBOAO pEXPI

Va GUPTTIEOTET TTARPWG WE TO KUPIWG WA KAl KPATAGTE TO yia 2

deutepoettra(EIK. 2).

Znpeiwon:

1) BeBaiwBeite 611 0 éuBOAO TECETAI TTAFPWG VIO VA OTTOQPUYETE TV
AavBaopévn avaloyia avapeigng okdvng kar uypou.

2) H kawouha Ba TIPETTEN va EVEPYOTTOIEITAI APETWG TTPIV AT TV
avapeign kai va xpnoiotoindei agéowg.

y) TommoBeTrioTe TO apéowg o€ €va pigep(r Eva pigep) kai avapeigTe yia

10 SeutepoAemta(+/- 4,000 RPM) (Eik. 3).

Znpeiwon:

‘OTav XPnOILOTIOIEITE TIEPIOTPOYIKT) TUTKEUN QVAPEIENG OUTTHVETAI N

amoQuyr xpriong TG TMAOYAG TNG GUYOKEVTPOU.

3. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ
a) AQaIPECTE APECWG TNV QVAPEPEIYHEVN KAWOUAQ OTTO TN OUOKEUR

avapeIgng kai ToToBeTAaTE TNV 0TO TOTOM e@appoyrig GC Capsule

Applier.

MéaTe 500 Popég(BU0 «KAIK») va evepyoTroinBei n KAwouAa kai PETa

eEwOeioTe 10 UNIKO(EIK. 5 ). O xpdvog epyaaiag eivar 2 Aertd amd v

évapén Tng avapeigng otoug 23"C(73,4"F). YwnAotepeg Beppokpaaieg

Ba peIboouV T0 Xpovo epyaciag.

Metd amo péyiato didotnua 10 SeuTEPOAETITWY aTTO TNV avApEIgN,

apyxioTe va e§wBeiTe 1o peiypa oty koIAoTTa(EIK. 6).

AlapOPPWOTE TO APXIKG TTEPIYPAPHA Kal KAAUYTE pE Wia Taivia av

Xpeidderan.

‘Otav oAupePIOTEi, EQapudoTe apéowg Tov Trapdyovta GC

Fuji VARNISH(guori&Te va oteyvwoer) fj Tov GC Fuji COAT LC

(pwrotroAupepioTe)(EIK. 7).

Znpeiwon:

1) Tia va TPOTIOTIOITETE TN YOPE TOU PUYXOUG, KPATATTE TNV
KkAyouha TTPOG TO PEPOG 0AG Kal TTEPIOTPEWTE TO OWHA TNG.

2) Tia vo a@aIPECETE TN XPNOILOTIOINPEVN KAWOUAQ, TTIEQTE TO KOUTTH
ameAeubépwong. MupioTe TV Kawouha kal TpaBRgTe TV TPog Tal
Tavw.

4. AEIANZH
a) H Tehikn Agiavon kdTw amé KaTalovIo6 vepoU Kal PE TIG GUVNBIoPEVEG

TEXVIKEG PTTOPET VO apyioel TrEITTOU 6 AeTITd PET TV évapgn Tng
avapeigng (Eik.8 ).

B) TomoBetraTe éva TEAIKG OTpWHA Tou TrapdyovTta GC Fuji
VARNISH(guorgre va oTeyvioel) 1 Tou GC Fuji COAT
LC(owromroAupepioTe yia 10 deutepoAeta) fj Tou G-COAT
PLUS(pwrotoAupepioTe yia 20 deutepdAetrra)(Eik. 9 ).

y) Evnuepwote Tov aoBevry va pnv aokioel Tieon yia 1 wpa.

®OYAASH
Mo 1davikA amddoon oUoTAVETAl va UAGCTETaI TO UAIKO o€ dpoaeps Kal
oKoTEIVG pépog(4-25'C / 39,2- 77,0"F)

ANOXPQZEIZ
A2,A3,A3.5,B2,B3, C4

O1 KWBIKOI TWV ATTOXPWOEWY aKOAOUBOUV ToV XpwHaTIKG 0dnyo Vita®.
Vita® ojpa katareBév g Vita Zahnfabrik. Bad S8ckingen, Germany.

ZYZKEYAZIEZ

1. Zuokeuaoia piag améxpwong : 50 KAWOUAES.

2. Kipia ouokeuaaia : 50 kdyouheg

3. (10 amo kabe xpwua: A2, A3, A3.5, B2, B3).

4. Méoo Bdpog repiexopévou avd kawouha: 0,40g akovng kai 0,11g
(0,09ml) uypou.

5. EAdayioTo kaBapo Bapog avapepelyuévng Koviag ava kdyouAa : 0,14ml.

MpoaipeTikG : To MOTOM e@appoyrig GC CAPSULE APPLIER(1 tepdyio).

I'IPOZOXH
. Xe TePITITWOoN emagig Tou UAIKOU pe To Séppa i Toug paABakolg 10ToUg,

AQPAIPECTE TO APEOWG PE YAla 1} BAUBAKI EUTIOTIOUEVO OTO OIVOTIVEUHD.
ZeTAUVETE [E VEPO.

2. Ze TIEPITITWON ETAQPRG HE TOUG 0QBaAPOUG, EETTAUVETE pE VEPS Kail
avadnTeioTe 1aTPIKA GUPBOUAR.

3. O mpoowTTik6g e§omAIopds aopaheiag(MEA) dTwg yavTia, pdoka kai
TIPOOTATEUTIKE YUTAIG TTPETTEI TIAVTOL VO XPNOIKOTIOIETA.
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Kdmoia aTmé Ta TpoidvTa TTou avagépovtal o€ auTég TIG 0dnyieg xpriong
uTopei va TagivopnBolv wg emmkivouva oUpgwva pe 1o cuotnua GHS.
AloBaaTe TpooeXTIKA TIG 0dnyieg ao@aleiag TTou diatiBevial oTig diEuBUVOEIG:
https://www.gc.dental/europe A yia v Auepikr
https://www.gc.dental/america

MTopeiTe va TIG TTPOPNBEUTEITE Kal aTT6 TOV TTPOUNBEUTH 0aG.

TMa v MepiAnyn g AopdAeiag kai Tng KAvikig Aédoong (SSCP)
avatpégTe otn Baon dedopévwv EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) 1 emikovwvraTe padi pag oto Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTIBUPNTES EVEPYEIEG:

Av evnpepwbEeiTe yia omoladrTroTe avemBUpNnTn evépyela, avTidpaon
TIapdpoIa YEYoVOTa aTTd T XPrioN TOU TTPOidvTog, CUMTIEPIANIUBAVOpEVWY
Kal dawv Sev avapépovTal aTig TTapouaeg odnyieg xpriang, TapakaAoUpe
BNAWOTE TIG apéawg aTo €IBIKG oUOTNUA ETTIAEyoVTaG TNV KATGAANAN apxr TG
XWPAG 00G TTou PTTopeiTe va Bpeite péoa amé v akdhoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG kal 0To E0WTEPIKO GUOTNUA AOaAEIag TNG ETaIpEiag:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpdTIO QUTO CuVTEAEiTE 0TV BEATiWON TG aoPaAeiag Xprong autol
TOU TTPOIOVTOG

TeAeutaia avaBewpnon keipévou : 01/2024

GC Fuji XGP CAPSULE

RADIOPAK POSTERIOR GLASSIONOMER RfYLLINGSMATERIALE
| KAPSLER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK
. Klasse | og Il fyllinger i melketenner.
2. Til ikke-hard bekastede klasse | og Il fyllinger i permanete tenner.
3. Semi-permanente fyllinger og sandwichmateriale til hardt
belastede klasse | og Il fyllinger.
4. Klasse V-fyliningerm rotkaries og cervikale erosjoner.
5. Oppbygginger.

KONTRAINDIKASJOINER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. | sjeldne tilfeller kan allergiske/allergilignende reaksjoner oppsta.
Skulle dette inntreffe: Stans behjandlingen umiddelbart og oppsgk
lege.

INNHOLDL
Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, polyakrylsyre, pigment
Vaeske: Vann, polyakrylsyre, karboksylsyre

BRUKSANVISNING

Pulver / veeske forhold (g / g) 0,40/0,11
Utragingstid (sek.)* 10 sek.
Antal sekunder blandingen kan appliseres etter

" 10 sek. maks.
blanding
Arbeidstid (min., sek.)* 2 min.
Netto herdedtid (min., sek.)* 2 min. 20 sek
Finishing og polering ma tidligst begynne fra 6 mi
kapslens aktivering (37 ° C) min-

*Testbetingelser: Temperatur (23 £ 1 ° C),
Relativ luftfuktighet (50 + 5%)

1SO 9917-1 Glass polyalkenoate sement, Restaurering
1. KAVITETSPREPARERING

a) Preparer tannen iht standardteknikk. Ekstensiv mekanisk

retensjon er ikke ngdvendig. Applisér et tynt lag
" calciumhydroyxd pa pulpanaere omrader i kaviteten.

b) Applisér GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) i hele kaviteten vha.
En vattpellet eller en minisvamp (Fig. 1).

c) Skyll ngye med vann og terlegg moderat (tilsvarende
avtgrkning ed en vattrull). IKKE TORRLEGG TANNEN
TOTALT. Best resultat oppnas nar tannen er lett fuktig (lett

- glinsende).
2. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING

a) For aktivering: ristes kapslen manelt eller bank den mot
bordplaten for & lgsne pulveret (fig. 1).

b) Kapsel aktiveres ved a trykke stempelet helt inn sa bakkanten
er pa niva med kapselkorpus (Fig. 2).

c) Sett kapslen imiddelbart i en metal GC Capsule Applier og

. trykke pa handtaket én gang (fig. 3). Kapslen er na aktivert
OBS:
Kapsken skal aktiveres umiddelbart fer blanding, og innholdet
skal brukes umiddelbart.

d) Sett kapslen i kapselbandeneren og bland i 10 sekunder (+/-
4.000 o / min) (fig. 4).

3. FYLLINGSTEKNIKK

a) Plassér kapsel med ferdig blandet materiale i GC Capsule
Applier.

b) Trykk 2 ganger pa handtaket (fig. 5). Arbeidstiden er 2 minutter
fra start av blanding ved 23 °C. Hoyere temperatur i kortere
arbeidstid.

c) Apllisér materialet direkte i prepareringen innen 10 sekunder
fra blandingen avsluttes (fig. 6).

d) Modellér fyllingen midlertidig og plassér en matrise hvis

" onskelig.

e) Dekk fyllingen raskt etter herdingen med et lag GC
Fuji VARNISH (blases tert) eller GC Fuji COAT LC
(lysploymeriseres) (Fig. 7).

Merk:

1) For & justere vinkelen pa spissen: rotér kapslen i GC
Applieren.
- 2) For & fjerne kapselen fra GC Applieren: trykk pa
utlgserknappen og trekk kapselen opp.
4. FERDIGGJZRING
a) Endelig konturering og polering vha. Standardteknikker under
vannkjgling kan begynne ca. 6 minutter ette at blandingen har
startet (fig. 8).
b) Appliser til sist GC Fuji VARNISH (terrblas) eller GC Fuji COAT
- LC (lyshedes i 10 sek.) eller G-COAT PLUS (lysherdes i 20
sek.) (fig. 9).
c) Instruér pasienten om ikke a tygge den farsten timen.

OPPBEVARING
For optimal resultat anbefales & oppbevare materialet pa et kjolig og
morkt sted (4-25 ° C).

FARGER
A2, A3,A3.5, B2, B3, C4

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

PAKNINGER

1. Pakning med 50 kapsler i samme farve.
2. Sortiment: 5 x 10 kapsler med falgende farger: A2, A3,
A3.5, B2, B3.
3. Gjennomshnittsindhold i hver kapsel: 0,40 g pulver og
0,11 g (0,09 ml) vaeske.
4. Hver kapsel innerholder minimum 0,14 ml

fyllingsmateriale som kan presses ut av kapslen.
Tilbehgr: GC CAPSULE APPLIER (1 stk).

ADVARSLER
1. | tilfelle kontakt med slimhinner eller hud fiern materialet
umiddelbart med et stykke alkoholveetet gaze og skyll ngye
med vann
2. | tilfelle kotakt med materialet i gynene, skyll naye med vann- og
sok legehjelp
3. Personlig beskyttelsesustyr PPE slik som hansker, ansiktsmasker
og ayebeskyttlese begr alltid brukes.

Noen av produktene som det refereres til i denne IFU kan veaere
klassifisert som skadelige iflg. GHS. Gjor deg alltid kjent med
sikkerhetsdatabladene som du finner hos https://www.gc.dental/
europe eller for det amerikanske kontinent https://www.gc.dental/
america Sikkerhetsdatablad kan altid fas his 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 effekter - Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du
rapportere dem direkte gjennom det aktuelle overvakingssystemet
ved a velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende
lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 01/2024



