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GC Fuiji LINING™ LC
PASTE PAK

RADIOPAQUE LIGHT CURED GLASS IONOMER LINING
CEMENT

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

GC Fuji LINING LC PASTE PAK is the first radiopaque, light
cured resin-modified glass ionomer lining cement available in
paste-paste presentation. GC Fuji LINING LC PASTE PAK is
available in a cartridge pack and can be dispensed easily and
correctly using a special dispenser called Paste Pak Dispenser.

INDICATIONS FOR USE
As a base or liner in prepared cavities.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to
glass ionomer cement, methacrylate monomer or
methacrylate polymer.

COMPOSITION

Paste A: Fluoro-alumino-silicate glass, dimethacrylate,
methacrylate, silicon dioxide, initiator, pigment,
stabilizer

Paste B: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
carboxylic acid, silicon dioxide, stabilizer

IDENTIFICATION OF PARTS

(Paste Pak Cartridge)
1. Cover 2. Inner plunger 3. Cartridge tip

(Paste Pak Dispenser)
4. Piston 5. Adjusting guide 6. Lever 7. Sliding block
8. Piston release (Fig. 1)

DIRECTIONS FOR USE

Paste / Paste Ratio (g/g) 1.011.1
Mixing Time (sec.) 10"
Working Time (23°C /73°F) (min., sec.) | 2'15”
Light Curing Time (sec.) (Halogen) 20"
Depth of Cure (mm) 1.3

1SO 9917-2 Class 2, Base or lining
Radio-opaque

1. PASTE PAK CARTRIDGE LOADING
a) Make sure that the piston is completely retracted
into the dispenser. (Fig. 2)
ote:

To retract the piston, hold both the sliding block and
piston release (on the underside of the dispenser)
with fingers and pull them back together.

b) Load the cartridge into the Paste Pak Dispenser.

(Fig. 3)

1) Ensure the mark on the cartridge lines up with
the mark on the Paste Pak Dispenser as illustrated.

2) Then turn the cartridge fully to the right position.
Note:

1) If the cartridge is stored in a refrigerator, before
use leave it at room temperature (23°C / 73°F)
for 30 minutes.

2) To remove the cartridge, retract the piston fully
and turn the cartridge back to the marked
positions.

c) After cartridge loading, push the piston release
forward until it stops. (Fig. 4)

1) Push the piston release forward.

2) Do not push the upper side.

2. DISPENSING

a) Remove the cartridge cover. (Fig. 5)

b) Depress the lever to dispense the required amounts
of pastes onto the mixing pad.

Note:

1) Before dispensing the first material from a new
cartridge or when dispensing after a long interval,
bleed the pastes in order to prevent the incorporation of
air bubbles into the material.

2) The adjusting guide can be moved forwards or
backwards to change the quantity of material to
be dispensed. Position of adjusting guide for
lining. (Fig. 6)

c) While depressing the lever, level and cut off the
extruded material from the tips of the cartridge by
moving the cartridge and dispenser to an upright
position on the mixing pad. (Fig. 7)

1. Level and cut off material.

2. Depressing the lever.

When the lever is released after dispensing, residual

pastes at the tips are retracted into the cartridge.

Replace the cartridge cover.

Note:

1) If any surplus paste is retained on the cartridge
tips after dispensing, remove with gauze, etc.

2) The amount of residual material in the cartridge can
be confirmed by the position of the sliding block on
the underside of the dispenser. As the cartridge has
a translucent tip on one of the barrels, the residual
amount can also be confirmed by the position of the
inner plunger seen through the cartridge tip.

3) Do not drop the dispenser with the cartridge.
Otherwise the cartridge may be damaged.

3. MIXING

After dispensing, incorporate and spread the material

out in a thin layer on the mixing pad using a plastic

spatula. Mix thoroughly, with lapping strokes, for 10

seconds. Be careful not to incorporate air bubbles.

Note:

1) The working time is 2 minutes 15 seconds from the
start of mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures
will shorten working time.

2) Do not mix pastes with other materials.

4. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Prepare tooth using standard techniques.

Extensive mechanical retention is not necessary.

b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. For pulp
capping use calcium hydroxide.

c) Mix the cement (as above).

d) Remove surface moisture, but DO NOT DESICCATE.

e) Transfer cement to the preparation using a syringe
or suitable placement instrument, covering dentine
up to the dentino-enamel junction.

f) Light cure with a halogen, plasma arc or LED light
curing device*. Place light source as closely as
possible to the cement surface.

Note:

If application exceeds 2 mm in depth, use a layering

technique.

g) Proceed with standard composite or amalgam
restorative techniques.

*Irradiation time

Halogen/LED (>700 mW/cm?) ‘20 sec.

Cleaning / Sterilization of Paste Pak Dispenser

1. Clean the dispenser and the adjusting guide with gauze
soaked in alcohol.

2. The dispenser may be steam autoclaved at
121-135°C (250-275°F) for 10-30 minutes or disinfected
using alcohol. (Please remove the adjusting guide and
the cartridge before autoclaving the dispenser.) The
use of various chemical disinfectants / sterilants may
cause damage to the dispenser and therefore is not
recommended.
Note:
After autoclaving, the piston release of the dispenser
may not easily be moved forwards and backwards by
fingers. In such a case, slide the piston release forward until it
stops. Apply a very small quantity of petroleum jelly onto the
entire surface of the piston.
Do not apply excess petroleum jelly. Then move the
piston release back and forth a few times to ensure
smooth movement.

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

PACKAGE
Paste Pak Cartridge (7.0 g /4.7 mL) (1) with mixing pad (No.22)
Option: Paste Pak Dispenser (1)

CAUTION

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

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

. In rare cases metal may cause sensitivity to some persons. If
such reactions are experienced, discontinue the use of Paste
Pak Dispenser (nickel-plated aluminum) and refer to a
physician.

. Store Paste Pak Dispenser away from chemicals such as
iodine tincture containing halogen element.

Otherwise the dispenser may discolor.

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

. In rare cases the product may cause sensitivity in some
people. If any such reactions are experienced, discontinue
the use of the product and refer to a physician.
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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
or for The Americas
http://www.gcamerica.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. Inmediately 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.

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: 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
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GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

RONTGENSICHTBARER LICHTHARTENDER
GLASIONOMER-UNTERFULLUNGSZEMENT

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal
gemaR den Anwendungshinweisen.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK ist der erste rontgenopake,
lichthartende kunststoffverstérkte Glasionomer -
Unterfiillungs-Zement in Paste-Paste Form. GC Fuiji
LINING LC PASTE PAK ist in Kartuschen zur Verfligung
und kann sehr leicht und genau mit dem speziellen Paste
Pak Dispenser ausgedriickt werden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
Als Unterfiillung oder Liner in praparierten Kavitaten.

GEGENANZEIGEN

1. Direkte Pulpaiiberkappung.

2. Vermeiden Sie die Anwendung dieses Produkts bei
Patienten mit bekannten Allergien gegen
Glasionomer-Zement, Methacrylat-Monomer oder
Methacrylat-Polymer.

ZUSAMMENSETZUNG
Paste A: Fluor-Aluminium-Silikatglas, Dimethacrylat,
Methacrylat, Siliziumdioxid, Initiator, Pigment, Stabilisator
Paste B: Methacrylat, Wasser, Polyacrylsaure, Dimethacrylat,
Karbonséure, Siliziumdioxid, Stabilisator

BEZEICHNUNG DER TEILE

(Paste Pak Kartusche)
1. Deckel 2. Innerer Kolben 3. Spitze

(Paste Pak Dispenser)
4. Kolbenstange 5. Dosierschieber-lang 6. Hebel
7. Sperrhebel 8. Losehebel (Abb. 1)

GEBRAUCHSANWEISUNG

Paste / Paste Form / Konsistenz (g/g) 1,0/1.1
Anmischzeit (Sek.) 10"
Verarbeitungszeit (23°C /73°F) (Min., Sek.) | 2'15”
Lichthértezeit (Sek.) (Halogen) 20"
Aushartungstiefe (mm) 1,3

1SO 9917-2 Klasse 2, Basis oder Unterfiillung
Radiopak

1. EINSETZEN DER (PASTE PAK) KARTUSCHE

a) Es muR sichergestellt werden, dass die Kolbenstange
komplett in den Dispenser zurlickgeschoben wurde.
(Abb. 2)

Hinweis:

Um die Kolbenstange zuriickzuschieben, sowohl den

Sperrhebel als auch den Lésehebel (an der Unterseite

des Dispensers) mit den Fingern zusammendriicken

und nach hinten schieben.

b) Einlegen der Kartusche in den Paste Pak Dispenser.
(Abb. 3)

1) Es ist sicherzustellen, dass sich die Markierung auf der
Kartusche und die Markierung auf dem Paste Pak
Dispenser wie abgebildet auf einer Linie befinden.

2) Dann die Kartusche nach rechts in Positon drehen.
Hinweis:

1) Wenn Sie die Kartuschen in einem Kihlschrank
aufbewahren, lassen Sie sie mindestens 30 Minuten
bei Raumtemperatur (23°C / 73°F) liegen.

2) Um die Kartusche herauszunehmen, die
Kolbenstange komplett zuriickziehen und die
Kartusche an die markierte Position zuriickdrehen.

c) Nach dem Einsetzen der Kartusche den
Losehebel bis zum Anschlag vorschieben. (Abb. 4)
1) Den Lésehebel mit dem Daumen in der Mitte

nach vorne schieben.

2) Schiebt man den Lésehebel an der Oberseite
nach vorne, blockiert er.

2. AUSDRUCKEN

a) Den Kartuschendeckel entfernen. (Abb. 5)

b) Den Hebel zusammenpressen, um die erforderliche
Menge der Pasten auf dem Anmischblock auszudriicken.
Hinweis:

1) Vor dem erstmaligen Ausdriicken von Material aus
einer neuen Kartusche oder vor dem Ausdriicken
nach einem langeren Zeitraum, etwas von beiden
Pasten ausdriicken, um die Bildung von Luftblasen
im Material zu vermeiden.

2) Der Dosierschieber kann sowohl nach vorne als
auch nach hinten geschoben werden, um die Menge
des auszudriickenden Materials zu veréndern.
Position des Griffes beim Unterfiillen. (Abb. 6)

c) Wahrend der Hebel gedriickt wird, Dispenser
waagrecht halten. Zum Abstreifen des
herausgedriickten Materials Kartusche und Dispenser
in eine aufrechte Position auf den Anmischblock
bringen. (Abb. 7)

1. Waagerecht halten und Material abstreifen.

2. Driicken des Hebels. Wenn der Hebel nach dem
Herausdriicken losgelassen wird, werden die
Pastenriickstande an der Spitze in die Kartusche
zurlickgezogen. Den Kartuschendeckel wieder
aufsetzen.

Hinweis :

1) Falls Uberschiissiges Material nach dem
Ausdriicken an der Kartuschenspitze haftet,
kann dieses mit einem Wattepellet etc.
entfernt werden.

2) Die Menge des verbleibenden Materials in der
Kartusche kann anhand der Position des
Sperrhebels auf der Unterseite des Dispensers
festgestellt werden. An einem durchsichtigen
Streifen auf einer Seite der Kartusche kann
man die verbleibende Menge an der Position
des inneren Kolbens erkennen.

3) Den Dispenser mit der Kartusche nicht
fallenlassen, da es sonst zu einer
Beschadigung der Kartusche kommen konnte.

3. ANMISCHEN

Nach dem Ausdriicken das Material mit einem

Plastikspatel diinn auf dem Anmischblock ausstreichen.

10 Sekunden tiberlappend n sorgféltig anmischen. Darauf

achten, daR keine Luftblasen untergemischt werden.

Hinweis:

1) Die Verarbeitungszeit betragt nach dem Anmischen
bei 23°C (73°F) 2 Min. 15 Sek. Hohere Temperaturen
verkirzen die Arbeitszeit.

2) Vermischen Sie die Paste nicht mit anderen
Materialien.

. RESTAURATIONSTECHNIK

a) Den Zahn in gewohnter Weise praparieren.
Umfangreiche mechanische Retention ist nicht
erforderlich.

b) Spiilen und trocknen, aber NICHT UBERTROCKNEN.
Zur Uberkappung der Pulpa ein
Kalziumhydroxid-Praparat verwenden.

c) Den Zement anmischen (siehe oben).

d) Feuchtigkeit von der Oberflache entfernen, aber
NICHT AUSTROCKNEN.

e) Mit der Spritze oder einem anderen geeigneten
Instrument den Zement in die Kavitat plazieren,
dabei das Dentin bis zur Schmelzgrenze auskleiden.

f) Mit Halogenlicht , Plasma-Licht oder LED Licht
ausharten®. Die Lichtquelle so nahe wie mdglich an
die Zementoberflache halten.

Hinweis:
Bei tiber 2 mm Schichtstarke, nach der Schichttechnik
verfahren.

g) Die Fiillung mit Composite oder Amalgam in
gewohnter Weise legen.

IS

*Aushartungszeit
Halogen/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 Sek.

Reinigung / Sterilisation des Paste Pak Di S

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

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

CVI RADIOOPAQUE PHOTOPOLYMERISABLE POUR
FOND DE CAVITE ET LINER

A utiliser uniqguement par un professionnel dentaire et dans
le respect du mode d'emploi.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK est le premier ciment verre
ionomeére modifié a la résine photopolymérisable pour fond
de cavité radioopaque disponible en version pate/pate.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK est disponible en
cartouche et s'utilise facilement et proprement avec un
distributeur spécial appelé bloc distributeur de pates
(Paste Pak Dispenser).

INDICATIONS
Comme base ou liner.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients
souffrant d'allergies connues au verre ionomeére, au
monomeére méthacrylate ou au polymére méthacrylate.

COMPOSITION

Pate A: Verre fluoro-alumino-silicate, méthacrylate,
diméthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur, pigment,
stabilisateur

Pate B: Méthacrylate, eau, acide polyacrylique, diméthacrylate,
acide carboxylique, dioxyde de silicium, stabilisateur

IDENTIFICATION DES PARTIES
(Cartouche de pates)
1. Capuchon 2. Piston (crémaillére) interne
3. Embout de la cartouche
(Bloc distributeur de pates)
4. piston 5. Guide d’ajustement 6. Levier
7. bloc coulissant 8. taquet de libération (Fig. 1)

MODE D’EMPLOI

Ratio pate/pate (g/g) 1,011
Temps de mélange (sec.) 10"
Temps de travail (23°C /73°F) (min., sec.) | 2'15"
Temps de (sec.) (Halogéne) | 20"
Profondeur de polymérisation (mm) 1,3

1ISO 9917-2 Classe 2, Base ou rebasage
Radio-opaque

1. CHARGEMENT DE LA CARTOUCHE DE PATES

a) Assurez-vous que le piston est complétement
enfoncé dans le distributeur. (Fig. 2)

Note:

Pour retirer le piston, saisissez le bloc coulissant et

le taquet de libération et tirez les ensemble (en

dessous du distributeur).

b) Charger la cartouche dans le bloc distributeur de
pates. (Fig. 3)

1) Faites coincider la marque de la cartouche avec
la marque du distributeur comme indiqué.

2) Puis, tourner complétement la cartouche en
position droite.

Note:

1) Si la cartouche est stockée au réfrigérateur,
laissez-la a température ambiante
(23°C/73°F) 30 minutes avant utilisation.

2) Pour enlever la cartouche, retirer entierement
le piston et tourner de nouveau la cartouche
pour revenir a la position initiale.

c) Une fois la cartouche en place, (ne pas enlever le
capuchon de la cartouche), faites glisser le taquet
de libération vers I'avant jusqu’a ce qu'il s'arréte.
(Fig. 4)

1) Poussez le taquet de libération vers I'avant.

2) Ne pas pousser la partie du dessus.

2. DISTRIBUTION

a) Retirer le capuchon de la cartouche. (Fig. 5)

b) Abaisser le levier pour obtenir la quantité nécessaire
de pates sur le bloc de mélange.

Note:

1) Avant de distribuer le matériau d'une nouvelle
cartouche ou lorsque ce matériau n'a pas été
utilisé pendant un long moment, extraire un peu de
pates pour éviter toute incorporation de bulle d'air
dans le matériau.

2) Le guide d’ajustement peut étre déplacé vers
I'avant ou vers l'arriére en fonction de la quantité de
matériau a distribuer. Position du guide d’ajustement
pour protection de la cavité (lining). (Fig. 6)

c) Pendant que vous abaissez le levier, égalisez et
coupez la quantité de matériau extraite des embouts
de la cartouche en positionnant la cartouche et le
distributeur en position verticale sur le bloc de
meélange. (Fig. 7)

1. Egaliser et couper le matériau.

2. Relacher le levier. Lorsque le levier est relaché
apreés distribution, les excédents de pates sur les
embouts se rétractent dans la cartouche. Replacer
le capuchon de la cartouche.

Note:

1) Si des excédents de pates subsistent sur les
embouts de la cartouche, retirez-les avec de la
gaze, etc...

2) On peut connaitre la quantité de matériau
restant dans la cartouche par la position du bloc
coulissant sous le distributeur. Comme la
cartouche a un embout transparent sur une des
cartouches, la quantité résiduelle peut étre
confirmée par la position du piston interne
(crémaillére) visible a travers 'embout de la
cartouche.

3) Ne pas laisser le distributeur avec la cartouche.
Sinon, la cartouche peut étre endommagée.

3. Mélange

Apres extrusion, incorporer et étaler le matériau en

fine couche sur le bloc de mélange en utilisant une

spatule en plastique. Mélanger soigneusement, en
tournant, pendant 10 secondes. Faites attention de ne
pas incorporer de bulles d’air.

Note:

1) le temps de travail est de 2 minutes 15 secondes a
partir du début du mélange & 23°C (73°F). Des
températures plus élevées raccourciront le temps
de travail.

2) Ne pas mélanger avec d’autres matériaux.

. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles.
Une extension pour rétention mécanique n'est pas
nécessaire.

b) Nettoyer et sécher mais SANS DESHYDRATER.
Pour un coiffage pulpaire, utiliser un ciment hydroxyde
de calcium.

c) Mélanger le ciment (voir ci-dessus).

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

e) Placer le ciment au moyen d’une seringue ou d’'un
instrument adapté pour Fond de cavité, jusqu'a la
jonction Email-Dentine.

f) Photopolymériser avec une unité lumineuse de type
halogéne, arc a plasma ou Led*. Placer la source
lumineuse le plus prés possible de la surface du
ciment.

Note:
Si la couche de matériau finale doit excéder 2mm,
travailler par couches successives.

g) Procéder aux techniques habituelles de restauration
par Composite ou Amalgame.

IS

*Temps d'irradiation
Halogéne/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 sec.

1. Den Dispenser und den Dosierschieber mit einem
in Alkohol getréankten Wattepellet reinigen.

Der Dispenser kann bei 121-135°C (250-275°F) flir
10 bis 30 Minuten dampfautoklaviert oder mit Alkohol
desinfiziert werden (Den Dosierschieber vor dem
Autoklavieren des Dispensers entfernen). Die
Anwendung verschiedener chemischer
Desinfektions-/Sterilisationsmittel kann zu
Beschadigungen des Dispensers fiihren und wird
deshalb nicht empfohlen.

Hinweis:

Nach dem Autoklavieren kann es vorkommen, dass
sich der Losehebel des Dispensers mit den Fingern
nicht stérungsfrei vorwarts und rlickwérts schieben
Iasst. In solchen Féllen den Lésehebel mit einem
geeigneten Schmiermittel wieder gangig machen.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:Kiihl und
dunkel lagern (4-25°C).

HANDELSFORM

Paste Pak Kartusche (7,0 g / 4,7 mL) (1) mit Anmischblock
(No.22)

Zubehor: Paste Pak Dispenser (1)

ACHTUNG

1. Bei Kontakt mit Haut oder Schleimhaut, sofort mit einem
alkoholgetréankten Wattepellet oder Schwamm entfernen.
Gut mit Wasser abspiilen.

. Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spiilen und einen

Arzt aufsuchen.

In seltenen Fallen kdnnen Metalle bei einigen Personen

Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche

Reaktionen auftreten, die Anwendung des Paste Pak

Dispenser (nickeliberzogenes Aluminium) nicht

fortsetzen und einen Arzt aufsuchen.

. Bei Kontakt mit jodhaltigen Tinkturen kann eine

Verfarbung auftreten!

Es sollte stets personliche Schutzausriistung (PSA) wie

Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen

werden.

In seltenen Fallen kann es zu einer Sensibilisierung

kommen. Bei Auftreten einer solchen die Benutzung

abbrechen und einen Mediziner aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden
Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaRl dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie
sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhéltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.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 schitzen, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und
registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse
feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden
Sie diese bitte umgehend an die entsprechende
Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle HYPERLINK
"mailto:vigilance@gc.dental" vigilance@gc.dental.

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

Zuletzt aktualisiert: 04/2024

UK
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Nettoyage / stérilisation du bloc distributeur de pates

1. Nettoyer le distributeur et le guide d’ajustement avec
de la gaze imbibée d’alcool.

. Le distributeur peut étre plongé dans un bain de vapeur &
121-135°C (250-275°F) pendant 10-30 minutes ou
désinfecté a I'alcool. (N'oubliez pas de retirer le guide
d'ajustement et la cartouche avant le nettoyage du
distributeur). L'utilisation de divers désinfectants
chimiques / stérilisants peut causer des dommages au
distributeur et dés lors, ne sont pas recommandés.

Note:

Apres passage a l'autoclave le déverrouillage du
distributeur peut ne pas étre aisé. Dans ce cas, rétractez
completement le taquet de libération et appliquez un peu
de vaseline (gel) sur toute la surface du taquet. Puis,
actionnez le taquet de libération dans les deux sens
quelques fois pour obtenir une ‘glisse’ satisfaisante.

N

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

PRESENTATION
1 Cartouches de pates (7,0 g/ 4,7 mL), bloc de mélange (n°22)
Option: 1 bloc distributeur de pates

AVERTISSEMENT

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer
immédiatement avec un coton imbibé d’alcool.

Rincer aussitot avec de I'eau.

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

. Dans de rares cas, le métal peut causer, chez certaines
personnes, des réactions allergiques. Si de telles
réactions se produisent, cessez d'utiliser ce Paste Pak
Dispenser (Nickel plaqué aluminium) et consulter un
médecin.

. Conserver le distributeur de pates loin de produits
chimiques comme la teinture d'iode contenant des
éléments halogéne. Le distributeur pourrait étre décoloré.

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

. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des
réactions allergiques chez certaines personnes. Si tel est
le cas, ne plus utiliser ce produit et consulter un médecin.

N
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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
ou pour '"Amérique

http://www.gcamerica.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 I'asséchement et I'accumulation de
contaminants.

Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de
niveau intermédiaire selon les directives régionales /
nationales.

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 l'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
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://ec.europa.eu/gro s/medical-di ontacts_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: 04/2024

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

VETROIONOMERO RADIO-OPACO
FOTOPOLIMERIZZABILE PER SOTTOFONDI

Per utilizzo esclusivamente professionale.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK ¢ il primo vetro-ionomero
fotopolimerizzabile radio-opaco addizionato di resina per
fondo di cavita disponibile in formulazione pasta-pasta.
GC Fuji LINING LC PASTE PAK & disponibile in cartuccia e
puo essere facilmente e correttamente distribuito
utilizzando uno speciale dispenser chiamato Paste Pak
Dispenser.

INDICAZIONID’'USO
Come base o sottofondo per le cavita preparate.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare l'uso di questo prodotto su pazienti con allergie
note a cementi vetroionomerici, a monomeri metacrilici o
a polimeri metacrilici.

COMPOSIZIONE

Pasta A: Vetro fluoro-alluminio-silicato, dimetacrilato,
metacrilato, biossido di silicio, iniziatore, pigmento,
stabilizzatore

Pasta B: Metacrilato, acqua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
acido carbossilico, biossido di silicio, stabilizzatore

I COMPONENTI
(Paste Pak Cartuccia)

1. Cappuccio 2. Stantuffo interno 3. Punta
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistone 5. Guida di dosaggio 6. Leva

7. Blocco di scorrimento 8. Leva di rilascio (Fig. 1)

ISTRUZIONI PER L'USO

Antes de us

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO
FOTOPOLIMERIZABLE PARA BASE CAVITARIA

lea detenidamente

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

GC Fuji LINING LC PASTE PAK es el primer cemento de
ionémero de vidrio protector radiopaco fotopolimerizable
disponible en formato pasta-pasta. GC Fuji LINING LC
PASTE PAK esta disponible en cartucho y puede
dispensarse facil y correctamente usando un dispensador
especial llamado Paste Pak Dispenser.

INDICACIONES PARA USO
Como base o protector de cavidades preparadas.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias
conocidas al cemento de ionémero de vidrio, monémero
de metacrilato o polimeros de metacrilato.

COMPOSICION

Pasta A: Vidrio fluoroaluminosilicato, metacrilato,
dimetacrilato, di6xido de silicio, iniciador,
pigmento, estabilizador

Pasta B: Metacrilato, agua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
acido carboxilico, dioxido de silicio, estabilizador

IDENTIFICACION DE LAS PARTES
(Paste Pak Cartucho)
1. Tapa 2. Embolo interior 3. Punta
(Dispensador Paste Pak)
4. Piston 5. Tirador manual 6. Palanca
7. Bloque deslizante 8. Palanca de liberacion (Fig. 1)

INSTRUCCICONES DE USO

Proporzione Pasta/Pasta (g/g) 1,0/11 Proporcion Pasta/Pasta (g/g) 1,0/11
Tempo di miscelazione (sec.) 10" Tiempo de mezcla (s.) 10"
Tempo di lavorazione (23°C /73°F) (min., sec.) | 2'15” Tiempo de trabajo (23°C /73°F) (min., s.) | 215"
Tempo di (sec.) (Alogena) 20" Tiempo de foto izacion (s.) 20"
Profondita di polimerizzazione (mm) 1,3 Profundidad de fotopolimerizacién (mm) | 1,3

1SO 9917-2 Classe 2, Base o rivestimento
Radiopaco

1. CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA PASTE PAK

a) Accertarsi che il pistone sia completamente ritratto
nel dispenser. (Fig. 2)

Nota:

Per ritrarre il pistone, tenere con le dita sia il blocco di

scorrimento che la leva di rilascio (nella parte

inferiore del dispenser) e tirare entrambi
contemporaneamente.

b) Caricare la cartuccia nel Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)
1) Assicurarsi che il segno posto sulla cartuccia sia in

linea con il segno posto sul DISPENSER come

illustrato.

2) Quindi, ruotare completamente la cartuccia verso
destra.

Nota:

1) Se la cartuccia & conservata in frigo, prima
dell'uso lasciarla a temperatura ambiente
(23°C / 73°F) per 30 minuti.

2) Per togliere la cartuccia, ritrarre completamente
il pistone e ruotare la cartuccia fino a riportarla
nelle posizioni contrassegnate.

c) Dopo aver caricato la cartuccia far scorrere in avanti
la leva di rilascio finché non si arresta. (Fig. 4)

1) Fare pressione sulla parte anteriore della leva di
rilascio.

2) Non fare pressione sul lato superiore.

2. EROGAZIONE DEL MATERIALE

a) Togliere il cappuccio dalla cartuccia. (Fig. 5)

b) Premere la leva per estrarre la quantita necessaria di
paste sul blocco di miscelazione.

Nota:

1) Prima di dispensare il primo materiale da una nuova
cartuccia o quando si estrude dopo un lungo
periodo di non utilizzo, far uscire un po' di pasta in
modo da prevenire I'eventuale incorporazione di
bolle d'aria.

2) La guida di dosaggio puo essere spostata in avanti
o indietro per modificare la quantita di materiale da
estrarre. Posizione del dosatore lungo per il
dosaggio del fondo di cavita. (Fig. 6)

c) Mentre si preme la leva, stendere e staccare il
materiale estruso portando la cartuccia e il dispenser
in posizione verticale sul blocco di miscelazione.
(Fig. 7)

1. Stesura e distacco del materiale.

2. Pressione sulla leva. Al rilascio della leva in seguito
all'estrazione del materiale, le paste rimaste nelle
punte rifluiranno nella cartuccia. Riporre il
cappuccio sulla cartuccia.

Nota:

1) Se dopo aver estratto il materiale rimane della
pasta in eccesso sulle punte, toglierla utilizzando
della garza, ecc.

2) E’ possibile stabilire la quantita di materiale
rimasto nella cartuccia in base alla posizione del
blocco di scorrimento sul lato inferiore del
dispenser. Dato che la cartuccia ha la parte
terminale di uno dei puntali trasparente,
possibile anche verificare la quantita residua di
prodotto vedendo la posizione dello stantuffo
dentro la cartuccia.

3) Evitare di far cadere il dispenser con la cartuccia
inserita, altrimenti la cartuccia potrebbe
danneggiarsi.

3. MISCELAZIONE

Dopo aver estratto il materiale, unirlo e stenderne uno

strato sottile sul blocco di miscelazione utilizzando una

spatola di plastica. Miscelare accuratamente per dieci
secondi, sempre utilizzando la spatola. Fare attenzione
anon inglobare bolle d'aria.

Note:

1) Il tempo di lavorazione & di 2 minuti 15 secondi
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). In
presenza di temperature pil elevate il tempo di
lavorazione diminuisce.

2) Non miscelare le paste con altri materiali.

. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

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

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE.
Utilizzare un cemento all’'idrossido di calcio per
I'incappucciamento pulpare.

c) Miscelare il cemento (procedendo come sopra
descritto).

d) Togliere I'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.
e) Applicare il cemento sulla zona preparata servendosi
di una siringa o altro applicatore. La dentina andra

coperta fino alla giunzione smalto-dentinale.

f) Fotopolimerizzare con una lampada alogena, ad arco
plasma o a LED*. Porre la fonte luminosa quanto pit
possibile vicino alla superficie del cemento.

Nota:
Se la cavita e piu profonda di 2 mm, utilizzare una
tecnica a strati.

g) Procedere con le convenzionali tecniche di
ricostruzione di composito o amalgama.

IS

*Tempo di irraggiamento
Alogena/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 sec.

Pulizia / sterilizzazione del Paste Pak Dispenser

1. Pulire il dispenser e la guida di dosaggio con della garza
imbevuta d'alcol.

2. Il dispenser puo essere sottoposto a trattamento al
vapore in autoclave a 121-135°C (250-275°F) per una
durata compresa tra 10 e 30 minuti, oppure pud essere
disinfettato con alcol. (Togliere il cursore in plastica
della leva e la cartuccia prima di inserire il dispenser in
autoclave). L'impiego di vari disinfettanti/sterilizzanti
chimici pud danneggiare il dispenser e dunque &
sconsigliato.

Nota:

Dopo l'autoclavaggio, la leva di rilascio del dispenser
pud non essere agevole da far scorrere avanti e indietro
con le dita. In questo caso ritrarre la leva di rilascio del
dispenser finché non si ferma. Applicare una minima
quantita di vaselina sull'intera superficie del pistone.
Non applicare vaselina in eccesso. Poi muovere la leva
dirilascio avanti e indietro per qualche volta in modo da
assicurare un movimento agevole.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e scuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONE

Paste Pak Cartuccia (7,0 g/ 4,7 mL) (1) con blocco di
miscelazione (N° 22

Opzione: Paste Pak Dispenser (1)

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con i tessuti orali o la cute, asportare
immediatamente il materiale con del cotone idrofilo o
con una spugna imbevuta d'alcol. Sciacquare con acqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

3. In rari casi i metalli possono provocare
sensibilizzazione nelle persone. Se si verificano simili
reazioni, interrompere I'uso del Paste Pak Dispenser
(alluminio nichelato) e consultare un medico.

. Conservare il paste pak dispenser lontano da agenti
chimici quali tintura di iodio contenenti elementi alogeni.
Altrimenti il dispenser puo subire decolorazioni.

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

. 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.
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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
o per le Americhe

http://www.gcamerica.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.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi 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
|'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: 04/2024

1SO 9917-2 Clase 2, Base o lining
Radiopaco

1. CARGA DEL CARTUCHO DE PASTA
a) Asegurese de que el piston del dispensador esta

completamente retractado. (Fig. 2)

Nota:

Para retractar el piston, sujete al mismo tiempo el

bloque deslizante y la palanca de liberacion (en la

parte inferior del dispensador) con los dedos y tire de
ellos hacia atras.

b) Cargue el cartucho en el Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)
1) Asegurese de que la marca del cartucho encaja

con la marca del Paste Pak Dispenser como en la

ilustracion.

2) A continuacion, gire el cartucho hasta la posicion
adecuada.

Nota:

1) Si el cartucho se almacena en un refrigerador,
antes de usar péngalo a temperatura ambiente
(23°C / 73°F) durante 30 minutos.

2) Para retirar el cartucho, retracte el piston por
completo y gire de nuevo el cartucho hasta
hacer coincidir las posiciones marcadas.

c) Tras cargar el cartucho, deslice la palanca de
liberacion hacia delante hasta el tope. (Fig. 4)

1) Empuije la parte frontal de la palanca de liberacion.

2) No empuje la parte superior.

2. DISPENSADO
a) Retire |a tapa del cartucho. (Fig. 5)

b) Pulse la palanca para dispensar la cantidad necesaria
de las pastas en el bloc de mezcla.

Nota:

1) Antes de dispensar el material por primera vez de
un nuevo cartucho, o cuando lo haga después de
un largo periodo de tiempo, sangre las pastas para
prevenir la incorporacion de burbujas de aire dentro
del material.

2) El tirador manual puede moverse hacia adelante o
atras para cambiar la cantidad de material a
dispensar. Posicién de la guia de ajuste para base
cavitaria. (Fig. 6)

c) Mientras pulsa la palanca, nivele y corte el material
que sale de las puntas del cartucho moviendo éste y
el aplicador a una posicién vertical sobre el bloc de
mezcla. (Fig. 7)

1. Nivelado y corte del material.

2. Liberacion de la palanca. Cuando la palanca es
liberada tras el dispensado, la cantidad de pasta
residual en las puntas se retracta dentro del
cartucho. Vuelva a colocar la tapa en el cartucho.
Nota:

1) Si tras el dispensado queda retenido algin
residuo de pasta en las puntas, retire con una
gasa, etc.

2) La cantidad de material residual en el cartucho
puede confirmarse por la posicion del bloque
deslizante en la parte inferior del dispensador.
Como el cartucho tiene una punta traslicida en
uno de los tubos, la cantidad residual puede
confirmarse también por la posicién del émbolo
interior mirando a través de la punta.

3) No deje caer el dispensador con el cartucho, de
otro modo éste puede dafiarse.

3. MEZCLADO

Tras dispensar, incorporar y extender el material en una

fina capa sobre el bloque de mezcla usando una

espatula de plastico. Mezcle totalmente removiendo y

aplicando golpecitos durante 10 segundos. Tenga

cuidado de no incorporar burbujas de aire.

Nota:

1) El tiempo de trabajo es de 2 minutos 15 segundos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

2) No mezcle las pastas con otros materiales.

TECNICA DE RESTAURACION

a) Prepare el diente de la manera habitual. No es
necesaria una retencion extensiva mecanica.

b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Para recubrimiento
pulpar use Hidréxido de Calcio.

c) Mezcle el cemento (como se indica arriba).

d) Retire la humedad de la superficie, pero NO
DESEQUE.

e) Coloque el cemento en la preparacion usando una

jeringa o instrumento adecuado, cubriendo la dentina

hasta la unién dentina-esmalte.

Fotopolimerice con luz halégena, arco de plasma o

un dispositivo de luz de fotopolimerizacién LED*.

Coloque la fuente de luz tan cerca como sea posible

ala superficie del cemento.

Nota:

Si la aplicacion excede de 2 mm de profundidad, use

una técnica de estratificacion.

g) Continte la restauracion aplicando composite o
amalgama siguiendo las técnicas estandar.

>

*Tiempo de irradiacion
Halogeno/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20s.

Limpieza/Esterilizacion del Paste Pak Dispenser

1. Limpie el dispensador y la guia de ajuste con una gasa
empapada en alcohol.

. El dispensador puede ser esterilizado en autoclave a
121-135°C (250-275°F) durante 10-30 minutos o
desinfectado usando alcohol. (Por favor, retire el tirador
manual o guia de ajuste y el cartucho antes de esterilizar
con autoclave el dispensador) No se recomienda el uso
de varios desinfectantes/esterilizantes quimicos, esto
puede dafar el dispensador.

Nota:

Tras esterilizar con autoclave, la palanca de liberacion
del dispensador puede no deslizarse facilimente
adelante y atras con los dedos. En tal caso, deslice la
palanca de liberacion hasta el tope. Aplique una muy
pequena cantidad de vaselina en la totalidad de la
superficie del piston. No aplique vaselina en exceso.
Mueva entonces la palanca de liberacion hacia atras
cuatro o cinco veces para asegurar un movimiento fluido.

N

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y
seco (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION

Paste Pak Cartridge (7,0 g/ 4,7 mL) (1) con bloc de mezcla
(No.22)

Opcional: Paste Pak Dispenser (1)

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire
inmediatamente con algodon, una gasa o esponja
empapados en alcohol. Aclare con agua.

. En caso de contacto con los ojos, aclare
inmediatamente con agua y busque atencién médica.

. En raros casos el metal puede causar sensibilidad en
algunas personas. Si se experimenta alguna reaccion,
suspenda el uso del Paste Pak Dispenser (niquel-
aluminio plateado) y dirijase al médico.

. Almacene el Paste Pak Dispenser lejos de productos
quimicos que contienen elementos halégenos, como la
tintura de Yodo. De otro modo, el dispensador puede
decolorarse.

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

. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. Si se experimenta alguna reaccion,
suspenda el uso del producto y dirijase al médico.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segin
GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de datos de
seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o para América

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION:

SISTEMA DE ENTREGA MULTI-USOS: para evitar la
contaminacién cruzada entre paciente,s este dispositivo
requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo y la etiqueta
de deterioro. Deseche el dispositivo si esta dafiado.

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo de limpieza
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.

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado,
reaccion o situaciones similares experimentados por el uso
de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta
instruccion para su uso, informelos 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 revision: 04/2024

Lees voor gebruik zorgvuldi
de gebruiksaan ng.

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

RADIOPAAK LICHTUITHARDEND GLASIONOMEER
ONDERLAAGCEMENT

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor
de vermelde toepassingen.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK is het eerste rontgenopaak
lichtuithardend kunststof versterkt glasionomeer
lining-cement in een pasta-pasta uitvoering. GC Fuji
LINING LC PASTE PAK is leverbaar in een cartridge
verpakking en kan eenvoudig en op de juiste wijze worden
ge-extrudeerd door een speciale dispenser te gebruiken, de
Paste Pak Dispenser.

GEBRUIKSINDICATIES
Als onderlaag en voor isolatie in geprepareerde caviteiten.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met bekende
allergie voor glasionomeercement,
methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

SAMENSTELLING

Pasta A: Fluoro-aluminosilicaatglas, methacrylaat,
dimethacrylaat, siliciumdioxide, initiator, pigment,
stabilisator

Pasta B: Methacrylaat, water, polyacrylzuur, dimethacrylaat,
carbonzuur, siliciumdioxide, stabilisator

BENOEMING VAN DE ONDERDELEN
(Paste Pak Cartridge)

1. Dop 2. Dubbele zuiger cartridge 3. Cartridge tip
(Paste Pak Dispenser)

4. Dubbele plunjer 5. Regelschuif 6. Hefboom

7. Schuifblok 8. Ontgrendelhendel (Fig. 1)

GEBRUIKSAANWIJZING

Pasta / Pasta Ratio (g/g) 1,011
Mengtijd (sec.) 10"
Verwerkingstijd (23°C /73°F) (min., sec.) | 215"
Belichtingstijd (sec.)(Halogeen) 20"
Diepte van uitharding (mm) 1,3

1SO 9917-2 Klasse 2, Basis of voering
Radio-opaak

1. Het plaatsen van de Paste Pak cartridge

a) Verzeker u ervan dat de dubbele plunjer volledig in
de dispenser is geschoven. (Fig. 2)

Opmerking:

Om de dubbele plunjer terug te schuiven, houd u

beide, het schuifblok en de ontgrendelhendel (aan

de onderkant van de dispenser) tussen uw vingers
en u trekt ze samen terug.

b) Het plaatsen van de cartridge in de Paste Pak
Dispenser. (Fig. 3)

1) Zorg ervoor dat het markeringsteken op de
cartridge en het markeringsteken op de Paste
Pak Dispenser tegenover elkaar staan, zoals
afgebeeld.

2) Draai dan de cartridge volledig naar rechts.
Opmerking:

1) Wanneer de cartridge in de koelkast wordt
bewaard, deze een half uur voor gebruik op
kamertemperatuur (23°C / 73°F) laten komen.

2) Om de cartridge te verwijderen, trekt u de
dubbele plunjer volledig terug en draait u de
cartridge terug tot de markeringen
samenvallen.

c) Na het plaatsen van de cartridge, (de dop van de
cartridge nog niet verwijderen!) schuift u de
ontgrendelhendel naar voren tot hij niet verder kan.
(Fig. 4)

1) Druk daarvoor op de voorkant van de
ontgrendelhendel.

2) Druk niet op de bovenste rand.

2. EXTRUDEREN

a) Verwijder de dop van de cartridge. (Fig. 5)

b) Druk de hefboom in om de benodigde hoeveelheid
pasta’s op het mengblokje aan te brengen.
Opmerking:

1) Het eerste materiaal dat men uit de dispenser
extrudeert moet men niet gebruiken in het geval
dat men de cartridge voor het eerst gebruikt of in
het geval dat de cartridge gedurende langere tijd
niet is gebruikt. Dit om te voorkomen dat er
luchtbellen in het materiaal wordt ingesloten.

2) De plastic vingergrip kunt u voorwaarts of
achterwaarts bewegen om zo de hoeveelheid te
extruderen materaal te veranderen.

Positie van de vingergrip Lang voor lining. (Fig. 6)

c) Tijdens indrukken van de hefboom, extrudeert u het
materiaal en snijdt u het af door de cartridge en
dispenser op het mengblokje in een opwaartse
richting te bewegen. (Fig. 7)

1. De opwaartse beweging en het afsnijden van
materiaal.

2. Het indrukken van de hefboom. Wanneer de
hefboom wordt losgelaten na het extruderen,
worden de pasta restanten aan de mond van de tips
terug gezogen in de cartridge. Plaats de dop van de
cartridge terug.

Opmerkingen:

1) Als er overmaat aan pasta achterblijft op de tips
van de cartridge, verwijder dit dan met een
gaasje.

2) De hoeveelheid aan restmateriaal in de cartridge
kan worden vastgesteld door middel van de
positie van het schuifblok aan de onderkant van
de dispenser. Doordat een deel van de cartridge
een transparant uiteinde heeft, kan het
restmateriaal worden vastgesteld door de positie
van de zuiger, welke zichtbaar is door dit uiteinde.

3) Laat de dispenser met de cartridge niet vallen.
De cartridge kan worden beschadigd.

3. MENGEN

Na extruderen, verdeel en spreid het materiaal uit,

met behulp van een plastic spatel, tot een dunne laag

op het mengblokje. Meng grondig, in overlappende

stroken, gedurende 10 seconden. Zorg ervoor dat er
geen luchtbellen ontstaan.

Opmerkingen:

1) De verwerkingstijd is 2 minuten 15 seconden vanaf
het begin van mengen bij 23°C (73°F). Hogere
temperaturen zullen de verwerkingstijd bekorten.

2) Meng de pasta’s niet met andere materialen.

4. RESTAURATIEVE TECHNIEK

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke
techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische
retentie is niet noodzakelijk.

b) Spoel en droog maar VOORKOM UITDROGEN.
Gebruik zo nodig calciumhydroxide als
pulpa-overkappingsmateriaal.

c) Meng het cement (zoals hierboven beschreven).

d) Verwijder vocht van de caviteitswanden maar
VOORKOM UITDROGEN.

e) Breng het cement aan op de preparatie met een spuit
of een geschikt instrument, waarbij het dentine tot aan
de glazuurgrens wordt bedekt.

f) Belicht met een halogeen- of plasmalamp of met LED
licht *. Plaats de lichtbron zo dicht mogelijk bij het
cementoppervlak.

Opmerking:

Bij een dikkere laag dan 2mm, pas dan een

laagsgewijze opbouw toe.

g) Ga verder met de gebruikelijke techniek voor
composiet-of amalgaamrestauraties.

*Belichtingstijd
Halogeen/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 sec.

Reinigen / Steriliseren van de Paste Pak Dispenser

1. Maak de dispenser en de vingergrip schoon met een
gaasje gedrenkt in alcohol.

2. De dispenser kan 10 tot 30 minuten worden
geautoclaveerd op 121-135°C (250-275°F) of worden
gedesinfecteerd met behulp van alcohol. (Verwijder
de vingergrip en de cartridge voordat u de dispenser
autoclaveert). Het gebruik van chemische desinfectie-
en sterilisatiemiddelen, kan schade veroorzaken aan
de dispenser en wordt daarom niet aanbevolen.
Opmerking:

Na het autoclaveren kan het zijn dat de
ontgrendelhendel, met de vingers,niet soepel heen en
weer is te schuiven. Is dit het geval, schuif dan de
dubbele plunjer volledig terug en breng een beetje vet
aan op de mondstukken van de plunjer. Daarna de
ontgrendelhendel een aantal malen heen en weer
schuiven tot dat deze weer soepel glijdt.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een
koele en donkere plaats (4-25°C) (39,2-77,0°F).

VERPAKKING

Paste Pak Cartridge (7,0 g/ 4,7 mL) (1) met mengblokje
(No0.22)

Optie: Paste Pak Dispenser (1)

WAARSCHUWING

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

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

. In uitzonderingsgevallen kunnen metalen (van de
Paste Pak Dispenser), gevoeligheidsreacties
veroorzaken bij sommige personen. Wanneer zulke
reacties zich voordoen, gebruik het product
(vernikkeld aluminium) niet meer en raadpleeg een arts.

. Bewaar de Paste Pak Dispenser zodanig dat deze
niet in contact kan komen met chemicalién zoals
jodium welke halogenen bevat, waardoor de
dispenser kan verkleuren.

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

. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het
product niet worden uitgesloten. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in
die gevallen worden stopgezet en een arts worden
geconsulteerd.
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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
of voor Amerika
http://www.gcamerica.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.

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://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: 04/2024
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GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

RADIOPAKE LYSPOLYMERISERENDE
GLASIONOMER-LININGCEMENT

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede
omréader.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK er den forste lyshaerdende
resin modificeret glasionomer liner med rentgenkontrast i
pasta-pasta version. GC Fuji LINING LC PASTE PAK
leveres i magasiner og kan enkelt og korrekt doseres ved at
bruge en speciel dispenser - Paste Pak Dispenser.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
Dentinerstatning eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATION

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt
allergi overfor glasionomer, methakrylat monomer eller
methakrylat polymer.

OPBYGNING

Pasta A: Fluoraluminosilikatglas, dimethacrylat, methacrylat,
siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

Pasta B: Methacrylat, vand, polyacrylsyre, dimethacrylat,
carboxylsyre, siliciumdioxid, stabilisator

FORTEGNELSE OVER KOMPONENTER
(Paste Pak Magasin)

1. Heette 2. Inderste stempel 3. Spids pa magasinet
(Paste Pak Dispenser)

4. Stempel 5. Justerbar doseringsguide

6. Doseringsarm 7. Bevaegelig blokeringsknap

8. Stempel udlgser Fig. 1)

BRUGSANVISNING

Paste / Paste forhold (g/g) 1,011
Udrgringstid (sek.) 10"
Arbejdstid (23°C /73°F) (min., sek)| 215"
Haerdetid (sek.) (Halogenlys) 20"
Hzededybde (mm) 1,3

1SO 9917-2 Klasse 2, Base eller liner
Radiopaque

1. Indseettelse af Paste Pak magasin
a. Kontroller, at stemplet er helt trukket tilbage
i dispenseren. (Fig. 2)
Bemaerk:
For at fa stemplet trukket tilbage hold bade den
bevaegelige blokeringsknap og Stempeludigseren (pa
undersiden af dispenseren) med fingrene og traek dem
tilbage samtidigt.
. Szet magasinet ind i Paste Pak Dispenseren. (Fig. 3)
1) Anbring det maerke pa magasinet udfor det maerke
pa Paste Pak Dispenser som illustreret.
2) Drej magasinet helt til hgjre position.

Bemaerk:

1) Opbevares magasinerne i keleskab, skal de
tages ud ca. 30 minutter for anvendelse og
anbringes i rumtemperatur (23°C / 73°F).

2) Ved fjernelse af magasinet skal stemplet
veere trukket tilbage og magasinet drejes tilbage
til det meerke.

Efter indsaettelse af magasinet (fjern ikke
beskyttelseshaetten pa magasinet) tryk pa

o

o

Fig. 7/Ex.7

stemp en indtil den stopper. (Fig. 4)
1) Tryk stempeludlgseren opad til den stopper.
2) Tryk ikke pa oversiden.

2. Dispensering
a. Fjern beskyttelseshaetten. (Fig. 5)

b. Tryk pa doseringsarmen for at fa den gnskede
maengde af materiale ud pa blandeblokken.
Bemaerk:

1) Fer dispensering af materiale fra et nyt magasin
eller efter et langt stykke tid uden brug, sa skal
materialet have rumtemperatur.

Herved forhindres det at der ikke s& let inkorporeres

luftbobler i materialet.

2) Fingergrebet kan flyttes fremad eller tilbage alt
efter maengde materiale der gnskes. (Fig. 6)

Medens doseringsarmen trykkes ned, bedem og

tryk en jeevn meengde materiale ud som behgves og

vend dispenseren op til opretstadende (vinkelret) pa
blandeblokken for at stoppe yderligere materiale.

(Fig. 7)

1. Bedem og stop yderligere materiale.

2. Tryk doseringsarmen ned.

Nar doseringsarmen slippes efter dispensering

bliver overskuddet i spidserne trukket ind |

magasinet. Seet beskyttelseshaetten pa magasinet

Bemaerk:

1) Hvis overskydende materiale har sat sig fast
pa magasinspidserne, s fjern dette evt. med et
stykke gaze.

2) Mzengde af materiale i magasinet kan ses ved at
kikke pa positionen af den bevaegelige
blokeringsknap pa undersiden af dispenseren.
Idet magasinet har gennemsigtige spidser, kan
det ogsa ses, hvor meget materiale der er tilbage
i magasinet ved at se pa stemplet, nar man
betragter det gennem spidserne.

3) Tab ikke dispenseren med magasinet pa gulvet,
sa kan magasinet beskadiges.

3. BLANDING

Efter dispensering, bland og spred materialet ud i et

tyndt lag pa blandeblokken med en plastik spatel.

Bland omhyggeligt med rolige bevaegelser i ca.

10 sekunder. Veer omhyggelig med ikke at inkorporerer

luftbobler.

Bemaerk:

1) Arbejdstiden er 2 minutter 15 sekunder fra start
af miks ved 23°C (73°F). Hej temperatur vil afkorte
arbejdstiden.

2) Bland ikke materialet med andre materialer.

. FYLDNINGSTEKNIK

a) Praeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk
retention er ikke nedvendig.

b) Skyl og terblees, UDT@R IKKE. Pa dybe og pulpanaere
omrader anbefales at leegge en afgreenset Ca (OH)2
bunddaekning.

c) Bland cementen (se ovenfor).

d) Fjern fugt fra kaviteten, men UDT@R IKKE.

e) Applicer materialet i kaviteten ved hjeelp af en Centrix
sprojte eller et passende instrument.

Daek dentinoverfladen op til emalje- / dentingreensen.

f) Lysheerd med en halogen, plasma eller LED
polymeriseringslampe*. Hold lyslederen sa teet
pa materialet som muligt.

Bemaerk:
Hvis det er ngdvendigt mere end 2 mm
dentinerstatning anvendes lagvis opbygning.

g) Laeg amalgam - eller kompositfyldning pa saedvanlig
méade.

*Belysningstid
Halogenlys/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 sek.
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Rengering / Sterilisation af Paste Pak Dispenser

1. Rens dispenseren og den justerbare
doseringsguide med gaze vaedet i alkohol.

. Dispenseren kan autoklaveres ved 121-135°C
(250-275°F) i 10-30 minutter eller alternativt desinficeres
med alkohol. (Fjern den justerbare doseringsguide for
autoklavering af dispensern).

Anvendelse af forskellige kemiske desinfikationsmidler /
preeparater kan forarsage beskadigelse af dispenseren,
hvorfor dette ikke anbefales.

Bemaerk:

Efter autoklavering, kan stempeludlgseren til stemplet,
maske veere vanskelig at bevaege frem og tilbage. | dette
tilfeelde skal stempeludlgseren treekkes helt tilbage og nu
anbefales det at smore de bevaegelige dele med lidt
paraffinolie eller lignende, saledes at knappen bevaeger
sig fritigen.

N

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et keligt og merkt
sted (4-25°C).

PAKNING

Paste Pak Magasin (7,0 g /4,7 mL) (1) med blandeblok
(Nr. 22)

Tilbehor: Paste Pak Dispenser (1)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud fjernes
materialet omgaende med et stykke alkoholvaedet gaze
og skylles omhyggeligt med vand.

. | tilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles
omhyggeligt med vand og laege konsulteres.

. | tilfeelde, kan metal give allergiske reaktioner. Sag laege
safremt det viser sig at allergiske reaktioner fremkommer
ved brug af Paste Pak Dispenser (nikkel belagt
aluminium).

. Paste Pak Dispenseren ma ikke opbevares sammen med
kemikalier, idet disse kan forarsage misfarvning af
metallet.

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

. Hos overfalsomme personer kan en sensibilisering fra
produktet ikke udelukkes. Safremt der opstar allergiske
reaktioner, skal brugen af produktet indstilles. | tilfeelde af
allergi henvises patienten til lzege.
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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
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGOJRING OG DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé 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
veere smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa
mellemniveau og falg de nationale retningslinjer for dette.

Se venligst EUDAMED databasen
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) for en oversigt over
sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa
regulatory.gce@gc.dental

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: 04/2024

Lés bruksanvisni
noggrant fére anvéndning.

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

RONTGENKONTRASTERANDE LJUSHARDANDE
GLASJONOMERLINER

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt
indikationerna fér anvandning.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK ar den forsta
resinmodifierade, ljushardande samt
rontgenkontrasterande glasjonomerliner som finns
tillganglig i pasta-pasta form. GC Fuji LINING LC PASTE
PAK finns i patronforpackning och kan enkelt och korrekt
doseras med en Paste Pak Dispenser.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
Underfylining eller liner under amalgam eller komposit.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med
kand allergi mot glasjonomercement, metakrylat
monomerer eller metakrylat polymerer.

INNEHALL

Pasta A: Fluoro-aluminium-silikatglas, metakrylat,
dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer, pigment,
stabilisator

Pasta B: Metakrylat, vatten, polyakrylsyra, dimetakrylat,
karboxylsyra, kiseldioxid, stabilisator

FORTECKNING OVER INGAENDE KOMPONENTER
(Paste Pak Patron)

1. Lock 2. Inre paskjutningskolv 3. Spets
(Paste Pak Dispenser)

4. Pistong 5. Langt fingergrepp 6. Havarm

7. Rorlig blockeringsvagg

8. Havarm foér dosering (Fig. 1)

BRUKSANVISNING
Blandningsférhallande (g/g)
Blandningstid (sek.)
Arbetstid (23°C /73°F) (min., sek.)
Ljuspolymeriseras under (sek.)(Halogen) | 20"
Hardningsdjup (mm)
1SO 9917-2 Klass 2, Bas eller foder/lining
Radio-opak
1. LADDNING AV PASTE PAK PATRON
a) Kontrollera att pistongen &r helt tillbakadragen
idispensern. (Fig. 2)
OBS:
For att dra tillbaka pistongen, hall i bada sidorna pa
blockeringsvaggen och 16sgér havarmen (pa
undersidan av dispensern) med fingrarna och dra
dem tillbaka samtidigt.
b) Laddning av patron i Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)
1) Forsakra er om att linjera upp market pa patronen
med market pa Paste Pak Dispenser enligt
illustrationen.
2) Vrid sedan patronen helt till dess ratta position.
OBS:

1) Vid forvaring i kylskap, ta ut produkten fran
kylsképet till rums-temperatur (23°C / 73°F)
senast 30 min. innan anvandning.

2) For att avlagsna patronen, dra tillbaka
pistongen helt och vrid patronen tillbaka till den
markerade positionen.

c) Efter laddning av patronen, fér havarmen fér dosering
framat till stopp. (Fig. 4)

1) Tryck pa fronten av hdvarmen.

2) Tryck inte pa uppsidan.

2. DOSERING

a) Avlagsna locket. (Fig. 5)

b) Tryck pa havarmen for att dosera den erforderliga
mangden material pa blandningsblocket.

OBS:

1) Innan dosering fran en ny patron, eller efter
dosering fran en patron som skall till att anvandas
efter en Iangre tids uppehall, tryck ut lite pasta for
att forhindra att en méjlig luftinneslutning i patronen
ska orsaka problem i det material som skall blandas
for cementering.

2) Fingergreppet kan foras framat eller bakat for att
férandra mangden av material som doseras.
Position for fingergreppet i samband med lining.
(Fig. 6)

c) Medan havarmen tryckes ned, beddm och lagg ut
en jamn méangd material som behdvs och vand upp
patron och dispenser till uppréattstaende pa
blandningsblocket for att kapa materialet. (Fig. 7)

1. Beddm och kapa lagom mangd material.

2. Tryck ned havarmen.

Nar havarmen slapps efter doseringen dras

overskottet i spetsarna in i patronen. Satt pa

locket pa patronen.

OBS:

1) Om 6verskott av material har fastnat pa
patronspetsarna efter doseringen, avlagsna
med kompress, etc.

2) Mangden dverskott i patronen framgar av
positionen pa blockeringsvaggen pa undersidan
av dispensern. Da patronen har en genomskinlig
spets kan aterstaende material bekraftas av
positionen pa den inre kolven som man ser
genom spetsen.

3) Tappa inte dispensern med patron, det kan skada
patronen.

3. TILLBLANDNING
Efter dosering, blanda materialet och sprid ut det i ett
tunt lager pa blandningsblocket med en plastspatel.
Blanda noggrant, med 6verlappande drag i 10 sek.
Undvik att blanda luftbubblor i materialet.

1) Arbetstiden ar 2 min. 15 sek. fran start av
tillblandningen vid 23°C (73°F). Hogre temperaturer
forkortar arbetstiden.

2) Blanda inte materialet med andra material.

FYLLNINGSTEKNIK

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Mekaniska
retentioner i kaviteten ar ej nddvandiga.

b) Rengoér kaviteten med vatten och blas torrt,

UNDVIK DEHYDRERING. Om pulpadverkappning
ar nédvandig kan ett kalciumhydroxidhaltigt preparat
anvandas for att skydda pulpan.

c) Blanda cementet (som ovan).

d) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK
DEHYDRERING.

e) Med en Centrix spruta eller annat Iampligt instrument
tacks dentinet upp till dentin-emaljgrénsen.

f) Ljusharda med en halogen, plasmahardare eller
LED enhet *. Placera ljusledaren sa nara som
méjligt mot materialets yta.

OBS:

el

Nar fyliningen blir tjockare an 2mm maste materialet
anbringas skiktvis.

g) Gor darefter en amalgam- eller kompositfylining med
sedvanlig teknik.

*Hardningstider
Halogen/LED (>700 mW/cm?) ‘20 sek.

RENGORING / STERILISERING AV PASTE PAK DISPENSER

1. Rengor dispensern och fingergreppet med en
kompress drénkt i alkohol.

. Dispensern ar autoklaverbar vid 121 - 135°C i 10 till
30 min., alternativt desinficera | alkohol. (Avlagsna
fingergreppet fore autoklavering av dispensern).
Anvandning av olika kemiska desinfektions / steriliserings
preparat kan orsaka skada pa dispensern varfor det inte
rekommenderas.
OBS:
Efter autoklavering kan det intréffa att dispenserns
havarm far en trég gang nar man ska skjuta den framat
eller tillbaka. | sadana fall, dra tillbaka pistongen helt och
smorj hela pistongkroppen. Dra sedan havarmen nagra
ganger fram och tillbaka for att forsakra optimal gang.

N

FORVARING
For optimala resultat, férvaras kallt och mérkt (4-25°C).

FORPACKNING

Paste Pak Patron (7,0 g /4,7 mL) (1) med blandningsblock
(Nr.22)

Tillbehor : Paste pak Dispenser (1)

IAKTAG FORSIKTIGHET

1. Ifall materialet kommer i direkt kontakt med mjukvéavnad
eller hud, avlagsna det genast med en pellet drankt i
alkohol. Spola med vatten.

. Vid 6gonkontakt, skolj omedelbart med rikligt med vatten
och uppsok lakare.

. | séllsynta fall kan vissa personer vara 6verkénsliga mot
metaller. Vid sadana fall skall produkten (Paste Pak
Dispenser) inte anvandas (nickelplaterad aluminium) och
lakare konsulteras.

Forvara Paste Pak dispensern pa ett stalle dar

jodinnehallande tinktur inte finns. Om detta trots allt sker,
kan missfargning av Paste Pak dispensern komma att

N

w

el

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

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos
kansliga personer. Ifall sddana reaktioner skulle
upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remittera till 1akare.

o o

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
eller fér Amerika pa
http://www.gcamerica.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 kvalitetsforsamring 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 &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala / nationella riktlinjer géllande infektionskontroll pa
mellanniva.

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

Rapportering av odnskade effekter:

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

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning,
rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga
myndighet, finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/grow! ‘medical-di
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att férbattra sékerheten for denna
produkt.

ontacts_en
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Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagdo.

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO PARA
BASE CAVITARIA

Para utilizagé@o apenas por um profissional dentario nas
indicagdes de utilizagéo.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK é o primeiro ionémero de
vidro radiopaco fotopolimerizavel modificado com resina
disponivel em formato de pasta-pasta. GC Fuji LINING LC
PASTE PAK esta disponivel num kit de cartuchos e pode
ser dispensado de uma forma simples e correcta utilizando
um dispensador especial chamado Dispensador Paste Pak.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
Como base ou liner em cavidades preparadas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Protegao pulpar direta.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com
alergia conhecida a cimentos de iondmero de vidro,
monoémero de metacrilato ou polimero de metacrilato.

COMPOSIGAO

Pasta A: Fluoroaluminosilicato de vidro, dimetacrilato,
metacrilato, didxido de silicio, iniciador, pigmento,
estabilizador

Pasta B: Metacrilato, agua, acido poliacrilico, dimetacrilato,
acido carboxilico, didxido de silicio, estabilizador

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS

(Cartucho Paste Pak)
1. Tampa 2. Embolo interno 3. Ponta

(Dispensador Paste Pak)
4. Embolo 5. Faixa aderente para os dedos Comprida
6. Alavanca 7. Bloco deslizante 8. Alavanca de
libertagdo (Fig. 1)

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

Mpw armé T xprion Tapakahovpe
S1aBAoTE TTPOOEXTIKA TIC 08NyieC Xprong

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

AKTINOZKIEPH ®QTOMOAYMEPIZOMENH
YAAOIONOMEPHZ KONIA QZ YAIKO ®YPAMATOX

Mo xpAon amokAEIGTIKG aTT ETTayYEAJATIEG OBOVTIATPOUG
VIO TIG CUVIOTWHEVEG EVOEIEIG.

H GC Fuiji LINING LC PASTE PAK eival n TTpwTn akTIVOOKIEPH
QWTOTTOAUPEPIZOPEVN PNTIVOTPOTTOTIOINUEVT UAAOIOVOHEPHAG
Kkovia Trou diaTiBeTal o€ pop@n TaoTa-aoTa. H GC Fuiji
LINING LC PASTE PAK diaTiBeTal o€ cuokeuaoia @UoIyyag kai
UTTOpEi va S00OpETPNOET EUKOAT KOl TWOTA PE TO 181K THIOTOAI
SooopéTpnong Paste Pak Dispenser.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
Qg Bdon i pUPAUA OE TIPOETOILATHEVEG OBOVTIKEG KOIAGTNTEG.

ANTENAEIZEIZ

1. Ageon kGAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG O A0BEVEIG HE
YVWOTEG aAAEPYiEG OTIG UGAOTOVOUEPEIG KOVIEG,
HEBAKPUAIKG povopepn 1 HEBAKPUAIKE TTOAUPEPT.

ZYNOEZH

MNéoTa A: ®BOPI0-AAOUHIVO-TTUPITIKG YUAA], HEBAKPUAIKO,
S1ueBAKPUAIKS, BIOEEIBIO Tou TIUpITIOU,
EVEPYOTIOINTAG, XPWOTIKH, GTABEPOTIOINTAG

MaoTa B: MeBakpuAiko, vepd, TTOAUAKPUAIKS 08U,
BdIueBakpUAIKS, KapBogUAIKS ogu, Siogeidio Tou
TTUpITiOU, OTABEPOTIOINTHG

MEPIFPA®H ZTOIXEIQN

(AooopeTpikd TOTOM Paste Pak Cartridge)
1. KédAuppa 2. Eowrtepiki okavdaAn 3. PUyxog

(Paste Pak Dispenser)
4."Epporo 5. Yrrodoxr daxTuAou Makpid 6. MoxAdg
7."EpBolo powdnong 8. Eppolo ameAeubépwong (Eik. 1)

OAHTIEZ XPHZHZ

Proporgéo Pasta / Pasta (g/g) 1,0/11 Avahoyia TaoTa / mdoTa (g/g) 1,0/11
Tempo de mistura (seg.) 10" Xpovog avapeigng (sec.) 10"
Tempo de trabalho (23°C /73°F) (min., seg.) | 2'15” Xpévog epyaaiag (23°C /73°F) (min., sec.) | 2'15”
Tempo de fotopolimerizagéo (seg.) 20" XpOvog puTOTTOAUPEPIGHOU (sec.) 20"
Profundidade da polimerizagao (mm) 1,3 Babog roAupepiopou (mm) 1,3

1SO 9917-2 Classe 2, Base ou liner
Radiopaco

1. CARREGAR O CARTUCHO PASTE PAK

a) Assegure-se de que o @mbolo esta completamente
recuado para dentro do dispensador. (Fig. 2)

Nota:

Para fazer recuar o émbolo, segure no bloco

deslizante e na alavanca de libertagdo (na parte de

baixo do dispensador) juntos com os dedos e

puxe-os para tras.

b) Carregue o cartucho no Dispensador Paste Pak.

(Fig. 3)

1) Assegure-se de que a marca no cartucho fica
alinhada com a marca no Dispensador Paste Pak,
conforme ilustrado.

2) Em seguida, rode o cartucho completamente para
a posi¢ao da direita.

Nota:

1) Se o cartucho for guardado num frigorifico,
deixe-o aclimatar a temperatura ambiente
(23°C / 73°F) durante 30 minutos.

2) Para retirar o cartucho, faga recuar o émbolo
completamente e rode o cartucho de volta para
as posigdes marcadas.

c) Depois de carregar o cartucho, empurre a alavanca
de libertag&o para a frente até parar. (Fig. 4)

1) Empurre a parte da frente da alavanca de
libertagéo.

2) Nao empurre a parte de cima.

2. DOSEAMENTO

a) Retire a tampa do cartucho. (Fig. 5)

b) Prima a alavanca para dispensar as quantidades das
pastas necessarias na placa de mistura.

Nota:

1) Antes de dispensar material pela primeira vez de
um cartucho novo ou apés um intervalo longo entre
utilizagdes, purgue um pouco das pastas para
evitar a incorporagéo de bolhas de ar no material.

2) A faixa aderente para os dedos pode ser deslocada
para a frente ou para tras, para alterar a quantidade
de material dispensado. Posi¢ao da Faixa aderente
para os dedos Comprida para rebasamento. (Fig. 6)

¢) Enquanto prime a alavanca, alinhe e corte o material

extrusado das pontas do cartucho colocando o

cartucho e o dispensador numa posigao vertical sobre

a placa de mistura. (Fig. 7)

1. Alinhar e cortar o material.

2. Premir a alavanca. Quando a alavanca ¢ libertada
apos a dispensa, os restos das pastas recuam para
dentro do cartucho. Reponha a tampa do cartucho.
Nota:

1) Se ficar algum resto de pasta nas pontas do
cartucho apds a dispensa, limpar com gaze etc.

2) Pode confirmar a quantidade de material residual
no cartucho através da posi¢ao do bloco
deslizante na parte de baixo do dispensador.
Uma vez que o cartucho tem uma ponta
translucida num dos cilindros, a quantidade
residual também pode ser confirmada pela
posig¢ao do émbolo interno visto através da ponta.

3) Nao deixar cair o dispensador com o cartucho.
Isso podera danificar o cartucho.

3. MISTURA

Depois de dispensar o material, deve incorporar e

espalha-lo finamente sobre a placa de mistura utilizando

uma espatula de plastico. Misture bem, com
movimentos sobrepostos, durante 10 segundos.

Cuidado para nao incorporar bolhas de ar.

Nota:

1) O tempo de trabalho é de 2 minutos e 15 segundos
desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de
trabalho.

2) Nao misture as pastas com outros materiais.

4. TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Prepare o dente usando as técnicas padréo. N&o é
necessaria retengdo mecanica extensa.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
Para a protecgao pulpar, use hidroxido de calcio.

c) Misture o cimento (como indicado acima).

d) Elimine a humidade da superficie, mas NAO SEQUE
COMPLETAMENTE.

e) Transferir o cimento para a cavidade preparada
usando uma seringa ou um instrumento de aplicagdo
adequado, cobrindo a dentina até a jungao
dentina-esmalte.

f) Proceder a fotopolimerizagao com um aparelho de
fotopolimerizagao* de halogénio, arco de plasma ou
luz LED. Coloque a fonte de luz o mais proximo
possivel da superficie do cimento.

Nota:

Se a aplicagéo tiver uma profundidade superior a 2

mm, utilizar uma técnica de aplicagao por camadas.

g) Prosseguir com técnicas padronizadas de
restauragdo com composito ou amalgama.

*Tempo de irradiagao
Halogénio/LED (>700 mW/cm?) ‘20 seg.

Limpeza / Esterili do Disp dor Paste Pak

1. Limpar o dispensador e a faixa aderente para os dedos
com uma gaze embebida em alcool.

2. O dispensador pode ser esterilizado por vapor na
autoclave a 121-135°C (250-275°F) durante 10-30
minutos ou desinfectado utilizando alcool.

(Retirar a faixa aderente para os dedos e o cartucho
antes de colocar o dispensador no autoclave.)

A utilizagado de desinfectantes / agentes de esterilizagao
quimicos pode danificar o dispensador e ndo é
recomendada.

Nota:

Depois da esterilizagdo no autoclave, pode ser dificil
mover a alavanca de libertagéo do dispensador para a
frente e para tréds com os dedos. Se isso acontecer, faca
deslizar a alavanca de libertagdo para a frente até esta
parar. Aplique uma quantidade muito reduzida de
vaselina sobre toda a superficie do émbolo. Nao utilizar
vaselina em excesso. Em seguida, desloque a alavanca
para tras e para a frente algumas vezes até conseguir
um movimento suave.

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar em local fresco e
escuro (4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM

Cartucho Paste Pak (7,0 g /4,7 mL) (1) com placa de
mistura (No.22)

Opgao: Dispensador Paste Pak (1)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, limpar
imediatamente com algod&o, gaze ou uma esponja
embebidos em dlcool. Lave com agua.

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

. Em casos raros, o metal pode provocar reacgoes de
sensibilidade nalgumas pessoas. Se observar alguma
reacc¢ao deste tipo, interrompa o uso do Dispensador
Paste Pak (aluminio niquelado) e refira o doente a um
médico.

. Conserve o Dispensador Paste Pak longe de produtos
quimicos que contenham halogéneos, como a tintura
de iodo. Caso contrario o dispensador pode perder a cor.

. Equipamentos de protec¢&o individual (EPI) tais como
luvas, mascaras e 6culos de seguranga devem ser
sempre utilizados.

. 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
refira o doente a um médico.

w N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de
utilizacdo podem ser classificados como perigosos de
acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de
informagao de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu
distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO:

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagéo cruzada entre pacientes, este dispositivo
requer desinfecdo de nivel médio. Imediatamente apés a
utilizagdo inspeccionar o dispositivo e rétulo para verificar
se ha deterioragéo. Descartar o dispositivo danificado.
NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo
para evitar a secagem e acumulagéo de contaminantes.
Desinfetar com um produto certificado para o controle da
infecgdo de nivel médio, de acordo com as diretrizes
regionais / nacionais.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagdo ou situages semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles
nao listados nesta instrugdo 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 seguranca
deste produto.

Ultima revisao: 04/2024

1SO 9917-2 kartnyopia 2, Baon 1} eupapa
Padio-adiagavég

1. EAPAZH THEZ ®YZITTAZ PASTE PAK CARTRIDGE

a) BeBaiwBeite 611 T0 £pBolo eival TeAeiwg Tpapnypévo
Tiow péoa ato mMoToM (EIk.2)

Znueiwon:

MNa va TpaBrgeTe 1o €BoAo KPaATAGTE TAUTOXPOVA TO

KUAIOUEVO KOUNTTI TEPUATIONOU Kal TO HOXAO

ateAeuBEépwong (0TNV KATW TTAEUPE TOU TTIOTOAIOU)

HE Ta BaXTUAG oag kal TpaprgTe Ta padi TTpog Ta TTiow.

B) ToroBeTAOTE TN QYUOIYYa oTO TOTOAI Paste Pak
Dispenser. (Eik. 3)

1) TauTioTe TNV £YKOTIA TN QUOIYYQ HE TNV AVTICTOIXN
oTo maoToM Paste Pak Dispenser 0Trwg gaivetal
oTNV £IKOVA.

2) 2T CUVEXEID YUPIOTE TN QUOIYYQ TEAEIWG O€ KAVOVIKA
Béon.

Znueiwon:

1) Av n @Uolyya QUAGOOETal O€ YuyEio, aPOTE TNV
TpIV TN Xprion o€ Beppokpaacia dwuatiou
(23°C/ 73°F) yia 30 AemrTd.

2) Na va agaipéaTe Tn QUOIyya, TpaBigTe TEAEiwg
Tpog Ta TTiow 10 €UBOAO Kal yupioTe Tn QUOIyya
OTIG TIPOTNUACPEVEG BETEIG.

Y) MeTa TV £€8pacn Tng eUOIYYag, KUAOTE TO HOXAG
anx)\sueépwcng TIPOG TA EPTIPAG PEXPI VA OTAPATATEL
(Eik. 4)

1) MiEoTe TO EUTTPOG Tunuu Tou HoxAoU atreAEUBEpwong.

2) Mnv méoeTe TNV eTTAVW TTAEUPA.

2. AOXOMETPHZH

a) AQaipéoTe To kKAAUPPa TG QUaolyyag. (Eik. 5)

B) MéoTe To €uBoAo TTPOG €EWONON TWV ATTAITOUPEVWY
TTOOOTATWY TTACTAG TTAVW OTO PTTAOK AVAPEIENG.
Znueiwon:

1) Mpiv amé Tv €§WONON TNG TTPWTNG TTOOATNTAG ATTO pial
KavoUpyla QUalyya i KaTa TV £6WONGN UNIKOU PETA
aTro JoKPA QUAAEN, apriaTe va eEEABEI pIKpr) TToodTNTA
UNIKOU TTPOG QTTOQUYH EVOWHATWONG PUTTAIBWY.

2) H daxTUAIKA UTTOBOXI HTTOPET VO HETAKIVNBET EUTTPOG
A Tiow yia aAAayr TNG e§wBoupEVNG TTOGOTNTAG
UAIkoU. Makpiviy ©@€on SaxTUAIKAG UTTOBOXAG
evdeikvuTal yia xprion Tou UAIKoU wg @upaua. (Eik. 6)

y) Kabuwg miégeTe T0 £UBOAO, AVAONKWOTE KAl TEPHATIOTE
NV £€050 UAIKOU aTré Ta puyXn TNG QUOIYYAG KIVWVTAG
N @UOIYYa Kal TO TIOTOAI 0€ KABETN Béon TTavw 0TO
HTTAOK avapeigng (Eik. 7)

1. TorroBeTAOTE TNV €EEPXOUEVN TTOOOTNTA KAl
TEPHATIOTE TNV £§050 UAIKOU.

2. AiakdyTe TV Triean aTo éUPoAo.

MeTd Tnv Tavon doknong Tieang oo £uBoAo ol

£EEPXOHEVEG EVATIOPEVOUTEG TTOGOTNTEG UAIKOU aTTd

TIG TTA0TEG 0Ta pUyXN €AKovTal ava péoa oTn

@UOIyya. AVTIKATAOTAOTE TO KAAUPPA TNG QUOIYYAG.

Znueiwon:

1) Av TTapapeivel evatropévouoa moodTnTa oTa
pUyxN TNG QUOIYYaG HETA TNV £§WOBNON TOU UAIKOU
ATTOPOKPUVETE TNV HE YAada KATT.

2) H moo6tnTa Tou EVATIoéVoVToG UAIKOU OTn
@Uolyya pTTopei va diamoTwOei améd Tn Béon Tng
TAQIVAG EYKOTIAG OTNV KATW TTAEUPE TOU TTIOTOAIOU.
KaBug n @uotyya éxel éva dlapaveg
THAPO O€ pia oo TIg de§apevég UNIKOU, N
EVATIOPEVOUTA TTOTOTNTA PTTOPET va BERawOET
arré Tn 6£on Tou EoWTEPIKOU EPBOAOU TTOU Eival
0paTd Péoa ato Tn QUaIyya.

3) To Mo TOM padi pe T @UOIyya eV TIPETTEI VO TIEGOUV
o okAnpr em@aveia. MITopei va kataoTpagei n

uaolyya.
3. ANAMEIZH

MeTa TV €£WONON TOU UNIKOU EVOWHATWOTE KAl ATTAWOTE TO

UAIKG OE AETTTO OTPWUA OTO PTTAOK aVAUEIENG PE XPron

TAQOTIKAG OTTATOUAAG. AVAUEIETE IKAVOTIOINTIKG HE ATTAWTEG

Kivioeig yia 10 deutepdAeTTTa. MpoaégTe TIPog atToQuyn

EVOWPATWONG UOAAIBWY.

Znueiwon:

1) O xpovog epyaaiag eival 2 AeTrTd Kal 15 deutepdAeTTTa aTrd
TNV évapgn g avapeigng otoug 23°C (73°F). YynAdTepeg
BEPPOKPATIEG PEILIVOUV TO XPOVO EPYATITG.

2) Mnv avapeigeTe TIG TTAOTEG Pe GAAT UAIKG.

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) MPoeTOINAOTE TO SOVTI HE TIG OUVNBICHEVEG TEXVIKEG.
Agv aTraiTeiTal EEAIPETIKA UNXAVIKI GUYKPATNON.

B) ZemAévete kai oTeyVveETE aAAG MHN AGYAATONETE
70 86VTI. Mo KGAUYN TOU TTOAQOU XPNOILOTIOIEIOTE
udpogeidio Tou aoBeaTiou.

y) Avapei€Te TNV Kovia (6TTwg TTapaTavw).

O) ATTOUOKPUVETE TNV ETTIQAVEIOKN Uypadia aAAd pnv
ADOYAATONETE

€) MeTa@épaTte TNV Kovia oTnV 0SOVTIKA TTAPACKEUT HE
auplyya A KatdAAnAo epyaheio XeIpdg, KaAUTITOVTag
TNV 0dovTivn PEXP! TNV adAPAVTIVO-0BOVTIVIKA évwon.

oT) PwToTroAupEPioTe P Auxvia aloyévou, TTAGoPATOG 1
LED*. ToroBeTrioTe TO PUYXOG TG QWTEIVAG TINYAG 600
TO SUVATOV TTI0 KOVTA OTNV ETTIQAVEIA TNG KOViag.
Znueiwon:

Av T0 UAIKO TTpETTEl va TOTTOBETNBET o€ BABog 2 mm,
XPNOIUOTTOINCTE TN SIAOTPWHATIKA TEXVIKA.

n) ZuvexioTe Pe TIG BATIKEG TEXVIKEG TOTTOBETNONG

AUOAYGAPATOG ) GUVBETWY PNTIVWV.

IS

*Tempo de irradiagéo
AMNoy6vo/LED (>700 mW/cm?) ‘ 20 sec.

KaBapiopég/ amooTeipwon Tou mioToAioU Paste Pak

Dispenser

1. KaBapioTe 1o MOTOAI Kal T SayTUAIKF uTTodoXT HE
YGZa EPTTOTIOPEVN OE OIVOTTVEUNA.

2. To TOTON PTTOPET v aTTOOTEIPWOET OE AUTOKAUTTO
kAiBavo o€ Beppokpaaia 121-135°C (250-275°F) yia
10-30 AeTTTé i va aTroAUpavBoUy PE OIvOTTVEUA.
(MapakahoUpe apaipéoTe Tn daxTUAIKA uTTOd0oXN Kal
N @UCIyYa TTPIV TNV €IGOS0 TOU TTIOTOAIOU OTOV
autékauaoTo KAiBavo). H xprion Siagopwy XNHIKWYV
QAVTIONTITIKWV/ATTOAUHQVTIKWVY HTTOPET VO TIPOKAAEDEI
BAGBN oTO MOTOAI Kal yia To AGyo auTé SEV OUCTAVETAL.
Znueiwon:

METE TNV aTTOCTEIPWAT OTO AUTOKAUTTO, TO £UBOAO
QTTEAEUBEPWOT PTTOPET VA NV KIVEITAI EUKOAA EUTTPOG

A TTiow Pe Ta dAXTUAA. Z€ QUTAY TNV TTEPITTTWON

KUAAOTE TO EUBOAO TIPOG T EUTTPOG PEXPI VA TEPUATIOEI

oTNV o PTTPoCTIVA 6. ToTroBeTAGTE HIKPA TTOoGTNTA
BadeAivng og 0AGKANpn TV eTIQAVEIR TOU EPBOAOU. Mnv
ToTTOBETAOETE UTTEPPBOAIKA TTOGOTNTA BaeAivng. XTn CUVEXEIX
TPABAETE TO EUBOAO ATTEAEUBEPWONG PTTPOG-TTICW WEPIKEG
POPEG yia va BeBalwBeiTe yia TNV opaAr Tou Kivnon.

OYAAZH
MNa 1davik arédoaon, QUAGLTE To UAIKO O€ OKOTEIVO Kal
Spoaepd pépog (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZIYZIKEYAZIA

®Uolyya Paste Pak Cartridge (7,0 g/ 4,7 mL) (1) pe umAok
avapeigng (No.22)

MpoaipeTikd: MoTéAI Paste Pak Dispenser (1)

MPOZOXH

1. Ze TePITTTWON ETTAPAG e TO BAEVVOYOVO TOU OTOHATOG
A 70 3épua, aPaIPECTE APECWS TO UAIKO pE BapBaki i
Yada ePTTOTIOEVN OE OIVOTIVEUHA. ZETTAUVETE PE pBovo
VEPO.

. Z€ TEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0PBaApOUG EETTAUVETE
apéowg Pe apBovo vepd Kal avalnTeioTe 1aTpiki BorBeia.

. £€ OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO HETAAAIKO THAPA PTTOPE va
TIPOKAAECEI UTTEPEUAITBNTia O€ KATTOIa dTOHA.

Av TrapatnpnBolv TETOIEG avTIBPATEIS, SIAKOYTE TN
Xxpnon Tou aToAloU Paste Pak Dispenser (vikéAlo-
aAoupivio) Kal avagnTeioTe 1aTPIK CUUBOUAL.

. ®uhagTe To OTOAI Paste Pak Dispenser pakpid amé
XNHIKA dlaAUpaTa OTTWG IWSO0POPUIO TTOU TTEPIEXOUV
aloyova. Ala@opeTikG TO TIOTOA Ba ATTOXPWHATIOTEL.

. O TpoowTiKéG e§oTTAIoNOG aopaleiag (MEA) OTTwg
YavTia, uEoKa Kal TTPOCTATEUTIKG YUaAI& TTPETTEl TTAVTa
Va XPNOIWOTIOIEITal.

6. Ze OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV UTTOPET VO TIPOKAAETEI
uTrepeuaioBnaia o€ kdmola dropa. Av Trapatnendolv
TETOIEG AVTIOPATEIG DIAKOYTE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG Kal
avadnTeioTe 1aTPIKA CUMBOUAN.
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KaTrola a1ré Ta TTpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapoUoEeg
0dnyieg Xpriong pTropei va TagivopnBolv wg eTmiKivouva
oUpewva e To GHS. EgoikelwBeite e TIG 0dnyieg acpaAgiag
Trou diaTiBevTal oTn SievBuvon:

http://www.gceurope.com
A yia Tnv Apepikn

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TTapaAdBeTe aTrd Tov TTPOUNBEUTH 0OG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ
E®APMOIHZ: yia Tnv amro@uyn S1a0TaupoUuevng
ETMIPOAUVONG PETAEU TWV AOBEVWV N CUCKEUN QUTH aTTaITET
UETpIoU BaBuoU amooTeipwon. AJECWG PETA TN XPAON
EMOEWPHOTE TN CUCKEUN KaI TNV ETIKETA TNG Yia TOavh
HETATITWON TNG KATAOTACKG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUT av
EXEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMNTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe axoAaoTikd
TN OUOKEUN TTPOG ATTOQUYH §APAVANG KAl CUCTWPEUONG
HOAUGHATIKWY OTOIXEIWV.

ATTOOTEIPWOTE pE Eva PETPIOU BABUOU EYKEKPIPEVO
AVTIONTITIKG TTPOTOV 1ATPIKAG XPAONG CUHQPWVA HE TIG TOTTIKEG
1 €6vikég Odnyieg.

Mo tnv MepiAnwn Tng Acgaleiag kai Tng KAvikrg ATrédoong
(SSCP) avatpégre otn Bdon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A eTTIKOIVWVACTE padi
pag oto Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEiTe yia OTTOIABHTIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ,
avTidpaan A TTapdpola yeyovoTta aTrd Tn Xprion Tou
TIPOIOVTOG, CUPTIEPIAAUBAVOHEVWY KAl 60WV SEV
avagépovTal aTig TapoUoeg 0dnyieg Xpong, TapakaAoUue
SNAWOTE TIG apéowg aTo €181KG TUOTNHA ETTIAEYOVTAG TNV
KaTEAANAN apxr} TNG XWPAG 0OG TTOU PTTOPEITE va BPEiTe
péoa até TNV akéhoudn dieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG oUCTNHA ao@aAeiag TNG eTalpeiag:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO OUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEIAg
XPAONG QUTOU TOU TTPOIGVTOG.

GC Fuiji LINING™ LC
PASTE PAK

RADIOOPAK LYSHERDET
GLASSIONOMER-REBASERINGSSEMENT

Brukes kun av tannhelsepersonell ifslge anbefalte
indikasjoner.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK er den forste radioopake,
lysherdede resin-modifiserte
glassionomer-rebaseringssementen som er tilgjengelig i en
praktisk pasta-pasta-pakning. GC Fuji LINING LC PASTE
PAK leveres i en patronpakke og kan dispenseres enkelt og
i riktig mengde med den spesielle Paste Pak-dispenseren.

INDIKASJONER
Som base eller rebasering i preparerte kaviteter.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2.Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjent
allergi mot glassionomersement, metakrylat-monomer
eller metakrylat-polymer.

INNHOLD

Pasta A: Fluor-aluminium-silikatglass, metakrylat,
dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiator, pigment,
stabilisator

Pasta B: Metakrylat, vann, polyakrylsyre, dimetylakrylat,
karboksylsyre, silisiumdioksid, stabilisator

IDENTIFISERING AV DELER

(Paste Pak-patron)
1. Lokk 2. Indre stempel 3. Patrontupp

(Paste Pak-dispenser)
4. Stempel 5. Justeringsguide 6. Spak 7. Glideblokk
8. Stempelutlgser (Fig. 1)

BRUKSANVISNING

Pasta/pasta-forhold (g/g) 1.0/1.1
Utreringstid (s) 10"
Arbeidstid (23°C /73°F) (min, sek) 2'15”
Lysherdingstid (sek) (Halogen) 207
Herdedybde (mm) 1.3

1SO 9917-2 Klasse 2, Base eller foring
Radio-opak

1. INNSETTING AV PASTE PAK-PATRON
a) Kontroller at stempelet er trukket helt tilbake i

dispenseren. (Fig. 2)

Merk:

Trekk stempelet tilbake ved a holde bade glideblokken

og stempelutlgseren (pa undersiden av dispenseren)

med fingrene, og trekk dem tilbake sammen.
b) Sett patronen inn i Paste Pak-dispenseren. (Fig. 3)

1) Kontroller at markeringen pa patronen star pa linje
med markeringen pa Paste Pak-dispenseren som
vist i illustrasjonen.

2) Drei deretter patronen helt mot hoyre.

Merk:

1) Hvis patronen er lagret i kjgleskap, ma den
oppbevares i romtemperatur (23 °C) i 30 minutter
for bruk.

2) Patronen fijernes ved a trekke stempelet helt
tilbake og dreie patronen tilbake til de markerte
posisjonene.

c) Nar patronen er satt inn, skyves stempelutleseren

forover til den stopper. (Fig. 4)

1) Skyv stempelutigseren forover.

2) Ikke skyv pa oversiden.

2. DISPENSERING
a) Fjern lokket pa patronen. (Fig. 5)

b) Trykk inn spaken for & dispensere gnsket mengde av
pastaene pa blandebrettet.

Merk:

1) Press ut litt av pastaene fer forste pafering med en
ny patron eller med en patron som ikke har vaert
brukt pa en stund, for & unnga luftbobler i materialet.

2) Justeringsguiden kan beveges forover eller bakover
for & endre mengden materiale som dispenseres.
Justeringsguidens posisjon for rebasering. (Fig. 6)

c) Hold spaken inne mens du jevner ut og kutter det
utpressede materialet fra tuppene pa patronen ved &
bevege patronen og dispenseren til loddrett stilling pa

blandebrettet. (Fig. 7)

1. Jevn ut og kutt av materialet.

2. Hold inne spaken.

Nar spaken slippes etter dispensering, blir

pastarestene pa tuppene trukket inn i patronen

igjen. Sett pa lokket pa patronen.

Merk:

1) Fjern eventuelle pastarester fra patrontuppene
med gasbind e.l. etter dispensering.

2) Den gjenvaerende materialmengden i patronen
kan kontrolleres ved a se pa glideblokkens
posisjon pa undersiden av dispenseren. Siden
patronen har gjennomsiktig tupp pa én av
sylindrene, kan gjenvaerende mengde ogsa
kontrolleres ved & se posisjonen til det indre
stempelet gjennom tuppen pa patronen.

3) Unngé a miste ned dispenseren med patronen.
Patronen kan i s& fall bli skadet.

3. BLANDING

Etter dispenseringen blandes materialet og spres uti et

tynt lag pa blandebrettet med en plastspatel. Bland

grundig med overlappende bevegelser i 10 sekunder.

Pass pa at det ikke dannes luftbobler.

Merk:

1) Arbeidstiden er 2 minutter og 15 sekunder fra
blandingen pabegynnes ved 23 °C. Hoyere
temperaturer gir kortere arbeidstid.

2) Unnga a blande pastaene med andre materialer.

FYLLINGSTEKNIKK

a) Prepar tannen iht. standardteknikk.

Ekstensiv mekanisk retensjon er ikke ngdvendig.

b) Vask og terk, men IKKE TORRLEGG HELT. Appliser
et tynt lag kalsiumhydroksid pa pulpanzere omrader i
kaviteten.

c) Bland sementen (som beskrevet over).

d) Fjern overflatefuktighet, men IKKE TORRLEGG HELT.

e) Overfer sementen til prepareringen med en sproyte
eller et egnet instrument, og dekk dentinen opp til
dentin-emalje-overgangen.

f) Lyseherd med halogen, plasmabue eller
LED-lysherding*. Hold lyskilden sa nser
sementoverflaten som mulig.

Merk:
Bruk lagvis teknikk hvis paferingen er mer enn 2 mm
tykk.

g) Fortsett med standard fyllingsteknikk med
komposittmateriale eller amalgam.

>

*Bestralingstid
Halogen/LED (>700 mW/cm?) [ 20 sek

Rengjering/sterilisering av Paste Pak-dispenseren

1. Rengjer dispenseren og justeringsguiden med gasbind
veetet med alkohol.

2. Dispenseren kan dampautoklaveres ved 121-135 °C i
10-30 minutter eller desinfiseres med alkohol.
(Fjern justeringsguiden og patronen fer dispenseren
autoklaveres.) Bruk av ulike kjemiske desinfeksjonsmidler
/ steriliseringsmidler kan fore til skade pa dispenseren,
og anbefales derfor ikke.
Merk:
Etter autoklavering kan det veere vanskelig a flytte
stempelutlgseren pa dispenseren forover og bakover
med fingrene. Skyv i sa fall stempelutlgseren forover til
den stopper. Pafer en sveert liten mengde vaselin pa hele
stempeloverflaten. Unnga & pafere for mye vaselin.
Beveg deretter stempelet frem og tilbake noen ganger for
a sikre at det beveger seg uhindret.

OPPBEVARING
Oppbevares kaldt og merkt (4-25 °C).

PAKNING
Paste Pak-patron (7,0 g /4,7 ml) (1) med blandebrett (nr. 22)
Tilbehor: Paste Pak-dispenser (1)

OBS

1. Fjern materialet umiddelbart med bomull eller en svamp
dyppet i alkohol i tilfelle kontakt med vev i munnen eller
hudkontakt. Skyll med vann.

. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle

kontakt med gynene.

Metall kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos

enkelte personer. Stans bruken av Paste

Pak-dispenseren (forniklet aluminium) og kontakt lege

hvis en slik reaksjon forekommer.

. Oppbevar Paste Pak-dispenseren atskilt fra kjemikalier

som jodtinktur, som inneholder halogen. Ellers kan

dispenseren bli misfarget.

Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske

og vernebriller skal alltid brukes.

Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos

enkelte personer. Stans bruken av produktet og kontakt

lege hvis en slik reaksjon forekommer.
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Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen,
kan veere klassifisert som farlige ifalge helsemyndighetene.
Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgjengelige pa:

http://www.gceurope.com
eller for Amerika

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leverandgren.

RENGJZRING OG DESINFISERING:
LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette
utstyret ma desinfiseres pa mellomniva for & unngéa
kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og
etiketten med tanke pa nedbrytning umiddelbart etter bruk.
Kast utstyret hvis det er skadet. SKAL IKKE
BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre
innterking og oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med
et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i
overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database
(https://ec.europa.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 4 forbedre sikkerheten til
dette produktet.

Sist oppdatert: 04/2024

TeAeuTaia avaBewpnon Kelpévou: 04/2024

GC Fuji LINING™ LC
PASTE PAK

RONTGENOPAAKKINEN VALOKOVETTEINEN
LASI-IONOMEERIERISTYSAINE

Vain hammashuollon ammattilaisten kéytt66n suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

GC Fuji LINING LC PASTE PAK on ensimméinen
réntgenopaakkinen, valokovetteinen, resiinilla kasitelty
lasi-ionomeerieristysaine, joka on saatavilla
pasta-pastamuodossa. GC Fuji LINING LC PASTE PAK on
saatavilla ruiskupakkauksessa, josta sita on helppo
annostella oikein kayttaen erityista Paste Pak -annostelijaa.

KAYTTOINDIKAATIOT
Peruspastana tai eristeena valmistelluissa rei'issa.

VASTA-AIHEET

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttda potilaalla, jonka tiedetdén olevan
allerginen lasi-ionomeerieristysaineelle,
metakrylaattimonomeerille tai metakrylaattipolymeerille.

KOOSTUMUS

Pasta A: Fluori-alumiini-silikaattilasi, dimetakrylaatti,
metakrylaatti, piidioksidi, initiaattori, pigmentti,
stabilisaattori

Pasta B: Metakrylaatti, tislattu vesi, polyakryylihappo,
dimetakrylaatti, karboksyylihappo, piidioksidi,
stabilisaattori

LAITTEEN OSAT
(Paste Pak -ruisku)
1. Kansi 2. Sisdméanta 3. Ruiskun karki
lija)
. Gohjain 6. Vipu 7. Liukupala
8. Mannan vapautin (kuva 1)

KAYTTOOHJEET

[ uhde (g/g) 1,011
Sekoitusaika (s) 107
Tyd ika (23°C /73°F) (min/s) | 2'15”
Valokovetusaika (s) (halogeeni) 20"
Kovetuksen syvyys (mm) 1,3

1SO 9917-2 Luokka 2, Pohja tai sisusta
Roéntgenopaakkisuus

1. PASTE PAK -RUISKUN LATAUS

a) Varmista, ettd manta on vedetty taysin sisaan
annostelijaan. (kuva 2)

Huomautus:

Veda manta sisaan pitamalla sormilla kiinni seka

liukupalasta ettd mannan vapauttimesta (annostelijan

alapinnalla) ja vetamalla ne yhdessa taakse.

b) Lataa ruisku Paste Pak Dispenser -annostelijaan.
(kuva 3)

1) Varmista, etta ruiskun merkki kohdistuu Paste Pak
Dispenser -annostelijan merkkiin kuten kuvassa.

2) Kaanna sitten ruisku kokonaan oikeaan asentoon.
Huomautus:

1) Jos ruiskua sailytetaan jadkaapissa, anna sen
lammeta huonelampétilassa (23°C / 73°F) 30
minuutin ajan.

2) Poista ruisku vetamalld ménta kokonaan sisdan ja
kaantamalla ruisku takaisin merkittyyn asentoon.

c) Kun ruisku on ladattu, tydnné mannan vapautinta
eteenpdin, kunnes se pysahtyy. (kuva 4)

1) Tydnna mannan vapautinta eteenpain.

2) Ala tyénna ylapuolelta.

2. ANNOSTELU

a) Poista ruiskun suojus. (kuva 5)

b) Annostele tarvittava maaré pastoja sekoitusalustalle
painamalla vipua.

Huomautus:

1) Ennen ensimmaisen materiaalin annostelua uudesta
ruiskusta tai annosteltaessa pitkén tauon jalkeen,
ilmaa pastat, jotta materiaaliin ei padse
muodostumaan ilmakuplia.

2) Annosteltavan materiaalin maaraa voidaan muuttaa
siirtamalla saatdohjainta eteenpain tai taaksepain.
Eristysaineen saatoohjaimen asento. (kuva 6)

c) Samalla kun painat vipua, tasaa ja katkaise pursuava
materiaali ruiskun karjista nostamalla ruisku ja
annostelija pystyasentoon sekoitusalustalla. (kuva 7)
1. Tasaa ja katkaise materiaali.

2. Vipua painetaan.

Kun vipu vapautetaan annostelun jalkeen, kérkien

pastajaamat vetaytyvat ruiskun sisaan. Laita ruiskun

suojus paikalleen.

Huomautus:

1) Jos ruiskun karkiin jaa annostelun jalkeen
pastajaamia, poista se harsokankaalla tai
vastaavalla.

2) Ruiskussa jaljella olevan materiaalin maara
voidaan tarkistaa annostelijan alasivulla olevan
liukupalan aseman perusteella. Koska yhden
séilion karki on lapikuultava, jéljellé oleva maara
voidaan tarkistaa myds kérjen lapi nékyvén
sisdméannan aseman perusteella.

3) Ala pudota annostelijaa, johon on liitetty ruisku.
Muuten ruisku voi vaurioitua.

3. SEKOITTAMINEN

Yhdisté ja levitd materiaali annostelun jélkeen ohueksi

kerrokseksi sekoitusalustalle kayttdmalla muovilastaa.

Sekoita perusteellisesti kiertavilla vedoilla 10 sekunnin

ajan. Varo, ettei seokseen muodostu ilmakuplia.

Huomautus:

1) Ty6skentelyaika on 2 minuuttia 15 sekuntia
sekoittamisen aloittamisesta lampétilassa 23°C (73°F).
Korkeammat lampétilat lyhentavat tydskentelyaikaa.

2) Ala sekoita pastoja muihin materiaaleihin.

4. PAIKKAUSTEKNIIKKA

a) Valmistele hammas normaalitekniikalla.

Laaja mekaaninen tuki ei ole tarpeen.

b) Pese ja kuivaa mutta ALA YLIKUIVAA. Kayta pulpan
peittamiseen kalsiumhydroksidia.

c) Sekoita eristysaine (kuten edella kuvataan)

d) Poista pintakosteus mutta ALA YLIKUIVAA.

e) Siirra eristysaine valmisteltuun kohtaan ruiskulla tai
sopivalla sijoitusinstrumentilla niin, etta dentiini peittyy
hammasluun ja kiilteen rajapintaan asti.

f) Valokoveta halogeeni-, plasmakaari- tai
LED-valokovetuslaitteella*. Aseta valon léhde
mahdollisimman I&helle eristysaineen pintaa.
Huomautus:

Jos materiaalia on yli 2 mm syvyydelta, kayta

kerrostekniikkaa.

g) Jatka kayttamalla normaaleja yhdistelma- tai
amalgaamipaikkaustekniikoita.

*Kovetusajat
Halogeeni/LED (>700 mW/cm?) [ 20 s

Paste Pak lijan

1. Puhdista annostelija ja saatooh]aln alkohol a
kostutetulla sideharsolla.

. Annostelija voidaan steriloida autoklaavilla 121-135°C:n
lampétilassa (250-275°F) 10-30 minuutin ajan tai
desinfioida kayttamalla alkoholia. (Poista séatéohjain ja
ruisku ennen annostelijan autoklaavikasittelya.) Erilaisten
kemiallisten desinfiointi-/sterilointiaineiden kaytto voi
vaurioittaa annostelijaa eika sita siksi suositella.
Huomautus:

Autoklaavikéasittelyn jalkeen mannan vapautinta voi olla
vaikea siirtda sormin eteenpéin tai taaksepdin. Liu'uta
sellaisessa tapauksessa méannan vapautinta eteenpain,
kunnes se pysahtyy. Levita erittéin pieni maara vaseliinia
koko mannan pinnalle. Ala levita vaseliinia liikaa. Siirra
sitten mannan vapautinta taaksepéin ja eteenpain
muutaman kerran sujuvan liilkkeen varmistamiseksi.

N

SAILYTYS
Optimaalisen tehon varmistamiseksi laite on suositeltavaa
sailyttaa viileassa (4-25°C) ja pimeassa paikassa.

PAKKAUS

Paste Pak -ruisku (7,0 g / 4,7 ml) (1) ja sekoitusalusta
(nro 22)

Lisavaruste: Paste Pak -annostelija (1)

HUOMIO

1. Jos materiaalia joutuu limakalvolle tai iholle, poista
valittdmasti alkoholiin kastetulla pumpulitukolla,
sideharsolla tai sienella. Huuhtele vedella.

. Jos materiaalia joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti
vedell& ja hakeudu laékérin hoitoon.

. Harvinaisissa tapauksissa metalli voi aiheuttaa
yliherkkyytta joillekin ihmisille. Jos sellaisia reaktioita
ilmenee, lopeta Paste Pak -annostelijan
(nikkelipinnoitettua alumiinia) kaytto ja kysy laékarin
neuvoa.

. Sailyta Paste Pak -annostelijaa etaalla halogeenia
sisaltavista kemikaaleista kuten jodiuutteista. Muuten
annostelijaan voi tulla varimuutoksia.

. Henkilésuojaimia (PPE) kuten kasineita, kasvosuojuksia
ja suojalaseja pitaa aina kayttaa.

. Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa
yliherkkyytta joillekin ihmisille. Jos yliherkkyysreaktioita
ilmenee, lopeta tuotteen kaytto ja kysy laakarin neuvoa.
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GHS saattaa luokitella joitakin tassa kayttoohjeessa
mainittuja tuotteita vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttéturvallisuustiedotteisiin, jotka ovat saatavilla
osoitteessa:

http://www.gceurope.com
Amerikka:

http://www.gcamerica.com
Niité voi saada my6s toimittajalta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

MONEN KAYTTAJAN ANNOSTELUJARJESTELMAT:
potilaiden vélisen ristikontaminaation valttaminen edellyttaa
tdman laitteen keskitason desinfiointia. Tarkasta laite
vaurioiden varalta vélittdmésti kayton jélkeen. Havita
vaurioitunut laite. ALA UPOTA NESTEESEEN. Esté lian
kuivuminen ja kertyminen puhdistamalla laite

pert i. Desinfioi on rekisterdidylla
terveydenhoitoluokan infektion estotuotteella alueellisten /
kansallisten maaraysten mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd tdman tuotteen kayton yhteydesséa on
esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole
lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle
kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta (ks I|nkk|)
https://ec.europa.eu/grc s/medical-di ntacts_en
seka sisaiseen iimoitusjarjesteimaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan taman tuotteen
turvallisuutta.
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