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IFU Fuji PLUS CAPSULE

the instructions for use.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAQUE REINFORCED GLASS IONOMER LUTING
CEMENT IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of metal-based inlays, onlays, crowns and bridges

2. Cementation of resin inlays, onlays, crowns and bridges

3. Cementation of all ceramic inlays

4. Cementation of high strength (zirconia based) all ceramic crowns
and bridges

5. Cementation of metal, ceramic and fiber posts

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

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, initiator, pigment
Liquid: Methacrylate, water, polyacrylic acid, dimethacrylate,
carboxylic acid, stabilizer.

DIRECTIONS FOR USE

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire
MK16 8JS United Kingdom

Last revised: 05/2023

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung grindlich lesen!

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RONTGENSICHTBARER VERSTARKTER GLAS IONOMER-
BEFESTIGUNGSZEMENT IN KAPSELN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Befestigung von metallbasierten Inlays, Onlays, Kronen und
Briicken

2. Befestigung von kunststoffbasierten Inlays, Onlays, Kronen und
Briicken

3. Befestigung von vollkeramischen Inlays

4. Befestigung von hochfesten (Zr-basierten) vollkeramischen
Kronen und Briicken

5. Befestigung von Metall-, Keramik- und Faserstiften

KONTRAINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpenabdeckung.

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

COMPOSITION

Pulver: Fluor-Alumino-Silikatglas, Initiator, Pigment

Flussigkeit: Methacrylat, Wasser, Polyacrylsaure, Dimethacrylat,
Karbonséure, Stabilisator.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank (https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter
Regulatory.gce@gc.dental

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder

ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung

dieses Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in

dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese

bitte direkt Uber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die

richtige Autoritét Ihres Landes zuganglich (iber den folgenden Link

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

Sowie zu unserer internen Meldestelle: vigilance@gc.dental

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

zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 05/2023

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

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

CIMENT VERRE-IONOMERE RENFORCE RADIOOPAQUE
EN CAPSULES POUR SCELLEMENT

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

INDICATIONS

1. Scellement d'inlays, onlays, couronnes, bridges a base métallique
2. Scellement d’inlays, onlays, couronnes, bridges a base de résine
3. Scellement de tous inlays céramique

4. Scellement puissant des couronnes et bridges tout céramique (a
base de zircone)

5. Scellement des tenons fibre de verre, céramique et métallique

CONTRE INDICATIONS
1. Coiffage pulpaire direct.
2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant

Abb. Powder / Liquid ratio (g/g) 0.36/0.18 VERARBEITUNG
Mixing time (sec.) 10" Pulver-/Fliissigkeitsverhaltnis (/g) 0.36/0.18
Working Time (23°C / 73°F) (min., sec.) 2'00” Anmi it (Sek.) 10"
Finishing time (37°C / 99°F, after seating the 15 Verarbeitungszeit (bei 23°C/73°F) (Min., Sek.) 2'00"
Fig. restoration) (min., sec.)
Beginn des endgiiltigen Finierens (37°C/99°F, nach -
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1ISO 9917-2 Class 1/ Luting

1. TOOTH PREPARATION
a) Prepare tooth in usual manner. For direct pulp capping, use
calcium hydroxide.
Clean the prepared teeth with pumice and water.
Note:
Apply GC Fuji PLUS CONDITIONER for 20 seconds using a
cotton pellet or sponge.
Rinse thoroughly with water. Remove excess moisture by
blotting with a cotton pellet or gently bowing with an oil-free
air. DO NOT DESICCATE.
Best results are obtained when prepared surfaces appear
moist (glistening).
2. RESTORATION PREPARATION
Make sure that the restoration is pretreated and
handled according to the manufacturer’s instructions.
3. CAPSULE ACTIVATION AND MIXING

a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 1).

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

Note:

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

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

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix
for 10 seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 3).

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

4. DISPENSING

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

b) Make two clicks to prime the capsule (Fig. 4). To adjust the
direction of the nozzle, hold the applier with the capsule
towards you and turn the capsule body.

c) Extrude directly into the restoration (Fig. 5).

d) Toremove the used capsule, push the applier release button.
Twist the capsule and pull upwards.

5. CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient
cement and seat immediately. The working time is 2 minutes
from start of mixing at 23°C (73°F). Higher temperatures will
shorten working time.

Note:

For more complex procedures requiring longer working time,
it is recommended to refrigerate the capsules in the original
aluminium foil.

b) Maintain moderate pressure.

c) Start removing excess cement when the excess cement feels

rubbery (Fig. 6).
Finishing can be started 4 minutes 15 seconds after seating
the restoration.

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

SHADES

Yellow

A3 (Vita® shade)

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

PACKAGE

50 capsules

Average contents per capsule: 0.36 g powder and 0.18 g (0.16 mL)
liquid

Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.19 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)
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CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately
with a sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.
To avoid contact, a rubber dam and/or COCOA BUTTER
can be used to isolate the operation field from the skin or
oral tissue.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contains 2% Ferric Chloride. It is
not recommended to use GC Fuji PLUS CONDITIONER in
combination with products containing Epinephrine as this may
stain oral tissue.

4. Do not use GC Fuiji PLUS CAPSULE in combination with eugenol
containing materials as eugenol may hinder GC Fuji PLUS
CAPSULE from setting or bonding properly.

5. This product is not indicated for filling or core build-up.

6. Inrare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of
the product and refer to a physician.

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the
safety data sheets available at: http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or

similar events experienced by use of this product, including those not

listed in this instruction for use, please report them directly through

the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your

country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

Einsetzen der Restauration) (Min., Sek.)

1SO 9917-2 Klasse 1/ Befestigung

1. PRAPARATION
a) Die Zahne wie gewohnt praparieren. Zum Abdecken der
Direkte Pulpa Kalziumhydroxid verwenden.
Den fertig praparierten Zahn griindlich mit Wasser und Bims
reinigen.
Anm.:
Durch Anwendung von GC Fuji PLUS CONDITIONER (20
sek.) wird eine optimale Adhasion erzielt.
Grindlich mit Wasser spiilen und mit einem Tupfer oder
olfreier Druckluft von Uiberschiissigem Wasser befreien;
dabei aber einen leichten Feuchtigkeitsfilm erhalten — die
Oberflache sollte glanzend — feucht erscheinen.
2. VORBEREITUNG DER RESTAURATION
Die Restauration gem. den Anweisungen des Herstellers
vorbereiten und behandeln.
3. AKTIVIEREN UND ANMISCHEN DER KAPSEL
a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite
auf eine harte Oberflache klopfen um das Pulver zu 16sen
(Abb. 1).
Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser
biindig mit dem Kapselkérper abschlieit und fiir 2 Sekunden
halten (Abb. 2).
Anmerkung:
1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist
um fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Flissigkeit zu
vermeiden.
2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und
sofort verarbeitet werden.
Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden anmischen (+/-
4,000 RPM) (Abb. 3).
Anm.:
Eine evtl. mogliche Zentrifugaloption des Kapselmischers
nicht verwenden
4. AUSBRINGEN DES ANGEMISCHTEN MATERIALS
a) Nach dem Anmischen des Zements in einem
Kapselmischgeréat die Kapsel wieder in den GC CAPSULE
APPLIER einlegen.
Den Ausldsehebel zweimal betatigen, um die Kapseln
vorzubereiten (Abb. 4). Zum Ausrichten der Kapselspitze die
Kapsel einfach vorsichtig im GC CAPSULE APPLIER drehen.
Die Kapselspitze indie Praparation halten und vorsichtig das
Material ausbringen (Abb. 5).
d) Zum Entfernen der leeren Kapsel den Léseknopf des
e) GC CAPSULE APPLIERSs betatigen und die Kapsel nach oben
entnehmen.
5. ZEMENTIEREN
a) Die innere Oberflache der Restauration mit ausreichend
Zement bedecken und sofort einsetzen. Die Verarbeitungszeit
betragt ab Beginn des Anmischens bei 23°C zwei Minuten;
hohere Temperaturen verringern die Verarbeitungszeit.
Anm.:
Fur aufwendigere Anwendungen, die eine langere
Verarbeitungszeit erfordern, empfehlen wir, die Kapseln in
der Originalfolie zu kiihlen.
b) Leichten Druck auf die Restauration austiben.
c) Uberschiissiges Material mit einem Scaler entfernen sobald
das Material gummiartige Konsistenz aufweist (Abb. 6).
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d) Mit dem Finieren kann nach vier Minuten 15 Sek. begonnen
werden.
AUFBEWAHRUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: An einem kiihlen und
dunklen Ort lagern (4-25°C).

FARBTON

Gelb

A3 (nach dem Vita®-Farbring)

Vita® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad
Séackingen,

Deutschland.

PACKUNGEN

Box mit 50 Kapseln

Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,36 g Pulver und 0,18 g (0,16
mL)

Flissigkeit

Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,19 mL
Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (1 stiick)

VORSICHT

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

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER enthalt 2% Eisenchlorid. Es
ist nicht empfehlenswert, im Zusammenhang mit Produkten
die Epinephrine enthalten, GC Fuji PLUS CONDITIONER zu
verwenden. Da bekannt ist, daR diese mit dem im GC Fuji PLUS
CONDITIONER enhaltenen Eisen reagieren und Gewebeflecken
im Mund hervorrufen kénnen.

4. GC Fuji PLUS CAPSULE nicht in Verbindung mit eugenolhaltigen
Materialien verwenden, da Eugenol das korrekte Ausharten von
GC Fuji PLUS CAPSULE behindern kann.

5. Dieses Produkt ist nicht als Fillungs- oder Stumpfaufbaumaterial
geeignet.

6. In seltenen Fallen kann es zu einer Sensibilisierung kommen.
Bei Auftreteneiner solchen die Benutzung abbrechen und einen
Mediziner aufsuchen.

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

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen gemaR dem GHS als
gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich
sind:

http://www.gceurope.com
Diese erhalten Sie auch von Ihrem Lieferanten.

d'allergies connues au verre ionomére, au monomére
méthacrylate ou au polymére méthacrylate.
COMPOSITION
Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, initateur, pigment
Liquide: Méthacrylate, eau, acide polyacrylique, diméthacrylate, acide
carboxylique, stabilisateur.

MODE D’EMPLOI

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 0.36/0.18
Temps de mélange (sec.) 10”

Temps de mélange (& 23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"
Finition apres (37°C/99°F, aprés la prise de la »15°
restauration) (min., sec.)

1ISO 9917-2 Classe 1/ Luting

1. PREPARATION DE LA DENT
a) Préparer la dent de fagon habituelle. Pour le coiffage pulpaire
directe, utiliser de I'hydroxyde de calcium.
Nettoyer les dents préparées avec de I'eau et de la ponce.
Note:
Si vous le souhaitez, la dent préparée peut étre traitée avec
le conditionneur GC Fuji PLUS CONDITIONER 20 secondes
pour une adhésion optimale.
Rincer soigneusement a I'eau. Sécher doucement avec
une boulette de coton ou avec une seringue a air. NE PAS
DESHYDRATER. Les meilleurs résultats sont obtenus lorsque
la surface de la préparation apparait humide (brillante).
2. PREPARATION DE LA RESTAURATION
Assurez-vous que la restauration est prétraitée et manipulée
selon les instructions du fabricant.
3. ACTIVATION ET MELANGE DE LA CAPSULE
a) Avant I'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin
de détasser la poudre (Fig. 1).
b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il
touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le
bas pendant 2 secondes (Fig. 2).
Note:
1) S’assurer que le piston est entiérement percuté afin
d’éviter un ratio de mélange incorrect entre la poudre et
le liquide.
2) La capsule doit étre activée juste avant de la vibrer et
utilisée immédiatement.
c) Placer immédiatement la capsule dans un vibreur (ou
amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par
min) (Fig. 3).
4. APPLICATION

b,
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a) Retirez aussitot la capsule mélangée du mixeur et placezla
sur GC CAPSULE APPLIER.
b) Effectuez deux pressions (Fig. 4). Pour ajuster la direction

de 'embout, tenir I'applicateur avec la capsule vers vous et
tourner le corps de la capsule.
c) Extraire directement dans la restauration (Fig. 5).
d) Pour retirer la capsule utilisée, appuyez sur le bouton poussoir
de I'applicateur. Tournez la capsule et tirez.
5. SCELLEMENT
a) Enduire la surface interne de la restauration avec
suffisamment de ciment et la mettre en place immédiatement.
Le temps de travail est de 2 minutes a partir du début du
mélange a 23°C (73°F). Des températures plus élevées
raccourciront le temps de travail. La réfrigération de la
cartouche est recommandée pour allonger le temps de travail.
Note:
Pour les procédures plus complexes nécessitant un temps
de travail plus long, il est recommandé de réfrigérer les
capsules dans leur emballage aluminium d’origine.
b) Maintenir une pression modérée.
c) Commencer a retirer les excés de ciment lorsqu’ils semblent
caoutchouteux (Fig. 6).
La finition peut débuter 415" aprés la prise de la restauration

d

STOCKAGE
Pour des performances optimales, stocker les matériaux dans un
endroit frais et sombre (4 a 25°C) (39,2-77,0°F).

TEINTES

Jaune

A3 (selon le teintier Vita®)

VITA® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Allemagne.

CONDITIONNEMENT

Conditionnement de 50 Capsules

Contenu moyen par capsule: 0,36 g de poudre et 0,18 g (0,16 mL)
de liquide.

Volume minimum net du mélange 0,19 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

AVERTISSEMENTS

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement avec une éponge ou un coton enduit d'alcool.
Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en caoutchouc
et/ou du COCOA BUTTER peuvent étre utilisés pour isoler le
champ opératoire des tissus.

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

3. GC Fuji PLUS CONDEITIONER contient 2% de chlorure ferrique.
Il est recommandé de ne pas utiliser GC Fuji PLUS CAPSULE
conditioner en combinaison avec des produits contenant de
I'Epinéphrine au risque de coloration du tissu buccal.

4. Ne pas utiliser GC Fuji PLUS CAPSULE en combinaison avec
des matériaux contenant de I'eugénol car I'eugénol peut étre
responsable d'une prise et adhésion insuffisantes.

5. Ce produit n’est pas indiqué pour les obturations ou les
reconstitutions de moignon.

6. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions
allergiques chezcertaines personnes. Si tel est le cas, ne plus
utiliser ce produit et consulterun médecin.

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

Certains produits mentionnés dans le présent mode d'emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://lwww.gceurope.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de données
EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous a
I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

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/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 05/2023

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

CEMENTO VETRO-IONOMERO RINFORZATO RADIO-
OPACO PER FISSAGGIO, IN CAPSULE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
d'uso.

INDICAZIONI D’'USO

1. Cementazione di inlay, onlay, corone e ponti in metallo

2. Cementazione di inlay, onlay, corone e ponti in resina

3. Cementazione di inlay in ceramica integrale

4. Cementazione di corone e ponti in ceramica integrale (a base di
zirconio) ad elevata resistenza

5. Cementazione di perni in metallo, ceramica e fibra

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

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

COMPOSIZIONE

Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, iniziatore, acido poliacrilico.
Liquido: Metacrilato, acqua, acido poliacrilico, dimetacrilato, acido
carbossilico, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 0.36/0.18
Tempo di miscelazione (sec.) 10”

Tempo di lavorazione (a 23°C/73°F) (min., sec.) 2'00”

Inizio della fase di rifinitura (37°C/99°F, dopo il #15°
posizionamento della ricostruzione) (min., sec.)

1ISO 9917-2 Classe 1/ Cementazione

1. PREPARAZIONE DEL DENTE
a) Preparare il dente nel modo consueto. Per
I'incappucciamento pulpare usare idrossido di calcio.

b) Pulire il dente preparato con pomice e acqua.
Nota:
Per ottenere un’adesione ottimale, applicare per 20 secondi
GC Fuji PLUS CONDITIONER sulla superficie del dente
preparato.

c) Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare 'umidita

in eccesso asciugando con del cotone o con un leggero getto
d’aria priva di olio. NON ESSICCARE. Le superfici preparate
dovrebbero essere umide (aspetto lucido).
2. PREPARAZIONE DEL RESTAURO
Accertarsi che il restauro venga pretrattato e gestito secondo le
istruzioni del produttore.
3. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE
a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri
colpi sul lato contro una superficie dura in modo da
decompattare la polvere (Fig. 1).
Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione
finché non sia completamente premuto a livello del corpo
principale, mantenendolo premuto per 2 secondi (Fig. 2).
Nota:
1) Assicurarsi che la capsula sia completamente premuta
per evitare un rapporto di miscelazione errato tra polvere
e liquido.
2) La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente
prima della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata
immediatamente.
Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un
miscelatore (o amalgamatore), quindi miscelare per 10
secondi (+/- 4.000 giri al minuto) (Fig. 3).
Nota:
Quando si usa un miscelatore a rotazione, & sconsigliabile
utilizzare I'opzione di centrifuga.
4. EROGAZIONE

b
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a) Togliere immediatamente la capsula miscelata dal miscelatore
e caricarla nel GC CAPSULE APPLIER.
b) Far compiere due clic per innescare la capsula (Fig. 4). Per

regolare la direzione dell’'ugello, tenere I'applicatore con
la capsula rivolto verso I'operatore e ruotare il corpo della
capsula.
c) Estrudere il prodotto direttamente nel restauro (Fig. 5).
d) Per togliere la capsula usata, premere il pulsante di sgancio
dell'applicatore. Ruotare la capsula e tirare verso l'alto.
5. CEMENTAZIONE
a) Rivestire la superficie interna della ricostruzione con una
quantita di cemento sufficiente e posizionare la protesi
immediatamente. Il tempodi lavoro & di 2 minuti a partire
dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F).Aumentando la
temperatura, il tempo di lavoro diminuisce. Si raccomanda
di tenere refrigerata la cartuccia per aumentare il tempo di
lavorazione.
Nota:
Per procedure di cementazione pit complesse, che
richiedono un tempo di lavoro pit lungo, si raccomanda
di refrigerare le capsule ancora nella bustina originale di
alluminio.
b) Mantenere una pressione moderata.
c) Iniziare ad eliminare il cemento in eccesso con uno strumento
manuale una volta che il cemento in eccesso ha assunto una
consistenza gommosa (Fig. 6).

d) La fase di rifinitura puo iniziare dopo 4 minuti e 15 secondi dal
posizionamento della protesi.
CONSERVAZIONE

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

TONALITA

Giallo

A3 (I numeri delle tonalita sono quelli riportati nella guida delle tonalita
Vita®)

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

CONFEZIONI

50 capsule

Contenuto medio per capsula: 0,36 g di polvere e 0,18 g (0,16 mL)
di liquido

Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula: 0,19 mL
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo)

AVVERTENZA

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il materiale con una spugna o con del cotone
idrofilo imbevuto di alcol. Sciacquare con acqua. Per evitare il
contatto si puo utilizzare una diga di gomma e/o del COCOA
BUTTER in modo da isolare il campo operative dalla cute o dal
tessuto orale.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene il 2% di cloruro di ferro.
Non é consigliabile usare GC Fuji PLUS CONDITIONER assieme
a prodotti contenenti epinefrina perché si possono macchiare |
tessuti orali.

4. Non usare GC Fuji PLUS CAPSULE insieme a materiali
contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo pud compromettere
il corretto indurimento o la corretta adesione di GC Fuji PLUS
CAPSULE.

5. Questo prodotto non & indicato per otturazioni e ricostruzioni di
monconi.

6. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni
pazienti. Se siverificano simili reazioni, interrompere I'uso del
prodotto e consultare unmedico.

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore.

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

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 l'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 05/2023

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

CEMENTO DE IONOMERO DE VIDRIO RADIOPACO
REFORZADO EN CAPSULAS

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

INDICACIONES PARA USO

1. Cementacion de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes
de metal

2. Cementacion de todo tipo de inlays, onlays, coronas y puentes
de resina

3. Cementacion de todo tipo de inlays de ceramica

4. Cementacion de coronas y puentes de ceramicas de alta
resistencia (base de zirconia)

5. Cementacioén de todo tipo de postes: metal, ceramica y fibra

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

Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, iniciador, pigmento

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

INSTRUCCIONES DE USO

Proporcién Polvo / Liquido (g/g) 0.36/0.18
Tiempo de mezcla (s) 10"
Tiempo de trabajo a 23°C/73°F (min., seg) 2'00"
Tiempo de acabado final (37°C/99°F, tras colocar la 15
restauracion) (min., seg)

ISO 9917-2 Clase 1/ Cementado

1. PREPARACION DEL DIENTE
a) Prepare el diente de la forma habitual. Para recubrimiento
directo a la pulpar use Hidroxido de Calcio.
Limpie los dientes preparados con pémez y agua.
Nota:
Aplique GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20 segundos
utilizando una bolita de algodén o esponja.

c) Aclare minuciosamente con agua. Elimine el exceso de
humedad secando con una bola de algodén o aplicando
aire libre de aceite. NO DESECAR. Se obtienen mejores
resultados cuando las superficies preparadas aparecen
humedas (brillantes).

2. PREPARACION DE LA RESTAURACION
Asegurese de que la restauracion se prepara y trata acorde a las
instrucciones del fabricante.
3. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO
a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una
superficie dura para desapelmazar el polvo (Fig. 1).
Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que
esté completamente presionado con el cuerpo principal y
manténgalo presionado durante 2 segundos (Fig. 2).
Nota:
1) Asegurese de que el émbolo esté completamente
presionado para evitar la proporcién de mezcla incorrecta
de polvo y liquido.
2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y
usarse inmediatamente.
Coléquelo inmediatamente en un mezclador (o un
amalgamador) y mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000
RPM) (Fig. 3).
Nota:
En caso de usar un aparato mezclador con rotacion, se
recomienda no usar la opcién de centrifugado.
4. DISPENSADO

a) Retire la capsula del mezclador y coléquela inmediatamente

en el GC CAPSULE APPLIER.

b

b
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b) Haga dos clicks para activar la capsula. (Fig. 4). Para ajustar
la direccion de la boquilla, sujete el aplicador mientras hace
girar la capsula.

c) Aplique directamente en la restauracion (Fig. 5).

d) Para retirar la capsula utilizada, pulse el botén de liberacion
del aplicador. Haga girar la capsula y tire de ella hacia arriba.
5. CEMENTACION
a) Cubra la cara interna de la restauracion con suficiente
cemento y coléque inmediatamente. El tiempo de trabajo es
de 2 minutos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73°F).
Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.
Nota:
Para procedimientos mas complicados que requieren un
tiempo de trabajo mayor, se recomienda refrigerar las
céapsulas en su envase original de aluminio.
b) Mantenga una presiéon moderada.

c) Comience a retirar el exceso de cemento cuando éste
presente una consistencia gomosa (Fig. 6).
d) Elacabado puede comenzarse 4 minutos 15 segundos tras la

colocacién de la restauracion.

CONSERVACION

Para una optimo resultado, conserve las capsulas en su envase
original de aluminio en un lugar fresco y seco a una temperatura de
entre 4-25°C (39,2-77,0°F).

COLORES

Amarillo

A3 (colores Vita®)

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

PRESENTACION

50 capsulas

Contenido medio en cada capsula: 0,36 g polvo y 0,18 g (0,16 mL)
liquido

Minimo volumen neto de cemento mezclado por capsula: 0,19 mL
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad)

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire
inmediatamente con una esponja o algodén empapado en
alcohol. Aclare con agua. Para evitar contacto, puede utilizarse
un dique de goma o COCOA BUTTER, aislando el campo de
operacion de la piel o los tejidos orales.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER contiene 2% de Cloruro Férrico.
No se recomienda utilizar GC Fuji PLUS CONDITIONER en
combinacion con productos que contengan Epinefrina, puesto
que esto puede tefiir el tejido oral.

4. No use GC Fuji PLUS CAPSULE en combinacion con eugenol,
esto puede alterar las propiedades de fraguado y adhesion de GC
Fuji PLUS CAPSULE.

5. Este producto no esta indicado para obturaciones o
reconstruccién de mufiones.

6. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas.Si se experimenta alguna reaccion de este tipo, suspenda
el uso delproducto y dirfjase a su médico.

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

Algunos de los productos mencionados en las presentes
instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segtn GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:

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

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

Informes de efectos no deseados:

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

o situaciones similares experimentados por el uso de este producto,

incluidos aquellos que no figuran en esta instruccién para su

uso, inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

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

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAAK VERSTERKT GLASIONOMEER
BEVESTIGINGSCEMENT IN CAPSULES

Ultima revision: 05/2023

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeerden in de
vermelde gebruiksindicaties.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Cementeren van inlays, onlays, kronen en bruggen met als basis
metaal

2. Cementeren van inlays, onlays, kronen en bruggen van kunsthars

Cementeren van alle typen keramische inlays

4. Cementeren van alle versterkte keramische (gebakken op
zirkonia) kronen en bruggen

5. Cementeren van metalen, keramische en fiberglas versterkte
wortelstiften

w

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

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

SAMENSTELLING

Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, initiator, pigment
Vloeistof: Methacrylaat, water, polyacrylzuur, dimethacrylaat,
carboxylzuur, stabilisator.

GEBRUIKSAANWIJZING

Poeder / Vloeistof verhouding (g/g) 0.36/0.18
Mengtijd (sec.) 10"
Verwerkingstijd (bij 23°C/73°F) (min., sec.) 2'00"

Aanvang definitieve afwerking na (37°C/99°F,

415"
nadat de restauratie is geplaatst) (min., sec.)

1SO 9917-2 Klasse 1/ Cementeren

1. PREPAREREN VAN HET ELEMENT
a) Prepareer het element op de gebruikelijke wijze.Gebruik voor
directe pulpa-overkapping calciumhydroxide.
b) Reinig het geprepareerde element met puimsteen en water.
Opmerking:
Voor een optimale hechting kan het oppervlak van
het element zonodig 20 seconden met GC Fuiji PLUS
CONDITIONER behandeld worden.
c) Spoel grondig met water. Droog door te deppen met een
katoenen watje of door zachtjes te blazen met een luchtspuit.
NIET UITDROGEN.
d) Het behandelde oppervlak moet nog enigszins vochtig zijn
(glinsteren).
. PREPAREREN VAN DE RESTAURATIE
Zorg ervoor dat de restauratie wordt voorbehandeld
volgens de instructies van de desbetreffende fabrikant.
HET ACTIVEREN EN HET MENGEN VAN DE CAPSULE
a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan
op een harde ondergrond om het poeder los te maken (Fig. 1).
Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt
totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en
houd deze gedurende 2 seconden ingedrukt (Fig. 2).
Opmerking:
1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om
de onjuiste mengverhouding van poeder en vioeistof te
voorkomen.
2) De capsule wordt vlak voor het mengen geactiveerd, en
onmiddellijk gebruikt.
Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een
schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM) (Fig. 3).
Opmerking:
Indien een mixer wordt gebruikt met een centrifuge optie,
wordtaanbevolen deze centrifuge optie niet te gebruiken.
4. AANBRENGEN

N

w

b

c

a) Verwijder de capsule direct uit de mixer en plaats hem in de
GC CAPSULE APPLIER.
b) Twee keer de hendel overhalen alvorens te spuiten (Fig. 4).

De tiprichting kunt u veranderen door de capsule in de tang
linksom of rechtsom te draaien.
c) Spuit het mengsel direct in de restauratie (Fig. 5).
d) Verwijder de capsule door de ontgrendelknop in te drukken en
de capsule naar boven te trekken en gelijktijdig te draaien.
5. CEMENTEREN
a) Breng voldoende cement aan in de restauratie en plaats
deze onmiddellijk. De restauratie met gemiddelde druk op
zijn plaats houden. De verwerkingstijd is 2 minuten vanaf het
begin van het mengen bij 23°C (73°F). Hogere temperaturen
verkorten de verwerkingstijd. Door de cartridge in de koelkast
te bewaren, wordt de verwerkingstijd verlengt.
Opmerking:
Voor meer ingewikkelde bevestigingsprocedures is meer
verwerkingstijd nodig. Hiervoor wordt aanbevolen om de
capsules in de aluminiumfolie verpakking in de koelkast te
bewaren.
b) Houd de restauratie met gemiddelde druk op zijn plaats.
c) Begin met het verwijderen van de overmaat zodra het cement
rubberachtig aanvoelt (Fig. 6).

d) Met afwerken kan worden begonnen na 4 minuten en 15
seconden vanaf het moment dat de restauratie is geplaatst.
OPSLAG

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

KLEUREN

Geel

A3 (De kleuren corresponderen met de Vita® Kleurenring)

Vita® is een geregistreerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Duitsland.

VERPAKKINGEN

50 capsules

Gemiddelde inhoud per capsule: 0,36 g poeder en 0,18 g (0,16 mL)
vioeistof

Minimum netto volume aan gemengd cement per capsule: 0,19 mL
Optie: GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar)

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid,
onmiddellijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet. Na
het beéindigen van de behandeling grondig naspoelen met water.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER bevat 2% ijzerchloride. Afgeraden
wordt om GC Fuji PLUS CONDITIONER te gebruiken in
combinatie met producten die Epinephrine bevatten
daar dit het tandvlees kan doen verkleuren.

4. Gebruik GC Fuji PLUS CAPSULE niet in combinatie met eugenol
bevattende materialen daar eugenol de juiste uitharding en
hechting van GC Fuji PLUS CAPSULE hindert.

5. Dit product wordt niet aanbevolen voor vullingen of voor
stompopbouw.

6. 6. In sommige gevallen kan een overgevoeligheid voor het
product nietworden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties
voordoen, dan moetde toepassing in die gevallen worden
stopgezet en een arts wordengeconsulteerd.

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

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

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
(SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
of neem contact met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld
deze dan rect via het rel te waarschuwir ),
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.

Laatst herzien: 05/2023

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAKE FORSTARKET GLASIONOMER-
RETENTIONSCEMENT | KAPSLER

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

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Cementering af metal-baserede inlays, onlays, kroner og broer

2. Cementering af komposit inlays, onlays, kroner og broer

3. Cementering af hel keramiske inlays

4. Cementering af keramiske kroner og broer med hgj styrke
(zirkonium baserede)

5. Cementering af metal, keramiske og fiber stifter

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

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

OPBYGNING

Pulver: Fluoraluminosilikatglas, initiator, pigment

Vaeske: Methacrylat, vand, polyacrylsyre, dimetacrylat, carboxylsyre,
stabilisator

BRUGSANVISNING

Pulver / Veeske forhold (g/g) 0.36/0.18
Blandetid (sek.) 10"

Arbejdstid (ved 23°C/73°F) (min., sek.) 200
Finishing og polering ma tidligst begynde
(37°C/99°F, efter afbinding af restaureringen) 415"

(min., sek.)

1SO 9917-2 Klasse 1/ Cementering

1. PRAEPARATION
a) Preeparer tanden pa saedvanligvis. Ved direkte
pulpaoverkapning, anvendes kalcium hydroxyd.
Renger den praeparerede tand med pimpsten og vand.
Bemeerk:
Hvis det enskes kan den preeparerede tandoverflade
behandles med GC Fuji PLUS CONDITIONER i 20 sekunder,
for staerkere adhaesion.
Skyl omhyggeligt med vand og terleeg moderat (en terlaegning
svarende til afterring med en vatrulle er passende). TOTAL
TORLAGNING MA IKKE FORETAGES. Det bedste resultat
opnas nar overfladen fremtreeder let fugtig (er let glinsende).
2. PRAPARATION AF RESTAURERINGEN
Veer sikker pa at restaureringen er praepareret og handteret i
henhold til producentens anvisninger.
3. AKTIVERING AF KAPSLEN OG BLANDING
a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard
overflade for at lgsne kapslens indhold af pulver (Fig. 1).
b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med
kapslens kant og hold den i 2 sek. (Fig. 2).
Bemeerk:
1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga
utilstraekkelig blanding af pulver og veeske.
2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart inden blandingen, og
indholdet skal anvendes umiddelbart efter.
c) Kapslen fiernes hurtigt fra applieren og seettes i en
kapselblander og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000 slag/minut)
(Fig. 3).
Bemeerk:
Hvid der anvendes en roterende blander til G-Cem
kapsler, s& anbefaler vi at man ikke anvender blanderens
centrifugefunktion.
4. APPLICERING AF CEMENTEN

b
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a) Tag kapslen fra blandemaskinen og placer den igen i en GC
CAPSULE APPLIER.
b) Pres handtaget to gange, saledes at der heres "klik” (Fig. 4).

Kapslens spids kan nu vrides i den gnskede retning, ved at
hele kapslen drejes i pistolen.
c) Applicer cementet direkte fra kapslen i restaurationen (Fig. 5).
d) Fjern kapslen fra pistolen, ved at trykke ind pa udlgserknappen
og herefter kan kapslen tages ud af pistolen.
5. CEMENTERING
a) Deek indersiden af restaureringen med sufficient cement, og
saet den pa plads herefter. Arbejdstiden er 2 minutter fra start
af blandingen ved 23°C (73°F). Hojere temperatur vil afkorte
arbejdstiden. Opbevaring af magasinet i keleskab vil give
leengere arbejdstid.
Bemeerk:
Nar mere komplekse protetiske erstatninger, som kraever
leengere arbejdstid, skal cementeres, sa anbefales det
at opbevare cementeringskapslerne i originalpakken af
aluminium i kgleskab.
b) Oprethold et moderat tryk.
c) Fjern overskudscement med en scaler nar cementen foles
gummiagtig (Fig. 6).

d) Finishering kan starte efter 4 minutter 15 sekunder efter
placering af restaureringen.
OPBEVARING

For optimalt resultat skal, opbevares pa et kaligt og merkt sted
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARVER

Gul

A3 (Farverne folger Vita® farveskalaen)

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

PAKNINGER

Pakning med 50 kapsler

Gennemsnitsindhold i hver kapsel: 0,36 g pulver og 0,16 mL vaeske
Hver kapsel indeholder minimum 0,19 mL brugbar (der kan presses
ud af kapslen) cement

Tilbehgr: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.)



N

Fig.
Abb.

ADVARSLER

1. Hvis materialet kommer i kontakt med oralt bloddelsvaev
eller huden: s fiernes det umiddelbart med en svamp eller
bomuldspellet, fugtet med vand. Skyld rigeligt med vand. Vi
anbefaler at anvende kofferdam og/eller kokos smer som isolering
af operationsomradet.

2. ltilfeelde af at materialet kommer i gjnene skylles omhyggeligt
med vand og lzege konsulteres.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER indeholder 2 % jernklorid. Derfor
anbefales det ikke, at anvende GC Fuji PLUS CONDITIONER i
kombination med produkter som indeholder adrenalin. Dette kan
resultere i misfarvning af oralt vaev.

4. Anvende ikke GC Fuji PLUS CAPSULE i kombination med
eugenolholdige materialer, idet det kan forhindre korrekt afbinding
og binding af materialet.

5. Dette produkt er ikke indiceret til fyldninger eller core build-up.
6. Hos overfalsomme personer kan en sensibilisering fra produktet
ikkeudelukkes. Safremt der opstar allergiske reaktioner, skal
brugen afproduktet indstilles. | tilfeelde af allergi henvises

patienten til lzege.

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

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig
i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som
kan findes pa:

http://www.gceurope.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

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.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RONTGENKONTRASTERANDE FORSTARKT
GLASJONOMER FOR CEMENTERING | KAPSLAR

Reviderad senast: 05/2023

Far endast anvéndas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Cementering av metallbaserade inldgg, onlays, kronor och broar

2. Cementering av resinbaserade inléagg, onlays, kronor och broar

3. Cementering av helkeramiska inlagg

4. Cementering av hogforstarkta (zirkoniumdioxidbaserade)
helkeramiska kronor och broar

5. Cementering av metall-, keramik- och glasfiberpelare

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

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

INNEHALL

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, initiatorer, pigment.

Vatske: Metakrylat, vatten, polyakrylsyra, dimetakrylat, karboxylsyra,
stabilisator.

BRUKSANVISNING

Pulver / vatske relation (g/g) 0.36/0.18
Blandningstid (sek.) 10"
Arbetstid (vid 23°C/73°F) (min., sek.) 200"

Slutlig finishering kan pabérjas (37°C/99°F,

415"
efter fastsattning av restaurationen) (min., sek.)

1ISO 9917-2 Klass 1/ Luting

1. PREPARATION AV TANDEN

a) Preparera tanden pa sedvanligt satt. Ifall onskvart, anvand
kalciumhydroxid for direkt pulpadverkappning.

b) Rengor den preparerade tanden med pimpsten och vatten.

Notera:
Anvand GC Fuji PLUS CONDITIONER under 20 sekunder
pa den preparerade tanden for optimal adhesion.

c) Skolj noggrant med vatten. Torka forsiktigt med bomullspellet
eller blastra forsiktigt med oljefri luft. DEHYDRERA INTE. De
preparerade ytorna ska se latt fuktiga ut (glittrande).

2. PREPARATION AV ERSATTNINGEN
Forsékra dig om att ersattningen ar férbehandlad enligt
tillverkarens instruktioner.

3. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att
frigora pulvret. (Fig. 1)

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

Notera

1) Kontrollera att kolven &r helt intryckt for att undvika
felaktiga blandningsforhallanden mellan pulver och vatska.
2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen och
anvandas omedelbart.

c) Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten ( eller

amalgamblandare ). Blanda under 10 sekunder (+/- 4,000
RPM). (Fig. 3)
Notera:
Om en roterande blandare anvands for G-Cem kapslar
sa rekommenderar vi att inte anvanda blandarens
centrifugfunktion.
4. APPLICERING AV CEMENTET
a) Tag kapseln fran blandningsmaskinen och placera den ater i
en GC CAPSULE APPLIER.

b) Pressa samman hallaren tva ganger s atttva "klick hors” (Fig.
4). Kapselns spets kan nu vridas efter nskemal genom att
hela kapseln vrids i hallaren.

c) Applicera cementet direkt fran kapseln i restaurationen (Fig.
5).

d) Avlagsna kapseln fran hallaren efter att sparrknappen trycks

in. Vrid kapseln och drag den sedan ur hallaren.
5. CEMENTERING
a) Tack den inre ytan pa ersattningen med tillrackligt mycket
cement och satt omedelbart pa plats. Arbetstiden &ar 2 minuter
fran blandningsstart vid 23°C (73°F). Hogre temperatur
forkortar arbetstiden. Ifall Iangre arbetstid 6nskas, forvara
patronen i kylskap.
Notera:
Da komplexa protetiska ersattningar, som kraver
langre arbetstid, ska cementeras rekommenderas att
kylskapsforvara cementkapslarna i originalfp. av aluminium.
b) Behall ett mattligt tryck pa restaurationen.
c) Avlagsna overskottscement med en scaler nar cementet ar
gummiaktigt (Fig. 6).

d) Finishering kan paborjas 4 minuter 15 sekunder efter att
ersattningen ar pa plats.
FORVARING

For optimala resultat, férvaras kallt och morkt
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FARGER

Gul

A3 (Farger enligt Vita® skalan)

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

FORPACKNINGAR

50 Kapslar

Genomsnittligt innehall per kapsel: 0,36 g pulver och 0,18 g
(0,16 mL) vatska

Minimum nettovolym blandat cement per kapsel: 0,19 mL
Tillval: GC CAPSULE APPLIER (1 ST)

VARNING

1. Om materialet kommer | kontakt orala mjukvavnader eller huden:
avlagsna omedelbart materialet med svamp eller bomull som
fuktats i alkohol. Spola rikligt med vatten. Vi rekommenderar att

gummiduk (kofferdam) och/eller kokossmér anvénds for att isolera
operationsomradet.

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

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER innehaller 2% jérnklorid. Darfér
rekommenderas att inte anvénda GC Fuji PLUS CONDITIONER
i kombination med produkter som innehaller adrenalin da det kan
resultera i missfargning av oral vavnad.

4. Anvand inte GC Fuji PLUS CAPSULE i kombination med material
som innehaller eugenol. Eugenol kan férhindra GC Fuji PLUS
CAPSULE att stelna och det kan ocksa orsaka att bindning till
tanden inte blir av.

5. Denna produkt &r inte indicerad for fyliningar eller
pelaruppbyggnader.

6. |séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga
personer. Ifallsddana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten ochremittera till lakare.

7. Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller
annan personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning
kan anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner
ni pa;

http://www.gceurope.com
Dessa kan ocksé erhéllas fran din leverantér.

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller

liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive

de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem

direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja

landets behériga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Sidst revideret: 05/2023

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO REFORGADO
RADIOPACO PARA CIMENTAGAO EM CAPSULAS

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

INDICAGOES RECOMENDADAS

1. Cimentagdo de inlays, onlays, coroas e pontes metalicos

2. Cimentagdo de inlays, onlays, coroas e pontes de resina

3. Cimentagao de todos os inlays ceramicos

4. Cimentagdo de coroas e pontes de ceramica de alta resisténcia
(a base de zircénio)

5. Cimentagao de espigdes intra-radiculares em metal, ceramica
e fibra

CONTRA-INDICAGOES

1. Protegao pulpar direta.

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

COMPOSIGCAO

Pé: Fluoroaluminosilicato de vidro, iniciador, pigmento

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Proporgéo P6 / Liquido (g/g) 0.36/0.18
Blandningstid (sek.) 10”
Tempo de mistura (seg.) 2'00”
Tempo de secagem dentro da cavidade oral 15"
(37°C/99°F) (min., seg.)

1ISO 9917-2 Classe 1/ Cimentagdo

1. PREPARAGCAO DO DENTE
a) Prepare o dente da maneira habitual. Para a protecgdo pulpar
direta, use hidroxido de célcio.

b) Limpe o dente preparado com pasta de profilaxia e agua.
Nota:
Aplique o GC Fuji PLUS CONDITIONER durante 20
segundos com uma bola de algod&do ou uma esponja.
c) Lave bem com agua. Elimine o excesso de humidade

absorvendo com uma bola de algoddo ou com um jacto suave
de ar isento de 6leo. NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
Os melhores resultados obtém-se quando as superficies
preparadas tém um aspecto humido (brilhante).
2. TRATAMENTO DA PREPARAGAO
Assegure-se de que a restauragao é pré-tratada e manuseada de
acordo com as instrugdes do fabricante.
3. ACTIVAGAO E MISTURA DA CAPSULA

a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta
numa superficie dura, para soltar o po (Fig. 1).
b) b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até este ficar

nivelado com o corpo principal e mantenha-o pressionado por
2 segundos (Fig. 2).
c) Nota:
d) 1) Certifique-se de que o émbolo esteja totalmente
pressionado para evitar a mistura errada de p¢ e liquido.
2) A capsula deve ser activada imediatamente antes da
mistura e usada imediatamente.
f) c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um
amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 RPM)
(Fig. 3).
g) Nota:
h) Se utilizar um misturador rotativo, recomenda-se que nao
utilize a opgao de centrifugagéo.
4. DOSEAMENTO

e

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

b) Deé dois cliques para preparar a capsula (Fig. 4). Para ajustar
a direcgdo do bocal, segure no aplicador com a capsula
voltada para si e rode o corpo da cépsula.

c) Coloque o produto directamente para dentro do restaure
(Fig. 5).

d) Para remover a capsula usada, prima o botdo de libertagdo do

aplicador. Rode a cépsula e puxe para cima.
5. CIMENTAGAO
a) Revista a superficie interna do restauro com cimento
suficiente e aplique-o imediatamente. O tempo de trabalho
é de 2 minutos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho.
Nota:
Para procedimentos mais complexos, que exijam um tempo
de trabalho mais longo, recomenda-se refrigerar as capsulas
na pelicula de aluminio original.
b) Mantenha uma pressdo moderada.
c) Comece a remover o excesso de cimento quando este tiver
um toque borrachoso (Fig. 6).

d) Pode comegar com o acabamento 4 minutos e 15 segundos
depois de colocar o restauro.
ARMAZENAMENTO

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

CORES

Amarelo

A3 (tonalidade Vita®)

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

EMBALAGEM

50 capsulas

Contetido médio por capsula: 0,36 g de p6 e 0,18 g (0,16 mL)

de liquido

Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula: 0,19 mL
Opgéo: GC CAPSULE APPLIER (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire
imediatamente com uma esponja ou algodao embebido em
alcool. Lave com agua. Para evitar o contacto, pode usar um
dique de borracha e/lou COCOA BUTTER para isolar o campo
operatorio da pele e tecido oral.

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

3. O CONDICIONADOR GC Fuji PLUS contém 2% de cloreto
férrico. Ndo se recomenda a utilizagdo do CONDICIONADOR
GC Fuiji PLUS em combinagdo com produtos que contenham
epinefrina, pois podera tingir o tecido oral.

4. Nao utilize o GC Fuji PLUS CAPSULA em combinagéo com
materiais que contenham eugenol, pois o eugenol pode
impedir que o GC Fuji PLUS CAPSULA endureca ou adira
adequadamente.

5. Este produto néo ¢ indicado para obturagdes ou reconstrugoes.

6. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de
sensibilidade emalgumas pessoas. Caso se observem reacgoes
desse género, interrompa ouso do produto e consulte um médico.

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

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informagéo de seguranca
disponiveis em:

http://www.gceurope.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.
Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP),
consulte a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou contacte-nos em Regulatory.gce@gc.dental

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,

reagdo ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste

produto, incluindo aqueles nao listados nesta instrugéo para uso, por

favor comunique-os diretamente através do sistema de

vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de

seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@

gc.dental

Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranca deste

produto.

Ultima revisao: 05/2023

Mpiv amé T xprion TapakaAolue
BIaBAaTE TIPOTEXTIKG TIG 08NYieg XpProNG.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

AKTINOZKIEPH ENIZXYMENH YAAOIONOMEPHE KONIA
SYTKOAAHZIHZ YE KAWOYAEZ

AiaTiBeTal aTTOKAEIOTIKG yia 0BOVTIOTPIKN XPAON Kal yia TIg
TIPOTEIVOPEVEG EVOEIEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. ZuyKOAANON EVOETWY, ETTEVBETWY, YEQUPWY KAl OTEQOAVWV
HETAANIKAG Baong

2. ZuykOANON pNTIVWBWV EVBETWY, ETIEVBETWV OTEPAVWIV KAl
YEQUPWV

3. ZuykOAANOT OAOKEPAHIKWY EVOETWV

4. ZuykOAANON OAOKEPOUIKWY OTEQAVWV KOl YEQUPWV UYNARAG
avToxns (Baon Jipkoviag)

5. ZUuyKOAANGN PETAAAIKWV, KEPOUIKWY KOl agOVWV UaAOVNHATWY

ANTENAEIZEIZ

1. Ageon kdAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATIOQUYETE Tn XPrioN TOU TTPOIOVTOG OF AOBEVEIG PE YVWOTEG
aMepyieg OTIG UAAOIOVONEPEIG KOViEG, HEBAKPUNIKG HOVOPEPN 1
HEBaKPUAIKG TTOAUpEPT.

Z'YNOEZH

TkOVNG: DBOPIO-AAOUHIVO-TIUPITIKG YUTAT , EVEPYOTTOINTAG, XPWOTIKF
Yypou: MeBakpuAiko, vepd, TTOAUAKPUAIKOU 0§£0g, SIHEBAKPUAIKO,
KapBogUAIKS 08U, oTaBepoTroiNTAg

OAHTIEZ XPHZHZ

Avahoyia okévng / uypou (g/g) 0.36/0.18
Xpovog avapeigng (sec.) 10”
Xpévog epyac ag (oToug 23°C/73°F) 2'00”
Xpovog p péxpl TV TeAIKr A avon (37°C/99°F,

UET TNV TOTTOB TNON TNG ATTOKAT OTACNS) (Min., 415"

sec.)

1SO 9917-2 Katnyopia 1/ Zuyk6AAnon

1. MPOETOIMAZIA TOY AONTIOY
a) MMpoetolpdoTe TO SOVTI PE To ouvnBIopévo TpoTTo. lMa TV
Aueon kdAuyn Tou TTOAQoU XpNOIPOTIOIROTE USPOEEISIO TOU

aoBeoTiou.
b) KaBapioTe T0 TTpOETOINACHUEVO BOVTI PE TIAOTA KAl VEPO.
Znpeiwon:
TomroBetroTe TOV evepyotroint GC Fuji PLUS
CONDITIONER vyia 20 SeuTepOAETITA XPNOIUOTIOIDVTAG
BUopa BapBakog 1 1BIKG aTTOYYO.
c) ZemAéveTe e ApBOVo vePO. AQAIPECTE TNV TTEPIOTEIN UYpaaiag

Trwpartifovrag pe Buopa BauBakog rf puoWVTAG EAAPPE e
TNV agpoaUpiyya. MHN AGYAATONETE TOYZ OAONTIKOYZ
IZTOYZ. KaAUTepa atmroteAéopaTa TTITUYXAavovTal oTav ol
TTPOETOINAOTHEVEG ETTIPAVEIEG Eival EQUYPES (Va yUaAifouv).
2. MPOETOIMAZIA THZ AMOKATAXTAZHZ
BeBaiwBeiTe 6T N aTTOKATACTAOT £XEI TIPOETOIPACTEI CUUPWVA HE
TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH.
3. ENEPTOMOIHZH THXZ KAWOYAAZ KAI ANAMEI=ZH
a) Mpiv armé Ty evepyotroinon, avakiVAoTE TNV KAWOUAa rj BAATe
TNV TTAEUPA TNG O€ OKANPN ETTIPAVEIX YIa VA XOAAPWOETE TN
okévn (Eik. 1).
Ma va evepyoTToINoETe TNV KAWOUAQ, OTTIPWETE To EUPBOAO HEXPI
VO OUPTTIECTET TTAPWG HE TO KUPIWG OWHA Kal KPATAOTE TO Yo
2 deutepoOAemtTa (Eik. 2).
Znpeiwon:
1) BeBaiwbeirte 611 TO £uBoro mEZeTal TTAPWS yia va
atmo@uUyeTe TNV AavBaopévn avahoyia avaueigng okovng
Kai uypoU.
2) H kdyouAa Ba TTPETTEl va EVEPYOTIOIEITAI AUETWS TIPIV ATTO
TNV avapeign Kai va XpnoipoTroinBei apéowg.
TotroBeTrOTE TO APEOWS o€ Eva pigep (1) Eva pigep) Kal
avapeigte yia 10 deutepdAemta (+/- 4,000 RPM) (Eik. 3).
Znpeiwon:
‘Otav XpnOIPOTIOIEITE TTEPIOTPOPIKY) CUOKEUR AVAUEIENG
OUCTAVETAI N aTTOQuUYH XPAONG TNG £TAOYAG TG
QUYOKEVTPOU.
4. EZ0A0Z YAIKOY

b

9

a) AQaIpEoTE AUETWG TNV AVAPEUEIYHEVN KAWOUAQ aTTd TN
OUOKEUT d6vNOoNG Kal TOTTOBETAOTE TNV OTO TIOTOM £QAPHOYAG
GC CAPSULE APPLIER.

b) TMiéoTe dUo QopEG (BUO «KAIK») YIa va EVEPYOTTOINGEN N

kawouha (Eik. 4). MNa va S1opBwaoeTe Tn Qopd Tou pUyXoug
KPATAOTE TO TMOTOAI HE TNV KAWOUAQ TTPOG TO PEPOG OAG Kal
TTEPIOTPEWTE avAAOYa TO OWHA TNG KAWOUAAG.
c) E&wbnote UAIKG atreuBeiag otnv amokataoTtaon (Eik. 5).
d) TNa va a@aipéoeTe TNV XPNOILOTIOINUEVN KAWOUAQ, TTIECTE
70 £€uBoA0 aTrEAEUBEPWONG TOU TTIGTOAIOU. MEPIOTPEWTE TV
Kayouha Kal TPABAETE TNV TTPOG TA ETTAVW.
5. ZYTKOAAHZH
a) EmoTpwoTe TNV ECWTEPIKN ETTIPAVEIR TG ATTOKATACTACNG HE
ETTAPKI TTOCOTNTA KOVIag Kal TOTTOBETAOTE TNV APEéowG OTn
Béon Tng. O xpdvog epyaciag ival 2 AETTTA ATt TNV apxr
NG avapeigng otoug 23°C (73°F). YWnAoTepeg Bepuokpaaieg
HEILVOUV TO XPOVO Epyaciag.
Znpeiwon:
MNa TepIoodTEPO TTOAUTTAOKEG Sladikaaieg 6TTou atrairolvTal
MEYAAUTEPOI XPOVOI EPYATiag OUCTAVETAI N TIAPAHOVE TWV
KAWOUAWY OTO WUYEio PE TNV OPXIKA CUOKEUAOIO AAOUIVIOU.
b) E¢apudoTe pétpia Trieon.
C) ZEKIVAOTE TNV aQaipean TNG TEPITOEING Koviag HOAIG TO UAIKG
atrokToel eAaoTikf oUoTtaon (EIK. 6).
H 1eNikA Aeiavon ptropei va apyioel 4 Aetrta kai 15
OEUTEPOAETTTA PETA TNV £5pAOT TNG ATTOKATACTAONG.

d

OYAAZH

Ma 15avikh atrédoon, UAGETE TIG KAWOUAEG OTNV APXIKF CUCKEUATia
aloupiviou, o€ SPoTEPG Kal GKOTEIVO PEPOG

4-25°C (39,2-77,0°F).

ANOXPQZEIX

Kitpivn

Amoxpwon A3 (amméxpwon Baon Vita®)

Vita® : orjua katateBév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

ZYZIKEYAZIA

50 KayouAeg

Méon TooéTnTa UAIKOU ava kayouAa: 0,36 yp,.okévng kai 0,18 yp.
(0,16 mL) uypou

EAGxi0TO KaBapd BAPOg avapgUElyPEVNG Koviag ava KayouAa:

0,19 mL

MpoaipeTikd: MoToM egappoyrig GC CAPSULE APPLIER (1 koppar).

NPOZOXH

1. Ze mepimrwon emagig pe Toug paABakoug 10ToUg A To dépua,
APAIPEDTE APECWG TO UNIKG pe yada fj BapBdki euBaTITIopéVo o€
OIVOTIVEUNA. ZETTAEVETE PE ApBOVO vePO. Ma va aTToOPUYETE TNV
ETTAQR TOU X€IpoupyIkoU TTESIOU PE TO dEPHA ) TOUG paABakoUg
10TOUG XPNOIHOTIOINOTE EAACTIKG atTodovwTipa Kai/fj BadeAivn.

2. e TEpITITWON £TTAPAG HE TOUg 0@BaApoUg, EeTAUVETE e GpBovo
vepO Kal avadnTeioTe 1aTpIK BorBeia.

3. O evepyorrointiig GC Fuji PLUS CONDITIONER Ttrepiéxel 2%
XAwpioUxo aidnpo. Aev ouaTrveral n xprion Tou GC Fuji PLUS
CONDITIONER o€ ouvduaopd pe TIpoiovTa TIoU TIEPIEXOUV
ETTIVEQPIVN VIO ATTOQUYF XPWONG TWV HOABAKWY ITWV.

4. Mnv xpnoipotolgite TNV kaywouha GC Fuji PLUS ot ouvduaoud
He UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN YIa TNV ATTOQUYT avaoToAfg
Tou TTOAUpEPIOHOU Tou UAIKOU Tng kawouhag GC Fuji PLUS 1 Tng
Sladikaciag NG GUYKGAANCNG.

5. To Trpoidv auté dev evdeikvuTal yia Euppagn fj avacuoTaon HUANG.

6. Xe OTIGVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET Va TIPOKAAETE!
UTTEPEUAIOBNCIaCE KATTOI ATOUA. Z€ TTEPITITWON TETOIWV
avTISPAcEwV dlakOWTE TN XPAONTOU TTPOIGVTOG Kal avadnTioTe
1aTPIKf) GUUBOUAR.

7. O mpoowTTikég e§oTAIcuds aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka
Kal TTPOOTATEUTIKA YUCAIA TTPETTEN TIGVTA VO XPNOIUOTIOIEITal

Karrola a1ré Ta TpoidvTa TTou ava@épovTal oTig TTapoloeg Odnyieg

Xprong ptropei va TagivounBouv wg eTkiviuva oUpgwva pe To GHS.

EgoikewBeite pe TIg 0dnyieg aopaAeiag mou diatiBevral ot dielBuvon:
http://www.gceurope.com

Emriong ptopeite va Tig TTapaAdBeTe atéd Tov TTPoUNBeuTA 0ag.

Ma v Mepihnyn Tng AogaAeiag kai Tng KAivikrig ATrodoong (SSCP)
avatpégre ot Bdon dedopévwv EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) n emmKovwvroTe padi pag ato Regulatory.gce@gc.dental.

Nagopd yia aveBUuNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuEPWBEITE yIOo OTTOIAdNTTIOTE AVETIBUPNTN EVEPYEIQ,
avTidpacn f Tapdpola yeyovata atrd Tn Xpron Tou TTPoidvTog,
OUPTTEPIAAUBAVOPEVWY KAl 60WV BEV aVaQEPOVTAI OTIG TTAPOUTEG
odnyieg xpriong, TapakahoUpe SNAWOTE TIG APECWS OTO EIBIKO
auoTNUa eAEyOVTag TNV KATAGAANAN apxr TG XWPag oag Trou
WTTopeite va Bpeite péoa amoé TV akdioudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal OTO ETWTEPIKG TUCTNHA A0QAAEIAg TNG ETAIPEING:
vigilance@gc.dental
Me 1oV TPOTIO aUTO CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ATPAAEING XPrONG

auToU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon kelpévou: 0/2023

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAK FORSTERKET GLASSIONOMER-
RETENSJONSSEMENT | KAPSLER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifglge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Sementering av metallbaserte inlays, onlays, kroner og broer

2. Sementering av resinbaserte inlays, onlays, kroner og broer

3. Sementering av helkeramiske inlays

4. Sementering av keramiske kroner og broer med hay styrke
(zirkoniumbaserte)

5. Sementering av metall-, keramikk- og fiberstifter

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

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

INNHOLDL

Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass, initiator, pigment

Vaeske: Metakrylat, vann, polyakrylsyre, dimetylakrylat, karboksylsyre,
stabilisator

BRUKSANVISNING

Pulver/veaeske-forhold (g/g) 0.36/0.18
Utrgringstid (s) 10"
Arbeidstid (23°C) (min, s) 200"

Konturering og polering (37°C) ma tidligst

415"
begynne etter avbinding av fyllingen (min, s)

1SO 9917-2 Klasse 1/ Luting

1. Preparering av tannen
a) Prepar tannen pa vanlig mate. Appliser et tynt lag
kalsiumhydroksid pa direkte pulpanzere omrader i kaviteten.
b) Rengjor den preparerte tannen med pimpstein og vann.
Merk:
Appliser GC Fuji PLUS CONDITIONER i 20 sekunder med
en vattpellet eller minisvamp.
c) Skyll ngye med vann og terrlegg moderat (tilsvarende
avterking med en vattrull). IKKE TORLEGG TANNEN HELT.
Best resultat oppnas nar tannen er lett fuktig (lett glinsende).
2. PREPARERING AV FYLLINGEN
Pase at fyllingen er preparert og handtert i henhold til
produsentens anvisninger.
3. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING
a) Rist kapselen eller bank den lett mot en hard overflate for &
losne pulveret for aktivering (Fig. 1).
Aktiver kapselen ved a presse stempelet inn til det er pa linje
med kapselens kant. Hold inne i 2 sekunder (Fig. 2).
Merk:
1) Pase at stempelet er presset helt inn for & unnga feil
blandeforhold mellom pulver og vaeske.
2) Kapselen skal aktiveres straks fer blandingen og brukes
umiddelbart.
Sett kapselen umiddelbart i en kapselblander (eller en
amalgamator), og bland i 10 sekunder (+/-4000 o/min) (Fig. 3).
Merk:
Hvis det brukes et roterende blandeapparat, anbefales det at
sentrifugefunksjonen ikke brukes.
4. APPLISERING AV SEMENTEN

b]

C

a) Fjern kapselen med ferdig blandet materiale umiddelbart fra
blandeapparatet, og plasser den i GC CAPSULE APPLIER.
b) Trykk to ganger pa handtaket for & klargjere kapselen (Fig.

4). Juster vinkelen pa spissen ved & rotere kapselen i GC
CAPSULE APPLIER.
c) Appliser sementen direkte i fyllingen (Fig. 5).
d) Fjern kapselen fra GC CAPSULE APPLIER ved a trykke pa
utleserknappen og trekk kapselen opp.
5. SEMENTERING
a) Dekk innsiden av fyllingen med tilstrekkelig sement, og sett
den pa plass umiddelbart. Arbeidstiden er 2 minutter fra start
av blandingen ved 23°C. Hoyere temperaturer gir kortere
arbeidstid.
Merk:
Ved mer komplekse prosedyrer som krever lengre arbeidstid,
anbefales det & oppbevare kapslene i originalfolien av
aluminium i kjoleskap.
b) Oppretthold moderat trykk.
c) Fjern overskuddssement nar sementen fales gummiaktig
d) (Fig. 6).
e) Konturering og polering kan starte 4 minutter og 15 sekunder
etter plassering av fyllingen.

OPPBEVARING
Optimalt resultat oppnas ved at kapslene oppbevares i originalfolien
av aluminium pa et kaldt og merkt sted (4-25°C).

FARGER

Gul

A3 (fargene folger Vita®-fargeskalaen)

Vita® er et registrert varemerke som tilhgrer Vita Zahnfabrik, Bad
Séckingen, Tyskland.

PAKNING

50 kapsler

Gjennomsnittsinnhold i hver kapsel: 0,36 g pulver og 0,18 g
(0,16 mL) veeske

Minste nettovolum blandet sement per kapsel: 0,19 mL
Tilbehor: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.).

OBS

1. Fjern materialet umiddelbart med en svamp eller bomull dyppet
i alkohol i tilfelle kontakt med vev i munnen eller hudkontakt. Skyll
med vann. En gummisperre og/eller COCOA BUTTER kan brukes til
a isolere operasjonsomradet fra hud og munnvev.

2. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med
oynene.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER inneholder 2% jernklorid. Det
anbefales ikke a bruke GC Fuji PLUS CONDITIONER i kombinasjon
med produkter som inneholder adrenalin. Dette kan resultere i
misfarging av oralt vev.

4. Ikke bruk GC Fuji PLUS CAPSULE i kombinasjon med
eugenolholdige materialer, idet det kan hindre riktig avbinding og
binding av materialet.

5. Dette produktet er ikke indisert til fylling eller oppbygning.

6. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte
personer. Stans bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik
reaksjon forekommer.

7. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og
vernebriller skal alltid brukes.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere

klassifisert som farlige ifelge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent

med sikkerhetsdatabladene, som er tilgjengelige pa:
http://www.gceurope.com

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

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 3 velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende
lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
s& vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette
produktet.

Sist oppdatert: 05/2023

‘ Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa. ‘

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

KAPSELEIHIN PAKATTU RONTGENOPAAKKI VAHVISTETTU
LASI-IONOMEERIKIINNITYSSEMENTTI

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa
kayttaiheissa.

INDIKAATIOT

1. Metallipohjaisten inlay- ja onlay-taytteiden, kruunujen ja siltojen
sementointi

2. Resiinipohjaisten inlay- ja onlay-taytteiden, kruunujen ja siltojen
sementointi

3. Kaikenlaisten keraamisten inlay-taytteiden sementointi

4. Erittain lujien (zirkoniumdioksidipohjaisten) keraamisten kruunujen
ja siltojen sementointi

5. Keraamisten nastojen ja metalli- ja kuitunastojen sementointi

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetaan olevan
allergisia lasi-ionomeerisementille, metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

KOOSTUMUS

Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi, Aloittaja, Pigmentti.

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

KAYTTOOHJEET

Jauhe-/nestesuhde (g/g) 0.36/0.18
Sekoitusaika (s) 10"
Tybskentelyaika (23°C/73°F) (min., s) 2'00”

Kéytossé oleva kokonaisaika (37°C/99°F, tyon

4'15”
paikoilleen asettamisesta) (min., s)

1SO 9917-2 Luokka 1/ Sementointi

1. HAMPAAN PREPAROINTI
a) Preparoi hammas tavanomaiseen tapaan. Pulpan pinnan
peittamiseen kaytetaan kalsiumhydroksidia.

b) Puhdista preparoitu hammas hohkakivellé ja vedella.
Huom:
Levita pumpulipallolla tai sienella GC Fuji PLUS
CONDITIONER -tuotetta 20 sekunnin ajan.

c) Huuhtele huolellisesti vedelld. Imeyta ylimaaréinen vesi

pumpulituppoon tai kuivaa puhaltamalla varovasti 6ljyttémalla
iimalla. ALA KUIVAA LIIAN VOIMAKKAASTI. Parhaaseen
tulokseen paastaan, kun preparoidut pinnat nayttavat kosteilta
(Kimmeltavilta).
2. TYON PREPAROINTI
Varmista, etté tyo on esikasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti.
3. KAPSELIN AKTIVOIMINEN JA SEKOITTAMINEN

a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin
kovaa pintaa vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin
aktivoimista (kuva 1).

Kapselin aktivoimiseksi mantaa tyénnetaan sisaan, kunnes
se on samassa tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan
tassa asennossa kahden sekunnin ajan (kuva 2).
Huom.
1) Varmista, etté kapseli on tyonnetty kokonaan sisaan, jotta
jauheen ja nesteen sekoitussuhde on varmasti oikea.
2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista ja se on
kéytettava heti.
Aseta se heti sekoittajaan (tai amalgamaattoriin) ja sekoita 10
sekunnin ajan (+/- 4 000 RPM) (kuva 3).
Huom:
Jos sekoittamisessa kaytetaan pyorivaa laitetta,
suosittelemme, etta sentrifuugivaihtoehtoa ei kayteta.
4. ANNOSTELU

a) Poista sekoitettu kapseli heti sekoittajasta ja aseta se GC
CAPSULE APPLIER -viejaan.

b) Aktivoi kapseli kdyttévalmiuteen kahdesti napsauttamalla
(kuva 4). Suuttimen suuntaa voi saataa pitelemalla kapselia ja
viejaa itsea vasten ja kdantamalla kapselin runkoa.

c) Pursota suoraan tyohon (kuva 5).

d) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn kapselin
poistamiseksi. Kierré kapselia ja veda yl6spain.

5. SEMENTOINTI

a) Pinnoita tyon sisépinta riittavalla maaralla sementtia ja
sovita valittdmasti paikoilleen. Tyoskentelyaikaa on 23°C:n
lampétilassa kaksi minuuttia sekoittamisen aloittamisesta.
Korkeampi lampétila lyhentaa tyoskentelyaikaa.

Huom:

Koska mutkikkaammat toimenpiteet vaativat pidemman
tyoskentelyajan, suosittelemme sailyttdmaan kapselit
jaakaapissa alkuperaisessa alumiinipakkauksessa.

b) Paina kohtalaisesti.

c) Aloita yli 8 1 sementin poi
kumimaiselta (kuva 6).
Viimeistely voidaan aloittaa nelja minuuttia ja 15 sekuntia siita,
kun ty6 on asetettu paikoilleen.

SAILYTYS
Sailyta kapselit alkuperaisessa alumiinipakkauksessa viiledssa ja
pimeédssa paikassa (4-25°C) (39,2-77,0°F).

b

C

inen, kun se tuntuu

d

VARIT

Keltainen

A3 (Vita®-vari)

Vita® on saksalaisen Vita Zahnfabrik-yhtion rekisteréima
tavaramerkki.

PAKKAUKSET

50 kapselia

Yhden kapselin keskimaaréinen sisalto: 0,36 g jauhetta ja 0,18 g (0,16
ml) nestettd

Sementtiseoksen vahimmaisnettotilavuus kapselia kohti: 0,19 ml
Valinnainen: Kapselivieja (GC CAPSULE APPLIER; 1 kpl)

VAROITUKSET

1. Jos ainetta padsee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se heti
alkoholiin kastetulla vanutupolla tai sienella. Huuhtele vedella.
Jotta materiaalia ei paasisi iholle tai suun alueen kudoksiin, on
hyva eristaa tyoskentelyalue kofferdamilla ja/tai kaakaovoilla.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmét heti vedella ja kdanny
|aakarin puoleen.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER sisaltda 2 % rautakloridia. Emme
suosittele GC Fuji PLUS CONDITIONER -tuotteen kayttéa
yhdessa adrenaliinia sisaltévien valmisteiden kanssa, silld tma
saattaa aiheuttaa suun alueen kudosten varjaytymista.

4. Ala kayta GC Fuji PLUS CAPSULE -tuotetta yhdessa eugenolia
sisaltavien tuotteiden kanssa, silla eugenoli voi estaa GC Fuji
PLUS CAPSULE -tuotetta kovettumasta tai sidostumasta
kunnolla.

5. Tata tuotetta ei ole tarkoitettu taytemateriaaliksi tai pilarin
rakentamiseen.

6. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista.
Jos tallaisia reaktioita iimenee, keskeyta tuotteen kaytto ja kaanny
|aakarin puoleen.

7. Kayta aina henkilkohtaista suojavarustusta, kuten suojakasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-

jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilta.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés

sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta

(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen iimoitusjarjestelmaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Néin autat meitd parantamaan tamén tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 05/2023

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC Fuji PLUS™ CAPSULE

RADIOPAQUE REINFORCED GLASS IONOMER LUTING
CEMENT IN CAPSULES

Hanya digunakan oleh dokter gigi pada indikasi yang
direkomendasikan

REKOMENDASI INDIKASI

1. Sementasi inlay, onlay, mahkota dan jembatan berbasis logam

2. Sementasi inlay, onlay, mahkota dan jembatan resin

3. Sementasi semua inlay keramik

4. Sementasi semua mahkota dan jembatan keramik berkekuatan
tinggi (berbasis zirconia)

5. Sementasi posting logam, keramik, dan serat

KONTRAINDIKASI

1. Kaping pulpa direk.

2. Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi
pada semen glass ionomer, monomer methacrylate atau polimer
methacrylate.

PETUNJUK PENGGUNAAN

Ratio Bubuk/Cairan 0.36/0.18
Waktu pencampuran 10"

Waktu manipulasi (23°C /73°F) (menit, detik) 2'00”
Kaytossa oleva kokonaisaika (37°C/99°F, tyon #15°
paikoilleen asettamisesta) (min., s)

1. PERSIAPAN GIGI
a) Persiapkan gigi dengan cara biasa. Untuk direk pulp capping,
gunakan kalsium hidroksida

b) Bersihkan gigi yang telah disiapkan dengan pumice dan air
Catatan:
Aplikasikan GC Fuji PLUS CONDITIONER selama 20 detik
menggunakan cotton pellet atau spons

c) Bilas bersih dengan air. Hapus kelembaban berlebih dengan

cotton pellet atau menghembuskan perlahan dengan udara
bebas minyak. JANGAN MENGERINGKAN Hasil terbaik
diperoleh saat permukaan yang disiapkan tampak lembab
(berkilauan).
2. PERSIAPAN RESTORASI
Pastikan bahwa restorasi sudah dilakukan sebelumya dan
ditangani berdasarkan instruksi pabrik.
3. AKTIVASI KAPSUL DAN PENCAMPURAN
a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketuk sisinya di atas
permukaan yang keras untuk melonggarkan bubuk (Gbr. 1).
b) Untuk mengaktifkan kapsul, Plunger di tekan sepenuhnya
sampai rata dengan badan kapsul dan jangan dilepas tunggu
selama 2 detik. (Gbr. 2)
Catatan:
1) Pastikan plunger ditekan sepenuhnya untuk menghindari
kesalahan dalam rasio pencampuran antara bubuk dan
cairan.
2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses
pencampuran dan harus segara digunakan.
Segera masukan kapsul ke dalam mesin pengocok (atau
amalgamator) dan lalukan pengocokan selama 10 detik
(kurang lebih 4000 RPM) (Gbr. 3).
Catatan:
Ketika menggunakan alat pencampuran rotasional,
direkomendasikan tidak menggunakan pilihan centrifuge.
4. DISPENSING

a) Keluarkan dengan segera kapsul yang tercampur dari mixer
dan tempatkan kedalam GC CAPSULE APPLIER.
b) Klik dua kali untuk menggerakkan kapsul (Gbr. 4) Untuk

menyesuaikan arah nozzle, pegang applier dengan kapsul
mengarah pada anda dan putar badan kapsul.
c) Ekstruksi langsung kedalam restorasi (Gbr. 5)
d) Untuk mengeluarkan kapsul yang telah terpakai, tekan tombol
pelepas applier. Putar kapsul dan tarik ke atas.
5. SEMENTASI
a) Lapisi permukaan internal restorasi dengan semen yang
cukup dan tempatkan segera. Waktu kerja adalah 2 menit dari
mulai pencampuran 23°C (73°F). Temperatur yang lebih tinggi
akan mempersingkat waktu kerja.
Catatan:
Untuk prosedur yang lebih kompleks membutuhkan waktu
kerja yang lebih lama, dianjurkan untuk mendinginkan kapsul
di aluminium foil original
b) Pertahankan tekanan yang sedang.
c) Mulai keluarkan kelebihan semen ketika kelebihan semen
terasa kenyal (Gbr. 6)

d) Penyelesaian dapat dimulai 4 menit 15 detik setelah
penempatan restorasi.
PENYIMPANAN

Rekomendasi untuk kinerja optimal, simpan kapsul dalam alumunium
foil original di tempat yang gelap dan ding in

4-25°C (39,2-77,0°F).

WARNA

Kuning

A3 (Vita® Shade)

Vita® merupakan merek yang terdaftar dari Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

KEMASAN

50 kapsul

Rata-rata isi per kapsul: 0,36 g bubuk dan 0,18 g (0,16 mL) cairan
Volume bersih minimum dari semen campuran per kapsul:

0,19 mL

Pilihan: GC CAPSULE APPLIER (1 unit)

PERHATIAN

Pada kasus kontak dengan mulut atau kulit, hilangkan segera

dengan spons atau kapas yang direndam dalam alkohol. Bilas

dengan air. Untuk mencegah terjadi kontak, rubber dam dan/atau

COCOA BUTTER dapat digunakan untuk mengisolasikan area

pengerjaan dari kulit atau jaringan mulut

2. Pada kasus kontak dengan mata, bilas segera dengan air dan
cari batuan medis.

3. GC Fuji PLUS CONDITIONER mengandung 2% Ferric
Chloride. Tidak direkomendasikan untuk menggunakan GC Fuji
PLUS CONDITIONER dalam kombinasi dengan produk yang
mengandung epinefrin karena dapat menodai jaringan mulut

4. Jangan menggunakan GC Fuji PLUS CAPSULE dalam kombinasi
dengan material yang mengandung eugenol karena eugenol
dapat menghambat GC Fuji PLUS CAPSULE dari pengturan atau
pengikatan yang benar.

5. Produk ini tidak diindikasikan untuk pengisian dan pembentukkan
inti

6. Pada kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan
kepekaan pada beberapa orang. Jika terjadi reaksi, hentikan
penggunaan produk dan rujuk ke dokter.

7. Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker dan
kacamata pengaman harus selalu dikenakan

Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat

diklasifikasikan sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu

membiasakan diri dengan Safety Data Sheets yang tersedia di:
http://www.gceurope.com

Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

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

Efek yang tidak diinginkan- Pelaporan:

Jika Anda mengetahui adanya efek, reaksi, atau peristiwa serupa
yang tidak diinginkan yang dialami oleh penggunaan produk ini,
termasuk yang tidak tercantum dalam petunjuk penggunaan ini, harap
laporkan langsung melalui sistem kewaspadaan yang relevan, dengan
menmilih otoritas yang tepat di negara Anda dapat diakses melalui
tautan berikut:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
serta sistem kewaspadaan internal kami: vigilance@gc.dental
Dengan cara ini Anda akan berkontribusi untuk meningkatkan
keamanan produk ini

Revisi terakhir: 05/2023
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