IMPRESSION SEPARATION WAFERS
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IMPRESSION SEPARATION WAFERS

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

INDICATIONS FOR USE

Separation wafers, consisting of 1 mm thick polyethylene foam, are intended to create space in
a first GC EXA'lence or GC Exaflex Putty impression to be used later as a customtray. The even
space of 1 mm throughout guarantees an equal distribution of the wash impression material.
This results in full advantage being taken of the elasticity of the impression material, allowing
easy removal of the final impression with no permanent deformation. The separation wafers are
suitable for both upper and lower arch impressions.

CONTRAINDICATIONS
Patients with known allergy for polyethylene. In case of allergy, seek medical advice.

DIRECTIONS FOR USE

Prior to preparation of the tooth:

a. Select a suitably sized rigid metal GC/COE impression tray(fig.1).

b. Take a separation wafer and check the size against the tray. Where necessary parts of the
dorsal ends of the wafer are removed with scissors (fig.2), leaving about 2 mm of the
dorsal side of the tray uncovered. This will guarantee a good fit at the end of the tooth arch,
thereby limiting the chance of surplus wash material escaping dorsally when taking the
finalimpression.



¢. GC EXA'lence or GC Exaflex Putty is mixed and distributed uniformly in the tray (fig.3). A
separation wafer is placed onto the impression material and lightly pressed down so that it
sticks to the surface (fig.4). The impression tray assembly is brought into the mouth to obtain
the first impression. As soon as the first hardening of the material occurs, the impression is
removed(fig.5).

After preparation of the tooth:
d. The separation wafer is removed from the first impression. It can be seen that the waferhas

imparted a certain texture onto the surface of the impression material, thereby offering extra
retention (fig.6). Check the fit of the ‘custom tray’ in the mouth. Excess material may be
removed with a scalpel.

e. After cleaning and drying the first impression, the final impression can be taken with one of
the following syringable impression materials: GC EXA'lence Light or Extra Light Body or GC
Exaflex, GC Examix or GC Exafast NDS in either Injection or Regular grades.

. Apply the wash material to the preparation(s), the occlusal surfaces and the first impression,
and seat the ‘custom tray’ slowly over the tooth arch in such a way that air and excess
material can escape without the introduction of any high stresses. When seated, the tray must
be held in place passively without compression.

g. After the material has set remove the tray from the mouth and continue in the usual way.



Fig.1 Fig.2 Fig.3
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature (15-25°C/59-77°F), 50+10%
relative humidity

CAUTION

Before use, please remove all excess
material from the separation wafer with
scissors.

PACKAGES
30 separation wafers



For infection control reasons, separation wafers are for single use only.
After use, discard the wafer in order to prevent cross-contamination.

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.

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 vigilancesystem, 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.

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

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd. Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 08/2023



Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

G
IMPRESSION SEPARATION WAFERS

NurzumGebrauchdurchzahnérztlichesFachpersonalfirempfohleneAnwendungsgebiete.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Mit der Separierfolie aus 1 mm starkem Polyethylenschaum soll in einer ersten GC EXA'lence
oder GC Exaflex Putty Abformung Platz geschaffen werden, um sie spater als individuellen
Abformiéffel zuverwenden!

Der generell gleichméBige Abstand von 1 mm garantiert eine gleichméaBige Verteilung des
Korrekturabformmaterials. Dadurch kann die Elastizitat des Abformmaterials voll ausgenutzt
werden, und die Endabformung I&sst sich ohne dauerhafte Verformung leicht entfernen. Die
Separierfolie eignet sich sowohl fir Abformungen im oberen als auch im unteren Kiefer.

GEGENANZEIGEN
Patienten mit bekannter Polyethylen-Allergie. Im Falle allergischer Reaktionen solite der Arzt
aufgesuchtwerden.

HINWEISE FUR DEN GEBRAUCH

Vor der Abformung:

a. Einen ausreichend groBen, festen GC/COE Abformldffel aus Metall auswahlen (Abb.1).

b. Nehmen Sie einen Separation wafer und Uberprifen Sie anhand des Loffels die GroRe.
BeiBedarfTeileamdorsalenEndederFoliemitderSchereabschneiden(Abb.2),dabei
ca. 2 mm der dorsalen Loffelseite unbedeckt lassen. Dies garantiert einen guten Sitz am Ende



des Zahnbogens und schrénkt die Mdglichkeit ein, dass bei der endgliltigen Abdrucknahme
Uberschussiges Korrekturmaterial dorsal austritt.

¢. GC EXA'lence oder GC Exaflex Putty mischen und gleichmaBig im Loffel verteilen
(Abb. 3). Separierfolie auf das Abformmaterial legen und leicht andriicken, so dass
sie an der Oberflache klebt (Abb. 4). Den Abformliéffel in den Mund einsetzen, um die
ersteAbformungzunehmen.SobalddasMaterialaushértet, dieAbformungentfernen(Abb.5).

Nach derAbformung:
d. Die Separierfolie wird von der ersten Abformung entfernt. Man sieht, dass die Folie eine

bestimmte Struktur auf der Oberflache des Abformmaterials hinterlasst, wodurch eine
zusétzliche Retention entsteht (Abb. 6). Den Sitz des Abformléffels im Mund Uberpriifen.
Uberschissiges Material mit einem Skalpellentfernen.

e. Nach Reinigung und Trocknen der ersten Abformung kann die endgtiltige Abformung
mit folgendem Korrekturmaterial genommen werden: GC EXA'lence Light oder Extra
Light Body oder GC Exaflex oder GC Examix oder Exafast NDS entweder in Injektions
odermittelflieBender Qualitat.

. Das Korrekturmaterial auf die Préparation(en), die okklusalen Oberflachen und die
ersteAbformungauftragenunddenAbformldffellangsamsoliberdenZahnbogenplatzieren,dass
Luft und Uberschissiges Material entweichen kénnen, ohne gréBeren Druck auszutiben. Ist
derLoffelpositioniert, musserpassivohneDruckanOrtundStellegehaltenwerden.

g. NachdemAbbindenderMassedenL éffelausdemMundentfernenundwiegewohntfortfahren.
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Fur eine optimale Leistung wird empfohlen, das Produkt bei einer Temperatur von 15-25°C (59-

77°F) zu lagern und vor Hitze, Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht zu schiitzen.

ORSICHT

Bitte vor dem Gebrauch, Uber-
schiissiges Material des Separation
wafers mit einer Schere entfernen.

PACKUNGSGROSSEN

30 Separierfolien




Separation Wafers sind aus hygienischen Griinden (Infektionsgefahr) nur fir den Einmalgebrauch
geeignet. Nach Gebrauch denWaferentsorgen,umKreukzontamina- tionen vorzubeugen.

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanweisung verwiesen wird, kdnnen gemaB GHS als
gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets mit den Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die
unter folgender Adresse verflgbar sind: http://www.gceurope.com

oder fur The Americas http://www.gcamerica.com.

Sie kénnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen werden.

Unerw(inschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwlinschten Wirkung, Reaktion oder &hnlichen Vorkommnisse bewusst-
werden,diedurchdieVerwendungdiesesProdukteserlebtwerden,einschlieBlich derer,dienichtin-
dieserGebrauchsanweisungaufgefihrtsind, meldenSiediesebittedirekt Uber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich tber 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

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

Zuletzt aktualisiert: 08/2023



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

GO,

FEUILLETS ESPACEURS POUR EMPREINTE
(WASH TE%HTS\IIQSE)

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

INDICATIONS

Feuillets espaceurs en mousse polyéthylene d’1 mm d’épaisseur, pour créer un espace lors
d’une empreinte primaire avec GC EXA'lence ou GC Exaflex Putty pour une utilisation avec un
porte empreinte individuel.

L'espace créé de 1 mm garantit une parfaite répartition du matériau d’empreinte de rebasage.
Cela se traduit par la conservation intégrale de I'avantage résultant de I'élasticité du matériau qui
permet un retrait aisé de I'empreinte finale sans déformation.

Ces feuillets espaceurs sont disponibles aussi bien pour les empreintes d’arcades supérieures
qu'inférieures.

CONTRE-INDICATIONS
Patients présentant une allergie au polyéthylene. En cas d’allergie, consultez un médecin.

MODE D’EMPLOI

Avant la préparation de la dent :

a. Sélectionner le porte-empreinte rigide métallique GC/COE le mieux adapté (fig.1).

b. Prenez un feuillet séparateur et vérifiez la taille par rapport au porte-empreinte. Laisser 2 mm
non recouvert sur la face externe du porte-empreinte et couper les exces au ciseau (fig.2).
Cela garantira un ajustage précis en bout d’arcade, limitant ainsi les risques de surplus de



matériau qui s’échappent pendant la prise d’empreinte finale.

c. GC EXA'lence or GC Exaflex Putty est mélangé et distribué de fagon uniforme dans le porte
empreinte (fig.3). Placer un feuillet espaceur sur le matériau d’empreinte et presser légerement
pour qu'il colle a la surface (fig. 4). Mettre en bouche pour obtenir I'empreinte primaire.Des
que le matériau commence a durcir, retirer I'empreinte (fig.5)

Aprés la préparation de la dent :

d. Le feuillet séparateur est retiré de I'empreinte primaire. Il donne a la surface du matériau
d’empreinte une texture particuliere qui permet d’obtenir une meilleure rétention. Vérifier
I'ajustage en bouche du porte-empreinte “individuel” ainsi réalisé. Les excés de matériau
peuvent étre retirés avec un bistouri.

e. Aprés nettoyage et séchage de I'empreinte primaire, I'empreinte finale peut étre réalisée avec
I'un des matériaux injectables suivant: GC EXA'lence Light or Extra Light Body ou GC Exaflex,
GC Examix ou Exafast NDS en viscosités Injection ou Regular.

. Appliquer le matériau sur la (les) préparation(s), les surfaces occlusales de I'empreinteprimaire
et positionner le porte-empreinte doucement sur I'arcade de telle sorte que I'air et les excés
de matériau puissent s’échapper sans trop de contraintes. Une fois en place, leporte-
empreinte doit étre maintenu en place sans compression.

g. Une fois le matériau pris, retirer le porte-empreinte de la bouche et poursuivre de fagon



Fig.1 Fig.2

Fig.3
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, il est recommandé de le conserver a une température de 15-
25°C (59-77°F) a I'écart de la chaleur, de I'hnumidité et de la lumiere directe du soleil.

ATTENTION
Avant utilisation, retirez tous les exces
de matériau du feuillet séparateur avec
des ciseaux.

CONDITIONNEMENT
Rouleau de 30 feuillets espaceurs.



Pour des questions d’hygiéne évidente, les feuillets séparateurs sont a usage unique.
Apres utilisation, jetez le feuillet séparateur pour éviter tout risque de contamination croisée.

Certains produits référencés dans ce mode d’emploi peuvent étre classés comme dangereux
selon le GHS. Familiarisez-vous toujours avec les fiches de données de sécurité disponibles a
I'adresse: http://www.gceurope.com

ou pour The Americas http://www.gcamerica.com

Elles peuvent également étre obtenues aupres de votre distributeur.

Déclaration d'effets indésirables :
Sivousavezconnaissanced'effetsindésirables,deréactionsoud’événementsdecetype

résultantdel’ utilisationdeceproduit,ycomprisceuxnonmentionnésdanscettenotice, veuillez les
signaler directement via le systeme 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 systeme de vigilance intermne :

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

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

Derniére révision: 08/2023
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CIALDE SPAZIATRICI PER IMPRONTA

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

Cialde di separazione composte da schiuma di polietilene dello spessore di 1 mm, pensate
appositamente per creare spazio in una prima impronta realizzata con GC EXA'lence o GC
Exaflex Putty da utilizzare successivamente come portaimpronta individualizzato.

Lo spazio uniforme di 1 mm garantisce un’equa distribuzione del materiale per impronte. In
questo modo & possibile sfruttare a pieno I'elasticita del materiale per impronte per poter poi
estrarre facilmente I'impronta finale senza creare deformazioni permanenti. Le cialde spaziatrici
sono adatte sia per impronte dell’arcata superiore che per impronte dell’arcata inferiore.

CONTROINDICAZIONI
Pazienti notoriamente allergici al polietilene. Consultare un medico in caso di allergia.

ISTRUZIONI PER L'USO

Prima della preparazione del dente:

a. Scegliere un portaimpronta GC/COE in metallo rigido della dimensione adatta (fig.1).

b. Prendere un separation wafer e controllarne la misura sul cucchiaio. Se necessario, eliminare
con le forbici le estremita dorsali della cialda (fig.2), lasciando scoperto il lato dorsale del
portaimpronta per circa 2 mm. In questo modo si ottiene un buon adattamento all’estremita
dell’arcata dentale, riducendo il rischio che il materiale per impronte in eccesso fuoriesca a
livello dorsale in fase di rilevamento dell’impronta finale.



c. Simiscela GC EXA'lence o GC Exaflex Putty e lo si distribuisce uniformemente nel porta-
impronta (fig.3). Disporre una cialda spaziatrice sul materiale per impronte ed esercitare
una leggera pressione in modo che si attacchi alla superficie (fig.4). Inserire in bocca il
portaimpronta cosi preparato per rilevare la prima impronta. Estrarre I'impronta appena il
materiale indurisce(fig.5).

Dopo la preparazione del dente:

d. Togliere la cialda spaziatrice dalla prima impronta. Si pud vedere che la cialda ha impresso
una determinata tessitura sulla superficie del materiale per impronte, creando un’ulteriore
ritenzione (fig.6). Controllare I'adattamento del “portaimpronta individuale” in bocca. Il
materiale in eccesso pud essere eliminato con uno strumento tagliente.

e. Dopo aver pulito e asciugato la prima impronta, & possibile rilevare I'impronta finale utilizzando
uno dei seguenti materiali per impronte applicabili tramite siringa: GC EXA'lence Light o Extra
Light Body oppure GC Exaflex, GC Examix o Exafast NDS nel colore Injection oRegular.

. Applicare il materiale per impronte sulla preparazione/i, sulle superfici occlusali e sulla prima
impronta e posizionare lentamente il “portaimpronta individuale” sull’arcata dentale in modo
che I'aria e il materiale in esubero possano fuoriuscire senza introdurre altre sollecitazioni
rilevanti. Una volta posizionato, il portaimpronta deve essere lasciato in situ passivamente
senza esercitarecompressione.

g. Quando il materiale € indurito, estrarre il portaimpronta dalla bocca e proseguire nel
modoconsueto.
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CONSERVARZIONE
Per prestazioni ottimali, conservare a una temperatura di 15-25 ° C (69-77 ° F) lontano da fonti di
calore, umidita e luce solare diretta.

ATTENZIONE

Prima dell’'uso, rimuovere la parte in
eccesso del wafer di separazione con
delle forbici.

CONFEZIONI
30 cialde spaziatrici



Per evitare infezioni crociate le cialde separatrici sono monouso.
Dopo I'uso, gettare il wafer per evitare contaminazione crociata.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti IFU possono essere classificati come pericolosi
secondo GHS. Familiarizzare sempre con le schede di sicurezza disponibili su: http://www.
gceurope.com

o per The Americas http://www.gcamerica.com

Esse, possono anche essere ottenute anche dal vostro fornitore.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi simili verifi-
catisidall’'usodiquestoprodotto,compresiquellinonelencatiinquesteistruzioniper 'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionandol’autoritacompe-
tentedelpropriopaeseaccessibileattraversoilseguentelink:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosicomealnostrosistemadivigilanzainterna:

vigilance@gc.dental

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

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

Ultima revisione: 08/2023



Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.
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OBLEAS DE SEPARACION DEIMPRESION

Para uso exclusivo de profesionales de Odontologia bajo las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES PARA USO.

Las obleas de separacion, que consisten en una espuma de polietileno de 1 mm de espesor,
estan disefiadas para crear espacio en una primera impresion de GC EXA'lence o GC Exaflex
Putty (masilla) para su utilizacion posterior como cubeta individual.

El espacio uniforme de 1 mm por todas partes garantiza una distribucién igual del material de
impresion fluido. Esto es muy ventajoso en cuanto a la elasticidad del material de impresion,
permitiendo una sencilla retirada de la impresion final con una deformacion no permanente. Las
obleas de separacion son apropiadas tanto para impresiones de a arcada superior oinferior.

CONTRAINDICACIONES
Pacientes con alergias conocidas al polietileno. En caso de alergia, buscar atencién médica.

INSTRUCCIONES DE USO

Anterior a la preparacion del diente:

a. Seleccionar una cubeta de impresion metalica rigida GC/COE del tamarfio apropiado (fig.1).

b. Tome una oblea de separacion y compruebe el tamano cerca de la cubeta. Don de sea
necesario quitar los extremos dorsales de las obleas con unas tijeras (fig.2), dejando unos 2
mm del lado dorsal de la cubeta sin cubrir. Esto garantizara un buen ajuste al final del arco
del diente, limitando asf el riesgo de escape del material fluido por la parte dorsal al tomar una



impresionfinal.

c. GC EXA'lence or GC Exaflex Putty es mezclado y distribuido uniformemente en la cubeta
(fig.3). Se coloca una oblea de separacion sobre el material de impresion y se presionahacia
abajo ligeramente para que se pegue a la superficie (fig.4). La cubeta de impresion cargada
se lleva a la boca para obtener la primera impresion. Tan pronto como se produzca el primer
endurecimiento del material, se quita la impresion (fig.5).

Después de la preparacion del diente

d. La oblea de separacion se quita de la primera impresién. Puede verse que la oblea de
separacion ha impartido una cierta textura sobre la superficie del material de impresion,
ofreciendo asi una retencion extra (fig.6). Comprobar el ajuste de la “cubeta individual” en
boca. Puede eliminarse el exceso de material con un escalpelo.

e. Después de limpiar y secar la primera impresion, la impresion final puede tomarse con uno de
los siguientes materiales de impresion con jeringa: GC EXA'lence Light o Extra Light Body, GC
Exaflex, GC Examixo Exafast NDS ya sea en Injection o Regular.

. Aplicar el material fluido a la preparacion (o preparaciones), las superficies oclusales y la
primera impresion, y coloque la “cubeta individual” lentamente en la boca de manera que el
aire y el exceso de material puedan escapar sin introducir grandes tensiones. Cuando la haya
colocado, la cubeta debe sujetarse en su lugar de forma pasiva sin compresion.

g. Cuando el material haya fraguado retire la cubeta de la boca y contintie de modo habitual.



Fig.1

Fig.4

ALMACENAJE

Fig.2

Fig.5

Fig.3

Fig.6

Para un rendimiento optimo, se recomienda almacenar a una temperatura de 15-25°C, lejos del

calor, la humedad y la luz solar directa.

PRECAUCION

Antes de su uso, retire de la oblea de
separacion todo el material sobrante

con unas tijeras.

ENVASES
30 obleas de separacion




Por razones de control de infeccion, lasobleasdeseparacionsondeunsolouso. Después de su uso,
desechar la oblea con el fin de evitar contaminacioncruzada.

Algunos de los productos a los que se hace referencia en las presentes instrucciones de uso
pueden estar clasificados como peligrosos segun el GHS.

Familiaricese siempre con las hojas de datos de seguridad disponibles en http://www.gceurope.
com

0 para Las Américas http://www.gcamerica.com

También puede solicitarlas a su proveedor.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones similares ex-
perimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion
para su uso, inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente, seleccio-
nando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del siguienteenlace:
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.

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

Ultima revision: 08/2023
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AFDRUKSEPARATIEWAFELS

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeerden in de vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

Separatiewafels, bestaande uit 1 mm dik polyethyleen schuim, zijn bedoeld om ruimte te creéren

in eeneersteafdrukmetGCEXA'lenceofGCExaflexPuttyafdrukmateriaal, welkelaterwordtgebruikt als
individueleafdruklepel.
Dezeafdrukwordtdaarnagebruiktalsindividueleafdruklepel.Deruimtevanimmrondomgarandeert een
gelikmatige verdeling van de spuitmassa. Dit zorgt ervoor dat na het nemen van de definitieve
afdrukvolledigwordtgeprofiteerdvandeelasticiteitvandespuitmassa,d.w.z.datdelepelgemakkelijk
ensneluitdemondkanwordengenomen.Dekansopeenblijvendedeformatieishierdoorminimaal. De wafel wordt
zowel voor een bovenlepel als voor een onderlepelgebruikt.

CONTRA INDICATIES
Patiéntenwaarvanmenweetdatzeallergischreagerenoppolyethyleen.Ingevalvaneenallergische reactie,
consulteer eenarts.

GEBRUIKSAANWIJZING

Voordat men begint met prepareren:

a. Selecteer een passende metalen GC/COE afdruklepel (afb.1).Een geperforeerde lepel bij gebruik van GC
Exaflex Putty en een ongeperforeerde lepel (Rimlock)met GC Adhesive, bij gebruik van GC Exajet.

b. Neem een separatie wafel en vergelik de maat met de afdruklepel.Beide uiteinden worden, indien nodig,
ingekort tot 2 mm voor het dorsale uiteinde van de lepel (afb.2).Dit waarborgt een goede afsluiting van



de uiteinden van de tandboog in de eerste afdruk, zodat tijdens het nemen van de definitieve afdruk het
teveel aan afdrukmateriaal niet naar achteren kanwegvioeien.

¢. GC EXA'lence of GC Exaflex Putty wordt gemengd en gelijkmatig verdeeld in de afdruklepel (afb. 3)
waarna de afdrukseparatiewafel in het afdrukmateriaal wordt gedrukt zodat deze eraan blifftkleven(afb.4).
De afdruklepel wordt nu in de mond geplaatst om een voorafdruk te verkrijgen. Zodra de eerste
uitharding wordt geconstateerd, kan de afdruk worden uitgenomen (afb.5)

Na het prepareren:

d. Nadat de preparatiewerkzaamheden zijn voltooid, wordt de wafel uit de afdruk getrokken.Men Ziet dat
de wafel veel retentie heeft gecreéerd (afb.6). Controleer of de voorafdruk zonder weerstand in de juiste
positie in de mond kan worden teruggeplaatst. Storende randen of een overmaat aan afdrukmateriaal
kunnen met een mesje worden verwijderd.

e. Na het reinigen en drogen van de voorafdruk, kan de definitieve afdruk worden genomen met dun
vioeiende spuitmassa; GC EXA'lence Light of Extra Light Body of GC Exaflex, GC Examix of Exafast
NDS in Injection of Regular consistentie.

.- Na het vullen van de voorafdruk, het omspuiten van de preparatie(s) en het occlusale viak met spuit-
massa wordt de voorafdruk langzaam en met geringe druk over de tandboog aangebracht.Lucht en
overmaat aan afdrukmateriaal kunnen zo ontsnappen zonder dat er teveel spanning in de afdruk wordt
opgebouwd. Tijidens het uitharden wordt de afdruklepel zonder druk op zijn plaats gehouden.

g. Nadat het afdrukmateriaal is uitgehard kan de lepel uit de mond worden verwijderd. Vervolgens wordt
volgens de gebruikelike manier verder gehandeld.



Fig.1 Fig.2 Fig.3

Fig.4 : Fig.5 Fig.6

OPSLAG
Aanbevolen voor optimale prestaties, te bewaren bij een temperatuur van 15-25°C (59-77°F) uit
de buurt van warmte, vocht en direct zonlicht.

WAARSCHUWING

Verwijder voor gebruik al het overtollig
mate- riaal van de separatie wafel met
een schaar.

VERPAKKING
30 afdrukseparatiewafels



De afdrukseparatie wafels zijn slechts voor een- malig gebruik dit ter voorkoming van infecties. Na
gebruik, de wafel weggooien om kruisconta- minatie te voorkomen.

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt verwezen, kunnen volgens het GHS als
gevaarlijk zijn geclassificeerd. Maak uzelf altijd vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen die
beschikbaar zijn op: http://www.gceurope.com

of voor The Americas http://www.gcamerica.com

Ze zijn ook verkrijgbaar bij uw leverancier.

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.

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@
ge.dental

Laatste herziening: 08/2023



Y 4 7 7 aes brugsanvisningen
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AFTRYKSSEPARATIONSTEKNIK “WAFER TEKNIKKEN”

Ma kun anvendes af tandleeger til de i denne brugsanvisning beskrevne indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

Separationswarferen bestar af et 1 mm tyndt blad af polysetylen, og dette tynde blad benyttes
til at skabe plads i GC EXA'lence eller GC Exaflex Putty til det efterfelgende tyndtflydende
sprojtemateriale, saledes at skeen kan bruges som individuel ske.

Pladsen pa 1 mm garanterer en ensartet distrubution af sprejtematerialet. Saledes bruges
fordelen af elasticiteten i aftryksmaterialet og sé kan det sidste aftryk nemt fiernes uden
permanent deformation. Warferen kan benyttes bade til under og overkesbeaftryk.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kendt allergi overfor polyaetylen. | tilfeelde af allergi, seg leegehjeelp.

BRUGSANVISNING

For preeparation af tanden:

a. Vaelg en passende stiv metal GC/COE aftryksske(fig.1).

b. Tag separations waferen og controller storrelsen i skeen. Hvor det er nadvendigt at klippe dele
af den dorsale ende af (fig. 2), efterlades ca. 2 mm af den dorsale side af skeen udeekket.
Dette vil garantere en god pasform ved enden af tandbuen, og séledes ogsé begraense at
sprejtematerialet ikke lober dorsalt, nar det endelige aftryk tages.

c. GC EXAllence eller GC Exaflex putty blandes og fordeles ensartet i skeen (fig.3). Separations



waferen placeres pa aftryksmaterialet og presses forsigtigt ned, séledes at det kleeber fast til
overfladen. (fig.4). Aftrykssken placeres i munden til ferste aftryk. Sa snart dette er afbundet,
fiernes skeen.(fig.5).

Efter preeparationen af tanden:

d. Separationswafer fiernes fra det forst aftryk. Det kan ses at “warferen” har afsat et menster i
overfladen af aftryksmaterialet, og dette giver bedre mulighed for retention (fig.6). Kontroller
pasformen af “den individuelle ske “ i munden. Overskudsmateriale fiernes med enskalpel.

e. Efter rengering og terring af det forste aftryk, kan det endelige aftryk tages med et af felgende
aftrykssprojtematerialer: GC EXA'lence Light eller Extra Light Body (magasiner), Exaflex, GC
Examix eller Exafast NDS eller med enten sprojte-ellerregular materiale.

. Applicer sprojtematerialet til preeparationen (eme), den occlusale flade og det ferste aftryk, og
placer den “individuelle ske” forsigtigt over tandbuen, séledes at luft og overskudsmateriale
kan komme vask uden introduktion af stress. Nar skeen er placeret sa skal skeen holdes
passivt pa plads udenkompression.

g. Nér materialet er afoundet, sé fiernes skeen fra munden og der fortsasttes pa normal vis.

Fig.1

| Fig.2 Fig.3



Fig.4 Fig.5 Fig.6

OPBEVARING
For optimal kvalitet, ber materialet opbevares ved temperaturer 15-25 C (59-77 F), veek fra
varmekilder, fugt og direkte sollys.

ADVARSEL

Inden brug fiernes al overskydende
mate- riale fra seperations wafer med
en saks.

PAKNING
30 separationswafer

Af hensyn til hygiejnen er separations wafers til engangsbrug.
Efterbrug bortkastes waferen for at undga kontamination.

Nogle af de produkter der refereres til i brugsanvisningen, kan veere klassificeret som skadelige
ifolge GHS. Veer sikker pa at hente sikkerhedsdatabladet pa: http://www.gceurope.com
eller til The Americas http://www.gcamerica.com



Det kan ogsé leveres af din leverander

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 hjaelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet
Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/eudamed) for en oversigt over sikkerhed og
klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pé regulatory.gce@gc.dental

Sidst revideret: 08/2023
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AVTRYCK SEPARERINGSWAFER

Enbart for bruk av tandvardspersonal vid rekommenderade indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Separation wafers ar framstallda av 1 mm tjock polyetylenskum, och &r avsedda for att skapa
ett utrymme i samband med tagningen av primaravtrycket i GC EXA'lence eller GCExaflexPutty.
Avtrycketkandarefterfungerasomenindividuellsked.

Den jamna separeringen av 1 mm fullt ut garanterar en jamn férdelningen av sprutmaterialet.
Detta resulterar i att elasticiteten av avtrycksmaterialet utnyttjas till fullo, vilket ger enkelt
avlagsnande av det fardiga avtrycket utan permanenta deformeringar. GC Separerings Wafer
lampar sig béade for avtryck i 6ver eller underkéke.

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kénd allergi mot polyeten. Vid allergireaktion uppsok lékare.

BRUKSANVISNING
Fore prepareringen av tanden:
a. Valjen GC/COE avtryckssked av metall i lamplig storlek(fig.1).
b. Ta ett separerfolie och kontrollera storleken i jamférelse med den valda avtrycksskeden. Klipp
med sax dér det ar nddvandigt att avlidgsna wafern dér tungryggen slutar (fig.2),
c. lamna c:a 2mm av den dorsala sidan av skeden dppen. Detta garanterar en bra passform vid
slutet av kdken, vilket reducerar risken att dverskott av sprutmaterial férsvinner dorsalt vid den



slutliga avtryckstagningen.

d. GC EXAllence eller GC Exaflex Putty blandas och distribueras jamt i avtrycksskeden (fig.3). En
separerings wafer placeras pa avtrycksmaterialet och pressas ned latt sa att det fastnar pa
ytan (fig.4). Den preparerade avtryckskeden appliceras i munnen for det forsta avtrycket. Sa
snart den forsta polymeriseringen sker avlidgsnas avtrycket ur munnen(fig.5).

Efter preparering av tanden:

e. Separerings wafern avlagsnas fran det forsta avtrycket. Det syns att wafern har givit ett
monster avtryck pa ytan av avtrycksmaterialet, vilket ger extra retention (fig.6). Kontrollera den
nu “individuella skedens” passform i munnen. Overskott material avidagsnas med skalpell.

f. Efter rengdring och torrblasning av det forsta avtrycket kan det slutliga avtrycket tas med
nagot av foliande sprutbara avtrycksmaterial: GC EXA’lence Light eller Extra Light Body eller
GC Exaflex, GC Examix eller Exafast NDS finns som Injection eller Regular.

g. Applicera washmaterialet pa preparationerna, de ocklusala ytorna och det forsta avtrycket.
Placera den “individuella skeden” sakta Gver tandbagen pa ett sadant sétt att luft och
Overskottsmaterial kan komma ut utan att materialet utsattes for stress paverkan. Nar skeden
ar pa plats skall den héllas pa plats passivt utan komprimering.

h. Efter det att materialet har stelnat avidgsnas skeden fran munnen och darefter fortioper
behandlingen somvanligt.



Fig.1 Fig.2 Fig.3

Fig.4 L Fig.5 ’ Fig.6
FORVARING

Rekommenderas for optimal prestanda, forvara i temperatur mellan 15-25°C (59-77°F) undvik
varme, fukt och direkt solljus.

VARNING
Innan anvandning, trimma foliets éver-
skott med en lamplig sax.

FORPACKNING
30 st separations wafers



Notera att separation wafers &r fér engéngs- bruk for att minimera risken for infektion.
Efter anvéndning, kasta foliet for att forhindra korskontaminering.

Vissa produkter som hanvisas till i denna bruksanvisning kan klassificeras som farliga enligt GHS.
Bekanta dig alltid med sékerhetsdatabladen som finns pa: http://www.gceurope.com

eller f&r The Americas http://www.gcamerica.com

De kan &ven erhdllas fran din leverantor.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker néagon form av oonskade 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 vélja
landets behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna 1ank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

séval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

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

Senast uppdaterad: 08/2023
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FOLHAS SEPARADORAS PARA IMPRESSAO

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicaces recomendadas.

INDICAGOES

Separation wafers s@o espumas de polietileno utilizadas para a criagéo de um espaco no primeiro
molde de GC EXA'lence ou Exaflex Putty de forma que o mesmo possa ser posteriormente utilizado
como moldeiraindividual.

O espaco uniforme de 1 mm em toda a drea assegura uma distribuicdo homogénea do material de
impressao fluido (wash). Deste modo € possivel aproveitar totaimente a elasticidade do material de
impress&o, permitindo uma facil remogao da impressao final, sem deformagao permanente. As folhas
separadoras adequamse tanto a impressao da arcada superior como dainferior.

CONTRA-INDICAGOES
Doentes com alergia conhecida ao polietileno. Em caso de alergia, consultar um médico.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Antes de preparar o dente:

a. Seleccione uma moldeira para impressao GC/COE metélica rigida com as dimensoes
adequadas(fig.1).

b. Tome uma folha separadora e cheque o tamanho de acordo com a moldeira. Se necessario,
remova partes das extremidades dorsais da folha com uma tesoura (fig.2), mantendo cerca de 2
mm do lado dorsal da moldeira a descoberto. Deste modo assegura se uma boa adaptacéo na
extremidade da arcada dentéria, reduzindo assim a probabilidade dowash em excesso sair pela




parte de tras durante aimpress&o final.

¢. GC EXA'lence ou GC Exaflex Putty é misturado e distribuido uniformemente na moldeira (fig.3). A
folha separadora € colocada sobre o material de impressao e fazse uma ligeira presséo para que
adira a superficie (fig.4). O conjunto da moldeira de impressao é colocado na boca para obter a
primeira impressao. Assim que 0 material comega a endurecer, a impressao & removida(fig.5).

Depois de preparar o dente:

d. Afolha separadora é removida da primeira impressao. Pode observarse que a folha introduziu uma
certa textura na superficie do material de impresséo, oferecendo assim retencao adicional (fig.6).
Verifique a adaptacao da ‘moldeira individual’ na boca. O material em excesso pode ser retirado
com umbisturi.

e. Depois de limpar e secar a primeira impresséo, pode procederse a impressao final com um dos
seguintes materiais de impresséo para aplicagédo com seringa: GC EXA'lence Light (Leve) ou
Extra Light Body (Extra Leve) ou GC Exaflex, GC Examix ou Exafast NDS nas versoes Injection
ouRegular.

f. Aplique o wash na(s) preparagé@o(des), superficies oclusais e na primeira impresséo, e assente
a ‘'moldeira individual’ lentamente sobre a arcada dentéria, de modo a que o ar e o material em
excesso possam escapar sem introduzir tensdes fortes. Depois de assente, a moldeira deve ser
mantida no lugar de forma passiva, sem comprimir.

g. Depois da presa do material, retire a moldeira da boca e prossiga do modo habitual.



Fig.1 Fig.2 Fig.3

Fig.4 L Fig.5 ' Fig.6

ARMAZENAMENTO
Para um desempenho 6timo, recomenda-se o armazenamento a temperaturas entre 15 e 25 °C
(59 e 77 °F) afastado de calor, humidade e luz solar direta.

CUIDADO
Antesdeusar,remova todos 0s excessos
ao redor da folha de separagao
utilizando umatesoura.

EMBALAGENS
30 folhas separadoras



Por razdes de controle de infecgdo, wafers separacao séo de uso unico.
Apdsouso,descarteafolhaafimdeprevenir contaminagaocruzada.

Alguns produtos referidos nestas instrucdes de utilizagdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre com as fichas de dados de seguranga
disponiveis em: http://www.gceurope.com

ou para as Américas http://www.gcamerica.com

Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

Relatdrio de efeitos indesejados:

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

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

Ultima revisao: 08/2023



Mpiv até Tn Xprion TapakaroUpe
SioBAOTE TIPOTEXTIKA: TIG 0BNyieg Xpriong.

1 4 7 7
GC CED
AIAXQPZTIKEZ MEMBPANEZ AHWHZ AMOTYNQMATQN

MOV yia 05oVTIATPIKT XProN KAl YIal TIG TIDOTEWVOHEVES EVOEIEEIC

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Ta dlaxwpioTika GuAAa arotehoUpeva and GUMa MoAuaiBUAEVIoL Maxoue 1 mm €xouv OXedIaoTL yia Tn Snuiopyia
XWPOU O aroTUMWHa BAoNG pe Ta anotunwTika bhikd GC EXAlence i To (upwdeg GC Exaflex Putty To omoio
0T CLVEXELQ UTTOPEL Va XpnatoTioinBel we aTopikd Glokapio.

O dlapopdwpEVog opoIGHOPMA XWPOG TOU 1 mm eyyudTal oTn CUVEELD TNV OHOIGLOPEdN KATAVOLH TOU
E£YXUOHEVOU QrOTUTIWTIKOD UAIKOU. AUTO EXEL WG AMOTEAEGHA TNV AR IKAVOTTOINGN TOU TTAEOVEKTAAOG
ENACTIKOTNTAC, TOU QMOTUTIWTIKOU UAIKOU ETITEMOVTAG, T EUKOAN ADAIPETN TOU TEAIKOU OMOTUMWUATOC XWpic
povxuec TIapapopPwoeg. Ot SIaXWPIOTIKES HEPPPAVEG eival KATAANAEG Vi XPrioN KAl yia TOV ETAVW KAl yia TV
KaTw ppaypd.

ANTENAEIZEIZ
2e aceavac e YWwoTr) aMepyia 0To TOAUAIBUAEVIO. Ze TIETWOon aMepIKAC avTidaong avalnTeioTe laTpIkr
GUUBOUAR.

OAHFIEZ XPHZHZ

[Mpw aroé v npoeoluacia Tou dovtiov:

a. EmAéETe To KatéhAno peTahhiko Siokdplo anotunwong GC/COE (ek.1).

B. Mapte eva dlaxwploTIKO MAQIOIO KAt ENEVETE TO pEYEBOC TOU GE OXEDN HE TO SIOKAPIO AMOTUNWONG.
‘Omou anarrerrat koBovtal pe Paridl Ta dpia e Slaxwpiotikie PepBpang (Ek.2), adrvovtag mepimou



2 mm mepIPepEIaKd ToL SIoKapIo aKAAUTTTA. AUTO eyyudTal Kkl pappoyr ata dpla ToU 0SOVTIKOU
TOEOL HeElvovTag TNV TiBavotnTa Slapporic Tou UAKOU EKTOG TO SIokapiou Katd T Afgn Tou TEAKOD
QAMOTUMWHATOG,

Y. To GC Exa'lence r) GC Exaflex Putty avapeyvietat kat Siavépetat opoidppda oto Siokdplo (Ei.3).
ToroBeTeital n SlaXwPICTIKM PepBPAvN, N ortoia méleTa ehadpd WOTe va KOAACEL oTNV eMAveia Tou
QVOPEHEYUEVOL UKD (ElK.4). 2Tn OUVEXEID TO GOVOAO TOU anOTUNWTIKOU SloKapiou TOTOBETETaL 0TO oTéUa
yia TV TIPWTN anoTunwor). MOAIC MOAUPEPIOTE TO UNKG, TO anoTunwua adaipeital (Eik.5).

MEeTA TN MPOETOAia TOU SoVTIo:

5. H dlaxwploTikr pepBpavn adaipeital and To mpwTo anoturwua. MMopel va eval patd To anoTumwua mou
£xel adnoel n SlaxwPIOTIK PepPBPAVN OTO AMOTUNWTIKG UNKOU WOTE VA MAPEXQL ETITPO0BETN GUYKPATNON
ToU AeTdppeuoTou UAIKOU (Eik.6). ENEYETE TV €8paon Tou «aTopikol Slokapiu» aTo oTopd. H mepiooela
UNKOU adaipetal pe éva Haxaipiolo.

€. MeTd Tov KaBapIopO KAl TO OTEYWWHA TOU TIPWTOU ANOTUNWHATOG, HMOPE! va TIAPBEL TO TEAKO AnoTUMW Ue
éva and Ta akoouba evealpa anoTunwTik UNKA : To GC EXAlence Light ) Extra Light Body 1 GC Exaflex, GC
Examix 1y To Exafast NDS o€ eyuopevn fj Kavovikég anoxpuoelc.

0oT. TOMoBETEIOTE TO AETTTOPPEVCTO UAIKO GTNY OSOVTIKT) TIAPACKEUN(EC), OTIC HAONTIKEG EMIMAVELEG TOU APXIKOD
AMOTUMWHATOG, KAl £5A0TE TO «aTOUIKOU Slokapiu» apyd MAvw aTo 080VTIKO TOEO He TPOMO WOTe va Sladelyel
0 QEPA KAl TO TAEOVACOV UAIKO XWwpIG TNV apaywyr upnAwv Taoewv. Otav ToroBetnBel To Slakaplo oTo
OTOUA TIPETIEL VA LEiveL 0T BEoN Tou MaBNTIKA XwpIC Aoknon Tiieong.

oT. MeTd Tov MOAUHEPIOHO TOU UAIKOU adAIPETTE TO SIoKAPIO ATTO TO GTOUA KAl GUVEXIOTE KATA TO GLVABN TEOMO




Ex.1 Ex.3

Ex.4 L Ek.5 ' Ek.6

OYANAZH
ZuoTrveTal yia I6avikr xprion va ¢uldcoetal oe Beppokpaoia 15-25°C (59-77°F) pakpld and
C€otn, uypacia fi apeon enadn Pe To NNAKS Gwa.

NMPOZOXH

Mpw aro v epappoy apapeote OAn
TNV MEPIOTELT LAKOU artd TO
SlaxwploTid MAgypa pe éva Paiot

ZYZIKEYAZIEZ
30 PUANA SIaXWPICIKAG HEPBPAVNG



O1 SIaXWPIOTIKES PEPBPAVNG amOTUNIWONG eivat HOVO piag xpriong yia AGYoug EAEYXOL Twv
ETUPOAOVOEWV.

MeTé tn xprion anoppipTe To SIAXWPICTIKO TIAQICIO WOTE va arnopeuxBel SlacTavpovevn
EMPOALVON

Mepikd TIpoiovTa mou avadEPOVTal OTIG TIAPOUoES 0dNyieq XProng HMopel va TagivounBoly wg
enivouva olpPwva Pe To GHS. Oa mpenel MavTa va EOIKOIIVETTE HE TIG 0dnyieq acpateiag
ou diatiBovTa : http://www.gceurope.com

i yla Tv Apepikn http://www.gcamerica.com

MMOPEITE va TIG MPOUNBEVTEITE Kal Arod TOV POUNBeUTr| 0.

Avadpopd yla QveriBUpNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwbeite yia omoladnmoTe avertbuunTn evépyela, avtidpaon f mapopola yeyovoTa arnd
TN XPrion TOL TIPOIOVTOG, CUMMEPAAUBAVOEVWY KAl OOWV eV avadEPOVTal OTIC TTAPOVoEQ
odnyieq xpriong, MAPAKAAOUHE SNAWOTE TIC APUECWE OTO EIBIKG CVOTNUA ETIIAEYOVTAG TNV
KATAAANAN apxr) TNG XWPAg oag Mou PMopEiTe va BPeite peoa ano Tnv akoAoudn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG kal 0To eowTePIKG cloTNUA AoPaAEiag TNG eTAPEIRG:

vigilance@gc.dental

Me Tov TPOMo autd CUVTEAE(TE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEIAG XPHONG AUTOU TOU TIPOIOVTOG.
lMa v Mepidngn g AopdAelag kat Tng KAvikiq Anodoonc (SSCP) avatpéte otn Bdaon
Sedopévwv EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ) emikowvwvriote padi pag oto
Regulatory.gce@gc.dental.

TeAevtala avabewpnon Keipévov 08/2023



GO,
IMPRESSION SEPARATION WAFERS

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

Separasjonsskivene, bestdende av 1 mm tykt polyetylenskum, er ment & skape plass i det
forste GC EXA'lence eller GC Exaflex Putty-avtrykk som senere skal brukes som individuell
avtrykkskje. Den jevne avstanden pa 1 mm gjennomgéende garanterer en lik fordeling av wash
avtrykksmaterialet. Dette resulterer i at man drar full nytte av isi 1 til avtrykksmaterialet,
og muliggjer enkel fierning av det endelige avtrykket uten permanent deformasjon.
Separasjonsskivene er egnet for bade overkjeve og underkjeve avtrykk..

KONTRAINDIKASJONER
Pasienter med kjent allergi mot polyetylen. Ved allergisk reaksjon, oppsek lege.

BRUKSANVISNING

For preparering av tannen:

a. Velg en stiv metall GC/COE-avtrykkskje av passende starrelse (fig.1).

b. Ta en separasjonsskive og sjekk starrelsen mot skjeen. Der det er nedvendig, fiernes deler av
bakdelen av skiven med saks (fig.2), slik at ca. 2 mm av baksiden av skjeen ikke er dekket.
Dette vil garantere en god passform i enden av tannbuen, og dermed begrense sjansen for at
overfladig wash materiale slipper ut nar du tar det endelige inntrykket.

c. GC EXAllence eller GC Exaflex Putty blandes og fordeles jevnt i skjeen (fig.3). En



separasjonsskive legges pa avtrykksmaterialet og presses lett ned slik at den fester seg til
overflaten (fig.4). Avtrykksskjeen feres inn i munnen for & ta det ferste inntrykket. Sa snart den
forste herdingen av materialet skjer, fiernes avtrykket(fig.5)..

Etter preparering av tannen:

d. Separasjonsskiven fiernes fra det forste avtrykket. Det kan sees at skiven har gitt en viss
tekstur pa overflaten av avtrykksmaterialet, og gir dermed ekstra retensjon (fig.6). Sjekk
passformen til “individuell avtrykkskje” i munnen. Overfladig materiale kan fiernes med en
skalpell.

e. Etter rengjering og terking av det ferste avtrykket, kan det endelige avtrykket tas med ett
av folgende sproyteavtrykksmaterialer: GC EXA'lence Light eller Extra Light Body eller GC
Exaflex, GC Examix eller GC Exafast NDS i enten injeksjons- eller vanlig form.

f.  Pafor vaskematerialet pa preparatet(e), okklusalflatene og fersteinntrykket, og sett “tilpasset
brettet” sakte over tannbuen pa en slik méate at luft og overflodig materiale kan slippe ut
uten innfering av heye pakjenninger. Nar den sitter, ma brettet holdes pa plass passivt uten
komprimering.

g. Etter at materialet har stivnet, fiern brettet fra munnen og fortsett pa vanlig mate.

Fig.1

| Fig.2 Fig.3



Fig.4 Fig.5 ' Fig.6

OPPBEVARING

For & garantere sikker bruk anbefaler vi
oppbevaring ved 15-25°C, beskyttet mot
varme, fuktighet og direkte sollys

ADVARSEL
For bruk, vennligst fiern alt overfladig materiale fra separasjonsskiven med en saks.

PAKNING
30 separasjonsskiver

Av smittevernhensyn er separasjonsskiver kun til engangsbruk.
Etter bruk, kast skivene for & forhindre krysskontaminering

Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som skadelige i henhold
til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige hos: http://www.
gceurope.com Eller for Amerika: http://www.gcamerica.com

De kan ogsé hentes fra din leverander.



Uanskede bivirkninger-rapportering:

Hvis du blir gjort oppmerksom pé uenskede effekter, reaksjoner eller lignende erfaringer ved bruk
av dette produktet, inkludert de som ikke er ramset opp i bruksanvisningen, vennligst rapportert
de direkte gjennom overvakningssystemet, ved & velge riktig instans i ditt land ved a felge
folgende link:

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

| tilegg til vart interne overvakningssystem: vigilance@gc.dental

P& denne méten vil du bidra til & oke sikkerheten ved bruk av dette produktet.

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

Sist revidert: 08/2023



Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.

1 4 7 7
'GC D
IMPRESSION SEPARATION WAFERS

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttdaiheiden mukaisesti.

INDIKAATIOT

Erotuslevyt, jotka koostuvat 1 mm paksusta polyeteenivaahdosta, on tarkoitettu luomaan tilaa
ensimmaiseen GC EXA'lence- tai GC Exaflex -puttyjalienndkseen, jota kéytetaan myshemmin
yksildllisena jalienndslusikkana. Tasainen 1 mm:n tila takaa wash-jalienndsaineen tasaisen
jakautumisen. Tama johtaa jélienndsaineen joustavuuden tdysimaaraiseen hyddyntamiseen, mika
mahdollistaa lopullisen jélienndsaineen helpon poistamisen iiman pysyvid muodonmuutoksia.
Erotuslevy sopivat seka yla- etté alaleuan jaliennoksiin.

KONTRAINDIKAATIOT
Potilaat, joilla tiedetdan olevan allergia polyeteenille. Allergisen reaktion tapahtuessa, hakeudutaan
laékariin.

KAYTTOOHJEET

Ennen hampaan preparointia

a. Valitse sopivan kokoinen jaykka metallinen GC/COE-jaljienndslusikka. (kuva 1)..

b. Ota erotuslevy ja tarkista koko jélienndslusikkaa vasten. Tarvittaessa poistetaan saksilla levyn
dorsaaliset osat (kuva 2), jolloin noin 2 mm jaljenndslusikan selképuolelta jaa peittamatta.
Tama takaa hyvan istuvuuden hammaskaaren paassa, mika rajoittaa ylimaaraisen wash-
jalienndsaineen valumista dorsaalisesti lopullista jélienndsta otettaessa.



¢. GC EXAl'lence tai GC Exaflex -putty sekoitetaan ja jaetaan tasaisesti jalienndslusikkaan (kuva
3). Erotuslevy asetetaan jélienndsaineen péélle ja painetaan kevyesti niin, etté se tarttuu
pintaan (kuva 4). jalienndslusikka tuodaan suuhun ensimmaisen jalienndksen saamiseksi. Heti
kun materiaalin ensimmainen kovettuminen tapahtuu, jaliennds poistetaan (kuva 5).

Hampaan preparoinnin jalkeen:
d. Erotuslevy poistetaan ensimmaisesta jaliennoksesta. Vc|daan nahda, etté levy on antanut

tletyn tekstuurin jalienndsaineen pinnalle ja tarjoaa sit 38 retentiota (kuva 6). Tarkista
“ yksildllisen jalienndslusikkan” istuvuus suuhun. Ylimaarainen materiaali voidaan poistaa
skalpellilla.

e. Jaliennoksen puhdistamisen ja kuivaamisen jélkeen lopullinen jéliennds voidaan tehda jollakin
seuraavista ruiskutettavista materiaaleista: GC EXA'lence Light tai Extra Light Body tai GC
Exaflex, GC Examix tai GC Exafast NDS joko injektio- tai tavallisista pakkauksista

. Levitd wash-materiaali preparation/preparatioiden, okkluusiopinnoille ja ensimmaiselle
jaliennokselle ja aseta “yksildllinen jalienndslusikka” hitaasti hammaskaaren paalle siten, etta
iima ja ylim&arainen materiaali padsevat poistumaan ilman suuria rasituksia. Kovettuessaan
jaliennoslusikka on pidettava paikallaan passiivisesti ilman painetta.

g. Kun materiaali on kovettunut, poista jaljienndslusikka suusta ja jatka tavalliseen tapaan.




SAILYTYS

Fig.4
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Kuva .2

©

Fig.5

Kuva .3

Fig.6

Optimaalisen suorituskyvyn saavuttamiseksi on suositeltavaa séilyttaa tuotetta 15-25 °C:ssa (59-77
°F) valttad kuumuutta, kosteutta ja suoraa auringonvaloa.

VAROITUS
Poista kaikki ylimé
erotuslevysta saksilla ennen kayttoa.

PAKETIT

30 erotuslevya

rdinen materiaali




Infektioiden torjuntaan liittyvista syista erotuslevyt ovat kertakayttoisia.
Levy on hévitettava kayton jalkeen kontaminaatioiden estémiseksi.

Jotkin téssé kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan luokitella GHS-jérjestelmassé vaarallisiksi.
Tutustu aina kéyttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa http://www.gceurope.com Kéayttoturvalli-
suustiedotteet ovat saatavilla mys jalleenmyyiilta.

Jos saat tietda, etté tdman tuotteen kéytdn yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai
reaktioita tai vastaavia tapahtumia, my0s sellaisia, joita ei tdssé ohjeessa ole lueteltu , imoita
niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen iimoitusjarjestelmén kautta (ks. linkki) https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seké sisdiseen iimoitusjarjestelmadmme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdmén tuotteen turvallisuutta.

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

Viimeisin versio: 08/2023
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