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GC TISSUE CONDITIONER

TISSUE CONDITIONING AND RELINING MATERIAL

For use by or under the supervision of a dental professional in the recommended
indications.

This product is a Type B (Extra soft), Class 1 (medium flow) material according to
classification of ISO 10139-1. Chemical nature of system is plasticized acrylics.

INDICATIONS FOR USE

Soft relining material for short-term use, including functional impression taking
using existing removable dentures.

1. Tissue conditioning.

2. Temporary relining.

3. Functional impression taking.

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate monomer,
methacrylate polymer, ethanol or aliphatic acid ester-based plasticizer.

DIRECTIONS FOR USE

1. PREPARATION
Check the patient’s oral conditions and the denture in use. Adjust misfitting areas
with a carbide bur, clean and dry. Create sufficient space so GC TISSUE
CONDITIONER can be applied at a minimum thickness of 1 mm in order to
maintain the elasticity.
Apply COCOA BUTTER or petroleum jelly to the areas where the denture should
not be relined.

. POWDER/LIQUID DISPENSING

The standard powder / liquid ratio is 2.4 g / 2 mL (1 unit of powder to 2 units of

liquid). Dispense the required amounts of powder and liquid into the rubber cup.

Note:

a) Using less liquid will result in a shorter gel phase and a more viscous mixture.
More liquid will result in a longer gel phase and a less viscous mixture.

b) Powder may form aggregates in the bottle under certain storage conditions.
This will not affect the function.

c) Close the bottles of powder, liquid and coating agent tightly immediately after
use.

. MIXING

Mix powder and liquid for 30-60 seconds until the mixture reaches a
creamy consistency.

. APPLICATION

1) The coating agent can be used as a bonding agent to improve the bond
strength and to avoid possible delamination. Apply the coating agent with the
brush only on the areas where a stronger bond is needed. In this case, GC
TISSUE CONDITIONER cannot be peeled off by hand.

2) Apply the mixture evenly to the fitting surfaces of the prepared denture.

Note:

a) To avoid sticking of the material, lubricate fingertips or instruments
with water. Do not use lotion or petroleum jelly.

b) Prevent excess from flowing into the throat.

3) Seat the denture in the mouth. Ask the patient to gently occlude in the centric
occlusion and move the lips and mandibles to muscle trim. After keeping the
denture for about 5 minutes in this position, remove and inspect for excess and
deficiencies.

4) Remove any excess using a sharp instrument.

FINISHING

1) Wash away saliva from the relined denture under running water.

Dry with an air syringe.

2) Apply the coating agent to the relined surfaces of the denture. Dry the coating
agent thoroughly with an air syringe or leave it undisturbed for 4-5 minutes.
Note:

To improve the marginal seal, coating agent can also be applied to the GC

TISSUE CONDITIONER / denture interface.

3) Reseat the denture in the mouth.

Note:

a) Immersion of the denture in water before seating in the mouth will reduce
unwanted odor.

b) Instruct the patient to clean the relined areas with fingers under running
water. The use of a brush may damage the relined areas.
Care should be taken not to use denture cleaning agents for a prolonged
period of time.

. REMOVAL

Itis recommended to remove the material or replace it with a new one

after a few days or weeks depending on each clinical case.

GC TISSUE CONDITIONER can be peeled off by hand. Use a sharp instrument
or bur to remove the area where the coating agent was used as a bonding agent.
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STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool, dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F) away from direct sunlight and high temperature.

COLORS
Live pink, White

PACKAGES
1. 1-1 Package

Kit contains: Powder 90 g (1), Liquid 90 g (101 mL) (1),

Coating agent 12 g (15 mL) (1), Powder measure (1), Plastic liquid

syringe No.1 (1), Brush No.7 (1), Plastic spatula (1), Rubber cup (Large) (1)
2. Refill Packages

a. GC TISSUE CONDITIONER powder 90 g (in each shade)

b. GC TISSUE CONDITIONER liquid 90 g (101 mL)

c. GC TISSUE CONDITIONER coating agent 12 g (15 mL)

CAUTION

. The liquid is flammable. Avoid sources of ignition. Do not keep or use

near fire or high temperature.

Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.

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

. Avoid direct contact of liquid, mixture or coating agent on skin.
In case of contact, wipe with a cotton pellet or sponge soaked in alcohol and flush
with water.

. Coating agent may turn yellow with time, but this will not affect its function.

Do not mix with other products.

In rare cases the product may cause sensitivity in some people.

If any such reactions are experienced, discontinue the use of the product and

refer to a physician.

. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available
at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

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

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

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

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

Last revised: 08/2022

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

GC TISSUE CONDITIONER

TISSUE CONDITIONING UND UNTERFUTTERUNG

Nur zur Anwendung durch zahnmedizinisches Fachpersonal fiir die angegebenen
Indikationen.

Bei diesem Produkt handelt es sich um ein Material des Typs B (extra weich),
Klasse 1 (mittelflieBend) gemaR der Klassifizierung der ISO 10139-1. Die
chemische Beschaffenheit des Systems sind plastifizierte Acrylstoffe.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Weiches Unterfitterungsmaterial fiir den kurzfristigen Einsatz, einschlieBlich der
Funktionsabformung mit vorhandenem herausnehmbarem Zahnersatz.

1. Geweberegeneration.

2. Temporares Unterfittern.

3. Erstellung von Funktionsabformungen.

GEGENANZEIGEN

Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten
Allergien gegen Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer, Ethanol oder
Weichmachern auf Aliphaséaure-Ester-Basis.

ANWENDUNG

1. PRAPARATION

Priifen des Oralzustands des Patienten und des Gebisses. Die zu

korrigierenden Stellen des Gebisses mit einem geeigneten Instrument

anschleifen, reinigen und trocknen. Dabei genligend Platz fiir die Anwendung des

GC TISSUE CONDITIONERS lassen. Die minimale Auftragsstérke ist Tmm.

Auf die Stellen des Gebisses, die nicht unterflittert werden sollen, COCOA

BUTTER auftragen.

. PULVER / FLUSSIGKEITSVERHALTNISS

Das Standardanmischverhaltniss fiir Pulver und Flissigkeit ist 2,4g

zu 2 mL (eine Einheit Pulver zu zwei Einheiten Fliissigkeit.) Die

bendtigten Mengen an Pulver und Flissigkeit in das Gummischalchen geben.

Anm.:

a) Bei Verwendung von weniger Flissigkeit verkirzt sich die Gelphase und das
Material wird viskoser; bei Verwendung von mehr Flissigkeit verlangert sich
die Gelsphase und das Material wird weniger viskos.

b) Das Pulver kann in der Flasche leicht verklumpen; die Verwendbarkeit wird
dadurch nicht eingeschrankt.

c) Die Flaschen fiir Pulver, Fliissigkeit und Coating Agent unmittelbar nach
Entnahme des Materials wieder verschlieRen.

. ANMISCHEN

Pulver und Fliissigkeit 30-60 Sekunden anmischen, bis das Material eine cremige

Konsistenz hat.

AUFTRAGEN

1) Das Coating Agent kann verwendet werden, um ein besseres
Bonding zu erreichen. Das Coating Agent mit einem Pinsel nur auf die Stellen
auftragen, wo ein starker Haftverbund notwendig ist, da dort spater GC
TISSUE CONDITIONER nicht mehr manuell entfernt werden kann.

2) Das angemischte Material gleichmé&Rig auf die vorbereiteten Stellen des
Gebisses auftragen.

Anm.:

a) Um ein Anhaften des Materials zu vermeiden, die Instrumente oder Finger
leicht mit Wasser benetzen;
keine anderen Lotionen oder Mittel dazu verwenden.

b) Verhindern, daB tberschiissiges Material in den Hals des Patienten flie3t.

3) Das Gebiss in den Mund einsetzen. AnschlieBend den Patienten
bitten, vorsichtig in der zentrierten Position zuzubeissen und dann Lippen und
Wangen zu bewegen / anzuspannen und leichte Funktionsbewegungen zu
machen. Nachdem das Gebiss ca. 5 Minuten in dieser Position gehalten
wurde, dieses entnehmen und auf UberschufRmaterial und unterversorgte
Stellen priifen.

4) Uberschiissiges Material mit einem scharfen Instrument entfernen.

FINIEREN

1) Das Gebiss unter flieRendem Wasser reinigen und mit Druckluft trocknen.

2) Das Coating Agent of die unterfiitterten Bereich auftragen und entweder mit
Druckluft vorsichtig trocknen oder 4-5 Minuten ungestort austrocknen lassen.
Anm.:

Um den Ubergang besser zu schiitzen, kann das Coating Agent auch auf den

Ubergangsbereich GC TISSUE CONDITIONER zum Gebisskunststoff

aufgetragen werden.

3) Das Gebiss wieder einsetzen.

Anm.:

a) Durch Spiilen des Gebisses in Wasser vor dem Einsetzen kdnnen
ungewollte Geriiche verringert werden.

b) Den Patienten bitten, die unterfiitterten Bereiche des Gebisses mit dem
Fingern unter laufendem Wasser zu reinigen, da durch Biirstengebrauch die
Unterflitterung Schaden nehmen kann.

Auch der Gebrauch von Gebissreinigern liber langere Zeit kann die
Unterfltterung schadigen.

ENTFERNEN

Es wird empfohlen, das Material in Abhangigkeit vom jeweiligen Fall nach einigen

Tagen oder Wochen zu entfernen bzw. durch neues Material zu ersetzen.

GC TISSUE CONDITIONER kann manuell abgeschalt werden.

Wenn das Coating Agent zur Haftverbesserung benutzt wurde, ein scharfes

Instrument oder ein Schleifinstrument zu Entfernen verwenden.
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AUFBEWAHRUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: An einem kiihlen, dunklen Ort
(4-25°C) ohne direkte Sonnenlicht- oder Warmeeinwirkung aufbewahren.

FARBEN
Live pink (Rosa), White (Weiss)

PACKUNGEN

1. 1-1 Packung
Inhalt: Pulver 90 g (1x), Fliissigekeit 90 g (101 mL) (1x), Coating Agent 12 g (15
mL) (1x), Pulvermal (1x), Kunststoffspritze No.1 (1x), Pinsel No.7 (1x),
Kunststoffspatel (1x), Gummischalchen (groR) (1)

. Nachfiillpackungen
a. GC TISSUE CONDITIONER Pulver 90 g (in jedem Farbton)
b. GC TISSUE CONDITIONER Fliissigkeit 90 g (101 mL)
¢. GC TISSUE CONDITIONER Coating Agent 12 g (15 mL)

N

ZU BEACHTEN

. Die Flussigkeit ist brennbar. Zindquellen fernhalten. Nicht in der Nahe von

offenem Feuer oder hohem Temparaturen lagern oder verwenden.

An einem gut beltfteten Ort verwenden und die Flaschen unmittelbar nach

Gebrauch wieder verschlie3en.

. Augenkontakt vermeiden; nach einem Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser

spllen und einen Arzt aufsuchen.

. Direkten Kontakt von Fliissigkeit, Pulver oder Coating Agent mit der Haut

vermeiden; bei Hautkontakt mit einem alkoholgetrankten Tupfer reinigen und mit

Wasser spiilen.

Das Coating Agent kann sich gelb verfarben, dadurch wird die Anwendbarkeit

jedoch nicht beeintrachtigt.

. Nicht mit anderen Materialien vermischen.
Das Produkt kann in seltenen Fallen zu einer Sensibilisierung fihren. Bei
Auftreten einer solchen Reaktion die Anwendung sofort abbrechen und einen
Arzt aufsuchen.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen
wird, kdnnen gemaRl dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich
immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich
sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen
zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie
mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen,

Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in

dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte

umgehend an die entsprechende Meldebehdrde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 08/2022

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

GC TISSUE CONDITIONER

CONDITIONNEUR DE TISSU ET MATERIAU DE REBASAGE

Utilisation seulement par un professionnel de I'Art Dentaire et selon les
recommandations d'utilisation.

Ce produit est un matériau de type B (extra souple), classe 1 (fluidité moyenne) selon
la classification de la norme ISO 10139-1. La nature chimique du systéme est le
plastique acrylique.

INDICATIONS

Matériau de rebasage souple provisoire, y compris la prise d'empreinte fonctionnelle
en utilisant les prothéses dentaires amovibles existantes.

1. Conditionneur de tissu.

2. Rebasage temporaire.

3. Prise d’empreinte fonctionnelle

CONTRE-INDICATIONS

Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues au
monomeére méthacrylate, au polymére méthacrylate, a I'éthanol ou au plastifiant a
base d'ester d'acide aliphatique.

MODE D’EMPLOI

1. PREPARATION

Vérifier les conditions orales du patient et la prothése en place. Ajuster les zones

inadaptées avec une fraise en carbure, nettoyer et sécher.

Créer un espace suffisant pour pouvoir appliquer GC TISSUE CONDITIONER

(épaisseur 1mm au minimum) afin de maintenir I'élasticité. Appliquer du COCOA

BUTTER ou de la vaseline sur les zones qui ne doivent pas étre rebasées.

. POUDRE/LIQUIDE

Le ratio standard Poudre/Liquide 2.4 g/2 mL (1 dose de poudre et 2 doses de

liquide). Déposer la quantité nécessaire de poudre et de liquide dans la coupelle

en plastique.

Note:

a) L'utilisation de moins de liquide se traduira par une phase « gel » plus courte et
un mélange plus visqueux. Plus de liquide entrainera une phase « gel » plus
longue et un mélange moins visqueux.

b) Sous certaines conditions de stockage, la poudre peut devenir compacte. Ceci
n'affecte en rien ses fonctions.

c) Refermer soigneusement apreés utilisation les flacons de poudre, liquide et agent
de recouvrement.

. MELANGE

Mélanger la poudre et le liquide de 30-60 secondes jusqu’a ce que le mélange

offre une consistance crémeuse.

. APPLICATION

1) L'agent de recouvrement (coating agent) peut étre utilisé comme agent de
collage pour améliorer la force d’adhésion et éviter un éventuel délitement.
Appliquer I'agent de recouvrement avec un pinceau uniquement sur les zones
ou une puissante adhésion est nécessaire. Si tel est le cas, GC TISSUE
CONDITIONER ne peut étre retiré a la main.

2) Appliquer uniformément le mélange sur les surfaces ajustées de la prothése
préparée.

Note:

a) Pour éviter de coller au matériau, lubrifier le doigtier oules instruments avec
de l'eau. Ne pas utiliser de lotion ni de vaseline.

b) Empécher tout exces de s'écouler dans la gorge.

3) Placer la prothése en bouche. Demander au patient de mordre oucement en
occlusion centrée et de remuer lévres et mandibules pour I'enregistrement
fonctionnel des insertions musculaires. Aprés avoir garder la prothése pendant 5
minutes dans cette position, |a retirer et observer les excés et les manques.

4) Retirer les excés avec un instrument adapté tranchant.

FINITION

1) Oter la salive de la prothése rebasée en la plagant sous eau courante. Sécher
avec une seringue a air.

2) Appliquer I'agent de recouvrement sur les surfaces rebasées de la prothése.
Sécher avec une seringue a air ou laisser a I'air libre pendant 4-5 minutes.
Note:

Pour améliorer le scellement marginal, I'agent de recouvrement peut également

étre appliqué a l'interface prothése / GC TISSUE CONDITIONER.

3) Repositionner la prothése en bouche.

Note:

a) Limmersion de la prothése dans de I'eau avant de la replacer en bouche
réduira les odeurs indésirables.

b) Demander au patient de nettoyer les zones rebasées avec les doigts sous eau
courante. L'utilisation d’'une brosse peut endommager les zones rebasées.
Précaution doit étre prise de ne pas utiliser d'agent nettoyant de la prothése
pendant une période prolongée.

RETRAIT

Il est recommandé de retirer le matériau ou de le remplacer par un nouveau aprés

quelques jours ou quelques semaines selon le cas clinique. GC TISSUE

CONDITIONER peut étre enlevé a la main.

Utiliser un instrument tranchant ou une fraise pour décoller les zones enduites

d’agent de recouvrement.
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserverr dans un endroit frais et sombre
(4-25°C) (39.2-77.0°F) a I'abri des rayons du soleil.

COULEURS
Rose, Blanc

CONDITIONNEMENT
1. Coffret 1-1
Contenu : Poudre 90 g (1), Liquide 90 g (101 mL) (1), Agent de
recouvrement 12 g (15 mL) (1), mesure de poudre (1),
seringue en plastique pour le liquide No.1 (1), pinceau No.7 (1),
spatule en plastique (1), coupelle en caoutchouc (Large) (1)
. Recharges
a. GC TISSUE CONDITIONER poudre 90 g (chaque teinte)
b. GC TISSUE CONDITIONER liquide 90 g (101 mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER agent de recouvrement 12 g (15 mL)

N

ATTENTION

. Le liquide est inflammable. Eviter toute source d’ignition. Ne pas utiliser prés d'une
source de chaleur ou a des températures élevées.

Utiliser dans une piece bien ventilée. Replacer inmédiatement le capuchon.

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

Eviter tout contact direct du liquide, mélange ou agent de collage avec la peau.

En cas de contact, nettoyer avec une boulette de coton ou une éponge imbibée
d’alcool et rincer a I'eau.

. Lagent de recouvrement peut devenir jaune dans le temps sans pour autant
affecter ses fonctions.

Ne jamais mélanger avec un autre produit.

Dans de rares cas, ce produit peut entrainer des sensibilités. Si tel est le cas,
cesser d'utiliser ce produit et consulter un médecin.

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

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

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

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de ce

type résultant de |'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans

cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié,

en sélectionnant l'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 08/2022

istruzioni prima dell'uso.
GC TISSUE CONDITIONER
MATERIALE PER CONDIZIONAMENTO TISSUTALE E RIBASATURA

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni raccomandate.

Questo prodotto & un materiale di Tipo B (molto morbido), Classe 1 (fluidita media)
secondo la classificazione ISO 10139-1. Dal punto di vista chimico, il sistema si
compone di acrilici plastificati.

INDICAZIONI D’'USO

Materiale morbido per la ribasatura di breve termine, inclusa la presa di impronte
funzionali utilizzando le vecchie protesi mobili.

1. Condizionamento dei tessuti.

2. Ribasatura provvisoria.

3. Rilevazione di impronte funzionali.

CONTROINDICAZIONI

Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con allergie note al metilmetacrilato
monomero, a polimeri metacrilici, all'alcool etilico o a plasticizzanti a base di esteri di
acidi alifatici.

ISTRUZIONI PER L'USO

1. PREPARAZIONE

Controllare le condizioni orali del paziente e la protesi mobile utilizzata.

Utilizzando una fresa al carburo, correggere le aree che presentano problemi di

adattamento, pulire e asciugare.

Creare uno spazio sufficiente per poter applicare GC TISSUE CONDITIONER con

uno spessore minimo di 1 mm in modo da mantenere I'elasticita. Applicare COCOA

BUTTER o vaselina sulle parti di protesi da non ribasare.

EROGAZIONE DI POLVERE / LIQUIDO

Il rapporto standard polvere/liquido & di 2,4 g / 2 mL (1 unita di polvere per 2 unita

di liquido). Erogare le quantita necessarie di polvere e liquido in una ciotola di

gomma.

Nota:

a) Se si usa una quantita inferiore di liquido, la fase gel sara pit breve e si otterra
una miscela piti viscosa. Aumentando la quantita di liquido si otterra una fase gel
pit lunga e una miscela meno viscosa.

b) La polvere pud formare grumi nel flacone in determinate condizioni di
conservazione. La funzione del prodotto rimarra comunque inalterata.

c) Subito dopo I'uso & opportuno chiudere bene i flaconi di polvere, liquido e
coating.

. MISCELAZIONE

Miscelare polvere e liquido per 30-60 secondi fino a quando la miscela assumera
una consistenza cremosa.

. APPLICAZIONE

1) Il coating puo essere usato come adesivo per migliorare la forza adesiva ed
evitare possibili delaminazioni. Applicare il coating con un pennello solo sulle
aree in cui & necessario ottenere un’adesione maggiore. In questo caso, GC
TISSUE CONDITIONER non pud essere staccato manualmente.

2) Applicare la miscela uniformemente sulle superfici di contatto della protesi
precedentemente preparata.

Nota:

a) Per evitare che il materiale appiccichi, inumidire la punta delle dita o gli
strumenti con dell'acqua. Evitare di usare lozioni o vaselina.

b) Evitare che il materiale in eccesso scivoli in gola al paziente.

3) Posizionare la protesi in bocca. Chiedere al paziente di occludere delicatamente
in posizione centrica e di muovere le labbra e la mandibola per adattare la
protesi. Dopo aver lasciato la protesi in questa posizione per circa 5 minuti,
estrarla e verificare la presenza di materiale in eccesso o di aree in cui manca
materiale.

4) Eliminare tutto il materiale in eccesso utilizzando uno strumento appuntito.

RIFINITURA

1) Sciacquare la protesi ribasata in acqua corrente per eliminare la saliva.
Asciugare con una siringa ad aria.

2) Applicare il coating sulle superfici ribasate della protesi. Asciugare bene il
coating utilizzando una siringa ad aria o lasciarlo asciugare spontaneamente per
4-5 minuti.

Nota:

Per migliorare il sigillo marginale, il coating pud anche essere applicato

sull'interfaccia tra GC TISSUE CONDITIONER e protesi.

3) Riposizionare in bocca la protesi.

Nota:

a) Se la protesi viene immerse in acqua prima di essere posizionata in bocca, si
riduce I'odore sgradevole.

b) Istruire il paziente a pulire le aree ribasate con le dita sotto acqua corrente. Se
si usa lo spazzolino si possono danneggiare le aree ribassate. Per un lungo
periodo di tempo & opportuno evitare di pulire la protesi con detergenti per
protesi.

ELIMINAZIONE

Si raccomanda di rimuovere il materiale o di sostituirlo con materiale nuovo dopo

alcuni giorni o settimane a seconda del caso clinico specifico. GC TISSUE

CONDITIONER pub essere eliminato manualmente. Usare uno strumento

appuntito o una fresa per rimuovere I'area in cui si & applicato il coating usato come

adesivo.
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio
(4-25°C) (39,2-77,0°F), lontano dalla luce solare diretta e dalle alte temperature.

COLORI
Rosa carne, bianco

CONFEZIONI

1. Confezione 1-1
Il kit contiene: Polvere 90 g (1), Liquido 90 g (101 mL) (1), Coating 12 g (15 mL) (1),
Misurino per polvere (1), Siringa in plastica per liquido N° 1 (1), Pennello N° 7 (1),
Spatola di plastica (1), Ciotola di gomma (grande) (1)

. Confezioni di ricambi
a. GC TISSUE CONDITIONER polvere 90 g (in ciascun colore)
b. GC TISSUE CONDITIONER liquido 90 g (101 mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER coating 12 g (15 mL)

N

AVVERTENZE

. Il'liquido & inflammabile. Evitare le fonti di accensione. Evitare di tenere o usare il
prodotto vicino al fuoco o alle alte temperature.

Usare il prodotto in luogo ben ventilato. Richiudere immediatamente il flacone.
Evitare il contatto con gli occhi. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare
immediatamente con acqua e consultare un medico.

Evitare il contatto diretto del liquido, della miscela o del coating con la cute. In caso
di contatto con la cute, rimuovere il prodotto con un batuffolo di cotone o una
spugna imbevuta di alcol e sciacquare con acqua.

Il coating pud ingiallire col tempo. Ciononostante la sua funzione rimarra inalterata.
Evitare di miscelare con altri prodotti.

In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.
Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere classificati
come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede di sicurezza
disponibili su:

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

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi

simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste

istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando |'autorita competente del proprio paese accessibile

attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revisione: 08/2022

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC TISSUE CONDITIONER

ACONDICIONADOR DE TEJIDOS Y MATERIAL DE REBASE

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

Este producto es un material de tipo B (extra blando), clase 1 (flujo medio) segun la
clasificacion de la norma ISO 10139-1. La naturaleza quimica del sistema es a base
de material acrilico plastificado.

INDICACIONES PARA USO

Material acrilico de revestimiento blando para uso a corto plazo, incluida la toma de
impresiones funcionales utilizando protesis removibles.

1. Acondicionador de tejidos.

2. Rebase provisional.

3. Para impresiones funcionales.

CONTRAINDICACIONES

Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al monémero de
metacrilato, polimero de metacrilato, etanol o al plastificante a base de éster de acido
alifatico.

INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPARACION

Compruebe las condiciones orales del paciente y la dentadura en uso. Ajuste las

areas inadaptadas con una fresa de carburo, limpie y seque. Deje suficiente

espacio para que pueda aplicarse un espesor minimo de 1 mm de GC TISSUE

CONDITIONER para mantener la elasticidad.

Aplique COCOA BUTTER o vaselina en las areas donde la dentadura no debe ser

rebasada. )

. DISPENSADO DE POLVO/ LIQUIDO

La proporcion estandar de polvo/liquido es 2.4 g/ 2 mL (1 unidad de polvo por 2

unidades de liquido). Dispense las cantidades necesarias de polvo y liquido en el

recipiente de goma.

Nota:

a) Usando menos liquido se obtendra una fase de gel mas corta y una mezcla mas
viscosa. Mas liquido dara lugar a una fase de gel mas larga y una mezcla menos
viscosa.

b) El polvo puede aglutinarse dentro de la botella en ciertas condiciones de
almacenamiento. Esto no afectara a su funcién.

c) Cierre minuciosamente las botellas de polvo, liquido y agente de sellado tras el

N

uso.
.MEZCLADO
Mezcle el polvo y el liquido durante 30-60 segundos hasta que la mezcla obtenga
una consistencia cremosa.
. APLICACION

1) El agente de sellado debe usarse como un agente de unién para mejorar la
fuerza de unidn y evitar una posible deslaminacion.

Aplique el agente de sellado con el cepillo sélo en las areas donde se necesita
una adhesion mas fuerte. En este caso, GC TISSUE CONDITIONER no puede
eliminarse con la mano.

2) Aplique la mezcla de modo uniforme en las superficies de ajuste de la
dentadura preparada.

Nota:

a) Para evitar adhesiones al material, lubrique las llemas de los dedos o los
instrumentos con agua. No use locion ni vaselina.

b) Evite que el exceso fluya a la garganta.

3) Coloque la dentadura en la boca. Pida al paciente que ocluya suavemente en la
oclusion céntrica y mueva los labios y mandibulas marcando el musculo. Tras
mantener la dentadura durante aproximadamente 5 minutos en esta posicion,
elimine e inspeccione en busca de excesos y deficiencias.

4) Elimine cualquier exceso utilizando un instrumento adecuado.

. ACABADO

1) Limpie la saliva de la dentadura rebasada bajo agua corriente.
Seque con una jeringa de aire.

2) Aplique el agente de sellado a las superficies rebasadas de la dentadura. Seque
el agente de sellado perfectamente con una jeringa de aire o deje reposar
durante 4-5 minutos.

Nota:

Para mejorar el sellado marginal, el agente de sellado puede también aplicarse

GC TISSUE CONDITIONER en la interfase de la dentadura.

3) Reajuste la dentadura en la boca.

Nota:

a) La inmersion de la dentadura en agua antes de la colocacion en la boca
reduciré olores no deseados.

b) Ensefie al paciente a limpiar las areas rebasadas con los dedos bajo un
chorro de agua. El uso de un cepillo podria dafar las areas rebasadas.
Debe procurarse no usar agentes de limpieza de la dentadura por un tiempo
prolongado.

. ELIMINACION

Se recomienda retirar el material o reemplazarlo por uno nuevo tras algunos dias o

semanas segun cada caso clinico. GC TISSUE CONDITIONER puede despegarse

con la mano. Use un instrumento cortante o cepillo para eliminar el area donde el
agente de sellado se utilizé como agente de unién.
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ALMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, almacene en un lugar fresco y seco
(4-25°C) (39,2-77,0°F) lejos de la luz directa del sol y de altas temperaturas.

COLORES
Rosa vivo, Blanco

PRESENTACION
1. 1-1 Package
Contenido del kit: Polvo 90 g (1), Liquido 90 g (101 mL) (1),
Agente de sellado 12 g (15 mL) (1), Medidor de polvo (1), Jeringa de
plastico para el liquido No.1 (1), Fresa No.7 (1), Espatula de plastico (1),
Recipiente de goma (Grande) (1)
. Reposiciones
a. GC TISSUE CONDITIONER polvo 90 g (en cada color)
b. GC TISSUE CONDITIONER liquido 90 g (101 mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER agente de sellado 12 g (15 mL)

N

PRECAUCIONES

. El'liquido es inflamable. Evite fuentes de ignicion. No deje o utilice cerca de fuego

o altas temperaturas.

Use en un lugar bien ventilado. Cierre inmediatamente.

. Evite el contacto con los ojos. En caso de contacto, aclare con agua
inmediatamente y busque atencion médica.

. Evite el contacto directo del liquido, la mezcla o el agente de sellado con la piel. En

caso de contacto, limpie con una bolita de algodén o esponja empapada en

alcohol y aclare con agua.

El agente de sellado puede volverse amarillo con el tiempo, pero esto no afectara

a su funcién.

. No mezcle con otros productos.
En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se
experimentara alguna reaccion de este tipo, suspenda el uso del producto y
dirijase al médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como guantes,
mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de
datos de seguridad disponibles en:

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

LIMPIEZAY DESINFECQION

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

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algin tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones

similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no

figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del sistema

de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

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

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisién: 08/2022
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

GC TISSUE CONDITIONER

TISSUE CONDITIONER EN RELINING MATERIAAL

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

Dit product is een Type B (Extra soft), Klasse 1 (gemiddelde vloei) materiaal
volgens de klassificatie van ISO 10139-1. Chemische samenstelling van het
systeem is geplastificeerde acrylaten.

GEBRUIKSINDICATIES

Zacht relining materiaal voor tijdelijke toepassing, inclusief het maken van
functionele afdrukken bij bestaande uitneembare protheses.

1. Tissue conditioning.

2. Tijdelijke relining.

3. Maken van functionele afdrukken.

CONTRA-INDICATIES

Vermijd gebruik van dit product bij pati€énten met bekende allergie voor
methacrylaatmonomeer, methacrylaatpolymeer, ethanol of alifatisch zuurester
gebaseerde weekmaker.

GEBRUIKSAANWIJZING
. VOORBEREIDING

Controleer de gebitstoestand van de patiént en de prothese welke wordt

gedragen. Pas de prothese daar waar nodig aan met een hardmetalen boor,

reinig en droog. Creéer voldoende ruimte zodat GC TISSUE CONDITIONER kan
worden aangebracht in een minimale dikte van 1 mm. Hiermee behoudt men de
elasticiteit van de conditioner. Breng COCOA BUTTER of vaseline aan op de
delen waar de prothese niet gerelined mag worden.

. DOSERING POEDER EN VLOEISTOF

De standaard poeder-vloeistofverhouding is 2,4 g / 2 mL (een eenheid poeder op

2 eenheden vloeistof). Doe de benodigde hoeveelheden poeder en vioeistof in de

rubberen mengcup.

Opmerking:

a) Als u minder vloeistof gebruikt, is de gelfase korter en het mengsel viskeuzer.
Meer vloeistof resulteert in een langere gelfase en een minder viskeus
mengsel.

b) Het poeder kan klonters vormen in de fles onder bepaalde
bewaaromstandigheden. Dit heeft geen invioed op de werking.

c) Sluit de flessen met poeder, vloeistof en coating onmiddellijk na gebruik
zorgvuldig.

. MENGEN
Meng poeder en vloeistof gedurende 30-60 seconden tot dat het mengsel een
romige consistentie bereikt.

. TOEPASSING

1) De coating kan worden gebruikt als middel om de hechting te verbeteren en
om eventueel loskomen te voorkomen.

Penseel de coating enkel op die delen waar een sterkere hechting nodig is. In

dit geval kan GC TISSUE CONDITIONER er later niet met de hand worden

afgetrokken.

2) Breng het mengsel gelijkmatig aan op het voorbehandelde oppervlak van de
prothese.

Opmerking:

a) Maak uw vingertoppen en instrumenten nat met water om te voorkomen dat
het materiaal vastplakt. Gebruik geen lotion of vaseline.

b) Voorkom dat een overmaat aan materiaal in de keel loopt.

3) Plaats de prothese in de mond. Vraag de patiént om zachtjes in centrale positie
te sluiten en de lippen en kaken te bewegen voor muscle trimming. Na 5
minuten neemt u de prothese uit de mond en inspecteert u deze op overtollig
materiaal en onvolkomenheden.

4) Verwijder overtollig materiaal met een scherp instrument.

. AFWERKEN:

1) Spoel het speeksel van de gerelinede prothese onder stromend water af. Blaas
met een luchtspuit droog.

2) Breng de coating aan op de gerelinede oppervlakken van de prothese. Blaas
de coating grondig droog met een luchtspuit of laat de prothese 4-5 minuten
onberoerd.

Opmerking:

Om de randafdichting te verbeteren kan de coating ook worden aangebracht

op het raakvlak van GC TISSUE CONDITIONER en prothese.

3) Plaats de prothese opnieuw in de mond.

Opmerking:

a) Als u de prothese voor plaatsing in de mond onderdompelt in water
vermindert dit ongewenste geuren.

b) Vraag de patiént om de gerelinede gedeelten met de vingers onder
stromend water te reinigen. Het gebruik van een borstel kan de gerelinede
delen beschadigen. Er dient op gelet te worden dat er gedurende langere tijd
geen prothesereinigingsmiddelen mogen worden gebruikt.

. VERWIJDERING

Aanbevolen wordt het materiaal na een paar dagen of weken te verwijderen of te

verversen, afhankelijk van iedere klinische situatie.

GC TISSUE CONDITIONER kan handmatig uit de prothese worden verwijderd.

Gebruik een scherp instrument of een boor om het gedeelte te verwijderen waar

de coating is gebruikt als hechtmiddel.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele, donkere plaats
(4-25 °C) (39,2-77,0 °F) buiten het bereik van direct zonlicht en hoge temperaturen.

KLEUREN
Live pink, White

VERPAKKINGEN
. 1-1 verpakking
Kit bevat: poeder 90 g (1), vloeistof 90 g (101 mL) (1), coating 12 g (15 mL) (1),
poedermaatbeker (1), plastic vioeistofpipet nr.1 (1), penseel nr.7 (1),
plastic spatel (1), rubberen mengcup (groot) (1)
. Apart leverbaar
a. GC TISSUE CONDITIONER poeder 90 g (in elke kleur)
b. GC TISSUE CONDITIONER vloeistof 90 g (101 mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER coating 12 g (15 mL)
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WAARSCHUWING

. De vloeistof is ontvlambaar. Vermijd ontstekingsbronnen. Bewaar of gebruik de
vloeistof niet in de buurt van vuur of hoge temperaturen.

. Gebruik de vloeistof in een goed geventileerde ruimte. Sluit de fles onmiddellijk
na gebruik.

. Vermijd contact met de ogen. In geval van contact met de ogen, onmiddellijk met
water spoelen en medisch advies inwinnen.

. Vermijd direct huidcontact met de vloeistof, het mengsel of de coating.
In geval van contact met de huid, het gemorste materiaal onmiddellijk verwijderen
met een sponsje of een wattenpropje gedrenkt in alcohol, daarna spoelen met
water.

. De coating kan na een tijdje verkleuren en geel worden. Dit heeft geen nadelig
effect op de werking.

. Niet mengen met andere producten.
Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing
in die gevallen worden stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige

veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens

GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet

in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het

relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren

toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons

interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 08/2022

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem far brug.

GC TISSUE CONDITIONER

VAVS KONDITIONERING OG REBASERINGS MATERIALE

Udelukkende til benyttelse af tandleeger/ tandteknikere til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

Dette produkt er et materiale af typen B (ekstra bledt) og klasse 1 (medium flow) i
henhold til klassifikationen i ISO 10139-1. Systemets kemiske natur er plastificeret
akryl.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

Bladt rebaseringsmateriale til midlertidig brug, herunder funktionel aftrykstagning ved
brug af nuveerende, udtagelige tandproteser.

1. Veevs conditionering.

2. Midlertidig rebasering.

3. Funktions aftrykstagning.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til patienter med kendt allergi overfor methakylat
monomer, methakrylat polymer, ethanol eller alifatisk esterbaseret bledgerer.

BRUGSANVISNING

1. PRAEPARATION

Kontroller patientens orale kondition og protese i funktion. Juster evt.

med et karbid bor, rens og after. Skab nok plads til at GC TISSUE CONDITIONER

kan appliceres i minimum tykkelse pa 1 mm, for at kunne bevarer en form for

elasticitet. Applcer f.eks COCOA BUTTER til de omrader hvor protesen ikke skal
rebseres.

. PULVER /VASKE BLANDING

Standard pulver/vaeske forhold er 2.4 g/2 mL (1 del pulver til 2 dele veeske). Bland

den anbefalede maengde af pulver og vaeske i en blandeskal.

Bemazerk:

a) Ved brug af mindre vaeske, vil resultere i en kortere elastisk fase og en mere
viskos blanding. Mere vaeske vil resultere i en laengere elastisk fase og en
mindre viskes blanding.

b) Pulveret kan danne klumper i flasken under bestemte opbevaringsforhold. Det vil
ikke pavirke funktionen.

c) Husk at lukke flaskerne omhyggeligt efter brug.

. BLANDING

Bland pulver og veeske i 30-60 sekunder indtil blandingen nar en kremet

konsistens.

. APPLIKATION

1) Beskyttelseslakken (Coating Agent) kan anvendes som bonding,
for at forbedre bindingsstyrken og for at afhjeelpe at materialet Igsnes fra
protesen. Applicer lakken med en lille bgrste pa de omrader, hvor der gnskes en
hejere bindingsstyrke. | disse tilfeelde, sa kan GC TISSUE CONDITIONER ikke
treekkes af med handen.

2) Applicer blandingen jeevnt over fladen pa den praeparerede protese.

Bemaerk:

a) For at undga, at materialet klaeber, sa fugt fingre og instrumenter med vand.
Anvende ikke lotion eller lignende produkter.

b) Sorg for at overskud af materialet, ikke flyder ned i halsen pa patienten.

3) Placer protesen i munden. Bed patienten om forsigtigt at bide sammen i central
okklusion og bevaeg herefter leeber og kaeber for at muskeltrimme. Efter 5
minutter med protesen i munden, sa fiernes den. Gennemse og fjern overskud
og eventuelle defekter.

4) Fjern overskud med et skarpt instrument.

FINISHING

1) Skyl den rebaserede protese under rindende vand og ter den med luftsprajten.

2) Applicer lakken til den rebaserede overflade pa protesen. Ter lakken med
luftsprejten og lad protesen veere i ca. 4-5 minutter.

Bemaerk:
For at forbedre forseglingen kan lakken, ogsa lzegges pa overgangen mellem
protese og GC TISSUE CONDITIONER.

3) Genplacer protesen i munden.

Bemaerk:

a) Ved at putte protesen i vand inden genplacering, sa reduceres evt. lugtgener.

b) Instruer patienten i at rense den rebaserede flade med en finger under
rindende vand. Anvendelse af en berste kan beskadige den rebaserede
overflade. Det anbefales ikke, at anvende proteserens igennem en laengere
periode.

FJERNELSEI

Det anbefales, at fierne materialet eller replacere det med nyt materiale, efter fa

dage eller uger afhaengig af hvert enkelt klinisk tilfeelde. GC TISSUE

CONDITIONER kan treekke af med fingrene. Anvend et skarpt instrument til at

fierne materialet, hvor der har vaeret anvendt lak som bonding.
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OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares pa et kaligt og merkt sted
(4-25 °C) (39.2-77.0 °F) veek fra direkte sollys og heje temperaturer.

FARVE
Live pink, Hvid

FORPAKNINGER

1. 1-1 Pakning
Seet indeholder: Pulver 90 g (1), Vaeske 90 g (101 mL) (1), Coating agent 12 g (15
mL) (1), Maleske til pulver (1), Plastik sprojte til vaeske No.1 (1), Berste No.7 (1),
Plastik spatel (1), Blandebaeger i gummi (Large) (1)

. Refil Pakning
a. GC TISSUE CONDITIONER pulver 90g (i hver farve)
b. GC TISSUE CONDITIONER vaeske 90g (101mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER coating agent 12g (15mL)

N

VIGTIGT

. Vaesken er let antaendelig og ma ikke anvendes i nzerheden af aben ild. Ma ikke
opbevares under hgje temperaturer eller i nserheden af aben ild.

Anvendes i gode ventilerede rum. Szet hzetterne pa flaskerne efter brug.

Undga kontakt med gjnene. | tilfeelde af kontakt, s& skylles der med vand og
laegehjeelp opseges.

Undga enhver direkte kontakt pa huden af veeske, blanding, eller coating agent
(beskyttelseslak). | tilfeelde af kontakt, afterres med en bomulds pellet eller svamp
dyppet i alkohol og derefter skylles med vand.

Coating agenten kan over tid blive gul, men dette pavirker ikke materialets funktion.
Bland ikke med andre produkter.

| sjeeldne tilfaelde kan produkter give sensitivitets problemer. Opstar sadanne
reaktioner, s& skal produktet ikke anvendes og en laege skal kontaktes.
Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller
skal altid beeres.

&> N
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS. Laes

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

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undgé krydskontaminering
mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter
anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal
kasseres.

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign,

som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 08/2022

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandning.

GC TISSUE CONDITIONER

TISSUE CONDITIONING OCH REBASERINGSMATERIAL

Denna produkt skall anvandas endast av auktoriserad personal, och endast inom de
rekommenderade indikationerna.

Denna produkt &r av Typ B (Extra mjuk), Klass 1 (medium flow) material enligt
klassificering av ISO 10139-1. Systemets kemiska natur ar mjukgjord akryl.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Mjukt rebaseringsmaterial for korttidsanvandning, inklusive funktionsavtryck pa
avtagbara proteser.

1. Tissue conditioning

2. Temporar rebasering

3. Funktionsavtryck

KONTRAINDIKATIONER

Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kénd allergi mot metakrylat
monomerer, metakrylat polymerer, etanol eller alifatisk syraester baserade
mjukgorningsmedel.

BRUKSANVISNING
1. PREPARATION
Kontrollera patientens orala status samt protesen som anvénds.
Justera omraden med dalig passform med en rundborr, rengér och torka. Skapa
tillrackligt med utrymme s att atminstone 1 mm GC TISSUE CONDITIONER kan
appliceras sa att elasticiteten bibehalls. Applicera COCOA BUTTER fran GC
alternativt vaselin pa de omraden dar protesen inte ska rebaseras.
PULVER / VATSKA BLANDNING
Standard pulver/vatska forhallande ar 2.4 g/2 mL (1 matt pulver till 2 matt vatska).
Mat upp pulver och vétska i blandningskoppen.
OBS:
a) Mindre méngd vatska ger en kortare gelfas och en tjockare blandning och vice
versa.
b) Pulvret kan klumpa ihop sig i flaskan under visa lagringsférhallanden. Detta
paverkar inte funktionen.
c) Forslut alla flaskor noggrant efter anvandning.
. BLANDNING
Blanda pulver och vatska under 30-60 sekunder eller tills blandningen ar kramig i
konsistensen.
. APPLICERING
1) Skyddslacket kan anvéndas som en bonding agent for att forbattra
bindningen och for att undvika majlig separering fran protesbasen.
Applicera skyddslacket med en pensel endast pa de omraden dar en starkare
bindning behévs. GC TISSUE CONDITIONER kan inte avldgsnas for hand dér
man anvant skyddslacket.
2) Applicera blandningen i ett jamnt lager pa de preparerade protesytorna.
OBS:
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a) For att undvika att materialet kletar skolj fingrar och instrument med vatten.
Anvénd inte lotion eller vaselin.

b) Undvik att éverskottsmaterial "rinner” ner i halsen.

3) Satt protesen pa plats i munnen. Patienten instrueras att forsiktigt bita samman i
central ocklusion och att réra lappar och kakar for att muskeltrimma. Efter 5
minuter i detta I&ge avlagsnas protesen.

Avlagsna Gverskottsmaterial och sok efter omraden dar protesbasen lyser

igenom.

4) Avlagsna overskott med ett vasst instrument.

PUTS

1) Skolj bort saliv fran den rebaserade protesen under rinnande vatten. Torrlagg.

2) Applicera skyddslacket pa protesens rebaserade ytor. Torrlagg skyddslacket
noggrant med luft eller Iamna det att torka under 4-5 minuter.

OBS:

For att forbattra kantanslutningen, kan skyddslacket ocksa appliceras pa

GC TISSUE CONDITIONER / protesens perifera kanter.

3) Satt ater in protesen | munnen.

OBS:

a) Om protesen skdljs i vatten innan den satts pa plats i munnen minskar risken
for att en ovantad lukt uppstar.

b) Rad patienten att rengtra de rebaserade omradena under rinnande vatten.
Anvénder man borste kan den skada de rebaserade omradena. Anvénd inte
heller rengéringsmedel under en langre tid.

. AVLAGSNANDE

Det rekommenderas att antingen avldgsna eller ersatta med ny rebasering efter
nagra dagar eller veckor beroende pa det enskilda kliniska fallet. GC TISSUE
CONDITIONER kan avlagsnas fér hand.

Anvand ett vasst instrument eller borr for att aviagsna de omraden dar
skyddslacket anvandes som en bonding agent.

o
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FORVARING
For optimala resultat, férvara pa en sval och moérk plats (4-25°C) (39.2-77.0°F) ej
i direkt solljus och héga temperaturer.

FARGER
Rosa, Vitt

FORPACKNINGAR

1. 1-1 Forpackning

Innehaller: Pulver 90 g (1), Vatska 90 g (101 mL) (1), Skyddslack 12 g (15 mL) (1),
Pulvermatt (1), Vatskespruta i plast No.1 (1), Pensel No.7 (1), Plast spatel (1),
Blandningskopp (Stor) (1)

Refill Férpackningar

a. GC TISSUE CONDITIONER pulver 90 g (i varje farg)

b. GC TISSUE CONDITIONER vatska 90 g (101 mL)

c. GC TISSUE CONDITIONER skyddslack 12 g (15 mL)

I

VARNING

Vatskan ar eldfarlig. Skydda flaskan fran allt som kan orsaka antandning.

Anvénds pa en valventilerad plats. Aterforslut locket omedelbart.

Undvik 6gonkontakt. Om sa sker skolj omedelbart med vatten och sok lakarvard.

Undvik hudkontakt. Om sa sker badda med alkohol och skolj med vatten.

Skyddslacket kan bli gult med tiden med det paverkar inte funktionen.

Blanda inte med andra produkter.

| sallsynta fall kan produkten orsaka allergiska reaktioner. Om sadana reaktioner

upptrader, avbryt anvédndandet och hanvisa patienten till lékare.

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

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

http://www.gceurope.com
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

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

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

Rapportering av oénskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte &ar
upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behériga myndighet, finns tillgéngligt
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 sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 08/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagado.

GC TISSUE CONDITIONER

MATERIAL PARA CONDICIONAMENTO DO TECIDO E REBASAMENTO

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

Este produto ¢ um material do Tipo B (Extra maleavel), Classe 1 (fluidez média), de
acordo com a classificagédo da ISO 10139-1. A natureza quimica do sistema &
composta por acrilicos plastificados.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Material de revestimento maleavel para utilizagéo a curto prazo, incluindo a tiragem
de impressé&o funcional utilizando préteses removiveis existentes.

1. Condicionamento dos tecidos.

2. Rebasamento provisorio.

3. Tomada de impresséo funcional.

CONTRA-INDICAGOES

Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao monémero
de metacrilato, polimero de metacrilato, etanol ou plastificante a base de acido
ester.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARACAO

Verificar a condigédo oral do doente e da prétese utilizada. Ajustar areas

desajustadas com uma broca de tungsteno, limpar e secar.

Criar espaco suficiente para a aplicagdo de GC TISSUE CONDITIONER com

uma espessura minima de 1 mm, a fim de manter a elasticidade. Aplicar glicerina

ou vaselina nas zonas da prétese que néo serdo rebasadas.
.DOSEAMENTO DO PO/LIQUIDO

A proporgao padréo de pé/liquido é 2,4 g/2 mL (1 unidade de p6 para 2 unidades

de liquido). Dosear as quantidades necessarias de p6 e de liquido no copo de

borracha.

Nota:

a) Se utilizar menos quantidade de liquido, ird obter uma fase de gel mais curta e
uma mistura mais viscosa. Mais liquido resultara numa fase de gel mais longa
€ numa mistura menos viscosa.

b) O p6 pode formar agregados no frasco quando guardado em determinadas
condigdes de armazenamento. Isto nédo afecta a sua fungéao.

c) Fechar bem os frascos de po, de liquido e de agente de revestimento
imediatamente apds a sua utilizagéo.

. MISTURA
Misturar o pé e o liquido durante 30-60 segundos até que a mistura atinja uma
consisténcia cremosa.

. APLICACAO

1) O agente de revestimento pode ser utilizado como agente adesivo para
melhorar a resisténcia adesiva e evitar uma possivel delaminagéo. Aplicar o
agente de revestimento com o pincel apenas sobre as areas que necessitam
de uma aderéncia mais forte.

Nesse caso, o0 GC TISSUE CONDITIONER nao podera ser retirado puxando
com a mé&o.

2) Aplicar a mistura uniformemente as superficies da prétese preparada.

Nota:

a) Para evitar que o material se cole, lubrificar as pontas dos dedos ou os
instrumentos com agua. N&o utilizar creme nem vaselina.

b) Evitar que o excesso escorra para a garganta.

3) Colocar a prétese na boca. Pega ao doente para ocluir levemente em relagao
céntrica e movimentar os labios e a mandibula de forma a aliviar as areas de
insergdo muscular Depois de manter a prétese na devida posicao durante 5
minutos, retirar e inspeccionar, procurando excessos e deficiéncias de
material.

4) Remover o excesso a utilizar um instrumento cortante.

. ACABAMENTO

1) Lavar a saliva da protese rebasada com agua corrente. Secar com seringa de
ar.

2) Aplicar o agente de revestimento sobre as superficies rebasadas da prétese.
Secar bem o agente de revestimento com seringa de ar ou deixar secar
durante 4-5 minutos.

Nota:
Para melhorar a vedagao marginal, também se pode aplicar agente de
revestimento na interface GC TISSUE CONDITIONER / protese.

3) Recolocar a protese na boca.

Nota:
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a) Aimerséo da prétese em agua antes da colocagéo na boca reduz odores
indesejaveis.

b) Pega ao doente que limpe as zonas rebasadas com os dedos sob agua
corrente. A utilizagado de uma escova podera danificar as zonas rebasadas.
Deve tomar-se cuidado para nao utilizar agentes de limpeza para préteses
durante um periodo de prolongado.

. REMOGAO
Recomenda-se a remogéo do material ou a sua substituicdo por novo
apos alguns dias ou semanas, dependendo do caso clinico.
GC TISSUE CONDITIONER pode ser retirado puxando com a mao.
Utilizar um instrumento cortante ou uma broca para eliminar o material nas zonas
em que se utilizou agente adesivo.

o

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar em local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F), protegido da luz do sol directa e de temperaturas altas.

CORES
Rosa vivo, Branco

EMBALAGENS
1. Embalagem 1-1
Um kit contém: P6 90 g (1), Liquido 90 g (101 mL) (1),
Agente de revestimento 12 g (15 mL) (1), Medida para o p6 (1),
Seringa plastica para o liquido No.1 (1), Pincel No.7 (1),
Espatula de plastico (1), Copo de borracha (Grande) (1)
. Embalagens de Reposigédo
a. GC TISSUE CONDITIONER p6 90 g (de cada cor)
b. GC TISSUE CONDITIONER liquido 90 g (101 mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER agente de revestimento 12 g (15 mL)

N

CUIDADO

1. O liquido ¢ inflamavel. Evitar a proximidade de fontes de igni¢do. Nao guardar

nem utilizar préximo do fogo ou temperaturas elevadas.

Usar em locais bem ventilados. Fechar a tampa imediatamente.

. Evitar o contacto com os olhos. Em caso de contacto, lavar imediatamente com

agua e consultar um médico.

Evitar o contacto directo do liquido, da mistura ou do agente de revestimento com

a pele. Em caso de contacto, limpar com uma bola de algodao ou uma esponja

embebidos em alcool e lavar com agua.

. O agente de revestimento pode ficar amarelado com o tempo, mas isso nao

afecta a sua fungao.

Nao misturar com outros produtos.

Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas

pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa o uso do

produto e consulte um médico.

. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos
de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de seguranga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

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

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

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

Relatorio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

no 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 contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 08/2022

Mpiv atd T Xerion TTapakaAoUpE
BIaBACTE TIPOTEXTIKA TIG 0dNYieg Xpriong

GC TISSUE CONDITIONER

YAIKO ANATIAAZHZ MAAGAKQN IZTON KAl ANATOMQZHZ NMPOZOETIKQN
EPTAZION

AlaTiBeTal pOVO yia 0BOVTIATPIKA XPON Kal YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIGEIS.

To Tpoidv auTé eival TTTou B (Extra soft), Opadag 1 (HETpiag porig) cUpQWva PE TNV
Tagivopnon katd ISO 10139-1. H xnuikr ¢Uon Tou CUCTAPATOG Eival
TAQOTIKOTTOINUEVA AKPUAIKA.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

MaAako TTOTpWHA avayOuwaong 050VTOOTOIXIWY YIa HIKPT SIdpKEla
oupTrepIAapBavopévng TN AfYng AeIToupyIkoU aTTOTUTTIWHATOG HE TIG UTTAPXOUOES
030VTOCTOIXiES.

1. YAIKS avamAaong paABakwy I0TWV.

2. YNIKG TTpOOWPIVAG avayouwaong.

3. AeIToupyIKn atroTUTIWON.

ANTENAEIZEIZ

ATTOQUYETE TN XPrON TOU TTIPOiGVTOG OE a0 BEVEIG e YVWOTEG aAAEPYiEG OTA
HEBAKPUAIKG Povopepr Kal TTOAUPEPT), TNV alBavoAn f aAeipaTikoUg EOTEPIKAG Baong
GEIVOUG TTAQD TIKOTTOINTEG.

OAHTIEZ XPHZHZ
1. MPOETOIMAZIA

EAéyETe TNV EVEOOTOUATIKA KATAOTAON TOU A0BEVH Kal TNV KATdoTaon

NG 050vTOOTOIXiag TOU. AIOPBWOTE TTEPIOXEG KAKAG TTPOCPUONG UE pia eyyAuida,

KaBapioTe Kal OTEYVWOTE TNV 050VTOOTOIX O

AnPIOUPYAOTE IKAVOTTOINTIKG XWPO yia TNV epappoyr Tou GC TISSUE

CONDITIONER o¢ eAdx10T0 TTax0g 1 mm WoTe va diatnpnOei n eAaoTIKOTNTA TOU.

TomoBeTroTE BadeAivn oTig TTEPIOXEG TNG 0DOVTOOTOIXIAG TTOU BEV XpeldlovTal

avayopwon.

. AOZOMETPHZH ZKONHZ/YTPOY

H Baoikr avaloyia okévng / uypou gival 2,4 g/2 mL (1 86on okdvng Tpog 2 dooelg

uypoU). EEwBNOTE TIG aTTAITOUPEVEG TTOCOTNTEG TKOVNG KAl UYPOU OTO TTAQTGTIKG

Soxeio avapeigng.

Znueiwon:

a) H xpAon pikpdTepng ToadTNTAG UYPOU Ba £XEI WG ATTOTEAECUA CUVTOUOTEPN
@aon {uuNg Kal £va eyaAUTEPOU IEWB0UG PEiypa.

MepioadTepo UYPO Ba £xel WG aTToTEAECUA PeyaAUTePN o€ SIdpKEIa paon JUuNg
Kal éva pIKpOTEPOU IEWBOUG PEiypa.

B) H okévn pTropei va dSnUIoUpYRoEl CUCCWHATWHATA HECT OTO UTTOUKAAI TG
OUOKEUAOIag KATW aTTO OUYKEKPIPEVEG TUVORKEG PUAAENG. AuTS eV ETTNPEALE!
TN A&ITOUPYIKOTNTA TOU UAIKOU.

y) KAgioTe o@ixTé TO KATTAKI ATr6 Ta TTOUKAAIQ TNG OKOVNG KAl TOU UYPOU auéowS
HETA TN XPriON.

. ANAMEIZH
Avapei€re T okovn Kail To uypo yia 30-60 SeuTEPOAETITA PEXPI TO
MEIYPa va aTTOKTACE! Pid OPOIOYEVH KPEPUWSN cuoTaon.

. EGAPMOTH

1) O mapdyovTag emMKAAUYNG PTTOPET va XPNCIHOTIOINBEI WG GUYKOAANTIKOG
TrapayovTag WoTe va augnBei n SUvaun ouykGAANoNg Kal va atmo@euyBei mBavi
atrokOAANon UAIKoU.

E@appooTe TOV TTApdyovTa €TIKAAUWNG PE TO TIVEAGKI HOVO OTIG TTEPIOXEG OTTOU
aTTaITEITAl IOXUPOTEPOG TUYKOAANTIKOG BECUOG. ZTNV TIEPITITWON AUTH, TO UAIKO
GC TISSUE CONDITIONER d¢v ptropei va atmtokoAAnBei atréd 1n B€on Tou pe To
XEpI.

2) ToTTOBETHOTE TO PEiYHA OPOIOUOPPA TTIG TIPOETOINATHEVES ETTIPAVEIEG £DpACNG

NG 0dovTooToIXiag.

Znpeiwon:

a) MNa va atro@UyeTe T0 KOAANPA TOU UAIKOU uypdveTe Ta dAXTUAG oag i Ta
epyaheia pe vepd. Mnv xpnaoipotolgite Aociov r BadeAivn yia 1o OKOTIO auTo.

B) ATrouyeTe T porj UAIKOU GTO Aaiu6.

3) ToTroBeTrOTE TNV 0BOVTOOTOIXiO OTO OTOHA. ZNTAGTE ATO TOoV aoBev oag va
kAgioel EAappa o€ KEVTPIKR OUYKAEION Kal va KIVAOEL Ta XEIAN Kal TNV KATW
yvaBo woTe va evepyoTroinBoUv ol oXeTIKOI HUEG. AQoU KpaTtnBei n
odovTooTolxia oTn B€0n auTh yia 5 AeTITd, a@aip€oTe TNV Kal EAEYETE TNV yia
TEPIoOEIEG Kal EAAEIPEIG.

4) A@aipéaTe KABE TIEPIOTEIN XPNOIPOTIOIWVTAG AIXHNPO EPYAAEio.

. AEIANZH

1) ZemAUVETE TO OAAIO ATTO TNV AVAYOUWHEVN 0BOVTOOTOIXIO KATW aTTd
TPEXOUPEVO VEPO. ZTEYVWOTE UE TNV AEPOCUPIYYA.

2) EQapuo6oTe ToV TTapdyovTa £TTIKAAUYNG OTIG AVAYOHWHEVEG ETTIQAVEIEG TG
0d0VTOOTOIXIAg. ZTEYVWOTE TOV TTAPAYOVTA ETTIKAAUYNG HE TNV aEPOTUPIYYA i
APAOTE TO XWPIG EVOXANON yia 4-5 AeTTTd.

Znueiwon:

Na tn BeATiwON TNG OPIAKAG TTPOCAPHOYHG, O TTAPAYOVTAG ETTIKAAUYNG UTTOPET
va To1To0eTNOEi Kal 0T pegdpaon GC TISSUE CONDITIONER /
odovTooTolxiag.

3) ETravartotroBeTioTe TNV 0d0VTOOTOIXiO OTO OTOHA.

Znueiwon:

a) EyBuBioTe TNV 0dovTOOTOIXiO GTO VEPS TIPIV ATTO TNV TOTTOBETNAN OTO OTOHA
WOTE va PEIWBE N avemBuunTn oopn.

B) ZupBouleloTe Tov aoBevi va KaBapidel TIG AVAYOUWHEVES ETIIQAVEIEG HE T
BSAXTUAG TOU KATW aTTé TPEXOUHEVO VEPO.
H xprion odovTéBoupToag PTTOPE] va KATAOTPEWE! TIG AVAYOUWHEVES
EMIPAVEIEG. Aev Ba TIPETTEI VO XPNOIPOTTOIOUVTAI KABAPIOTIKE 050VTOTTOIXIWV
yia geyaAa xpovikd SlaoTiparta.

. AGAIPEZH

ZUOTAVETAI N a@aipeon Tou UAIKOU i N aVTIKATAOTACT TOU HE KAIVOUPYIO HETA aTrd

HEPIKEG NUEPES 1) EBBOPGDEG avahoya pe To KAIVIKO TrEpIoTaTiKG. O TrapdyovTag

GC TISSUE CONDITIONER pTropei va §eKOAARTEl PE TO XEPL. XPNOIPOTIOINOTE

aixunpEo epyaleio rj eyyAu@ida yia TNV a@aipean Tng TEPIOXNG TTOU O TTapdyovTag

ETIKAAUYNG €ixe TOTTOBETNBET WG CUYKOAANTIKOG TTAPAYOVTAG.
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OYAAZH

Mo 1davikA ardédoaon, QUAAETE To UAIKG 0€ SpoTEPS Kal OKOTEIVO HEPOG

(4-25°C) (39,2-77,0°F) pakpid atmé Tnv duean £kBean aTo NAIAKS QW Kal TNV uywnAn
Beppokpaaia.

XPQMATA
ZwvTavo pod, Aeuko

IYIKEYAZIEZ
1. Zuokevaoia 1-1
To oet mepiAapPaver: £kévn 90 g (1), Yypd 90 g (101 mL) (1),
MNapayovrag emkaAuyng 12 g (15 mL) (1), Aocipetpo okévng (1),
MAaoTiki o0plyya uypou No.1 (1), MivéAo No.7 (1), MAaoTikA oTrdToula (1),
MAaoTiké doxeio avapeigng (Meydho) (1)
. AVTAAAGKTIKEG CUOKEUAGTEG
a. 2kévn GC TISSUE CONDITIONER 90 g (in each shade)
B. Yypé GC TISSUE CONDITIONER 90 g (101 mL)
y. Mapayovtag emkadAuyng GC TISSUE CONDITIONER 12 g (15 mL)

N

NMPOZOXH

. To uypd eivar e0QAeKTO. ATTOQUYETE TINYEG avAPAEENG. Mnv QUAGCOETE TO UAIKO
KovTd o€ QwTIA | UPnAR Beppokpaoia.

. Xpno1poTroInaTe 10 UAIKG 0€ KaAd agpI{OUEVO XWPO.

ETTavaTtoTmoBeTAOTE AUETWG TO KATTAKI OTA HTTOUKGAI TNG CUCKEUATTOG.

. ATTOQUYETE TNV £TTAPR TOU UAIKOU PE TOUG 0QBaAP0UG. Z€ TTEPITITWON ETTAPAG
EETTAUVETE QPEOWG HE VEPO KAl avagnTEIoTE IATPIKA CUMBOUAR.

. ATTOQUYETE TNV GUECN ETTAPH TOU UYPOU, TOU HEIYPATOG ) TOU TTapayovTa
ETIKGAUYNG PE TO déppa. Z€ TIEPITITWON ETTAPRG, OKOUTTIOTE TNV TTEPIOXA PE Yala i
BapBAKI EPTTOTIOPEVO OE OIVOTIVEUPA Katl EETTAUVETE PE VEPO.

. O TrapdyovTag emKAAUYNG PTTOPET va Yivel KITPIVOG PE TRV TTAPOS0 Tou XpOvou,

aAAG auTO dev ETTNPEALE! TN AEITOUPYIKOTNTA TOU.

Mnv avapelyvUeTe To UAIKO Pe GAAQ TTpoidvTa.

Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO UAIKO PTTOPET va TIPOKAAETEI UTTEPEUAIOBNOia o€

KaTola dropa. Av TTapatnpnBouyv TETOIEG aVTIOPATEIG TTAPAKAAOUHE SIAKOWTE TN

XPrion Tou TIPOidVTOG Kal avagnTAoTE IATPIKA CUPBOUAR.

. O TTPOoWTTIKOG £§OTTAIONOG ao@aAeiag (MEA) OTTwg yavTia, JEoKa Kal
TIPOCTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TTAVTA VO XPNOILOTIOIEITAL.
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KaTtoia atré Ta TpoiévTa Tou ava@épovTal oTIg TTapouaeg Odnyieg XpARong Prropei
va Tagivopn8olv wg eTmiKivouva cUp@wva pe To GHS. EgoikeiwBeiTe pe TIG 0dnyieg
ao@aAeiag ou diatiBevTal oTn SielBUvON:

http://www.gceurope.com
Emiong pmropeite va Tig TTapaAdBeTe atéd Tov TpopunBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

SYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMNAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv amoguyn
B1a0TAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWV N CUCKEUN QUTA aTTaITEl JETPIOU
Babpou amoaTeipwan. AHECWS HETA TN XPAON ETTIBEWPIOTE TN CUOKEUR Kal TNV
ETIKETA TNG VIO TNIBAVA HETATITWON TNG KATAOTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN TUTKEUN av
£XEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AaOTIKG TN OUCKEUR TTPOG
atmo@uyr §APaAvong Kal CUCOWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOCTEIPWOTE HE
€va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTTITIKG TTPOIGV 1ATPIKAG XPAONG CUMQWVA UE
TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBdnyieg.

Avagopd yia aveTTiOUUNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwBOEITE yia OTTOIAdNTTOTE AVETTIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTiIdpaon fi TTapouola
YEYOVOTA 1T TN XPrON TOU TTPOIdVTOG, GUUTTEPIAGUBAVOUEVWY KAl GOWYV dev
avagépovTal oTIG TapoUoEeg 0dnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APéowg OTO
€101k6 00O TN ETTIAéyOVTaG TNV KATAAANAN apxr| TNG XWPAG ag TTOU PTTOPEITE va
Bpeite péoa amd v akdAoubn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kabwg kai aTo
EOWTEPIKG oUOTNHA aoPaAeiag TG eTaipeiag: vigilance@gc.dental Me Tov TpoTTO
auTé ouvTeAeiTe TNV BeATiWON TNG AOPAAEING XPONG AUTOU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 08/2022

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

GC TISSUE CONDITIONER

BAHAN RELINING DAN PENGKONDISI JARINGAN

Hanya digunakan dibawah pengawasan oleh dokter gigi pada indikasi yang
disarankan

Produk ini merupakan bahan Tipe B (Ekstra lunak), Kelas 1 (aliran sedang/medium
flow) menurut klasifikasi ISO 10139-1. Sifat kimia dari sistem adalah akrilik plastis.

INDIKASI PENGGUNAAN

Bahan soft relining digunakan untuk jangka pendek, termasuk pencetakan
fungsional menggunakan gigi tiruan lepasan yang ada.

1. Pengkondisian jaringan

2. Relining sementara

3. Pengambilan cetakan fungsional

KONTRAINDIKASI

Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi terhadap
methacrylate monomer, methacrylate polymer, ethanol atau aliphatic acid
ester-based plasticizer.

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PERSIAPAN

Periksa kondisi mulut pasien dan gigi tiruan dalam penggunaan. Atur area yang

tidak pas dengan bur Carbide, bersihkan dan keringkan. Buat jarak yang cukup

sehingga GC TISSUE CONDITIONER dapat diaplikasikan pada ketebalan
minimum 1 mm untuk menjaga elastisitas.

Aplikasikan COCOA BUTTER atau petroleum jelly pada area dimana gigi tiruan

seharusnya tidak direlining.

. DISPENSING / BAGI PUDER / CAIRAN

Standar ratio puder / cairan 2,4 g/2 mL (1 unit bubuk dengan 2 unit cairan).

Keluarkan jumlah yang diperlukan dari puder dan cairan kedalam cangkir karet.

Catatan:

a) Menggunakan lebih sedikit cairan akan menghasilkan fase gel yang lebih
pendek dan campuran lebih kental. Lebih banyak cairan akan menghasilkan
fase gel yang lebih lama dan campuran yang kurang kental.

b) Puder dapat membentuk agregat dalam botol di bawah kondisi penyimpanan
tertentu. Ini tidak akan mempengaruhi fungsi.

c) Tutup botol bubuk, cairan, dan agen pelapis dengan rapat segera setelah
digunakan

. PENCAMPURAN

Campur puder dan cairan selama 30-60 detik hingga campuran mencapai

konsistensi krim.

. PENGAPLIKASIAN

1) Bahan pelapis dapat digunakan sebagai bahan bonding untuk meningkatkan
kekuatan ikatan dan untuk menghindari kemungkinan delaminasi. Aplikasikan
bahan pelapis dengan sikat hanya pada area di mana dibutuhkan ikatan yang
lebih kuat. Dalam hal ini, GC TISSUE CONDITIONER tidak dapat dilepaskan
dengan tangan.

2) Aplikasikan campuran secara merata pada permukaan dari gigi tiruan yang
telah disiapkan.

Catatan:

a) Untuk mencegah menempelnya bahan, olesi ujung jari atau instrumen
dengan air. Jangan menggunakan lotion atau petroleum jelly.

b) Hindari kelebihan mengalir ke tenggorokan

3) Letakkan gigi tiruan di mulut. Minta pasien menutup dengan pelan ke oklusi
sentris dan gerakkan bibir dan mandibula untuk trimming otor. Setelah
menjaga gigi palsu selama sekitar 5 menit pada posisi ini, keluarkan dan
periksa kelebihan dan kekurangannya

4) Buang kelebihan menggunakan instrumen yang tajam.

. PENYELESAIAN

1) Bersihkan ludah dari gigi tiruan yang direlining di bawah air mengalir.
Keringkan dengan semprotan udara.

2) Aplikasi bahan pelapis pada permukaan gigi tiruan. Keringkan bahan pelapis
seluruhnya dengan semprotan udara atau diamkan selama 4-5 menit.
Catatan:

Untuk meningkatkan penutupan tepi, bahan pelapis juga bisa diaplikasi pada

GC TISSUE CONDITIONER / antarmuka gigitiruan.

3) Pasang kembali gigi tiruan di dalam mulut.

Catatan:

a) Perendaman gigi tiruan dalam air sebelum ditempatkan di mulut akan
mengurangi bau yang tidak diinginkan.

b) Instruksikan pasien untuk membersihkan area yang direlining dengan jari di
bawah air mengalir. Penggunaan kuas dapat merusak area yang direlining.
Perawatan harus dilakukan dengan tidak menggunakan bahan pembersih
gigi tiruan untuk waktu yang lama.

. PEMBERSIHAN

Disarankan untuk membuang bahan atau menggantinya dengan yang baru

setelah beberapa hari atau minggu tergantung pada tiap-tiap kasus klinis.

GC TISSUE CONDITIONER dapat dikeluarkan dengan tangan. Gunakan

instrumen yang tajam atau bur untuk menghilangkanbahan pelapis itu di daerah

yang digunakan bahan pengikat.
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PENYIMPANAN
Disarankan untuk kinerja yang optimal, simpan di tempat yang sejuk dan gelap
(4-25° C) (39.2-77.0 ° F) jauhkan dari sinar matahari langsung dan suhu tinggi.

WARNA
Merah muda cerah, Putih

KEMASAN

1. Kemasan 1-1
Kit mengandung: Puder 90g (1), Cairan 90g (101mL) (1), Bahan Pelapis 12g
(15mL) (1), Pengukur bubuk (1), Syringe Cairan Plastik No. 1 (1), Sikat No.7 (1),
Spatula Plastik (1), Cangkir karet (Besar) (1)

2. Kemasan Refill
a. GC TISSUE CONDITIONER puder 90g (dalam tiap warna)
b. GC TISSUE CONDITIONER cairan 90g (101mL)
c. GC TISSUE CONDITIONER bahan pelapis 12g (15mL)

PERHATIAN

. Cairan ini mudah terbakar. Hindari sumber api. Jangan disimpan atau digunakan
dekat api atau suhu tinggi

. Gunakan di tempat yang berventilasi baik. Tutup dengan segera.

. Hindari kontak dengan mata. Jika terkena, segera bilas dengan air dan cari
pertolongan medis.

. Hindari kontak langsung cairan, campuran atau bahan pelapis pada kulit. Jika
terjadi kontak, bersihkan dengan pelet kapas atau spons yang dibasahi alkohol
dan bilas dengan air.

. Agen pelapis dapat berubah menjadi kuning seiring dengan waktu, tetapi ini tidak
akan mempengaruhi fungsi.

. Jangan dicampur dengan produk lain
Pada kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitifitas pada
beberapa orang. Jika terjadi reaksi seperti itu, hentikan penggunaan produk dan
rujuk ke dokter.

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

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI:

SISTEM PENYAMPAIN MULTI-GUNA: untuk menghindari kontaminasi silang
antara pasien perangkat ini membutuhkan disinfeksi tingkat menengah. Segera
setelah digunakan periksa perangkat dan label untuk deteriorasi. Buang perangkat
jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk mencegah
pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan kontrol infeksi tingkat
kesehatan kelas menengah yang terdaftar produk sesuai dengan pedoman
regional / nasional.

Revisi terakhir: 08/2022
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