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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
G-BOND™
-

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding of light cured composites and acid modified composites
(compomers) to tooth structure.

2. Bonding of dual cured luting and core build up composites to tooth
structure as long as these materials are light cured.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

NOT TO BE USED

. In combination with chemically cured composite resin.

. In combination with eugenol containing materials as eugenol may
hinder G-BOND from setting or bonding properly.

. In combination with desensitizers as desensitizers may hinder
G-BOND from setting or bonding properly.

. In combination with dual cured luting and core build up composites in
case these materials will not be light cured.
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DIRECTIONS FOR USE
1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Use rubber dam for

protection. Dry the prepared tooth surfaces by gently blowing with an

air syringe.

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

. APPLICATION

a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-BOND thoroughly (Fig. 1).

b) Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).

c) Replace bottle cap immediately after use (Fig. 3).

d) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces
using the DISPOSABLE APPLICATOR II (Fig. 4).

e) Leave undisturbed for 5-10 seconds after the end of application
(Fig. 5).

f) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM
air pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive
(Fig. 6). The final result should be a thin, rough, adhesive film with
the appearance of frosted glass and which does not visibly move
under further air pressure.

Note:

1) When removing from refrigerator after long-term storage, leave
the bottle of G-BOND to stand at room temperature for several
minutes prior to use.

2) Non cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid
gel, rinsed with water and gently dried before using G-BOND.

3) Apply G-BOND immediately as the material contains a volatile
solvent.

4) Remove excess material remaining on the tooth (other than the
surfaces to be bonded) using a sponge or cotton pellet as residue
material is hard to remove after light curing.

5) Should the applied material be contaminated with water, blood or
saliva prior to light curing, wash and dry the tooth and repeat the
procedure by re-applying material.

. LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).
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Irradiation time
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) [ 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10mm away from the

surface to be irradiated, light cure for the following time.

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 seconds

High power LED (more than 1200 mW/cm?) | 10 seconds

Note:

1) Light cure completely for an effective bonding strength.

2)Use a protective light shield or similar protective eye wear during
light curing.

4A. PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND
COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer's
instructions for use in order to place, contour and light cure the
composite resin material of choice.

. PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the
dual cured composite material separately. Self curing only will result
in improper adhesion.

5. FINISHING

Adjust restoration and polish using standard techniques.

4
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STORAGE
If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator, otherwise
store at room temperature (1-28°C) (33.8-82.4°F).

PACKAGE

1. Kit:
5 mL liquid (1), dispensing dish (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATORII (50)

2. Refill
5 mL liquid (1)

(All packaging types may not be available in all countries.)

CAUTION
1. G-BOND is flammable. Do not use near open flame. Keep away from

sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep

away from direct sunlight.

G-BOND is volatile. Use in a well ventilated place.

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

medical attention.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a

sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished,

rinse thoroughly with water.

. If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister,

advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the

mark disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is
recommended to apply COCOA BUTTER to the area where rubber
dam cannot cover.

Avoid inhalation or digestion of material.

When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.

Do not mix with other products.

Dispose of all waste according to local regulations.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and

safety eyewear should always be worn.

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

12. Do not place under operating light.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination
between patients this device requires mid-level disinfection. 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.

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

this instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 12/2022

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

G-BOND™

EINKOMPONENTIGES SELBSTATZENDES LICHTHARTENDES
ADHASIV

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal geméaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Bonding von lichthartenden Kompositmaterialien und Compomeren an
die Zahnstruktur.

2. Bonding von dualhartenden Befestigungs-und
Stumpfaufbauzementen an die Zahnstruktur, wenn diese lichtgehartet
werden.

GEGENANZEIGEN

1. Direkte Pulpatiberkappung.

2. Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannten
Allergien
gegen Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer oder Aceton.

KEINESWEGS VERWENDEN

1. In Kombination mit chemisch hartenden Kompositen.

2. In Kombination mit eugenolhaltigem Material, da Eugenol das
Abbinden oder Bonden von G-Bond verhindert.

3. Zusammen mit Desensibilisierungsmitteln, da diese das Abbinden und
bonden von G-Bond verhindern kénnen.

4. Zusammen mit dual-bondenden Befestigungs- und Aufbauzementen,
wenn diese nicht lichtgehartet werden.

VERARBEITUNG
1. PRAPARATION DER KAVITAT

Préparieren des Zahn wie gewohnt. Kofferdam als

Feuchtigkeitsschutz verwenden. Die praparierten Zahnoberflachen

vorsichtig mit Druckluft trocknen.

Anm.:

Fir Pulpaiiberkappungen Kalziumhydroxid verwenden.

. ANWENDUNG

a) Die G-Bond - Flasche vor Gebrauch gut schiitteln (Abb. 1)

b) In ein gereinigtes Schalchen ein paar Tropfen G-Bond geben
(Abb. 2).

c) Die Flasche sofort wieder verschlieBen (Abb. 3).

d) Das Material SOFORT mit dem DISPOSABLE APPLICATOR T auf
die préparierten Schmelz- und Dentinflachen geben (Abb. 4).

e) 5-10 Sek. nach der Anwendung ruhen lassen (Abb. 5).

f) Das Material griindlich fiinf Sekunden Lang mit MAXIMALEN
Luftdruck (6lfrei) trocknen; dabei absaugen, um Materialspritzer
aufzufangen (Abb. 6). Das Endergebnis ist ein diinner, rauher,
adhasiver Film, welcher wie gefrostetes Glas ausschaut und sich
unter Druckluft nicht bewegt.

Anm.:

1) Die G-Bond - Flasche nach langerer Aufbewahrung im
Kiihlschrank bitte einige Minuten bei Raumtemperatur
aufwarmen lassen.

2) Nicht beschliffenen Schmelz vor der Anwendung von G-BOND
mit 35-40%igem Phosphorséuregel behandeln, mit Wasser
abspulen und leicht trocknen.

3) G-Bond immer sofort verwenden, da das Material ein fliichtiges
Losungsmittel enthalt.

4) Uberschiissiges Material immer vor dem Harten mit einem
Schwammchen oder Tupfer entfernen, da das Material nach dem
Harten nur noch schwer entfernt werden kann.

5) Wenn das aufgetragene Material vor dem Lichtharten mit
Wasser, Blut oder Speichel verunreinigt wurde, das Material bitte
wegspiilen, trocknen und erneut gem. Anleitung anwenden.

. LICHTHARTUNG
Lichtharten mit einem Gerét fiir sichtbares Licht (Abb. 7)

Belichtungszeit
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 Sekunden
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?) | 5 Sekunde
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Sollte der Lichtleiter mehr als 10 mm entfernt von der Oberflache
entfernt sein, bitte folgende Belichtungszeiten anwenden:

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 Sekunden
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?) | 10 Sekunden

Anm.:

1) Komplett durchharten fiir ein gutes Bondingergebnis.

2) Beim Lichtharten gegebenenfalls einen Augenschutz verwenden.

4A. ANWENDUNG VON LICHTHARTENDEN COMPOSITEN UND
KOMPOMEREN
Nach dem Hérten des Adhasivs die Anweisung des Herstellers des
Kompositmaterials beziiglich Aufbringen, Konturieren und
Lichtharten befolgen.

4B. ANWENDUNG VON DUALHARTENDEN MATERIALIEN
Nach dem Lichthérten des Adhasivs das dualhartende Komposit
ebenfalls lichtharten, da ansonsten eine schlechte Adhésion erzielt
wird.

5. FINIEREN

Die Restauration wie gewohnt finieren und polieren.

AUFBEWAHRUNG
Langere Aufbewahrung im Kiihlschrank, sonst bei Raumtemperatur
(1-28°C).

ABPACKUNG
1. Set:
5 mL Flussigkeit (1), Schalchen (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (Einwegapplikator) (50)
2. Nachfillpackung
5 mL Flussigkeit (1)
(Nicht alle Packungseinheiten sind in jedem Land erhéltlich.)

VORSICHT
1. G-BOND ist brennbar. Nicht in der Nahe von offenem Licht, Flammen
oder anderen Ziindméglichkeiten (Funken) verwenden und/oder
lagern. Keine grolen Mengen an einem Ort lagern. Nicht direktem
Sonnelicht aussetzen.

. G-BOND ist fliichtig. Nur in gut beliifteten Raumen verwenden.

. Bei Augenkontakt diese sofort mit viel Wasser spulen und einen Arzt
aufsuchen.

. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder haut, sofort das Material griindlich
abtupfen und nach Abschluf der Restauration mit Wasser griindlich
spllen.

. Sollte das Gewebe nack Kontakt zum Material eine weisse

Verfarbung oder Blasenbildung zeigen, den Patienten bitten, die

betroffene Stelle ungestort zu belassen, bis die Veranderung

lblicherweise nach 1-2 Wochen verschwindet. Um einen

Gewebekontakt zu vermeiden wird empfohlen, COCOA BUTTER an

den Stellen, die nicht vom Kofferdam geschitzt werden,

anzuwenden.

Inhalation und Einnahme vermeiden.

Materialspritzer auf tischen oder dem Boden mit einem trockenen

Tuch entfernen.

Nicht mit anderen Materialien mischen.

Abfallentsorgung gem. den ortlichen Vorschriften.

Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

Schutzbrille tragen.

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

12. Bitte nicht unter der Behandlungslampe platzieren.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kdnnen 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.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhéngig 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: 12/2022

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

G-BOND™

ADHESIF MONO COMPOSANT AUTOMORDANGCANT
PHOTOPOLYMERISABLE

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

INDICATIONS

1. L'adhésion des composites photopolymérisables et des composites
modifiés acides (compomers) a la structure de la dent.

2. l'adhésion a la structure de la dent, des composites de scellement
polymérisables et de reconstitution de moignon, durant le temps
nécessaire a la photopolymérisation de ces produits.

CONTRE-INDICATION

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Ne pas utiliser ce produits chez patients présentant une allergie
connue au monomeére méthacrylate, polymére méthacrylate et
acétone.

NE PAS UTILSER

1. En combinaison avec des résines composites chémopolymérisables.

2. En association avec des produits contenant de I'Eugénol, susceptibles
de géner la prise ou I'adhésion du G-Bond.

3. En association avec des dé ibili Irs, st
prise ou I'adhésion du G-Bond.

4.En iation avec les P de scellement et de reconstitution
de moignon "dual” et la structure de montage, dans les cas ou les
produits ne seront pas photopolymérisés.

de génerla

MODE D'EMPLOI
1. PREPARATION DE LA CAVITE

Préparer la dent en utilisant les techniques standard. Utiliser une

digue de caoutchouc en protection. Sécher doucement les surfaces

de la dent préparée a I'aide d'une seringue a air.

Note :

Pour les coiffages pulpaires, utiliser de I'hydroxyde de calcium.

. APPLICATION

a) Avant utilisation, agiter vigoureusement la bouteille de G-Bond
(Fig. 1).

b) Déposer quelques gouttes dans un godet propre (Fig. 2).

c) Replacer le bouchon sur la bouteille immédiatement aprés usage
(Fig. 3).

d) Appliquer IMMEDIATEMENT sur les surfaces d'émail et de dentine
préparées, en utilisant du DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 4).

e) Laisser intact pendant 5 & 10 secondes apreés la fin de I'application
(Fig. 5).

f) Sécher completement en utilisant une seringue a air (sans aucune
trace d'huile) sous pression MAXIMUM pendant 5 secondes, en
présence de la pompe a salive afin d'éviter de mouiller I'adhésif
(Fig. 6). Le résultat final doit montrer un film adhésif fin et rugueux,
de I'apparence du verre givré et ne présentant aucun signe de
déplacement visible sous I'action de I'air comprimé.

Note:

1) Aprés un séjour prolongé au réfrigérateur, laisser la bouteille de
G-Bond a température ambiante pendant plusieurs minutes
avant I'utilisation.

2) L'émail non taillé doit étre traité avec un gel d'acide phosphorique
a 35-40%, rincé a I'eau et séché doucement avant I'utilisation du
G-BOND.

3) Appliquer G-BOND immédiatement car ce produit contient un
solvant volatile.

4) Essuyer tout excédent de produit sur les parties de la dent ne
nécessitant pas d'adhésif en utilisant une éponge ou des
tampons de coton car il devient difficile a enlever aprés
photopolymérisation.

5) Si le produit appliqué est souillé par de I'eau, du sang ou de la
salive, avant la photopolymérisation laver et sécher la dent et
répéter le procédé en réappliquant le produit.

. PHOTOPOLYMERISATION
Photopolymériser en utilisant un appareil a lumiére visible (Fig. 7).

Temps d'insolation:

Halogéne / LED (Diode Electro Luminescent) (700-1200 mW/cm?)
LED puissante (plus de 1200 mW/cm?)

N

w

10 secondes
5 secondes

Dans le cas ou I'embout est éloigné de plus de 10mm de la surface
a photopolymériser, utiliser les temps suivants.
Halogéne / LED (Diode Electro Luminescent) (700-1200 mW/cm?) | 20 secondes
LED puissante (plus de 1200 mW/cm?) [ 10 secondes
Note:
1) Photopolymériser complétement afin d'assurer une bonne
solidité de I'adhésif.
2) Lors de la photopolymérisation, utiliser un écran protecteur ou
tout autre équipement de protection des yeux.

4A. MISE EN PLACE DU COMPOSITE PHOTOPOLYMERISABLE ET
DES COMPOMERS
Aprés avoir photopolymérisé I'adhésif, suivre les instructions du
fabricant, réaliser le contourage et photopolymériser la résine
composite de votre choix.
4B. MISE EN PLACE DES COMPOSITES "DUAL"
Aprés avoir photopolymérisé I'adhésif, photopolymériser
séparément le composite. Une chémopolymérisation entrainerait
une mauvaise adhésion du produit.
5. FINITIONS
Ajuster la restauration et procéder au polissage en utilisant les
techniques standard.

STOCKAGE
Stocker au réfrigérateur si le produit n'est pas utilisé pendant une longue
période. Sinon, stocker a température ambiante (1-28°C) (33.8-82.4°F).

CONDITIONNEMENT
1. Kit:
1 flacon de liquide 5 mL, 1 godet de mélange (n°1),
50 DISPOSABLE APPLICATOR I (applicateurs jetable)
2. Recharge
1 flacon de liquide 5 mL
(Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.)

PRECAUTIONS

1. Le G-BOND est inflammable. Ne pas utiliser a proximité d'une
flamme vive. Garder éloigné des sources de chaleur. Ne pas stocker
d'importantes quantités au méme endroit. Ne pas exposer au soleil.

G-BOND est volatile. Utiliser dans un endroit bien aéré.

En cas de contact avec les yeux, rincer imédiatement a I'eau claire et

consulter un médecin.

En cas de contact avec les muqueuses ou la peau, éliminer

immédiatement le produit avec une éponge ou un tampon de coton.

Dés que le traitement de restauration est terminé, rincer

soigneusement a I'eau claire.

Sila muqueuse en contact avec le matériau, devient blanche ou

forme une cloque, conseiller au patient de ne pas intervenir sur la

partie affectée, jusqu'a ce que la marque disparaisse, habituellement
en 1 ou 2 semaines. Pour éviter ce contact, il est recommandé
d'appliquer du couvrir.

Eviter I'inhalation ou I'ingestion du produit.

. Sila table ou le sol sont éclaboussés, essuyer immédiatement avec

un chiffon sec.

Ne jamais mélanger avec un autre produit.

S'assurer que les déchets sont éliminés en conformité avec la

|égislation en vigueur.

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

11. Dans de rares cas, ce produit peut engendrer des réactions chez
certains patients. Si de telles réactions sont observées, stopper
I'utilisation du produit et consulter un médecin.

12. Ne pas placer sous scialytique.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent
étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec
les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com
ou pour '’Amérique
http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants.

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

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

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

Derniére mise a jour: 12/2022

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell’ .

G-BOND™

ADESIVO SMALTO-DENTINALE MONOCOMPONENTE
FOTOPOLIMERIZZABILE AUTOMORDENZANTE

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO

1. Adesione dei compositi fotopolimerizzabili e dei compositi modificati
con acido (compomeri) alla struttura del dente.

2. Adesione dei compositi per cementazione a doppia polimerizzazione e
dei compositi per la stratificazione del moncone alla struttura del dente
a condizione che essi vengano fotopolimerizzati.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare I'uso di questo prodotto nei pazienti con allergie note al
monomero metacrilato, polimero metacrilato, o acetone.

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO

1. In combinazione con resina composita a indurimento chimico.

2. In combinazione con materiali contenenti eugenolo in quanto 'eugenolo
pud impedire il corretto indurimento o compromettere le proprieta
adesive di G-BOND.

3. In combinazione con desensibilizzanti in quanto essi possono impedire
il corretto indurimento o compromettere le proprieta adesive di
G-BOND.

4. In combinazione con compositi per cementazione a doppia
polimerizzazione e compositi per la stratificazione del moncone nel
caso in cui questi materiali non vengano fotopolimerizzati.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA'

Preparare il dente seguendo le tecniche standard. Utilizzare la diga di

gomma come protezione. Asciugare la superficie del dente preparato

usando una siringa ad aria con getto leggero.

Nota:

Usare idrossido di calcio in caso di incappucciamento della polpa.

. APPLICAZIONE

a) Prima di erogare il prodotto, agitare bene il flacone di G-BOND

(Fig. 1).

b) Erogare qualche goccia su un blocchetto pulito (Fig. 2).

c) Chiudere immediatamente il flacone dopo I'uso (Fig. 3).

d) Applicare IMMEDIATAMENTE il prodotto sulle superfici di smalto e
dentina preparate utilizzando di DISPOSABLE APPLICATOR I

(Fig. 4).

e) Lasciare indisturbato per 5-10 secondi dopo la fine dell'applicazione
(Fig. 5).

f) Asciugare accuratamente utilizzando aria priva di olio alla MASSIMA
pressione per 5 secondi, in presenza di aspirazione a vuoto per
evitare eventuali spruzzi di adesivo (Fig. 6). Il risultato finale
dovrebbe essere una pellicola adesiva sottile e ruvida con un aspetto
che assomiglia a quello del vetro ghiacciato e che non si muove
visibilmente sotto la pressione dell’aria applicata successivamente.
Note:

1) Nel caso in cui il flacone di G-BOND venga tolto dal frigorifero
dopo un lungo periodo di conservazione, prima di utilizzare il
prodotto il flacone deve essere lasciato per diversi minuti a
temperatura ambiente.

2) Lo smalto non fresato deve essere trattato con un gel al 35-40% di
acido fosforico, sciacquato con acqua e asciugato delicatamente
prima di applicare G-BOND.

3) Applicare G-BOND immediatamente in quanto il materiale
contiene un solvente volatile.

4) Utilizzando una spugna o del cotone, eliminare il materiale in
eccesso rimasto su altre parti del dente oltre alle superfici da
trattare in quanto una volta fotopolimerizzato sara difficile
eliminare il materiale residuo.

5) Nel caso in cui il materiale applicato dovesse essere contaminato
con acqua, sangue o saliva prima della fotopolimerizzazione,
lavare e asciugare il dente e ripetere la procedura applicando
nuovamente il materiale.

3. FOTOPOLIMERIZZAZIONE
Fotopolimerizzare utilizzando un fotopolimerizzatore a luce visibile
(Fig. 7).

Tempo di irraggiamento

Alogena / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 secondi
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm2) | 5 secondi

Nei casi in cui il puntale della lampada é distante piu di 10 mm dalla
superficie da irraggiare, i tempi di fotopolimerizzazione dovranno
essere | seguenti:

Alogena / LED (700-1200 mW/cm?) [
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm?) |

Note:

1) Per ottenere la corretta adesivita, eseguire completamente il
processo di fotopolimerizzazione.

2)Durante la fotopolimerizzazione del materiale utilizzare uno
schermo o degli occhiali protettivi.

4A. APPLICAZIONE DEI COMPOSITI FOTOPOLIMERIZZATI E DEI
COMPOMERI
Dopo aver fotopolimerizzato I'adesivo, seguire le istruzioni dell'uso
fornite dal produttore per applicare, modellare e fotopolimerizzare
la resina composita prescelta.
4B. APPLICAZIONE DEI COMPOSITI A DOPPIA POLIMERIZZAZIONE
Dopo aver fotopolimerizzato I'adesivo, accertarsi di fotopolimerizzare
separatamente il materiale composito a doppia polimerizzazione. Nel
caso di solo autoindurimento, si otterra un’adesione inadatta.
5. FINITURA
Rifinire il restauro e lucidare applicando le tecniche standard.

CONSERVAZIONE

Quando non viene utilizzato per un periodo di tempo prolungato,

il prodotto deve essere conservato in frigorifero oppure a temperature
ambiente (1-28°C) (33,8-82,4°F).

CONFEZIONI

1. I kit:
5 mL di liquido (1), blocchetto per I'estrazione del prodotto (N.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (applicatori monouso) (50)

2. Ricambio
5 mL di liquido (1)

(Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.)

AVVERTENZE
1. G-BOND ¢ infiammabile. Non utilizzare vicino a fiamme aperte.
Tenere lontano da fonti di accensione. Evitare di conservare grosse
quantita di prodotto nella stessa area. Tenere lontano dalla luce solare
diretta.

. G-BOND é volatile. Utilizzare in luogo ben ventilato.

Nel caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

. Nel caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, rimuovere
immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone. Una volta
terminato il trattamento conservativo, sciacquare abbondantemente
con acqua.

. Se il tessuto venuto in contatto con il prodotto diventa bianco o forma
bolle, avvisare il paziente di non intervenire sulla parte affetta fino a
che il segno, normalmente in 1-2 settimane, non scompare da solo.
Per evitare contatti si consiglia di cospargere con COCOA BUTTER le
aree non protette dalla diga di gomma.

. Evitare di inalare o ingerire il prodotto.

. Se il prodotto viene versato sul tavolo o sul pavimento, pulirlo

immediatamente con uno straccio asciutto.

Evitare di miscelare il prodotto con altri prodotti.

Gli scarti dovranno essere smaltiti in conformita alle disposizioni locali.

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

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

12. Non posizionare sotto la lampada del riunito.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
o per le Americhe

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
crociata fra

i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
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 'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di
presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio livello in
conformita con le line guide regionali / nazionali.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non

elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'autorita

competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revisione: 12/2022

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
G-BOND™
-

ADHESIVO DE UN COMPONENTE AUTOGRABADOR
FOTOPOLIMERIZABLE

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

INDICACIONES PARA USO

1. Bonding para composites fotopolimerizables y composites
compomeros a la estructura del diente.

2. Bonding de cementos duales y reconstructores de mufiones a la
estructura dental siempre que estos materiales se fotopolimericen.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evitar el uso de este producto en pacientes con alergias conocida a
monoémero o polimero de metacrilato y/o acetona.

NO USAR

1. En combinacién con composites autopolimerizables

2. En combinacién con materiales que contienen eugenol, éste podria
hacer cambiar las propiedades de fraguado y adhesién de G-BOND.

3. En combinacion con desensibilizantes, pues podrian hacer cambiar
las propiedades de fraguado y adhesion de G-BOND.

4. En combinacion con cementos duales y composites para
reconstruccion de mufiones en caso de que éstos materiales no sean
fotopolimerizados

INSTRUCCIONES DE USO
1. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Prepare el diente de la forma habitual. Utilice un dique de goma para

proteger. Seque la superficie del diente preparada soplando

cuidadosamente con una jeringa de aire.

Nota:

Para el recubrimiento pulpar, utilice hidréxido de calcio.

. APLICACION

a) Antes de usar, agite la botella de G-BOND enérgicamente (Fig. 1).

b) Dispense unas pocas gotas en una bandeja de dispensado limpia
(Fig. 2).

c) Cierre inmediatamente después de usar (Fig. 3).

d) Aplique INMEDIATAMENTE en el esmalte y las superficies de
dentina preparadas utilizando de DISPOSABLE APPLICATOR I
(Fig. 4).

e) Deje reposar durante 5-10 segundos tras finalizar la aplicacion
(Fig. 5).
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f) A continuacién, seque perfectamente durante 5 segundos con aire
libre de aceite bajo presion MAXIMA de aire. Utilice un aspirador
para prevenir las salpicaduras del adhesivo (Fig. 6). El resultado
final deberia ser una fina capa aspera con aspecto de vidrio
escarchado y ademas visiblemente inamovible bajo presion de aire.
Nota:

1) Si ha estado almacenada en durante largo tiempo, deje la botella
de G-BOND a temperatura ambiental durante varios minutos
antes de utilizar.

2) El esmalte no tratado debera tratarse con un 35-40% de gel de
Acido Fosférico, lavado con agua y suavemente secado antes del
uso de G-BOND.

3) Aplique G-BOND inmediatamente, pues el material contiene un
disolvente volatil.

4) Elimine el exceso de material que quede en el diente utilizando
una esponja o bolita de algodoén, puesto que retirar los residuos
tras la fotopolimerizacion resulta dificil.

5) En caso de contaminacion del material con agua, sangre o saliva
antes de la fotopolimerizacion, lave y seque el diente y repita el
procedimiento llevando a cabo de nuevo la aplicacion del
material.

3. FOTOPOLIMERIZACION
Fotopolimerizaciéon usando una unidad de fotopolimerizacion de luz
visible (Fig. 7).

Tiempo de irradiacion
Halégena / LED (700-1200 mW/cm?) ‘ 10 segundos
LED alta potencia (mas 1200 mW/cm?) | 5 segundos

Si la guia de luz esta a mas distancia de 10 mm de la superficie

airradiar, fotopolimerice durante el tiempo indicado a continuacion:

Halégena / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 segundos

LED alta potencia (mas 1200 mW/cm?) | 10 segundos

Nota:

1) Fotopolimerice completamente para una adhesion efectiva y
resistente.

2)Protéjase los ojos con una pantalla protectora o similar durante la
fotopolimerizacion.

4A. COLOCACION DE COMPOSITES FOTOPOLIMERIZABLES Y
COMPOMEROS
Tras haber fotopolimerizado el adhesivo, siga las instrucciones del
fabricante respecto a la colocacion, modelado y fotopolimerizacion
del composite elegido.
COLOCACION DE COMPOSITES DUALES
Tras la polimerizacion del adhesivo, asegurese de fotopolimerizar el
composite dual por separado. Sélo con autopolimerizacion
obtendremos una adhesion inadecuada.
5. ACABADO

Ajuste y pula la restauracion usando las técnicas estandar.
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ALMACENADO

Si no se utiliza durante un periodo de tiempo prolongado, almacene en
un refrigerador, de otro modo, almacene a temperatura ambiental
(1-28°C) (33,8-82,4°F).

PRESENTACION
1. El kit:
5 mL de liquido (1), bandeja de dispensado (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (aplicador desechable) (50)
2. Reposicion
5 mL de liquido (1)
(No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.)

PRECAUCIONES
1. G-BOND es inflamable. No use cerca de fuego. Mantenga lejos de
fuentes de ignicion. No almacene grandes cantidades en un area.
Aleje de la luz directa del sol.
. G-BOND es volatil. Use en un lugar bien ventilado.
En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con agua y
busque atencion médica.
En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, elimine
inmediatamente con una esponja o bolita de algodén. Acabado el
tratamiento restaurador, aclare perfectamente con agua.
Si el tejido contactado por el material se vuelve blanco o forma una
ampolla, pida al paciente que no toque la zona afectada hasta que
las marcas desaparezcan, normalmente en 1 0 2 semanas. Para
evitar el contacto es recomendable utilizar COCOA BUTTER al area
donde el dique de goma no alcanza a cubrir.
Evite la inhalacion o ingestion del material.
Si cayera en la mesa o el suelo, limpie inmediatamente con un pafio
seco.
No mezcle con otros productos.
Deseche siguiendo las normas locales.
. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
11. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del
producto y dirijase al médico.
12. No utilizar bajo la luz del equipo.

Eal el

o

~NOo

Sow®

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse
con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de
nivel medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el
dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo
si esta dafado.

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

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

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 contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 12/2022

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaan

G-BOND™

EEN-COMPONENT ZELFETSEND LICHTUITHARDEND ADHESIEF

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

GEBRUIKSINDICATIES

1. Het hechten van lichtuithardende composieten en zuur
gemodificeerde composieten (compomeren) aan tandweefsel.

2. Het hechten van dual cure composieten voor bevestiging en
stompopbouw zolang deze composieten ook lichtuithardend zijn.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is
dat ze allergisch zijn voor monomeer, methacrylaat polymeer of
aceton.

NIET TE GEBRUIKEN

1. In combinatie met chemisch uithardende composieten.

2. In combinatie met eugenol houdende producten. Eugenol kan zowel
de uitharding als de hechting blokkeren.

3. In combinatie met desensibiliseermiddelen daar deze producten de
hechting en uitharding van G-Bond kunnen verstoren.

4. In combinatie met dual cure composieten voor bevestiging en
stompopbouw zolang deze composieten niet lichtuithardend zijn.

GEBRUIKSAANWIJZING
1. CAVITEITSPREPARATIE

Prepareer het element op de gebruikelijke manier. Gebruik cofferdam

ter bescherming. Droog het geprepareerde element door voorzichtig

te blazen met een luchtspuit.

Opmerking:

Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping.

. HET AANBRENGEN

a) Schud het flesje met G-Bond grondig alvorens te gebruiken (Fig. 1).

b) Doe een paar druppels in een schoon dappenschaaltje (Fig. 2).

c) Direct na het doseren het dopje weer op het flesje schroeven
(Fig. 3).

d) ONMIDDELLIJK aanbrengen op de behandelde glazuur-en
dentine-oppervlakken met behulp van DISPOSABLE APPLICATOR
1 (Fig. 4).

e) Na het aanbrengen, 5-10 seconden ongestoord laten inwerken
(Fig. 5).

f) Grondig drogen door gebruik te maken van olievrije lucht onder
MAXIMALE druk gedurende 5 seconden. Gebruik afzuiging om
wegspatten van het adhesief te voorkomen (Fig. 6). Het
eindresultaat is een dunne en ruwe adhesieffilm die er eruit ziet als
een bevroren vensterraam en niet zichtbaar beweegt als er lucht op
wordt geblazen.

Opmerking:

1) Laat het flesje met G-BOND, alvorens het te gebruiken, een
aantal minuten op kamertemperatuur komen nadat u het uit de
koelkast hebt gepakt.

2) Niet beslepen glazuur wordt behandeld met fosforzuur gel van
30-40%, spoelen met water en voorzichtig drogen alvorens
G-BOND te gebruiken.

3) G-BOND direct aanbrengen daar het materiaal zeer viuchtige
oplosmiddelen bevat.

4) Overtollig materiaal, op delen van het element die niet hoeven te
worden gerestaureerd, afvegen met een sponsje of wattenpellet
daar het materiaal na lichtuitharding lastig is te verwijderen.

5) Wordt het materiaal voor het lichtuitharden gecontamineerd met
water, bloed of speeksel; spoel met water en droog het element.
Herhaal de procedure door opnieuw materiaal aan te brengen.

3. LICHTUITHARDING
Hard uit met een apparaat met zichtbaar licht (Fig. 7).
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Belichtingstijden:
Halogeen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 seconden
Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?) | 5 seconden

Ingeval de lichttip meer dan 10 mm is verwijderd van het te belichten
oppervlak, gebruik dan de volgende belichtingstijden:

Halogeen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 seconden

Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?) | 10 seconden
Opmerkingen:

1) Belicht volledig voor een effectieve hechtsterkte.

2) Gebruik een beschermbril of schild tijdens het belichten.

4A. HET AANBRENGEN VAN LICHTUITHARDEND COMPOSIET EN
COMPOMEER
Volg, na lichtuitharding van het adhesief, de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant voor het aanbrengen, modelleren en lichtuitharden van
het gekozen composiet.
4B. HET AANBRENGEN VAN DUAL CURE COMPOSIET
Zorg ervoor dat het dual cure composiet separaat met licht wordt
uitgehard, nadat het adhesief met licht is uitgehard. Alleen
chemische uitharding geeft onvoldoende hechting.
5. AFWERKEN
Gebruik standaardtechnieken om de restauratie af te werken en te
polijsten.

OPSLAG

Indien het materiaal niet regelmatig wordt gebruikt bewaar het dan in een
koelkast, anders bewaar je het op kamertemperatuur

(1-28°C / 33.8-82.4°F).

VERPAKKING
1. Kit:
5 mL vloeistof (1), dappenplaatje (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (engangs applikator) (50)
2. Refill
5 mL vloeistof (1)
(Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.)

WAARSCHUWING
1. G-BOND is ontvlambaar. Niet gebruiken bij open vuur. Weghouden
van ontstekingsbronnen. Niet in grote hoeveelheden bewaren in een
ruimte. Weghouden van direct zonlicht.

. G-Bond is vluchtig. Gebruik in een goed geventileerde ruimte.

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

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

. Indien het tandvlees dat in aanraking komt met het materiaal wit
wordt of blaren vormt, adviseer de patiént dan het getroffen deel met
rust te laten totdat de zichtbare sporen verdwijnen; normaal binnen
1-2 weken.

Om contaminatie te voorkomen wordt aangeraden om COCOA
BUTTER aan te brengen op de delen die niet kunnen worden bedekt
met cofferdam.

. Voorkom inademen of inslikken van het materiaal.

. Wanneer het materiaal op de vloer of het werkblad wordt gemorst,
onmiddellijk afvegen met een droge doek.

. Niet mengen met andere gelijksoortige producten.

. Afval volgens de locale voorschriften afvoeren.

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

11. In sommige gevallen kan overgevoeligheid voor dit product niet
worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan
moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geconsulteerd.

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

http://www.gceurope.com
of voor Amerika

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

REINIGING EN DESINFECTIE

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

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of
soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze
dan rechtstreeks via het rel waarschuwing n, 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: 12/2022
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Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.

G-BOND™

1-KOMPONENT SELVATSENDE LYSHARDENDE ADHASIV
Ma kun bruges af uddannede tandlaeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Binding af lyshaerdende kompositter og syre modificerede kompositter
(compomer) til tandstruktur.

2. Binding af dual haerdende cementerings og core build up kompositter
til tandstruktur, sa leenge disse materialer er lyshaerdende.

KONTRAINDIKATIONES

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt hvis patienten har kendte allergier mod
methacrylatemonomer, methacrylatepolymer, eller acetone.

MA IKKE ANVENDES

1. | kombination med kemisk haerdende resin kompositter.

2. | kombination med eugenol holdige materialer, idet eugenol kan
forhindre G-BOND i at afbindeog bonde korrekt.

3. | kombination med desensitizers, idet desensitizers kan forhindre
G-BOND i at afbindeog bonde korrekt.

4. | kombination med dual heerdende cementerings og core build up
kompositter, idet disse materialer sa ikke kan lyshaerdes.

BRUGSANVISNING
1. PREPARATION AF KAVITETEN
Preeparer tanden med standard teknik. Anvend kofferdam til
beskyttelse. Ter den preeparerede tands overflade forsigtigt med
luftsprajten.
Bemaerk:
Til pulpafdeekning anvendes calciumhydroxid.
. APPLICERING
a) Ryst flasken med G-BOND omhyggeligt fer brug (Fig. 1).
b) Dispenser fa draber i en ren dispenserings bakke (Fig. 2).
c) Seet haetten pa flasken umiddelbart efter brug (Fig. 3).
d) Applicer STRAKS pa den praeparerede emalje og dentin flade vha

DISPOSABLE APPLICATOR I (Fig. 4).

e) Lad virke uforstyrret i 5-10 sekunder efter applikationen (Fig. 5).
f) After med olie fri luft med MAXIMALT lufttryk i 5 sekunder og med
tilstedeveerelse af sug for at forhindre spredning af adhzesiven.

(Fig. 6). Slutresultatet skal vaere en tynd, ru film som ligner frostet

glas og som ikke synligt beveeger sig under yderligere lufttryk.

Bemaerk:

1) Har materialet vaeret opbevaret i kaleskab, sa skal det for
anvendelse sta i stuetemperatur i nogle minutter.

2) Non cut emalje skal behandles med en 35-40 % fosforsyre gel,
renset med vand og forsigtigt terret, inden anvendelsen af
G-BOND.

3) Applicer G-BOND umiddelbart, idet materialet indeholder en
flygtig veeske.

4) After overskydende materiale som er kommet pa hvor det ikke
skal bruges med en svamp eller bomulds pellet, idet
overskydende materiale er vanskeligt at fierne nar det er
lysheerdet.

5) Bliver det applicerede materiale kontamineret med vand, blod
eller saliv for lyshaerdningen, vask rent og terlaeg tanden og
gentag procedurerne ved at re - applicerer materialet.

. LYSHARDNING
Lyshaerdes med en haerdelampe med synligt lys. (Fig. 7).

N
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Haerdetider
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 sekunder
High Power LED (mere end 1200 mW/cm?) | 5 sekunder

Itilfeelde af at lysguiden er mere end 10mm veek fra stedet der skal

hzerdes, sa anvendes fglgende haerdetider.

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekunder

High Power LED (mere end 1200 mW/cm?) | 10 sekunder

Bemaerk:

1) Lyshzerd fuldstaendig for at fa en effektiv bindingsstyrke.

2) Anvend en beskyttelsesskaerm eller lignede til beskyttelse af
gjnene under lyshzerdningen.

4A. PLACERING AF LYSHARDENDE KOMPOSITTER OG
KOMPOMERER
Efter at have lyshaerdet adhzesiven, sa falges producentens
anvisninger mht. applicering, konturering og lyshaerdning af det valgt
komposit materiale.

. PLACERING AF DUAL HARDENDE KOMPOSITTER
Efter at have lysheerdet adhzesiven, husk at lysheerde det dual
hzerdende materiale separate. Kemisk haerdning alene vil kun give
darlig adhzesion.

5. FINISHING

Finisher og poler fyldningen ved anvendelse af seedvanlig teknik.

4]
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OPBEVARING

Anvendes materialet ikke igennem lang tid, sa skal det opbevares
i keleskab ellers kan det opbevares i rumtemperatur

(1-28°C) (33.8-82.4°F).

PAKNING
1. Kit
5 mL veeske (1), dispenserings plade (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (engangs applikator) (50)
2. Refil
5 mL veeske (1)
(Alle pakninger vil ikke vaere tilgeengelige i alle lande.)

BEMARK.

1. G-BOND er brandbar. M4 ikke anvendes i nzerheden af &ben ild.
Opbevares vaek fra brandbare kilder. Opbevar ikke store maengder pa
samme sted. M& ikke opbevares i direkte sollys.

. G-BOND er flygtig. Anvendes i et godt ventileret rum.

. I tilfeelde af direkte kontakt i gjnene, skyl gjeblikkeligt med vand og
opseg herefter laegehjeelp.

. I tilfeelde af kontakt til oralt vaev eller huden, sa fjernes materialet
umiddelbart med en svamp eller serviet. Nar behandlingen er slut
skylles med vand.

. Hvis veevet som har veeret i kontakt med materialet bliver hvidt eller

danner blister, s& rad patienten til at lade stedet veere i fred indtil

generne forsvinder, dette tager 1-2 uger. For at undgéa at materialet
kommer i kontakt med veevet, sa kan vi anbefale brug af COCOA

BUTTER, der hvor rubberdam ikke daekker.

Undga inhalation og at synke materialet.

Ved spild pa gulve eller borde skal de torres af med en ter klud.

Ma ikke blandes med andre produkter.

Rest materiale afskaffes i henhold til lokale regler.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid beeres.

. I sjeeldne tilfselde kan produktet afstedkomme allergiske reaktioner
hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det at
sege laege og brug af materialet stoppes.

12. Mé ikke placeres under operationslampen.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i
hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

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

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

RENGJRING OG DESINFEKTION

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

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen 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: 12/2022

G-BOND™

ENKOMPONENTS SJALVETSANDE OCH LJUSHARDANDE ADHESIV

Far endast anvéandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. For bonding av ljushérdande och syramodificerade kompositer
(compomerer) till tandsubstans.

2. For bonding av dualhardande cement och kompositbaserade
uppbyggnadsmaterial (core build-up material) till tandsubstans, s&
lange dessa material ljushardas.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvénda denna produkt pa patienter som har kanda allergier
mot metakrylatmonomer, metakrylatpolymer, eller aceton.

ANVANDS EJ
1. I kombination med kemisk hardande kompositer.
2. | kombination med material som innehaller eugenol, da eugenol kan

férhindra korrekt stelning och bonding.

| kombination med desensitizers, da dessa kan forhindrea korrekt
stelning och bonding.

| kombination med dualhdrdande cement och kompositbaserade
uppbyggnadsmaterial, ifall dessa material inte kommmer att
ljushardas.

Eal

BRUKSANVISNING
1. PREPARATION AV KAVITETEN

Preparera tanden pa sedvanligt satt. Anvand kofferdam som skydd.

Torrlagg forsiktigt den preparerade tandens ytor med trevagssprutan.

Obs:

For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid.

. APPLICERING

a) Skaka flaskan med G-BOND omsorgsfullt innan anvandning (Fig. 1).

b) Hall nagra droppar i ett rent dapppenglas (Fig. 2).

c) Skruva pa hatten pa flaskan omedelbart efter anvandning (Fig. 3).

d) Applicera G-BOND OMEDELBART med hjélp av DISPOSABLE
APPLICATOR II pa de preparerade emalj- och dentinytorna (Fig. 4).

e) Efter applicering, lamnas orort pa tandytan under 5-10 sekunder
(Fig. 5).

f) Torrlagg noga med oljefri luft med MAXIMALT lufttryck under 5
sekunder. Anvéand dessutom vakumsug for att férhindra spridning av
adhesiven. (Fig. 6). Slutresultatet skall bli en tunn, skrovlig filmyta
som liknar frostat glas och som inte rér sig under ytterligare
lufttryck.

Notera:

1) Efter forvaring i kylskap Lat G-BOND sta framme i
rumstemperatur innan anvandning.

2) Icke kantskuren emalj skall behandlas med en 35-40%
fosforsyragel. Skolj med vatten och torrlagg forsiktigt innan
G-BOND appliceras.

3) Applicera G-BOND omedelbart, da materialet innehaller ett flyktig
|6sningsmedel.

4) Avlagsna materialspill som finns pa andra delar av tanden och
som inte ska bondas genom att anvénda en minisvamp eller
bomulispellet. Materialspillet ar svart att avliagsna efter
ljushardning.

5) Om det applicerade materialet skulle bli kontaminerat med vatten,
blod eller saliv innan ljushardning, tvatta rent och torrlagg tanden.
Upprepa sedan proceduren genom att applicera material pa nytt.

. LJUSHARDNING
Ljushardas med en lampa med synligt ljus. (Fig. 7).

N

w

Héardningstider
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 sekunder
Hogeffekts-LED (6ver 1 200 mW/cm?) | 5 sekunde

| fall ljusguiden ar mer &n 10mm fran ytan som skall ljushardas,
anvand foljande hardningstider.

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 sekunder
Hogeffekts-LED (6ver 1 200 mW/cm?) | 10 sekunder

Notera:

1) Ljushéarda fullstandigt for en effektiv bindingsstyrka.

2) Anvand skyddsglasogon eller liknande under ljushérdning.

4A. APPLICERING AV LJUSHARDANDE KOMPOSITER OCH
KOMPOMERER
Efter ljushérdning av adhesiven, folj tillverkarens bruksanvisning
gallande applicering, konturering och ljushardning av det valda
kompositmaterialet.

4B. APPLICERING AV DUALHARDANDE KOMPOSITER
Efter ljushardning av adhesiven, ljusharda det dualhardande
materialet separat. Endast kemisk hardning resulterar i dalig
adhesion.

5. FINISHERING

Finishera och polera fyliningen pa sedvanligt satt.

FORVARING

Forvara materialet i kylskap om det inte anvénds under en langre tid
annars rekomenderas férvaring in rumstemperatur

(1-28°C) (33.8-82.4°F).

FORPACKNING

1. Sats:
5 mL vitska (1), dappenglas (No.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR I
(engangsapplikatorn) (50)

2. Refill
5 mL vatska (1)

(De férpackningar som namns ar mojligtvis inte tillgangliga i alla lander.)

NOTERA
1. G-BOND ar brandfarligt. Anvénd ej i nérheten av 6ppen laga. Halls pa
avstand fran andra kallor som orsaka brand. Férvara ej stora
méangder av materialet pa samma stélle, ej heller i direkt solljus.

. G-BOND &r flyktigt. Skall anvéndas i ventilerade utrymmen.

. Om materialet kommer i direkt gonkontakt, skélj omedelbart med
vattten och uppsok sedan lakare.

. Om materialet kommer i direkt kontakt med oral vévnad eller hud,
avlagsna da med en minisvamp eller bomullspellet. Efter slutford
behandling skélj med vatten.

. Om vavnaden som varit i kontakt med materialet blivit vitt eller att en

blasa bildats, rekomendera patienten att lamna det angripna omradet

orort tills flackarna eller blasan forsvunnit. Vanligtvis tar det 1-2

veckor.

For att undvika kontakt med materialet rekommenderas att applicera

COCOA BUTTER eller vaselin pa det omrade dér kofferdamduken

inte tacker.

Undvik att inandas och svélja materialet.

Material som hamnar pa golv eller bord torkas bort med en torr trasa.

Blandas ej med andra produkter.

Rester av materialet skall hanteras enligt lokala regler.

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

. | séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sddana
reaktioner skulle uppkomma i samband med anvéndning, avbryt
behandlingen med produkten och remittera patienten till Iakare.

12. 1 samband med applicering, vrid bort OP-belysningen.

ENIRAINY
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Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsamring 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 &r klassad och registrerad i
enlighet med regionala / nationella riktlinjer géllande infektionskontroll pa
mellanniva.

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

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande

héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de

som inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt

genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 12/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

G-BOND™

ADESIVO MONOCOMPONENTE FOTOPOLIMERIZAVEL AUTOGRAVAVEL

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagoes de
utilizagao.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Ligagéo de compdsitos fotopolimerizaveis e de compositos
modificados por acido (compémeros) a estrutura dentaria.

2. Ligagao de cimentagdes de dupla polimerizagdo e de compdsitos
para reconstrugdo do falso coto a estrutura dentaria, desde que sejam
materiais fotopolimerizaveis.

CONTRA-INDICAGOES

1. Proteg@o pulpar direta.

2. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergias
conhecidas ao monémero de metacrilato, ao polimero de metacrilato
ou acetona.

NAO USAR

1. Combinado com resinas compésitas de polimerizagao quimica.

2. Em combinagao com materiais que contenham eugenol, pois o
eugenol pode impedir que o G-BOND endurega ou adira
adequadamente.

3. Em combinagdo com dessensibilizantes, pois estes podem impedir
que o G-BOND endureca ou adira adequadamente.

4. Em combinagao com cimentagdes de dupla polimerizagéo e
compositos para reconstrugao do falso coto, caso estes materiais nao
sejam fotopolimerizados.

INSTRUGOES DE UTILIZAQAO
1. PREPARAGAO CAVITARIA

Prepare o dente usando técnicas padréo. Utilize um dique de

borracha como protecgdo. Seque as superficies preparadas do dente

com um jacto suave da seringa de ar.

Nota:

Para tapar a polpa, utilizar hidroxido de calcio.

. APLICAGAO

a) Antes de dispensar, agite bem o frasco de G-BOND (Fig. 1).

b) Dispense algumas gotas para um prato descartavel limpo (Fig. 2).

c) Feche a tampa imediatamente depois de usar (Fig. 3).

d) Aplique IMEDIATAMENTE sobre as superficies do esmalte e
dentina preparadas utilizando o DISPOSABLE APPLICATOR IT
(Fig. 4).

e) Espere 5-10 segundos depois de terminar a aplicagao (Fig. 5).

f) Depois, seque bem durante 5 segundos com ar isento de 6leo a
pressdo de ar MAXIMA. Utilize aspiragdo para evitar que o adesivo
salpique (Fig. 6).

O resultado final deve ser uma pelicula adesiva fina e aspera com o

aspecto de vidro fosco e que ndo se move de forma visivel sob a

presséo do ar.

Nota:

1) Depois de retirar do frigorifico apés um longo periodo de
armazenagem, deixe o frasco de G-BOND a temperatura
ambiente durante alguns minutos antes de o utilizar.

2) O esmalte nao cortado deve ser tratado com um gel de acido
fosforico a 35-40%, lavado com agua e seco suavemente antes
de se aplicar o G-BOND.

3) Aplique o G-BOND imediatamente, pois este material contém um
solvente volatil.

4) Remova o material em excesso que restar no dente (fora das
superficies onde se pretende a ades&o) com uma esponja ou
bola de algodao, pois os residuos sao dificeis de remover apés a
fotopolimerizagéo.

5) Se o material aplicado ficar contaminado por agua, sangue ou
saliva antes da fotopolimerizagao, lave e seque o dente e repita o
processo voltando a aplicar o material.

3. FOTOPOLIMERIZAGAO
Proceda a fotopolimerizagao utilizando um aparelho de
fotopolimerizagao de luz visivel (Fig. 7).

N

Tempo de irradiagao
Halogéneo / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 segundos
LED de alta poténcia (mais de 1200 mW/cm?) \ 5 segundos

No caso da ponta da guia de fotopolimerizagao ficar mais de 10 mm
afastada da superficie a ser irradiada, utilize os seguintes tempos
na fotopolimerizagao.

Halogéneo / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 segundos

LED de alta poténcia (mais de 1200 mW/cm?) \ 10 segundos

Nota:

1) A fotopolimerizagao deve ser completa para que a forga de ligagao
seja eficaz.

2)Use uma protecgdo contra a luz ou éculos de protecgdo equivalentes
durante a fotopolimerizag&o.

4A. APLICACAO DE COMPOSITOS E COMPOMEROS
FOTOPOLIMERIZAVEIS
Depois da fotopolimerizagdo do adesivo, siga as instrugoes de
utilizagao do fabricante para aplicar, moldar e fotopolimerizar o
material de resina compésita da sua escolha.

. APLICACAO DO COMPOSITOS DE DUPLA POLIMERIZAGAO
Depois da fotopolimerizagao do adesivo, assegure que a
fotopolimerizagdo do material compésito de dupla polimerizagao
decorre em separado.

A autopolimerizagao resultara numa adesao insuficiente.
5. ACABAMENTO
Proceda aos ajustes e polimento da restauragéo utilizando as
técnicas padrao.

ARMAZENAMENTO

Se nao for utilizado durante um periodo prolongado, conserve no
frigorifico, caso contrario guarde a temperatura ambiente
(1-28°C) (33,8-82,4°F).

EMBALAGEM
1. Kit:
5 mL de liquido (1), prato (No.1) (1), DISPOSABLE APPLICATOR I
(aplicador descartavel) (50)
2. Refil
5 mL de liquido (1)
(Em alguns paises algumas embalagens nao estaréo disponiveis.)
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CUIDADO
1. O G-BOND ¢ inflamavel. Nao utilizar perto de fogo. Manter afastado
de fontes de igni¢cdo. Ndo armazenar grandes quantidades na
mesma zona. Manter afastado da luz directa do sol.

2.0 G-BOND & volétil. Usar em locais bem ventilados.

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

4. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova
imediatamente com uma esponja ou algodéo. Depois de terminar o
tratamento de restauragéo, lave bem com agua.

5. Se o tecido que entrou em contacto com o material ficar branco ou
formar uma bolha, aconselhe o doente a nao mexer na area afectada
até a marca desaparecer, geralmente 1-2 semanas. Para evitar o
contacto, recomenda-se a aplicagdo de manteiga de COCOA
BUTTER na zona que néo fica protegida pelo dique de borracha.

6. Evite inalar ou ingerir o material.

7. Se derramar produto na mesa ou no ch&o, limpar imediatamente
COM UM pano seco.

8. Nao misturar com outros produtos.

9. Eliminar todos os residuos em conformidade com as normas locais.

10. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas,

mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

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

12. Nao coloque sob luz de operagao.

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

em:
http://www.gceurope.com

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

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfecdo 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 infegdo de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

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

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

Ultima revisao: 12/2022

Mpw aTé T Xpron Tapaxahovpe
51aBATTE TIPOEXTIKG TIG 0BNYiES XPRONG

G-BOND™

PQTOMOAYMEPIZOMENOZ AYTOENEPIOMOIOYMENOZ
ZYTKOAAHTIKOZ MAPATONTAZ ENOZ ZTOIXEIOY

Ma xprion atmmokAEIoTIKA atrd eTTayyeAHaTieg 0SOVTIATPOUG VIA TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. ZUykOAANON QWTOTIOAUNEPIOHEVWY KAl OEIVWV TPOTTOTIOINUEVWY
OUVBETWY PNTIVWV (Compomers) 0Toug 030VTIKOUG IOTOUG.

2. ZuykOAANon koviwv cuykOAANang SITTAOU WTOTTOAUPEPITHOU 1
OUVBETWY PNTIVWV YIG AVACUCTACEIG OBOVTIKWY I0TWY EQOTOV Ta
UAIKG auTd gival QwToTToAUpEPIOpEVA.

ANTENAEIZEIZ

1. Apean kGAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATToQUYETE TN XPrioN TOU TIPOIOVTOG aUTOU O€ AOBEVEIG PE YVWOTES
aAAepyieg o€ pEBaKPUAIKG povopepr, peBakpuAika TToAupEpn 1
QAKETOVN.

AEN NMPENEI NA XPHZIMOMNOIEITAI

1. Z€ oUVOUAOPO PE XNMIKA TTOAUPEPIOEVEG OUVOETEG PNTIVEG.

2. 2& 0UVBUAOPO PE UNIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN

UTTOPET va avayaiTiogl Tov TTOAUPEPIOPS 1} TN OwaoTh GUYKOAANGN Tou

G-BOND.

. 2€ OUVOUAOPO PE ATTEUAICBNTOTIOINTEG KABWG AUTOI HTTOPET VO
avaxaiTioouv Tov TTOAUMEPIOUO i TN OwaoTr) ouykOAAnon Tou G-BOND.

. Z€ OUVOUAOUOG PE GUYKOAANTIKEG KOVieG BITTAOU TTOAUpEPITHOU Kal
PNTIVEG AVAOUOTACEWY OE TIEPITITWON TTOU Ta UAIKG auTd dev Ba
PWTOTTOAUMEPIOTOUV.

OAHTIEZ XPHEHZ
1. MPOETOIMAZIA KOINOTHTAZ

MpoeTOIPAaTE TO BOVTI PE TIG BATIKEG TEXVIKEG. XPNOIPOTIOINOTE

£AAOTIKO ATTOHOVWTAPA YIA TIPOCTATIA. ZTEYVWOTE TO

TIPOETOINACHUEVO BOVTI QUOWVTAG EAAPPE PE TNV AEPOTUPIYYA.

Znueiwon:

Mo kdAuywn Tou TTOAQOU, XPNoIHoTIoINOTE USPOEEIDIO TOU aoBeaTiou.

. EGAPMOI'H

a) Mpiv amé Tnv £€5050 Tou UAIKOU avakIVAOTE IKAVOTTOINTIKA TO
ptoukahdaki Tou G-BOND (Eik. 1).

B) ToroBeTAOTE Aiyeg oTaydveg oe kaBapd doxeio (Eik. 2).

y) ETavatomoBeTAOTE TO KATTAKI TOU UTTOUKAAIOU QPETWG HETE TN
xenon (Ei. 3).

8) TomroBeTrioTe AMEZQX TOV GUYKOAANTIKG TTapdyovTa oTig
TTPOETOINOAOUEVEG ETTIPAVEIEG AdAPAVTIVNG KAl 0DOVTiVNG PE TO
DISPOSABLE APPLICATOR I (EIk. 4).

€) AQrioTe TO UAIKG Xwpig evoxAnon yia 5-10 SeuTepOAETITA PETA TO
TéAOG TNG epapuoyng (Eix. 5).

OT)ZTN OUVEXEIQ OTEYVWOTE KAAG VI 5 SEUTEPOAETITA e aEpa KaBapd
até Addia kal pe MEFIZTH miean. XpnoidoToInoTe I0Xupr
avappoenon yia va atro@UyeTe TO dIACKOPTTIOHS TOU
ouykoAAnTIKOU TTapayovTa (EIk. 6). To TeAIKO atroTéAeopa Ba eival
Eva AeTTT0, adpd oUYKOAANTIKO QIAY PE EIKOVA TTaywHEVOU YUuaAloU
KO TO OTTOi0 BEV UETAKIVEITAI EHPAVWIG HE TNV ETTIOPACT
ETITIPOCOETNG TrHiETNG Aépa.

Znueiwon:

1) Otav agaipeital To UAIKO aTré TO YUYEIO JETA ATTO HAKPOXPOVIa
QUAAER Tou, apoTE TO PTTOUKAAAKI Tou G-BOND va @Taoel Tn
Beppokpacia dwHATIOU yIa APKETA AETITA TTPIV ATIO TN XPAON.

2) H pn TrpogToipacpévn Pe KOTITIKA epyaAeia adapavTivn TTPETTEl
VO TTIPOETOINACTET HE PWOPOPIKS 05U 35-40%, va EeTTAUBEI e
VvEPOS KaI VO OTEYVWOEI EAAQPE TIpIV aTtrd Tn Xprion Tou G-BOND.

3) TorroBetioTE TO G-BOND apéowg KaBwg T0 UAIKO TTEPIEXEI
TITNTIKG SIaAUTN.

4) ApaipéoTe TV TIEpiooeia UAIKOU atrd 1o SOVTI (EKTOG atrd Tig
ETIQAVEIEG TTOU TTPOKEITAI VA OUYKOAANBOUV) XpNOIPOTIOIDVTAG
£181k6 oTTOYYO 1} BUCHaA BAPBAKOG KABWG TO EVATIOUEVOV UAIKO
gival SUOKOAO va aQaIpeBEi PETA TO WTOTTOANUPEPIOHO.

5) Ze TTePITITWON TTOU TO TOTTOBETNUEVO UAIKO €TTINOAUVOEI pE VEPD,
aipa ) oaAIo TIPIV ATTd TO QWTOTTOAUNEPICUO, SETTAUVETE Kal
OTEYVWOTE TO BOVTI Kal ETTAVAAGBETE TN Sladikaoia
ETTAVOTOTTOBETWVTAG UAIKO.

3. ®QTOMOAYMEPIZMOZ
DWTOTTOAUPEPIOTE XPNOIPOTIOIWVTAG OUCKEUR opaTtol wTog (EIK. 7).

Xpdvog pwTOTTOAUPEPIGHOU
Ahoyovo / LED (700-1200 mW/cm?) \ 10 deutepdAeTITa
YwnAng évraong LED (Gvw Twv 1200 mW/cm?) \ 5 deutepOAeTTa

S~ W

N

Z€ TEPITITWOEIG TTOU TO PUYXOG QWTOTTOAUHEPIOHOU Eival TIEPIOTOTEPO
atmd 10mm pakpid atrd TNV ETIQAVEIR TTOU QWTOTTOAUPEPIZETa,
XPNOIPOTIOIRGTE TN GUOKEUR YIa TOV ak6AouBo xpovo:

Ahoyévo / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 deuTepOAeTIT

YynAng évtaong LED (avw Twv 1200 mW/cm?) \ 10 SeuTepOAETITA

Inueiwon:

1) PwToTTOAUPEPIOTE OAGKANPO TO TIPOTEIVOUEVO XPOVIKG SIGoTNUA Yia
atroTeAeopaTIKf SUvaun ouykéAAnong.

2) XpnoIUOTIOINOTE TIPOTTATEUTIKG TTAQICI0 OTO PUYXOG TNG TUTKEUNG KAl
TTaPOpOIa TIPOTTATEUTIKG YUaAIG KaTd TN SIGPKEIX TOU
QWTOTTOAUPEPITHOU.

4A. TONOBETHZH ®QTOMOAYMEPIZOMENQN ZYNOETQON PHTINON
KAI COMPOMERS
MeTé TO QWTOTTOAUPEPITHS TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTta
AKOAOUBHOTE TIG 0dNYiEG TOU KATAOKEUAOTH YIa TN dnuioupyia Tou
TTEPIYPAUPATOG TNG ATTOKATACTAONG KAl TO QUTOTTOAUHEPIOHS TOU
UAIKOU TNG 0UVBETNG PNTIVNG ETTIAOYIG.
4B. TONOGETHZH PHTINQN AINAQY ®QTOMOAYMEPIZMOY
MEeTd TO QWTOTTOAUPEPITHO TOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
BeBaiwOEITE yia TOV EEXWPIOTO QWTOTTOAUHEPIOHO TNG CUVOETNG
pNTivng SITTAOU WTOTTOAUPEPITHOU. MOVO 0 QUTOTTOAUPEPITHOS TOU
UAIKOU Ba éxel wg atroTéAeopa eANITTH) guykOAAnon.
5. AEIANZH
EAéygre Tn 0UYKAEION Kal AEIGVETE TNV ATTOKATACTAGN WE TIG YVWOTES
TEXVIKEG.

OYAAZH

Av 10 UAIKO Bev XpnoipoTToindei yia HeyGAo XpovIKO didoTnua QUAGETE
TO OTO YUYEIO SIAPOPETIKG APATTE TO OE BEPUOKpATia dwuaTiou
(1-28°C) (33,8-82,4°F).

ZYZIKEYAZIA

1. To get:
5 mL uypou (1), dioko epappoyng (No.1) (1), DISPOSABLE
APPLICATOR II (p0yxn egappoynig piag xpriang) (50)

2. AvTaAAOKTIKA CUOKEuaaia
5 mL uypou (1)

(Katoleg ouokeuaaieg dev SIavEPOVTAI OE OAEG TIG XWPES.)

NMPOZOXH

. To G-BOND eival e0pAekTo. MNV XpNoIMOTIOIEITE TO UAIKO KOVTA o€
yupvA Adya. KpatioTe To pakpid atré nyég avagAegng. Mnv
QUAGOOETE pEYAAEG TTOOOTNTEG O€ pia TepIoXA. KpaToTe 10 UAIKG
HOKPIG aTTo TNV GuEC €KBECN 0TO NAIAKS QWG.

. To G-BOND eivai tnTiké. Na xpnoipoTolgital o€ KaAd agpifépevo

XWPO.

>e MEPITITWON £TTAPAG TOU UAIKOU PE TOUG 0QBAANOUG, EETTAUVETE pE

GeBovo vepd kal avalnTeioTe 10TPIKN TUPBOUAR.

Z€ TEPITTTWON ETAPAG PE TOUG HaABakoUg 10ToUG 1) To Bépua

aQaIpéoTe aPEOWS TO UAIKO pe yada 1 BapBakl. MeTa 1o TEAOG TNG

ATTOKATAOTATIKAG dladikaoiag EETTAUVETE pe GpBovo vepo.

. AV 0 I0TOG TTOU £PXETAI OE ETTAPR HE TO UAIKO YiVEI AEUKWTTOG 1}

SnuioupynBei uoaAida cuPBOUAEUOTE TOV ACBEVA Va a@roEl TNV

TEPIOX N avEVOXANTN péXPI va e§agavioTei To oUpBaua, CUVABWG o€

1-2 eBOopadEG. MNa va aTTOQUYETE TNV ETTAPK PE TO UAIKO CUCTAVETAI

n xpnon BaleAivng oTnv TrepIoXT TTOU SeV KAAUTITETAI GTTO TOV

£AAOTIKO aTTOPOVWTAPA.

ATTOQUYETE TNV €10TTVON A TNV TTEWN TOU UAIKOU.

Av XuBei T0 UANIKO OTO TTATWHA ) OTOV TIAYKO £pYaCiag OKOUTTOTE TO

AUEOWG PE OTEYVO TTAVi.

ATTOQUYETE TNV avapeign Tou UAIKkoU pe dAAa TTpoidvTa.

H atmopdkpuvon Twv aTroppIPPATWY TPETTEI VA YIVETAI TUPPWVA HE

TNV 1Iox0ouca OXETIKA vopoBeaia.

. O TpoowTk6G e§0TAIopOG aogaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka

KQI TIPOOTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TIAVTA VA XPNOIYOTIOIEITA.

11. Z& OTMAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV UTTOPET VO TIPOKAAEDEI
uTTEPEUQITONTia O€ KATTOIO GTOPA. av TTapaTnEnBouV TEToIEG
avTIOPACEIG SIAKOWTE TN XPAON TOU TIPOIOVTOG Kal avalnTioTe
1aTPIKA GUPBOUANR.

12. Mnv ToTroBeTEITal KATW ATTO TO WG TOU TTPOPBOAEQ.

> ®N
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KaTtroia atmé Ta mpoiévia Tou avagépovTal oTIg TTapouoeg Odnyieg
Xpriong ptropei va Tagivoun8olv wg eTiKivduva ouu@wva pe To GHS.
EgoikelwBeiTe pe TIg 00nyieg acaAeiag mou diatiBevTal o dievbuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV Apepikn
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va TIg TTapaAdBeTe amd Tov TPpounBeuTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ NMOAAANAHZ EGAPMOTIHE: yia Tnv
aTmo@uyn dlaoTaupoUPEVNG TTINOAUVONG HETALU TV aoBEVWV N
OUOKEUR auTh aTtraitei PETpiou Babuou atmooTeipwan. AUEoWG PETA TN
XPAon £MBOEWPAOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG Yia TIBavh
METATITWON TNG KATAOTACHG TNG. ATTOPPIYTE TN TUOKEUR Qv £XEI
KATAOTPAQE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTte oX0AAOTIKG TN OUOKEUR
TTPOG ATTOPUYH EAPAVONG KAl CUTOWPEUCNG HOAUCUATIKWYV OTOIXEIWV.
ATIOOTEIPWOTE PE £VO PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TIPOIOV
1aTPIKAG XPAONG OUPPWVA WE TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBnyieg.

MNa v MepiAnyn Tng AoeaAeiag kai Tng KAivikrig Atrédoong (SSCP)
avatpégre oTn Baon dedopévwyv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj emiKoIvwvAoTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yia aveTTiBUuNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwOEiTE yia 0TTOIAdATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i
TTapOpoIa YEYOVOTA aTTd TN XProN TOU TTPOIdvVTOG,
oupTrEPIAApPBaVOPEVWY Kal O0WV BEV aVaPEéPOVTal OTIG TTAPOUTES
odnyieg xpong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG auEoWG 0TO £181K6 oUTTNUA
€TMIAEyOVTaG TNV KATAGAANAN apXr) TNG XWPOG OAG TTOU UTTOPEITE va BPEiTe
péoa atré Tnv akdAouBn Sieubuvaon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKO CUOTNHA AoPAAEiag TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental Mg Tov TpdTT0 QUTO GUVTEAEiTE 0TV BeATiwoN TNG
ao@aAeiag XpAong autoU Tou TTPoidvVToG.

TeAeutaia avabewpnon kelpévou: 12/2022

G-BOND"

EN-KOMPONENT SELVETSENDE OG LYSHERDENDE ADHESIV
Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER

1. For bonding av lysherdende kompositter og syremodifiserte
kompositter (kompomerer) til tannsubstans.

2. Bonding av dualherdende kompositt og komposittbaserte
konusoppbyggingsmaterialer sa lenge kompositten lysherdes.

KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping.

2.Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier
overfor methacrylat monomerer, methacrylat polymerer eller aceton.

MA IKKE BRUKES | KOMBINASJON MED

1. kjemisk herdende komposittresin

2. eugenolholdige materialer fordi eugenol kan hindre G-BOND i &
herde eller bonde korrekt

3. desensibiliserende materialer fordi disse kan hindre G-BOND i &
herde eller bonde korrekt

4. | kombinasjon med dualherdende sementerings- og konus
oppbyggingskompositter dersom disse materialer ikke lysherdes.

BRUKSANVISNING
1. KAVITET-PREPARERING
Preparer kaviteten med standardteknikk. Bruk kofferdam. Skyll og
terr de preparerte tannflater og blas forsiktig tert med oljefri luft.
OBS:
Pafor et tynt lag kalsiumhydroksid pa pulpanaere omrader i kaviteten.
. APPLISERING
a) For applisering ma flasken med G-BOND ristes grundig (Fig. 1).
b) Hell noen fa draper ut i en rent dappenglass (Fig. 2).
c) Sett korken pa flasken straks etter bruk (Fig. 3).
d) Uten opphold ma vaesken appliseres pa preparert emalje og dentin
ved hjelp av engangsapplikatoren I (Fig. 4).
e) La G-BOND ligge urert i 5-10 sekunder etter applicering (Fig. 5).
f) Torr grundig i 5 sekunder med oljefri luft med MAKSIMALT trykk.
Bruk vakumsug for a hindre sel (Fig. 6). Sluttresultatet skal veere
en tynn, ru film som likner frostet glass og som ikke synlig beveger
seg under ytterligere lufttrykk.
NB:

N

1) Dersom G-BOND tas ut av kjeleskap, la G-BOND sta i
romtemperatur noen minutter.

2) Non cut emalje skal behandles med en 35-40 % fosforsyre gel,
renset med vand og forsigtigt terret, inden anvendelsen af
G-BOND.

3) Appliser G-BOND straks fordi veesken inneholder flyktig
lzsemiddel.

4) Fjern overskuddsmateriale pa tannoverflater som ikke skulle
bondes med en svamp- eller bomullspellet fordi restmaterialer er
vanskelig & fjerne etter herding.

5) Dersom det appliserte G-BOND blir kontaminert med blod,
saliva eller vann fer lysherding, vask og terr tannen og gjenta
prosedyren ved & re-applisere G-BOND.

3. LYSHERDING
Lysherding ved & bruke en lampe med synlig lys (Fig.7).
Herdetider:
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?): 10 sek
Hoyintensitetslys LED (mer enn 1200 mW/cm?):| 5 sek

Dersom lysspissen er mer enn 10 mm fra stedet som skal herdes,
sa brukes folgende herdetider:

G-BOND™

YKSIKOMPONENTTINEN ITSE-ETSAAVA VALOKOVETTEINEN
SIDOSAINE

Vain hammashuollon ammattilaisten kaytté6n suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Valokovetteisten yhdistelmamuovien ja happomodifioitujen
yhdistelmamuovien (kompomeerien) sidostus hammaskudokseen.

2. Kaksoiskovetteisten kiinnitys- ja pilariyhdistelm@muovien sidostus
hammaskudokseen, kun materiaali valokovetetaan.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Ala kayta tata tuotetta potilaille jotka ovat allergisia
metyylimetakrylaatille, metakrylaattipolymeerille tai asetonille.

VALMISTETTA El PIDA KAYTTAA

. Yhdessa kemiallisesti kovettuvien yhdistelméamuovien kanssa.

. Yhdessé eugenolia siséltévien valmisteiden kanssa, silla eugenoli voi

estdd G-BOND -tuotetta kovettumasta tai sidostumasta kunnolla.

Yhdessa desensitointiaineiden kanssa, silla nama voivat estaa

G-BOND -tuotetta kovettumasta tai sidostumasta kunnolla.

. Yhdessa kaksoiskovetteisten kiinnitys- ja pilariyhdistelmamuovien
kanssa, silloin kun néita materiaaleja ei valokoveteta.

[N
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KAYTTOOHJEET
1. KAVITEETIN PREPAROINTI

Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Varmista, etta

valiaikainen materiaali on kokonaan poistettu hampaan pinnalta.

Kayta kofferdamia suojana. Huuhtele ja kuivaa preparoidut pinnat

puustaamalla varovasti ilmalla.

Huomaathan:

Kayta pulpan kattamiseen kalsiumhydroksidia.

. APPLIKOINTI

a) Ravista G-BOND -pulloa huolellisesti ennen materiaalin
annostelemista (kuva 1).

b) Annostele pari tippaa puhtaaseen annostelukuppiin (kuva 2).

c) Sulje korkki uudestaan heti kayton jalkeen (kuva 3).

d) Vie ainetta VALITTOMASTI tdmén jalkeen preparoiduille kiille- ja
dentiinipinnoille kertakayttoista viejaa kayttaen (kuva 4).

e) Kun aine on levitetty paikoilleen, anna sen seista 5-10 sekunnin
ajan (kuva 5).

f) Kuivaa huolellisesti 5 sekunnin ajan puustaamalla 6ljyttdmalla
ilmalla MAKSIMAALISELLA paineella. Kayta tehoimua estaéaksesi
sidosaineen roiskumisen (kuva 6). Lopputuloksena tulisi olla ohut,
karhea sidoskerros, joka muistuttaa huurteista lasia ja joka ei
visuaalisesti enaa liikku paineilmalla.

Huomioita:

1) Jos G-BOND on ollut pitkdan kylméassa, anna pakkauksen seista
huoneenlammdssa useiden minuuttien ajan ennen kayttoa.

2) Preparoimaton kiille tulisi kasitella 35-40% fosforihappogeelilla,
huuhdella vedella ja kuivata varovasti ennen G-BOND
-sidosaineen kayttoa.

3) Levita G-BOND valittomasti, silla materiaali sisaltaa helposti
haihtuvaa liuotinta.

4) Poista ylimaarainen materiaali hampaan pinnalta (paitsi
kohdasta, johon kiinnitys tapahtuu) joko sienen tai vanupallon
avulla, silla valokovetuksen jalkeen ylimaaraista materiaalia on
vaikea saada pois.

5) Jos materiaaliin paasee vetta, verta tai sylkea ennen
valokovetusta, pese ja kuivaa hammas ja toista toimenpide
levittdmalla materiaalia uudelleen.

N

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

G-BOND™

PEREKAT SWA-ETSA SATU KOMPONEN YANG DISINAR
Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Bonding komposit yang disinar dan komposit yang dimodifikasi
dengan asam (compomer) ke struktur gigi.

2. Bonding komposit pembangun inti (core build up) dan semen perekat
penyinaran ganda (dual cured) ke struktur gigi untuk bahan yang
mengeras dengan sinar.

KONTRAINDIKASI

1. Kaping pulpa direk.

2. Hindari penggunaan produk pada pasien yang diketahui alergi pada
monomer methacrylate, polimer methacrylate, atau aseton.

JANGAN DIPAKAL:

1. Kombinasi bahan komposit resin yang mengeras secara kimia.

2. Kombinasi dengan bahan yang mengandung eugenol, Karena
eugenol dapat mencegah G-BOND mengeras dengan baik.

3. Kombinasi bahan yang mengandung desensitisasi lain Karena dapat
mencegah G-BOND mengeras dengan baik.

4. Kombinasi dengan luting dual cured dan komposit pembangun cagak
(core build up) pada kasus dimana bahan tersebut tidak disinari.

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PREPARASI KAVITAS

Preparasi gigi menggunakan Teknik standar. Gunakan rubber dam

untuk proteksi. Keringkan permukaan gigi yang telah dipreparasi

secara perlahan menggunakan penyemprot udara.

Catatan:

Untuk pulp capping, gunakanlah kalsium hidroksida.

. APLIKASI

a) Sebelum dioleskan, kocok botol G-BOND seluruhnya (Fig. 1).

b) Taruh beberapa tetes ke dalam cawan pembagi yang bersih
(Fig. 2).

c) Tutup kembali segera setelah digunakan (Fig. 3).

d) SEGERA oleskan ke permukaan email dan dentin yang telah
dipreparasi menggunakan DISPOSABLE APPLICATOR II (Fig. 4).

e) Biarkan selama 5-10 detik setelah akhir aplikasi (Fig. 5).

f) Kemudian, keringkan secara sempurna selama 5 detik dengan
udara bebas minyak dibawah tekanan udara MAKSIMUM.
Gunakan penyedot vakum untuk mencegah percikan bonding
perekat (Fig. 6). Hasil akhir seharusnya mendapatkan lapisan
bonding yang tipis, kasar dengan penampakan seperti kristal salju
dan dalam tekanan udara tak Nampak adanya bagian yang
bergerak-gerak.

Catatan:

1) Ketika memindahkan dari kulkas setelah disimpan lama, biarkan
botol botol G-BOND berada dalam suhu ruangan beberapa
menit sebelum digunakan.

2) Noncut enamel harus dioleskan dengan asam fosfat 35-40%,
dibilas dengan air dan dikeringkan dengan lembut sebelum
menggunakan G-BOND.

3) Oleskan G-BOND segera Karena bahan mengandung pelarut
yang mudah menguap.

4) Hilangkan kelebihan bahan di atas permukaan gigi (diluar
permukaan yang akan di bonding) menggunakan spon atau
pellet kapas Karena bahannya akan sulit dihilangkan detelah
disinar.

5) Jika bahan terkena kontaminasi air, darah atau saliva sebelum
disinar, maka gigi harus dicuci dan dikeringkan serta diulangi
lagi prosedur untuk mengoleskan bonding.

N

3. VALOKOVETUS 3. PENYINARAN
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?): [ 20 sek Koveta nakyvéan valon valokovetuslaitteella (kuva 7). Sinari dengan menggunakan visible light curing unit (Fig. 7).
Heyintensitetslys LED (mer enn 1200 mW/cmz):\ 10 sek K Waktu penyinaran
- 0
NB: ) ) o Halogeeni / LED (700-1200 mW/om?): [ 10 sekuntia Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 10 detik
1) Lysherd fullstendig for effektiv og optimal bindingsstyrke. Voimakas LED (> 1200 mW/cm?): ‘ 5 sekuntia High power LED (lebih dari 1200 mWcm?Z) ‘ 5 detik

2) Bruk beskyttelsesskjold eller tilsvarende beskyttelsesbriller under
lysherdingen.

4A. APPLISERING AV LYSHERDENDE KOMPOSITT OG
KOMPOMERER Etter & ha lysherdet G-BOND, folg produsentens
instruksjoner nar du skal applisere, konturere og lysherde det valgte
fyllingsmaterialet.

4B. APPLISERING AV DUALHERDENDE KOMPOSITT
Etter & ha lysherdet G-BOND, pass pa & lysherde dualherdende
kompositt etterpa. Kjemisk herding vil bare resultere i darligere
adhesjon.

5. AVSLUTNING / FINISHERING

Juster restaurasjonen og poler med standard teknikk.

OPPBEVARING

Oppbevares ved romtemperatur (1-28°C) (33.8-77.0°F).

Dersom G-BOND ikke skal brukes pa en stund, oppbevares G-BOND
i kjoleskap.

PAKNINGER

1. Sett:
5 ml vaeske (1), dappenglass (No.1) (1),
ENGANGSAPPLOKATOR I (50)

2. Refill
5 ml veeske (1)

(Ikke alle forpakninger vil veere tilgjengelig i alle land.)

NOTABENE:

1. G-BOND er en sveert brannfarlig veeske og damp. Ma ikke brukes
naer apen ild. Holdes borte fra tennkilder. Ikke oppbevar i store
mengder pa ett sted. Beskyttes mot direkte sollys.

. G-BOND er flyktig. Brukes i godt ventilerte omrader.

. I tilfelle gyekontakt skyll umiddelbart med vann og sok legehjelp.

. I tilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern materialet straks med
en svamp eller bomullspellet. Etter ferdigbehandling, skyll
omhyggelig med vann.

. Dersom vev som er blitt eksponert for G-BOND blir hvitt eller utvikler
blemmer, be pasienten om ikke & rere omradet inntil symptomene
forsvinner, vanligvis 1-2 uker. For a beskytte slike omrader,
anbefales det at tannlegen bruker kakaosmer pa omrader som
kofferdammen ikke dekker.

. Unnga a puste inn eller svelge materialet.

. Dersom G-BOND segles pa bord eller gulv, terk av med en terr klut
umiddelbart.

. Unnga a blande materialet med andre lignende produkter.

. Kast innhold/beholder i henhold til lokale forskrifter.

Bruk vernehansker, ansiktsbeskyttelse, vernebriller eller andre

personlige beskyttelsesanordninger.

. I sjeldne tilfeller kan materialet forarsake allergiske reaksjoner hos
enkelte personer. Forekommer allergiske reaksjoner anbefales det &
stoppe broken av produktet og oppsak evt. Lege

12. Ma ikke plasseres under operasjonslampen.
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Noen produkter som nevnes i denne bruksanvisningen kan eventuelt
veere klassifisert som farlig avfall iht. GHS. Sikkerhetsdatablad for dette
produktet er tilgjengelig pa:

http://www.gceurope.com
or for det amerikanske kontinent

http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatablad er ogsa tilgjengelige hos din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM SOM ER BEREGNET TIL
FLERGANGSBRUK: For a unnga kryssinfeksjon mellom pasienter skal
skal alle enheter som inngar i denne pakken desinfiseres pa Middels
niva. Straks etter desinfeksjon skal enhetene manuelt inspiseres for &
se om de er forringet. Hvis skadet, kastes enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVASKE: Bare gjor
enheten grundig ren for & forebygge utterring og forurensning.
Desinfiser med et middels niva smittevernprodukt iht. Nasjonale
retningslinjer.

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

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller

lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert

de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem

direkte gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig

myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne overvakningssystem: vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 12/2022

Jos valokarki on yli 10 mm etaisyydelld kovetettavasta pinnasta, kayta
seuraavia kovetusaikoja.

[ 20 sekuntia

Halogeeni / LED (700-1200 mW/cm?):
| 10 sekuntia

Voimakas LED (> 1200 mW/cm?):

Huomaathan:

1) Valokoveta taydellisesti, jotta sidostus on kestéva. Valon matalampi
ir i ti voi johtaa riittdma aan kiinnittymiseen.

2) Kayta valolta suojaavaa suojusta tai vastaavaa silmasuojainta
valokovetuksen aikana.

4A. VALOKOVETTEISTEN YHDISTELMAMUOVIEN JA
KOMPOMEERIEN VIEMINEN PAIKOILLEEN
Kun sidosaine on valokovetettu, noudatetaan valitun
yhdistelmamuovin viemisessa, muotoilussa ja valokovetuksessa
valmistajan ohjeita..

4B. KAKSOISKOVETTEISTEN YHDISTELMAMUOVIEN VIEMINEN
PAIKOILLEEN
Kun sidosaine on valokovetettu, varmista, etté kaksoiskovetteinen
yhdistelmamuovi kovetetaan erikseen. Pelkka itsestaan
kovettuminen johtaa epataydelliseen sidokseen.

5. VIIMEISTELY

Sovita tayte ja kiillota tavanomaisin menetelmin.

SAILYTYS
Sailytettava huoneenlammossa (1-28°C).
Jos tuotteen kaytéssa on pidempi tauko, sailyta pakkaus jadkaapissa.

PAKKAUS

1. Aloituspakkaus:
5 mL neste (1), annosteluastia (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. Refilli:
5 mL neste (1)

(Kaikkia pakkauksia ei ole saatavilla kaikissa maissa.)

VAROITUKSET
1. G-BOND on erittain herkasti syttyva neste ja hdyry. Al kéyta
avotulen laheisyydessé. Pidé loitolla sytytyslahteista. Ala sailyta
suurta maaraa samassa tilassa. Pida poissa suorasta
auringonvalosta.

. G-BOND on helposti haihtuvaa. Kéyta hyvin ilmastoidussa
paikassa.

. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittémasti vedella ja hakeudu

l&&kéarin hoitoon.

Jos ainetta paasee suuhun tai iholle, poista se valittdmasti sienella

tai vanupallolla. Kun toimenpide on valmis, huuhtele huolellisesti

vedelld.

. Jos valmisteelle altistunut kudos muuttuu valkoiseksi tai siihen
syntyy rakko, neuvo potilasta olemaan koskematta alueeseen,
kunnes vaurio tavallisesti 1-2 viikon kuluttua on parantunut.
Kosketuksen vélttamiseksi suositellaan, etta alueelle, jota ei pystyta
peittdmaan kofferdamilla, levitetdan kaakaovoita.

. Valta aineen hengittdmista ja nielemista.

. Jos ainetta joutuu poydalle tai lattialle, pyyhi valittémasti kuivalla
liinalla.

. Al4 sekoita muiden tuotteiden kanssa.

. Havita ylijadma ja pakkaus paikallisten saannésten mukaisesti.

. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten kasineita,
kasvosuojainta ja suojalaseja.

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

12. Ala aseta tydskentelyvalon alle.
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Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Ne ovat saatavilla myés jélleenmyyjaltasi.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI:

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet
on desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kayton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista valineet huolellisesti ehkaistéksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymisté valineisiin. Desinfioi
terveydenhuollon tarpeisiin rekisteréidyn ja keskitason vaatimukset
tayttavan infektioita torjuvan tuotteen avulla paikallisten / kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) I6ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota
yhteytta meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietda, etta tdman tuotteen kayton yhteydesséa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

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

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta (ks.

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

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 12/2022

Pada kasus ujung lampu penyinaran melebihi 10 mm jaraknya dari
permukaan yang akan disinar, waktu penyinaran seharusnya:

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) [ 20 detik

High power LED (lebih dari 1200 mWcm?) |10 detik

Catatan:

1) Sinari secara lengkap untuk mendapatkan kekuatan bonding yang
efektif.

2) Use a protective light shield or similar protective eye wear during
light curing.

4A. PENEMPATAN KOMPOSIT DISINAR DAN KOMPOMER
Setelah menyinari bahan bonding, ikuti petunjuk pabrik untuk
meletakkan, membentuk dan menyinari bahan komposit yang
dipilih.

4B. PENEMPATAN BAHAN KOMPOSIT PENGERASAN GANDA
Setelah dilakukan penyinaran, pastikan untuk melakukan
penyinaean bahan komposit dual cured secara terpisah.
Swa-pengerasan hanya akan menghasilkan pelekatan yang tidak
tepat.

5. PENYELESAIAN

Bentuk restorasi dan poles menggunakan Teknik standar.

PENYIMPANAN
Jika tidak digunakan dalam jangka waktu yang lama, simpan dalam
kulkas, selain itu simpan pada suhu ruangan (1-28°C) (33.8-82.4°F).

KEMASAN
1. Kit:
5 mL cairan (1), dispensing dish (No.1) (1),
DISPOSABLE APPLICATOR I (50)
2. Refill
5 mL cairan (1)
(Semua tipe kemasan mungkin tidak tersedia di seluruh negara.)

PERINGATAN
1. G-BOND mudah terbakar. Jangan digunakan dekat dengan nyala
api. Jauhkan dari sumber pemantik api. Jangan disimpan dalam
jumlah besar di satu area. Jauhkan dari sinar matahari langsung.

. G-BOND mudah menguap. Gunakan ditempat dengan ventilasi
yang baik.

. Jika terkena mata, bilaslah segera dengan air dan carilah
pertolongan medis.

. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut dan kulit, segera
bersihkan dengan spon atau pellet kapas. Setelah perawatan
penambalan selesai, bersihkan seluruhnya dengan air.

. Jika jaringan terkena bahan dan berubah warna menjadi putih atau
membentuk lepuhan, sarankan pasien untuk membiarkan daerah
yang terkena kemudian diamkan sampai tandanya menghilang,
biasanya dalam waktu 1-2 minggu. Untuk menghindari kontak,
disarankan mengoleskan COCOA BUTTER pada daerah yang tak
dapat ditutup dengan rubber dam.

. Hindari menghirup atau menelan bahan.

. Jika tumpah pada meja atau lantai, segera bersihkan dengan lap
kering.

. Jangan campur dengan bahan lain.

Buanglah semua sampah sesuai dengan peraturan setempat.

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

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

12. Jangan ditempatkan di bawah lampu operasi.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk Pemakaian saat
ini dapat diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut GHS.
Selalu membiasakan diri dengan lembar data keamanan yang tersedia
di:

http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika

http://www.gcamerica.com
Semua dapat diperoleh dari pemasok Anda.

KEBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PENGIRIMAN MULTI-GUNA: Untuk menghindari kontaminasi
silang antara pasien, alat ini memerlukan desinfeksi tingkat menengah.
Segera setelah digunakan, periksa kerusakan pada peralatan dan label.
Buang perangkat jika rusak.

JANGAN RENDAM. Perangkat yang benar-benar bersih untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Desinfeksi dengan
produk pengendalian infeksi tingkat perawatan kesehatan tingkat
menengah yang terdaftar sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 12/2022

20006316
1312210SK




