EXABITE" Il NDS
the instructions for use.

VINYL POLYSILOXANE BITE REGISTRATION CREME

EXABITE Il NDS is an improved version of EXABITE, an addition reaction polysiloxane
impression material, providing sharper setting and higher strength. It is available in a new
cartridge which must be used with the new GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

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

™
Vor Gebrauch die
EXABITE" Il NDS
VINYL POLYSILOXAN BISSREGISTRATIONSMASSE
EXABITE Il NDS ist eine verbesserte Version von EXABITE, ein additionsvernetzendes
Polysiloxan-Abdruckmaterial, welches ein schnelleres Abbinden und héhere Shore Harte

gewahrleistet. Es wird in einer neuen Kartusche geliefert, die mit dem neuen GC CARTRIDGE
DISPENSER 2 benutzt werden muB.

Avant toute
ment la no

EXABITE" Il NDS

PATE VINYL POLYSILOXANE POUR DE L’'OCCLUSION

EXABITE Il NDS est la version améliorée de 'EXABITE, un matériau d’em- preinte a base de
vinyl polysiloxane réticulant par réaction d’addition, avec une courbe de prise plus abrupte et
une résistance plus élevée. Il est disponible en nouvelle cartouche et s’utilise avec le nouveau
pistolet distributeur GC (GC Cartridge Dispenser 2)

INDICATIONS - . Ce produit est exclusivement réservé a I'Art Dentaire et selon les recommandations

Checking occlusal registrations. ﬁg‘:vzl;rguﬁgbrauch durch zahnértzliches Fachpersonal im Rahmen der empfohlenen d'utilisations.

CONTRAINDICATIONS ! INDICATIONS

Patients with known allergy to silicone materials: In case of allergy refer to a physician. INDIKATIONEN Enregistrement de 'occlusion

Uberpriifung okklusaler Registrationen.

PHYSICAL PROPERTIES praiung o CONTRE-INDICATIONS U " S
COMPARISON OF PROPERTIES SeeTET SoenE GEGENANZEIGEN Patients ayant une a_IIergle connue aux matériaux a base de silicones. En cas d’allergie,
Working time (sec)” 457 60" Patienten mit bekannter Allergie gegen Silikone. Im Falle einer allergischen Reaktion Arzt consultez un médecin.

Winimum time to remove from mouth (sec) 457 90" aufsuchen. P

Maximum strain in compression (%)" 09 1.0 PROPRIETES PHYSIQUES

Recovery from deformation” 996 996 PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN ‘COMPARAISON DES PROPRIETES EXABITE BXABITE
Cinear dmensional change (9" —0.10 —0.10 VERGLEICH DER EIGENSOHAFTEN EXABTEN e Temps do travai 3 (seq)” i 60"
Hardness (Shore A) 87 80 7 257 50 Temps minimum en bouche (sec) 457 0"
IS0 4823:1992 (E) Zeftminimum bis zur Entnahme aus dom Mund (Sek) 45" 90" Contrantes de compression (%) 09 10

EXABITE Il NDS - Working Time (at 74°D/23°C) and Minimum Time to Remove From Mouth: Verformung bel Kompression (%) * 09 10 Récupération de aé'onna::)w 99051 . 990.61 5

3 996 996 - -0. - 0.
i i inear-dimension: randerun: - — — Dureté (Shore A) 87 80
Time 1 2 3 (min) t :a dh ensionale Veranderung (%) E70.10 Euo.m ey
j i ' 150 48261982 @ EXABITE Il NDS-Temps d | 4 74°F/23°C et T bouch
. travail & 74°F/23°C et . .
EXABITEINDS EXABITE 2-Verarbeitungszeit (bei 74°F/23°C) und Zeitminimum zur Entnahme aus dem Mund: omps de ravard ©1 _emps minimum en bouche:
S L - Temps min
A = Working time B = Holding time in the mouth ZEIT 1 2 3 (min) P ] ? :.3 )
DIRECTIONS FOR USE - EXABITE I NDS A ﬁ ' ' EXABITE Il NDS E
New Cartridge Dispensing o A—Temps de travail B — Temps en bouche
i - - — - vai . uf

1. Lift the release lever of the CARTRIDG_E DISPENSER 2 (referred to as = A— Verarbeltungszelt B — Haltezeit im Mund P P

the dispenser hereafter) and pull the piston plunger all the way back into == 1_.'_

the dispenser. Lift the cartridge holder of the dispenser and load the - - MODE D’EMPLOI :

cartridge, ensuring that the V-shaped notch on the flange of the GEBRAUCHSANWE'_SUNG:_ Nouveau Pistolet Distributeur De Cartouches

cartridge is facing down. Push the cartridge holder down to hold the Neues Kartuschen Dispensing 1. Lever le systéme de verrouillage du Cartridge Dispenser 2 et pousser le "

cartridge firmly in place.

Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn anti- clockwise. Tilt the
cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze the
dispenser handle to extrude a small amount of material from the two
openings at the end of cartridge. Make sure that base and catalyst
come out evenly.

Align the V-shaped notch on the rim of MIXING TIP to the V-shaped
notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.
Then, rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the
end of the cartridge.

The dispenser is now ready for use.

Squeeze the handle several times to extrude the material. After use,

do not remove the MIXING TIP as this will become the storage cap until
next use. When replacing the MIXING TIP, rotate the collar on the mixing
tip 1/4 turn anti-clockwise to align the V-shaped notch on the cartridge.
Tilt the mixing tip downward and peel it away from the cartridge.

Remove and replace the old mixing tip, immediately prior to next use. Before attaching a
new tip, gently extrude a small amount of material to ensure that base and catalyst are
flowing evenly from both openings. If the materials should fail to extrude, remove any
hardened materials from the end of the cartridge.

. To replace the cartridge, lift the release lever and retract the piston plunger fully. Remove
the empty cartridge by lifting the cartridge holder, and load a new one into the dispenser.

CLINICAL CASE

Occlusal Registration for Prostheses.

. Instruct the patient to occlude into the centric position. Inject material
into a space between the opposing tooth and the abutment tooth from
the buccal side.

When taking an occlusal registration, inject material onto the occlusal
surface, then let the patient occlude.

NOTES:
a.) To reduce the potential for improper model articulation, inject material
onto the occlusal surfaces on both sides of the arch.
b.) The working time may be as little as 20 seconds when the material is
injected directly into the mouth (at 95°F/35°C).

Remove the registration from the mouth. Trim undercuts and excess
material using a sharp knife. After trimming, make sure that the

registration fits the prepared working models and articulate the caseas =«
necessary.

NOTE:

Use only a sharp knife to trim the material. The use of scissors might
fracture the bite registration.

Registration of Checkbite

Using EXABITE II NDS, it is possible to record bite registration in eccentric
positions with the jaw moved forward, right, left, and to the center
respectively.

Caution

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

. When extruding EXABITE Il NDS, care should be taken to avoid mixing or contact with the
following materials. They may delay setting time.

*Condensation type silicone impression material

Polysulfide impression material

-Eugenol type materials (Ex. GC Impression Paste)

-Others (Water, Glycerine)

-Sulfur -Oil -Latex -Acrylates

The obtained bite registration should be cleaned then disinfected, utilizing a 2.5% or 3.4%
gluteraldehyde, or other appropriate disinfectant, accordingt to the manufacturer's label
recommendations.

Avoid getting material on clothing. It is difficult to remove once it has set.
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5. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear
should always be worn.
IDENTIFICATION OF PARTS
Cartridge Holder
V-shaped Notch between the Mixing Tip
cartridge barrels Piston Plunger

V-shaped Notch on the flange
of the cartridge

I L r] I
f |
Colored Collar

Mixing Tip
Colored Collar for Mixing Tip 2L m
The new-type
new GC CARTRIDGI

STORAGE
Recommended for optimal performance store at room temperature
(74°F/23°C, 50+ 10%, Relative humidity).
PACKAGES
Cartridge 83g (48mL) x 2
Mixing Tip x 12
Cartridge 83g (48mL) x 8
Mixing Tip x 48
(Minimum Mixed Volume 96mL)
Option:
1. CARTRIDGE DISPENSER I 1 piece
2. MIXING TIP 60 pieces
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.
Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to
GHS. Always familiarize yourself with the Safety Data Sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for the Americas:
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.
UNDESIRED EFFECTS - REPORTING
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events experienced by
use of this product, including those not listed in this instruction for use, please report them
directly through the relevant 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.

Last revised: 03/2020
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. Den Auslésehebel des Kartuschen DISPENSER 2 (ab hier Dispenser
genannt) heben und den Kolbenstange ganz in den Dispenser
zurtickziehen. Den Kartuschenhalter des Dispensers 6ffnen und die
Kartusche einlegen- dabei sicherstellen, daB die V-formige Markierung
an der Kartusche nach unten zeigt. Den Kartuschenhalter nach unten
driicken und arretieren, um die Kartusche zu fixieren.

I

Kappe der Kartusche durch eine 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn
entfernen, die Kappe nach unten kippen und von der Kartusche
abziehen. Den Dispensergriff vorsichtig drticken, um eine geringe
Menge Material aus den zwei Offnungen am Ende der Kartusche
herauszudriicken. Sicherstellen, daB Basis und Katalysator gleichmaBig
austreten.

w

Die V-férmige Markierung am Rand der Mischspitze mit der V-férmigen
Markierung zwischen die beiden AusfluBoffnungen der Kartusche
bringen. Mischspitze fest abdriicken und dann den farbigen Ring der
Mischspitze eine 1/4 Drehung im Uhrzeigersinn bis zum Anschlag
drehen. Der Dispenser ist jetzt gebrauchsfertig.

>

Den Griff mehrmals betéatigen, bis Material ausflieBt. Nach Gebrauch
die Mischspitze nicht entfernen, da diese als VerschluBkappe bis zum
nachsten Gebrauch dient. Zum Entfernen der Mischspitze, den farbigen Ring der
Mischkantiile eine 1/4 Drehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, bis beide Markierungen
deckungsgleich sind. Die Mischkantile nach unten kippen und von der Kartusche abziehen.

Vor dem néchsten Gebrauch alte Mischspitze entfernen und ersetzen. Vor dem Befestigen
einer neuen Spitze, vorsichtige eine kleine Menge Material ausdrticken, um sicherzustellen,
daB Basis und Katalysator gleichmaBig aus beiden Off- nungen flieBen. Falls das Material

nicht austreten sollte, AusfluBéffnungen durch Entfernen von gehéartetem Material reinigen.

Zum Ersetzen der Kartusche, den Auslésehebel anheben und die Kolbenstange véllig
zuriickziehen. Kartuschenhalter 6ffnen, leere Kartusche entfernen und neue Kartusche in
den Dispenser geben.

KLINISCHER FALL
Okklusal-Registrierung fir Prothesen.

1. Patienten anweisen, in SchluBbiBstellung zuzubeiBen. Material in den
Raum zwischen die geschlossenen Zahnreihen von der bukkalen Seite
her geben.

2. Bei okklusaler Registration, Material auf die okklusale Oberflache geben,
dann den Pateinten zubeiBen lassen.

BEACHTEN:

a.) Um die Méglichkeit eines Fehlabdrucks zu ver- ringern, Material auf
die okklusalen Flachen auf beiden Seiten Unterkieferzahnreihen
geben.

b.) Die Verarbeitungszeit betragt nur 20 Sekunden, wenn das Material
direkt in den Mund appliziert wird (bei 95°F/35°C ).

Registrat aus dem Mund nehmen. Unterschnitte und tiberschussiges

Material mit einem scharfen Messer entfernen. Nach dem Beschneiden

sicher- stellen, daB das Registrat auf die vorbereiteten Arbeitsmodelle

paBt und entsprechend im Artikulator plazieren.

BEACHTEN: )
Nur ein scharfes Messer zum Entfernen der Uberschusses benutzen.
Die Benutzung einer Schere kann zum Bruch des Registrats fiihren.

Kontrolle der BiBlage
Mit EXABITE Il NDS ist es maglich, eine Abdrucknahme in extremen Positionen zu fertigen,
z.B. mit dem Kiefer verschoben nach vorne, rechts, links und zur Mitte.

ACHTUNG
. Im Falle des Kontakts mit den Augen, sofort mit Wasser spilen und Arzt aufsuchen.

Beim Ausdriicken von EXABITE Il NDS darauf achten, daB das Material nicht mit
folgenden Materialien gemischt wird oder in Kontakt kommt. Sie kénnen das Abbinden
verzégern.

*Kondensationsvernetzendes Silikon fiir Abformungen

-Polysulfid-Abdruckmaterial (z.B. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)

Eugenolhaltige Materialien

-Andere (Wasser, Glycerin)

Schwefel +Ole -Latex -Acrylate
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Der erhaltene Abdruck sollte gereinigt und mit einer 2,5- oder 3,4 prozentigen
Glutaraldehydldsung oder einem anderen geeigneten Desinfektionsmittel gemaB den
Anweisungen des Herstellers desinfiziert werden. Danach sorgféltig unter laufendem
Wasser absplilen.

. Kontakt mit Kleidung vermeiden. Nach dem Harten ist es nur schwer zu entfernen.

IS

5. Es sollte stets die personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz
und Schutzbrille getragen werden.
LISTE DER TEILE
V-férmige Markierung zwischen el schanhaticy
= Mischkaniile
den AusfluBéffnungen Kolbenstange
—

V-férmige Markierung der ' ﬁ I

Kartusche F | o
arbiger Ring

Mischkaniile
Farbiger Ring fiir Mischkantile 2L Zur Applkation aus d
unbedingt den GG

LAGERUNG
Bei Raumtemperatur (74°F/23°C), nicht dem direkten Sonnenlicht aussetzen.

HANDELSPACKUNG

Kartusche 83g (48mL) x 2
Mischkantile x 12

Kartusche 83g (48mL) x 8
Mischkantile x 48

(Gemischte Mindestmenge 96mL)

Zubehor:
1. Kartuschen DISPENSER 2 1 Stiick
2. Mischkandile 60 Stiick

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 grindlich reinigen und vor Feuchtigkeit
schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land
zugelassenen und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird,
kénnen gemaB dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE
Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder
ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende
Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle
vigilance@gc.dental.
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 03/2020

piston du pistolet distributeur complétement vers I'arriére. Placer la
cartouche dans le distributeur et la charger en vous assurant que
I'encoche en forme de V sur le rebord de la cartouche est orientée
vers vous. Refermer le systéme de verrouillage de la cartouche et
pousser le piston jusqu’a ce qu’il s’engage dans la cartouche.

. Retirer le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter d’1/4 de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre. Presser doucement la
gachette du pistolet distributeur pour faire sortir une petite quantité de
produit des deux extrémités de la cartouche. S’assurer que la base et le
Catalyseur sortent bien de la cartouche.

. Aligner I'encoche en forme de V sur 'embout de mélange sur I'encoche
en forme de V entre les deux corps de la cartouche. Pousser fermement
pour emboiter 'embout de mélange. Puis, tourner le bout coloré de H
I'embout de mélange d’1/4 de tour dans le sens des aiguilles d’une
montre au bout de la cartouche.

Le distributeur est prét a étre utilisé.

. Presser plusieurs fois la gachette pour extraire le matériau. Aprés
utilisation, 'embout mélangeur doit rester en place, servant ainsi de
protection jusqu’a I'emploi suivant. Lorsque vous remplacez un embout
de mélange, effectuer une rotation du bord de I'embout d’1/4 de tour
dans le sens inverse des aiguilles d’une montre pour aligner I'encoche en forme de V sur la
cartouche. Incliner 'embout de mélange vers le bas et détachezle de la cartouche.

. Retirer et remplacer I'embout de mélange usagé aussit6t, avant toute nouvelle utilisation.
Avant de mettre un nouvel embout, extraire une petite quantité de matériau afin de vous
assurer que la Base et le Catalyseur s’écoulent facilement des 2 ouvertures. Si le matériau
s’extrait difficilement, retirer le matériau durci du bout de la cartouche.
Pour remplacer la cartouche, lever le systéme de verrouillage et retirer
entierement le piston en le tirant vers I'arriére. Retirer la cartouche vide
en soulevant le support de la cartouche et charger une nouvelle
cartouche dans le distributeur.

CAS CLINIQUE

Enregistrement de I'occlusion pour prothéses

1. Demander au patient de mordre en relation centrée. Injecter le matériau
dans I'espace entre la dent pilier et la dent opposée du coté buccal.
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2. Lorsque vous réalisez un enregistrement de I'occlusion, injecter le
matériau sur la surface occlusale et laisser le patient mordre.
NOTES:

a.) Pour réduire les risques d’erreurs sur modéles a mettre en
articulateur, injecter le matériau sur les surfaces occlusales des deux
faces de I'arcade.

b.) Le temps de travail peut étre Iégérement inférieur a 20 secondes
lorsque le matériau est injecté directement en bouche (a 95°F/35°C).

Hele
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. Retirer I'enregistrement de la bouche. Tailler les contre-dépouilles et
les excés de matériau avec un bis- touri. Aprés cela, assurezvous que
I’enregistrement s’adapte au modeéle de travail et mettre en articulateur
si nécessaire.

NOTE:

Utiliser uniquement un bistouri pour tailler. L'utilisation de ciseaux pourrait
féler I'enregistrement d’occlusion.

Enregistrement de I'occlusion

En utilisant PTEXABITE Il NDS, il n’est pas possible d’enregistrer 'occlusion dans des positions
excentrées avec des mouvements de machoires respectivement de I'avant, droite, gauche
vers la relation centrée.

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

. Lors de I'extrusion de 'EXABITE Il NDS, il faut éviter tout mélange ou contact avec les
matériaux suivants. lls pourraient allonger le temps de travail.
-Matériaux d’empreinte silicone de type condensation
-Matériaux d’empreinte polysulfides (ex : GC Surflex, Omniflex)
-Matériaux a base d’eugénol
-Autres (eau, glycérine)
-Soufre  +Huiles -Latex -Acrylates

. L’empreinte obtenue doit étre nettoyée et désinfectée avec du glutaraldéhyde concentré a
2,5% ou 3,4% ou tout autre désinfectant approprié conformément aux instructions du
fabricant.
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. Eviter tout contact du matériau avec les vétements. Une fois pris, il est trés difficile a
enlever.

. Un équipement de protection individuelle (EPI) avec gants, masques et lunettes de sécurité
doit toujours étre porté.

S

PRESENTATION DES DIFFERENTES PARTIES

Encoche en forme de V entre
le corps des cartouches

Support de cartouche
Embouts de mélange

Piston, crémaillére

Encoche en forme de V sur le

rebord des cartouches ﬁ F |
Embouts de mélange 2L colorés m Les nouvelles
utilisées avec le not
GC CARTRI
CONSERVATION
Conserver a température ambiante (74°F/23°C) Conserver a I'abri des rayons du soleil
CONDITIONNEMENT

Cartouches 83g (48mL) x 2

Embouts de mélange x 12

Cartouches 83g (48mL) x 8

Embouts de mélange x 48

(Volume minimum mélangé 96mL)

Option:

1. DISTRIBUTEUR de CARTOUCHES 2 1 piece
2. EMBOUTS DE MELANGE 60 pieces

RECOMMANDATION SUR LE NETTOYAGE ET LA DESINFECTION

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

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

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.

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

Derniére mis & jour: 03/2020

Prima dell'utilizzazione leggere
attentamente le istruzi

EXABITE" Il NDS

PASTA IN VINIL POLISILOSSANO PER LA REGISTRAZIONE DEL MORSO

EXABITE Il NDS & una versione perfezionata di EXABITE, un materiale additivo per impronte in
polisilossano di reazione che garantisce un piu’ rapido induri- mento e una migliore resistenza.
Ora & disponibile in una nuova cartuccia da utilizzare con il nuovo DISPENSER PER
CARTUCCE 2 della GC.

Prodotto per uso esclusivamente odontoiatrico professionale nelle indicazioni raccomandate.
INDICAZIONI

Controllo delle registrazioni occlusali.

CONTROINDICAZIONI

Pazienti notoriamente allergici ai materiali siliconici. In caso di allergia consultare il medico.
PROPRIETA FISICHE

Antes de usar, leer detenidamente
las instrucciones.

EXABITE" Il NDS

CREMA PARA REGISTRO DE MORDIDA DE POLISILOXANO DE VINILO

EXABITE Il NDS es una versién mejorada del EXABITE, un material para impre- siones a base
de polisiloxano de vinilo de reaccion por adicién, ofreciendo un fraguado més preciso y una
mayor resistencia. Disponible en un nuevo cartu- cho para su utilizacién con el nuevo GC
CARTRIDGE DISPENSER 2.

Solo para uso de profesionales dentales bajo las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES

Comprobacion de registros oclusales.

CONTRAINDICACIONES

Pacientes con alergias conocidas a materiales de silicona. En caso de alergia consultar a un
médico.

PROPIEDADES FiSICAS

CONFRONTO DELLE PROPRIETA EXABITE Il [exasire

Tormpo i lavorazione (sec) 75" 160" ‘GOMPARAGION DE PROPIEDADES BOBITE N BRBITE
Tompo minimo per Iestrazions dala bocca (550) 45" [o0™ Tiempo de rabalo (559~ 75" 60"
Massimo sforzo in compressione (%) * 09 1.0 Tiempo minimo antes de quitar de la boca(seg.) 45" 90"
Recupero da deformazione - 996 996 Deformacion méxima por %) 09 10
Varazions Gmensonale Inears (79~ —0.10 —0.10 Recuperacion de dsformasion - 996 996
Durezz (Shore A) 87 80 Cambio de dimension lineal (%) * -0.10 -0.10
IS0 4823:1992 (E) D (Shore A) 87 80

EXABITE Il NDS-Tempo di lavorazione (a 74°F/23°C) e Tempo minimo per I'estrazione dalla
bocca:

Tempo 1 2 3 (min)
t+ +
E : N

A-Tempo di lavorazione B—Tempo di permanenza in bocca

EXABITE INDS

ISTRUZIONI PER L'USO:

Nuovo Dispenser Per Cartucce

. Sollevare la leva del DISPENSER PER CARTUCCE (di seguito
denominato dispenser) e arretrare completamente lo stantuffo nel
dispenser. Sollevare il portacartuccia del dispenser e caricare la
cartuccia accertandosi che I'intaglio a V presente sulla flangia della
cartuccia sia rivolto verso il basso. Premere sul portacartuccia per
fissare la cartuccia stessa.

. Togliere il cappuccio della cartuccia ruotandolo di 1/4 di giro in senso 5
antiorario, piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo dalla
cartuccia. Premere delicatamente la leva del dispenser per far
fuoriuscire una piccola quantita di materiale dalle due aperture poste
all’estremita della cartuccia. Accertarsi che la base e il catalizzatore
fuoriescano in modo uniforme.

. Allineare I'intaglio a V posto sul bordo della PUNTA DI MISCELAZIONE .
con Pintaglio a V posto tra i due cilindri della cartuccia. Premere con
decisione per inserire la punta di miscelazione. Quindi ruotare il colletto
colorato della punta di miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro in
senso orario fino al termine della cartuccia. Ora il dispenser € pron to
per 'uso.

Premere diverse volte la leva per estrarre il materi- ale. Dopo I'uso non

togliere la PUNTA DI MISCE- LAZIONE in quanto fungera da cappuccio

di chiusura fino all'impiego successivo. Per sostituire la PUNTA DI MISCELAZIONE, ruotare
il colletto della punta di miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro in senso antiorario in
modo da allineare I'intaglio a V posto sulla cartuccia. Piegare verso il basso la punta di
miscelazione e staccarla dalla cartuccia.

Togliere e sostituire la vecchia punta di miscelazione immediatamente prima dell'impiego
successivo. Prima di inserire una nuova punta, estrarre delicatamente una piccola quantita
di materiale per accertarsi che la base e il catalizzatore fuoriescano in modo uni- forme dalle
due aperture. Se i materiali non fuoriescono, togliere il materiale indurito

dall’estremita della cartuccia.
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Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di sgancio e ritrarre
completamente lo stantuffo. Togliere la cartuccia vuota sollevando il
portacartuccia e caricarne una nuova nel dispenser.

CASO CLINICO

Registrazione occlusale per protesi.

. Chiedere al paziente di occludere in posizione centrica. Iniettare il
materiale in uno spazio tra il dente opposto e il dente moncone dal lato
buccale.

I

Quando si esegue una registrazione occlusale, iniettare il materiale sulla
superficie occlusale e chiedere al paziente di occludere.

NOTA:

a.) Per ridurre il potenziale rischio di errori nell'articolazione del modello,
iniettare materiale sulle superfici occlusali su entrambi i lati
dell’arcata.

b.) Il tempo di lavorazione pud essere limitato a 20 secondi quando il
materiale viene iniettato direttamente in bocca (a 95°F/35°C).

. Estrarre la registrazione dalla bocca. Tagliare i sottosquadri e togliere
il materiale in eccesso utilizzando uno strumento di taglio affilato.
Quindi, accertarsi che la registrazione si adatti correttamente ai modelli
di lavorazione e articolare il blocco secondo quanto necessario.
NOTA:
Usare solo strumenti taglienti per eliminare il materiale. Se si usano forbici si possono
causare fratture della registrazione del morso.
Registrazione del checkbite
Utilizzando EXABITE Il NDS ¢& possibile registrare il morso in posizioni eccentriche con la
mandibola spostata rispettivamente in avanti, a destra, a sinistra e verso il centro.
AVVERTENZA

1. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare
un medico.
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Quando si estrae il materiale EXABITE Il NDS, & opportuno evitare di miscelarlo o metterlo
a contatto con i materiali indicati di seguito in quanto possono ritardare il tempo di
indurimento:

*Materiale per impronte siliconico a condensazione

*Materiale per impronte polisolfurico (Esempio GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
*Materiali tipo eugenolo (Esempio GC Impression Paste)

«Altri (acqua, glicerina)

+Zolfo  +Oli  -Lattice -Acrilati

L’impressione ottenuta deve essere pulita e disinfettata con gluteraldeide al 2,5 o al 3,4%,
oppure con un disinfettante adatto come da istruzioni del fabbricante.

Evitare di versare il materiale sugli indumenti. E difficile rimuoverlo, una volta indurito.
Si dovrebbero sempre indossare dispositivi di protezione individuale quali guanti,
mascherine e occhiali protettivi.

ELENCO DELLE PARTI

I
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. o Portacartuccia
Intaglio a V tra i cilindri della Punta di Miscelazione

cartuccia

Intaglio a V sulla flangia della
cartuccia

Colletto colorato per la PUNTA
DI MISCELAZIONE 2L

Ninuovo ipo 8 cartuccia

C CARTRIDGE DI
CONSERVAZIONE
Conservare a temperatura ambiente (74°F/23°C) lontano dalla luce solare diretta.
CONFEZIONI

Cartuccia da 83g (48mL) x 2

PUNTA DI MISCELAZIONE x 12

Cartuccia da 83g (48mL) x 8

PUNTA DI MISCELAZIONE x 48

(Massimo volume di materiale miscelato 96mL)
Opzione:

1. DISPENSE PER CARTUCCE 2 1 pezzo
2. PUNTA DI MISCELAZIONE 60 pezzi

RACCOMANDAZIONI SULLA DETERSIONE E LA DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTI-USO: per evitare la contaminazione incrociata tra pazienti,
i flaconi e i dispositivi di misurazione necessitano di disinfezione di livello intermedio.
Immediatamente dopo I'uso, ispezionare i flaconi, i dispositivi di misurazione ed etichettarli in
base al grado di deterioramento. Il dispositivo deve essere buttato via se risulta danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire accuratamente i flaconi e i dispositivi di misurazione per prevenire
I'essiccazione e I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto per il controllo delle
infezioni di livello intermedio registrato per uso medicale in conformita alle linee guida
regionali/nazionali.

Alcuni prodotti citati nelle presenti Istruzioni per 'uso potrebbero essere classificati come
pericolosi ai sensi delle norme GHS. Leggere sempre le schede di sicurezza disponibili sul sito:
http://www.gceurope.com
oppure per le Americhe sul sito:
http:/Awww.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono inoltre disponibili presso il vostro fornitore.

degli effetti i
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: 03/2020

IS0 48231992 (E)

EXABITE Il NDS-Tiempo de Trabajo (a 74°F/23°C) y Tiempo minimo antes de quitar de la
boca:

Tiempo 1 2 3 (min)

EXABITE IINDS

. O |

A-Tiempo de trabajo B-Tiempo de mantenimiento en boca

INSTRUCCIONES DE USO:

Nueva Preparacion Del Cartucho o

. Elevar la palanca de liberacion del CARTRIDGE DISPENSER 2 (en i -‘
adelante denominado aplicador) y empujar el émbolo del pistén hacia | 1- b
atras hasta intro- ducirlo todo en el aplicador. Levantar el soporte para -
el cartucho del aplicador y cargar el cartucho asegurandose de que la
muesca en forma de V de la pestafia del cartucho quede boca abajo.
Empuijar el soporte del cartucho hacia abajo para fijar el cartucho.

\d

Quitar la tapa del cartucho girando 1/4 de vuelta en el sentido contrario
al de las agujas del reloj, ladeando la tapa hacia abajo y despegarla del
cartucho. Presionar poco a poco el mango del aplicador para que salga
una pequefia cantidad de material de las dos aberturas del final del
cartucho. Asegurarse de que tanto base como catalizador fluyen

uniformemente. P |

Alinear la muesca en forma de V del borde de la PUNTA DE MEZCLA
con la muesca en forma de V que hay entre los tubos del cartucho.
Presionar firmemente para unir la punta de mezcla. Entonces girar la
abrazadera de color de la punta de mezcla 1/4 de vuelta en el sentido
de las agujas del reloj hasta el final del cartucho. El aplicador ya esta
listo para su utilizacion.

o

Eel

Apriete el mango varias veces para que salga el material. Después de su utilizacion, no
quite la PUNTA DE MEZCLA ya que le servira como tapa para guardarlo hasta la proxima
utilizacién. Para cambiar la PUNTA DE MEZCLA, girar la abrazadera de la punta de mezcla
1/4 de vuelta en el sentidocontrario al de las agujas del reloj para alinear la marca en forma
de V del cartucho. Ladear la punta de mezcla hacia abajo y despegarla del cartucho.

o

Quitar y cambiar la punta de mezcla antigua justo antes del siguiente uso. Antes de colocar
la nueva punta, sacar poco a poco una pequefia cantidad de material para asegurarse que
tanto base como catalizador fluyen uniformemente de ambas aberturas. Si los materiales
no salen, quitar la cantidad de material endurecido del final del

cartucho.

I

Para cambiar el cartucho, levantar la palanca de liberacion y retraer el
piston del émbolo. Quitar el cartucho vacio levantando el soporte del
mismo y cargar uno nuevo en el aplicador.

CASO CLINICO

Registro Oclusal para Protesis.

1. Indicar al paciente que ocluya en posicién céntrica. Inyecte material en
el espacio entre el diente antagonista y el limite del diente del lado
bucal.

2. Al tomar un registro oclusal, inyecte material en la superficie oclusal,
y deje que el paciente ocluya.
NOTAS:
a.) Para reducir posibles errores en el modelo de articulacion, inyecte
material en las superficies oclusales a ambos lados del arco.
b.)El tiempo de trabajo puede ser tan corto como 20 segundos cuando
el material se inyecta directamente en boca a 95°F/35°C).

Quitar el registro de la boca. Recortar los relieves y el exceso de
material con una cuchilla afilada. Después de recortarlo, asegurarse de
que el registro se ajuste a los modelos de trabajo preparados y
articularlos todo lo necesario.

NOTA:

Utilizar la cuchilla afilada solamente para recortar el material. La utilizacion
de tijeras puede fracturar el registro de mordida.

Registro de Mordida

Utilizando EXABITE Il NDS, es posible tomar un registro de mordida en posiciones excéntricas
con la mandibula hacia delante, derecha, izquierda y céntrica respectivamente.
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Precaucion
1. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua y buscar atencion
médica.

2. Al verter EXABITE Il NDS, evite la mezcla o contacto con los siguientes materiales, ya que
pueden retrasar el tiempo de fraguado.
*Materiales de impresion a base de siliconas de condensacion
-Materiales de impresién a base de polisulfuros (por j. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
-Materiales de tipo eugenol (por ej. Pasta de impresion GC)
+Otros (Agua, glicerina)
-Azufre  + Aceites -Latex -Compuestos Acrilicos
3. La impresion que se ha obtenido debera limpiarse y luego desinfectarse utilizando una
solucion de glutaraldehido del 2,5% o 3,4%, o con otro desinfectante apropiado, de
acuerdo a las instrucciones del fabricante.
4. Evitar que el material caiga en la ropa. Es dificil de eliminar después de que haya fraguado.
5. Métodos barrera para el personal tales como guantes, mascarillas y proteccion ocular

deben ser utilizadas siempre.

IDENTIFICACION DE LAS PARTES
Soporte para el cartucho
Muesca en forma de V entre los Punta de mezcla

tubos del cartucho Embolo del pistén

Muesca en forma de V de la
pestafia del cartucho

Abrazadera de color de la
MIXING TIP 2L

I nuevo tipo de cartucho
GC CARTRIDGE

ALMACENAJE
Guardar a temperatura ambiente (74°F/23°C) Evitar la exposicion a la luz solar directa.

ENVASES

Cartucho 83g (48mL) x 2

MIXING TIP x 12

Cartucho 83g (48mL) x 8

MIXING TIP x 48

(Volumen minimo de mezcla 96mL)

Opcional:
1. CARTRIDGE DISPENSER 2 1 unidad
2. MIXING TIP 60 unidades

RECOMENDACIONES PARA LIMPIEZA Y DESINFECCION

RECIPIENTES DE MULTIPLES USOS: Para evitar la contaminacion cruzada entre pacientes,
las botellas y envases de medicion requieren un nivel medio de desinfeccion. Tras su uso,
inspeccione las botellas y envases de medicion. Si estan deteriorados, deséchelos.

NO SUMERGIR. Limpie las botellas y envases de medicion minuciosamente para evitar la
acumulacion de contaminantes. Desinfecte con productos de nivel medio, siguiendo las
indicaciones de la guia local / nacional de Desinfeccion.

Algunos de los productos referenciados en las presentes instrucciones pueden estar
clasificados como peligrosos segun el Sistema Globalmente Armonizado de Clasificacion y
Etiquetado de Productos Quimicos (GHS). Conozca los datos sobre seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para las Américas:
http://www.gcamerica.com
También puede obtenerlas a través de su distribuidor.

de efectos no
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones
similares experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en
esta instruccion para su uso, informelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.
Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-dt
sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuiras a mejorar la seguridad de este producto.

ontacts_en asi como a nuestro

Ultima revision: 03/2020

Les bruksanvi

EXABITE" Il NDS oo
BITTREGISTRERINGSKREM AV VINYLPOLYSILOKSAN
EXABITE Il NDS er en forbedret versjon av EXABITE, et avtrykksmateriale i

addisjonspolysiloksan, som gir skarpere herding og heyere styrke. Det er
tilgiengelig i en ny patron som ma brukes med den nye GC PATRON DISPENSER 2.

Skal kun brukes av tannhelsepersonell, ved anbefalte indikasjoner.
INDIKASJONER

Kontroll av okklusale registreringer.

KONTRAINDIKASJONER

Pasienter med kjent allergi overfor silikonmaterialer: Kontakt lege i tilfelle allergi.
FYSISKE EGENSKAPER

SAVIMENLIGNING AV EGENSKAPER EXABITE I EXABITE BRABITE T Texee
Arbeidstd (- 257 [60"
Minste td for & florne fra munn (s) 45" |90
Storste belastning [ kompresion (%" 09 1.0
Glenoppretting ra deformasjon” 996 996
Linezer dimensjonsforandring (4)° —0.10 —0.10
Hardhet (Shore A) 87 80

IS0 4823:1992 (E)
EXABITE Il NDS- arbeidstid (ved 23 °C) og minste tid for & fierne fra munn:

Tid 1 2 3 (min)

A = Arbeidstid B = Holdetid i munnen

EXABITE Il NDS

BRUKSANVISNING -

Dispensering med ny patron

1. Loft utloserspaken pad PATRONDISPENSER 2 (heretter «dispenseren»),
og dra stempelet hele veien tilbake i dispenseren. Loft
patronholderen pa dispenseren og last inn patronen ved & pése at
det V-formede hakket pa flensen pa patronen vender ned. Skyv
patronholderen ned for & holde patronen bestemt pa plass.

n

Fjern patronhetten ved & rotere 1/4 omdreining moturs. Vipp hetten N
nedover, og riv den vekk fra patronen. Klem dispenserhandtaket

forsiktig for & ekstrudere en liten mengde materiale fra de to &pningene

i enden av patron. Pase at base og katalysator kommer jevnt ut.

Innrett det V-formede hakket pa kanten av BLANDETUPPEN etter det
V-formede hakket mellom patronsylindrene. Fest blandetuppen ved &
trykke den bestemt pa plass. Roter deretter den fargede kragen pa .“
blandetuppen 1/4 omdreining medurs til enden av patronen.
Dispenseren er na klar til bruk.

[
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Klem handtaket flere ganger for & ekstrudere materialet. Ikke fiern
blandetuppen etter bruk, siden dette vil bli oppbevaringshetten til
neste gangs bruk. Nar du bytter blandetuppen, ma du rotere kragen
pé blandetuppen 1/4 omdreining moturs for & innrette det V-formede
hakket p& patronen. Vipp blandetuppen nedover, og riv den vekk fra patronen.

o

Fjern og bytt den gamle blandetuppen umiddelbart for neste gangs bruk. Fer du fester en ny
tupp, ma du forsiktig ekstrudere en liten mengde materiale for & sikre at base og katalysator
stremmer jevnt fra begge apninger. Hvis materialene ikke ekstruderer, mé du fierne herdede
materialer fra enden av patronen.

I

Hvis du vil bytte patronen, méa du lefte utloserspaken og trekke stempelet helt tilbake.
Fjern den tomme patronen ved 4 lofte patronholderen, og last inn en ny i dispenseren.
KLINISK PASTA

Okklusal registrering for proteser.

. Be pasienten okkludere i den sentrerte posisjonen. Injiser materiale i et
rom mellom den motstaende tannen og stettetannen fra den bukkale
siden.

n

Nar du tar en okklusal registrering, ma du injisere materiale pa den

okklusale flaten og deretter la pasienten okkludere.

MERK:

a.) For & redusere potensialet for feil modellartikulasjon mé& du injisere
materiale p& de okklusale flatene p& begge sider av tannbuen.

b.) Arbeidstiden kan veere sa kort som 20 sekunder n&r materialet
injiseres direkte i munnen (ved 35 °C).

3) Fjern registreringen fra munnen. Trim undersnitt og overskytende
materiale ved hjelp av en skarp kniv. Etter trimming méa du pése at
registreringen passer de klargjorte arbeidsmodellene og artikulere
pastaen etter behov.

MERK:

Bruk bare en skarp kniv til & trimme materialet. Bruk av saks kan frakturere

bittregistreringen.

Registrering av Checkbite
Ved hjelp av EXABITE Il NDS er det er mulig 4 registrere bittregistrering i eksentriske
posisjoner med kjeven beveget henholdsvis forover, mot heyre, mot venstre og mot midten.

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

Néar EXABITE Il NDS ekstruderes, mé blanding eller kontakt med felgende materialer
unngas. De kan forsinkelse herdetiden.

~Avtrykksmateriale av silikon (kondenstype)

Avtrykksmateriale av polysulfid (f.eks. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
-Materialer av eugenoltype (f.eks. GC-avtrykkspasta)

<Andre (vann, glyserin)

-Svovel <Olie -Lateks -Akrylater

1
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. Den oppnédde bittregistreringen ber rengjeres og deretter desinfiseres med et 2,5 % eller
3,4 % gluteraldehyd eller annet relevant desinfeksjonsmiddel, i henhold til produsentens
anbefalinger pa etiketten.

Unnga & f& materialet pa klaerne. Det er vanskelig & fierne nar det har herdet.
Personlig verneutstyr (PVU) som hansker og vernebriller skal alltid brukes.

o &

IDENTIFISERING AV DELER
Patronholder
V-formet hakk mellom BLANDETUPP.

patronsylindrene

V-formet hakk pa flensen pa ' ﬁ '

patronen

Farget krage for BLANDETUPP 2 L m

OPPBEVARING
Oppbevar ved romtemperatur (23 °C) beskyttet mot direkte sollys.

PAKNING

Patron 83 g (48 mL) x 2
BLANDETUPP x 12

Patron 83 g (48 mL) x 8
BLANDETUPP x 48

(Minste blandede volum 96 mL)
Tilbehor:

1. PATRON DISPENSER 2 1 stk.
2. BLANDETUPP 60 stk.

ANBEFALT RENGJORING OG DESINFISERING

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma desinfiseres pa
mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og etiketten med
tanke pa nedbrytning umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre innterking og oppsamling av
smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i
overensstemmelse meg regionale/nasjonale retningslinjer.

[R———

arget
BLANDETUL

Den nye typen patron
ys'(!G-P \TRONDISI

Noen produkter som er omtalt i denne b ingen, kan vaere t som farlige
ifelge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgiengelige pa:

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

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgiengelige fra leveranderen.

Uonskede effekter-Rapportering
Hvis du blir klar over noen form for uonsket 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 felgende:
https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 03/2020



™ Lees voor gebruik zorgvuldig
EXABITE" Il NDS
VINYL POLYSILOXAAN BEETREGISTRATIE PASTA
EXABITE Il NDS is een verbeterde versie van EXABITE, een additie-silicone vinyl polysiloxaan

afdrukmateriaal, dat een snellere uitharding en een hogere sterkte biedt. Het is verkrijgbaar in
een nieuwe cartridge die wordt gebruikt in de nieuwe GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig gekwalificeerden.
INDICATIEGEBIED
Voor het registreren en het controleren van de occlusie.

CONTRA-INDICATIES
Patiénten waarvan bekend is dat zij allergisch zijn voor siliconen. Verwijs naar een arts, indien

™ —
Lees brugsanvisningen

EXABITE" Il NDS
A-SILIKONE BIDREGISTRERINGSMATERIALE
EXABITE Il NDS er en forbedret version af EXABITE, et A-silikone materiale med hurtigere
afbinding og hejere styrene. Det leveres i nye magasiner, som skal anvendes i den nye GC
CARTRIDGE DISPENSER 2.
EXABITE er udelukkende beregnet til tandlaegebrug ved de anbefalede indikationer.
INDIKATIONER
Bidregistrering.
KONTRAINDIKATIONER
Patienter med kendt allergi overfor silikone aftryksmaterialer. | tilfeelde af reaktion, seg

EXABITE" Il NDS
A-SILIKON BETTREGISTRERINGSPASTA

EXABITE Il NDS &r en forbattrad version av EXABITE, ett a-silikon avtrycksma- terial, med
snabbare stelning och hégre styrka. Det levereras i en ny ampull som méste anvéandas med
den nya GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

Enbart fér bruk av tandvérdspersonal vid rekommenderade indikationer.
INDIKATIONER
Bettregistrering

KONTRAINDIKATIONER
Patienter med k&nd allergi mot silikonmaterial. Vid allergi remittera till lakare.

Antes de utilizar, leia atentamente
as instrucoes.

EXABITE" Il NDS

CREME DE REGISTO DE MORDIDA DE VINIL POLISILOXANO

O EXABITE Il NDS é uma versdo melhorada do EXABITE, um material de impressao de
polisiloxano de reag&o adicional, que proporciona uma presa mais precisa e maior resisténcia.
Esta disponivel num novo cartucho que deve ser utilizado com o novo DISPENSADOR DE
CARTUCHOS 2 GC.

Para utilizagao exclusiva por um dentista profissional segundo as indicagdes recomendadas.
INDICAGCOES

Verificagdo de registos oclusais.

CONTRAINDICAGOES

™ 5 4 4
Mpw ané n xprion, dlapaote

EXABITE" Il NDS
KPEMA KATATPA®HZ ZYTKAIZHZ AMO MOAYZIAOZANIO BINYAIOY
To EXABITE Il NDS eivat pia Betiwpévn €kdoon tou EXABITE, evog anoTunwTtikol LAIKOU
ToAvatAogaviou POCOrKNG avtidpaong, To oroio MAPEXEL IO AnOTopN TEN Kat LPNAGTEPN
avtoxn. Alatifetat oe véa ¢pUuolyya n oroia MPEMeL va xpnotporoleitat pe tov véo AIANOMEA 2
DYZIMTAZ THE GC.
a Xprion anokAEITTIKA artd eMayyeAUaTieq 080VTIATPOUG OTIG CUVIOTWHEVES EVOEIEELS.
ENAEIZEIZ
‘EAeyxog kataypadwv oOykAIonG.
ANTENAEIZEIZ

et huolellisesti

EXABITE" Il NDS

JALJENNOSAINE VINYYLIPOLYSILOKSAANISTA

EXABITE Il NDS on EXABITEn péivitetty versio ja paremmin reagoiva polysiloksaanista
valmistettu jaliennosaine, joka asettuu terdavammin ja on kestéavyydeltaan parempi. Materiaali
toimitetaan uudessa ruiskussa, jota tulee kayttaa uuden GC CARTRIDGE DISPENSER 2
-annostelijan kanssa.

Vain hammashoidon ammattilaisten k&ytto6n ja suositeltuihin kayttoaiheisiin.
KAYTTOAIHEET

Purentamallien ottaminen.

VASTA-AIHEET

er een allergische reactie optreedt. leegehjeelp. FYSISKE EGENSKABER Pacientes com alergia conhecida a materiais de silicone: Em caso de alergia, consulte um AdBeVeig pe ywoTr alepyia oe UMKA GINKOVNG: Z€ TepImTwon aAEPYIag, EMIKOVWVACTE e Potilaat, joilla on todettu yliherkkyys silikonimateriaaleille: Jos potilas on allerginen, on otettava
AMFORELSE AV EGENSKAPER BGBITE T EGBITE médico. 0 ylaTPé 0ag. yhteytta laakariin.

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN FYSISKE EGENSKABER ‘Arbejosti sek.) - 45 60 PROPRIEDADES FISICAS
VERGE LA o o e ] e ——— — — Wi o g e i % OVSIKES IAIOTHTES FYYSISET OMINAISUUDET
Ververkingsd 5sc) 5 0 - e o 09 0 GONPARAGAO DE PROPIEDADES 0 Tevere OB e ST ASUURSE VETAD P e
m\mma\e Verbiifta in d: m:nd E:yc ] 359 ?go et e Tomaes T e o0 : A eornaton 990 6‘ . 99D 6‘ _ Iemw 3o babalho o — 22” I;U)H i:;x::zﬁn ;?: ,LN::ZTEQN) TOY EXABITE EXABITE ZX;“BWE i ;XOA“BWE - 75 60"

axirmam Spanning onder druk (%)~ X X o St ved romresson injar - 0. - ompo miio para remover da boca (569 g g voq enetepyacias (BevT. = =
T TE— 996 596 Maksimom styks ved koneeesion () [ R 87 80 TensEo miia s compressED BT 09 10 EX070% xp0vo< va adlpeon a6 0 0oy (Geur) 457 90" Sourin o 65 I%
Lineaire dmensionele verandering (%~ —0.10 —0.10 ~0.10 —0.10 180 4623:1992 €) Recuperagéo da deformagao’ 996 99.6 Méyom avoy oty Katanuan (6" 09 10 996 99.6
s & 0 Hivihed Shore & 57 50 EXABITE Il NDS-Arbetstid (vid 74°F/23°C) och minimal tid f6r avidgsnande fran munnen: e S v 57 ~oio 010 s s e ; - o o

o . . osem® TID 1 2 3 (min) o0 12 s & & 50 821582
EXABITE || NDS-Verwerkingstid (bj 74°F/23C) en minimale verbliftid in de mond: EXABITE Il NDS-Arbejdstid (ved 74°F/23°C) og minimumstid for fiernelse fra munden: t + EXABITE Il NDS - Tempo de trabalho (a 74 °F/23 °C) e Tempo minimo para remover da boca: S0 azeneez® EXABITE Il NDS - Késittelyaika (23 °C/74 °F) seka vahimmaisaika suusta irrottamiseen:
Tijd 1 2 3 (min) EXABITE Il NDS A " EXABITE Il NDS- Xpovog Eneepyaciag (otoug 74°F/23°C) kat eEAdxI0Tog Xpovoq yia adaipean
t + TID 1 2 3 (min) - — Tempo 1 ? ? (min) arno To oTépa: Aika 1 2 3 (min)
EXABITE Il NDS g T T A-Arbetstid  B-Halltid i munnen j . - T T
EXABITE Il NDS A ﬁ EXABITEINDS A Xpovog ] 2 $ (erd) EXABITE Il NDS A
A-Verwerkingstijd ~ B-Verblijftijd in de mond — — BRUKSANVISNING: _ _ Ao ﬁ — - —
A—Arbejdstid  B—Tid i munden Ny Ampull Dosering A =Tempo de trabalho B = Tempo de permanéncia na boca EXABITE Il NDS A A = Kasittelyaika B = Suussapitoaika

GEBRUIKSAANWIUZING: 1. Lyft utlsningsarmen p& CARTRIDGE DISPENSER 2 (hadanefter INSTRUGOES DE UTILZAGAO - A = Xpovos oeEepyacias B = Xpovos darhpnons oo otoma KAYTTOOHJEET -

Het Gebruik Van De Nieuwe Cartridge Dispenser 2

. Druk de ontgrendel hendel van de CARTRIDGE DISPENSER 2 (hierna
dispenser genoemd) omhoog en trek de plunjer volledig terug. Klap de
borgklep van de cartridge houder omhoog en schuif de cartridge, met
de inkeping in de flensrand van de cartridge onder, op zijn plaats. Sluit
de borgklep om de cartridge te zekeren.

. Verwijder het dopje van de cartridge door deze een kwartslag tegen de
klok in te draaien. Druk de hen- del van de dispenser zachtjes in om een L]
kleine hoeveelheid materiaal uit de openingen van de cartridge te
spuiten. Controleer of basis en katalysator er gelijkmatig uitkomen.

Richt de V-vormige inkeping in de borgring van de MENGNAALD op de

V-vormige markering tussen de twee cartridge cilinders. De mengnaald

stevig aandrukken en de gekleurde borgring van de mengnaald, een

kwartslag met de klok mee, vastdraaien. De dispenser is nu klaar voor -“
gebruik.

Een aantal keren de hendel overhalen om het materiaal te extruderen.
Na gebruik de mengnaald NIET verwijderen daar deze tevens als
afsluiting dient totdat de cartridge opnieuw wordt gebruikt. De mengnaald
wordt verwijderd door de borgring van de mengnaald tegen de klok in te
draaien tot de V-vormige markering gelijk ligt met die op de cartridge. De
mengnaald iets naar beneden kantelen en eraf trekken.

Verwijder de oude mengnaald en plaats pas een nieuwe direct voor hergebruik. Voordat een
nieuwe mengnaald wordt bevestigd spuit men een beetje basis en katalysator materiaal uit
de openingen van de cartridge om te controleren of beide gelijk uitstromen. Indien dit niet het
geval is, maak dan de verstopte opening vrij van eventueel uigehard materiaal.
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Om de cartridge te vervangen duwt men de ontgrendel hendel omhoog en trekt men de
plunjer volledig naar achteren. Klap de borgklep omhoog, verwijder de cartridge en plaats
een nieuwe in de dispenser.

EEN KLINISCH VOORBEELD
Registratie van de occlusie ten behoeve van prothetische voorzieningen.

1. Instrueer de patiént om in de centrale relatie dicht te bijten. Spuit vanuit
buccaal, materiaal in de ruimte tussen het behandelde element en de
antagonist.

2. Wanneer een beetregistratie wordt gemaakt, spuit materiaal op het
occlusale viak en laat de patiént daarna dichtbijten.

OPMERKINGEN:
a.) Om te voorkomen dat later een foutief articulatie model wordt
verkregen, wordt materiaal op het occlusale vlak van de volledige
tandboog gespoten.

b.) De verwerkingstijd kan minder dan 20 seconden bedragen wanneer
het materiaal direct in de mond wordt gespoten (bij 95°F/35°C). il

3. Verwijder de beetregistratie uit de mond. Verwijder ondersnijdingen en
overtollig materiaal met een scalpelmesje. Hierna controleren of de
beetre-gistratie past op de werkmodellen.

OPMERKING:

Gebruik een scherp mes om materiaal te verwijderen. Een schaar kan de

beetregistratie doen scheuren.

Het regi van een

Met EXABITE Il NDS, is het mogelijk om een beetregistratie vast te leggen in een excentrische

positie met de kaak naar voren, rechts en links en respectievelijk in het midden.

Waarschuwingen

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

inwinnen.
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Tijdens het extruderen van EXABITE Il NDS, dient men er op letten dat geen vermenging
of contact plaatsvindt met de volgende materialen omdat die de uitharding belemmeren.
Condensatiesilicone afdrukmaterialen.

Polysulfide afdrukmaterialen. (b.v. Surflex, Omniflex, Coeflex)

*Materialen op basis van eugenol (b.v. Impression Paste)

+Andere (water, glycerine)

«Zwavel +Olie -Latex -Acrylaat

. De verkregen afdruk moet gereinigd en vervolgens gedesinfecteerd worden met 2,5% of
3,4% glutaaraldehyde of met een ander geschikt desinfecteermiddel volgens de
aanwijzingen van de fabrikant. Grondig onder stromend water afspoelen.
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Zorg ervoor dat het materiaal niet op de kleding terechtkomt. Het is moeilijk verwijderbaar
zodra het uitgehard is.

Persoonlijke Beschermingsmiddelen (PBM's) zoals handschoenen, gezichtsmaskers en
veiligheidsbrillen moeten altijd worden gedragen.

IDENTIFICATIE VAN DE ONDERDELEN

o

X X Cartridge houder
V-vormige markering tussen MENGNAALD
de cartridge cilinders Plunjer

V-vormige markering op de
flensrand van de cartridge

Gekleurde borgring van
MENGNAALD 2L

Opslag

Uit het zonlicht op kamertemperatuur bewaren (74°F/23°C)
(74°F/23°C, 50+ 10%, Relative humidity).

Verpakkingen

Cartridge 83g (48mL) x 2

MENGNAALD x 12

Cartridge 83g (48mL) x 8

MENGNAALD x 48

(Het minimaal te mengen volume is 96mL)

Optie:
1. CARTRIDGE DISPENSER 2 1 stuks
2. MENGNAALD 60 stuks

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen patiénten te
voorkomen dienen de flessen en het meetinstrumentarium op gemiddeld niveau te worden
gedesinfecteerd. Inspecteer de flessen en het meetinstrumentarium en labels direct na gebruik
op beschadigingen. Gebruik het niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig de flessen en het meetinstrumentarium 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.

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 Noord-en Zuid-Amerika:

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

ONGEWENSTE EFFECTEN-RAPPORTEREN
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de
volgende link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en evenals ons interne
waarschuwingssysteem:

vigilance@gc.dental
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 03/2020

BRUGSANVISNING :
Af Nyt in I Ny Di
. Tryk stempeludleserknappen op p& DISPENSER 2 (herefter omtalt som
dispenser) og treek stemplet helt tilbage i dispenseren. Loft laget pa
dispenseren og indsaet magasinet, séledes, at det V- formede hak pa
kraven af magasinet vender nedad. L&get lukkes og magasinet
fastholdes.

n

. Beskyttelsesheetten p& magasinet fiernes ved, at dreje denne en 1/4
omgang imod uret og herefter treekke haetten nedad og veek fra
magasinet. Tryk forsigtigt pa dispenserens handtag og kontroller, at der
kommer base og katalyse, jeevnt ud af magasinets to dbninger.

©

Monter blandespidsen ved, at placere det v- formede maerke pa

blandespidsens farvede krave udfor det V-formede hak mellem

magasinets to patroner og rotér spidsen _ omgang med uret. Dispenser H
er nu Klar til brug.

Tryk pa handtaget et par gange for, at fa blandet materiale ud. Efter

anvendelse anbefales det ikke, at fierne blandespidsen, idet den herefter

fungere som beskyttelseshaette af materialet i magasinet. Nar produktet

skal anvendes igen, roteres blandespidsen _ omgang imod uret og

herefter kan den fjernes.

Erstat den gamle blandespids med en ny, men inden denne szettes p&

plads, anbefales det igen, at trykke lidt materiale ud, for at sikre, at base og katalyse flyder
som det skal. Mislykkes dette, fiernes herefter storknet materiale.

>
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Ved skift af magasin, frigeres lukkemekanismen og stemplet traekkes helt tilbage. Fjern det

tomme magasin fra dispenseren og erstat med et nyt.

KLINIK

Okklusal registrering ved proteser.

1. Instruér patienten i at okkludere i den centrale posi- tion. Injicer materialet i &bningen
mellem antagonisten og den tilstedende tand, buccalt fra..

2. Ved okklusal bidregistrering injicer materiale pa den okklusale overflade og lad herefter
patienten okkludere.

BEMZ/ERK:

a.) For at reducere muligheden for en ukorrekt mod- elartikulation, injicer
materiale pa de okklusale flader i begge sider af munden.

b.) Arbejdstiden er kun 20 sekunder, nér materialet injiceres direkte i

ﬂ
munden. (ved 95°F/35°C).
. Fjern registreringen fra munden. Trim underskaer og verskudsmateriale U
med en skarp kniv. Efter trimn- ing, kontroller at registreringen passer pa

w

arbejdsmodellen og artikuler, hvis dette er nedvendigt.
BEMZ/ERK:
Brug kun skarp kniv til trimning. Brug af saks kan forarsage skade p&
registreringen.
Registrering af kontrolbidning
Ved brug af EXABITE Il NDS, er det muligt at registrere excentriske
positioner med fremskudt kaebe, til hajre, til venstre og respektivt i midten.
BEMAERK
1. I tilfeelde af, at materialet kommer i kontakt med ejnene, skyld straks med
vand og sog herefter laegehjeelp.
. Nar EXABITE Il NDS appliceres, ber det undgés, at materialet kommer i
forbindelse eller kontakt med folgende materialer, idet det kan forstyrer afbindingen:
+K-Silikone materiale
+Polysulfid aftryksmaterialer (Ex. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
*Eugenolholdige materialer (Ex. GC aftrykspasta)
+Andet (vand, Glycerin)
+Latexhandsker
*Svovl +Olier -Latex <Acryler
. Aftrykket skal renses og desinficeres i 2,5% eller 3,4% glutaraldehydoplesning eller et andet
passende desinfektionsmiddel ifelge fabrikantens brugsanvisning.
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Undga, at fa materialet pa tojet. Det er sveert at fierne, nar det er storknet.

Personlige Vaernemidler (PPE) sdsom handsker, ansigtsmaske og beskyttelsesbriller skal
altid baeres.

o

OVERSIGT OVER DE ENKELTE DELE

Magasinholder

V-formet hak mellem magasin BLANDESPIDS

4bningerne
V-formet hak pé kraven af ' '
magasinet ﬁ .nl
arvet
BLANDESPIDS
Farvet krave p4 BLANDESPIDS 2L m
Ny type magasin, som |
GC IDGE DI
Opbevaring
Opbevar ved stuetemperatur (74°F/23°C) Uden direkte pavirkning af sollys.
Forpakning

Magasin 83g. (48mL.) x 2
BLANDESPIDS x 12

Magasin 83g. (48mL.) x 8
BLANDESPIDS x 48

(Minimum blandet volumen 96mL.)

Tilbehor (kobes separat):
1. CARTRIDGE DISPENSER 2 1 stykker
2. BLANDESPIDS 60 stykker

ANBEFALING TIL RENGORING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undgé krydskontaminering mellem
patienterne, skal flasker og méaleenheder desinficeres pa mellemniveau.

Umiddelbart efter anvendelse inspiceres flasker, méleenheder og meerkater for problemer.
Defekte enheder skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger flasker og maleenheder mhyggeligt,
séledes smudsrester ikke terrer ind eller ophobes. Desinficer pa mellemniveau og felg de
nationale retningslinjer for dette.

Nogle produkter, som er beskrevet i denne IFU, kan veere klassificerede som farlige, i henhold
til 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.

UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign, som ikke
er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller via
dette link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 03/2020

benamnd dispensern) och dra pistongen hela vagen tillbaka in i Py
dispensern. Lyft ampullhdllaren pa dispensern och ladda ampullen med

den V-formade markeringen pé flansen nedat. Tryck ned ampullhallaren -
for att fixera ampullen.

. Avlagsna ampullen genom 1/4 varvs rotation motsols, dra férslutningen
nedéat och dra bort den fran ampullen. Tryck dispenserns handtag
forsiktigt for att trycka ut en liten méngd material genom de tva i
o6ppningarna i slutet pa ampullen. Kontrollera att bas och katalysator
kommer ut jamt och parallellt.

. Linjera upp den V-formade markeringen pé kanten av MIXING TIP i linje
med den V-formade markeringen mellan ampullbehéllarna. Tryck med
ett fast tryck for att satta pa blandningsspetsen. Rotera dérefter den
fargade kragen pa blandingsspetsen 1/4 varv medsols p& ampullens “
faste for blandningsspetsen. Dispensern &r nu klar att anvénda.

Tryck pa handtaget flera ganger for att trycka ut material. Efter
anvandning, avlagsna inte blandningsspetsen da den blir

férslutningshatt till ndsta gang. For att satta pa en ny blandningsspets.
rotera kragen pé blandningsspetsen 1/4 varv motsols for att linjera upp
V-markeringarna pé spets och ampull. Fall blandningsspetsen nedat

och dra bort den fran ampullen.

. Avlagsna och byt ut blandningsspetsen direkt fére nasta anvéndning.

Fore applicering av en ny spets, tryck ut lite material for att kontrollera att det flyter latt

igenom bégge dppningarna. Skulle ndgon av éppningarna ha pluggats igen skall eventuellt

héart material avlidgsnas frén éppningarna pa ampullen.

For att byta ut ampullen, lyft armen fér frigdring och dra tillbaka pistongen helt. Ta bort den

tomma ampullen genom att lyfta ampullhallaren och ladda en ny ampull i dispensern.

KLINISKT FALL

Ocklusal registrering for proteser.

1. Instruera patienten att ockludera i den centrala positionen. Injicera material i 5ppningen

mellan antagonisten och den stédjande tanden buccalt ifran.

2. Vid ocklusal registrering, injicera material p& den ocklusala ytan, lat darefter patienten

ockludera.

OBSERVERA:

a.) For att reducera majligheterna till felaktig modell artikulation, injicera
material p& de ocklusala ytorna pa bagge kékarna.

b.) Arbetstiden kan bli s& kort som 20 sek. nar materialet injiceras direkt
i munnen (vid 95°F/35°C).

. Avlagsna bettregistreringen frdn munnen. Trimma underskar och
overskott med en vass kniv. Efter trimning, se till att registreringen
passar arbetsmodellen och artikulera fallet om om det &r nédvandigt.

OBSERVERA:

Anvéand skarp kniv enbart for att trimma materialet. Anvéndning av sax

kan frak- turera bettregistreringen.
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Regi: ing av
Vidaanvéndning av EXABITE Il NDS, ar det mgjligt att registrera S
excentriska positioner med framatskjuten kake, till hoger, vanster
och till respektive mitt.
Varning
1. I héndelse av 6gonkontakt, skolj omedelbart med vatten och uppsék
lakare.
. Vid dosering av EXABITE Il NDS skall man undvika att fa kontakt med
foljande material. De kan férdroja stelningstiden.
+K-silikon material
-Polysulfider avtrycksmaterial (t.ex. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
-Eugenol typ av material (t.ex. GC avtryckspasta)
~Andra (vatten, Glycerin)
-Svavel -Oljor -Latex -Akrylater
. Avtrycket ska rengéras och sedan desinficeras i 2,5 % eller 3,4 % glutaraldehy-dl6sning
eller annat lampligt desinfektionsmedel enligt tillverkarens anvisningar.
Undvik att f& material pa kladerna. Det &r svart att ta bort nar det har stelnat.
. Personlig Skyddsutrustning (PPE) som handskar, munskydd och skyddsglaségon ska alltid
anvandas.

FORTECKNING OVER DE OLIKA DELARNA
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. Ampullhallare
V-formad markering mellan

ampullkamrarna

V-formad markering pa ' ﬁ I

ampullens flans

Fargad krage for MIXING TIP 2L m

FORVARING

Forvara i rumstemp. (74°F/23°C). Skyddas fran direkt solljus.
FORPACKNING

Ampull 83g (48mL) x 2

Blandningsspets x 12

Ampull 83g (48mL) x 8

Blandningsspets x 48

(Min. tillblandad volym 96 mL)

Tillbehor (kbpes separat):
1. CARTRIDGE DISPENSER 2 1 stycken
2. Blandningsspets 60 stycken

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: Fér att undvika korskontaminering mellan
patienter s& fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera
omedelbart enheterna om kvalitetsférsamring av etiketterna. Ifall skador kan ses, byt ut
enheterna.

SANK INTE NER. Rengdr enheterna noggrant och torka dom ordentligt torr. Tillse att ingen
ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som ar klassad och registrerad i
enlighet med regionala/nationella riktlinjer gallande desinfektion pa mellanniva.

Blandningsspets
(MIXING TIP)

Fargad krage
MIXING TIP

Den nya n av patroner sk
& !yp(s;c IDGE Dl

Vissa av de produkter som omnamns i denna Bruksanvisning kan vara klassificerade som
farliga i enlighet med GHS. Se till att alltid bekanta dig med sékerhetsdatablad, de finns
tillgangliga pa:

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

http://www.gcamerica.com
De finns ocksa tillgéngliga hos din leverantér.

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER
Om du upptacker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande handelser som
upplevs efter anvéndning av denna produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att
vélja landets behériga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental
Pa detta sétt bidrar du till att forbattra sékerheten fér denna produkt.

Senast uppdaterad: 03/2020

Novo Dispensador de Cartuchos

. Levante a alavanca de libertacdo do DISPENSADOR DE
CARTUCHOS 2 (doravante referido como dispensador) e puxe o
émbolo em todo o percurso para dentro do dispensador. Levante o
suporte do cartucho do dispensador e carregue o cartucho,
assegurandose de que a ranhura em forma de V no rebordo do
cartucho esta voltada para baixo. Empurre o suporte do cartucho para
baixo, para fixar o cartucho firmemente no lugar. 5

Retire a tampa do cartucho, rodando 1/4 de volta no sentido contrario

ao dos ponteiros do relégio. Dobre a tampa para baixo e retire-a do

cartucho. Aperte suavemente a pega do dispensador de modo a

extrair uma pequena quantidade do material das duas aberturas na

extremidade do cartucho. Assegure-se de que a base e o catalisador

saem uniformemente. .

. Alinhe a ranhura em forma de V na aresta da PONTA MISTURADORA
com a ranhura em forma de V entre os canos do cartucho. Empurre
com firmeza para encaixar a ponta misturadora. Em seguida, rode a
gola colorida da ponta misturadora 1/4 de volta no sentido dos
ponteiros do relégio.

O dispensador esta agora pronto para ser utilizado.

Aperte a pega varias vezes para extrair o material. Depois de utilizar, ndo retire a PONTA
MISTURADORA, dado que esta se transforma na tampa para armazenamento até a
préxima utilizag@o. Ao substituir a PONTA MISTURADORA, rode a gola da ponta
misturadora 1/4 de volta no sentido oposto ao dos ponteiros do relégio, de modo a alinhar
aranhura em forma de V no cartucho. Dobre a ponta misturadora para baixo e retirea do
cartucho.
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Retire e substitua a ponta misturadora antiga imediatamente antes da utilizag&o seguinte.
Antes de colocar uma ponta nova, extraia ligeiramente uma pequena quantidade do
material, para assegurar que a base e o catalisador saem de forma homogénea de ambas
as aberturas. Caso ndo consiga extrair os materiais, retire qualquer material endurecido que
se possa encontrar na ponta do cartucho.

I

Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertagéo e retraia o émbolo totalmente.

Retire o cartucho vazio levantando o suporte do cartucho e coloque um novo cartucho no

dispensador.

CASO CLIiNICO

Registo oclusal para préteses.

1. Instrua o paciente a ocluir para a posigao céntrica. Injete material num
espaco entre o dente oposto e o dente pilar do lado bucal.

2. Ao tirar um registo oclusal, injete material na superficie oclusal e, em
seguida, deixe o paciente ocluir.

NOTAS:

a.) Para reduzir o potencial de articulagao inadequada do modelo,
injete material nas superficies oclusais dos dois lados da arcada.

b.) O tempo de trabalho pode ser de apenas 20 segundos quando o
material é injetado diretamente na boca (a 95 °F/35 °C).
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3) Retire o registo da boca. Recorte os cortes inferiores e o excesso de
material utilizando uma faca afiada. Apos o recorte, certifique-se de
que o registo encaixa nos modelos de trabalho preparados e articule
o caso conforme necessario.

NOTAS:

Utilize apenas uma faca afiada para recortar o material. A utilizagdo de

tesouras podera fraturar o registo de mordida.

Registo da Mordida de Verificacdo

Utilizando o EXABITE Il NDS, é possivel registar o registo de mordida em posigdes excéntricas

com a mandibula movida para frente, direita, esquerda e centro, respetivamente.

Cuidado

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

A

2. Ao depositar o EXABITE Il NDS, deve ter cuidado para evitar mistura ou contacto com os
materiais seguintes, que podem atrasar o tempo de presa.
*Material de impressao de silicone do tipo condensagao
*Material de impressao de polisulfuretos (p. ex., GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
*Materiais do tipo eugenol (p. ex. Pasta de Impressao GC)
+Outros (égug, glicerina)
*Enxofre  +Oleo -Latex -Acrilatos

3. O registo de mordida obtido deve ser limpo e desinfetado, utilizando glutaraldeido a 2,5%
ou 3,4%, ou outro desinfetante apropriado, de acordo com as recomendagdes do rétulo do
fabricante.

4. Evite contaminar o vestuario com o material. E dificil de remover depois de solidificar.

5. Equipamento de Protegao Pessoal (PPE), como luvas, mascaras faciais e 6culos sempre

devem ser usados.

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES

PONTA MISTURADORA

Ranhura em forma de V entre os Suporte do cartucho

canos do cartucho

Ranhura em forma de V no rebordo ' n '

do cartucho
ISPENSADOR DE
ARMAZENAMENTO

Armazene a temperatura ambiente (74 °F/23 °C), protegido da luz do sol direta.
EMBALAGEM:

Cartucho 83 g (48 mL) x 2

PONTA MISTURADORA x 12

Cartucho 83g (48 mL) x 8

Embolo

Gola colorida para a PONTA
MISTURADORA 2 L

PONTA MISTURADORA x 48

(Volume misto minimo 96 mL)

Opgao:

1. DISPENSADOR DE CARTUCHOS 2 1 unidade
2. PONTA MISTURADORA 60 unidades

RECOMENDAGCAO DE LIMPEZA E DESINFECCAO

SISTEMAS DE ENTREGA MULTI-USO: Para evitar a contaminacgao cruzada entre pacientes
os frascos e dispositivos de medicao requerem desinfec¢é@o de nivel médio. Imediatamente
apds o uso inspecione os frascos, os dispositivos de medicao e rotulos para deterioragéo.
Descarte se estiver danificado.

NAO IMERGIR. Limpe cuidadosamente os frascos e os dispositivos de medicéo para evitar
a secagem e acumulagéo de contaminantes. Desinfete com um produto de nivel médio
registrado de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Alguns produtos aos quais referem estas instrugdes podem ser classificados como perigosos
conforme o Sistema Global Harmonizado. Familiarize sempre com das fichas de informacao
da seguranga disponiveis na:

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

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

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou situagoes
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles néo listados nesta
instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:

https:/ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuira para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revis&o: 03/2020

OAHFIEZ XPHZHZ -

Néa ¢ployya diavopng

. Avaonkwote Tov HoxAd aneheuBépwang Tou AIANOMEA 2 OYZIMTAS 3
(oo apdv Ba avadépetat aTo €€ we Slavopéac) kat TPaPrfte To _—
£upolo Teheing miow péoa oTov Slavopéa. AvacnKWoTe Tov UTTOSOXEQ :" !
NG dvOIyyag Tou Slavopéa Kal TOTOBETATTE T PUCLYYa, TIPOTEXOVTAG N -
eykor oxnpatog V otn praviia g $uolyyag va eival oTpappévn mpog
TA KATW. STPWETE TPOG TA KATW TOV LITOSOXEA TNG PUCLYYag yia va
ouyKpartel TN puolyya otabepd otn Bon TnG.

IS}

. Adalp€oTe To Kamdkl NG $oolyyag MeploTpédovtag To Kata 1/4 tng
OTPOPIG aploTepOaTpoda. MEPETE TO KAMAKL TIPOG TA KATW Kal
apaipéote ano t puatyya. Mieote
TIPOOEKTIKA TN Aafr) TOL SlAVOHEQA TIPOKEIEVOL VA THECETE A HIKPN
T00OTNTA TOL LAIKOU amnd ta 0o avoiydara oto akpo g ¢puctyyas.
BeBawBeite 611 n Baon kat o KataAdTng eEépxovtal oHolopopdha. . -

I

EvBuypappiote tnv eykorr oxfpatog V mou urdpxet oTo xeihog TG
AKPHZ ANAMEI=HZ. pe tnv eykortr) oxrpatog V mou urdpxel avapeoa
aToug KLAIVEPOUG TNG PuCLyyag. MiEoTe 0TaBEPA WOTE vVa TIPOCAPHOCTEL
otn B€on NG N AKPN AVAPEIENG. ZTN CUVEXELQ, TIEPIOTPEPTE TO EYXPWHO
KOAGPO TNG dKpnG avapei§ng katd 1/4 g otpodrc Se€idaTpoda PEXPL
TO AKkpo TNG Pualyyag.

Twpa o dlavopéag Twpa ETOIHOG yia xprion.

>

Méoate TN AaPr apkeTeg Gopeg woTe va ByaleTe To LAIKO. MeTd Tn Xprion, Unv adaipeite
Tnv AKPH ANAMEIZHZ, 81611 autr} Ba anoTeA€oel To Kamdkt GUAAENG PEXPL TNV ETTOHEVN
xprion. ‘Otav avtikaBiotate Tnv AKPH ANAMEIZHZ, neplotpéPte To KOAGPO oTnv akpn
avapelgng kata 1/4 g otpodrg aplotepdoTpoda, yia va evBLYPAHHICETE TNV EYKOTIH
oxnuarog V otn dvotyya. FEipeTe TO pUYXOG AVAKEIENG TIPOG TA KATW Kal adpalpeoTe anod
uotyya.

AdalpEoTE Kal avTIKATACTAOTE TNV TIAALA AKPN QVAPEIENG QpECWE TIPLV ATTO TNV ETIOHEVN
xenon. Mptv ané v mpoadeTnon NG vEag akpng, BYAATE TIPOTEKTIKA HIA PIKPT TTocoTnTa
VAo yia va BeBalwBeite yia Tv opoidpopdn por Baong kat kataAvtn kat arnd ta d0o
avoiypata. Av anotuxet N adpaipecnTwy LAKWY, apalpeate TUXOV OKANPS LAKOG and

TO AKkpo TNG Pualyyag.

o

I

MNa va avtikataotiote T $UOIyya, aVacnKWoTe ToV HOXAO arneAeuBEPWONG Kal avaclPeTe
TARpwG To €PoAo. Adalpéate TNV adela GUCLyya avacnkwvovtag Tov urtodoxea puatyyag
Kat ToroBetoTe pia véa ¢puotyya otov Slavopea.

KAINIKH NEPINTQZH

Kataypadri cOYKALONG yia TPOGBETIKA.

. Zntrote and tov acBevr] va KAeioet oTnv Kevplkr) B€an. Eyxdoate LAKO
OTO KEVO TIOL UTTAPXEL AVAHEDQ OTA AVTIKPLOTA SAvTia amnd Tnv mAevpd
NG Mapeldq.

. ‘Otav npayparonoleite Kataypadr) cUYKAONG, eyxuoate LAIKO oTn
HaonTIkn emdavela Kat petd aprote Tov acBevr) va KAEIoEL.

SHMEIQZEIS:

a. MNa va peloeTe To evEXOUEVO akaTAANANG apBpwaong Tou
HovTENOU, eyx0oaTe LAIKO OTIG HAONTIKEG ETIGAVEIES Kal OTIG SUO
TIAEUPEG TOU TOEOU.

B. O xpdvog enefepyaciag propei va ivat povo 20 SeutepdAenta oTaV
TO LAIKO eyxéetal anevBeiag péoa oto otépa (otoug 95°F/35°C). —

Adaipéate TNV Kataypadri anod To oTépa. ATOKOPTE TIG EVTIOHEG KAl TO

UAIKO TTOL TIEPIOCEVEL g €va alXUnPo Kortidl. MeTd tnv arokorr,

BeBaiwbeite 6Tt n kataypadr TAPIAeL OTO MPOETOIUACHEVO HOVTEAD

epyaoiag Kal apBpwaTe TV MepinTwon 6o xpeldletalt.

SHMEIQZH:

Xpnotporoleite HOVo Eva aixuneo KortidL yia Ty arokortr Tou LAoL. H xprion paiidiod

evdExeTalL va payioel TNV kataypadr) TnG oUYKAONG.

Kataypagn eAéyxou olykAiong

Xpnotportowwvrtag to EXABITE Il NDS, propeite va kdvete kataypadr Tng oOykAlong oe

EKKEVTPEG BETEIG e TN olaydva KIVOUHEVN TIPOG Ta EUTTPAG, Se€Id, aploTEPA Kal OTO KEVTPO

avtiotolxa.

Mpoooxn

. Ze mepintwong enadnig pe Ta Patia, EEMAUVETE apEowG PE VEPO Kat {NTHOTE IATPIKT
OUHBOULAR.

. Kata v e§bénon tou EXABITE Il NDS, npooé€te va anogpuyete tnv avagei§n f tnv enadr

He Ta mapakdatw LAka. KaBuotepolv Tov xpovo mrgng.

*ATTIOTUTIWTIKO LAIKO GIMKOVNG TUMOU CUHTIOKVWONG

*ATIOTUTTIWTIKO LAIKO TToAuGoUAPISiou (M.x. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)

*YAa torou evyevoAng (M.x. Anotunwtikr naota GC)

*ANAa (vepo, YAUKEpPIvN)

*Oeio  “EAalo  *AAtef  *AKpUAIKA

H AapBavépevn kataypadri cOYKALONG TIPETEL va KaBAPIOTEL Kal OTn CLVEXELA va

aroAupaveei, xpnotpornolvtag 2,5% f 3,4% yhoutapahdeidn, fj AANo kataAAnAo

AMOAUPAVTIKG, CUUDWVA HE TIG CUOTACELG TTIOU KATACKEVAGTH OTNV ETIKETA.

ArnodOyeTe TV enadr) Tou VAIKoL pe Ta pouxa oag. Eivat SuokoAo va apaipebei adol migeL.

Mpoowriké E€omAlopd Mpootacia (MEM) 6nw yavtia, HAOKE Kal TIPOCTATEVTIKA YU
TIPETIEL TTAVTA VA XPNOIKOTIOO0VTAL KATA TN XPrion TOU MPOoIoVTO.

MPOZAIOPIZMOZ TQN MEPQN
YrioSoxéag playag
AKPH ANAMEIZHZ
A
i

Eykorm oxfipartog V otn pAavtia ' ﬁ I
F |

™G pvoyyag
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Eykor oxfipatog V avapeoa
aTOoUG KUAIVEPOULG TNG PuCLYYag

Xpwpatioto kohdpo yia AKPH
ANAMEIZHZ 2L

AMNOOHKEYZH
Na arobnkevetal oe Beppokpacia dwpatiov (74°F/23°C) pakpid amnoé aueco NMakd Gwg.
ZYZKEYAZIA

®uolyya 83g (48mL) x 2

AKPH ANAMEIZHZ x 12

®uotyya 83g (48mL) x 8

AKPH ANAMEIZHZ x 48

(EAaxiotog dykog avapet§ng 96 mil)

MpoalpeTiko:

1. AIANOMEAS 2 OYZIITAZ
2. AKPO ANAMEIZHZ

1 Tepaxio
60 Tepaxia

ZYZTAZEIZ KAOAPIZMOY KAI AMTOAYMANZHZ

SYSTHMATA NOAAAMNAHE XPHZHS: MNa tTnv anopuyn Tn 8lacTtaupoUpevn erpdAuvon
HeTagl Twv aoBevaV Ta HMOUKAAAKLA Kal Ta SOCOUETPIKA Soxela mpémet va uroaTolv
aroAupavon pecaiou Babpol. ApEcw PeTA T Xprion eTuBewpeloTe TA UMOUKAAAKLA KAl TL
ETIKETE Yla TUOavY| KATAoTpodn. AroppiPTe Ta av £xouv GpOopE .

MHN EMBY®@IZETE TA NMPOIONTA. KaBapioTe MPoOeXTIKA TA PMOUKAAAKLA Kal Ta
Bo0opETPIKA doxela woTe va anopeuxOei n cucowpeuon kat n EHpavon Twv
UTIOAEIPHATWY. ATIOAUPAVETE PE £va Pecaiou emMESOU amoAUPavTIKO oUpdwva pe Tt
ToTuKE /EBVIKE 0BNYiE.

Karola rpoiévTa rnou avadpépovtal oTL mapoloe odnyie xpron avapépovTal w eMmKivduve
oU-pwva +€ To GHS. EEoikelwBE(TE & TL OXETIKE 0dNYie aodaleia xprion Tou diatiBevral
oTtnv WotooeAida:
http://www.gceurope.com
‘Hyla v Apepikn:
http://www.gcamerica.com
Mropeite va Tt {NTNOETE Kat and Tov MpounBeuTy oa.
ANA®OPA A ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ
Av evnuepwBeite yia onoladnrote averuBuunT evépyela, avtidpaon N mapdpoa
YeyovoTa and  Xpnon Tou MPoidvTog, CUNMEPIAAUBAVOHEVWY Kal GOWV SV
avagpépovTal aTig Mapouoeg odnyieg XpNong, mapakarolpe SNAOOTE TG AHETWG OTO
£151k6 oUOTNHA ETUAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn TNG X®PAg oag mou Wropeite va Bpeite
Héoa anod v akdAoudn dletBuvon
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaB®G Kal 0TO e0WTEPLIKO oUOTNHA aodaieiag Tng etalpeiag:
vigilance @gc.dental
Me tov Tpéro autd ouvteAeite oty BeAtiwon g acdpdaieilag XpHong autol Tou
TPOIOVTOG.

Teleutala avaBedpnon ketpévou: 03/2020

uusi annosteluruisku

. Nosta CARTRIDGE DISPENSER 2 -vapautusvipua (jota jaliempana
kutsutaan ruiskuksi) ja veda manta kokonaan takaisin ruiskuun.
Nosta ruiskun pidin ja lataa ruisku varmistaen, etta laipan V-muotoinen
lovi on alaspain. Tyénna ruiskun pidinta alas niin, etta ruisku pysyy
napakasti paikallaan.

I

Irrota ruiskun korkki kiertamalla sité 1/4 kierrosta vastapéivaan. Kallista

korkkia alaspéin ja kuori se irti ruiskusta. Purista ruiskun kahvaa 5
varovasti niin, etté materiaalia tulee kahdesta aukosta ruiskun péasta.

Varmista, etté peruspastaa ja katalyyttia tulee ulos tasaisesti.

Kohdista SEKOITUSKARJEN reunan V-ura ruiskuséilisiden vélissé
olevaan V-uraan. Kiinnité sekoituskérki napakasti painamalla. Kierra
sitten sekoituskarjen vérillista kaulusta 1/4 kierrosta myotapéaivaan
ruiskun paatya kohti.

Annostelija on nyt valmis kayttoon.

[
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Purista kahvaa useita kertoja materiaalin ulos pursottamiseksi. Ald irrota
SEKOITUSKARKEA kayton jalkeen, silld tarvitset sita suojakorkkina
seuraavaan kayttoon asti. Kun kiinnitat SEKOITUSKARJEN takaisin,
kierré sekoituskarjen kaulusta 1/4 kierrosta vastapéivaan niin, etté se
kohdistuu ruiskun V-uraan. Kallista sekoituskérke4 alaspéin ja kuori se
irti ruiskusta.

o

. Irrota ja vaihda sekoituskarki uuteen vélittdmasti ennen seuraavaa kayttéa. Ennen uuden
karjen kiinnittamista tulee puristaa varovasti pieni maara materiaalia ulos, jotta varmistetaan,
etta peruspastaa ja katalyyttia juoksee tasaisesti ulos molemmista aukoista. Jos materiaalia
ei tule ulos, poista kovettunut materiaali ruiskun kérjesta.

o

. Vaihda ruisku nostamalla vapautusvipua ja vetamalld manta kokonaan taakse.
Irrota tyhja ruisku nostamalla ruiskun pidinta ja lataa uusi ruisku annostelijaan.

KAYTANNON TAPAUS

Proteesien purentajéljennds.

1. Ohjeista potilasta puremaan keskelta. Ruiskuta materiaalia

vastakkaisten hampaiden ja poskenpuolen tukihampaan véliin.
2. Purentamallia tehtéessa ruiskutetaan materiaalia purupinnalle, minka
jalkeen pyydetéaan potilasta puremaan leuat yhteen.

HUOMAUTUKSIA:

a) Jaljennoksen virheellisyyden vahentamiseksi tulee materiaalia
ruiskuttaa purupinnoille kaaren molemmille puolille.

b) Tyéskentelyaika voi olla ehka vain 20 sekuntia, kun materiaalia
ruiskutetaan suoraan suuhun (lampétilan ollessa 35 °C/95 °F).

3) Ota jaliennds pois suusta. Siisti reunat ja ylijaama teravalla veitsella.
Varmista siistimisen jélkeen, etta jéljiennds sopii valmisteltuihin malleihin
ja korjaa tarvittaessa.

HUOMAUTUS:

Kayté siistimiseen vain teravaa veista. Saksien kaytto voi murtaa

jaliennoksen.

Purentaindeksi

EXABITE Il NDS:n avulla voidaan jéljentaa purentaindeksi leuan

aariasennoissa sen ollessa edessd, takana, oikealla, vasemmalla ja

keskella.
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Huomio

. Jos materiaalia joutuu silmiin, huuhtele valittémésti vedelld ja hakeudu l&&karin hoitoon.
Kun EXABITE Il NDS -massaa puristetaan ulos ruiskusta, on varottava, ettei se sekoitu tai
osu seuraaviin materiaaleihin. Se saattaa pidentaa kovettumisaikaa.
*kondenssityyppinen silikonijaljennésmateriaali

polysulfidijaljennésmateriaali (esim. GC Surflex-F, Omniflex, Coe-flex)
~eugenolityyppiset materiaalit (esim. GC-jéljenndspasta)

*muut (vesi, glyseriini)

erikki <6lly -lateksi -akrylaatit

Saatu purentajéljennds tulee puhdistaa ja desinfioida kéyttamalla 2,5 % tai 3,4 %
glutaarialdehydia tai muuta sopivaa desinfiointiainetta valmistajan etiketissa annettujen
suositusten mukaisesti.

4. Valta materiaalin joutumista vaatteille. Sen poistaminen kovettuneena on vaikeaa.

5. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakésineité ja suojalaseja.

LAITTEEN OSAT

) ] Ruiskun pidin
V-ura ruiskun séilisiden valissé &2 B
/ Ruiskun ménta
—

V-ura ruiskun laipassa I ﬁ I

Varillinen kaulus sekoituskarjelle
MIXING TIP 2L

[N

I

SAILYTYS
Sailytettava huoneldampétilassa (23 °C/74 °F) ja suoralta aurongonvalolta suojattuna.

PAKKAUS

Ruisku 83g (48 mL) x 2
SEKOITUSKARKI x 12

Ruisku 83g (48 mL) x 8
SEKOITUSKARKI x 48
(vahimmaissekoitusméaara 96 mL)

Lisévaruste:
1. CARTRIDGE DISPENSER 2 -annostelija, 1 KPL
2. SEKOITUSKARKI, 60 KPL

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on desinfioitava
keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaén ristikontaminaatiolta potilaiden vélilla.
Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kaytén jalkeen. Vahingoittuneet vélineet
on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vlineet huolellisesti ehkéistéksesi kuivumista ja kontaminaation
aiheuttajien kertymista vélineisiin. Desinfioi terveydenhuollon tarpeisiin rekistersidyn ja
keskitason vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen avulla paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelméssa luokitella
vaarallisiksi. Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com
tai Amerikan mantereella osoitteessa:
http://www.gcamerica.com
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjilté.

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN
Jos saat tietaa, etta taméan tuotteen kayton yhteydessé on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia
tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita
niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta (ks. linkki):
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en seka sisaiseen
ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen:
vigilance@gc.dental
Nain autat meita parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 03/2020





