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EXA’lence™ 370
VINYL POLYETHER SILICONE (VPES™) IMPRESSION MATERIAL
For use only by a dental professional in the recommended indications.

Vor der Benutzung bitte die

ExA’IenceTM 370 Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

VINYL POLYETHER SILIKON (VPES™) ABFORMMATERIAL

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angebenen Indikationen zu verwenden

Viscosity Setting Type of Mixing Tip Viskositat Abbindeform Mixing Tip Typ

MEDIUM BODY Regular & Dynamic Mixing Tip MEDIUM BODY Regular & Dynamischer Mixing Tip

(MONOPHASE) Fast Set (yellow) (MONOPHASE) Fast Set (gelb)

HEAVY BODY Regular & Dynamic Mixing Tip Regular & Dynamischer Mixing Tip
Fast Set (vellow) HEAVY BODY Fast Set (gelb)

RECOMMENDED INDICATIONS and impression techniques

Indication Impression Technique Tray Type Recommended Viscosities

EMPFOHLENE ANWENDUNGSGEBIETE und Abformtechniken

Indikation Aftryksteknik offeltyp Empfohlene Viskositaten

Single mix single impression Medium Body E::I:i::;g:‘mung Medium Body
Standard
. Stock or i Abformung fiir i i
Impression for L . . Heavy Body or Medium Body + 9 Doppelmisch- oder Heavy Body oder Medium
facing, inlay, Double mix single impression %Sy“’m (Extra) Light Body Yelneerg | Einfachabformung individueller | Body + (Extra) Light Body
nlays, Onlays, =
onlay_, CrowWn | Double mix double impression Putty or Heavy Body + Medium Krozen undy Doppelmisch-Doppelabformung AbformiSfel Putty oder Heavy Body + Medium|
or bridge (Putty-wash impression) Body or (Extra) Light Body Briicken (Putty — Wash-Abformung) Body oder (Extra) Light Body
. . Triple Heavy Body (Rigid) + . . Triple Heavy Body (fest) +
Triple tray technique Function Tray | (Extra) Light Body Dreifachtechnik Function Lsffel| (Extra) Light Body
Impression for | o o . . " Abformung fiir fiir | Einfachmisch- individueller "
Singl I "
partial denture ingle mix single impression - | Custom Tray | Medium Body partielle Prothesen| Einfachabformung Abformldffel Medium Body
Impression for | o i e : . . . | Abformung fiir fiir | Einfachmisch- individueller . .
I I Custom Tr o
full denture | S"9/% Mix single impression | Gustom Tray | Medium Body or Light Body partielle Prothesen| Einfachabformung Abformisffel | Medium Body oder Light Body
CONTRAINDICATIONS Kontraindikationen

Avoid use of this product in patients with known silicone and flavoring allergies.

PHYSICAL PROPERTIES (Average)
Test conditions: Temperature (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative humidity (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase) (Type 2:
Medium Consistency)

Heavy Body
(Type 1: High Consistency)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min.

Regular: 2 min.

Total working time (minutes) Fast: 1 min

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min.

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min.

Regular: 98.1%
Fast: 98.1%

Minimum time in mouth (minutes)

Recovery from Deformation (%)

Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten Silikon- und
Aromaallergien.

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN (DURCHSCHNITTSWERTE)
Testbedingungen: Temperatur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase)
(Typ 2: mittlere Viskositat)

Heavy Body
(Typ 1: hohe Viskositat)

Absolute Verarbeitungszeit Regular: 2 min. Regular: 2 min.

(Minuten) Fast: 1 min Fast: 1 min
Mindestverweildauer im Mund Regular: 3 min. Regular: 3 min.
(Minuten) Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min

- 0 y 9
Riic (%) Regular: 98.4% Regular: 98.1%

Maximum strain in compression Regular: 2.9% Regular: 3.0%

(%) Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Linear dimensional change (%) £-.10% £-.10%
Detail reproduction 20pum 50pm
Compatibility with gypsum 20pm 50pm

PRECAUTIONS

When extruding EXA'lence, care should be taken to avoid mixing or contact with the following
materials. These may delay or prevent setting: catalyst for condensation silicone impression
materials, polysulfide impression materials, eugenol materials, sulfur, latex, oil, acrylates, glycerol,
spray-type or ointment-type topical surface anesthesia (e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

NOTE: The cartridges are heavy and dropping may result in damage to the cartridges rendering it

unusable. The cartridge and mixing tip provided are compatible with a dynamic mixer.

Also refer to the manufacturer’s instructions.

1. Hold and support the cartridge with the extrusion nozzles facing upwards.

2. Grasp the tab on the cap and bend in an upward 90° direction. Do not place excessive stress
on tab.

3. While holding the cartridge securely, grasp the tab with thumb and forefinger and remove the
cap from the cartridge.

4. Insert the cartridge into the mixer according to the manufacturer’s instructions.

5. Start the mixer according to the manufacturer’s instructions. Bleed a small amount of material
from the two nozzles of cartridge prior to each use. Wipe off the extruded material in a vertical
direction to avoid cross contamination of the nozzles.

6. Install a supplied mixing tip on the extrusion nozzles following the manufacturer’s instructions.

NOTE: Do not use other mixing tips. They will not fit properly and can cause material to leak from

the nozzles.

7. If the mixing tip does not seat easily, be sure the internal central hex of the mixing tip is properly
aligned with the drive shaft of the mixer.

8. Once the mixing tip is properly placed, place nozzle locking ring over the mixing tip and turn it
1/4 turn clockwise until ring is locked in place.

IMPRESSION STEP

Note:

Prior to use, leave the material to stand at room temperature. Cooled or refrigerated material may

delay setting.

Make sure the preparation is dry and free of debris during impression taking.

2. Block out undercuts to aid impression removal.

3. Apply a tray adhesive (GC Universal VPS Adhesive, etc.) onto the tray and leave to dry. Read
manufacturer’s instructions for use.

4. Press the button and dispense the mixed base and catalyst into an intraoral syringe
(Monophase type only) or suitable tray.

5. Immediately after dispensing, move the plungers of the machine off the cartridge to prevent
continued pressure on the material and extrusion of excess material from the tip.

6. Inject the wash material onto the prepared teeth and completely cover the preparation. Blasting
with air is not necessary. EXA'lence’s hydrophilic property enables better self-wetting, allowing
an excellent adaptation to the tooth.

Note: In case of using the double mix double impression or Putty-wash technique, make sure the

preliminary impression is cleaned and thoroughly dried prior to taking the final impression.

7. Seat the loaded tray in the mouth. See above table for recommended working times.

8. Wait for the material to set. See above table for recommended intra oral setting times.

a) EXAlence has unique chemistry that allows it to polymerize faster in the oral cavity than at
room temperature. Therefore to determine setting, examine material in the mouth since
material on bench will yield a false result. Material at room temperature will not set within
acceptable time.

b) Higher temperatures shorten working time and lower temperatures increase working time.

9. Remove impression and rinse under running tap water.

DISINFECTION
The impression can be disinfected with a glutaraldehyde solution or other appropriate disinfectants.
Refer to the respective manufacturer’s instructions for use.

MODEL FABRICATION

1. After the impression is rinsed with water, wait for 60 minutes before pouring a model.

2. Pour a model within 14 days after impression taking. EXA'lence is compatible with type IIl and
type IV stone (GC Fuji ROCK™ EP) and can be silver or copper plated.

CAUTION
. Avoid contact of base, catalyst, mixed material or adhesive with eyes. In case of contact,
immediately flush with generous amount of water and seek medical attention.
. Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn.
4. Inrare cases, the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are
experienced, discontinue the use of the product and refer to a physician.

[AAN)

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Avoid direct sunlight.

PACKAGES
EXAllence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) (MONOPHASE) REFILL

Regular and Fast Set Regular and Fast Set
511g (370mL) x 1 cartridge 511g (370mL) x 2 cartridges
Mixing tip for 370mL cartridge 1 Locking ring (U.S./Canada only)
(yellow) x 10 pieces 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
1 Locking ring Clinic Pack
2. EXAlence 370 HEAVY BODY Regular and Fast Set
Regular and Fast Set 584g (370mL) x 6 cartridges
5849 (370mL) x 1 cartridge 1 Locking ring (U.S./Canada only)
Mixing tip for 370mL cartridge 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(yellow) x 10 pieces (Monophase) Clinic Pack
1 Locking ring Regular and Fast Set
3. EXAllence 370 HEAVY BODY REFILL 511g (370mL) x 6 cartridges
Regular and Fast Set 1 Locking ring (U.S./Canada only)
5849 (370mL) x 2 cartridges 7. Dynamic Mixing Tip (Yellow)
1 Locking ring (U.S./Canada only) 50 pieces
. Bayonet Locking Ring 5 pieces
9. Universal VPS Adhesive
1 bottle (7mL)

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.

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: 01/2020
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Fast: 97.0%
Regular: 2.9%

Fast: 98.1%
Regular: 3.0%

Maximale Druckspannung

Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Lineare Dimensionsénderung (%) -.10% -.10%
Detailgenauigkeit 20pm 50pm
Kompatibilitat mit Gips 20pm 50pm

SICHERHEITSMASSNAHMEN

Bei der Entnahme von EXA'lence sollte darauf geachtet werden, den Kontakt mit folgenden
Materialien zu vermeiden, da die Vermischung mit diesen Materialien die Abbindefahigkeit
verlangsamen oder gar verhindern kdnnte: Katalysator fir Kondensations-Silikon- N
Abformmaterialien, Polysulfid-Abformmaterialien, eugenolhaltige Materialien, Schwefel, Latex, Ol,
Acrylate, Glycerol und oberfléchliche Anasthetika in Spray- oder Salbenform (z.B. Lidocain).

GEBRAUCHSANLEITUNG

KARTUSCHE FULLEN UND DOSIEREN

HINWEIS: Die Kartuschen sind schwer; ein Herunterfallen kann die Kartuschen beschadigen

und somit unbrauchbar machen. Die Kartusche sowie die mitgelieferte Mischdtise sind mit

dynamischen Mischgeréten kompatibel.

Siehe auch die Anweisungen des Herstellers.

1. Halten Sie die Kartusche mit den Dosierdlsen nach oben.

2. Nehmen Sie die am Deckel befindliche Lasche in die Hand und biegen Sie diese um 90° nach

oben. Uben Sie dabei keinen zu starken Druck auf die Lasche aus.

3. Halten Sie die Kartusche fest, packen Sie die Lasche mit Daumen und Zeigefinger und

entfernen Sie den Deckel der Kartusche.

4. Fuhren Sie die Kartusche geméaB Herstelleranweisungen in das Mischgerat ein.

5. Schalten Sie das Mischgerat gemaB den Anweisungen des Herstellers ein. Entnehmen Sie vor
der Verwendung eine geringe Materialmenge aus den beiden Diisen der Kartusche. Streifen Sie
das ausgepresste Material in vertikaler Richtung von den Dusen ab, um eine gegenseitige
Verunreinigung der Diisen zu vermeiden.

6. Befestigen Sie die mitgelieferte Mischdiise auf die Diisen der Kartusche; beachten Sie dabei die

Anweisungen des Herstellers.

HINWEIS: Verwenden Sie keine anderen Mischdlisen. Diese passen nicht und kénnen zu

unerwlinschtem

Materialaustritt an den Dusen der Kartusche fiihren.

7. Wenn die Mischduse sich nicht leicht einsetzen lasst, prifen Sie, ob das Innengewinde der

Mischdtise zur Antriebswelle des Mischgerats korrekt ausgerichtet ist.

8. Wenn die Mischduse korrekt sitzt, setzen Sie den Klemmring auf die Mischdise auf, und

drehen Sie diesen um eine Vierteldrehung nach rechts, bis der Ring einrastet.

ABFORMUNG ERSTELLEN

Hinweis:

Lagern Sie das Material vor der Verwendung eine Zeit lang bei Zimmertemperatur. Kaltes oder

gekiihltes Material kann das Aushérten verzégern.

1. Stellen Sie sicher, dass die Praparation beim Erstellen der Abformung trocken und frei von
Fremdkoérpern ist.

2. Sorgen Sie fiir Aussparungen, um die Abformung leichter entnehmen zu kénnen.

3. Tragen Sie ein entsprechendes Adhasiv(z. B. GC Universal VPS Adhesive) auf den Abformioffel
auf und lassen Sie das Material trocknen. Gebrauchsanweisungen des Herstellers bitte
sorgfaltig lesen.

4. Drucken Sie auf den Knopf und dosieren Sie die Mischung in eine intraorale Spritze (nur

Monophase-Typ) oder auf einen entsprechenden Abformioffel.

5. Entfernen Sie sofort nach dem Dosieren die Maschinenkolben von der Kartusche, um den
Druck auf die Kartusche zu unterbrechen und kein tberflissiges Material zu dosieren.

6. Spritzen Sie das Material auf die praparierten Zahne und bedecken Sie die ganze Praparation
vollstandig. Ein Druckluftstrahlen ist nicht erforderlich. Die hydrophile Eigenschaft von EXA'lence
ermdglicht eine exzellente Anpassung an die Zahnflachen.

Hinweis: Im Falle einer Doppelmischabformung oder der “Putty Wash™Technik muss sichergestellt

werden, dass die erste Abformung griindlich gesaubert und getrocknet wird, bevor die endgliltige

Abformung hergestellt wird.

7. Geben Sie den vorbereiteten Loffel in den Mund . Siehe Tabelle weiter oben fir empfohlene
Verarbeitungszeiten.

8. Warten Sie, bis das Material abbindet. Siehe Tabelle weiter oben fiir die empfohlenen
intraoralen Abbindezeiten.

a) EXAllence besteht aus einer einzigartigen chemischen Zusammensetzung, die eine
schnellere Polymerisierung in der Mundhéhle im Vergleich zur Raumtemperatur erméglicht.
Dementsprechend muss zur Priifung der Aushértung das in der Mundhohle befindliche
Material - und nicht das mit Raumluft in Beriihrung gekommene Material - herangezogen
werden. Das bei Raumtemperatur befindliche Material hartet nicht innerhalb einer akzeptablen
Zeitspanne aus.

b) Hoéhere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit, geringere Temperaturen verlangern
die Verarbeitungszeit.

9. Abformung entnehmen und unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

DESINFEKTION

Die Abformung kann mit einer Glutaraldehydlosung oder anderen einschlagigen
Desinfektionsmitteln desinfiziert werden. Beachten Sie bei der Desinfektion die Gebrauchsanleitung
des Herstellers.

MODELLHERSTELLUNG
Nach dem Spiilen der Abformung darf diese erst nach 60 Minuten zur Modellherstellung
ausgegossen werden.

2. Die Modellherstellung kann bis 14 Tage nach der Abformung erfolgen. EXA'lence ist mit Klasse
1l und Klasse IV Gipsen kompatibel (GC Fuji ROCK™ EP) und ebenso mit Silber- oder
Kupferbeschichtungen.

WARNUNG

. Vermeiden Sie Augenkontakt sowohl mit Basis, als auch Katalysator, angemischtem Material
oder dem Adhasiv. Sollten diese Materialien doch in die Augen gekommen sein, diese sofort
grandlich mit Wasser ausspiilen und medizinische Hilfe aufsuchen.
Materialien sind sehr schwer von der Bekleidung zu entfernen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.
In seltenen Fallen kann das Produkt Sensivitaten auslésen. Wenn entsprechende Reaktionen
auftreten, sollte das Produkt nicht weiter verwendet und ein Arzt aufgesucht werden.

Hon

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung Bei Raumtemperatur aufbewahren (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Direktes Sonnenlicht vermeiden.

PACKAGES
EXA'lence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) (MONOPHASE) Nachfullpackung

Regular and Fast Set
511g (370mL) x 1 Kartuschen,

Regular and Fast Set
511g (370 ml) x 2 Kartuschen

Mixing tip for 370mL 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
Kartusche (gelb) x 10 pieces, Packung Regular and Fast Set 584g
1 Verschlussring (370mL) x 6 Kartuschen

2. EXAlence 370 HEAVY BODY 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
Regular and Fast Set (Monophase) Klinik -Packung
584g (370mL) x 1 Kartuschen, Regular and Fast Set
Mixing tip for 370mL cartridge 511g (370mL) x 6 Kartuschen
Kartusche (gelb) x 10 pieces, 7. Dynamic Mixing Tip
1 Verschlussring (Yellow) 50 Stiick

3. EXAlence 370 HEAVY BODY 8. Bajonett Verschlussring

Nachfillpackung 5 Stiick
Regular and Fast Set Universal VPS Adhesive
5849 (370 ml) x 2 Kartuschen 1 Flaschchen (7mL)

©

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen
gemaB dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenbléttern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http:/Avwww.gceurope.com

In Amerika gilt folgender Link:

http:/Awww.gcamerica.com

Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten
zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt
direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung,
Material entsorgen.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder
dhnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdrde fir 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: 01/2020

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

EXA’lence™ 370

MATERIAU D’EMPREINTE VINYL POLYETHER SILICONE (VPES™)
Utilisation uniquement par un professionnel de I'Art dentaire et selon les recommandations
d'utilisation.

Viscosité Prise Type d’embout de mélange
MEDIUM BODY Prise Normale Embout de mélange dynamique
(MONOPHASE) et rapide (jaune)

HEAVY BODY Prise Normale Embout de mélange dynamique

et rapide (jaune)

INDICATIONS RECOMMANDEES et techniques d’empreinte

Type de porte-| yjscosités recommandées

empreinte
Une étape, une viscosité Medium Body (Monophase)
. - Normal
Empreinte Double mélange : une ou Heavy Body ou Medium Body
pour facette, empreinte, deux viscosités  |individuel + (Extra) Light Body
inl; I
Intay, onfay, Deux étapes, deux viscosités Putty ou Heavy Body + Medium
couronne et " N
bridge ou wash technique Body ou (Extra) Light Body
. . Porte empreinte | Heavy Body (Rigide) +

Triple tray technique triple fonction (Extra) Light Body
Empreinte Une étape, une viscosité Individuel Medium Body
d'arcade partielle
Empreinte . . e L . )
darcade complétel Une étape, une viscosité Individuel Medium Body ou Light Body

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d'utiliser ce produit chez les patients souffrant d'allergies connues au silicone et aux
arémes.

PROPRIETES PHYSIQUES (Valeurs Moyennes)
Conditions des tests : Température (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humidité Relative (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase)
(Type 2: Viscosité moyenne)

Heavy Body
(Type 1: Viscosité élevée)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Regular: 2 min.

Temps de travail total (minutes) Fast: 1 min

Temps minimum en bouche
(minutes)

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 98.1%

Mémoire élastique (%) Fast: 98.1%
1 98.1%

Regular: 2.9% Regular: 3.0%

Leggere attentamente le instruzioni
prima dell'uso.

EXA’lence™ 370

MATERIALE PER IMPRONTE IN SILICONE DI VINIL POLIETERE (VPES™)

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni raccomandate.

Viscosita Indurimento Tipo di punta di miscelazione

MASSA MEDIA Indurimento normale Punta di miscelazione dinamica

(MONOFASE) e rapido (gialla)

MASSA DURA Indurimento normale Punta di miscelazione dinamica
e rapido (gialla)

INDICAZIONI RACCOMANDATE e tecniche di impronta

Indicazione Tipo di por-
taimpronta

Tecnica d’impronta Viscosités recommandées

Impronta singola con
miscelazione singola

Impronta singola con doppia
miscelazione

Massa media

Portaimpronta
standard o
individuale

Massa dura o media +

Impronte per
massa (extra) leggera

faccette, inlay,
onlay, corone |Impronta doppia con doppia
e ponti miscelazione (impronta putty wash)

Putty 0 massa dura + massa
media 0 massa (extra) leggera
Portaimpronta | Massa dura (rigida) +
trifunzionale massa (extra) leggera

Tecnica con triplo
portaimpronta

Impronte per |Impronta singola con singola
protesi parziali |miscelazione

Impronte per |Impronta singola con singola
protesi totali |miscelazione
CONTROINDICAZIONI

Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con note allergie al silicone e agli aromi.

PROPRIETA’ FISICHE (medie)
Condizioni di prova: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Umidita relativa (50 + 5%)

Portaimpronta

Hirn Massa media
individuale

Portaimpronta

individuale Massa media o leggera

EXA’lence™ 370 1ot merceiongs e w0

Material de impresion de Vinil Poliéter de Silicona (VPES™)
Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones recomendadas.

Viscosidad Fraguado Tipo de punta de mezcla

MEDIUM BODY Fraguado normal y Punta de mezcla dindmica

(MONOFASE) rapido (amarilla)

HEAVY BODY Fraguado normal y Punta de mezcla dinamica
rapido (amarilla)

INDICACIONES RECOMENDADAS y técnicas de impresion

Indicaciones Viscosidades

recomendadas

Técnica de Impre:

Mezcla simple impresién

simple Medium Body

Impresion
pa?a carillas, Mezcla doble impresion Cubeta Heavy Body o Medium
inlays ! simple estandar o Body + (Extra) Light Body

YS, - — individual -
onlays, Mezcla doble impresion doble Putty o Heavy Body + Medium
coronas o (Técnica Putty-Wash) Body o (Extra) Light Body
puentes Cubetade | Heavy Body (Rigid) +

Técnica de triple cubeta triple funcién | (Extra) Light Body

Impresion para | Mezcla simple, impresién Cubeta N
prétesis parcial | simple individual Medium Body
Impresién para | Mezcla simple impresion Cubeta

Medium Body o Light Body

protesis completa| simple individual

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas de silicona y saborizantes.

PROPIEDADES FiSICAS (Promedio)
Condiciones del test: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humedad relativa (50 + 5%)

Massa media Massa dura Medium Body Heavy Body
) (mon_ofase) _ (Tipo 1: consistenza (Monofase) (Tipo 1: Consistencia Alta)
(Tipo 2: consistenza media) elevata) (Tipo 2: Consistencia Media)
Tempo di lavorazione totale Normale: 2 min. Normale: 2 min. . . . Normale: 2 min. Normale: 2 min.
(in minuti) Rapido:1 min Rapido:1 min Tiempo de trabajo total (minutos) Rapido:1 min Rapido:1 min
Tem;)_o minimo di posa in bocca Non_'nale: 3 mi_n. Normale: 3 min. Minimo tiempo en boca (minutos) Norr_nale: 3 mi‘n. Normale: 3 mi_n.
(in minuti) Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min.

Normale: 98.4%
Rapido: 97.0%

Normale: 98.1%

Recupero da deformazione (%) Rapido: 98.1%
: 98.1%

Normale: 98.4% Normale: 98.1%

Rapido: 98.1%

Recuperacion tras la
deformacion (%) Rapido: 97.0%

Massima sollecitazione in
compressione (%)

Normale: 2.9%
Rapido: 3.4%

Normale: 3.0%
Rapido: 3.2%

Maxima presiéon en compresion Normale: 2.9%
(%) Rapido: 3.4%

Normale: 3.0%
Rapido: 3.2%

Variazione dimensionale lineare

Déformation permanente (%) Fast: 3.4% Fast: 3.2% %) <-10% <-10% Cambio lineal dimensional (%) £-10% £-10%
1 3. 1 3. b
(a}a)b""e dimensionnelle fineaire £-.10% <-10% Riproduzione dei dettagli 20pm 50um Reproduccién de detalles 20um 50um
b
Reproduction détail 20pm 50pm Compatibilita con il gesso 20pm 50pm Compatibilidad con yeso 20pm 50um
Compatibilité avec le platre 20pm 50pum PRECAUTIONS PRECAUCIONES
Quando si estrae EXA’lence & opportuno fare attenzione che il prodotto non venga a contatto o Cuando extraiga EXA'lence, tenga especial cuidado para evitar que se mezcle o tome contacto

PRECAUTIONS venga miscelato con i materiali indicati di seguito in quanto potrebbero ritardare o impedire la con los siguientes materiales. Esto podria retrasar o impedir el fraguado: el catalizador de

Lors de I'extraction d’EXA’lence, prenez soin d’éviter tout mélange ou contact avec les
matériauxsuivants car ils pourraient différer ou altérer la prise: catalyseur des matériaux d’empreinte
parcondensation, matériaux d’empreinte polysulfides, eugénol, sulfure, latex, huile, acrylates,
glycérol, anesthésiant de surface en spray ou creme topique (ex: lidocaine).

MODE D’EMPLOI

CHARGEMENT ET UTILISATION DE LA CARTOUCHE

NOTE: Les cartouches sont lourdes et leur chute peut les endommager et les rendre

inutilisables. La cartouche et les embouts de mélange sont compatibles avec un appareil de

mélange.

Se référer aux instructions du fabricant.

1. Tenez et soutenez la cartouche avec les orifices d’extrusion face vers le haut

2. Saisissez le capuchon et tournez de 90° vers le haut. Ne forcez pas.

3. Tout en tenant solidement la cartouche, saisissez avec le pouce et I'index et retirez le

capuchon de la cartouche.

Insérer la cartouche dans le mélangeur selon les instructions du fabricant.

. Commencez le mélange selon les instructions du fabricant. Extraire une petite quantité de
matériau des deux orifices de la cartouche avant chaque utilisation. Essuyez le matériau
extrait de fagon verticale pour éviter tout risque de contamination croisée.

6. Positionnez I'embout mélangeur fourni sur les orifices de la cartouche en suivant les

instructions.

NOTE: Ne pas utiliser un autre embout de mélange. lls pourraient ne pas s’ajuster correctement

et entrainer la «fuite» du matériau.

7. Silembout de mélange ne s’adapte pas facilement, assurez-vous que son axe est

correctement aligné avec celui de I'arbre moteur du mélangeur.

8. Une fois que I'embout de mélange est correctement placé, placez I'anneau de verrouillage

sur 'embout de mélange et tournez
d’1/4 de tour sans le sens des aiguilles d’'une montre jusqu’a ce que I'anneau de verrouillage
soit en place.
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PRISE D’EMPRIEINTE
NOTE:

Avant toute utilisation, laissez le matériau a température ambiante. Un matériau trop froid ou

réfrigéré peut différer la prise.

1. Assurez-vous que la préparation est seche et propre avant la prise d’empreinte

2. Eliminez les contre-dépouilles pour faciliter le retrait de 'empreinte

3. Appliquez un adhésif dans le porte-empreinte et laissez sécher (GC Universal VPS Adhesive,
etc.). Lire les instructions du fabricant.

4. Pressez le bouton et extraire le mélange base/catalyseur dans une seringue intraorale (type
Monophase uniquement) ou dans un porte empreinte adapte.

5. Aussitot aprés distribution, retirez les pistons de la machine de la cartouche pour éviter une
pression continue et I'extrusion des excées de matériau par 'embout.

6. Injectez le matériau de rebasage sur les dents préparées et recouvrez complétement la
préparation. Il n’est pas nécessaire d’étaler le matériau par un jet d’air. Les propriétés
hydrophiles d’EXA’lence Iui conférent une capacité d’auto-mouillabilité pour une excellente
adaptation a la dent.

NOTE: En cas d'utilisation de la technique deux étapes, deux viscosités ou wash technique,

assurez-vous que I'empreinte primaire est propre et soigneusement séchée avant de prendre

'empreinte finale.

7. Mettez en bouche le porte-empreinte chargé. Voir le tableau ci dessus pour les temps de travail
recommandeés.

8. Attendez la prise du matériau. Voir le tableau ci-dessus pour les temps de prise en bouche
recommandes.

a) EXA'lence a une composition chimique unique qui lui permet de polymériser nettement
plus rapidement en bouche qu’a température ambiante. Aussi pour déterminer la prise,
examinez le matériau en bouche sinon les résultats seront inexacts. Le matériau a
température ambiante ne prendra pas dans un temps acceptable.

b) Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail et les températures plus
basses augmenteront le temps de travail

9. Retirez I'empreinte et rincez sous eau courante.

DESINFECTION
L’empreinte peut étre désinfectée avec une solution de glutaraldéhyde ou tout autre désinfectant
approprié. Se référer aux instructions du fabricant.

REALISATION DU MODELE
Une fois 'empreinte rincée a I'eau, attendez 60 minutes avant de couler le modele.

2. Coulez le modéle dans les 14 jours qui suivent la prise d'empreinte. EXA’lence est
compatible avec les platres de type Il et IV (GC Fuji ROCK™ EP) et peut étre métallisé
(galvanoplastie) en argent ou en cuivre.

PRECAUTIONS

Evitez tout contact de la base, du catalyseur, du matériau mélangé et de I'adhésif avec les

yeux. En cas de contact, rincez généreusement a I'eau et consultez un médecin.

Evitez de mettre du matériau sur les vétements car il est difficile de le retirer.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et lunettes de

sécurité doit étre porté.

4. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une réaction allergique. Si tel est le cas, cessez
de I'utiliser et consultez un médecin.
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, conservez a température ambiante (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Evitez I'exposition directe au soleil.

CONDITIONNEMENT N .
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 1 systéme de verrouillage (U.S./Canada
(MONOPHASE) Prise normale et rapide only)

o

(Regular and Fast) . EXA'lence 370 HEAVY BODY Coffret

1 cartouche 511g (370mL), “Clinic” Prise Normale et Rapide (Regular
10 embouts de mélange pour & Fast)

la cartouche (jaune) de 370mL, 6 cartouches de 584g (370mL)

1 systéme de verrouillage 1 systeme de verrouillage (U.S./Canada

2. EXA'lence 370 HEAVY BODY Prise nor- only)
male et rapide (Regular and Fast) 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
1 cartouche 584g (370mL), (Monophase) Coffret “Clinic”
10 embouts de mélange pour Prise Normale et Rapide
la cartouche (jaune) de 370mL, (Regular & Fast)
1 systéme de verrouillage 6 cartridges de 511g (370mL)
3. EXA'lence 370 RECHARGE 1 systéme de verrouillage (U.S./Canada

HEAVY BODY only)

Prise Normale et Rapide 7. Embout de mélange dynamique
2 cartouches de 5849 (370mL) (jaune) 50 pieces e .
1 systéme de verrouillage (U.S./Canada 8. Anneau de verrouillage “baionnette

only) 5 pieces
. EXA'lence 370 RECHARGE MEDIUM - Adhésif universel VPS
BODY (MONOPHASE) 1 flacon (7mL)
Prise Normale et Rapide
2 cartouches de 511g (370mL)

IS
©

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 aupres de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systemes 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 endommage

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

DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES:

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 'autorité compétente de votre
pays accessible via le lien suivant:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mis & jour: 01/2020

presa: catalizzatore per materiali per impronta a base di silicone a condensazione, materiali
per impronte in polisolfuri, materiali contenenti eugenolo, zolfo, lattice, olio, acrilati, glicerolo,
anestetico superficiale per uso topico tipo spray o liquido (ad esempio lidocaina).

ISTRUZIONI PER L’'USO

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA ED EROGAZIONE

Nota: Le cartucce sono pesanti e in caso di caduta possono danneggiarsi e risultare inutilizzabili.

La cartuccia e la punta di miscelazione inclusa nella confezione sono compatibili con il mixer

dinamico.

Consultare anche le istruzioni del produttore.

1. Afferrare e tenere la cartuccia con l'ugello di uscita rivolto verso I'alto.

2. Afferrare la linguetta posta sul tappo e piegarla verso I'alto di 90° gradi. Non esercitare una
forza eccessiva sulla linguetta.

3. Tenendo saldamente la cartuccia, afferrare la linguetta con il pollice e I'indice e togliere il
cappuccio dalla cartuccia.

4. Inserire la cartuccia nel miscelatore secondo le istruzioni del produttore.

5. Attivare il miscelatore come indicato nelle istruzioni del produttore. Far fuoriuscire una piccola
quantita di materiale dai due ugelli della cartuccia prima di usare il materiale. Togliere il
materiale estratto procedendo con un movimento verso I'alto in modo da evitare di
contaminare gli ugelli.

6. Montare una delle punte di miscelazione fornite sugli ugelli di estrazione seguendo le
istruzioni del produttore.

NOTA: Non usare punte di miscelazione diverse da quelle fornite in quanto non si adattano alla

perfezione e potrebbero causare la fuoriuscita di materiale dagli ugelli.

7. Se risulta difficile applicare la punta di miscelazione, accertarsi che I'asse centrale interno
della punta di miscelazione sia in linea con lo stelo guida del miscelatore.

8. Una volta montata correttamente la punta di miscelazione, porre I'anello di bloccaggio
dell'ugello sulla punta di miscelazione e ruotarlo in senso orario di 1/4 di giro fino a bloccarlo
in posizione.

FASI DI PRESA DELLE IMPRONTE

Nota:

Lasciare il materiale a temperatura ambiente prima dell'uso. Se si usa il materiale freddo o

appena tolto dal frigorifero, I'indurimento potrebbe tardare.

1. Accertarsi che la preparazione sia asciutta e priva di detriti rimasti dopo la rilevazione

dellimpronta.

Isolare i sottosquadri per facilitare I'estrazione dell'impronta.

. Applicare un adesivo per portaimpronta (GC Universal VPS Adhesive, ecc.) sul portaimpronta

e lasciarlo asciugare. Leggere le istruzioni per 'uso del produttore.

4. Premere il pulsante ed erogare la base e il catalizzatore miscelati in una siringa per uso orale
(solo tipo monofase) o in un portaimpronta adeguato.

5. Subito dopo aver estratto il materiale, allontanare gli stantuffi della macchina dalla cartuccia
per impedire che il materiale sia sottoposto a pressione continua ed evitare che dalla punta
esca una quantita eccessiva di materiale.

6. Iniettare il materiale wash sui denti preparati e coprire completamente la preparazione. Non
& necessario usare il getto d’aria. Grazie alle proprieta idrofile di EXA’lence, il prodotto si
asciuga senza intervento adattandosi perfettamente al dente.

Nota: Se si usa una tecnica a doppia impronta e miscelazione doppia o una tecnica Putty-wash,

accertarsi che I'impronta preliminare sia pulita € completamente asciutta prima di rilevare Iimpronta

definitiva.

7. Posizionare il portaimpronta caricato in bocca. Consultare la tabella precedente per i tempi di
lavorazione raccomandati.

8. Attendere che il materiale indurisca. Consultare la tabella precedente per i tempi di
indurimento in bocca raccomandati.

a) EXA’lence ha una chimica speciale che gli permette di polimerizzare pil rapidamente
nella cavita orale rispetto alla temperatura ambiente. Pertanto, per capire se il materiale
si & indurito & necessario esaminare il materiale in bocca poiché il materiale al banco
darebbe un risultato falso. Il materiale a temperatura ambiente non indurisce in tempi
accettabili.

A temperature superiori il tempo di lavoro diminuisce, mentre a temperature inferiori il

tempo di lavoro aumenta.

9. Estrarre I'impronta e sciacquare sotto acqua corrente.

wp

b)

DISINFEZIONE
L'impronta pud essere disinfettata con soluzione di glutaldeide o altro disinfettante adeguato.
Consultare le istruzioni per 'uso del produttore.

FABBRICCAZIONE DEL MODELLO
Dopo aver sciacquato I'impronta con acqua, attendere 60 minuti affinché si asciughi prima di
preparare il modello in gesso.

2. llmodello deve essere preparato entro 14 giorni dalla rilevazione dellimpronta. EXA’lence &
compatibile con il gesso di tipo Ill e di tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP) e puo essere rivestito in
argento o rame.

AVVEHTENZE

Evitare che base, catalizzatore, materiale miscelato o adesivo vengano a contatto con gli

occhi. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare

un medico.

Evitare di versare il materiale su indumenti in quanto & difficile da eliminare.

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

occhiali di protezione.

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

Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare a temperatura ambiente (59 - 77°F;
15 - 25°C).

Evitare la luce solare diretta.

CONFEZIONI
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY

(MONOFASE) Indurimento
standard e rapido
1 cartuccia da 511g (370mL),
10 punte di miscelazione per
cartuccia da 370mL (gialle),
1 anello di bloccaggio

IS

. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOFASE) REFILL
Regular e Fast Set
511g (370mL) x 2 cartucce
5. EXA'lence 370 HEAVY BODY Clinic Pack
Regular e Fast Set
5849 (370mL) x 6 cartucce

2. EXA'lence 370 HEAVY BODY Indurimento 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
standard e rapido (Monofase) Clinic Pack
1 cartuccia da 584g (370mL), Regular e Fast Set
10 punte di miscelazione per 511g (370rT1L)l X 6 cartucce
cartuccia da 370mL (gialle), 7. 50 punte di miscelazione
1 anello di bloccaggio dinamiche (gialle) _

3. EXAllence 370 HEAVY BODY REFILL - 5 anelli di bloccaggio a baionetta

©

. 1 flacone (7mL) di adesivo

Regular e Fast Set A
VPS universale

5849 (370mL) x 2 cartucce

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:/Awww.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. Inmediatamente dopo I'uso ispezionare se il
dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

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

SEGNALAZIONE DEGLI EFFETTI INDESIDERATI:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi
dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'autorita
competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/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 revision: 01/2020

materiales de impresion de siliconas de condensacion, materiales de impresion polisulfuros,
materiales que contengan eugenol, sulfuros, latex, aceite, acrilatos, glicerol, anestesias de
aplicacion topica en formato spray o pomada (por ejemplo, lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

CARGA DE CARTUCHO Y DISPENSADO

Nota: Los cartuchos son gruesos y su caida puede dafarlos de manera que resulten

inutilizables. El cartucho y la punta de mezcla que se proporcionan son compatibles con un

mezclador dindmico. Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante.

1. Sostenga y apoye el cartucho con las boquillas de extrusion apuntando hacia arriba.

2. Agarre la lenglieta sobre el tapon y doblela hacia arriba 90°. No aplique excesiva presion a la

lengiieta.

3. Sosteniendo bien el cartucho, agarre la lengiieta con el pulgar y el indice y retire el tapon del

cartucho.

4. Inserte el cartucho en el mezclador siguiendo las instrucciones del fabricante.

5. Accione el mezclador siguiendo las instrucciones del fabricante. Deje fluir una pequefia
cantidad de material de las dos boquillas del cartucho antes de cada uso. Limpie el material
extraido en direccion vertical para evitar la contaminacion cruzada de las boquillas.

6. Coloque una de las puntas de mezcla suministrada sobre las boquillas de extrusion

siguiendo las instrucciones del fabricante.

NOTA: No use otras puntas de mezcla. Podrian no encajar apropiadamente y pueden dejar que

el material se escape de las boquillas.

7. Silapunta de mezcla no ajusta facilmente, asegurese de que el eje interno central de la

punta de mezcla esta correctamente alineado con el conducto del mezclador.

8. Una vez colocada correctamente la punta de mezcla, coloque la cerradura de la boquilla

sobre la punta y girela 1/4 en el sentido de las agujas del reloj hasta que el anillo esté fijado
en su posicion.

PASOS DE LA IMPRESION

Nota:

Antes de usar, deje el material reposar a temperatura ambiente; frio o refrigerado puede retrasar

el fraguado.

1. Asegurese de que la preparacion esta seca y libre de restos durante la toma de impresion.

2. Elimine las retenciones para facilitar la retirada de la impresion.

3. Aplique un adhesivo para cubetas (GC Universal VPS Adhesive, etc.) en la cubeta y deje
secar. Lea las instrucciones de uso del fabricante.

4. Presione el boton y dispense la mezcla base y el catalizador en una jeringa intraoral (sélo
tipo Monofase) o cubeta adecuada.

5. Inmediatamente tras el dispensado, saque del cartucho los émbolos de la maquina para
prevenir la continuidad de la presion en el material y la extrusion de exceso de material.

6. Inyecte el material fluido en la preparacion y clbrala completamente. No es necesario secar
con aire. La propiedad hidrofilica de EXA'lence permite una mejor autohumectacion dando
como resultado una excelente adaptacion a los dientes.

Nota: En caso de usar la doble mezcla impresion doble o la técnica Putty-wash, asegurese de

que la impresion preliminar esta limpia y perfectamente seca antes de tomar la impresion final.

. Coloque la cubeta cargada en la boca. Refiérase a la tabla de arriba para ver los tiempos de
trabajo recomendados.

8. Espere a que el material fragiie. Refiérase a la tabla de arriba para ver los tiempos de
fraguado intraoral recomendados.

a) La formulacién quimica Gnica de EXA'lence le permite fraguar mas réapido en la cavidad
oral que a temperatura ambiente, por lo que para determinar el ajuste es necesario
examinar el material en boca, ya que el material sobre la mesa determinara un resultado
falso. El material a temperatura ambiente no fraguara en un tiempo aceptable.
Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo, y temperaturas mas bajas lo
incrementan.

9. Retire la impresion y aclare bajo agua corriente.

b)

DESINFECCION
La impresion puede desinfectarse con una solucién de glutaraldehido u otros desinfectantes
apropiados, Vea las respectivas instrucciones de uso del fabricante.

FABBRICCAZIONE DEL MODELLO

1. Tras aclarar la impresion con agua, espere durante 60 minutos antes del vertido del modelo.

2. Lleve a cabo el vertido del modelo dentro de los 14 dias siguientes a la toma de impresion.
EXA'lence es compatible con escayola tipo lll y tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP), y puede ser
cubierto de plata o cobre.

PRECAUCIONES

Evite el contacto de la base, catalizador, material mezclado o adhesivo con los ojos. En caso

de que esto suceda, aclare inmediatamente con gran cantidad de agua y busque atencion

médica.

Evite que el material caiga sobre la ropa, puesto que es dificil de limpiar.

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

4. 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.

@

CONSERVACION

Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacene a temperatura ambiente (59 - 77°F;
15 - 25°C).

Evite la luz directa del sol.

PRESENTACION
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) Regular and Fast Set (MONOPHASE) REFILL
511g (370 ml) x 1 cartucho, Regular y Fast Set
punta de mezcla para cartucho de 370 ml 511g (370 """) x 2 cartuchos
(amarilla) x 10 unidades, 1 anillo de cierre (U.S./Canada only)

1 anillo de cierre. 5. EXA'IenCe 370 HEAVY BODY
2. EXA’lence 370 HEAVY BODY Clinic Pack .
Regular and Fast Set Fraguado normal y rapido
584g (370mL) x 1 cartuchos, ?84 f.?l (3d70 ml) x ?Ucasr}ucchosd "
| h 70 ml anillo de cierre (U.S./Canada only)
punta de mezcla para cartucho de 370 m 6. ExAlonce 570 MEDIUM BODY

(amarilla) x 10 unidades,
1 anillo de cierre.
. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL
Regular y Fast Set
584 g (870ml) x 2 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)

(Monophase) Clinic Pack
Fraguado normal y rapido
511 g (370 ml) x 6 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)
7. Puntas de mezcla dinamicas
(color amarillo) 50 unidades
8. Bayonetas de cerraduras de anillo
5 unidades
. Adhesivo Universal VPS
1 botella (7 ml)

w

©

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden clasificarse como
peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http:/Awww.gceurope.com

0 para América

http://www.gcamerica.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCIéN

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 dafada. Deseche el dispositivo si esta
danado.

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

INFORMES DE EFECTOS NO DESEADOS:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta
instruccionpara 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/medicaldevices/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 reviséo: 01/2020
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EXA’lence" 370
AFDRUKMATERIAAL VAN VINYLPOLYETHERSILICONE (VPES™)
Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig gekwalificeerden.

EXA’lence™ 370

VINYL POLYETER SILIKONE (VPES™) AFTRYKSMATERIALE
Materialet er udelukkende beregnet til tandleegebrug ved de anbefalede indikationer.

Lés noggrant anvisningarna innan
anvandning.

EXA’lence™ 370

AVTRYCKSMATERIAL BASERAT PA VINYL POLYETERSILIKON (VPES™)
Produkten ska endast anvandas av professionella utévare inom de angivna indikationerna.

Antes de utilizar leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizgao.

EXA’lence™ 370

MATERIAL DE IMPRESSAO DE VINIL POLIETER SILICONE (VPES™)
A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicages recomendadas.

Mpw o6 TN XpAoN IxpaKkaAoUpE BLaB&oTe

EXA, Ien cem 370 TPOOEXTIK& TLG 0dNYieC Xprong.

BINYA-MOAYAIOEP-ZIAIKONH (VPES™) YAIKO AMOTYMNQZHX
ATiBETAL POVO YLX 0BOVTLATPLKA XPHON KXL YLX TLG TTPOTELVOHEVES EVDE(EELG

Viscositeit Uitharding Type mengnaald Viskositet ‘Afbinding Type af Blandespids Viskositet Stelning Typ av blandningsspets Viscosidade Presa Tipo de ponta misturadora IEDdeg MoAvpepLopde Tomog pdyxoug avépegng
MEDIUM BODY Regular & Dynamische mengnaald MEDIUM BODY Regular & Il L (Bla) MEDIUM BODY Regular & Dynamisk blandningsspets CONSISTENCIA MEDIA Presa regular Ponta misturadora dinamica METPIAZ PEYSTOTHTAZ) | Kavoviko0 kat Fpriyopou [ POyxog duvaptkig av&peEng
(MONOPHASE) Fast Set (geel) MONOPHASE Fast Set Blandespids (MONOPHASE) Fast Set (MONOFASE) e rapida (amarela) (MONO®AZIKO) MoAupepLopol (Kitpwo)
( ) P!
HEAVY BODY Regular & Dynamische mengnaald Regular & Il L (Bla) HEAVY BODY Regular & Dynamisk blandningsspets CONSISTENCIA PESADA Presa regular Ponta misturadora dinamica NAXYPEYSTO Kovovikol kat Tpriyopou | POYXog duvautkAg avapetEng
Fast Set (geel) HEAVY BODY Fast Set Blandespids Fast Set e répida (amarela) MoAvpepLopioy (Kitpwvo)
TOEP, EN en afdn ANBEFALEDE indikati og aftr REKOMMENDERADE INDIKATIONER och avtryckstekniker INDICA(;OES RECOMENDADAS e técnicas de impressao INDICAGOES RECOMENDADAS e técnicas de impresséo
P q 0 P 1 0 N . Tipo d | A b o
Indicaties Afdruktechniek afd;rr\mZpel Aanbevolen viscos| Indikation Aftryksteknik Type af ske Anbefalet viskasitet Ind Avtrycksteknik Typ av sked Rels)irst:(r:)\:;:g;r:de mrﬂde:ra s recomendadas EvdelEn Tsxu(no‘ruuucmg ToTrog SioKapiov
i Mist ] a et Aneia Movn pe(En pov ¢ 5
Enkelvoudige mengmethode, Medium Body Et materiale, et trin Standard Medium Body Enfasavtryck Medium Body Viotura simples IMpressao | weira | Consisténcia media amorimoon " MéTpLag pevoTémTog
Afdrukk Confectie Aftryk til " Standard Impressao de - - - 5 P 7 MpokaTao MaxOpevaTo kL MéTpLag
TUKKEN VOOT I bbele mengmethode, lepel of Heavy Body of Medium Body el . . eller Heavy Body eller Medium Avtryck for . I Heavy Body eller Medium faceta, inl Mistura dupla impressdo ~ |stock Consisténcia pesada ou ATOTOTIWON | AUTAA HelEn povi KELKOPEVO euoTOTNTAGH (Extra)
facing, inlay, lepel of 8 fasader, To materialer, et trin Individuel . : Dubbelmixavtryck eller aceta, inlay, impl ou consisténcia média + consisténcia Yyl Opn ATTOTOTIWON ¢ , g
onlay, kroon enkele afdruk individuele | * (Extra) Light Body indleeg ndvidue Body + (Extra) Light Body laminater, individuell Body + (Extra) Light Body onlay, coroa  |SimPles individual | (extra) leve ivBETo, A aTopwkd EMTSppEVOTO
' : ske inla 3 el : p
of Dubbele mengmethode, dubbele| lepel Putty of Heavy Body + Medium onlay, kroner To materialer, to trin Putty eller Heavy Body + Medium ::;?3[’ g;l‘ays' Dubbelmixavtryck i sked Putty eller Heavy Body + Medium ou Zﬂdztlgzlan'?;;glsaslargpr;eas;aa? Mﬁzzasg‘l"eﬁglgsﬁ‘:é‘lg'i L;j)esada eTtéveeTo, ﬁ%ﬁ'})#ggn Bumi dloképto ﬂ’zg‘s’lisé QESU"_“_X&’TP”?E?;
brug afdruk (Putty-wash-afdruk) Body of (Extra) Light Body eller broer (Putty — wash aftryk) Body or (Extra) Light Body broar tvasteg (Putty/wash-teknik) Body eller (Extra) Light Body ponte revestimento) consisténcia (extra) leve oTEQGVN N (A‘ITOTUTTUJUT] Tupwdoug) (Extra) AemrtéppevoTo
. i Lepel me drie | Heavy Body (Rigid) + . i Triple funktions | Heavy Body (Rigid) + . . Sked med tre | Heavy Body (Rigid) + [Tecnica de moldeira tripla | MP!deira de | Consisténcia pesada (Rigida) + YEQULPX Texvikn dlokapiov AOKEPLO YL Mo OPELOTO (SKAXUTITO) +
Driedubbele lepeltechniek dubbele functie| (Extra) Light Body Triple tray teknik ske (Extra) Light Body Triple tray teknik funktioner (Extra) Light Body P! |fungao tripla | consisténcia (extra) leve TAUTOXPOVNG TPLTTANG MIToxurpwkﬁ i (Exi(rap)’AsnTéLpaug-ro )
n — - — = " - " = " amoTOTIWOoNG TPUTAA amToTOTTWON
Afdruk voor Enkelvoudige mengmethode, |Individuele . Aftryk til . . - . Avtryck fér " Impressdo de  [Mistura simples impressdo |Moldeira b AR . _
- Medium Bod Et materiale, et trin Individuel ske | Medium Bod J Enfasavtryck Standard sked | Medium Bod . : n S Consisténcia média L ,
partiéle prothese |enkele afdruk lepel Y delprotese y partiella proteser Yy Iprou—zse Ezarjlal ;rn:)les _ ;Cld::‘d-ual — : s \L/\&oggg{%cn rﬁ‘é’;ﬁﬂifgn‘mv" ATopkS Aloképlo [MéTplag peuoTdTnTOG
Afdruk voor Enkelvoudige mengmethode, |Individuele . . Aftryk til N : o . . Avtryck for Standard . . mpressao de  |Mistura simples oldeira onsisténcia média ou odovTooTolXio
volledige prothese| enkele afdruk lepel Medium Body of Light Body helprotese Et materiale, et trin Individuel ske | Medium Body eller Light Body helprotes Enfasaviryck sked Medium Body eller Light Body protese total  [impress@o simples individual consisténcia leve ATOTOTwOn | mmaer ont - " - -
= YL pEpLK ovn ’HElEI‘l Hovn ATOUKO ALOK&PLO ETPLXG PELOTOTATAG T
CONTRA INDICATIE KONTRAINDIKATIONER KONTRAINDIKATION CONTRA-INDICACOES odovTooTo(a | XTTOTOTIWEN AemrtéppevaTO

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende siliconen- en smaakstoffenallergieén.

FYSISCHE EIGENSCHAPPEN (gemiddeld)
Testomstandigheden: temperatuur (74 °F/23 °C + 4 °F/2 °C), relatieve luchtvochtigheid (50 + 5%)

Undga brug af dette produkt til patienter med kendt silikone og smagsallergier.

FYSISKE EGENSKABER (Gennemsnitlige)
Testkonditioner: Temperatur (74° F/23° C + 4° F/2° C) Relativ luftfugtighed (50 + 5 %)

Undvik anvéndning av denna produkt p& patienter med kénd allergi mot silikon eller smak&mnen.

FYSIKALISKA EGENSKAPER (I medeltal)
Testvillkor: Temperatur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relativ fuktighet (50 + 5%)

Evite o uso deste produto em pacientes com alergias conhecidas a silicone e aromas.

PROPRIEDADES FiSICAS (média)
Condigdes de teste: Temperatura (23°C/74°F + 2°C/4°F) Humidade relativa (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase)
(Type 2: Medium consistentie)

Heavy Body
(Type 1: High consistentie)

Normaal: 2 min.
Snel:1 min.

Normaal: 2 min.

Totale verwerkingstijd (minuten) Snel:1 min

Heavy Body
(Type 1: Tyk konsistens)

Heavy Body Rigid
(Type 1: Tyk konsistens)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Regular: 2 min.

Total arbejdstid (minutter) Fast: 1 min

Minimumtijd in de mond Normaal: 3 min. Normaal: 3 min.

(minuten) Snel: 1.5 min. Snel: 1.5 min.
. Normaal: 98.4% Normaal: 98.1%
Herstel na deformatie (%) Snel: 97.0% Snel: 98.1%
Maximale vervorming bij drukbe- Normaal: 2.9% Normaal: 3.0%
lasting (%) Snel: 3.4% Snel: 3.2%
Lineaire c_jimensionale <-10% <-10%
verandering (%)
Detailreproductie 20pm 50pm
Compatibiliteit met gips 20pm 50pum

VOORZORGSMAATREGELEN

Bij het extruderen van EXA'lence moet vermenging en/of contact met de volgende materialen
nauwlettend worden vermeden. Door deze materialen kan het uitharden worden vertraagd of
voorkomen: katalysator voor afdrukmaterialen van condensatiesilicone, afdrukmaterialen van
polysulfide, eugenol bevattende materialen, zwavel, latex, olie, acrylaten, glycerol,
opperviakteverdovingsmiddelen in spuitbus- of zalfvorm (bijv. lidocaine).

GEBRUIKSAANWIJZING

CARTRIDGES LADEN EN DOSEREN

N.B.: De cartridges zijn zwaar en als ze vallen kunnen ze beschadigd raken en daardoor

onbruikbaar worden. De geleverde cartridge en mengnaald zijn compatibel met een dynamisch

mengapparaat.

Zie tevens de instructies van de fabrikant.

1. Houd de cartridge met de mondstukken omhoog en ondersteun hem.

2. Pak de lip aan de dop vast en buig die 90° in opwaartse richting. Zet geen overmatige kracht
op de lip.

3. Houd de cartridge stevig vast, pak de lip met duim en wijsvinger vast en trek de dop van de
cartridge.

4. Breng de cartridge in het mengapparaat volgens de instructies van de fabrikant.

5. Start het mengapparaat volgens de instructies van de fabrikant. Laat voor het gebruik een
kleine hoeveelheid materiaal uit beide mondstukken van de cartridge lopen. Veeg het
geéxtrudeerde materiaal in verticale richting af om te voorkomen dat materiaal van het ene
op het andere mondstuk belandt.

6. Breng een van de bijgeleverde mengnaalden aan op de mondstukken volgens de instructies
van de fabrikant.

N.B.: Gebruik geen andere mengnaalden. Die passen niet goed, waardoor materiaal uit de

mondstukken kan lekken.

7. Als de mengnaald zich niet gemakkelijk laat aanbrengen, controleer dan of de inwendige
zeskant van de mengnaald goed aansluit op de aandrijfas van het mengapparaat.

8. Als de mengnaald goed op zijn plaats zit, breng dan de mondstukborgring aan over de
mengnaald en draai deze een kwartslag rechtsom tot de ring vastzit.

AFDRUKINSTRUCTIES

N.B.:

Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

Als het materiaal koel of koud is, kan de uitharding langer duren.

1. Zorg dat de preparatie droog en vrij is van débris tijdens het nemen van de afdruk.

2. Blok ondersnijdingen uit om het verwijderen van de afdruk te vergemakkelijken.

3. Breng een lepeladhesief (GC Universal VPS Adhesive o.i.d.) op de afdruklepel aan en laat
het opdrogen. Zie de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

4. Druk op de knop en extrudeer het mengsel van basismateriaal en katalysator in een
afdrukspuitje (uitsluitend Monophase-type) of in een geschikte afdruklepel.

5. Neem direct na het doseren de druk van de apparaatplunjes op de cartridge weg. Dit om te
voorkomen dat nog meer materiaal uit de mengnaald loopt.

6. Spuit het wash-materiaal op de geprepareerde tand totdat deze volledig is bedekt.Nablazen
met perslucht is niet nodig. De hydrofiele eigenschap van EXAllence zorgt voor een goede
zelfbevochtiging, waardoor het uitmuntend uitvloeit over de tand.

OPMERKING: Bij toepassing van de dubbele afdruktechniek of Putty-wash moet u zorgen dat de

voorafdruk wordt gereinigd en grondig gedroogd voordat u de definitieve afdruk maakt.

7. Plaats de gevulde lepel in de mond. In de bovenstaande tabel vindt u de aanbevolen
verwerkingstijden.

8. Wacht tot het materiaal is uitgehard. In de bovenstaande tabel vindt u de aanbevolen
intraorale uithardingstijden.

a) Door de unieke chemische samenstelling van EXA'lence polymeriseert het materiaal in
de mond sneller dan bij kamertemperatuur. Daarom moet in de mond worden getest of
het materiaal is uitgehard. Testen op kamertemperatuur buiten de mond geeft verkeerde
informatie.

b) Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd en lagere temperaturen verlengen de
verwerkingstijd.

9. Verwijder de afdruk en spoel hem onder stromend water af.

DESINFECTIE
De afdruk kan worden gedesinfecteerd met een glutaraaldehydeoplossing of een ander geschikt
desinfectans. Zie de gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant.

VERVAARDIGING GIPSMODEL

1. Wacht na het afspoelen van de afdruk met water 60 minuten alvorens uit te gieten.

2. Giet een model binnen 14 dagen na het nemen van de afdruk. EXA'lence is compatibel met
gips van type Ill en type IV (GC Fuji ROCK™ EP) en kan elektrolytisch worden verzilverd
of verkoperd.

LET oP
. Vermijd aanraking van basismateriaal, katalysator en gemengd materiaal of adhesief met de
ogen. In geval van contact met de ogen deze onmiddellijk met grote hoeveelheden water
uitspoelen en medisch advies inwinnen.
. Zorg dat geen materiaal op kleding terechtkomt, want het is moeilijk te verwijderen.
Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen, zoals
handschoenen, monc en veiligh 1.
4. Bij sommige personen kan dit product overgevoeligheid veroorzaken. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en
een arts worden geconsulteerd.

w N

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat bewaren op kamertemperatuur (59 - 77 °F; 15 - 25 °C).
Direct zonlicht vermijden.

VERPAKKINGEN
1. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXAllence 370 HEAVY BODY
(MONOPHASE) Kliniekverpakking

Regular en Fast Set Regular en Fast Set

511 g (370 mL) x 1 cartridge, 5849 (370mL) x 6 cartridges
mengnaald voor cartridge van 370 mL 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(geel) x 10 stuks, (Monophase) Kliniekverpakking
1 borgrin Regular en Fast Set

9 .
2. EXA'lence 370 HEAVY BODY 511g (370mL) x 6 cartridges

Regular en Fast Set 7. Dynamische mengnaald

584 g (370 mL) x 1 cartridge, (geel) 50 stuks

mengnaald voor cartridge van 370 mL 8. Bajonetborgring 5 stuks
9. Universal VPS Adhesive

(geel) x 10 stuks,
1 borgring
3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL
Regular en Fast Set
5849 (370mL) x 2 cartridges
4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular en Fast Set
511g (370mL) x 2 cartridges

1 flacon (7 mL)

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://Awww.gceurope.com

of voor Amerika

http:/Awww.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.

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: 01/2020

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 3 min.

Minimum tid i munden (minutter) Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 98.1%

Deformationsoprettelse (%) Fast: 98.1%
: 98.1%

Regular: 2.9% Regular: 3.0%

Maksimum trykdeformering (%)

Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Lineaer afbindingskontraktion (%) £-.10% £-.10%
Detalje gengivelse / reproduktion 20pm 50pum
Kompatibilitet med gips 20pum 50pm

FORBEHOLD

Nar EXAllence blandes, er det vigtigt at folgende materialer ikke kommer i kontakt eller blandes
sammen med materialet, idet det kan forlaenge eller forhindre afbindingen: Katalysatorstoffer til
silikone aftryksmaterialer, polysulfid aftryksmaterialer, eugenolholdige materialer, svovl, latex,
olier, akrylater, glycerol og spray-typer eller salver til lokal overfladeanaestesi (f.eks. lidokain).

BRUGSANVISNING

ISAETNING OG DISPENSERING FRA ET NYT MAGASIN

Bemeerk: Magasinerne er tunge og hvis de tabes pa gulvet kan de beskadiges og séledes veere

ubrugelige. Magasiner og bladespidserne er kompatible med maskiner til automatisk blanding -

dynamic mixer.

Der henvises til producentens brugsanvisning.

Hold og stet magasinet med spidsen opad.

Grib om hanen og bgj den 90° opad. Anvend ikke unedvendig vold pa hanen.

Medens magasinet holdes sikkert, grib hanen med tommel og pegefinger og fiern haetten fra

magasinet.

4. Seet magasinet ind i blandemaskinen, i henhold til producentens henvisning.

5. Start blandemaskinen i henhold til producentens henvisning. Tryk en lille maengde materiale
ud af de 2 ébningeme pa magasinet for anvendelse. Tor det udpressede materiale vaek, pa
en sadan méade, at der ikke sker en krydskontamlnerlng i abningerne.

6. Paseet den medfelgende blandespids pa magasinet og folg producentens henvisning.

BEMZERK: Anvend ikke andre blandespidser. De vil ikke passe ordentligt og der kan da

forekomme lzekage af materiale fra magasinet.

7. Hvis blandespidsen ikke er let at szette pa, kontroller at den interne femkantede ring pa
blandespidsen er placeret ordentligt i forhold til blandemaskinens spids.

8. Nar blandespidsen er korrekt placeret, sa luk laseanordningen over blandespidsen og drej den
1/4 omgang med uret, indtil den er pa plads.

2.
3.

AFTRYKSTRIN

Bemaerk:

For anvendelse anbefales det, at materialerne har rumtemperatur. Afkolede eller koleskabskolde

materialer kan have en forsinket afbindingstid.

1. Veer omhyggelig med at preeparationen er tor og fri for debris under aftrykstagningen.

2. Blok underskeeringer ud, séledes at det er nemmere, at fierne aftrykket igen.

3. Anvend en adhaesiv til skeen(F.eks., GC Universal VPS Adheesiv). Folg producentens
brugsanvisning.

4. Tryk pa knappen og dispenser den blandede base og katalyse i en intraoral sprojte (kun ved
Monophase typen) eller en passende ske.

5. Umiddelbart efter dispenseringen, sé serg for at der ikke kommermere materiale ud af
blandemaskinen end onsket og fiern overskuddet fra blandespidsen.

6. Wash materialet appliceres pa de preeparerede teender og deekker preeparationen helt.
Torblaesning er ikke nodvendig. EXA'lence’s hydrofile egenskaber giver en perfekt adaption til
tanden.

BEM/ERK: Ved anvendelse af 2 materialer og 2 trins aftryksteknik eller Putty-wash teknik, sa

skal preeaftrykket veere renset og tort for det sidste aftryk tages.

7. Anbring den fyldte ske i munden. Se ovenfor naevnte tabel med anbefalede arbejdstider

8. Vent pa at materialet afbinder. Se ovenfor naevnte tabel med afbindingstiderne i munden.

a) EXA’lence har en unik kemi som gor, at det afbinder hurtigere i munden end ved
rumtemperatur. Derfor, hvis det anskes at bestemme afbindingstider, s skal det forega i
munden, alt andet vil give et falsk resultat.

b) Hoj temperatur vil afkorte arbejdstiden og lav temperatur vil forage arbejdstiden.

9. Fjemn aftrykket og rens det under rindende vand.

DESINFEKTION
Glutaraldehyd oplosning eller andre desinfektionsmidler kan anvendes til desinfektion af
aftrykket. Folg producentens brugsanvisning.

MODELFREMSTILLING

1. Efter at aftrykket er renset i vand eller desinfektionsmiddel, s& vent 60 minutter for der
udstebes en model.

2. Stob altid en model indenfor 14 dage efter at aftrykket er taget. EXA'lence er kompatibel med
type Ill og type IV gipse
(GC Fuji ROCK™ EP) og kan ogsa beleegges med solv eller kobber.

BEMARK

1. Undga at felgende materialer kommer i kontakt med ojnene, base, katalyse, blandet materiale

eller adheesiv. | tilfeelde af kontakt, skyl hurtigt med rigelige maengder vand og seg herefter

laegehjeelp.

Undga at materialet kommer pa tojet, idet det kan vaere vanskeligt at fierne igen.

Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller skal altid

beeres.

4. |sjeeldne tilfeelde, kan produktet forarsage irritation hos enkelte personer. Hvis dette sker, sa
afbryd brug af produktet ojeblikkeligt og seg leegehjeelp.

wn

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales opbevares ved rumtemperatur (59 - 77° F; 15 - 25° C).
Undga direkte sollys.

FORPAKNING
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY

(MONOPHASE)
Regular og Fast Set
511 g (870 ml) x 1 magasin, Regular og Fast Set _
blandespids til 370 ml magasin 584 g (370 ml) x 6 foliepakninger
(qul) x 10 stk., 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
1 lukke ring (Monofase) Klinikpakning

2. EXA’lence 370 HEAVY BODY Regular og Fast Set .
Regular og Fast Set 511 g (370 ml) x 6 foliepakninger

5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
Klinikpakning

584 g (370 ml) x 1 magasin, 7. Dynamic Blandespidser
blandespids til 370 ml magasin (Gul) 50 stk.

(gul) x 10 stk., 8. Bayonet lukke ring

1 lukke ring 5 stk.

9. Universal VPS Adheesiv
1 flaske (7mL)

3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL
Regular og Fast Set
584 g (370 mL) x 2 magasiner

. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular og Fast Set
511g (370 mL) x 2 magasiner

IN

Nogle produkter som er besk i IFU er evt.

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.

et som farlig i hht GHS. Lees altid op pa

RENGORING OG DESINFEKTION

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

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

UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign, som ikke er
nzevnt 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: 01/2020

Medium Body
(Monofas)
(Typ 2: Medium Consistency)

Heavy Body
(Typ 1: High Consistency)

Consisténcia média
(monofase)
(Tipo 2: consisténcia média)

Consisténcia pesada
(Tipo 1: consisténcia
elevada)

Regular: 2 min. Regular: 2 min.

Total arbetstid (minuter)

Regular: 2 min. Regular: 2 min.

Tempo de trabalho total (minutos)

Fast: 1 min Fast: 1 min Rapido: 1 min Fast: 1 min
ST i Regular: 3 min. Regular: 3 min. . . Regular: 3 min. Regular: 3 min.
Minimitid i munnen (minuter; g g
( ) Fast: 1.5 min. Fast: 1.5 min. Tempo minimo na boca (minutos) Répido: 1,5 min Rapido: 1,5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 98.1%

Aterhamtning av deformation (%) Fast: 98.1%
:98.1%

Regular: 98,4%
Rapido: 97,0%

Regular: 98,1%

Recuperagao da deformagéo (%) Rapido: 98, 1%
: 98,1%

Maximal belastning vid Regular: 2.9% Regular: 3.0%

Deformagao maxima em Regular: 2,9% Regular: 3,0%

kompression (%) Fast: 3.4% Fast: 3.2% compressao (%) Rapido: 3,4% Rapido: 3,2%
Linjar dimensionsféréandring (%) =-10% £-.10% Alteragao linear dimensional (%) £-.10% £-10%
Detaljreproduktion 20pm 50pm Reprodugéo de detalhes 20pm 50pum
Gipskompabilitet 20pm 50pm Compatibilidade com gesso 20pm 50pm

FORSIKTIGHETSATGARDER

Nar EXA’lence pressas ut, undvik kontakt med féljande material da dessa kan férsena eller
férhindra stelning av materialet: Katalysatorn till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade
avtrycksmaterial, eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehéll av lidokain.

BRUKSANVISNING

LADDNING AV PATRONEN OCH DOSERING

OBS: Patronerna ar tunga. Tappar man dem kan det innebara att de blir oanvandbara. Patronen

och blandningsspetsen ar kompatibla med dynamiska blandningsmaskiner.

Vi hanvisar till fabrikantens instruktioner.

1. Hall och stéd det laddade magasinet uppat.

2. Tatagifliken pa locket och svang i en uppatgaende 90° riktning. Tryck eller dra inte for
mycket pa locket.

3. Halli patronen ordentligt. Greppa fliken med tumme och pekfinger och aviagsna forslutningen
frén patronen.

4. Séttin patronen i mixern enligt tillverkarens anvisningar.

5. Starta mixern enligt tillverkarens anvisningar. Tryck ut lite material fran de bada munstyckena
fore varje anvandningstillfalle. Torka av det doserade materialet i en vertikal riktning for att
undvika krosskontaminering.

Sétt pa en blandningsspets enligt tillverkarens anvisningar.

NOTERA Anvénd inte andra blandningsspetsar. De passar inte, vilket kan medféra att material

kommer att lacka ut fran munstyckena.

7. Ifall blandningsspetsen inte enkelt kan séttas pa plats, sékerstall att maskinens drivaxel &r i
korrekt lage.

8. Nar blandningsspetsen &r riktigt fastsatt, placeras munstyckets lasring éver
blandningsspetsen och vrids 1/4 varv medurs tills ringen &r last.

AVTRYCK; SA HAR GOR MAN

OBS:

Lat materialet bli rumstempererat innan anvandning. Kylsképskalla material kan fordroja

stelningstiden.

1. Se till att preparationen &r torr och fri fran debris da avtrycket tas.

2. Blockera underskar for att underlatta aviagsnandet av avtrycket.

3. Applicera adhesiv (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pa avirycksskeden och lat torka. Las
tillverkarens bruksanvisning.

4. Tryck pa knappen och fyll den den intraorala sprutan med den blandade basen och
katalysatorn (Galler endast Monophase) eller i en passande avtryckssked.

5. Omedelbart efter dosering, dra maskinens kolvar tillbaka till ett inaktivt lage. Detta kommer att
medféra att kolvarna inte kommer att utsatta materialet for ytterligare tryck och darmed
kommer inget material mer ut fran magasinet.

6. Applicera washmaterialet pa de preparerade ténderna. Preparationen ska téckas helt och
hallet. Luftblastring &r inte nddvandigt. EXA’lence’s hydrofila egenskaper méjliggér en béttre
vatbarhet som ger en utmérkt adaption till tanden.

OBS: Vid anvandning av dubbelmixavtryck eller Putty/wash-teknik, se till att det preliminéara

avtrycket &r noga rengjort och torrlagt innan det slutliga avtrycket tas.

7. Satt den fyllda avtrycksskeden pa plats i munnen. Se tabellen ovan for rekommenderade
arbetstider.

8. Vanta tills materialet stelnat. Se tabellen ovan for rekommenderade intraorala stelningstider.
a) EXA’lence har en unik kemi som gér att det stelnar snabbare i den orala kaviteten an i

rumstemperatur. Darfér ska man granska materialet i munnen for att kunna avgora réatt
stelningstid.
b) Ju hégre temperatur desto kortare arbetstid. Lagre temperatur ékar arbetstiden.
9. Avlagsna avtrycket och skélj under rinnande kranvatten.

DESINFICERING
Avtrycket kan desinficeras med en glutaraldehydldsning eller annat lampligt desinfektionsmedel.
Vi hanvisar till respektive tillverkares bruksanvisning.

MODELLFRAMSTALLNING

1. Efter att avirycket ar skoljt med vatten vantar man i 60 minuter innan modell slas ut.

2. Sla ut modellen senast inom 14 dagar fran det att avtrycket togs. EXA’lence &t kompatibelt
med typ Ill och typ IV gipser (GC Fuji ROCK™ EP) och kan silver- eller kopparplateras.

FORSIKTIGHET

Undvik att bas, katalysator, blandat material eller adhesiv kommer i kontakt med 6gonen. Om

s sker skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

Undvik att f& material pa kladerna eftersom det &r svért att ta bort.

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

4. | salisynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer. Ifall sddan reaktion skulle

upptrada, avbryt behandlingen och remittera patienten till lakare.

S

FORVARING
For optimala resultat rekommenderas forvara i rumstemperatur (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Undvik direkt solljus.

PACKAGES
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MONOPHASE) Klinikférpackning

Regular och Fast Set

Regular och Fast Set . .
5849 (370mL) x 6 foliefdrpackningar

511g (370ml) x 1 patron,

blandningsspets fér 370ml patron (gul) x 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY (Monofas)
10 st, Klinikférpackning
1 lasring Regular och Fast Set

511g (370mL) x 6 folieférpackningar
Dynamiska blandningsspetsar
(gul) 50 st

2. EXA’lence 370 HEAVY BODY
Regular och Fast Set
584g (370ml) x 1 patron,

~N

blandningsspetsar for 370ml patron (gul) x 8 Igéstringar med bayonettfattning
10 st, si
1 lasring 9. Universal VPS Adhesive

. EXAllence 370 HEAVY BODY REFILL 1 flaska (7mi)
Normal och snabb stelnig
5849 (370ml) x 2 patroner

4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY (MONO-

FAS) REFILL

Normal och snabb stelnig

511g (370ml) x 2 patroner

w

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

eller fér USA samt Latinamerika pa:

http:/Awww.gcamerica.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att undvika korskontaminering mellan
patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera
omedelbart enheten samt kvalitetsforsémring 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.

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER:

Om du upptécker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande héandelser 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 satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 01/2020

PRECAUGOES

Ao extrair EXA’lence, deve ter-se o cuidado de evitar misturar ou entrar em contacto com os
materiais seguintes. Estes podem atrasar ou impedir a presa: catalisador para materiais de
impressé&o de silicone do tipo condensacao, materiais de impressao tioplasticos, enxofre,
latex, 6leo, acrilatos, glicerol, anestesia topica de superficie do tipo spray ou unguento (p. ex.
lidocaina).

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

CARREGAMENTO DO CARTUCHO E DOSEAMENTO

Nota: Os cartuchos s&@o pesados e deixa-los cair pode resultar em danos nos cartuchos que

podem fazer com que fiquem inutilizaveis. O cartucho e a ponta misturadora s@o compativeis

com uma misturadora dinamica.

Consulte também as instrugdes do fabricante.

. Segure e suporte o cartucho com as bocas de extracgao voltadas para cima.

2. Segure na patilha na tampa e dobre-a para cima em 90°. Nao exerga demasiada forga sobre
a patilha.

8. Enquanto segura firmemente no cartucho, agarre na patilha com o polegar e o indicador e
retire a tampa do cartucho.

4. Insira o cartucho na misturadora de acordo com as instrugdes do fabricante.

5. Inicie a misturadora de acordo com as instrugdes do fabricante. Purgue uma pequena
quantidade do material do bocal do cartucho antes de cada utilizagao. Limpe o material
extraido numa direcgéo vertical, de modo a evitar a contaminagéo cruzada dos bocais.

6. Instale uma ponta misturadora fornecida sobre os bocais de extracgao respeitando as
instruges do fabricante.

NOTA: Néo utilize outras pontas misturadoras. Estas ndo encaixam de forma adequada e

podem fazer com que escorra material dos bocais.

7. Caso a ponta misturadora nao assente bem, assegure-se que o orificio central da ponta
misturadora esta alinhado de forma adequada com a vareta motriz da misturadora.

8. Logo que a ponta misturadora esteja correctamente posicionada, coloque o anel de fecho
dos bocais sobre a ponta misturadora e rode-o0 1/4 de volta na direcgéo dos ponteiros do
relogio, até estar colocado no lugar.

PASSO DE IMPRESSAO

Nota:

Antes de utilizar, deixe o material repousar & temperatura ambiente.

O material frio ou refrigerado podera atrasar a presa.

1. Assegure-se de que a preparagao esta seca e isenta de residuos durante a execugéo da
impressao

2. Bloqueie as areas retentivas para ajudar a remogao da impressao.

3. Aplique um adesivo de moldeira (GC Universal VPS Adhesive, etc.) na moldeira e aguarde

que seque. Leia as instrugdes de utilizagéo do fabricante.

4. Prima o botdo e extraia a base misturada e o catalisador para uma seringa intra-oral
(apenas tipo monofase) ou moldeira adequada.

5. Imediatamente apos o doseamento, mova os émbolos da maquina para fora do cartucho,
para evitar exercer presséo continua sobre o material e extrair material em demasia da
ponta.

6. Injecte o material de revestimento sobre o dente preparado e cubra completamente a
preparagdo. N&o é necessario aplicar ar. A propriedade hidréfila de EXA’lence permite um
melhor auto-humedecimento e uma excelente adaptagéo ao dente.

Nota: Caso utilize a técnica de mistura dupla impressao dupla ou de massa-revestimento,

assegure-se de que a impressao preliminar se encontra limpa e totalmente seca antes de executar

a impressao final.

7. Coloque a moldeira carregada na boca. Consulte a tabela acima, para tempos de trabalho
recomendados.

8. Espere que o material prenda. Consulte a tabela acima, para tempos de presa intra-oral
recomendados.

a) EXA’lence tem propriedades quimicas Unicas que lhe permitem polimerizar mais
rapidamente na cavidade oral que a temperatura ambiente. Assim, para determinar a
presa, examine o material na boca, visto que o material na bancada pode originar um
resultado falso. O material a temperatura ambiente n&o ira prender num tempo aceitavel.

b) Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho e temperaturas mais baixas
prolongam-no.

9. Remova a impress&o e lave-a sob agua corrente.

DESINFECGAO
A impressao pode ser desinfectada com solugéo de glutaraldeido ou outro desinfectante
apropriado. Consulte as instrugdes de utilizagao respectivas do fabricante.

PHODUQAO DO MODELO
Depois de ter lavado a impressao com agua, aguarde 60 minutos antes de executar um
modelo. Se a impresséo tiver sido desinfectada, aguarde 60 minutos apés a desinfeccao
antes de realizar um modelo.

2. Realize um modelo nos 14 dias seguintes & tomada da impressao. EXA’lence é compativel
com gesso de tipo Il e tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP) e pode ser revestido com prata ou
cobre.

CUIDADO

Evite que a base, o catalisador, o material misturado ou o adesivo entrem em contacto com

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

médico.

Evite contaminar o vestuario com o material, dado que este é dificil de remover.

Equipamentos de prote¢éo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e oculos de

seguranca devem ser sempre utilizados.

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

@

médico.
ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um étimo desempenho, armazenar & temperatura ambiente (15-25°C ;
59 - 77°F).
Evitar a luz solar directa.
EMBALAGENS
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MONOFASE) Presa regular e rapida Clinic Pack
511g (370ml) x 1 cartucho, Fraguado normal e rapido
ponta misturadora para cartucho de 584 g (370 ml) x 6 cartuchos
370ml (amarela) x 10 unidades, 1 anel de retengéo (U.S./Canada only)
1 anel de retencdo 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
2. EXA'lence 370 HEAVY BODY (Monophase) Clinic Pack
Presa regular e rapida Fraguado normal e rapido
584g (370ml) x 1 cartucho, 511 g (370 ml) x 6 cartuchos
ponta misturadora para cartucho de 370m 1 anel de retencdo (U.S./Canada only)
(amarela) x 10 unidades, 7. Ponta misturadora dinamica

1 anel de retencé@o (amarela) 50 unidades
3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL 8. Anel de retengéo tipo baioneta

Regular e Fast Set 5 unidades
584 g (370 ml) x 2 cartuchos 9. Universal VPS Adhesive
1 anel de retengdo (U.S./Canada only) 1 frasco (7ml)

4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular e Fast Set
511 g (370 ml) x 2 cartuchos
1 anel de retengéo (U.S./Canada only)

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 informag&o de
seguranga disponiveis em:

http://Awww.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 desinfecao de nivel médio. Imediatamente apos a utilizagéo inspecionar o
dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioracéo. Descartar o dispositivo danificado.

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

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou situagdes
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles n&o listados nesta
instrugéo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance @gc.dental

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

Ultima reviséo: 01/2020

ANTENAEIZEIZ
AroguyeTe ™ Xpnon autol Tou mpoidvtog ot acBeveig He YVwoTég alepyieg oAikovng
katyelong.

®YZIKES IAIOTHTES (Méoog 6poc)
SuVOAKeg eENéyxou: Oeppokpaaia (74°F/23°C + 4°F/2°C) IxeTIKA Lvypaoia (50 + 5%)

MétpLag pEUUTé'I:r]TO(g NoxOpevoTo
(Movopaotkd) (TOTrog 1: YYnAS
(TOTTOG 2: MéTpLo LEWDEG) (EWdeg)

Kavoviko: 2 min.
rpriyopo:1 min

SUVOALKOG XpOVOG EpYRTiaG Kavoviko: 2 min.
(Ae&T&) Tpryopo:1 min

Kavoviko: 3 min.
Ipriyopo: 1.5 min
Kavoviko: 98.1%
IpAyopo: 98.1%

Kavoviko: 3 min.
rpriyopo: 1.5 min
Kavoviko: 98.4%
TpAyopo: 97.0%

EAGXLOTOG XpOVOG TIRPAHOVAG
0TO OTOPX (AeTTT)

ETravagop& ortéd Tnv
TapapSpwan (%)

Méylotn avtoxn otn OAlyn

Kavoviko: 2.9% Kavoviko: 3.0%

(%) Ipiiyopo: 3.4% Ipiyopo: 3.2%
FpappLkn TTapapopewan (%) £-.10% £-10%
AVOTTOpOYWYH AETITOHEPELWDV 20pum 50pum
SopBaTOTNTA pE TN YOWO 20pm 50pm

NPO®YAAZEIZ

Kata v e§®Bnon tou uhikol EXA’lence, npsnsl va anogelyetal n avapeiEn pe ta
akoAouBa UAIKA. MT(DpEl va Kueuurapncal 1) va avaotarBei o no)\uuaplupoq
Kmu)\urnq yla cl)\lKovsq cupnquwm]q no)\ucou)\q)lélu UALKQ ToU nzplsxouv
£UYEVOAN, Bel0UXEG EVWOELS, EAAOTIKA YAVTIA, AABL, aKPUAKE, YAUKEPOAN, TOTUKA
avalodnTika TUMou ampéL 1 ahotdng (rLx. Adokaivn).

OAHTIEZ XPHZHZ

TOMNOGETHZH ®YZIITAS KAl EZQOHZH YAIKOY

Znueiwon: oL pUotyyeg eival Baplég Kat n ITdon Toug Uropei va €xel wg anoTéAeoua

MV KATaoTPogn Toug Kat MV aduvapia xpriong Toug. H pUctyya Kat To piyxog

avapelgng mou dlateiBovTal ue T cuckeuacta eivat oupBata pe pia ouckeun

SUVAUIKNG avauetEng.

Erurpoobeta uvuq)apeene oTIg oénvlsq TOU quucKeuaoTn

Kpathote kat oTpéyte ™ GUOLYYa He Ta pUYXN §@BNONG va KolToUV 1Mpog Ta

Tavw.

Kpclmcrra TO KArdkL Tou puxvouq Kat )\Uylcm: TO MPOG Ta MAvw Katd 90°. Mnv

£¢apl6oeTe UMepBOAIKN Tieon aTo PUYXO

Katd v acpaAn ouykpdmon g ¢uolwuq KPATACTE TO KATAKL W ToV avTixelpa

Kal To Se(KTN Kal adalp£oTe TO aro ™ Gpuotyya.

. ToroBeThoTe ™ pUGLYYa 0TN CUCKEUN HElENG oUpPwva e TIG 0dnyieg Xprong Tou

KATAOKeUaoTH.

. ZeKWHOTe TN OUOKeUN HelEng oUNPWYA Le TIG 0BNYIEG XPTIONG TOU KATAOKEUAOTN.
Mpu ar6 kaBe xpron, EEwBNOTE Jikpr TOOOTNTA UAKOU and Ta 5Uo oTouia g
uolyyag. Zkoutiote TV Nepi0oela UAKOU 08nymvTag T ¢puotyya kabeta otnv
emgavela epyaoiag ®oTe va anopeuxBei n dlaotaupoUpevn erpoAUVON TwV
otopiwv.

6. Tor(oesmura oTa otopa g puatyyag to plyxog avapalﬁnq Tou dlatiBeTat o

OUCKeUao(a pe BAON TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTY.

ZHMEIQZH: Mnv xpnmuonou:ne pUYXN avﬂust&nc EKTOG ™mg ouokeuaoiag. Aev Ba

ToToBETOUVTAL CWOTA TN B€0M TOUG YeYOVoG TIou Ba 0dNyNoeL G 3lappor UAIKOU

ano Ta oTépa.

7. Av 1o pUyxog avapelgng dev epappodlet eukoAa otn B£aon tou, BePaiwbeite 6TL TO
E£0WTEPLIKO £EAYWVO TOU pUYXOUG avApelEng eivat owotd euBUYPAPMIONEVO HE TOV
0dnyd TNG OUOKEUNG QVAUEIENG.

8. ‘Otav 1o plyx0og avauelEng TonobeBel owotd otn BEon Tou, edpappdoTe Tov
daxtuAlo acdpaieiag Mavw anod To pUyxog avapelEng kat yupiote tov katd 1/4 g
oTpodng deEloaTpoda pEXpL va acpalioet ot BEor Tou.

o A © N

BHMATA AMOTYNQZHZ

Znualu)m]

Mpw aré ™ xpncrr] clqmo‘rs TO UMKO oe BspuoKpucm dwpatiou. H xpncrr] TOU UAIKoOU

aneubelag ano To Yuyeio urope( va kaBUCTEPHOEL TOV TIOAUHEPIOHO.

1. BeBawBeite 6TI ) 05OVTIKI MApACKeUN elval oTeyVN Kal kaBapn and umoAe{upata
katd ™ Slapkela TG anotumwong.

2. KaAUyTe TIG UTIOOKAGEG Yia TN SLEUKOAUVOT adaipeong TOU AMOTUTIOHATOG.

3. Edappoote 1o oUYKOANTIKO Tapdyovta (GC Universal VPS Adhesive, k.A.T.) oTo
BLOKAPLO KaL adNOTe TOV va OTeYVOOoEL AKOAOUBNTTE TIG 03Nyieg xpriong Tou
KATaOKEUAoTN.

4. TMECTE TO KOUWTI Kal YEU(OTE Me TNV avauepelypévn Baon ka katahimn v
oUpLyya EVEOOTOUATIKAG EPAPHOYNG (HOVOPATIKOG TUTIOG UAKOU HOVO) ) TO
katdAAnio Blcn(aplo

5. AHEOWG PETA TNV EEu)Bnur] Tou UAKoU TpaBnETe miow To £PRoro npou)encnc; TOU
TuoTOALOU 5§u>6ncrr]q LuoTs va anogey; Bein qusxliouavn epappoyn rieong oto
UAIKO Kai 1 €050 arnd To pUyxog Mepioceiag UAkol.

6. EyxUoTe To UAIKS OTa MpoETolacpéVa S6VTIa Kat KAAUYTE TeAe{wg TIG 050VTIKES
Tapaokeués. Aev eival anapalt n xpion aépa yia Slaokopruopd Tou uAikoU. Ot
UBPODIAIKEG lﬁlorn'rz:q Tou EXA’lence S'I'llTpE'I'lDUV TNV KaAUTEPN AUTO-B1aBPOXT) Tou
UAIKOU, ETITPEMOVTAG TNV EEALPETIKI| £GAPHOYH TOU OTa BOVTIA.

Znuelwcrr] e nzpmrmcrr] Tou xpncmonolsns mv TEXVlKI’) ™G SUAg psl&nq BIMNG

aroTinwong N TV TEXVIKN ToU Juu®BoUG, BefaiwbeiTte OTL TO apxiké anoTunwua

£XEL TIPONYOUNEVWG KABAPIOTE( KAl OTEYVMOEL EMAPKAOG TPLV artd ™ AfYn g

TeAIKNAG arotUnwong.

7. ToroBemoTe TO SIOKAPLO OTO OTOHA. AvadepBeite oTov Mapandvw mivaka yla
TOUG TPOTEIVOUEVOUG XPOVOUG £pYaciag.

8. MMepipévete pexpl TO UAIKO va TIOAUPEPLOTEL. Avu¢ap65na oToV napandve rivaka
Y1a TOUG MPOTEIVOUEVOUG XPOVOUG TIOAUMEPLOHOU TOU UAIKOU EVEOOTOHATIKA.

a) To uMKo EXA'lence éxet uovaélm Xnuela TIoU TOU ETUTPEMEL VA TOAUNEpIZeETAL
YPnyopdTepa 0N OTOUATIKA KOOTNTA art OTL 0e BepHokpacia dwuatiou.
Kata ouvérela yava kaBopioete TO Xpovo no)\uusplcuou eAEYETE TO UAIKO
OTO O0TOHA apoU TO UAIKO OTOV £pYactakd mayko Ba oag odnynoet oe AaBog
EKrlpnor] To UAIKO ot Beppokpaoia dwpatiou dev Ba MOAUNEPLOTEL OE ArOdEKTO
KAWVIKA XPOVO.

B) YynAotepeg Bspuoquolsq HELVOUV To Xpbdvo epyaciag evd XapnAotepeq
QuEavouv To Xpovo epyaciag.

9. AdalpEaTe TO AMOTUMWHA Kat EEMAUVETE TO KATW amd TpeXoUpevo vepd Bplong.

AMNOAYMANZH

To anoTuncupcl Hropei va ano)\upuvesl He Bm)\upu YAOUTEPAASEUBNG N GAa
KaTaMnAa avtionmikd. AvaepBe(te oTig 0dnyieg xpriong Tou avtioToxou
KATAOKEUAOTH.

KATAZKEYH FYWINOY EKMAFEIOY
Metd t0 Een)\u Ha TOU aroTUTIMHATOG, MEPIHEVETE 60 AETTTA TPV TNV KATACKEUN
TOU ekpayeiou.

2. Kataokeudote To expayelo péoa oe 14 nuépeg and my nuépa g anotunwong. T
UAik6 EXA'lence eival oupBaté pe Toug YUyoug tirou Il kat IV (GC Fuji ROCK™ EP)
Kat propel va eruxaAkwBel 1 emapyupwOel.

HPOZOXH
. ArogUyeTe TV enagn g BAoNG, TOU KATAAUTN, TOU avapepetypévou UAKKoU fi Tou
ouvKo)\)\nnKou rlclpclvovm He Toug o¢pBaipolg. Ze m:plrrru)cr] enagng Eemuvete
13 cl(peovn m)uomm vapou Kat uva(melc‘rs lmplm crupﬁou)\n
. AnogUyeTe T piyn UAIKoU oTa pouxa kabag eival d0okoAn n agaipeon Tou.
Mpoowrukog sion}\louoq GG(DG)\SLGQ (MEA) 6mwg vuv‘na HAoKeg Kat
TIPOOTATEUTIKA YUTALA MPETEL TIAVTA Va XPNOLoToloUvTaL.
4. Ze OTAVIEG MEPUTIQOELS, TO MPOIOV Uropei va rpokaAéoel unepeuaiobnoia oe kdnola
&ropa. Av napatmpnBouV TETOlEG AVTIOPACELS SIaKOYTE TN XPoT TOU TpoiodvTog
KAl avagnToTe LaTPIKF) GUHBOUAR.

wn

OYAAZH

IMa 18avikh anddoon cucTAVETAL 1] UAAGETE To UAIKO Ot Beppokpaacia dwpatiou
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

AroguyeTe TNV Apeon emadr) He To NAAKO dwg.

ZVZKEYAZIEZ

. EXA’lence 370 METPIAZ PEYSTOTHTAS 5. EXA'lence 370 Max0pevaTo Zuokevaoin

(MONO®AZIKO) Kavovikol Kot K)\lVlKHQV , )
'priyopou MoAupepLlopod Kavovikig kat Taxelog THENG
511g (370mL) x 1 pOoLyya, POyxog 5849 (370mL) x 6 pOOLYYEG
aVEHELENG Yl pOoLyya Twv 370mL 6. EXA'lence 370 MéTpLag Psuo—rommg
(k{Tpwvo) x 10 TepdxLa, (MOVO(PO(O'LKO) Svokevaoio KALkAG
1 daxTUALOG xo@aAelng Kavovikiig kot Taxetag MAgNg

2. EXA'lence 370 MAXYPEYZTO Kavovikig 511g (370mL) x 6 pOoLyYEq )
Kot FpAyopng ngn 7. PGyX0g duvapikrig av&peEnG (kiTpLvo)
584g (370mL) x 1 @0aLyYQ, 50 TGl i
POYXOG GVAHELENG YLX GUOLY Y Twov 8. KukAwk6g daxTONLOG aopahelag
370mL (kitptvo) x 10 TEPRXL, 1 5 Tepaxx ; i
BaXTUALOG XOWOAELXG 9. ZUYKO)\)\I’],TLKOQ TIXPRYOVTHG YEVLKAG

3. ANTAAAAKTIKH XYZKEYAZIA EXA'lence Epappoyng

(Universal VPS Adhesive)

370 MAXYPEYZTO r
1 Mmroukah&kt (7mL)

Kavovikig kot Taxelag MAENG
5849 (370mL) x 2 POOLYYEG

4. ANTAAAAKTIKH XYZKEYAZIA EXA’lence
370 METPIAZ PEYXTOTHTAX
(MONO®ASIKO)
Kavovikig kot Taxelag MAENG
511g (370mL) x 2 dOoLyYEg

Kdrola an6 Ta mpoi6évTa mou avadépovtal oTig mapoUoeg Odnyieg Xpfong propel va
TagvounBouv wg emkivduva olpdwva pe To GHS. EEolkelwBe(Te e TIG 00NYieq
acpaleiag mou SlatiBevral o Sieubuvon:

hﬂp /lww.gceurope.com

Ny mv AuEPLKN

http://www.gcamerica.com

Emiong propeite va tig mapaAdfete anéd tov mpounbeutn oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

2YXTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EGAPMOTHX: yia mv anoq;uvn
31a0TaUPOUNEVNG ETUHOAUVONG HETAED TWV QOBEVAV 1) CUCKEUN QUTH anauTel HETPLOU
Babuoy anooTe{pwon. AHECWG HETA TN XPON EMBEWPNOTE TN CUOKEUN KAl TV ETIKETA
NG Yia rdavn HETATT®ON TG KATACTAGNG TNG. ATopP{Te TN CUCKEUT av EXeL
KataoTpadel.

MHN EMBAMTIZETE TH £YZKEYH. KaBapioTte 0X0AAOTIKA TN GUOKEUN TPOG aroduyr)
Epavong Kal CuooMPEUONG HOAUCHATIKOV OTOIXE(WV. ATOOTEIPMOTE HE £va HETPLOU
BaBUOU EYKEKPLUEVO QVTLONTTIIKO TPOIOV LATPLIKAG XPHoNG oUHPwvaA HE TIG
TOTuKEG/EBVIKEG OBNYiEG.

ANA®OPA TIA ANEMIOYMHTEZ ENEPFEIEZ:

AV evnpepwBeite yid oroladnroTe averuBupnT evépyela, avtidpaon N napdpola yeyovota
anoé T XPon TOU MPOIdVTOG, CUNMEPINAUBAVOHEVMV KAl 00wV BeV avapEpovTal oTiq
Tapoloeg 0dnyiegq Xpnong, rlapaKcl)\oupa dNAQLOTE TIg apecwq 010 E18IKO ouo'mpu
€MAEYOVTAG TNV KATAANAN apXn TNG XWPAG 0ag ToU WropeiTe va Bpeite péoa anod my
ako6AhouBn dleubuvon:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kaBwq kat 0To £0WTEPIKO
olompua cmq)a)\aluq g eTalpeiag: wgllance@gc dental

Mg Tov TPOTo auTd CUVTEAE(TE 0TV BeATiwoN TG achAAelag Xpiong auTol ToU TPOIOVTOG.

TeAeutaia avaBempnon kelpévou: 01/2020





