EXA’lence™
VINYL POLYETHER SILICONE (VPES™) IMF’HESSION MATERIAL

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

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

EXA’lence™

VINYL POLYETHER SILIKON (VPES™) ABFORMMATERIAL
Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fur die angebenen
Indikationen zu verwenden

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

EXA’lence™

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

EXA’lence™

MATERIALE PER IMPRONTE IN SILICONE DI VINIL POLIETERE (VPES™)
Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
accomandate.

H Antes de usar, lea detalladamente
EXA Ie"'ceTM las instrucciones de uso.
Material de impresion de Vinil Poliéter de Silicona (VPES™)
So6lo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

Regular & Fast Set

HEAVY BODY* Regular & Fast Set 1L (Aqua) Mixing fip

HEAVY BODY- Regular & Fast Set T (hellblau) Mxing tp

HEAVY BODY* iormale & Rapide (Regular Embout de mélange 11 L (Aqua)

HEAVY BODY RIGID Regular & Fast Set T L (Aqua) Mixing tip

HEAVY BODY RIGID

Regular & Fast Set L (hellblau) Mixing tip

HEAVY BODY RIGIDE jormale & Rapide (Regular Embout de mélange Il L (Aqua)

Viscosity Setting Mixing Tip Viskositét Mixing Tip Typ Viscosité Prise Type d'embout de mélange Viscosita Tipo di punta di Viscosidad Fraguado Tipo de punta de mezcla
EXTRA LIGHT Regular & Fast Set II SS (Yellow) Mixing tip EXTRA LIGHT Regular & Fast Set 1l SS (gelb) Mixing tip EXTRA LIGHT lormale & Rapide (Regular & Fast) | Embout de mélange Il SS (jaune) EXTRA LEGGERA normale e rapido Punta di 11 SS (gialla) EXTRA LIGHT Fraguado normal y répido Punta de mezcla Il SS (Amarillo)
LIGHT BODY Regular & Fast Set I SS (Yellow) Mixing tip LIGHT BODY Regular & Fast Set I SS (gelb) Mixing tip LIGHT BODY lormale & Rapide (Regular & Fast) | Embout de mélange Il SS (jaune) MASSA LEGGERA Indurimento normale e rapido Punta di miscelazione Il SS (gialla) LIGHT BODY Fraguado normal y rapido Punta de mezcla Il SS (Amarillo)
MEDIUM BODY (MONOPHASE)* Il L (Aqua) Mixing tip MEDIUM BODY (MONOPHASE)" Regular & Fast Set ITL (hellblau) Mixing tip MEDIUM BODY (MONOPHASE)* | Normale & Rapide (Regular & Fast) | Embout de mélange Il L (Aqua) MASSA LEGGERA (MONOFASE)" normale e rapido Punta di Il L (acqua) MEDIUM BODY (MONOFASE)* Fraguado normal y rapido Punta de mezcla Il L (Agua)

MASSA DURA* Indurimento normale e rapido
MASSA DURA E RIGIDA Indurimento normale e rapido

Punta di miscelazione Il L (acqua)
Punta di miscelazione Il L (acqua)

HEAVY BODY"
HEAVY BODY RIGID

Punta de mezcla Il L (Agua)
Punta de mezcla II L (Agua)

Fraguado normal y rapido
Fraguado normal y rapido

*Also available as EXA'lence 370
RECOMMENDED INDICATIONS and impression techniques

Indication Impression Techinque Tray Type Recommended
Single mix single "
impression Medium Body
Impression for Double mix single Stock or Heavy Body or Medium Body +
facing, inlay, impression Custom Tray [ (Extra) Light Body

onlay, crown Double mix double impression
or bridge (Putty—wash impression)

Putty or Heavy Body + Medium Body
or (Extra) Light Body

Triple Function | Heavy Body (Rigid) + (Extra)

Triple tray technique

*auch erhaltlich als EXA'lence 370
EMPFOHLENE ANWENDL TE und Abfor

m Abformtechnik Léffeltyp Empfohlene Viskosititen

Einfachmisch-
Einfachabformung Medium Body

c Heavy Body oder Medium Body +
individueller

(Extra) Light Body

Putty oder Heavy Body + Medium
Body oder (Extra) Light Body

Triple Function | Heavy Body (fest) + (Extra)

D
Veneers, Inlays, Einfachabformung

Onlays, Kronen
und Briicken

Doppelmisch-
Doppelabformung

Dreifachtechnik

Tray Light Body Loffel Light Body
Impression for Single mix . far far i .
partial denture | single impression Custom Tray | Medium Body partielle Prothesen | Einfachabformung Abformisffel Medium Body
I . i -
:mf’&?:ﬂr; for :\:ggI: Irrrr\‘\’:'esswn Custom Tray Medium Body or Light Body Abformung fiir komplette| Einfachmisch Individueller Medium Body oder Light Body

CONTRAINDICATIONS
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%)
(ISO 4823: 2000 E) (Dental elastomeric impression materials)

Medium Body "
omepiagy | Heavy Body | Heavy Body Rigid

(Type 1: High | (Type 1: High
e hictn | sy |

Extra Light Body | Light Body
(Type 3: Low | (Type 3: Low
C Consi

Total working time | Regular: 2 min. |Regular: 2 min.| Regular: 2 min. | Regular: 2 min. | _Regular: 2 min.
(minutes) Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min

Minimum time in Regular: 3 min. |Regular: 3 min{ Regular: 3 min. | Regular: 3 min.| Regular: 3 min.

mouth (minutes) Fast: 1.5 min | Fast: 1.5 min | Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min
Recovery fr Regular: 99.1% | Regular: 99.1% | Regular: 99.0% | Regular: 98.1% | Regular: 98.5%

Deformation. (%) Fast: 98.0% Fast: 98.0% Fast: 97.9% Fast: 97.8% Fast: 98.1%

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

- . © " te)
Testbedingungen: Temperatur (74°F/23°C = 4°F/2°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50 + 5%)
(1SO 4823: 2000 E) (Dentale dehnbare Abdruckmaterialien)

Extra Light Body |  Light Body ’;ﬁd'u"‘hmv Heavy Body fest
(Typ 3: niedrige |(Typ 3: niedrige| (Tyg;?‘:“ﬁ;'e (Typ 1: hohe (Typ 1: hohe
Viskositét) Viskositéit) Viskositat) Viskositét) Viskositat)

Absolute Verarbeit- | Regular: 2 min. |Regular: 2 min.| Regular: 2 min. | Regular: 2 min. | Regular: 2 min.
ungszeit (Minuten) Fast: 1 min Fast:1min_| Fast:1 min Fast: 1 min Fast: 1 min

Mindestverweildauer | Regular: 3 min |Regular: 3 min| Regular: 3 min | Regular: 3 min | Regular: 3 min
im Mund (Minuten) Fast: 1.5min | Fast: 1.5 min | Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min
Regular: 99.1% | Regular: 99.1% | Regular: 99.0% | Regular: 98.1%| Regular: 98.5%

(%)

Maximum strain in | Regular: 4.0% | Regular:3.7% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2%

compression (%) Fast: 4.2% Fast: 39% Fast: 3.2% Fast: 3.5% Fast: 1.3%
Tinear dimensional B B 109 ~ 109 _ 109
change (%) 5-.10% 5-10% £-10% $-10% $-10%
Detail reproduction 20pm 20pm 20pm 50pm 50pm
Compalibility with

aypsum 20pm 20pum 20pm 50pum 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 and spray-type or ointment-type topical surface anesthesia
(e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

. Lift the release
lever of GC
CARTRIDGE
DISPENSER Il Norhaped
and pull the piston  flange of the
plunger all the cartridge

way back into the Solored V\
dispenser. Lift MIXING TIP |

the cartridge holder The new-type cartridge must be used with
of the dispenser and load the cartridge, the new GC CARTRIDGE DISPENSER 2.
ensuring that the V-shaped notch on the flange of the cartridge is
facing down. Push the cartridge holder down to hold the cartridge
firmly in place.

Lift the release lever and push the piston plunger forward until it
engages into the cartridge.

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

Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP Il to the
V-shaped notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach
the mixing tip. Then rotate the colored collar of the mixing tip

1/4 turn clockwise to the end of the cartridge. The dispenser is now
ready for use.

Squeeze the handle several times to extrude the material.

After use, do not remove the MIXING TIP Il as this will become

the storage cap until next use. When replacing the MIXING TIP II,
rotate the collar on the mixing tip 1/4 turn anti-clockwise to align

the V-shaped notch on the cartridge. Tilt the mixing tip downward
and peel it away from the cartridge.

Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a

new tip, gently extrude a small amount of material to ensure

that base and catalyst are flowing evenly from both openings. If the
materials should fail to extrude, remove any hardened materials
from the end of the cartridge.

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

IMPRESSION STEP

Note:

Prior to use, leave the material to stand at room temperature.

Cooled or refrigerated material may delay setting.

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

. Block out undercuts to aid impression removal.

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

. Attach an intraoral tip to the mixing tip of the cartridge of selected
wash material or backfill it into a syringe.

. Load the tray with the selected tray material.

. 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. Refer to above table for

recommended working times.

8. Wait for the material to set. Refer to above table for recommended

intra oral setting times.

Note:

a) EXAllence 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.

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 11l and type IV stone (GC Fuji ROCK™ EP)
and can be silver or copper plated.
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CAUTION
1. 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. In rare cases, the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

STORAGE

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

Avoid direct sunlight.

PACKAG ES
EXAllence EXTRA LIGHT BODY

Regular and Fast

59g (48mL) x 2 canrldges

Mixing tip Il SS (Yellow) x 6 pieces
. EXA'lence LIGHT BODY

Regular and Fast Set

9

wn

IS

EXA'lence HEAVY BODY
Regular and Fast Set

g (48mL) x 2 cartridge:
ang il L (Aqua) x 26 pieces
DY RIGID

N
o
@
>
2

Raquiar an Fast Set

59 (48mL) x 2 cartrid 779 (48mL) x 2 cartridges,
Mixing tip 11 SS (venow) % e pieces Mixing tip Il L (Aqua) x 6 pieces
3. EXAlence MEDIU GC Cartrdge Dispenser 2
MONOPHASE pie
(Regular and Fa)s!S t 7. gﬂ\xmg tip I L (Aqua)
iece:

8mL) x 2 cartrid

g (48
Vg Ip il 1 (Aqu) 06 pieces Mixing tip Il SS (Yellow)

©

UmEersaI 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:/Awww.gceurope.com - or for The Americas: http:/ .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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MANUFACTURED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku,
Tokyo 174-8585, Japan

g

il e o eurore Ny,
Researchpark Haasrode-Leuven 1240,
Interleuvenlaan 33,

B-3001 Leuven, Belgium
DISTRIBUTED by TEL: +32 16 74 10 00

GC AMERICA INC.

3737 West 127th Street,

Alsip, IL 60803 U.S.A.

TEL: 1-708-597-0900

WWW.QCameriCa.CDm

PRINTED IN US.A. N 2510120

*Egalement disponible en EXA'lence 370

INDICATIONS et techniques d’empreintes
Type de porte:

Indication Technique empreinte
Une étape, une viscosité Medium Body
. Double mélange: une Normal Heavy Body ou Medium Body + (Extra)
Empreinte pour empreinte, deux viscosités | ou Light Body
facette, inlay, individuel

Deux étapes, deux
viscosités ou wash technique

Putty ou Heavy Body + Medium Body
ou (Extra) Light Body

Porte empreinte | Heavy Body (Rigide) + (Extra)

triple fonction | Light Body

onlay, couronne
et bridge

Triple tray technique

Empreinte d'arcade | ;6 gtape, une viscosité | Individuel Medium Body
partielle

Empreinte d'arcade
compléte
CONTRE-INDICATIONS

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

Une étape, une viscosité Individuel Medium Body ou Light Body

PROPRIETES PHYSIQUES (Valeurs moyennes)
Conditions des tests: Température (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humidité Relative (50 + 5%)
(ISO 4823: 2000 E) (Produits élastoméres pour empreintes dentaires)

*Disponibile anche in formato EXA’lence 370
INDICAZIONI RACCOMANDATE e tecniche di impronta
one Tecnica d'impronta
Impronta singola con
miscelazione singola
Impronta singola con doppia
miscelazione

Viscosita raccomadnate

0 Tipo di portaim-
n ronta

Massa media

Portaimpronta

Putty 0 massa dura + massa media o
standard o

massa (extra) leggera
Putty or Heavy Body + Medium Body
ou (Extra) Light Body

Impronte per
faccette, inlay,
onlay, corone [impronta doppia con doppia

e ponti miscelazione (impronta putty-wash)
Tecnica con triplo
portaimpronta

Portaimpronta
trifunzionale

Massa dura (rigida) + massa
(extra) leggera

*También disponible en EXA'lence 370
INDICACIONES RECOMENDADAS y técnicas de impresion

Indicaciones Técnica de Impresién | Tipo de cubeta Viscosidades recomendadas

Mezcla simple e impresion

simplesingola Medium Body
Impresion para Mezcla doble e impresion S;Zi;ﬂa’ . Heavy Body or Medium Body +
carillas, inlays, simple individual (Extra) Light Body
onlays, coronas o [Mezcla doble e impresion Putty or Heavy Body + Medium Body
puentes doble (Técnica Putty-Wash) o (Extra) Light Body

Tecnica de tiple cubeta Cubeta de triple | Heavy Eoydy (Rigid) + (Extra)

funcion Light Bod!

Impronte per  [Impronta singola con singola
protesi parziali | miscelazione

Portaimpronta

N i
individuale Massa media

Portaimpronta
individuale

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%)
(ISO 4823: 2000 E) (Materiali elastomerici per impronte dentali)

Massa media o leggera

Massa exira | Massa leggera| Massamedia | \jassa dura Massa dura e
Extra Light Body [ Light Body thd‘uthody Heavy Body |Heavy Body Rigide| leggera (Tipo 3: (Tipo 3: f’"(?im'gs?’ (Tipo 1: rigida
(Type 3: Basse |(Type 3: Basse (T(ypg"zu‘(/‘:;fs’"e (Type 1: Viscosit| (Type 1: Viscosite po2: nsiste ipo 1
viscosité) viscosité) Tmoyenne) élevée) élevée) bassa) bassa) media) slevata) elevata)
Temps de travail Regular: 2 min. |Regular: 2 min.| Regular: 2 min. | Regular: 2 min. | Regular: 2 min. ‘Tempo di lavorazione | Normale: 2 min. [Normale: 2 min.| Normale: 2 min. [Normale: 2 min.| Normale: 2 min.
total (minutes) Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min totale (in minuti) Rapido: 1 min | Rapido: 1 min | Rapido: 1 min | Rapido: 1 min Rapido: 1 min

Temps minimum en | Regular: 3 min |Regular: 3 min| Regular: 3 min | Regular: 3 min [ Regular: 3 min
bouche (minutes) Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min | Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min

Mémoire élastique | Regular: 99.1% | Regular: 99.1% | Regular: 99.0% | Regular: 98.1%| Regular: 98.5%
(%)

Tempo minimo di posa | Normale: 3 min |Normale: 3 min| Normale: 3 min | Normale: 3 min| Normale: 3 min
in bocea (in minuti) Rapido: 1.5 min |Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min | Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min
Mémoire élastique | Normale: 99.1% [Normale: 99.1%| Normale: 99.0% [ Normale: 68.1%| Normale: 98.5%
(%)

Impresion para Mezcla simple e impresion | Cubeta
I

protesis parcial simple individual Medium Body

Impresion para Mezcla simple e impresion | Cubeta
protesis completa |simple individual

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

Medium Body o Light Body

PROPIEDADES FiSICAS (Promedio)
Condiciones del test: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humedad relativa (50 + 5%)
(ISO 4823: 2000 E) (Materiales de impresion dental elastoméricos)

Medium Body
Extra Light Body | Light Body | (Monophase) | HeawyBody | Heavy Body Rigid
(Tipo 3: Baja | (Tipo 3: Baja (Tipo 2: (Tipo 1: Alta (Tipo 1: Alta
Media)

Normal: 2 min.
Rapido: 1 min
Normal: 3 min | Normal: 3 min | Normal: 3 min | Normal: 3 min [ Normal: 3 min
Rapido: 1.5 min Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min | Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min
Restablecimiento tras | Normal: 99.1% | Normal 99.1% | Normal: 99.0% | Normal: 98.1% | Normal: 98.5%
: 98.1%

Normal: 2 min. |Normal: 2 min.| Normal: 2 min. | Normal: 2 min.
Répido: 1 min_| Rapido: 1 min | Rapido: 1 min_| Rapido: 1 min

Tiempo de trabajo
total (minutos)
Minimo tiempo en
boca (minutos)

Fast: 98.0% Fast 980% | Fast97.9% | Fast:97.8% Fast: 98.1% Fast:98.0% | Fast980% | Fast:97.9% Fast: 97.8% Fast: 98.1% Fast:98.0% | Fast:97.9% Fast: 97.8% Fast: 98.1% la deformacion (%) | Répido: 98.0% | Rapido: 98.0% | Répido: 97.9% | Répido: 97.8% | Rapi
Maximale Regular: 4.0% | Regular:3.7% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2% Déformation Regular: 4.0% | Regular: 3.7% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2% Déformation Regular: 4.0% | Regular: 37% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2% Méxima presion en | Normal: 4.0% { Normal3.7% f Normal: 2.9% f Normal: 3.1% | - Normal: 1.2%
Dy ©0) | Fast4.2% Fast:3.9% Fast: 3.2% Fast: 3.5% Fast: 1.3% (%) Fast: 4.2% Fast: 3.9% Fast: 3.2% Fast. 8.5% Fast: 1.3% ermanente (%) Rapido: 4.2% | Rapido 39% | Rapido: 3.2% | Rapido: 3.5% | Rapido: 1.3% gzm[;resu‘)n (%) Répido: 4.2% | Répido:39% | Répido:3.2% | Répido:3.5% | Rapido: 1.3%
Lineare Dimension- < 10% <-10% $-10% S-.10% 5-10% Stabilité dimension- | <- 10 9 = 109 = 109 PRRTY = 109 Stabilité dimension- | <_ 10 9% - 10% < 0% < 0% < 0% ambio lineal 5-.10% s-.10% s-.10% s-.10% s-.10%
sanderung (%) _ _ _ _ _ nelle linéaire (%) =-10% =-10% =-10% =-10% =-10% nelle linéaire (%) = = =T = =7 dimensional (%)
Detailgenauigkeit 20pm 20pm 20pm 50pm 50um Reproduction détail 20pm 20pm 20pm 50pm 50pm Reproduction détail Opm 20pm Opm S0pm opm detallas de 20pm 20pm 20pm 50um 50um
Kompatibilitat mit Compatibilité avec. Compatibilité avec.

; 20pm 20pum 20pm 50um 50pm I ' 20pm 20pm 20pm 50pm 50um
Gips u u i u u o platre 20pm 20pm 20pm 50pm 50um o platie M M b M M io;ép::mme avec 20um 20um 20um s0um soum
SicherheitsmaBnahmen PRECAUTIONS PRECAUZIONI . )
Quando si estrae EXA’lence & opportuno fare attenzione che il prodotto PRECAUCIONES

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

GEBRAUCHSANLEITUNG
LADEN UND ANWENDUNG DES DISPENSERS
1. Den Hebel am
GC CATRIDGE
DISPENSER 11
anheben und den
Kolben ganz zum
Dispenser
zuruckschieben
und nun den
Kartuschenhalter am
Dispenser die Kartusche einlegen.
Dabei sollte sichergestellt werden, dass
die V-férmige Einkerbung am Ende der Kartusche nach
unten zeigt. Jetzt wird der Kartuschenhalter wieder nach unten
gedriickt, um die Kartusche fest im Dispenser zu verankern.

2. Den Dispenserkolben soweit nach vorne zur Kartusche schieben,
wie es geht.

3. Die Kappe mit einer Vierteldrehung entgegen dem Uhrzeigersinn
von der Kartusche schrauben und komplett abheben. Jetzt
vorsichtig auf den Dispenser driicken, bis aus beiden Offnungen
der Kartusche ein wenig Material austritt. Es sollte sich jeweils
um die gleiche. Menge handeln.

4. Den MIXING TIP Il, der ebenfalls eine V-férmige Einkerbung hat,
an der Stelle der Einkerbung der Kartuche auf diese aufdrehen.
Dies geschieht mit einer Vierteldrehung im Uhrzeigersinn. Nun sind
alle Vorbereitungen zur Verwendung abgeschlossen.

5. Nun muss der Hebel der Kartuche mehrfach zusammengedrickt
werden, um das Material aus dem Mixing Tip auszudricken. Nach
der-Verwendung belassen Sie einfach den MIXING TIP Il auf der
Kartusche als Verschlusskappe bis zum nachsten Gebrauch. Zur
Abnahme des MIXING TIP Il diesen einfach entgegen des
Uhrzeigersinnes abdrehen.

6. Bei der nachsten Verwendung sollte der alte Mixing Tip von der
Kartusche abgedreht werden und ein wenig Material aus der
Kartusche gepresst werden, um sicherzugehen, dass aus beiden
Offnungen der Kartusche gleich viel Material kommt. Wenn nicht
genug Material aus der Kartusche herauskommt, entfernen Sie
eventuell fest gewordene Reste von den Offnungen.

7. Um die Kartusche aus dem Dispenser zu nehmen, muss der
Dispenserkolben wieder ganz zuriick geschoben werden. Dann
kann die Kartusche, nachdem der Kartuschenhalter nach oben
geklappt worden ist, entnommen und eine neue Kartusche
eingelegt werden.

ABFORMUNG

Hinweis:

Vor der Verwendung des Materials sollte dieses Raumtemperatur
haben. Gekiihltes Material hat eine verlangerte Abbindezeit.

1. Vergewissern Sie sich vor Abformung, dass die Praperation
trocken und sauber ist.

Untersichgehende Stellen sollten ausgeblockt werden.

Geben Sie ein Adhésiv auf den Loéffel und trocknen sie dies nach
Herstellerangaben. (GC Universal VPS Adhesive, etc.)

Nun fur das Washmaterial eine Intraoralspitze auf den Mixing Tip
setzen oder direkt in eine Spritze fiillen.

Befiillen Sie nun den Loffel mit dem Abformmaterial.

Spritzen Sie das Washmaterial erst um die praparierten Zahne
und bedecken Sie dann die gesamte Praparation damit.
Lufttrocknung ist nicht notwendig. EXA’lence’s hydrophile
Eigenschaften ermdéglichen eine exzellente Haftung am Zahn.
Hinweis:

Wenn die Doppelmisch-oder Putty-Wash-Technik angewen

det wird, sollte sichergestellt sein, dass die Vorabformung trocken

und sauber ist, bevor der endgiiltige Abformung genommen wird.

7. Setzen Sie den befiillten Loffel in den Mund ein. Beachten Sie
die oben angegebenen Verarbeitungszeiten.

8. Warten Sie nun, bis das Material abgebunden ist. Beachten Sie
hierbei die empfohlenen Abbindezeiten im Mund.

Hinweis:

a) EXAl'lence hat einzigartige chemische Eigenschaften, die eine
schnellere Abbindung im Mund als auBerhalb erzeugen. Daher
sollte die Abbindegeschwindigkeit im Mund Uberprift werden.

b) Hohrere Temperaturen verkirzen die Abbindezeit, wahrend gerin
gere Temperaturen diese verlangern.

9. Entnehmen Sie die Abformung und spulen Sie ihn mit Wasser.

Kartuschenhalter
MIXING TIP

—_—
Farbiger
far Mixing Ti

Spitzkerbe

Spritzkolben

3
3

wisch
Kartuschenlaufen

Spitzkerbe auf
dem Flansch
der Kartusche

Farbiger Ring H
far Mixing Tip [ &8

Die neuartige Kartusche muB mit dem neuen
GC CARTRIDGE DISPENSER 2
verwendet werden.
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DESINFEKTION

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

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

2. Die Modellherstellung kann bis 14 Tage nach Abformung
erfolgen. EXA’lence ist mit Klasse Ill 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 Adhésiv. Sollten

diese Materialien doch in die Augen gekommen sein, diese sofort

grundlich mit Wasser ausspllen und medizinische Hilfe aufsuchen.

Materialien sind sehr schwer von der Bekleidung zu entfernen.

Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

Schutzbrille tragen.

4. In seltenen Fallen kann das Produkt Sensivitaten auslésen. Wenn
entpsrechende Reaktionen auftreten, sollte das Produkt nicht weiter
verwendet und ein Arzt aufgesucht werden.

wn

LAGERUNG

Fur eine optimale Leistung Bei Raumtemperatur aufbewahren
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

Direktes Sonnenlicht vermeiden.

IS

. EXAllence HEAVY BODY
Regular and Fast Set
779 (48mL) x 2 Kartuschen,
Mixing tip Il L (hellblau ) x 6 Stiick
. EXAllence HEAVY BODY RIGID
Regular and Fast Set
779 (48mL) x 2 Kartuschen,
Mixing tip Il L (hellblau) x 6 Stick
. GC Cartridge Dispenser 2
1 Stiick
. Mixing tip Il L (Aqua)
Stiick

VERPACKUNGEN
. EXA'lence EXTRA LIGHT BODY
Regular and Fast Set
59g (48mL) x 2 Kartuschen,
Mixing tip Il SS (gelb) x 6 Stiick
. EXAllence LIGHT BODY
Regular and Fast Set
59g (48mL) x 2 Kartuschen,
Mixing tip Il SS (gelb) x 6 Stiick
. EXA'lence MEDIUM BODY
(MONOPHASE) Regular
and Fast Set
62g (48mL) x 2 Kartuschen,
Mixing tip Il L (hellblau) x 6 Stiick

n
o

o

@
<

Mixing tip Il SS (Yellow)
8 Stiick
. Universal VPS Adhesive
1 Flaschchen (7mL)
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird,
koénnen geméaB dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com - In Amerika gilt folgender Link: http://Awww.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenbléatter 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 unter-
suchen. Bei Beschéadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor Feuchtigkeit

schitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.

Desinfizieren Sie mit einem fiir Inr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)

Desinfektionsmittel.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen
oder ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhéngig 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

Lors de I'extraction d’EXA’lence, prenez soin d’éviter tout mélange

ou contact avec les matériaux suivants car ils pourraient différer ou
altérer la prise: catalyseur des matériaux d’empreinte par condensation,
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 DISTRIBUTION DE LA CARTOUCHE

. Soulevez le levier Encoche on Verrou (capuchon basoulant)

Embout de

gtepl(a) Csasr:‘}oulzhe caSlre la mélani;e (Mixing tip) HZER

u: Z —
piston du forme erieno /A
CARTRIDGE deVaunivea ﬂ
du bord de la "Col" de 4

DISPENSER 2 cartouche pour embout R

mélange Levier de.

dégagement

(appelé pistolet "ol de couteur
Distributeur e
ci-aprés) complétement La nouvelle cartouche doit étre utilisée
vers l'arriere. Placez la cartouche avec le GC CARTRIDGE DISPENSER 2.
dans le distributeur et chargez-la en vous assurant que I'encoche en
forme de V sur le rebord de la cartouche est face a vous.

2. Levez le verrou (capuchon basculant) de la cartouche et
poussez le piston jusqu’a ce qu’il s’engage dans la cartouche.

3. Retirez le capuchon de la cartouche en le faisant pivoter d’1/4 de
tour dans le sens inverse des aiguilles d’'une montre. Pressez
doucement la gachette du pistolet distributeur pour faire sortir
une petite quantité de produit des deux extrémités de la cartouche.
Assurez-vous que la base et le Catalyseur sortent bien de
la cartouche.

4. Alignez I'encoche en forme de V a I'embout de mélange sur
I'encoche en forme de V entre le corps de cartouche. Poussez
fermement afin de fixer 'embout de mélange. Puis, tournez le bout
coloré de I'embout de mélange d’1/4 de tour dans le sens des
aiguilles d’'une montre au bout de la cartouche. Le distributeur
peut a présent étre utilisé.

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

6. Retirez le vieil embout de mélange avant toute nouvelle utilisation.
Avant d’attacher un nouvel embout, extraire doucement une petite
quantité de matériau pour s’assurer que la base et le catalyseur
s’écoulent des deux ouvertures. Si les matériaux s’extraient
difficilement, retirez le matériau durci a I'extrémité de la cartouche.

7. Pour remplacer la cartouche, relevez le verrou (levier de
dégagement) et retractez compléetement le piston. Enlevez la
cartouche vide en soulevant le capuchon basculant de la cartouche
et chargez une nouvelle cartouche dans le distributeur.

PRISE D’EMPREINTE

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 séche et propre avant la

prise d’empreinte

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

3. Appliquez un adhésif dans le porte-empreinte et laissez

sécher (GC Universal VPS Adhesive, etc.). Lisez les instructions

du fabricant.

4. Attachez un embout intraoral a I'embout de mélange de la
cartouche du matériau choisi

. Chargez 'empreinte avec le matériau sélectionné.

. 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 lui 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 I'empreinte finale.

7. Mettez en bouche le porte-empreinte chargé. Voir le tableau ci

dessus pour les temps de travail recommandés.

8. Attendez la prise du matériau. Voir le tableau ci-dessus pour les

temps de prise en bouche.

a) EXA’lence a une composition chimique unique qui lui permet de
polymériser 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.

on

DESINFECTION

L’'empreinte peut étre désinfectée avec une solution de glutaraldéhyde
ou tout autre désinfectant approprié. Référez-vous aux instructions.
des fabricants.

REALISATION DU MODELE

1. Une fois 'empreinte rincée a I'eau, attendre 60 minutes avant de
couler le modéle.

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 Fuiji
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 consulter un médecin.

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

3. 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 consulter un médecio.

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez a température ambiante
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

Eviter Iexposmon directe au soleil.

CONDITIONNEMENT 4. EXAllence HEAVY BODY
4 Prise normale et rapide
1. EXAllence EXTRA LIGHT BODY
Prise normale et rapide 779b(49mL| x 2 cartouches,
599 (48mL) x 2 cartouches, a";u':;tf gz ‘r;ceelznge n
5’23,‘,’:;?:;5‘:2“ 'ss 5. EXAlence HEAVY BODY RIGIDE
2. EXAllence LIGHT BODY Prise Prise normale et rapide
normale et rapide 779 (48mL) x 2 cartouches,
59g (48mL) x 2 cartouches, i’“m‘“s de mélange Il L
Embouts de mélange Il SS (Aqua) x 6 piéces
(Jaune) x 6 pieces 6. GC Cartridge Dispenser 2
3. EXAlence MEDIUM BODY (distributeur de cartouche) 1 piéce
. 7. Embouts de mélange Il L

(MONOPHASE)

Prise normale et rapide
62g (48mL) x 2 cartouches,
Embouts de mélange Il L
(Aqua) x 6 pieces

(Aqua) 48 pieces
Embouts de mélange
(jaune) 48 pieces

. Universal VPS Adhesive
1 flacon (7mL)

®

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. Immédiatement

apres utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.
PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir I'asséchement et

Iaccumulaﬂon 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 I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette notice,
veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
l'autorité compétente de votre pays accesslble via le lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth ices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi & améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mis a jour: 01/2020

non venga a contatto o venga miscelato con i materiali indicati di
seguito in quanto potrebbero ritardare o impedire la 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

. Sollevare laleva | .gi0avira Impugnatura della cartuccia

di rilascio del 1 ofindrt della Mixing tip Pistoncino

GC CARTRIDGE canueeia —

DISPENSER Il Intaglio a V / 1 —

o arretrare e O @) |

completamente colorata 08 y

lo stantuffo a Ghiera 7 M) Sy
- lorata dell; di rilascia

pistone. Sollevare  “*ixing Tin |

il portacartuccia dell’ Il nuovo tipo di cartuccia deve essere usato
erogatore e caricare la con il nuovo GC CARTRIDGE DISPENSER 2.
cartuccia, accertandosi che la tacca a V posta sulla

flangia della cartuccia sia rivolta verso il basso. Spingere il
porta-cartuccia in basso per tenere ferma in situ la cartuccia.

. Sollevare la leva di rilascio e spingere lo stantuffo a pistone fino

a quando non aggancia la cartuccia.

Rimuovere il cappuccio della cartuccia ruotando in senso antiorario

di 1/4 di giro. Piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo dalla

cartuccia. Premere delicatamente la leva dell’erogatore per estrarre

una piccola quantita di materiale dalle due aperture poste

sull’estremita della cartuccia. Accertarsi che la base e il

catalizzatore escano senza ostacoli.

Allineare la tacca a V posta sul bordo della PUNTA DI

MISCELAZIONE Il con la tacca a V posta tra i due serbatoi della

cartuccia. Spingere con decisione per collegare la punta di

miscelazione, quindi ruotare il colletto colorato della punta di

miscelazione di 1/4 di giro in senso orario fino a raggiungere

I'estremita della cartuccia. A questo punto I'erogatore &

pronto all’uso.

Premere la leva piu volte per estrarre il materiale. Dopo 'uso non

rimuovere la PUNTA DI MISCELAZIONE Il in quanto fungera da

tappo per conservare il materiale fino all’'uso successivo. Quando si
deve sostituire la PUNTA DI MISCELAZIONE II, ruotare il collare
sulla punta di miscelazione di 1/4 di giro in senso antiorario per
allineare la tacca a V sulla cartuccia. Piegare verso il basso la punta

di miscelazione e staccarla dalla cartuccia.

. Prima dell’'uso successivo togliere la vecchia punta di miscelazione.
Prima di montare una punta nuova, estrarre delicatamente una
piccola quantita di materiale per accertarsi che la base e il
catalizzatore fuoriescano in modo uniforme da entrambe le aperture.
Se il materiale non esce, togliere tutto I'eventuale materiale indurito
rimasto sull’estremita della cartuccia.

. Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di rilascio e arretrare
completamente lo stantuffo a pistone. Togliere la cartuccia vuota
sollevando il porta-cartuccia e caricare una nuova cartuccia
nell’erogatore.

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 dell'impronta.

. Isolare i sottosquadri per facilitare I'estrazione dellimpronta.

. Applicare un adesivo per portaimpronta (GC Universal VPS
Adhesive, ecc.) sul portaimpronta e lasciarlo asciugare. Leggere
le istruzioni per 'uso del produttore.

. Inserire una punta intraorale sulla punta di miscelazione della
cartuccia del materiale wash selezionato o trasferirlo in una siringa.

. Caricare il portaimpronta con il materiale per portaimpronta
selezionato.

. Iniettare il materiale wash sul dente preparato 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
0 una tecnica Putty-wash, accertarsi che I'impronta preliminare sia
pulita e completamente asciutta prima di rilevare I'impronta 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.

Note:

a) EXA’lence ha una chimica speciale che gli permette di
polimeriz zare piu 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.

b) 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.
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DISINFEZIONE
Limpronta puo essere disinfettata con soluzione di glutaldeide o altro
disinfettante adeguato. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore.

FABBRICAZIONE DEL MODELLO

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

2. Il modello deve essere preparato entro 14 giorni dalla rilevazione
dell'impronta. EXA’lence & compatibile con il gesso di tipo Ill e di
tipo IV (GC Fujirock™ EP) e puo essere rivestito in argento o rame.

AVVERTENZE

1. 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.

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

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

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

STOCCAGGIO

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

Evitare la luce solare diretta.

CONFEZIONI 4. EXAllence HEAVY BODY
1. EXAllence EXTRA LIGHT BODY Indurimento standard e rapido
Indurimento standard e rapido 2 cartucce da 779 (48mL),
2 cartucce da 59g (48mL), ﬁ Eu(me di ;mscelaz\one
i i acqua)
ﬁ Z‘;”E;;’h;?‘“e'az"’“e 5. EXA'lence HEAVY BODY RIGID
2. EXAlence LIGHT BODY Indurmento standard e rapido
Indurimento standard e rapido 2 cartucce da 77g (48mL),
2 cartucce da 59g (48mL), 6 punte di miscelazione
6 punte di miscelazione II'L (acqua)
11 SS (gialle) 6. 1 GC Cartridge Dispenser
. EXA'lence MEDIUM BODY 7. 48 punte di miscelazione

©

standard e rapido 211 SS (Gialle)

2 cartucce da 629 (48mL),
6 punte di miscelazione
Il L (acqua)
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:/Avww.gceurope.com - o per le Americhe http:/Avww.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra i pazienti, questo
dispositivo richiede una disinfezione di medio livello. Immediatamente dopo l'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
l'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,
selezionando I'autorita competente del propno paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/rr ices/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.

®

1 flacone (7mL) di adesivo
universale VPS

Ultima revisién: 01/2020

Cuando extraiga EXA'lence, tenga especial cuidado para evitar que

se mezcle o tome contacto con los siguientes materiales. Esto podria
retrasar o impedir el fraguado: el catalizador de materiales de impresion
de siliconas de condensacion, materiales de impresion polisulfuros,
materiales que contengan eugenol, sulfuros, latex, aceite, acrilatos,
glicerol, anestesias de aplicacion tépica en formato spray

o pomada (por ejemplo, lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO
CARGA DE CARTUCHO Y DISPENSADO
1. Levante la

orte en V entre Empufadura del cartucho

palanca de 105 barriles del de h‘ﬂaezcla Embolo del
liberacion de piston
DISPENSADOR  Gorte en V en |
DE CARTUCHO el borde del & ’

i cartu abeza 3
QC Il'y tire del cooroac -
émbolo del Collar de Color delapunta b
pistonhacia atras M.x.ng T,p de mezcla
del todo del

El nuevo tipo de cartucho debe usarse
con el GC CARTRIDGE DISPENSER 2

dispensador. Levante la boquilla

del dispensador y cargue el cartucho,
asegurandose de que la muesca en forma de V ajusta con el borde
del cartucho. Empuje hacia abajo la boquilla del cartucho para
ajustarlo perfectamente.

. Levante la palanca de liberacion y empuje el émbolo del piston
hasta que encaje dentro del cartucho.

. Retire la tapa del cartucho girando 1/4 en sentido contrario a las
agujas del reloj. Incline el tapon hacia abajo y retirelo del cartucho.
Con cuidado, apriete la palanca del dispensador para dejar salir
una pequefa cantidad de material de las dos puntas. AsegUrese
que base y catalizador salen uniformemente.

. Alinee la muesca en forma de V con el borde de la PUNTA DE
MEZCLA Il para que la muesca en forma de V encaje en las guias
del cartucho. Apriete fuertemente para fijar la punta de mezcla.

A continuacion haga girar la cabeza de la punta de mezcla 1/4
en sentido de las agujas del reloj hasta el tope del cartucho. El
dispensador esta ahora listo para su uso.

. Apriete la palanca varias veces para dejar salir el material. Tras
el uso, no retire la PUNTA DE MEZCLA Il pues funcionara como
tapa hasta el siguiente uso. Cuando reemplace la PUNTA DE
MEZCLA I, haga girar la cabeza de la punta 1/4 en sentido contrario
a las agujas del reloj para alinear la muesca en forma de V con la
boquilla del cartucho. Tire entonces de ella y retirela
del cartucho.

. Retire la punta de mezcla usada antes del siguiente uso. Antes
de poner una nueva, deje salir con cuidado una pequena cantidad
de material para asegurar que base y catalizador fluyen
equitativamente desde sus respectivas boquillas. Si el material
no saliera, retire todo resto de material endurecido de las boquillas
del cartucho.

. Para sustituir el cartucho, levante la palanca de liberacion y
retracte el émbolo del piston por completo. Retire el cartucho
vacio levantando la empuiadura del cartucho y coloque el nuevo
cartucho en el dispensador.
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PASO DE IMPRESION
Antes de usar, deje el material reposar a temperatura ambiente;
frio o refrigerado puede retrasar el fraguado.
1. Asegulrese de que la preparacion esta seca y libre de restos
durante la toma de impresion.
Elimine las zonas retentivas para facilitar la retirada de la impresion.
Coloque un adhesivo para cubetas (GC Universal VPS Adhesive, etc.) en
la cubeta y deje secar. Lea las instrucciones de uso del fabricante.
Ponga una punta intraoral a la punta de mezcla del cartucho
del material fluido seleccionado o dispénselo en una jeringa.
Carque el material en la cubeta
Dispenseel material fluido en la preparacion y cubrala por
completo. No es necesario secar con jeringa de 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.
Espere a que el material fragiie. Refiérase a la tabla de arriba
para ver los tiempos de fraguado intraoral recomendados.
a) La formulacién quimica unica de EXA'lence le permite
fraguar mas rapido 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.
b) Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo,
y temperaturas mas bajas lo incrementan.
9. Retire la impresion y aclare bajo agua corriente.

DESINFECCION

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

FABRICACION DEL MODELO

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 Il y
tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP), y puede ser cubierto de plata o cobre.

PRECAUCIONES

1. 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.
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 rendlmlento o6ptimo, almacene a temperatura
ambiente (59 - 77°F; 15 - 25°C).

Evite la uz directa del sol.

PRESENTAC ON 4. EXA'lence HEAVY BODY

EXA'lence EXTRA LIGHT BODY Regular and Fast Set

Regular and Fast Set 77g (48mL) x 2 cartuchos,

59g (48mL) x 2 cartuchos, Puntas de mezcla Il L

Puntas de mezcla Il S (Agua) x 6 unidades

(Color amarillo) x 6 unidades 5. EXA'lence HEAVY BODY RIGID
2. EXA'lence LIGHT BODY Regular and Fast Set

Regular and Fast Set 77g (48mL) x 2 cartuchos,

59g (48mL) x 2 cartuchos, Puntas de mezcla Il L

Puntas de mezcla Il S (Agua) x 6 unidades
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(Color amarillo) x 6 unidades 6. Dispensador GC Cartridge
3. EXA'lence MEDIUM BODY Dispenser 2

(MONOPHASE) 1 unidad

Regular and Fast Set 7. Puntas de mezcla Il L

(Agua) 48 unidades

Puntas de mezcla Il SS

Amarillo) 48 unidades
8. Adhesivo Universal VPS Adhesive

1 botella (7 ml)
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://www.gceurope.com - o para América http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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 segin las directrices regionales / nacionales.

INFORMES DE EFECTOS NO DESEADOS:

Si tiene conocimiento de algin tipo de efecto no deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta
instruccioénpara su uso, inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a
través del siguiente enlace:

https://ec.europa.eu/growtt ices/contacts_en

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

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

629 (48mL) x 2 cartuchos,
Puntas de mezca Il L
(Agua) x 6 unidades

Ultima revisao: 01/2020
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EXA’lence™
AFDRUKMATERIAAL VAN VINYLPOLYETHERSILICONE (VPES™)

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

Lees omh
brugsanvi

’ ™
EXA’lence
VINYL POLYETER SILIKONE (VPES™) AFTRYKSMATERIALE

Materialet er udelukkende beregnet til tandlaegebrug ved de anbefalede
indikationer.

g
ngen inden brug

’ L t anvisni
EXA’lence™
AVTRYCKSMATERIAL BASERAT PA VINYL POLYETERSILIKON (VPES™)

Produkten ska endast anvéndas av professionella utévare inom de
angivna indikationerna.

Antes de utilizar leia cuidadosamente
as instrugoes de utilizcao.

EXA’lence™

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

5 — -
EXA’lence™ D0t Than . s oozt oo
BINYA-MOAYAIOEP-ZIAIKONH (VPES™) YAIKO ANOTYMNQZHZ
ALT{BETAL HOVO YL OBOVTLATPLKA XPAON KAL YLK TLG
TIPOTELVOUEVEG EVOELEELG.

Viscositeit Uitharding Type mengnaald Viskositet Afbinding Type af Viskositet Typav Presa Tipo de ponta TEWdEC MoAvppiopde Timog piyxoug avapeEng
EXTRA LIGHT Regular & Fast Set 11 SS (geel) EXTRA LIGHT Regular & Fast Set Il SS (Gul) Blandespids EXTRA LIGHT Regular & Fast Set SS (Gul) Blandningsspets EXTRA LEVE Presa regular e rapida SS (Amarela) Ponta misturadora EXTRA AENTOPPEYZTO Kovowikde ko Tpriyopog M 11 SS (KiTpwvo) PUYXOC avapeEn,
LIGHT BODY. Regular & Fast Set Mengnaald Il SS (geel) LIGHT BODY Regular & Fast Set 1SS (Gul) LIGHT BODY. Regular & Fast Set SS (Gul) Blandningsspets CONSISTENCIA LEVE Presa regular e rapida SS (Amarela) Ponta misturadora AEMTOPPEYSTO Kavovikég ko Fpiiyopog MoAupeptopoc | II SS (Kitpuvo) Poyxos avipeiEng
MEDIUM BODY (MONOPHASE)- Regular & Fast Set I L (turquoise) MEDIUM BODY (MONOPHASE)" Regular & Fast Set II L (Bla) Blandespids :MED\UM BODY (MONOPHASE)* Regular & Fast Set L (Turkos) Blandningsspets CONSIS' : NCIA MEDIA (MONOFASE)* | Presa regular e rapida L (Aqua) Ponta misturadora METPIAZ PEYXTOTHTAX (MONO®AZIKO)" | Kavovikog kait Mprivopog MoAupepiapog | I L (FaAaTio) POyxog avapELENS.
HEAVY BODY*~ Regular & Fast Set Mengnaald Il L (turquoise) HEAVY BODY" Regular & Fast Set II L (BIa) Blandespids HEAVY BODY* Regular & Fast Set L (Turkos) Blandningsspets CONSISTENCIA PESADA* Presa regular e rapida L (Aqua) Ponta misturadora NAXYPEY=TO Kavovikog kot Mpiyopog MoAvpeptonog |11 L (FeAGTio) POyXog avapeEns
HEAVY BODY RIGID Regular & Fast Set Mengnaald Il L (turquoise) HEAVY BODY RIGID Regular & Fast Set Il L (Bla) Blandespids HEAVY BODY RIGID Regular & Fast Set L (Turkos) Blandningsspets CONSISTENCIA PESADA RIGIDA Presa regular e rapida L (Aqua) Ponta misturadora TAXYPEYSTO SKAHPO KaVOVLKGG KL T pAYOPOG TTOADREPLOHGG | 1L (TOAGTI0) POYXOG OVBHEENG

*Tevens verkrijgbaar als EXA'lence 370

en

Afdruktechniek Aanbevolen viscositeiten

Type
afdruklepel
Enkelvoudige mengmethode,
enkele afdru

Afdrukken voor | Dubbele mengmethode,

Medium Body

Confectie lepel  [(ea0y Body of Medium Body +

facing, inlay, enkele afdruk of individuele (Extra) Light Body
onlay, kroon lepel
of brug Dubbele mengmethode, dubbele Putly of Heavy Body + Medium Body

afdruk (Putty-wash-afdruk) of (Extra) Light Body
Lepel met Heavy Body (Rigid) + (Extra)
driedubbele functie | Light Body

Driedubbele lepeltechniek

Afdruk voor Enkelvoudige mengmethode,

partisle prothese | enkele afdruk Individuele lepel | Medium Body

Afdruk voor
volledige prothese | enkele afdruk

CONTRA INDICATIE

lepel | Medium Body of Light Body

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%)

*Ogsa tilgaengelig som EXAllence 370

EDE indikationer og aftr
ndikation Aftryksteknik Anbefalet viskesitet
Et materiale, et trin Medium Body

] - [Feavy Body eller Medium Body + |

Aftryk til fasader, [ To materialer, et trin Standard eller | (Extra) Light Body

indlaeg, Individuel ske
To materialer, to trin

onlay, kroner
eller broer (Putty — wash aftryk)

Putly eller Heavy Body + Medium Body
or (Extra) Light Body

Triple funktions | Heavy Body (Rigid) + (Extra)

Triple tray teknik

Light Body
Aftryk til delprotese | Et materiale, et trin Individuel ske  [Medium Body
Aftryk il helprotese | Et materiale, et trin Individuel ske  Medium Body eller Light Body

KONTRAINDIKATIONER

Undga brug af dette produkt til patienter med kendit silikone og smagsallergier.
FYSISKE EGENSKABER (Gennemshnitlige)

Testkonditioner: Temperatur (74° F/23° C + 4° F/2 °C) Relativ luftfugtighed (50 = 5%)
(1SO 4823: 2000 E) (Dental elastomeric impression materials)

*Ocksa tilganglig som EXAlence 370
REKOMMENDERADE INDIKATIONER och avtryckstekniker

Avtrycksteknik Typ av sked Rekommenderade Viskositeter

*Também disponivel como EXAllence 370
INDICAGOES RECOMENDADAS e técnicas de impressao

Indicagao Tipo de moldeira | _ Viscosidades recomendadas

“AloTiBeTal KoL we EXAlence 370
NMPOTEINOMENES ENAEIZEIE K&t TEXVIKEG RTTOTUTTWGONG

(EvsEEIN| RTEXEAlGaroTaions MipGTEVONEVU DN

Enfasavtryck Medium Body Zr‘i‘p“l:; simples impresséo Medium Body m:éﬁ:ﬁnuovﬁ MéTpLag peuaTéTTac
e O o el e[S s [CETEm | | (e BRI | e [T o
, Of 3 y . i & 3 A pEC n oK&pLO n . n ..
| Do v By el I I A s I P e e
T i i i ey [T o | e e T ]
/;;/:‘)/et‘:ll; !;rotese’ Enfasavtryck Individuell sked | Medium Body |;>T(:p|::sseS 22,‘:?3, Et materiale, et trin w;’r‘;‘;ﬁsgg”sﬁ‘rﬁ;es Consisténcia média Q%?Iﬁé‘éﬁ%éﬁ’m Zﬁz:’&:g;nuom /gfaor(;;c:wo Mépuac pevoTéTnTac
:;";‘r’;:‘e'sb’ Enfasavryck Individuell sked | Medium Body eller Light Body LT;’(::SS:?;;E Et materiale, et trin "‘r”r:;f,‘;’:sgg“sﬁ‘;;es ;vﬁ éncia média ou ¢ Wnrl,suwmy,‘fmxw Zﬁzﬁﬁﬁiﬂn“wﬁ Qf;f&;?o R”f.iié’;iff&"lm"’“"

KONTRAINDIKATION

Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kénd allergi mot silikon eller smakamnen.
FYSIKALISKA EGENSKAPER (I medeltal)

Testvillkor: Temperatur (74°F/23°C = 4°F/2°C) Relativ fuktighet (50 + 5%)

(1SO 4823: 2000 E) (Dental elastomeric impression materials)

CONTRA-INDICAGCOES

Evite o uso deste produto em pacientes com alergias conhecidas a silicone e aromas.
PROPRIEDADES FiSICAS (média)

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

(ISO 4823: 2000 E) iai do dentaria de 0

ANTENAEIZEIZ

ArodUyeTE TN XPHON AUTOU TOU TPOIOVTOG O a0BeVe(g pe YVWOTEG aAepyieq TIAKOVNG
Kat yevong.

®YZIKES IAIOTHTES (Méoog 6poc)

SUVOAKEC EAEYXOU: DEPUOKPRTLG (74°F/23°C % 4°F/2°C) SXETLKH LYPATix (50 + 5%)

(ISO 4823: 2000 E) (O50VTIXTPLKK EAKOTOMEPH KTTOTUTTLTLKE LALKK)

(IO 4823: 2000 E) (Afdn 0? basis van ) Medium Body [, o T Body Rigid Extra Light Light Medium Body Heavy Heavy Body Consisténci C & C 4 f' Consi Consi pesa-
Extra Light Light Body | Medium Body T~ Hieavy Body | Heavy Body Rigid Extra Light Body [ Light Body | (Monophase) leavy Body | Heavy Body Rigi Body Body (Monophase) Body Rigid extraleve (Tipo 3:| leve (Tipo 3: |Média (monofase)) esada da rigida (Tipo 1
Body (ypea: | (Monophase) (Type 1: ‘Ty}yge o {“ghg (Type 3: Tynd | (Type 3: Tynd | (Type 2: Medium | (Type 1: Tyk | (Type 1: Tyk (Typ3:Low | (Typ3:Low | (Typ2:Medium | (Typ 1:High (Typ 1: High isténci énci (Tipo 2 LUNE
gyps 3: Low o Low Medium Py i C C Consis C C baixa) baixa) média) elevada) elevada)
o Me

Totale verwerkingsfid | Normaal: 2 min. [Normaal: 2 min.| Normaal: 2 min. | Normaal: 2 min. | Normaal: 2 min.
(minuten) Snel: 1 min. | Snel: 1 min. Snel: 1 min. Snel: 1 min. Snel: 1 min.
Minimumtijd in de Normaal: 3 min. |Normaal: 3 min.| Normaal: 3 min. | Normaal: 3 min. [ Normaal: 3 min.
mond (minuten) Snel: 1.5 min. | Snel: 1.5 min. | Snel: 1.5 min. Snel: 1.5 min. Snel: 1.5 min.
Herstel na Normaal: 99,1% |Normaal: 99,1%| Normaal: 99,0% | Normaal: 98,1% | Normaal: 98,5%

Regular: 2 min. | Regular: 2 min Regular: 2 min. [ Regular: 2 min. [ Regular: 2 min.

Total arbejdstid
(minutter) Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min Fast: 1 min

Minimun tid i Regular: 3 min | Regular: 3 min | Regular: 3 min | Regular: 3 min | Regular: 3 min
munden (minutter) | Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min

Total tid i munnen | Regular: 2 min. [Regular: 2 min.| Regular: 2 min. | Regular: 2 min. | Regular: 2 min.
(minuter) Fast:1min | Fast:1min | Fast:1min Fast: 1 min Fast: 1 min

Recuperacao da Regular: 3 min | Regular: 3 min| Regular: 3 min | Regular: 3 min | Regular: 3 min
deformagao (%) Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min | Fast: 1.5 min_| Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min

Déformation Regular: 99.1% | Regular: 99.1% | Regular: 99.0% | Regular: 98.1% | Regular: 98.5%
permanente (%) Fast: 98.0% Fast: 98.0% Fast: 97.9% Fast: 97.8% Fast: 98.1%

deformatie (%) Snel: 98,0% Snel: 98,0% Snel: 97,9% Snel: 97.8% Snel: 98,1% Regular: 4.0% | Regular: 3.7% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2% Maximal belastning | Regular: 4.0% | Regular:3.7% | Regular: 2.9% | Regular: 3.1% | Regular: 1.2% Deformagao maxima| Regular: 4,0% | Regular:3,7% | Regular: 2,9% | Regular: 3,1% | Regular: 1,2% TpapOppwan (%) | Tpriyopo: 98.0% | Mprivopo: 98.0% | Mpriyopo: 97.9% | Tpryopo: 97.8% | Mpriyopo: 98.1%
g| Normaal: 4,0% | Normaal: 3,7% | Normaal: 2,9% | Normaal: 3,1% | Normaal: 1,2% trykdeformering (%)| _ Fast: 4.2% Fast 3.9% Fast: 3.2% Fast: 3.5% Fast: 1.3% vid kompression (%) | Fast: 4.2% | Fast:39% | Fast: 3.2% Fast. 3.5% Fast: 1.3% om comprosso (%) | Rapido: 2% | Rapido: 59% | Rapido: 3.2% | Rapido:3,5% | Rapido: 1,3% e e e [T ek e g P o ey o v

bi drukbelasting (%) | Snel: 4.2% | Snok:3g% | Snel:s2% | Snel:3s% Snel: 1,3% Uinecar afbind- - 10% 5-.10% -10% - 10% < 0% Linjar dimensions- =-10% = 10% - 10% - 10% = 0% Alteragao linear s 10% 5. 10% < 10% . 10% < 10% o NN (%) Tpiiyopo: 4.2% | Tprivopo: 39% | Fpfivopo: 3.2% | Mpfiyopo: 3.6% | Tpiiyopo: 1.3%
Lineaire dimensionale | < 109, -10% £-10% £-10% <-10% () (%) dimensional (%) Tooupur $-.10% $-.10 % £-.10% 5-.10% £-.10%
verandering (%) = = = = = Detalje gengivelse/ a 6 %) = i =07 =7 =07 =

9 (%) IS gerdl 20pm 20pm 20pm 50um 50um Detaljreproduktion 20pum 20pum 20um 50pm 50um Peprodugéo do 20pm 20pm 20pm 50pum 50pm PSP (%)
) 20pm 20pm 20pm 50pm 50pm e g olahes o i 20pm 20pm 20pm 50pm 50pm

- ompatibilitet met ’
Compatibiliteit met 20pm 20pm 20pm 50pm 50um gips 20pm 20um 20pm 50um 50um Gipskompabilitet 20pm 20pm 20pm 50um 50pm Compatibiidade 20pm 20pm 20pm 50pm 50pm A€TITOUEPELDY
9ips e Z‘.’;Bﬂmmm we™ 20pm 20pm 20pm 50um 50um

a2 " " YOpo

VOORZORGSMAATREGELEN FORBEHOLD FORSIKTIGHETSATGARDER PRECAUCOES

Bij het extruderen van EXAlence 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 conden-
satiesilicone, afdrukmaterialen van polysulfide, eugenol bevattende materialen,
zwavel, latex, olie, acrylaten, glycerol, opperviakteverdovingsmiddelen in spuitbus-
of zalfvorm (bijv. lidocaine).

GEBRUIKSAANWIJZING
CARTRIDGES LADEN EN DOSEREN
1. Druk de ontgrendelhendel van de GC
CARTRIDGE
DISPENSER 11 inkep
le cilinders van
op en trek de de patroon.
plunjer volledig  v-vormige inkeping
terug. Klap de ~ op deens van de iy

borgklep kraag voor

Gekleurde Mixing Tip.
Mixing Tip. |

Het nieuwe type cartridge moet samen met
de nieuwe GC CARTRIDGE DISPENSER 2
gebruikt worden.

V-vormige
inkeping tussen

Patroonhouder
Mixing tip Plunjer

cartridgehouder
omhoog en laad de
cartridge en zorg ervoor dat de
V-vormige inkeping in de flens van de
cartridge omlaag is gericht.Sluit de borgklep om de cartridge

te zekeren.

. Duw de ontgrendelhendel omhoog en schuif de plunjer naar
voren tot in de cartridge.

. Verwijder het dopje van de cartridge door deze een kwartslag

tegen de klok in te draaien. Druk de hendel van de dispenser

zachtjes in om een kleine hoeveelheid materiaal uit de openingen

van de cartridge te spuiten. Controleer of basismateriaal en
katalysator er gelijkmatig uitkomen.

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

op de V-vormige markering tussen de twee cartridgecilinders. De

mengnaald stevig aandrukken en de gekleurde borgring van de
mengnaald, een kwartslag met de klok mee, vastdraaien. De
dispenser is nu klaar voor gebruik.

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

. Verwijder de oude mengnaald en plaats pas een nieuwe direct voor
hergebruik. Voordat een nieuwe mengnaald wordt bevestigd spuit
men een beetje basis- en katalysatormateriaal uit de openingen
van de cartridge om te controleren of beiden gelijk uitstromen. Indien
dit niet het geval is, maak dan de verstopte opening vrij van
eventueel uitgehard materiaal.

. Om de cartridge te vervangen duwt men de ontgrendelhendel omhoog en
trekt men de plunjer volledig naar achteren. Klap de borgklep omhoog,
verwijder de cartridge en plaats een nieuwe in de dispenser.
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AFDRUKINSTRUCTIES
N.B.:

Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen. Als het

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

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

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

. Breng een lepeladhesief (GC Universal VPS Adhesive o.i.d.) op de

afdruklepel aan en laat het opdrogen. Zie de gebruiksaanwijzing van

de fabrikant.

Bevestig een intraorale tip op de mengnaald van de cartridge met

het geselecteerde wash-materiaal of extrudeer het materiaal in een

afdrukspuitje.

. Vul vervolgens de afdruklepel met het gekozen afdrukmateriaal

voor de lepel.

Spuit het wash-materiaal op de geprepareerde tand totdat deze

volledig is bedekt.Nablazen met perslucht is niet nodig. De hydrofiele

eigenschap van EXA’lence zorgt voor een goede zelfbevochtiging,

waardoor het uitmuntend uitvloeit over de tand.

Opmerking:

Bij toepassing van de dubbele meng- en afdruktechniek of Putty-wash

moet u zorgen dat de voorafdruk wordt gereinigd en grondig gedroogd

voordat u de definitieve afdruk maakt.
. Plaats de gevulde lepel in de mond. In de bovenstaande tabel

vindt u de aanbevolen verwerkingstijden.

. 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 poly
meriseert het materiaal sneller in de dan bij kamertemperatuur.
Daarom moet in de mond worden getest of het materiaal is uitge
hard. Testen op kamertemperatuur buiten de mond geeft
verkeerde informatie.

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

9. Verwijder de afdruk en spoel hem onder stromend water af.
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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'llence is
compatibel met gips van type Il en type IV (GC Fuji ROCK™ EP) en kan
elektrolytisch worden verzilverd of verkoperd.

LET OP

1. 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, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
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.

OPSLAG

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

Direct zonlicht vermijden.

VERPAKKINGEN
1. EXAlence EXTRA LIGHT BODY
Regular en Fast Set
59 g (48 ml) x 2 cartridges,
mengnaald Il SS (geel) x 6 stuks
. EXA'lence LIGHT BODY
Regular en Fast Set
59 g (48 ml) x 2 cartridges,
mengnaald II SS (geel) x 6 stuks
. EXA'lence MEDIUM BODY
(MONOPHASE)
Regular en Fast Set
62 g (48 ml) x 2 cartridges,
mengnaald I L (turquoise) x 6 stuks
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EXA'lence HEAVY BODY

Regular en Fast Set

77 g (48 ml) x 2 cartridges,

mengnaald Il L (turquoise) x 6 stuks
. EXAllence HEAVY BODY RIGID

Regular en Fast Set

77 g (48 ml) x 2 cartridges,

mengnaald Il L (turquoise) x 6 stuks
. GC Cartridge Dispenser 2

1 stuk

Mengnaald Il L (turquoise)

48 stuks
Mengnaald Il SS (geel)
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. Universal VPS Adhesive
1 flacon (7 ml)

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad kunnen wor-
den geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinfor-
matiebladen beschikbaar op: http:/Avww.gceurope.com - of voor Amerika http:/Avww.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 instru-
ment en het label direct na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indi-
en beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen en accumuleren
van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie con-
trole 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: 99.1% | Regular: 99.1% | Regular: 99.0% | Regular: 98.1%| Regular: 98.5%
Fast: 98.0% | Fast:98.0% | Fast:97.9% Fast: 97.8% Fast: 98.1%

terhamtning av

Tempo de trabalho | Normale: 2 min. [Normale: 2 min. | Normale: 2 min. | Normale: 2 min.| Normale: 2 min.
total (minutos) Rapido: 1 min_| Rapido: 1 min | Rapido: 1 min_| Rapido: 1 min | Rapido: 1 min
Tempo minimo na | Normale: 3 min [Normale: 3 min| Normale: 3 min | Normale: 3 min | Normale: 3 min
boca (minutos) Rapido: 1.5 min |Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min | Rapido: 1.5 min| Rapido: 1.5 min

Recuperacao da Normale: 99,1% [Normale: 99,1%]| Normale: 99,0% [Normale: 98,1%| Normale: 98,5% oTopx (AETTTE)
deformagao (%) Rapido: 98.0% | Fast:980% | Fast:97.9% | Fast:97.8% Fast: 98,1%

Extra AeTrTéppevOTO MéTprag Nowd MNoaxvpevoTo
Aerrtéppevoto | (Téroga: | pevoromrag | flaxvpeuoto SkAnpd
¢ ; (Movopaowd) | (Témog 1: . ,
(ToTrog 3: Xopmié Srtoc s Iwmo Edbec) (ToTrog 1: YPnAé
Xopnho Edde)|  Ewded) [ mérpio toseq) | VT <) (EdBEQ)

SZUVOAKOG Xpovog | Kavovikd: 2 min.|Kavoviké: 2 min. [Kavoviké: 2 min.| Kavoviké: 2 min. | Kavoviké: 2 min.
epyaoiag Ae&t&) | Fprivopo: 1 min | Fpriyopo: 1 min | Mpriyopo: 1 min | Fpriyopo: 1min | Tpriyopo: 1 min
[EXBXI0TOC XPOVOS [ Karvoviko: 3 min | Kovovuxd: 8 min X 6: 3 min| Kovoviko: 3 min.
TApALOVIIS OTO Tpriyopo: 1.5 min.| Fpfiyopo: 1.5 min.| Fpriyopo: 1.6 min. [[prvopo: 1.5 min Fpriyopo: 1.5 min.

& o6 ™V | Kavoviko: 99.1% |Kavovikd: 99.1% | Kavoviko: 99.0% | Kavovikd: 98.1% | Kavoviko: 98.5%

Nar EXA’lence 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

1. Tryk udlosergrebet y.(omet hak Patronholder
a GC Tliem o Stemplet

(ijRTRIDGE patroncylinderne. o 1e
DISPENSER Il V-formet hak T
op imod stemplet ~ pa patronens / a
og treek stemplet flange. ravet i
helt tilbage i Favet manchet llosergreb
dispenseren. Loft  til Mixing Tip |

Den nye type patron skal anvendes med den
nye GC CARTRIDGE DISPENSER 2.

dispenserens

magasinholder og seet magasinet i,
séledes at det V-formede hak pamagasinets

flange vender nedad. Tryk magasinholderen ned for at fastholde
magasinet korrekt.

Tryk igen pa udlosergrebet og skub stemplet helt ind imod magasinet.
Fjern haetten pa magasinet ved at dreje den 1/4 omgang imod

uret. Vip heetten nedad og fiern den fra magasinet. Tryk forsigtigt
pa dispenserhandtaget, sa der presse lidt materiale ud af de 2
abninger pa magasinet. Base og katalysator skal komme jeevnt ud.
Tilpas det V-formede hak pa kanten af MIXING TIP Il med det
V-formede hak pa magasinet. Tryk blandespidsen godt fast og drej
den farvede manchet pa blandespidsen 1/4 omgang med uret. Nu
er dispenseren parat til brug.

Tryk flere gange pa handtaget, sa der presses materiale ud.

Efter brug, sa kan MIXING TIP Il efterlades som beskyttelseshzette
indtil nzeste gang, materialet skal anvendes. Nar MIXING TIP Il skal
skiftes, drejes den farvede manchet 1/4 omgang imod uret og det
V-formede hak tilpasses hakket pa magasinet og spidsen vippes
ned og fiernes fra magasinet.

Den brugte blandespids skal skiftes ud med en ny, inden materialet
anvendes igen. Inden den nye spids saettes pa, skal man igen lige
kontrollere, at der kommer materiale ud af begge abninger.

Hvis dette ikke er tilfeeldet, sa fiernes det harde materiale, séledes
at nyt kan komme ud.

For at udskifte et magasin, s& holdes udlgsergrebet op imod
stemplet, og dette traekkes ud. Tag det tomme magasin ud ved

at lofte magasinholderen op og herefter fierne magasinet.

AFTRYKSTRIN

Bemeerk:

For anvendelse anbefales det, at materialerne har rumtemperatur.
Afkolede eller koleskabskolde materialer kan have en forsinket
afbindingstid.

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

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

Anvend en adhzesiv til skeen(F.eks., GC Universal VPS Adhaesiv).
Folg producentens brugsanvisning.

Anvend en intraoral tip til blandespidsen pa magasinet af det valgte
Wash materiale, eller kom det i en ekstra sprojte.

Fyld skeen med det valgte skemateriale.

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

Bemaerk:

Ved anvendelse af 2 materialer og 2 trins aftryksteknik eller

Putty-wash teknik, s& skal praeaftrykket veere renset og tert for

det sidste aftryk tages.

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

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

Bemazerk:

a) EXA'lence har en unik kemi som gor, at det afbinder hurtigere i
munden end ved rumtemperatur. Derfor, hvis det onskes at
bestemme afbindingstider, sa 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. Fjern aftrykket og rens det under rindende vand.

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

1. Efter at aftrykket er renset i vand eller desinfektionsmiddel, sa 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 ogséa beleegges med solv eller kobber.

BEMAERK

1. Undga at folgende materialer kommer i kontakt med ojnene, base,
katalyse, blandet materiale eller adhzesiv. | tilfeelde af kontakt, skyl
hurtigt med rigelige meengder vand og sog herefter lsegehjeelp.

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

3. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyt-
telsesbriller skal altid baeres.

4. | sjeeldne tilfeelde, kan produktet forarsage irritation hos enkelte per-
soner. Hvis dette sker, sa afbryd brug af produktet ojeblikkeligt og seg
lzegehjeelp.

OPBEVARING

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

IS

. EXA'lence HEAVY BODY
Regular og Fast Set
77 g (48 ml) x 2 maga siner,
Blandespids Il L (BI&) x 6 stk

. EXA'lence HEAVY BODY RIGID
Regular og Fast Set
77 g (48 ml) x 2 magasiner,
Blandespids Il L (BIa) x 6 stk.
GC Cartridge Dispenser 2.
1 stk.

. Blandespids Il L (BIa) 48 stk.
Blandespids Il SS (Gul) 48 stk.

. 1.Universal VPS Adhzesiv
1 flaske (7 mi)

FORPAKNING
1. EXAllence EXTRA LIGHT BODY
Regular og Fast Set
59 g (48 ml) x 2 magasiner,
Blandespids Il SS (Gul) x 6 stk.
. EXAllence LIGHT BODY
Regular og Fast Set
59 g (48 ml) x 2 maga siner,
Blandespids Il SS (Gul) x 6 stk.
. EXA'lence MEDIUM BODY
(MONOPHASE)
Regular og Fast Set
62 g (48 ml) x 2 magasiner,
Blandespids Il L (BIa) x 6 stk.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. Klassificeret som farlig i hht GHS. Laes altid op pa alle
arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa: http:/Avww.gceurope.com - eller for Amerika
http/Avww.gcamerica.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGORING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger enheden omhyggeligt og tor den
ordentligt. Der ma ikke veere 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 naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen
eller via dette link:

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance @gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Revideret sidst: 01/2020

Néar EXA’lence pressas ut, undvik kontakt med féljande material d&
dessa kan férsena eller férhindra stelning av materialet: Katalysatorn
till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade avtrycksmaterial,
eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehall av lidokain.
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for 9 g
Mixing Tip Sparr

Den nya typen av patron maste anvandas
tillsammans med den nya GC CARTRIDGE
DISPENSER 2.
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BRUKSANVISNING
LADDNING AV PATRONEN OCH DISPENSERING
. Lyft frigbringsspaken
pé GC V-formad sk”éva - Patronhallare Kolvan)
CARTRIDGE patiganny R Mgty |
DISPENSER Il cylindrar ! s
och dra kolven V-formad skara
tillbaka in i o flans
sprutan. Lyft Fargad krage K
patronhallaren Mixing Tip |
fran dispensern och ladda
patronen, se till att det V-formade
market pa flansen av patronen &r vand nedat.
Tryck patronhallaren nedat for att halla patronen pa plats
Lyft frigéringsspaken och tryck kolven framat tills den nar
patronstoppen.
Avlagsna hatten pa patronen genom att vrida den 1/4 varv moturs.
B&j hatten nedéat och avlagsna den fran patronen. Tryck forsiktigt
pa dispenserns handtag for att pressa ut en liten mangd material
fran de tva 6ppningarna pa sidan av patronen. Se till att bas och
katalysator kommer ut jamnt.
Linjera det V-formade mérket pa blandningsspetsens (MIXING TIP I1)
kant med det V-formade mérket mellan patronens rér. Tryck hart
for att fasta blandningsspetsen. Rotera sedan den fargade kragen
pa blandningsspetsen 1/4 varv medurs till patronens ande.
Dispensern ar nu klar att anvanda.
Tryck pa handtaget flera ganger for att pressa ut materialet.
Efter anvandning, avlagsna inte blandningsspetsen
(MIXING TIP Il) eftersom denna kommer att anvédndas som
forsegling tills anvéandning nasta gang. Nar blandningsspetsen
(MIXING TIP Il) ska avlagsnas skruvar man kragen 1/4 varv moturs
tills den linjerar det V-formade market pa patronen. Boj
blandningsspetsen nedat och avlagsna den fran patronen.
Avlagsna den gamla blandningsspetsen innan nasta anvandning.
Innan en ny spets sétts pa plats pressar man forsiktigt ut en
liten mangd material for att forsékra sig att bas och katalysator
flyter jamnt fran bada 6ppningarna. Om det inte gar att pressa
ut material aviagsnas eventuellt stelnat material fran
patronens utlopp.
For att avlagsna patronen lyfter man frigérningsspaken och
drar tillbaka kolven helt och hallet. Ta bort den tomma patronen
genom att lyfta patronhallaren och ladda darefter dispensern
med en ny patron.
AVTRYCK; SA HAR GOR MAN
OBS:
Lat materialet bli rumstempererat innan anvandning. Kylskapskalla
material kan férdréja stelningstiden.
1. Se till att preparationen &r torr och fri fran debris da avtrycket tas.
2. Blockera underskar for att underlatta avlagsnandet av avtrycket.
3. Applicera adhesiv (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pa avtrycksske-
den och lat torka. Lés tillverkarens
bruksanvisning
Satt fast en intraoral spets pa patronens blandningsspets med
utvalt washmaterial eller fyll en ordinar avtryckssputa.
Fyll avtrycksskeden med det valda avtrycksmaterialet.
Injicera washmaterialet pa de preparerade tanderna. Preparationen
ska tackas helt och hallet.Luftblastring ar inte nédvandigt.
EXA’lence’s hydrofila egenskaper méjliggér en battre vatbarhet
som ger en utmarkt adaption till tanden.

S:
Vid anvéandning av dubbelmixavtryck eller Putty/wash-teknik, se till
att det preliminara avtrycket ar noga rengjort och torrlagt innan det
slutliga avtrycket tas.
Satt den fylida avtrycksskeden pa plats i munnen. Se tabellen
ovan fér rekommenderade arbetstider.
Vénta tills materialet stelnat. Se tabellen ovan fér rekommenderade
intraorala stelningstider.
a) EXA'lence har en unik kemi som gor att det stelnar snabbare
i den orala kaviteten an i rumstemperatur. Darfoér ska man
granska materialet i munnen for att kunna avgoéra rétt stelningstid
b) Ju hogre temperatur desto kortare arbetstid. Lagre temperatur
Okar arbetstiden.
9. Avlagsna avtrycket och skélj under rinnande kranvatten.
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DESINFICERING

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

MODELLFRAMSTALLNING

1. Efter att avtrycket ar skoljt med vatten vantar man i 60 minuter
innan modell slas ut. Om avtrycket &r desinficerat vantar man
60 minuter efter desinficeringen innan det slas ut.

2. Sla ut modellen senast inom 14 dagar fran det att avtrycket togs.
EXA’lence &t kompatibelt med typ 11l och typ IV gipser
(GC Fuji ROCK™ EP) och kan silver- eller kopparpléateras.

FORSIKTIGHET

1. Undvik att bas, katalysator, blandat material eller adhesiv
kommer i kontakt med 6gonen. Om séa sker skolj omedelbart
med vatten och uppsok lakare.

2. Undvik att f& material pa kladerna eftersom det ar svart att ta bort.

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

4. | séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer.
Ifall sadan reaktion skulle upptrada, avbryt behandlingen och remittera
patienten till l1akare.

FORVARING

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

IS

. EXA'lence HEAVY BODY
Regular och Fast Set
77g (48ml) x 2 patroner,
blandningsspets Il L (Aqua) x 6 st
59g (48ml) x 2 patroner, d
blandningsspets Il SS (gul) x 6 st . EXA'lence HEAVY BODY RIGID
. EXAllence LIGHT BODY Regular och Fast Set
Regular och Fast Set 77g (48ml) x 2 patroner,
599 (48ml) x 2 patroner, blandningsspets Il L (Aqua) x 6 st
blandningsspets Il SS (gul) x 6 st g ?C Cartridge Dispenser 2
. EXA'lence MEDIUM BODY st
(MONOPHASE) . Blandningsspets Il L
Regular och Fast Set (Aqua) 48 st
62 (48ml) x 2 patroner, Blandningsspets Il SS

(Yellow) 48 st
blandningsspets Il L (Aqua) x 6 st ere VS Adhesive

1 flaska (7ml)

FORPACKNINGAR
EXA'lence EXTRA LIGHT BODY
Regular och Fast Set

»
o

-

®
~

®

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med
GHS. Darmed, héll er alltid uppdaterade med véra aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni p&;
http:/Avww.gceurope.com - eller for USA samt Latinamerika pa: http:/Avww.gcamerica.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att undvika korskontaminering mellan
patienter sé fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedel-
bart enheten samt kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER:

Om du upptécker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande handelser
som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte &r upptagna i
denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behériga myndighet, finns tiligangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance @gc.dental

P4 detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 01/2020

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 impressao de silicone
do tipo condensagéao, materiais de impressao tioplasticos, materiais de
eugenol, enxofre, latex, 6leo, acrilatos, glicerol, anestesia topica de
superficie do tipo spray ou unguento (p. ex. lidocaina).

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

CARREGAMENTO DO CARTUCHO E DOSEAMENTO
1. Levante a alavanca Ranhura em

de Iibertagéo do forma de V entre

os canos do

GC CARTRIDGE cartucho

DISPENSER Il e Ranhura em

puxe o émbolo do  °ma.de ¥ no /
doseador cartucho e
totalmente para Colar colorido F misturado
trés. Levante o matiads
suporte do cartucho E necessério utilizar 0 novo tipo de cartucho
do doseador e carregue o cartucho, com o novo doseador GC CARTRIDGE
assegurando-se que a ranhura em forma DISPENSER 2
de V no rebordo do cartucho esta voltada para baixo.

Empurre o suporte do cartucho para baixo, para fixar o cartucho
firmemente no lugar.

Levante a alavanca de libertagdo e empurre o émbolo para a frente,
até encaixar no cartucho.

Retire a tampa do cartucho, rodando-a 1/4 de volta no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. Dobre a tampa para baixo

e afaste-a do cartucho. Aperte suavemente a pega do doseador de
modo a extrair uma pequena quantidade do material das duas
aberturas na parte final do cartucho. Assegure-se de que a base

e o catalisador saem uniformemente.

Alinhe a ranhura em forma de V na aresta da ponta misturadora

com a ranhura em forma de V entre os canos do cartucho. Empurre
com firmeza para encaixar a ponta misturadora. Em seguida, rode

a gola colorida da ponta misturadora 1/4 de volta no sentido dos
ponteiros do relégio até ao fim do cartucho. O doseador esta agora
pronto para ser utilizado.

Aperte a pega varias vezes para extrair o material. Depois de

utilizar, ndo retire a ponta misturadora, dado que esta se transforma
na tampa para armazenamento até a proxima utilizagdo. Ao

substituir a ponta misturadora, rode o colar da ponta misturadora

1/4 de volta no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio, de modo

a alinhar a ranhura em forma de V no cartucho. Dobre a ponta
misturadora para baixo e retire-a do cartucho.

Retire a ponta misturadora antiga imediatamente antes da utilizagdo
seguinte. Antes de colocar uma ponta nova, extraia ligeiramente

uma pequena quantidade do material, para assegurar que a base

e o catalisador saem de forma homogénea de ambas as aberturas.
Caso nao consiga extrair os materiais, retire qualquer material
endurecido que se possa encontrar na ponta do cartucho.

Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertagcéo e

retraia o émbolo totalmente. Retire o cartucho vazio levantando

o suporte do cartucho e coloque um novo cartucho no doseador.

Suporte do cartucho gl

Ponta
mis\(uradora

 Alavancal
de libertagao

w n

&

o

2
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PASSO DE IMPRESSAO

Nota:

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

O material frio ou refrigerado podera atrasar a presa.

1. Assegure-se de que a preparacdo esta seca e isenta de residuos
durante a toma da impresséao.

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 utilizagao
do fabricante.

4. Ligue uma ponta intra-oral a ponta misturadora do cartucho do

material de revestimento seleccionado ou encha uma seringa

com ele.

Carregue a moldeira com o material seleccionado para a moldeira.

Injecte o material de revestimento sobre o dente preparado e cubra

completamente a preparagdo. Nao é necessario aplicar ar.

A propriedade hidréfila de EXA'lence permite um melhor

auto-humedecimento e uma excelente adaptacdo 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 impresséo final.

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

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

oo

ota:
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.
b) Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho
e temperaturas mais baixas prolongam-no.
9. Remova a impresséo e lave-a sob agua corrente.

DESINFECCAO

Aimpresséao pode ser desinfectada com solugéo de glutaraldeido

ou outro desinfectante apropriado. Consulte as instru¢des de utilizagdo
respectivas do fabricante.

PRODUGAO DO MODELO

1. Depois de ter lavado a impressdo com agua, aguarde 60 minutos
antes de executar um modelo.

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

CUIDADO

1. Evite que a base, o catalisador, 0 material misturado ou o adesivo entrem em
contacto com os olhos. Em caso de contacto, lave imediatamente com agua
abundante e consulte 0 médico.

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

3. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, méscaras e écu-

los de seguranca devem ser sempre utilizados.

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

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

produto e consulte um médico.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho, armazenar a temperatura
ambiente (15-25°C ; 59 - 77°F). Evitar a luz solar directa.

EMBALAGENS 4. EXA'lence CONSISTENCIA
. EXA'lence CONSISTENGIA PESADA )
EXTRA LEVE Presa regular e rapida Presa regular e rapida
59g (48ml) x 2 cartuchos, 779 (48ml) x 2 cartuchos,
Ponta misturadora Il SS :’:;::)rr;lssh:zgn;:e! L
(amarela) x 6 unidades. 3 i )
EXAllence CONSISTENCIA LEVE EX‘S\ lence CgNSISTENC\A
Presa regular e rapida PESADA RIGIDA
59 (48ml) x 2 cartuchos, Presa regular e rapida
Ponta misturadora Il S$ 779 (48ml) x 2 cartuchos,
(amarela) x 6 unidades Ponta misturadora Il L
EXA'lence CONSISTENGIA (Aqua) x 6 unidades
MEDIA (MONOFASE) 6. Doseador GC Cartridge Dispenser
Presa regular e rapida 21 unidade
62g (48ml) x 2 cartuchos, 7. Ponta misturadora Il L
Ponta misturadora II L :;;?:::) m“i{ﬁ::ézc::s” s
(Aqua) x 6 unidaces (Amarela) 48 unidades
8. Universal VPS Adhesive
1 frasco (7ml)

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de informag&o de seguranca
disponiveis em: http:/Avww.gceurope.com - ou para as Américas http:/Avww.gcamerica.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminago cruzada entre pacientes,
este dispositivo requer desinfecéo de nivel médio. Imediatamente ap6s a utilizacao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.
NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a secagem e acumulacéo de
contaminantes. Desinfetar com um produto certificado para o controle da infegao de nivel médio, de
acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS:

bl

o
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MPO®YAAZEIS i 3 i
Koaré Tnv ewbnon Tou LAWK EXAlence, 'rlKE'rrgL VX XTTOQEVYETAL N
avaualgn N TP HE T AKOAOLOX LALKK. AUTO pTTOPEL VX
KXBUGTEPNTEL ) VX AVXOTE(AEL TOV TIOAUHEPLTHO: KATAADTNG YL
TLALKGYN TUUTTUKVWOTNG, TIOAVTOLAP{SLX, TTPOLOVTX TTOU TTEPLEXOLV
£VYEVOAN, OELOVXEC EVWOELG, TIAXOTLK YAVTLX, A&DL, XKPUALKE,
X)\SUKEDQM} KOL TOTTLKX QvXLOONTLK& TOTTOU OTTPEL | GAOLPNAC (TT.X-
doKaivn).

OAHTIESX XPHZHX
TOMOOETHZH THX ®YZIITAZ KAI
1. Avaonk@oTte
TO HOXAO ETQED Twv
TTENEVOE PUIGT) G Bio xwprruoriTy
TOU TTLOTOALOD e @ Ias

2 EykoTr oxrfjuatog
£Qapuoyn v
aE CARAbGE m.,.wégﬁ:?:z ,E A
DISPENSER Il @ootyYeC YXPWHO

plyXoUg

KX TPX r’]ETE ‘Evxpwho koA&po avEUEENG
TO éUBOAO avanong Fﬁ
Tpowbnong Terelwg

TTlow. AVAGNKWOTE TO H véou THTIOU MUYV TIpETIEL Vax
2 A XpnotpoTIoLelTaL e TN Véou TOTTOL

TUYKRITITIPX TG OIS KL 1\ 1 wiove OO CARTRIDGE DISPENSER 2

£YKOTTN TUTTOU - V- OTO, €EWTEPLKO XE(AOG TNG hoLlyYyaG elvat

OTPOHUEVN TTIPOC TA KATW. ) ; )

MEOTE TO CLYKPATNTAPX TNG PUOLYYNG TIPOG TX KATW WOTE VX

oTaBeporronBel o‘rr}\ Oéon Tnc. | 3 3

2. AVOONKWOTE TO HOXAO, XTTEAELBEpWONG KL TILEOTE TO €UBOAO

TTPOWBNONG EUTTPOC UEXPL VO XKOLUTTATEL OTN QOOLYYX. |

AQULPETTE TO KXTTAKL TN (PUCLYYOG TIEPLOTPEPOVTAG TO KOXT&

1/4 TNG OTPOPNG XPLOTEPOOTPOPX. MIEGTE TO KATTXKL TTPOC, T K&TW

KOL TPOXBAETE TO &XTTO TN QUOLYYX. [MECTE EAXPP& TN TKAVOKAN YL

™mv sgwencn,ptk NG TTOTOTNTAG LALKOY XTTO T& d00 OTOULA.

BeBatwBeiTe OTL B&on KoL KATAAOTNG s\‘;spxovw,L ouotopogéoa.

Eubuy og”uo‘rs TNV €YKOTIN TUTTOU - V- To XelAog Tou PYTXOYS

ANAMEIZHS Il e Tnv £yKOTT TOTTOL -V-XVXHECK OTLG d0O |

XWPNTLKOTNTEC TG PUOLYYXC. TOTTOBETNOTE TO POYXOG XVAHELENG

TN 60N TOL TTILECOVTAG OTABEPK. ST TUVEXELX TTEPLOTPEWTE TO

£YXPWHO KOA&PO TOL puy;\(ouc_, QVAPELENG KXTX 1/4 TNG OTPOENG

Béétoa-r,poqag( PEXPL TO TEAOC TNG KLvnoNG. To TILOTOAL eapUOYNG

£lval TWpA £TOLUO TTPOC XPAON. ; 3 ,

5. MiéoTe TN OKAVOKAN upke-re? (pOfeilyw( e§w9r?0n UALKOU. MeT& Tn
XPNON, PNV XPaLpeiTe TO PY X())\ ANAMEIZHZ [l kaBug ptropel vo

PNOLUOTTOLNBEL WG KATTRKL PO £XPL TNV ETTOHEVN XpNON.
OT& TNV AVTIKATKOTRON TOL PYI%(rb Al AhﬂEI:HZ 1l ;
TIEPLOTPEWTE TO KOAKPO YUPW &TTd TO pOYXOG AVAHELENG KATE, 1/4
TNG OTPOPNG XPLOTEPOOTPOPX suQU\H)quulCowqg TNV €£YKOTTN
TOTTOU -V- 0TO XELAOG TNG @UTLYYXC. [METTE TO pOYXOG TTPOG T
KXTW KOXL XQXLPEOTE
TO aTTO TN POOLYYX, | ; ; ,

6. AQXLPEDTE TO TTAXALO PUYXOG XVAHELENG TIPLV XTTO TNV ETTOHEVN |
xpnan. Mpv atéd TV ToTToBETNON VEOU_POYXOUG, EEWOE(OTE pLkpn
TTOoOTNTA LALKOD WoTe BAON KXL KXTAXAUTNG VX p€oLV
OUOLOHOPEX ATTO TX VO OTOULX TG PUOLYYXC. Ay EUTTOd(TeTAL N
£5000C LALKOU X(XLPETTE TUXOV OKANPUHEVO UALKO oTTd ToX
oToULX. , , ,

7. Twx TNV avTikat&oToon TNG @OOLYYOG, AVXONKWOTE TO
HOXAO aTreAeLBEpwaong kal TPBAETE TTow TO éuBoAo
TIPOWBNONG. APXLPETTE TNV KOELX PUOLYYX XYXONKWYOVTXG
TO TUYKPATNTAPX TNG POOLYYRG KXL TOTTOBETWVTHG VEX (PUOLYY
OTO TILOTOAL EPAPUOYNG.

STAAIA AMOTYNQIHZ

Znpeiwon: , . . , .

Mpwv o116 TN )ggr]o’n, APNOTE TO LALKO YL Alyo di&oTnpa o€

Bgpuokpaoia OWPATIOL. YALKO TTOL €XEL PLAXXOEL OTO Yuyeio

UTTOpEl V& KXBUGTEPTEL TOV TTONUHEPLOHO. | ; ,

1. BeBXLwOE(TE OTL N 0OOVTIKA TTAPXOKELN Elval OTeYVH KAl kKxBapny

o160 UTTOAE{PUAT KaT& TN dL&APKELX TNG

KTTOTOTTWONC. | ) ,

KOAOWTE TLG DTTOOKKPEG YLX TNV EVKOAOTEPN aPaipeon

Tou aﬂotunwumog).\ ) ) ,

3. ToTToOETNOTE CUYKOAANTLKO TTaxp&yovTa dLokapiov ;

(GC Universal VPS Adhesive, KATT.) 0TO dLOK&PLO KXL X(PNOTE

TO VX OTEYVWOEL. AVa@epBELTE OTLG 0dNYiEg XpNong Tou

aVTIOTOLXOL KATHOKELXOTH. | | ) )

4. TOTTOBETNOTE TO EVOOOTOUATIKO pOYXOG gTO pUYXOG XVAUELENG
TNG @UOLYYXG UE TNV ETTIAEXOE(OX PELOTOTNTA N YEU(OTE Pl
EVOOOTOPNTLKAG XPRONG crugLy\(o( ATTOTUTTWONC.

5. [ep{oTe TO DLOKAPLO PE TO LALKO ?_'m?\oyt%g. ;

6. EYXOOTE TO LALKO OTX TTPOETOLHXOUEVX DOVTLX KL KXADYTE
T gpwg TLG TIRPXOKEVEG. AgV EIVAL TTQ| O(LTY]Tg 1 XPNON GEPX YLK
TO dLEOKOPTILOUOS TOL LALKOU. OL LBPOWPIALKEG LOLOTNTEG TOY
LALKOU EXA'lence eTTLTPETTOLY TNV zxu-l;o-&agpoxn TOL LALKOU pE
ATTOTEAECHUX TNV KXADTEPN EQXPUOYH OTO DOVTL.

Zn%ﬂwcm . . . . .

€ TIEQLTTTWON XPAONG TNG TEXVIKAG SLTIANG UEENG DUTTANG

ATTOTOTIWONG N EQXPHOYNG TNG TEXVLKAG TOL TULWHOLG )

BeBoxtwBelTe OTL TO XPXLKO XTTOTUTTWHAX Elval KXOXPO kAL OTeEYVO

TPV &TTG TNV TEALKA XTTOTOTIWON. , ,

7. TOTIOBETAOTE TO YEUXTO DLOKAPLO OTO OTOUX. AvapepBeiTe oTOV
TIXPATIAVW TIVOKX YLX TOUG TIPOTELVOUEVQUG XPOVOUG EPYRTLNG.

8. MepLpéveTe PEXPL TO UALKO V& TTONLHEPLOTEL. AvapepBElTe oTOV
TIXPATTAVW TILVXKK YLX TOUG TTIPOTELVOHEVOULG XpOVOULG
£VOOOTOUNTIKAG TTAENG.

Inpeiwon: | , , L,

) To UAk6 EXAllence éxeL povadiLkr xnuLkr abvBegn TTou Tou
dlVEL TN BUVATOTNTA VX TTIOAVUEPICETAL YPIYOPOTEPK OTN
OTOHPATLKN KOLAOTNTX TTXPX OE DEPPOKPATLX TTEpLé)O()\)\OVTOQ.
Mo To AOYo awTO Yyl v KxQopLoTel To gTédlo | ;
TTOAUUEPLOHOU, EAEYETE TO_UALKO OTO OTOUX XOU TO LALKS
gTOV TIAYKO £pYXOLOG O dbaeL A&BOG exTipnan. .

B) YWnAOTepec BepUOKPATIEC HELWVOLVY TO XPOVO EPYRTiaG

EVW) XXUNAOTEPEG TOV XUEXVOULV. ) . ,

9. APULPEOTE TO XITOTOTTWHX KoL EETTADVETE TO K&TW oTTO
TPEXOVUHEVO VEPO.

ANOTYNQSH ) ) i
TO ATTOTOTTWHX UTTOPEL VX XTTOALHVOEL ga dL&ALpX ,
YAOUTEPAABEDDNG 1 XANX XTTOAVUAVTLIKK SLXAOHXTY. AvapepBeiTe
oTic odnyleg ,

XPAONG TOU GVTIOTOLXOU KATKOKEUXTTH.

KATASKEYH 'YYINOY EKMATEIOY, ) )

1. MeT& Tny €KTTALON TOL XTTOTUTTWHATOG UE VEPO, TIEPLUEVETE B0
AETTIT HEXPL TNV KATKOKELN TOUL EKPXYE(OL. | ,

2. KaTookepxoTe To_lyovrs)\,o €00 OF 14 NUEPEG XTTO TN ANYN Tou |
ATTOTUTIWHATOC. To LALKO EXAlence elvai GUHBXTO pE TN YOWo TOTTOU |l
KoL IV (GC Fuji ROCKTM EP) Kot HTTOPEL v ETTLXAKWOEL 1] eTTopyupuuBel.

MPOZOXH i ) i )

1. ATTO(UYETE TNV €TT0KPN TNG BEONG, TOL KATAAUTN, TOU XVXHEUELYHEVOL
UALKOU 1 TOL CUYKOAANTIKOD TIXPXYOVTX HE TOUG OPOXALOUC, € ,
nsplé'rr(i)gn ETTAPNG, EETTAOVETE pE XPOOVO VEPO KAL XVXCNTELOTE LXTPLKNA
TUUBOLAN.

. ATTO(UYETE TN p{in LAKOD OTaX POUXKX kaBUIG Eivai SOTKOAY N opa{pean) Tou.

. Mpoowrikdg eEoropdg aopareiag (MEA) 6rwg yavTia, HAoKeS Kat
TIPOOTATEUTIKA YUGNIA TIPETEEL TIAVTQ VA XPNOIUOTOI0UVTAL
2& OTIQVLEG TTEPUTTTWICELG, TO TTPOLOV &mopa VO TIDOKOAEGEL
UTTEPELXIOONTTX OF KATTOLX GTOUA. AV TTpaTnENnBoUV TETOLEG ,
QVTLOPBTELS, DLKOWTE TN XPrOT) TOL TIPOLOVTOG KAL VXTNTAOTE LTPLKK
OUBOLAR.

OYAAZH | | . )

Mo WavikA aTTdd00N TUOTAVETAL N PUAKETE

TO UALKO O€ Beppokpaoia dwpaTtiov (59 - 77°F; 15 - 25°C)

=QOHZH YAIKOY
SoykpaTNTAPAC PUOLYYAG
‘EuBoAo TTpobOnamg.

Eykomm oxfoTog -V-

POyXOG avépetEng
N =

 MoxAé:
amEAeLBEpwanC

&

I

wnN

SYZKEYAZIEZ 4. EXAllence MAXYPEYZTO Kavovikod
1. EXA'llence EXTRA AEMNTOPPEYSTO KL Tpriyopou MoAupepLapiod
Kavovikoo kot Fpriyopou 779 (48mL) x 2 UOLYYEG,
MoAvpEPtopOs POYXN avdpeEng

59g (48mL) x 2 dhoLYYEG, 1L (FaAGTCLo) x 6 Tepdixia

PGYXN aVApEENg . EXAllence MAXYPEYSTO KAHPO
11 SS (KiTptvo) x 6 Tepdxix Kawovixo( ko Fpriyopou
EXA'lence AEMTOPPEYZTO MoAupeptopol

Kavovikod kot Fpriyopou
MoAvpepLopod

59g (48mL) x 2 GOOLYYEC, ¢
POYXN QVApEENG TOTOM EQapLOYIC

11 S§ (KiTptvo) x 6 Tepdxia GC Cartridge Dispenser 2
EXA'lence METPIAZ PEYZTOTHTAS 1 Tepdxio )
(MONO®AZIKO) Kavovikod kot . POyXn avdpeEng Il L (FaA&TLo)

@

n

77g (48mL) x 2 GGOLYYEG,
POYXN avapeEng
1l L (Foh&TCLo) X 6 Tepbxiar

~

©
®

T'pAYOPOL TIOALEPLTHOD 48 TepdxLo )
62g (48mL) x 2 POOLYYEG, POyxn avépeEng Il SS (Kitpivo)
POYXN OVApEENG 48 TepBXL

©

SUYKOMATIKSG TTap&yovTaX
YEVIKAG EQXpLOYAG (VPS)
1 MTroukoA&kt (7mL)

11 L (Foh&CLo) x 6 Tepdixier

Kérioia anb Ta rpoidvTa rou avagépovial oTig raposoeg 08nyieg Xprions Hropel va TaEvoLnBoly wg enkivauva
GUppVa e To GHS. fre e TG 0dyieg {ag roU Bl om Bied

hitp:/Awww.gCeUrope.com - f yia TV Apepiki hitp /A gcamerica.com

Erong HropeiTe va Tig TapaAGBETE and Tov MpopnBeuT) oag

KAOAPIZMOZ KAI ANTIEHWIA

SYSTHMATA AOSOMETPHEHE MOAAMAHS EGAPMOTHE: yia T aroguyr) S1a0TaupospEVIG EOALYONG
HETAED TV Q0BEVEV N OUOKEUR QUTH amarTel PETPIoU BaBHOU ArooTE(pwoN. AUECWS HETA T XPNON EMBEwPNoTe
TN OUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG Yia TIBavi LETATTWON TG KATAoTaorG ™G, ANoppiTe T OUCKEUN av EXEL KaTta-
otpagei. MHN EMBAMTIZETE TH ZYSKEYH. KaBapioTe 0xoAaoTikd T OUOKEUR Tpog aroguyi Eipavang kat ous-
GHPEUOTIG HOAUOATIKGV OTOIXE(wV. ATOOTEIDWOTE HE £va HETPIOU BABHOU EYKEKPILEVO QVTIONTITIK TPOIOY (TPt
KiG XPAONG OULPWVA IE TIG TOMKEG/EBVIKEG OBNYiES.

ANAGOPA T'lA ANENIOYMHTES ENEPFEIES:
Av f

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito ir ), reagao ou situagoe:
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles nao listados nesta
instruga@o para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de

vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel
através do seguinte link:

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

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

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

Ultima revisao: 01/2020

ite yia 6N evépyeta, avTidpaon 1 mapbpola yeyovTa and T pAon Tou
TIPOIOVTOG, OUMMEPIAALBAVOLEVY KAl 60wV BEV QVAGEPOVTAL OTIG MAPOUES 0BNYIES XPHONG, TAPAKAAOUHE
BNAGOTE TG apEowE OTo E1dIkd OUOTNHA EMAEYOVTAG TV KATGANAN apxf TG XHPAG 0aG MOU HMoPE(TE va
Bpeite péoa and Ty akdAoudn BievBuvon
https://ec.europa. i i _en
kaBig Kal 0To E0WTEPIKG oUOTNHA aopaeiag TG eTaipelag: vigilance@ge.dental
Me ToV Tp6TI0 aUTd OUVTEAE(TE GTNV BEATIWON TG AOPAAEIAG XPFIONG AUTOG TOU TPOI6VTOG

Teheutaia avaBedpnon Keipévou: 01/2020





