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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAQUE SILVER ALLOY-GLASS IONOMER CEMENT
RESTORATIVE IN CAPSULES

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

INDICATIONS FOR USE

1. Core build-up

2. Restoration of primary teeth

3. Cases where radiopacity is required

4. As a base or liner

5. Class I, limited Class II, temporary fillings, etc.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to glass
ionomer cement, silver, tin or copper.

DIRECTIONS FOR USE
Powder / Liquid Ratio (g/g) 4.8/1.0
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Mixing Time (sec.) 10"
Time of initial extrusion after mixing

10” maximum

Working Time (23°C/73°F) (min., sec.) 100"
Net Setting Time (37°C/99°F) (min., sec.) 450"
Finishing Time

(37°C/99°F, from start of mixing) (min., sec.) | 5°00”

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

1. CAVITY PREPARATION
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For pulp capping, use calcium
hydroxide.
b) Wash and dry but DO NOT DESICCATE. CAVITY CONDITIONER
(10 seconds) or DENTIN CONDITIONER (20 seconds) is
recommended to remove the smear layer (Fig. 1).

2. CAPSULE ACTIVATION / MIXING

a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard
surface to loosen the powder (Fig. 2).

b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed
with the main body and hold it down for 2 seconds (Fig. 3).

Note:

1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect mixing
ratio of powder and liquid.

2) The capsule should be activated just before mixing and used
immediately.

c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10
seconds (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

3. RESTORATIVE TECHNIQUE

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it
into the GC CAPSULE APPLIER. Time of initial extrusion after
mixing: 10 seconds maximum.

b) Click twice to prime the capsule, then dispense. (Fig. 5). The
working time is 1 minute from start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperature will shorten working time.

c) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

d) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the
mixture directly into the preparation (Fig. 6). Avoid air bubbles.
Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the
capsule towards you and turn the capsule body.
2) To remove the used capsule, push the applier release button.
Twist the capsule and pull upwards.
e) Form the contour.
f) Setting time is 500" from start of mixing.
4. FINISHING
Use standard techniques (Fig. 7).
STORAGE

Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE

Package: 50 capsules

Average contents per capsule: 0.52 g silver alloy ionomer cement and
0.11 g (0.09 mL) liquid

Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.09 mL

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a
sponge or cotton soaked in alcohol. Flush with water.

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

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

such reactions are experienced, discontinue the use of the product

and refer to a physician.

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

safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarize yourself with the safety
data sheets available at:

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

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

Last revised: 10/2022

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENSICHTBARER SILBERVERSTARKTER GLAS IONOMER-
ZEMENT IN KAPSELN FUR RESTAURATIVE FULLUNGEN

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen
Indikationen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Kronen- und Stumpfaufbauten

2. Restaurationen im Milchgebif®

3. Falle mit erforderlicher Radiopazitat

4. Unterflllung oder Aufbaufillung

5. Restaurationen der Klasse I, bedingt Klasse II, provisorische
Fillungen usw.

GEGENINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpaiiberkappung.

2. Dieses Produkt darf nicht bei Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Glasionomer-Zemente, Silber, Zinn oder Kupfer
haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG
Verhaltnis Pulver / Fliissigkeit (g/g)

4.8/1.0

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

Miracle Mix" CAPSULE

CVI RADIOOPAQUE POUR RESTAURATIONS AVEC POUDRE
D’ARGENT EN CAPSULES

Ce produit est exclusivement réservé a I'Art dentaire et, selon les
recommandations d’utilisations.

INDICATIONS

1. Reconstitution de moignons

2. Restaurations esthétiques des dents provisoires

3. Cas ou la radioopacité est nécessaire

4. Base ou Liner

5. Classe I, classe II limitée, restauration temporaire, etc.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie
connue aux ciments verre ionomere, argent, étain ou cuivre.

UTILISATION - MODE D’EMPLOI

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

Miracle Mix" CAPSULE

VETROIONOMERO PIU LEGA D’ARGENTO RADIO-OPACO PER
OTTURAZIONI IN CAPSULE

Prodotto per uso esclusivamente odontoiatrico professionale nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

1. Ricostruzione di monconi

2. Ricostruzione di denti decidui

3. Casi in cui é richiesta la radiopacita del materiale

4. Come base o sottofondo

5. Classe I, cavita limitate di classe II, otturazioni provvisorie ecc.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa

2. Evitare l'uso di questo prodotto in pazienti con note allergie ai cementi
vetro-ionomeri, all'argento, stagno o rame.

ISTRUZIONI PER L'USO

Ratio Poudre / Liquide (g/g) 4.8/1.0

Rapporto polvere / liquido (g/g) 4.8/1.0

Temps de mélange (min., sec.) 10"

Tempo di miscelazione (sec.) 10”

Temps d’extrusion aprés le mélange 10 secondes maximum

Tempo di estrusione iniziale dopo la mi: ione massimo 10 secondi

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

Miracle Mix" CAPSULE

CEMENTO RESTAURADOR RADIOPACO DE IONOMERO DE
VIDRIO-ALEACION DE PLATA EN CAPSULAS

Este producto solo debe utilizarlo un profesional dental siguiendo las
indicaciones recomendadas.

INDICACIONES PARA USO

1. Restauracion de mufiones

2. Restauracion de los dientes de leche

3. Casos en los que sea necesaria la radiopacidad
4. Como base o protector

5. Clase [, clase II limitada, rellenos temporales, etc.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al
cemento de ionémero de vidrio, plata, estafio o cobre.

INSTRUCCIONES DE USO

Lees voor gebruil
de gebruiksaan

Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAAK RESTAURATIEF GLASIONOMEERCEMENT MET
ZILVERLEGERING IN CAPSULES

Alleen te gebruiken door een gekwalificeerde tandheelkundige in de
vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Stompopbouwen

2. Restauraties in het melkgebit

3. In gevallen waar réntgenopaciteit is gewenst

4. Als onderlaag

5. Klasse I, kleine klasse I, tijdelijke restauraties, etc.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is
dat ze allergisch zijn voor glasionomeercement, zilver, tin of koper.

GEBRUIKSAANWIJZING

Proporcién Polvo / Liquido (g/g) 4.8/1.0

Poeder / vloeistof verhouding (g/g) 4.8/1.0

Tiempo de mezcla (s.) 10”

Mengtijd (sec.) 10"

Tiempo para comenzar la aplicacion tras el mezclad: 10 segundos maximo

Anmischzeit (Min., Sek.) 10" Temps de travail (23°C/73°F) (min., sec.) 1007 Tempo di lavorazione (23°C/73°F) (min., sec.) 100" Tiompo de trabajo (23°CIT3°F) (min, 5) 700"

Q:ggﬁﬁwﬂgﬁ;ﬁzgz’; ?gz:i‘:enrlfeg“h Temps de prise (37°C/99°F) (min., sec.) 450" Tempo netto di indurimento (37°C/99°F) (min., sec.) 4'50” Tiempo neto de colocacion (37°C/99°F) (min., 5 750"
v o o " e Finition apres Inizio della fase di rifinitura - -

Arbeitszeit (23°C/73°F) (Min., Sek.) 100 (37°C/99°F, & partir du début du (min, sec) | 500" (37°CI99°F, dall’ inizio della miscelazione) (min.,sec.) | 500" (Ts'iif(‘;‘g’g?':ag:ggg"e('g;'menzo do la mezel) (min, ) | 500"

Netto- Abbindezeit (37°C/99°F) (Min., Sek) 450" S .8

Beginn des endgiiltigen Finierens
(37°C/99°F, ab Beginn des Anmischens) (Min., Sek.) 500"

1SO 9917-1 Glaspolyalkenoatzement, Restauration

1. KAVITATENPRAPARATION

a) Zahn wie Ublich praparieren. UbermaRige mechanische
Retentionen sind nicht erforderlich. Zur Pulpeniiberkappung ein
Kalziumhydroxid-Praparat verwenden.

b) Ausspllen und trocknen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.
CAVITY CONDITIONER (10 Sekunden) oder DENTIN
CONDITIONER (20 Sekunden) wird zum Entfernen der
Schmierschicht empfohlen (Fig. 1).

2. AKTIVIERUNG DER KAPSEL / ANMISCHEN

a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite auf eine
harte Oberflache klopfen um das Pulver zu lésen (Fig. 2).

b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser biindig
mit dem Kapselkorper abschliefit und fiir 2 Sekunden halten
(Fig. 3).

Hinweise:

1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist um
fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Fliissigkeit zu
vermeiden.

2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und sofort
verarbeitet werden.

c) Sofort in den Kapselmischer geben (oder einen
MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden anmischen (+/- 4,000
RPM) (Fig. 4).

FULLUNGSTECHNIK

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den GC CAPSULE
APPLIER setzen und den Auslésehebel 2 x durchziehen (Fig. 5).
Die Manipulationszeit betréagt 1 Minute ab Mischbeginn bei

5

23°C (73°F). Hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.

Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren : Spatestens nach
10 Sekunden.
b) Oberflachenfeuchtigkeit entfernen, jedoch NICHT AUSTROCKNEN.
c) Spatestens 10 Sekunden nach dem Mischen mit dem Applizieren
des Kapselinhalts beginnen (Fig. 6). Luftblasen vermeiden.
Hinweise:
1) Um die Ausrichtung der Spitze zu andern, kann der
Kapselkorper gedreht werden.
2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am GC CAPSULE
APPLIER betatigen. Die Kapsel drehen und nach oben ziehen.
d) Die Kontur formen.
e) Die Abbindezeit betragt 5°00"” nach Anmischbeginn.
FINISH
Das Finish in der tiblichen Weise durchfiihren (Fig. 7).
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LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung, Aufbewahren bei Temperaturen zwischen
4-25°C (39.2-77.0°F).

HANDELSFORM

Packung: 50 Kapseln

Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,52 g Silberlegierung-Glas
lonomerzement Pulver und 0,11 g (0,09 mL) Flussigkeit
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,09 mL
Zubehor: GC CAPSULE APPLIER (separat erhaltlich)

HINWEISE

1. Die Mixtur nicht mit der Mundschleimhaut oder der Haut in Kontakt
bringen. Bei Kontakt, das Material sofort mit einem in Alkohol
getrénkten Schwamm oder Baumwolltupfer abwischen und sorgféltig
mit Wasser splilen.

. Das Material nicht in die Augen bringen. Bei Augenkontakt, sofort mit
Wasser spilen und den Arzt aufsuchen.

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

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

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenbléatter kénnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt

sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

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

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

1SO 9917-1 Ciment polyalcénoate de verre, Restauration

1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparer la dent selon les techniques habituelles. Une rétention
mécanique extensive n'est pas nécessaire. Pour un coiffage
pulpaire, utiliser un ciment hydroxyde de calcium.

b) Nettoyer et sécher mais sans déshydrater. L'utilisation de CAVITY
CONDITIONER (10 secondes) ou DENTIN CONDITIONER
(20 secondes) est recommandée pour enlever la boue dentinaire
(Fig. 1).

. ACTIVATION DE LA CAPSULE / MELANGE

a) Avant I'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin de
détasser la poudre (Fig. 2).

b) Afin d’activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu'a ce qu'il
touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le bas
pendant 2 secondes (Fig. 3).

Note:

1) S’assurer que le piston est entierement percuté afin d’éviter un
ratio de mélange incorrect entre la poudre et le liquide.

2) La capsule doit étre activée juste avant de la vibrer et utilisée
immédiatement.

c) Placer immédiatement la capsule dans un vibreur (ou
amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par min)
(Fig. 4).

. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Retirer immédiatement la capsule mélangée du vibreur et la placer
dans I'applicateur de la GC CAPSULE APPLIER. Temps
d’extrusion aprés le mélange: 10 secondes maximum.

b) Presser deux fois pour amorcer la capsule (Fig. 5).

Le temps de travail est de 1'00” a partir du début du mélange a
23°C (73°F). Des températures plus élevées raccourciront le temps
de travail.

c) Enlever 'humidité de la surface mais, SANS DESHYDRATER.

d) Maximum 10 secondes apres la fin du mélange, com mencer a
extraire le matériau directement dans la préparation (Fig. 6). Eviter
les bulles d'air.

Note:

1) Pour ajuster la direction de I'embout, tenir I'applicateur avec la
capsule face a vous et tourner le corps de la capsule.

2) Pour retirer la capsule usagée, appuyer sur le bouton de
relachement de I'applicateur. Tourner la capsule et tirer.

e) Former le contour.

f) Le temps de prise est de 500" a partir du début du mélange.

FINITION

Selon les techniques habituelles (Fig. 7).
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STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et
sombre (température 4-25°C).

CONDITIONNEMENT

Coffret: 50 capsules

Contenu moyen par capsule: 0,52 g de poudre et 0,11 g (0,09 mL) de
liquide

Volume net minimum de ciment mélangé par capsule: 0,09 mL
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piéce)

ATTENTION

1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer
immédiatement

avec une éponge ou un coton imbibée d’alcool. Rincer avec de I'eau.
Eviter tout contact du liquide ou du mélange avec les yeux. En cas de
contact, rincer immédiatement & I'eau et procéder a des soins
médicaux.

Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et
consulter un médecin.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent

étre classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec

les fiches de données de sécurité disponibles sur:
http://www.gceurope.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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

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

Derniére mise a jour: 10/2022

1SO 9917-1 Cemento di polialchenoato di vetro, Restauro

1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA

a) Preparare il dente seguendo le tecniche convenzionali.
E’superflua la ritenzione meccanica. Utilizzare un cemento
all'idrossido di calcio per I'incappucciamento pulpare.

b) Lavare e asciugare, SENZA DISIDRATARE.
Si consiglia I'uso di CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o di
DENTIN CONDITIONER (20 secondi) per asportare lo smear layer
(Fig. 1).

. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA / MISCELAZIONE

a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi sul
lato contro una superficie dura in modo da decompattare la polvere
(Fig. 2).

b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché
non sia completamente premuto a livello del corpo principale,
mantenendolo premuto per 2 secondi (Fig. 3).

Note:

1) Assicurarsi che la capsula sia completamente premuta per
evitare un rapporto di miscelazione errato tra polvere e liquido.

2) La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente prima
della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata
immediatamente.

c) Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un miscelatore
(o amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi (+/- 4.000 giri al
minuto) (Fig. 4).

TECNICA DI RICOSTRUZIONE

a) Togliere immediatamente la capsula miscelata dal miscelatore e
inserirla nel GC CAPSULE APPLIER. Tempo di estrusione iniziale
dopo la miscelazione : massimo 10 secondi.

b) Fare due clic per innescare la capsula, quindi estrudere
lentamente e uniformemente (Fig. 5). Il tempo di lavorazione & di 1
minuto dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). A temperature
piu elevate il tempo di lavorazione diminuisce.

c) Togliere I'umidita superficiale, SENZA DISIDRATARE.

d) Entro 10 secondi dalla fine della miscelazione, iniziare a estrudere
la miscela direttamente dentro la preparazione (Fig. 6). Evitare le
bolle d'aria.

Note:

1) Per regolare la direzione del puntale, impugnare I'applicatore
rivolto verso di voi a girare il corpo della capsula.

2) Per rimuovere la capsula, premere il bottone di rilascio. Torcere
la capsula e tirarla verso l'alto.

e) Modellare il contorno.

) Il tempo d’indurimento & pari a 5°00" dall'inizio della miscelazione.

RIFINITURA

Applicare le tecniche standard (Fig. 7).
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CONSERVAZIONE
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare alla
temperatura di 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI

Confezione da 50 capsule

Contenuto medio per capsula: 0,52 g cemento vetroionomerico da
ricostruzione in lega d’argento e 0,11 g (0,09 mL) di liquido
Volume netto minimo di cemento miscelato per capsula: 0,09 mL
Opzione: GC CAPSULE APPLIER (n. 1)

ATTENZIONE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, eliminare
immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone imbevuto
d’alcol. Sciacquare con acqua.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
acqua e consultare un medico.

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

Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono

essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante

riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com

Possono anche essere richieste al fornitore.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per |'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 10/2022

1SO 9917-1 Cemento de polialquenoato de vidrio, Restauracion

1. PREPARACION DE LA CAVIDAD

a) Prepare el diente mediante la técnica estandar. No es necesaria
una retencién mecanica extensa. Para cubrir la pulpa, utilice
hidréxido calcico.

b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar
CAVITY CONDITIONER (10 segundos) o DENTIN CONDITIONER
(20 segundos) para retirar la capa de barrillo (Fig. 1).

.MEZCLA/ ACTIVACION DE LA CAPSULA

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie
dura para desapelmazar el polvo (Fig. 2).

b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que esté
completamente presionado con el cuerpo principal y manténgalo
presionado durante 2 segundos (Fig. 3).

Nota:

1) Asegurese de que el émbolo esté completamente presionado
para evitar la proporciéon de mezcla incorrecta de polvo y
liquido.

2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y usarse
inmediatamente.

c) Coldéquelo inmediatamente en un mezclador (o un amalgamador) y
mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000 RPM) (Fig. 4).

. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y
carguela en el GC CAPSULE APPLIER. Tiempo de extrusion
inicial tras la mezcla: 10 segundos como méaximo.

b) Pulse dos veces para cebar la capsula y después dispense el
producto (Fig. 5). El tiempo de trabajo es de 1 minuto desde el
inicio de la mezcla a 23°C (73°F).

Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

c) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

d) Espere 10 segundos, como maximo, tras la mezcla y empiece a
dispensar la mezcla directamente en la preparacion (Fig. 6).
Procure no formar burbujas de aire.

Nota:

1) Para ajustar la direccion de la boquilla, sostenga el aplicador
con la capsula mirando hacia usted y gire el cuerpo de la
capsula.

2) Para extraer la capsula usada, pulse el boton de liberacion del
aplicador. Gire la capsula y tire de ella hacia arriba.

e) Forme el contorno.

f) El tiempo de fraguado es de 500" desde el inicio de la mezcla.

.ACABADO
Utilice la técnica estandar (Fig. 7).
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ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacene a una
temperatura de 4-25°C (39,2-77,0°F).

ENVASE

Paquete: 50 capsulas

Contenido medio por capsula: 0,52 g de cemento de iondmero de
aleacion de plata y 0,11 g (0,09 mL) de liquido

Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula: 0,09 mL
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad)

ADVERTENCIA

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente

el producto con una esponja o un algodén empapado en alcohol.

Enjuague con agua.

En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con

agua y consulte a un profesional sanitario.

. En raras ocasiones, el producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. Si experimenta estas reacciones, interrumpa el
uso del producto y consulte a un médico.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una protecciéon adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre

familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

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

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

Ultima revisién: 10/2022

De tijd om te beginnen met extruderen na het mengen maximaal

10 seconden
Verwerkingstijd (23°C/73°F) (min., sec.) 100"
Netto uithardingstijd (37°C/99°F) (min., sec.) 4'50"

Aanvang definitieve afwerking na
(37°C/99°F, vanaf het begin van het mengen) (min., sec.) 500"

1SO 9917-1 Glaspolyalkenoaatcement, Restauratie

1. VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het
creéren van uitgebreide mechanische retentie is niet noodzakelijk.
Gebruik calciumhydroxide als pulpaoverkappingsmateriaal.

b) Spoel en droog. Gebruik CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of
DENTIN CONDITIONER (20 seconden) om de smeerlaag te
verwijderen (Fig. 1).

HET ACTIVEREN VAN DE CAPSULE / MENGEN

a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op
een harde ondergrond om het poeder los te maken (Fig. 2).

b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt totdat
het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en houd deze
gedurende 2 seconden ingedrukt (Fig. 3).

Opmerking:

1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om de onjuiste
mengverhouding van poeder en vloeistof te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen geactiveerd, en
onmiddellijk gebruikt.

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een
schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM) (Fig. 4).

RESTAURATIE TECHNIEK

a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats
hem in de GC CAPSULE APPLIER. De tijd om te beginnen met
extruderen na het mengen: maximaal 10 seconden.

b) Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten (Fig. 5).
De verwerkingstijd is 1 minuut vanaf het begin van mengen bij
23°C (73°F). Hogere temperaturen zullen de verwerkingstijd
bekorten.

c) Verwijder vocht van de caviteitswanden. Pas op voor uitdrogen.

d) Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel direct in de
preparatie beginnen te spuiten (Fig. 6).

Vermijd het insluiten van luchtbellen.

Opmerking:

1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in
de tang te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule
met een opwaartse en draaiende beweging.

e) Vorm de contouren van de restauratie.

f) De uithardingstijd is 5°00" vanaf het begin van mengen.

AFWERKEN

Gebruik een standaard techniek (Fig. 7).
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OPSLAG
Voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur van
4-25°C (39,2-77,0°F).

VERPAKKING

Verpakking: 50 capsules

Gemiddelde inhoud per capsule: 0,52 g
zilverlegering-ionomeercement poeder en 0,11 g (0,09 mL) vloeistof
Minimum netto volume aan gemengd cement: 0.09 mL

Optie: GC CAPSULE APPLIER (1stuks)

OPMERKINGEN

1. Bij contact van het materiaal met mondweefsel of huid moet u het met
een sponsje of wattenrol, gedoopt in alcohol, verwijderen. Spoel na
met water.

Bij contact met de ogen moet u ze onmiddellijk spoelen met water.
Win daarna medisch advies in.

In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

@ N
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of
soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze
dan rechtstreeks via het 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: 10/2022
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Miracle Mix" CAPSULE

RADIOPAKE METALFORSTARKET GLASIONOMER TIL OPBYGNING
| KAPSLER

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

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Opbygninger

2. Fyldninger i mzelketeender

3. I tilfeelde hvor god rentgenkontrast er nedvendig

4. Som dentinerstatning eller liner

5. Fyldninger i klasse I, tildels klasse II, temporaere fyldninger etc.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor
glasionomer, sglv, tin eller kobber.

BRUGSANVISNING

Pulver / vaeske forhold (g/g) 4.8/1.0
Udrgringstid (sek.) 10"
Antal sekunder efter blandingen inden applicering
skal pabegyndes

Arbejdstid (23°C/73°F) (min., sek.)

Netto afbindingstid (37°C/99°F) (min., sek.)
Finishing og polering ma tidligst begynde
(37°C/99°F, fra start af blanding) (min., sek.) 500"
1SO 9917-1 Glaspolyalkenoate cement, Restaurering

1. KAVITETSPRAPARATION

a) Preeparer kaviteten pa saedvanlig vis. Mekanisk retention er ikke
nedvendig. Pa dybe og pulpanaere omrader anbefales at laegge en
afgraenset Ca (OH). bunddaekning.

b) Skyl og terblaes, UDT@R IKKE. CAVITY CONDITIONER (10
sekunder) eller DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) anbefales til
at fierne smarelaget (Fig. 1).

KAPSELAKTIVERING / BLANDING

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard
overflade for at lgsne kapslens indhold af pulver (Fig. 2).

b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med
kapslens kant og hold den i 2 sek. (Fig. 3).

Bemaerk:

1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga
utilstraekkelig blanding af pulver og vaeske.

2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart inden blandingen, og
indholdet skal anvendes umiddelbart efter.

c) Kapslen fjernes hurtigt fra applieren og saettes i en kapselblander
og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000 slag/minut) (Fig. 4).

FYLDNINGSTEKNIK

a) Placér kapslen med det blandede materiale i GC CAPSULE
APPLIER. Antal sekunder efter blandingen inden applicering skal
pabegyndes:

10 sekunder.

b) Tryk 2 gange pa handtaget (Fig. 5). Arbejdstiden er 1 min. fra start
af blandingen ved 23°C Hgjere temperaturer resulterer i kortere
arbejdstid.

c) Fjern fugt fra kaviteten, men UDT@R IKKE.

d) Applicer inden 10 sekunder fra blandingens afslutning, materialet
direkte i preeparationen (Fig. 6). Undga luftbleerer.

Bemazerk:

1) For at justere vinklen pa spidsen sa kan kapslen drejes i GC
CAPSULE APPLIER.

2) For at fierne kapslen fra GC CAPSULE APPLIER, tryk pa
udlgserknappen og treek herefter kapslen opad.

e) Konturer fyldningen.

f) Afbindingstiden er 5 min. fra start af blandingen.

FARDIGG@RELSE

Korriger fyldningens morfologi, konturer og puds pa seaedvanlig made

(Fig. 7).

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales, materialet opbevares ved
stuetemperatur (4-25°C).

10 sekunder
100"
450"
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PAKNING

Pakning: Aske med 50 stk. kapsler

Gennemsnitsindhold pr. kapsel: 0,52 g pulver og 0,09 mL veeske
Minimum nettovolumen af den blandede cement, pr. kapsel: 0,09 mL
Tilbehor: GC CAPSULE APPLIER (1 stk i zeske)

ADVARSEL

1. I tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud, fiernes materialet

umiddelbart med et stykke gaze veedet i alkohol og der skylles

omhyggeligt med vand.

| tilfeelde af kontakt med gjnene, skyl omhyggeligt med vand og der

soges laege.

| sjeeldne tilfzelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner

hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke

yderligere at bruge produktet og en laege kan evt. opseges.

. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

@ N
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i
hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan
findes pa:

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

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

rapportere dem direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 10/2022

Lés bruksanvi
noggrant fére an

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENKONTRASTERANDE ALLOYFORSTARKT
GLASJONOMERCEMENT FOR UPPBYGGNADER | KAPSLAR

Denna produkt skall anvandas endast av dartill auktoriserad personal,
och endast for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Uppbyggnad av pelare

2. Fyllningar i mjolktander

3. Dar god radioopacitet &r nddvéndig

4. Underfylining eller liner

5. Fyllningar klass I, och i begrédnsad omfattning klass II, temporara
fyliningar, etc.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvénda denna produkt till patienter som &r allergiska mot
glasjonomercement, silver, tenn eller koppar.

BRUKSANVISNING

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

Miracle Mix“ CAPSULE

CIMENTO DE IONOMERO DE VIDRO RADIOPACO REFORCADO
COM LIGA DE PRATA PARA RESTAURAGCAO EM CAPSULAS

A ser utilizado apenas por um profissional dentério para as indicagées
recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Reconstrugao do falso coto

Restauragédo de dentes deciduos

Casos em que seja necessario material radiopaco

Como base ou liner

Restauragdes Classe I, Classe II limitada, restauragdes provisorias,
etc.

b

CONTRA-INDICAGOES

1. Protegéo pulpar direta.

2. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida
a cimentos de iondmero de vidro, prata, lata ou cobre.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Pulver / Véatska relation (g/g) 4.8/1.0

Proporgao P6 / Liquido (g/g) 4.8/1.0

Blandningstid (sek.) 10"

Tempo de mistura (seg.) 10"

10 sekunder
100"
4'50”

Antal sekunder efter blandning innan applicering skall pabérjas
Arbetstid (23°C/37°F) (min., sek.)

Stelningstid, netto (37°C/99°F) (min., sek.)

Slutlig finishering kan pabérjas

(37°C/99°F, fran start av blandning) (min., sek.) 5'00”
1SO 9917-1 Glad polyalkenoatcement, Restaurering

1. KAVITETSPREPARATION

a) Preparera kaviteten pa vanligt satt. Extensive underskar ar
unoédvendiga. Om pulpadverkappning ar nédvandig kan ett
kalciumhydroxidhaltigt preparat anvéndas fér att skydda pulpan.

b) Rengor kaviteten med vatten och blas torrt, UNDVIK
DEHYDRERING. CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller
DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) rekommenderas for
borttagning av “smear layer” (Fig. 1).

. AKTIVERING AV KAPSELN / BLANDING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att frigora
pulvret (Fig. 2).

b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den kommer i
ett nara sa jamt lage i férhallande till kapselkroppen, hall nere i 2
sekunder (Fig. 3).

Notera:

1) Kontrollera att kolven ar helt intryckt for att undvika felaktiga
blandningsférhallanden mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen och anvéndas
omedelbart.

c) Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller
amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder (+/- 4,000 RPM)
(Fig. 4).

FYLLNINGSTEKNIK

a) Avlagsna omedelbart den blandade kapseln och sétt denien GC
CAPSULE APPLIER. Antal sekunder efter blandning innan
applicering skall pabérjas: 10 sekunder.

b) Gor tva frammatningar av pistolens kolv. Inserera sedan (Fig. 5).
Arbetstiden &ar 1 minut fran blandningens pabérjan vid 23°C (73°F).
Notera att hdgre temperaturer férkortar arbetstiden.

c) Avlagsna fukt pa kavitetsvaggarna UNDVIK DEHYDRERING.

d) Senast inom 10 sekunder efter avslutad blandning, skall
appliceringen av materialet i preparationen pabérjas (Fig. 6) sa att
luftblasor undvikas.

Tips:

1) For att justera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen
med kapseln mot Dig och vrid kapselkroppen.

2) Tryck pa frigérningsknappen for att avliagsna en anvand kapsel.
Vrid kapseln och dra den uppat.

e) Modellera materialet med Iampligt instrument.

f) Héardningstiden ar 5 min. fran bdrjan av mixningen.

. FINISHERING

Justera och polera fyllningen pa vanligt satt (Fig. 7).
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FORVARING
For optimala resultat rekommenderas, materialet skall férvaras vid
rumstemperatur (4-25°C).

FORPACKNING

Forpackning: 50 kapslar

Varje kapsel innehaller i genomsnitt: 0,52 g pulver och 0,11 g (0,09 mL)
vatska

Varje kapsel ger minst 0,09 mL fardigblandat cement

Tillbehér: GC CAPSULE APPLIER (1 st)

VARNING

1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, aviagsna omedelbart med en
svamp eller bomullspellet indrankt i alkohol. Spola med vatten.

2. Vid stank i 6gonen, skélj omedelbart med vatten och remittera till
lakare.

3. | sdllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos ké&nsliga personer.
Ifall sddana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av
produkten och remitera till Idkare.

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

Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses

som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med

vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

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

Rapportering av o6nskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera

dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 10/2022

Tempo de extrus&o inicial ap6s misturar 10 segundos

no maximo
Tempo de mistura (23°C/73°F) (min., seg.) 100"
Tempo liquido de end (37°C/99°F) (min., seg.) 4'50"

Tempo até Comegar o Acabamento Final
(37°C/99°F, desde o inicio da mistura) (min., seg.) 500"

1SO 9917-1 Cimento de polialcenoato de vidro, Restauragdo

1. PREPARACAO CAVITARIA

a) Prepare o dente usando as técnicas padrdo. Nao é necessaria
retengdo mecanica extensa. Para a protecgao pulpar, use
hidréxido de calcio.

b) Lave e seque, mas NAO SEQUE COMPLETAMENTE.
Recomenda-se a utilizagao do CAVITY CONDITIONER (10
segundos) ou o DENTIN CONDITIONER (20 segundos) para
remover a smear layer (Fig. 1).

. ACTIVACAO/MISTURA DA CAPSULA

a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta numa
superficie dura, para soltar o p6 (Fig. 2).

b) Para activar a capsula, empurre o émbolo até este ficar nivelado
com o corpo principal e mantenha-o pressionado por 2 segundos
(Fig. 3).

Nota:

1) Certifique-se de que o émbolo esteja totalmente pressionado
para evitar a mistura errada de p6 e liquido.

2) A capsula deve ser activada imediatamente antes da mistura e
usada imediatamente.

c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um
amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 RPM)

(Fig. 4).
. TECNICA DE RESTAURAGAO

a) Retire imediatamente a cépsula misturada do misturador
e carregue-a no GC CAPSULE APPLIER. Tempo de extrusao
inicial apos misturar: 10 segundos no maximo.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula (Fig. 5). O tempo de
trabalho é de 1 minuto desde o inicio da mistura a 23°C (73°F).
Uma temperatura mais alta encurta o tempo de trabalho.

c) Elimine a humidade da superficie, mas NAO SEQUE
COMPLETAMENTE.

d) No prazo méaximo de 10 segundos depois de misturar, comece a
aplicar a mistura directamente na cavidade preparada (Fig. 6).
Evite a formagéo de bolhas de ar.

Nota:

1) Para ajustar a direcgéo do bocal, segure no aplicador com a
céapsula voltada para si e rode o corpo da cépsula.

2) Para remover a capsula usada, prima o bot&o de libertagao do
aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.

e) Esculpa o contorno.

f) O tempo de presa é de 5'00" desde o inicio da mistura.

. ACABAMENTO
Utilize as técnicas padronizadas (Fig. 7).
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ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho, conserve a temperatura
de 4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM

Embalagem: 50 capsulas

Contetudo médio por capsula: 0,52 g de cimento de ionémero reforgado
com liga de prata e 0,11 g (0,09 mL) de liquido

Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula: 0,09 mL
Opgao: GC CAPSULE APPLIER (1 unidade)

CUIDADO

1. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, retire imediatamente

com uma esponja ou algoddo embebido em alcool. Lave com agua.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e

consulte o médico.

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

. Equipamentos de protecgéo individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagéo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informagéo de seguranca
disponiveis em:

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

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

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

Ultima revis&o: 10/2022

Mpw aré T xprion Tapakalovpe
S1aBAoTE TIPOOEXTIKG TIC 0BNYiES XPAONG

Miracle Mix" CAPSULE

AKTINOZKIEPH AMOKATAZTATIKH YAAOIONOMEPHX KONIA
KPAMATOZ APT'YPOY ZE KAWOYAEX

AiaTiBeTal povo yia 0dovTIATPIKH XPAON Kal VIO TIG TIPOTEIVOUEVEG
evOeigelg.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. AvacUoTaon pe agova

2. ATTOKOTAOTAON VEOYIAWY SOVTIWV

3. MepIMTWOEIG GTTOU ATTAITEITAI AKTIVOOKIEPOTNTA

4. Qg UNIK6 Baong i eTTIKGAUYNG

5. KolAoTnTeG Ing, Trepropiopévng IIng opadag, TTpoowpIVEG ENPPASEIS,
KATT.

ANTENAEIZEIZ

1. Apgeon kdAuyn Tou TTOAQOU.

2. ATTOQUYETE TN XPrON TOU TIPOIOVTOG O€ OOBEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg 0TIG uaAoiOVOPEPEIG KOVIEG, TOV APYUPO, KATTITEPO 1

Miracle Mix" CAPSULE

RONTGENTETT METALLFORSTERKET GLASSIONOMERSEMENT
TIL OPPBYGNINGER | KAPSLER

Skal kun brukes av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER

1. Oppbyggninger

2. Fyllinger i melketenner

3. Tilfeller der god rentgentetthet er nadvendig

4. Som base eller rebasering

5. Fyllinger i klasse I, til dels klasse II, midlertidige fyllinger osv.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unnga bruk av dette produktet hos pasienter med kjent allergi mot
glassionomersement, sglv, tinn eller kobber.

BRUKSANVISNING

Miracle Mix" CAPSULE

KAPSELEIHIN PAKATTU RONTGENOPAAKKI HOPEAVAHVISTEINEN
LASI-IONOMEERITAYTEMATERIAALI

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Pilarin rakentaminen

2. Maitohampaiden taytteet

3. Tapaukset, jotka vaativat rontgenopaakin materiaalin kéayttoa

4. Pohja- tai eristysaineena

5. Luokan I ja rajoitetusti luokan II taytteet seka véliaikaiset taytteet jne.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Valta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
lasi-ionomeerille, hopealle, tinalle tai kuparille.

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

Miracle Mix" CAPSULE

RESTORASI GLASS IONOMER CAMPURAN PERAK RADIOPAK
DALAM KAPSUL

Digunakan hanya untuk kalangan kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Membuat inti pasak

2. Restorasi gigi desidui

3. Kasus yang membutuhkan radiopasitas

4. Sebagai dasar atau liner

5. Kelas I, Kelas II terbatas, tumpatan sementara, dan sebagainya.

KONTRAINDIKASI

1. Kaping pulpa direk

2. Hindari penggunaan produk ini untuk pasien yang diketahui alergi
terhadap semen glass ionomer cement, perak, zinc maupun
tembaga.

XaAKS. Pulver / Veeske forhold (g/a) 48/1.0 KAYTTOOHJEET .
OAHFIEE XPHIHE Blandingstid (sek.) 10" Jauhe / neste-suhde (g/g) 4.8/1.0 PETUNJUK PEN UNAAN
— - Tid for man kan begynne & applisére etter miksing 10" Sekoitusaika (s) 10" Rasio serbuk / Cairan (g/g) 4.8/1.0
Avahoyia Zxkévng / Yypou (g/g) 4.8/1.0 ; ittami i " maxi Waktu pencampuran (detik) 10”
Xpévoc AvapeiEns (sec.) 0 Arbeidstid (23°C/73°F) (min., sek.) 100" Aika sekoittumisesta annostelun aloittamiseen (sekuntia) 10" maximum P r P . . .
p, < — — — — — — Herdetid (37°C/99°F) (min., sek.) 450" Tydskentelyaika (23°C/73°F) (min., s) 1'00" Waktu ektrusi awal setelah pencampuran (menit, detik) Maksimum
XpOvog apxIKng e§WONONG UAIKOU ETA TV AVAMEIEN 10 SeutepoAeTTa A b Sk _ . il Kovettumisaika (netto) (37°C/99°F) (min. ) 750" 10 detik
_ ; i UEVI(?'TO Ferdigstillingstid (37°C/99°F, fra blandingsstart) (mln., sek.) 500 Vimeistelyyn kayiatiavised oleva aika - Waklu kerja (23°C/73°F) (mentt, detik) 100"
Xpévog epyaciag (23°C/73°F) (min., sec.) 100 1SO 9917-1 Glass polyalkenoatsement, Restaurering (37°CI99°F, A N ’ ) (min., s) 500" Waktu Pengaturan neto (37°C/99°F) (menit, detik) 450"
KaBapdg xpévog moAupepiopou (37°C/99°F) (min., sec., 4'50” -
20RO% XPOYOS HEPITH ¢ i ) 1. KAVITETSPREPARERING X . 1SO 9917-1 Lasi-ionomeerisementti, Korjaus Waktu penyelesaian o ) i .
Xpovog péxpr TV TEAIKA Aeiavan a) Preparer tannen pa vanlig mate. Omfattende mekanisk retensjon er (37°C/99°F, sejak mulai pengocokan (mixing) (menit, detik) | 5'00
(37°C/99°F, amé Tnv apxn Tng avapeigng) (min., sec.) 500"

1SO 9917-1 MoAukapBoguAikn Kovia, ATrokatdaTaan

1. MAPAZKEYH KOIAOTHTAZ

a) MapaockeudaTe TNV 08OVTIKA KOIAGTNTA WE TIG OUVNBIoTPEVES
TEXVIKEG. AEV QTTAITEITAI EKTETAPEVN UNXAVIKF) ouykpdaTnon. Ma tnv
K&GAuyn Tou TToAQoU XpnoipoTTolfaTe udPogeidio Tou aoBeaTiou.

B) ZeTAUVETE KAl OTEYVWOTE TNV KOIAGTNTA aAAG MHN
ADPYAATQNETE 10 86vTI. ZuviaTdTal Xpon Tapdyovta
SiaBpoxng odovTikwv kolhotATwy CAVITY CONDITIONER (10
SeuTepOAeTTTa) i) TTapayovTa diaBpoxnig Tng odovtivng DENTIN
CONDITIONER
(20 deuTEPOAETTTA) YIa TNV ATTOPAKPUVAN TNG JWvNG EETPATWY
(Eik. 1).

ENEPrOMOIHZH / ANAMIZH KAWYOYAAZ

a) Mpiv amoé Tnv evepyoTroinon, avakivioTe TNV KaWouha 1) BaATe Tnv
TAEUPE TNG O€ OKANPN ETIQAVEIA YIa VO XAAAPWOETE TN OKOVN
(EIk. 2).

B) MNa va evepyoTroifoeTe TNV KAWOUAQ, OTIPWETE TO EPBOAD péXPI va
OUUTTIEOTEI TAPWG PE TO KUPIWG CWHA KAl KPATAOTE TO Yia 2
SeutepdAeTTTa (EIK. 3).

Inueiwon:

1) BeBaiwBeite 611 To éuBoAo mEdeTal TAPWG yia va aTToPUYETE
TNV AavBaopévn avahoyia avapeigng okévng Kai uypou.

2) H kdyouAa Ba TTPETTEI VO EVEPYOTTOIEITAI APECWS TTPIV OTTO TNV
AVAUEIGN KAl VO XPNOIJOTIOINOE apéowg.

y) TorroBeTAOTE TO apéowg o€ éva Higep (A éva pigep) Kal avapeigTe
yia 10 deutepOAeTTa (+/- 4,000 RPM) (Eik. 4).

. TEXNIKH AMOKATAZTAZHZ

a) AQaIpE0TE APECWS TNV AVAUENIYHEVN KAWOUA aTrd TN GUOKEUN
avapeigng kai toroBetioTe TV oto GC CAPSULE APPLIER Tng.
Xpoévog apyIkAg e§WOnNong PeTd atd Tnv avéuign: 10
OeUTEPOAETTTA KATA PEYIOTO.

B) MiéoTe pe dUo KAIK yia TNV EVEPYOTTOINON TOU AVOUEUEIYHEVOU
UAIKoU kail TNV TTARpwon Tng oUpiyyag (Eik. 5).

O xpdvog epyaaiag eival 1 AeTrTé atmd Tnv évapgn Tng avauigng

aT1oug 23°C (73°F). Ze uPnAOTEPESG BEPUOKPATIES PEIWVETAI O

XpOvog epyaaciag.

Y) AQaipéaTe TNV emiIQaveliakr uypacia aAAd MHN AOYAATQIETE
T0 SOVTI.

5) 10 SeuTePOAETITA KATA PEYIOTO TT TO TTEPAG TNG AVAUEIENG,
apxioTe TNV £§WONON Tou peiypaTog atmeubeiag otV
Tapackeuaapévn KoIANGTNTA (Eik. 6). ATTOQUYETE TO OXNUATIONO
QuoaAidwy aépa.

Znueiwon:

1) Na va puBpioeTe TNV KATEUBUVON TOU AKPOPUTTOU, KPATACTE TN
S1aTagn EQapUOYAG HE TNV KAWOUA TTPOG TO HEPOG GOG Kal
oTpéYTe avaAoya To KUPiWG OWHA TNG KAWOUAAG.

2) MNa va a@aip€oeTe TN XPNOIHOTIOINHEVN KAWOUAQ, TTIECTE TO
KOUMTTi atreAEUBEPWONG TOU TIOTOAIOU EQAPUOYNG.
MepioTpéyTe TNV KAWOUAa Kal TPABASTE TNV TTPOG Ta TTAVW.

€) AIOHOPPUWOTE TO TIEPIYPAPHA TNG ATTOKATATTACNG.

aT) O xpbvog TrgNg eival 500" atd Tnv évapgn Tng avapigng.

4. AEIANZH

XpnoipoTroiaTe Tig ouvhBeIg TEXVIKES (EIK. 7).
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OYAAZH
MNa 1davikn amédoon CUCTAVETAI N, QUAGOTETaI O€ Beppokpacia
4-25°C (39,2-77,0°F).

ZYZIKEYAZIA

Juokevaoia: 50 KGWouAeg

Méoo mepiexdpevo kdyouAag: 0,52 g uahoiovouepoUs Koviag KpauaTog
apyupou kai 0,11 g (0,09 mL) uypou

EAdxi0Tog kaBapodg 6ykog avapeplypévng koviag avd kayouha: 0,09 mL
Mpoaipetiké: GC CAPSULE APPLIER (1 Tepdxio)

MPOZOXH

1. Ze TePITTTWON ETTAPAG TOU UAIKOU PE TO BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG 1
T0 Bépua, aPaIPETTE TO APEOWS HE Pia yada i BapBAKi uTToTIoNéVO
HE 0IVOTTVEUPA. ZETTAUVETE PE GQOOVO VEPOD.

e MEPITTITWONG ETTAPAG TOU UAIKOU pE TOUG 0QOaApoUg, EeTTAUVETE
apéowg e ApBovo vepd Kal avagnTeioTe 1ATPIK) CUPBOUAN.

2& OTIAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV EVOEXETAI VO TIPOKAAETEI
£UaI0ONTia o€ OpICPEVA ATOPA. Z€ TIEPITITWON TETOIWV AVTIOPACEWY,
SIaKOWYTE TN XPAON TOU TTPOIdVTOG Kal avadnTeioTe IaTPIK UPBOUAR.
O TpoowTk6G £§0TTAIoNGG ac@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, paoka
Kal TIPOOTATEUTIKA YUTMIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIPOTIOIEITAl.
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Kdatola atré Ta mpoidvTa Tou avagépovTal aTig Tapoloeg Odnyieg

Xpiong ptropei va TagivopnBouv wg emikivduva oupgwva pe 1o GHS.

EoikelwBeiTe pe TIG 0dnyieg acpaAeiag ou diatiBevral o diclBuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong ptropeite va Tig TapaAdpere atmd Tov TpounBeuTh 0ag.

MNa tnv MepiAnywn Tng AcedAeiag kai Tng KAvikrg Atrédoong (SSCP)
avatpé€re oTn Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A emiKoIVWVAGTE pagi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTriBUuNTEG EVEPYEIEG:
Av evnpepwBeiTe yia otroiadrToTe avemOUUNTN evépyeia, avTidpaon i
TTapdUoIa YEYOVOTA aTTd TN XProN TOU TTPOIOvVTOG,
oupTrepIAapBavopévwy kal 60wy Sev ava@épovTal aTIG TTapoUTES
odnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETWG OTO E1DIKO
oUoTNa TTIAEYOVTag TNV KATAAANAN apxr TNG XWpag oag TTou
uTTOpEiTE Va Bpeite péoa atmd Tnv akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWg Kal 070 ECWTEPIKG TUOTNHA AOPAAEiag TNG ETaIPEiag:
vigilance@gc.dental
Me Tov Tp6TTO auTS oUVTEAEiTE OTNV BEATiWON TNG acPaAeiag Xpriong
auTtoU ToU TTPOIdVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 10/2022

ikke nedvendig. Pafer et tynt lag kalsiumhydroksid pa pulpanaere
omréader i kaviteten.

b) Skyll og terk, men UNNGA UTT@RKING. CAVITY CONDITIONER
(10 sekunder) eller DENTIN CONDITIONER (20 sekunder)
anbefales for & fjerne smerelaget (Fig. 1).

. AKTIVERING AV KAPSEL/BLANDING

a) Rist kapselen eller bank den lett mot en hard overflate for & lasne
pulveret for aktivering (Fig. 2).

b) Aktiver kapselen ved & presse stempelet inn til det er pa linje med
kapselens kant. Hold inne i 2 sekunder (Fig. 3).

Merk:

1) Pase at stempelet er presset helt inn for & unnga feil
blandeforhold mellom pulver og vaeske.

2) Kapselen skal aktiveres straks fgr blandingen og brukes
umiddelbart.

c) Sett kapselen umiddelbart i en kapselblander (eller en
amalgamator), og bland i 10 sekunder (+/-4000 o/min) (Fig. 4).

FYLLINGSTEKNIKK

a) Fjern kapselen med ferdig blandet materiale umiddelbart fra
blandeapparatet, og plasser den i GC CAPSULE APPLIER. Antall
sekunder etter blandingen fer applisering skal startes: maksimalt 10
sekunder.

b) Trykk to ganger pa handtaket for a klargjere kapselen og deretter
sproyten (Fig. 5). Arbeidstiden er 1 minutt fra start av blandingen
ved 23 °C. Hayere temperaturer gir kortere arbeidstid.

c) Fjern fukt fra overflaten, men UNNGA UTT@RKING.

d) Appliser materialet direkte i prepareringen innen 10 sekunder fra
blandingen avsluttes (Fig. 6). Unnga luftbobler.

Merk:

1) Juster vinkelen pa spissen ved & holde applikatoren med
kapselen mot deg og vri selve kapselen.

2) Fjern den brukte kapselen ved a trykke pa utleserknappen pa
applikatoren. Vri kapselen og trekk den opp.

e) Form fyllingen.

f) Herdetiden er 5 min fra start av blandingen.

FERDIGSTILLING

Gjer ferdig pa vanlig mate (Fig. 7).
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OPPBEVARING
Oppbevaring ved temperatur pa 4-25 °C anbefales for optimalt resultat.

PAKNINGER

Standardpakning: 50 kapsler

Gjennomsnittsinnhold per kapsel: 0,52 g sglvlegering av ionomersement
0g 0,11 g (0,09 ml) vaeske

Minste nettovolum blandet sement per kapsel: 0,09 ml

Tilbeher: GC CAPSULE APPLIER (1 stk.).

FORSIKTIG

1. Fjern materialet umiddelbart med en svamp eller bomull dyppet i
alkohol i tilfelle kontakt med vev i munnen eller huden. Skyll med vann.

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

3. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake overfglsomhet hos enkelte
personer. Slutt & bruke produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon
forekommer.

4. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og
vernebriller skal alltid brukes.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan vaere

klassifisert som farlige ifelge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent

med sikkerhetsdatabladene som er tilgjengelige pa:
http://www.gceurope.com

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

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

Ugnskede effekter-Rapportering:

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

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som

ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte

gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i

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

sa vel som vart interne arvakenhet overvakningssystem:

vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 10/2022

1. KAVITEETIN PREPAROIMINEN

a) Preparoi hammas tavanomaisia menetelmia kayttéden. Voimakas
mekaaninen kiinnitys ei ole tarpeen. Pulpan kattamiseen kaytetdan
kalsiumhydroksidia.

b) Pese ja kuivaa, mutta ALA KUIVATA LIIKAA. Suosittelemme
CAVITY CONDITIONER- (10 sekuntia) tai DENTIN CONDITIONER
-aineen (20 sekuntia) kayttéa smear layerin poistamiseksi (kuva 1).

. KAPSELIN AKTIVOIMINEN/SEKOITTAMINEN

a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin kovaa pintaa
vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin aktivoimista (kuva 2).

b) Kapselin aktivoimiseksi mantaa tyénnetaan sisaan, kunnes se on
samassa tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa
asennossa kahden sekunnin ajan (kuva 3).

Huom.

1) Varmista, ettd ménté on tydnnetty kokonaan, jotta jauheen ja
nesteen sekoitussuhde on varmasti oikea.

2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista ja se on
kaytettava heti.

c) Aseta se heti sekoittajaan (tai amalgamaattoriin) ja sekoita 10
sekunnin ajan (+/- 4 000 RPM) (kuva 4).

. TAYTTOTEKNIIKKA

a) Poista sekoitettu kapseli heti sekoittajasta ja aseta se GC
CAPSULE APPLIER -viejaan. Annostelu on aloitettava 10 sekunnin
kuluessa sekoittamisesta.

b) Aktivoi kapseli kdyttévalmiuteen kahdesti napsauttamalla (kuva 5).
Ty6skentelyaikaa on 23 °C:n lampétilassa 1 minuutti. Korkeampi
lampétila lyhentaa tydskentelyaikaa.

c) Poista kosteus pinnalta, mutta ALA KUIVATA LIIKAA.

d) Aloita seoksen annostelu suoraan preparoituun kohtaan viimeistaan
10 sekunnin kuluessa sekoittamisesta (kuva 6). Valta ilmakuplien
muodostumista.

Huom.
1) Annostelukéarjen suuntaa voi saataa pitelemalla kapselia ja viejaa
itsed vasten ja kdantamalla kapselin runkoa.
2) Paina viejan vapauttamisnappia kdytetyn kapselin poistamiseksi.
Kierra kapselia ja veda ylospain.
e) Muotoile.
f) Kovettumisaika on viisi minuuttia sekoituksen aloittamisesta.
. VIIMEISTELY
Kéayta tavanomaisia tekniikoita (kuva 7).
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SAILYTYS
Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta 4-25 °C:n
lampétilassa.

PAKKAUKSET

Pakkaus: 50 kapselia

Keskiméaarainen sisalto kapselia kohden: 0,52 g hopeavahvisteista
lasi-ionomeeria ja 0,11 g (0,09 ml) nestetta

Sekoitetun sementin vahimmaisnettotilavuus kapselia kohden: 0,09 mi
Vaihtoehto: GC CAPSULE APPLIER (1 kpl)

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se heti
alkoholiin kastetulla sienella tai vanutupolla. Huuhtele vedella.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele vélittdmasti vedella ja hakeudu
laakarin hoitoon.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos
tallaisia reaktioita iimenee, keskeyté tuotteen kayttd ja kédanny laakarin
puoleen.

. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin tésséa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit
vaurioiden varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on
havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttaaksesi
kuivumista ja lian kertymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa
hyvéksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten / kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos

sellaisia, joita ei tdss& ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman

asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman kautta (ks.

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

seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Nain autat meité parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin versio: 10/2022

1SO 9917-1 Semen kaca polialkenoat, Restorasi

1. PREPARASI KAVITAS

a) Preparasi gigi menggunakan teknik standar. Retensi mekanis
yang luas tidak diperlukan. Untuk Pulp-capping, gunakan kalsium
hidroksida.

b) Cuci dan keringkan tetapi JANGAN TERLALU KERING. CAVITY
CONDITIONER (10 detik) atau DENTIN CONDITIONER (20 detik)
direkomendasikan untuk menghilangkan smear-layer (Fig. 1).

AKTIVASI KAPSUL / PENCAMPURAN

a) Sebelum aktivasi, kocok kapsul atau ketukkan sisinya dengan
permukaan keras untuk menguraikan serbuk (Fig. 2).

b) Untuk mengaktifkan kapsul, tombol kapsul ditekan sepenuhnya
sampai rata dengan badan kapsul dan jangan dilepas tunggu
selama 2 detik (Fig. 3).

Catatan:

1) Pastikan tombol kapsul ditekan sepenuhnya untuk menghindari
kesalahan dalam rasio pencampuran antara bubuk dan cairan.

2) Kapsul harus diaktifkan tepat sebelum proses pencampuran
dan harus segara digunakan.

c) Segera masukan kapsul ke dalam mesin pengocok (atau
amalgamator) dan lalukan pengocokan selama 10 detik (kurang
lebih 4000 RPM) (Fig. 4).

. TEKNIK RESTORATIF

a) Segera keluarkan campuran kapsul dari mixer dan masukkan ke
dalam GC CAPSULE APPLIER / tang kapsul. Waktu ekstrusi awal
setelah pencampuran: maksimal 10 detik.

b) Klik dua kali untuk mengeluarkan isi kapsul lalu suntikkan ke
kavitas (Fig. 5). waktu kerja selama 1 menit dari awal
pencampuran pada suhu 23°C (73°F). Suhu tinggi akan
mempersingkat waktu kerja.

c) Hilangkan kelembaban permukaan tetapi JANGAN TERLALU
KERING.

d) Maksimal dalam 10 detik setelah pencampuran, mulai untuk
menyuntikkan campuran secara langsung ke dalam preparasi
(Fig. 6). Hindari gelembung udara.

Catatan:

1) Untuk menyesuaikan arah nozzle, tahan tang kapsul lalu putar
badan kapsul.

2) Untuk melepaskan kapsul yang terpakai, tekan tombol
pelepasan tang. Putar kapsul dan Tarik ke atas.

e) Bentuk kontur.

f) Atur waktu 5'00” sampai 530" dari awal pencampuran.

FINISHING

Gunakan teknik standar (Fig. 7).
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PENYIMPANAN
Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan pada suhu
4-25°C (39,2-77,0°F).

KEMASAN

Kemasan: 50 kapsul

Kandungan rata-rata per kapsul: 0,52 g campuran ionomer silver
semen dan 0,11 g (0,09 ml) cairan

Minimum volume bersih dari campuran semen per-kapsul: 0,09 m|
Pilihan: GC CAPSULE APPLIER / Tang Kapsul (1 buah)

PERINGATAN

1. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut dan kulit, segera
hilangkan dengan menggunakan spons atau kapas yang telah
direndam alkohol. Siram dengan air.

2. Pada kasus kontak dengan mata, segera bilas dengan air dan
hubungi dokter.
3. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan

sensitivitas pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami,
hentikan penggunaan produk dan hubungi dokter.

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

IS

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

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

Revisi terakhir: 10/2022
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