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FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILICONE FOR CHECKING FIT

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

RECOMMENDED INDICATIONS

To check the fit of dental prosthetic appliances.

« Crown: margin, proximal surface, occlusal surface
« Precast post: fit of post

« Inlay: margin, proximal surface

« Denture: mucosal surface

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to silicone.

PRECAUTION

When extruding or mixing FIT CHECKER ADVANCED, care should be taken
to avoid mixing or contact with the following materials which 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

MIXING

TUBE

Squeeze out equal lengths of base and catalyst onto the mixing pad (1 cm for

crown or inlay, 2-3 cm for partial denture, 3-4 cm for complete lower denture,

4-5 cm for complete upper denture). Mix thoroughly for 20 seconds.

Note:

a. To extend working time, add retarder before mixing as shown in the
table below. Retarder provided with FIT CHECKER or FIT CHECKER II
CANNOT be used for FIT CHECKER ADVANCED.

b. Continue squeezing tube until replacing the cap to avoid the air being
sucked into the tube. Air in the tubes may cause solid-liquid separation.

c. After use, close tubes with their original caps.

Number of drop of . P
retarder to 5cm of base Working time Mlnln:lum time in
and catalyst mout

0 1 min.

3 1 min. 10 sec. 1 min.

5 1 min. 20 sec.

At 23°C, humidity 50%

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

1. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER I and pull the piston
plunger all the way back into the dispenser. Lift the cartridge holder of the
dispenser and load the cartridge, 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.

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

3. Remove the cartridge cap by rotating 1/4 turn counter-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.

4. Align the V-shaped notch on the rim of the MIXING TIP I 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.

5. Squeeze the handle several times to extrude the material. After use, do
not remove the MIXING TIP I as this will become the storage cap until
next use. When replacing the MIXING TIP I, rotate the collar on the
mixing tip 1/4 turn counter-clockwise to align the V-shaped notch on the
cartridge. Tilt the mixing tip downward and peel it away from the cartridge.

6. 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.

7. 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.

FIT CHECKING

1. Apply the mixture to the internal surface of the prosthetic appliance and
seat in the mouth. Working time is 1 minute from start of mix at 23°C
(73°F). Hold in position for 1 minute until the material is set.

2. Remove the prosthesis using a suitable instrument. Check the thickness
of FIT CHECKER ADVANCED to assess the fit of the prosthesis. A
suitable fit is shown by being uniformly covered with a thin film. If there is a
spot where the film appears to be extremely thin or thick, it should be
corrected using standard techniques.

3. After assessment, remove the material and clean the prosthesis.

Note:
a. Do not use FIT CHECKER ADVANCED on the surface relined with
silicone based soft relining material as it would be difficult to remove.

. FIT CHECKER ADVANCED is highly flowable material. Care should be

taken to ensure the material does not flow into the patient’s throat.

Avoid desiccation of tooth and surrounding tissue when applying

FIT CHECKER ADVANCED.

. FIT CHECKER ADVANCED 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.

. Higher temperatures shorten the working time and lower temperatures
increase working time.
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COLOR
White

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

PACKAGES

1. Tube
1-1 Pkg: 55 g (42 mL) base, 50 g (42 mL) catalyst, 3 g retarder and mixing
pads

. Cartridge
Two cartridge package: Cartridge 62 g (48 mL) x 2, MIXING TIPI S x 3,
MIXING TIPISS x 3
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CAUTION

In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek
medical attention.

Do not mix FIT CHECKER ADVANCED with components of any other
products.

Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.

Take care to avoid ingestion of the material.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.

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

N oos @ Mo

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

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

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

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and
accumulation of contaminants.

Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional / national guidelines.

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

system, by selecting the proper authority of your country accessible through

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON ZUR KONTROLLE DER PASSGENAUIGKEIT

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angebenen Indikationen zu
verwenden.

ANWENDUNGSBEREICHE

Zur Kontrolle der PaRBgenauigkeit von

*Kronen : marginale, approximale und occlusale Flachen
*Stiften : PaBgenauigkeit des Stifte

*Inlays : marginale, approximale Flachen

*Prothesen : Schleimhaut

Kontraindikationen
Vermeiden Sie die Anwendung bei Patienten mit bekannten Allergien gegen
Silikone.

Sicherheitsmafnahmen

Bei der Entnahme von FIT CHECKER ADVANCED sollte darauf geachtet
werden, den Kontakt mit folgenden Materialien zu vermeiden, da die
Vermischung mit diesen Materialien die Abbindefahigkeit verlangsamen oder
gar verhindern konnte: Katalysator fiir Kondensations-Silikon- Abformmateri-
alien, Polysulfid-Abformmaterialien, eugenolhaltige Materialien, Schwefel,
Latex, Ol, Acrylate, Glycerol und oberflachliche Anésthetika in Spray - oder
Salbenform (z.B. Lidocain).

VERARBEITUNGSANLEITUNG

ZUBEREITUNG

TUBE

Die gleiche Lange an Basis und Katalysator auf den Anmischblock geben (1

cm fiir Krone oder Inlay, 2-3 cm fiir Teilprothesen, 3-4 cm fiir Totalprothesen

unten, 4-5 cm fiir Totalprothesen oben). 20 Sekunden griindlich vermischen.

Hinweise:

a. Vor dem Anmischen zur Verlangerung der Verarbeitungszeit

Abbindeverzégerer geman den Anweisungen hinzufligen.
Der Abbindeverzégerer aus FIT CHECKER oder FIT CHECKER I kann
nicht mit FIT CHECKER ADVANCED verwendet werden.

b. Halten Sie die Tube gedriickt bis der Verschluss aufgeschraubt ist, um zu
vermeiden, dass angesaugte Luft eine Fliissigkeits-Separation
verursacht.

. Schliessen Sie die Tube nach Gebrauch mit dem Original-Verschluss.

o

Anzahl der Tropfen des

Abbindeverzdgerers fiir 5 Mindestverweilda

Verarbeitungszeit

cm Paste und Katalysator uer
0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

bei 23°C, Luftfeuchtigkeit 50%

LADEN UND ANWENDUNG DES DISPENSERS

1. Den Hebel am CARTRIDGE DISPENSER I anheben und den Kolben ganz
zurlick schieben. Den Kartuschenhalter gedffnet lassen und die
Kartusche einlegen. Dabei sollte sichergestellt werden, dass die
V-féormige 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.

. Den MIXING TIP I, der ebenfalls eine V-férmige Einkerbung hat, an der
Stelle der Einkerbung der Kartusche 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 zusammengedriickt werden,
um das Material aus dem Mixing Tip auszudriicken. Nach der Verwendung
belassen Sie einfach den MIXING TIP I auf der Kartusche als
Verschlusskappe bis zum nachsten Gebrauch. Zur Abnahme des MIXING
TIP I 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.

I

PASSGENAUIGKEITSUBERPRUFUNG

1. Die Mischung auf die prothetische Arbeit geben und sie in den Mund
einsetzen. Die Verarbeitungszeit betragt 1 Minute von Mischbeginn bei
23°C (73°F). Diese Position flir 1 Minute halten bis das Material
abgebunden ist.

2. Entnahme der prothetischen Arbeit mit einem geeigneten Instrument.
Die Schichtstarke von FIT CHECKER ADVANCED uberpriifen, um die
Passgenauigkeit zu beurteilen. Eine gute Passung zeigt sich bei einer
einheitlichen diinnen Schichtstérke des Materials. Sind Bereiche extrem
dinn oder dick missen diese in bekannter Technik korrigiert werden.

3. Entfernen Sie das Material nach der Beurteilung und reinigen Sie die
prothetische Arbeit.

Merke:

a. Verwenden Sie nicht FIT CHECKER ADVANCED auf Oberflachen die
mit silikonbasierten weichen Unterfitterungsmaterialien erganzt
wurden, da das Entfernen schwierig wird.

b. FIT CHECKER ADVANCED ist ein hochfliessfahiges Material.

Bitte achten Sie darauf, dass das Material nicht in den Rachen des
Patienten lauft.

c. Vermeiden Sie Trockenheit auf Z&hnen und Schleimhaut wenn Sie
FIT CHECKER ADVANCED auftragen.

d. FIT CHECKER ADVANCED hat einzigartige chemische Eigenschaften,
die eine schnellere Abbindung im Mund als auerhalb erzeugen.
Daher sollte die Abbindegeschwindigkeit des Mundes Uberpriift werden.

e. Hohrere Temperaturen verkiirzen die Abbindezeit, wahrend geringere
Temperaturen diese verlangern.

FARBE
Weil
LAGERUNG

Lagerung bei Raumtemperatur, vemeiden Sie direkte Sonneneinstrahlung
(156-25°C, 59-77°F).

HANDELSFORMEN

1. Tube
1-1 Packung: 55 g (42 mL) Basis, 50 g (42 mL) Katalysator,
3 g Abbindeverzogerer, Anmischblocks

2. Kartusche
Doppelkartuschenpackung : Kartusche 62 g (48 mL) x 2,
MIXING TIPISS x 3, MIXING TIPIS x 3

ACHTUNG
. Bei Kontakt mit Schleimhaut oder der Haut, entfernen und mit
Wasser aussplilen.

2. Bei Kontakt mit Augen, sofort mit Wasser aussplen und einen Arzt
aufsuchen.

3. Mischen Sie FIT CHECKER ADVANCED nicht mit Komponenten
anderer Produkte.

4. Vermeiden Sie Kontakt mit Kleidungsstiicken, da das entfernen
schwierig ist.

5. Das Verschlucken des Materials ist zu vermeiden.

6. Es sollte stets Persénliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Mundschutz und Schutzbrille getragen warden.

7. In seltenen Féllen kann das Produkt Sensibilitaten auslésen. Wenn

entpsrechende Reaktionen auftreten, sollte das Produkt nicht weiter
verwendet und ein Arzt aufgesucht werden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhéltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auRerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt Giber das entsprechende

Meldebehorde, indem Sie die richtige Autoritét Ihres Landes zuganglich tiber

den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 01/2020
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d'emploi

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILICONE VPES POUR VERIFICATION DE LAJUSTAGE

Utilisation uniquement par un professionnel de I'Art dentaire et selon les
recommandations d’utilisation.

INDICATIONS

Vérifier I'ajustage des

*Couronnes : joint cervical, surface proximale, surface occlusale
*Tenons coulés : ajustage

*Inlays : margins, surface proximale

*Prothéses : contact muqueuse

CONTRE INDICATIONS
Ne pas utiliser ce produit sur des patients présentant une allergie connue au
silicone.

PRECAUTIONS

Lors de I'extraction d’FIT CHECKER ADVANCED, prenez soin d’éviter tout
mélange ou contact avec les matériaux suivants car ils pourraient différer ou
altérer du FIT catalyseur des matériaux d’'empreinte par condensation,
matériaux d’empreinte polysulfides, a base d'eugénol sulfure, latex, huile,
acrylates, glycérol, anesthésiant de surface en spray ou créeme topique (ex:
lidocaine).

MODE D'EMPLOI

MELANGE

TUBE

Séparer en 2 quantités égales Base et Catalyseur sur le bloc de mélange

(1cm pour une couronne ou un iinlay, 2-3 cm pour une prothése partielle, 3-4

cm pour une prothése totale inférieure 4-5 cm pour une arcade inférieure

compléte), bien mélanger pendant 20 secondes.

Notes:

a. Pour augmenter le temps de travail, inclure le retardateur (comme
indiqué) avant de mélanger.
Le retardateur fournit avec le FIT CHECKER ou le FIT CHECKER I
ne doit pas étre utilisé avec le FIT CHECKER ADVANCED.

b. Pressez le tube jusqu’au moment de le reboucher pour éviter
I'incorporation d’air dans le tube qui pourrait provoquer une
séparation solide/liquide.

c. Aprés utilisation, rebouchez les tubes avec leur capuchon.

Nombre de goutte de .
retardateur pour 5cm de | Temps de travail | 1€MPS Minimum
base et de catalyseur en bouche

0 1 min.

3 1 min. 10 sec. 1 min.

5 1 min. 20 sec.

A 23°C, 50% d’humidité

CHARGEMENT ET DISTRIBUTION DE LA CARTOUCHE

. Soulevez le levier de la cartouche et poussez le piston du
CARTRIDGE DISPENSER I (appelé pistolet Distributeur ci-aprés)
complétement vers l'arriére. Placez la cartouche 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.

. 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.

. 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
I'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 & présent étre utilisé.

. 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.

. 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.

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

w
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VERIFICATION DE LAJUSTAGE

1. Appliquez le mélange sur la surface interne de la piece prothétique et
repositionnez en bouche. Le temps de travail est de 1 minute a partir du
début du mélange a 23°C (73°F). Maintenez en position pendant 1
minute jusqu’a ce que le matériau prenne.

2. Retirez la prothése avec un instrument adapté. Vérifiez I'épaisseur du FIT
CHECKER ADVANCED pour constater I'adaptation de la prothese. Un
ajustement approprié se traduit par une couche fine uniforme. Si par
endroit le film apparait trop fin ou trop épais, la protheése devra étre
ajustée selon les techniques classiques.

3. Aprés vérification, retirez le matériau et nettoyez la prothese.

Note:

a. Ne pas utiliser FIT CHECKER ADVANCED sur une surface rebasée
avec un matériau de rebasage souple a base de silicone car il serait
alors difficile a retirer.

b. FIT CHECKER ADVANCED est un matériau trés fluide. Des
précautions doivent étre prises afin que le matériau ne s'écoule pas
dans la gorge du patient.

c. Eviter le desséchement de la dent et des tissus environnants lorsque
vous appliquez FIT CHECKER ADVANCED.

d. FIT CHECKER ADVANCED a une composition chimique unique qui lui
permet de polymériser plus rapidement en bouche qu’a temperature
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.

e. Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail et les
températures plus basses augmenteront le temps de travail.

TEINTE

Blanche

CONSERVATION
Conservez a température ambiante et loin de la lumiére directe du soleil
(15-25°C, 59-77°F).

CONDITIONNEMENT
. Tube
Coffret 1-1: 55 g (42 mL) Base, 50 g (42 mL) Catalyseur, 3 g Retardeur,
blocs de mélange

2. Cartouche
Coffret de 2 cartouches : 2 Cartouches 62 g (48 mL), 3 embouts de
mélange I SS, 3 embouts de mélange I S

ATTENTION

1. En cas de contact avec la muqueuse ou la peau, retirer immédiatement et

rincer aussitét avec de I'eau.

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

demander un avis médical.

3. Ne pas mélanger le FIT CHECKER ADVANCED avec d’autres
composants ou produits.

N

4. Eviter tout contact du matériau sur les vétements, celui-ci étant
difficile a nettoyer.

5. Ne pas ingérer ce matériau.

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

7. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une réaction allergique. Si tel

est e cas, cessez de I'utiliser et consulter un médecin.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour ’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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

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: 01/2020

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILICOVINILPOLIETERE PER LA VERIFICA DEI PUNTI DI FRIZIONE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

Per controllare I'adattamento di

*Corone : margini, superfici prossimali, superfici occlusali.
*Perni moncone : adattamento dei perni.

*Inlay : margini, superfici prossimali.

*Protesi : superfici delle mucose.

CONTROINDICAZIONI
Evitare |'uso di questo prodotto su pazienti di cui siano note le allergie al
silicone.

PRECAUZIONI

Quando si estrae FIT CHECKER ADVANCED & opportuno fare attenzione
che il prodotto 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

MISCELAZIONE

TUBETTO

Estrudere nella stessa misura base e catalizzatore sul blocchetto d'impasto

(1cm per corona o inlay, 2-3 cm per protesi parziali, 3-4 cm per una protesi

totale inferiore, 4-5 cm per una protesi totale superiore). Miscelare

accuratamente per 20 secondi.

Nota:

a. Per aumentare il tempo di lavoro aggiungere il ritardante prima della
miscelazione, come indicato.

Il ritardante fornito insieme a FIT CHECKER o FIT CHECKER I non pud
essere utilizzato per FIT CHECKER ADVANCED.

. Tenere schiacciato il tubetto fino a quando si riavvita completamente il
tappo. In questo modo si evita I'ingresso di aria nel tubetto causando
potenzialmente la separazione tra la componente solida e quella liquida.

c. Richiudere il tubetto con il tappo originale una volta terminato di usare il

prodotto.

o

Numero di gocce di
ritardante per 5 cm di
base e catalizzatore

Tempo minimo di

Tempo di lavoro N
posa in bocca

0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

A 23°C con umidita al 50%

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA ED EROGAZIONE

. Sollevare la leva di rilascio del CARTRIDGE DISPENSER I e
arretrare completamente lo stantuffo a pistone. Sollevare il
portacartuccia dell’ erogatore e caricare la 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.

3. 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 I 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 I'uso non
rimuovere la PUNTA DI MISCELAZIONE I in quanto fungera da tappo per
conservare il materiale fino all'uso successivo. Quando si deve sostituire
la PUNTA DI MISCELAZIONE T, ruotare il collare sulla punta di
miscelazione di 1/4 di giro in senso antiorario per allineare la taccaa 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.
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CONTROLLO DELLADATTAMENTO
. Applicare il prodotto miscelato sulla superficie interna del manufatto

protesico e procedere con il posizionamento in bocca. Il tempo di

lavoro & pari a 1 minuto dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F).

Tenere in posizione per 1 minuto fino all'avvenuto indurimento del

materiale.

2. Rimuovere la protesi utilizzando uno strumento idoneo. Controllare lo
spessore di FIT CHECKER ADVANCED per valutare I'adattamento della
protesi. Se la superficie risulta coperta uniformemente da uno strato
sottile di film, I'adattamento & corretto. Se invece ci sono punti in cui il film
appare estremamente sottile o eccessivamente spesso, & necessario
apportare correzioni impiegando le tecniche consuete.

3. Dopo aver valutato I'adattamento, eliminare il materiale e pulire la protesi.
Note:

a. Non usare FIT CHECKER ADVANCED su superfici ribasate con
materiale morbido per ribasatura a base di silicone in quanto la
rimozione del materiale risulterebbe difficoltosa.

FIT CHECKER ADVANCED é un materiale molto fluido. Fare

attenzione che il materiale non coli nella gola del paziente.

Evitare che i denti e il tessuto circostante si secchino eccessivamente

durante l'applicazione di FIT CHECKER ADVANCED.

FIT CHECKER ADVANCED 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.

A temperature superiori il tempo di lavoro diminuisce, mentre a

temperature inferiori il tempo di lavoro aumenta.
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COLORE
Bianco

CONSERVAZIONE
Conservare a temperature ambiente, lontano dalla luce solare diretta
(15-25°C, 59-77°F).

CONFEZIONI
1. Tubetto
Kit 1-1: 55 g (42 mL) di Base, 50 g (42 mL) di Catalizzatore,
3 g di Ritardante, Blocchetto d'impasto
2. Cartuccia
Confezione da due cartucce: 2 Cartucce 62 g (48 mL), 3 punte di
miscelazione MIXING TIP I SS, 3 punte di miscelazione MIXING TIPI S

ATTENZIONE

1. In caso di contatto con i tessuti orali o la pelle, rimuovere e sciacquare con
acqua.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e

chiamare un Medico.

3. Evitare di mischiare FIT CHECKER ADVANCED con componenti di
qualunque altro prodotto.

4. Non rovesciare il prodotto su capi di abbigliamento poiché é difficile da
rimuovere.

5. Evitare di ingerire il materiale.

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

7. Inrari casi il prodotto puod provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.

Se si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare
un medico.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

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

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata
fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione
e I'accumulo di contaminanti.

Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione
di medio livello in conformita con le line guide regionali / nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'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: 01/2020

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILICONA DE VPES PARA COMPROBAR EL AJUSTE

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

Para verificar el ajuste de

*Coronas : margen, superficie proximal, superficie oclusal.
*Postes prefabricados : ajuste del poste.

*Inlays : margen, superficie proximal.

*Prétesis : contacto de la mucosa.

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a la
silicona.

PRECAUCIONES

Cuando extraiga FIT CHECKER ADVANCED, tenga especial cuidado para
evitar que se mezcle o tome contacto con los siguientes materiales, ya que
eso podria retrasar o impedir el fraguado: el catalizador de materiales de
impresion de siliconas de condensacién, materiales de impresién
polisulfuros, materiales que contengan eugenol, sulfuros, latex, aceite,
acrilatos, glicerol, anestesias de aplicacion topica en formato spray o
pomada (por ejemplo, lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

MEZCLA

TUBO

Vierta cantidades iguales de base y catalizador en el bloc (1 cm para

coronas o inlays, 2-3 cm para prétesis parciales, 3-4 cm para protesis

completas inferiores, 4-5 cm para prétesis completas superiores). Mezcle

bien durante 20 segundos.

Nota:

a. Para aumentar el tiempo de trabajo, afiada retardador antes de mezclar
como se ha indicado. El retardador suministrado con FIT CHECKER o
FIT CHECKER I no puede utilizarse con FIT CHECKER ADVANCED

b. Mantener el tubo apretado hasta colocar el tapdn para evitar aire la
entrada de aire en el tubo ya que esto puede provocar la separacion entre
el componente soélido y liquido.

c. Después del uso, cerrar los tubos con sus tapas originales.

Numero de gota de L .
retardador por 5 cm de | Tiempo de trabajo g/gglamo tiempo en
base y catalizador

0 1 min.

3 1 min. 10 seg. 1 min.

5 1 min. 20 seg.

A 23° C, humedad 50%

CARGA DE CARTUCHO Y DISPENSADO

. Levante la palanca de liberacion del dispensador CARTRIDGE
DISPENSER Iy tire del émbolo del pistén hacia atras del todo del
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 pistén 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
pequefia 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
MIXING TIP I para que la muesca en forma de V encaje en las guias del
cartucho. Apriete fuertemente para fijar la punta de mezcla.

A continuacién 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 MIXING TIP I pues funcionara como tapa hasta
el siguiente uso. Cuando reemplace la punta de mezcla MIXING TIP 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 pequefia 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 pistén por completo. Retire el cartucho vacio levantando la
empufiadura del cartucho y coloque el nuevo cartucho en el dispensador.

w N

I

o

o

~

CONTROL DE AJUSTE

1. Aplicar la mezcla a la superficie interna del aparato protésico y asentar en
la boca. El tiempo de trabajo es de 1 minuto desde el inicio de la mezcla a
23°C (73°F) Mantenga en posicién durante 1 minuto hasta que el
material fraglie.

. Retire la prétesis utilizando un instrumento adecuado. Controlar el
espesor de FIT CHECKER ADVANCED para evaluar el ajuste de la
prétesis. Un ajuste adecuado se muestra por estar uniformemente
cubierta con una pelicula fina. Si hay un punto donde la pelicula parece
ser extremadamente delgada o gruesa, se debera corregir utilizando
técnicas estandar.

. Después de evaluar el ajuste, retire el material y limpie la prétesis.

Nota:

a. No utilice FIT CHECKER ADVANCED en la superficie rebasada con
material de rebase blando en base a silicona, ya que seria dificil de
eliminar.

FIT CHECKER ADVANCED es un material muy fluido. Se debe tener

cuidado para asegurar que el material no fluya en la garganta del

paciente.

Evitar la desecacion del diente y del tejido que rodea cuando aplicamos

el FIT CHECKER ADVANCED.

. La formulacién quimica tnica de FIT CHECKER ADVANCED 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.

Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo, y temperaturas

mas bajas lo incrementan.
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COLOR
Blanco

ALMACENAJE
Almacene a temperatura ambiente lejos de la luz directa del sol
(15-25°C, 59-77°F).

PRESENTACION

1. Tubo
1-1 package: 55 g (42 ml) Base, 50g (42 ml) Catalizador, 3 g Retardador,
Bloc de mezcla

2. Cartucho
Pack de 2 cartuchos: Cartrucho 62 g (48 ml) x 2, Puntas de Mezcla
MIXING TIP I SS x 3, Puntas de Mezcla MIXING TIPS x 3

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retire y aclare con
agua.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y
busque atencion médica.

No mezcle FIT CHECKER ADVANCED con componentes de otros
productos.

Evite que el material caiga en la ropa, ya que es dificil de eliminar.
Tenga especial cuidado para evitar la ingestion del material.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccién 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.
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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-USQOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.
NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las
directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccién o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso, informelos

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través

del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-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: 01/2020




ZA360X K #400mm

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILICONE VOOR HET CONTROLEREN VAN DE PASVORM

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN

Voor het controleren van de pasvorm van

*Kronen : randen, approximale en occlusale viakken.
*Gegoten kappen : pasvorm kap.

*Inlays : randen, approximale vlakken.

*Prothesen : mucosale vlakken.

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patienten met bekende siliconen
allergieen.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

GEBRUIKSAANWIJZING

MENGEN

TUBE

Deponeer gelijke strengen basis en catalysator op het mengblok (1 cm voor

kroon of inlay, 2-3 cm voor partiéle prothese, 3-4 cm voor een volledige

onderprothese, 4-5 voor een volledige bovenprothese). Meng goed
gedurende 20 seconden.

Opmerkingen

a. Voor het verlengen van de verwerkingstijd kan vertrager worden
toegepast als hieronder aangegeven.

De vertrager welke wordt geleverd bij FIT CHECKER of FIT CHECKER I
kan niet worden toegepast bij FIT CHECKER ADVANCED.

. Hou de tube ingedrukt totdat de dop is teruggeplaatst om te voorkomen
dat er lucht in de tube wordt gezogen, dit kan ontmenging van de inhoud
veroorzaken.

c. Na gebruik, de tubes afsluiten met de daarvoor bestemde doppen.

o

Cearrg:zlggzuopppglzm Verwerkingstii Minimumtijd in
bases en katalysator. gstijd de mond

0 1 min.

3 1 min. 10 sec. 1 min.

5 1 min. 20 sec.

Bij 23°C, vochtigheid 50%

CARTRIDGES LADEN EN DOSEREN

. Druk de ontgrendelhendel van de CARTRIDGE DISPENSER I op en
trek de plunjer volledig terug. Klap de borgklep van de 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.

2. 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 I 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.

7. 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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PASVORM CONTROLE

. Breng het mengsel aan in het prothetische hulpmiddel en plaats dit
vervolgens in de mond. De verwerkingstijd is 1 minuut vanaf het moment
van mengen bij 23°C (73°F). Houd in positie gedurende 1 minuut totdat
het materiaal is uitgehard.

. Verwijder de voorziening met een daarvoor geschikt instrument.
Controleer de dikte van FIT CHECKER ADVANCED om de pasvorm vast
te stellen. De pasvorm is voldoende als er een uniforme dunne film
zichtbaar is. Als er een plek is waar de film extreem dun is, dan moet deze
worden gecorrigeerd volgens standaard technieken.

. Na beoordeling het materiaal verwijderen en de prothetische voorziening
reinigen.

Opmerking:

a. Gebruik geen FIT CHECKER ADVANCED op oppervlakken die bedekt
zijn met een silicone relining materiaal daar het daarna lastig te
verwijderen is.

FIT CHECKER ADVANCED is zeer vloeibaar. Voorkom dat het

materiaal in de keel van de patiént loopt.

. Voorkom uitdroging van de tanden en het omliggende tandvlees als FIT

CHECKER ADVANCED wordt aangebracht.

Door de unieke chemische samenstelling van FIT CHECKER

ADVANCED polymeriseert het materiaal sneller dan bij

kamertemperatuur. Daarom moet in de mond worden getest of het

materiaal is uitgehard. Testen op kamertemperatuur buiten de mond
geeft verkeerde informatie.

Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd en lagere

temperaturen verlengen de verwerkingstijd.
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OPSLAG
Opslag op kamertemperatuur weg van direct zonlicht (15-25°C, 59-77°F).

VERPAKKINGEN

1. Tube
1-1 verpakking: 55 g (42 mL) basis, 50 g (42 mL) catalisator, 3 g vertrager,
mengblok

. Cartridge
Verpakking met twee cartridges : Cartridge 62 g (48 mL) x 2, MIXING
TIPISS x3, MIXINGTIPIS x3

N

WAARSCHUWING

. In geval van contact met slijmvlies of huid, verwijder het materiaal en
was met water.

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

medisch advies inwinnen.

Meng FIT CHECKER ADVANCED niet met componenten van andere

producten.

. Voorkom dat het materiaal op kleding komt daar het zich lastig laat

verwijderen.

Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

. 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.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinfor-
matieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens GHS. Maak
u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te
worden. Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen
en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
medisch geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de
regionale / nationale richtlijnen.

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

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKONE TIL KONTROL AF PASFORM

Materialet er udelukkende beregnet til tandlaegebrug ved de anbefalede
indikationer.

INDIKATIONER

Pasform-kontrol af

*Kroner : Kanter, approksimale-og okklusale flader.
*Stabte stifter : Stiftens pasform.

*Indleeg : Kanter og approksimale flader.
*Proteser : Pasform i relation til mucosa.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt pa patienter med kendt allergi overfor
silikone.

FORBEHOLD

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

BRUGSANVISNING

BLANDING

TUBER

Pres ens laengder af base og katalysator ud pa blandeblokken (1 cm til en

krone eller et indleeg, 2-3 cm til en delprotese, 3-4 cm til en hel under og 4-5

cm til en hel over). Bland omhyggeligt i 20 sekunder.

OBS

a. Arbejdstiden kan forleenges ved tilseetning af retarder inden blandingen.
Aktivatoren som falger med FIT CHECKER eller FIT CHECKER I kan ikke
anvendes til FIT CHECKER ADVANCED.

b. For at undga at luftblaerer (som separerer vaeske ud) suges ind i tuben,
holdes trykket pa tuben indtil haetten er sat pa.

c. Efter brug lukkes begge tuber med tilhgrende hzette.

Antal draber af aktivator til - Minimum tid i
5cm base og katalysator Arbejdstid munden

0 1 min.

3 1 min. 10 sec. 1 min.

5 1 min. 20 sec.

Ved 23°C, Iuftfugtighed 50%

ISETNING OG DISPENSERING FRA ET NYT MAGASIN

1. Tryk udlgsergrebet p4 CARTRIDGE DISPENSER Il op imod stemplet
og treek stemplet helt tilbage i dispenseren. Loft dispenserens
magasinholder og seet magasinet i, saledes at det V-formede hak
pamagasinets flange vender nedad. Tryk magasinholderen ned for at
fastholde magasinet korrekt.
Tryk igen pa udlgsergrebet og skub stemplet helt ind imod magasinet.
Fjern heetten pa magasinet ved at dreje den 1/4 omgang imod uret.
Vip heetten nedad og fjern den fra magasinet. Tryk forsigtigt pa
dispenserhandtaget, sa der presse lidt materiale ud af de 2 &bninger pa
magasinet. Base og katalysator skal komme jaevnt ud.
Tilpas det V-formede hak pa kanten af MIXING TIP I 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 I efterlades som beskyttelseshzette indtil nzeste gang,
materialet skal anvendes. Nar MIXING TIP I 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 fjernes 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 fjernes det harde materiale, saledes at nyt kan komme
ud.

For at udskifte et magasin, sa holdes udlgsergrebet op imod stemplet,
og dette treekkes ud. Tag det tomme magasin ud ved at lofte
magasinholderen op og herefter fierne magasinet.
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FIT CHECKING

1. Pafer blandingen pa indersiden af protesen og seet den i munden.

Arbejdstid er 1 minut fra start af blanding ved 23°C (73°F). Hold

protesen i position i 1 minut indtil materialet er heerdet.

Fjern protesen. Kontroller tykkelsen af FIT CHECKER ADVANCED for at

bedemme tilpasningen. En passende tykkelse er nar den er deekket med

en tynd film over det hele. Hvis der er steder som er meget tynde eller

tykke, skal det korrigeres ved at bruge en standardteknik

Efter tilpasningen fjernes materialet og protesen renses

BEMARK:

a. Brug ikke FIT CHECKER ADVANCED pa overflader hver der er

anvendt silikonebaseret blgd relining materiale, da det vil

vanskeliggere fiernelse.

FIT CHECKER ADVANCED er et meget flydende materiale. Pas pa at

materialet ikke Igber ned i patientens hals.

. Undga udterring af tand og bledvaev nar FIT CHECKER ADVANCED
paferes.

. FIT CHECKER ADVANCED har en unik kemi som ger, at det afbinder

hurtigere i munden end ved rumtemperatur. Derfor, hvis det gnskes at

bestemme afbindingstider, sa skal det forega i munden, alt andet vil

give et falsk resultat.

Hgj temperatur vil afkorte arbejdstiden og lav temperature vil forage

arbejdstiden.
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OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevares merkt og i rumtemperatur
(15-25°C, 59-77°F).

FORPAKNINGER

1. Tube
1-1 pakning: 55 g (42 mL) base, 50 g (42 mL) katalysator,
3 g retarder (forlaenger arbejdstiden) og blandeblok

2. Magasin 2 stk. magasiner 62 g (48 mL) x 2, Blandespidser nr. I SS x 3,
Blandespidser nr. IS x 3

ADVARSEL

. I tilfeelde af materiale pa slimhinder eller huden : Fjern materialet og
skyl omhyggeligt med vand.

| tilfeelde af materiale i gjnene: Skyl omhyggeligt med vand og seg laege.
Bland ikke FIT CHECKER ADVANCED med komponenter fra andre
produkter.

Undga at fa materialet pa tojet, da det er sveert at fjerne.

Undga at synke materialet.

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

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

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

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

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 Legemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 01/2020

Las noggrant
innan anvandning.

FIT CHECKER™ ADVANCED

VPES SILIKON FOR KONTROLL AV PASSFORM

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

ANVANDNINGSOMRADEN

For kontroll av

*Kronor : Kantanslutning, kontakt-och ocklusalytor.
*Gjutna rotkanalsstift : Stiftets passform.

*Inlagg : Kantanslutning, approximalytor.
*Proteser : Ytan mot slemhinnan.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
silikonmaterial.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Néar FIT CHECKER ADVANCED pressas ut, undvik kontakt med féljande
material da dessa kan férsena eller férhindra stelning av materialet:
Katalysatorn till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade avtrycksmaterial,
eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehall av lidokain.

BRUKSANVISNING
BLANDNING
TUB
Tryck ut lika langder av bas och katalysator pa blandningsblocket (1 cm for
kronor och inlagg, 2-3 cm fér partialproteser, 3-4 cm for hel underkéksprotes,
4-5 cm for hel 6verkéksprotes). Blanda noggrant i 20 sekunder.
ANMARKNINGAR
a. For att forlanga arbetstiden kan en retardator tillsattas enligt
anvisning.
Retarder till FIT CHECKER eller FIT CHECKER I kan inte anvandas till
FIT CHECKER ADVANCED.

b. Behall trycket pa tuben tills hatten ater har placerats pa tuben. Detta for att
undvika att luft annars kommer in i tuben. Luft kan ge separation av
materialets olika komponenter.

c. Forslut tuberna med deras orginalhattar.

Antal droppar med
retarder till 5 cm bas eller Arbetstid Total tid i munnen
katalysator

0 1 min.

3 1 min. 10 sek. 1 min.

5 1 min. 20 sek.

Vid 23° C och 50% relativ luftfuktighet

LADDNING AV PATRONEN OCH DISPENSERING

. Lyft frigéringsspaken pa CARTRIDGE DISPENSER I och dra kolven
hela vagen tillbaka in i sprutan. Lyft patronhallaren fran dispensern och
ladda patronen, se till att det V-formade market pa flansen av patronen ar
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.

Boj hatten nedat och avlagsna den fran patronen. Tryck forsiktigt pa
dispenserns handtag for att pressa ut en liten méngd material fran de tva
oOppningarna pa sidan av patronen. Se till att bas och katalysator kommer
ut jamnt.

. Linjera det V-formade market pa blandningsspetsens (MIXING TIP 1)
kant med det V-formade market mellan patronens ror. Tryck hart for att
fasta blandningsspetsen. Rotera sedan den fargade kragen pa
blandningsspetsen 1/4 varv medurs till patronens &nde. Dispensern ar nu
klar att anvanda.

. Tryck pa handtaget flera ganger for att pressa ut materialet. Efter
anvandning, avlagsna inte blandningsspetsen (MIXING TIP I) eftersom
denna kommer att anvandas som forsegling tills anvandning néasta gang.
Naér blandningsspetsen (MIXING TIP 1) 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 satts pa plats pressar man forsiktigt ut en liten mangd
material for att férsakra sig att bas och katalysator flyter jamnt fran bada
oppningarna. Om det inte gar att pressa ut material avidgsnas 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 dispenser med en ny patron.
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APPLICERING AV BLANDAT MATERIAL

1. Applicera det blandade materialet pa aktuell retentionsyta / stédyta och
placera sedan det protetiska arbetet pa sin avsedda plats.

Arbetstiden vid 23°C (73°F) ar 1 minut. Hall sedan det protetiska arbetet

pa plats under 1 minut tills materialet har stelnat helt.

. Avlagsna det protetiska arbetet med lampligt instrument. Kontrollera nu
tjockleken av FIT CHECKER ADVANCED pa aktuella ytor for att avgora
arbetets passform till aktuella mjukvévnader. Bra passform betyder att
materialet har en jamn tjocklek over hela den aktuella ytan. Om materialet
stéllvis har patagligt tunnare tjocklek sa skall motsvarande omrade
korrigeras med sedvanlig teknik.

. Efter avslutad kontroll skall materialet aviagsnas fran det protetiska arbetet
Lagg marke till:

a. Anvéand inte FIT CHECKER ADVANCED pa ytor som redan har en
silikonbaserad mjuk basning (relining) eftersom materialet da kan vara
svart att fa bort efter provning.

FIT CHECKER ADVANCED &r ett lattflytande material. Tillse darfor att

materialet inte kan rinna ner i patientens svalg.

Undvik dehydrering av tander och mjukvavnader nar materialet anvands.

. FIT CHECKER ADVANCED har en unik kemisk sammansattning som

gor att materialet stelnar snabbare i munhalan an vid rumstemperatur.

Kontrollera materialets stelning inne i munnen eftersom material som

finns kvar pa exempelvis blandningsblocket ger en missvisande bild av

stelningen i munnen.

Hogre temperatur forkortar stelningstiden och lagre temperatur

forlanger stelningstiden.
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FORVARING
Forvara materialet i rumstemperatur och undvik att det utsatts for direkt
solljus (15-25°C, 59-77°F).

FORPACKNINGAR

1. Tub
1-1 férpackning: 55 g (42 mL) bas, 50 g (42 mL) katalysator,
3 g retarder (ger langre arbetstid) och blandningsblock

2. Patron Tva patroner 62 g (48 mL) x 2, MIXING TIP I SS x 3,
MIXINGTIPIS x 3

VARNING

. Om materialet kommer i kontakt med mjukvavnader i munnen eller huden,
avlagsnas materialet. Skélj darefter med vatten.

2. Om materialet kommer i kontakt med 6gonen. Skélj omedelbart med
vatten. Sk lakarvard.

. Blanda inte FIT CHECKER ADVANCED med komponenter fran nagot
annat material.

. Undvik att materialet kommer i kontakt med kladsel eftersom det &r svart

att avlagsna fran textila material.

Undvik att svalja materialet.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan
personlig skyddsutrustning.
| sallsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer. Ifall
sadan reaktion skulle upptréda, avbryt behandlingen och remittera
patienten till lakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara
aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

Rapportering av o6nskade effekter:

Om du upptacker nagon form av oénskade 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 behdriga 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 sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 01/2020

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrucdes de utilizagdo.

FIT CHECKER™ ADVANCED

SILICONA DE POLIETER VINIL PARA VERIFICAGAO DE ADAPTAGAO

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

INDICAGOES RECOMENDADAS

Para verificar a adaptagéo de

*Coroa : margem, superficie proximal, superficie oclusal.
*Espigéo fundido : adaptagéo do espigao.

*Inlay : margem, superficie proximal.

*Prétese : superficie da mucosa.

CONTRA-INDICAGOES
Evite utilizar este produto em pacientes com alergias conhecidas a siliconas.

PRECAUGOES

Ao extrair FIT CHECKER ADVANCED, 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 condensagao, materiais de impresséo tioplasticos, materiais
de eugenol, enxofre, latex, 6leo, acrilatos, glicerol, anestesia tépica de
superficie do tipo spray ou unguento (p. ex. lidocaina).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

MISTURA

TUBO

Espremer quantidades iguais de base e de catalisador para o prato (1 cm

para coroas ou inlays, 2-3 cm para préteses parciais, 3-4 cm para proteses

inferiores completas, 4-5 cm para proteses superiors completas). Misturar

bem durante 20 segundos.

Nota

. Para prolongar o tempo de trabalho, adicione retardador antes de misturar

conforme indicado.
O retardador fornecido com FIT CHECKER ou FIT CHECKER I ndo pode
ser utilizado com FIT CHECKER ADVANCED.

b. Mantenha o tubo apertado até repor a tampa, para evitar a entrada de ar
no tubo, ja que isso podera provocar a separagéo solido-liquido.
c. Depois de usar, feche os tubos com as tampas originais.
Numero de gotas de .
retardador para 5 cm Tempo de Tempo minimo na
de base e catalisador trabalho boca
0 1 min.
3 1 min. 10 seg. 1 min.
5 1 min. 20 seg.

A 23°C, humidade 50%

CARREGAMENTO DO CARTUCHO E DOSEAMENTO

. Levante a alavanca de libertacdo do CARTRIDGE DISPENSER I
e puxe o émbolo do doseador totalmente para tras. Levante o suporte
do cartucho do doseador e carregue o cartucho, assegurando-se que a
ranhura em forma de V no rebordo do cartucho estéa 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
relogio 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 utilizacdo. Ao substituir a ponta
misturadora, rode o colar da ponta misturadora 1/4 de volta no sentido
oposto ao dos ponteiros do relégio, 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 utilizagao
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 néo
consiga extrair os materiais, retire qualquer material endurecido que se
possa encontrar na ponta do cartucho.
Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertacéo e retraia
o émbolo totalmente. Retire o cartucho vazio levantando o suporte do
cartucho e coloque um novo cartucho no doseador.
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VERIFICAGAO DA ADAPTAGCAO

1. Aplique a mistura sobre a superficie interna do aparelho protético e
coloque-o na boca. O tempo de trabalho é de 1 minuto desde o inicio
da mistura a 23°C (73°F). Mantenha no lugar durante 1 minuto, até
o material prender.

2. Remova a prétese com um instrumento adequado. Verifique a espessura
do FIT CHECKER ADVANCED para avaliar a adaptagao da prétese. Se a
prétese estiver bem adaptada, estara revestida por uma pelicula fina. Se
existirem pontos em que a pelicula que reveste a prétese pareca
demasiado fina ou grossa, esse pontos devem ser corrigidos utilizando as
técnicas padronizadas.

3. Depois da avaliagé@o, remover o material e limpar a protese.

Nota:

a. Nao utilize FIT CHECKER ADVANCED sobre superficies rebasadas
com material mole para rebasamento a base de silicone, pois seria
dificil de remover.

b. FIT CHECKER ADVANCED é um material muito fluido. Deve tomar-se
precaugbes para assegurar que o material ndo escorre para a garganta
do paciente.

c. Evite a secagem excessiva do dente e do tecido circundante durante a
aplicagdo de FIT CHECKER ADVANCED.

d. FIT CHECKER ADVANCED 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.

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

COR

Branco

ARMAZENAMENTO

Conservar a temperatura ambiente, protegido da luz direta do sol
(15-25°C, 59-77°F).

EMBALAGENS

1. Tubo

Embalagem 1-1: 55 g (42 mL) Base, 50 g (42 mL) Catalisador,
3 g Retardador, Placa de mistura

Cartucho

Embalagem de dois cartuchos: Cartucho 62 g (48 mL) x 2,
Ponta Misturadora I SS x 3, Ponta MisturadoraI S x 3

N

CUIDADO

. Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, limpe e lave com agua.

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

N&o misture FIT CHECKER ADVANCED com componentes de quaisquer
outros produtos.

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

Tome precaugdes para evitar a ingestao do material.

Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

Em casos raros, o produto pode provocar reacc¢des de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa
o uso do produto e consulte um médico.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instru¢des de utilizagdo podem
ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagé&o de seguranca disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagdo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfe¢éo de nivel médio.
Imediatamente ap6s a utilizagéo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar
o dispositivo danificado.

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

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagédo

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao 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 segurancga deste produto.

Ultima revis&o: 01/2020

Mpiv atmé T xpnon mapakahouue
BIaBACTE TIPOCEXTIKA TIG 0BNYIEG XPrONG.

FIT CHECKER™ ADVANCED

AEYKH ZIAIKONH VPES A EAEMXO EGAPMOIHZ
AlaTiBeTal poévo yia 0dovTIaTPIKA XPARON KAl YIA TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEIEEIG.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

MNa Tov éAeyxo epapuoyng

*ZTEQAVNG : O6pla, GUOPN ETTIPAVEIR, HJAONTIKA ETTIQAVEIQ.
*Mpokatackeuaouévou agova : €5paan Tou agova.
*EvBéTou : 6pia, 6popn ETTIQAVEIQ.

*OdovToaTolyiag

ANTENAEIZEIZ
Atro@UyeTe TN Xprion TOu TTPOIGVTOG auToU O€ aoBEeVEig PE
YVwoTéG aAAepyieg aTn OIAIKOVN.

NPO®YAAZEIZ

Kata tnv €§wBnon tou ulikou FIT CHECKER ADVANCED, mpétrel va
atmo@elyeTal n avapeign f eTaen pe Ta akéAouBa UAIKG. AuTé PTTopEi va
kaBuoTeprioel A va avaoTeilel Tov TTOAUPEPIOHS: KataAUTng yia olAIkévn
OUPTTUKVWONG, TTOAUGOUAQIdIa, TTpOidVTa TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN, BelOUXES
EVWOEIG, TTAAOTIKA YAVTIA, AddI, akpUAIKA, YAUKEPOAN Kal TOTTIKG avalodnTika
TUTTOU OTTPEI 1) aAoI@g (TT.X. AiBokaivn).

OAHrIEZ XPHZHZ

ANAMEI=ZH

ZQOAHNAPIO

MéoTe yia e§wONON iowv TTocoTATWY BAONG KAl KATAAUTN TTAVW OTO UTTAOK

avapeigng (1 cm yia otepdvn i évOeTo, 2-3 cm yia PepIki odovTooTolxia, 3-4

cm yia o0A0kAnpn kdtw odovTooTolxia, 4-5 cm yia oAdkAnpn avw

odovToaTolxia). Avapei§Te o€ IkavoTroInTIKG Babpd yia 20 deuTepOAETITA.

Znuuwon

. Na va mapaTeiveTe 10 XpOvo epyaciag, TPoaBEaTe eMIBPABUVTIKG

TapdyovTa TIpIV TNV aVAPEIEN TUPQWVa PE TIG EVOEIEEIS XPrONG.
O emBpaduvTig Tou TTOAUpEPIoHOU TTou diatiBeTal ue To FIT CHECKER i
70 FIT CHECKER I d¢v TrpéTrel va xpnaoipgotroleite pye 1o FIT CHECKER
ADVANCED.

B. KpatnoTe To cwANVAPIO TIIECUEVO PEXPI VO TOTTOBETACETE TO KATIAKI Yia
TNV aTTOQUYH EYKAEIGHOU aépa KABWG auTO UTTOPET va TIPOKAAETE!
JIaXWPITHS TWV UYPWV-OTEPEWV QACEWY TOU UAIKOU.

y. Metd T xprion kAgioTe Ta cwAnvapia Pe Ta KATIAKIA TNG CUCKEUATTOG TOUG.
Ap1Bu6G oTayOVWY EAaxi0T0G Xpdvog
emBpaduvTr e 5cm Xpoévog epyaaciag | Tapapovig oTo
Baong kai kataAlTn oTONA

0 1 min.
3 1 min. 10 sec. 1 min.
5 1 min. 20 sec.

21oug 23°C, uypaaoia 50%

TOMOGETHZH THZ ®YZIMTAZ KAl EEQOHZH YAIKOY

1. AvaonkwoTe To HOXAO aTTEAEUBEPWONG TOUTTIGTOAIOU EQapPHOYTG
CARTRIDGE DISPENSER IIkai TpaBigTe To éuBoAo Tpowbnong TeAeiwg
Tow. AVaonKWOTE TO CUYKPATNTAPA TNG PUCIYYAS KAl TOTTOBETATTE TNV
BeBaiwvovTag 6Tl N eyKOTI TUTTOU - V- GTO e§WTEPIKS XEIAOG TNG PUTIYYAG
eival oTpappévn TPog Ta KATwW.
MéoTe TO oUYKPATNTAPA TNG PUCIYYAG TTPOG TA KATW WATE VA
oTaBepotoindei oTn 6€0n TNG.

2. AvaonkwoTe To JoXAS atmeAeuBEépwang kai MEoTe To EUBOAo TTpowBnong
EPTTPOG HEXPI VO AKOUUTIAOEI 0T QUOIYYa.

. A@aipéaTe To KATTAKI TN QUOIYYAG TIEPIOTPEPOVTAG TO KATA 1/4 TG
OTPOPNG APITTEPOTTPOPA. METTE TO KATIAKI TTPOG TA KATW Kal TPABRETE TO
atmd Tn @uolyya. MiéoTe eEAappd TN okavSaAn yia Tnv e§wOnon HIKPAG
T006TNTAG UAIKOU aTrd Ta dUo oTopIa. BeBaiwbeite 611 Baon Kal KataAlTng
£gEpXOVTAl OJOIOUOPPA.

. EuBuypappioTte TNV eykoTr TUTTOU - V- 070 X€ihog Tou PYTXOYZ
ANAMEIZHZ I ye TNV €yKOTIA TUTTOU -V-avapeoa aTig SU0 XwpnTIKOTNTES
NG @UOIyyag. TOTTOBETHOTE To PUYXOG avApEIgNg aTn B€an Tou mEfovTag
0TaBEPA. ITN CUVEXEID TIEPIOTPEYTE TO £YXPWHO KOAGPO TOU pUYXOUG
avAapeIgng katd 1/4 g oTpo@nig de§I6oTPOPa PEXPI TO TEAOG TNG Kivnong.
To mOTOAI EQapuOYAG Eival TWPA £TOINO TTPOG XPAON.

. MiéoTe TN okavEAAn apKeTEG POPEG Yia e§wBNon UAIKoU. MeTd Tn xprion,
unv agaipeite To PYFXOZ ANAMEIZHZ I kaBwg Ptropei va
XPNOIPOTIOINBEN WG KATTAKI QUAAENG PEXPI TNV ETTOEVN Xpron. KaTd Tnv
avTikatdoTtaon Tou PYTXOY X ANAMEI=HZ I, mepioTpéwTe TO KOAGPO
YUpw atrd 1o pUYX0G AVAUEIENG KATd 1/4 TNG OTPOPNG ApPICTEPOOTPOPA
guBuypappifovTag TNV eyKoTA TUTTOU -V- 070 Xeihog TG QUOIYYaG. MigoTe
T0 pUYX0G TTPOG Ta KATW Kal apaIpéTTE TO AT N GUOIyYa.

. AgaipéaTe To TTAAI6 PUYXOG AVAHEING TIPIV aTTd TV ETTOHEVN Xprion.
Mpiv amd TNV ToT06£TNON VEOU PUYXOUG, EGWOEITTE HIKPH TTOCOTNTA
UAIKOU WOTE BAon Kal KATAAUTNG va p€0UV opoIdpop@a atd Ta dUo oTouIa
NG @UOIYYag. Av epTrodigeTal n £€§050G UAIKOU aQaIpEOTE TUXOV
okAnpupévo UAIKG aTTé Ta aTOIA.

7. Tia TNV avTikatdotaon TG QUOIYYaG, avaonKWOTE TO HOXAG

atmeAeuBEpwaong kai TpaBrgTe Tiow To £uBoAo TTpowdnaNng.
AgaipéoTe TNV adeia UOIYYA AVACNKWVOVTAG TO OUYKPATNTAPA TNG
@UOIYYag Kal TOTTOBETWVTAG Véa QUCIYYa OTO TIOTOAI EQapHoyig
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EAEMXOZ EGAPMOIHZ

. ToTroBeTAOTE TO pEIYHA OTNV ECWTEPIKA ETTIQAVEIA TNG TTPOOBETIKAG
ATTOKATACTAONG Kal €5pAaTe TNV 0To oTOHA. O XpOVog epyaciag gival
1 AeTT6 a1ré TNV apxn TNG avaueigng otoug 23°C (73°F). KpatoTe 10
oTn Béan Tou yia 1 AeTITO péX Pl TO UAIKO VA TTOAULEPIOTEI.

. AgaipéaTe TNV amokataoTacn Pe kKatdAAnAo epyaleio. EAEyETE TV
TrukvoTnTa Tou FIT CHECKER ADVANCED woTe va aglohoynoeTe TRV
£5paan Tng TTPOOBETIKAG epyaciag. IKavoTroINTIKA EQapUOyn UTTApXEl dTav
N ECWTEPIKA ETTIPAVEIQ TNG ATTOKATACTAONG KAAUTITETAI ATTO €V
OHOIOUOPPO AETTTO OTPWHA. AV UTTAPXEI KATTOI0 ONpEio OTTOU TO UAIKO
ep@avietal 1diaitepa AeTTTO 1 Trax U, Ba TpéTrel va S1opBwOEi e TIG
KOTAAANAEG TEXVIKEG.

. MeTd Vv agloAdynan, agaipéoTe To UAIKO Kal KABApiaTe TNV TTPOTBETIKN
epyaaoia.

Znueiwon:

a. Mnv xpnaipotroigite To FIT CHECKER ADVANCED oTnv em@aveia mou
£xel avadiagop@woei ue paAakd UAIkS TUTTOU GIAIKOVNG KaBws Ba gival
dUOKOAN N agaipeoT) Tou.

. To FIT CHECKER ADVANCED ¢ivai 181aiTepa AETTTOPPEUCTO UAIKO.
®povTida TPETEl va AngOei waTe To UAIKS va pnv Siappeucel oTo Adipo
Tou aoBevn.

. ATToQUYETE TNV atroénpavon Tou dovTioU Kal Twv TTEPIBAAAOGVTWY 10TWV

KaTa TNV epappoyr Tou FIT CHECKER ADVANCED.

To uMiko6 FIT CHECKER ADVANCED é£xel povadikn Xnuikni ouvBeon

TTou Tou &ivel Tn duvaTtdTnTa va TToAUpEpPideTal ypnyopoTeEpa aTn

aTopaTIKA KOIAGTNTA TTapd o€ Beppokpacia TepiBaAAovTog. Ma 1o Adyo

auTd yia va KaBopioTei To 0TAd10 TTOAUpEPIOPOU, EAEYETE TO UAIKO OTO
oTépa agoul To UAIKG aTov Trayko epyaaciag Ba dwael AdBog exTiunan.

YWnAoTEPEG BEPUOKPATIEG HEIWVOUV TO XPOVO EPYATIag EVW

XaunASTEPEG TOV augdvouy.
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ANOXPQZH
Aeukd

OYAAZH
DuAaETe To UNIKG O€ Beppokpaaia dwuaTiou pakpid até Tnv dueon ékBeon
aT0 NAIaKS Qwg (15-25°C, 59-77°F).

ZYIKEYAZIEZ
1. ZwAnvapio
Zuokevaaoia 1-1: 55 g (42 mL) Baon, 50 g (42 mL) KataAdTng,
3 g EmBpaduvTikdg TrapayovTtag, MmAok avapeigng
2. ®uoiyya
Suokeuaoia d0o Quoiyywv: PUalyya 62 g (48 mL) x 2, PUyxog avaueigng I
SS x 3, PUyxog avapeigtng IS x 3

MPOZOXH

. Ze MEPITTITWON snwpng TOU UMKOU PE TO BAEVVOYOVO TOU OTOUATOG 1

T0 5¢ppa, AQaIPEDTE TO Kal EETTAUVETE HE GBOVO vepd.

e MEPITTTWON ETTAPAG TOU UAIKOU pE TOUG 0@BaApolg eTTAUVETE

apéowg e vePO Kal avagnTeioTe 10TPIKI CUHPBOUAR.

Mnv avapiyvuete To FIT CHECKER ADVANCED pe uMNika atré aAAa
TTpoidvTa.

ATro@UyeTE TN piyn Tou UAIKOU OTO pouxIou6 Kabwg eival SUoKoAN n
agaipeon Tou.

ATTOQUYETE TNV KATATTOOT TOU UAIKOU.

MpoowTikég e€0TTAIoPOG aoaAeiag (MEA) 6TTwg yavTia, JAoKES Kal
TTPOCTATEUTIKA YUQAIG TIPETTEI TIAVTA VA XPNOIPOTToIoUVTAl.

Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIGV UTTOPET va TIPOKAAETEI UTTEPEVAITONTia
o€ KaTola dtopa. Av TrapatnpnBoulv TEToleg avTIdpAoElg SIakOWTE Tn Xprion
TOU TTPOI6VTOG Kal avadnTeioTe 1aTPIKr GUPBOUANR.
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Kdtola até Ta mpoidvTta TTou avagépovTal aTig Tapoloeg Odnyieg XpAong
pTropei va TagivopnBolv wg emikivouva cUM@wva pe To GHS. ESoikeiwbeiTe pe
TIG 0dnyieg ao@aAeiag Tou diaTiBevTal oTn dielBuvon:
http://www.gceurope.com
f yla TNV AJEPIKA
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va Tig TapaAdBeTe amd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAl ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOXOMETPHZHZ NMOAAANAHZ EGAPMOIHZ: yia Tnv
aTToQUYH SIA0TAUPOUPEVNG ETTIMOAUVONG PETAEU TWV GOBEVWY N CUOKEUN
auTh atraiTei p€Tplou Babuol atmoaTeipwaon. ANEowG PETE TN Xpron
ETMOEWPNAOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG YIa TIBAVH HETATITWON TNG
KATAOTAOAG TNG. ATTOPPIYTE TN GUOKEUN aV £XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMNTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaaTiké TN CUCKEUH TTPOG
aATTOPUYH EAPAVONG KAl CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWVY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIpWATE pE Eva PETPIOU BABUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKO TTPOIOV
1aTpIkAG XPioNg oUH@WVA HE TIG TOTTIKEG / €BVIKEG Odnyieg.

Avagopd yia aveTTiBUPNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBEeiTe yia oTToladrTToTe aveTOUUNTN evEpyEla, avTidpaon i

TTapopoIa YEYOVOTA ATré T XPROoN TOU TTPoidvToG, oupTrepIAauBavopévwy Kal

60wV dev avagépovTal oTIg TTapoUoeg 0dnyieg Xpriong, TapakaAoUue

SNAWOTE TIG APECWS OTO €10IKG TUCTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn TNG

XWPOG 0ag TTOU PTTOPEiTE va BpeiTe péoa atrd Tnv akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG OUCTNUA ACPAAEIAg TNG ETAIPEIAG:

vigilance@gc.dental

Me Tov 1péTTO auTd ouVTEAEiTE OTNV BeATiwOn TNG aoPAaAeiag Xpriong autol

TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 01/2020 137802

N 170104SK




