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IFU Cartridge Dispenser Il WEP

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

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

CARTRIDGE DISPENSER Il and MIXING TIP Il are used to mix and dispense
the required amount of cartridge type vinyl polyether silicone (EXA'lence)and
vinyl polysiloxane impression and reline materials (particularly GC RELINE®
Soft / Extra Soft).

INDICATIONS FOR USE

Dispensing GC vinyl polyether silicon or vinyl polysiloxane impression and
reline materials from cartridges (the Cartridge Dispenser Il is referred to as
‘dispenser’ hereafter).

DIRECTIONS FOR USE

1. Lift the release lever of the dispenser and pull the piston plunger all the
way back into the dispenser.

2. 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
down the cartridge holder to fix the cartridge.

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

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

5. Align the V-shaped notch on the rim of MIXING TIP Il to the V-shaped
notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach the mixing tip.
Then, rotate the coloured collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise to the
end of the cartridge. The dispenser is now ready for use.

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

7. Remove and replace the old mixing tip immediately prior to next use.
Before attaching a new tip, gently extrude a small amount of material to
ensure that base and catalyst are flowing evenly from both openings.

If the materials fail to extrude, remove any hardened materials on the end
of the cartridge.

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

IDENTIFICATION OFPARTS

a) Cartridge Holder

b) Piston Plunger

) Coloured Collar for MIXING TIP II

) Release Lever

) V-shaped Notch on the flange of the cartridge
) V-shaped Notch between the cartridge barrels
) V-shaped Notch on the rim of MIXING TIP Il
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NOTES

1. Use only after checking that the cartridge and the mixing tip are loaded
securely into the dispenser.

2. Sudden extrusion could cause cracking of the cartridge. To avoid this,
gently squeeze the handle to extrude the material.

3. Clean the dispenser with an ethanol solution (for disinfecting) or dental
wet tissue. The dispenser may be sterilised in an autoclave. However, with
some autoclaves, the temperature of the sterilizing chamber may reach
132 °C or higher and there is a possibility that the dispenser material
(synthetic resin) may become distorted at these temperatures. For details,
contact the manufacturer of your autoclave.

4. After autoclaving, do not use the dispenser until it has cooled down
completely.

PACKAGES
1. CARTRIDGE DISPENSER I
1 piece
2. MIXINGTIPII
SS (yellow), 60 pieces
3. MIXINGTIPII
S (pink), 60 pieces
4. MIXINGTIPII
LL (purple), 60 pieces
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5. MIXINGTIPII
L (green / blue), 60 pieces

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: https://www.gc.dental/europe.

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 : 06/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung grindlich lesen!

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

Der Kartuschen-Dispenser Il und die Mixing-Tips Il werden fiir das Mischen
und Ausdriicken der gewiinschten Menge von Vinyl Polyether Silikon
(Exa’lence), Vinyl Polysiloxan Abformmaterial und Unterfiitterungsmaterial
verwendet.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Ausdriicken von GC Vinyl Polyether Silikon oder Vinyl Polysiloxane Abform-
und Unterfiitterungsma terial aus der Kartusche (Der Kartuschen-Dispenser |
wird im nachfolgenden Text Dispenser genannt).

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Den Arretierhebel des Dispensers anheben und den Transportkolben nach
hinten durch den Dispenser bis zum Anschlageinschieben.

2. Den Kartuschenhalter des Dispensers hochdriicken und die Kartusche
einlegen. Sicherstellen, daR die V- férmige Kerbe auf dem Flansch der
Kartusche nach unten zeigt. Den Kartuschenhalter nach unten driicken,um
die Kartusche zu fixieren.

3. Den Arretierhebel anheben und den Transportkolben nach vorne schieben,
bis er in der Kartuscheeinrastet.

4. Durch eine viertel Drehung gegen den Uhrzeigersinn die VerschluRBkappe

abnehmen. Die Kappe nach unten kippen und von der Kartusche abziehen.

Den Griff des Dispensers leicht driicken, um eine kleine Menge Material
aus den beiden Offnungen am Ende der Kartusche herauszudriicken.
Sicherstellen, daB Basis und Katalysator gleichméaRig herauskommen.

5. Die V- formige Kerbe am Rand der MISCHKANULE Il an der V- formigen
Kerbe zwischen den Kartuschenzylindern ausrichten. Fest eindriicken,
um die Mischkantile zu befestigen. AnschlieBend den farbigen Rand der
Mischkaniile mit einer viertel Drehung im Uhrzeigersinn auf das Ende der
Kartusche drehen. Der Dispenser ist jetzt fertig zum Gebrauch.

6. Den Griff des Dispensers mehrere Male driicken, um das Material
herauszudriicken. Nach der Anwendung MISCHKANULE Il nicht entfernen,
da dieser jetzt als VerschluBkappe bis zur nachsten Anwendung dient. Um
die MISCHKANULE Il zu entfernen, den Rand an der Mischkantile eine
viertel Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn drehen, um die V- formige
Kerbe an der Kartusche auszurichten. Die Mischkaniile nach unten kippen
und von der Kartuscheabziehen.

7. Die alte Mischkantile erst unmittelbar vor der nachsten Anwendung
entfernen und ersetzen. Bevor eine neue Mischkanlile aufgesetzt wird,
eine geringe Menge Material leicht ausdriicken, um sicherzustellen, dal
Basis und Katalysator gleichmaRig aus beiden Offnungen flieRt. Falls sich
das Material nicht gleichmaRig ausdriicken |1aRt, hartes Material an der
Kartuschenéffnungentfernen.

8. Um die Kartusche zu wechseln, den Arretierhebel anheben, und den
Transportkolben vollstandig zurlickziehen. Den Kartuschenhalter
hochdrticken, die leere Kartusche entfernen und eine neue in den
Dispensereinlegen.

IDENTIFIKATION DER TEILE

a) Kartuschenhalter

b) Transportkolben

c) Farbiger Rand fiir die MISCHKANULEII

d) Arretierhebel

e) V-férmige Kerbe auf dem Flansch der Kartusche

f) V-férmige Kerbe zwischen den Kartuschenzylindern
g) V- férmige Kerbe am Rand der MISCHKANULE I

HINWEISE

1. Nur verwenden, nachdem kontrolliert wurde, da die Kartusche und die
Mischkaniile sicher ein- bzw. aufgesetztwurde.

2. Zu schnelles Ausdriicken kann ein Platzen der Kartusche zur Folge haben.
Um dieses zu vermeiden, den Griff langsam betatigen um das Material
herauszudriicken.

3. Dispenser mit einer Ethanollésung (zur Desinfektion) oder einem feuchten
Tuch reinigen. Der Dispenser kann in einem Autoklaven sterilisiert werden.
Bei einigen Autoklaven erreicht die Temperatur der Sterilisationskammer

132°C und mehr. Bei diesen Temperaturen kann die Moglichkeit bestehen,
daR das Dispensermaterial (synthetischer Kunststoff) sich verformt. Fiir
Details den Hersteller des Autoklaven kontaktieren.

4. Nach dem autoklavieren den Dispenser nicht eher verwenden, bis er auf
Raumtemperatur abgekdihlt ist.

HANDELSFORM

1. KARTUSCHEN DISPENSER Il 1 Stiick
2. MIXING TIP II, SS (gelb), 60 Stiick

3. MIXING TIP II, S (pink),60 Stiick

4. MIXING TIP II, LL (lila), 60 Stiick

5. MIXING TIP II, L (griin / blau), 60 Stiick

Einige Produkte, auf die in dieser Gebrauchsanweisung verwiesen wird,
kénnen gemaR GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich stets mit
den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgender Adresse verfligbar
sind: https://www.gc.dental/europe.

Sie kénnen auch von lhrem Lieferanten bezogen werden.

Fur 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

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 tiber das entsprechende
Meldebehorde, indem Sie die richtige Autoritét lhres Landes zuganglich Gber
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 : 06/2024

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

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP I

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect des
indications d'utilisation.

CARTRIDGE DISPENSER Il and MIXING TIP Il sont utilisés pour mélanger
et doser la quantité adéquate de matériau d’'empreintes et de rebasage (en
particulier GC RELINE® Soft / Extra Soft) en cartouche de vinyl polyether
silicone (EXAllence) et vinylpolysiloxane.

INDICATIONS

Distribue et dose les matériaux d’empreinte et de rebasage vinyl-polysiloxane
en cartouches (le distributeur de cartouches Il est nommé « distributeur »
ci-dessous).

MODE D’EMPLOI

1. Lever le «verrou» du distributeur (situé sur la partie arriére) et pousser le
piston du pistolet distributeur complétement vers I'arriére.

2. Lever le support de cartouche sur le dessus du distributeur et charger la
cartouche en s’assurant que I'encoche en V a l'arriére de la cartouche
est orientée vers le bas. Rabaisser le support de cartouche pour fixer la
cartouche.

3. Lever le verrou du distributeur et pousser le piston jusqu’a ce qu'il
s’engage dans la cartouche.

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

5. Aligner I'encoche en forme de V de 'embout de mélange sur I'encoche
en forme de V entre les deux tubes des cartouches. Pousser fermement
pour fixer 'embout de mélange. Puis, tourner le bout coloré de 'embout de
mélange d’'1/4 de tour dans le sens des aiguilles d'une montre au bout de
la cartouche. Le distributeur est prét a étre utilisé.

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

7. Avant toute utilisation, retiver I'ancien embout de mélange et le remplacer
aussitot. Avant de mettre un nouvel embout, extraire une petite quantité
de matériau afin de vous assurer que la Base et le Catalyseur s'écoulent
facilement des 2 ouvertures. Si le matériau s'extrait difficilement, retirer le
matériau durci du bout de la cartouche.

8. Pour remplacer la cartouche, lever le verrou et retirer entierement le piston
en le tirant vers I'arriére.Retirer la cartouche vide en soulevant le support
de la cartouche et charger une nouvelle cartouche dans le distributeur.

PRESENTATION
a) Support de cartouche

b) Piston, crémaillere

) Embouts de mélange Il abouts colorés

) Verrou

) Encoche en forme de V sur les rebords des cartouches
Encoche en forme de V entre le corps des cartouches
Encoche en forme de V de 'embout de mélange I
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NOTES

1. Avant toute utilisation, vérifier que la cartouche et 'embout de mélange
sont parfaitement positionnés dans le distributeur.

2. Un extrusion brutale peut féler la cartouche. Pour éviter cela, appuyer
doucement sur la gachette pour extraire le matériau.

3. Nettoyer le distributeur avec une solution d’éthanol (pour désinfecter)
ou avec une lingette imprégnée. Le distributeur peut étre stérilisé dans
un autoclave. Toutefois avec certains autoclaves, la température de la
chambre de stérilisation peut atteindre 132°C ou plus et, il peut arriver que
le distributeur (résine synthétique) se déforme a ces températures. Pour
plus de détails, contacter votre fournisseurd’autoclave.

4. Aprés passage a l'autoclave, laisser refroidir complétement le distributeur
avant de s'en servir.

CONDITIONNEMENT
1. Pistolet distributeur de cartouches Il
1 piéce

2. MIXING TIP Il (embout de mélange I
SS (jaune), 60 pieces
3. MIXINGTIP Il
S(rose), 60piéces
4. MIXINGTIPII
LL (violet), 60 piéces
5. MIXING TIP II
L (vert/ bleu), 60 pieces

Certains produits référencés dans ce mode d’emploi peuvent étre classés
comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous toujours avec les fiches de
données de sécurité disponibles a I'adresse: https://www.gc.dental/europe.
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre distributeur.

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 'autorité compétente de
votrepays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne:

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.).

Derniére mise & jour : 06/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni d’uso.

CARTRIDGE DISPENSER Il e MIXING TIP Il

vengono utilizzati per miscelare ed erogare la quantita necessaria di materiali
per impronte e ribasatura a base di silicone di vinil-polietere in cartuccia
(EXA'lence) e a base di vinilpolisilossano (in particolare GC RELINE® Soft /
Extra Soft).

INDICAZIONI D’'USO

Erogazione dalla cartuccia di materiali GC per impronte e ribasatura a base di
silicone di vinil-polietere o a base di vinilpolisilossano (di seguito il Cartridge
Dispenser verra denominato semplicemente 'dispenser’o erogatore).

ISTRUZIONI PER L’'USO

1. Sollevare la leva di sgancio del dispenser e arretrare completamente nel
dispenser lo stantuffo.

2. Sollevare il portacartuccia del dispenser e caricare la cartuccia,
accertandosi che l'intaglio a V presente sulla flangia della cartuccia sia
rivolto verso il basso. Premere sul portacartuccia per fissare la cartuccia
stessa.

3. Sollevare la leva di sgancio e spingere in avanti lo stantuffo finché non
aggancia la cartuccia.

4. Togliere il cappuccio della cartuccia ruotandolo di 1/4 di giro in senso
antiorario, piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo dalla cartuccia.
Premere delicatamente la leva del dispenser per far fuoriuscire una piccola
quantita di materiale dalle due aperture poste all’estremita della cartuccia.
Accertarsi che la base e il catalizzatore fuoriescano in modo uniforme.
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5. Allineare l'intaglio a V posto sul bordo della PUNTA DI MISCELAZIONE
MIXING TIP Il con l'intaglio a V posto tra i due cilindri della cartuccia.
Premere con decisione per inserire la punta di miscelazione. Quindi,
ruotare il colletto colorato della punta di miscelazione facendogli compiere
1/4 di giro in senso orario fino al termine della cartuccia. Ora il dispenser &
pronto per I'uso.

6. Premere diverse volte la leva per estrudere il materiale. Dopo I'uso non
togliere la PUNTA DI MISCELAZIONE MIXING TIP Il in quanto fungera
da cappuccio di chiusura fino all'impiego successivo. Per sostituire la
PUNTA DI MISCELAZIONE MIXING TIP Il, ruotare il colletto della punta di
miscelazione facendogli compiere 1/4 di giro in senso antiorario in modo da
allineare I'intaglio a V posto sulla cartuccia. Piegare verso il basso la punta
di miscelazione e staccarla dalla cartuccia.

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

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

ELENCO DELLE PARTI

1. Portacartuccia

Stantuffo

Colletto colorato per la PUNTA DI MISCELAZIONE MIXING TIP II

Leva disgancio

Intaglio a V sulla flangia della cartuccia

) Intaglio a V tra i cilindr idella cartuccia

g) Intaglio a V posto sul bordo della PUNTA DI MISCELAZIONE MIXING
TIP I

(ORI

)
)
)
)
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NOTE

1. Usare solamente dopo aver controllato che la cartuccia e la punta di
miscelazione siano caricate correttamente nel dispenser.

2. Un’estrazione troppo brusca del materiale potrebbe causare fratture nella
cartuccia. Per evitare simili problemi, premere delicatamente la leva per
estrudere il materiale.

3. Pulire il dispenser con una soluzione di etanolo (per disinfettare) o con
un panno impregnato per impiego odontoiatrico. Il dispenser pud essere
sterilizzato in autoclave. Tuttavia, in alcune autoclavi la temperatura della
camera di sterilizzazione puo raggiungere | 132°C o temperature pit
elevate alle quali il materiale del dispenser (resina sintetica) potrebbe
riportare distorsioni. Per conoscere i dettagli, consultare il produttore
dell'autoclave.

4. Dopo il trattamento in autoclave non utilizzare il dispenser finché non si
sara completamente raffreddato.

CONFEZIONI
1. DISPENSER PER CARTUCCE Il
1 pezzo
2. MIXINGTIPII
SS (giallo), 60 pezzi
. MIXING TIP Il
S (rosa), 60 pezzi
. MIXING TIP Il
. LL (viola), 60 pezzi
. MIXING TIP Il
L (verde / blu), 60 pezzi
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti IFU possono essere
classificati come pericolosi secondo GHS. Familiarizzare sempre con le
schede di sicurezza disponibili su: https://www.gc.dental/europe.
Esse, possono anche essere ottenute anche dal vostro 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 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 : 06/2024

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

CARTRIDGE DISPENSER Il
MIXING TIP 1l

Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones
de uso.

CARTRIDGE DISPENSER Il y MIXING TIP Il se usan para mezclar y

dispensar la cantidad necesaria de los materiales de impresién de vinil poliéter

silicona (EXAlence), polivinil siloxano en cartuchos y de rebase
(particularmente GC RELINE® Soft / Extra Soft).

INDICACIONES PARA USO

Dispensado de materiales de impresion de vinil poliéter silicona,de polivinil
siloxano y de rebase de GC desde sus cartuchos (el Cartridge Dispenser sera
referido en lo sucesivo ‘dispensador’).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Levante la palanca del dispensador y tire el émbolo del pistén hasta atras
del todo dentro del mismo.

2. Levante el mecanismo que sostiene el cartucho en el dispensador y
cargue el cartucho asegurandose de que la muesca en forma de V en el

borde del cartucho queda mirando hacia abajo. Presione hacia abajo el
mecanismo que sujeta el cartucho para que éste quede fijo.

3. Levante la palanca de liberacion y presione el émbolo del piston hacia
delante hasta que se introduzca en el cartucho.

4. Retire la tapa del cartucho girandola un cuarto de vuelta en la direccién
contraria a las manecillas de reloj. Incline la tapa hacia abajo y destape
el cartucho. Suavemente, apriete la empufiadura del dispensador para
extraer una pequefa cantidad de material a través de los dos orificios en
el extremo del cartucho. Asegurese de que la base y el catalizador salen
uniformemente.

5. Alinee la muesca en forma de V en el borde de la punta de mezcla MIXING
TIP Il con la marca en forma de V entre los cafiones del cartucho. Presione
firmemente para colocar la punta de mezcla. A continuacién, haga girar el
anillo de color de la punta de mezcla un cuarto de vuelta en la direccion
de las agujas del reloj hacia el extremo del cartucho. Ahora el dispensador
esta listo para ser utilizado.

6. Apriete la empufiadura varias veces para forzar la salida del material.
Después de su uso, no retire la punta de mezcla MIXING TIP Il, puesto
que ésta sirve como tapa protectora del material hasta su nuevo uso.
Cuando desee reemplazar la punta de mezcla, gire el anillo en la punta
de mezcla un cuarto de vuelta en direccién contraria a las manecillas de
reloj para alinear el corte en forma de V en el cartucho. Inclinela punta de
mezcla hacia abajo y retirela del cartucho.

7. Retire y reemplace la punta de mezcla anterior justo antes de volver
a usar el aparato. Previo a la colocacion de la nueva punta, haga salir
suavemente una pequefia cantidad de material para asegurar que la
base y el catalizador estan fluyendo en la misma cantidad a través de
ambos orificios. Si los materiales no fluyen normalmente, retire el material
endurecido que se haya acumulado en el extremo del cartucho.

8. Para reemplazar el cartucho, levante la palanca de liberacion y retraiga
completamente el émbolo del piston. Retire el cartucho vacio levantando el
retenedor del cartucho y cargue uno nuevo en el dispensa

IDENTIFICACION DE LAS PARTES

a) Soporte delcartucho

b) Embolo del pistén

c) Anillo de color para MIXING TIP Il

d) Palanca de liberacién

e) Muesca en forma de V en el borde del cartucho

f) Muesca en forma de V entre los cafiones del cartucho

g) Muesca en forma de V en el borde de la punta de mezcla MIXING TIP Il

NOTAS

1. Use solo tras comprobar que el cartucho y la punta de mezcla estan
firmemente colocados en el dispensador.

2. Una extraccion brusca puede hacer que el cartucho se rompa. Para evitar
esto, apriete con cuidado la palanca para la extraccién del material.

3. Limpie el dispensador con una solucién de etanol (para desinfectar)
o toallita himeda dental. El dispensador puede ser esterilizado en el
autoclave. Sin embargo, con algunos autoclaves la temperatura de
la cdmara de esterilizacion puede alcanzar 132°C o superior y existe
posibilidad de que el material de que esta hecho el dispensador (resina
sintética) se deforme ante dichas temperaturas. Para informacién mas
detallada, pongase en contacto con el fabricante de su autoclave.

4. Después de la esterilizacion en el autoclave, no use el dispensador hasta
que esto se haya enfriado por completo.

PRESENTACION
1. Cartridge Dispenser Il

1 unidad
2. MIXINGTIPII

SS (amarillo), 60 puntas
3. MIXINGTIPII

S(rosa), 60 puntas
4. MIXINGTIP II

LL (morado), 60 puntas
5. MIXINGTIP II

L (verde/azul), 60 puntas

Algunos de los productos a los que se hace referencia en las presentes
instrucciones de uso pueden estar clasificados como peligrosos segun el
GHS.

Familiaricese siempre con las hojas de datos de seguridad disponibles en
https://www.gc.dental/europe.

También puede solicitarlas a 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 instruccién para su uso, inférmelos
directamente a través del sistem a 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 revision : 06/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaan g.

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP 1I

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties door tandheelkundig
gekwalificeerden.

De CARTRIDGE DISPENSER Il en MIXING TIP Il worden gebruikt om de
gewenste hoeveelheid te mengen en te doseren vanuit de cartridge typen vinyl
polyether silicone (EXA'lence) en vinyl polysiloxane

afdrukmaterialen en reline materialen (met name: GC RELINE® Soft / Extra
Soft).

GEBRUIKSINDICATIES

Het doseren van GC vinyl polyether silicone of vinyl polysiloxane
afdrukmaterialen en reline materialen vanuit cartridges (de Cartridge
Dispenser Il wordt hierna 'dispenser’ genoemd).

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Druk de ontgrendel hendel van de dispenser omhoog en trek de plunjer
volledig terug.

2. Kilap de borgklep van de cartridge houder omhoog en schuif de cartridge,
met de inkeping in de flensrand van de cartridge onder, op zijn plaats.Sluit
de borgklep om de cartridge te zekeren.

3. Duw de ontgrendel hendel omhoog en schuif de plunjer naar voren tot in
de cartridge.

4. 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 basis en katalysator er gelijkmatig uitkomen.

5. Richt de V-vormige inkeping in de borgring van de MENGNAALD Il op de
V-vormige markering tussen de twee cartridge cilinders. De mengnaald
stevig aandrukken en de gekleurde borgring van de mengnaald, een
kwartslag met de klok mee, vast draaien. De dispenser is nu klaar voor
gebruik.

6. 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.

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

8. Om de cartridge te vervangen duwt men de ontgrendel hendel omhoog
en trekt men de plunjer volledig naar achteren. Klap de borgklep omhoog,
verwijder de cartridge en plaats een nieuwe in de dispenser.

IDENTIFICATIE VAN DE ONDERDELEN
) Cartridge Houder
b) Plunjer
c) Gekleurde Borgring voor MENGNAALD Il
d) Ontgrendel Hendel
) V-vormige Inkeping op de flensrand van de cartridge
f) V-vormige Markering tussen de cartridge cilinders
g) V-vormige inkeping in de borgring van de MENGNAALDII

OPMERKINGEN

1. Alleen gebruiken nadat is gecontroleerd of de cartridge en de mengnaald
op de juiste manier zijn bevestigd.

2. Te haastig extruderen kan de cartridge doen breken. Om dit te voorkomen
moet men langzaam en gelijkmatig de hendel overhalen.

3. Reinig de dispenser met een alcoholoplossing (voor desinfecteren)
of een alcoholdoekje. De dispenser kan worden gesteriliseerd in een
autoclaaf. Echter in de sterilisatie kamer van sommige autoclaven, kan een
temperatuur van 132°C of hoger ontstaan. Dit kan de dispenser mogelijk
doen vervormen daar de kunststof waarvan de dispenser is gemaakt deze
temperaturen niet verdraagt. Over meer gedetailleerde informatie beschikt
de fabrikant van uw autoclaaf.

4. De dispenser na het autoclaveren volledig laten afkoelen.

VERPAKKINGEN
1. CARTRIDGE DISPENSER Il
1 stuk
. MIXING TIP Il
SS (geel), 60 stuks
. MIXINGTIP Il
S (roze), 60 stuks
. MIXINGTIP Il
LL(paars), 60 stuks
. MIXINGTIP I
L (groen / blauw), 60 stuks

o A W N

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt verwezen, kunnen volgens
het GHS als gevaarlijk zijn geclassificeerd. Maak uzelf altijd vertrouwd met
de veiligheidsinformatiebladen die beschikbaar zijn op: https://www.gc.dental/
europe.

Ze zijn ook verkrijgbaar 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 : 06/2024

CARTRIDGE DISPENSER II
MIXING TIP Ii

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne indikationer til
anvendelse.

BLANDEPISTOL Il og BLANDESPIDSER |l avendes til blanding af vinyl
polyaeter silikone (EXA’lence), A-silikonebaserede aftryksmaterialer og
rebaseringsmaterialer (Specielt GC RELINE® Soft / Extra Soft).

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

Til blanding af GC vinyl polyzeter silikone (EXA’lence), A-silikone aftryks-og
rebaseringsmaterialer som fremstilles i magasiner (Dispenser vil vaere den
blandepistol Il,som der herefter refereres til i denne brugsanvisning.).

BRUGSANVISNING

1. Pres udlgser knappen op og indszet stemplet og tryk det bagud.

2. Aben magasinholderen og indszet magasinet saledes, at det V - formede
maerke vender nedefter. Luk magasinholderen.

3. Hold pa blandepistolen og pres stemplet fremad. Kontroller, at stemplet
fores ind imagasinet.

4. Beskyttelseshaetten pa magasinet fiernes let ved, at rotere denne 1/4
omgang imod uret. Dispenser lidt materiale fra pistolen. Veer sikker pa, at
der kommer materiale ud fra beggepatroner.

5. Monter blandespidsen ved, at placere denne mod det v- formede maerke
mellem magasinets to patroner og rotér spidsen 1/4 omgang med uret.
Dispenser er nu klar til brug.

6. Pres handtaget ind et par gange for, at trykke blandet materiale ud. Efter
anvendelse anbefales det ikke, at fierne blandespidsen, idet den herefter
fungere som beskyttelse af materialet i magasinet. Nar produktet skal
anvendes igen, roteres blandespidsen 1/4 omgang imod uret og herefter
kan den fiernes.

7. Inden en ny spids seettes pa plads, anbefales det igen, at trykke lidt
materiale ud, for at sikre, at base og katalyse flyder som det skal.
Mislykkes dette, fiernes herefter starknet materiale.

8. Ved skift af magasin, frigeres lukkemekanismen og stemplet traekkes helt
tilbage. Fjern magasinet fra dispenseren og erstat med et nyt magasin.

IDENTIFIKATION AF DE ENKELTE DELE
Magasinholder

) Stempel

) Blandingsspidsens farvede krave

)

)

a
b,
Lasemekanisme

V-formet maerke pa patronens krave

) V-formet meerke mellem magasinets patroner
) Blandingsspidsens farvede krave

Q2020

BEMARK

1. Ma kun anvendes nar det er kontrolleret, at magasin og blandespids er
korrekt monteret i dispenseren.

2. Kraftfuld og heftig dosering kan forarsage revner i magasinet. For at
undga dette, skal der trykkes forsigtigt pa handtaget for, at presse blandet
materialet ud.

3. Renger dispenseren med en ethanol oplgsning (til desinfektion) eller en
vad renseserviet. Dispenseren kan autoklaveres. Bemeaerk dog, at visse
typer af autoklaver kan opna temperaturer over 132 °C eller hgjere og dette
kan forarsage, at plastikdelene deformeres. For ngjagtige oplysninger,
kontakt producenten af autoklaven.

4. Efter autoklavering afventes nedkeling , fer brug.

FORPAKNING

1. BLANDEPISTOL Il
1 stk.

2. BLANDESPIDSER Il
SS (gul), 60 stk

3. BLANDESPIDSER Il
S (pink), 60 stk

4. BLANDESPIDSER Il
LL (lilla), 60 stk

5. BLANDESPIDSER II
L (gren/bla), 60 stk

Nogle af de produkter der refereres til i brugsanvisningen, kan vaere
klassificeret som skadelige ifelge GHS. Veer sikker pa at hente
sikkerhedsdatabladet pa: https://www.gc.dental/europe.

Det kan ogsa leveres af din leverander.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.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 : 06/2024




CARTRIDGE DISPENSER II
MIXING TIP Ii

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

CARTRIDGE DISPENSER Il samt MIXING TIP Il anvands for att blanda och
dosera den 6nskade méangden av antingen Vinylpolyetersilikonen (EXAlence)
och vinyl polysiloxanbaserade avtrycks- eller rebaseringsmaterial (speciellt GC
RELINE® Soft / Extra Soft).

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Dosering av GC vinylpolyetersilikon eller vinylpolysi- loxanbaserade avtrycks-
och rebaseringsmaterial fran magasin (Cartridge Dispenser Il benamns
hédanefter nedan som’dispenser’).

BRUKSANVISNING

1. Frigor lasmekanismen pa dispensern och dra kolven bakat.

2. Lyft patronhéllaren och séatt patronen pa dess plats. Forsékra dig om
att den v-formade skaran pa patronens flans pekar nedat. Tryck ner
patronhallaren for att fixera patronen i dess korrekta lage.

3. Frigér lasmekanismen pa dispensern och tryck kolven framat tills kontakt
med patronen erhalles.

4. Avlagsna locket pa patronen genom att vrida den 1/4 varv motsols, vrid
locket nedat och avlagsna det fran patronen helt och hallet. Dispensera
forsiktigt lite material fran patronen. Forsakra dig om att det kommer
material i jamn hastighet fran patronens bagge 6ppningar.

5. Rikta blandningsspetsens infattning mot den V-formade skaran mellan
patronens tva komponentcylindrar. Tryck stadigt fast blandningsspetsen.
Rotera sedan blandningsspetsens fargade krage 1/4 varv medsols tills den
nar patronen. Dispensern &r nu fardig att anvandas.

6. Pressa handtaget ett flertal ganger for att trycka ut blandat material. Efter
anvandning, avldgsna inte blandningsspetsen d& denna kommer att
fungera som skydd tills materialet skall anvandas igen. Nar produkten skall
anvandas igen, rotera blandningsspetsens krage 1/4 varv motsols for att
linjera med den v-formade skaran pa patronen. Fall blandningsspetsen
nedat och avldgsna den fran patronen.

7. Ersatt den anvanda blandningsspetsen férst innan produkten skall
anvandas igen. Innan den nya spetsen satts pa plats, tryck forsiktigt ut
lite material for att sakerstélla att bade bas och katalyst flyter ut som den
ska. Ifall detta misslyckas, avlagsna stelnat material fran de omraden pa
patronen dar detta erfodras.

8. Vid byte av patron, frigér lasmekanismen och dra kolven helt tillbaka.

Ta bort patronen genom att lyfta upp patronhallaren. Ersatt den gamla
patronen med en ny.

IDENTIFIERING AV DE OLIKA DELARNA
a) Patronhallare

) Kolv

) Blandningsspetsens fargade krage

) Lasmekanism

) V-formad skara pa patronens flans

f) V-formad skara mellan patronenscylindrar
g) MIXINGTIPII

ATT OBSERVERA

1. Anvénds endast efter kontroll av att patron samt blandningsspets sitter
ordentligt fast pa dispensern.

2. Haftig och kraftfull dosering kan orsakafrakturer i patronen. For att undvika
detta, tryck forsiktigt pa handtaget for att pressa ut blandat material.

3. Rengor dispensern med en etanolldsning (for desinficering) eller en vat
torkservett. Dispensern kan autoklaveras. Notera dock att vissa typer
av autoklaver nar 6ver 132 °C och kan darfor orsaka att plastdelarna
deformeras. For exakta detaljer, kontakta tillverkaren av just er autoklav.

4. Efter autoklavering, anvand inte dispensern innan den svalnat till fullo.

FORPACKNINGAR

1. BLANDNINGSPISTOL Il
1 styck

2. BLANDNINGSSPETSAR II
SS (gula), 60 st.

3. BLANDNINGSSPETSAR Il
S (rosa), 60 st.

4. BLANDNINGSSPETSAR II
LL (ila), 60 st.

5. BLANDNINGSSPETSARII
L (grona/ bla), 60 st.

Vissa produkter som hénvisas till i denna bruksanvisning kan klassificeras som
farliga enligt GHS. Bekanta dig alltid med sékerhetsdatabladen som finns pa:
https://www.gc.dental/europe.

De kan &ven erhallas fran din leverantor.

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

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptéacker 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 behériga myndighet,
finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

Pa detta séatt bidrar du till att forbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast : 06/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP 1l

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas indicagdes de
utilizagao.

O DOSEADOS DE CARTUCHO Il e a PONTA

MISTURADORA Il s&o utilizados para misturar e dispensar a quantidade
necessaria de materiais de impresséo e rebasamento a base de vinil poliéter
silicone (EXA'lence) ou vinil polissiloxano em cartucho (em particular GC
RELINE® Soft / Extra Soft).

INDICAGOES

Doseamento de materiais de impressédo a base de vinil poliéter silicone ou vinil
polissiloxano e rebasamento da GC a base de vinil polissiloxano em cartuchos
(o Doseador de Cartucho Il sera adiante referido como ‘doseador’).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Levante a alavanca de libertagédo do doseador e puxe o émbolo totalmente
para tras, para o interior do doseador.

2. Levante o suporte do cartucho do doseador e carregue o cartucho,
assegurando-se de que a ranhura em forma de V no rebordodo cartucho
esta voltada para baixo. Empurre o suporte do cartucho para baixo para
fixar o cartucho.

3. Levante a alavanca de libertagédo e empurre o émbolo para a frente até
que encaixe no cartucho.

4. Retire a tampa do cartucho: rode a tampa 1/4 de volta no sentido contrario
ao dos ponteiros do relégio, vire a tampa para baixo e solte-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.

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

6. Aperte a pega varias vezes para extrair o material. Depois da utilizagao,
nao remova a PONTA MISTURADORA Il dado que esta sera a tampa
de armazenamento até & proxima utilizagdo. Ao substituir a PONTA
MISTURADORA I, rode a gola 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.

7. Retire e substitua a ponta misturadora utilizada imediatamente antes da
utilizagéo seguinte. Antes de colocar uma ponta nova, extraia suavemente
uma pequena quantidade do material, para assegurar que a base e o
catalisador saem de forma homogénea de ambas as aberturas. Caso ndo
consiga extrair os materiais, retire qualquer material endurecido que se
possa encontrar na ponta do cartucho.

8. Para substituir o cartucho, levante a alavanca de libertagéo e retraia
o émbolo totalmente. Retire o cartucho vazio levantando o suporte do
cartucho e coloque um novo cartucho no doseador.

IDENTIFICAGAO DAS PEGAS

a) Suporte do cartucho

b) Embolo

c) Gola colorida da PONTA MISTURADORA I

d) Alavanca de libertagéo

e) Ranhura em forma de V entre os canos do cartucho
f) Ranhura em forma de V no rebordo do cartucho

g) PONTAMISTURADORA II

NOTAS

1. Utilizar apenas depois de verificar que o cartucho e a ponta misturadora
estdo correctamente colocados no doseador.

2. Aextrusédo rapida pode rachar o cartucho. Para evitar que isso acontega,
aperte suavemente a pega para extrair o material.

3. Limpar o doseador com uma solugéo de etanol (para desinfectar) ou um
toalhete dentario. O doseador pode ser esterilizado numa autoclave.
Porém, nalgumas autoclaves a temperatura da camara de esterilizagdo
pode atingir temperaturas de 132 °C ou superiores, podendo o material do
doseador (resina sintética) deformar-se a essas temperaturas. Para mais
pormenores, contacte o fabricante da sua autoclave.

4. Depois de esterilizar na autoclave, nao utilizar o doseador até que este
tenha arrefecido completamente.

EMBALAGENS
1. DOSEADOR DE CARTUCHO Il
1 UNIDADE

2. PONTAMISTURADORA Il
SS (amarela), 60 unidades

3. PONTAMISTURADORA II
S (rosa), 60 unidades

4. PONTAMISTURADORAII
LL (roxa), 60 unidades

5. PONTAMISTURADORA II
L (verde / azul), 60 unidades

Alguns produtos referidos nestas instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre
com as fichas de dados de seguranca disponiveis em: https://www.gc.dental/
europe.

Poder3 ainda obté-las junto do seu fornecedor.

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.

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo
ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles ndo 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 melhorara

seguranca deste produto.

Ultima revis&o : 06/2024

Mpiv a1mo TN Xprion TTapakaAoUpe

BlaBdAoTe TIPOCEXTIKG TIG 0BNYiEg XPONG. ‘

CARTRIDGE DISPENSER Il
MIXING TIP Il

lNa xprion pévo amé emayyeApatia odovTiaTpo aTig evaEIEEIG XPriong.

To moTéA dooopétpnong CARTRIDGE

DISPENSER Il kai To pUyxog avapeigng MIXING TIP Il xpnoipotroloUvTal yia
TNV avapEIgn Kal B0COUETPNON TNG ATTAITOUEVNG TTOOOTNTAG UAIKOU TUTTOU
BivuATroAuaiBep a1Aikévng (EXAlence) amrd T @UCIYYa KAl ATTOTUTTWTIKWV
UNIKWV TUTTOU BIVUATTOAUGIAOEAVNG Kal UAIKWV avaydpwong Baong (€181ka yia
10 GC RELINE® Soft / Extra Soft).

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Docopétpnon Twv UAIKWY GC BivuATroAuaiBep aIAikovng i BivUATTOAUGIAOEGVNG
Kal UNIKWY avayopwong Baong amd @uolyyeg (1o ToToéAl 5ooopETPNoNG-
Cartridge Dispenser Il- ava@épeTal wg «MOTOA» aTrd £5W Kal 0To €EHG).

OAHFIEZ XPHIHZ

1. AvoonkwoTe To HOXAG atreAeuBEpwang Tou SOCOPETPNTH Kal TPARAETE TO
£pPoAo TeAgiwg Tiow oTNV apxikr Toubéon.

2. AvVOONKWOTE TO OUYKPATNTAPA TNG UOIYYAg Tou SOCOUETPNTH Kol €dpaoTe
T véa QUOIyYa BERAIIVOVTAG OTI N EYKOTTA OXAPATOG -V-TNG TTEPIPEPEING
Tou éKpou TNG UCIYYag KOITA TTPOG Ta KATW. MESTE TTPOG T KATW TO
ouyKpaTNTAPA TNG GUOIYYAS WOTE QUTH va ao@aAioel oTn B€on TnG.

3. AvOonKwoTe To HOXASG aTTEAEUBEPWONG Kal TMIETTE T OKavOAAn Tou
DOCOPETPNTA WOTE TO €UPBOAO VO AKOUUTIOEI OTN QUOIYYA.

4. AQQIpEOTE TO KATTAKI TG QUOIYYAG TTEPIOTPEPOVTAG TO KaTa 1/4
apIoTEPOTTPOPA, TPABAETE TO TIPOG Tal KATW Kal OKPIG aTTé T QUOIYYa.
MéoTe eAa@pd TN oKavOAAN Tou SOCOUETPNTH yia TNV £§WONON PIKPAG
TT006TNTAG UAIKOU Kol aTrd Ta 300 GTOUIO TOU BKPOU TNG GUCIYYaG.
BeBaiwBeite 611 n Bdon kai 0 KATAAUTNG E§EPXOVTAI OHOIOUOPPA.

5. EuBuypappioTe TNV £yKOTTr) OXriHaTog -V- Tou xeidoug Tou PYTXOYZ
ANAMEIZHZ Il pe 1o oXfjpa -V- PETAgU Twv dU0 XWPNTIKOTATWY TNG
@UOolyyag. MéoTe oTaBEPd yia TNV EQAPUOYT TOU PUYXOUG avAUEIENG. ZTn
OUVEXEID TIEPIOTPEYTE TO EYXPWHO KOAGPO Tou pUYXoUug avAaPEIENg KaTd
1/4 degidoTPOPA HEXPI TO TTEPAG TNG Kiviong. O SoCOUETPNTAG Eival TWpPa
£TOINOG TTPOG XPAON.

6. MéoTe TN OKavOAAN apKETEG POPES yia TNV e§wONoN UAIKoU. MeTd Tn
xpron pnv agaipeite To PYFXOZ ANAMEIZHZ Il agol autd pmopei va
XPNOIHOTTOINGET WG KATTAKI UAAENG pEXPI TV £TTOPEVN Xpron. Katd Tnv
avTikardotaon Tou PYTXOYZ ANAMEIZHZ I, TrepioTpéyTe TO KOAGPO KATA
1/4 apioTepdoTPOPA EUBUYPAUPIJOVTAG TNV EYKOTIH OXAHATOS -V- PE QUTAV
0TO GKPO TNG PUOIYYag. METE TO PUYXOG AVAUEIENG TTPOG Ta KATW Kal
TPAPAETE TO pakpid atrd T eUoIyya.

7. AQaIp£0TE KAl QVTIKATAOTAOTE TO TIAAIG PUYXOG AVANEIENG OHECWG TTPIV
amd T véa xprion. Mpiv atmé TNV ToTroB£TnNan Tou véou pUyxoug, eEwBeioTe
HIKPRA TToo6TNTA UAIKOU yia va BeBaiwBeite 611 n Baon Kai o KataAlTng
egépyovTal opoIdpop@a Kai atrd Ta 800 oTépIa. Av Ta UAIKE Sev eEépyovTal
aQaIp£aTe TUXOV OKANpupévn TToodTnTa UAIKOU aTTé Ta dU0 oTdpIa.

8. Ta TNV avTIKATAOoTAON TNG PUOIYYOG AVACNKWOTE TO HOXAD aTTeAeUBEpWOng
Kal TPaBAETE TeAgiwg Tiow To £éuBoro. ApaipéaTe TNV adeia GUOIYYa Kal
TOTTIOBETAOTE OTO OCOUETPNTH TN VEQ.

XAPAKTHPIZMOZ ZTOIXEIQN

a) Zuykpatntipag duaciyyag

B) ‘EpBolo mpowbnong

Y) ‘EyXpwHo koAdpo PYTXOYE ANAMEIZHE II

&) MoxAdg atreAeuBépwong

€) Eykotm oxAiparog -V- uetagl Twv U0 XwenTIKOTATWY TNG QUOIYYaG

oT) Eykotm oxiparog -V- ato dkpo g @ualyyag n) PYTXOX ANAMEIZHZ II

ZHMEIQZEIZ

1. H xprion péTel va emIXEIPEiTal HOVO PETE aTTd €Aeyy0 OTI N @UCIYYa Kal TO
PUYXOG QVAUEIGNG Eival e AOPAAEIQ TOTTOBETNEVA GTO SOCOUETPNTH.

2. Za@vikr e§wOnon UAIkoU PTTopei va TIPoKaAETE! KATayUa TNG GUOIYYOG.
Ma TNV amouyr} autou Tou CUPBAVTOG TNECTE HaAQKA Tn okavdaAn yia Tnv
£€wWONoN UAIKoU.

3. KaBapioTe To dooopeTpnTh pe SiGAUPa aiBavoAng (yia atroAupavan)

1 030OVTIATPIKAG XPoNG uypd pavinAdkia. O S0COPETPNTAG PTTOPET va
aTmooTeIpwOEl o€ AUTOKAUOTO KAIBavo. QOTO00 PE KATIOIOUG AUTOKAUGTOUG
kANIB&voug n Beppokpaaia Tou BaAduou aTTooTEipWaNG UTTOPET va

@raoel Toug 132 °C 1) upnAdTEPA Kal UTIAPXEN N THIBAVOTNTA TO UNIKO
KATAOKEUNG TOU S000UETPNTH (CUVBETIKA pnTivn) va oTpeRAWBET o€ auTEG
TIG Beppokpacies. Ma AeTTTOpEPEIEG ATTEUBUVOEITE OTOV KATAOKEUAOTH| TOU
auTékauaTou KAIBAvou.

4. MeTd TNV aTIOOTEIPWON PNV XPNOIPOTIOINCETE TO SOCOUETPNTH PEXPI VO
KPUWOEI TEAEIWG.

ZYZIKEYAZIEZ
1. AoocopeTpnTg, Dispenser Il
1 7¢

2. puyxog avapeigng Il
SS(kitpivo), 60 Tepdxia

3. puyxog avayeigng Il
S(pog), 60 Tepdyia

4. puyxog avapeigng Il
LL (HwB), 60 Tepdayia

5. puyxog avapeigng Il
L(mrpdoivo/pTtrAe), 60 Tepdxia

Ma v MepiAnyn g AopdAeiag kaOpiopéva TTPOIGVTA TTOU avagpépovTal
oTtnv apouoa MXIM evdéxeTal va TagivopnBolv wg ETTIKIVOUVA TUPQWVA PE
To GHS. Na ggoikeiwveaTe TIAvTa e Ta SeATia dedopévwy ao@aAeiag TTou eival
diaBéoipa atn dievBuvon: https://www.gc.dental/europe.

Mrropeite €TrioNng va Ta TTPOUNBEUTEITE ATTd TOV TTPOUNBEUTH 0aG.

Ma v MepiAnyn g AoedAeiag kai Tng KAvikiig Arédoong (SSCP) avatpégre
oTtn Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A
emkolivwyvAoTe padi pag oo Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia QveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuEPWBOEITE yia OTTOINBATTOTE QVETIBUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i
Trapépola yeyovota atrd Tn XpAon Tou TTPoidvTog, GUHTIEPIAAUBAVOEVWY Kal
6owv dev avagépovTal oTIG TTaPoUadEg odnyieg XProng, TrapakahoUpe dNAWaTe
TIG apéOWG OTO €18IKG CUTTNUA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn TNG XWPag
0ag TTouU PTTopEiTe va Bpeite péaa atd tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG GUOTNHA AOPAAEING TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TTO aUTO oUVTEAETE TNV BEATIWON TNG A0@AAEIag Xpriong auTou
TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou : 06/2024

CARTRIDGE DISPENSER I
MIXING TIP Il

Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

CARTRIDGE DISPENSER Il og MIXING TIP Il brukes til & blande og
dispensere den ngdvendige mengden av vinylpolyetersilikon fra patron
(EXA'lence) og vinylpolysiloksanavtrykk (EXACLEAR) og relinematerialer
(spesielt GC RELINE® Soft / Extra Soft).

INDIKASJONER FOR BRUK

Dispensering av GC vinyl polyeter silisium eller vinyl polysiloksan avtrykk og
reline materialer fra patroner (patrondispenseren Il refereres til som ‘dispenser’
heretter

BRUKSANVISNING

1. Left utleserspaken til dispenseren og trekk stempelet helt tilbake inn i

dispenseren.

2. Left patronholderen til dispenseren og sett inn patronen og pass pa at
det V-formede hakket pa flensen pa patronen vender ned. Skyv ned
patronholderen for & fiksere patronen.

. Left utleserspaken og skyv stemplet forover til det griper inn i patronen.

. Fjern patronlokket ved & dreie 1/4 omdreining mot klokken, vipp lokket
nedover og dra det vekk fra patronen. Klem forsiktig pa dispenserhandtaket
for & presse ut en liten mengde materiale fra de to apningene pa enden av
patronen. Pass pa at base og katalysator kommer jevnt ut

5. Juster det V-formede hakket pa kanten av MIXING TIP Il med det

V-formede hakket mellom patronhylsene. Trykk godt for & feste
blandespissen. Roter deretter den fargede kragen pa blandespissen 1/4
omdreining med klokken til enden av patronen. Dispenseren er na klar til
bruk.

6. Klem handtaket flere ganger for & ekstrudere materialet. Etter bruk, ikke

fiern MIXING TIP Il, da dette vil bli korken fer neste bruk. Nar du bytter
ut MIXING TIP II, dreier du kragen pa blandespissen 1/4 omdreining
mot klokken for & justere det V-formede hakket pa patronen. Vipp
blandespissen nedover og fiern den fra patronen.

7. Fjern og skift ut den gamle blandespissen umiddelbart for neste bruk. For

du fester en ny spiss, ekstruder en liten mengde materiale forsiktig for
a sikre at basen og katalysatoren flyter jevnt fra begge apningene. Hvis
materialene ikke klarer a ekstrudere, fiern eventuelt herdet materiale pa
enden av kassetten.

8. For & skifte patron skal utioserspaken Igftes og stempelet trekkes helt

tilbake. Fjern den tomme patronen ved & lgfte stempelmagasinet og legge
en ny inn i dispenseren.

s w

IDENTIFIKASJON AV DELER

a) Patronholder

b) Stempel

c) Farget krage for BLANDESPISS Il

d) Utlgser spaken

e) V-formet hakk pa flensen til patronen

f) V-formet hakk mellom patronhylsene

g) V-formet hakk pa kanten av MIXING TIP I

MERKNADER

1. Bruk kun etter & ha kontrollert at patronen og blandespissen er satt godt
inn i dispenseren.

2. Plutselig ekstrudering kan forarsake sprekker i patronen. For & unnga
dette, klem forsiktig pa handtaket for & ekstrudere materialet.

3. Rengjer dispenseren med en etanollgsning (for desinfisering) eller dental
vatserviett. Dispenseren kan steriliseres i en autoklav. Men med noen
autoklaver kan temperaturen i steriliseringskammeret na 132 °C eller
heyere, og det er en mulighet for at dispensermaterialet (syntetisk harpiks)

kan bli adelagt ved disse temperaturene. For detaljer, kontakt produsenten
av autoklaven.
4. Bruk ikke dispenseren fgr den er helt avkjelt etter autoklavering.

PAKNING
1. CARTRIDGE DISPENSER II
1 stykk

2. BLANDESPISS Il
SS (gul), 60 stykk
3. BLANDESPISS II
S (rosa), 60 stykk
4. BLANDESPISS Il
LL (lila), 60 stykk
5. BLANDESPISS Il
L (grenn / bla), 60 stykk

Noen av produktene som er referert til i denne IFU kan veere klassifisert som
skadelige i henhold til GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene
som er tilgjengelige hos: https://www.gc.dental/europe.

De kan ogsa hentes fra din leverander.

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

RAPPORTERING AV BIVIRKNINGER:

Av gvnuepwBeiTe yia oTToIadrTTOTE AvemMBOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon i

Hvis du blir oppmerksom pa noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende opplevelser ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er
oppgitt i denne bruksanvisningen, ber vi deg rapportere de direkte gjennom
bivirkningsregister ved a velge riktig instans i landet ditt https://ec.europa.eu/
growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 06/2024

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttsa. ‘

CARTRIDGE DISPENSERIII
MIXING TIP Il

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttdaiheiden mukaisesti.

CARTRIDGE DISPENSER II:ta ja MIXING TIP Il:ta kdytetdan sekoittamaan ja
annostelemaan tarvittava maara patruunatyyppisté vinyylipolyeetterisilikonia
(EXAllence) ja vinyylipolysiloksaanijélienndsainetta (EXACLEAR) seka
pohjausaine-materiaaleja (erityisesti GC RELINE® Soft / Extra Soft).

INDIKAATIOT

GC- vinyylipolyeetterisilikonia tai vinyylipolysiloksaanijaliennésainetta ja
reline-materiaalien annostelu patruunoista (Cartridge Dispenser Il eli patruuna-
annostelija |l:sta kaytetaan jaliempana nimitysta ‘annostelija’).

KAYTTOOHJEET

1. Nosta annostelijan vapautusvipua ja vedd manté kokonaan takaisin
annostelijaan.

2. Nosta annostelijan patruunan pidike ja lataa kasetti varmistaen, etta
patruunan laipan V-muotoinen lovi osoittaa alaspain. Kiinnita patruuna
painamalla patruunan pidike alas.

3. Nosta vapautusvipua ja tydnné mannan mantaa eteenpain, kunnes se
osuu patruunaan.

4. Poista patruunan korkki kiertdmalla 1/4 kierrosta vastapaivaan, kallista
korkkia alaspain ja irrota se patruunasta. Purista annostelijan kahvaa
varovasti puristaaksesi pienen maaran materiaalia patruunan paassa
olevista kahdesta aukosta. Varmista, ettd emas ja katalyytti tulevat
tasaisesti ulos.

5. Aseta MIXING TIP Il -sekoituskarjen reunassa oleva V-kirjaimen muotoinen
lovi linjaan ruiskun sylinterien vélissa olevan V-kirjaimen muotoisen
loven kanssa. Kiinnité sekoituskarki tukevasti painamalla. Kierra sitten
sekoituskarjen varillisté laippaa neljanneskierroksen verran myétapéivaan
patruunan paahan. Annostelija on nyt kayttévalmis.

6. Purista kahvaa useita kertoja materiaalin puristamiseksi. Alé poista MIXING
TIP Il -sekoituskarkea kayton jalkeen, koska siita tulee sailytyskorkki
seuraavaan kayttoon asti. Kun vaihdat MIXING TIP Il - sekoituskarjen,
kierré sen kaulusta 1/4 kierrosta vastapaivaan kohdistaaksesi patruunan
V-muotoisen loven. Kallista sekoituskarkea alaspain ja irrota se
patruunasta.

7. Poista ja vaihda vanha sekoituskarki juuri ennen seuraavaa kayttoa.
Ennen kuin kiinnitat uuden kéarjen, purista varovasti pieni maara materiaalia
varmistaaksesi, etta pohja ja katalyytti virtaavat tasaisesti molemmista
aukoista. Jos materiaalit eivat puristu, poista kovettuneet materiaalit
patruunan paasta.

8. Kun haluat vaihtaa patruunan, nosta vapautuslevya ja vedd manta
kokonaan taakse. Poista tyhja patruuna nostamalla pidikett ja lataa uusi
patruuna paikoilleen annostelijaan.

OSAT

a) Patruunan pidike

b) Manta

c) Varillinen kaulus MIXING TIP Il - sekoituskérjelle

d) Vapauta vipu

e) V-muotoinen lovi patruunan laipassa

) V-muotoinen lovi patruunan piippujen vélissa

g) V-muotoinen lovi MIXING TIP Il - sekoituskarjen reunassa

MUISTIINPANOT

1. Kayta vasta sen jalkeen, kun olet tarkistanut, etta patruuna ja sekoituskarki
on asetettu kunnolla annostelijaan.

2. Akillinen pursottaminen voi aiheuttaa patruunan halkeilua. Taman
valttamiseksi purista kahvaa varovasti materiaalin pursottamiseksi.

3. Puhdista annostelija etanoliliuoksella (desinfiointia varten) tai kostealla
desinfektioliinalla. Annostelija voidaan steriloida autoklaavissa. Joissakin

autoklaaveissa sterilointikammion lampétila voi kuitenkin nousta 132
°C:seen tai korkeammaksi, ja on mahdollista, ettd annostelijan materiaali
(synteettinen muovi) voi vaantya naissa lampétiloissa. Lisatietoja saat
autoklaavin valmistajalta.

4. kayta annostelijaa autoklaavisteriloinnin jalkeen, ennen kuin se on
jaahtynyt kokonaan.
PAKETIT

1. CARTRIDGE DISPENSER Il PATRUUNA ANNOSTELIJA Il
1 kpl
2. MIXING TIP Il sekoituskérki
SS (keltainen), 60 kpl
3. MIXING TIP Il sekoituskarki
S (vaaleanpunainen), 60 kpl
4. MIXING TIP Il sekoituskarki
LL (violetti), 60 kpl
5. MIXING TIP Il sekoituskérki
L (vihrea / sininen), 60 kpl

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelméassa
luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe Kayttéturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos
jalleenmyyjilta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) [6ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteytta
meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietda, etta tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiinty - nyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjes - telmén kautta (ks. linkki) https://
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisaiseen iimoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental
Nain autat meité parantamaan taman tuotteen turvallisuutta

Viimeisin versio: 06/2024




