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Prior to use, carefully read
H ™
G-anial™ Bond

ONE COMPONENT SELF-ETCHING LIGHT-CURED ADHESIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1. Bonding of light cured composites and acid modified composites
(compomers) to tooth structure.

2. Bonding of dual cured luting and core build up composites to tooth structure
as long as these materials are light cured.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

2. Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate
monomer, methacrylate polymer, or acetone.

NOT TO BE USED

1. In combination with chemically cured composite resin.

2. In combination with eugenol containing materials as eugenol may hinder
G-aenial Bond from setting or bonding properly.

3. In combination with desensitizers as desensitizers may hinder G-zenial
Bond from setting or bonding properly.

4. In combination with dual cured luting and core build up composites unless
both G-zenial Bond and these materials are individually light cured.

COMPOSITION

Acetone, dimethacrylate, water, 4-MET, initiator, phosphoric acid ester
monomer, silicon dioxide, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
1. CAVITY PREPARATION

Prepare tooth using standard techniques. Make sure that the temporary

material is thoroughly removed from the surface. Use rubber dam for

protection. Dry the prepared tooth surfaces by gently blowing with an air
syringe.

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

. TECHNIQUE SELECTION

Select out of the following 2 technique options

a) Self-etch technique — apply G-zenial Bond to bur cut enamel and dentin,
without a separate etching step.

b) Selective etching of enamel — prior to applying G-aenial Bond to enamel
and dentin, etch (bur cut) enamel with 35-40% phosphoric acid gel for 10
seconds, rinse for 5 seconds and gently dry.

Note:
Non bur cut enamel should always be treated with a 35-40% phosphoric
acid gel for 10 seconds, rinsed with water for 5 seconds and gently dried.
. APPLICATION
a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-genial Bond thoroughly

(Fig.1). Dispense a few drops into a clean dispensing dish (Fig. 2).

Replace bottle cap immediately after use (Fig. 3).

b) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces using

the disposable applicator (Fig. 4).

c) Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application (Fig.5).
d) Then, dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM
air pressure. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive

(Fig. 6). The final result should be a thin adhesive film with the

appearance of frosted glass and which does not visibly move under

further air pressure.

Note:

1) When removing from refrigerator after long-term storage, leave
G-zenial Bond to stand at room temperature for several minutes
prior to use.

2) Apply G-aenial Bond immediately as the material contains a volatile
solvent.

3) Remove excess material remaining on the tooth (other than the
surfaces to be bonded) using a sponge or cotton pellet as residue
material is hard to remove after light curing.

4) Should the applied material be contaminated with water, blood or
saliva prior to light curing, wash and dry the tooth and repeat the
procedure by re-applying material.

LIGHT CURING
Light cure using a visible light curing unit (Fig. 7).
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Irradiation time
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 5 seconds

In case where the light guide tip is more than 10mm away from the
surface to be irradiated, light cure for the following time.
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 seconds
High power LED (more than 1200 mW/cm?) : 10 seconds
Note:
1) Light cure completely for an effective bonding strength. Lower light
intensity may cause insufficient adhesion.
2) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing.

5A. PLACEMENT OF LIGHT CURED COMPOSITES AND COMPOMERS
After having light cured the adhesive, follow manufacturer's instructions
for use in order to place, contour and light cure the composite resin
material of choice.

. PLACEMENT OF DUAL CURED COMPOSITES
After having light cured the adhesive, make sure to light cure the dual
cured composite material separately. Self curing only will result in
insufficient bonding strength.

6. FINISHING

Adjust restoration, finish and polish using standard techniques.

5
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STORAGE
Store at room temperature (1-28°C) (33.8-82.4°F).
If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator.

PACKAGE
1. G-zenial Bond Bottle Kit: 5 mL liquid (1),
DISPOSABLE DISPENSING DISH (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)
2. G-zenial Bond Bottle Refill: 5 mL liquid (1)
3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL liquid (3)

CAUTION
1. G-zenial Bond is flammable. Do not use near open flame. Keep away

from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep

away from direct sunlight.

G-aenial Bond is volatile. Use in a well ventilated place. Advise patients

to breath through nose.

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

medical attention.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a

sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse

thoroughly with water.

If the tissue contacted by the material turns white or forms a blister,

advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark

disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to

apply COCOA BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

Avoid inhalation or digestion of material.

When spilt on the table or floor, immediately wipe off with a dry cloth.

Do not mix with other products.

. Dispose of all waste according to local regulations.

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

11. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

http://www.gceurope.com
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.

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: 04/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

G-anial™ Bond

EINKOMPONENTIGES SELBSTADHASIVES LICHTHARTENDES BONDING

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Bonding von lichthartenden Kompositmaterialien und Compomeren an
die Zahnstruktur.

2. Bonding von dualhartenden Befestigungs-und Stumpfaufbauzementen
an die Zahnstruktur, wenn diese lichtgehartet werden.

GEGENANZEIGEN

1. Direkte Pulpaliberkappung.

2. Verwenden Sie dieses Produkt nicht bei Patienten mit bekannten Allergien
gegen Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer oder Aceton.

KEINESWEGS VERWENDEN

. In Kombination mit chemisch hartenden Kompositen.

. In Kombination mit eugenolhaltigen Materialien, da Eugenol das Abbinden
oder Bonden von G-zenial Bond verhindert.

. Zusammen mit Desensibilisierungsmitteln, da diese das Abbinden und
Bonden von G-zenial Bond verhindern kdnnen.

. Zusammen mit dualhartenden Befestigungs- und Aufbauzementen,
wenn diese nicht lichtgehartet werden.

AW N

ZUSAMMENSETZUNG
Aceton, Dimethacrylat, Wasser, 4-MET, Initiator,
Phosphorsaureester-Monomer, Siliziumdioxid, Stabilisator

VERARBEITUNG
1. PRAPARATION DER KAVITAT

Den Zahn wie gewohnt préparieren. Stellen Sie sicher, dass das

provisorische Material sorgféltig von der Oberflache entfernt wird.

Kofferdam als Feuchtigkeitsschutz verwenden. Die praparierten

Zahnoberflachen vorsichtig mit Druckluft trocknen.

Anm.:

Zur Pulpenabdeckung Calziumhydroxid verwenden.

. TECHNISCHE VERFAHREN

Wahlen Sie eines der folgenden zwei technischen Verfahren

a) Selbstadhasives Verfahren: Tragen Sie G-zenial Bond auf den
angeschragten Zahnschmelz und das Dentin auf, es muss nicht separat
konditioniert werden.

b) Selektives Konditionieren des Zahnschmelzes: Bevor Sie G-aenial
Bond auf Zahnschmelz und Dentin auftragen, konditionieren Sie
angeschragten Zahnschmelz mit 35-40% Phosphorsaure fiir 10
Sekunden, 5 Sekunden nachspiilen und sanft trocknen.

Bitte beachten:
Nicht angeschréagter Zahnschmelz sollte immer mit 35-40%
Phosphorsaure fiir 10 Sekunden behandelt, 5 Sekunden nachgespiilt
und sanft getrocknet werden.
. ANWENDUNG
a) Die G-zenial Bond - Flasche vor Gebrauch gut schiitteln (Abb. 1). In
ein gereinigtes Schalchen ein paar Tropfen G-zaenial Bond geben

(Abb. 2). Die Flasche sofort wieder verschlieBen (Abb. 3).

b) Das Material SOFORT mit dem Einwegapplikator auf die praparierten

Schmelz- und Dentinflachen geben (Abb. 4).

c) Nach Beendigung der Applikation fiir 10 Sekunden ruhen lassen (Abb. 5).
d) Das Material griindlich fiinf Sekunden lang mit MAXIMALEM Luftdruck

(6lfrei) trocknen; dabei absaugen, um Materialspritzer aufzufangen

(Abb. 6). Das Resultat sollte ein diinner adhasiver Film sein, der

aussieht wie gefrostetes Glas und der weiterem Luftdruck standhalt.

Anm.:

1) G-zenial Bond nach langerer Aufbewahrung im Kiihlschrank bitte
einige Minuten bei Raumtemperatur aufwérmen lassen.

2) G-zenial Bond immer sofort verwenden, da das Material ein flichtiges
Ldsungsmittel enthalt.

3) Uberschiissiges Material immer vor dem Héarten mit einem
Schwammchen oder Tupfer entfernen, da das Material nach dem
Harten nur noch schwer entfernt werden kann.

4) Wenn das aufgetragene Material vor dem Lichtharten mit Wasser,
Blut oder Speichel verunreinigt wurde, das Material bitte abspiilen,
trocknen und erneut gem. Anleitung anwenden.

LICHTHARTUNG
Lichtharten mit einem Gerét fiir sichtbares Licht (Abb. 7)
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Belichtungszeit
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 Sekunden
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?) : 5 Sekunden

Sollte der Lichtleiter mehr als 10 mm entfernt von der Oberfléache
entfernt sein, bitte folgende Belichtungszeiten anwenden:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 Sekunden
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?) : 10 Sekunden
Anm.:

1) Komplett durchhérten fiir ein gutes Bondingergebnis.
2)Beim Lichtharten gegebenenfalls einen Augenschutz verwenden.

5A. ANWENDUNG VON LICHTHARTENDEN KOMPOSITEN UND
KOMPOMEREN
Nach dem Hérten des Adhasivs die Anweisung des Herstellers des
Kompositmaterials beziiglich Auftragen, Einwirken und Lichtharten
befolgen.
5B. ANWENDUNG VON DUALHARTENDEN MATERIALIEN
Nach dem Lichthérten des Adhasivs das dualhartende Komposit
ebenfalls lichtharten, da ansonsten eine schlechte Adhasion erzielt wird.
6. FINIEREN
Die Restauration mit Standardtechniken des Finierens und Polierens
abschlieRen.

AUFBEWAHRUNG

Bei Zimmertemparatur aufbewahren (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Im Kihlschrank aufbewahren, wenn das Produkt fiir langere Zeit nicht im
Gebrauch ist.

ABPACKUNG

1. G-zenial Bond Bottle Kit: 5 ml Flissigkeit (1),
Einweg-Dosierschalchen (20), DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottle Refill: 5 ml Flissigkeit (1)

3. G-aenial Bond 3-bottle Pack: 5 ml Fliissigkeit (3)

VORSICHT

. G-zenial Bond ist brennbar. Nicht in der Nahe von offenem Licht, Flammen
oder anderen Ziindmdglichkeiten (Funken) verwenden und/oder lagern.
Keine groRen Mengen an einem Ort lagern. Nicht direktem Sonnenlicht
aussetzen.

. G-zenial Bond ist fliichtig. Nur in gut beliifteten Raumen verwenden.

Patienten sollen durch die Nase atmen.

Bei Augenkontakt diese sofort mit viel Wasser spiilen und einen Arzt

aufsuchen.

Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut sofort das Material griindlich

abtupfen und nach Abschluf der Restauration mit Wasser griindlich

spulen.

. Sollte das Gewebe nach Kontakt zum Material eine weie Verfarbung

oder Blasenbildung zeigen, den Patienten bitten, die betroffene Stelle

ungestort zu belassen, bis die Veranderung liblicherweise nach 1-2

Wochen verschwindet. Um einen Gewebekontakt zu vermeiden wird

empfohlen, COCOA BUTTER an den Stellen, die nicht vom Kofferdam

geschiitzt werden, anzuwenden.

Inhalation und Einnahme vermeiden.

Materialspritzer auf Tischen oder dem Boden mit einem trockenen Tuch

entfernen.

Nicht mit anderen Materialien mischen.

. Abfallentsorgung gem. den 6rtlichen Vorschriften.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.

. In seltenen Féllen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen
auftreten. In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen
und einen Arzt aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:

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

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

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

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

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen,

Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhéngig davon, ob

sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie

diese bitte umgehend an die entsprechende Meldebehérde fiir Ihr Land, die

Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 04/2024

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

G-anial™ Bond

ADHESIF MONO COMPOSANT AUTOMORDANGCANT
PHOTOPOLYMERISABLE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect du mode
d'emploi.

INDICATIONS

1. L'adhésion des composites photopolymérisables et des composites
modifiés acides (compomers) a la structure de la dent.

2. l'adhésion des composites de scellement et de reconstitution de moignon
photopolymérisables a la structure de la dent.

CONTRE-INDICATION

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Ne pas utiliser ce produits chez patients présentant une allergie connue au
monomere méthacrylate, polymére méthacrylate et acétone.

NE PAS UTILISER

1. En combinaison avec des résines composites chémopolymérisables.

2. En association avec des produits contenant de I'Eugénol, susceptibles
de géner la prise ou I'adhésion du G-zenial Bond.

3. En association avec des désensibilisateurs susceptibles de géner la
prise ou I'adhésion du G-zenial Bond.

4. En association avec les composites de scellement et de reconstitution de
moignon "dual”, si ses produits ne sont pas photopolymérisés.

COMPOSITION
Acétone, diméthacrylate, eau, 4-MET, initiateur, monomere d'ester d'acide
phosphorique, dioxyde de silicium, stabilisateur

MODE D'EMPLOI
1. PREPARATION DE LA CAVITE
Préparez la dent selon les techniques standards. Assurez-vous du retrait
soigneux du matériau temporaire de la surface. Utilisez une digue de
caoutchouc. Séchez doucement les surfaces de la dent préparée avec
une seringue a air.
Note:
Pour les coiffages pulpaires, utiliser de I'hydroxyde de calcium.
2. SELECTION DE LA TECHNIQUE
Choisissez parmi les deux options:
a) technique auto-mordangage — appliquez G-zenial Bond sur I'émail et
la dentine « fraisés », sans étape de mordangage séparée
b) Mordangage sélectif de I'émail — avant d’appliquer le G-zenial Bond
sur I'’émail et la dentine, mordancez I'émail avec un gel d’acide

phosphorique & 35-40% pendant 10 secondes, rincez 5 secondes a

I'eau et séchez doucement.

Note:

I'émail non préparé doit toujours étre traité avec un gel d’acide

phosphorique & 35-40% pendant 10 secondes. Rincez 5 secondes a

I'eau et séchez doucement.

3. APPLICATION
a) Avant utilisation, agitez vigoureusement le flacon de G-zenial Bond
(Fig. 1). Déposez quelques gouttes dans un plateau propre (Fig. 2).
Replacez le capuchon sur le flacon immédiatement apres usage (Fig. 3).
b) Appliquez IMMEDIATEMENT sur les surfaces d'émail et de dentine

préparées, en utilisant 'applicateur jetable (Fig. 4).

c) Laissez agir pendant 10 secondes apreés la fin de I'application (Fig. 5).
d) Séchez soigneusement en utilisant une seringue a air (sans aucune
trace d'huile) sous pression MAXIMUM pendant 5 secondes et en

présence de la pompe a salive afin d'éviter de mouiller I'adhésif (Fig. 6).

Le résultat final doit montrer un film adhésif fin et rugueux, d’aspect

granité

Note:

1) Aprés un séjour prolongé au réfrigérateur, laissez la bouteille de
G-aenial Bond a température ambiante pendant plusieurs minutes
avant I'utilisation.

2) Appliquez immédiatement G-zenial Bond car ce produit contient un
solvant volatile.

3) Retirez tout excédent de produit sur les parties de la dent ne
nécessitant pas d'adhésif en utilisant une éponge ou une boulette
de coton car il devient difficile & enlever aprés photopolymérisation.

4) Si le produit appliqué est contaminé avant la photopolymérisation
par de I'eau, du sang ou de la salive, lavez et séchez la dent puis
répétez le procédé en réappliquant le produit.

4. - PHOTOPOLYMERISATION
Photopolymeérisez en utilisant un appareil a lumiére visible (Fig. 7).

Temps d'irradiation
Halogéne/ LED (700 mW/cm?) : 10 secondes
LED puissante (plus de 1200 mW/cm?) : 5 secondes

Si I'embout est éloigné de plus de 10mm de la surface a

photopolymériser, utilisez les temps suivants.

Halogéne/ LED (700 mW/cm?) : 20 secondes

LED puissante (plus de 1200 mW/cm?) : 10 secondes

Note:

1) Photopolymérisez complétement afin d'assurer une résistance élevée
de I'adhésif. Une intensité lumineuse insuffisante peut impliquer une
adhésion insuffisante

2)Lors de la photopolymérisation, utilisez un écran protecteur ou tout
autre équipement de protection des yeux.

5A.MISE EN PLACE DES COMPOSITES PHOTOPOLYMERISABLES
ET DES COMPOMERS
Apreés avoir photopolymérisé I'adhésif, suivez les instructions du fabricant,
contourez et photopolymérisez la résine composite de votre choix.
5B. MISE EN PLACE DES COMPOSITES "DUAL"
Aprés avoir photopolymérisé I'adhésif, photopolymérisez séparément
le composite dual. Une chémopolymérisation seule entrainerait une
adhésion insuffisante du produit.
6. FINITION
Ajustez la restauration et procédez au polissage en utilisant les
techniques standard.

STOCKAGE

Stockez a température ambiante (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Stockez au réfrigérateur si le produit n'est pas utilisé pendant une longue
période

CONDITIONNEMENT

1. Kit G-aenial Bond flacon: liquide 5 ml (x 1), plateaux jetables (x 20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (x 50)

2. G-zenial Bond flacon, recharge: liquide 5 ml (x 1)

3. G-zenial Bond Pack de 3 flacons: liquides 5 ml (x 3)

PRECAUTIONS
1. Le G-aenial Bond est inflammable. Ne pas utiliser a proximité d'une
flamme vive. Gardez éloigné des sources de chaleur. Ne pas stocker
d'importantes quantités au méme endroit. Ne pas exposer au soleil.

. G-zenial Bond est volatile. Utilisez dans un endroit bien aéré. Demandez
a vos patients de respirer par le nez.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement a I'eau claire et
consulter un médecin.

. En cas de contact avec les muqueuses ou la peau, éliminez
immédiatement le produit avec une éponge ou une boulette de coton.
Dés que le traitement de restauration est terminé, rincez soigneusement
al'eau claire.

. Si la muqueuse en contact avec le matériau, devient blanche ou forme
une cloque, conseillez au patient de ne pas intervenir sur la partie
atteinte jusqu'a ce que la marque disparaisse, habituellement en 1 ou 2
semaines. Pour éviter tout contact, il est recommandé d'appliquer du
beurre de cacao sur la zone non recouverte par la digue.

. Eviter I'inhalation ou I'ingestion du produit.

. Sila table ou le sol sont éclaboussés, essuyez immédiatement avec un
chiffon sec.

. Ne jamais mélanger avec un autre produit.

. Assurez-vous que les déchets sont éliminés en conformité avec la
législation en vigueur.

10. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques

et lunettes de sécurité doit étre porté.

11. Dans de rares cas, ce produit peut engendrer des réactions chez

certains patients. Si de telles réactions sont observées, stoppez
I'utilisation du produit et consultez un médecin.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de
données de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
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 aprés 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.

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

systeme 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: 04/2024

istruzioni prima dell'uso.
H ™
G-anial™ Bond

ADESIVO SMALTO-DENTINALE MONOCOMPONENTE
FOTOPOLIMERIZZABILE AUTOMORDENZANTE

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO

1. Adesione dei compositi fotopolimerizzabili e dei compositi modificati con
acido (compomeri) alla struttura del dente.

2. Adesione dei compositi per cementazione a doppia polimerizzazione e
dei compositi per la stratificazione del moncone alla struttura del dente a
condizione che essi vengano fotopolimerizzati.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare I'uso di questo prodotto nei pazienti con allergie note al monomero
metacrilato, polimero metacrilato, o acetone.

NON UTILIZZARE IL PRODOTTO

1. In combinazione con resina composita a indurimento chimico.

2. In combinazione con materiali contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo
puo impedire il corretto indurimento o compromettere le proprieta adesive di
G-zenial Bond

3. In combinazione con desensibilizzanti in quanto essi possono impedire il
corretto indurimento o compromettere le proprieta adesive di G-zenial Bond.

4. In combinazione con compositi per cementazione a doppia
polimerizzazione e compositi per la stratificazione del moncone nel caso
in cui questi materiali non vengano fotopolimerizzati.

COMPOSIZIONE
Acetone, dimetacrilato, acqua, 4-MET, iniziatore,
monomero di estere di acido fosforico, biossido di silicio, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA!
Preparare il dente seguendo le tecniche standard. Accertarsi di aver
eliminato completamente il materiale provvisorio da tutta la superficie.
Utilizzare la diga di gomma come protezione. Asciugare la superficie del
dente preparato usando una siringa ad aria con getto leggero.
Nota:
Usare idrossido di calcio in caso di incappucciamento della polpa.
. TECNICHE ALTERNATIVE
Scegliere una delle due tecniche descritte di seguito
a) Tecnica con automordenzatura — Applicare G-zenial Bond sullo smalto
e sulla dentina fresati senza eseguire una fase separata di mordenzatura.
b) Mordenzatura selettiva dello smalto — Prima di applicare G-zenial Bond
sullo smalto e sulla dentina, mordenzare lo smalto (fresato) con un gel
contenente 35-40% di acido fosforico per 10 secondi. Quindi sciacquare
per 5 secondi e asciugare delicatamente.
Nota:
Lo smalto non fresato deve sempre essere trattato con un gel contenente
35-40% di acido fosforico per 10 secondi, quindi sciacquato per 5 secondi
e asciugato delicatamente.

3. APPLICAZIONE

a) Prima di erogare il prodotto, agitare bene il flacone di G-zenial Bond
(Fig. 1). Erogare qualche goccia su un blocchetto pulito (Fig. 2).
Chiudere immediatamente il flacone dopo I'uso (Fig. 3).

b) Applicare IMMEDIATAMENTE il prodotto sulle superfici di smalto e
dentina preparate utilizzando I'applicatore monouso (Fig. 4).

c) Lasciare in posa per 10 secondi dopo aver terminato I'applicazione
del prodotto (Fig. 5).

d) Asciugare accuratamente utilizzando aria priva di olio alla MASSIMA
pressione per 5 secondi, in presenza di aspirazione a vuoto per evitare
eventuali spruzzi di adesivo (Fig. 6). Il risultato finale dovrebbe essere
una sottile pellicola adesiva simile a una superficie di vetro brinato che
non si muove visibilmente sotto getto d’aria in pressione.

Note:

1) Quando G-aenial Bond viene tolto dal frigorifero dopo un lungo
periodo di conservazione, lasciare il prodotto a temperatura ambiente
per diversi minuti prima di utilizzarlo.

2) Applicare G-aenial Bond immediatamente in quanto il materiale
contiene un solvente volatile.

3) Utilizzando una spugna o del cotone, eliminare il materiale in eccesso
rimasto su altre parti del dente oltre alle superfici da trattare in quanto
una volta fotopolimerizzato sara difficile eliminare il materiale residuo.

4) Nel caso in cui il materiale applicato dovesse essere contaminato
con acqua, sangue o saliva prima della fotopolimerizzazione, lavare
e asciugare il dente e ripetere la procedura applicando nuovamente
il materiale.

FOTOPOLIMERIZZAZIONE

Fotopolimerizzare utilizzando un fotopolimerizzatore a luce visibile (Fig. 7).
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Tempo di irraggiamento
Alogena / LED (700 mW/cm?) : 10 secondi
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm?) : 5 secondi

Nei casi in cui il puntale della lampada ¢ distante piu di 10 mm dalla
superficie da irraggiare, i tempi di fotopolimerizzazione dovranno essere i
seguenti:

Alogena / LED (700 mW/cm?) : 20 secondi
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm?) : 10 secondi

Note:

1) Per ottenere la corretta adesivita, eseguire completamente il processo
di fotopolimerizzazione. Un'intensita di luce inferiore a quella indicata
potrebbe rendere insufficiente I'adesione.

2)Durante la fotopolimerizzazione del materiale utilizzare uno schermo o
degli occhiali protettivi.

5A. APPLICAZIONE DEI COMPOSITI FOTOPOLIMERIZZATI E DEI
COMPOMERI
Dopo aver fotopolimerizzato I'adesivo, seguire le istruzioni per I'uso fornite
dal produttore per applicare, modellare e fotopolimerizzare la resina
composita prescelta.

5B. APPLICAZIONE DEI COMPOSITI A DOPPIA POLIMERIZZAZIONE
Dopo aver fotopolimerizzato I'adesivo, accertarsi di fotopolimerizzare
separatamente il materiale composito a doppia polimerizzazione. Nel
caso di solo autoindurimento, si otterra un’adesione inadatta.

6. FINITURA

Adattare il restauro, rifinire e lucidare utilizzando le tecniche consuete.

CONSERVAZIONE

Conservare a temperatura ambiente (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Se il prodotto non viene utilizzato per parecchio tempo, conservarlo in
frigorifero.

CONFEZIONI
1. Kit con flacone di G-zenial Bond: 1 flacone di liquido da 5 mL,
20 blocchetti monouso, 50 DISPOSABLE APPLICATOR I
2. Ricambio flacone G-aenial Bond: 1 flacone di liquido da 5 mL
3. Confezione da 3 flaconi di G-aenial Bond: 3 flaconi di liquido da 5 mL

AVVERTENZE
1. G-zenial Bond e infiammabile. Non utilizzare vicino a fiamme aperte.
Tenere lontano da fonti di accensione. Evitare di conservare grosse
quantita di prodotto nella stessa area. Tenere lontano dalla luce solare
diretta.

. G-zenial Bond ¢ volatile. Utilizzare in luogo ben ventilato. Chiedere ai

pazienti di respirare dal naso.

Nel caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

Nel caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, rimuovere

immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone. Una volta

terminato il trattamento conservativo, sciacquare abbondantemente con

acqua.

. Se il tessuto venuto in contatto con il prodotto diventa bianco o forma

bolle, avvisare il paziente di non intervenire sulla parte affetta fino a che il

segno, normalmente in 1-2 settimane, non scompare da solo. Per evitare

contatti si consiglia di cospargere con burro di cacao le aree non protette

dalla diga di gomma.

Evitare di inalare o ingerire il prodotto.

. Se il prodotto viene versato sul tavolo o sul pavimento, pulirlo

immediatamente con uno straccio asciutto.

Evitare di miscelare il prodotto con altri prodotti.

. Gli scarti dovranno essere smaltiti in conformita alle disposizioni locali.

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

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

Eal o

~NOo o

Sow

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.

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: 04/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
1 ™
G-anial™ Bond

ADHESIVO DE UN COMPONENTE AUTOGRABADOR
FOTOPOLIMERIZABLE

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

INDICACIONES PARA USO

1. Bonding para composites fotopolimerizables y composites compémeros
a la estructura del diente.

2. Bonding de cementos duales y reconstructores de mufiones a la
estructura dental siempre que estos materiales se fotopolimericen.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evitar el uso de este producto en pacientes con alergias conocida a
mondmero o polimero de metacrilato y/o acetona.

NO USAR

1. En combinacién con composites autopolimerizables

2. En combinacién con materiales que contienen eugenol, éste podria
hacer cambiar las propiedades de fraguado y adhesién de G-aenial Bond.

3. En combinacién con desensibilizantes, podrian hacer cambiar las
propiedades de fraguado y adhesion de G-zenial Bond.

4. En combinacion con cementos duales y composites para reconstruccion
de mufiones en caso de que éstos materiales no sean fotopolimerizados

COMPOSICION
Acetona, dimetacrilato, agua, 4-MET, iniciador, monémero de éster de acido
fosférico, dioxido de silicio, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO

1. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Prepare el diente de la forma habitual. Asegurese de que el material

temporal se elimina por completo de la superficie. Utilice un dique de

goma para proteger. Seque la superficie del diente preparada soplando
cuidadosamente con una jeringa de aire.

Nota:

Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.

OPCIONES DE TECNICA

Elija entre las 2 siguientes opciones de técnica:

a) Técnica de autograbado - aplicar G-aenial Bond al esmalte y dentina,
sin un paso separado de grabado.

b) Grabado selectivo del esmalte - antes de aplicar G-aenial Bond al
esmalte y la dentina, grabar el esmalte con gel de acido fosférico al
35-40% durante 10 segundos, enjuague durante 5 segundos y secar
con cuidado.

Nota:

el esmalte no tratado deberia siempre ser tratado con gel de acido

fosforico al 35-40% durante 10 segundos, enjuagarse con agua durante

5 segundos y secarse con cuidado.

. APLICACION

a) Antes de usar, agite la botella de G-aenial Bond enérgicamente (Fig. 1).
Dispense unas pocas gotas en una bandeja de dispensado limpia
(Fig. 2). Cierre inmediatamente después de usar (Fig. 3).

b) Aplique INMEDIATAMENTE en el esmalte y las superficies de dentina
preparadas utilizando el aplicador desechable (Fig. 4).

c) No tocar durante 10 segundos después de finalizar la aplicacion (Fig.5).

d) A continuacién, seque perfectamente durante 5 segundos con aire
libre de aceite bajo presion MAXIMA de aire. Utilice un aspirador para
prevenir las salpicaduras del adhesivo (Fig. 6). El resultado final
deberia ser una fina capa con una apariencia de cristal esmerilado y
ademas visiblemente inamovible bajo presion de aire.

Nota:

1) Cuando ha estado almacenado en el frigorifico durante largo tiempo,
dejar G-zenial Bond a temperatura ambiental durante varios minutos
antes de usar.

2) Aplique G-zenial Bond inmediatamente, pues el material contiene
un disolvente volatil.

3) Elimine el exceso de material que quede en el diente utilizando una
esponja o bolita de algodoén, puesto que retirar los residuos tras la
fotopolimerizacion resulta dificil.

4) En caso de contaminacion del material con agua, sangre o saliva
antes de la fotopolimerizacion, lave y seque el diente y repita el
procedimiento llevando a cabo de nuevo la aplicacién del material.

FOTOPOLIMERIZACION

Fotopolimerizaciéon usando una unidad de fotopolimerizacion de luz

visible (Fig. 7).
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Tiempo de irradiacion
Halégena / LED (700 mW/cm?) : 10 segundos
LED alta potencia (mas 1200 mW/cm?) : 5 segundos

Si la guia de luz esta a mas distancia de 10 mm de la superficie a

irradiar, fotopolimerice durante el tiempo indicado a continuacion :

Halogena / LED (700 mW/cm?) : 20 segundos

LED alta potencia (mas 1200 mW/cm?) : 10 segundos

Nota:

1) Fotopolimerice completamente para una adhesion efectiva y
resistente.

2) Protéjase los ojos con una pantalla protectora o similar durante la
fotopolimerizacion.

5A. COLOQACION DE COMPOSITES FOTOPOLIMERIZABLES Y
COMPOMEROS
Tras haber fotopolimerizado el adhesivo, siga las instrucciones del
fabricante respecto a la colocacion, modelado y fotopolimerizacion del
composite elegido.

5B. COLOCACION DE COMPOSITES DUALES
Tras la polimerizacion del adhesivo, asegurese de fotopolimerizar el
composite dual por separado. Sélo con autopolimerizacion obtendremos
una adhesion inadecuada.

6. ACABADO

Ajuste y pula la restauracion usando las técnicas estandar.

ALMACENADO

Almacenar a temperatura ambiente (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Si no se utiliza durante un periodo de tiempo prolongado, almacenar en el
frigorifico.

PRESENTACION

1. G-zenial Bond Bottle Kit: 5 mL liquido (1), bandejas de dispensado (20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)

2. G-zenial Bond Bottel Refill: 5 mL liquido (1)

3. G-aenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL liquido (3)

PRECAUCIONES
1. G-zenial Bond es inflamable. No use cerca de fuego. Mantenga lejos de
fuentes de ignicion. No almacene grandes cantidades en un area. Aleje
de la luz directa del sol.
. G-zenial Bond es volatil. Use en un lugar bien ventilado. Aconsejar al
paciente que respire a través de la nariz
En caso de contacto con los ojos, lave inmediatamente con agua y busque
atencion meédica.
En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, elimine
inmediatamente con una esponja o bolita de algodon. Acabado el
tratamiento restaurador, aclare perfectamente con agua.
. Si el tejido contactado con el material se vuelve blanco o forma una
ampolla, pida al paciente que no toque la zona afectada hasta que las
marcas desaparezcan, normalmente en 1 o 2 semanas. Para evitar el
contacto es recomendable utilizar COCOA BUTTER en el area donde el
dique de goma no alcanza a cubrir.
Evite la inhalacién o ingestion del material.
Si cayera en la mesa o el suelo, limpie inmediatamente con un pafio seco.
No mezcle con otros productos.
Deseche siguiendo las normas locales.
Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
11. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccién, suspenda el uso del
producto y dirijase al médico.
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COXNS

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

http://www.gceurope.com
o para América

http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacién
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafada. Deseche el dispositivo si esta dafado.
NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de

la infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las
directrices regionales / nacionales.

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

Informes de efectos no deseados:

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

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

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

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del

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

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

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

Ultima revision: 04/2024

de gebruiksaanwijzing.
H ™
G-anial™ Bond

EEN-COMPONENT ZELFETSEND LICHTUITHARDEND ADHESIEF

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de vermelde
toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Het hechten van lichtuithardende composieten en zuur gemodificeerde
composieten (compomeren) aan tandweefsel.

2. Het hechten van dual cure composieten voor bevestiging en
stompopbouw zolang deze composieten ook lichtuithardend zijn.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor monomeer, methacrylaat polymeer of aceton.

NIET TE GEBRUIKEN

. In combinatie met chemisch uithardende composieten.

. In combinatie met eugenol houdende producten. Eugenol kan zowel de
uitharding als de hechting blokkeren.

. In combinatie met desensibiliseermiddelen daar deze producten de

hechting en uitharding van G-aenial Bond kunnen verstoren.

In combinatie met dual cure composieten voor bevestiging en

stompopbouw zolang deze composieten niet lichtuithardend zijn.
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SAMENSTELLING
Acetone, dimethacrylaat, water, 4-MET, initiator, fosforzuur ester monomeer,
siliciumdioxide, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZING
1. CAVITEITSPREPARATIE
Prepareer het element op de gebruikelijke manier. Zorg ervoor dat alle
tijdelijke materialen grondig zijn verwijderd van het oppervlak. Gebruik
cofferdam ter bescherming. Droog het geprepareerde element door
voorzichtig te blazen met een luchtspuit.
Opmerking:
Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping.
. VERWERKINGSOPTIES
Kies uit de onderstaande 2 verwerkingstechnieken.
a) De Zelfetsende techniek — breng G-aenial Bond aan op het geprepareerde
glazuur en dentine zonder van te voren te etsen.
b) Selectief etsen van glazuur — alvorens G-aenial Bond op het glazuur
en dentine aan te brengen, ets het geprepareerde glazuur met 35-40%
fosforzuur in gelvorm gedurende 10 seconden, daarna spoelen met water
en voorzichtig droog blazen gedurende 5 seconden.
Opmerking:
Niet geprepareerd glazuur altijd etsen met 35-40% fosforzuur in gelvorm
gedurende 10 seconden, daarna spoelen met water en voorzichtig droog
blazen gedurende 5 seconden.

.HET AANBRENGEN

a) Schud het flesje met G-zenial Bond grondig alvorens te gebruiken (Fig. 1).
Doe een paar druppels in een schoon dappenschaaltje (Fig. 2). Direct
na het doseren het dopje weer op het flesje schroeven (Fig. 3).

b) ONMIDDELLIJK aanbrengen op de behandelde glazuur-en
dentine-oppervlakken met behulp van wegwerpapplicator (Fig. 4).

c) Na het aanbrengen 10 seconden met rust laten (Fig. 5).

d) Grondig drogen gedurende 5 seconden door gebruik te maken van
olievrije lucht onder MAXIMALE druk. Gebruik afzuiging om wegspatten
van het adhesief te voorkomen (Fig. 6). Het uiteindelijke resultaat moet
een dunne adhesieflaag zijn die toont als berijpt glas en die niet meer
beweegt onder invioed van luchtdruk.

Opmerking:

1) Laat het flesje met G-zenial Bond, alvorens het te gebruiken, een
aantal minuten op kamertemperatuur komen nadat u het uit de
koelkast hebt gepakt.

2) G-zenial Bond direct na het mengen aanbrengen daar het materiaal
zeer vluchtige oplosmiddelen bevat.

3) Overtollig materiaal, op delen van het element die niet hoeven te
worden gerestaureerd, afvegen met een sponsje of wattenpellet daar
het materiaal na lichtuitharding lastig is te verwijderen.

4) Wordt het materiaal voor het lichtuitharden gecontamineerd met
water, bloed of speeksel; spoel met water en droog het element.
Herhaal de procedure door opnieuw materiaal aan te brengen.

LICHTUITHARDING

Hard uit met een apparaat met zichtbaar licht (Fig. 7).
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Belichtingstijden:

Halogeen / LED (700mW/cm?) : 10 seconden

Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?): 5 seconden

Ingeval de lichttip meer dan 10 mm is verwijderd van het te belichten
oppervlak, gebruik dan de volgende belichtingstijden:

Halogeen / LED (700mW/cm?) : 20 seconden

Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?): 10 seconden
Opmerkingen:

1) Belicht volledig voor een effectieve hechtsterkte.

2) Gebruik een beschermbril of schild tijdens het belichten.

5A. HET AANBRENGEN VAN LICHTUITHARDEND COMPOSIET EN
COMPOMEER
Volg, na lichtuitharding van het adhesief, de gebruiksaanwijzing van
de fabrikant voor het aanbrengen, modelleren en lichtuitharden van
het gekozen composiet.

5B. HET AANBRENGEN VAN DUAL CURE COMPOSIET
Zorg ervoor dat het dual cure composiet separaat met licht wordt
uitgehard, nadat het adhesief met licht is uitgehard. Alleen chemische
uitharding geeft onvoldoende hechting.

6. AFWERKEN

Afwerken en polijsten kunnen worden gedaan met de standaard technieken.

OPSLAG

Bewaren op kamertemperatuur (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Indien het materiaal gedurende een lange periode niet wordt gebruikt, bewaar
het dan in een koelkast.

VERPAKKING
1. G-zenial Bond Bottle Kit: 5 mL vloeistof (1),
wegwerp dappenschaaltjes (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)
2. G-zenial Bond Bottle Refill: 5 mL liquid (1)
3. G-aenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL vloeistof (3)

WAARSCHUWING

. G-zenial Bond is ontvlambaar. Niet gebruiken bij open vuur. Weghouden
van ontstekingsbronnen. Niet in grote hoeveelheden bewaren in één
ruimte. Weghouden van direct zonlicht.

. G-zenial Bond is vluchtig. Gebruik in een goed geventileerde ruimte.

Adviseer patiénten door hun neus te ademen.

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

medisch advies inwinnen.

In geval van contact met het orale slijmvlies of de huid, onmiddellijk

verwijderen met een sponsje of een wattenpellet. Na het beéindigen van

de behandeling grondig naspoelen met water.

Indien het tandvlees dat in aanraking komt met het materiaal wit wordt of

blaren vormt, adviseer de patiént dan het getroffen deel met rust te laten

totdat de zichtbare sporen verdwijnen; normaal binnen 1-2 weken. Om
contaminatie te voorkomen wordt aangeraden om COCOA BUTTER aan te
brengen op de delen die niet kunnen worden bedekt met cofferdam.

Voorkom inademen of inslikken van het materiaal.

. Wanneer het materiaal op de vloer of het werkblad wordt gemorst,

onmiddellijk afvegen met een droge doek.

Niet mengen met andere gelijksoortige producten.

Afval volgens de locale voorschriften afvoeren.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

. In sommige gevallen kan overgevoeligheid voor dit product niet worden
uitgesloten. 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
veiligheidsinformatieblad 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.

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: 04/2024
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Laes brugsanvisningen
H ™
G-anial™ Bond

1-KOMPONENT SELVATSENDE LYSHARDENDE ADHASIV
Ma kun bruges af uddannede tandlzeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Binding af lyshaerdende kompositter og syre modificerede kompositter
(compomer) til tandstruktur.

2. Binding af dual haerdende cementerings og core build up kompositter til
tandstruktur, sa laenge disse materialer er lyshaerdende.

KONTRAINDIKATIONES

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt hvis patienten har kendte allergier mod
methacrylatemonomer, methacrylatepolymer, eller acetone.

MA IKKE ANVENDES

. | kombination med kemisk haerdende resin kompositter.

2. | kombination med eugenol holdige materialer, idet eugenol kan forhindre
G-zenial Bond i at afbindeog bonde korrekt.

. | kombination med desensitizers, idet desensitizers kan forhindre

G-zenial Bond i at afbindeog bonde korrekt.

| kombination med dual heerdende cementerings og core build up

kompositter, idet disse materialer sa ikke kan lyshaerdes.

w
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OPBYGNING
Acetone, dimethacrylat, vand, 4-MET, initiator, phosphorsyre ester monomer,
siliciumdioxid, stabilisator

BRUGSANVISNING

1. PRAEPARATION AF KAVITETEN
Preaeparer tanden med standard teknik. Det anbefales at alt midlertidigt
materiale er fiernet helt fra tanden. Anvend kofferdam til beskyttelse. Tor
den praeparerede tands overflade forsigtigt med luftsprejten.
Bemaerk:
| neerheden af pulpakammeret sa anvend calcium hydroxid.

Fig.
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2. TEKNIK MULIGHEDER

Veelg en af felgende 2 muligheder

a) Self-etch teknik- applicer G-aenial bond pa praepareret emalje og dentin
uden yderlig brug af anden sets

b) Selektiv etsning af emalje- for brug af G-zenial Bond til emalje og dentin,
eets emalje med 35-40% fosforsyre gel i 10 sekunder, skyl med vand i 10
sekunder og ter forsigtigt
Preepareret emalje ber altid behandles med 35-40% fosforsyre gel i 10
sekunder, skylles med vand i 5 sekunder og forsigtigt tarres.

3. APPLICERING

a) Ryst flasken med G-aenial Bond omhyggeligt fer brug (Fig. 1).
Dispenser fa draber i en ren dispenserings bakke (Fig. 2). Saet haetten
pa flasken umiddelbart efter brug (Fig. 3).

b) Applicer STRAKS pa den praeparerede emalje og dentin flade vha.
Engangs applikatoren (Fig. 4).

c) Efterlad | 10 sekunder efter endt application (Fig. 5).

d) After med olie fri luft med MAXIMALT lufttryk i 5 sekunder og med
tilstedeveerelse af sug for at forhindre spredning af adhaesiven. (Fig.6).
det ige resultat skulle blive en tynd hinde som ligner frostet glas
som ikke forsvinder under luft tryk.

Bemaerk:

1) Har materialet veeret opbevaret i keleskab, s& skal det for anvendelse
sta i stuetemperatur i nogle minutter.

2) Applicer G-zenial Bond umiddelbart, idet materialet indeholder en
flygtig veeske.

3) After overskydende materiale som er kommet pa hvor det ikke skal
bruges med en svamp eller bomulds pellet, idet overskydende
materiale er vanskeligt at fierne nar det er lysheerdet.

4) Bliver det applicerede materiale kontamineret med vand, blod eller
saliv for lyshaerdningen, vask rent og terlaeg tanden og gentag
procedurerne ved at re — applicerer materialet.

4. LYSHZARDNING

Lyshaerdes med en haerdelampe med synligt lys. (Fig. 7).

Heerdetider
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekunder
High Power LED (mere end 1200 mW/cm?) : 5 sekunder

| tilfeelde af at lysguiden er mere end 10mm vaek fra stedet der skal

hzerdes, sa anvendes falgende haerdetider.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekunder

High Power LED (mere end 1200 mW/cm?): 10 sekunder

Bemaerk:

1) Lysheerd fuldsteendig for at fa en effektiv bindingsstyrke.

2)Anvend en beskyttelsesskeerm eller lignede til beskyttelse af
ojnene under lyshaerdningen.

5A. PLACERING AF LYSHARDENDE KOMPOSITTER OG KOMPOMERER
Efter at have lysheerdet adhzesiven, sa falges producentens anvisninger
mht. applicering, konturering og lysheerdning af det valgt komposit
materiale.

. PLACERING AF DUAL HARDENDE KOMPOSITTER
Efter at have lysheerdet adhzesiven, husk at lysheerde det dual
haerdende materiale separate. Kemisk haerdning alene vil kun give
darlig adhaesion.

6. FINISHING

Juster restaurering, finish og polering ved hjaelp af standard teknik.
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OPBEVARING
Opbevares | rum temperatur (1-28°C) (33,8-82,4°F).
hvis materialet ikke bruges over laengere tid, skal dette opbevaresi koleskab.

PAKNING

1. G-zenial Bond Flaske Kit: 5 mL liquid (1), disposable dispensing dish (20),
DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond bottle Refill: 5 mL liquid (1)

3. G-zenial Bond 3-bottle Pack: 5 mL liquid (3)

BEMARK.
1. G-zenial Bond er brandbar. Mé ikke anvendes i nzerheden af aben ild.
Opbevares vaek fra brandbare kilder. Opbevar ikke store maengder pa
samme sted. M ikke opbevares i direkte sollys.

. G-zenial Bond er flygtig. Anvendes i et godt ventileret rum. Tilrad

patienten at traekke vejret gennem nzesen.

| tilfeelde af direkte kontakt i gjnene, skyl gjeblikkeligt med vand og opseg

herefter laegehjeelp.

| tilfeelde af kontakt til oralt veev eller huden, sa fjernes materialet

umiddelbart med en svamp eller serviet. Nar behandlingen er slut skylles

med vand.

Hvis vaevet som har veeret i kontakt med materialet bliver hvidt eller

danner blister, sa rad patienten til at lade stedet veere i fred indtil generne

forsvinder, dette tager 1-2 uger. For at undga at materialet kommer i

kontakt med vaevet, sa kan vi anbefale brug af COCOA BUTTER, der hvor

rubberdam ikke dzekker.

Undga inhalation og at synke materialet.

Ved spild pa gulve eller borde skal de terres af med en tor klud.

Ma ikke blandes med andre produkter.

Rest materiale afskaffes i henhold til lokale regler.

Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid baeres.

. | sjeeldne tilfelde kan produktet afstedkomme allergiske reaktioner hos
nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det at sege
lzege og brug af materialet stoppes.

Eal e

o

B e e R

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 LAGGES | DESINFEKTIONSV/ASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller

lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 04/2024

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandnin

G-anial™ Bond

ENKOMPONENTS SJALVETSANDE OCH LJUSHARDANDE ADHESIV
Far endast anvéndas av tandvardspersonal enligt indikationerna for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Fér bonding av ljushardande och syramodificerade kompositer
(compomerer) till tandsubstans.

2. For bonding av dualhdrdande cement och kompositbaserade
uppbyggnadsmaterial (core build-up material) till tandsubstans, sa lange
dessa material ljushardas.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda denna produkt pa patienter som har kanda allergier mot
metakrylatmonomer, metakrylatpolymer, eller aceton.

ANVANDS EJ

1. I kombination med kemiskt hardande kompositer.

2. | kombination med material som innehaller eugenol, da eugenol kan
férhindra korrekt stelning och bonding.

3. | kombination med desensitisers, d& dessa kan forhindra korrekt stelning
och bonding.

4.1 kombination med dualhardande cement och kompositbaserade
uppbyggnadsmaterial, ifall dessa material inte kommmer att ljushardas.

INNEHALL
Aceton, dimetakrylat, vatten, 4-MET, initiatorer, fosforsyraestermonomer,
kiseldioxid, stabilisator

BRUKSANVISNING
1. PREPARATION AV KAVITETEN
Preparera tanden pa sedvanligt satt. Anvand kofferdam som skydd.
Kontrollera att det temporara materialet &r ordentligt borttaget. Torrlagg
forsiktigt den preparerade tandens ytor med trevagssprutan.
Obs:
| fall nara pulpakammaren anvand kalciumhydroxid.
. TEKNIK ALTERNATIV
Vilj bland féljande tva tekniker
a) Sjalvetsande teknik — applicera G-aenial Bond pa preparerad emalj
och dentin, utan separat etsning.
b) Selektiv etsning av emalj — innan applicering av G-zenial Bond till emalj
och dentin, etsa (preparerad) emalj med 35-40% fosforsyra under
10 sekunder, skolj i 5 sekunder och blastra forsiktigt.
Notera:
Icke preparerad emalj bor alltid etsas med 35-40% fosforsyra under
10 sekunder, skélj med vatten i 5 sekunder och blastra forsiktigt.

. APPLICERING

a) Skaka flaskan med G-zenial Bond omsorgsfullt innan anvéandning (Fig. 1).
Hall nagra droppar i ett rent dappenglas (Fig. 2). Skruva pa hatten pa
flaskan omedelbart efter anvéndning (Fig. 3).

b) Applicera G-zenial Bond OMEDELBART med hjalp av
engangsapplikatorn pa de preparerade emalj- och dentinytorna (Fig. 4).

c) Lamna ordrd under 10 sekunder efter applicering (Fig. 5).

d) Torrlagg noga med oljefri luft med MAXIMALT lufttryck under 5 sekunder.
Anvand dessutom vakumsug for att forhindra spridning av adhesiven.
(Fig.6). Slutresultatet skall bli en tunn adhesiv film med utseendet av
frostat glas och som inte ror sig under ytterligare lufttryck.

Notera:

1) Efter forvaring i kylskap, It G-zenial Bond st& framme i rumstemperatur
i flera minuter innan anvandning.

2) Applicera G-zenial Bond omedelbart, d& materialet innehaller ett
flyktigt I6sningsmedel.

3) Avlagsna materialspill som finns pa andra delar av tanden och som
inte ska bondas genom att anvanda en minisvamp eller bomullspellet.
Materialspillet ar svart att aviagsna efter ljushardning.

4) Om det applicerade materialet skulle bli kontaminerat med vatten,
blod eller saliv innan ljushardning, tvatta rent och torrlagg tanden.
Upprepa sedan proceduren genom att applicera material pa nytt.

LJUSHARDNING

Ljushardas med en lampa med synligt ljus. (Fig. 7).
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Hérdningstider
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sekunder
Hégeffekts-LED (6ver 1 200 mW/cm?) : 5 sekunder

| fall ljusguiden &r mer &n 10mm fran ytan som skall ljushéardas, anvand
foljande hardningstider.

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sekunder

Hégeffekts-LED (6ver 1 200 mW/cm?) : 10 sekunder

Notera:

1) Ljusharda fullstandigt for en effektiv bindingsstyrka.
2) Anvand skyddsglasogon eller liknande under ljushardning.

5A. APPLICERING AV LJUSHARDANDE KOMPOSITER OCH
KOMPOMERER
Efter ljushardning av adhesiven, folj tillverkarens bruksanvisning géllande

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

G-anial™ Bond

ADESIVO MONOCOMPONENTE FOTOPOLIMERIZAVEL AUTOGRAVAVEL
Para utilizagao apenas por um profissional dentario nas indicagées de utilizagéo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Ligagao de compéositos fotopolimerizaveis e de compésitos modificados
por acido (compoémeros) a estrutura dentaria.

2. Ligagao de cimentagdes de dupla polimerizagao e de compésitos para
reconstrugdo do falso coto a estrutura dentaria, desde que sejam
materiais fotopolimerizaveis.

CONTRA-INDICAGOES

1. Proteg&o pulpar direta.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergias conhecidas ao
monoémero de metacrilato, ao polimero de metacrilato ou acetona.

NAO USAR

1. Combinado com resinas compésitas de polimerizagdo quimica.

2. Em combinagdo com materiais que contenham eugenol, pois o eugenol
pode impedir que o G-zenial Bond endureca ou adira adequadamente.

3. Em combinagdo com dessensibilizantes, pois estes podem impedir que
0 G-znial Bond endurega ou adira adequadamente.

4. Em combinag&o com cimentages de dupla polimerizagdo e compositos
para reconstrugao do falso coto, caso estes materiais ndo sejam
fotopolimerizados.

COMPOSIGAO
Acetona, dimetacrilato, agua, 4-MET, iniciador, monémero de éster de acido
fosférico, dioxido de silicio, estabilizador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
1. PREPARAGAO CAVITARIA

Prepare o dente usando técnicas padrdo. Certifique-se de que o material

provisorio é retirado completamente da superficie. Utilize um dique de

borracha como protecgo. Seque as superficies preparadas do dente
com um jacto suave da seringa de ar.

Nota:

Para a protecg&o pulpar, use hidréxido de calcio.

2. TECNICA - OPCOES

Escolha uma das seguintes 2 opgdes de técnica

a) Técnica self-etch (auto-condicionante) — aplique G-zenial Bond sobre
o esmalte e dentina cortados com a broca, sem um passo intermédio
de condicionamento.

b) Condicionamento selectivo do esmalte — antes de aplicar G-aenial
Bond sobre o esmalte e dentina, condicione o esmalte (cortado com a
broca) com gel de &cido fosférico a 35-40% durante 10 segundos,
lave durante 5 segundos e seque suavemente.

Nota:

O esmalte nédo cortado com broca deve ser sempre tratado com um

gel de acido fosférico a 35-40% durante 10 segundos, lavado com

agua durante 5 segundos e seco suavemente.
3. APLICAGAO

a)Antes de dispensar, agite bem o frasco de G-zenial Bond (Fig. 1).
Dispense algumas gotas para um prato descartavel limpo (Fig. 2).
Feche a tampa imediatamente depois de usar (Fig. 3).

b)Aplique IMEDIATAMENTE sobre as superficies do esmalte e dentina
preparadas utilizando o aplicador descartavel (Fig. 4).

c)Aguarde 10 segundos depois de terminar a aplicagao (Fig.5).

d)Depois, seque bem durante 5 segundos com ar isento de 6leo &
pressao de ar MAXIMA. Utilize aspiragao para evitar que o adesivo
salpique (Fig. 6). O resultado final deve ser uma pelicula adesiva fina,
com o aspecto de vidro fosco e que ndo se move de forma visivel sob

a pressao do ar.

Nota:

1) Depois de retirar do frigorifico apés armazenagem prolongada,
deixe o G-zenial Bond repousar a temperatura ambiente durante
alguns minutos antes de utilizar.

2)Aplique o G-zenial Bond imediatamente, pois este material contém
um solvente volatil.

3)Remova o material em excesso que restar no dente (fora das
superficies onde se pretende a adesao) com uma esponja ou bola
de algodéo, pois os residuos s&o dificeis de remover apos a
fotopolimerizagéo.

4) Se o material aplicado ficar contaminado por agua, sangue ou
saliva antes da fotopolimerizagao, lave e seque o dente e repita o
processo voltando a aplicar o material.

4. FOTOPOLIMERIZAGCAO
Proceda a fotopolimerizagéo utilizando um aparelho de fotopolimerizagao
de luz visivel (Fig. 7).

Tempo de irradiagéo
Halogéneo / LED (700 mW/cm?) : 10 segundos
LED de alta poténcia (mais de 1200 mW/cm?) : 5 segundos

No caso da ponta da guia de fotopolimerizagao ficar mais de 10 mm
afastada da superficie a ser irradiada, utilize os seguintes tempos na
fotopolimerizagao.

applicering, konturering och ljushardning av det valda \aterialet.
5B. APPLICERING AV DUALHARDANDE KOMPOSITER
Efter ljushardning av adhesiven, ljusharda det dualhdrdande materialet
separat. Endast kemisk hardning resulterar i dalig adhesion.
6. FINISHERING
Justera restaureringen, finischera och polera pa sedvanligt satt.

FORVARING
Forvara i rumstemperatur (1-28°C).
Om bondingen inte skall anvandas under en langre tid, forvara den i kylskap.

FORPACKNING
1. G-zenial Bond Kit Flaska: 5 ml vatska (1),
dappenglas for engangsbruk (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)
2. G-zenial Bond Refill Flaska: 5 ml vatska (1)
3. G-zenial Bond 3 Pack Flaskor: 5 ml vatska(3)

NOTERA

. G-zenial Bond &r brandfarligt. Anvand ej i narheten av 6ppen laga. Halls
pa avstand fran andra kéllor som kan orsaka brand. Férvara ej stora
mangder av materialet p4 samma stélle, ej heller i direkt solljus.

. G-zenial Bond &r flyktigt. Skall anvéndas i ventilerade utrymmen. Be
patienten att andas genom nésan vid applicering.

. Om materialet kommer i direkt 6gonkontakt, skélj omedelbart med vatten
och uppsok sedan lakare.

. Om materialet kommer i direkt kontakt med slemhinna eller hud,
avlagsna da med en minisvamp eller bomullspellet. Efter slutford
behandling skolj med vatten.

. Om vévnaden som varit i kontakt med materialet blivit vitt eller att en

blasa bildats, rekomendera patienten att lamna det angripna omradet

orort tills flackarna eller blasan forsvunnit. Vanligtvis tar det 1-2 veckor.

For att undvika kontakt med materialet rekomenderas att applicera

COCOA BUTTER eller vaselin pa det omrade dar kofferdamduken inte

técker.

Undvik att inandas och svélja materialet.

Material som hamnar pa golv eller bord torkas bort med en torr trasa.

Blandas ej med andra produkter.

Rester av materialet skall hanteras enligt lokala regler.

Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

. | séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sddana reaktioner
skulle uppkomma i samband med anvéndning, avbryt behandlingen med
produkten 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 Amerika pa

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

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
kvalitetsférsémring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

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

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som

inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behoriga myndighet,

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 04/2024

Halogéneo / LED (700 mW/cm?) : 20 segundos

LED de alta poténcia (mais de 1200 mW/cm?) : 10 segundos

Nota:

1) A fotopolimerizagéo deve ser completa para que a forga de ligagéo
seja eficaz.

2)Use uma protecg&o contra a luz ou 6culos de protecgéo equivalentes
durante a fotopolimerizagao.

5A. APLICACAO DE COMPOSITOS E COMPOMEROS
FOTOPOLIMERIZAVEIS
Depois da fotopolimerizagédo do adesivo, siga as instrugdes de utilizagdo
do fabricante para aplicar, moldar e fotopolimerizar o material de resina
compdsita da sua escolha.
5B. APLICAGAO DO COMPOSITOS DE DUPLA POLIMERIZAGAO
Depois da fotopolimerizagdo do adesivo, assegure que a
fotopolimerizagao do material compésito de dupla polimerizagdo
decorre em separado. A autopolimerizagao resultara numa adeséo
insuficiente.
6. ACABAMENTO
Proceda aos ajustes, acabamento e polimento da restauragéo utilizando
as técnicas padronizadas.

ARMAZENAMENTO
Conservar a temperatura ambiente (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Se néo utilizar durante o longo periodo de tempo, conserve no frigorifico.

EMBALAGEM
1. Kit Frasco G-zenial Bond: 5 mL de liquido (1),
prato doseador descartavel (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)
2. Frasco de Recarga G-znial Bond: 5 mL de liquido (1)
3. Pacote de 3 frascos G-aenial Bond: 5 mL de liquido (3)

CUIDADO
1.0 G-zenial Bond é inflamavel. Nao utilizar perto de fogo. Manter afastado
de fontes de ignigdo. Nao armazenar grandes quantidades na mesma
zona. Manter afastado da luz directa do sol.

. O G-zenial Bond é volatil. Usar em locais bem ventilados. Aconselhe o
paciente a respirar pelo nariz.

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

. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova imediatamente
com uma esponja ou algoddo. Depois de terminar o tratamento de
restauragéo, lave bem com agua.

. Se o tecido que entrou em contacto com o material ficar branco ou
formar uma bolha, aconselhe o doente a ndo mexer na érea afectada
até a marca desaparecer, geralmente 1-2 semanas. Para evitar o
contacto, recomenda-se a aplicagdo de manteiga de cacau na zona que
nao fica protegida pelo dique de borracha.

. Evite inalar ou ingerir o material.

. Se derramar produto na mesa ou no chao, limpar imediatamente com
um pano seco.

. Nao misturar com outros produtos.

. Eliminar todos os residuos em conformidade com as normas locais.

Equipamentos de protegao individual (EPI) tais como luvas, méascaras e

6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

11. Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de sensibilidade em

algumas pessoas. Caso se observem reacgoes desse género, interrompa
o uso do produto e consulte um médico.

ENERAEEN

S

~o

So®

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem
ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagéao 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 contaminag&o
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio.
Imediatamente apos a utilizagao

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 acumulagédo de contaminantes. Desinfetar com um produto
certificado para o controle da infegdo de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

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, reagao

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles néo listados nesta instrugao para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima revisdo: 04/2024

Mpw até t xprion Tapakahospe
51BAOTE TTPOOEXTIKG TIG 0BNYiEC XPRONG

G-anial™ Bond

DOTOMOAYMEPIZOMENOZ AY TOENEPIOMOIOYMENOX
ZYTKOAAHTIKOZ MAPAFONTAZ ENOZ ZTOIXEIOY

MNa xprion atmokAeIoTIKA atrd eTTayyeAJaTieg 080VTIATPOUG yIa TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZIHZ

1. ZUYKOAANGN QWTOTTOAUHEPIOPEVWV Kal OEIVWV TPOTTOTTOINHEVWY
OUVBETWY PNTIVWV (Compomers) 0Toug 050VTIKOUG IOTOUG.

2. Zuyk6AANnon Koviwv oUuykOAANoNG SITTAOU WTOTTOAUpEPITHOU 1
OUVBETWY PNTIVWV VIO OVACUOTACEIG ODOVTIKWY I0TWV £QPOTOV Ta UAIKA
auTd eival QwToTToAUpEPIZOUEVA.

ANTENAEIZEIZ

1. Apgeon k@Auyn Tou TTOAQOU.

2. ATro@UYETE TN XPrion Tou TTPOidVTOG auToU O€ AOBEVEIG PE YVWOTEG
aAAepyieg o€ peBakPUAIKG povopepr], eBakPUAIKE TTOAUpEPT 1} aKETOVN.

AEN NMPENEI NA XPHZIMOMOIEITAI

1. Z€ oUVOUOOPG PE XNHIKG TTOAUPEPIZOUEVEG OUVBETEG PNTIVEG.

2. Ze ouvdUAOoNO Pe UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN
HTTOPET va avayaiTiogl Tov TTOAUPEPIOPS 1} TN OwOoTH GUYKOAANnGN Tou
G-eenial Bond.

3. Ze ouvduaopd pe atmeualiodnToTroINTéG KaBWwG auToi PTTopEi va
AVaxaITioouv Tov TTOAUPEPITHA 1 TN OwaTh GUYKOAANan Tou G-zenial Bond.

4. Y& ouvduaopd Pe OUYKOAANTIKEG KOVieG BITTAOU TTOAUEPIGHOU Kal pNTiVEG

AVOCUOTACEWY O€ TIEPITITWOTN TTOU T UAIKG auTa SeV B QWTOTTOAUPEPIGTOUV.

ZYNOEZIH
AkeTOVN, BIPEBAKPUAIKO, vEPO, 4-MET, evepyoTroinTrg, HOVOUEPEG TOU EOTEPQ
TOU QWOPOPIKOU 0&E0g, B10&eidIo Tou TTupITiou, oTABEPOTTOINTAG

OAHTIEZ XPHZIHZ
1. MPOETOIMAZIA KOIANOTHTAZ

MpoeToIpaoTe TO dOVTI PE TIG BATIKEG TEXVIKES. BEBaiwBeite 6T Tal

TPOoWPIVA UAIKG EXouv TIARPWS apaipedei atrd TNV KOIAGTNTA.

Xpno1POTToINoTE EAACTIKO ATTOMOVWTAPA VIO TIPOOTAdIA. ZTEYVWOTE TO

TIPOETOIPATPEVO BOVTI QUOWVTAG EAAPPE HE TNV AEPOCUPIYYA.

Znueiwon:

Mo TNV KGAUYN Tou TTOAQOU XPNaIPOTIOIRaTE UBPOEEISIO TOU aoBETTIOU.

2. ENIAOTEZ TEXNIKHZ

EmIAEETE pia atTd TIg akOAOUBEG BUO TEXVIKES

a) TeXVIKR Xpriong auToadpoTToloUUEVOU TTAPAYOVTa — EQAPUOCTE TOV
TrapayovTta G-zenial Bond oTnv amokoppévn pe eyyAugida adapavtivn
Kal 0dovTivn, Xwpig EExwpPIoTé 0TadI0 adpoTroinang.

B) EmiAekTikr adpoTroinon TNG adapavTivng — TpIV atrd TNV EQapuoyr
Tou ouykoAAnTIKOU TrapdayovTta G-aenial Bond otnv adapavtivn Kai
odovTivn, adpOoTToINOTE TNV ATTOKOUPEVN PE EYYAUQIDa adapavTivn Pe
QWO POPIKG 0§V 35-40% yia 10 SeuTePOAETTTA, EETTAUVETE yia
5 DeUTEPOAETTTA KAl OTEYVWOTE EAAPPA.

Znueiwon:

H pn mpogToipacpévn (amokoppévn Pe yyAuQida) adapavTivn TIPETTE!

TIAVTA VA TIPOETOIPAZETAI HE QWOPOPIKG 05U 35-40% yia 10 SeuTepOAeTTTa,

va EETTAEVETAI PE VEPOD YIa 5 SEUTEPOAETITA KAI VO OTEYVWVETAI EAAPPE.

3. EODAPMOI'H

a) Mpiv amé v £€5050 Tou UAMIKOU avaKIVAOTE IKAVOTIOINTIKA TO JTTOUKAAGKI
Tou G-zenial Bond (Eik. 1). Tomro8eTraTe Aiyeg oTaydveg oe kabapd
Soxeio (Eik. 2). EmavatotroBeTAOTE TO KATIGKI TOU UTTOUKAAIOU QUEOWS
peta tn Xprion (Eik. 3).

&) TorroBeTioTe AMEZQZ TOV OUYKOAANTIKG TTapdyovTa oTIg
TTPOETOINOAOUEVES ETTIPAVEIEG AdAPAVTIVNG KAl 030VTIVNG UE TO EISIKO
Bouptodki piag xpriong (Eik. 4).

€) a@oTE TOV OUYKOAANTIKG TrapdyovTa Xwpig evoxAnon yia 10 SeutepOAeTITa
HETE TO TEAOG TNG £appoynig (EIK.5).

OT)ZTN OUVEXEIQ OTEYVWOTE KAAG Vi 5 SeuTEPOAETITA pE aépa KaBapd
a1é Addia kal pe MEFIZTH Triean. XpnolpoTroInoTe IoXupr avappoenan
YIa VO aTToQUYETE TO BIGCOKOPTTIITHS TOU GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
(Eik. 6). To TeEAIKO aTTOTEAEO PO TIPETTEN VA €ival va AETITO OTPWHA
GUYKOAANTIKOU TTapdyovTa Je TNV Oyn TTaywlévou yuaAloU Kal To 0TToio
Sev KIVEITAI 0OPATA PE TNV EQUPHOYA ETTITTAEOV TTiEONG Aépa.

Znueiwon:

1) Otav Bydgete To G-aenial Bond até 1o uyeio HETG aTré HAKPOXPOVIa
@UAagN, aQAoTE TO va QTACEI TN BEPPOKPACTA SWHATIOU IO APKETA
AETTTG TTPIV ATTO TN XPHON.

2) TotroBeTroTE TO G-2enial Bond apéowg KaBwG To UAIKO TTEPIEXEL
TTNTIKG BIAAUTN.

3) ApaipéaTe TNV TTEPicOEIa UAIKOU aTTé TO SOVTI (EKTOG aTTO TIg
ETTIPAVEIEG TTOU TIPOKEITAI VO GUYKOAANBOUV) XPNOIHOTTOIWVTAG
€101K6 0TTOYY0 i BUOKA BAUBAKOG KABWS TO EvaTTOPEVOV UAIKOG Eival
BUOKOAO va apaIPEBEi PETA TO PWTOTTOAUPEPITHO.

4) Ze TTEPITITWON TTOU TO TOTTOBETNUEVO UAIKO ETTIHOAUVBET e vEPOD,
aipa f 0dAIo TIPIV aTTé TO QWTOTTOAUHEPIOHO, EETTAUVETE KOl OTEYVWOTE
TO SOVTI Kal eTTavaAdBeTe T S1adIKaCia ETTAVATOTTOBETWVTAG UAIKO.

4. ®QTOMOAYMEPIZMOX
DWTOTTOAUPEPITTE XPNOIPOTTOIWVTAG CUCKEUN 0paTol ewTdg (EIK. 7).

XpOvog pwTOTTOAUPEPITHOU
Aloydvo / LED (700 mW/cm?) : 10 deutepdAeTiTa
YywnAng évraong LED (avw Twv 1200 mW/cm?) : 5 deutepOAeTiTa

ZE TIEPITITWOEIG TTOU TO PUYXOG PWTOTTOAULEPITHOU Eival TTEPITOOTEPO
armd 10mm pakpId atréd TNV ETMQAVEIR TTOU GWTOTTOAUHEPIZETAI,
XPNOIHOTIOINOTE Tr) CUTKEUT Yia TOV akGAouBo Xpovo:

Ahloyoévo / LED (700 mW/cm?) : 20 deutepOAeTTTal

YynAng évraong LED (Gvw twv 1200 mW/cm?) : 10 SeuTepOAeTIT

Znueiwon:

1) PwTOTTOAUPEPITTE OAOKANPO TO TTPOTEIVOHEVO XPOVIKG SIACTNUA YIa
QTTOTEAECHATIKF SUvapn ouykOAAnonG.

2) XpnoIUOTIOINOTE TIPOCTATEUTIKG TTAQICIO OTO pUYXOG TNG CUOKEUNG Kal
TTAPOUOIX TIPOCTATEUTIKG YUOAIG KATG TN SIGPKEIR TOU PWTOTTOAUHEPICHOU.

5A. TOMOGETHIH ®QTOMOAYMEPIZOMENQN ZYNOETQN PHTINQN KAI
COMPOMERS
MeTé TO QWTOTTOAUNEPITHUO TOU OUYKOAANTIKOU TTapdyovTa
aKoAoUBROTE TIG 08NYiEg TOU KATAOKEUATTH yia T dnpioupyia Tou
TTEPIYPAUPATOG TNG ATTOKATACTACNG KOl TO QWTOTTOAUHEPICHS TOU
UAIKOU TNG OUVBETNG pNTivNg ETTIAOYAG.
5B. TOMOGETHIH PHTINQN AINAQY ®QTOMOAYMEPIZMOY
MEeTA TO QWTOTTOAUHEPITUG TOU CUYKOAANTIKOU TrapdyovTa
BeBaIwBEITE yIa TOV §EXWPIOTO QWTOTTOAUPEPIOHS TNG TUVOETNG
pNTivng SITTAOU WTOTTOAUPEPITHOU. MOVO O AUTOTTOAUNEPICHOG TOU
UAIKOU Ba €xel wg atroTéAeapa eANITT) ouykOAAnon.
6. AEIANXH
Alapop@woTe, AeIGVETE Kal OTIABWOTE TNV ATTOKATACTAON HE TIG
ouvnBIopéveg pEBOBOUG.

OYAAZH
DuAGgTe 10 UAIKG O Beppokpaaia dwuartiou (1-28°C) (33,8-82,4°F).
Av Bev xpnaipoTroinBei yia peydAo xpoviké didoTnua QUAGETE To 0TO Yuyeio.

ZYIKEYAZIA

1. Zuokeuaoia ptroukaAiot G-zenial Bond: 5 mL uypd (1), TAAOTIKEG BKeG
@appoyng piag xpriong (20), DISPOSABLE APPLICATORII (50)

2. AvtaAAakTikr cuokeuaaoia prroukaAiod G-aenial Bond: 5 mL uypo (1)

3. Oikovopikr Zuokeuaaoia 3 pmroukaAiwv G-zenial Bond: 5 mL uypo (3)

NPOXZOXH
1. To G-aenial Bond gival e0QAekT0. MV XpNOIPOTIOIEITE TO UAIKO KOVTE O€E
yupvA Adya. KpatioTe To pakpid atréd nyég avagAegng. Mnv
QUAGOOETE PEYAAEG TTOOOTNTEG O€ Wia TTepIoxr. KpaTAoTe T0 UAIKO pakpid
atré TNV dpeon €kBean 0To NAIGKS QWG.

. To G-zenial Bond €ival mTnTikd. Na xpnoipotrolgital o€ KaAd agpi{opevo

XWPO. ZUPBOUAEUOTE TOUG A0 BEVEIG va avaTrvéouv atrd Tn poTn.

Z& TEPITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU PE TOUG 0QOaApOUG, EETTAUVETE UE

GeBovo vepd kal avalnTeioTe 1TPIKY TUPBOUAR.

Z€ TEPITITWON ETAPAG PE TOUG HAABaKoUG 10TOUG 1) TO SEPUA APAIPETTE

apéowg To UAIKG pe yada ry Bappaki. MeTd 10 TEAOG TNG ATTOKATAOTATIKAG

Siadikaoiag §eTTAUVETE pe GpBovo vepo.

. AV 0 10TOG TIOU €PXETAI O€ ETTAQN) HE TO UAIKO Yivel AeUKWTTOG 1) dnpioupynOei
@UOaAiIda CUPBOUAEUOTE TOV ACBEVH va aroEl TNV TIEPIOXT avevoxAnTn
MEXPI va egapavioTei To cUPBapa, ouviBwg ot 1-2 eBSouadeg. MNa va
ATTOQUYETE TNV ETTAQPH PE TO UAIKO OUTTAVETAI N Xprion BadeAivng atnv
TTEPIOXN TTOU BEV KAAUTITETAI ATTO TOV EAACTIKG ATTOPOVWTAPA.

. ATTOQUYETE TNV EIGTTVOR 1} TRV TTEWN TOU UAIKOU.

. AV XUBEi T0 UAIKO 0TO TTATWHA 1} OTOV TTAYKO £PYACIAG OKOUTTIOTE TO

APEOWG PE OTEYVO TTAVI.

ATTOQUYETE TNV avapei§n Tou UAIkoU pe GAAa TTpoidvTa.

H ammopdkpuvon Twv atmoppIPpaTwy TPETTEN va YiVETal OUPQWVA JE TNV

10XU0oUCTa OXETIKN VOPoBeaia.

10. O MpoowTiKAG £€0TTAICPSG aopaheiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka Kai
TTPOCTATEUTIKA YUGAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIPOTIOIEITAL.

. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEI UTTEPEUAITBNTia
o€ KaTola dToHa. av TapatnenBoly TEToleg avTIdPAcEIg SIakOWTE T
XPrion Tou TPOidVTOG Kal avagnTAoTE IATPIKA CUPBOUAR.
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Katroia atré Ta mpoidvTa Tou avagépovTal oTig Tapoloeg Odnyieg Xpriong
HTTopEi va TagivounBouv wg eTKivouva cUP@wva pe To GHS. EEoikeiwbeiTe pe
TIg 0dnyieg ao@aAeiag Tou diatiBevTal aTn dievBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia TNV ApepIKn
http://www.gcamerica.com
Emiong ptopeite va TIg TTapaAdBeTe amd Tov TpounBeuTh oag.

KAGAPIZIMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MNOAAAMNAHZ EGAPMOIHE: yia Tnv
ATTOQPUYT SIACTAUPOUHEVNG ETTIHOAUVONG HETALU TWV AOBEVWV N CUOKEUN
auTh aTraiTei péTpiou Babpol atrooTeipwan. Auéowg PETA TN xprion
€MOEWPNOTE TN GUOKEUN KAl TNV ETIKETA TNG yIa TIOAVA PETATITWON TNG
KATAOTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN AV EXEI KATACTPUPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0X0AaoTIKG T OUOKEUR TTPOG
amo@uyr §APavong kal CUCOWPEUCNG HOAUGHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE €£Va PETPIOU BABUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKO TTPOTOV
1aTPIKAG XPAONG CUPQWVA HE TIG TOTTIKEG / €BVIKEG OBnyieg.

Ma v NepiAnyn Tng AogdAeiag kai Tng KAivikiig Arédoong (SSCP)
avatpé€re otn Bdon dedopévwyv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A emiKoIVWVAOTE Padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yia aveTTiBUuNTES EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia oTToladTTOTE AVETIBUUNTN EVEPYEI, AvTidpaon 1

TTAPOPOIa YEYOVOTA ATTO TN XProN TOU TTPOIOVTOG, GUHTIEPIAQUBAVOPEVWY Kal

60wV dev avagépovTal aTIG TTapoUoeg 0dnyieg XpPAong, TTapakaAoUue

dNAWOTE TIg apéows 0To £151kO cUOTNUA ETAEyOVTag TNV KATAAANAN apxr TNg

XWPAG 0ag TToU YTTOPEITE va BpeiTe pEoa amd TNV akoAoudn dievBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG CUOTNHA AoPAAEiag TNG ETAIPEiag:

vigilance@gc.dental

Me 1oV TpOTTO aUTS CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ACPAAEIOg XPrONG AUTOU

TOU TTPOIOVTOG.

TeAeutaia avabewpnon keipévou: 04/2024

H ™
G-aenial™ Bond
En-komponent selvetsende og lysherdende adhesiv

Brukes kun av tannhelsepersonell ifslge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER

1. For bonding av lysherdende kompositter og syremodifiserte kompositter
(kompomerer) til tannsubstans.

2. Bonding av dualherdende kompositt og komposittbaserte
konusoppbyggingsmaterialer s& lenge kompositten lysherdes.

KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor
methacrylat monomerer, methacrylat polymerer eller aceton.

MA IKKE BRUKES | KOMBINASJON MED

kjemisk herdende komposittresin

. eugenolholdige materialer fordi eugenol kan hindre G-zenial BOND i & herde
eller bonde korrekt

. desensibiliserende materialer fordi disse kan hindre G-zenial BOND i &
herde eller bonde korrekt

. dualherdende kompositt og komposittbaserte konusoppbyggingsmaterialer
dersom disse materialer ikke skal lysherdes.

AW N2

INNHOLD
Aceton, dimetylakrylat, vann, 4-MET, initiator, fosforsyre estermonomer,
silisiumdioksid, stabilisator

BRUKSANVISNING

1. KAVITET-PREPARERING
Preparer kaviteten med standardteknikk. Vaer sikker pa at eventuelle
temporzere materialer er helt friernet fra overflaten. Bruk kofferdam. Skyll og
terr de preparerte tannflater og blas forsiktig tert med oljefri luft.
OBS:

Ved pulpaoverkapping bruk Kalsiumhydroxid
. ALTERNATIVE TEKNIKKER VED BEHANDLING AV TANNOVERFLATENE

Velg en av to teknikker

a) Selvetsende teknikk
Applisér G-aenial Bond pa preparert dentin- og emaljeoverflater, uten &
bruke et eget etse-step

b) Selektiv etsing av emalje
For applisering av G-aenial BOND pa emalje og dentin skal bare emaljen
etses med 35-40% fosforsyregel i 10 sekunder, etterfulgt av vannskylling i
5 sekunder- og forsiktig terrlagt.
NB:

N

Pa emalje det ikke er brukt bor, skal det alltid etses med 35-40%
fosforsyregel i 10 sekunder, etterfulgt av vannskylling i 5 sekunder- og
forsiktig terrlagt.
. APPLISERING AV G-zenial BOND

a) For applisering ma flasken med G- anial BOND ristes grundig (Fig.1).
Hell noen fa draper ut i en rent dappenglass (Fig.2). Sett korken pa
flasken straks etter bruk (Fig.3).

b) Uten opphold ma vaesken appliseres pa preparert emalje og dentin ved
hjelp av engangsapplikatoren (Fig.4).

c) La G-zenial BOND ligge urert i 10 sekunder etter applicering (Fig.5).

d) Terr grundig i 5 sekunder med oljefri luft med MAKSIMALT trykk. Bruk
vakumsug for & hindre sel (Fig.6). Sluttresultatet skal bli en blank, tynn
film som ikke beveger seg under fullt lufttrykk.
NB:

w

1) Dersom G-zenial BOND tas ut av kjeleskap, la G-zenial BOND sta i
romtemperatur noen minutter.

2) Appliser G-zenial BOND straks fordi vaesken inneholder flyktig
lgsemiddel.

3) Fjern overskuddsmateriale pa tannoverflater som ikke skulle bondes
med en svamp- eller bomullspellet fordi restmaterialer er vanskelig a
fierne etter herding.

4) Dersom det appliserte G-aenial BOND blir kontaminert med blod, saliva
eller vann fer lysherding, vask og terr tannen og gjenta prosedyren ved
a re-applisere G-zenial BOND.

. LYSHERDING
Lysherding ved & bruke en lampe med synlig lys (Fig.7).

Herdetider:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 sek
Hoyintensitetslys LED (mer enn 1200 mW/cm?) : 5 sek
Herdetider:

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 sek
Hoyintensitetslys LED (mer enn 1200 mW/cm?) : 10 sek

NB:

1) Lysherd fullstendig for effektiv og optimal bindingsstyrke.

2) Bruk beskyttelsesskjold eller tilsvarende beskyttelsesbriller under
lysherdingen.

5A. APPLISERING AV LYSHERDENDE KOMPOSITT OG KOMPOMERER
Etter & ha lysherdet G-aenial BOND, falg produsentens instruksjoner nar
du skal applisere, konturere og lysherde det valgte fyllingsmaterialet.
APPLISERING AV DUALHERDENDE KOMPOSITT
Etter & ha lysherdet G-aenial BOND, pass pa & lysherde dualherdende
kompositt etterpa. Bare bruk av selvherding vil svekke styrken pa
bondingen.
6. AVSLUTNING / FINISHERING

Tilpass restaurasjonen, finish og poler med standard teknikker.
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OPPBEVARING

Oppbevares ved romtemperatur (1-28°C) (33.8-77.0°F).

Dersom G-zenial BOND ikke skal brukes pa en stund, oppbevares G-zenial
BOND i kjsleskap.

PAKNINGER
1. G-zenial BOND Flaske-sett:
5 mL veeske (1), dappenglass for engangsbruk(20),
DISPOSABLE APPLICATOR II (50)
2. G-zenial BOND Flaske Refill:
5 mL vaeske (1)
3. G-zenial BOND 3-flaske Pakke:
5 mL veeske (3)

NOTABENE:

. Bruk vernehansker, ansiktsbeskyttelse, vernebriller eller andre personlige

beskyttelsesanordninger.

G-aenial BOND er sveert brannfarlig og fordamper hurtig. Bruk ikke

G-aenial BOND i nzerheten av apen flamme, og hold G-aenial BOND vekk

far gnist-kilder.

G-aenial BOND er flyktig. Brukes i godt ventilerte omrader. Be pasienten

puste gjennom nesen.

. I tilfelle @yekontakt skyll umiddelbart med vann og sek legehjelp.

| tilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern materialet straks med en

svamp eller bomullspellet. Etter ferdigbehandling, skyll omhyggelig med

vann.

. Dersom vev som er blitt eksponert for G-aenial BOND blir hvitt eller utvikler

blemmer, be pasienten om ikke & rere omradet inntil symptomene

forsvinner, vanligvis 1-2 uker. For & beskytte slike omrader, anbefales det

at tannlegen bruker kakaosmer pa omrader som kofferdammen ikke

dekker.

Unnga & puste inn eller svelge materialet.

Dersom G-zenial BOND sgles pa bord eller gulv, terk av med en torr klut

umiddelbart.

Unnga & blande materialet med andre lignende produkter.

Kast innhold/beholder i henhold til lokale forskrifter.

11. | sjeldne tilfeller kan materialet forarsake allergiske reaksjoner hos enkelte
personer. Forekommer allergiske reaksjoner anbefales det & stoppe bruken
av produktet og oppsek evt. Lege
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Noen produkter som nevnes i denne bruksanvisningen kan eventuelt veere
klassifisert som farlig avfall iht. GHS. Sikkerhetsdatablad for dette produktet er
tilgjengelig pa:

http://www.gceurope.com
or for det amerikanske kontinent

http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatablad er ogsa tilgjengelige hos din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM SOM ER BEREGNET TIL FLERGANGSBRUK: For
a unnga kryssinfeksjon mellom pasienter skal skal alle enheter som inngar i
denne pakken desinfiseres pa Middels niva. Straks etter desinfeksjon skal
enhetene manuelt inspiseres for & se om de er forringet. Hvis skadet, kastes
enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVASKE: Bare gjer enheten
grundig ren for & forebygge utterring og forurensning. Desinfiser med et
middels niva smittevernprodukt iht. Nasjonale retningslinjer.

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

Uonskede effekter-Rapportering:

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

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

oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det

aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt land

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

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 04/2024

G-anial™ Bond

YKSIKOMPONENTTINEN ITSE-ETSAAVA VALOKOVETTEINEN
SIDOSAINE

Vain hammashuollon ar kayttoon suc

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Valokovetteisten yhdistelmamuovien ja happomodifioitujen
yhdistelmamuovien (kompomeerien) sidostus hammaskudokseen.

2. Kaksoiskovetteisten kiinnitys- ja pilariyhdistelmamuovien sidostus
hammaskudokseen, kun materiaali valokovetetaan.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Ala kayta tata tuotetta potilaille jotka ovat allergisia
metyylimetakrylaatille,metakrylaattipolymeerille tai asetonille.

VALMISTETTA EI PIDA KAYTTAA

. Yhdessa kemialli: i kovettuvien yt amuovien kanssa.

. Yhdessa eugenolia sisaltavien valmisteiden kanssa, silla eugenoli voi
estda G-zenial Bond -tuotetta kovettumasta tai sidostumasta kunnolla.

. Yhdessa desensitointiaineiden kanssa, silla nama voivat estaa G-aenial
Bond -tuotetta kovettumasta tai sidostumasta kunnolla.

. Yhdessa kaksoiskovetteisten kiinnitys- ja pilariyhdistelmamuovien kanssa,
kun materiaalit eivat ole valokovetteisia.

AW M=

KOOSTUMUS
Asetoni, dimetakrylaatti, vesi, 4-MET, initiaattori, fosforihappoesteri
monomeeri, piidioksidi, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
1. KAVITEETIN PREPAROINTI

Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Varmista, etta véaliaikainen

materiaali on kokonaan poistettu hampaan pinnalta. Kayta kofferdamia

suojana. Huuhtele ja kuivaa preparoidut pinnat puustaamalla varovasti
ilmalla.

Huomaathan:

Pulpan kattamiseen kaytetaan kalsiumhydroksidia.

. TEKNIIKAN VALINTA

Valitse toinen seuraavista kahdesta vaihtoehtoisesta tekniikasta.

a) ltse-etsaava — kayta G-aenial Bond -valmistetta poratulle kiilteelle ja
dentiinille iiman erillisté etsausvaihetta.

b) Selektiivinen kiilteen etsaus — ennen kuin G-zenial Bond -valmistetta
levitetaan kiilteeseen ja dentiiniin, (porattua) kiillettd etsataan 35-40 %
fosforihappogeelilla 10 sekunnin ajan, huuhdellaan 5 sekunnin ajan ja
kuivataan varovasti.

Huomaathan:

Kiilletta, jota ei ole porattu, pitaa aina kasitella 35-40 %

fosforihappogeelilla 10 sekunnin ajan, huuhdella 5 sekunnin ajan ja

kuivata varovasti.
. APPLIKOINTI

a) Ravista G-zenial Bond -pulloa huolellisesti ennen materiaalin
annostelemista (kuva 1). Annostele pari tippaa puhtaaseen
annostelukuppiin (kuva 2). Sulje korkki uudestaan heti kayton jélkeen
(kuva 3).

b) Vie ainetta VALITTOMASTI tdmén jalkeen preparoiduille kiille- ja
dentiinipinnoille kertakayttoista viejaa kayttaen (kuva 4).

c) Kun aine on levitetty paikoilleen, anna sen seista 10 sekunnin ajan
(kuva 5).

d) Kuivaa huolellisesti 5 sekunnin ajan puustaamalla 6ljyttém ilmalla
MAKSIMAALISELLA paineella. Kayta tehoimua estaaksesi sidosaineen
roiskumisen (kuva 6). Tuloksena saadaan ohut, kiiltavépintainen kalvo
sidosainetta, joka ei enda nakyvasti liiku paineilman vaikutuksesta.
Huomioita:

1) Jos G-zenial Bond on ollut pitkdan kylmasséa, anna pakkauksen seista
huoneenldmmédssa useiden minuuttien ajan ennen kayttéa.

2) Levita G-zenial Bond valittdmasti, silla materiaali sisaltaa helposti
haihtuvaa liuotinta.

3) Poista ylimaarainen materiaali hampaan pinnalta (paitsi kohdasta,
johon kiinnitys tapahtuu) joko sienen tai vanupallon avulla, silla
valokovetuksen jalkeen ylimaaraista materiaalia on vaikea saada
pois.

4) Jos materiaaliin paasee vetta, verta tai sylkea ennen valokovetusta,
pese ja kuivaa hammas ja toista toimenpide levittamalla materiaalia
uudelleen.

. VALOKOVETUS
Koveta ndkyvan valon valokovetuslaitteella (kuva 7).
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Kovetusaika

Halogeeni/LED (700 mW/cm?) : 10 sekuntia

Voimakas LED (> 1200 mW/cm?) : 5 sekuntia

Jos valokarki on yli 10 mm etéisyydella kovetettavasta pinnasta,

kéyté seuraavia kovetusaikoja.

Halogeeni / LED (700 mW/cm?) : 20 sekuntia

Voimakas LED (> 1200 mW/cm?) : 10 sekuntia

Huomaathan:

1) Valokoveta téydellisesti, jotta sidostus on kestavéa. Valon matalampi
intensiteetti voi johtaa riittdmattémaan kiinnittymiseen.

2) Kayta valolta suoj suojusta tai silmasuojainta
valokovetuksen aikana.

5A. VALOKOVETTEISTEN YHDISTELMAMUOVIEN JA KOMPOMEERIEN
VIEMINEN PAIKOILLEEN
Kun sidosaine on valokovetettu, noudatetaan valitun yhdistelmamuovin
viemisesséa, muotoilussa ja valokovetuksessa valmistajan ohjeita.
KAKSOISKOVETTEISTEN YHDISTELMAMUOVIEN VIEMINEN
PAIKOILLEEN
Kun sidosaine on valokovetettu, varmista, etta kaksoiskovetteinen
yhdistelmamuovi kovetetaan erikseen. Jos materiaalin annetaan
kovettua itsestdan, sidoslujuus ei ole riittavaa.
6. VIIMEISTELY
Tayteaineen kerrostamisen jalkeen lopputulos viimeistellaan ja kiillotetaan
tavanomaisin menetelmin.

5
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SAILYTYS
Sailytettava huoneenlammaossa (1-28°C).
Jos tuotteen kédytossa on pidempi tauko, séilyta pakkaus jaakaapissa.

PAKKAUS

1. G-zenial Bond -pullopakkaus: 5 ml nestetta (1), kertakéyttdinen
annostelukuppi (20), DISPOSABLE APPLICATOR I (50)

2. G-zenial Bond -tayttdpakkaus: 5 ml nestetta (1)

3. G-zenial Bond -kolmen pullon pakkaus: 5 ml nestetta (3)

VAROITUKSET

. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten kasineita,
kasvosuojainta ja suojalaseja.

. Valta aineen joutumista hengitysteihin tai nieluun.

. G-zenial Bond on erittain herkasti syttyva neste ja hoyry. Ala kayta
avotulen laheisyydessé. Pida loitolla sytytyslahteista.

. G-zenial Bond on helposti haihtuvaa. Kayta hyvin ilmastoidussa paikassa.
Neuvo potilaita hengittdmaan nenéan kautta.

. Jos tuotetta paésee silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja hakeudu
laakérin hoitoon.

. Jos ainetta paasee suuhun tai iholle, poista se valittémasti sienella tai
vanupallolla. Kun toimenpide on valmis, huuhtele huolellisesti vedella.

7. Jos valmisteelle altistunut kudos muuttuu valkoiseksi tai siihen syntyy
rakko, neuvo potilasta olemaan koskematta alueeseen, kunnes vaurio
tavallisesti 1-2 viikon kuluttua on parantunut. Kosketuksen valttamiseksi
suositellaan, etta alueelle, jota ei pystyta peittaméaan kofferdamilla,
levitetdan kaakaovoita.

. Jos ainetta joutuu pdydélle tai lattialle, pyyhi valittémasti kuivalla liinalla.

. Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

10. Havita ylijadma ja pakkaus paikallisten saannésten mukaisesti.

11. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa potilaille

herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita esiintyy, tuotteen kaytté on
lopetettava ja potilas on ohjattava laédkérin vastaanotolle.

A ON o
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Jotkin tassa kayttéohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelméassa
luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Ne ovat saatavilla my6s jalleenmyyjaltasi.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI:

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vilineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti ehkaistaksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymista vélineisiin. Desinfioi terveydenhuollon
tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason vaatimukset tayttavan infektioita
torjuvan tuotteen avulla paikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestéa suorituskyvystéd (SSCP) loytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota
yhteytta meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kaytén yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myés sellaisia,

joita ei tassa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi

viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisai: 1 ilmoitusjarj; aamme 0soi 1 vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan taméan tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin péivitys: 04/2024

kéyttoindikaatioissa.

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

G-a2nial™ Bond

Perekat swa-etsa satu komponen yang disinar.

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Bonding komposit yang disinar dan komposit dimodifikasi asam
(compomer) ke struktur gigi.

2. Bonding komposit pembangun cagak (core build up) dan semen
perekat penyinaran ganda (dual cured) ke struktur gigi sepanjang
bahan ini harus disinari.

KONTRA INDIKASI

1. Kaping pulpa direk. (tindakan perlindungan pulpa gigi, biasanya
dengan bahan semen kalsium hidroksida).

2. Hindari penggunaan produk pada pasien yang diketahui alergi
pada methacrylate, monomer, methacrylate polimer, atau aseton.

JANGAN DIPAKAI:

1. Dengan kombinasi bahan komposit resin yang mengeras secara
kimia.

2. Dengan bahan yang mengandung eugenol, karena eugenol dapat
mencegah G-anial Bond mengeras dengan baik.

3. Dengan kombinasi bahan yang mengandung desensitisasi lain
karena dapat mencegah G-znial Bond mengeras dengan baik.

4. Dengan kombinasi dengan luting dual cured dan komposit
pembangun cagak (core build up) pada kasus dimana bahan
tersebut tidak disinari.

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. PREPARASI KAVITAS

Preparasi gigi menggunakan teknik standar. Yakinkan semua

bahan sementara teah dapat dihilangkan seluruhnya dari

permukaan gigi. Gunakan rubber dam untuk proteksi. Keringkan
permukaan gigi yang telah dipreparasi secara perlahan
menggunakan penyemprot udara (air syringe).

Catatan:

untuk pulp-capping, gunakanlah kalsium hidroksida.

2. TEKNIK SELEKSI

Pilih diantara 2 teknik:

a) Teknik swa-etsa — oleskan G-zenial Bond pada email dan dentin
yang telah dipotong bur dan, tanpa langkah etsa yang terpisah.

b) Etsa selektif pada email — sebelum mengoleskan G-aenial Bond
ke email dan dentin, etsa email (yang telah dipotong bur)
dengan gel asam phosphat selama 10 detik, bilas dengan
semprotan air selama 5 detik kemudian keringkan secara
perlahan.

Catatan:

Email yang tak dipotong bur harus selalu diolesi gel asam

phosphate 35-40% selama 10 detik, bilas dengan semprotan air

selama 5 detik kemudian keringkan secara perlahan.
3. APLIKASI

a) Sebelum diolesan, kocok botol G-aenial Bond seluruhnya (Fig.1).
Taruh beberapa tetes ke dalam cawan pembagi yang bersih
(Fig.2). Tutup kembali segera setelah digunakan (Fig. 3)

b) Segera oleskan ke permukaan email dan dentin yang telah
dipreparasi menggunakan aplikator sekali pakai. (Fig. 4).

c) Biarkan selama 10 detik setelah akhir aplikasi (Fig. 5).

d) Kemudian, keringkan secara sempurna selama 5 detik dengan
udara bebas oli dengan tekanan MAKSIMUM. Gunakan
penyedot vakum untuk mencegah percikan bonding (Fig. 6).
Hasil akhir seharusnya mendapatkan lapisan bonding yang tipis,
kasar dengan penampakan seperti kaca kena salju dan dalam
tekanan udara tak nampak adanya bagian yang bergerak-gerak.
Catatan :

1) Ketika memindahkan dari kulkas setelah disimpan lama,
biarkan botol G-zenial Bond berada dalam suhu ruangan
beberapa menit sebelum digunakan.

2) Oleskan G-zenial Bond dengan segera karena bahan
mengandung pelarut yang mudah menguap.

3) Hilangkan kelebihan bahan di atas permukaan gigi (di luar
perbukaan yang akan di bonding) menggunakan spon atau
pelet kapas karena bahannya akan susah dihilangkan setelah
disinar.

4) Jika bahan terkena kontaminasi air, darah atau saliva
sebelum disinar, maka gigi harus dicuci dan dikeringkan serta
diulangi lagi prosedur untuk mem-bonding.

4. PENYINARAN (LIGHT CURING)
Sinari dengan menggunakan unit penyinar visible (Fig. 7).

Waktu penyinaran
Halogen / LED (700 mW/cm?) : 10 detik.
High power LED (lebih dari 1200 mWcm?) : 5 detik.

Pada kasus ujung lampu penyinaran melebihi 10 mm jaraknya dari
permukaan yang akan disinar, waktu penyinaran seharusnya

Halogen / LED (700 mW/cm?) : 20 detik.
High power LED (lebih dari 1200 mWcm?) : 10 detik

Catatan :

1) Sinari secara lengkap untuk mendapatkan kekuatan bonding yang
efektif. Intensitas sinar yang lebih rendah akan menyebabkan
perlekatan kurang baik.

2) Gunakan pelindung sinar atau pelindung mata sejenisnya ketika
melakukan penyinaran.

5A. PENUMPATAN KOMPOSIT DISINAR DAN KOMPOMER
Setelah menyinari bahan bonding, ikuti petunjuk pabrik untuk
menumpat, membentuk dan menyinari bahan komposit yang
dipilih.

. PENUMPATAN BAHAN KOMPOSIT PENGERASAN GANDA
(DUAL CURED)
Setelah dilakukan penyinaran, yakinkan untuk melakukan
penyinaran bahan komposit dual cured secara terpisah. Swa
pengerasan saja akan menghasilkan perlekatan yang tidak
sempurna.

6. PENYELESAIAN (FINISHING)

Bentuk restorasi dan poles menggunakan teknik standar.
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PENYIMPANAN

Simpan pada suhu rungan (1-28°C) (33,8-82,4°F).

Dapat disimpan di dalam suhu ruangan pada saat dipakai, namun
bila tidak digunakan dalam jangka lama simpanlah di dalam kulkas.

KEMASAN

1. Kit Botol G-zenial Bond: 5 ml cairan (1), cawan pembagi sekali
pakai (20), aplikator sekali pakai yang halus (50)

2. Refill Botol G-aenial Bond: 5 ml cairan (1)

3. Pak 3 Botol G-zenial Bond: 5 ml cairan (3)

PERINGATAN:

1. G-zenial Bond dapat terbakar. Jangan dipakai dekat nyala api.
Jauhkan dari sumber pemantik api.

Jangan menyimpan dalam jumlah besar di satu area. Jauhkan
dari pancaran matahari langsung.

. G-aenial Bond mudah menguap. Pakailah di tempat dengan
ventilasi yang baik. Sarankan pasien untuk bernapas melalui
hidung.

. Jika terkena kontak dengan mata bilaslah segera dengan air dan
carilah pertolongan medis.

. Pada kasus kontak dengan jaringan mulut atau kulit, segera
bersihkan dengan spon atau pelet kapas. Setelah perawatan
penambalan selesai, bersihkan seluruhnya dengan air.

. Jika jaringan terkena bahan dan berubah warna menjadi putih

atau membentuk lepuhan, sarankan pasien untuk membiarkan

daerah yang terkena tanpa diganggu sampai tandanya
menghilang,

biasanya dalam waktu 1-2 minggu. Untuk menghindari kontak,

disarankan mengoleskan lemak kelapa (COCOA BUTTER) pada

daerah yang tak dapat ditutup dengan rubber dam.

Hindari menghirup atau menelan bahan.

Jika tumpah pada meja atau lantai, segera bersihkan dengan lap

kering.

Jangan mencampurnya dengan bahan lain.

Buanglah semua sampahnya sesuai peraturan setempat.

Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah,

dan kacamata pelindung harus selalu dipakai.

. Dalam beberapa kasus yang terjadi, produk dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami,
hentikan penggunaan produk dan hubungi dokter.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk Pemakaian
saat ini dapat diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut
GHS. Selalu membiasakan diri dengan lembar data keamanan yang
tersedia di:

http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika

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

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG: Untuk menghindari kontaminasi
silang antara pasien, alat ini memerlukan desinfeksi tingkat
menengah. Segera setelah digunakan, periksa kerusakan pada
peralatan dan label. Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Perangkat yang benar-benar bersih untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Desinfeksi
dengan produk pengendalian infeksi tingkat perawatan kesehatan
tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan pedoman regional /
nasional.

Revisi terakhir: 04/2024

20018039
180445SK




