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EXA’lence 370
VINYL POLYETHER SILICONE (VPES™) IMPRESSION MATERIAL

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

EXA’lence™ 370

VINYL POLYETHER SILIKON (VPES™) ABFORMMATERIAL

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angebenen Indikationen zu verwenden

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen.

Viscosity Setting Type of Mixing Tip Viskositét Abbindeform Mixing Tip Typ

MEDIUM BODY Regular & Dynamic Mixing Tip MEDIUM BODY Regular & Dynamischer Mixing Tip

(MONOPHASE) Fast Set (yellow) (MONOPHASE) Fast Set (gelb)

HEAVY BODY Regular & Dynamic Mixing Tip Regular & Dynamischer Mixing Tip
Fast Set (yellow) HEAVY BODY Fast Set (gelb)

RECOMMENDED INDICATIONS and impression techniques

Indication Impression Technique Tray Type Recommended Viscosities

EMPFOHLENE ANWENDUNGSGEBIETE und Abformtechniken

Indikation Aftryksteknik Loffeltyp Empfohlene Viskositdten

Avoid use of this product in patients with known silicone and flavoring allergies.

PHYSICAL PROPERTIES (Average)
Test conditions: Temperature (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative humidity (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase) (Type 2:
Medium Consistency)

Heavy Body
(Type 1: High Consistency)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min.

Regular: 2 min.

Total working time (minutes) Fast: 1 min.

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min.

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 2.9%

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min.

Regular: 98.1%
Fast: 98.1%

Regular: 3.0%

Minimum time in mouth (minutes)

Recovery from Deformation (%)

Maximum strain in compression

(%) Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Linear dimensional change (%) £-.10% £-.10%
Detail reproduction 20pum 50pm
Compatibility with gypsum 20pm 50pm

PRECAUTIONS

When extruding EXA'lence, care should be taken to avoid mixing or contact with the following
materials. These may delay or prevent setting: catalyst for condensation silicone impression
materials, polysulfide impression materials, eugenol materials, sulfur, latex, oil, acrylates, glycerol,
spray-type or ointment-type topical surface anesthesia (e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

NOTE: The cartridges are heavy and dropping may result in damage to the cartridges rendering it

unusable. The cartridge and mixing tip provided are compatible with a dynamic mixer.

Also refer to the manufacturer’s instructions.

1. Hold and support the cartridge with the extrusion nozzles facing upwards.

2. Grasp the tab on the cap and bend in an upward 90° direction. Do not place excessive stress
on tab.

. While holding the cartridge securely, grasp the tab with thumb and forefinger and remove the

cap from the cartridge.

Insert the cartridge into the mixer according to the manufacturer’s instructions.

. Start the mixer according to the manufacturer’s instructions. Bleed a small amount of material
from the two nozzles of cartridge prior to each use. Wipe off the extruded material in a vertical
direction to avoid cross contamination of the nozzles.

6. Install a supplied mixing tip on the extrusion nozzles following the manufacturer’s instructions.

NOTE: Do not use other mixing tips. They will not fit properly and can cause material to leak from

the nozzles.

7. If the mixing tip does not seat easily, be sure the internal central hex of the mixing tip is properly

aligned with the drive shaft of the mixer.

8. Once the mixing tip is properly placed, place nozzle locking ring over the mixing tip and turn it

1/4 turn clockwise until ring is locked in place.
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IMPRESSION STEP

Note:

Prior to use, leave the material to stand at room temperature. Cooled or refrigerated material may

delay setting.

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

2. Block out undercuts to aid impression removal.

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

4. Press the button and dispense the mixed base and catalyst into an intraoral syringe
(Monophase type only) or suitable tray.

5. Immediately after dispensing, move the plungers of the machine off the cartridge to prevent
continued pressure on the material and extrusion of excess material from the tip.

6. Inject the wash material onto the prepared teeth and completely cover the preparation. Blasting
with air is not necessary. EXAllence’s hydrophilic property enables better self-wetting, allowing
an excellent adaptation to the tooth.

Note: In case of using the double mix double impression or Putty-wash technique, make sure the

preliminary impression is cleaned and thoroughly dried prior to taking the final impression.

7. Seat the loaded tray in the mouth. See above table for recommended working times.

8. Wait for the material to set. See above table for recommended intra oral setting times.

a) EXAlence has unique chemistry that allows it to polymerize faster in the oral cavity than at
room temperature. Therefore to determine setting, examine material in the mouth since
material on bench will yield a false result. Material at room temperature will not set within
acceptable time.

b) Higher temperatures shorten working time and lower temperatures increase working time.

9. Remove impression and rinse under running tap water.

DISINFECTION
The impression can be disinfected with a glutaraldehyde solution or other appropriate disinfectants.
Refer to the respective manufacturer’s instructions for use.

MODEL FABRICATION

1. After the impression is rinsed with water, wait for 60 minutes before pouring a model.

2. Pour a model within 14 days after impression taking. EXA'lence is compatible with type IIl and
type IV stone (GC Fuji ROCK™ EP) and can be silver or copper plated.

CAUTION
. Avoid contact of base, catalyst, mixed material or adhesive with eyes. In case of contact,
immediately flush with generous amount of water and seek medical attention.
. Avoid getting material on clothing as it is difficult to remove.
Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn.
4. Inrare 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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STORAGE
Recommended for optimal performance, store at room temperature (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Avoid direct sunlight.

PACKAGES
EXAllence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) (MONOPHASE) REFILL

Regular and Fast Set Regular and Fast Set
511g (370mL) x 1 cartridge 511g (370mL) x 2 cartridges
Mixing tip for 370mL cartridge 1 Locking ring (U.S./Canada only)
(yellow) x 10 pieces 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
1 Locking ring Clinic Pack

2. EXAlence 370 HEAVY BODY Regular and Fast Set
Regular and Fast Set 584g (370mL) x 6 cartridges
5849 (370mL) x 1 cartridge 1 Locking ring (U.S./Canada only)
Mixing tip for 370mL cartridge 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(yellow) x 10 pieces (Monophase) Clinic Pack
1 Locking ring Regular and Fast Set

3. EXAlence 370 HEAVY BODY REFILL 511g (370mL) x 6 cartridges
Regular and Fast Set 1 Locking ring (U.S./Canada only)
5849 (370mL) x 2 cartridges 7. Dynamic Mixing Tip (Yellow)
1 Locking ring (U.S./Canada only) 50 pieces

Bayonet Locking Ring 5 pieces

Universal VPS Adhesive

1 bottle (7mL)
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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:/Aswww.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of contaminants.
Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control product according to
regional/national guidelines.

UNDESIRED EFFECTS - REPORTING:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events experienced by use
of this product, including those not listed in this instruction for use, please report them directly
through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your country accessible
through the following link:

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

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

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

Last revised: 01/2020
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or bridge (Putty-wash impression) Body or (Extra) Light Body Briicken (Putty — Wash-Abformung) Body oder (Extra) Light Body
. Triple Heavy Body (Rigid) + . . Triple Heavy Body (fest) +
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Singl I "
partial denture | > "9'¢ M single impression | Custom Tray | Medium Body partielle Prothesen| Einfachabformung Abformisrel | edium Body
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CONTRAINDICATIONS Kontraindikationen

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

PHYSIKALISCHE EIGENSCHAFTEN (DURCHSCHNITTSWERTE)
Testbedingungen: Temperatur (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative Luftfeuchtigkeit (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase)
(Typ 2: mittlere Viskositat)

Heavy Body
(Typ 1: hohe Viskositat)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Absolute Verarbeitungszeit Regular: 2 min.
(Minuten) Fast: 1 min

Mindestverweildauer im Mund
(Minuten)

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 2.9%

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.1%
Fast: 98.1%

Regular: 3.0%

Ruickstellwert(%)

Maximale Druckspannung

Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Lineare Dimensionsanderung (%) £-.10% £-.10%
Detailgenauigkeit 20pm 50pum
Kompatibilitat mit Gips 20pm 50pm

SICHERHEITSMASSNAHMEN

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

GEBRAUCHSANLEITUNG

KARTUSCHE FULLEN UND DOSIEREN

HINWEIS: Die Kartuschen sind schwer; ein Herunterfallen kann die Kartuschen beschadigen

und somit unbrauchbar machen. Die Kartusche sowie die mitgelieferte Mischdiise sind mit

dynamischen Mischgeréten kompatibel.

Siehe auch die Anweisungen des Herstellers.

1. Halten Sie die Kartusche mit den Dosierdlisen nach oben.

2. Nehmen Sie die am Deckel befindliche Lasche in die Hand und biegen Sie diese um 90° nach
oben. Uben Sie dabei keinen zu starken Druck auf die Lasche aus.

3. Halten Sie die Kartusche fest, packen Sie die Lasche mit Daumen und Zeigefinger und
entfernen Sie den Deckel der Kartusche.

4. Fuhren Sie die Kartusche gemaB Herstelleranweisungen in das Mischgerét ein.

5. Schalten Sie das Mischgerat gemaB den Anweisungen des Herstellers ein. Entnehmen Sie vor
der Verwendung eine geringe Materialmenge aus den beiden Diisen der Kartusche. Streifen Sie
das ausgepresste Material in vertikaler Richtung von den Dusen ab, um eine gegenseitige
Verunreinigung der Disen zu vermeiden.

6. Befestigen Sie die mitgelieferte Mischdiise auf die Diisen der Kartusche; beachten Sie dabei die
Anweisungen des Herstellers.

HINWEIS: Verwenden Sie keine anderen Mischdsen. Diese passen nicht und kénnen zu

unerwlinschtem

Materialaustritt an den Diisen der Kartusche fiihren.

7. Wenn die Mischduse sich nicht leicht einsetzen lasst, prifen Sie, ob das Innengewinde der
Mischduse zur Antriebswelle des Mischgerats korrekt ausgerichtet ist.

8. Wenn die Mischduse korrekt sitzt, setzen Sie den Klemmring auf die Mischdise auf, und
drehen Sie diesen um eine Vierteldrehung nach rechts, bis der Ring einrastet.

ABFORMUNG ERSTELLEN

Hinweis:

Lagern Sie das Material vor der Verwendung eine Zeit lang bei Zimmertemperatur. Kaltes oder

gekiihltes Material kann das Aushérten verzégern.

1. Stellen Sie sicher, dass die Préparation beim Erstellen der Abformung trocken und frei von
Fremdkorpern ist.

2. Sorgen Sie fir Aussparungen, um die Abformung leichter entnehmen zu kénnen.

3. Tragen Sie ein entsprechendes Adhasiv(z. B. GC Universal VPS Adhesive) auf den Abformloffel
auf und lassen Sie das Material trocknen. Gebrauchsanweisungen des Herstellers bitte
sorgfaltig lesen.

4. Dricken Sie auf den Knopf und dosieren Sie die Mischung in eine intraorale Spritze (nur

Monophase-Typ) oder auf einen entsprechenden Abformléffel.

5. Entfernen Sie sofort nach dem Dosieren die Maschinenkolben von der Kartusche, um den
Druck auf die Kartusche zu unterbrechen und kein uberfliissiges Material zu dosieren.

6. Spritzen Sie das Material auf die praparierten Zahne und bedecken Sie die ganze Praparation
vollstandig. Ein Druckluftstrahlen ist nicht erforderlich. Die hydrophile Eigenschaft von EXA'lence
ermdglicht eine exzellente Anpassung an die Zahnflachen.

Hinweis: Im Falle einer Doppelmischabformung oder der “Putty Wash™-Technik muss sichergestellt

werden, dass die erste Abformung griindlich geséubert und getrocknet wird, bevor die endgdiltige

Abformung hergestellt wird.

7. Geben Sie den vorbereiteten Loffel in den Mund . Siehe Tabelle weiter oben fir empfohlene

Verarbeitungszeiten.

8. Warten Sie, bis das Material abbindet. Siehe Tabelle weiter oben fiir die empfohlenen
intraoralen Abbindezeiten.

a) EXAlence besteht aus einer einzigartigen chemischen Zusammensetzung, die eine
schnellere Polymerisierung in der Mundhéhle im Vergleich zur Raumtemperatur erméglicht.
Dementsprechend muss zur Priifung der Aushértung das in der Mundhohle befindliche
Material - und nicht das mit Raumluft in Berlihnrung gekommene Material - herangezogen
werden. Das bei Raumtemperatur befindliche Material hartet nicht innerhalb einer akzeptablen
Zeitspanne aus.

b) Hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit, geringere Temperaturen verlangern
die Verarbeitungszeit.

9. Abformung entnehmen und unter flieBendem Leitungswasser abspiilen.

DESINFEKTION

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

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

2. Die Modellherstellung kann bis 14 Tage nach der Abformung erfolgen. EXA'lence ist mit Klasse
1l und Klasse IV Gipsen kompatibel (GC Fuji ROCK™ EP) und ebenso mit Silber- oder
Kupferbeschichtungen.

WARNUNG

. Vermeiden Sie Augenkontakt sowohl mit Basis, als auch Katalysator, angemlschtem Material
oder dem Adhasiv. Sollten diese Materialien doch in die Augen gekommen sein, diese sofort
griindlich mit Wasser aussptilen und medizinische Hilfe aufsuchen.
Materialien sind sehr schwer von der Bekleidung zu entfernen.
. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.
In seltenen Fallen kann das Produkt Sensivitaten auslésen. Wenn entsprechende Reaktionen
auftreten, sollte das Produkt nicht weiter verwendet und ein Arzt aufgesucht werden.
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LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung Bei Raumtemperatur aufbewahren (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Direktes Sonnenlicht vermeiden.

PACKAGES
EXAlence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) (MONOPHASE) Nachfiillpackung

Regular and Fast Set Regular and Fast Set
511g (370mL) x 1 Kartuschen, 511g (370 ml) x 2 Kartuschen
Mixing tip for 370mL 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
Kartusche (gelb) x 10 pieces, Packung Regular and Fast Set 584g
1 Verschlussring (370mL) x 6 Kartuschen

2. EXAlence 370 HEAVY BODY EXA'lence 370 MEDIUM BODY
Regular and Fast Set (Monophase) Klinik -Packung
584g (370mL) x 1 Kartuschen, Regular and Fast Set
Mixing tip for 370mL cartridge 511g (370mL) x 6 Kartuschen
Kartusche (gelb) x 10 pieces, 7. Dynamic Mixing Tip
1 Verschlussring (Yellow) 50 Stiick

3. EXAlence 370 HEAVY BODY . Bajonett Verschlussring
Nachfillpackung 5 Stiick
Regular and Fast Set 9. Universal VPS Adhesive
5849 (370 ml) x 2 Kartuschen 1 Flaschchen (7mL)
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kdnnen
gemaB dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http:/Awww.gceurope.com

In Amerika gilt folgender Link:

http:/Awww.gcamerica.com

Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auBerdem bei Ihrem 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 Inr Land zugelassenen
und registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder
ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung
aufgefihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdrde 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: 01/2020

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

EXA’lence™ 370

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

Viscosité Prise Type d’'embout de mélange
MEDIUM BODY Prise Normale Embout de mélange dynamique
(MONOPHASE) et rapide (jaune)

HEAVY BODY Prise Normale Embout de mélange dynamique

et rapide (jaune)

INDICATIONS RECOMMANDEES et techniques d’empreinte

Type de porte-

f iscosités recommandées
empreinte

Indication

Technique d’empreinte

Une étape, une viscosité Medium Body (Monophase)
. - Normal
Empreinte Double mélange : une ou Heavy Body ou Medium Body
pour facette, empreinte, deux viscosités individuel + (Extra) Light Body
inl. I
roik:::ﬁ’t Deux étapes, deux viscosités Putty ou Heavy Body + Medium
bridge ou wash technique Body ou (Extra) Light Body
. . Porte empreinte | Heavy Body (Rigide) +

Triple tray technique triple fonction (Extra) Light Body
Empreinte Une étape, une viscosité Individuel Medium Body
d'arcade partielle
Empreinte . . " L . )

| |

darcade complete] Une étape, une viscosité ndividuel Medium Body ou Light Body

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

PROPRIETES PHYSIQUES (Valeurs Moyennes)
Conditions des tests : Température (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humidité Relative (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase)
(Type 2: Viscosité moyenne)

Heavy Body
(Type 1: Viscosité élevée)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Regular: 2 min.

Temps de travail total (minutes) Fast: 1 min

Temps minimum en bouche
(minutes)

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 98.1%

Mémoire élastique (%) Fast: 98.1%
1 98.1%

Regular: 2.9% Regular: 3.0%

Leggere attentamente le instruzioni
prima dell’'uso.

EXA’lence™ 370

MATERIALE PER IMPRONTE IN SILICONE DI VINIL POLIETERE (VPES™)

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni raccomandate.

Viscosita Indurimento Tipo di punta di miscelazione
MASSA MEDIA Indurimento normale Punta di miscelazione dinamica
(MONOFASE) e rapido (gialla)
MASSA DURA Indurimento normale Punta di miscelazione dinamica
e rapido (gialla)
INDICAZIONI RACCOMANDATE e tecniche di impronta

Tipo di por-
taimpronta

Viscosités recommandées

Indicazione Tecnica d’'impronta

Impronta singola con
miscelazione singola

Impronta singola con doppia
miscelazione

Massa media

Portaimpronta
standard o
individuale

Massa dura o media +

Impronte per
massa (extra) leggera

faccette, inlay,
onlay, corone |Impronta doppia con doppia
e ponti miscelazione (impronta putty wash)

Putty o massa dura + massa
media 0 massa (extra) leggera

Portaimpronta | Massa dura (rigida) +
trifunzionale massa (extra) leggera

Tecnica con triplo
portaimpronta

Impronte per |Impronta singola con singola
protesi parziali |miscelazione

Impronte per |Impronta singola con singola
protesi totali  |miscelazione
CONTROINDICAZIONI

Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con note allergie al silicone e agli aromi.

PROPRIETA’ FISICHE (medie)
Condizioni di prova: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Umidita relativa (50 + 5%)

Portaimpronta

M Massa media
individuale

Portaimpronta

individuale Massa media o leggera

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

EXA’lence™ 370

Material de impresion de Vinil Poliéter de Silicona (VPES™)
Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones recomendadas.

Viscosidad Fraguado Tipo de punta de mezcla

MEDIUM BODY Fraguado normal y Punta de mezcla dinamica

(MONOFASE) rapido (amarilla)

HEAVY BODY Fraguado normal y Punta de mezcla dinamica
rapido (amarilla)

INDICACIONES RECOMENDADAS y técnicas de impresion

Indicaciones Viscosidades

cubeta recomendadas

Técnica de Impresi

Mezcla simple impresién

simple Medium Body

Impresion
palroa carillas Mezcla doble impresion Cubeta Heavy Body o Medium
inlays. ' simple estandar o | Body + (Extra) Light Body

ve — individual i
onlays, Mezcla doble impresion doble Putty o Heavy Body + Medium
coronas 0 (Técnica Putty-Wash) Body o (Extra) Light Body
puentas Cubeta de Heavy Body (Rigid) +

Técnica de triple cubeta triple funcién | (Extra) Light Body

Mezcla simple, impresion Cubeta

Impresion para Medium Body

protesis parcial | simple individual
Impresién para | Mezcla simple impresion Cubeta i -
protesis completa| simple individual Medium Body o Light Body

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

PROPIEDADES FiSICAS (Promedio)
Condiciones del test: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Humedad relativa (50 + 5%)

Massa media N
(monofase) (Tlp('JVI T coneietenza Medium Body ~ Heavy Body
Tio 2: N gi . ) (Monofase) ) (Tipo 1: Consistencia Alta)
(Tipo 2: consistenza media) elevata) (Tipo 2: Consistencia Media)
Tempo di lavorazione totale Normale: 2 min. Normale: 2 min. . . Normale: 2 min. Normale: 2 min.
(in minuti) Rapido:1 min Rapido:1 min Tiempo de trabajo total (minutos) Rapido:1 min Rapido:1 min
Tempo minimo di posa in bocca Normale: 3 mi_n. Normale: 3 min. Minimo tiempo en boca (minutos) Normale: 3 mi‘n. Normale: 3 milnA
(in minuti) Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min. Rapido: 1.5 min.

Normale: 98.4%
Rapido: 97.0%

Normale: 98.1%

Recupero da deformazione (%) Rapido: 98.1%
: 98.1%

Normale: 98.4%
Rapido: 97.0%

Normale: 98.1%
Rapido: 98.1%

Recuperacion tras la
deformacion (%)

Massima sollecitazione in
compressione (%)

Normale: 2.9%
Rapido: 3.4%

Normale: 3.0%
Rapido: 3.2%

Méaxima presiéon en compresion Normale: 2.9%
(%) Rapido: 3.4%

Normale: 3.0%
Rapido: 3.2%

Variazione dimensionale lineare

Déformation permanente (%) Fast: 3.4% Fast: 3.2% %) £-10% £-10% Cambio lineal dimensional (%) <-10% <-.10%
: 3. : 3. A
(?,}f;b""e dimensionnelle linéaire <-10% <-10% Riproduzione dei dettagli 20pm 50um Reproduccion de detalles 20pm 50um
o
Reproduction détail 20pm 50pum Compatibilita con il gesso 20pm 50pm Compatibilidad con yeso 20pm 50pm
Compatibilité avec le platre 20pm 50pum PRECAUTIONS PRECAUCIONES
Quando si estrae EXA’Iencelé‘qpppnqno. fare attenzione che il prodotto ‘non venga a contatto o Cuando extraiga EXA'lence, tenga especial cuidado para evitar que se mezcle o tome contacto

PRECAUTIONS venga miscelato con i materiali indicati di seguito in quanto potrebbero ritardare o impedire la con los siguientes materiales. Esto podria retrasar o impedir el fraguado: el catalizador de

Lors de I'extraction d’EXA’lence, prenez soin d’éviter tout mélange ou contact avec les
matériauxsuivants car ils pourraient différer ou altérer la prise: catalyseur des matériaux d’empreinte
parcondensation, matériaux d’empreinte polysulfides, eugénol, sulfure, latex, huile, acrylates,
glycérol, anesthésiant de surface en spray ou creme topique (ex: lidocaine).

MODE D’EMPLOI

CHARGEMENT ET UTILISATION DE LA CARTOUCHE

NOTE: Les cartouches sont lourdes et leur chute peut les endommager et les rendre

inutilisables. La cartouche et les embouts de mélange sont compatibles avec un appareil de

mélange.

Se référer aux instructions du fabricant.

. Tenez et soutenez la cartouche avec les orifices d’extrusion face vers le haut

. Saisissez le capuchon et tournez de 90° vers le haut. Ne forcez pas.

. Tout en tenant solidement la cartouche, saisissez avec le pouce et I'index et retirez le
capuchon de la cartouche.

Insérer la cartouche dans le mélangeur selon les instructions du fabricant.

. Commencez le mélange selon les instructions du fabricant. Extraire une petite quantité de
matériau des deux orifices de la cartouche avant chaque utilisation. Essuyez le matériau
extrait de fagon verticale pour éviter tout risque de contamination croisée.

6. Positionnez I'embout mélangeur fourni sur les orifices de la cartouche en suivant les

instructions.

NOTE: Ne pas utiliser un autre embout de mélange. lls pourraient ne pas s’ajuster correctement

et entrainer la «fuite» du matériau.

7. Silembout de mélange ne s’adapte pas facilement, assurez-vous que son axe est

correctement aligné avec celui de I'arbre moteur du mélangeur.

8. Une fois que I'embout de mélange est correctement placé, placez I'anneau de verrouillage

sur 'embout de mélange et tournez
d’1/4 de tour sans le sens des aiguilles d'une montre jusqu’a ce que I'anneau de verrouillage
soit en place.
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PRISE D’EMPRIEINTE

NOTE:

Avant toute utilisation, laissez le matériau a température ambiante. Un matériau trop froid ou

réfrigéré peut différer la prise.

1. Assurez-vous que la préparation est séche et propre avant la prise d’empreinte

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

3. Appliquez un adhésif dans le porte-empreinte et laissez sécher (GC Universal VPS Adhesive,
etc.). Lire les instructions du fabricant.

4. Pressez le bouton et extraire le mélange base/catalyseur dans une seringue intraorale (type
Monophase uniquement) ou dans un porte empreinte adapté.

5. Aussit6t apres distribution, retirez les pistons de la machine de la cartouche pour éviter une
pression continue et I'extrusion des excés de matériau par 'embout.

6. Injectez le matériau de rebasage sur les dents préparées et recouvrez complétement la
préparation. Il n’est pas nécessaire d’étaler le matériau par un jet d’air. Les propriétés
hydrophiles d’EXA’lence lui conférent une capacité d’auto-mouillabilité pour une excellente
adaptation a la dent.

NOTE: En cas d'utilisation de la technique deux étapes, deux viscosités ou wash technique,

assurez-vous que I'empreinte primaire est propre et soigneusement séchée avant de prendre

'empreinte finale.

7. Mettez en bouche le porte-empreinte chargé. Voir le tableau ci dessus pour les temps de travail
recommandes.

8. Attendez la prise du matériau. Voir le tableau ci-dessus pour les temps de prise en bouche
recommandés.

a) EXA’lence a une composition chimique unique qui lui permet de polymériser nettement
plus rapidement en bouche qu’a température ambiante. Aussi pour déterminer la prise,
examinez le matériau en bouche sinon les résultats seront inexacts. Le matériau a
température ambiante ne prendra pas dans un temps acceptable.

b) Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail et les températures plus
basses augmenteront le temps de travail

9. Retirez 'empreinte et rincez sous eau courante.

DESINFECTION
L’empreinte peut étre désinfectée avec une solution de glutaraldéhyde ou tout autre désinfectant
approprié. Se référer aux instructions du fabricant.

REALISATION DU MODELE

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

2. Coulez le modele dans les 14 jours qui suivent la prise d’empreinte. EXA’lence est
compatible avec les platres de type Il et IV (GC Fuji ROCK™ EP) et peut étre métallisé
(galvanoplastie) en argent ou en cuivre.

PRECAUTIONS

Evitez tout contact de la base, du catalyseur, du matériau mélangé et de I'adhésif avec les

yeux. En cas de contact, rincez généreusement a I'eau et consultez un médecin.

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

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et lunettes de

sécurité doit étre porté.

4. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une réaction allergique. Si tel est le cas, cessez
de I'utiliser et consultez un médecin.
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CONSERVATION
Pour des performances optimales, conservez a température ambiante (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Evitez I'exposition directe au soleil.

CONDITIONNEMENT ) :
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 1 systéme de verrouillage (U.S./Canada
(MONOPHASE) Prise normale et rapide only)

o

(Regular and Fast) . EXA'lence 370 HEAVY BODY Coffret

1 cartouche 511g (370mL), “Clinic” Prise Normale et Rapide (Regular
10 embouts de mélange pour & Fast)

la cartouche (jaune) de 370mL, 6 cartouches de 584g (370mL)

1 systéme de verrouillage 1 systéme de verrouillage (U.S./Canada

2. EXA'lence 370 HEAVY BODY Prise nor- only)
male et rapide (Regular and Fast) 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
1 cartouche 584g (370mL), (Monophase) Coffret “Clinic”
10 embouts de mélange pour Prise Normale et Rapide
la cartouche (jaune) de 370mL, (Regular & Fast)
1 systéme de verrouillage 6 cartridges de 511g (370mL)
3. EXA'lence 370 RECHARGE 1 systéme de verrouillage (U.S./Canada
HEAVY BODY only) ) .
Prise Normale et Rapide 7. Embout de mélange dynamique
2 cartouches de 584g (370mL) (jaune) 50 pieces B
1 systéme de verrouillage (U.S./Canada 8. Anneau de verrouillage “baionnette”
only) 5 pieces
4. EXA'lence 370 RECHARGE MEDIUM 9. Adhésif universel VPS
BODY (MONOPHASE) 1 flacon (7mL)

Prise Normale et Rapide
2 cartouches de 511g (370mL)

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:/Awww.gcamerica.com

Elles peuvent également étre obtenues aupres 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. Inmédiatement 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 l'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES:

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de ce type résultant
de l'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre
pays accessible via le lien suivant:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mis & jour: 01/2020

presa: catalizzatore per materiali per impronta a base di silicone a condensazione, materiali
per impronte in polisolfuri, materiali contenenti eugenolo, zolfo, lattice, olio, acrilati, glicerolo,
anestetico superficiale per uso topico tipo spray o liquido (ad esempio lidocaina).

ISTRUZIONI PER L’USO

CARICAMENTO DELLA CARTUCCIA ED EROGAZIONE

Nota: Le cartucce sono pesanti e in caso di caduta possono danneggiarsi e risultare inutilizzabili.

La cartuccia e la punta di miscelazione inclusa nella confezione sono compatibili con il mixer

dinamico.

Consullare anche le istruzioni del produttore.

. Afferrare e tenere la cartuccia con I'ugello di uscita rivolto verso I'alto.

2. Afferrare la linguetta posta sul tappo e piegarla verso I'alto di 90° gradi. Non esercitare una

forza eccessiva sulla linguetta.

3. Tenendo saldamente la cartuccia, afferrare la linguetta con il pollice e I'ndice e togliere il
cappuccio dalla cartuccia.

Inserire la cartuccia nel miscelatore secondo le istruzioni del produttore.

. Attivare il miscelatore come indicato nelle istruzioni del produttore. Far fuoriuscire una piccola
quantita di materiale dai due ugelli della cartuccia prima di usare il materiale. Togliere il
materiale estratto procedendo con un movimento verso I'alto in modo da evitare di
contaminare gli ugelli.

6. Montare una delle punte di miscelazione fornite sugli ugelli di estrazione seguendo le

istruzioni del produttore.

NOTA: Non usare punte di miscelazione diverse da quelle fornite in quanto non si adattano alla

perfezione e potrebbero causare la fuoriuscita di materiale dagli ugelli.

7. Se risulta difficile applicare la punta di miscelazione, accertarsi che I'asse centrale interno

della punta di miscelazione sia in linea con lo stelo guida del miscelatore.

8. Una volta montata correttamente la punta di miscelazione, porre I'anello di bloccaggio

dell'ugello sulla punta di miscelazione e ruotarlo in senso orario di 1/4 di giro fino a bloccarlo
in posizione.

[SFS

FASI DI PRESA DELLE IMPRONTE

Nota:

Lasciare il materiale a temperatura ambiente prima dell'uso. Se si usa il materiale freddo o

appena tolto dal frigorifero, I'indurimento potrebbe tardare.
1. Accertarsi che la preparazione sia asciutta e priva di detriti rimasti dopo la rilevazione
dellimpronta.
Isolare i sottosquadri per facilitare I'estrazione dell'impronta.

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

4. Premere il pulsante ed erogare la base e il catalizzatore miscelati in una siringa per uso orale
(solo tipo monofase) o in un portaimpronta adeguato.

5. Subito dopo aver estratto il materiale, allontanare gli stantuffi della macchina dalla cartuccia
per impedire che il materiale sia sottoposto a pressione continua ed evitare che dalla punta
esca una quantita eccessiva di materiale.

6. Iniettare il materiale wash sui denti preparati e coprire completamente la preparazione. Non
& necessario usare il getto d’aria. Grazie alle proprieta idrofile di EXA’lence, il prodotto si
asciuga senza intervento adattandosi perfettamente al dente.

Nota: Se si usa una tecnica a doppia impronta e miscelazione doppia o una tecnica Putty-wash,

accertarsi che I'impronta preliminare sia pulita € completamente asciutta prima di rilevare Iimpronta

definitiva.

7. Posizionare il portaimpronta caricato in bocca. Consultare la tabella precedente per i tempi di
lavorazione raccomandati.

8. Attendere che il materiale indurisca. Consultare la tabella precedente per i tempi di
indurimento in bocca raccomandati.

a) EXA’lence ha una chimica speciale che gli permette di polimerizzare pil rapidamente
nella cavita orale rispetto alla temperatura ambiente. Pertanto, per capire se il materiale
si & indurito € necessario esaminare il materiale in bocca poiché il materiale al banco
darebbe un risultato falso. Il materiale a temperatura ambiente non indurisce in tempi
accettabili.

A temperature superiori il tempo di lavoro diminuisce, mentre a temperature inferiori il

tempo di lavoro aumenta.

9. Estrarre Iimpronta e sciacquare sotto acqua corrente.
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b)

DISINFEZIONE
L'impronta pud essere disinfettata con soluzione di glutaldeide o altro disinfettante adeguato.
Consultare le istruzioni per 'uso del produttore.

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

2. Il modello deve essere preparato entro 14 giorni dalla rilevazione dellimpronta. EXA’lence &
compatibile con il gesso di tipo Il e di tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP) e pud essere rivestito in
argento o rame.

AVVEHTENZE

Evitare che base, catalizzatore, materiale miscelato o adesivo vengano a contatto con gli

occhi. In caso di contatto, sciacquare immediatamente con abbondante acqua e consultare

un medico.

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

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

occhiali di protezione.

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

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

Evitare la luce solare diretta.

CONFEZIONI
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOFASE) Indurimento (MONOFASE) REFILL
standard e rapido Regular e Fast Set
1 cartuccia da 511g (370mL), 511g (370mL) x 2 cartucce =
10 punte di miscelazione per 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY Clinic Pack
cartuccia da 370mL (gialle), Regular e Fast Set
1 anello di bloccaggio 584g (370mL) x 6 cartucce
2. EXA'lence 370 HEAVY BODY Indurimento 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
standard e rapido (Monofase) Clinic Pack
1 cartuccia da 584g (370mL), Regular e Fast Set
10 punte di miscelazione per 511g (370mL) x 6 cartucce
cartuccia da 370mL (gialle), 7. 50 punte di miscelazione
1 anello di bloccaggio dinamiche (gialle) _
3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL 8. 5 anelli di bloccaggio a baionetta
9. 1 flacone (7mL) di adesivo

Regular e Fast Set I
5849 (370mL) x 2 cartucce VPS universale

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:/Awww.gceurope.com

o per le Americhe

http://www.gcamerica.com

Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e I'accumulo di
contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo dell'infezione di medio
livello in conformita con le line guide regionali/nazionali.

SEGNALAZIONE DEGLI EFFETTI INDESIDERATI:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi
dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di
segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando l'autorita
competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/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 revision: 01/2020

materiales de impresion de siliconas de condensacion, materiales de impresion polisulfuros,
materiales que contengan eugenol, sulfuros, latex, aceite, acrilatos, glicerol, anestesias de
aplicacion topica en formato spray o pomada (por ejemplo, lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

CARGA DE CARTUCHO Y DISPENSADO

Nota: Los cartuchos son gruesos y su caida puede dafiarlos de manera que resulten

inutilizables. El cartucho y la punta de mezcla que se proporcionan son compatibles con un

mezclador dindmico. Tenga en cuenta las instrucciones del fabricante.

1. Sostengay apoye el cartucho con las boquillas de extrusion apuntando hacia arriba.

2. Agarre la lenglieta sobre el tapon y déblela hacia arriba 90°. No aplique excesiva presion a la

lengiieta.

3. Sosteniendo bien el cartucho, agarre la lengtieta con el pulgar y el indice y retire el tapon del

cartucho.

4. Inserte el cartucho en el mezclador siguiendo las instrucciones del fabricante.

5. Accione el mezclador siguiendo las instrucciones del fabricante. Deje fluir una pequefia
cantidad de material de las dos boquillas del cartucho antes de cada uso. Limpie el material
extraido en direccion vertical para evitar la contaminacion cruzada de las boquillas.

6. Coloque una de las puntas de mezcla suministrada sobre las boquillas de extrusion

siguiendo las instrucciones del fabricante.

NOTA: No use otras puntas de mezcla. Podrian no encajar apropiadamente y pueden dejar que

el material se escape de las boquillas.

7. Silapunta de mezcla no ajusta facilmente, asegurese de que el eje interno central de la

punta de mezcla esta correctamente alineado con el conducto del mezclador.

8. Una vez colocada correctamente la punta de mezcla, coloque la cerradura de la boquilla

sobre la punta y girela 1/4 en el sentido de las agujas del reloj hasta que el anillo esté fijado
en su posicion.

PASOS DE LA IMPRESION

Nota:

Antes de usar, deje el material reposar a temperatura ambiente; frio o refrigerado puede retrasar

el fraguado.

1. Asegurese de que la preparacion esta seca y libre de restos durante la toma de impresion.

2. Elimine las retenciones para facilitar la retirada de la impresion.

3. Aplique un adhesivo para cubetas (GC Universal VPS Adhesive, etc.) en la cubeta y deje
secar. Lea las instrucciones de uso del fabricante.

4. Presione el boton y dispense la mezcla base y el catalizador en una jeringa intraoral (sélo
tipo Monofase) o cubeta adecuada.

5. Inmediatamente tras el dispensado, saque del cartucho los émbolos de la maquina para
prevenir la continuidad de la presion en el material y la extrusion de exceso de material.

6. Inyecte el material fluido en la preparacion y clbrala completamente. No es necesario secar
con aire. La propiedad hidrofilica de EXA’lence permite una mejor autohumectacion dando
como resultado una excelente adaptacion a los dientes.

Nota: En caso de usar la doble mezcla impresion doble o la técnica Putty-wash, aseglrese de

que la impresion preliminar esta limpia y perfectamente seca antes de tomar la impresion final.

7. Coloque la cubeta cargada en la boca. Refiérase a la tabla de arriba para ver los tiempos de
trabajo recomendados.

8. Espere a que el material fraglie. Refiérase a la tabla de arriba para ver los tiempos de
fraguado intraoral recomendados.

a) La formulacién quimica Gnica de EXA'lence le permite fraguar mas réapido en la cavidad
oral que a temperatura ambiente, por lo que para determinar el ajuste es necesario
examinar el material en boca, ya que el material sobre la mesa determinara un resultado
falso. El material a temperatura ambiente no fraguara en un tiempo aceptable.

b) Temperaturas mas altas acortan el tiempo de trabajo, y temperaturas mas bajas lo
incrementan.

9. Retire la impresion y aclare bajo agua corriente.

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

FABBRICCAZIONE DEL MODELLO

1. Tras aclarar la impresion con agua, espere durante 60 minutos antes del vertido del modelo.

2. Lleve a cabo el vertido del modelo dentro de los 14 dias siguientes a la toma de impresion.
EXA'lence es compatible con escayola tipo Il y tipo IV (GC Fuji ROCK™ EP), y puede ser
cubierto de plata o cobre.

PRECAUCIONES

Evite el contacto de la base, catalizador, material mezclado o adhesivo con los ojos. En caso

de que esto suceda, aclare inmediatamente con gran cantidad de agua y busque atencion

médica.

Evite que el material caiga sobre la ropa, puesto que es dificil de limpiar.

. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como guantes, mascarillas
y una proteccion adecuada de los ojos.

4. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se

experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.
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CONSERVACION

Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacene a temperatura ambiente (59 - 77°F;
15 - 25°C).

Evite la luz directa del sol.

PRESENTACION
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY

(MONOPHASE) Regular and Fast Set
511g (370 ml) x 1 cartucho,
punta de mezcla para cartucho de 370 ml
(amarilla) x 10 unidades,
1 anillo de cierre.

2. EXA’lence 370 HEAVY BODY
Regular and Fast Set
5849 (370mL) x 1 cartuchos,
punta de mezcla para cartucho de 370 ml
(amarilla) x 10 unidades,
1 anillo de cierre.

3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL
Regular y Fast Set
584 g (870ml) x 2 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)

IS

. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular y Fast Set
511 g (870 ml) x 2 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)
EXA'lence 370 HEAVY BODY
Clinic Pack
Fraguado normal y rapido
584 g (370 ml) x 6 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)
. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(Monophase) Clinic Pack
Fraguado normal y rapido
511 g (370 ml) x 6 cartuchos
1 anillo de cierre (U.S./Canada only)
Puntas de mezcla dinamicas
(color amarillo) 50 unidades
. Bayonetas de cerraduras de anillo
5 unidades
. Adhesivo Universal VPS
1 botella (7 ml)

o

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

0 para América

http://www.gcamerica.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECQIéN

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

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
instruccionpara su uso, informelos directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

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

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

Ultima revis&o: 01/2020
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EXA’lence™ 370
AFDRUKMATERIAAL VAN VINYLPOLYETHERSILICONE (VPES™)
Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig gekwalificeerden.

EXA’lence” 370

VINYL POLYETER SILIKONE (VPES™) AFTRYKSMATERIALE

Materialet er udelukkende beregnet til tandleegebrug ved de anbefalede indikationer.

Las noggrant anvisningarna innan
anvandning.

EXA’lence™ 370

AVTRYCKSMATERIAL BASERAT PA VINYL POLYETERSILIKON (VPES™)
Produkten ska endast anvéndas av professionella utdvare inom de angivna indikationerna.

Antes de utilizar leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizgao.

EXA’lence™ 370

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

EXA’lence™ 370

Tlpwv o6 T XPAON T0paKOACDE BLOBROTE
TPOTEXTIKG: TUG 0BNYLES XPAOTIC

BINYA-MOAYAIOEP-ZIAIKONH (VPES™) YAIKO ANOTYMQZH>
ALaTiBeTaL POVO YL 0BOVTLATPLKA XPHON KKL YLK TLG TTPOTELVOUEVEG evDe(EeLg

Medium Body
(Monophase)
(Type 2: Medium consistentie)

Heavy Body
(Type 1: High consistentie)

Heavy Body
(Type 1: Tyk konsistens)

Heavy Body Rigid
(Type 1: Tyk konsistens)

Normaal: 2 min.
Snel:1 min.

Normaal: 2 min.

Totale verwerkingstijd (minuten) Snel:1 min

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Regular: 2 min.

Total arbejdstid (minutter) Fast: 1 min

Minimumtijd in de mond
(minuten)

Normaal: 3 min.
Snel: 1.5 min.

Normaal: 3 min.
Snel: 1.5 min.

Normaal: 98.4% Normaal: 98.1%

Herstel na deformatie (%)

Snel: 97.0% Snel: 98.1%
Maximale vervorming bij drukbe- Normaal: 2.9% Normaal: 3.0%
lasting (%) Snel: 3.4% Snel: 3.2%
Lineaire l.jumeensmnale <-.10% <-10%
verandering (%)
Detailreproductie 20pm 50pm
Compatibiliteit met gips 20pm 50pm

VOORZORGSMAATREGELEN

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

GEBRUIKSAANWIJZING

CARTRIDGES LADEN EN DOSEREN

N.B.: De cartridges zijn zwaar en als ze vallen kunnen ze beschadigd raken en daardoor

onbruikbaar worden. De geleverde cartridge en mengnaald zijn compatibel met een dynamisch

mengapparaat.

Zie tevens de instructies van de fabrikant.

1. Houd de cartridge met de mondstukken omhoog en ondersteun hem.

2. Pak de lip aan de dop vast en buig die 90° in opwaartse richting. Zet geen overmatige kracht
op de lip.

3. Houd de cartridge stevig vast, pak de lip met duim en wijsvinger vast en trek de dop van de
cartridge.

4. Breng de cartridge in het mengapparaat volgens de instructies van de fabrikant.

5. Start het mengapparaat volgens de instructies van de fabrikant. Laat voor het gebruik een
kleine hoeveelheid materiaal uit beide mondstukken van de cartridge lopen. Veeg het
geéxtrudeerde materiaal in verticale richting af om te voorkomen dat materiaal van het ene
op het andere mondstuk belandt.

6. Breng een van de bijgeleverde mengnaalden aan op de mondstukken volgens de instructies
van de fabrikant.

N.B.: Gebruik geen andere mengnaalden. Die passen niet goed, waardoor materiaal uit de

mondstukken kan lekken.

7. Als de mengnaald zich niet gemakkelijk laat aanbrengen, controleer dan of de inwendige
zeskant van de mengnaald goed aansluit op de aandrijfas van het mengapparaat.

8. Als de mengnaald goed op zijn plaats zit, breng dan de mondstukborgring aan over de
mengnaald en draai deze een kwartslag rechtsom tot de ring vastzit.

AFDRUKINSTRUCTIES

N.B.:

Laat het materiaal voor gebruik op kamertemperatuur komen.

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

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

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

Breng een lepeladhesief (GC Universal VPS Adhesive o.i.d.) op de afdruklepel aan en laat
het opdrogen. Zie de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Druk op de knop en extrudeer het mengsel van basismateriaal en katalysator in een
afdrukspuitje (uitsluitend Monophase-type) of in een geschikte afdruklepel.

5. Neem direct na het doseren de druk van de apparaatplunjes op de cartridge weg. Dit om te
voorkomen dat nog meer materiaal uit de mengnaald loopt.

6. Spuit het wash-materiaal op de geprepareerde tand totdat deze volledig is bedekt.Nablazen
met perslucht is niet nodig. De hydrofiele eigenschap van EXA'lence zorgt voor een goede
zelfbevochtiging, waardoor het uitmuntend uitvioeit over de tand.

OPMERKING: Bij toepassing van de dubbele afdruktechniek of Putty-wash moet u zorgen dat de

voorafdruk wordt gereinigd en grondig gedroogd voordat u de definitieve afdruk maakt.

7. Plaats de gevulde lepel in de mond. In de bovenstaande tabel vindt u de aanbevolen
verwerkingstijden.

8. Wacht tot het materiaal is uitgehard. In de bovenstaande tabel vindt u de aanbevolen
intraorale uithardingstijden.

a) Door de unieke chemische samenstelling van EXAllence polymeriseert het materiaal in
de mond sneller dan bij kamertemperatuur. Daarom moet in de mond worden getest of
het materiaal is uitgehard. Testen op kamertemperatuur buiten de mond geeft verkeerde
informatie.

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

9. Verwijder de afdruk en spoel hem onder stromend water af.

ENEEE AN RN

DESINFECTIE
De afdruk kan worden gedesinfecteerd met een glutaraaldehydeoplossing of een ander geschikt
desinfectans. Zie de gebruiksaanwijzing van de betreffende fabrikant.

VERVAARDIGING GIPSMODEL

1. Wacht na het afspoelen van de afdruk met water 60 minuten alvorens uit te gieten.

2. Giet een model binnen 14 dagen na het nemen van de afdruk. EXAllence is compatibel met
gips van type Il en type IV (GC Fuji ROCK™ EP) en kan elektrolytisch worden verzilverd
of verkoperd.

LET oP
. Vermijd aanraking van basismateriaal, katalysator en gemengd materiaal of adhesief met de
ogen. In geval van contact met de ogen deze onmiddellijk met grote hoeveelheden water
uitspoelen en medisch advies inwinnen.
. Zorg dat geen materiaal op kleding terechtkomt, want het is moeilijk te verwijderen.
Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) worden gedragen, zoals
handschoenen, mondmaskers en veiligheidsbrillen.
4. Bij sommige personen kan dit product overgevoeligheid veroorzaken. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en
een arts worden geconsulteerd.
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OPSLAG
Voor een optimaal resultaat bewaren op kamertemperatuur (59 - 77 °F; 15 - 25 °C).
Direct zonlicht vermijden.

VERPAKKINGEN
1. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXA lence 370 HEAVY BODY
(MONOPHASE) Kliniekverpakking

Regular en Fast Set

584g (370mL) x 6 cartridges
EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(Monophase) Kliniekverpakking
Regular en Fast Set

Regular en Fast Set

511 g (370 mL) x 1 cartridge,

mengnaald voor cartridge van 370 mL 6.
(geel) x 10 stuks,

1 borgring

2. EXA’lence 370 HEAVY BODY
Regular en Fast Set
584 g (370 mL) x 1 cartridge,
mengnaald voor cartridge van 370 mL
(geel) x 10 stuks,
1 borgring

3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL
Regular en Fast Set
5849 (370mL) x 2 cartridges

4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular en Fast Set
511g (370mL) x 2 cartridges

©®

511g (370mL) x 6 cartridges

. Dynamische mengnaald

(geel) 50 stuks

. Bajonetborgring 5 stuks
. Universal VPS Adhesive

1 flacon (7 mL)

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.

ONGEWENSTE EFFECTEN-RAPPORTEREN:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze gebruiksaanwijzing
worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de
juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance @gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatste herziening: 01/2020

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 2.9%

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min

Regular: 98.1%
Fast: 98.1%

Regular: 3.0%

Minimum tid i munden (minutter)

Deformationsoprettelse (%)

Maksimum trykdeformering (%)

Fast: 3.4% Fast: 3.2%
Linezer afbindingskontraktion (%) £-10% £-10%
Detalje gengivelse / reproduktion 20pm 50pum
Kompatibilitet med gips 20pm 50pm

FORBEHOLD

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

BRUGSANVISNING

ISATNING OG DISPENSERING FRA ET NYT MAGASIN

Bemzerk: Magasinerne er tunge og hvis de tabes pa gulvet kan de beskadiges og séledes vaere

ubrugelige. Magasiner og bladespidserne er kompatible med maskiner til automatisk blanding -

dynamic mixer.

Der henvises til producentens brugsanvisning.

1. Hold og stet magasinet med spidsen opad.

2. Grib om hanen og bej den 90° opad. Anvend ikke unedvendig vold pa hanen.

3. Medens magasinet holdes sikkert, grib hanen med tommel og pegefinger og fiern haetten fra
magasinet.

4. Seet magasinet ind i blandemaskinen, i henhold til producentens henvisning.

5. Start blandemaskinen i henhold til producentens henvisning. Tryk en lille maengde materiale
ud af de 2 &bningerne pa magasinet for anvendelse. Tor det udpressede materiale vaek, pa
en sadan made, at der ikke sker en krydskontaminering i abningerne.

6. Paszet den medfolgende blandespids pa magasinet og folg producentens henvisning.

BEMZERK: Anvend ikke andre blandespidser. De vil ikke passe ordentligt og der kan da

forekomme lzekage af materiale fra magasinet.

7. Hvis blandespidsen ikke er let at saette pa, kontroller at den interne femkantede ring pa
blandespidsen er placeret ordentligt i forhold til blandemaskinens spids.

8. Nar blandespidsen er korrekt placeret, sa luk laseanordningen over blandespidsen og drej den
1/4 omgang med uret, indtil den er pa plads.

AFTRYKSTRIN

Bemaerk:

For anvendelse anbefales det, at materialerne har rumtemperatur. Afkolede eller koleskabskolde

materialer kan have en forsinket afbindingstid.

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

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

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

4. Tryk pa knappen og dispenser den blandede base og katalyse i en intraoral sprojte (kun ved
Monophase typen) eller en passende ske.

5. Umiddelbart efter dispenseringen, sé serg for at der ikke kommermere materiale ud af
blandemaskinen end ensket og fiern overskuddet fra blandespidsen.

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

BEMZERK: Ved anvendelse af 2 materialer og 2 trins aftryksteknik eller Putty-wash teknik, sa

skal preeaftrykket vaere renset og tert for det sidste aftryk tages.

7. Anbring den fyldte ske i munden. Se ovenfor neevnte tabel med anbefalede arbejdstider

8. Vent pa at materialet afbinder. Se ovenfor neevnte tabel med afbindingstiderne i munden.

a) EXA’lence har en unik kemi som gor, at det afbinder hurtigere i munden end ved
rumtemperatur. Derfor, hvis det onskes at bestemme afbindingstider, s& skal det forega i
munden, alt andet vil give et falsk resultat.

b) Hoj temperatur vil afkorte arbejdstiden og lav temperatur vil foroge arbejdstiden.

9. Fjern aftrykket og rens det under rindende vand.

DESINFEKTION
Glutaraldehyd oplesning eller andre desinfektionsmidler kan anvendes til desinfektion af
aftrykket. Folg producentens brugsanvisning.

MODELFREMSTILLING
Efter at aftrykket er renset i vand eller desinfektionsmiddel, s& vent 60 minutter for der
udstebes en model.

2. Stoeb altid en model indenfor 14 dage efter at aftrykket er taget. EXA'lence er kompatibel med
type Ill og type IV gipse
(GC Fuji ROCK™ EP) og kan ogsa belaegges med selv eller kobber.

BEMAERK

1. Undga at folgende materialer kommer i kontakt med ojnene, base, katalyse, blandet materiale

eller adhzesiv. | tilfeelde af kontakt, skyl hurtigt med rigelige maengder vand og seg herefter

leegehjeelp.

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

Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller skal altid

beeres.

4. |sjeeldne tilfselde, kan produktet forarsage irritation hos enkelte personer. Hvis dette sker, sa
afbryd brug af produktet ojeblikkeligt og sog leegehjeelp.
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OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales opbevares ved rumtemperatur (59 - 77° F; 15 - 25° C).
Undga direkte sollys.

FORPAKNING
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY

(MONOPHASE) 5.
Regular og Fast Set
511 g (870 ml) x 1 magasin,
blandespids til 370 ml magasin
(gul) x 10 stk.,
1 lukke ring

2. EXA’lence 370 HEAVY BODY
Regular og Fast Set

EXA'lence 370 HEAVY BODY
Klinikpakning

Regular og Fast Set

584 g (370 ml) x 6 foliepakninger
6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(Monofase) Klinikpakning
Regular og Fast Set

511 g (370 ml) x 6 foliepakninger

584 g (370 ml) x 1 magasin, 7. Dynamic Blandespidser

blandespids til 370 ml magasin (Gul) 50 stk.

(gul) x 10 stk., 8. Bayonet lukke ring

1 lukke ring 5 stk. )
3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL 9. Universal VPS Adhzesiv

Medium Body
(Monofas)
(Typ 2: Medium Consistency)

Heavy Body
(Typ 1: High Consistency)

Consisténcia média
(monofase)
(Tipo 2: consisténcia média)

Consisténcia pesada
(Tipo 1: consisténcia
elevada)

Regular: 2 min.
Fast: 1 min

Regular: 2 min.

Total arbetstid (minuter) Fast: 1 min

Regular: 2 min.
Répido: 1 min

Regular: 2 min.

Tempo de trabalho total (minutos) Fast: 1 min

Regular: 3 min.
Fast: 1.5 min.

Regular: 3 min.

Minimitid i munnen (minuter) Fast: 1.5 mi
ast: 1.5 min.

Regular: 3 min.
Rapido: 1,5 min

Regular: 3 min.

Tempo minimo na boca (minutos) Rapido: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 98.1%

Aterhamtning av deformation (%) Fast: 98.1%
: 98.1%

Regular: 98,4%
Rapido: 97,0%

Regular: 98,1%

Recuperagédo da deformagéo (%) Rapido: 98,1%
: 98,1%

Maximal belastning vid Regular: 2.9% Regular: 3.0%

Deformagdo maxima em Regular: 2,9% Regular: 3,0%

kompression (%) Fast: 3.4% Fast: 3.2% compressao (%) Rapido: 3,4% Rapido: 3,2%
Linjar dimensionsférandring (%) £-.10% £-.10% Alteragéo linear dimensional (%) £-10% £-10%
Detaljreproduktion 20pm 50pm Reprodugéo de detalhes 20pm 50pum
Gipskompabilitet 20pum 50pm Compatibilidade com gesso 20pym 50pm

FORSIKTIGHETSATGARDER

Néar EXA’lence pressas ut, undvik kontakt med féljande material da dessa kan forsena eller
férhindra stelning av materialet: Katalysatorn till kondensationssilikoner, polysulfidbaserade
avtrycksmaterial, eugenolhaltiga produkter, svavel, latex, oljeakrylater, glycerol och
lokalanestesiprodukter med innehéll av lidokain.

BRUKSANVISNING

LADDNING AV PATRONEN OCH DOSERING

OBS: Patronerna &r tunga. Tappar man dem kan det innebéra att de blir oanvandbara. Patronen

och blandningsspetsen ar kompatibla med dynamiska blandningsmaskiner.

V| héanvisar till fabrikantens instruktioner.

Hall och st6d det laddade magasinet uppat.

2. Tatag i fliken pa locket och svéang i en uppatgaende 90° riktning. Tryck eller dra inte for
mycket pa locket.

Hall i patronen ordentligt. Greppa fliken med tumme och pekfinger och avlagsna forslutningen
fran patronen.

. Satt in patronen i mixern enligt tillverkarens anvisningar.

. Starta mixern enligt tillverkarens anvisningar. Tryck ut lite material fran de bada munstyckena
fore varje anvandningstillfalle. Torka av det doserade materialet i en vertikal riktning for att
undvika krosskontaminering.

6. Satt pa en blandningsspets enligt tillverkarens anvisningar.

NOTERA: Anvénd inte andra blandningsspetsar. De passar inte, vilket kan medféra att material

kommer att lacka ut fran munstyckena.

7. Ifall blandningsspetsen inte enkelt kan séttas pa plats, sékerstéll att maskinens drivaxel &r i

korrekt lage.

8. Nar blandningsspetsen ar riktigt fastsatt, placeras munstyckets lasring dver

blandningsspetsen och vrids 1/4 varv medurs tills ringen ar last.
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AVTRYCK; SA HAR GOR MAN

OBS:

Lat materialet bli rumstempererat innan anvéandning. Kylskapskalla material kan férdréja

stelningstiden.

1. Se till att preparationen &r torr och fri fran debris da avtrycket tas.

2. Blockera underskar for att underlatta avidgsnandet av avtrycket.

3. Applicera adhesiv (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pa avirycksskeden och lat torka. Las
tillverkarens bruksanvisning.

4. Tryck pa knappen och fyll den den intraorala sprutan med den blandade basen och
katalysatorn (Galler endast Monophase) eller i en passande avtryckssked.

5. Omedelbart efter dosering, dra maskinens kolvar tillbaka till ett inaktivt lage. Detta kommer att
medféra att kolvarna inte kommer att utsatta materialet for ytterligare tryck och darmed
kommer inget material mer ut fran magasinet.

6. Applicera washmaterialet pa de preparerade téanderna. Preparationen ska téckas helt och
hallet. Luftblastring &r inte nédvandigt. EXA’lence’s hydrofila egenskaper méjliggér en béttre
vatbarhet som ger en utmérkt adaption till tanden.

OBS: Vid anvandning av dubbelmixavtryck eller Putty/wash-teknik, se till att det preliminara

avtrycket ar noga rengjort och torrlagt innan det slutliga avtrycket tas.

7. Sétt den fyllda avtrycksskeden pa plats i munnen. Se tabellen ovan fér rekommenderade
arbetstider.

8. Vanta tills materialet stelnat. Se tabellen ovan for rekommenderade intraorala stelningstider.
a) EXA’lence har en unik kemi som gor att det stelnar snabbare i den orala kaviteten an i

rumstemperatur. Darfor ska man granska materialet i munnen fér att kunna avgéra ratt
stelningstid.
b) Ju hégre temperatur desto kortare arbetstid. Lagre temperatur ékar arbetstiden.
9. Avlagsna avtrycket och skélj under rinnande kranvatten.

DESINFICERING
Avtrycket kan desinficeras med en glutaraldehydldsning eller annat Iampligt desinfektionsmedel.
Vi hanvisar till respektive tillverkares bruksanvisning.

MODELLFRAMSTALLNING

1. Efter att avtrycket &r skdljt med vatten vantar man i 60 minuter innan modell slas ut.

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

FORSIKTIGHET
Undvik att bas, katalysator, blandat material eller adhesiv kommer i kontakt med égonen. Om
sa sker skolj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

2. Undvik att fa material pa kladerna eftersom det &r svart att ta bort.

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

4. |sélisynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos vissa personer. Ifall sddan reaktion skulle
upptrada, avbryt behandlingen och remittera patienten till I1akare.

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

PACKAG S
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MONOPHASE) Klinikférpackning
Regular och Fast Set Regular och Fast Set )
511g (370ml) x 1 patron, 5849 (370mL) x 6 foliefdrpackningar
blandningsspets fér 370ml patron (gul) x 6. EXA'lence 370 MEDIUM BODY (Monofas)

10 st, Klinikférpackning
1 lasring Regular och Fast Set
2. EXA'lence 370 HEAVY BODY 5119 (870mL) x 6 folieférpackningar
Regular och Fast Set . Dynamiska blandningsspetsar
584g (370ml) x 1 patron, (gyl)_ 50 st )
blandningsspetsar for 370ml patron (gul) x 8- Iéastnngar med bayonettfattning
10 st, s
1 lasring . Universal VPS Adhesive
3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL 1 flaska (7ml)
Normal och snabb stelnig

~

©

PRECAUGOES

Ao extrair EXA'lence, deve ter-se o cuidado de evitar misturar ou entrar em contacto com os
materiais seguintes. Estes podem atrasar ou impedir a presa: catalisador para materiais de
impressé&o de silicone do tipo condensagao, materiais de impressao tioplasticos, enxofre,
latex, 6leo, acrilatos, glicerol, anestesia topica de superficie do tipo spray ou unguento (p. ex.
lidocaina).

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

CARREGAMENTO DO CARTUCHO E DOSEAMENTO

Nota: Os cartuchos séo pesados e deixa-los cair pode resultar em danos nos cartuchos que

podem fazer com que fiquem inutilizaveis. O cartucho e a ponta misturadora séo compativeis

com uma misturadora dindmica.

Consulte também as instrugdes do fabricante.

. Segure e suporte o cartucho com as bocas de extracgéo voltadas para cima.

2. Segure na patilha na tampa e dobre-a para cima em 90°. N&o exerga demasiada forga sobre
a patilha.

3. Enquanto segura firmemente no cartucho, agarre na patilha com o polegar e o indicador e
retire a tampa do cartucho.

4. Insira o cartucho na misturadora de acordo com as instrugdes do fabricante.

5. Inicie a misturadora de acordo com as instruges do fabricante. Purgue uma pequena
quantidade do material do bocal do cartucho antes de cada utilizagao. Limpe o material
extraido numa direcgéo vertical, de modo a evitar a contaminagéo cruzada dos bocais.

6. Instale uma ponta misturadora fornecida sobre os bocais de extracgao respeitando as
instrucdes do fabricante.

NOTA: Nao utilize outras pontas misturadoras. Estas ndo encaixam de forma adequada e

podem fazer com que escorra material dos bocais.

7. Caso a ponta misturadora ndo assente bem, assegure-se que o orificio central da ponta
misturadora esta alinhado de forma adequada com a vareta motriz da misturadora.

8. Logo que a ponta misturadora esteja correctamente posicionada, coloque o anel de fecho
dos bocais sobre a ponta misturadora e rode-o 1/4 de volta na direcgao dos ponteiros do
relogio, até estar colocado no lugar.

PASSO DE IMPRESSAO

Nota:

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

O material frio ou refrigerado podera atrasar a presa.

1. Assegure-se de que a preparagao esta seca e isenta de residuos durante a execugéo da
impress&@o

2. Bloqueie as areas retentivas para ajudar a remogao da impressao.

3. Aplique um adesivo de moldeira (GC Universal VPS Adhesive, etc.) na moldeira e aguarde
que seque. Leia as instrugdes de utilizagao do fabricante.

4. Prima o bot&o e extraia a base misturada e o catalisador para uma seringa intra-oral
(apenas tipo monofase) ou moldeira adequada.

5. Imediatamente apos o doseamento, mova os émbolos da maquina para fora do cartucho,
para evitar exercer presséo continua sobre o material e extrair material em demasia da
ponta.

6. Injecte o material de revestimento sobre o dente preparado e cubra completamente a
preparacé@o. N&o é necessario aplicar ar. A propriedade hidrofila de EXA’lence permite um
melhor auto-humedecimento e uma excelente adaptagéo ao dente.

Nota: Caso utilize a técnica de mistura dupla impressao dupla ou de massa-revestimento,

assegure-se de que a impressao preliminar se encontra limpa e totalmente seca antes de executar

a impressao final.

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

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

a) EXA'lence tem propriedades quimicas tnicas que lhe permitem polimerizar mais
rapidamente na cavidade oral que a temperatura ambiente. Assim, para determinar a
presa, examine o material na boca, visto que o material na bancada pode originar um
resultado falso. O material & temperatura ambiente n&o ira prender num tempo aceitavel.

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

9. Remova a impress&o e lave-a sob agua corrente.

DESINFECGAO
A impressao pode ser desinfectada com solugéo de glutaraldeido ou outro desinfectante
apropriado. Consulte as instrugdes de utilizagdo respectivas do fabricante.

PHODUQAO DO MODELO
Depois de ter lavado a impressao com agua, aguarde 60 minutos antes de executar um
modelo. Se a impressao tiver sido desinfectada, aguarde 60 minutos apos a desinfecgao
antes de realizar um modelo.

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

CUIDADO

Evite que a base, o catalisador, o material misturado ou o adesivo entrem em contacto com

os olhos. Em caso de contacto, lave imediatamente com 4gua abundante e consulte o

médico.

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

Equipamentos de protecao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos de

seguranca devem ser sempre utilizados.

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

[SEN)

ARMAZENAMENTO

Recomenda-se, para um 6timo desempenho, armazenar & temperatura ambiente (15-25°C ;
59 - 77°F).

Evitar a luz solar directa.

Regular og Fast Set

584 g (370 mL) x 2 magasiner
4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY

(MONOPHASE) REFILL

Regular og Fast Set

511g (370 mL) x 2 magasiner

k iIFU er evt.

1 flaske (7mL)

Nogle produkter som er b

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.

som farlig i hht GHS. Lees altid op pa

5849 (370ml) x 2 patroner
4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY (MONO-
FAS) REFILL
Normal och snabb stelnig
511g (370ml) x 2 patroner

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med
GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com

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

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

EMBALAGENS
. EXA’lence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MONOFASE) Presa regular e rapida Clinic Pack

511g (870ml) x 1 cartucho,

ponta misturadora para cartucho de
370ml (amarela) x 10 unidades,

1 anel de retencé@o

2. EXA'lence 370 HEAVY BODY
Presa regular e rapida
584g (370ml) x 1 cartucho,
ponta misturadora para cartucl
(amarela) x 10 unidades,
1 anel de retengdo

ho de 370m

3. EXA'lence 370 HEAVY BODY REFILL

Fraguado normal e rapido
584 g (370 ml) x 6 cartuchos
1 anel de retengéo (U.S./Canada only)

. EXA'lence 370 MEDIUM BODY

(Monophase) Clinic Pack

Fraguado normal e rapido

511 g (370 ml) x 6 cartuchos

1 anel de retencao (U.S./Canada only)

. Ponta misturadora dinamica

(amarela) 50 unidades

. Anel de retenggo tipo baioneta

®YZIKES IAIOTHTES (Méoog 6poc)
SuvOAKkeg eNéyxou: Oeppokpaoia (74°F/23°C + 4°F/2°C) IxeTIkA vypaoia (50 + 5%)

Viscositeit Uitharding Type mengnaald Viskgsitet Afbinding Type af Blandespids Viskositet Stelning Typ av blandningsspets Viscosidade Presa Tipo de ponta misturadora 1EWdeg MoAvpepLopdg Tomog pdyxoug avépetEng
MEDIUM BODY Regular & Dynamische mengnaald MEDIUM BODY Regular & Il L (Bla) MEDIUM BODY Regular & Dynamisk blandningsspets CONSISTENCIA MEDIA Presa regular Ponta misturadora dinamica METPIAZ PEYSTOTHTAS) [ Kavoviko0 kot Fpriyopou | PGyxog duvatkiig avapeEng
(MONOPHASE) Fast Set (geel) (MONOPHASE) Fast Set Blandespids (MONOPHASE) Fast Set (gul) (MONOFASE) e rapida (amarela) (MONO®AZIKO) MNoAupepLopod (KiTpwo)
HEAVY BODY Regular & Dynamische mengnaald Regular & Il L (Bla) HEAVY BODY Regular & Dynamisk blandningsspets CONSISTENCIA PESADA Presa regular Ponta misturadora dinamica MAXYPEYSTO Kavoviko0 kot Fpriyopou | POyXog Suvauikng avapelEng
Fast Set (geel) HEAVY BODY Fast Set Blandespids Fast Set (gul) e rapida (amarela) NoAvpepiopod (KiTpwo)
TOEP, EN en afdr ANBEFALEDE indikati og a REKOMMENDERADE INDIKATIONER och avtryckstekniker INDICACOES RECOMENDADAS e técnicas de impressdo INDICAGOES RECOMENDADAS e técnicas de impresséo
N — - - R " , . 5 . MpoTelvopsve
Ind s Afdruktechniek o dm’f Aanbevolen visco! Indikation Aftrykstekn Type af ske Anbefalet Indika Avtrycksteknik Typ av sked 'ﬁ;‘;’;‘:i’;g&’fde Indicagéo Técnica de impressao Viscosidades recomendadas Evdegn | Texwu wong |Tomog dLokap ‘fwo ofﬂngg
i i Mistura simples impress&o ea Movn pe€n povn 2 4
Sr?}teelzzl;g‘rﬂi mengmethode, Cont Medium Body Et materiale, et trin Standard Medium Body Enfasavtryck Standard Medium Body \ a0 si;n[;;es mples imp Moldeira Consisténcia media °<TT°TJJTTWUT1 MpokaTac xsTpLo(g pEUOTOT'\r:ITO(Q
Afdrukk onfectie Aftryk til " tandar mpresséao de - - — , — 7 oXUPELOTO KL METPLAG
faCir"uQ ii?a;mr Dubbele mengmethode, lepel of Heavy Body of Medium Body fasrayderI To materialer, et trin eller Heavy Body eller Medium Avtryck for Dubbelmixavtryck eller Heavy Body eller Medium faceta, inlay, ~[ViSura dupla impressao Stock S Pesa O sisténcia AmoTéTIIwon | ATAf kelEn povi KEVATHEVO EVOTOTNTACH (Extra)
onlay, kroon | Snkele afdruk individuele | * (Extra) Light Body indlesg, ' '”kd"“due' Body + (Extra) Light Body laminater, v indvidusl Body + (Extra) Light Body onlay, coroa _[mPles ividual | (exira) leve ;’;g;‘g”' omoTiTwan A oTopLKG ETITOPPELOTO
! - b - - ske - inlagg, onlays, - - - Mistura dupla ssd b AUTTA pE(EN LR & ZOp®BEC N TTXKOPELTTO+
of Dubbele mengmethode, dubbele| lepel Putty of Heavy B_ody + Medium onlay, kroner To materialer, to trin Putty eller Heavy»Body + Medium kror?gr och 4 lebbelmlxavtwck i . sked Putty eller Heavy dey + Medium ou ‘ d,_:p;hm;rgssgg%eass; 'Y'?ﬁi.g&ﬁ&?ﬁ?ﬁglifesada snsversTu, . O(TIOT?)#wEn n dloképlo Msgpto(gg;psuo'rxéTpnTo(g %
brug afdruk (Putty-wash-afdruk) Body of (Extra) Light Body eller broer (Putty — wash aftryk) Body or (Extra) Light Body broar tvasteg (Putty/wash-teknik) Body eller (Extra) Light Body ponte revestimento) consisténcia (extra) leve oTedvn (ATroTOTTIWON TUHWSOULG) (Extra) AeTITOPPELOTO
. . Lepel me drie | Heavy Body (Rigid) + . . Triple funktions | Heavy Body (Rigid) + . . Sked med tre | Heavy Body (Rigid) + Técnica de moldeira tripla | Vi0deira de [ Consisténcia pesada (Rigida) + YEPUPX Texviki SLokapiou Awkbplo i NoXOPEVOTO (KKAUTITO) +
Driedubbele lepeltechniek |3 1) ole functie (Extra) Light Body Triple tray teknik ske (Extra) Light Body Triple tray teknik funktioner (Extra) Light Body P |fungao tripla | consisténcia (extra) leve TAUTOXPOVNG TPLTTAG )‘E'mx“rpymﬁ . (Ex?ra’)DAznTéfwzug'ro )
- — " = = - - p P ATTOTUTIWONG TPUTAR aTroTOTIWON
Afdruk voor Enkelvoudige mengmethode, |Individuele . Aftryk til . . - . Avtryck for . Impressdo de  [Mistura simples impressdo |Moldeira b A P,
Medium Body Et materiale, et trin Individuel ske | Medium Body ) Enfasavtryck Standard sked | Medium Body . ) n R Consisténcia média AToTOTTWON L .
partiéle prothese |enkele afdruk lepel delprotese partiella proteser :)rotese E)arjlal ;l.ni)les — ;\:d:\;ld.ual — VLo HEPUKH rﬁ‘;gﬁfg#wn ATopé Aképlo |METpLac pevoTéTTAC
Afdruk voor Enkelvoudige mengmethode, |Individuele " . Aftryk til : : L . . Avtryck for Standard . . mpressao de istura simples oldeira onsisténcia media ou odovTooTolXio
volledige prothese| enkele afdruk lepel Medium Body of Light Body helprotese Et materiale, et trin Individuel ske Medium Body eller Light Body helprotes Enfasavtryck sked Medium Body eller Light Body prétese total impress&o simples individual consisténcia leve AﬂoTUTonn o - " - -
0 Yo pepLk ovn llJSlEF] Hovn ATOHLKO ALOK&PLO ETPLOG PELOTOTNTOG N
CONTRA INDICATIE KONTRAINDIKATIONER KONTRAINDIKATION CQNTRA-INDICA(}OES : . . o 0d0VTOaTOLY (o | XTTOTUTTWEN AeTrTOppELTTO
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende siliconen- en smaakstoffenallergieén. Undgé brug af dette produkt til patienter med kendt silikone og smagsallergier. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter med kénd allergi mot silikon eller smakamnen. Evite o uso deste produto em pacientes com alergias conhecidas a silicone e aromas.
. it sdi ANTENAEIZEIZ
FYSISCHE EIGENSCHAPPEN (gemiddeld) FYSISKE EGENSKABER (Gennemsnitlige) FYSIKALISKA EGENSKAPER (I medeltal) PROPRIEDADES FISICAS (média) 0 . 0 : " 5
Testomstandigheden: temperatuur (74 °F/23 °C + 4 °F/2 °C), relatieve luchtvochtigheid (50 + 5%) Testkonditioner: Temperatur (74° F/23° C + 4° F/2° C) Relativ luftfugtighed (50 + 5 %) Testvillkor: Temperatur (74°F/23°C = 4°F/2°C) Relativ fuktighet (50 % 5%) Condigdes de teste: Temperatura (23°C/74°F + 2°C/4°F) Humidade relativa (50 + 5%) ::?\:P&V:J:Tn XPHOoN autoU Tou MPOidvTog Ot aoBevelq pe YvwoTég aMepyieg othikovng

MétpLag psuow‘c')m'rnxg MNoxOpevoTo
(Movopaatkd) (TOTTOG 1: YWNAS
(TOTTOG 2: MéTpLo LEWDEG) Ewdeg)

SUVOALKOG XPOVOG EpYRTLOG
(Ne&T&)

Kavovikd: 2 min.
rpriyopo:1 min

Kavovikd: 2 min.
rpriyopo:1 min

EAGXLOTOG XpOVOG TIRPAHOVAG
OTO OTOHX (AETITR)

Kavovikd: 3 min.
Ipriyopo: 1.5 min

Kavoviko: 3 min.
Ipriyopo: 1.5 min

ETravapop& oTté Thv
TT’papdpeWan (%)

Kavoviko: 98.4%
I'pAyopo: 97.0%

Kavoviko: 98.1%
I'pAyopo: 98.1%

Méylotn avtoxi otn OAlpn

Kavoviko: 2.9%

Kavoviko: 3.0%

(%) Ipriyopo: 3.4% rpryopo: 3.2%
TpappLKA TTapapdpewon (%) £-10% £-10%
AVATIXPOYWYN) AETITOUEPELDV 20pum 50pm
SuPBATOTNTA pE TN YOO 20pm 50pm

MPO®YAAZEIZ
Kata v eE®Bnon Tou uhikot EXA’lence, mpénel va arnopelyetal n avauelEn pe ta
ak6AouBa UAIKA. Mriopei va kaBuoTteproet 1) va avactalbei o MOAUPEPIOPOG:
KATAAUTNG Yia OIAIKOVEG CUHTUKVWONG, TIOAUCOUADIBLA, UALKA TIOU TEEPLEXOUV
EUYEVOAT, BEIOUXEG EVIOELG, EAACTIKA YAVTIA, AABL, AKPUAIKE, YAUKEPOAT, TOTIKA
avatodnTika TUMou ompéL 1 ahotdpng (rLx. Adokaivn).

OAHTIEZ XPHZHZ
TOMOGETHZH ®YZINTAS KAl EZQOHZH YAIKOY
Inueiwon: ot pUoLyyeg eival Baplég Kat 1 TTrdoT Toug PMope( va £XEL WG AMOTEAETHA
TNV KataoTpodn Toug Katl v aduvapia xprnong toug. H ¢piotyya kat to plyxog
avapelgng rou dlateiBovTal ue TN ouckeuaota eivat ouppata pe pia ouokeun
SUVANIKNG aVAUELENG.
Erurpoobeta avapepbeite oTig 0dnyieg Tou KATAOKEUAOTN.

Kpamote kat oTpéYTe T PUOIYYa He Ta pUYXN EELONONG va KoITOUV Mpog Ta

o A ® N

6.

mavew.

Kparnm’a TO Kardkt Tou puxvouq Kat )\Uylm'a TO TMPOG Ta Mavw Katd 90°. Mnv

£pappooeTe unepBolikn niean oTo PUYXOS.

Katd v aoaki ouykpatnon e ¢puolyyag KpatioTe TO KaMAKL He TOV avTixelpa

Kal To Be(KTN Kal apalpETTE TO aMo Tn PUOLYYa.
. ToroBeTNoTe T pUOLYYa 0N OUCKeUN HelENG OUKPwVa e TG 0dNYieg Xpriong Tou

KATaoKeuaoT.

. ZeKwNoTe T ouokeul pelEng oUMGWYA Ke TIG 0BNYiEG XPTIONG TOU KATAOKEUAOTH.

I'Iplv anod kabe xpncn, EEwencTa Hikpn ru)cromm UALkOU aro ta dUo oToplcl mg
uolyyag. ZkouttioTe TV nepiooela UAKOU 08nymvTag T ¢pUotyya kabeta otnv
empavela epyaciag woTe va anodeuxBe( n SlacTaupoUHevn EMUOAUVON TwV

oTopiwv.

Tor(oesrnora oTa otopa g puatyyag to plyxog avapslﬁnq mou dlatiBetat o
OuOKeuaoia pe BAon TIG 0BNYIES TOU KATAOKEUAOTY.

SHMEIQZH: Mnv xpnotdoroteite pUyxn avauelEng ektog g ouokeuaoiag. Aev Ba

ToroBeTOUVTAL OWOTA 0T BEDN TOUG YEYOVOG TIoU Ba 0dNYNOEL O SlapPor| UAIKOU
anoé Ta oTopIa.
7. Av 1o pUyXog avapel&ng dev epappodlel eUkoAa otn 8£on tou, Befaiwbeite OTL TO

E0WTEPIKO EEAYWVO TOU pUyXOUG QVALEIENG Eival CWOTA EUBUYPAUHIOHEVO pE TOV

0dnyo ™mg uuuKaunq avapetgng.

‘Otav 1o pUyxog uvupelﬁnq ronoeemeal owotd otn B¢on Tou, aqxlppocm: TOV
SaxTUA0 aopaeiag Mavw ané To pUyxog avapelEng kat yupioTe Tov katd 1/4 g
oTpodNG BeELOoTPOdA PEXPL Va acpaAioet oTn BEaN Tou.

BHMATA AMOTYNOQZHZ
Znualmon

Mptv ard ™ xpnm’] clqmcre TO UAIKO OE espuoKpaola dwpartiou. H xpnm'] ToU UAIKOU
aneuBeiag and 1o Yuye(o propei va kaBuGTEPHOEL TOV TIOAUEPIOHO.

1. BeBawbe(Te 6T N 05OVTIKY MAPACKeEUN eival oTeyV kat kaBapn ané uroAe{upata

KaTd ™ S1apKela TG anoTUnwong.

KaAUYTe TIG Unookagég yia  SleukdAuvon agaipeong Tou AroTUNWHATOG.
Edappoote 10 ouvKoM\nrlKo I'lClpClVOVTCl (GC Universal VPS Adhesive, kK.A.TL) oTO
BLOKAPLO Kat acpncra TOV va oTeyvmoel. AKOAOUBNOTE TIg 08nyieg xprong Tou

KATaOKEUAoTN.

MigoTe To KoUNT! Kal YEW(OTE Pe TNV avapepetypévn Baon kat kataAlutn mv
oUpLyya EVE0OTOUATIKAG EPAPHOYHG (MOVOPACIKOG TUTOG UAKOU 1OVO) 1y TO

KatdAAnAo B\GKuplo

. Apéowg petd mv sEmenon Tou UAIKoU TpaBhETe miow To £PRoro npou)encmq TOU

TLOTOALOU ngenm]q u)(rra va cmoq)auxetl N ouvexopevn epappoyn reong oto
UAIKO Katn £€080G ano To puyxog n&plucsluq UAKoU.

EYXUOTE TO UAIKO OTA MPOETOIHACHEVA SOVTIA KAt KAAUYTE TEAEIWG TIG OBOVTIKEG
mapackeuéq. Aev eivat anapaltn n xpnon apa yla d1ackopriopo Tou UAkou. Ot
UBPOPINKEG 1816TNTEG Tou EXA'lence eTutpemnouv Ty kaAUTtepn autd-dlaBpoxn Tou
UAIKOU, ETITPEMOVTAG TNV EEALPETIKY| £APHOYH TOU OTa BOVTIA.

Znualwm] e nEpn'rrmur] o XPNOLUOTOLEITE TV 15xvu<r] ™mg Gln)\nc; ptlET]q SIMNg
unoTum»o‘r]c n mv TEXVIKN TOU (upwﬁouq, Baﬁmweam: oTL TO upleo clnoTurv.upu

£XEL TIPONYOUPEVWG KABAPLOTE( KAl OTEYVAOEL EMAPKAG TPV ano T AYn g

TEAKNG anoTunwong.
7. TomoBetoTe TO SLOKAPLO OTO OTOHA. AvadepBeite oTov Mapandvw rivaka yla

TOUG TMPOTEIVOUEVOUG XPOVOUG EpYaciag.

Meplpévete psxpl TO UAIKO va ToAUPEPLOTEL. AvadepBeite oTov Mapandve rivaka
YLa TOUG TPOTEIVOUEVOUG XPOVOUG TIOAUHEPIOHOU TOU UAIKOU EVEOOTOUATIKA.
a) To UAKO EXA'lence éxel povadiki XnHeld Mou Tou eTuTpénel va MoAupepiCeTat
YPNYOpOTEPA OTN OTOMATIKA KOINOTNTA ATt 6T O BeppoKpasia dwpatiou.
Kata ouvérela yava kaBopioeTe TO Xpovo no)\upaplcuou EAEYETE TO UAIKO
07O 0TOHA adpoU TO UAIKO OTOV £pYactakd mayko Ba oag odnynoet oe A\aBog
eKTiunon. To UAKO oe Beppokpacia dwpatiou dev Ba MOAUHEPLOTEL OE arodekTd

KAWVIKA XpOVO.

B

auEavouv To Xpovo epyaciag.

YYnAOTEPEG BEPHOKPATIES HEIOVOUV TO XPOVO EPYACIAG EVD XAUNAOTEPES

9. Adalp£oTe To anoTUNMWHA Kat EEMUVETE TO KATw and Tpexoupevo vepd Bplong.

AMNOAYMANZH
To arotUrwpa propei va arnoAupavOei pe SiaAupa yAouTtepaAdeidng 1) dGAa
KATaAANAa avTionmrikd. Avapepbeite 0TI 0dnYieg XpHoNgG Tou avtiotolxou

KATAOKEUAOTH.

KATAZKEYH FYWINOY EKMAFEIOV
Metd to Een)\u Ha TOU amnoTUTIMHATOG, TEPIUEVETE 60 AETTTA TIPLV TNV KATACKEUN

Tou eKkpayeiou.

Kataokeudote To ekpayeio péoa o 14 npépeg ané my npépa g anotinwong. To
UAIKO EXA'lence eivat UuchlTo e Toug yuoug Turou Il kat IV (GC Fuji ROCK™ EP)

Kal puropei va eruxaAkwOel 1) emapyupwbel.

I'IPOZOXH
. ArogUyeTe TV emagn TG BAoNG, TOU KATAAUTN, ToU avapepelypévou UAKoU fi Tou
OUYKOAANTIKOU TapayovTa pe Toug opBaApouq. e nepirmwon enadng Eemuivete

He apBovn moodTNTa vepoU Kal avalnTeioTe laTpikn GUHBOUAR.

wn

. ArogUYeTE TN piYn UAIKOU oTa pouxa Kabmg eival dUokoAn n agaipeon Tou.

MNpoowrikog eE0rIOHOG aodaleiag (MEA) 6Mwg yavTia, HAoKeS Kat

TPOOTATEUTIKA YUAALA TIPETEL TIAVTA VA XPNOLoTo0UvVTaL.

S& oTdvieg MEPIMTTAOOELG, TO TPOIOV Propel va mpokaAéoel urepeualodnaia e kamola
dtopa. Av mapatnpnBoulv TETOLEG AVTIOPATELG SIAKOYTE TN XP1oN TOU MPoidovTog

Kat avalnTnoTe [aTPIKA CULBOUAT.

OYAAZH
Ma 13avikn arnddoon ouoTAVETAL 1] UAAGETE To UAIKO Ot Beppokpaacia dwpatiou
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

AModUYETE TV APeON MAT HE TO NMAKS GG,

ZVZKEYAZIEZ
. EXA’lence 370 METPIAZ PEYZTOTHTAZ

(MONO@AZIKO) Kavoviko0 kot
I'pAyopou Hohuuzptcuou

511g (370mL) x 1 pOaLyye, Poyxog
avépelEng yia pOotyya Twv 370mL
(k{Tpwvo) x 10 TEP&XLA,

1 daxTUALOG xoaAElng

o

o

EXA'lence 370 Max0peuoTo ZUOKELATTO
K)\Lvum;

KawvovikAg kot Taxelog TTAENG

5849 (370mL) x 6 @UOOLYYEC

EXA'lence 370 MéTpLag PevotdTnTag
(Movocp(xmké) Suokevaoio KAWLKAG
KavovikAg kot T(xxzuxg MAENg

RENGORING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Rengor enheden omhyggeligt og ter den
ordentligt. Der mé ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og
folg de nationale retningslinjer for dette.

UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign, som ikke er
naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til 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: 01/2020

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 kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengor 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 géllande infektionskontroll pa mellanniva.

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER:

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

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance @gc.dental

Pa detta sétt bidrar du till att forbattra sakerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 01/2020

Regular e Fast Set 5 unidades
584 g (370 ml) x 2 cartuchos 9. Universal VPS Adhesive
1 anel de retengao (U.S./Canada only) 1 frasco (7ml)

4. EXA'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular e Fast Set
511 g (370 ml) x 2 cartuchos
1 anel de retengéo (U.S./Canada only)

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugoes de utilizagao podem ser classificados
como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de informagéo de
seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com

ou para as Américas

http://www.gcamerica.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminag&o cruzada entre pacientes,
este dispositivo requer desinfecao de nivel médio. Imediatamente apos a utilizagao inspecionar o
dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioragao. Descartar o dispositivo danificado.

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

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou situagdes
semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles n&o listados nesta
instrugéo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/contacts_en

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

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

Ultima revisao: 01/2020

2. EXA’lence 370 MAXYPEYZTO Kavovikig 511g (370mL) x 6 OaLyYeg
Kot Fpyopng T"1§n§ 7. Puyxog SuvapLkAg av&pelEng (kiTpLvo)
584g (370mL) x 1 POOLYYQ, 50 TEMAXL i
POYX0G av&HEENG YL q)umyycx Twv 8. KukAwkog daxTONLOG aopahelag
370mL (k{Tpwvo) x 10 TepdxLa, 1 5 Tepaxx , )
BAXTOALOC KOPANELKC 9. Zuyxo)\)\nnkog TIXPRYOVTXG YEVLIKNG
3. ANTAAAAKTIKH XYZKEYAZIA EXA'lence Epappoyne
370 MAXYPEYZTO (Universal VPS Adhesive)
Kavovikig kat Taxelog MAENG 1 MmoukaA&kt (7mL)
5849 (370mL) x 2 POOLYYEG
4. ANTAAAAKTIKH XYZKEYAZIA EXA’lence

370 METPIAZ PEYXTOTHTAX
(MONO®ASIKO)

KawvovikAg kot Taxeiag MAENG
511g (370mL) x 2 dOOLYYEC

Kdriola ané ta npoiévTa nou avadépovtal oTig napoloeg Odnyieg Xprong uropel va
TagvounBouv wg emkivduva olpdwva He To GHS. EEoIkelwBE(TE e TIG 0dNYieg
aopaleiag mou SlatiBevral o dlevbuvon:

http://Awww.gceurope.com

N yla mv Auepikn

http:/Awww.gcamerica.com

Eriong uropeite va Tig mapardBete arné Tov mpounBeuT oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYSTHMATA AOZOMETPH>HX MOAAAMAHZ EOAPMOIHX: yia v urloq>uvr|
31a0TaUPOUEVNG ETUHOAUVONG HETAEL TWV QOBEVAV 1) CUCKEUN QUTH anauTel HETPLOU
Badpol arooteipwon. AuEowg HETA TN XPNOT EMBEWPOTE TN CUOKEUN KaL TNV ETIKETA
™G Yia réavi| ETAMWON TG KATAoTAONG TNG. ANoppilTe TN CUCKEUN av EXEL
KatacTpage

MHN EMBAMTIZETE TH SYSKEYH. KaBapiote Uxo)\acrnKa TN OuoKeUn TPOG unoq)uvn
£pavong Kat CUGCOPEUONG HOAUCHATIKMVY OTOIXE(WV. ATIOCTEIPOOTE HE VA HETPIOU
BabpoU EYKEKPIUEVO QVTIONTITIKS MPOIOV LATPIKAG XPNONG CUNPWVA HE TIG
Torukég/eBvikég Odnyieg.

ANAO®OPA T'IA ANENIOYMHTEZ ENEPTEIEZ:

Av evnuepwBe(Te Yia onoladnrnoTe averBuunT evepyela, avtidpaon f mapdpota yeyovota
ano6 T XPfon TOU TPOIGVTOG, OUMMEPINAMBAVOHEVMY KAl 00wV deV avapEpovTal oTiq
Tapoloeg 0dnyieq XpHong, TAPAKANOUHE SNALOTE TIG AHECWG OTO EIBIKO cUOTNHA
eMmA&yovTag v KAatdAAnAn apxn g Xpag oag mou propeite va Bpeite péoa and v
akoAouBn dleuBuvon:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kaB®g Kat 0TO ECWTEPIKO
olotnpa acpare{ag g etaipeiag: vigilance@gc.dental

Me tov Tpdro autd cuvteleite otV BeAtiwon TG aopAAelag XpHong autol Tou TPoiovVTog.

TeAeutaia avaBempnon kepévou: 01/2020




A 622X XK#ts 508mm

[) ™ -
EXA’lence” 370
VINYL POLYETHER SILICONE (VPES™) IMPRESSION MATERIAL
For use only by a dental professional in the recommended indications.

Mpeav ynotpeba, BHAMAaTENHO npoyeTeTe
WMHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba.

EXA’lence™ 370

BMHWN MNONNETEP CUITMKOHOB (VPES™) OTMNEYATBYEH MATEPWAN

3a ynotpe6a camo OT IeHTarnHK CreumanicTit 3a NpenopbYaHnTe MHAMKaLu.

Pfed pouzitim si peclivé prectéte
navod k pouZiti.

EXA’lence™ 370 [

VINYL-POLYETEROVY SILIKONOVY (VPES™) OTISKOVACI MATERIAL

Uré€en vyhradné k pouZziti ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

EXAlence” 370 [ |(HR)

VINIL POLIETER SILIKONSKI (VPES™) MATERIJAL ZA OTISKE
Samo za struénu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

EXA’ Ie n ce ™ 370 :—i‘;:;rrfgtaﬁllén az Gtmutatot olvassa el
VINIL POLIETER SZILIKON (VPES™) LENYOMATANYAG
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi terlleten.

EXA, I e n ceTM 3 70 instrukcje stosowania.

POLIETERO-WINYLO-SILIKONOWY MATERIAL WYCISKOWY
Do uzytku wytacznie przez personel medyczny gabinetéw stomatologicznych zgodnie ze
wskazaniami.

F’rzed uzyciem przeczytaj uwaznie

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie

EXA, IenceTM 370 instructiunile de folosire.

SILICON VINIL POLIETERIC (VPES™) MATERIAL DE AMPRENTA
A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatjilor recomandate.

’ ™
EXA’lence” 370 [ IRU)
BUHWIN MNONN3PUP CUNMKOHOBLIN (VPES™) CJ'IEI'IOLIHI:IVI MATEPUAT
MaTepI/laJ'l npeaHasHa4yeH Tonbko Ans I'IpOd)eCCI/IOHaJ‘IbHOFO NpUMeHeHns B COOTBETCTBUM C
nokas3aHWsiIMU1, ONUCaHHBIMU B HACTOsILLEN WHCTPYKUUK.

Viscosi Setting Type of Mixing Tij Buckoauter BTl aHe Tun cMecuTeneH i Viskozita Tuhnuti Typ michaci kanyl Viskoznost Stvrdnjavanje Vrsta vrha za mije$anje Viszkozitas Kotés Kever6esor tipusa Konsystencja Wigzanie Rodzaj koncowki mieszajgcej Vascozitate Priza Tipul varfului de mixare BsskocTb OTBepxaeHve Tun cmelumBaloLLei Hacaaku
ty 9 yp g 1ip yp yly ) i I i P! 25 ) 13 ) jace) P 2
MEDIUM BODY Regular & Dynamic Mixing Tip MEDIUM BODY HopmanHo n [nHamnyeH cmecuTeneH MEDIUM BODY Bézné & Dynamické michaci kanyla MEDIUM BODY (jednofazni, | Normalno Dinamicki vrh za mijesanje MEDIUM BODY Normal és gyors Di K . MEDIUM BODY Regular (normalne) & Koncéwka mieszajgca MEDIUM BODY Priza Normala Varf de mixare MEDIUM BODY OBbl4HOe & BbicTpoe HakoHeuHWK Ans cMeLLMBaHNs
(MONOPHASE) Fast Set (vellow) (MOHO®A3EH) BbP30BTEbPASBALY HaKpaIHUK (KbAT) (MONOFAZE) rychlé tuhnuti (Zluta) srednja viskoznost i brzo stvrdnjavanje (2uti) (MONOPHASE) i inamikus (sarga) (MONOPHASE) ($rednia) | Fast Set (szybkie) Dynamic (26Hta) (MONOFAZICA) & Rapida dinamic (galben) (MOHO®A3A) oTBEpXAEHNE Dynamic mixing tip (x&nTelii)
HEAVY BODY Regular & Dynamic Mixing Tip HEAVY BODY Hopmanto n AvHamuien cmecuTene HEAVY BODY (TMEL) Bézmne & Dynamicka michaci kanyla HEAVY BODY Normalno Dinamicki vrh za mijeSanje HEAVY BODY Normal és gyors Dinamikus (sérga) HEAVY BODY Regular (normaine) & Koﬁcéwka.mieszajaca HEAVY BODY Priza Normala Varf de mixare HEAVY BODY OBbiuHoe & BbicTpoe HaKngHHMK AN OMeLLMBAHWS
Fast Set (yellow) Bbp3oBTEbLPASBALY HaKpaHWK (XbNT) rychlé tuhnuti (zluta) (visoka viskoznost) i brzo stvrdnjavanje (2uti) (bardzo gesta) Fast Set (szybkie) Dynamic (zélta) (ridicata) & Rapida dinamic (galben) oTBepX/aeHne Dynamic mixing tip (xénTbiit)
RECOMMENDED INDICATIONS and impression techniques MPEMNOPBHYUTEITHU NOKA3AHUA 1 oTneyaTbyHU TEXHUKMN DOPORUCENE INDIKACE a techniky otiskovani PREPORUCENE INDIKACIJE i tehnike otiska AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET és lenyomatvételi technikak WSKAZANIA i techniki wyciskowe INDICA'[II RECOMANDATE si tehnici de amprentare MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO 1 TexHONorms M3rotoBneHus cnenka
. . 5 - Mpenopbuntenen q - i ani Doporucené Indikacija Tehnika otiska Vrsta Zlice Preporugena viskoznost ikéci6 i i 5 ; Texwonorus Tun cnenouHol Pexomenayemas
Impression Technique Tray Type Recommended Viscosities Mokasanus OTneyaTbyHa TeXHNKa Tun nbxuua Indikace Technika otiskovani viskozity ) g m— | P Indikécio Wskazanie Tech wyciskowa Typ tyzk Zalecane konsystencje Tehnica de amprentare MokasaHus ORI (I o e
Medium Body (srednja viskoznost) "
Single mix single impression Medium Body Entocpasen, eproeTareh Medium Body Jedno michéni, jeden ofisk Medium Body jednostruki otisak y (srednj ) Egyfazisu-egyidejii Medium Body Jednoczasowa Medium Body Amprenta monofazica Medie Onro saveusarie, Medium Body
oTneyaTbk m Body (visoka visk o jednowarstwowa OAUH cnenok CraHaapTHast
- 5 leavy Body (visoka viskoznost) Il Luarea . " = Heavy Body vnn Medium
. ®abpuuHa Heavy Body i Medium e . Dvostruko miiegani Konfekcijska | Medium Body (srednja viskoznost) + " . 5 pibo i Lingura “ . Crenok ans Heoitrioe samewwsatme, | yny y Body
) ) | stock or Heavy Body or Medium Body [isychaseH, eaHoetaneH ) T, ) B&znanebo  |Heavy Body anebo Medium Dvostruko mijesanje | Body i a S X Heavy Body vagy Medium Wycisk do Jednoczasowa Standardowa | Heavy Body lub Medium Body amprentei Amprentd bifazica intr-un Ridicatd sau Medie + ofuH cnenok Body + (Extra) Light Body
Impression for Double mix single impression Custom + (Extra) Light Body Otnevarbk3a | oeiam wnm Body + (Extra) Light Body Otisky Fm_ Dvoji michani, jeden otisk individudin Body + (Extra) Light Body Otisak za jednostruki ofisak !|I v (Extra) Light Body (ekstra) (niska .Fazelta, Kétfazisu-egyidejl Gya'n yagyv Body + (Extra) Light Body licowki, dwuwarstwowa lub + (Extra) Light Body pentru fatste, singur timp s.tandiiud sau (Extra) Fluida W3rOTOBNEHNS _ npunacosaHHas
faci i T aceta, fazety, inleje, Igice fasetu. inlei individualna | viskoznost) inlay, egyéni kanal wkiadu indywidualna inlay-uri lingura OBNMLIOBKY, BKNAAKM, EBOWO? 3amelvsaHve, cnenoyHas Putty unu Heavy Body +
facing, inlay, ra) - . asetu, inlej, . 3 -uri, —— g x BOITHOW Crienok "
9, Inay, R i Y Putty or Heavy Body + VHnedn, oHnei, [ NisychaseH, AByeTaneH Siemua Putty unm Heavy Body + onleje, . Putty anebo Heavy Body + X .J Zlica Dvostruko mijesanje dvostruki otisak onlay, korona R, Putty vagy Heavy Body + Kiad Dwuczasowa Putty lub Heavy Body lay-uri Amprentd bifazica in individuala I N . HaKnazku, KOPOHKM I(JGaath\mm urnpytowin | @ Medium Body unm (Extra)
onlay, crown Double mix double impression ’ Medium Bod Ext Dvoji michani, dvoji otisk ' onlej, krunicu | 5 struko mijlesanie J b i hid Kétfazisi-kétideji : naktadu, h onlay-uri, ’ Chitoass sau Vascoasa + ppPUTVPytOLLl i
or bridge ’ ! Medium Body or (Extra) KOpoHa nrm otneyaTbk (KopekumoHeH ledium Body unv (Extra) korunky nebo | 0 b vash Medium Body anebo il most 0 mijesanj (Dvofazni otisak) Putty ili Heavy Body vagy hi (Putty-wash) Medium Body vagy (Extra) korony lub dwuwarstwowa + Medium Body lub (Extra) coroane sau 2 timpi Medie sau (Extra) Fluids nu MoCToBIAHOMO | crienok) Light Body
(Putty-wash impression) Light Body moct oTneyaTsK) Light Body mustky (Putty-wash) (Extra) Light Body dvostruki otisak ::Ir?e%}:?avxllsils(iggr?ggt)ﬁli"??ﬂtﬂgﬁ) Eoﬂ{ lenyomata Y Light Body mostu (Wycisk Putty — wash) Light Body punti (Amprenta Putty-wash) npotesa TexHAKa GHATVRA CIENKa © | Crronouran
Triple Heavy Body (Rigid) + Textuka  TpoiiHa Tpoitta Heavy Body (Rigid) + Technika trojité Trojta Heavy Body (Rigid) + (Ovofazniotsal) Body (ekeira) (iska viskoznost) Haromfunkciés | Heavy Body (Rigid) + Heavy Body (sztywna) Amprenta bimaxilara in | -n9ura Ridicata (Rigida) + om0 noxkA TpoiiHoro | noxa Tpoworo| HEaYy Body (Rigid) ¢
Triple tray technique ple leavy Body (Rigid) Ha vy Body (Rig ! S . . . y Body 9 Haromfunkciés lenyomat N Technika trojfunkcyjnej tyzki | Trojfunkeyjna B standard cu o fpeicTeus npencTema (Extra) Light Body
Function Tray | (Extra) Light Body hyHKUMOHanNHa nbxuua nexuLa (Extra) Light Body otiskovaci IZice otiskovaci IZice | (Extra) Light Body Tehnika trostruke 3li Zlica trostruke| Heavy Body (Rigid) + kanal (Extra) Light Body + (Extra) Light Body ocluzie funcfie tripla (Extra) Fluida
ehnika trostruke Zlice - : Crienok Ans
- funkcije (Extra) Light Body = MpunacoeaHHas
. OTneyatbk 3a Otisky pro . Wycisk do Luarea amprentei x W3rOTOBNEHUS! OpHo 3amelumnBaHe, :
Impression for L . . EnHodaseH, eaHoetaneH “HavBMayanHa " At PR y Individualni . Otisak za . ) i eavideit Gyari kanal . Jednoczasowa Indywidual . . - Lingura N cnenoyHas Medium Body
partial denture Single mix single impression | Custom Tray | Medium Body yacTuiHa oTnevaTk makmua Medium Body ca'stecnou Jedno michani, jeden otisk \zice Medium Body dielomiénu Qednostrulfo muesanje [nQ\V|dua\na Medium Body (sredna viskoznost) fogsor Egyfazisu-egyidejl yari kanal Medium Body pro('ez.y . jednowarstwowa ndywidualna Medium Body pengru proteze Amprenta monofazica individuala Medie 4aCTU4HOMO CbEMHOTO | OAWH cnenok noXKa
npotesa nahradu protezu jednostruki otisak Zlica lenyomata czesciowej partiale nporesa
o X Otisky pro A . . Otisak N Wycisk do Luarea amprentei [ Cnenok ansa
Impression for . . . . Medium Body or Otneyatsbk 3a EaHodaseH, egHoeTaneH nHavBUaYanHa . PN . Individualni Medium Body anebo Light Jlisak za Jednostruko mijesanje | Individualna ) n Teljes fogsor o P . . " . Jednoczasowa . . 5 - Lingura " . OfHO 3aMelunBaHye, MpunacosaHHas | Medium Body unu
Single mix single impression | Custom Ti . Medium Body unu Light Bod: celkovou Jedno michani, jeden otisk .. & Egyfazisu-egyidejl Gyari kanal Medium Body vagy Light Body rotez: . Indywidualna Medium Body lub Light Body entru proteze Amprenta monofazica o2 N Medie sau Fluida V3roToBneHus a 4 y
full denture 9 gle imp ustom T1aY | ight Body usna npoTesa | oTnevarbk JSToNt) Y 9 4 nahradu } 1zice Body dlriggfnu jednostruki otisak Zlica Medium Body ili Light Body lenyomata 4 gaokov%tej jednowarstwowa v &tale P individuala MIOFHOTO CHEMHOTO OfMH crienok J?Iro‘i::(‘;“”a“ Light Body
Prote7, npotesa
CONTRAINDICATIONS NPOTUBOMOKA3AHUA KONTRAINDIKACE KONTRAINDIKACIJE ELLENJAVALLATOK PRZECIWWSKAZANIA CONTRAINDICATII ) . ) T
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la silicon si NMPOTUBOMNOKA3AHUA

Avoid use of this product in patients with known silicone and flavoring allergies.
PHYSICAL PROPERTIES (Average)

Test conditions: Temperature (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relative humidity (50 + 5%)
Medium Body
(Monophase) (Type 2:
Medium Consistency)

Heavy Body
(Type 1: High Consistency)

Regular: 2 min. Regular: 2 min.

Total working time (minutes)

Fast: 1 min Fast: 1 min
Minimum time in mouth (minutes) Regular: 3 m?”' Regular: 3 m_i"'
Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min

Regular: 98.4%
Fast: 97.0%

Regular: 2.9%

Regular: 98.1%
Fast: 98.1%

Regular: 3.0%

Recovery from Deformation (%)

Maximum strain in compression (%)

W3bAarsaiiTe ynoTpebata Ha TO3W NPOAYKT NP NaLMEHTN C U3BECTHW anepriv KbM CUMNKOH
W apomaTusaTopu.

®U3NYECKU CBOVICTBA (Cpeatn)

Tectosu ycnosusi: Temneparypa (74°F/23°C + 4°F/2°C) OtHocuTenHa BnaxHocT (50 + 5%)

Vyvaruijte se pouzivani tohoto produktu u pacienti se znamymi alergiemi na silikon a
aromata.

FYZIKALNi VLASTNOSTI (pramérné
Zkusebni podminky: Teplota (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relativni vihkost (50 + 5 %)

Medium Body
(MoHocha3zeH)
(Tun 2: CpeaHa NALTHOCT)

Heavy Body
(Tun 1: Bucoka nibTHOCT)

Medium Body (Pasta)
(Monofaze)
(Typ 2: Stredni konzistence)

Heavy Body (Tmel)
(Typ 1: Vysoka konzistence)

HopmaneH: 2 MuH. HopmaneH: 2 MuH.

060 Bpeme 3a pabota (MUHYTU)

Celkova pracovni doba (v minutach) B&2né: 2 min Bézne: 2 min

Bbpa:1 min Bbp3:1 min Rychlé: 1 min Rychlé:1 min
MUHAMATHO BpeMe & yeTaTa HopMaJ"leH: 3 MUH. HopMa{mH: 3 MUH. Minimalni doba v Ustech Béiné: 3 min. Béin,é: 3 min‘
Bbpa: 1.5 MUH. Bbp3: 1.5 MuH. Rychlé: 1.5 min Rychlé: 1.5 min

HopmaneHn: 98.1%
Bbp3: 98.1%

BubactaHossiBaHe crea
nedopmaums (%)

HopmaneHn: 98.4%
Bbp3: 97.0%

Bézné: 98.1 %
Rychlé: 98.1 %

Bézné: 98.4 %

Névratnost do pavodniho stavu (%) Rychlé: 97.0 %
:97.0 %

PRECAUTIONS

When extruding EXA'lence, care should be taken to avoid
mixing or contact with the following materials. These may delay
or prevent setting: catalyst for condensation silicone impression
materials, polysulfide impression materials, eugenol materials,
sulfur, latex, oil, acrylates, glycerol, spray-type or ointment-type
topical surface anesthesia (e.g. lidocaine).

DIRECTIONS FOR USE

CARTRIDGE LOADING AND DISPENSING

Note: The cartridges are heavy and dropping may result in

damage to the cartridges rendering it unusable. The cartridge and

mixing tip provided are compatible with a dynamic mixer.

Also refer to the manufacturer’s instructions.

1. Hold and support the cartridge with the extrusion nozzles facing
upwards.

2. Grasp the tab on the cap and bend in an upward 90°
direction. Do not place excessive stress on tab.

3. While holding the cartridge securely, grasp the tab with

thumb and forefinger and remove the cap from the cartridge.

. Insert the cartridge into the mixer according to the manufacturer’s

instructions.

Start the mixer according to the manufacturer’s instructions.

Bleed a small amount of material from the two nozzles of

cartridge prior to each use. Wipe off the extruded material in a

vertical direction to avoid cross contamination of the nozzles.

6. Install a supplied mixing tip on the extrusion nozzles following
the manufacturer’s instructions.

NOTE: Do not use other mixing tips. They will not fit properly

and can cause material to leak from the nozzles.

7. If the mixing tip does not seat easily, be sure the internal central
hex of the mixing tip is properly aligned with the drive shaft of
the mixer.

8. Once the mixing tip is properly placed, place nozzle locking ring
over the mixing tip and turn it 1/4 turn clockwise until ring is
locked in place.

IMPRESSION STEP
Note:
Prior to use, leave the material to stand at room temperature.
Cooled or refrigerated material may delay setting.
1. Make sure the preparation is dry and free of debris during
impression taking.

2. Block out undercuts to aid impression removal.
3. Apply a tray adhesive (GC Universal VPS Adhesive, etc.)

onto the tray and leave to dry. Read manufacturer’s instructions

for use.
. Press the button and dispense the mixed base and catalyst into
an intraoral syringe (Monophase type only) or suitable tray.
Immediately after dispensing, move the plungers of the machine
off the cartridge to prevent continued pressure on
the material and extrusion of excess material from the tip.
Inject the wash material onto the prepared teeth and completely
cover the preparation. Blasting with air is not necessary.
EXAllence’s hydrophilic property enables better self-wetting,
allowing an excellent adaptation to the tooth.
Note: In case of using the double mix double impression or Putty-
wash technique, make sure the preliminary impressionis cleaned
and thoroughly dried prior to taking the final impression.
7. Seat the loaded tray in the mouth. See above table for

recommended working times.

8. Wait for the material to set.

a) EXAllence has unique chemistry that allows it to polymerize
faster in the oral cavity than at room temperature. Therefore
to determine setting, examine material in the mouth since
material on bench will yield a false result. Material at room
temperature will not set within acceptable time.

b) Higher temperatures shorten working time and lower
temperatures increase working time.

9. Remove impression and rinse under running tap water.

DISINFECTION

The impression can be disinfected with a glutaraldehyde

solution or other appropriate disinfectants. Refer to the respective
manufacturer’s instructions for use.

MODEL FABRICATION

1. After the impression is rinsed with water, wait for 60 minutes
before pouring a model.

2. Pour a model within 14 days after impression taking. EXA'lence
is compatible with type Il and type IV stone (GC Fuji ROCK™ EP)
and can be silver or copper plated.

CAUTION

. Avoid contact of base, catalyst, mixed material or adhesive with

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

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

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

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

If any such reactions are experienced, discontinue the use of the
product and refer to a physician.

STORAGE

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

Avoid direct sunlight.

PACKAGES
1. EXAlence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) (MONOPHASE) REFILL
Regular and Fast Set Regular and Fast Set
511g (370mL) x 1 cartridge 511g (370mL) x 2 cartridges
Mixing tip for 370mL cartridge 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(yellow) x 10 pieces Clinic Pack
1 Locking ring Regular and Fast Set
2. EXAlence 370 HEAVY BODY 5849 (370mL) x 6 cartridges
Regular and Fast Set . Exa'lence 370 MEDIUM BODY
584g (370mL) x 1 cartridge (Monophase) Clinic Pack
Mixing tip for 370mL cartridge Regular and Fast Set
(yellow) x 10 pieces 511g (370mL) x 6 cartridges
1 Locking ring Dynamic Mixing Tip (Yellow)
. EXAlence 370 HEAVY 50 pieces
BODY REFILL Bayonet Locking Ring 5 pieces
Regular and Fast Set . Universal VPS Adhesive
5849 (370mL) x 2 cartridges 1 bottle (7mL)
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according
to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients this
device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect

device and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection control
product according to regional/national guidelines.

UNDESIRED EFFECTS - REPORTING:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting
the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical devices/contacts_en

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

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

Last revised: 01/2020
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Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na silicon i arome.

FIZIEKA SVOJSTVA (prosjek)

Uvjeti testiranja: temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) relativna vlaznost (50 + 5%)

Medium Body (srednja
viskoznost) (jednofazni)
(Tip 2: Srednja konzistencija)

Heavy Body (visoka
viskoznost)
(Tip 1: Visoka konzistencija)

Ukupno radno vrijeme (minute)

Normalno: 2 min.

Normalno: 2 min.

Brzo: 1 min Brzo: 1 min
- " " Normalno: 3 min. Normalno: 3 min.
Minimalno vrijeme u ustima ) . .
Brzo: 1.5 min. Brzo: 1.5 min.

Vracanje u prvobitni oblik nakon
deformacije (%)

Normalno: 98.4%
Brzo: 97.0%

Normalno: 98.1%
Brzo: 98.1%

Normalno: 2.9%

Normalno: 3.0%

Fast: 3.4% Fast: 3.2% o npn Hopmanen: 2.9% HopmaneH: 3.0% . . B&Zné: 2.9 % B&zné: 3.0 % Maksimalna tlaéna napetost (%) Brzo: 3.4% Brzo: 3.2%
— BuaHe (%) Bbpa: 3.4% Bupa: 3.2% Maximaini deformace v tlaku (%) Rychlé: 3.4 9 6:3.29 ; -
Linear dimensional change (%) <-.10% <-.10% ° p3: 3.47% p3: 3.2% ychlé: 3.4 % Rychlé: 3.2 % Linearna dimenzijska 109 109
TIMHEHO NPOCTPaHCTBEHO o o promjena (%) =-10% 5-10%
P 2 soum someneHme (%) <-.10% <-.10% Linearni rozmérova zména (%) £-.10% =-.10%
P Hm H Reprodukcija detalja 20pm 50pm
- BbanpounssexaaHe Ha getaiinu 20pum 50pum Reprodukce detaild 20pm 50pm
Compatibility with gypsum 20pm 50pm Kc " sa sadrom 20pm 50pm
CbBMECTUMOCT C runc 20pm 50pm Kompatibilita se sadrou 20pm 50pum

BHUMAHUE

KoraTo usnonssarte EXAllence, TpsibBa Aa BHMMaBaTe u n3bsirsate
KOHTaKT UMK CMECBaHe CbC CreHUTe MaTtepvanu, Kouto MoraT aa
3a6aBsAT UM NPEAOTBPATAT BTBbPASBAHETO: KaTanusatopm 3a
KOHZEH3aLIMOHHM CUITMKOHOBW OTMEYaTbYHK MaTepuanm,
nonucynduaHM oTnevaTbyYHN MaTepyanu, eBreHoNoBU Matepuany,
csapa, natekc, Macrno, akpunaTu, rMmuLepon, MECTHU NMOBLPXHOCTHU
aHecTeTUUM Nog dopmata Ha cnpen unu Masuno (Hanp. NMaoKauH).

HACOKM 3A YINOTPEBA

SAPEXOAHE HA KAPTYLWWATA U JO3UPAHE

3abenexka: KapTywmTte ca TexKu 1 U3nyckaHeTo UM Moxe Aa rv

yBpeauW v Hanpaeu HerodHW 3a ynotpeba. Kaptywurte un
NPUNOXEHUTE CMECUTENHU HaKpalHULM ca CbBMECTVMU C

OVHaMUYeH cMecuTern.

MornenHeTe 1 UHCTPYKUMKTE 3@ ynoTpeba Ha NpousBoaMTENS.

. XBaHeTe 1 3aApbXKTe KapTyluaTa ¢ u3xogHaTta At3a Harope.

2. XBaHeTe yxoTo Ha kanaykara v ro 3aebpTete Ha 90° B nocoka
Harope. He HaTuckaiTe TBbpAe CUITHO.

3. Kato obpxuTe 34paBo KapTyllaTa, XBaHeTe yXOTO Ha kanaykata
C narew 1 nokasareLl n ceaneTe kanaykara oT KapTyluaTa.

4. NocTaBeTe KapTyLllaTa B CMECUTENS, CbIMAacHO UHCTPYKLMNUTE
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Ha NpoV3BOAUTENS.
. BkntoyeTe cmecuTens, CbrnacHo UHCTPYKLMUTE Ha
npowssoauTens. Makapaiite Manko Konu4ecTso Matepuan ot
OBeTe 103V Ha KapTyluaTa npeau Besika ynotpeba. M3bbpluete
u3KapaHusi Matepuan BbB BEpTMKarnHa nocoka 3a aa uaberHete
3amMbpcsiBaHe Ha Ato3nTe.

6. MocTaBeTe NPUNOXEHNS CMecUTENeH HakpamHUK BbpXy
U3XOQHWUTE 103, CNIeABaliKu UHCTPYKLMUTE Ha NMPOU3BOAUTENS.

3ABENEXKA: He nsnonasaiite apyr CMECUTESTHN HaKpanHUL.

Hsima na nacHaTt agekBaTHO v mMoraT fa AoBeaat [0 U3ThdaHe Ha

maTtepuarn oT 4l3uTe.

7. AKO CMECUTENHUAT HaKparHWK He Bnunsa necHo, nposepeTe
[any BbTPELUHUAT LEHTPaseH LectorpaM CbBrnaga cbe
3a[BWXBaLlaTa oc Ha CMecuTens.

8. Cnep, NpaBUMHOTO NOCTaBSIHE HA CMECUTENHUS HAaKpPanHWK,
nocTaBeTe 3aKioYBaLLMs NPbCTEH BbPXY CMECUTENHNS
HakpaynHuK 1 ro 3aBbpTeTe 1/4 060poT Mo nocoka Ha
YacoBHMKOBATa CTperika, AoKaTo ce 3aKmoyu.

B3EMAHE HA OTNEYATBK

3abenexka:

Mpeown ynotpeba, octaBeTe maTeprana Aa npecton Ha cTanHa

Temnepartypa. OxnageHus unv U3CTyaeH matepuan moxe ga

BTBbPAN No-6aBHO.

1. YBepeTe ce, Ye npenapauuaTa e cyxa U noyYnucTeHa ot OTMUIKN

Mo BPEME Ha B3UMaHETO Ha OTMeYaTbK.

3anbnHete nogMonuTe, 3a Aa yNecHUTe N3BaXaaHeTo Ha

oTnevarbKa.

HaHnecete agxe3us 3a nbxuum (GC Universal VPS

Adhesive 1 ap.) Bbpxy nbxuuarta n ocTaBeTe Aa U3CbXHe.

MpoyeTteTe MHCTPYKLUMUTE HA NPON3BOAUTENS.

HatucHeTe 6yToHa 1 HanbiHeETe CbC CMeceHuTe 6asa n

KaTanusaTop UHTpaoparnHa CrnpuHLIOBKa (CaMo npu MoHodaseH

TAN) UNK NOAXOASALLA NbXULA.

BepnHara cnep fo3vpaHeto, usgbpnaiite 6ytanata Ha

MaluMHaTa W3BbH kapTyllaTa, 3a Aa nberHete NpoABLIKUTENHO

HansraHe BbpXy Matepvana u nakapeaHe Ha [OMbMHUTENHO

matepuan oT HakpaWHuKka.

WHXeKTVpaiiTe KOPEeKTYpHUS MaTtepuan BbpXy npenapupaHute

3b6M 1 HaMbNHO NOKPUITE NpenapauusTa. He e Heobxoaumo

npogyxsaHe ¢ Bb3fyx. XvapodunHute kadectsa Ha EXAllence

ocurypsiBat no-f4o6po OMOKpsiHe, NO3BONSABALLO OTIMYHO

apganTupaHe kbM 3b6a.

3abenexka: Ako usnonssare ABydaseH, AByeTaneH MeTod unm

TeXHWKa C KOPEKTypeH Matepuar, ce yBepeTe, Ye npeaBapuTenHus

OTNeYaTbK € NOYUCTEH U HAaMBHO NOACYLUEH, NPeAN CHEMaHETO Ha

OKOHYaTEmNHUS OTMeYaTHbK.

7. MNocTaBeTe nbnHaTta Nbxwuua B yctata. NornegHete ropHata
Tabnuua 3a npenopbunTeENHUTE BpeMeHa 3a pabora.

8. Mayakante matepuana ga BTBbpAu.

a) EXAllence uma yHukanHa copmyna, KosaTo nossonsea ga
nonumMepmamnpa no-6bp3o B yCTHATa KyxuHa, OTKOMKOTO Npun
cTaiiHa Temnepatypa. 3aToBa, 3a Aa npoBepuTte
BTBbPASBaHETO, U3CNeABaiiTe MaTepuana B ycrara,

Tbl KaTo MaTepuansT Ha paboTHaTa Maca Lie nokaxe rpeLleH
pesynTat. Ha cTtaiiHa Temnepatypa matepuanbT Hama Aa
BTBBbPAM 32 NPUEMINBO BPEME.

6) Mo-BrcokM TemnepaTypu Lie CKbCAT BpeMeTo 3a pabota u

Mo-HUCKW TEMMepaTypu yBenuyaeat BpeMeTo 3a paborta.
9. N3BapeTe oTneyaTbka M M3NnakHeTe noj Tevalla soga.
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OE3NH®EKLMA

OTneyaTbkbT MOXeE Aa 6bae Ae3nHbeKTUpaH ¢ pasTBop Ha
rnyTapangexus unu Apyr noaxoasiy AesunHdekTaHT. MornegHete
VHCTPYyKLMMTE 3a ynoTpeba Ha CbOTBETHWSI MPOU3BOAUTEN.

OTNIMUBAHE HA MOAENA

1. Cnep v3nnaksaHe Ha oTnevyaTbka C Bofa, U3yakante 60 MUHYTU
npeau oTnMBaHe Ha Mogen. AKO OTneYaTbKbT € Ae3nHdeKTUpaH,
nayakanTe 60 MUHYTU cned AesvHdeKuusiTa, npeay oTnMBaHe
Ha mogen.

OtneiiTe Moaen B pamkuTe Ha 14 OHW cnep B3eMaHe Ha
oTneyatbka. EXAllence e CbBMECTM C BCUYKM BUAOBE MMNcoBe
knac Il v knac IV (GC Fuji ROCK™ EP) n moxe aa 6bae
nocpedpeH Ui NOKPUT € Mef.

BHVIMAHI/IE
. 3bAareanTe KOHTaKT Ha H6a3aTa, kaTanusaropa, CMeCeHnA maTepuan n

ajixeanBa C ounTe. B cnyyain Ha KOHTaKT, NPOMUiATe BeaHara obunHo ¢

BOJa M NOTbpCceTe MEANLIMHCKA NOMOLL,.

M36areainTe nonagaHeTo Ha MaTepuan BbpXy ApexuTe, Tbid KaTo

TPYAHO Ce OTCTpaHABa.

Jlnynn npepnastu cpeactaa (JMNE) kaTo pbkaBmuy, Macka n

npennasHu o4nna BuHaru TpAbea aa 6baaT HoCeHW.

4. B peaku cnyyaun, npoayKTbT MOXe Aa nNpeanssunka
CBPBXUYBCTBUTENTHOCT Y HAKOM xopa. [pu Takunea peakuuu,
npekpateTe ynotpe6arta Ha NpoAyKTa 1 NoTbpceTe fiekapcka NomoLl.

CbXPAHEHUE

3a onTumanHo npeacTaeAHe ce npenopbqaa cbxpaHABaiTe npu
craviHa Temnepartypa, (59 - 77°F; 15 - 25°C).

M36Areaiite AMpeKTHa cnbHYeBa CBeTnMHa.
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OﬂAKOBKVI
. EXAlence 370 MEDIUM BODY 4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MOHO®ABEH) HopmanHo u (MONOPHASE) fdonbnsalia
Bbp3oBTBLPASBALY onakoBka HopmarsHo n
511g (370mL) x 1 kapTywa, 6bP30BTBLPAABALL

511g (370mL) x 2 kapTywu
5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
KnuhuuHa OnakoBka

CMecuTerIHN HakpaiHuum 3a 370mL
kapTywa (xunT) X 10 6pos,
1 3aKnoyBaLL NpbLCTEH

2. EXAllence 370 HEAVY BODY HopmanHo v Bbp3o BTBbpASBALL
HopmanHo v Bbp3oBTBbpASBALL, 5849 (370mL) x 6 kapTyLmn
584g (370mL) x 1 kapTyLua, 6. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
CMEeCUTESHN HakpalHuum 3a 370mL (Monophase) KnuHuuna OnakoBka
kapTywa (kbnT) X 10 6pos, HopmanHo v Bbp3o BTBbpASBALL
1 3akroyBaLy NpbCTEH 511g (370mL) x 6 kapTywm

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 7. OuHamMu4Hu cmecuTenHu
[onbnealla onakoska HakpaitHuum (xbnTn) 50 6pos
HopmarnHo 1 6bp30BTBLPASABALL 8. BaknioyBall, NPbCTEH C LUMGT
5849 (370mL) x 2 kapTyLm 5 6post

©

. YHuBepcaneH agxeaus 3a BMC
1 Bytunka (7mL)

Hsikon NpoayKTh, CNOMeHaT! B HACTOSILLMTE UHCTPYKLMM, MoraT Aa 6baa
onpefieneHn kato onacHn cbracHo GHS. Bunaru ce 3anosvaBaiite ¢
MH(OPMALIMOHHUTE AaHHM 3a 6e30MNacHOCT HanMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbLlo Taka morat Aa 6baaT u3nckaHu ot Balumsa AoCTaBymK.

NMOYUNCTBAHE U AE3UH®EKUNA

[O3UNPALLM CUCTEMW 3A MHOTOKPATHA YMNOTPEBA: 3a aa ce nsberHe
KPbCTOCaHO 3amMbpcsBaHe Mexay nauneHtute, ychOﬁCTBOTO u3nckea cpegHo
HMBO Ha Ae3nHdekuus. BegHara cnep ynotpeba MHCnekTupanTe ycTpoicTBOTO U
€eTuKeTa 3a BfnowlaBaHe Ha CbCTOAHUETO. Vlaxm:pneTe yCTpOVICTBOTO, ako e
yBpegeHo.

HE OBNIMBAWTE. MouucteTe aobpe ycTpoMCTBOTO, 3a Aa Ce NpeaoTBpati
n3CbxBaHe U HaTpynBaHe Ha 3aMbpCcUTENn. ﬂe3MH¢JeKHMp8ﬁTe C NpPOAYKT 3a
KOHTpON Ha I/IHd)eKLlVIVITe CpeaHOo HUBO, perucTpupaH 3a 3apaBHu uenu, B
3aBUCUMOCT OT pernoHanHuTe / HaunoHanHuTe ykasaHus.

OOKNAOBAHE HA HEXXENAHU E®EKTU:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexenaH edekT, peakuns unu nofobHu cuoutna,
Bb3HWKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOYUTENHO TE3W, KOUTO He ca
13BPOEHN B Taan MHCTPYKUMS 3@ ynoTpeba, Monsi, IoKnaaBaiTe r AUPeKTHO Ype3
CbOTBeTHaTa cucTema 3a 6ANTenHoCT, kaTo n3bepeTe NOAXOASALUMS OpraH BbB
BalliaTa CTpaHa JOCTbMHN Ype3 crieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6AUTenHoCT:

vigilance@gc.dental

Mo To3n HaunH e aonpuHeceTte 3a I'IO,CLOGpSIBaHe Ha GesonacHocTTa Ha To3n NpoAyKT.

MocnepHa pepakuus: 01/2020

UPOZORNENI

P¥i vytlateni EXA'lence se vyhnéte michani anebo kontaktu

s nasledujicimi materidly, které by mohly zpomalit tuhnuti,
pfipadné ho znemoznit: katalyzator kondenzacnich silikonovych
otiskovacich materiall, polysulfidové otiskovaci materialy,
materialy s obsahem eugenolu, sira, latex, olej, akrylaty, glycerol
nebo lokalni anestetika ve formé spreje nebo masti (napf. lidokain).

NAVOD K POUZITi i o

PLNENI ZASOBNIKU A DAVKOVANI

Poznamka: Zasobniky jsou tézké a pii padu se mohou poskodit

natolik, Ze budou nepouzitelné. Zasobniky a pfilozena michaci

kanyla jsou kompatibilni s dynamickym michacim pfistrojem.

Dodrzujte pokyny vyrobce.

1. Zasobnik drzte a podpirejte tak, aby trysky mifily smérem
nahoru.

2. Uchopte poutko na viku a zatahnéte je v Uhlu 90° smérem
nahoru. Netahejte za poutko pfilis.

3. Zasobnik pevné drzte, poutko uchopte palcem a ukazovackem
a sejméte viko ze zasobniku.

4. Zasobnik vlozte do michaciho pfistroje podle pokynl vyrobce.

5. Zapnéte michaci pfistroj dle pokynt vyrobce. Pfed kazdym
pouzitim vypustte z dvou trysek na zasobniku malé mnozstvi
materialu. Vytlateny materidl setfete smérem svisle doll, abyste
zabranili vzajemné kontaminaci trysek.

6. Na trysky nasadte pfilozenou michaci kanylu dle pokyn( vyrobce.

POZNAMKA: Nepouzivejte jiné michaci kanyly. Nebudou dobre

sedét a mohou zpUsobit protékani materialu z trysek.

7. Pokud michaci kanyla nejde nasadit snadno, ujistéte se, zda je
vnitfni stfedovy Sestihran vyrovnany s hnaci hfideli michaciho
pristroje.

8. Jakmile je michaci kanyla spravné umisténa, pfes michaci kanylu
nasadte upeviiovaci krouzek na trysku a otocte jim o 1/4 ve
sméru hodinovych rucic¢ek, dokud se krouZzek neupevni na misto.

SEJMUTI OTISKU

Poznamka:

Pfed pouzitim nechte material stat pfi pokojové teploté.

Pokud byl material studeny anebo uméle ochlazeny v lednicce,

doba by se mohla prodlouzit.

1. Pfi snimani otisku se ujistéte, Ze preparace je sucha a
neobsahuje tlomky.

2. Pro snazsi vyjmuti otisku vyplrite podsekfiva mista.

3. Na Izici naneste adhezivum pro otiskovaci IZice
(GC Universal VPS Adhesive apod.) a nechte uschnout.
Prectéte si navod k pouziti od vyrobce.

4. Zméacknutim tlacitka nadavkujte namichanou bazi a katalyzator

do intraoralni stfikacky (pouze typ Monofaze), pfipadné do

vhodné misky.

Okamzité po nadavkovani odtahnéte pisty od zasobniku, abyste

predesli stalému tlaku na material a extruzi prebyte¢ného

mnozstvi materialu z kanyly.

6. Ze stfikacky aplikujte na preparovany zub hmotu a pokryjte ji
celou preparaci. Ofoknuti vzduchem neni nezbytné. Hydrofilni
vlastnosti EXA'lence umozriuji lepsi samonavlhéeni, diky ¢emuz
se dokonale pfizpUsobi zubu.

Poznamka: Pokud pouzivate techniku dvojiho michani a dvojiho

otiskovani, neboli techniku Putty-wash, pfed vyhotovenim finalniho

otisku se ujistéte, zda je pfedbézny otisk vycistény a vysuseny.

7. NapInénou IZici umistéte v Ustech. Doporu¢ené pracovni doby
naleznete ve vySe uvedené tabulce.

8. Vyckejte, dokud material neztuhne.

Poznamka:

a) Material zasobniku EXAllence diky svému unikatnimu
chemickému slozeni polymerizuje v Ustni dutiné rychleji nez
pfi pokojové teploté. Proto tuhnuti materialu zkouSejte v ustech,
protoZe u pracovniho stolu neziskate presné vysledky.

b) PFi vyssich teplotach se pracovni doba zkracuje, pfi nizsich
prodluzuje.

9. Vyjméte otisk a oplachnéte jej pod tekouci vodou z vodovodu.
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DEZINFEKCE

Otisk Ize dezinfikovat glutaraldehydovym roztokem, pfipadné jinymi
vhodnymi dezinfekénimi prostfedky. Dodrzujte navod k pouziti od
pfislusného vyrobce.

ODLEVANI MODELU

1. Po vyplachnuti otisku vodou vyckejte 60 minut a pak odlijte model.

2. Model odlijte do 14 dnli po zhotoveni otisku. EXAllence je
kompatibilni s kamennou sadrou typu Il a IV (GC Fuji ROCK™ EP)
a Ize jej pokovovat stfibrem nebo médi.

UPOZORNENI

- Chrarite oci pred kontaktem s bazi, katalyzatorem, namichanym
materialem nebo adhezivem. V prlpade zasazeni ihned vyplachnéte
velkym mnozstvim vody a vyhledejte Iékafskou pomoc.

. Chrarite odév pred zasazenim materialem, protoze se obtizné
odstrariuje.

. Vzdy pouzwe]te ochranné pomucky jako rukavice, rousku a ochranny
kryt oci.

. 'V ojedinélych pfipadech mlze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych
osob. Jestlize jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte lékare.
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USKLADNENI

Pro optimalni vysledek skladujte pfi pokojové teploté
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

Chrarite pred pfimym slune¢nim zarenim.

BALENI

1. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZE) Bé&zné a rychlé tuhnuti
511 g (370 ml) x 1 zasobnik,
michaci kanyla pro 370 ml zasobnik
(2luta) x 10 kust,
1 upeviovaci krouzek

. EXAlence 370 HEAVY BODY Bé&zné
a Rychlé tuhnuti

5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
klinické baleni
Bézné a rychlé tuhnuti
584 g (370 ml) x 6 kartusi
(zasobnikl)

6. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(Monofaze) klinické baleni
Bézné a rychlé tuhnuti

584 g (370 ml) x 1 zésobnik, 511 g (370 mli) x 6 kartusi
michaci kanyla pro (zésobniku)
370 ml zasobnik (Zlutd) x 10 kust, 7. Dynamicka michaci kanyla (Zluta)
1 upeviiovaci krouzek 50 kusut

. Exa'lence 370 HEAVY BODY 8. Bajonetovy upeviiovaci krouzek
NAHRADNI BALENI 5 kusU
Bé&zné a Rychlé tuhnuti . Univerzalni VPS Adhezivum
584 g (370 ml) x 2 zasobniky 1 lahvicka (7 ml)

. Exallence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZE) NAHRADNI BALENI
Bézné a Rychlé tuhnuti
511 g (370ml) x 2 zasobniky
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt klasifikovany
jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které
jsou k dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com

MuZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kFizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni droveri
dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pripadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni nedistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni
uroveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

HLASENI NEZADOUCICH UCINKU:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku,reakci ¢i podobnych
udalostech, které jsou spojeny s pouZivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch,
které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostrednictvim
prislusného systému hlaSeni nezadoucich ucinku patficnému Gradu ve vasi zemi,
ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlaSeni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zptsobem prispéjete ke zvySeni bezpe€nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 01/2020

MJERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala EXA'lence valja paziti da se izbjegne
mijeSanje ili dodir sa sljede¢im materijalima koji mogu odgoditi ili
sprijeciti stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od
kondanzacijskog silikona, polisulfidni materijali za otisak, materijali
s eugenolom, sumpor, lateks, ulje, akrilati, glicerol, povrsinski
anestetici u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTE ZA UPORABU

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

Paznja: Patrone su teske te ih njihovo ispustanje moze ostetiti i

onemoguciti uporabu. Patrona i priloZzen vrh za mijeSanje

kompatibilni su s dinami¢kom mjesalicom.

Takoder pogledati upute proizvodaca.

1. Patronu drzati s otvorima za istiskanje okrenutima prema gore.

2. Primiti jezi¢ak na poklopcu i saviti u smjeru 90° prema gore.
Ne previSe pritiskati.

3. Dok sigurno drzite patronu, jezic¢ak primiti palcem i kaziprstom
te skinuti poklopac s patrone.

4. Patronu postaviti u mjeSalicu prema uputama proizvodaca.

5. Ukljuciti mjeSalicu prema uputama proizvodaca. Istisnuti malu
koli¢inu materijala iz dva otvora na patroni prije svake uporabe.
Obrisati istisnuti materijal u okomitom smjeru i izbjegavati
medusobno prljanje otvora.

6. Na otvore za istiskivanje postaviti prilozen vrh za mijeSanje
prema uputama proizvodaca.

PAZNJA: Ne koristiti druge vrhove za mijeSanje. Takvi nece

odgovarajuce pristajati i mogu uzrokovati propustanje materijala

kroz otvore.

7.Ako se vrh za mijeSanje ne moze lako postaviti, provjeriti
da je unutrasnji sredi$nji navoj vrha za mijeSanje pravilno
poravnat s pogonskom osovinom mijesalice.

8.Kad je vrh za mijeSanje odgovarajuce postavljen, prsten
za zatvaranje otvora postaviti na vrh za mijeSanje i okrenuti
ga za . okreta u smjeru kazaljke na satu dok se prsten
ne zatvori.

UZIMANJE OTISKA

Vazno:

Prije uporabe ostaviti materijal stajati na sobnoj temperaturi.
Ohladeni materijal ili materijal iz hladnjaka mogu odgoditi
stvrdnjavanje.

. Provjeriti da je preparacija suha i bez ikakvih ostataka tijekom
uzimanja otiska.

. Zatvoriti potkopana podrucja kako bi se olakSalo vadenje

otiska.

Na Zlicu nanijeti adheziv (GC Universal VPS Adhesive, itd.)

i ostaviti susiti. Procitati proizvodageve upute za uporabu.

Pritisnuti gumb i dozirati zamijeSanu bazu i katalizator u

intraoralnu $trcaljku (samo kod jednofaznog tipa materijala)

ili odgovarajuéu Zlicu.

. Odmah nakon doziranja skinuti klipove uredaja s patrone kako

bi se sprijecio stalni pritisak na materijal i istiskivanje viska

materijala iz vrha.

Ustrcati materijal za korekturni otisak na preparirane zube

i potpuno prekriti preparaciju. Nije potrebno susenje zrakom.
Hidrofilno svojstvo materijala EXA'lence omogucuje bolje

samonavlazivanje, $to omogucuje izvrsnu prilagodbu za zub.

Paznja: Ako se koristi tehnika dvostrukog mijeSanja i dvostrukog

otiska ili tehnika dvofaznog otiska, provjeriti da je pocetni otisak

ocis¢en i temeljito osuSen prije uzimanja zavrSnog otiska.

7. Zlicu s materijalom postaviti u usta. U gornjoj tablici pogledati

preporu¢eno radno vrijeme.

8. Pricekati da se materijal stvrdne.

a) EXAllence ima jedinstveni kemijski sastav koji omogucuje
brzu polimerizaciju u usnoj Supljini nego na sobnoj
temperaturi. Stoga za odredivanje stupnja stvrdnjavanja
valja pregledati materijal u ustima buduéi da ¢e materijal
na radnom stolu dati krivi rezultat. Materijal se na sobnoj
temperaturi ne¢e stvrdnuti u prihvatljivom vremenu.

b) ViSe temperature skra¢uju radno vrijeme, a nize temperature
produzuju radno vrijeme.

9. Izvaditi otisak i isprati pod teku¢om vodom.
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DEZINFEKCIJA

Otisak se mozZe dezinficirati otopinom glutaraldehida ili drugim
odgovarajuéim sredstvima za dezinfekciju. Pogledati u
odgovarajuéim proizvodac¢evim uputama za uporabu.

IZRADA MODELA

1. Nakon ispiranja otiska u vodi, pricekati 60 minuta prije
izlijevanja modela. Ako je otisak dezinficiran, pri¢ekati 60
minuta nakon dezinfekcije otiska prije izlijevanja modela.

2. Model izliti unutar 14 dana od uzimanja otiska. EXA'lence je
kompatibilan sa sadrom tipa Ill i tipa IV (GC Fuji ROCK™ EP)
i moze biti posrebren ili pobakren.

UPOZORENJE

1. Izbjegavati dodir baze, katalizatora, zamijeS§anog materijala ili
adheziva s o¢ima. U slu€aju dodira, odmah isprati s mnogo
vode i potraziti lijecnika.

. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om budu¢i da se teSko
odstranjuje.

. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i
sigurnosna zastita za o€i, treba uvijek nositi.

. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U sluéaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lijecniku.
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CUVANJE

Za optlmalne rezultate preporuca, Guvati, na sobnoj temperature
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

Izb]egavatl d|rektnu suncevu svijetlost.

PAKIRANJE .
. EXAlence 370 MEDIUM BODY 4. EXAlence 370 Medium Body
(MONOPHASE) (Monophase)

nadopuna Normalno i

brzo stvrdnjavanje

511 g (370 mL) x 2 patrone
5. EXAllence 370 HEAVY BODY

klini¢ko pakiranje

Regular and Fast Set
(srednja viskoznost, jednofazni,
normalno i brzo stvrdnjavanje)
511g (370mL) x 1 patrona,
vrh za mijeSanje za 370mL patronu
(zuti) x 10 komada, Normalno i brzo stvrdnjavanje
1 prsten za zatvaranje 584 g (370 mL) x 6 patrona

2. EXAllence 370 HEAVY BODY 6. EXAllence 370 MEDIUM BODY
Regular and Fast Set (Monophase) klini¢ko pakiranje
(visoka viskoznost, Normalno i brzo stvrdnjavanje
normalno i brzo stvrdnjavanje) 511 g (370 mL) x 6 patrona
5849 (370mL) x 1 patrona, 7. Dinamicki vrh za mijeSanje (Zuti)

vrh za mijeSanje za 370mL patronu 50 komada
(zuti) x 10 komada, 8. Bajunetni prsten za zatvaranje
1 prsten za zatvaranje 5 komada

3. EXAllence 370 Heavy Body 9. Universal VPS Adhesive (adheziv)
nadopuna Normalno i brzo 1 boéica (7mL)
stvrdnjavanje
584 g (370 mL) x 2 patrone

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao
opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vadeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneciscenje
izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti ostecenja ako ih ima. Ostecenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
oneci$¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

1ZVJESCIVANJE O NEZELJENIM UCINCIMA:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili sli¢nih dogadaja
do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni
u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci
sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno
putem sliedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnije izdanje: 01/2020

Kertilie a termék hasznalatét azon paciensek esetében, akiknél ismert allergia 4ll fenn szilikonra vagy
izfokozo szerekre.

FIZIKAI JELLEMZOK (Atlag)

Kisérleti kornyezet: Homérséklet (74°F/23°C + 4°F/2°C ) Relativ paratartalom (50 + 5%)

Medium Body
(Monophase) (2. tipus:
kézepes konzisztencia)

Heavy Body
(1. tipus: magas
konzisztencia)

Normal: 2 perc
Gyors: 1 perc
Normal: 3 perc
Gyors: 1.5 perc
Normal: 98.4%
Gyors: 97.0%
Normal: 2.9%
Gyors: 3.4%

Normal: 2 perc

Teljes munkaidé6 (perc) Gyors: 1 perc

Normal: 3 perc
Gyors: 1.5 perc
Normal: 98.1%
Gyors: 98.1%
Normal: 3.0%
Gyors: 3.2%

Minimalis szajban toltendé id6é

Deforméciés rugalmassag (%)

Maximalis kompresszios
deformaci (%)

Linearis méretvaltozas (%) <-.10% <-.10%
Részletvisszaadas 20pm 50pm
Gipsszel valé kompatibilitas 20um 50pum

ELOZETES FIGYELMEZTETES

Az EXAllence kiadagolasanal lgyeljen arra, hogy az ne keveredjen
vagy érintkezzen a kdvetkez6 anyagokkal, mert ez késleltetheti
vagy gatolhatja a kétést: kondenzacios szilikon lenyomatanyagok
katalizatoraival, poliszulfid lenyomatanyagokkal, eugenoltartalmu
anyagokkal, kénnel, latexszel, olajjal, akrilatokkal, glicerinnel, spray
vagy kendcsos tipusu helyi érzéstelenitékkel (pl. Lidocain).

HASZNALATI UTMUTATO .

A PATRON BETOLTESE ES KIADAGOLASA

Megjegyzés: A patronok nehezek. Leejtésiik a patronok

hasznalhatatlanna valasat okozhatja. A patron és a mellékelt

kever6csér dinamikus keverégéppel kompatibilisek. Olvassa el a

gyarté hasznalati utmutatojat is.

1. Tartsa a patront csérével felfelé, és ujjaval tmassza meg.

2. Fogja meg a kupakon talalhato fiilet, és forditsa el 4 fordulattal

felfelé. Ne gyakoroljon tul er6s nyomast a filre.

3. Mikézben biztosan tartja a patront, hiivelyk- és mutatéujjaval

fogja meg a flilet, és tavolitsa el a kupakot.

4. A gyarto utasitasainak megfeleléen helyezze a patront a
keverégépbe.

. A hasznalati utmutat6 szerint kezdje meg a keverést. Minden

hasznélat el6tt nyomjon ki kis mennyiségii anyagot a patronbdl,

majd egy kenddvel tordlje meg a patron csérét fuggéleges
irdnyban, hogy a kiaramlott anyagok ne szennyezzék az
ellentétes nyilasokat.

Csatlakoztassa a patronhoz a mellékelt kever6csért a gyartd

utasitasai szerint. Megjegyzés: Ne hasznaljon masik

keverdcsort, mert az nem illeszkedik megfelel6en, és a

csatlakozasnal az anyag szivarogni fog.

. Amennyiben a kever6cs6rt nem tudja kénnyedén csatlakoztatni,
gy6z6djon meg réla, hogy a gép dugattyuja illeszkedik csérben
kozépen talalhato vajatba.

. Amint csatlakoztatta a keverécsért, helyezze ra a nyilaszaro
gylrdt, és forditsa el az éramutaté jarasaval megegyezd Y
fordulattal, amig a gydir(i a megfeleld pozicioba kertil.
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LENYOMATVETEL

Megjegyzés:

Hasznalat el6tt hagyja az anyagot szobahémérsékleten alini.

A hltott vagy hitészekrényben tarolt anyag kotési ideje

meghosszabbodik.

1. Biztositsa, hogy a preparécio terlilete a lenyomatvétel ideje
alatt tiszta és tormelékmentes maradjon.

. Az alamends részeket toltse ki, hogy segitse a lenyomat
szajbdl torténd eltavolitasat.

. Vigye fel az adhezivet (pl. GC Universal VPS Adhesive) a
kandlra, és hagyja megszaradni.

. Nyomja meg a gombot és adagolja a megkevert anyagot egy
intraoralis kanulbe/fecskendébe (csak a Monophase tipusnal)
vagy megfelelé kanalba.

. A kiadagolas utan azonnal huzza vissza a patronbdl a

keverégép dugattyujat, hogy megelézze a folyamatosan

nyomas alatt 1évé kever6csérben maradt anyag kiaramlasat.

Fecskendezze a higan folyé anyagot a preparalt fogra, és

teliesen fedje be vele azt. Légarammal fljnia nem sziikséges.

Az EXAllence hidrofil tulajdonsaga révén jobb dnnedvesité

hatassal bir, mely kivalé adaptalhatésagot biztosit a foghoz.

Megjegyzés: A kétfazisu-kétidejli Putty-Wash technika

alkalmazasakor biztositsa, hogy az alaplenyomat a preciziés

lenyomatvétel elétt tiszta és szaraz legyen.

7. Helyezze a kanalat a szajba. Az ajanlott munkaid&krél a fenti

tablazatbol tajékozodhat.

8. Varjon, mig az anyag megkot.

a) Az EXAllence egyedilalld kémiai 6sszetétele révén
gyorsabban polimerizalodik a szajiregben, mint
szobahdémérsékleten. Ezért a kotési id6 meghatarozasahoz
az anyagot a szajban vizsgalja, mivel a munkaasztalon
torténd vizsgalat hamis eredményekhez vezet.
Szobahémérsékleten az anyag nem kot meg elfogadhaté
idén beldl.

A magasabb hémérséklet csdkkenti, az alacsonyabb

hémérséklet néveli a munkaidét.

9. Tavolitsa el a lenyomatot, majd folydviz alatt tisztitsa meg.
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FERTOTLENITES

A lenyomatot glutaraldehiddel vagy mas alkalmas szerrel
fertétlenitheti. Olvassa el az anyag gyartdjanak hasznalati
utmutatojat.

MODELLKESZITES

1. Miutan a lenyomatot vizzel ledblitette, varjon 60 percig, miel&tt
kioénti a modellt.

2. A lenyomatvételt kdvetd 14 napon bellil 6ntse ki a modellt.
Az EXAllence a lll. és IV. tipusu gipszekkel (GC Fuji ROCK™ EP)
kompatibilis, ezlstozhetd, rezezhetd.

FIGYELMEZTETES
. Kertilje el, hogy a Base, Catalyst, megkevert anyag vagy adheziv
a szembe juthasson. Amennyiben mégis a szembe kerul, azonnal
Oblitse ki b6 vizzel, és forduljon szakorvoshoz.

2. Ugyeljen arra, hogy az anyag ne kerllhessen ruhazatara,
mert eltavolitasa nehézkes.

3. Mindig viselien személyi védofelszerelést, mint példaul kesztyit,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.

4. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlo6t tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.

TAROLAS

Az optimalis teIJeS|tmeny érdekében tarolja szobahémérsékleten
(59 - 77°F; 15 - 25°C),
Kozvetlen napfenytol ovja.

KISZERELES

1. EXAlence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MONOPHASE) Normal és klinikai csomag
gyors kétési Normal és gyors kotési
511g (370mL) x 1 patron, 5849 (370mL) x 6 patron
kever6csér 370mL-es patronhoz 6. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(sérga) x 10 db, (Monophase) klinikai csomag
1 Zarogydri Normal és gyors kotési

2. EXAlence 370 HEAVY BODY 511g (370mL) x 6 patron

Normal és gyors kotésti 7. Dinamikus kever6esér (sarga)
5849 (370mL) x 1 patron, 50 db
keverécsér 370mL-es patronhoz 8. Bayonet zarégyrii
(sérga) x 10 db, 5db
1 Zarogyrd 9. Univerzalis VPS Adheziv
3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 1 Giveg (7mL)
utantélté

Normal és gyors kotési
5849 (370mL) x 2 patron

4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) utantélté
Normal és gyors kotési
511g (370mL) x 2 patron

Némely, a jelen haszndlati Utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozédjon a biztonsagi adatlapokbodl, melyek az alabbi
cimen érhet6ek el:

http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének

érdekében ez az eszkdz kdzepes szintii dezinfekciét igényel. A hasznalat utan

gzgpnﬁ! ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
obja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a

szennyez&dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.

Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kdzepes szintii infekciokontrol

csoportba tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti elirasoknak megfeleléen.

NEM KiVANT HATASOK JELZESE:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék
hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban
talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kzvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelels hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, bels6 figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznélatanak javitasahoz.

Utoljara modositva: 01/2020

Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong alergig na silikon i $rodki aromatyzujace.

WLASCIWOSCI FIZYCZNE (wartosci srednie)
Warunki testu: Temperatura (23°C + 2°C) Wzgledna wilgotnos¢ (50 + 5%)

aromatizanti.

PROPRIETATI FIZICE (Medie)
Conditii de testare: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Umiditate relativa (50 + 5%)

He ncnons3oBaTh Yy NauneHToB, MMEeKoLWMX B aHaMHe3e annepruo Ha CUIMKOH nvnn
BKYCOBble 106aBKM.

®U3NYECKUE CBOUCTBA (CpeaHue 3HaueHus

Medium Bod Ycnosus TectuposaHus: Temnepatypa (74°F/23°C + 4°F/2°C) OTHocuTenbHas
ly
(Monophase) Heavy Body Vascozitate medie ) o BRaxHOCTb (50 + 5%)
L . " (Typ 1: gesta konsystencja) Monof: 5 Vascozitate ridicata
(Typ 2: $rednia konsystencja) (Monofazica) (Tip 1: Consistents ridicatd Medium Body
(Tip 2: Consistenta medie) ip 1: Consistent ridicata) (MoHodbasa) Heavy Body
. " Regular: 2 min Regular: 2 min (Tun 1: Bbicokas BAKOCTb)
Calkowity czas pracy (minuty) Fast: 1 min Fast: 1 min - Normal: 2 min. Normal: 2 min. (Tun 2: Cpepnss BA3KOCTH)
Timp total de lucru (minute) . R
. . Regular: 3 min Regular: 3 min Rapid:1 min Rapid:1 min O6uwee paboyee Bpemst OBbluHOe: 2 MUH OBbiuHoe: 2 MUH
Minimalny czas w jamie ustnej Fast: 1.5 min Fast: 1.5 min - ) Normal: 3 min. Normal: 3 min. (MuHyTH) BoicTpoe:t mu Beictpoe:t mu
Timp minim in cavitatea orala L L .
Powrét do pierwotnego Regular: 98.4% Regular: 98.1% Rapid: 1.5 min. Rapid: 1.5 min. MUHUManbHOE BpeMS B NONOCTH O6biuHoe: 3 MUH O6biuHOe: 3 MUH
ksztattu (%) Fast: 97.0% Fast: 98.1% Recuperare dupa deformare (%) Normal: 98.4% Normal: 98.1% pTa BbicTpoe: 1.5 muH Bbictpoe: 1.5 MuH
b ;
Maksymalne odksztatcenie przy Regular: 2.9% Regular: 3.0% Rapid: 97.0% Rapid: 98.1% BoccTaHoeneHe nepoHadansHoit O6biuHoe: 98.4% O6biuHoe: 98.1%
Sciskaniu (%) Fast: 3.4% Fast: 3.2% Contractie maxima in Normal: 2.9% Normal: 3.0% bopms! nocre Aecbopmaumy (%) BricTpoe: 97.0% Beictpoe: 98.1%
Zmiana wymiarow liniowych (%) - 10% . 10% compresie (%) Rapid: 3.4% Rapid: 3.2% MakcumansHas necopmanms npu OBbiuHoe: 2.9% OBbiuHoe: 3.0%
i yon v, & -0 Modificare dimensionala 0% 0w oxatim (%) BeicTpoe: 3.4% BeicTpoe: 3.2%
ineara (¥ Ea =-10% -
Odwzorowanie szczegotow 20pum 50pum lineara (%) V‘lme”ew'e TIMHEHbIX PasMEpos <-.10% <-10%
Reproductia detaliilor 20pm 50pm (%)
Kompatybilno¢ z gipsem 20pum 50pm B netanei 20pum 50um
. Ci ibili cu gipsul 20pm 50pum
SRODKI OSTROZNOSCI COBMECTMMOCTb C FUNCOM 20um 50pum
Podczas wyciskania EXA’lence, zachowaé ostroznosg, by unikngé PRECAUTII

zmieszania lub kontaktu z ponizej wymienionymi materiatami. Mogg
one opozni¢ lub zahamowaé wigzanie: katalizatory do
kondensacyjnych silikonowych materiatow wyciskowych, polisulfidowe
materiaty wyciskowe, materiaty zawierajgce eugenol, siarka, lateks,
olej, akrylany, glicerol, $rodki do powierzchniowego znieczulania
miejscowego w postaci sprayu lub masci np. lidokaina.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

LADOWANIE NABOJU | POBIERANIE MASY

Uwaga: Pojemniki z masg - naboje s3 ciezkie i upuszczenie ich moze

spowodowac uszkodzenie i sprawi¢, ze nie bedg nadawaty sie do

uzytkowania. Nabdj i koncéwka mieszajgca sg kompatybilne z

urzgdzeniem do dynamicznego mieszania mas.

Zapoznac¢ sie takze z instrukcjg producenta urzadzenia.

1. Uchwyci¢ nabgj i trzymac¢ go koncéwkami wylotowymi
skierowanymi do gory.

2. Nacisng¢ klapke na pokrywie i odchyli¢ jg o 90° do gory. Nie

uzywac przy tym zbyt duzej sity.

Trzymajac bezpiecznie naboj, przycisng¢ kciukiem i palcem

wskazujgcym klapke i zdja¢ nakretke z naboju.

Wiozyé nabdj do urzadzenia mieszajgcego zgodnie z instrukcjg

producenta.

Uruchomi¢ urzadzenie do mieszania zgodnie z instrukcjg

producenta. Upusci¢ niewielkg ilo$¢ materiatu z obydwu koncowek

wylotowych (dyszy) naboju przed kazdym uzyciem. Wycisnigty
materiat wyciera¢ w kierunku pionowym, zeby unikng¢
kontaminacji krzyzowej koncowek wylotowych (dyszy).

6. Zatozy¢ koncéwke mieszajaca na koncowki wylotowe (dysze)
zgodnie z instrukcjg producenta.

UWAGA: Nie uzywac innych koncéwek mieszajacych. Nie bedg one

wiasciwie dopasowane i moga spowodowac wyciekanie materiatu

z koncowek wylotowych (dyszy).

7. Jezeli koncéwki mieszajacej nie mozna swobodnie umocowac,
sprawdzi¢, czy wewnetrzna szesciokatna czg$¢é w srodku koAcowki
mieszajgcej jest wtasciwie ustawiona w stosunku do watu
napedowego urzadzenia do mieszania.

8. Kiedy juz koncéwka mieszajgca bedzie prawidtowo umiejscowiona,
natozy¢ pierscien zabezpieczajacy koncowke i przekreci¢ go o 1/4
obrotu zgodnie z ruchem wskazowek zegara az do zablokowania.

ETAPY POBIERANIA WYCISKU

Uwaga:

Przed uzyciem pozostawi¢ materiat w pomieszczeniu, by osiagnat

temperature pokojowa. Schtodzony lub zmrozony materiat moze

opdzni¢ wigzanie.

. Upewnic sig, ze podczas pobierania wycisku preparacja jest
sucha i wolna od zanieczyszczen.

. Zablokowa¢ podcienia w celu utatwienia zdejmowania wycisku.

. Nanie$¢ na tyzke wyciskowa klej (GC Universal VPS

Adhesive, itp.) i pozostawi¢ do wyschniecia. Przeczyta¢

instrukcje uzytkowania producenta.

Nacisng¢ przycisk urzadzenia i pobra¢ do strzykawki

wewnatrzustnej lub odpowiedniej tyzki wyciskowej paste

bazowg zmieszang z katalizatorem (tylko masa typu
Monophase — jednofazowa).

. Bezposrednio po pobraniu, wycofa¢ ttoki urzadzenia do

mieszania z naboju, zeby zapobiec dalszemu tloczeniu

materiatu i wyciskaniu nadmiaru masy z koncowki.

Ostrzykng¢ masg wash (rzadkiej konsystencji) spreparowane

zeby i pokry¢ nig catg preparacjg. Przedmuchanie powietrzem
nie jest konieczne. Wtasciwos$ci hydrofilne masy EXA'lence

zapewniajg lepsze samoistne zwilzenie, co pozwala na
uzyskanie doskonatej adaptacji do zeba.

Uwaga: W przypadku stosowania wycisku dwuczasowego

dwuwarstwowego lub techniki Putty-wash upewni¢ sig, ze wycisk

wstepny jest oczyszczony i doktadnie osuszony przed pobraniem

wycisku ostatecznego.

7.tyzke wyciskowg z masg osadzi¢ w ustach. Patrz zalecane czasy

pracy podane w tabeli powyzej.

8. Odczeka¢ do zwigzania masy.

Uwaga:

a) Materiat EXA'lence ma unikalne witasciwosci chemiczne,
ktére pozwalajg mu na szybsza polimeryzacje w jamie
ustnej, niz w temperaturze pokojowej. Dlatego by stwierdzi¢
zwigzanie, sprawdzi¢ materiat w ustach, poniewaz masa na
tacce da fatszywy wynik. W temperaturze pokojowe;j
materiat nie zwigze w pozadanym czasie.

b) Wyzsze temperatury skracajg czas pracy, a nizsze
temperatury wydtuzajg czas pracy.

9. Wyja¢ wycisk z jamy ustnej i przeptuka¢ pod biezacg woda.

DEZYNFEKCJA

Wycisk mozna zdezynfekowac roztworem aldehydu glutarowego
lub innych odpowiednich $rodkéw dezynfekujacych. Postgpowac
zgodnie sig¢ z instrukcjg uzytkowania dotgczong przez producenta.

WYKONANIE MODELU

1. Po przemyciu wycisku wodg, odczeka¢ 60 minut, aby wycisk
wysecht przed odlewaniem modelu gipsowego.

2. Model odla¢ w ciggu 14 dni od momentu pobrania wycisku. Masa
EXAllence jest kompatybilna z gipsami typu Il i IV (GC Fuji
ROCK™ EP) i moze by¢ pokrywana srebrem lub miedzig.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. Unika¢ kontaktu pasty bazowej, katalizatora, zmieszanych
mas lub kleju z oczami. W przypadku kontaktu, natychmiast sptukac obfitg iloscig
wody i skonsultowac sie z lekarzem.

2. Unika¢ kontaktu materiau z odzieza, poniewaz jest trudny do usunigcia.

3. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.

4. W rzadkich przypadkach, u niektorych osdb produkt moze wywota¢ alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie produktu i skonsultowac sig
z lekarzem ogolnym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane jest
Brzechowywac w temperaturze dpokopwej (15 - 25°

nika¢ ekspozycji na bezposrednie dziatanie $wiatta slonecznego
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OPAKOWANIA

1. EXAllence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) Regular i Fast Set
511g (370mL) x 1 nabgj, koricdwka
mieszajgca do naboju 370mL (zétta) Regular i Fast Set
x 10 sztuk, 511g (370mL) x 2 naboje
1 pierécien zabezpieczajacy 5. Opakowanie kliniczne EXA'lence
koncéwke mieszajgca 370 HEAVY BODY

4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) OPAKOWANIE
UZUPEENIAJACE

2. EXAllence 370 HEAVY BODY Regular i Fast Set
Regular i Fast Set 5849 (370mL) x 6 nabojéw
584g (370mL) x 1 nabgj, koncéwka 6. Opakowanie Kliniczne Exa'lence 370
mieszajgca do naboju 370mL (zétta) MEDIUM BODY (Monophase)
x 10 sztuk, Regular i Fast Set
1 piercien zabezpieczajacy 511g (370mL) x 6 nabojow
koncéwke mieszajgca 7. Koncoéwka mieszajgca Dynamic

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY (zotta) 50 sztuk

OPAKOWANIE UZUPELNIAJACE 8. Pierscien zabezpieczajacy
Regular i Fast Set koncéwke mieszajaca

5849 (370mL) x 2 naboje 5 sztuk

Klej Universal VPS Adhesive
1 butelka (7mL)

©

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac¢ sig
z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA )

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikng¢ krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami wyrob wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem
uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAgW SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajgcych.
Dezynfekcje wykonywaé dopuszczonym do stosowania srodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz
podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej
jednostce monitorowania, wybierajgc wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2020

Atunci cand dozati EXA'lence, aveti grija sa evitati amestecarea cu
urmatoarele materiale. Acest lucru poate intarzia sau impiedica
realizarea prizei: catalizatori pentru materialele de amprenta pe
baza de silicon de condensare, materiale de amprenta polisulfide,
materiale care contin eugenol, sulf, latex, ulei, acrilat, glicerol,
anestezic topic de suprafata de tipul spray sau unguent
(ex.lidocaina).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
INCARCAREA CARTUSULUI §I DOZAREA

Nota: Cartusele sunt grele iar scaparea lor poate avea ca rezultat

deteriorarea cartugelor devenind astfel inutilizabile. Cartusul si

varful pentru amestecare oferite sunt compatibile cu un mixer
dinamic.

Deasemenea consultati instructiunile de folosire ale producatorului.

. Sustineti cartusul cu varfurile de dozare directionate in sus.

. Prindeti varful capacului i Tndoi;i -l Tn fata §i n spate intr-un
unghi de 90°. Nu aplicati o presiune excesiva asupra capacului.

.In timp ce pnegl bine cartusul, prindeti varful intre degetul mare
si aratator si indepartati capacul cartusului.

. Introduceti cartusul in mixer urmand instructiunile producatorului.

. Porniti mixerul urméand instructiunile producatorului. Lasati sa
curga o cantitate mica de material din cele 2 varfuri ale cartugului
Tnainte de fiecare utilizare. Stergeti materialul dozat in directie
verticala pentru a evita contaminarea varfurilor.

6. Montati un varf de amestecare furnizat pe varfurile de dozare

urmand instructiunile producatorului.

NOTA: Nu folositi alte varfuri de amestecare. Acestea nu se vor

potrivi corect si pot cauza scurgerea materialului din varfuri.

7. In cazul in care varful de amestecare nu se potriveste usor,
asigurati-va ca hexul central intern al varfului de amestecare
este aliniat corect cu partea corespondenta a mixerului.

. In momentul in care varful de amestecare este fixat in pozitia
corectd, pozitionati inelul de inchidere al varfului peste varful de
amestecare si rotiti-l 1/4 n sensul acelor de ceasornic pana cand
este fixat.
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©

ETAPA AMPRENTARII

Nota:

Inainte de utilizare, lasati materialul la temperatura camerei. Un

material racit sau refrigerat poate intarzia priza.

1. Atunci cand luati amprenta, asigurati-va ca preparatia este
uscata si a fost curatata de praful dentinar.

. Blocati pragurile pentru a facilita indepartarea amprentei.

. Aplicati un adeziv (GC Universal VPS Adhesive, etc.) pe lingura
si asteptati sa se usuce. Cititi instructiunile de folosire ale
producatorului.

. Apasati butonul si dozati amestecul de baza si catalizator

intr-o seringa intraorala (doar tipul monofazic) sau intr-o lingura

adecvata.

Imediat dupa dozare, retrageti pistoanele dispozitivului de pe

cartus pentru a preveni aplicarea unei presiuni continue asupra

materialului si dozarea materialului in exces.

. Injectati materialul de spalare pe dintii pregatiti si acoperiti total
preparatia.Uscarea cu aer nu este necesara. Proprietatea
hidrofilica a lui EXAllence asigura o auto-umidificare mai
buna, oferind o adaptare excelentd la dinte.

Nota: In cazul utilizarii tehnicii bifazice in 2 timpi sau Putty-wash,

asigurati-va ca amprenta preliminara este curaté si perfect uscata

nainte de luarea amprentei finale.

7. Introduceti lingura cu material in cavitatea orala. Consultati

tabelul de mai sus pentru timpul de lucru recomandat

8. Asteptati ca materialul sa faca priza.

a) EXAllence are proprietati chimice unice care i permit sa
polimerizeze mai rapid in cavitatea orala decét la temperatura
camerei.De aceea pentru a determina momentul prizei,
examinati materialul in cavitatea orala deoarece
in afara cavitatii orale materialul va oferi un rezultat fals.

La temperatura camerei materialul nu va face priza intr-o
perioada de timp acceptabila.

b) Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru, iar
temperaturile mai scazute il vor prelungl

9. indepartati amprenta si clatiti sub jet de apa.
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DEZINFECTAREA

Amprenta poate fi dezinfectata cu o solutie de glutaraldehida sau
cu un alt dezinfectant adecvat. Consultati instructiunile de folosire
ale producatorului respectiv.

FABRICAREA MODELULUI

. Dupa clatirea amprentei cu apa, asteptati 60 de minute
nainte de a turna modelul.

. Turnati modelul in maxim 14 zile de la luarea amprentei.
EXA'lence este compatibil cu gips de tipul Il si IV
(GC Fuji ROCK™ EP) si poate fi placat cu argint sau cupru.

N =

ATE NTIE
. Evitati contactul bazei, catalizatorului, materialului amestecat

sau adezivului cu ochil. in cazul contactului, clétiti imediat cu mutta apa si
consultati medicul.

2. Evitai varsarea materialului pe imbracaminte deoarece este
greu de indepartat.

3. Echipamentul personal de protectie cum ar fi ménusi, mascé si ochelari de
protectie trebuie utilizat intotdeauna.

4. In cazuri rare, acest produs poate provoca sensibilitate la anumite persoane. Daca
apar astfel de reacitii, opriti utilizarea produsului si consultati medicul.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la
temperatura camerei (59 - 77°F; 15 - 25°C).

Evitati lumina solara directa.

AMBALARE

. EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MEDIE) (MONOFAZICA) Priza
Normala si Rapida Priza normala si rapida
511g (370ml) x 1 cartus, 511g (370ml) x 2 cartuse
Varfuri de amestecare pentru cartus 5. Pachet clinic EXA'lence 370
370ml (galbene) x 10 bucati, HEAVY BODY
1 Inel de inchidere (Vascozitate Ridicata)

. EXAllence 370 HEAVY BODY Priza Normala si Rapida
(RIDICATA) Priz& Normala 5849 (370ml) x 6 cartuse

EN

. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZICA) REZERVA

N

si Rapida 6. Pachet clinic Exa'lence 370
5849 (370ml) x 1 cartus, MEDIUM BODY

Varfuri de amestecare (Vascozitate Medie) (Monofazic)
pentru cartus Priza Normala si Rapida

370ml (galbene) x 10 bucéti, 511g (370mL) x 6 cartuse

1 Inel de inchidere 7. Varf de amestecare dinamic

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY (Galben) 50 bucati
REZERVA 8. Inel de inchidere
Priza normala si rapida 5 bucati
5849 (370ml) x 2 cartuse 9. Adeziv Universal VPS

1 flacon (7ml)

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca
fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu
de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta pentru a
observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este deteriorat,
renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati
cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel
mediu in conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

RAPORTAREA EFECTELOR NEDORITE:

in cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente
similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control
competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastra din lista disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

precum si cétre sistemul nostru de control intern:

vigilance@gc.dental

Tn acest fel veti contribui la imbunétatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 01/2020

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

Mpwn n3eneyveHnn EXAllence BHMMaTenbsHo cnegute 3a Tem,
4TO6bI M3GexaTb KOHTakTa NMMBO CMeluMBaHWS MaTepuana co
criepyloLwMMmn BeLLecTBaMu, MOCKOMbKY 3TO MOXET 3aMeAnuTh
U OCTaHOBUTL OTBEPX/AEHWE: KaTann3aTop ANs KOHAeHcauun
CUIMKOHOBBIX CMEMOYHbIX MaTepuanos, NonUCynbuaHbIe
crenoyHble MaTepuarnsl, Matepuanbl, Coaepxatlme 3BreHor,
cepa, natekc, Macno, akpunaTbl, IMULEPKH, a Takke npenapatbl
[nsi MECTHOI aHecTe3un B hopme crpest unu mMasmu

(Hanp. nuaokamH).

UHCTPYKUUA NO SKCMNYATALUUU

YCTAHOBKA KAPTPUIDKA N M3BNEYEHUE MATEPUATIA

Mpumeyanue: KapTpuoxu Tskénble; cneaute 3a Tem, 4tobbl He

YPOHUTbL WX, TaK Kak 3TO MOXET NPUBECTU K MOBPEXAEHUIO

KapTpumxa v ero aanbHenLWwen HenpurogHocTy. KapTpuak un

npunaraemblii HAKOHEYHUK ANS CMELLVBAHUA COBMECTUMBI C

Mukcepom Dynamic mixer.

O3HaKOMLTECH TaKXe C COOTBETCTBYHOLLMMU UHCTPYKLMAMMN

npov3BoauTensi.

1. Bo3bMuUTE KapTpUaX U AEPXKUTE ero OTBEPCTUAMU BBEPX.

BosbMuTECH 3a A3bI4OK Ha KpbILLKE 1 COrHUTE ero Beepx Ha 90°.

He okasbiBaiTe N3BbLITOYHOTO AABNEHUS HA A3bIYOK.

Kpenko yaepxusasi KapTpuax, BO3bMUTECH 3a 513bI4OK GOMNbLLIMM

U ykasaTenbHbIM NanbLamMu 1 CHUMUTE KPbILLKY C KapTpuaxa.

YCTaHOBUTE KapTpuaX B MUKCEP, Crieflyst COOTBETCTBYOLLE

MHCTPYKLMW NPOU3BOANTENS.

3anycTuTe MuKcep, cregysi COOTBETCTBYIOLLEH UHCTPYKLUM

nponssoauTens. lepea UCNonb3oBaHUEM KapTpUmKa akkypaTHO

BblfaBuTe HebonblUOe KONMMYecTBO MaTepuana u3 obonx

oTBEPCTUI kKapTpuaxa. CoTpuTe BbiAABMNEHHbI MaTepuan Takum

o6pasoM, 4Tobbl M3bexaTb B3aUMHOIO 3arpsi3HeHUsi OTBEPCTUI

KapTpuaxa.

. YCTaHOBUTE Ha OTBEPCTUSA KapTpuaxa npunaraembii
HaKOHEYHWK NSt CMELIMBaHWS, Creays UHCTPYKLMK
Npou3BOAMTENS.

MPUMEYAHUE: He ucnone3yite apyrne HakoHE4HUKN Ans

cMeLunBaHns. OHN He YCTaHOBATCA AOMKHbIM 06pasom, 1 MoryT

[ONYCTUTbL YTEYKy MaTepuana 13 oTBEpPCTUI KapTpuaxka.

7. ECnn HakoHeYHUK ANst CMELUMBaHUS He YCTaHaBNUBAETCs Ha
MecTo, ybeanTech, YTO BHYTPEHHWIN LeHTpanbHbI
LLECTUYTONbHUK HAKOHEYHVKA AOMKHLIM 0GPa3oM BbIPOBHEH
C NpVBOAHbLIM BaroM MuKcepa.

8. MNocne Toro, Kak HaKOHEYHWK BbIN YCTAHOBNEH AOMKHbLIM
06pa3oM, HafieHbTe NoBepx Hero BrokupyoLLee KomnbLo 1
noBepHWTe ero Ha % obopoTa No YacoBOW CTperke, YTOObl OHO
3aKpEenuocs.

U3roTOBNEHUE CNENKA

MpumeyaHue:

Mepen ncnonb3oBaHWeM ocTaBbTe MaTepuan Ha HeKoTopoe

BpPeMsi Npu KOMHaTHoW Temnepatype. OXnaxaeHHbIN unm

3aMOPOXEHHbI MaTepuan ByaeT fonblue oTBEPXAaTLCS.

1. Y6enutech, 4To 06NacTb ANA CHATUSA Criernka cyxasi U ouuLLeHa
OT MOCTOPOHHUX YacTuL.

2. nsi obrneryeHnsi nocneayoLLero 3BneyYeHns crnenka
N30NMpyiiTe NOAHYTPEHUS.

3. Hanecute agreams (GC Universal VPS Adhesive, nnu gp.)

Ha CrEenoYHyto NOXKY U fanTe NpocoxHyTb. Cnenyiite

VHCTPYKLIMSIM NPOM3BOANTENS NO NPUMEHEHUIO MaTepuana.

HaxmuTte Ha KHOMKY W HanosHWTe 3amellaHHbIMKU 6a3on 1

KaTanusaTopom MHTpaoparnbHbIi LWNPUL, (TONBbKO Ans

mMaTtepuana Tuna MoHodasa) Unm NoaxXoAsLLYyo CNEMNOYHY

TIOXKKY.

Cpasy nocne usBne4yeHns matepuana oTcoeanHUTe nnyHxepbl

annaparta oT KapTpuaxa, 4Tobbl n3bexarb fanbHenwero

[aBrneHyst Ha MaTepyan 1 BblAaBNVBaHUSA U3NWLLKOB MaTepuana

13 HaKOHEYHMKa.

. BbigasuTe crienoyHbIii Matepuan Ha NoAroToBreHHble 3y6bl 1
pacnpefenuTe ero no Bceil NpocHMMaemoit obnactu. CylumnTs
CTpyéei Bo3ayxa He HyxHo. MMapodunbHble ceolicTBa EXAlence
obecneunBaloT ONTUManbHY0 CMaYMBaEMOCTb U OTIINYHYIO
ajanTauuio K NoBEpPXHOCTU 3y6oB.

MpumeyaHne: B cnyyae U3roToBNeHMs crenka ¢ ucnonb3oBaHnem

TEXHWKW ABOMHOIO 3aMeLuBaHUsi — OBOWHOW crnenok unv 6asoeoro

1 KOPPUTMPYIOLLIErO Crenka, Nepes CHATUEM OKOHYaTENbHOro

cnenka ybeautech, YTo NpeaBapuUTEnbHbIA CREnokK TLaTensHo

OYVLLEH U NPOCYLLEH.

7. YcTaHOBUTE CIENOYHYIO NIOXKY C MatepuarnioMm B NonocTu pra.
Boibupaiite pabovee Bpems, PyKOBOACTBYACH
BbILLENPUBEAEHHO TabnMueit.

8. [loxxauTech OTBEPXAEHUsI MaTepuana.

a) EXAllence obnagaeT yHVKanbHbIM XMMUYECKUM COCTaBOM,
KOTOpbIl NO3BONSIET €My BbICTpee OTBEPXAATLCS B NONOCTU
pTa, Yem npu KOMHaTHoW TemnepaTtype. [oatomy Ans Toro,
4robbl onpefenvTb, oTBepaAen N Matepuan, npoBepsaTe
ero B MonocTy pTa, Nockosbky obpaseL, 3aMeLlaHHOro
mMaTepuana npy KOMHaTHOW TemnepaType NoKaXeT HEBEPHbIN
pesynerart. MNpu KOMHaTHOW TeMnepaType matepuan He
oTBEpAeeT B TeYeHne
[0MyCTUMOTO BPEMEHW.

b) Bonee Bbicokasi TeMnepaTypa cokpaiiaeT paboyee
BpeMms, boree Hu3Kas — yBenm4mBsaeT ero.

9. M3BrneknTe cnenok 1 NPoOMoWTe ero NPOTOYHOW BOAON.

OE3NHOEKUUA

Cnenok MOXHO Ae3nHULMpoBaTb pacTBOPOM MoTapanbaeryaa unv

OPYrMMU NOAXOAALLMMUN AE3UHPULMPYIOLLMMU CPeacTBamm.

CnepyiiTe COOTBETCTBYIOLLMM UHCTPYKLIMSIM NPOU3BOAUTENS MO

NPUMEHEHUI0 MaTepuanos.

U3roToBNEHUE MOOENN

1. Mocne npomblBaHUs crienka Bogon nogoxauTte 60 MUHYT nNpexae,
YeM OTNMBaTb MOZENb.

2. M3roToBUTb MoAenb crieayeT B TedeHne 14 aHel nocne CHATUA
cnenka. EXAllence coBmectm c runcamu Il v IV Tuna (GC Fuiji
ROCK™ EP), n MoxeT noasepratbcsi cepebpeHuto nnm MeaHeHuo.

BHMMAHME

. Maberaiite nonapanmnA 6asbl, Katanmaaropa, 3aMeLlaHHoro Marepuasa v
a.urealea Brnasa. B Crny4ae nonagaHvA B rnasa, Hemen/1ieHHO NpoMonTe NX
BOAOI 1 0BpaTUTECH K Bpavy.

2. W3beraiite nonapgaHua MaTepmana Ha TKaHV (oaexay), Tak Kak
OH TPYAHO yaanaem.

3. MNpwy paboTe Bceraa UCNonb3yiiTe cpeacTsa MHAVIBMAYaribHoOW 3awmsl (PPE) —
nepyaTku, 3amTHbIe Mackun, 3allUTHbIE OHKW.

4. B pepKux cryyanX y HEKOTOPbIX MaLMEHTOB HaB/IoAANAaCk NOBbILLEHHAA
l~4yBCTBI/IT91'Il:H()C‘Tb K mMatepuany. B Crny4ae BO3HUKHOBEHUA aUNIeprm4ecknx
peaKLmii HEOBXOAVMO NPEKPATIATB UCNOE30BaHME MaTepuasia u 06paTUTLCA K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEV CrieLman3aLmn.

XPAHEHUE
[ins nopAepaHna onTUMarnbHbIX paboymnx KavyecTB XpaHUTb Npu
KOMHaTHow Temnepatype (59 - 77°F; 15 - 25°C). U3beraiite
nonagaHns NpAMbIX COJTHEYHbIX ﬂyHeVl.
YI'IAKOBKVI
EXAlence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 HEAVY BODY
(MOHO®ABA) O6biuHoE 1 Ynakoska ans Knuuku
BhIcTpoe oTBepxaeHne HopmansHoe u Beictpoe
5111 (370 mn) x 1 kapTpuaX, oTBepxaeHue
HakoHeuHuK Ansi cMeluvBanus Ans 584 r (370 mMn) x 6 kapTpUmKen
KapTpumken 370 M (KENTbIi1) 6. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
x 10 wr, 1 BriokupyioLLee KoMbLO (MoHocbasa) YnakoBka Ans Knutuku
2. EXAlence 370 HEAVY BODY HopmansHoe u BoeicTpoe

N

o M w
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o

OGbi4HOe 1 BbICTpOe OTBEpXAeHNe oTBepKaeH1e
584 r (370 Mn) X 1 KapTPUAX, 5111 (370 mMn) x 6 KapTpuaXei
HaKoHeUHHK Anst CMelmMBaHus Ans 7. HakoHeYHWK Ans cMeLmnBaHms
KapTpumkein 370 Mn (KENTbIA) Dynamic Mixing Tip (PKénTeii)
x 10 wrT, 1 Briokupytoliee KomnbLo 50 wr

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 8. LWTucbToBoe GnokupytoLLee KonbLo
CMEHHbIN KAPTPUIXK 5wt

©

. Universal VPS Adhesive
1 cbnakoH (7 mn)

O6bI4HOE 1 BbICTpOE OTBEPX/AEHNE
584 r (370 mn) x 2 kapTpuaka
4. Exallence 370 MEDIUM BODY
(MOHO®A3A) CMEHHbI
KAPTPUIDK
OBbI4HOE U BLICTPOE OTBEPXKAEHME
5111 (370 mn) x 2 kapTpumka
HekoTopble NPoayKThl, YNOMUHAEMbIE B HACTOSILLEN VIHCTPYKLWK, MOTYT BbiTb
KnaccuhuLMpoBaHbI Kak OMacHble B COOTBETCTBUM C COrMacoBaHHOM Ha
rno6ankHOM YpOBHE CUCTEMON KNaccuukaLuim U MapKUPOBKU XUMUYECKNX
BellecTB (GHS). O6a3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLLMMIU
Macnoptamu GesonacHocTu (safety data sheets), gocTynHbIMK MO ccbinke:
http://www.gceurope.com
MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Taloke 3anpocuTk y Baluero nocTaBLumka.

OYULLEHUE U OE3UHDEKUNA

MHOIOPA3OBbLIE CUCTEMbI AN1A U3BNEYEHNA MATEPUATOB: BO
n3bexaHne NepekpecTHoi Nnepeaadn MUKpPOhIopbl OT NaLMeHTa K NaLuueHTy
VHCTPYMEHTbI NOf06HbIX cUCTeM TpebyioT NpoBeaeHUs Ae3nHdeKLUmn
NPOMEXYTO4YHOO YpoBHSI. Cpady nocrne NpUMeHeHUsi NPOBEPLTE MHCTPYMEHT U1
3aBO/CKME METKM Ha MPeAMET MoBpexaeHuit. B cnyyae oGHapyxeHuns
NOBPEXAEHU HEMENEHHO NPeKpaTUTe UCMONb30BaHNe UHCTPYMEHTA.

HE MOIrPY>XATb B XXMAKOCTb. TwatenbHO o4uLianTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pasoBaHNst CKOMMEHMNI 3arPsI3HSIIOLLMX YaCTUL, U NX
NOCMeAYHLLETO MPUCHIXaHNS K MOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa.

MpouaBoauTe Ae3nHMEKLMIO, NCTONb3Yst OA0GPEHHbIE OpraHaMn
3[paBOOXPAHEHUst CPeACTBa UH(EKLIVOHHOTO KOHTPOS!, PEKOMEH0BaHHbIE ANst
NpoBeAEHNs! AE3MHEKLINN MPOMEXYTOHHOTO YPOBHST; B MPOLIECCE NPOBEAEHNS
[nesnHdekuMmn cobniopaiite COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBbI
PEroHanbHOro/HaLMOHANBHOTO NPaBOBOTO PETYNMPOBaHUS.

MH®OPMALIUA O HEXXENATENbBbHbLIX COBbITUAX

KOTOpble UMeKT NPU3HakK HebnaronpuATHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMONb30BaHUM
BblLLIEHA3BaHHOrO MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickon denepauym, MoxeT BbiTh
HanpasieHa yNofHOMOYeHHOMY NpeAcTaBUTENto NpoussoauTens B PO,

000 «Kpadrtsait Papmar: e-mail: dental@kraftway.ru;

http://www kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga, y. 3-8 MbiTuLLmHCKas, A. 16,

cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomellenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsist pegakums: 01/2020




Pred pouzitim si dokladne precitajte
navod na pouZzitie.

EXA’lence™ 370

VINYLOVO-POLYETEROVY SILIKONOVY (VPES™) ODTLACKOVY

Pred uporabo previdno preberite

EXA, Ier‘ceTM 370 navodila za uporabo.

VINIL POLITERSKI SILIKONSKI (VPES™) ODTISNI MATERIAL

EXA'lence” 370

VINIL POLIETER SILIKONSKI (VPES™) MATERIJAL ZA OTISKE

Mepen 3acTocyBaHHAM yBaXHO
NPOYUTANTE IHCTPYKLLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

EXA’lence™ 370

BIHIN MONIE®IP CUIIIKOHOBWUI (VPES™) BIABUTKOBMN MATEPIAI

EXA’lence™ 370

VINIL POLIETER SILIKON (VPES™) OLGU MALZEMESI

Pirms lietodanas rapigi izlasiet

EXA, Ier‘ceTM 370 lieto$anas instrukciju.

VINILA POLIETERA SILIKONA (VPES™) NOSPIEDUMA MATERIALS

EXA’lence™ 370
VINILPOLIETERINE SILIKONINE (VPES™) ATSPAUDINE MEDZIAGA

Enne toote kasutamist lugeda hoolikalt

EXA’ Ie n Ce ™ 370 kasutusjuhendit.

VINUULPOLUEETER SILIKOON (VPES™) JALJENDMATERJAL

M@;Eyﬁzli%%uiitie vyhradne v stomatologickej praxi v odpordganych indikaciach. Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije. Samo za struénu stomatolosku upotrebu u preporu¢enim indikacijama. &g?p‘i]ﬂﬁ%}’”mﬁ““ﬂ nuLe nikapsiMu-cTomaTtonoramy y Bunajkax, Lo onucaHi B AaHin Sadece bir dis hekimi tarafindan énerilen durumlarda kullanilabilir. Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas. Skirta tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas Kasutamiseks vaid hambaravis soovituslikel naidustustel.

Viskozita Tuhnutie Typ miesacej kanyly Viskoznost Strjevanje Vrsta mesalne konice Viskoznost Stvrdnjavanje Vrsta vrha za mesanje KoHcucTeHuis TeeppiHHs Tun 3miwyloqoi Hacaakn Viskozite Sertlesme Karnigtirma Ucu Tipi ita Cietésana Maisama uzgala veids Klampumas Kietéjimas MaiSymo antgalio rasis Viske Kdvenemine Segamisotsiku tiilip
MEDIUM BODY Bezné & Dynamicka miesacia kanyla MEDIUM BODY obicajno & Dinamicna mesalna konica MEDIUM BODY (jednofazni, | Normalno i brzo Dinamicki vrh za mesanje MEDIUM BODY 3suyaliHe Ta weuake | 3millyioda Hacajka AN Mikcepa MEDIUM BODY (ORTA Normal ve Dinamik karigtirma ucu MEDIUM BODY Regulari & atri Dynamic maisamais uzgalis VIDUTINES KONSISTENCIJOS | Jprastinio ir greito MaiSymo antgaliukas MEDIUM BODY Normaalaeg & Diinaamiline segamisotsik
(MONOFAZA) rychle tuhnutie (2ta) (MONOFAZA) hitro strjevanje (rumena) srednja viskoznost) stvrdnjavanje (2uti) (MONOPHASE) TBEPAiHHS (xoBTa) KIVAMLI )(MONOPHASE) Hizli Sertlesen (sarn) (MONOFAZE) cietgjoss (dzeltens) (MONOFAZINE) kietéjimo (geltonas) MONOPHASE) Kiire (Kollane)

HEAVY BODY Bezné & Dynamicka miesacia kanyla obicajno & Dinamicna mesalna konica HEAVY BODY Normalno i brzo Dinamicki vrh za mesanje HEAVY BODY 3eudaitHe Ta weake | 3milyiova Hacaaka Ans Mikcepa HEAVY BODY Normal ve Dinamik karistirma ucu HEAVY BODY Regulari & atri Dynamic maisamais uzgalis KIETOS KONSISTENCIJOS |prastinio ir greito MaiSymo antgaliukas HEAVY BODY Normaalaeg & Diinaamiline segamisotsik
(vysokd viskozita) rychle tuhnutie (@it8) HEAVY BODY hitro strievanje (rumena) (visoka viskoznost) sturdnjavanje (2uti) TBEPAiHHS (xoBTa) (YOGUN KIVAMLI) Hizli Sertlesen (sar1) cietéjoss (dzeltens) kietéjimo (geltonas) Kiire (kollane)
ODPORUCANE INDIKACIE a odtlagkové techniky PRIPOROCENE INDIKACIJE in tehnike odtiskovanja PREPORUCENE INDIKACIJE i tehnike otiska MOKA3AHHS i meToaukun 3HATTA BiAGUTKIB ONERILEN DURUMLAR ve 8lgii teknikleri REKOMENDETAS INDIKACIJAS un nospieduma tehnika REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS ir atspaudy émimo badai SOOVITUSLIKUD NAIDUSTUSED ja jiljendamistehnikad

Typ odtlackovej

Tehnika

Tehnika otiska Preporuéena viskoznost

Indikacija

| Vrsta kasSike

Onerilen Viskoziteler

Plak Tipi

Rekomendéta viskozitate

Nospieduma tehnika |Karotes veids|

Indikacija

Indikacijos Atspaudy émimo budas |5auk§to rasis|Rekomenduojamas Klampumas

Naidustused | Jéljendamistehnikad| Soovituslikud viskoossused

Lusikatiiiip

x 5 o (et o Tun
Odtlackova technika Iy3lce Odporuéané viskozity Indikacije odtiskovanja Vrsta zlice Priporoéena viskoznost Bin6utok TexHika 3HATTA BiA6UTKY | BiAGUTKOBOI PekomeHnpoBaHi maTepianu
- - Jednostruko mesanje Medium Body (srednja viskoznost TIOXKM L Viens nospiedums ar vienu Medium Bod Vienasluoksnis Vidutinés konsistenciios - .
‘Jeddno rzl‘es'ankle Medium Body Enofkomponentno Medium Body jednostruki otisak Y ) ) Onvoeranta oHodasia Medium Body Tek karistirma tek 6lgti MEDIUM BODY (ORTA KIVAMLI) materialu y vienmomentinis atspaudas I jL;:j:nsdegu ks Medium Body
jeden odtlacol enofazno Heavy Body (visoka viskoznost) ili . Heavy body (yogun kivamli) ya da . . P " Kietos arba vidutinés + labai
<ani i P Big6uTok ans ®abpuura i Standart . Viens nospiedums ar Heavy Body vai Medium Body + Dvisluoksnis vienmomentis | standartinis N Tavalusikas
Dvojité mieganie Konfekéna Heavy Body alebo Medium Body ) ) Dvo komponentno | Tovarniske Heavy Body ali Medium Body + » Dvostruko mesanje | Konfekcijska | Medium Body (srednja viskoznost) + s Ontoeranta asobasa | @60 Heavy Body a6o Medium Body ft Karistirma tek Slci Medium Body (Orta Kivami) + Nospiedums i - Gatavavai | (Extra) Light Bod Atspaudai atspaudas arba skystos (Extra Light) Kaks segu iiks a Heavy Body v6i Medium Body +
pdadition obe oy it By Odtiskovanje o Jiice ali (Extra) Light Body Otisky pro jednostruki otisak i (Extra) Light Body (ekstra) (niska Py, A Aeod Rweinyanssa | - (EXr) Light Body Kaplama,iniey, | O kanstirma tek digi N dlapl | (Exstra) Light Body (Akiskan Kivamly . em‘:am diviem materialiem atava val 9 y iklofq P A idualus | konsistencijos Jalendi ond VoI BoiAye ey
Odtlagok pre Mt za luske, e fazety, inlej individualna | viskoznost) BKMaAKM, T zel Plal g 3 o - § individuaallusi
a individualne  Inleje, noxka onley, “ inlejai Kkarot 3 Saukstas i Ki i vétmine sillalt,
fazety, inleje, d inleje, onleje, Ine § i — Haknagku, - Putty a6o Heavy Body + Putty ya da Heavy body (yogun kivamli) inlejai, . arote . uzkloty, is vi i Labai kietos arba kietos + ne Stat, kas
v, el Dvojité miesanie Iyzica ) ! y Dvo komponentno | Zlice _ onleje, Dvostruko mesanje | <252 Putty ili Heavy Body (visoka ) KOpOHKM it Aeoeransia (Putty-wash Medium Body a6o (Extra) kuronyada | Gift kanstirma gift 8lgii + Medium Body (Orta Kivamlir) Yada onlejai, Dubultnospiedums ar Putty vai Heavy Body + vainikeliy ar | DVisiuoksnis vienmomentis vidutings arba labai skystos kroonil, inlay, Kaks sequ kaks _
onleje, korunky dvoiity odtlacok Heavy Body (Rigid) + previeke ali dvofazno Putty ali Heavy Body + Medium korunky nebo dvostruki ofisak viskoznost) + Medium Body (srednja impression) Light Bod k8prl icin 8l¢i | (Macun-sivi i) ' Bocy Kroni diviem materialiem Medium Body vai (Extra) it bai atspaudas Konsistencijos onlay ja jaliendit Putty v6i Heavy Body + Medium
elebo mostky (Pu:tyywash) (Btra) Light Body mosticke (Putty-wash odtis) Body all (Extra) Light Body mistky (Dvofazni otisak) viskoznost) ili (Extra) Light Body MOCTOBIAHOTO o By ¢ (Bkstra) Light Body (Akigkan Kivamii) (v:"omm " (Putty-wash nospiedums) Light Body tity gamybai ! (Putty-korrigeeriv Body voi (ekstra) Light Body
- . (ekstra) (niska viskoznost) nporesy Tt iitam Dvisluoksnis dvimomentis impression)
— ) . MpukycHa Heavy Body (Rigid) + \ o Heavy body (yogun kivamhi) + etos i i | ki :
; " Lyzica s ) i i Textika NPUKYCHOT NOXKN ¢ i i Y body (yogun kivami) atspaudas (labai kietos ir Trijy funkeijy | Kietos + labai skyst Triple tray tehnika .
Technika trojte] rejaron Heavy Body (Rigid) + Tehnika treh 3iic Trojna Heavy Body (Rigid) + (Extra) Technika trojté e Viekomnond ()2 (Exres o nox«a (Extra) Light Body Uglii plak teknigi Fonksi¥on | (Ekstra Light Body (Akiskan Kivami) Trie Karoge ek Trisfunkeilu | Heavy Body (Rigid) + ko,zkcmés(pasms atopauda- | saulctas | konsstendios o jistin i Triple Heavy Body (jik) +
odlackovej lyZice funkciou (Extra) Light Body funkcijska Zlica | Light Body otiskovaci Izice funkeije Light Body (ekstra) (niska viskoznost) Tis karosu tehnika Karote (Extra) Light Body Putty-wash impression) salves tehnika) funktsionaallusikas | (ekstra) Light Body
Bin6utok ana -
- - — - — - — - IHavsiyansHa . Parsiyel Protez e ) - - - - — eauds g - — - —— "
Individuall Medium Bod! oo Tek karistirma tek élgti | Ozel Plak | Medium Body (Orta Kivamli e spaudai daliniy
Odtlacok pre Jedno miesanie Individuaina Medium Body Odtiskovanje za | Eno komponentno Vr; widuaine Medium Body Otllsakuza Jednostruko mesanje | Individualna | e giiim Body (srednja viskoznost) :siﬂ:gfgr:poteay Onroeranta oprodpasra | | y icin lgii $! < y ( ) Nospied ims__Viens n arvienu [individualus | . Body ploksteliy Vienasluoksnis individualus | 4 ines konsistenciios Partsiaalpoteesi | Uks segu ks Induviduaallusikas | Medium Body
Giastoénu nahradu | jeden odtlacok lyzica delne proteze enofazno Zlice delimiénu protezu | jednostruki otisak kasika parcialai protézei | materialu Saukstas gamybai vienmomentinis atspaudas | $aukstas jaljend jéliend
- P — N 8 — - — " - o Bin6uTok ana |HavBinyanbHa Total protez . Medium Body (Orta Kivamli) veya N N 3 - P Atspaudai pilny n . i divi o Totaalproteesi 0 i
Odtlagok pre Jedno miesanie jeden | Individuélna " . Odtiskovanje za Eno komponentno Individualne . . Otisak za Jednostruko mesanje | Individualna | Medium Body (srednja viskoznost) ili OBHOMO OpHoeTanHa ofHothasHa HAVBIAY: Medium Body a6o Light Bod! . _p_ Tek karistirma tek élgl | Ozel Plak . Y Y Nospiedums Viens nospiedums ar vienu | Individuala " " e Vienasluoksnis individualus | Vidutinés arba skystos iy Uks segu iiks . " I
celkovii nahradu | odtlagok yzica Medium Body alebo Light Body totalne proteze | enofazno slice Medium Body ali Light Body potpunu protezu | jednostruki otisak kasika Light Body (niska viskoznost) SHiMHOT NpoTesy noxka v 8o Ho ody igin bld Light Body ( Akiskan Kivamhi) totalai protézei | materialu Karote Medium Body vai Light Body plokstaliy vienmomentinis atspaudas | Saukstas | konsistenciios jaliend jaljend Induviduaallusikas | Medium Body voi Light Body
KONTRAINDIKACIE KONTRAINDIKACIJE KONTRAINDIKACIJE NMPOTUNOKA3AHHA KULLANILMAMAS| GEREKEN DURUMLAR KONTRINDIKACIJAS KONTRAINDIKACIJOS VASTUNAIDUSTUSED

Nepouzivajte tento vyrobok u pacientov s alergiou na silikon a aromy.

FYZIKALNE VLASTNOSTI (Priemerné
Skusobné podmienky: Teplota (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relativna vihkost (50 + 5 %)

Medium Body
(Monofaza)
(Typ 2: Stredna konzistencia)

Heavy Body
(Typ 1: Vysoka konzistencia)

Bezné: 2 min Bezné: 2 min

Celkovy pracovny &as (v minttach)

Rychle:1 min Rychle:1 min

Minimalny as v dstach Bezné: 3 min Bezné: 3 min
v Rychle: 1.5 min Rychle: 1.5 min
Navratnost do pévodného stavu Bezné: 98.4 % Bezné: 98.1 %

(%) Rychle: 97.0 % Rychle: 98.1 %

Bezné: 2.9 %
Rychle: 3.4%

Bezné: 3.0 %

Maximalna deformécia v tlaku (%) Rychle: 3.2 %
ychle: 3.2 %

Linearna objemova zmena (%) =-.10% <-.10%
Reprodukcia detailov 20pm 50pm
Kompatibilita so sadrou 20pm 50pum

Izogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na silikone in arome.

FIZIKALNE LASTNOSTI (Povpreéne)
Testni pogoji: Temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) Relativna vlaznost (50 + 5%)

Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatim alergijama na silikon i arome.

FIZICKA SVOJSTVA (prosek)

Uslovi testiranja: temperatura (74°F/23°C + 4°F/2°C) relativna vlaZnost (50 £ 5%)

UPOZORNENIE

Pri vytlaani EXA'lence sa treba vyhnut mieSaniu alebo kontaktu

s uvedenymi materialmi, ktoré by mohli spomalit alebo zabranit
tuhnutiu: katalyzator kondenzacnych silikonovych odtlackovych
materiélov, polysulfidové odtlatkové materidly, materialy s obsahom
eugenolu, sira, latex, olej, akrylaty, glycerol alebo lokdlne anestetika
vo forme spreja alebo masti (napr. lidokain).

NAVOD NA POUZITIE i

VKLADANIE KARTUSE A DAVKOVANIE

Poznamka: Kartuse su tazké a pri upusteni sa mézu poskodit

natolko, ze budu nepouzitelné. Kartusa a prilozena mie$acia

kanyla su kompatibilné s dynamickym mieSacim pristrojom.

Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

. Kartusu drzte a podopierajte tak, aby trysky mierili nahor.

. Uchopte putko na vrchnaku a ohnite ho o 90° smerom nahor.

Netahajte zar prilis.

KartuSu pevne drzte, putko uchopte palcom a ukazovakom

a odstrarite z kartuSe vrchnak.

Kartusu vlozte do mieSacieho pristroja podla pokynov vyrobcu.

Miesaci pristroj zapnite podla pokynov vyrobcu. Pred kazdym

pouzitim vypustte z dvoch trysiek na kartusi malé mnozstvo

materialu. Vytlateny material zotrite zvisle, aby ste zabranili
vzajomnej kontaminacii trysiek.

Na trysky nasadte priloZent mieSaciu kanylu podla pokynov

vyrobcu.

POZNAMKA: Nepouzivajte iné mieSacie kanyly. Nebudu dobre

sediet a mozu spdsobit’ pretekanie materialu z trysiek.

7. Ak sa mieSacia kanyla nenasadzuje lahko, ubezpette sa, ¢i je
vnutorny stredovy $esthran vyrovnany s hnacim hriadelom
miesacieho pristroja.

8. Po spravnom nasadeni mieSacej kanyly, nasadte cez fiu
upevnovaci krizok na trysku a otocte o 1/4 v smere hodinovych
ruciciek, kym sa kruzok neupevni na mieste.
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SNIMANIE ODTLACKU

Poznamka:

Pred pouzitim nechajte material stat pri izbovej teplote. Studeny

alebo vychladeny material by mohol tuhnut dihsie.

1. Pri odoberani odtlacku sa ubezpecte, Ze preparacia je sucha a

neobsahuje tlomky.

2. Pre lahSie vybratie odtlacku vypliite podbiehavé miesta.

3. Na lyZicu naneste adhezivum na odtlackové lyzice
(GC Universal VPS Adhesive, atd.) a nechajte uschnut.
Preditajte si navod na pouzitie od vyrobcu.

. Stlacte tlacidlo a namie$anu bazu a katalyzator nadavkujte do

intraoralnej striekacky (len typ Monofaza) alebo vhodnej misky.

lhned po nadavkovani odtiahnite plunzer pristroja od kartuse,
aby ste predisli stalemu tlaku na material a vytlaceniu
nadbyto¢ného mnoZstva materialu z kanyly.

. Na preparovany zub vstreknite wash-hmotu a celu preparaciu
fiou pokryte. Oftknutie vzduchom nie je nevyhnutné. Hydrofilné
vlastnosti EXA'lence’s umozniuju lepSie samonavlhcenie,
vdaka ktorému sa dokonale adaptuje na zub.

Poznamka: Ak pouzivate techniku dvojittho miesania a dvojitého

odtlacku, ¢ize techniku Putty-wash, pred vyhotovenim finalneho

odtlacku sa presvedcte, ¢i je predbezny odtlacok vycisteny a

osuseny.

7. Naplnenu lyZicu usadte v Ustach. Odporu¢ané pracovné ¢asy

najdete v hore uvedenej tabulke.

8. Pockajte, kym material nestuhne.

a) EXAllence vdaka svojmu unikatnemu chemickému zloZeniu
rychlejSie polymerizuje v Ustnej dutine, ako pri izbovej teplote.
Preto na ur€enie jeho tuhnutia, vyskusajte material v Ustach,
pretoze pri pracovnom stole neziskate presné vysledky.

b) Pri vysSich teplotach sa pracovny €as skracuje a pri nizSich
predizuje.

9. Vyberte odtlacok a oplachnite ho pod teclicou vodou

z vodovodu.
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DEZINFEKCIA

Odtla¢ok mozno dezinfikovat' glutaraldehydovym roztokom alebo
inymi vhodnymi dezinfekénymi prostriedkami. DodrZiavajte navod
na pouzitie od prislusného vyrobcu.

ODLIEVANIE MODELU

1. Po vyplachnuti odtlacku vodou vyckajte 60 minut a potom odlejte
model.

2. Model odlejte do 14 dni od zhotovenia odtlacku. EXA'lence
je kompatibilny s kamennou sadrou typu Il a IV
(GC Fuji ROCK™ EP) a mbze sa pokovovat striebrom alebo
medou.

UPOZORNENIE

1. Zabrarite kontaktu bazy, katalyzatora, zmieSaného materialu
alebo adheziva s o¢ami. V pripade zasiahnutia ihned
vyplachnite velkym mnoZstvom vody a vyhladajte lekarsku

EomQQ- i 5 s
2. Zabrante kontaktu materialu s odevom, kedZe sa tazko
odstrariuje. i R ) »

3. Vzdy pouzivajte ochranné pomdcky ako rukavice, raska a
ochranny kryt o¢i. . ; .
4. V ojedinelych pripadoch m6Ze vyrobok vyvolat u niektorych
oso6b precitlivenost. V takom pripade preruste pouzivanie

vyrobku a obratte sa na lekara.

USKLADNENIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa skladuijte pri
izbovej teplote (59 - 77°F; 15 - 25°C).

Chrarite pred priamym slne¢nym svetlom.

Medium Body Heavy Body Medium Body (srednja Heavy Body (visoka
! (Mor?oiaza). (Tip 1: gosta konsistenca) vlslfoznosl.) (Jednofazm). ) \./\skoznost! .
(Tip 2: srednja konsistenca) (Tip 2: Srednja konzistencija) | (Tip 1: Visoka konzistencija)
. - . Regular: 2 min. Regular: 2 min. . Normalno: 2 min. Normalno: 2 min.
Skupni delovni ¢as (minute) Fast: 1 min Fast: 1 min Ukupno radno vreme (minuta) Brzo: 1 min Brzo: 1 min
Minimalni &as v ustih Regular: 3 min. Regular: 3 min. Vracanje u prvobitni oblik posle Normalno: 3 min. Normalno: 3 min.
Fast: 1.5 min. Fast: 1.5 min. deformacije Brzo: 1.5 min. Brzo: 1.5 min.
W Regular: 98.4% Regular: 98.1% - o : o
Obnovitev od deformacije (%) Foet 57.0% Paet 90.1% Maksimalni pritisak (%) Nol;r:zaol»ng%%i;‘ * No‘rarrr;aolhg.aiBO; *
: 97. : 98. : 97.0% : 98.1%
Maksimalna napetost pri kompresiji Regular: 2.9% Regular: 3.0% : 2.9 :
(%) P e Fast 3.4% Fast 2% Maximéini deformace v tiaku (%) Nog:]zzl-ng'zsz")g& Nolrsrrnzil‘ng;)()%
1 3. : 3. : 3.4% : 3.2%
Linearna dimenzijska sprememba
(%) ' P £-10% £-.10% Linearni rozmérova zména (%) <-.10% <-10%
Reprodukcija podrobnosti 20pm 50pum Reprodukcija detalja 20pm 50pum
iinost z mavcem 20pm 50pum Kompatibilnost sa gipsom 20pm 50pm

OPOZORILA

Pri uporabi EXA'lence je potrebno paziti, da ne pride do mesanja ali
stika s sledecimi materiali. To lahko upoc¢asni ali prepreci strievanje:
katalizator za kondenzacijski silikonski odtisni material, polisulfidni
odtisni material, evgenol, Zveplo, lateks, olje, akrilati, glicerol,
preparati za topikalno povrsinsko anestezijo v obliki spreja ali
mazila (npr. lidokain).

NAVODILA ZA UPORABO

POLNJENJE KARTUSE IN RAZDELJEVANJE

Navodilo: KartuSe so tezke, pri padcu se lahko po$kodujejo

in niso ve¢ uporabne. Kartusa in prilozena mesalna konica sta

kompatibilni z dinami¢nim mes$alcem.

Poglejte Se navodila proizvajalca.

1. Drzite in podprite kartuSo, tako, da je nastavek za iztis obrnjen
navzgor.

2. Primite zanko na pokrov¢ku in jo upognite v smeri 90° navzgor.
Ne pritiskajte premocno.

3. Medtem, ko varno drzite kartu$o, primite zanko s palcem in
kazalcem in odstranite pokrovéek s kartuse.

4. Vstavite kartuSo v meSalec po navodilih proizvajalca.

5. Zazenite meSalec po navodilih proizvajalca. 1z dveh odprtin
kartu$e iztisnite majhno koli¢ino materiala pred vsako uporabo.
Obrisite stran iztisnjeni material v vertikalni smeri, da ne pride
do navzkrizne kontaminacije obeh ustij.

6. Namestite mesalno konico na obe ustji po navodilih proizvajalca.

NAVODILO: ne uporabljajte drugih mesalnih konic. Kajti ne

prilegajo se popolnoma in lahko prihaja do puscanja.

7. Ce se mesalna konica enostavno ne usede, preglejte, Ce je
notranji centralni del meSalne konice ustrezno poravnan s
pogonskim tulcem mesSalca.

8. Ko je mesSalna konica pravilno names¢ena, namestite obrocek
za ustje preko mesalne konice in ga obrnite ¥4 v smer urinega
kazalca, dokler ni obrogek varno na mestu.

ODTISKOVANJE
Navodilo:
Pred uporabo naj material stoji na sobni temperaturi. Ce je
material mrzel ali ohlajen je lahko strjevanje podaljSano.
. Preparacija mora biti med odtiskovanjem suha in brez debrisa.
. Blokirajte podvise, da bo odstranjevanje odtisa lazje.
. Nanesite adheziv na Zlico (GC Universal VPS Adhesive, ipd.)
in pustite, da se posusi. Preberite proizvajal¢eva navodila
za uporabo.
Pritisnite na gumb in razdelite zme8ano bazo in katalizator
v intraoralno brizgalko (samo pri Monofazi) ali v primerno Zlico.
Takoj, ko razdelite material, sprostite bat na napravi, da
preprecite nadaljnji pritisk na material in izhajanje odve¢nega
materiala iz konic.
Injicirajte teko€i material na pripravljene zobe in v celoti pokrijte
preparacijo. Spihanje z zrakom ni potrebno. Hidrofilne lastnosti
EXAlence omogocajo boljfe samoomocenje ter omogocajo
odli¢no adaptacijo na zob.
Navodilo: Ce delate dvofazni dvokomponentni odtis ali putty-wash
odtis, naj bo predodtis pred konénim odtiskovanjem dobro ocis¢en
in temeljito osusen.
7. Napolnjeno Zlico vstavite v usta. Glejte zgornjo tabelo

za priporogljiv delovni ¢as.
8. Pocakaijte, da se material strdi.

a) EXAllence ima edinstveno kemijo, ki omogoca hitrejSo
polimerizacijo v ustni votlini kot na sobni temperaturi. Za
dolocanje strjevanja preverite material v ustih, kajti material
na mizi ne bo dal pravilnega rezultata. Material na sobni
temperaturi se ne bo strdil v okviru primernega ¢asa.

b) Visje temperature skraj$ajo delovni ¢as in nizje temperature
podalj$ajo delovni ¢as.

9. Odstranite odtis in ga sperite pod curkom vode.
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DEZINFEKCIJA

Odtis lahko dezinficirate z raztopino glutaraldehida ali drugim
primernim dezinfekcijskim sredstvom. Poglejte ustrezna
proizvajal¢eva navodila za uporabo.

IZDELAVA MODELA
1. Ko odtis sperete z vodo, pocakajte 60 minut preden model izlijete.
2. Model izlijte v 14 dneh po odvzetju odtisa. EXAllence je
kompatibilen s tipom Il in tipom IV mavca
(GC Fuji ROCK™ EP) in lahko vsebuje srebro ali baker.

OPOZORILI
1. Izogibajte se stiku baze, katalizatorja, zmeSanega materiala ali
adheziva z oémi. V primeru stika, takoj sperite z velikimi koli¢inami
vode in poiscite zdravnisko pomoc.
2. Pazite, da ne pride material na obleko, kajti tezko ga je odstraniti.
3. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zaséitna
ocala se mora vedno uporabljati.
.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci
preobéutljivost. V takem primeru prekinite z uporabo in napotite pacienta
k zdravniku.

IS

SHRANJEVANJE

Za optimalne lastnosti, hranite na sobni temperaturi
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

|zogibajte se direktni son¢ni svetlobi.

MERE OPREZA

Pri istiskivanju materijala EXA'lence valja paziti da se izbegne
mesanije ili dodir sa sledeé¢im materijalima koji mogu odgoditi ili
spreciti stvrdnjavanje: katalizator za materijale za otisak od k
kondenzacionog silikona, polisulfidni materijali za otisak, materijali
s eugenolom, sumpor, lateks, ulje, akrilati, glicerol, povrsinski
anestetici u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

POSTAVLJANJE PATRONE | DOZIRANJE

Vazno: Patrone su teske te ih njihovo ispustanje moze ostetiti

i onemoguciti upotrebu. Patrona i prilozen vrh za meSanje

kompatibilni su s dinamickom mesalicom.

Takode pogledati uputstvo proizvodaca.

1. Patronu drzati s otvorima za istiskanje okrenutima prema gore.

Primiti jezi€ak na poklopcu i saviti u smeru 90° prema gore.

Ne previse pritiskati.

Dok sigurno drzite patronu, jezi¢ak primiti palcem i kaziprstom

te skinuti poklopac s patrone.

Patronu postaviti u mikser prema uputstvu proizvodaca.

Ukljugiti mikser prema uputstvu proizvodaca. Istisnuti malu

koli¢inu materijala iz dva otvora na patroni pre svake upotrebe.

Obrisati istisnuti materijal u uspravnom smeru i izbegavati

medusobno prijanje otvora.

6. Na otvore za istiskivanje postaviti prilozen vrh za meSanje
prema uputstvu proizvodaca.

VAZNO: Ne Koristiti druge vrhove za meSanje. Takvi nece

odgovarajuce pristajati i mogu da dovedu do propustanja

materijala kroz otvore.

7. Ako se vrh za meSanje ne moze lako postaviti, proveriti da je
unutrasnji sredi$nji navoj vrha za mesanje pravilno poravnat
s pogonskom osovinom miksera.

8. Kad je vrh za meSanje odgovarajuce postavljen, prsten za
zatvaranje otvora postaviti na vrh za me$anje i okrenuti ga za
"4 obrtaja u smeru kazaljke na satu dok se prsten ne zatvori.

~
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UZIMANJE OTISKA

Vazno:

Pre upotrebe ostaviti materijal stajati na sobnoj temperaturi.

Ohladeni materijal ili materijal iz frizidera mogu odgoditi

stvrdnjavanje.

1. Proveriti da je preparacija suva i bez ikakvih ostataka tokom
uzimanija otiska.

2. Zatvoriti potkopana podrucja kako bi se olakSalo vadenje otiska.

3. Na kasiku naneti adheziv (GC Universal VPS Adhesive, itd.)

i ostaviti da se susi. Procitati proizvodacevo uputstvo
za upotrebu.
. Pritisnuti dugme i dozirati zame$anu bazu i katalizator
u intraoralni $pric (samo kod jednofaznog tipa materijala)
ili odgovaraju¢u kasiku.

5. Odmah posle doziranja skinuti klipove uredaja sa patrone kako
bi se sprecio stalni pritisak na materijal i istiskivanje viska
materijala iz vrha.

6. USpricati materijal za korekturni otisak na preparirane zube
i potpuno prekriti preparaciju. Nije potrebno susenje vazduhom.
Hidrofilno svojstvo materijala EXA'lence omoguc¢ava bolje
samonavlazivanje, $to omogucava izvrsno prilagodavanje
za zub.

Vazno: Ako se koristi tehnika dvostrukog mes$anja i dvostrukog

otiska ili tehnika dvofaznog otiska, proveriti da je pocCetni otisak

ociséen i temeljito osuSen pre uzimanja zavr$nog otiska.

7. Kasiku sa materijalom postaviti u usta. U gornjoj tablici
pogledati preporu¢eno radno vreme.

8. Pricekati da se materijal stvrdne.

a) EXAllence ima jedinstven hemijski sastav koji omogucava
brzu polimerizaciju u usnoj duplji nego na sobnoj temperaturi.
Zato za odredivanje stepena stvrdnjavanja treba pregledati
materijal u ustima buduci da ¢e materijal na radnom stolu
dati pogresan rezultat. Materijal se na sobnoj temperaturi
nece stvrdnuti u prihvatljivom vremenu.

b) ViSe temperature skra¢uju radno vreme, a nize temperature
produzavaju radno vreme.

9. lzvaditi otisak i isprati pod vodom.

S

DEZINFEKCIJA

Otisak moze da se dezinfikuje rastvorom glutaraldehida ili drugim
odgovarajuc¢im sredstvima za dezinfekciju. Pogledati u
odgovaraju¢im proizvodacevim uputstvima za rad.

IZRADA MODELA

1. Nakon ispiranja otiska u vodi, pricekati 60 minuta prje izlivanja
modela.

2. Model izliti za 14 dana od uzimanja otiska. EXAllence je
kompatibilan sa gipsom tipa Ill i tipa IV (GC Fuji ROCK™ EP)
i moze biti posrebren ili pobakren.

UPOZORENJE

1. Izbegavati dodir baze, katalizatora, zame$anog materijala ili

adheziva s o¢ima. U slu¢aju dodira, odmah isprati s mnogo vode

i potraziti lekara.

Izbegavati dodir materijala sa ode¢om buduéi da se tesko odstranjuje.
Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvek nositi.

U retkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U sluéaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

»> wn

CUVANJE
Za optimalno koriS¢enje preporucuje se Cuvati na sobnoj temperaturi
(59 - 77°F; 15 - 25°C). Izbegavati direktnu sunéevu svetlost.

YHVKaliTe BUKOPUCTaHHA LbOro NPOAYKTY y NaLieHTiB i3 NiATBepAXeHOIo aneprieto Ha
CUNIKOHU Ta AeAKi apomaTtu.

®I3WYHI BNACTUBOCTI (ycepeaHeHi)

YMoBM TecTyBaHHs: Temnepatypa 23+2°C (74°Fx 4°F) BiaHocHa sonoricTs 50£5%

Medium Body
(Monophase)
(Tun 2: CepeaHs TekyyicTb)

Heavy Body
(Tun 1: Huabka TekyuicTb)

3BuyariHe: 2 xs.
Wenake: 1 xB.
3suyaiive: 3 xB.
Wenake: 1.5 xB.

3Bunyaiine 2 xa.
LWsnake: 1 xB.
3suyarive: 3 xs.
LWenake: 1.5 x8.
3suyaiie: 98.4%
LWewake: 97.0%

3sunuaiine: 2.9%
Weuake: 3.4%

3aranbHuit poGoumii Yac (XBUnMHM)

MiHimManbHuit yac B poTi

3suyarine: 98.1%
LWenake: 98.1%

BigHoBneHHs nicns
nedopmaii (%)

MakcumansHa aedopmauis npu
cTUckaHHi (%)

3sunuaiine: 3.0%
Wauake: 3.2%

BmiHa niHiiHUX po3mipis (%) <-10% <-.10%
BinTBopeHHs netaneit 20 MKM 50 MKM
CyMicHICTb 3 rincom 20 MKM 50 MKM

3AMOBIKHI 3AX0aU

Mpv BuaasnioBaHHi EXAlence HeobXiAHO yHUKATU MOTO 3MilLyBaHHS
abo KOHTaKTy 3 HaBEAEHVUMM HUXYe MaTepianamu. BoHu MoxyTb
36inbLUNTK Yac TBepAiHHA abo B3arani nepeLukoanTy omy:
kaTtanisatop ansi C-cunikoHoBMX BiABGUTKOBUX MaTepianis,
nonicynbiaHi BinGUTKOBI MaTepianu, eBreHonoBMIiCHI MaTtepianu,
cipka, natekc, XXupu, akpunatu, rniuepuH, micuesi 3HeGonoYi
cnpei un masi (Hanp., nigokain).

BKA3IBKU 01O BUKOPUCTAHHA
BCTAHOBJTIEHHA HOBOIO KAPTPUIKA TA BUOABIMIOBAHHA
MATEPIANY
MpumiTka: KapTpumki matoTb Big4yTHY Bary, TOMy MOXYTb
NOLUKOANTUCS B pe3ynbTaTi NafiHHs, Wo 3pobuTs ix
HenpuaaTHUMU ANS BUKOPUCTaHHS. KapTpuax Ta 3millytoda
Hacagka 3 Habopy 3acTOCOBYHOTLCS 3 @BTOMATUYHUM MiKCEpOM
Ons 3MilLyBaHHS BigOUTKOBKUX Mac.
Takox o3HaioMTecs 3 IHCTPYKLisMU BUpOBHMKa Mikcepa.
1. TpumanTe KapTpuaX Tak, Wob BuXigHI oTBOpPK Bynn
crnpsiMoBaHi 4oropu.
2. Bi3bMiTbCs 3a BYLUKO Ha KpuLUeYLi Ta MOBEPHITb Oro Ha
90° poropw, He AOKNaAAYMN NpY LbOMY 3aHaATO BEMUKMX
3yCuIlb.
HapiHo Tpumatoun KapTpuax, BisbMITbCS 3a BYLLKO BEMUKUM Ta
BKa3iBHUM NanbLAMK Ta 3HIMITb KPULLEYKY 3 KapTpuaxa.
4. BcTaBTe kapTpuaX y Mikcep 3rigHO 3 iHCTPYKLisiMU BUPOBHWMKa.
5. YBIMKHIiTb MikCep BiANOBIAHO A0 IHCTPYKLIN BUPOBHMKA.
Bunyckaiite HeBenuKy KinbkicTb maTepiasy 3 060x oTBopiB
KapTpuaxa nepea KOXHUM BUKOPUCTaHHAM. BunyLieHni
maTepian BUaansuTe CepBETKO0 BEPTUKAIIbHAM PYXOM,
W06 3anobirtn nepexpecHoMy 3abpyAHEHHIO OTBOPIB.
6. BcTaHoBITb 3Millytody Hacaaky 3 Habopy Ha BUXigHi oTBOpPU,
KEPYIUUCh IHCTPYKLiSIMU BUPOBHUKA.
MPUMITKA: He kopucTyiATecs iHIMMMN 3MilLYHO4YUMU Hacagkamu.
BOHM He CTaHyTb TOYHO Ha CBOE MicLie 1 MOXYTb NPU3BECTU O
BUTIKaHHA mMaTepiany 3 oTBOpIB.
7. Akwo 3miwyoya Hacagka He cTae 3 NerkicTio Ha CBOE Micle,
nepekoHanTecs, WO NPVBIAHUIA Ban Mikcepa BXOAUTb TOYHO Y
BHYTPILLHIV LEHTPanbHWIA LUECTUrPaHHUK Li€i 3MiLLyto4oi
Hacaaku.
Ak TiNbKK 3MilLytoYa Hacagka NpaBuIbHO cTana Ha CBOe Micue,
po3TallyinTe 3anipHe KinbLie Ha 3Millytodii Hacafui Ta NoBepHiTh
oro Ha 1/4 06epTy 3a roAMHHUKOBOLKO CTPINKOK, AOKU KinbLe He
3adikCyeTbCSt Ha MicLi.

3HATTA BIABUTKA

Mpumitka:

Mepen BUKOPUCTaHHAM BUTPUMaiiTe MaTtepian npu KiMHaTHIl

TemnepaTtypi. AKLO mMaTepian oxonomkeHnin abo 3aMopoXeHUH,

Le Moxe 30inblUNTY Yac TBEPAiHHS.

1. Mig yac 3HATTS BigbUTKa NepekoHaiiTecs, Lo 30Ha NpenapyBaHHs
cyxa Ta He MICTUTb 3anuLLKIB TKaHUH 3y6a.

. 3abnokyinTe nigHYTPiHHA, Wo6W nonerwmT BUMaHHs Bigbutka .

. Hanecitb apreams (GC Universal VPS Adhesive, iH.) Ha
BHYTPILLHIO NMOBEPXHIO NMOXKN Ta JalTe BUCOXHYTU.
OsHaltoMTecs 3 IHCTPYKUIAMU A5 BUKOPUCTaHHS, L0
HapaHi BUPOBHMKOM.

4. HaTuCHITb Ha KHOMKY Ta BUAABITL CyMill OCHOBM I KaTanisatopa
B iHTpaopanbHuii Wwnpu, (Tinbkn Anst Tuny Monophase) ao y
BiANOBIAHY NOXKY.

. Oppasy nicnsi BUAaBnioBaHHs BiABEAiTb NYHXepU npunaay Big
KapTpuaxy, Wo6 3anobirtv noaanbLWoMy TUCKOBI Ta BUXOAY
3a/iBOro martepiany.

. HaHecitb kopuryiouwnii maTepian Ha BignpenapoBaHi 3y6u Ta
MOBHICTIO MOKpUIATE iX. BUcyLlyBaHHS NOBITPAM He € HEOBXiaHWUM.
FippodinbHi BnacTmeocTi Kopurytodoro matepiany EXAllence
[03BONSIOTb MOMY CaMO3MO4yBaTUCh, Lo 3abe3nevye BigMiHHY
afanTauito Jo 3yba.

MpuwmiTka: y BUNagKy 3acTocyBaHHSA ABOETanHOI METOANKN

nepekoHanTecs, Lo NonepeaHin BiAGUTOK € YACTUM i CyXuM nepeq

TUM, K 3HIMaTV OCTaTOYHUIA BiOBUTOK.

7. BBepniTb 3anoBHeHy NOXKY A0 poTa. [nBiTbCA peKoMeHa0BaHWi
po6ounii Yac y Tabnuui suLle.

8. 3auekalite, JOKM MaTepian 3aTBepaHe.

a) Matepian EXAllence mae yHikanbHWii XiMiuHuiA cknag, wo
[03BONSE VOMY MonNiMepu3yBaTucs y NOPOXHWHI poTa
LBMALLe, HiX Npy KiMHaTHIM TemnepaTypi. Tomy Ans
BU3HAYeHHS CTYNeHI0 TBepAiHHA NepeBipsiTe cTaH matepiany
Y POTi, OCKINbKU CMIOCTEPEXEHHS 38 HEBUKOPUCTaHUMM
3anuiiKaMn MaTepiany nosa nopoXHWHOK poTa NpU3BoaUTL
[0 XMBHMX BUCHOBKIB. [Npu KiMHaTHIl Temnepatypi MaTtepian
He 3aTBepaHe 3a NPUNHATHUI NPOMIKOK Yacy.

6) BinbLu BACOKI TemnepaTypu CKOpoUytoTb pobounii Yac, a
GinbLL HN3bKi MOLOBXYIOTb MAOTO.

9. BuBepnitb BinbuTOK Ta NpOMUiiTE N CTPyMEHEM BOLOMPOBIAHOT
BOAM 3 KpaHy.

OE3IHOEKLUIA

Binbutok MmoxxHa AesiHdikyBaTV po34ynHOM rmtoTapanbaerigy abo

HWMMK BiANOBIAHUMK Ae3iHdikytouMMK areHTamMu. O3HaomTecs

3 IHCTPYKLISAIMU 3 BUKOPUCTaHHS, LLO HadaHi BUDOBHMKOM.

BUIrOTOBNEHHA MOAENI

1. Micns npoMuBaHHs BinGWUTKY BOAOIO noyekaiTe 60 XBUMWH,
nepLu HiX BignueaTn Mogenb.

2. Bianuite mogenb npotarom 14 AHiB nicnsa sHATTS Bigbutka.

3 matepianom EXA'lence MoxHa BUKOPUCTOBYBATM rinc knacy

Il Ta knacy IV (GC Fuji ROCK™ EP), a Takox BigbUTOK MOXHa

rarnibBaHi4HO nokpveaTh Migaw abo cpibnom.

YBATA

1. 3anobiraliTe NoTpanIAHHIO OCHOBM, KaTanisaTopa, 3aMiLLiaHoro Matepiany ym
afreavsy B odi. Y BUNaAKy NOTParIAHHA HEraHoO NPOMUATE BENMKOO
KibKIiCTIO BOAM Ta 3BEPHITLCA A0 SiKapA. .

2. He ponyckaiTe, 106 MaTepian noTpanve Ha oasr. Voro Baxkko BupainT.

3. 3aBau BUKOPUCTOBYWTE 3aC00M iHOMBIAYaIbHOMO 3aXUCTY, Taki AK 3aXUCHI
PYKaBUYKY, MacKu Ta 3axXUCHi 3aco61 1A O4ei.

4. B nooamMHOKMX BUNaaKkax y AeAKUX NaLieHTiB MaTepian Moxe BUKIMKaT
NiABULLIEHY YyT/MBICTb. Y pasi BUHUKHEHHA TakuxX peakLii MpUnmHITL
BVKOPUCTaHHA MaTepiasty Ta 3BepHITLCA A0 NikapA BiAnosiaHoi creLlianisavlii.

3BEPIFAHHA

[ns onTumanbHUX poBoYUX XapaKTepUCTUK PEKOMEHAYETLCS

36epiraiiTe npu KiMHaTHIN Temnepatypi (59 - 77°F; 15 - 25°C).

YHUKaTU NPSMOro COHSYHOTO CBITNA.
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BALENIA

1.

EXAlence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZA)

BezZné a rychle tuhnutie

511 g (370 ml) x 1 kartu3a,
mieSacia kanyla pre 370ml kartusu
(2Ita) x 10 kusov,

6.

EXA'lence 370 HEAVY BODY
klinické balenie

Bezné a rychle tuhnutie

5849 (370ml) x 6 zasobnikov
Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(Monofaza) klinické balenie

PAKIRANJE

1. EXAllence 370 MEDIUM BODY 5. EXAllence 370 HEAVY BODY
(MONOFAZA) obi&ajno in hitro Klini¢no pakiranje
strjevanje Regular in Fast set
511g (370ml) x 1 kartusa, mesalna 584g (370ml) x 6 kartus
konica za 370ml kartuso 6. Exa’'lence 370 MEDIUM BODY
(rumena) x 10 kosov, (Monophase) Klini¢no pakiranje
1 varnostni obroc¢ek Regular in Fast set

2. EXAllence 370 HEAVY BODY 511g (370mL) x 6 kartus
obicajno in hitro strjevanje 7. Dinami¢na mes$alna konica

5849 (370ml) x 1 kartu$a, mesalna
konica za 370ml kartuso
(rumena) x 10 kosov,

(rumena) 50 kosov

8. Bajonetni varnostni obrocek

5 kosov

1 upevriovaci krazok
2. EXAlence 370 HEAVY BODY
BezZné a rychle tuhnutie . Dynamicka miesacia kanyla (Zlta)
584 g (370 ml) x 1 kartusa, 50 kusov
mieSacia kanyla pre 370ml kartusu 8. Bajonetovy upeviiovaci krizok
(ZIté) x 10 kusov, 5 kusov
1 upevriovaci kruzok 9. Univerzélne VPS adhezivum
3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 1 frasticka (7 ml)
NAHRADNE BALENIE
Bezné a Rychle tuhnutie
584 g (370 ml) x 2 zasobniky
4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZA) NAHRADNE
BALENIE
Bezné a Rychle tuhnutie
511g (370ml) x 2 zasobniky

Bezné a rychle tuhnutie
511g (370ml) x 6 zasobnikov

~

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré
su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com

Mbzete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA i } .

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. lhned po pouZziti skontrolujte, i nie je davkovaci
systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej urovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

HLASENIE NEZIADUCICH UCINKOV:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,
pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej
autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti:

vigilance@gc.dental

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpec¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2020

©

. Univerzalni VPS Adheziv
1 steklenicka (7ml)

1 varnostni obrogek

. Exa’lence 370 HEAVY BODY
REFILL
Regular in Fast Set
5849 (370mL) x 2 kartuse

. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) REFILL
Regular in Fast Set
511g (370mL) x 2 kartuse

w
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni kontaminaciji
med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je zahtevana dezinfekcija
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za veckratno uporabo in
oznacite poskodbe Ce so le-te prisotne. PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ocistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje necistoce.
Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

POROCILO O NEZELENIH UCINKIH:

Ce se zavedate kakrsnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov,
do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso navedeni v
tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za
stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko
naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naem sistemu notranjega nadzora:

vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 01/2020

PAKOVANJE 4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
1. EXAlence 370 MEDIUM BODY (MONOPHASE) DOPUNA
(MONOPHASE) Regular and Fast Set
Regular and Fast Set (srednja 5119 (370mL) x 2 patrone
viskoznost, jednofazni, normalno i 5. EXAllence 370 HEAVY BODY
brzo stvrdnjavanje) klinicko pakiranje
511g (370mL) x 1 patrona, Normalno i brzo stvrdnjavanje
vrh za mesanje za 370mL patronu 584 g (370 mL) x 6 patrona
(Zuti) x 10 komada, 6. EXAlence 370 MEDIUM BODY
1 prsten za zatvaranje (Monophase) klinicko pakiranje
2. EXAllence 370 HEAVY BODY Normalno i brzo stvrdnjavanje
Regular and Fast Set 511 g (370 mL) x 6 patrona
(visoka viskoznost, normalno 7. Dinamicki vrh za mesanje (Zuti)
i brzo stvrdnjavanje) 50 komada
5849 (370mL) x 1 patrona, 8. Prsten za zatvaranje
vrh za mesanje za 370mL patronu 5 komada
(zuti) x 10 komada, 9. Universal VPS Adhesive (adheziv)

1 prsten za zatvaranje 1 bogica (7mL)
. Exa'lence 370 HEAVY BODY

DOPUNA

Regular and Fast Set

5849 (370mL) x 2 patrone

w

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju
kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo
pakovanje i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Ostecenu spravu baciti.

NE URANUJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje
préjavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim
smernicama.

OBAVESTAVANJE O NEZELJENIM DEJSTVIMA:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja
do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji nisu navedeni
u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci
sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno
putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora:

vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posliednja revizija: 01/2020

YMNAKOBKA

1. EXAllence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) 3BuyaiiHe Ta
LIBWUAKE TBEPAIHHS
511 (370 mn) x 1 KapTPUAX,
3milwytoya Hacagka Ha

5.

o

EXA'lence 370 HEAVY BODY
KniHiYHa ynakoBka

3BUYaliHe Ta WBMAKE TBEPAiHHS
584 r (370 mn) x 6 kKapTpuaxis

. Exa'lence 370 MEDIUM BODY

370 mMn-kapTpumK
(xoBTa) x 10 WTYyK,
1 3anipHe kinbue

(Monophase) kniHi4Ha ynakoska
3BuUYaliHe Ta WBMAKE TBEPAiHHS
511 r (370 mn) x 6 kapTpuaxiB

2. EXAlence 370 HEAVY BODY 7. 3miwytoya Hacaaka Ans mikcepa
3BuYaliHe Ta WBUAKE TBEPAIHHS (XosTa) 50 wTyk
584 r (370 mn) x 1 KapTpUaX, 8. BaitoHeTHe 3anipHe kinbLe
3miwytoya Hacagka Ha 370 mn- 5 wryk
kapTpumk (kosTta) X 10 WTYK, 9. YHiBepcanbhuiil VPS agresus
1 3anipHe Kinbue (GC Universal VPS Adhesive)
3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 1 nnsiwevka (7 mn)
[AofaTkoBa ynakoBka
3BUYaliHe Ta WBMAKE TBEPAiHHSA
584 r (370 mn) x 2 kapTpuaxi
4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY
(MONOPHASE) nopatkoBa
ynakoBka

3BUYaliHe Ta WBMAKE TBEPAiHHSA
5111 (370 mn) x 2 kapTpumXi

[esii 3i sragaHnx y Aaxiit iHCTpyKUIT 3 ekcnnyaTtauii npoaykTiB MoXyTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxan o3HaiomnioiTecs 3
nacrnoptamm ximiqHoi 6e3nekn NpoaykKTiB, siki MOXHA 3aBaHTaXWUTU 3@ HACTYMHUM
NOCUMNaHHSM:

http://www.gceurope.com

MacnopTu xiMmivHOT 6e3nekn Takox MOXHa oTpuMaTu y Baluoro noctadanbHmka.

OYULWEHHA TA OE3UH®EKLIA

CUCTEMW JOCTABKM BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO NaLEHTIB Ui CUCTEMM BUMaraoTb
AesiHdekLil cepeaHboro piBHs. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipsiiTe ix
cTaH. He BUKOpUCTOBYITE Y pasi MOLIKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3VNH®IKYHOUI PO3YMHW. PeTenbHo O4UCTiTb cUCTEMy,
Wo6 nonepeanTH 3acUxaHHs Ta HaKOMUYEHHs 3abpyaHeHb.

MpopesiHdikyiiTe iT Ae3iHdiKkytouMM 3aco6oM ANs cepeaHboro piBHA AesiHdekLii,
SIKUIN 3apEECTPOBAHUIA B YCTAHOBaX OXOPOHM 340POB’S BiAMOBIAHO A0
perioHanbHUX/HaLioHanbHUX BUMOT.

HEBAXAHI E®EKTU - 3BITHICTb

Akwo By pisHaeTecs npo 6yab-siki HebaxaHi Hacniakv, peakuii abo noaibHi BUNaaku,
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Bilinen silikon ve tatlandirici alerjisi olan hastalarda bu trini kullanmaktan kaginin.

FiZIKSEL OZELLIKLERI (Ortalama)
Test kosullar : Sicaklik (23°C/74°F + 2°C/4°F), Bagil Nem (%50 +5)

Izvairieties lietot pacientiem ar zinamu alergiju uz silikonu un aromatiem.

FIZIKALAS TPASIBAS (vidéjas)

Testa nosacTjumi: temperatara (74°F/23°C + 4°F/2°C) relativais mitrums (50 + 5%)

Venkite produktg naudoti pacientams alergiSkiems silikonui bei daZikliams.

FIZIKINES SAVYBES (Vidurkis)

Testavimo salygos: Temperatira (74°F/23°C + 4°F/2°C) Santykiné drégmé (50 + 5%)

Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevad silikooni-, I6hna- ja
maitseallergiad.

FUUSIKALISED OMADUSED (Keskmine)

Kontrollimise tingimused: Temperatuuril (74°F/23°C + 4°F/2°C) Suhteline 8huniiskus (50 + 5%)

ONLEMLER

EXAllence sikilirken, asagidaki malzemelerin karismamasina veya
temas etmemesine dikkat edilmelidir. Bunlar sertlesmenin
gecikmesine veya olusmamasina sebep olabilirler: kondensasyon
silikon 6lgli maddelerinin katalizord, polistilfid 6lgli malzemeleri,
ojendlli malzemeler, kukdrt, lateks, yag, akrilatlar, gliserol, sprey
ya da merhem tipi topikal ylizey anestezikleri (lidocaine vb.).

KULLANIM TALIMATLARI

KARTUSUN TAKILMASI VE HAZIRLANMASI

Not: Kartuglar agirdir, disurllirse zarar gorebilir ve kullaniimaz

hale gelebilir. Kartus ve karistirma ucu dinamik karigtiriciyla

uyumludur.

Ayrica Ureticinin talimatlarina basvurun.

1. Kartusu sikma uglari yukariya bakacak sekilde tutun ve
destekleyin.

2. Bagliktaki tirnagi tutun ve yukariya dogru 90° derece kivirin.

Tirnaga asir kuvvet uygulamayin.

. Kartusu glivenli bir sekilde tutarken, tirnagi bas ve isaret
parmaklarinizla tutun ve bashgi kartustan ayirin.

. Kartusu Ureticinin talimatlarina gére karistiriciya yerlestirin.

. Karistiriciyi Ureticinin talimatlarina goére baslatin. Her
kullanimdan 6nce kartusun uglarindan kiguk bir miktar
malzemeyi sikarak akitin. Uglarda gapraz bulagsmayi 6nlemek
amaciyla ¢ikan malzemeyi dik bir sekilde silerek temizleyin.

6. Birlikte verilen karistirma ucunu Ureticinin talimatlarina gore

sikma uglarina takin.

NOT: Baska karistirma uglari kullanmayin. Uyumlu olmadiklarindan

malzemenin uglardan sizmasina sebep olabilirler.

7. E@er karigtirma ucu kolayca oturmazsa, karigtirma ucunun
icindeki merkezi altigenin karistiricinin gevirme mili ile tam
hizalandigindan emin olun.

8. Karistirma ucu tam olarak yerlestikten sonra, ug kilitteme halkasini
karistirma ucunun Uzerine takin ve halka yerine kilittenene kadar
saat yonlnde geyrek tur gevirin.
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OLCU ASAMASI

Not:

Kullanmadan énce, malzemeyi oda sicakliginda beklemeye birakin.

Soguk veya buzdolabindaki malzeme sertlesmeyi geciktirebilir.

1. Olgl alma sirasinda, hazirlanan boélgenin kuru oldugundan ve

lizerinde artik olmadigindan emin olun.

2. Olgliniin gikarilmasini kolaylagtirmak igin girintileri doldurun.

3. Plaga yapistirici uygulayin (GC Universal VPS Adhesive gibi)
ve kurumaya birakin. Kullanim igin Greticinin kullanim
talimatlarini okuyun.

. Digmeye basin ve karigsmis baz ve katalizoru bir agiz ici
siringaya (sadece Tek Asamali tipinde) veya uygun bir plaga
yerlestirin.

. Hazirlik asamasindan hemen sonra, malzeme uzerindeki basinci
kesmek ve ugtan asirt malzeme akmasini engellemek icin
makinenin pistonlarini kartustan ¢ikarin.

. Sivi malzemeyi hazirladiginiz digin Ustline enjekte edin ve
boélgeyi tamamen kaplayin. Havayla kurutmaya gerek yoktur.
EXAllence'in hidrofilik 6zelligi kendiliginden 1slanmaya izin
verir ve dise mikemmel bir uyum saglar.

Not: Cift karistirma cift 6lcli veya Macun-sivi teknigi kullaniliyorsa,

son o6l¢lyll almadan 6nce birinci dl¢liniin temizlendiginden ve iyice

kurutuldugundan emin olun.

7. Doldurulmus plagi hastanin agzina yerlestirin. Onerilen calisma

sureleri igin yukaridaki tabloya bakin.

8. Malzemenin sertlesmesini bekleyin.

a) EXAlence'in essiz kimyasal yapisi, agiz icinde oda
sicakligindan daha hizli polimerize olmasini saglar. Bu
ylizden sertlesmeyi belirlemek icgin, disaridaki malzeme
yanlis sonuglara sebep olabileceginden agiz igindeki
malzemeyi gdzlemleyin. Oda sicakligindaki malzeme kabul
edilebilir surelerde sertlesmeyecektir.

b) Daha yiiksek sicakliklar calisma siresini kisaltir, daha dusik
sicakliklar ise uzatir.

9. Olgiiyli agizdan gikarin ve akan musluk suyu altinda durulayin.
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DEZENFEKSIYON
Olcl gluteraldehit solusyonuyla veya baska uygun bir dezenfektanla
dezenfekte edilebilir. Kullanim igin Ureticinin talimatlarina bagvurun.

KALIP DOKUMU

1. Olgliyli suyla yikadiktan sonra, kalip dékmeden énce 60 dakika
bekleyin.

2. Olgu alindiktan sonraki 14 gln igerisinde kalibi dokin. EXA'lence,
Tip lll ve Tip IV al¢i (GC Fuji ROCK™ EP) ile uyumludur ve giimis
veya bakir ile kaplanabilir.

UYARI

1. Baz, katalizor, karigim veya yapistiricinin gézle temasindan kaginin.
Gozle temas etmesi durumunda
derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

2. Cikarilmasi zor oldugundan malzemeyi giysilerinize bulastirmayin.

3. Daima eldiven, yiz maskesi ve glvenlik gozligu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

4. Nadir olarak uriin bazi kisilerde duyarliga neden olabilir. Boyle bir
durumla karsilagiimasi halinde driniin kullanimini durdurun ve bir
doktora danigin.

SAKLAMA KOSULLARI
En iyi performans icin, oda sicakliginda saklayiniz (15 - 25°C; 59 - 77°F).
Dogrudan giines 1sigindan koruyun.

PAKETLER

1. EXA'lence 370 MEDIUM BODY 4. Exa'lence 370 MEDIUM
(ORTA KIVAMLI) (TEK ASAMALI) BODY(NORMAL KIVAMLI)
Normal ve Hizli Sertlesen
511g (370ml) x 1 kartus,
370ml kartus igin karistirma ucu (Hizl) Sertlesen
(sar1) x 10 adet, 511gr (370ml) x 2 Kartus
1 Kilitleme halkasi 5. EXAlence 370 1.0lgli

2. EXA'lence 370 HEAVY BODY (Heavy Body) Klinik
(YOGUN KIVAMLI) Paketi Standart ve Hizli
Normal ve Hizli Sertlesen
5849 (370ml) x 1 kartus, 584 gr (370 ml)x 6 Kartus
370ml kartus icin karistirma ucu 6. EXAlence 370 Monofaz
(sari) x 10 adet, (Medium Body) Klinik Paketi
1 Kilitleme halkasi Standart ve Hizli Polimerize Olan

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 511 gr (370 ml) x 6 Kartus
(YOGUN KIVAMLI) REFIL 7. Dinamik Karistirma Ucu (Sarr)
Regular (Standart) ve Fast 50 adet
(Hizlh) Sertlesen . Mil Kilitteme Halkasi 5 adet
584gr (370ml) x 2 Kartus . Universal VPS Yapistirici

1 sise (7ml)

(MONOFAZ) REFIL
Regular (Standart) ve Fast

Polimerize Olan
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi (iriinler GHS'e gore zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agsagidaki linkte mevcut olan guvenlik bilgi
pusulularina aligtirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin.Eger zarar gérmusse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglhk bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol trtinli ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun.

ISTENMEYEN ETKILER RAPORU:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griniin
kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri
olaylarin tespiti durumunda asagdidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz
Glkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Iitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental;

bu Urlinlin glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 01/2020
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PIESARDZIBA

Maisot EXAllence, izvairieties no saskares vai samaisiSanas ar
sekojosiem materialiem, kas var kavét vai traucét sacietéSanu:
kondensacijas tipa nospiedumu materialu katalizators, polisulfidu
nospieduma materiali, eigenolu saturo$i materiali, sulfurs, latekss,
ella, akrilati, glicerols, izsmidzinamie vai uzsméréjamie virsmas
anestézijas 1dzekli (piem. lidokatns).

LIETOSANAS NORADIJUMI

KARTRIDZA IEVIETOSANA

Piezime: Kartridzi ir smagi un nokritot uz gridas tie var tikt sabojati

un k|Gt neizmantojami. Kartridzs un maisamie uzgali ir pieméroti

dinamiks mikserim.

Skatit art razotaja lietoSanas instrukciju.

. Kartridzu turét ar ekstrdzijas galiem uz augsu.

. Satvert vaku un pagriezt par 90°. Nepiemérot parlieku lielu

spéku.

Turot kartridzu, satvert cilpinu ar 1k8ki un raditajpirkstu un

nonemt vaku no kartridza.

KartridZzu ievietot mikserT saskana ar razotaja lietoSanas

instrukciju.

Startét mikseri saskana ar razotaja lietoSanas instrukciju.

Pirms katras lieto$anas reizes izspiest nelielu daudzumu

materiala no abam sprauslam. Lai izvairitos no sprauslu

kontaminacijas izspiesto materialu noslauctt vertikala virziena.

6. Uzlikt piegadato maisamo uzgali uz ekstrizijas sprauslam
ieverojot raZotaja lietoSanas instrukciju.

PIEZIME: Neizmantojiet citus maisamos uzgalus. Tie nederés

un izraists materiala stci no sprauslam.

7. Ja maisamo uzgali grati uzlikt, parbaudiet vai maisama vada
iek8&ja centrala ass sakrit ar miksera pievada asi.

8. Péc tam, kad maisamais uzgalis ir pareizi pievienots, uzlikt
slédzéj gredzenu uz maisama uzgala sprauslas un pagriezt
to par % pulkstenraditaja virziena I1dz gredzens nostajas vieta.
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NOSPIEDUMA ETAPS

Piezime:

Pirms lietoSanas |aut materialam pastavét istabas temperatara.

Atdzeséts vai ledusskapt uzglabats materials var sacietét ilgak.

1. Parbaudiet vai preparacija ir sausa un tira.

2. Blokgjiet zem sevis ejoSas vietas, lai nospiedumu batu
vieglak iznemt.

3. Uz karotes uzklat adhezivu (GC Universal VPS Adhesive, u.c.)
un atstat nozat. levérot raZotaja lietoSanas instrukciju.

4. Nospiest pogu un izspiest bazes un katalizatora masas
intraoralaja slircé (tikai monofazi) vai piemérota karoté.

5. Uzreiz péc materiala izspieSanas automata plunzerus nonemt
no kartridza, lai nepielautu papildus spiedienu uz materialu un
materiala pliSanu no sprauslam.

6. Injicét materidlu uz preparéto zobu un pilniba noklat
preparaciju.

Piezime: Nopast ar gaisu nav nepiecieSams. EXA'lence korekcijas

materiala hidrofilas Tpasibas nodrosina labakas pasmitrinaSanas

spéjas un lielisku adaptaciju pie zoba. Piezime: dubultnospiedumiem
izmantojot divus materialus vai Putty-wash tehnika, pirms galiga
nospieduma veikSanas parbaudiet vai pirmais nospiedums ir pilnigi
tirs un sauss.

7. Piepildito karoti ievietot muté. Skatit tabulu ar rekomendétiem
darba laikiem.

8. Nogaidtt, lidz materials sacieté.

a) EXAllence’s kartridzos fasétiem materialiem ir unikals
Kimiskais sastavs, kas lauj tiem polimerizéties mutes
temperatira atrak ka istabas temperatdra. Tapéc, lai noteiktu
sacietéSanu, parbaudiet materialu muté, jo arpus mutes

eso$s materials var sniegt nepareizu rezultatu.

b) Augstakas temperatiras saisina darba laiku un zeméakas
temperatiras pagarina darba laiku.

9. Iznemt nospiedumu un noskalot zem teko$a krana Gdens.

DEZINFEKCIJA

Nospiedumu var dezinficét ar glutaraldehida $kidumu vai citu
piemérotu dezinfekcijas lidzekli. SkatTt attieciga razotaja
lietoSanas instrukciju.

VEIDULU IZGATAVOSANA

1. Péc tam, kad nospiedums ir noskalots ar ddeni, pirms veidula
atlieSanas nogaidiet 60 mindtes, lai nospiedums noZast.

2. Veiduli atliet 14 dienu laika péc nospieduma nemsanas.
Nospiedums ir saderigs ar Il un IV tipa gipSiem
(GC Fujirock™ EP) un to var apsudrabot vai noklat ar varu.

BRIDINAJUMS

1. Izvairieties no bazes, katalizatora un maisijuma kontakta ar acim.
Kontakta gadijuma nekavéjoties izskalot ar lielu Gdens daudzumu un
versties pec medicTniskas palidzibas.

2. Izvairieties no materiala nokluSanas uz drébém, jo to ir grati notirit.

3. Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

4. Retos gadTjumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota
$ada reakcija partrauciet produkta izmantoSanu un vérsieties
pie arsta.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas uzglabat istabas
temperatara (59 - 77°F; 15 - 25°C).

Izvairities no tieSas saules gaismas.

IEPAKOJUMS
1. EXAlence 370 MEDIUM BODY 4. Exallence 370 MEDIUM BODY
(MONOFAZE) (MONOFAZE)

regulari un atri cietéjoss PAPILDIEPAKOJUMS
511g (370mL) x 1 kartridZs, Regular un Fast komplekts
maisamais uzgalis 370mL 511g (370mL) x 2 kartridzi
kartridzam (dzeltens) x 10 gabali, 5. EXA'lence 370 Heavy Body
1 slédzejgredzens klTniskais iepakojums
2. EXAllence 370 HEAVY BODY Normali un atri cietéjoss
regulari un atri cietéjoss 5849 (370mL) x 6 kartridzi
5849 (370mL) x 1 kartridzs, Exa'lence 370 Medium Body
maisamais uzgalis 370mL (monofaze) kliniskais iepakojums
kartridzam (dzeltens) x 10 gabali, Normali un atri cietéjoss
1 slédzéjgredzens 511g (370mL) x 6 kartridzi
. Exa'lence 370 HEAVY BODY 7. Dynamic maisamie uzgali (dzelteni)
PAPILDIEPAKOJUMS 50 gabali
Regular un Fast komplekts Bayonet slédz&jgredzens 5 gabali
5849 (370mL) x 2 kartridzi Universals VPS adhezivs
1 pudele (7mL)
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities
ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com

Tas var sanemt arf no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieS$ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozt$anas un akumulacijas
ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai
infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu,
saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

NEVELAMU BLAKUSEFEKTU ZINOSANAS SISTEMA:

Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi,
kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 8T produkta
instrukcija, ldgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo
atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma:

vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas drosibu.

Pédeéjo reizi parskatits: 01/2020

ATSARGUMO PRIEMONES

ISspaudziant EXAllence, venkite maiSymo ar kontakto su toliau
iSvardintomis medziagomis: su kondensacinio tipo silikoninés
atspaudinés medziagos katalizatoriumi, polisulfidinémis
atspaudinémis medziagomis, siera, lateksu, aliejumi, akrilatais,
eugenolio turin€iomis medziagomis, gliceroliu, purSkiamo ar
tepamo tipo vietiniais anestetikais ( pvz. Lidokainu). Sios
medziagos gali trikdyti silikono kietéjima.

NAUDOJIMO BUDAS

SVIRKSTO |DEJIMAS | DOZATORIY IR MEDZIAGOS MAISYMAS

Pastaba: Svirk;tai yra sunkis, todél numete galite negrjztamai

juos pazeisti. SvirkStas ir maiSymo antgaliukas suderinti su

maisytuvu. Todél laikykités gamintojy instrukcijy.

1. Laikykite Svirkstg dozavimo snapeliu aukstyn.

2. Paimkite uz stulpelio, esancio ant dangtelio ir palenkite
i virsy 90°.

3. Tada tvirtai laikydami SvirkStg suimkite nyksciu ar smiliumi
stulpelj ir nuimkite kamstelj nuo Svirksto.

4. Vadovaudamiesi gamintojy nurodymais jdékite Svirksta |
maisytuva.

5. Jjunkite maiSytuva laikydamiesi gamintojy instrukcijy. Prie$
kiekvieng naudojimg i$ Svirksto iSspauskite nedidelj kiekj
medZiagos ir laikydami Svirkstg vertikaliai jg nubraukite.
Nuvalykite, kad iSvengtuméte medziagos i$ abiejy Svirksto
snapeliy susimai$ymo.

6.Vadovaudamiesi gamintojy instrukcijomis uzdékite pateiktg
mai§ymo antgaliukg ant Svirksto snapeliy.

PASTABA: nenaudokite kity gamintojy nepritaikyty maisymo

antgaliuky, kadangi dél to medziaga gali pradéti tekéti pro

Svirksto snapeliy krastus.

7. Jei maiSymo antgaliukas sunkiai uZsideda, jsitikinkite,
jog jo vidinés dalys yra tinkamai sujungtos su maisytuvo
asimi (drive shaft).

8. Kai tik maiS§ymo antgaliukas bus tinkamai uzdétas,
uzmaukite snapelio fiksavimo Ziedelj ir pasukite jj 1/4 pagal
laikrodzio rodykle, kol uzsifiksuos.

ATSPAUDY EMIMO PROCEDURA

Pastaba:

Prie$ naudojimg palaikykite medziagg kambario temperataroje.

Salta medziaga gali sutrikdyti kietéjima .

1. |sitikinkite, kad imant atspaudus preparacija bty sausa ir

Svari.

2. Uzblokuokite kabancius krastus, kad atspauda baty lengviau
iSimti.

. Ant Sauksto uztepkite adhezyvo (GC Universal VPS Adhesive,

ar panasaus) ir palikite i§dzidti. Skaitykite gamintojy instrukcijas .

Paspauskite mygtukg ir iSspauskite sumaiSytos bazés bei

katalizatoriaus j intraoralinj Svirkstg (tik monofazinio tipo

medziagg) arba j parinktg Saukstg.

I18kart po dozavimo pajudinkite sttmoklj, kad iSvengtuméte

tolesnio medziagos tekéjimo pro antgaliuka.

. |8virkskite korekcinés medZiagos ant paruosto danties ir
visidkai jj padenkite. Sausinimas orapite néra batinas.
EXAllence’s hidrofilinés savybés suteikia medziagai geresnj
savaiminj drékinimasi bei puikig adaptacijg prie danties.

Pastaba: naudodami dvisluoksnio dvimomencio arba bazinés-
korekcinés medziagos (Putty-wash) technika, prie$ galutinio
atspaudo émima, sitikinkite , kad pirminiai atspaudai yra Svaris
bei sausi.

. Sauksta, pripildytg atspaudinés medziagos, jdékite j burnos
ertme. Rekomenduojamus darbinius laikus zidrékite auk$ciau
pateiktoje lenteléje.

8. Palaukite kol medziaga sukietés.

a) EXAllence pasizymi unikaliomis cheminémis savybémis,
leidzianCiomis medziagai greiciau kietéti burnos ertméje nei
kambario temperatiroje. Todél, norédami patikrinti ar medziaga
kietéja, padarykite tai neiS§imdami atspaudo i$ burnos ertmés.

b) Aukstesné temperatira trumpina darbinj laikg, o Zemesné —
prailgina.

9. ISimkite atspaudg ir nuplaukite tekanciu vandeniu.
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DEZINFEKCIJA
Atspaudai gali bati dezinfekuojami glutaraldehido tirpalu ar kitais
atitinkamais dezinfektantais. Vadovaukités gamintojy nurodymais.

MODELIY GAMYBA

1. Nuplove atspaudus vandeniu, modelius galite lieti praéjus
60 minuciy.

2. Modelj atpilkite ne véliau kaip po14 dieny nuo atspaudo
paémimo. EXAllence suderinamas su lll bei IV tipo gipsu
(GC Fuji ROCK™ EP) ir gali bati metalizuojamos sidabru
arba variu.

ATSARGIAI

1. Venkite bazes, katalizatoriaus, sumai$ytos medziagos ar adhezyvo
patekimo j akis. Taip atsitikus, nedelsdami gausiai plaukite
vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy, kadangi jg pasalinti

bus sunku.

. Asmeninés apsaugos priemonés — pirstinés, kaukés, apsauginiai akiniai
turéty bati naudojamos visada.

Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma kai kuriems
zmonéms. Jei taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei
kreipkités j gydytoja.
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LAIKYMAS

Optimalai izmantoSanas kvalitatei, laikykite
kambario temperattroje (59 - 77°F; 15 - 25°C).
Venkite tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTES

1.

EXAllence 370 VIDUTINES i
KONSISTENCIJOS MONOFAZINES
(MEDIUM BODY) jprastinio ir greito
kietéjimo tipo medziagos rinkinys

. EXAllence 370 vidutinés

konsistencijos (monofazinés)
medziagos papildymas
Iprastinio ir greito kietéjimo tipo

511g (370ml) x 1 Svirkstas, 511g (370ml) x 2 Svirkstai

Maisymo antgaliukas 370ml Svirk$tui 5. EXAllence 370 kietos konsistencijos
(geltonas) x 10 vienety, (heavy body) medziagos pakuoté

1 fiksavimo Ziedas Iprastinio ir greito kietéjimo tipo
EXAlence 370 KIETOS 584g (370ml) x 6 Svirkstai
KONSISTENCIJOS (HEAVY BODY) 6. EXAlence 370 vidutinés

jprastinio ir greito kietéjimo tipo konsistencijos (monofazinés)
medziagos rinkinys medziagos pakuoté

5849 (370ml) x 1 Svirkstas, Iprastinio ir greito kietéjimo tipo
MaiSymo antgaliukas 511g (370ml) x 6 Svirkstai

N

370ml $virkstui 7. 50 vienety maiSymo antgaliuky

(geltonas) x 10 vienety, (geltoni)

1 fiksavimo Ziedas 8. 5 vienetai bajonetiniy fiksavimo
3. EXAlence 370 kietos konsistencijos Ziedy

(heavy body) medziagos papildymas 9. 1 buteliukas (7mL) universalaus
Iprastinio ir greito kietéjimo tipo VPS adhezyvo
5849 (370ml) x 2 Svirkstai

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami
kaip pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky
duomenimis. Juos galite rasti:

http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami isvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
I1Skart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima.
Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzidty neSvarumai - priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos
normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS PADARINIUS:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg $alutinj
efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai
pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame
puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancia valdzios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite radyti misy kompanijos atstovams:

vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2020

ETTEVAATUSABINOUD

Kui valjutad EXAlence materjali, valdi segamist v6i kokkupuudet
jargmiste materjalidega, sest see voib aeglustada véi takistada
kdvenemist. Katallisaator, polisulfiid jéljendmaterjalid, eugenoli
sisaldavad materjalid, vaavel, lateks, 6li, akriilaadid, glitserool ja
spray vdi salvi kujul pinnaanesteesia (nt. lidokaiin).

KASUTUSJUHEND
PADRUNI PAIGALDAMINE JA DOSEERIMINE
Markus: Padrunid on rasked ja maha kukkudes véivad need
muutuda kasutuskdlbmatuteks. Padrun ja segamisotsik on
varustatud Uhilduva diinaamilise segajaga.
Jargi ka tootja kasutusjuhendeid.
Hoia ja toeta padrunit avaga ules poole.
Haara korgil olevast lapatsist ja painuta 90° (ilespoole.
Ara rakenda lapatsile Ulemaarast survet.
Hoides padrunit ettevaatlikult, haara lapatsist poidla ja
nimetissdrmega ja eemalda padrunilt kork.
Pane padrun segajasse vastavalt tootjajuhendile.
Alusta segamist vastavalt tootjajuhendile. Suru véike kogus
matejali valja mélemast padruni. Plhi Glemaarane materjal
ara vertikaalses suunas, et valtida avade ristreostumist..
Paigalda segamisotsik véljutusavadele vastavalt
tootjajuhenditele.
MARKUS: Ara kasuta teisi segamisotsikuid. Need ei sobitu
korralikult ja materjal vib hakata avadest lekkima.
7. Kui segamisotsik ei lahe korralikult paika, veendu,
et sisemine segamisotsiku kuuskant Uhtiks segaja juhikuga.
8. Kui segamisotsik on korralikult asetatud, pane avade
sulgemisrongas Ule segamisotsiku ja podra 1/4 poodret kellaosuti
suunas kuni réngas laheb oma kohale.
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JALJENDAMISE ETAPID

Mérkus:

Enne kasutamist jata materjal toatemperatuurile seisma.

Kilm materjal voib kdveneda aeglasemailt.

1. Veendu, et preparatsioon oleks jaljendi votmise ajal kuiv
ja puhas

2. Blokeeri 66nsused, et kergendada jéljendi eemaldamist.

3. Aplitseeri lusikaliim (GC Universal VPS Adhesive, jne.)
lusikale ja jata kuivama. Loe tootja kasutusjuhendit.

4. Suru nuppu ja doseeri segatud baas- ja katallisaatorpasta
intraoraalslstlasse voi sobivale lusikale.

5. Kohe pérast doseerimist tdmba kolbi tagasi, et takistada
materjali edasist valjavoolamist padrunist.

6. Kanna korrigeeriv materjal otse prepareeritud hambale

ja kata preparatsioon taielikult. Ohuga kuivatamine pole

vajalik. EXA'lence’s hidrofiilsed omadused véimaldavad

paremat iseniisutust ja kohandumist suureparaselt hambale.
Markus: Juhul, kui kasutada kahe etapilist jaliendamist voi
Putty-korrigeeriv tehnikat, veendu, et esialgne jéljend oleks
enne teist jaljendi votmist puhastatud ja taielikult kuivatatud.
7. Aseta taidetud lusikas suhu. Jargi ulalolevas tabelis vélja
pakutud tédaegasid.
8. Oota, kuni materjal kdveneb.
Markus:

a) EXAllencel on unikaalne keemiline koostis, mis véimaldab
sellel oraalses kaviteedis kiiremini kdveneda kui
toatemperatuuril. Seega maarates kévenemisaega ja
hinnates suus oleva materjali kdvenemist materjali
kdvenemisega toas, saate vale tulemuse.

b) Kérgemad temperatuurid — Iihemad té6ajad ja
madalamad temperatuurid — pikemad té6ajad.

9. Eemalda jaljend ja loputa jooksva vee all.

DESINFEKTSIOON
Jaljend tuleb desinfitseerida glutaaldehiitid lahuse véi méne muu
sobiva desinfektsioonlahusega. Jargi tootja kasutusjuhendeid.

MUDELI VALMISTAMINE

1. Péarast jaljendi loputamist veega ja desinfitseerimist, oota
60 minutit enne, kui valad mudeli.

2. Vala mudel vélja hiljemalt 14 paev jooksul parast jéljendi votmist.
EXAllence sobib kokku Ill ja IV tulpi kipsiga
(GC Fuji ROCK™ EP) ja hébedast vi vasest plaatidega.

HOIATUS
1. Véldi baasmaterjali, kataliisaatori, segatud materjali voi adhesiivi kontakti
silmadega. Kontaktil silmaga loputa silm kohe veega ja p66rdu arsti
poole.
2. Valdi materjali sattumist riietele, kuna seda on raske eemaldada.
3. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
4. Harvadel juhtudel v6ib toode péhjustada tundlikkust. Sellisel juhul
kohe katkestada toote kasutamine, vajadusel pddrduda
arsti poole.

SAILITAMINE

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks, sailitada toatemperatuuril
(59 - 77°F; 15 - 25°C).

Eemal otsese paikesevalguse eest.

PAKENDID

1. EXAlence 370 MEDIUM BODY 5. EXA'lence 370 Heavy Body
(MONOPHASE) Regular ja Fast Set hulgipakend
511g (370mL) x 1 padrun, Regular ja Fast komplekt
segamisotsikud 370mL padrunile 5849 (370mL) x 6 padrunit
(kollane) x 10 tiikki, . Exa'lence 370 Medium Body
1 lukustusréngas. (Monophase) hulgipakend

o

2. EXAllence 370 HEAVY BODY Regular ja Fast komplekt
Regular ja Fast Set 511g (370mL) x 6 padrunit
5849 (370mL) x 1 padrun, 7. Dunaamilised segamisotsikud
segamisotsikud 370mL padrunile (kollane) 50 tiikki
(kollane) x 10 tiikki, 8. Bajonett lukustusrongad
1 lukustusrdngas 5 tukki

3. Exa'lence 370 HEAVY BODY 9. Universal VPS Adhesiiv
UKSIKPAKEND 1 pudel (7mL)

Regular vai Fast Set
5849 (370mL) x 2 padrunit
4. Exa'lence 370 MEDIUM BODY

(MONOPHASE) UKSIKPAKEND
Regular véi Fast Set
511g (370mL) x 2 padrunit

Osad tooted k&esolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Uhtne tlemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
HYPERLINK

"http://www.gceurope.com/download"

Samuti saab neid edasimulja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pohjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

SOOVIMATU MOJU RAPORT:

Kui olete teadlik vi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis
tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun
teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi
asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vOite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2020
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