EA575X K H385mm

)
the instructions for use.
EXACLEAR

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

INDICATIONS FOR USE

« Silicone matrix for the composite injection molding technique
Silicone matrix for temporary crown and bridge work

« Silicone key for the composite layering technique

Bite registration

Fixation material for X-ray pellets used in implant planning

Silicone matrix for the transfer of brackets or fibers from the model to
the mouth

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

PRECAUTIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER I and pull the
piston plunger all the way back into the dispenser. Lift the cartridge
holder of the dispenser and load the cartridge, ensuring that the
V-shaped notch on the flange of the cartridge is facing down. Push the
cartridge holder down to hold the cartridge firmly in place.

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

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

the cap downward and peel it away from the cartridge. Gently squeeze

the dispenser handle to extrude a small amount of material from the
two openings at the end of the cartridge. Make sure that base and
catalyst come out evenly.

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

V-shaped notch between the cartridge barrels. Push firmly to attach

the mixing tip. Then rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn

clockwise to the end of the cartridge. The dispenser is now ready for
use.

. Dispensing of the material
« Squeeze the handle several times to extrude the material.

« Apply the mixed material in the mouth or on the model.

« Wait for the material to set.

* Remove the impression from the mouth or the model.

« Rinse the impression under running tap water and disinfect with an
appropriate disinfectant.

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

Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a new tip,
gently extrude a small amount of material to ensure that base and
catalyst are flowing evenly from both openings. If the materials should
fail to extrude, remove any hardened materials from the end of the
cartridge.

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

Working time (at 23°C) 45 sec.
Minimum time in mouth 2 min.
Minimum time on a model (at 23°C) Approx. 7 min.
Hardness (Shore A) 60

COLOR

Clear

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room temperature away
from direct sunlight (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PACKAGE

Two cartridges package:
Cartridge 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP I L (green) x 6

CAUTION

In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with water.

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

medical attention.

Do not mix EXACLEAR with components of any other products.

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

Before attaching a new mixing tip, extrude a small amount of materials

to ensure that base and catalyst are coming out evenly. Uneven

extrusion may cause delayed setting.

Take care to avoid ingestion of the material.

Mixing tips are for single use only. To prevent cross contamination

between patients, do not reuse the mixing tip. The mixing tip cannot be

sterilized in an autoclave or chemiclave.

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.
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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: 08/2019
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Mpeaw ynoTpeba, BHUMaTENHO NpoyeTeTe
MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeta.

EXACLEAR

MPO3PAYEH BUHWN NMONNCUNOKCAH

3a ynotpeba camo oT AeHTanHn npodecnoHanucTu cnopes
npenopb4YaHuTe UHOAUKaUUW.

WHOUKALWUU 3A YNIOTPEBA

CUMNKOHOB KITH0Y 32 KOMMO3UTHA TEXHUKA C UHXEKTUpaHe
CUMVKOHOB KIH0Y 32 BPEMEHHU KOPOHU 1 MOCTOBE

CUNNKOHOB KIIOY 32 KOMMO3UTHA NOCHOHA TEXHMKa
OnpepensiHe Ha 3axarnka

dukcupall maTepuarn 3a peHTreHOBU MapKepw, N3nonasaxu npu
MMMIaToNOrMYHO NiaHupaxe

TpaHccepHa WnHa 3a GpekeTu UM BNakHa OT MoAen KbM yCTHa
KyXuHa

KOHTPAMHOUKALUU
MN3barsanTe ynotpebata Ha TO3M NPOAYKT NpW NALMEHTU C U3BECTHA
aneprus KbM CUNMKOHU.

MPEOMNA3HU MEPKU

Korato ekcTpyaupate unu cmecsate EXACLEAR, Tpsbsa ga ce
136srBa CMeCBaHe UK KOHTaKT CbC CeAHNUTE MaTepuanu, Kouto morat
na 3abaBsAT unu cnpaT BTBbpAABAHETO: KaTanuaaTop 3a
KOHOEH3auUNOHEeH, CUINTMKOHOB, OTnevYaTb4yeH maTtepuan,

nonucynuaHn oTneYaTb4yHu MaTepuanu, eBreHoNIoBU MaTepuany,
csipa, naTekc, Macmno, akpunu, rMuLepon 1 NoBbPXHOCTHA NokanHa
aHecTesns TUMN cnpeit Unu Mexnem (Hanp. NMAoKauH).

HACOKMW 3A YNOTPEBA

1. NoBaunrHeTe ocsoboxaasawus noct Ha CARTRIDGE DISPENSER I

v n3abpnaiite 6yTanoto fokpai Hasad B nuctoneta. MoeaurHeTe

Kanaka 3a kapTylla Ha nucToneTa v 3apefeTe kapTylia, kaTo

BHUMaBaTe V-o06pa3nus ynei Ha pbba Ha kapTylwa Aa 6bae o6bpHaT

Hagony. HaTucHeTe kanaka 3a kapTylua Hagony Taka, Ye aa

3akpenuTe 3paBo KapTylua Ha MSICTOTO My.

HaTtucHeTe ocBo60ox/aaBalius NocT n HaTUCHeTe ByTanoTo JokaTo

[IOKOCHe KapTylua.

. CBanete kanaykaTa Ha kapTyLa, kaTo 3aBbpTuTe 1/4 06opoT,
obpaTHO Ha YacoBHWKOBaTa CTpenka. HaknoHeTe kanaykarta Hagony
n s cBaneTe OT KapTywa. HexHo HaTucHeTe CrnycbKa Ha nucrtonera,
Taka Ye [la n3kapaTe Masiko KOnM4ecTBO MaTepuarn oT jBata oTBopa
B Kpasi Ha kapTylia. YBepeTe ce, ye 6asaTa v kKaTanusaTopbT M3Tu4aT
0 paBHo.

4. Harnacete V-o6pasnus yneit Ha MIXING TIP I kbm V-06pasHus ynen

MexAay UMNVHAPUTE Ha KapTyla. HaTucHeTe cunHo, 3a Aa 3akpenute

cMecuTenHus HakpaiiHuk. Crief ToBa 3aBbpTeTe LIBETHUS NPbCTEH Ha

cMecuTernHus HakpaiitHuk 1/4 06opoT no nocoka Ha YacoBHMUKOBaTa
cTpenka, [0 kpasi Ha kapTyLwwa. [TucToneTsLT Beye e rotos 3a
ynotpeba.

[osnpaxe Ha maTepuana

HaTucHeTe cnycbka HAKOMKO MbTU 3@ Aa eKCTpyauparte matepumar.

HaHeceTe maTepuana B yctaTta unv Bbpxy mogena.

W3yakaitTe MaTepuansT fa BTBbPAM.

OTcTpaHeTe MaTepuana oT yctata Unu mogena.

« MamuinTe oTnevaTbka nod Tevalla Boda u Ae3nHdekumpante ¢
noaxoasily Ae3nHMEKTaHT.

. Cnep ynotpe6a He otcTpaHsasainTe MIXING TIP I, Tbi1 kaTo We
CnyXw KaTo 3aliuTHa kanayka f1o cnejBaujata ynotpe6a. Korato
oTcTpaHaBaite MIXING TIP I, 3aBbpTeTe UBETHUSI NpbCTEH 1/4
o06opoT 06paTHO Ha YaCOBHMKOBATa CTperika, 4oKaTo CbBMNagHe ¢
V-06pa3Hus ynen Ha kapTywa. HaknoHete cMecuTenHua HakpamHmuk
HaJony v ro cBaneTe OT kapTyLua.

CarneTe 13non3BaHus CMecuTeneH HakpaiHUK Npeav creasallarta
ynotpe6a. Mpeaun aa 3akpenute HOB HaKpaHWK, Neko nakapante
Marko KonM4ecTBO MaTepuar, 3a ja ce yeepete, Ye 6asata n
KaTanuaaTopbT N3TUYAT MO paBHO OT [iBaTa 0TBOpa. AKO He 13nnaa
maTepuarn, oTcTpaHeTe BTBbPAEHUSt MaTepuan B kpasi Ha kapTyLua.

. 3a fa cMeHuTe KapTyLla, NoBAUrHeTe ocBoboXAaBaLLms NocCT U
n3abpnaiTe BytanoTo Aokpaii Hasaa B nuctoneTa. CeaneTe npasHus
KapTyLl, Ypes NoBAWraHe Ha kanaka 3a kapTyLuu 1 3ape/ieTe HOB B
nucTonerta.
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TEXHUYECKW OAHHU
Bpewme 3a pabota (npu 23°C) 45 cek.
MuHumanHo Bpeme B ycTata 2 MUH.

MuHumanHo Bpeme Bbpxy mogena (at 23°C) CpefHo 7 MUH.

TebpaocT (Shore A) 60

uBAT
Mpo3paveH

CBbXPAHEHUE

3a Han-nobpo npeacTaBsaHe ce NpenopbyBa CbXpaHeHne npu ctaHa
TemnepaTypa v Aaney oT AUPeKTHa CIibHYeBa CBETNNHA

(15-25°C, 59.0-77.0°F).

OMNAKOBKA

OnakoBka OT ABa kapTyLua:
KapTyw 51 g (48mL)x2
MIXING TIP I L (3eneH) x 6

BHUMAHUE

1. B crniyyai Ha KOHTaKT C oparnHuTe TbKkaHu UK KoxaTa, OTCTpaHeTe u
n3MuiiTe ¢ BOAA.

. B cnyyait Ha KOHTaKT couunTe, namuniite HesabasHo Cc Boaa 1
noTbpceTe MeANLMHCKa MOMOLL,.

. He cmecBaiite EXACLEAR C KOMNOHEHTU OT ApYyru matepuanu.

M3bsrsaiiTe KOHTaKT C ApexuTe, 3aL0To Ce OTCTpaHsaBa TPYAHO.

. Mpean fa noctaBuTe HOB HaKPalHWK, eKCTPYAMpaiTe Manko
maTepuarn, 3a fja ce yBepuTe, Ye 6asaTa 1 kKaTanuaaTopbT M3Nu3aT no
paBHO. HepaBHOMEpPHOTO N3nu3aHe MoXe [a nosnusie
BTBbpAABAHETO.

. M3bareaiTe nornbliaHe Ha matepuana.

CmecuTenHuUTe HakpaiHULK ca 3a egHokpaTHa ynoTtpeba. 3a na
n3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTAMUHALMS MeXAY NauneHTuTe, He
13non3sanTe NOBTOPHO CMECUTENHUA HakpanHuK. CMecuTenHnaT
HaKpalHWK He NOJNeXM Ha CTEPUIT3aLIUs B aBTOKIIAaB UM XeMUKNaB.

. Bunaru tpsibea na 6baaT HoceHu JinuHn npeanasHu cpeactaa (NMC)

KaTo pbKaBULM, Macka u NpeanasHu ounna.

B peaku cnyyan, npoaykTbT MOXe Aa NPUYUHU HYBCTBUTENHOCT y

Hsikou xopa. Ako ce HabnogasaT nogobHM peakunu, npekpateTe

ynotpe6aTa Ha NpoaykTa U NoTbpceTe Niekapcka NoMoLL,.
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Hsikon npoAyKTU, CNOMeHaTu B HaCTOAWNTE NHCTPYKUUKN, moraT Aa
6baart onpefenexun kato onacHu cbrnacHo GHS. Buxaru ce
3anosHaBaliTe ¢ H(OPMALMOHHUTE AaHHU 3a 6e30MaCHOCT, HannyHK
Ha:

http://www.gceurope.com
Te cbllo Taka moraT fa 6bAaT nanckaHn ot Bawus gocTaBymk.

MOYNCTBAHE U AESUHPEKLNA

AO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YINOTPEBA: 3a na ce
nsberHe KpbLCTOCAHO 3aMbpCABaHE Mex/y NauneHTUTe, yCTPONCTBOTO
13ncKBa CPEAHO HUBO Ha Ae3nHdekuus.BegHara cnep ynotpe6a
VHCMEeKTUpanTe yCTPOMCTBOTO M eTUKeTa 3a BriollaBaHe Ha
CbCTOAHMETO, VI3XBbpreTe NpoAyKkTa, ako e yBpeaeH.

HE OBJIMBAUTE. MouuncTeTe nobpe ycTpoOCcTBOTO, 3a Aa ce
npefoTBpaT U3CbXBaHE W HAaTpyrnBaHe Ha 3aMbPCUTENN.
[e3nHdekuympante c NPOAYKT 3a KOHTPON Ha MHMEKLUNTE CPEaHO HUBO,
perucTpupaH 3a 3apaBHU Lienu, B 3aBUCUMOCT OT pernoHanHute /
HauMoHanHUTe ykasaHusa.

[loknaasaHe Ha HexenaHu eekTu:
Ako y3HaeTe 3a HsIKakbB BUJ HEXenaH eekT, peakuyus unv nogobHu
C'bﬁVITVISI, BB3HUKHanNu ot yI'IOTpe6aTa Ha TO3M NPOAYKT, BKNOYUTENHO
Te3n, KOUTOo He ca M3BPOeHN B Tasn MHCTPYKLMSA 3a ynoTpeba, Mons,
foknagsanTe rvm IMpekTHO Ypes cboTBeTHaTa cucTema 3a 6auTenHocr,
kaTo n3bepeTe NOAXOASALMS OpraH BbB BallaTa cTpaHa AOCTbIMNHU Ypes
cnepHara Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO M Ha HallaTa cucTema 3a BbTpelluHa 6AnTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo To3n HayurH e fonpuHeceTe 3a nogobpsiBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha
TO3W NPOAYKT.

MocnepaHa nposepka: 08/2019

Pred pouziti

i peclivé prectéte
navod k pouziti.

EXACLEAR

CIRY VINYLPOLYSILOXAN

Uréen vyhradné k profesionalnimu pouZziti v dentalni praxi a pro uvedené
indikace.

INDIKACE K POUZITI

Silikonova matrice pro techniku vstfikovani kompozitu

Silikonova matrice pro provizorni korunky a mustky

Silikonovy kli¢ pro techniku vrstveni kompozitu

Registrace skusu

Fixaéni material pro RTG pelety pouzivané pfi planovani implantace
Silikonova matrice pro prenos breket nebo vlaken z modelu do st

KONTRAINDIKACE
Vyhnéte se pouzivani tohoto produktu u pacientt se znamou alergii na
silikon.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

PFi vytlacovani nebo michani EXACLEAR je tfeba davat pozor, aby
nedoslo ke smichani nebo kontaktu s nasledujicimi materialy, které
mohou zpomalit nebo zabranit tuhnuti: katalyzator pro kondenzaci
silikonovych otiskovacich hmot, polysulfidové otiskovaci hmoty,
eugenolové otiskovaci hmoty, sira, latex, olej, akrylaty, glycerol a lokalni
povrchové anestetika ve formé spreje nebo masti (napf. lidokain).

NAVOD K POUZITI

1. Nadzvednéte uvolfiovaci pa¢ku CARTRIDGE DISPENSER I a cely
plunzr zatdhnéte zpét do davkovace. Nazdvihnéte u davkovace drzak
na kartu$e a vlozZte kartusi tak, aby zarez ve tvaru pismene ,V* na
okraji kartuSe sméroval dolli. Zatlacte drzak na kartusi dold, aby
kartuse drzela pevné na misté.

. Nazdvihnéte uvolfiovaci packu a zatlacujte pist dovnitf, dokud se

nedostane do kartuse.

Sejméte z kartuse kryt pootocenim o 1/4 proti sméru hodinovych

ruci¢ek. Sklopte kryt smérem dolll a sejméte jej z kartuse. Jemnym

stisknutim rukojeti davkovace vytlacte malé mnozZstvi hmoty ze dvou

otvorud na konci kartuSe. Ujistéte se, Ze se baze i katalyzator vytlacuji

rovnomeérné.

Zarovnejte zafez ve tvaru pismene ,V* na okraji michaci koncovky

MIXING TIP I se zafezem ve tvaru ,V* mezi vélci kartu§e. Pevnym

zatlatenim nasadte michaci koncovku. Poté pootocte barevnou

objimku michaci koncovky o 1/4 ve sméru hodinovych ruc¢i¢ek smérem

ke konci kartuse. Nyni je davkovag pfipraven k pouZziti.

. Davkovani materialu

« Opakovanym stisknutim rukojeti vytlacte material.

« Namichany material naneste do ust nebo na model.

» Vyckejte, dokud material neztuhne.

« Sejméte otisk z Ust nebo modelu.

+ Otisk oplachnéte pod tekouci vodou a vydezinfikujte vhodnym

dezinfekénim prostredkem.

MIXING TIP I po pouziti nesnimejte, poslouzi jako uzavér pfi

skladovani do pfistiho pouziti. Pfi vyméné koncovky MIXING TIP I

pootocte objimku michaci koncovky o 1/4 proti sméru hodinovych

ruciek pro zarovnani zafezu ,V* na kartusi. Naklorite michaci

koncovku smérem doll a sejméte z kartuse.

Pred dal§im pouzitim sejméte starou michaci koncovku. Pfed

nasazenim nové jemné vytlacte malé mnozstvi hmoty, aby baze i

katalyzator vychazely z obou otvord rovnomérné. Pokud hmoty

nevytékaji, odstrarte z konce kartuse veskerou ztvrdlou hmotu.

. Pro vyménu kartuSe nadzdvihnéte uvolfiovaci packu a cely plunzr
zatédhnéte dovnitf. Nadzdvihnutim drzaku kartuse vyjméte prazdnou
kartu$i a vloZte do davkovace novou.
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TECHNICKE UDAJE:
Doba prace (pfi 23°C)
Minimalni doba v Ustech 2 min
Minimalni doba na modelu (pfi 23°C) Pfiblizné 7 min.
Tvrdost (Shore A) 60

45 sekund

BARVA
Cira

SKLADOVANI
Pro optimalni pouzitelné vlastnosti doporu¢ujeme skladovat pfi pokojové
teploté mimo dosah pfimého slune¢niho svétla (15-25°C, 59,0-77,0°F).

BALENi

Baleni se dvéma kartuSemi:

kartuse 51 g (48 ml) x 2

michaci koncovka MIXING TIP I L (zelend) x 6

UPOZORNENI

.V pfipadé zasazeni sliznice Ust nebo pokozZky odstrarite a vyplachnéte
vodou.

V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte
lékarskou pomoc.

Nemichejte EXACLEAR s komponenty jinych vyrobku.

Dbejte, aby material nepotfisnil odév, obtizné se odstrariuje.

Pred nasazenim nového hrotu jemné vytlacte malé mnozstvi hmot, aby
baze i katalyzator vychazely z otvort rovhomérné. Pfi nerovnomérné
extruzi by mohlo dojit ke zpomaleni tuhnuti.

Vyvarujte se polknuti materialu.

Michaci koncovky jsou uréeny pouze k jednorazovému pouziti. Abyste
zabranili kfizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte michaci
koncovku opakované. Michaci koncovky nelze sterilizovat v autoklavu
ani chemicky.

. Je tfeba vzdy pouzivat ochranné pomticky (OOPP), jako jsou rukavice,
masky a ochranné bryle.

V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych lidi
precitlivélost. V pfipadé podobné reakce okamzité prestarite vyrobek
pouzivat a obratte se na |ékare.
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Neékteré vyrobky, uvedené v tomto navodu k pouziti, mohou byt dle GHS
oznaceny jako nebezpeéné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi udaji,
které jsou k dispozici na:

http://www.gceurope.com
Muzete je ziskat i od svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: L

SYSTEMY PRO OPAKOVANE POUZITI: pro prevenci kfizové
kontaminace mezi pacienty je u tohoto prostfedku nezbytna dezinfekce
stfedni Urovné. Prostfedek i oznaeni ihned po pouziti zkontrolujte, zda
nedoslo k poskozeni. Je-li prostfedek poskozen, vyhodte jej.
NEVKLADEJTE DO VODY. Prostfedek peclivé vycistéte, aby nedoslo k
zasychani a hromadéni necistot. Dezinfikujte registrovanym prostfedkem
pro dezinfekci stfedni Grovné ve zdravotnictvi v souladu s regionalnimi /
statnimi nafizenimi.

Hlaseni nezadoucich ucinku:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Gcinku, 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 prostfednictvim pfislusného systému hlaSeni nezadoucich
ucinku patficnému uradu 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 zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni revize: 08/2019

Prije uporabe paZljivo procitati
upute za uporabu.

EXACLEAR

PROZIRAN VINIL POLISILOKSAN
Samo za struénu dentalnu uporabu u preporué¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPORABU

« Silikonska matrica za tehniku nadogradnje ubrizgavanjem kompozita
Silikonska matrica za privremene krunice i mostove

Silikonski klju¢ za tehniku slojevanja kompozita

Registracija zagriza

Fiksacijski materijal za rendgenske vodilice koji se koriste u
implanto-protetskoj terapiji

Silikonska matrica za prijenos bravica ili vlakana s modela u usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na silikon.

OPREZ

Kod istiskivanja ili mije$anja materijala EXACLEAR, valja paziti i
izbjegavati mijeSanje ili dodir sa sljedec¢im materijalima, koji mogu
odgoditi ili sprijeciti stvrdnjavanje: katalizator za kondenzacijske
silikonske materijale za otiske, polisulfidne materijale za otiske, materijale
na bezi eugenola, sumpor, lateks, ulje, akrilate, glicerol i povrSinske
anestetike u spreju ili masti (npr. lidokain).

UPUTE ZA UPORABU

1. Osloboditi rugicu dozatora CARTRIDGE DISPENSER II i povuéi klip
pistolja natrag u dozator. Podic¢i drza¢ patrone i postaviti patronu tako
da je utor u obliku slova V na priljubnici patrone okrenut prema dolje.
Pritisnuti drzac¢ patrone prema dolje da je drzi ¢vrsto u mjestu.

. Podi¢i ru€icu za oslobadanje i pritisnuti klip piStolja prema naprijed dok
ne ude u patronu.

. Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne Getvrtine okreta u

smjeru obrnutom od kazaljke na satu. Nagnuti poklopac prema dolje

i odstraniti ga s patrone. Njezno pritisnuti ru¢icu dozatora kako bi se

istisnula mala koli¢ina materijala iz dva otvora na kraju patrone.

Provjeriti da se baza i katalizator jednakomjerno istiskuju.

Poravnati utor u obliku slova V na rubu nastavka MIXING TIP I s

utorom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto pritisnuti za

priévrséenje nastavka za mijeSanje. Zatim zakrenuti obojeni ovratnik
nastavka za mije$anje za jednu Cetvrtinu okreta u smjeru kazaljke na
satu do kraja patrone. Dozator je sad spreman za uporabu.

. Doziranje materijala

Za istiskivanje materijala pritisnuti ru¢icu nekoliko puta.

Nanijeti zamijeSani materijal u usta ili na model.

Pri¢ekati stvrdnjavanje materijala.

Odstraniti otisak iz usta ili modela.

Isprati otisak pod teku¢om vodom i dezinficirati odgovaraju¢im

sredstvom.

. Ne odstranjivati MIXING TIP I nakon uporabe, buduc¢i da ¢e do
sliedece uporabe koristiti kao poklopac. Kod zamjene MIXING TIP I,
ovratnik nastavka zakrenuti za jednu €etvrtinu okreta u smjeru
obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao s utorom u obliku
slova V na patroni. Nagnuti nastavak za mije$anje prema dolje i
odstraniti ga s patrone.

Prije sljede¢e uporabe odstraniti stari nastavak za mijesanje. Prije
postavljanja novog nastavka, blago istisnuti malu koli¢inu materijala
kako bi se osiguralo da baza i katalizator teku ravnomjerno iz oba
otvora. Ako se materijal ne moze istisnuti, odstraniti stvrdnute dijelove
s ruba patrone.

. Za zamjenu patrone podignuti ru¢icu za oslobadanje i dokraja utisnuti
klip pistolja. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone te u
dozator postaviti novu patronu.
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TEHNICKI PODACI

Vrijeme rada (pri 23°C) 45 sek.
Minimalno vrijeme u ustima 2 min.
Minimalno vrijeme na modelu (pri 23°C) Oko 7 min.
Tvrdoca (Shore A) 60

BOJA

Prozirna

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
daleko od direktne sunceve svjetlosti (15-25°C).

PAKIRANJE

Pakiranje s dvije patrone:

Patrona 51 g (48 ml) x 2

Nastavci za mijeSanje MIXING TIP IL L (zelena) x 6

UPOZORENJE
. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odstraniti materijal i isprati
vodom.
U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
Ne mijesati EXACLEAR s elementima bilo kojih drugih proizvoda.
Izbjegavati onedi$¢enje odjec¢e materijalom, buduci da se tesko
odstranjuje.
Prije postavljanja novog nastavka za mijeSanje, istisnuti malu koli¢inu
materijala kako bi se osiguralo ravnomjerno doziranje baze i
katalizatora. Neravnomjerno istiskivanje moze uzrokovati odgodeno
stvrdnjavanje.
. Izbjegavati gutanje materijala.
Nastavci za mijeSanje su samo za jednokratnu uporabu. Za
izbjegavanje kontaminacije izmedu pacijenata, ne koristiti ih vise puta.
Nastavak za mije$anje ne moze se sterilizirati u autoklavu ili kemiklavu.
. Uvijek treba nositi osobnu zastitnu opremu (PPE — Personal protective
equipment), kao §to su rukavice, maske za lice i zastita za o¢i.
U rijetkim slu¢ajevima proizvod mozZe uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija, prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za uporabu mogu biti

klasificirani kao opasni sukladno GHS-u (Globally Harmonized System of

Classification and labelling of Chemicals / Globano uskladeni sustav

razvrstavanja i ozna¢avanja kemikalija). Uvijek se upoznajte sa

sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnima na:
http://www.gceurope.com

Moze vam ih nabaviti i vas dobavlja¢.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNI SUSTAV DOZIRANJA: Kako bi se izbjegla kontaminacija
izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahtijeva dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati uredaj i oznaciti nedostatke. Odstraniti
ga iz uporabe ako je oSte¢en.

NE URANJATI UREDAJ. Uredaj temeljito oCistiti kako bi se sprijecilo
susenje i nakupljanje necistoce. Dezinficirati na srednjoj razini
registriranim proizvodom za kontrolu infekcije sukladno regionalnim /
nacionalnim pravilima.

Izvjeséivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je do$lo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujucii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

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

Datum zadnje revizije: 08/2019

Hasznalat el6tt az Gtmutatot
olvassa el figyelmesen!

ATLATSZO VINIL POLISZILOXAN

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk, a
megadott felhasznalasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK

Szilikon kompozit ‘injection molding’ technikahoz

Szilikon ideiglenes korona / hid munkakhoz

Szilikonkulcs a kompozit rétegtechnikahoz

Harapasregisztracio

Rogzitéanyag az implantacios tervezéshez hasznalt
rontgenpeletekhez

Szilikon matrix bracketek és livegszalas merevités modellrél a szajba
torténd atviteléhez

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat ismert szilikonallergiaval rendelkez6
betegeknél.

OVINTEZKEDESEK

Extrudalas vagy keverés kdzben tigyeljen, hogy az EXACLEAR ne
keveredjen vagy érintkezzen a kovetkez6 anyagokkal, mert ezek
késleltetik vagy akadalyozzak a kétését: katalizatorok kondenzacios
szilikon lenyomatanyagokhoz, poliszulfat lenyomatanyagok, eugenol
anyagok, kén, latex, olaj, akrillatok, glicerin és spray vagy kenhet6 tipusu
fellleti érzéstelenitd (pl.: lidocaine).

HASZNALATI UTASITAS

1. Emelje fel a CARTRIDGE DISPENSER II kiolddkarjat és hizza a
dugattylt teljesen vissza. Emelje fel a patrontart6 fedelet és helyezze
bele a patront oly médon, hogy a V alaku rovatka lefelé nézzen.
Nyomja a patrontartét lefelé, hogy a patron biztosan alljon a helyén.

. Emelje fel a kiolddkart és nyomja a dugattyut el6re addig, amig eléri a
patront.

. Tavolitsa el a patron kupakjat egy 1/4-es fordulattal az 6ramutatd

jarasaval ellentétes irdnyban. Finoman nyomja meg az adagolokart,
mig kis mennyiségli anyag nem jelenik meg a patronok végének
mindkét nyilasan. Bizonyosodjon meg réla, hogy a bazis és a
katalizator anyagok egyenlé mennyiségben jéjjenek ki a patronbdl.

A MIXING TIP I (keverécsér) szélén talalhatd V alaku rovatkat igazitsa

a patron csérei kozott talalhatéd V alaku rovatkahoz. Hatarozott
nyomassal rogzitse a keverdcsért. Ezutan forgassa a keverécsor

szinezett karimajat az éramutato jarasaval megegyezé 1/4-es

fordulattal. Az adagolé most mar hasznalatra kész.

. Az anyag kiadagolasa

+ Tobbszor nyomja meg az adagoldkart a kiadagolas megkezdéséhez.
« Adagolja az 6sszekevert anyagot a szajba vagy a modellre.

« Varjon meg az anyag kotését.

+ Tavolitsa el a lenyomatot a sz&jbél vagy a modellrél.

+ Oblitse le a lenyomatot folyé csapvizzel és fertétienitse a megfeleld

dezinficienssel.

Hasznalat utan ne tavolitsa el a MIXING TIP I kever6cs6rt, mert
kupakként fog szolgalni a kdvetkezé hasznalatig. A keverécsér

cseréjekor forditsa a csér peremét 1/4-es fordulattal az 6ramutatéd

jarasaval ellentétes irdanyba, hogy a patronon talalhaté V alaku rovatkat
beigazitsa. Dontse meg a keverdcsort és huzza le a patronrol.

Az 0j keverécsdr hasznalata el6tt tavolitsa el a régit. Az 0j csér

csatlakoztatasa el6tt finoman nyomjon ki egy kis adagot az anyagbdl,
hogy lassa, a bazis és a katalizator egyenld aranyban jonnek ki
mindkét nyilason. Amennyiben az anyag elakad, tavolitsa el a
beszaradt maradékot a patron végébél.

A patron cseréjéhez nyomja meg a kioldokart, teljesen hizza vissza a

dugattyat, emelje fel a fedelet, tavolitsa el a kitrllt patront, majd téltse
be az vjat.
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TECHNIKAI ADATOK

Munkaidé (23°C-on) 45 mp.
Szajban elt6ltott minimalis idé 2 perc
Modellen elt6ltétt minimalis id6 (23°C-on) | Kb. 7 perc
Keménység (Shore A) 60

SZIiN

Viztiszta

TAROLAS

Az optimdlis teljesitmény eléréséhez szobahémérsékleten tarolja, kerdilje
az kozvetlen napfényt (15-25°C)

KISZERELES
Kétpatronos csomag:
patron 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP I L (z6ld) x 6

FIGYELMEZTETES

1. Ordlis nyalkahartyaval vagy bérrel valé érintkezés esetén tavolitsa el

az anyagot és oblitse vizzel.

Szembekertilés esetén bé vizzel azonnal dblitse ki és keresse fel

orvosat.

Ne keverje az EXACLEAR 06sszetevéit mas termékekkel.

Kertlilje, hogy az anyag ruhara keriiljon, mert nehéz eltavolitani.

. Az Uj keverdcesér csatlakoztatasa el6tt adagoljon ki egy kis adagot,
hogy megbizonyosodjon réla, hogy a bazis és a katalizator anyagok
egyszerre jonnek. Az egyenl6tlen adagolas késleltetheti az anyag
kotését.

. Gondoskodjon réla, hogy elkerlilje az anyag lenyelését.

A keverécs6rok egyszerhasznalatosak. Hogy elkerilje a

keresztfert6zést a paciensek kdzétt, ne hasznalja ugyan azt a

keveréesort. A cs6rok nem fertétlenitheték autoklavban vagy

kemiklavban.

Védéfelszerelést (PPE) mint a keszty(iket, az arcmaszkot és a

biztonsagi szemiiveget minden alkalommal viselni kell.

. Ritka esetben a termék érzékenységet valthat ki egyes embereknél.
Ebben az esetben fliggessze fel a termék hasznalatat és kildje
paciensét orvoshoz.
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Néhany termék ebben a hasznalati utasitdsban a GHS szerint veszélyes
lehet. Mindig tanulmanyozza a biztonsagi adatlapokat, amelyek
elérhetbek itt:

http://www.gceurope.com
Valamint beszerezhet6k a kereskedéjénél is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkerlilésének érdekében ez az eszkdz kdzepes szintli dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérllt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkézt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Ferté6tlenitse egy kdzepes szintll regisztralt egészségligyi
fert6zésmegel6z6 termékkel a regiondlis / nemzeti el6irasoknak
megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhato felsorolasban, kérjuk jelentse kozvetleniil
a megfeleld hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On
orszaganak megfelelé hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 08/2019

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

EXACLEAR

TRANSPARENTNY POLIWINYLOSILOKSAN

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny
zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Matryca silikonowa do modelowania kompozytu technikg iniekcyjng
Matryca silikonowa do wykonywania tymczasowych koron i mostéw
Klucz silikonowy do techniki warstwowego naktadania kompozytu
Rejestracja zgryzu

Osadzanie punktéw odniesienia przed wykonaniem zdjecia rtg
podczas planowania leczenia implantologicznego

Matryca silikonowa do przenoszenia zamkoéw ortodontycznych lub
wiékien z modelu do jamy ustnej

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw z rozpoznanymi alergiami
na silikon.

OSTRZEZENIA

Podczas wyciskania lub mieszania EXACLEAR nalezy zachowac¢
ostroznos$¢, aby unikng¢ zmieszania lub kontaktu z wymienionymi ponizej
materiatami, ktére mogg opdzni¢ lub uniemozliwi¢ wigzanie: katalizator
silikonowych materiatéw wyciskowych typu kondensacyjnego,
polisulfidowe materiaty wyciskowe, materiaty zawierajgce eugenol,
siarka, lateks, olej, akrylany, gliceryna oraz srodki do powierzchniowego
znieczulenia miejscowego w sprayu lub do smarowania (np. lidokaina).

SPOSOB UZYCIA

1. Podnie$¢ dzwignig zwalniajgca z tytu podajnika do nabojow
CARTRIDGE DISPENSER IIi odciggna¢ suwak ttoka na catej dtugosci
do tytu podajnika. Podnie$¢ uchwyt przytrzymujacy nabéj w podajniku
i zatozy¢ nabdj upewniajgc sig, ze wcigcie w ksztatcie V na obrzezu
naboju jest skierowane w dot. Opusci¢ uchwyt do zablokowania
naboju.

. Podnie$¢ dzwignie zwalniajgcg i przesung¢ do przodu suwak ttoka,
az wejdzie w gtab naboju.

. Zdja¢ nakretke naboju wykonujac 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara. Odchyli¢ nakretke w dot i $ciagnac ja
z naboju. Naciskajac lekko rekojes¢ podajnika wycisng¢ niewielkg ilo$¢
materiatu z obu otworéw na koncu naboju. Upewnic sie, ze baza
i katalizator wychodzg réwnomiernie.

4. Ustawi¢ naciecie w ksztatcie V na obrzezu koncéwki mieszajgce;j
MIXING TIP I w jednej linii z nacigciem w ksztatcie V migdzy
cylindrami naboju. Mocno dociskajac umocowac¢ koricéwke
mieszajgca. Nastepnie, kolorowg obrgcz koricéwki mieszajacej
przekreci¢ do oporu o 1/4 obrotu zgodnie z ruchem wskazdwek zegara.
Podajnik jest teraz gotowy do uzycia.

. Dozowanie materiatu
« Nacisnac¢ kilka razy rekojes¢, aby wycisng¢ materiat.

« Zastosowac zmieszany materiat w jamie ustnej lub na modelu.
« Odczeka¢ az materiat zwigze.
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Wyija¢ wycisk z jamy ustnej lub zdjg¢ z modelu.
Wyptuka¢ wycisk pod biezgca wodg z kranu i zdezynfekowaé
odpowiednim $rodkiem dezynfekujacym.

. Po uzyciu nie usuwa¢ koncoéwki mieszajgcej MIXING TIP I, gdyz
bedzie ona stuzyta jako nakretka przy przechowywaniu materiatu az
do nastgpnego uzycia. W celu wymiany koncowki mieszajgcej MIXING
TIP Il przekreci¢ obrgcz koncowki o 1/4 obrotu w kierunku przeciwnym
do ruchu wskazéwek zegara, aby nacigcia w ksztatcie V zréwnaty sig.
Przechyli¢ koncéwke mieszajgcq w dot i zdja¢ z naboju.

Bezposrednio przed nastepnym uzyciem usung¢ i wymienic starg
koncowke mieszajgcg. Przed zatozeniem nowej koricowki delikatnie
wycisng¢ niewielkg ilo$¢ materiatu, aby upewnic sig, ze baza i kata-
lizator rownomiernie wyptywajg z obu otworéw. W przypadku gdy
materiat nie bedzie wyptywat, oczysci¢ otwory wylotowe usuwajgc
stwardniate pozostatosci materiatu.

. Aby wymieni¢ nabdj, podnies¢ dzwignie zwalniajgcg i wycofac
catkowicie suwak ttoka. Zdjg¢ pusty naboj podnoszgc utrzymujgcy go
uchwyt do gory i zatozy¢ do podajnika nowy naboj.
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DANE TECHNICZNE

Czas pracy (przy 23°C) 45 sek.
Minimalny czas w jamie ustnej 2 min
Minimalny czas na modelu (przy 23°C) | Okoto 7 min
Twardos¢ (Shore A) 60

KOLOR

Transparentny

PRZECHOWYWANIE
Dla optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w tempera-
turze pokojowej (15-25°C) z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIE

Opakowanie z dwoma nabojami:

Naboj 51 g (48 ml) x 2

Koncoéwka MIXING TIP IL L (Zielony) x 6

OSTRZEZENIE

1. W przypadku kontaktu z tkankg jamy ustnej lub skérg usung¢ i sptukacé

woda.

2. W razie kontaktu z oczami sptuka¢ natychmiast wodg i zwrdcic sie

o pomoc medyczng.

Nie miesza¢ EXACLEAR z komponentami innych produktéw.

Unika¢ przedostania sig¢ materiatu na odziez, gdyz jest trudny do

usuniecia.

Przed zatozeniem nowej koncéwki mieszajgcej nalezy wycisngé

niewielka ilo$¢ materiatu, aby zapewni¢ rownomierne wydostawanie

sie bazy i katalizatora. Nierbwnomierne wyttaczanie moze
spowodowac opdznienie wigzania.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem materiatu.
Koncoéwki mieszajgce przeznaczone sg wytgcznie do jednorazowego
uzytku. Aby zapobiec zanieczyszczeniu krzyzowemu miedzy
pacjentami, nie nalezy ponownie uzywac koncéwki mieszajace;j.
Koncoéwki mieszajgcej nie mozna sterylizowa¢ w autoklawie ani
w chemiklawie.

. Zawsze nalezy stosowac $rodki ochrony osobistej (PPE), takie jak
rekawice, maski na twarz i okulary ochronne.

. W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac u niektérych osob
reakcje uczuleniowe. W razie takich reakcji nalezy przerwac
stosowanie produktu i zgtosic¢ sie do lekarza.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej Instrukcji stosowania mogg

by¢ zgodnie z GHS sklasyfikowane jako niebezpieczne. Zawsze nalezy

zapoznac sig¢ z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez uzyskac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec zasychaniu i akumulacji substanciji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac¢ dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do kontroli zakazen $redniego
stopnia zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny 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 sposdb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2019

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie

instructiunile de folosire.

EXACLEAR

MATERIAL VINIL POLISILOXANIC TRANSPARENT

A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor
recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE

» Matrice din silicon pentru tehnica de mock-up prin injectie a
compozitului

Matrice din silicon pentru coroane si punti provizorii

Cheie din silicon pentru tehnica de stratificare a compozitului
Inregistrarea ocluziei

Material pentru fixarea butonilor radioopaci in planificarea pozitiei
implantelor

Matrice din silicon pentru transferul bracket-urilor sau fibrelor de pe
model in cavitatea orala

CONTRAINDICATII
A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la silicon.

PRECAUTII

Atunci cand dozati sau amestecati EXACLEAR trebuie evitate
amestecarea sau contactul cu urmatoarele materiale ce pot intarzia sau
impiedica realizarea prizei: catalizator pentru condensarea materialelor
de amprenta din silicon, materiale de amprenta polisulfide, materiale ce
contin eugenol, sulf, latex, ulei, acrilat, glicerol si anestezice topice de
suprafata de tip spray sau unguent (e.x. lidocaina).

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Ridicati manerul declansator al CARTRIDGE DISPENSER I si
retrageti pistonul complet in aplicator. Ridicati suportul cartusului si
introduceti cartusul in aplicator, asigurandu-va ca marcajul in forma de
V aflat pe marginea cartusului este pozitionat cu fata in jos. Impingeti
suportul cartusului in jos pentru a fixa ferm cartusul.

. Ridicati manerul declansator si impingeti pistonul inainte pana cand
face contact cu cartusul.

. Indepartati capacul cartusului prin rotire 1/4 in sensul invers acelor de

ceasornic. Inclinati capacul in jos si indepartati-I de pe cartus. Apasati

usor manerul aplicatorului pentru a doza o cantitate mica de material
prin cele doud deschizaturi din capéatul cartusului. Asigurati-va ca baza
si catalizatorul sunt dozate in mod egal.

Aliniati marcajul in formé& de V de pe marginea MIXING TIP I cu

marcajul in forma de V aflat intre cilindrii cartusului. Impingeti ferm

pentru a atasa varful de mixare. Apoi rotiti gulerul colorat al varfului de
mixare 1/4 in sensul acelor de ceasornic spre capatul cartusului.

Aplicatorul este acum gata de utilizare.

. Dozarea materialului

Apaésati manerul de cateva ori pentru a doza materialul.

Aplicati materialul mixat in cavitatea orala sau pe model.

Asteptati ca materialul sa faca priza.

Indepartati amprenta din cavitatea orala sau de pe model.

Clatiti amprenta sub jet de apa si dezinfectati cu un dezinfectant

adecvat.

. Dupa utilizare, nu indepartati MIXING TIP I deoarece va avea rol de
capac pana la urmatoarea utilizare. Atunci cand inlocuiti MIXING TIP
T, rotiti gulerul varfului de mixare 1/4 in sensul invers acelor de
ceasornic pentru a il alinia cu marcajul in forma de V de pe cartus.
Inclinati varful de mixare in jos si indepartati-l de pe cartus.

. Indepértati varful de mixare utilizat inainte de urmatoarea utilizare.
Inainte de a atasa un varf nou, dozati o cantitate mica de material
pentru a verifica daca baza si catalizatorul se dozeaza in mod egal.
Dacéa materialul nu se dozeaza, indepartati orice reziduu de material
intarit din capatul cartusului.

. Pentru a inlocui cartusul, ridicati méanerul declansator si retrageti
pistonul complet. Indepaértati cartusul gol ridicand suportul cartusului si
introduceti un nou cartus in aplicator.
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DATE TEHNICE

Timp de lucru (la 23°C) 45 sec.

Timp minim in cavitatea orala 2 min.

Timp minim pe un model (la 23°C) Aprox. 7 min.
Duritate (Shore A) 60
CULOARE

Clear

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea la temperatura
camerei, ferit de lumina solara directa (15-25°C, 59.0-77.0°F).

AMBALARE

Pachet cu doua cartuse:
Cartus 51 g (48 mL)x 2
MIXING TIP I L (verde) x 6

ATENTIE

. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati si clatiti
cu apa.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

Nu amestecati EXACLEAR cu componente ale altor produse.

. A se evita contactul materialului cu imbracamintea deoarece este greu

de indepartat.

Inainte de a atasa un nou varf de mixare, dozati o cantitate mica de

material pentru a va asigura ca baza si catalizatorul se dozeaza in mod

egal. O dozare inegald poate cauza intarzierea prizei.

. A se evita ingerarea materialului.
Varfurile de mixare sunt de unicé folosinta. Pentru a preveni
contaminarea incrucisata intre pacienti nu reutilizati varful de mixare.
Varful de mixare nu poate fi sterilizat in autoclav sau chemiclav.

. Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, masca
de protectie si ochelarii de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

. In cazuri rare, produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.
Dacaé apar astfel de reactii opriti utilizarea produsului si consultati
medicul.
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Anumite produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

ntotdeauna cu fisele cu date de siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute de asemenea si 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 dispozitivul si
eticheta pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care sunt
deteriorate renuntati la utilizarea lor.

ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curatati dispozitivul cu atentie 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 catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data la: 08/2019

BH/MATENbHO NPOYNTANTE UHCTPYKUMIO
nepea NpUMeHeHeM.

EXACLEAR
JK3AKIUNAP
MPO3PAYHBI BUHUAMONVCUIOKCAH

Matepuan npeaHasHa4YeH TonbKko ANst NPodeccHoHanbLHoro
NPpUMEeHEeHMsA B COOTBETCTBUN C NOKa3aHUAMMU, ONMNCAHHbIMU B
HaCTOALEN UHCTPYKLNN.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

* MaroToBneHue CUNUKOHOBOM MaTpuLbl ANS paboTbl C KOMNO3UTOM MO
MeTOAY VHXeKLMOHHOro MpeccoBaHns Matepvana

* MaroToBneHue CMNMKOHOBOW MaTpPULIbl AN BbINMOMHEHUA BPEMEHHbIX

KOPOHOK 1 MOCTOBU/HbIX NPOTE308B

M3roToBneHme CMIMKOHOBOTO KNoYya Ans AanbHEenWwero nocnonHoro

MOAENMPOBaHNS KOMMO3UTHON pecTaBpaLmnm

Peructpauusa npukycHbIX COOTHOWEHUA

Mcnonb3oBaHue B kayecTBe MaTepuana aAns dukcauum

PEHTFEeHOKOHTPACTHBIX MapKepPOB, NPUMEHSIEMbIX Ha 3Tane

NNaHNpoBaHNSA YyCTAaHOBKM UMMNNaHTaToOB

CunukoHoBas MaTpuLa Ans nepeHoca 6pekeToB N BONIOKOH C

Moaenu B NonocTs pTa

NPOTUBOMNOKA3AHUA
He ncnonb3osathb y NaLneHTOB, UMEIOLLNX B aHAMHE3e annepruio Ha
CUIINKOH.

MEPbLI MPEAOCTOPOXHOCTHU

Mpu U3BNEYEHNN U3 KapTpUAXa U 3aMeLLINBaHUM MaTepuana
EXACLEAR BHUMaTENbHO crieanTe 3a TeM, YToObl n3bexaTb KOHTakTa
n16o cMelnBaHUA MaTepuana co criefyoumn BelecTsamm,
NOCKOMbKY 3TO MOXeT 3aMEANIUTb UMM OCTaHOBUTbL OTBEPXKAEHME!
KaTanuaaTtopbl 4NdA KOHAeHCauMn CUITMKOHOBbIX CIIeNOYHbIX
mMaTepuarnos, Nonucynb@uaHbIe CnenoyHble MaTepuansl, MaTepuarbl,
coaepxallme 3BreHor, cepy, naTekc, Macno, akpunarbl, MALEPUH, a
Takxe npenapatbl AN MECTHON aHECTe31u B hOpMe Cripest Ui Masu
(Hanp. nuaokauH).

WHCTPYKLUS MO SKCNNYATALIMKU

1. MoaHumMuTe ocBoboxpatowmii peivaxok CARTRIDGE DISPENSER I
1 MOJTHOCTbIO OTBEANTE NoplueHb Hasag. MogHuMnTe dukcatop
KapTpuaKa v ycTaHOBUTE KapTpuaX B Aucnexcep, y6eanBLINCh, YTO
V-o6pasHas MeTka Ha KpOMKe KapTpuaxa CMOTPUT BHK3. OnycTute
cukcaTop kapTpuaxa u y6eautech, YTo KapTpuax HagexHo
3akpennéH B AucneHcepe.

. MofHMMKUTE 0cBOGOXAAIOLLNIA PbIYAXKOK U NPOABUHLTE NOPLUEHB
Brnepé/, Noka OH He NOrpy3nTCcs B KAapTpUaX.

. YaanuTe KpbILKY KapTpuaxa; Asl 9TOro CHavana noBepHuTe eé Ha %
ofopoTa NpoTUB YaCOBOW CTPENKU, 3aTEM HAXMUTE Ha HeE CBEPXY
BHU3 U CHUMUTE C kKapTpuaxa. AKKypaTHO COXMUTE PYKOATh
[aucneHcepa, YTobbl U3BNeYb HeGorbLIOe KONMYecTBO MaTepuana ua
[BYX OTBEPCTUIA Ha KOHLe kapTpuaxa. Ybeautech, 4to 6asa u
KaTanuaaTop BblJaBNMNBaIOTCS PABHOMEPHO.

4. CoBmecTuTe V-06pasHyto MeTky Ha o6ozke HakoHeuHuka ansa
cvewmBanus |l ¢ V-o6pasHoit MeTkoin mexay EMKOCTSIMU kapTpuaxa,
1 ycTaHoBWUTe HakoHEeYHWK, Haxas Ha Hero. 3aTeM NoBepHUTE
uBeTHoW 06040k HakoHeyHUka Ha 1/4 o6opoTa no YacoBOW CTpenke.
Tenepb AncneHcep roToB K UCMOMb30BaHUIO.

. N3BnevyeHne maTtepuana
* YT06bI M3BNEYL MaTepUan us kapTpuaxa, HeCKOMNbKO pa3s CoxMuTe

pykoaTb AucneHcepa.

Hanecute matepuan Ha paboune noBEpPXHOCTM B MONOCTH pTa

nun6o Ha moaenu

. ,uO)K/ZLI/ITer oTBEPXAEeHUA maTepuana.

M3BnekuTe crnemnok 13 nonocTu pta, 6o CHUMKUTE ero ¢ Moaenu

MpomoiiTe cnenok BOAONPOBOAHO BOAOW, U NpoAe3nHbULnpyiiTe

noaXoAsALMUM [1151 9TOro CPeACTBOM.

. Mocne ucnonb3oBaxusi MaTepuana He CHUManTe HakoHeuYHWK Ans
cMmewwmBanus |l — oH 6ygeT NCMOMHATL POk KPbILKM KapTpuaxa [0
crnefyloLiero NpuMeHeHnst Matepuana. [1ns Toro 4Tobbl CHATL
HakoHe4Huk, noBepHUTE LBETHOW 060a0K Ha 1/4 obopoTa npoTus
4acoBOW CTPENKU, YTOObI COBMECTUTL MeTKY Ha HakoHeuHuke u
METKY Ha KapTpuaxe, 3aTeM Haxmute Ha HakoHe4YHUK CBepXy BHU3 1
CHUMWTE ero ¢ kapTpuaxa.

. Mepep kaxablM NpUMEHEHEM MaTepuana yaansiTe npeasiayLwmmn
HakoHeyHuk ans cmewmnBanus |l. Mepea Tem, kak yCTaHOBUTL HOBBI
HaKOHEYHUK, aKKypaTHO BblJaBuTe HEGOIMbLLIOE KONNYEeCcTBO
maTepuana, 4tobbl ybeanTtbes, 4To 6a3a u katanusaTop paBHOMEpPHO
M3BrEKaloTcs U3 0TBEPCTUIA. ECIN BbiA@BMTL MaTepman He nosy4unocs,
yAanuTe 3aTBepAeBLUYI0 YacTb Matepuana ¢ OTBepCTUit kapTpuaxa.

. YT06bI CMEHUTBL KapTPUAX, NOAHMMUTE 0CBOBOX AN PbIYAXKOK 1
NONMHOCTbLIO OTBEAUTE NOpLUEHb Ha3aA. BbiHbTe NycTol kKapTpuax,
noaHaB rKcaTop KapTpuaXa, U yCTaHOBUTE B AVCNEHCEP HOBbIN
KapTpUAX.
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TEXHUYECKWE CBOWCTBA

Pa6oyee Bpems (npu 23°C) 45 cek
MwuHUMaribHoe BpeMsi OTBEPXAEHNS

B MONIOCTU pTa 2 MUH
MwuHuMarnbHoe BpeMsi OTBEPXAEHNS

Ha mogenw (npu 23°C) 0KOMo 7 MUH
TeéppocTs (ea. Wopa A) 60

OTTEHOK
Mpo3payHbln

XPAHEHUE

[lns noaaepxaHust oNTUManbHbIX pabounx ka4ecTs pekoMeHayeTCs

XpaHUTb NPy KOMHATHOW TeMMepaType BAANMN OT NPAMbIX COMHEYHbIX

nyueit (15-25°C, 59.0-77.0°F).

YNAKOBKHU

YnakoBka ¢ ABYMsl KapTpuaxamu:

KapTpuax 51 r (48 mn) x 2

HakoneuHuk ans cmewnsanuna MIXING TIP I L (3eneHbiin) x 6

BHUMAHUE

1. Mpv nonagaHum Matepuana Ha CIU3NCTbIE MOMOCTH PTa UMW Ha KOXY
HeMeaNeHHo yaanuTe ero, a 3aTeM NpoMoITe BOAOM 3arpsi3HEHHOe
MecTo.

2. Mpw nonagaHuu B rnasa HemMeAneHHo NpomMoiiTe 6onbwnum
KONTMYECTBOM BObl M 06paTUTECh K Bpayy-ohTanbMonory.

3. He cmewuBaiite matepuan EXACLEAR ¢ koMnoHeHTamu niobbix
Apyrux matepunarnos.

4. N3beraiiTe nonagaHus matepuana Ha TkaHu (oaexay), Tak kak oH
TPYAHO yaansem.

5. Mepep TeM, Kak yCTaHOBUTb HOBbI HAKOHEYHUK, aKKypaTHO
BblAaBuTe HEGOMbLLIOE KONMMYECTBO Matepuana, Ytobbl ybeauTscs,
yTo 6asa 1 kaTannaaTop PaBHOMEPHO U3BNEKAKTCS U3 OTBEPCTHIA.
HepaBHomepHoe n3BneyeHue 6asbl M kaTanusaTopa MOXeT NPUBECTH
K yBENTMHEHUIO BpEMEHWN OTBEPXKAEHUSA.

6. OcobeHHO BHMMAaTesNbHO crneauTe 3a Tem, YToObl NauneHT He rnotan
matepuan.

7. CMelLMBalOLLVE HAKOHEYHUKN NPeAHa3HaYeHbl UCKMIOYUTENbHO A4S
0[HOPa30BOro UCMoMNb3oBaHus. Bo nsbexaHue nepeHoca
MUKPOGIOpbI MEXAY MaLMeHTamMn He NCNONb3yTe CMeLIMBalLWUi
HaKoHEYHUK NOBTOPHO. CMeLLMBatoLLe HAKOHEYHUKN HE MOTYT BbITb
aBTOKNaBMpOBaHbl U NOABEPTrHY Thi XMMUYECKON cTepunusaymu.

8. Mpwu paboTe BCcerga Ucnonb3yinTe cpeacTBa MHANBUAYaNbHON
3awmnThl (PPE) — nepyaTku, 3alUTHLIE MACKU, 3aLLNTHLIE OYKU.

9. B peakux crniyyasix y HEKOTOpbIX NaLMeHToB Habnoaanack

noBbllWEeHHas YyBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany. B cnyvae
BO3HWKHOBEHUA annepru4ecknx peaKLLVIVI Heobxoanmo npekpatutb
ncnonb3oBaHue matepuanaun OGpaTMTbCﬂ K Bpavy.

HekoTopble NpoAyKThl, yTOMUHAEMbIE B HacTosiLei MHCTpyKuuu, MoryT
6bITb KﬂaCCVId.)I/ILWIpOBaHhI Kak onacHble B COOTBETCTBUN C
CornacoBaHHOIi Ha rno6anbHOM ypOBHE CMCTEMON Knaccudukaumm n
MapKMpoBKK XuMuyeckux BeliecTs (GHS). Ob6asaTenbHO 03HaKoOMbTECH
c cooTBeTCTBYOWMUMM MacnopTamu 6e3onacHocTy (safety data sheets),
[IOCTYMHBLIMM MO CCbIMNKE:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30MacHOCTN MOXHO Takxe 3anpocuTb y Balliero noctasLuvka

OUULWEHVE U OESUHOEKUNA

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHUA MATEPUATIOB: BO
nsbexaHne nepekpecTHoOi Nepefa’n MUKpOopkl OT NaLuueHTa k
nauneHTy MHCTPYMEHTbI NOJOGHbIX CUCTEM TPEBYIOT NpoBeAeHNst
[Jeal/lHd)eKuVll/l NPOMEXYTOYHOIo YpOBHSA. CpaSy nocne npumMmeHeHuns
npoBepbTe UHCTPYMEHT 1 3aBOACKME METKIU Ha NpeaMET NoBPEXAEHUN.
B cnyyae o6HapyxeHWUs NoBpexaeHnit HeMeaneHHo npekpaTuTe
MCMOMNb30BaHNE MHCTPYMEHTa.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwaTtenbHo ounLainTe UHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHNs CKOMIEHWI 3arpsA3HSAIOLLNX YacTULL 1 UX
nocre/yioLero NpucbixaHus kK NOBEPXHOCTN MHCTPYMEHTa.
MpoussoanTe Ae3nHdeKUmnio, NCnonb3ys oAo6peHHble opraHamu
3/1paBOOXpaHEHNs cpeAcTBa MHMEKLMOHHOTO KOHTPONS,
peKkoMeHAoBaHHble ANs NpoBeAeHUs Ae3UHMDEKLUN NPOMEXYTOYHOTO
YPOBHSI; B NpoLiecce NpoBeeHns Ae3nHdekunn cobnoganTte
COOTBETCTBYIOLLME HOPMATUBbI PErMOHANBLHOTO/HALMOHANBHOTO
npaBOBOro PerynupoBaHusi.

MHCbOpMauMSI O HexXxenaTtesnbHbIX CO6bITI/IHX, KOTOpbl€ UMEKT NPU3HaKn
HebnaronpusTHOro cobbITUS (MHUUAEHTA) NPU UCMNOMb30BAHUN
BbllEHAa3BaHHOro Matepuana Ha Tepputopun Poccuiickon ®eaepauuu,
MOXeT ObiTb HanpaBeHa YNoIHOMOYEHHOMY NpeACcTaBUTeNo
npoussoautens B P®, OO0 «Kpadtan ®apman: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa,
yn. 3-a MeiTuwmnHckas, a. 16, ctpoerue 60, komHaTa 30, nometlleHue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHss penakuyus: 08/2019




ZEA575XK #1385mm

im si dokladne

névod na pouz

EXACLEAR

CIRY VINYL POLYSILOXAN

Uréeny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odportu¢anych
indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

silikobnova matrica pre injekénu ,razidlova” techniku vstrekovania
kompozitu

silikbnova matrica pre pracu s do¢asnymi korunkami a mostikmi
silikénovy klu¢ pre techniku vrstvenia kompozitu

registraciu zahryzu

fixaény material pre rontgenové pelety pouzivané pri planovani
implantatu

silikbnova matrica na prenos zamkov alebo vlaknovych materialov z
modelu do Ust

KONTRAINDIKACIE
Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so zistenymi alergiami
na silikon.

UPOZORNENIE

Pri vytlacani alebo mieSani EXACLEAR je potrebné dbat na to, aby sa
zabranilo zmiesaniu alebo kontaktu s nasledujucimi materialmi, ktoré by
mohli spomalit' tuhnutie, pripadne mu zabranit: katalyzator
kondenzaénych silikénovych odtlatkovych materialov, polysulfidové
odtlackové materialy, materialy s obsahom eugenolu, sira, latex, olej,
akrylaty, glycerol a lokalne anestetika vo forme spreja alebo gélu (napr.
lidokain).

POKYNY NA POUZITIE

1. Zdvihnite uvoltiovaciu paku davkovaca CARTRIDGE DISPENSERTI a

piest davkovaca zatiahnite cely naspat do davkovaca. Zdvihnite drziak

davkovaca a vlozte kartu$u tak, aby zarez v tvare V na leme

davkovaca smeroval dolu. Drziak davkovaca zatlacte dolu, aby kartusa

drzala pevne na mieste.

Zdvihnite uvolfiovaciu paku a cely piest zatla¢te dovnutra davkovaca.

Zlozte kryt z davkovaca otocenim o 1/4 proti smeru hodinovych

ruciciek. Odklopte ho dolu a vyberte z davkovaca. Jemnym stlacenim

rukovate davkovaca vytlacte malé mnozstvo materialu z dvoch otvorov

na konci kartuSe. Dbajte na rovnomernu extriziu bazy aj katalyzatora.

. Zarez v tvare V na leme MIXING TIP I vyrovnajte so zarezom v tvare V

medzi nadrzkami kartuse. Pevnym zatlacenim pripevnite zmieSavaciu

koncovku. Farebnu objimku zmie$avacej koncovky otocte o 1/4 v

smere hodinovych rugi¢iek na koniec kartuse. Teraz je davkovac

pripraveny na pouzitie.

Davkovanie materialu

Opakovanym stlacenim rukovéate vytlacte material.

Naneste zmieSany material do ust alebo na model.

Pockajte, kym material stuhne.

Vyberte odtlacok z ust alebo z modelu.

Opléachnite odtlacok pod tectcou vodou z vodovodu a vydezinfikujte

ho vhodnym dezinfekénym prostriedkom.

MIXING TIP I po pouziti neodstrariujte, bude sluzit' ako ochranny kryt

do dalSieho pouzitia. Pre vymenu MIXING TIP II otocte objimku na

koncovke o 1/4 proti smeru hodinovych rugiciek a vyrovnaijte so

zarezom v tvare V na kartusi. Zmiesavaciu koncovku potom odklopte

smerom nadol a vyberte ju z kartuse.

Pred dal$im pouzitim odstrarite stari zmieSavaciu koncovku. Pred

pripevnenim novej koncovky jemne vytlacte malé mnozstvo materialu,

aby ste sa uistili, ¢i baza a katalyzator rovnomerne vytekaju z oboch

otvorov. V pripade, Ze sa material neda vytlacit, odstrarte stvrdnuty

material z konca kartuse.

. Pre vymenu kartuse zdvihnite uvolfiovaciu paku a zatiahnite cely piest.
Zdvihnutim drziaka vyberte prazdnu kartu$u a vlozte do davkovaca
novu.
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TECHNICKE UDAJE

Pracovny ¢as (pri teplote 23°C) 45 sekund
Minimalny ¢as v ustach 2 min.
Minimalny ¢as na modeli (pri teplote 23°C) | pribl. 7 min.
Tvrdost (Shore A) 60

FARBA

Cira

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti skladujte pri izbovej
teplote a chrarite pred priamym slnec¢nym svetlom

(15-25°C / 59,0-77,0°F).

BALENIE

Balenie s dvoma kartusami:
2 x 51 g (48 ml) kartusa

6 x MIXING TIP I L (zelena)

UPOZORNENIE

1. V pripade kontaktu s tkanivami Ustnej dutiny alebo pokoZkou odstrarite
a vyplachnite vodou.

2.V pripade kontaktu s ocami ihned vyplachnite vodou a vyhladajte

lekarsku pomoc.

NemieSajte EXACLEAR s inymi vyrobkami.

Zabrarite znecisteniu odevu materialom, znecistenie sa tazko

odstrariuje.

Pred pripevnenim novej zmieSavacej koncovky vytlaéte malé mnozstvo

materidlu, aby ste sa uistili, ¢i baza a katalyzator vychadzaju

rovnomerne. Nerovnhomerné vytla¢anie méze spomalit tuhnutie.

Dbaijte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

ZmieSavacie koncovky su ur¢ené len na jednorazové pouzitie. Aby sa

predislo krizovej kontaminacii pacientov, nepouzivajte zmieSavacie

koncovky opakovane. Zmie$avacie koncovky sa nedaju sterilizovat v

autoklave ani v chemickom autoklave.

. Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP) ako rukavice,

masky na tvar a bezpe¢nostné okuliare.

Zriedkavo moéze vyrobok u niektorych oséb sposobit precitlivenost.

A sa takato reakcia vyskytne, prestarite pouzivat vyrobok a obratte sa

na lekara.
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Niektoré produkty, spominané v tomto navode na pouzitie, mézu byt

podla GHS klasifikované ako nebezpecné. Vzdy sa zoznamte s

bezpecnostnymi listami, ktoré su k dispozicii na:
http://www.gceurope.com

Mozné je ich tiez ziskat u Vasho dodavatela

CISTENIE A DEZINFEKCIA )

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabranilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok dezinfekciu na
strednej Urovni. Ihned po pouZzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhorsenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEPONARAJTE. Dékladne vycistite vyrobok, aby sa zabranilo
vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikovat s registrovanymi
zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami na strednej Grovni podla
regionalnych / narodnych smernic.

Hlasenie neziaducich Géinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce UGcinky, 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 nasledujucom 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 bezpeénosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 08/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

EXACLEAR

PROZORNI VINIL POLISILOKSAN

Za uporabo samo pri zobozdravstvenih profesionalcih pri priporo¢enih
indikacijah

INDIKACIJE ZA UPORABO

« Silikonska matrica za vnos kompozita pri tehniki posnemanja griznih
povrsin

Silikonska matrica za zaasne prevleke in mostove

Silikonski klju¢ za tehniko grajenja kompozita po plasteh

Registracija ugriza

Fiksacijski material za rtg kroglice, ki jih uporabljamo pri nacrtovanju
implantatov

Silikonska matrica za prenos ortodontskih nosilcev ali viaken iz modela
v usta

KONTRAINDIKACIJE
Izogobajte se uporabi tega materiala pri pacientih z znano alergijo na
silikone.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Ko iztiskate ali mesate EXACLEAR morate biti previdni, da ta ne pride v
kontakt z naslednjimi materiali, ki lahko zakasnijo ali preprecijo strjevanje
materiala: katalizator za kondenzacijske silikonske odtisne materiale,
polisulfidni odtisni materiali, materiali z evgenolom, Zveplo, lateks, olja,
akrilati, glicerol in topikalni povrsinski anestetiki v obliki spreja ali olja
(npr. lidokain).

NAVODILA ZA UPORABO

1. Sprostite ro¢ico CARTRIDGE DISPENSER I in povlecite bat vse do
konca dispenzerja. Dvignite nosilec kartu$ dispenzerja in vstavite
kartu$o tako da je V oblikovana zareza na krilu kartu$e obrnjena
navzdol. Potisnite nosilni del dispenzerja dol, da je kartu$a trdno
pritrjena.

. Sprostite rocico dispenzerja in potisnite bat naprej dokler se ne pritisne
ob kartu$o

. Odstranite pokrovcek kartuse z rotiranjem za 1/4 obrata v obratni smeri

urinega kazalca. Nagnite pokrovéek navzdol in ga odstranite s kartuse.

Nezno pritisnite na ro¢aj dispenzerja, da iztisnete majhno koli¢ino

materiala iz obeh odprtin kartuSe. Prepricajte se, da teCe material iz

obeh kartus enakomerno.

Poravnajte zarezo v obliki ¢rke V na obroc¢ku MIXING TIP I z zarezo

med obema vloZzkoma kartus. Trdno pritisnite, da pritrdite meSalno

konico. Nato obrnite obarvano obrobo mesalne konice za 1/4 obrata v

smeri urinega kazalca proti koncu kartu$e. Dispenzer je zdaj

pripravljen za uporabo.

. Iztis materiala
« Pritisnite na ro¢aj nekajkrat, da iztisnete material

Nanesite iztisnjen in zme$an material v usta ali na model

Pocakaijte, da se material strdi

Odstranite material iz ust ali iz modela

Sperite odtis pod teko¢o vodo in ga dezinficirajte s priporo¢enim

razkuzilom

. Po uporabi ne odstranjujte MIXING TIP I, ker bo postala shranjevalna
kapica do naslednje uporabe. Ko menjate MIXING TIP I, zavrtite
obro¢ek mesalne konice za 1/4 v obratni smeri urinega kazalca, da
poravnate V zarezi na kartusi. Nagnite me8alno konico navzdol in ga
odstranite s kartuse.
Odstranite in nadomestite staro mesalno konico takoj pred naslednjo
uporabo. Preden namestite novo mesalno konico, nezno iztisnite
majhno koli€ino materiala, da se prepri¢ate, da baza in katalizator
iztekata enakomerno iz obeh odprtin. Ce material ne izteka
enakomerno, odstranite strjene ostanke materiala iz konca obeh
odprtin kartus.

. Ko menjate kartu$o, sprostite rocico in povlecite bat do konca
dispenzerja. Odstranite prazno kartu$o tako, da dvignete nosilec in
vstavite novo kartu$o v dispenzer.
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TEHNICNI PODATKI

Delovni ¢as (pri 23°C) 45s

Minimalen ¢as v ustih 2 min

Minimalen ¢as na modelu (pri 23°C) priblizno 7 min

Trdota (lestvica po Shore A) 60

BARVA
Prozorna

SHRANJEVANJE
Priporo¢ene za optimalno izvedbo, shranjujte pri sobni temperaturi stran
od soncne svetlobe (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKIRANJE

Paket dveh kartus:

kartu$a 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP I L (zelena) x 6

OPOZORILO

V primeru kontakta z oralnimi tkivi ali koZo, odstranite in sperite z vodo
V primeru kontakta z o¢mi, sperite nemudoma z vodo in poi$cite
medicinsko pomo¢

Ne mesajte EXACLEAR s komponentami ali kak$nimi drugimi izdelki
Pazite, da material ne pride na oblacila ker ga je teZko odstraniti.
Preden namestite novo mesalno konico, iztisnite majhno koli¢ino
materiala, da se prepri¢ate, da baza in katalizator iztekata enakomerno
iz obeh odprtin. Neenakomeren iztok materiala lahko povzro¢a
zakasnjeno strjevanje

Pazite, da se material ne pogoltne.

Mesalne konice so za enkratno uporabo. Za preprecitev navzkrizne
kontaminacije med pacienti ne ponovno uporabljati meSalnih konic.
Mes$alne konice ni mogoce sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
ocala naj se vedno uporabljajo.

V redkih primerih lahko ta izdelek povzroci preobdutljivostv pri
nekaterih ljudeh. V tak$nih primerih prekinite uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.
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Nekateri izdelki v tem navodilu za uporabo so lahko kvalificirani kot
nevarni v skladu z zdravstvenimi smernicami. Vedno preglejte varnostne
liste, ki so na voljo:

http://www.gceurope.com
Lahko se pridobijo tudi od vasega lokalnega dobavitelja.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

PODAJALNI SITEM ZA VECKRATNO UPORABO: za prepreditev
navzkrizne kontaminacije med pacienti potrebuje ta pripomoc¢ek srednjo
raven dezinfekcije. Takoj po uporabi preglejte pripomocek za mozne
pomanikljivosti. Zavrzite pripomocek, ¢e je poskodovan.

NE POTOPITE PRIPOMOCKA. Temeljito ogistite pripomogek, da
preprecite zasusitev in akumulacijo kontaminacije. Dezinficirajte z
izdelkom registriranim za srednjo raven kontrole dezinfekcije v skladu z
nacionalnimi predpisi.

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no 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 naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Zadnja revizija: 08/2019

EXACLEAR

PROZIRAN VINIL POLISILOKSAN
Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Silikonska matrica za tehniku nadogradnje ubrizgavanjem kompozita
Silikonska matrica za privremene krunice i mostove

Silikonski klju¢ za tehniku slojevanja kompozita

Registracija zagriza

Fiksacioni materijal za rendgenske vodice koje se koriste u
implanto-protetskoj terapiji

Silikonska matrica za prenos bravica ili viakana s modela u usta

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na silikon.

OPREZ

Kod istiskivanja ili me$anja materijala EXACLEAR, treba paziti i
izbegavati mesanje ili dodir sa slede¢im materijalima, koji mogu odloziti ili
spreciti stvrdnjavanje: katalizator za kondezacione silikonske materijale
za otiske, polisulfidne materijale za otiske, materijale na bazi eugenola,
sumpora, lateksa, ulje, akrilate, glicerol i povr§inske anestetike u spreju ili
masti (npr. lidokain).

UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Osloboditi rugicu dozatora CARTRIDGE DISPENSER I i povuci klip
pistolja nazad u dozator. Podi¢i drZza¢ patrone i postaviti patronu tako
da je zarez u obliku slova V na priljubnici patrone okrenut prema dole.
Pritisnuti drza¢ patrone prema dole da je drzi ¢vrsto u mestu.
Podiéi rugicu za oslobadanje i pritisnuti klip piStolja prema napred dok
ne ude u patronu.
Odstraniti poklopac patrone zakretanjem jedne ¢etvrtine okreta u
smeru obrnutom od kazaljke na satu. Nagnuti poklopac prema dole i
odstraniti ga s patrone. Nezno pritisnuti ru¢icu dozatora kako bi se
istisnula mala koli¢ina materijala iz dva otvora na kraju patrone.
Proveriti da se baza i katalizator jednako istiskuju.
Poravnati zarez u obliku slova V na rubu nastavka MIXING TIP I sa
zarezom u obliku slova V izmedu komora patrone. Cvrsto pritisnuti za
pri¢vrSéenje nastavka za mesanje. Zatim zakrenuti obojeni okovratnik
nastavka za mes$anje za jednu Cetvrtinu okreta u smeru kazaljke na
satu do kraja patrone. Dozator je sad spreman za upotrebu.
. Doziranje materijala

+ Zaistiskivanje materijala pritisnuti rucicu nekoliko puta.

» Naneti zame$ani materijal u usta ili na model.

+ Pricekati stvrdnjavanje materijala.

+ Odstraniti otisak iz usta ili modela.

« Isprati otisak pod mlazom vode i dezinfikovati odgovarajuc¢im

sredstvom.

. Ne odstranjivati MIXING TIP I nakon upotrebe, buduci da ¢e do
sledece upotrebe koristiti kao poklopac. Kod zamene MIXING TIP I,
okovratnik nastavka zakrenuti za jednu Cetvrtinu okreta u smeru
obrnutom od kazaljke na satu kako bi se poravnao sa zarezom u obliku
slova V na patroni. Nagnuti nastavak za mesanje prema dole i
odstraniti ga s patrone.
Pre sledece upotrebe odstraniti stari nastavak za mesanje. Pre
postavljanja novog nastavka, blago istisnuti malu koli¢inu materijala
kako bi se osiguralo da baza i katalizator teku ravnomerno iz oba
otvora. Ako se materijal ne moze istisnuti, odstraniti stvrdnute delove
sa kraja patrone.
Za zamenu patrone podignuti ru¢icu za oslobadanje i dokraja izvuci
klip pistolja. Odstraniti praznu patronu podizanjem drzaca patrone pa u
dozator postaviti novu patronu.
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TEHNICKI PODACI

Radno vreme (pri 23°C) 45 sek.
Minimalno vreme u ustima 2 min.
Minimalno vrijeme na modelu (pri 23°C) | Oko 7min.
Tvrdoca (Shore A) 60

BOJA

Prozirna

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi
daleko od direktne sunceve svetlosti (15-25°C).

PAKOVANJE

Pakovanje sa dve patrone:

patrona 51 g (48 ml) x 2

nastavci za me$anje MIXING TIP I L (3eneH) x 6

UPOZORENJE

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odstraniti materijal i isprati

vodom.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i obratiti se lekaru.

Ne mesati EXACLEAR sa elementima bilo kojih drugih proizvoda.

Izbegavati prljanje ode¢e materijalom, buduc¢i da se tesko odstranjuje.

Pre postavljanja novog nastavka za mes$anje, istisnuti malu koli¢inu

materijala kako bi se osiguralo ravnomjerno doziranje baze i

katalizatora. Neravnomerno istiskivanje moze prouzrokovati odloZzeno

stvrdnjavanje.

|Izbegavati gutanje materijala.

Nastavci za meS§anje su samo za jednokratnu upotrebu. Za

izbegavanje kontaminacije izmedu pacijenata, ne koristiti ih viSe puta.

Nastavak za me$anje se ne moze sterilisati u autoklavu ili hemiklavu.

. Uvek treba nositi licnu zastitnu opremu (PPE — Personal protective
equipment), kao $to su rukavice, maske za lice i zastita za oci.

. U retkim slu¢ajevima proizvod moze prouzrokovati osetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija, prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.

-

aRrN

No

©

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za upotrebu mogu biti

klasifikovani kao opasni u skladu GHS-u (Globally Harmonized System

of Classification and labelling of Chemicals / Globano uskladeni sistem

razvrstavanja i oznacavanja hemikalija). Uvek se upoznajte sa

sigurnosno-tehnickim listovima materijala dostupnima na:
http://www.gceurope.com

Moze vam ih nabaviti i vas dobavljac.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNI SISTEM DOZIRANJA: Kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata, ovaj uredaj zahteva dezinfekciju srednjeg nivoa.
Odmah nakon upotrebe pregledati uredaj i oznaditi nedostatke. Odstraniti
ga iz upotrebe ako je ostecen.

NE URANJATI UREDAJ. Uredaj detaljno ocistiti kako bi se sprecilo
susenje i nakupljanje necistoce. Dezinfikovati na srednjem nivou
registrovanim proizvodom za kontrolu infekcije u skladu sa regionalnim /
nacionalnim pravilima.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doSlo upotrebom ovog proizvoda, ukljuéujuci 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 nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 08/2019

Mepen 3acTOCyBaHHSIM YBAXHO
npoYuUTanTe IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHSA.

EXACLEAR

NMPO30PUI A-CUJTIKOH

ﬂﬂﬂ BUKOPUCTaHHA nuwe J'IiKapﬂMI/I—CTOMaTOﬂOFaMI/I Yy Bunagkax, wo
onucaHi B AaHin iHCTPYKUIT.

MOKA3AHHA AN BUKOPUCTAHHA

* CunikoHOBWIA WabnoH AN TeXHIKM MOAENIOBAHHA KOMNO3uTa 3a
[onomoroto BigbuTtka

CunikoHoBWI WabnoH A4ns TMMYacoBMX KOPOHOK Ta MOCTIB
CunikoHOBWI KNoY (MaHTenb) AN TeXHIKU HallapyBaHHS KoMno3nTa
PeecTpauis npukycy

dikcauinHuit MaTepian AN PEHTTeHOKOHTPACTHUX MapKepiB Lo
BUKOPUCTOBYIOTLCS Y iMMNaHTonorii

CunikoHoOBMI WabnoH AN nepeHeceHHs GpekeTiB YuM LWUH 3 MoAeni B
MOPOXHUHY poTa

MPOTUMOKA3AHHA
YHUKanTe BUKOPUCTAHHA NPOAYKTY Yy NaUieHTIB 3 NiATBEPAXKEHOO
aneprieto Ha CUNIKOH.

3ANOBDKHI 3AX0Aun

Mpwv BuaasnioBaHHi Yn 3amiwysaHHi EXACLEAR HeobXigHO yHUKaTH
Oro KOHTaKTY YM 3MillyBaHHS 3 HABEAEHUMU HUXKYEe maTepianamu,
ajxe BOHU MOXYTb 36inbwimnTn Yac TBepAiHHs abo B3arani
nepeLKoAnNTY WoMy: kaTanizaTop Ans C-cunikoHoBKX BiABUTKOBUX
matepianis, nonicynbgiaHi BiabUTKOBI MaTepianu, eBreHoNoBMICHI
maTtepianu, cipka, naTtekc, Xupu, akpunaru, rniuepvH, noBepxHesi
3HebontoBanbHi cnpei 4Yu masi (Hanp., nigokain).

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHA

1. MigHiMiTb cTONEp NNyHXep AncneHcepa Anst A-CUNIKOHIB
(CARTRIDGE DISPENSER II) i BiATArHiTE NNyHXep Ha3aa Hackinbkn
ue moxnueo. MigHimMiTe ikcaTop kapTpuaxa Ta BCTaHOBITb
KapTpUAX, NepekoHaBLLIUCh, Wo V-nogibHui nas Ha dnaHui
KapTpuaxa HanpaeneHuin 4oHu3y. OnycTiTe BHU3 hikcaTop
KapTpuaxa Ans HagiHoro 3akpinneHHs kapTpuaxa B AMcneHcepi.

. BianycTiTb cTONep nnyHxepa Ta NpOLITOBXHITb NYHXEP 10 KOHTaKTy
3 KapTpUAXKEM.

3. MoBepHiTb KOBNAYoK kapTpuaxa Ha 1/4 o6epTy NpoTU roANHHUKOBOT

CTPinkn. Haxunitb KOBNA4YoK JOHW3Y Ta 3HIMITb 1Or0 3 KAPTPUAXKY.

ObBepexHo HaTNCKalyy Ha PyKOATKY AUCNEeHcepa, BUAaBiTh

HEeBEeNUKY KinbKicTb MaTepiany 3 060X 0TBOpPIB KapTPUAXY.

MepekoHanTecs, WO i OCHOBA, | KaTanisaTop BUAABMIOOTLCS

PiBHOMIpHO.

BictaBTe V-noaibHuit nas Ha dikcatopi Hacaaku ANs 3MilyBaHHSA

(MIXING TIP I) 3 V-noai6Hum nazom mix Ty6amu kapTpuaxa. o6

npueaHaTn Hacaaky ANs 3MillyBaHHS, LWiNbHO NPUTUCHITB iT A0

kapTpuaxa. MNoTim NOBEPHITL KONbOPOBUIA hikcaToOp Hacaakn Ans
3MiwyBaHHA Ha 1/4 06epTy 3a roAMHHUKOBOI CTpinkoto. Tenep

[MCneHcep roToBUiA 10 BUKOPUCTaHHS.

5. BupasnioBaHHA maTepiany

« [ns Toro, Wwob BMAaBuUTH HEOOXIAHY KinbKiCTb MaTepiany,

HaTuCKalTe Ha pyKoATKY ANCNeHcepa Aekinbka pasis.

HaHeciTb 3amillaHunii MaTepian y NOPOXHWHY poTa Yu Ha MOAENb.

[oyekaiiTecs TBepAiHHA MaTepiany.

Buganite Bia6UTOK 3 NOPOXHUHM poTa Yu Moaeni.

MpomuiiTe BiAGWUTOK N NPOTOYHO BOAOIK Ta NpoaesiHdikynTe

BiANOBIAHUM Ae3iH(eKkTopoM.

6. MNicns BukopucTaHHA He 3HiIMaTe HacaaKy ANs 3aMillyBaHHS,
OCKiNbKM 0 HACTYNHOro BUKOPUCTaHHSA BOHA Bidirpae ponb KoBnayka.
Mepen BCTaHOBMNEHHSIM HOBOT HacaAku ANs 3MillyBaHHS, NOBEPHITh i
chikcaTop Ha 1/4 NPOTW rOAMHHUKOBOT CTPINKK A0 CNIBCTaBMEHHSA Na3sy
ikcaTopa 3 nasom kapTpuaxa. Haxunits Hacagky Ans aMillyBaHHA
[OHU3Y Ta 3HIMITb 1T 3 kKapTpuaxa.

BawmiHaiiTe cTapy Hacaaky Ans 3milwyBaHHs 6esnocepeaHbo nepea
HacTyMHUM BUKOPUCTaHHAM. [epe/ BCTaHOBNEHHAM HOBOI Hacaaku
ANs 3millyBaHHs o6epexHo BUAaBiTb HEBENUKY KiNbKicTb MaTepiany,
o6 nepekoHaTUCs B TOMY, LLIO OCHOBA Ta KaTani3atop BUXOAATb 3
[BOX OTBOPIB PIBHOMIPHO. AKLLO MaTepian He BUAaBMIOETLCS,
BUAanNiTe 3 0TBOPIB KapTpuAaXa ToW MaTtepiarn, Wo 3aTBepais.

. [Ins 3amiHn KapTpuaxa nNigHiMiTh ikcaTop NAyHxepa i NOBHICTIO
BiATArHITL NNyHxep. MNigHaBLLKM dikcaTop kKapTpuaxa, BUNMITh
MOPOXHIN KAPTPUAXK, @ HOBUI BCTAHOBITL Y ANCNEHCEP.
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TEXHIYHI OAHI

Po6o4uit vac (npu 23°C) 45 cek

MiHimanbHwii Yac y poTi 2 xB

MinimanbHuit Yac Ha moaeni (npu 23°C) MpunbnusHo 7 xB

TeepaicTb (Shore A) 60

BIATIHOK
Mpo3sopuii

3BEPIFTAHHSA

[ns onTumanbHUx poboynx BnacTuBocTeir, 36epirainTe matepian npu
KiMHaTHin TemnepaTypi nogani Big NPAIMUX COHAYHUX NPOMEHIB
(15-25°C, 59.0-77.0°F).

YNAKOBKA

YnakoBka ABOX KapTpuAaxXis:

KapTpuax 51 r (48 mn) x 2

3miwysanbHa Hacaaka (MIXING TIP I L) (3eneHuin) x 6

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy maTepiany 3 TKaHWHamMu POTOBOI MOPOXHUHN

poTa BuAanite Matepian Ta npoMuinTe BOAOH.

2. Y BUNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 o4MMa HeranHo NPoMuiiTe BOZOI Ta

3BEpHITbCS A0 Nikaps.

3. He 3amiwyiite EXACLEAR Ta 1Oro KOMNOHeHTU 3 6yAb-SKUMU iHLWNMUK

npoaykTamu.

4. He gonyckaiite, Wwob maTtepian noTpannss Ha OASr, OCKiNbKW NOro

BaXKO BUAANNTU.
5. Mepen BCTAHOBMIEHHSAIM HOBOI HacaAku ANs 3aMmillyBaHHs 06epexHo
BMAABITb HEBENUKY KiNbKICTb MaTepiany, WWob nepekoHaTucs B Tomy,
L0 SIKk OCHOBA, TaK i kKaTanisaTop BUXOASATb PiBHOMipHO. HepiBHOMipHe
BUAaBMIOBAHHS MaTepiany Moxe 36inbnNTh Yac TBEPAIHHS.
. YHUKaNTe NpoKOBTYBaHHA MaTepiany.
3MilWyBanbHi HacaaKW nuLie ANs 0AHOPa30BOro BUKopucTaHHs. LLlo6
3anobirtu nepexpecHoro iHgikyBaHHS nauieHTiB, HE BUKOPUCTOBYWTE
3MilyBanbHi Hacaaku NnoBTopHo. Hacaaka He nignsrae crepenisauii
MeTOAO0M aBTOKMaByBaHHA YK XiMiOK]‘IaByBaHHﬂ.
8. 3aBxan HaasranTe 3acobw iHAMBIAYanbHOro 3axnCTy, Taki Sk
PYKaBUYKM, Macku Ta 3axucHi 3acobu ans oyei.

9. Y nooAnHOKUX BUNaakax NPOAYKT MOXe BUKITUKATW Yy TIUBICTb Y
nesikux nogen. AKWo BUHUKaTb ByAb-aKi peakuii, NpUnuHiTe
BUKOPWUCTAHHA NpenapaTy Ta 3BepHiTLCA A0 nikaps.

~No

[esiki 3i arafaHux y AaHii iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii NpoAyKTiB MOXYTb
BigHOCUTUCA A0 HeBe3neyHux 3rigHo 3 GHS. 3aexan o3HanomnonTecs
3 nacnoptamu ximivyHoi 6e3nekn NpoayKTiB, AKi MOXHa 3aBaHTaXu1TW 3a
HaCTYMHNUM NOCUNaHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiyHOT Ge3nekn Takox MOXHa OTpUMaTH y Balloro
nocravanbHuKa.

OYNLLEHHA TA AESUHOEKLIA

CUCTEMW OOCTABKW BAFTATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3
MeTo 3anobiraHHA NnepexpecHoro iHdikyBaHHS nauieHTiB Le npoayKT
BMMarae Ae3unHdekLii cepeHbOro piBHA. OApasy nicns BUKOPUCTaHHS
nepesipsAnTe oro cTaH. He BUKOPUCTOBYNTE y pasi MOLWIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3NH®IKYIOYI PO3YMHW. PeTenbHO 04nCTiTh
npoAaykKT, LL|O6 nonepeanTn 3acuxXxaHHs Ta HAaKOMUYEHHSA 386pqueHb.
MpopesuHgikyTe oro Ae3anHdikyto4nm 3acobom Ans cepeHboro
piBHS fle3nHdeKLUii, AKnii 3apeecTpoBaHuil B ycTaHOBaX OXOPOHW
370pOB’s BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HauioHanbHUX BUMOT

He6axaHi ecpektn — 3BiTHICTb
Akwo BK AisHaeTecst npo 6yab-ski HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
NoAiGHI BUNaaku, Lo BUHUKIU BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOTO
NPOAYKTY, BKIKOYAYM Ti, LLO He 3a3HayeHi B Uil iIHCTpYKLii woao
BUKOpUCTaHHs, 6y/b nacka, noBigoMTe Npo Hux 6eanocepeHbO
yNoBHOBaXeHOMY NpefCcTaBHUKY BUPOGHWKa B YKpaiHi 3@ HACTynHUM
nocunaHHsaM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLWOi CUCTEMM BHYTPIilLHbOTO KOHTPOJTHO:
vigilance@gc.dental
Takum YnHoMm, B1 ByeTe CnpusiTv NiABULLEHHIO GE3neku Lboro
nNpoAayKTYy.

OcTaHHi 3miHu BHeceHo: 08/2019

YNOBHOBAXEHMWiA NPEACTABHUK B YKpaiHi:

TosapucTeo 3 06MEXEHO BiANOBiAanbHICTIO
«KPICTAP-LIEEHTP»

Byn. Mexwripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuie, 04071, Ykpaina
Ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

EXACLEAR

SEFFAF VINIL POLISILOKSAN

Onerilen endikasyonlarda sadece dental profesyonellerin kullanimi
icindir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

« Kompozit enjeksiyon kalip teknigi igin silikon matriks olarak

Gegici kuron ve képriler igin silikon matriks olarak

Kompozit tabakalama teknigi igin silikon anahtar olarak

Isirma kaydi

Implant planlamasinda kullanilan X-isini peletlerinde sabitleme
materyali olarak

Braketlerin veya fiberlerin modelden agiza transferi igin silikon matriks
olarak

KONTRENDIKASYONLAR
Silikon alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanmaktan kaginin.

ONLEMLER

EXACLEAR i ¢ikartirken veya karistirirken, donmasini geciktirecek veya
engelleyecek olan asagidaki materyallerle karistirmaktan veya
temasindan kaginin:

Kondensasyon silikon 6lgii materyallerinin katalizorleri, polistlfir 6lgt
materyalleri, 6jenol iceren materyaller, sulfur, lateks, yag, akrilatlar,
gliserin ve sprey tipi veya yag tipi topikal yiizey anestetikleri (6rn lidokain).

KULLANMA TALIMATLARI

1. CARTRIDGE DISPENSER I" nin serbestlestirme kolunu kaldirin ve
pistonu geriye dogru tamamen ¢ekin. Tabancanin kartus tutucusunu
kaldirin ve kartusu yukleyin, kartusun V seklindeki ¢ikintisinin asagi
baktigindan emin olun. Kartusu sikica yerinde tutmak i¢in kartus
tutucusunu asagd itin.

. Serbestlestirme kolunu kaldirin ve pistonu kartusun igine geginceye
kadar ileri itin.

. Kartus kapagini saat yonlnun tersine 1/4 gevirerek hareket ettirin.
Kapagi asagi dogru egin ve ¢ikartin. Kartusun ucundaki iki delikten az
miktarda materyal gikacak sekilde tabancayi yavasga sikin. Baz ve
katalizoriin esit miktarda disari ¢iktigindan emin olun.

. MIXING TIP I'nin kenarindaki V seklindeki oyugu kartus tipleri
arasindaki V seklindeki oyuga hizalayin. Karistirma ucunu takmak igin
sikica itin. Karigtirma ucunun renkli boyun kismini kartusun sonuna
dogru saat yoniinde 1/4 gevirin. Artik kullanima hazirdir.

. Materyalin gikartilmasi

Materyali gikartmak igin kolu birkag kez sikin.

Karigmig materyali agza veya model (izerine uygulayin.

Materyalin donmasini bekleyin.

QIQUyu agizdan veya modelden uzaklastirin.

Olglyt musluk suyu altinda yikayin ve uygun bir dezenfektan ile

dezenfekte edin.

Kullandiktan sonra, bir sonraki kullanima kadar saklama kapagi olarak

islev goreceginden, MIXING TIP I'yi gikartmayin. , MIXING TIP I'nin

yenisini yerlestirirken, karistirma ucunun boynunu, kartus tzerindeki V

sekilli oyuga hizalayacak sekilde saat yonuniin tersine 1/4 gevirin.

Kapagi asagdi dogru egin ve gikartin.

Sonraki kullanimdan énce eski karistirma ucunu ¢ikartin. Yeni ug

takmadan 6nce, baz ve katalizoriin kartustan esit sekilde ¢iktigindan

emin olmak igin biraz materyal sikin. Eger materyal gikmiyorsa, kartus
ucundaki sertlesmis materyali temizleyin.

. Kartusu degistirmek icin, serbestlestirme kolunu kaldirin ve piston
iticisini tamamen geri gekin. Kartus tastyicisini kaldirarak bos kartusu
cikartin ve yenisini yerlestirin.
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TEKNIK VERILER

Calisma zamani (23°C'de) 45 sn.
Agdizda minimum siire 2 dk.

Model (izerinde minimum sire (23°C’de) | Yaklasik 7 dk.
Sertlik (Shore A) 60

RENK

Seffaf

SAKLAMA

Optimum performans igin oda sicakliginda, direkt glines 1sigindan uzakta
saklayiniz (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKETLEME

2 Kartus igeren paket:
Kartus 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP T L (yesil) x 6

DIKKAT

. Agiz dokulari veya deri ile temas etmesi halinde, uzaklastirin ve suyla
yikayin.

Goz ile temas etmesi halinde, hemen su ile yikayin ve tibbi yardim alin.
EXACLEAR'i diger materyallerin bilesenleriyle karistirmayin.
Uzaklastirmasi zor oldugu i¢in giysiler ile temas etmesinden kaginin.
Yeni karistirma ucu takmadan énce, baz ve katalizoriin kartustan esit
miktarda ¢iktigindan emin olmak igin biraz materyal sikin. Esit
ctkmayan materyaller donmada gecikmeye neden olabilir.

Materyalin sindiririm sistemine gegmesinden kaginin.

Karistirma uglari sadece tek kullanimliktir. Hastalar arasinda ¢apraz
kontaminasyondan kaginmak igin, karistirma ucunu tekrar kullanmayin.
Karistirma ucu otoklavda veya kimyasal olarak sterilize edilemez.
Eldivenler, maskeler ve gozliikler gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) her zaman kullaniimalidir.

Nadiren, (irlin bazi kigilerde hassasiyete neden olabilir. Bu reaksiyonlar
gobzlendiginde, Urlind kullanmayi birakin ve bir doktora yénlendirin.

No groN =

© ©

Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zi gegen bazi triinler GHS'’ye gore
zararli olarak siniflandirilabilir. Giivenlik bilgi formlarini

http:// www.gceurope.com
da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviyede dezenfeksiyon
gerektirir. Kullanimdan hemen sonra cihazi inceleyin ve yipranma igin
etiketleyin. Hasar gérmusse cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ: hemen kurumasini ve kontaminasyon
aklmilasyonunu énlemek igin cihazi iyice temizleyiniz. Ulusal / bolgesel
saglik bakim — seviye enfeksiyon kontrol tirlinlerin rehberinde orta seviye
olarak kaydedilmis Uriinler ile dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu
Grdndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten
erigebileceginiz bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek
dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen rapor ediniz.

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

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Grinin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 08/2019

Pirms lietoSanas
lietosanas instrukci

EXACLEAR

CAURSPIDIGS VINILA POLISILOKSANS
Profesionalai izmanto$anai zobarstnieciba rekomendétas indikacijas.

INDIKACIJAS

Silikona matrica kompozita restauracijam injekcijas tehnika
Silikona matrica pagaidu kronu un tiltu darbiem

Silikona atsléga kompozita restauracijam slanosanas tehnika
Sakodiena registrésanai

Fiksacijas materials rentgena peletes nostiprinasanai implantu
ievietoSanas planosanai

Silikona matrica brekes$u vai stikla §kiedras parne$anai no modela
mute

KONTRINDIKACIJAS
Izvairieties lietot $o produktu pacientiem ar alergiju uz silikona
materialiem.

PIESARDZIBA

Izspiezot EXACLEAR, uzmanieties, lai materials netiktu sajaukts vai
nonaktu kontakta ar $adiem materialiem, kas var kavét ta cietésanu:
kondensacijas tipa silikona nospieduma materiala katalizators,
polisulfidu nospieduma materiali , eigenolu saturo$i materiali, sérs,
lateks, ella, akrilati, glicerins un izsmidzinamie virsmas anestézijas
ITdzekli (piem. lidokains).

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Paceliet CARTRIDGE DISPENSER I rokturi un izvelciet kartridza

virzuli. Paceliet dispensera kartridZa fiksétaju un ievietojiet kartridzu

ta, lai V- formas rieva uz kartridza ir vérsta lejup.

Pastumiet kartridza fiksétaju uz leju ta, I1dz tas ir pilniba vieta.

. Nonemiet kartridza vaku pagrieZot to par 1/4 pulkstenraditaja virziena.

Pastumiet to lejup un atvienojiet no kartridza. Nedaudz nospiediet

dispensera rokturi , lai izspiestu nelielu daudzumu materiala no abam

kartridza atverém. Parbaudiet, lai baze un katalizators plast vienmérigi

Savietojiet V-formas rievu uz MIXING TIP I ar V-formas rievu uz

kartridza. Stipri piespiezot, pievienojiet maisamo vadu. P&c tam

pagrieziet krasaino apkakliti par 1/4 apgrieziena pulkstenraditaja
virziena.Dispensers ir gatavs lietoSanai.

. Materiala izspieSana
« Nospiest rokturi vairakas reizes, lai izspiestu materialu.

Aplicéjiet izspiesto materialu muté vai uz modela.

Pagaidiet, [1dz materials sacieté.

Iznemiet nospiedumu no mutes vai no modela.

Nospiedumu noskalojiet zem teko$a tdens un dezinficgjiet ar

piemérotu dezinfekcijas ITdzekli.

. MIXING TIP I péc lietoSanas nenonemiet, [[dz nakamajai lieto$anas
reizei tas kalpo par vacinu. Nomainot MIXING TIP II, apkakliti
pagrieziet par 1/4 preté&ji pulkstenradttaja virzienam, lai savietotu
V-formas rievu uz kartridza. Paceliet maisamo vadu un atvienojiet to
no kartridza.

Pirms nakamas lietoSanas reizes nekavéjoties nonemiet un aizvietojiet
maisamo uzgali. Pirms uzgala pievieno$anas, lai parbaudTitu vai baze
un katalizators no abam atverém plast vienmérigi, izspiediet nelielu
daudzumu materiala. Iztiriet kartridza atveres no sacietéjusa
materiala, ja materials neplst.

. Lai nomainitu kartridZzu, paceliet dispensera vaku un pilniba atvelciet
dispensera virzuli. Pacelot kartridza fiksatoru, iznemiet tukSo kartridzu
un ievietojiet dispenserT jaunu.
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TEHNISKIE DATI

Darba laiks (23°C) 45 sek.
Minimalais laiks muté 2 min.
Minimalais laiks uz modela (23°C) apm. 7 min.
Cietiba (Shore A) 60

KRASA

Caurspidiga

UZGLABASANA

Optimalai veikspéjai uzglabat istabas temperatdra prom no tieSiem
saules stariem (15-25°C, 59.0-77.0°F).

IEPAKOJUMS

lepakojums ar diviem kartridziem:
kartridzs 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP T L (zala) x 6

BRIDINAJUMS

. Kontakta gadTjuma ar mutes audiem vai adu, nonemt un noskalot ar
adeni.

Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties
péc mediciniskas palidzibas.

Nejaukt EXACLEAR ar citu produktu komponentém.

Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém, jo to ir grati notirit.
Pirms jauna maisama uzgala pievieno$anas, izspiest nelielu
daudzumu materiala, lai parliecinatos, ka baze un katalizators
izspiezas vienmérigi. Nevienmériga bazes un katalizatora attieciba var
kavét cietésanu.

. lzvairieties no materiala norisanas.

Maisamie uzgali paredzéti vienreiz&jai izmanto§anai. Lai izvairTtos no
krusteniskas infekcijas, nelietojiet maisamos uzgalus atkartoti.
Maisamos uzgalus nevar autoklavét un sterilizét kimiskaja autoklava.
Personigais aizsargaprikojums, ka cimdi, sejas maska un
aizsargbrilles ir jaizmanto vienmer.

Retos gadijumos produkts daZiem cilvékiem var izraist sensitivitati. Ja
novérota §ada reakcija, partrauciet produkta izmanto$anu un veérsieties
péc mediciniskas palidzibas.
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Dazi $aja lietoSanas instrukcija minétie produkti, saskana ar GHS, var tikt
klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar drosibas datu lapam, kas
pieejamas:

http://www.gceurope.com
Tas var iegat arT no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas
starp pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama vidéja limena dezinfekcija.
Uzreiz péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja
ierTce ir bojata, to atkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozi$anas un
akumulacijas, ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmantosanai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu
vidéja lTmena produktu, saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistema:

Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, ligums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstT, 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 ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

P&édéjo reizi parskatits: 08/2019

pradédami naudoti

ai perskaitykite instrukcija

EXACLEAR

BESPALVIS VINILPOLISILOKSANAS

Skirtas tik gyd. odontology specialisty naudojimui pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

« Silikoninis gidas kompozitinés medziagos jpurskimui

« Silikoninis gidas laikiny vainikéliy bei tilty restauracijoms

Silikoninis gidas kompozito sluoksniavimui

Sakandzio registravimui

Fiksavimo medziaga rentgeno granuléms, naudojamoms planuojant
implantacijos procedirg

Silikoninis gidas brekety ar skaiduly pernesimui nuo modelio j burnos
ertme

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams alergiskiems silikoninéms medziagoms.

PERSPEJIMAS

ISspausdami ar maiSydami EXACLEAR, venkite produkto kontakto su
Zemiau iSvardintomis, galin¢iomis trikdyti kietéjimg, medziagomis:
kondensaciniy silikoniniy atspaudiniy medziagy katalizatoriais,
polisulfidinémis atspaudinémis medziagomis, eugenoliu, siera, lateksu,
aliejais, akrilatais, gliceroliu ir pur§kiamo ar tepamo tipo vietiniais
anestetikais (pvz. Lidokainu).

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spauskite atlaisvinancigjg CARTRIDGE DISPENSER II svirtj ir

atitraukite slankiojantj bloka. |dékite 8virkstg j pasty dozatoriy taip, kad

zymé ant Svirk$to sutapty su Zyme ant dozatoriaus ir bty nukreipta

Zzemyn. Spustelékite dozatoriy, kad tvirtai uzfiksuotuméte Svirksta.

Slankiojantj blokg stumkite link Svirksto, kad jis uzsifiksuoty.

Nuimkite 8virksto dangtelj pasukdami jj 1/4 pries laikrodZio rodykle.

Palenkite jj ir nuimkite nuo $virksto. Svelniai spustelékite dozatoriaus

svirt] ir iSspauskite nedidelj kiekj medziagos. |sitikinkite, jog bazé ir

katalizatorius teka vienodais kiekiais.

. MIXING TIP I antgaliuko V-formos Zymé turi sutapti su Svirksty cilindry
zymeémis. Tvirtai spustelékite, kad maiSymo antgaliukas uZsifiksuoty.
Tuomet pasukite spalvotg maisymo antgaliuko dalj 1/4 pagal laikrodzio
rodykle. Dozatorius paruostas naudojimui.

. Medziagos dozavimas

Keletg karty spustelékite dozatoriaus svirtj ir iSspauskite medziagos.

Sumaisytos medziagos jdékite j burnos ertme arba ant modelio.

Palaukite, kol medzZiaga sukietés.

Atspauda iSimkite i$ burnos ertmés arba nuo modelio.

Atspauda nuplaukite po tekanciu vandeniu ir dezinfekuokite tinkamu

dezinfektantu.

. Po naudojimo, MIXING TIP I antgaliuko nenuimkite, palikite kaip
apsauginj dangtelj iki kito naudojimo. Keisdami ANTGALIUKA,
pasukite spalvotg jo dalj 1/4 prie$ laikrodzio rodykle, kad V- formos
Zyme sutapty su Svirksto Zymémis. Truktelékite ir nuimkite maiSymo
antgaliuka.

7. Panaudotg maiSymo antgaliukg keiskite prie$ pat naudojima. Prie$
uzdédami naujg antgaliuka Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj
medziagos ir jsitikinkite, jog bazé bei katalizatorius teka vienodais
kiekiais. Jei medziaga neteka, nuo Svirksto i§éjimo angy pasalinkite
sukietéjusig medziaga.

8. Norédami pakeisti $virkstg, spauskite atlaisvinanciaja svirtj ir pilnai
atitraukite stamoklj. ISimkite tuscig Svirksta ir vietoj jo j laikiklj jdékite
nauja.
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TECHNINIAI DUOMENYS

Darbinis laikas (esant 23°C) 45 sek.
Minimalus laikymo burnos ertméje laikas 2 min.
Minimalus laikymo ant modelio laikas (esant 23°C) Vidut. 7 min.
Kietumas (Shore A) 60

SPALVA

Bespalvis

LAIKYMAS

Optimaliam darbui rekomenduojama laikykite kambario temperatiroje
(15-25°C, 59.0-77.0°F) atokiau nuo tiesioginés saulés Sviesos.

PAKUOTE

Dviejy $virksty pakuoté:

Svirkstas 51 g (48 ml) x 2

MIXING TIP I L antgaliukai (zalias) x 6

ATSARGIAI

1. Jei medziagos pateko ant burnos ertmés audiniy ar odos, pasalinkite ir
plaukite vandeniu.

Jei S§ios medziagos pateko j akis, nedelsiant plaukite vandeniu ir
kreipkités j gydytoja.

EXACLEAR medziagos nemai$ykite su kitais produktais.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy, kadangi bus sunku
pasalinti.

Prie$ uzdédami naujg antgaliukg Svelniai iSspauskite nedidelj kiekj
medziagos ir jsitikinkite, jog bazé bei katalizatorius teka vienodais
kiekiais. Netolygus pasiskirstymas gali sutrikdyti kietéjimo procesa.
Venkite medziagos prarijimo.

Maisymo antgaliukai yra vienkartiniai. Norédami iSvengti pacienty
uzkrétimo,- nenaudokite antgaliuky pakartotinai. Antgaliukai negali bati
autoklavuojamiar sterilizuojami cheminémis medziagomis.

. Asmeninés apsaugos priemonés, tokios kaip pirstinés, veido kaukés ir
apsauginiai akiniai turi bati naudojamos visada.

Retais atvejais, kai kuriems Zmonéms gali pasireiksti jautrumas $iai
medziagai. Jei taip atsitiko, nutraukite produkto vartojima ir kreipkités |
gydytoja.
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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
dezinfekcija. I1Skart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti — iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne§varumai — priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezidros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie

juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti

Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig

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

Taip pat galite rasSyti masy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 08/2019

hoolikalt kasutamisjuhendi
EXACLEAR

LABIPAISTEV VINUUL-POLUSILOKSAAN

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialisti poolt soovituslike
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

Silikoonist kape valmistamine sustitava komposiittehnika jaoks
Silikoonist kape valmistamine ajutiste krooni- ja sildade tédde jaoks
Silikoonvétme valmistamine komposiidi kihitamistehnika jaoks
Hambumuse registreerimine

Implantaadi planeerimisel kasutatavate pelletite fiksatsiooniks réntgeni
tegemisel

Silikoonist kape valmistamiseks breketite voi fiibrite lilekandmiseks
mudelitelt hammastele

VASTUNAIDUSTUSED
Viltige toote kasutamist patsientide puhul, kellel on teadaolev allergia
silikooni vastu.

ETTEVAATUSABINOUD

EXACLEARI véljutamisel ja segamisel tuleks jalgida hoolikalt, et ei
segataks voi puututaks kokku jargnevate materjalidega, mis véivad
kdvastumist aeglustada voi takistada:

kondensatsiooni-tulpi silikoonist jaljendmaterjalide kataltsaator,
polisulfiidist jaljendmaterjalid, eugenoolist materjalid, vaavel, lateks, 6li,
akrilaadid, gliitserool ja pihustatav voi maaritav lokaalanasteesia (nt
lidokaiin).

KASUTUSJUHISED

1. Tostke CARTRIDGE DISPENSER I vabastuskang tiles ning tommake
dispenseri kolb véimalikult taha. Tostke dispenseri padrunihoidik lles
ning pange padrun sisse, veendudes, et V-kujuline salk padruni darisel
oleks suunatud alla. Suruge padrunihoidik alla, et padrun kindlalt paika
likata.

. Tostke vabastuskangi ja suruge kolbi edasi, kuni see siseneb
padrunisse.

. Eemaldage padruni kork, keerates seda 1/4 pdoret vastupaeva.

Kallutage korki allapoole ja tommake see padruni kiiljest ara. Vajutage

dispenseri kaepidet 6rnalt, et lasta kahest avausest padruni otsast

natuke materjali valja. Veenduge, et baaspastat ja katallisaatorpastat
valjuks vordses koguses.

Joondage segamisotsiku MIXING TIP I darise V-kujuline salk

V-kujulise salguga padrunipesade vahel. Suruge tugevalt

segamisotsiku kinnitamiseks. Seejarel keerake segamisotsiku varviline

krae padruni otsa, keerates seda 1/4 pdoret paripaeva. Dispenser on
niiid kasutamiseks valmis.

. Materjali valjutamine
« Vajutage materjali valjutamiseks kéepidet mitu korda.

« Aplitseerige segatud materjali suus v6i mudelile.

« Oodake, kuni materjal kdvastub.

« Eemaldage jaljendmaterjal suust véi mudelilt.

« Loputage jaljendmaterjali kraanivee all ning desinfitseerige sobiva
_ desinfektsioonivahendiga.

. Arge eemaldage segamisotsikut MIXING TIP I parast kasutust , sest
see toimib jargmise kasutuskorrani hoiustuskorgina. Segamisotsiku
vahetamisel keerake segamisotsiku MIXING TIP Il kraed 1/4 p6oret
vastupéeva, et see padruni V-kujulise salguga lhele joonele saada.
Kallutage segamisotsikut allapoole ja tdmmake see padruni kiljest ara.
Eemaldage vana segamisotsik enne jargmist kasutust. Enne kui
kinnitate uue otsiku, laske ettevaatlikult valja vaike kogus materjali, et
veenduda baaspasta ja katallisaatorpasta tihtlases véljavoolus. Juhul
kui materjalid ei vélju nii, nagu peab, eemaldage padruni otsast
kévastunud materjal.

. Padruni vahetamiseks tdstke vabastuskang ning tdmmake dispenseri
kolb véimalikult taha. Eemaldage tiihi padrun padrunihoidjat tdstes
ning asetage uus padrun dispenserisse.
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TEHNILISED ANDMED

Toéoaeg (23°C juures) 45 sek

Minimaalne aeg suus 2 min

Minimaalne aeg mudelil (23°C juures) Ligikaudu 7 minutit

Kdévadus (Shore A) 60

VARVUS
Labipaistev

SAILITAMINE
Optimaalseks toimimiseks sailitage toatemperatuuril
(15-25°C / 59,0-77,0°F) eemal otsesest paikesevalgusest.

PAKEND

Kahe padruniga pakend:
Padrun 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP IL L (roheline) x 6

HOIATUS

1. Kokkupuute korral suu limaskestadega voi nahaga eemaldage materjal
ja loputage veega.

Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja po6rduge arsti
poole.

Arge segage EXACLEARI teiste toodete komponentidega.

Valtige materjalide sattumist riietele, kuna seda on raske eemaldada.
Enne kui kinnitate uue segamisotsiku, laske valja vaike kogus materjali,
veendumaks, et baaspasta ja katallisaatorpasta valjuvad Uhtlaselt.
Ebaiihtlane valjutamine véib aeglustada kdvastumist.

Valtige materjali allaneelamist.

Segamisotsikud on ainult ihekordseks kasutamiseks. Ristsaastumise
valtimiseks patsientide vahel ei tohi segamisotsikut taaskasutada.
Segamisotsikut ei saa autoklaavida ega kemikaalidega steriliseerida.

. Alati tuleb kanda isikukaitsevahendeid, nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v8ib toode mdnel isikul pdhjustada tlitundlikkust.
Selliste reaktsioonide tekkimisel I6petage toote kasutamine ja
pooérduge arsti poole.
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Mbned tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi (kemikaalide
uhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega,
mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiilija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise véltimiseks tuleb sellel vahendil
teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe parast kasutamist tuleb
hinnata seadmel ja etiketil vdimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral ara
visata.

MITTE VEDELIKKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pohjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mdjust, reaktsioonist vdi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

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 ilevaadatud: 08/2019
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the instructions for use.
EXACLEAR

CLEAR VINYL POLYSILOXANE

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

INDICATIONS FOR USE

+ Silicone matrix for the composite injection molding technique

« Silicone matrix for temporary crown and bridge work

« Silicone key for the composite layering technique

« Bite registration

« Fixation material for X-ray pellets used in implant planning

« Silicone matrix for the transfer of brackets or fibers from the
model to the mouth

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

PRECAUTIONS

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

DIRECTIONS FOR USE

. Lift the release lever of CARTRIDGE DISPENSER Il and pull
the piston plunger all the way back into the dispenser. Lift the
cartridge holder of the dispenser and load the cartridge,
ensuring that the V-shaped notch on the flange of the cartridge
is facing down. Push the cartridge holder down to hold the
cartridge firmly in place.

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

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

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

. Dispensing of the material

Squeeze the handle several times to extrude the material.

Apply the mixed material in the mouth or on the model.

Wait for the material to set.

Remove the impression from the mouth or the model.

Rinse the impression under running tap water and disinfect

with an appropriate disinfectant.

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

Remove the old mixing tip prior to next use. Before attaching a
new tip, gently extrude a small amount of material to ensure that
base and catalyst are flowing evenly from both openings. If the
materials should fail to extrude, remove any hardened materials
from the end of the cartridge.

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

Working time (at 23°C) 45 sec.
Minimum time in mouth 2 min.
Minimum time on a model (at 23°C) Approx. 7 min.
Hardness (Shore A) 60

COLOR

Clear

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at room
temperature away from direct sunlight (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PACKAGE

Two cartridges package:
Cartridge 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (green) x 6

CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove and flush with

water.

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

seek medical attention.

Do not mix EXACLEAR with components of any other products.

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

Before attaching a new mixing tip, extrude a small amount of

materials to ensure that base and catalyst are coming out

evenly. Uneven extrusion may cause delayed setting.

Take care to avoid ingestion of the material.

Mixing tips are for single use only. To prevent cross

contamination between patients, do not reuse the mixing tip.

The mixing tip cannot be sterilized in an autoclave or

chemiclave.

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.
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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: 04/2020

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

EXACLEAR

KLARES VINYL-POLYSILOXAN

Nur von zahnmedizinischem Fachpersonal fiir die angegebenen
Indikationen zu verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

« Silikonschlissel fiir die formgebende
Composite-Injektionstechnik

Silikonschlissel fir temporare Kronen- und Briickenarbeiten
Silikonschliissel fiir die Composite-Schichttechnik
BiRregistrierung

Fixierung fir Rontgenpellets in der Implantatplanung
Silikonschlissel fir die Ubertragung von Brackets oder
Glasfasern vom Modell in den Mund

KONTRAINDIKATIONEN
Vermeiden Sie die Anwendung dieses Produktes bei Patienten mit
bekannter Allergie gegen Silikone.

VORSICHTSMASSNAHME

Beim Ausdriicken oder Anmischen von EXACLEAR sollte das
Vermischen oder ein Kontakt mit den folgenden Materialien
vermieden werden, um eine Abbindeverzégerung oder
-verhinderung zu vermeiden: Katalysator fur
Kondensations-Silikon-Abformmaterialien,
Polysulfid-Abformmaterialien, eugenolhaltige Materialien,
Schwefel, Latex, Ol, Acrylate, Glycerol, Spriih- oder Salben-
Oberflachenanasthetika (bspw. Lidocain).

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Heben Sie den Freigabehebel des CARTRIDGE DISPENSER Il

an und schieben den Kolben vollstéandig zuriick in den

Dispenser. Heben Sie den Kartuschenhalter des Dispensers an

und legen die Kartusche hinein. Versichern Sie sich, dass die

V-formige Einkerbung im Gehéause der Kartusche nach unten

zeigt. Driicken Sie den Kartuschenhalter nach unten, um die

Kartusche zu fixieren.

Bewegen Sie den Freigabehebel und driicken Sie den Kolben

vorwarts bis dieser in der Kartusche ist.

Entfernen Sie die Kartuschenkappe durch eine 1/4 Drehung im

Uhrzeigersinn. Kippen Sie die Kappe nach unten und ziehen

diese von der Kartusche. Driicken Sie sanft den Griff des

Dispensers, um eine kleine Menge Material aus den zwei

Offnungen am Ende der Kartusche herauszudriicken. Versichern

Sie sich, dass Basis und Katalysator gleichmé&Rig

herauskommen.

. Justieren Sie die V-formige Einkerbung am Rand des MIXING
TIP Il in der V-férmigen Einkerbung zwischen den
Kartuschenlaufen. Driicken Sie fest, um den Mixingtip zu
fixieren. Drehen Sie anschlieRend die farbige Banderole des
Mixingtips um 1/4 Drehung im Uhrzeigersinn am Ende der
Kartusche. Der Dispenser ist jetzt gebrauchsfertig.

. Verteilen des Materials
« Driicken Sie den Hebel einige Male, um das Material

herauszudriicken.

Applizieren Sie das angemischte Material im Mund oder auf

dem Modell.

Warten Sie bis das Material abgebunden ist.

Entfernen Sie die Abformung aus dem Mund oder vom Modell.

Reinigen Sie die Abformung unter flieBenden Wasser und

desinfizieren Sie mit einer entsprechenden Desinfizierung.

Nach Verwendung den MIXING TIP Il nicht entfernen, um ihn als

Verschlusskappe bis zur nachsten Anwendung zu nutzen. Bei

Entfernung des MIXING TIP Il bewegen Sie die farbige

Banderole des Mixingtips um 1/4 Drehung gegen den

Uhrzeigersinn passend zu der V-formigen Einkerbung in der

Kartusche. Neigen Sie den Mixingtip nach unten und ziehen

diesen von der Kartusche.

Entfernen Sie den alten Mixingtip vor der nachsten Anwendung.

Bevor Sie einen neuen Tip aufbringen, driicken Sie sanft eine

kleine Materialmenge heraus, um sicher zu stellen, dass Basis

und Katalysator gleichmaRig aus den Offnungen am Ende
herausflieRen. Sollte das Material sich nicht herausdriicken
lassen, entfernen Sie ausgehartetes Material von der Kartusche.

. Um die Kartusche zu platzieren, heben Sie den Freigabehebel
an und ziehen Sie den Kolben vollstéandig zurlick. Entfernen Sie
die leere Kartusche durch Anheben des Kartuschenhalters und
geben Sie eine neue Kartusche in den Dispenser.
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TECHNISCHE DATEN

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

EXACLEAR

VINYL POLYSILOXANE TRANSPARENT

Utilisation seulement par un professionnel dentaire et selon les
indications.

INDICATIONS

+ Matrice silicone pour la technique de moulage par injection
composite

Matrice en silicone pour couronnes et bridges provisoires

Clé en silicone pour la technique de stratification des composites
Enregistrement des mordus

Matériau de fixation pour les pastilles de rayons X utilisées dans
la planification des implants

Matrice silicone pour le transfert des brackets ou des fibres du
modele a la bouche

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d’utiliser ces produits chez des patients présentant une
allergie connue au silicone.

PRECAUTIONS

Lors de I'extrusion ou du mélange de EXACLEAR, veillez a ne pas
mélanger ou entrer en contact avec les substances suivantes,
lesquelles pourraient retarder ou empécher la prise :

les matériaux d'empreinte a base de polysulfure, les matériaux a
base d'eugénol, le soufre, le latex, I'huile, les acrylates, le glycérol
et les anesthésiants de surface topique du type pulvérisateur ou &
base de pommade (par exemple la lidocaine).

MODE D'EMPLOI

1. Soulever le systéme de verrouillage du CARTRIDGE
DISPENSER |l et tirer le piston & fond dans le distributeur.
Soulever le levier du distributeur et charger la cartouche en vous
assurant que l'encoche en V sur la bride de la cartouche est
orientée vers le bas. Pousser le levier vers le bas pour maintenir
la cartouche en place.

. Soulever le levier de verrouillage et pousser le piston vers |'avant
jusqu'a ce qu'il s'enclenche dans la cartouche.

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

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

. Distribution du matériau

Presser le manche plusieurs fois pour extraire le matériau.

Appliquer le matériau en bouche ou sur le modéle.

Le laisser prendre

Retirer 'empreinte de la bouche ou du modeéle

Rincer 'empreinte sous eau courante et désinfecter avec un

désinfectant approprié

. Aprés utilisation, ne pas retirer le MIXING TIP |l car cela
deviendra le capuchon de conservation jusqu'a la prochaine
utilisation. Lors du remplacement du MIXING TIP Il, effectuer une
rotation du bord de I'embout d’ 1/4 de tour dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre pour aligner I'encoche en forme de V
sur la cartouche. Incliner lembout de mélange vers le bas et le
détacher de la cartouche.

Retirer lembout de mélange usagé avant toute nouvelle
utilisation. Avant d’attacher un nouvel embout, extraire une petite
quantité de matériau afin de vous assurer que la base et le
catalyseur s’écoulent facilement des 2 ouvertures. Sile matériau
s'extrait difficilement, retirer le matériau durci du bout de la
cartouche.

. Pour remplacer la cartouche, lever le systeme de verrouillage et
retirer entiérement le piston en le tirant vers I'arriére. Retirer la
cartouche vide en soulevant le support de la cartouche et
charger une nouvelle cartouche dans le distributeur.
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Verarbeitungszeit (bei 23°C) 45 Sek. DONNEES TECHNIQUES
Minimale Mundverweildauer 2 Min. Temps de travail (& 23°C) 45 sec.
Minimale Verweildauer auf einem Modell (bei 23°C) | circa 7 Min. Temps minimum en bouche 2 min.
Harte (Shore A) 60 Temps minimum sur le modéle (& 23°C) | Approx. 7 min.
Dureté (Shore A) 60
FARBE
Klar
COULEUR
LAGERUNG Transparent
Empfohlen fiir optimale Ergebnisse bei Raumtemperatur und
auBerhalb direkter Sonneneinstrahlung lagern CONSERVATION

(15-25°C, 59.0-77.0°F).

PACKUNG

Zwei Kartuschen-Packung:
Kartusche 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (Griin) x 6

VORSICHT

. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut entfernen und mit

Wasser abspiilen.

Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spilen und medizinische

Hilfe aufsuchen.

. Vermischen Sie EXACLEAR nicht mit Komponenten anderer

Produkte.

. Vermeiden Sie das Material auf der Kleidung, da es schwer
entfernbar ist.

. Bevor Sie einen neuen Mixingtip anbringen, driicken Sie eine
kleine Menge Material heraus, um sicherzustellen, dass Basis
und Katalysator gleichmaRig herauskommen. UngleichmaRiges
Herausdriicken kann das Abbinden verhindern.

. Vermeiden Sie das Verschlucken des Materials.

Mixingtips sind fiir den einmaligen Gebrauch. Um
Kreuzkontaminationen zwischen den Patienten zu vermeiden,
den Mixingtip nicht wiederverwenden. Der Mixingtip kann nicht
im Autoklaven oder Chemiklaven sterilisiert werden.

. Persénliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe,
Gesichtsschutz und Augenschutz sollten immer getragen
werden.

. In seltenen Fallen kann das Produkt bei einigen Personen
Sensibilitdten hervorrufen. Sollte solch eine Reaktion auftreten,
brechen Sie die Verwendung des Produktes ab und suchen Sie
einen Arzt auf.
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Auf einige verwiesenen Produkte aus der gegenwartigen
Gebrauchsanleitung kénnen nach GHS als geféhrlich klassifiziert
sein. Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenbléattern
vertraut, die Sie hier finden:

http://www.gceurope.com
Diese kdénnen Sie ebenfalls tiber Ihren Handelspartner erhalten.

REINIGUNG UND DESINFIZIERUNG

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 das Material
entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich
reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen
zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land
zugelassenen und registrierten Desinfizierung.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder

ahnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die

Verwendung dieses Produktes erlebt werden, einschlieRlich derer,

die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden

Sie diese bitte direkt Gber das entsprechende Meldebehérde,

indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich Gber den

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

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

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses

Produktes zu verbessern.

Letzte Aktualisierung: 04/2020

Pour des performances optimales, conserver a température
ambiante (4-25°C / 39,2-77,0°F) et loin des rayons du soleil.

CONDITIONNEMENT

Pack de 2 cartouches:
cartouche de 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (vert) x 6

PRECAUTIONS D’EMPLOI

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

rincer a l'eau.

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

consulter un médecin.

Ne pas mélanger EXACLEAR avec des composants d’autres

produits.

Eviter tout contact du matériau avec les vétements car il est

difficile a enlever.

. Avant de fixer un nouvel embout de mélange, extruder une petite
quantité de matériaux pour vous assurer que la base et le
catalyseur sortent uniformément. Une extrusion inégale peut
retarder la prise.

. Ne pas ingérer ce matériau.

Les embouts de mélange sont a usage unique. Pour prévenir le
risque de contamination croisée entre patients, ne pas réutiliser
les embouts de mélange. Lembout de mélange ne peut pas étre
stérilisé ni dans un autoclave ni dans une solution chimique.

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

masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez

certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit

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

http://www.gceurope.com
Vous pouvez également les demander a votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir I'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contrdle de I'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou

d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y

compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les

signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en

sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le

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

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour: 04/2020

istruzioni prima dell'us:
EXACLEAR

POLIVINILSILOSSANO TRASPARENTE

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

« Matrice in silicone per la tecnica di stampaggio a iniezione di
compositi

Matrice in silicone per corone e ponti provvisori

Mascherina in silicone per la tecnica di stratificazione dei
compositi

Registrazione del morso

Materiale di fissaggio per pellet radiografici nella progettazione di
impianti

Matrice in silicone per il trasferimento di bracket o fibre dal
modello al cavo orale

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti notoriamente affetti da
allergia al silicone.

PRECAUZIONI

In fase di estrazione o miscelazione di EXACLEAR, controllare che
il prodotto non venga miscelato o non entri in contatto con i materiali
indicati di seguito in quanto essi possono ritardarne o impedirne
I'indurimento: catalizzatore per materiali per impronta in silicone per
condensazione, materiali per impronta con polisolfuri, materiali
contenenti eugenolo, zolfo, lattice, olio, acrilati, glicerolo e
anestetici locali in formulazione spray o in crema (ad esempio,
lidocaina).

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Sollevare la leva di rilascio del CARTRIDGE DISPENSER Il e
ritrarre completamente lo stantuffo in modo da inserirlo fino in
fondo nell’erogatore. Sollevare il supporto della cartuccia
dell'erogatore e inserire la cartuccia verificando che la taccaa V
posta sulla flangia della cartuccia sia rivolta verso il basso.
Premere verso il basso il supporto della cartuccia per fissare la
cartuccia in posizione.

. Sollevare la leva di rilascio e spingere lo stantuffo in avanti fino
ad agganciare la cartuccia.

. Rimuovere il cappuccio della cartuccia ruotandolo di 1/4 di giro in
senso antiorario. Piegare il cappuccio verso il basso e staccarlo
dalla cartuccia. Premere delicatamente I'impugnatura
dell’erogatore per estrarre una piccola quantita di materiale dalle
due aperture poste sull'estremita della cartuccia. Accertarsi che
la base e il catalizzatore fuoriescano uniformemente.

. Allineare la tacca a V posta sul bordo della MIXING TIP Il con la
tacca a V posta tra i serbatoi della cartuccia. Premere con
decisione per collegare la punta di miscelazione, quindi ruotare il
colletto colorato della punta di miscelazione facendogli compiere
1/4 di giro in senso orario sull’estremita della cartuccia. A questo
punto, I'erogatore & pronto all’'uso.

. Estrazione del materiale
« Premere la leva diverse volte per estrarre il materiale.

« Applicare il materiale miscelato in bocca oppure sul modello.

« Attendere che il materiale indurisca.

« Rimuovere I'impronta dalla bocca o dal modello.

« Sciacquare I'impronta sotto acqua corrente e disinfettarla con
un prodotto idoneo.

. Dopo I'uso, la punta di miscelazione MIXING TIP Il non deve
essere rimossa in quanto fungera da tappo per conservare il
materiale fino all'impiego successivo. Per sostituire la MIXING
TIP I, ruotare il colletto presente sulla punta di miscelazione
facendogli compiere 1/4 di giro in senso antiorario in modo da
allinearlo con la tacca a V posta sulla cartuccia. Piegare verso il
basso la punta di miscelazione e staccarla dalla cartuccia.
Rimuovere la punta di miscelazione usata prima di procedere con
il successivo impiego del prodotto. Prima di inserire una punta
nuova, estrarre delicatamente una piccola quantita di materiale in
modo da accertare che la base e il catalizzatore scorrano
uniformemente attraverso le due aperture. Se i materiali non
fuoriescono, togliere dall’estremita della cartuccia il materiale
residuo indurito.

. Per sostituire la cartuccia, sollevare la leva di rilascio e arretrare
completamente lo stantuffo. Togliere la cartuccia vuota
sollevando il supporto della cartuccia e caricare una nuova
cartuccia nell’erogatore.
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DATI TECNICI

Tempo di lavorazione (a 23°C)
Tempo minimo di permanenza in bocca 2 min.
Tempo minimo di permanenza sul modello (a 23°C) | Circa 7 min.
Durezza (Shore A) 60

45 sec.

COLORE
Trasparente

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale si raccomanda di conservare il prodotto a
temperature ambiente lontano dalla luce solare diretta
(15-25°C, 59,0-77,0°F).

CONFEZIONI

Confezione da due cartucce:

2 cartucce da 51 g (48 mL)

6 punte di miscelazione MIXING TIP Il L (verde)

AVVERTENZE

. In caso di contatto con il tessuto orale o la cute, rimuovere il
prodotto e sciacquare con acqua.

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

Non miscelare EXACLEAR con componenti di altri prodotti.
Fare attenzione a non versare il materiale su indumenti poiché &
difficile da rimuovere.

Prima di inserire una nuova punta di miscelazione, estrarre una
piccola quantita di materiale per verificare che la base e il
catalizzatore fuoriescano uniformemente. Un'erogazione dei
materiali non uniforme puo ritardare I'indurimento.

Evitare di ingerire il materiale.

Le punte di miscelazione sono monouso. Per prevenire la
contaminazione incrociata tra pazienti, evitare di riutilizzare le
punte di miscelazione. Le punte di miscelazione non possono
essere sterilizzate in autoclave o chemiclave.

E opportuno indossare sempre i dispositivi di protezione
individuale quali quanti, maschere facciali e occhiali di
protezione.

In rari casi, il prodotto puo provocare sensibilizzazione in alcuni
pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni, interrompere
I'uso del prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per

I'uso potrebbero essere classificati come pericolosi secondo il GHS.

Consultare sempre la scheda di sicurezza disponibile sul sito:
http://www.gceurope.com

Le schede di sicurezza sono anche disponibili presso il vostro

fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: Per evitare la
contaminazione incrociata tra pazienti, questo dispositivo necessita
di disinfezione di medio livello. Ispezionare il dispositivo subito dopo
I'uso ed etichettarlo in base al grado di deterioramento. Scartare il
dispositivo se risulta danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire accuratamente il dispositivo per
prevenirne I'essicazione e 'accumulo di contaminanti. Disinfettare
con un prodotto per il controllo delle infezioni registrato per uso
sanitario di medio livello in conformita alle linee guida regionali /
nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto,

compresi quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di

segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,

selezionando I'autorita competente del proprio paese accessibile

attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:

vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo

prodotto.

Ultima revisione: 04/2020

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

POLIVINIL SILOXANO TRANSPARENTE
Para uso profesional y segln las recomendaciones indicadas.

INDICACIONES PARA USO

« Matriz de silicona para la técnica de inyeccién de composite
Matriz de silicona para puentes y coronas provisionales

Llave de silicona para la técnica de estratificacion

Registro de mordida

Material de fijacion de férulas radiolégicas en la planificacion del
tratamiento con implantes

Matriz de silicona para transferencia de brackets o fibras, del
modelo de trabajo a la boca

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

PRECAUCION

Al mezclar o extruir EXACLEAR, evite el contacto con los
siguientes materiales ya que pueden retrasar o afectar el fraguado:
catalizadores de materiales de impresién por condensacion,
materiales de impresioén a base de polisulfuro, eugenol, sulfuros,
latex, aceite, acrilicos, glicerol, anestesia topica en gel o en aerosol
(ejem. Lidocaina).

INSTRUCCIONES DE USO

1. Para colocar el cartucho en la pistola dispensadora, levante la

palanca de liberacion de la pistola dispensadora y tire del

émbolo. Levante el soporte del cartucho de la pistola
dispensadora y cargue el cartucho, asegurandose de que la
muesca en forma de “V” de la brida del cartucho esté hacia
abajo. Empuje el soporte del cartucho hacia abajo para sostener
el cartucho firmemente en su lugar.

Levante la palanca de liberacién y empuje el émbolo del pistén

hacia adelante hasta que encaje en el cartucho.

Retire la tapa protectora del cartucho, girandola en sentido

horario hasta que pueda removerla del cartucho. Extruya

suavemente una pequefia cantidad de material y asegurese de
que tanto base como catalizador salen en la misma proporcion.

. Alinee la muesca en forma de V en el borde de MIXING TIP Il con

la muesca en forma de “V” entre los cilindros del cartucho.

Presione firmemente para unir la punta de mezcla. Luego, gire el

collar coloreado de la punta de mezcla 1/4 de vuelta en el sentido

de las agujas del reloj hasta el final del cartucho. La pistola
dispensadora esta lista para usarse.

Dispensado del material

Presione el mango varias veces para extruir el material.

Aplique el material mezclado en el modelo o en la boca.

Espere a que fraglie el material.

Retire la impresién del modelo o de la boca.

Enjuague la impresién con agua y luego con el desinfectante

adecuado

Después de usar, no retire la punta mezcladora MIXING TIP II,

que sirve como protector hasta el siguiente uso. Para reemplazar

la punta mezcladora, gire la punta mezcladora 1/4 de vuelta en
sentido de las agujas del reloj para alinear la muesca en forma

de “V” en el cartucho. Incline la punta de mezcla hacia abajo y

despegue del cartucho.

Retire la punta de mezcla antigua antes del préximo uso. Ante de

colocar una nueva punta, extruya una pequefa cantidad de

material y asegurese que tanto la base como el catalizador
fluyen correctamente. En caso de haber material endurecido,
retirelo.

. Para reemplazar el cartucho, levante la palanca de liberacion y
retraiga completamente el émbolo del pistén. Retire el cartucho
vacio levantando el soporte del cartucho y cargue uno nuevo la
pistola dispensadora.
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INFORMACION TECNICA
Tiempo de trabajo (a 23°C)
Minimo de tiempo en boca 2 min.
Minimo de tiempo en el modelo (a 23°C) | Aprox. 7 min.
Dureza (escala Shore A) 60

45 seg.

COLOR
Clear

ALMACENAMIENTO
Para funcionamiento 6ptimo, almacene a temperatura ambiente y
no exponga a la luz solar (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PRESENTACION

Dos cartuchos:

Cartucho 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (verde) x 6

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con la piel o tejidos orales, enjuague con
agua.

En caso de contacto con los ojos, enjuague con agua
inmediatamente y consulte a su médico.

No mezcle EXACLEAR con componentes de otros productos.
Evite el contacto del material con la ropa, ya que es dificil de
retira.

Antes de cambiar las puntas dispensadoras, extruya una
pequefa cantidad y asegurese que tanto base como catalizador
salen adecuadamente y en la misma proporcion del cartucho.
Una mezcla desigual puede aumentar los tiempos de fraguado.
Evite la ingesta del material.

Las puntas mezcladoras son para un solo uso. Para prevenir la
contaminacién cruzada, no reutilizar. La punta mezcladora no
puede ser esterilizada quimicamente ni en autoclave.

. Equipo de proteccién para el personal (PPE) como guantes,
mascarillas y proteccion ocular siempre deben ser utilizados.
En raras ocasiones, pueden presentarse reacciones de
hipersensibilidad al material. Si ello ocurre, suspenda su uso y
consulte a su médico.
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Algunos productos son referenciados en la presente IFU estan

clasificados como de riesgo, de acuerdo con GHS. Por favor

consulte la Informacion de seguridad disponible en:
http://www.gceurope.com

También puede solicitar esta informacion su distribuidor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

DISPOSITIVOS MULTIUSOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere un nivel medio
de desinfeccion. Tras su uso, compruebe que no haya signos de
deterioro. En caso de haberlo, descartelo.

NO SUMERGIR. Limpie cuidadosamente el dispositivo para
prevenir la acumulacién de contaminantes. Desinfecte usando un
agente de nivel medio registrado como producto sanitario para el
control de infecciones de acuerdo con las regulaciones locales /
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 instruccion para

su uso, inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su

pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revision: 04/2020

de gebruiksaanwijzing.
EXACLEAR

TRANSPARANT VINYL POLYSILOXAAN

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

GEBRUIKSINDICATIES

+ Siliconen matrix voor composiet injecteertechniek met behulp
van een siliconen mal

Siliconen matrix voor tijdelijke kronen en bruggen

Siliconen sleutel voor laagtechniek met composiet
Beetregistratie

Fixeermateriaal voor rontgenpellets die wordt gebruikt voor
implantaatplanning

Siliconen matrix voor de overplaatsing van brackets of vezels van
het model naar de mond

CONTRA-INDICATIES
Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met gekende
siliconeallergieén.

WAARSCHUWINGEN

Bij het extruderen of mengen van EXACLEAR mag het product niet
gemend worden of in contact komen met de volgende materialen
die de uitharding kunnen vertragen of voorkomen: katalysator voor
condensatie van siliconen afdrukmaterialen, polysulfide
afdrukmaterialen, eugenolhoudende materialen, zwavel, latex, olie,
acrylaten, glycerol en sprayachtig of zalfachtige
anesthesiemiddelen voor oppervlakte verdoving (bijv. lidocaine).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

1. Til de ontgrendelingshendel van de CARTRIDGE DISPENSER Il

omhoog en trek de zuiger helemaal naar achteren in de

dispenser.

Til de cartridgehouder van de dispenser omhoog en plaats de

cartridge. Zorg ervoor dat de V-vormige groef op de rand van

cartridge naar beneden is gericht. Duw de patroonhouder naar
beneden om het cartridge stevig op zijn plaats te houden.

Til de ontgrendelingshendel omhoog en duw de zuiger naar

voren totdat deze in de cartridge klikt.

. Verwijder de cartridgedop door een kwart naar links te draaien.

Druk de dop naar beneden en trek voorzichtig van het patroon

weg. Druk zacht op de hendel van de dispenser om een kleine

hoeveelheid van het materiaal te extruderen uit de twee
openingen aan het einde van de cartridge. Zorg ervoor dat de
basis en de katalysator gelijkmatig naar buiten komen.

Breng de V-vormige groef langs de rand van de MIXING TIP Il op

hetzelfde niveau als de V-vormige groef tussen de cartridge

openingen. Druk stevig om de mengtip te bevestigen. Draai de
gekleurde rand van de mengtip een kwart naar links tot aan het
uiteinde van de cartridge. De dispenser is nu klaar voor gebruik.

. Het materiaal aanbrengen

Druk meermaals op de hendel om het materiaal te extruderen.

Breng het gemengde materiaal aan in de mond of op het

model.

Wacht tot het materiaal is uitgehard.

Verwijder de afdruk uit de mond of het model.

Spoel de afdruk onder stromend kraanwater en desinfecteer

met een geschikte desinfectiemiddel.

Verwijder de MIXING TIP Il niet na gebruik, want deze wordt

gebruikt als bewaardop tot het volgende gebruik. Draai de rand

van de mengtip een kwart naar links bij het vervangen van de

MIXING TIP I om de V-vormige groef op één lijn te brengen met

de cartridge. Druk de mengtip naar beneden en trek voorzichtig

van de cartridge weg.

Verwijder de oude mengtip voor het volgende gebruik. Extrudeer

voorzichtig een kleine hoeveelheid materiaal voordat u de nieuwe

tip aanbrengt, zodat de basis en katalysator gelijkmatig uit beide
openingen komen. Als het materiaal niet kan worden
geéxtrudeerd, verwijder het uitgeharde materiaal aan het uiteinde
van de cartridge.

. Til de ontgrendelingshendel omhoog en trek de zuiger volledig
naar achteren om de cartridge te vervangen. Verwijder het lege
patroon door de patroonhouder omhoog te tillen en plaats een
nieuw patroon in de dispenser.
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TECHNISCHE GEGEVENS
Verwerkingstijd (bij 23°C)
Minimale tijd in de mond 2 min

Minimale tijd op het model (bij 23°C) Ongeveer 7 min
Hardheid (Shore A) 60

45 sec

KLEUR
Transparant

BEWARING
Voor optimale resultaten wordt bewaring op kamertemperatuur en
uit direct zonlicht (15-25°C) aanbevolen.

VERPAKKING

Verpakking met twee cartridges:
Cartridge 51 g (45 ml)x 2
MIXING TIP Il L (groen) x 6

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met mondweefsel of huid, verwijderen en
spoelen met water.

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

en een arts raadplegen.

Meng EXACLEAR niet met bestanddelen van andere producten.

Vermijd dat er materiaal op kleding terechtkomt, aangezien dit

erg moeilijk te verwijderen is.

Extrudeer een kleine hoeveelheid materiaal voordat u de nieuwe

tip aanbrengt, zodat de basis en katalysator gelijkmatig uit beide

openingen komen. Ongelijkmatige extrusie kan leiden tot een

tragere uitharding.

Let erop dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

Mengtips kunnen slechts één keer worden gebruikt. Hergebruik

de mengtip niet om kruisbesmetting tussen patiénten te

vermijden. De mengtip kan niet worden gesteriliseerd in een

autoclaaf of chemiclaaf.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals

handschoenen, gezichtsmaskers en een veiligheidsbril.

In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde

personen overgevoeligheid teweegbrengen. Indien dergelijke

reacties optreden, gebruik het product dan niet langer en

raadpleeg een arts.
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Sommige producten waar in deze gebruiksinstructies naar wordt

verwezen, kunnen volgens de GHS worden geklasseerd als

gevaarlijk. Zorg dat u altijd het veiligheidsinformatieblad kent op
http://www.gceurope.com

Deze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN

TOEDIENINGSSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK: om
kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden dient dit produkt
gemiddeld gedesinfecteerd te worden. Controleer het product en
label onmiddellijk na gebruik op slijtage. Gooi het toestel weg in
geval van schade.

NIET ONDERDOMPELEN Reinig het toestel grondig om uitdroging
of opstapeling van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer
met een middelsterk desinfecterend middel voor medische
toepassingen, conform 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.

Laatst herzien: 04/2020
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ZA435X K H#1340mm

omhyggeligt igennem for brug.
EXACLEAR

KLAR VINYLPOLYSILOXAN

Ma kun benyttes af professionelt tandlaegepersonale til de
anbefalede indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

Silikonematrix til komposit sprejtestabningsteknik

« Silikonematrix til provisoriske kroner og broer
Silikoneform til komposit lagteknik

Bidregistrering

Fixeringsmateriale til rentgenkugler anvendt ved
implantatplanleegning

Silikonematrix til flytning af brackets eller fibre fra model til
mund

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af dette produkt til personer med kendte allergier
mod silikone.

FORHOLDSREGLER

Nar man skal blande eller ekstrudere EXACLEAR, bgr man veere
opmaerksom pa at undga at blande eller fa kontakt med falgende
materialer, da de enten kan forhindre eller forsinke afbinding:
katalysator for kondensationspolymeriserende
silikoneaftryksmaterialer, polysulfid aftryksmaterialer,
eugenolholdige materialer, sulfur, latex, oile, acrylater, glycerol og
topisk anaestesi (f.eks. lidokain) af sprgjtetype eller salve.

BRUGSVEJLEDNING

1. Seet magasinet pa CARTRIDGE DISPENSER II. Loft
stempellasen og treek stemplet helt tilbage pa dispenseren. Laeg
magasinet, sa den V-formede indskeering p4 magasinets flange
vender nedad. Skub patronholderen ned igen for at holde
magasinet fast pa plads.

. Loft stempellasen og skub stemplet frem, indtil det far greb i
magasinet.

. Fjern laget pa magasinet ved at dreje det 1/4 omgang mod uret.
Vip laget nedad og vrid det vaek fra magasinet. Tryk forsigtigt pa
dispenseren for at ekstrudere en lille smule materiale fra de to
abninger pa magasinet. Serg for at bade base og katalysator
kommer jeevnt ud af magasinet.

. Tilpas den V-formede indskeering pa kanten af MIXING TIP Il il
den V-formede indskeering mellem patrontromlerne. Fastger
blandespidsen med et fast tryk. Derefter drejes den farvede
krave pa blandespidsen 1/4 omdrejning med uret. Dispenseren
er nu klar til brug.

. Dispensering af materialet

Tryk flere gange pa handtaget for at ekstrudere materialet.

Applicer det blandede materiale enten i munden eller pa

modellen.

Vent pa materialet afbinder.

Fjern aftryksmaterialet fra munden eller modellen.

Skyl aftrykket under rindende vand fra hanen og desinficer

med et passende desinfektionsmiddel.

. Efter brug, efterlades MIXING TIP Il som opbevaringslag til

nzeste ibrugtagning. Nar MIXING TIP Il skal udskiftes, drejes

kraven pa blandespidsen 1/4 omgang mod uret for at tilpasse
den V-formede indskeering til det tilsvarende pa magasinet. Vrid
blandespidsen nedad og veek fra magasinet.

Fjern den gamle blandespids fer naeste anvendelse. For der

paseettes en ny blandespids, ekstrudere forsigtigt en lille smule

materiale, saledes man sikrer at base og katalysatoren flyder
jeevnt ud af magasinets abninger. Hvis dette ikke kan lade sig
gore, fiern da eventuelle rester af haerdet materiale fra
magasinets ender.

. For at skifte magasinet, loftes stempellasen og stemplet
treekkes helt tilbage. Fjern den tomme patron ved at lafte
patronholderen og en ny laegges | dispenseren.
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TEKNISKE DATA

Arbejdstid (ved 23°C) 45 sek.
Minimum tid | munden 2 min.
Minimum tid p4 en model (ved 23°C) Ca. 7 min.
Hardhed (Shore A) 60
FARVE

Klar

OPBEVARING

For optimal ydeevne anbefales det, at opbevare materialet ved
stuetemperatur, vaek fra direkte sollys (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKNING

To pakninger:

Magasin 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (gren) x 6

ADVARSEL

. I tilfeelde af kontakt med oral vaev eller hud, fjern og skyl med

vand.

| tilfelde af kontakt med gjnene, skyl straks med vand og seg

leegehjeelp.

Bland ikke EXACLEAR med komponenter fra andre produkter.

Undga at fa materiale pa tejet, da det kan vaere vanskeligt at

fierne.

Forend en ny blandespids paszettes, sgrg da for at materialet

kommer ensartet og jeevnt ud af begge abninger, da det ellers

kan bevirke forsinket afbinding.

Undga indtagelse af materialet.

Blandespidsen er kun til engangsbrug. For at undga

krydskontaminering mellem patienterne, genanvend da ikke

blandespidsen. Blandespidsen kan ikke steriliseres i hverken

autoklave eller kemiklave.

Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

sikkerhedsbriller bor altid benyttes.

. | sjzeldne tilfeelde, kan produktet forarsage oget falsomhed for
nogle personer. Hvis sadanne tilfeelde erfares, stop da straks
brugen af produktet og henvis personen til lzege.
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Nogle produkter, som er beskrevet i IFU, er evt. klassificeret som
farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger, som kan findes pa:

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

RENG@RING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder
desinficeres pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres
enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed skal kasseres.
MA IKKE LAAGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger
enheden omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere
smuds tilbage pa enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau
og felg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er nzevnt 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 hjzelper du med til at forbedre sikkerheden omkring

produktet.

Sidst revideret: 04/2020

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandning

EXACLEAR

TRANSPARENT A-SILIKON

Endast fér anvéndning av yrkesverksamma inom rekommenderade
indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Silikonmatris for insprutning av kompositmaterial

Silikonmatris for temporéra kronor och broar

Silikonguide for kompositskiktning

Bettregistrering

Fixeringsmaterial for rontgenpellets i samband med planering av
implantat

Silikonmatris for 6verféring av brackets och fibermaterial fran
modell till patient

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kénd allergi mot
silikon.

FORSIKTIGHETSATGARDER

Var forsiktig nar du applicerar eller blandar EXACLEAR sa det inte
blandas eller kommer i kontakt med féljande material eftersom det
kan férsena eller hindra stelning: K-silikoner, polysulfidbaserade
avtrycksmaterial, eugenolhaltiga material, svavel, latex, olja,
akrylater, glycerol och bedévningsmedel for utvartes bruk, spray
eller salva (t.ex. lidokain).

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Lyft avtryckaren pa CARTRIDGE DISPENSER Il och dra kolven

bakat hela vagen mot dispensern. Lyft patronhallaren pa

dispensern och ladda patronen. Kontrollera att den V-formade
skaran pa patronen &r riktad nedat. Tryck patronhallaren nedat sa
patronen halls ordentligt pa plats.

Lyft avtryckaren och tryck kolven framat tills den aktiverar

patronen.

. Avlagsna patronhattan genom att vrida ett fjardedels varv
motsols. B6j hattan nedat och dra bort den fran patronen. Klam
forsiktigt pa dispenserhandtaget for att fa ut en liten méngd
material fran patronens bada 6ppningar. Kontrollera att lika
mangd bas och katalysator kommer ut.

. Passa in den V-formade skaran pa MIXING TIP I mot den
V-formade skaran mellan patroncylindrarna. Fast
blandningsspetsen med ett bestamt tryck. Vrid sedan
blandningsspetsens fargade krage medsols ett fjardedels varv
mot patronens botten. Dispensern ar nu klar att anvandas.

. Applicering av material
« Tryck pa handtaget flera ganger for att f& ut material.

Applicera det blandade materialet direkt i patientens mun eller

pa modell.

Vanta tills materialet stelnat.

Avlagsna avtrycket fran patienten eller fran modellen.

Skolj avtrycket under rinnande vatten och desinficera med

lampligt desinfektionsmedel.

. Avlagsna inte MIXING TIP Il efter anvandning. Spetsen fungerar

som skyddshatta fram till nasta anvandningstillfalle. Nar du ska

satta dit en ny MIXING TIP Il maste du vrida blandningsspetsens
krage motsols ett fiardedels varv sa att den V-formade skaran
inpassas i patronen. Boj blandningsspetsen nedat och dra bort
den fran patronen.

Avlagsna den gamla blandningsspetsen fére nasta anvandning.

Tryck ut en liten mangd material for att sakerstalla att bas och

katalysator kommer ut jamnt fran bada 6ppningarna innan du

satter dit den nya spetsen. Om det inte gar att fa ut material
maste du avlagsna eventuellt hardat material fran patronen.

Lyft avtryckaren och dra tillbaka kolven helt nér du vill byta

patron. Avlagsna den tomma patronen genom att lyfta

patronhallaren och séatt sedan en ny patron i dispensern.

© N

IS

o

o

~

@

TEKNISKA SPECIFIKATIONER

Bearbetningstid (vid 23 °C) 45 sek.
Minsta tid i mun 2 min.
Minsta tid pa modell (vid 23 °C) Ca 7 min.
Hardhet (Shore A) 60

FARG

Transparent

FORVARING

Rekommendation for basta resultat: Férvara i rumstemperatur
(15-25°C, 59,0-77,0°F). Utsatt inte materialet for direkt solljus.

FORPACKNING

Forpackning med tva patroner:
Patron 51 g (48 ml) x 2
MIXING TIP I L (grén) x 6

VARNING

1. Vid kontakt med mjukvavnad eller hud, avlidgsna materialet och
skolj med vatten.

. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast med vatten och remittera
till 1akare.

. Blanda inte EXACLEAR med komponenter fran andra produkter.

Undvik att fa material pa kladerna. Materialet ar svart att fa bort.

. Tryck ut en liten mangd material for att sakerstélla att bas och
katalysator kommer ut jamnt innan du satter dit den nya spetsen.
Ojamnt materialfléde kan férsena stelning.

Vidta atgarder sa att patienten inte rakar svélja material.
Blandningsspetsarna ar endast avsedda fér engangsbruk. For att

forindra korskontamination ska blandningsspetsen inte

ateranvandas. Blandningsspetsen kan inte steriliseras i autoklav

eller genom kemisk autoklavering.

. Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller
annan personlig skyddsutrustning.

. I ovanliga fall och hos vissa individer kan produkten ge upphouv till
sensibilisering. Om sadana reaktioner uppkommer ska
anvandningen avbrytas och patienten remitteras till 1akare.
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Vissa produkter som omnamns i den hér bruksanvisningen kan
eventuellt vara klassade som farliga. L&s respektive
sakerhetsdatablad som finns pa:

http://www.gceurope.com
Séakerhetsdatablad tillhandahalls &ven av din leverantor.

RENGORING OCH DESINFICERING

PRODUKTER FOR FLERGANGSANVANDNING: Produkten méaste
desinficeras mellan varje patient fér att undvika korskontamination.
Kontrollera eventuella skador pa produkten och etiketten direkt efter
anvandning. Kasta produkten om den &r skadad.

LAGG INTE PRODUKTEN | VATTEN. Rengér produkten noggrant
for att forhindra uttorkning och ansamling av smittdmnen.
Desinficera med godkénda produkter for infektionskontroll enligt
nationella riktlinjer.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptéacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller
liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning,
rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behériga myndighet, finns tillgangligt via
denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att forbattra séakerheten for denna produkt.

Senaste revidering: 04/2020

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

EXACLEAR

VINIL POLISILOXANO TRANSPARENTE

Para utilizagao exclusiva por um profissional segundo as
indicacdes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

« Matriz de silicone para a técnica de moldagéo com injegéo de
compésito

« Matriz de silicone para trabalho de coroas temporarias e pontes

Chave de silicone para a técnica de aplicagdo de compoésito em

camadas

Registo de mordida

Material de fixagcdo para péletes de raio-X usadas no

planeamento de implantes

Matriz de silicone para a transferéncia de brackets ou fibras do

modelo para a boca

CONTRAINDICACOES
Evite usar este produto em pacientes com alergias ao silicone.

PRECAUGOES

Ao depositar ou misturar o EXACLEAR, deve ter cuidado para
evitar mistura ou contacto com os materiais seguintes que podem
atrasar ou impedir a presa: catalisador para materiais de impressao
de silicone do tipo condensagéo, materiais de impresséo de
polissulfetos, materiais de eugenol, enxofre, latex, 6leo, acrilatos,
glicerol, anestesia tdpica de superficie do tipo spray ou unguento
(por exemplo, lidocaina).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Levante a alavanca de libertagdo do CARTRIDGE DISPENSER Il

e puxe o émbolo em todo o percurso para dentro do dispensador.

Levante o suporte do cartucho do doseador e carregue o cartucho,

assegurando-se que a ranhura em forma de V no rebordo do

cartucho estéa voltada para baixo. Empurre o suporte do cartucho
para baixo, para fixar o cartucho firmemente no lugar.

Levante a alavanca de libertagdo e empurre o émbolo para a

frente até que encaixe no cartucho.

. Retire a tampa do cartucho, rodando 1/4 de volta no sentido
contrario ao dos ponteiros do relégio. Dobre a tampa para baixo
e retire-a do cartucho. Aperte suavemente a pega do doseador
de modo a extrair uma pequena quantidade do material das duas
aberturas na parte final do cartucho. Assegure-se de que a base
e o catalisador saem uniformemente.

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

. Doseamento do material

Aperte a pega varias vezes para extrair o material.

Aplique o material misturado na boca ou no modelo.

Aguarde que o material prenda.

Retire a impresséo da boca ou do modelo.

Lave a impressao com agua corrente e desinfete-a com um

desinfetante adequado.

. Depois de utilizar, ndo retire a ponta misturadora, dado que esta
se transforma na tampa para armazenamento até a proxima
utilizagdo. Ao substituir a MIXING TIP Il, rode a gola da ponta
misturadora 1/4 de volta no sentido oposto ao dos ponteiros do
relégio, de modo a alinhar a ranhura em forma de V no cartucho.
Dobre a ponta misturadora para baixo e retire-a do cartucho.
Retire a ponta misturadora antiga imediatamente antes da
utilizagéo seguinte. Antes de colocar uma ponta nova, extraia
ligeiramente uma pequena quantidade do material, para
assegurar que a base e o catalisador saem de forma homogénea
de ambas as aberturas. Caso nao consiga extrair os materiais,
retire qualquer material endurecido que se possa encontrar na
ponta do cartucho.

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

Tempo de trabalho (a 23°C)
Tempo minimo na boca 2 min.
Tempo minimo num modelo (a 23°C) Aprox. 7 min.
Dureza (Shore A) 60

45 seg.

COR
Transparente

ARMAZENAMENTO

Para obter o melhor desempenho, recomenda-se armazenar a
temperatura ambiente, protegido da luz do sol direta

(15-25°C, 59,0-77,0°F).

EMBALAGEM

Embalagem de dois cartuchos:
Cartucho 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (Verde) x 6

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, limpe e lave
com agua.

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

Nao misture o EXACLEAR com componentes de quaisquer
outros produtos.

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

Antes de colocar uma ponta misturadora nova, doseie uma
pequena quantidade de materiais, para assegurar que a base e o
catalisador saem de forma homogénea. O doseamento desigual
pode causar atraso na presa.

Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

As pontas misturadoras séo apenas para utilizagao unica. Para
prevenir a contaminagao cruzada entre pacientes, ndo reutilize a
ponta misturadora. A ponta misturadora néo pode ser
esterilizada em autoclave ou chemiclave.

. Deve ser sempre usado Equipamento de Protecdo Pessoal
(EPP), tal como luvas, mascaras e protegéo para os olhos.

Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reagdes
desse género, interrompa o uso do produto e consulte um
médico.
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Alguns produtos referenciados nestas instrugdes de utilizagéo
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Familiarize-se sempre com as fichas de dados de seguranca
disponiveis em:

http://www.gceurope.com
Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre doentes, este dispositivo requer a
desinfecéo de nivel intermédio. Imediatamente apos a utilizagéo,
inspecione o dispositivo e o rétulo para identificar sinais de
deterioragdo. Em caso de danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHAR. Limpe minuciosamente o dispositivo para
evitar a secagem e acumulagao de contaminantes. Desinfete com
um produto de controlo de infegoes de grau médico registado e de
nivel intermédio, de acordo com as diretrizes regionais / nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,

reagao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste

produto, incluindo aqueles n&o listados nesta instrugéo para uso,

por favor comunique-os diretamente através do sistema de

vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a segurancga deste

produto.

Ultima revis&o: 04/2020

Mpw aTTé T Xpron Trapakahovpe
51aBACTE TTPOCEXTIKG TIG 0BNYiES XPRONG

EXACLEAR

AIA®ANHZ BINYAMOAY ZIAOZANH

AlatiBeTal yia xprion povo atoé emayyeApatia odovTiaTpo Kal yia
TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIG.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

* MnATpa oIAIKAVNG YIa TNV TEXVIKN £yXUONG PNTIVNG KATA TNV
dladikaoia KaTaoKeUng eKpayeiou

MATpa GIAIKOVNG YIa TTPOCWPIV OTEQAVN Kal YEQuUPa
KA&18i o1AIKOVNG yIa TNV TEXVIKA TNG SIA0TPWHATWAONG PNTIVWOV
Kataypaen ouykAeiong

YAiké 0TaBepoTroinang yia Ta akTIvoypa@ikd o@aipidia TTou
XPNOIYOTIOIOUVTAl GTOUG XEIPOUPYIKOUG VAPBNKES yIa
EPQUTELHOTA

MnATpa o1AikdVNG yia T peTa@opd opBOBOVTIKWY ayKUAWY 1
uaAovnudTwy até To EKPayeio 0TO OTOPA

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPriON TOU TTPOIOVTOG auToU O€ a0 BEVEIG UE YVWOTH
aAAepyia aTtn aIAikévn.

MPO®YAAZEIZ

Katd tnv docopétpnon 1 Tnv avapeign Tou EXACLEAR, Trpémer va
atmmo@euxBei n avapeign i ea@n pe Ta akdAouba UAIKG TToU UTTopEi
va KaBuoTePAOoOUV i va avacTeiAouv ToV TTOAUPEPIOHO: KATaAUTNG
OIAIKOVNG CUPTTUKVWONG, TTOAUCOUAQISIa aTToTUTTWONG,
guyevolouxa UAIKA, Belouxa, eEAaaTIKO, Aad1, YAUKEPOAN Kal TUTTOU
OTTPEI 1) KPEPAG TOTTIKG avaiodnTiké (Tr.X. Aidokaivn).

OAHTIEZ XPHZHZ

1. AvaonkwaoTe 10 £BOA0 aTTEAEUBEPWONG TOU TTIOTOAIOU
CARTRIDGE DISPENSER Il kai TpaBrigTte Tn okavddAn teAeiwg
Tow 070 TOTOAL. AVAONKWOTE TO OUYKPATNTAPA TNG QUCIYYaG
TOU TTIOTOAIOU Kail TOTTOBETAOTE TN @UCIyYa, BEBaiwvovTag 6T n
EYKOTIT| TUTTOU -V-0T0 GKPO TNG PUCIYYAG KOITAEI TTPOG TA KATW.
MéoTe TO oUyKPATNTAPA TNG PUOIYYAG TTPOG TA KATW YId VA
ouykpatnBei n puolyya otn B€on TnG.

. AvaonkwoTe 10 EUBoA0 aTTEAEUBEPWONG Kal TTIECTE TN OKAVOIAAn
TIPOG TA EPTTPOG HEXPI VO KAEIBWOEI OTO THATOAL

. AQaIpEaTE TO KATIAKI TNG QUOIYYAG TTEPIOTPEPOVTAG KATA TO 1/4
turn apioTepdaTpoPa. Tpaprgre To TTPOG Ta KATW Kal
QATTOPAKPUVETE TO aTré TN @UCIyya. MiéoTe paAakd Tn okavddAn
TOU TTIOTOAIOU yia TNV 0COHETPNGN HIKPAG TTOCOTNTAG UAIKOU
amo Ta dUo aTéHIa 0TO AKPO TNG PUOIyYag. BeBaiwbeite 611 n
Bdon kai o kaTaAUTNG E¢Ep)OVTal OpOIdHOPPa.

. EuBuypappioTe Tnv eykoTrA TUTTOU - V-0TO GKPO TOU PUYXOUG
avapeigng MIXING TIP Il pe Tnv eykoTrr TUTTOU - V-avaueoa oTa
BapéAhia TG @Uolyyag. MiéoTe oTaBepd yia va OTaBEPOTTOINOETE
T0 pUYX0G avAapeIEng. MeTd TTEPIOTPEWTE TO £yXPWHO KOAGPO Tou
pUYXOUG avapeigng Katd 1/4 de€i60TpoPa PEXPI TO TTEPAG TG
ETMTPETTOPEVNG Kivnang. To TIOTOAI ival £TOIHO TWPA TTPOG
xprion.

. AooopETpnon Tou UAIKOU
* TMéoTe TN OKAVOAAN UEPIKEG POPEG VIO VA EEWONTETE TO UAIKO.
* E@apuéoTe 10 avapepelydévo UAIKG OTO OTOHA ) OTO

EKPayeio.

MepipéveTe yia Tov TTOAUPEPIOUS TOU UAIKOU.

AQaIpéoTe TO ATTOTUTTWHA OTTO TO OTONA 1) TO EKHAYEIO.
¢ ZeTAUVETE TO ATTOTUTTWHA KATW ATTO TPEXOUHEVO VEPO Kal

aTTOAUPAVETE TO pE TO KATAAANAO aTTOAUPAVTIKOG.

. MeTa TV Xprion, pnv agaipéoeTe To pUyxog avapeigng MIXING

TIP Il kaBwg auTé Ba eival To KATTaKI QUAAENG PHEXPI TNV ETTOPEVN

@opd. Katd Tnv avTikat@oTtaon Tou plyxoug avaueigng MIXING

TIP Il, repioTp€WTE TO KOAGPO TOU PUYXOUG AVANEIENG KaTd 1/4

aploTEPOOTPOPA WOTE VA EUBUYPAPUICTEI N EYKOTTA TUTTOU

-V-Tou pUyxoug Je auThv oTn QUaIyya. TpaprgTe To

XPNOIHOTIOINUEVO PUYXOG TTPOG T KATW KAl ATTOPAKPUVETE TO

até Tn Quolyya.

AgaipéaTe To TTAAIO pUYXOG AVAPEIENG TTPIV ATIO TNV ETTOPEVN

xpAon. Mpiv amé Tnv TorroBéTnon véou pUyxoug, eEwOeioTe

XWwpig Tiean pikpr) ToodTNTA UAIKOU Yia va BeBaiwBeite 6T n

Baon kai 0 KAaTaAUTNG PEOUV OHOIGUOPPA KAl ATTO Ta SUO OTOHIA.

Av gpTrodieTal n e§WONON Twv UAIKWY, a@aipéaTe TUXOV

TTOAUPEPIOPEVO UAIKG aTré TO AKPO TNG QUOIYYOG.

. Ma TNV avTikatdotaon Tng QUOIYYOG, aVOONKWOTE TO KATTEKI
aTreAeuBEPWONG Kal TPABAETE TIARPWS TTPOG T THOW TNV OKAVOAAN.
AgaipéaTe TNV adela UCIYYA AVAONKWVOVTAG TO KATTAKI
atmeAeuBEPWONG Kal TOTTOBETWVTAG pia véa UOIYYa OTO TTIOTOAI
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TEXNIKA XAPAKTHPIZTIKA

Xpdvog epyaaiag (oToug 23°C) 45 sec.

EAGX10TOG XpOVOG TTapaUOVHG 0TO OTOHA 2 min.

EAdxi0T0G Xpdvog Trapapoviig aTo ekpayeio (aToug 23°C) | Mepitrou 7 min.

ZkAnpoétnta (Shore A) 60

XPQMA
Alagavég

OYAAZH

MNa 1davikn xpAion cuoTAveTal N QUAagn Tou UAIKOU o€ Bepuokpaaia
dwpaTtiou pakpia até Tnv dueng €KBean oTo NAIAKO QWG

(15-25°C, 59.0-77.0°F).

ZYZIKEYAZIA

Zuokeuaoia 800 Quaiyywv:

®uolyya 51 g (48 mL) x 2

puyxn avapeigng MIXING TIP Il L (rpdoivog) x 6

MPOZOXH

. Z€ TEPITITWAN ETTAPRG TOU UAIKOU PE Toug paABakoUg 10Toug i
TO BEPUA, APAIPEDTE Kal EETTAUVETE PE VEPO.

Ze TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU pE TOUuG 0pBaApoug,
CETTAUVETE AUEOWG PE VEPO KAl avadnTEIOTE 10TPIKA CUPBOUAR.
Mnv avapiyvuete To EXACLEAR pe guoTtaTikd amé aAAa
TPOIGVTA.

. ATro@UyeTe TN piywn UAIKoU oTa poUxa Kabwg eival SUoKoAN n
agaipeon.

Mpiv amé TNV TOoTroBETNON EVOG PUYXOUG aVAUEIENG, eEwBeiaTe
HiKpr) TooéTNTa UAIKOU yia va BeBaiwBeite 6T n Bdon kal o
KaTaAUTNG eCEp)OVTal opoidpop@a. Avopoldpopen e5wenon
UTTOpEi va 0dnynoel o€ KABUGTEPNUEVO TTOAUPEPIOUO.
ATTOQUYETE TNV KATATTIOON TOU UAIKOU.

Ta puyxn avapeigng eival piag xpriong. Ma tnv amopuyn
S1a0TAUPOUNEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ACOEVWY, PNV
ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO PUYXOG AVAUEIGNG. To pUYXOG aVAUEIENS
eV ATTOCTEIPWVETAI OE AQUTOKAUOTO 1 KAiBavo {npdg BeppotnTag.
. MpoowTika €idn TpooTaciag OTTWG yavTIa, HAOKA KAl
TIPOCTATEUTIKA YUOAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNnoIdoTIololvTal.

€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG, TO TIPOIOV UTTOPEI VA TIPOKAAETEL
uTrepeuaioBnaia o€ katola dtopa. Av TrapatnpnBoulv TEToleg
avTIOPACEIG, SIGKOYTE TN XPiON TOU TTPOIGVTOG Kal avapepBeiTe
o€ €10IKO.
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KaTtroia atmé ta mpoiévTa Tou avagépovTal aTIG TapoUoeg odnyieg
XpPAong €xouv TagivounBei wg emikivouva oupewva ge 1o GHS.
EoikeiwBeiTe pe Ta deATia aopaleiag Tou diaTtiBevTal atméd TIg
10T00€AIBEG:

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

KAOAPIZMOZ KAl AMTOAYMANZH

ZYZKEYEZ ANAMEIZHZ MOAAAMAQN XPHZEQN: la Tnv
aATToQUYN TNG S1A0TAUPOUNEVNG ETTIMOAUVONG PETAEU TwV aoBEVWV
N CUOKEUN aQuTh aTraiTei peoaiou TTITTEdOU atroAUpavon. AJEoWS
HETA TN XPrioN ETNIOEWPAOTE TN CUCKEUN KAl TNV ETIKETA YIA TUXOV
PBopEG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN av €xel BAGBN.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe emaoTapéva tn
OUOKEUN yla TNV aTTOQUYHR §APavong Kal CUCCWPEUONS
HOAUCPATIKWY OTOIXEIWV. ATTOAUPAVETE TNV PE éva peaaiou
EMITTESOU TTPOIGV avTIonWiag UYIEIVOAOYIKAG XPriong oUHGWVa PE
TOUG TOTTIKOUG / €BVIKOUG KavoVvIoHOoUG.

Avagopd yia aveTTIBUPNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBOEiTE yia OTTOI0OATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ,

avTidpaon f Tapopola yeyovoTa atd Tn Xprion Tou TpoiovTog,

oupTrepIAapBavopévwy Kal 60wy Sev avapépovTal aTig TTapoUoEg

odnyieg xpriong, TapakahoUpe SNAWOTE TIG APETWS OTO EI1DIKO

oUoTnua eAEyovVTag TNV KATAAANAN apxn Tng XWPag oag TTou

uTTOpEiTE Va BpeiTe péoa atmd Tnv akdAoubn dieuBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaBWG Kal 0T0 ECWTEPIKG TUCTNHA AOPAAEIag TNG ETAIPEIAG:

vigilance@gc.dental

Me Tov Tp6TTO QUTS GUVTEAEiTE OTNV BEATiWON TNG acPaAeiag

XPAONG autoU TOoU TTPOidVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keipévou: 04/2020

EXACLEAR

TRANSPARENT A-SILIKON

Skal bare brukes av tannhelsepersonell til de godkjente
indikasjoner

INDIKASJONER

Silkonmatrise ved innsprgyting av komposittmateriale.
Silkonmatrise til temporaere krone-bro arbeider
Silikonguide ved lagvis komposittoppbyggingsteknikk
Bittregistrering

Festemateriale for rentgenpellets brukt ved planlegging av
implantater

Silkonmatrise for & overfgre brackets eller fibermateriale fra
modeller til pasient

KONTRAINDIKASJONER
Unnga a bruke dette produkter pa pasienter med kjent allergi
overfor silikon.

FORSIKTIGHETSREGLER

Nar man applisérer eller mikser EXACLEAR, ma man passe pa a
unnga a blande eller ha kontakt med de fglgende materialer som
kan forsinke eller hindre herding: K-silikoner, polysulfidbaserte
avtrykksmaterialer, eugenoler, sulfur, lateks, olje, akrylater, glycerol
og spray / salve brukt til overflateanestesi (eks. lidokain).

BRUKERVEILEDNING
1. Loft utleserspaken til CARTRIDGE DISPENSER Il og dra
stemplet hele veien bakover mot dispenseren. Loft
patronholderen og legg inn patronen; pass pa at V-formede hakk
pa patronflensen vender nedover. Press patronholderen ned for &
holde patronen fast.
. Loft utloserspaken og trykk stempelet forover inntil det er i
kontakt med patronen.
Fjern patrondekselet ved & vri 1/4 omdreining mot klokka. Vipp
dekselet nedover og fjern det fra patronen. Press forsiktig
dispenserhandtaket for & presse ut litt av materialet fra de to
apningene pa enden av patronen. Forsikre deg om at base og
katalysator kommer ut i like mengder.
Justér det V-formede hakket pa kanten av MIXING TIP Il slik at
det kommer pa linje med det V-formede hakket mellom de to
patron-sylindrene. Dispenseren er na klar til bruk.
. Appliséring av materialet:
« Trykk handtaket flere ganger for & trykke ut materialet.
« Applisér blandingen i munnen eller pa modell.
« Vent til materialet er herdet.
« Fjern avtrykket fra munnen eller fra modell.
« Skyll avtrykket under rennende vann og desinfisér med et
passende desinfeksjonsmiddel.
. Etter bruk skal MIXING TIP Il ikke fjernes, da spissen vil bli
oppbevaringslokk inntil neste gangs bruk. Nar MIXING TIP Il skal
erstattes, vri kragen pa blandingsspissen 1/4 omdreining mot
klokka for a passe til det V-formede hakket pa patronen. Vipp
blandingsspissen nedover og fijern det fra patronen.
Fjern den gamle blandingsspissen fgr neste gangs bruk. Fer man
setter pa en ny spiss skal man forsiktig presse ut en liten mengde
materiale for a forsikre seg om at base og katalysator flyter ut i
like mengder. Dersom noe material ikke skulle komme ut, skal
herdet materiale fra patronenden fjernes.
. For & skifte patron skal utlgserspaken lgftes og stempelet trekkes
helt tilbake. Fjern den tomme patronen ved a lofte
stempelmagasinet og legge en ny inn i dispenseren.
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TEKNISKE DATA

Arbeidstid (ved 23°C) 45 sek.
Minimum tid i munnen 2 min.
Minimum tid p&4 modell (ved 23°C) ca. 7 min.
Hardhet (Shore A) 60
FARGE

Klar

OPPBEVARING
Anbefalt for optimal ytelse; oppbevares i romtemperatur vekk fra
direkte sollys, (15-25°C, 59.0-77.0°F).

PAKNINGER

To-patron pakning:

Patron 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (grenn) x 6

FORSIKTIGHETSREGLER

1. Dersom kontakt med oralt vev eller hud, fijern materialet og skyll
med vann.

Dersom kontakt med oyne, skyll ayeblikkelig med vann og kom
under legebehandling.

Ikke bland EXACLEAR med komponenter fra noen andre
produkter.

Unnga & fa materialet pa klzer da det er vanskelig a fierne.

For man setter pa en ny spiss, trykk alltid ut en liten mengde
materiale for a forsikre om at base og katalysator kommer ut i lik
mengde. Ujevnt posjonert materiale kan medfere forsinket
herding.

Unnga inntak av materialet.

Blandespissene er kun til éngangsbruk. For & forhindre
krysskontaminasjon mellom pasienter skal blandespissen ikke
gjenbrukes. Blandespissene kan ikke steriliseres i autoklave eller
kjemiklave.

Personlig beskyttelsesutsyr (PPE) som hansker, ansiktsmasker
og sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

| sjeldne tilfeller kan produktet forarsake allergi-reaksjoner hos
noen. Dersom slike reaksjoner oppleves skal man avbryte
behandlingen og henvise til lege.
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Noen av produktene det refereres til i denne IFU kan veere

klassifisert som farlige iht. GHS. Gjar deg alltid kjent med

Sikkerhetsdatabladene som du far hos:
http://www.gceurope.com

Sikkerhetsdatabladene kan du ogsa fa av din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLER-BRUKS LEVERINGSSYSTEM: For & unnga
kryss-kontaminering mellom pasienter krever denne enheten
“mid-level» desinfeksjon. Umiddelbart etter bruk skal enheten og
merkelappen inspiseres for skade. Kast enheten dersom noe er
skadet.

SKAL IKKE SENKES | VASKE. Grundig rengjering av enheten
forhindrer uttgrring og akkumulering av forurensninger. Desinfisér
med et “mid-level» registrert helserelatert desinfeksjonsprodukt iht.
regionale / nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du
rapportere dem direkte gjennom det aktuelle overvakingssystemet
ved a velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende
lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental
P& denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette
produktet.

Sist revidert: 04/2020

EXACLEAR

LAPIKUULTAVA VINYYLIPOLYSILOKSAANI

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttdén suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

Silikonimatriisi yhdistelméamuovien injektiovalutekniikkaa varten
Silikonimatriisi tilapaisiin kruunuihin ja siltoihin

Silikoni-indeksi yhdistelm@muovin kerrostustekniikkaa varten
Purennan rekisterdinti

Implanttien suunnittelussa kaytettyjen rontgenpellettien
kiinnitysmateriaali

Silikonimatriisi brakettien tai kuitujen siirtdmiseen mallista
suuhun

KONTRAINDIKAATIOT
Valta tuotteen kayttda potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia
silikonille.

VAROTOIMET

Kun ruiskutat tai sekoitat EXACLEAR-materiaalia, varo
sekoittamasta ja valta koskettamasta seuraavia materiaaleja, jotka
saattavat viivastyttaa tai estaa kovettumista:
kondensaatio-silikonista valmistettujen jaljennésmateriaalien
katalyytti, polysulfidista valmistetut jaljenndsmateriaalit,
eugenolimateriaalit, rikki, lateksi, 6ljy, akrylaatit, glyseroli ja
suihkemainen tai voidemainen paikallispuudute (esim. lidokaiini).

KAYTTOOHJEET

1. Nosta CARTRIDGE DISPENSER Il -annostelijan vapautuslevya

ja veda méanta kokonaan sisaan annostelijaan. Nosta patruunan

pidiketta ja lataa patruuna. Tarkista, ettd patruunan laipassa

oleva V-kirjaimen muotoinen lovi osoittaa alaspain. Tydnna

pidiketta alaspain pitdaksesi patruunan tukevasti paikoillaan.

Nosta vapautuslevya ja tydnna mantaa eteenpéin kunnes se

ottaa kiinni patruunaan.

Irrota patruunan korkki kiertamalla sitd neljanneskierroksen

verran vastapaivaan. Taita korkkia alaspain ja repaise se irti

patruunasta. Purista varovasti annostelijan painikkeesta

ruiskuttaaksesi pienen maaran materiaalia kummastakin

patruunan paassa olevasta aukosta. Varmista, etta "base”

ja "catalyst” juoksevat patruunasta tasaisesti.

. Aseta MIXING TIP Il -sekoituskérjen reunassa oleva V-kirjaimen

muotoinen lovi linjaan ruiskun sylinterien vélissa olevan

V-kirjaimen muotoisen loven kanssa. Kiinnité sekoituskarki

tukevasti painamalla. Kierra sitten sekoituskarjen varillista

laippaa neljdnneskierroksen verran myétapaivaan patruunan

paahan. Annostelija on nyt kayttévalmis.

Materiaalin annostelu

« Purista painikkeesta useaan kertaan ruiskuttaaksesi
materiaalia.

« Levité sekoitettu materiaali suuhun tai malliin.

« Odota materiaalin kovettumista.
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Poista jéljennds suusta tai mallista.

Huuhtele jéljennés juoksevan veden alla ja desinfioi

asianmukaista desinfiointiainetta kayttaen.
. Ala poista MIXING TIP Il -sekoituskérkeé kdytdn jalkeen, sillé se
toimii korkkina seuraavaan kayttokertaan saakka. Kun haluat
vaihtaa MIXING TIP Il -sekoituskarjen, kierra oituskarjen
laippaa neljanneskierroksen verran vastapaivaan niin, etta se on
linjassa patruunassa olevan V-kirjaimen muotoisen loven
kanssa. Taita korkkia alaspéin ja repdise se irti patruunasta.
Poista vanha sekoituskarki ennen seuraavaa kayttoa. Ruiskuta
varovasti pieni maara materiaalia ennen uuden sekoituskéarjen
asettamista paikoilleen varmistaaksesi, etté "base” ja "catalyst”
juoksevat patruunasta tasaisesti. Jos materiaalia ei paase ulos,
poista mahdollisesti kovettunut materiaali patruunan aukosta.
Kun haluat vaihtaa patruunan, nosta vapautuslevya ja veda
manta kokonaan taakse. Poista tyhja patruuna nostamalla
pidiketta ja lataa uusi patruuna paikoilleen annostelijaan.
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TEKNISET TIEDOT

Tyoskentelyaika (23°C) 45s
Vahimmaisaika suussa 2 min.
Vahimmaisaika mallissa (23°C) n. 7 min.
Kovuus (Shore A) 60
VARI

Kirkas

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlammdssa (15-25°C) suoralta auringonvalolta suojattuna.

PAKKAUKSET

Kaksi patruunapakkausta:

Patruuna 51 g (48 ml) x 2

MIXING TIP Il L -sekoituskarjet (vihred) x 6

VAROITUKSET

. Jos ainetta padsee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se ja
huuhtele vedella.

Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittomasti vedella ja
hakeudu laakérin hoitoon.

Ala sekoita EXACLEAR-materiaalia muiden tuotteiden
ainesosien kanssa.

Valta aineen joutumista vaatteille, silla sitd on vaikea poistaa.
Pursota pieni maara materiaalia ennen uuden sekoituskarjen
kiinnittamista varmistaaksesi, ettd kumpaakin ainetta, "base" ja
"catalyst", juoksee pakkauksesta tasaisesti. Epatasainen
pursuaminen voi pitkittaa kovettumista.

Varo materiaalin joutumista nieluun.

Sekoituskarjet ovat kertakayttoisia. Jotta potilaiden valilla ei
tapahtuisi ristikontaminaatiota, karkia ei saa kayttaa uudelleen.
Annostelukarkia ei voi steriloida hdyry- tai kaasuautoklaavissa.
Kayté aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten
suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja.

Tuote voi harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymisté. Jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee, keskeyta tuotteen kaytto ja ohjaa
potilas laakarin puoleen.
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Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelméassa luokitella vaarallisiksi.

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

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI

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

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta tdméan tuotteen kayton yhteydessa on

esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia

tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,

ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen

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

seka sisaiseen ilmoitusjarjesteimaamme osoitteeseen

vigilance@gc.dental

Néin autat meité parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 04/2020

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

EXACLEAR

VINYL POLYSILOXANE BENING

Hanya untuk digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI

« Matriks silikon untuk teknik pembentukan komposit injeksi
Matriks silikon untuk mahkota dan jembatan sementara
Indeks silikon untuk teknik komposit berlapis

Rekam gigit

Fiksasi bahan pellet ronsen untuk perencanaan implan
Matriks silikon untuk menduplikasi bracket atau fiber dari
model ke mulut

KONTRAINDIKASI
Hindari pemakaian produk ini pada pasien dengan alergi
terhadap silikon.

PERINGATAN

Saat mengeluarkan atau mencampur EXACLEAR, perlu hati-hati
agar tidak tercampur atau berkotak dengan material berikut yang
dapat memperlambat atau menghambat pengerasan: katalis
bahan cetak silikon kondensasi, bahan cetak polisulfida, bahan
eugenol, belerang, lateks, minyak, akrilat, gliserol dan bahan
anestesi topikal tipe semprot atau oles. (contoh: Lidocaine).

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. Angkat tuas pelepas dari CARTRIDGE DISPENSER Il dan
tarik piston penekan sampai ujung dari dispenser. Angkat
penahan cartridge dari dispenser dan masukkan cartridge,
pastikan takik bentuk V pada ujung cartridge menghadap ke
bawah. Tekan penahan cartridge ke bawah untuk menahan
cartridge dengan kuat.

. Angkat tuas pelepas dan tekan piston penekan ke depan
sampai berkontak pada bagian dalam cartridge.

. Lepaskan tutup cartridge dengan memutar 90 derajat searah
jarum jam. Miringkan tutup ke bawah dan cungkil dari
cartridge. Remas perlahan pegangan dispenser untuk
mengeluarkan material sedikit dari kedua lubang pada ujung
cartridge. Pastikan base dan katalis keluar dengan rata.

. Luruskan takik bentuk V dari pinggir MIXING TIP Il dengan
takik bentuk V antar barel. Tekan dengan kuat untuk
melekatkan mixing tip. Setelah itu putar kerah berwarna mixing
tip 90 derajat searah jarum jam mengarah ke ujung cartridge.
Dispenser siap digunakan.

. Mengeluarkan material
* Remas pegangannya beberapa kali untuk mengeluarkan

material.

Oleskan bahan campuran di mulut atau pada model.

Tunggu sampai material mengeras.

Lepaskan cetakan dari mulut atau model.

Bilas cetakan dengan air mengalir dan desinfektan

menggunakan disinfektan yang sesuai.

Setelah digunakan, jangan lepaskan MIXING TIP Il karena ini

akan menjadi tutup penyimpanan sampai penggunaan

selanjutnya. Saat mengganti MIXING TIP Il, putar leher pada
ujung pengaduk 1/4 berlawanan arah jarum jam untuk
meluruskan takik berbentuk V pada cartridge. Miringkan ujung
pencampuran ke bawah dan lepaskan dari cartridge.

Lepaskan ujung pencampuran lama sebelum digunakan

berikutnya. Sebelum memasang ujung baru, ekstrusi secara

perlahan sejumlah kecil bahan untuk memastikan bahwa base
dan katalis mengalir secara merata dari kedua lubang. Jika
bahan-bahan tersebut gagal diekstrusi, lepaskan semua bahan
yang mengeras dari ujung cartridge.

. Untuk mengganti cartridge, angkat tuas pelepas dan tarik
penuh pendorong piston. Keluarkan cartridge kosong dengan
mengangkat wadah cartridge dan masukkan yang baru ke
dalam dispenser.
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DATA TEKNIS
Waktu kerja (pada 23°C) 45 detik
Waktu minimum di dalam mulut 2 menit

Waktu minimum pada model (pada 23°C) Sekitar 7 menit
Kekuatan (Penopang) 60

WARNA
BENING

PENYIMPANAN
Disarankan untuk kinerja optimal, simpan komponen di suhu
ruang (15-30°C).

KEMASAN

Kemasan dua cartridge:
Cartridge 51 g (48 mL) x 2
MIXING TIP Il L (hijau) x 6

PERINGATAN

1. Pada kasus terkena kontak dengan jaringan mulut atau kulit,

bersihkan dan bilas dengan air.

2. Pada kasus terkena mata, bilas segera dengan air dan carilah

pertolongan medis.

Jangan mencampur EXACLEAR dengan komponen produk

lain.

Hindari terkena pakaian karena sulit dilepaskan.

Sebelum memasang ujung pencampuran baru, ekstrusi

sejumlah kecil bahan untuk memastikan bahwa base dan

katalis keluar secara merata. Ekstrusi yang tidak merata dapat
menyebabkan waktu pengerasan yang tertunda.

Berhati-hatilah untuk menghindari tertelannya bahan.

. Tip pencampuran hanya untuk sekali pakai. Untuk mencegah
kontaminasi silang antara pasien, jangan gunakan kembali
ujung pencampuran. Ujung pencampuran tidak dapat
disterilkan dalam autoclave atau chemiclave.

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

. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan
sensitivitas pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang
dialami, hentikan penggunaan produk dan hubungi dokter.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat

diklasifikasikan sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu

membiasakan diri dengan Safety Data Sheets yang tersedia di:
http://www.gceurope.com

Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari
kontaminasi silang antara pasien, bahan ini memerlukan
disinfeksi tingkat menengah. Segera setelah digunakan
periksalah perangkat dan label untuk kerusakan. Buang
perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh
untuk mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan.
Disinfeksi dengan produk pengendalian infeksi tingkat perawatan
kesehatan tingkat menengah yang terdaftar sesuai dengan
pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 04/2020
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