ZHB00XKH630mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

G-CEM ONE™

UNIVERSAL SELF-ADHESIVE RESIN CEMENT

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

TOOTH PRIMER FOR G-CEM ONE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Cementation of all types of all ceramic, resin and metal-based inlays, onlays, crowns and
bridges.

2. Cementation of metal, ceramic, fiber posts, and cast post and cores.

3. Cementation of all ceramic and composite veneers.

4. Final cementation of crowns and bridges on implant abutments.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

COMPOSITION

G-CEM ONE

Paste A: Fluoro-alumino-silicate glass, dimethacrylate, silicon dioxide, initiator, pigment,
stabilizer

Paste B: Silicon dioxide, dimethacrylate, MDP, initiator, stabilizer

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Water, ethanol, dimethacrylate, 4-MET, MDP, stabilizer, initiator, MDTP

DIRECTIONS FOR USE
A.CEMENTATION TECHNIQUE for all inlays, onlays, crowns, bridges and veneers
1. TOOTH PREPARATION

a) Prepare tooth in usual manner.

b) Clean the prepared tooth with pumice and water. A clean surface is paramount for an
optimal adhesion.

c) Rinse thoroughly with water. Dry thoroughly by gently blowing with oil free air. Prepared
surface should be dry.

d) In case of non-retentive preparation where extra adhesion is needed, apply G-CEM
ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER or G-Premio BOND to the adhesive surface.
In case G-Premio BOND is used, it should always be light-cured.

e) In case of veneer or onlay cementation, enamel etching with 35-40% phosphoric acid
should be applied for 10-15 seconds and rinse off and dry, followed by the application of
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER or G-Premio BOND to the adhesive
surface. In case G-Premio BOND is used, it should always be light-cured.

) In case of hybrid ceramic cementation (such as CERASMART270), G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER or G-Premio BOND should be applied to the
adhesive surface. In case G-Premio BOND is used, it should always be light-cured.

NOTES:

1. Do not use substances like H202, EDTA and/or disinfectants as these may lower the
bond strength.

2. Special care should also be taken to remove imaging powders very thoroughly with
pumice and water.

2a. APPLICATION OF G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (Optional)
a) Dispense a few drops into a clean dispensing dish. Close the bottle cap immediately.
b) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces using the disposable
applicator.
c) Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application.
d) Dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM air pressure. Use
vacuum suction to prevent splatter of the adhesive.
Alternatively, you might use G-Premio BOND instead of G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER.
2b. APPLICATION OF G-Premio BOND (Optional)

a) Prior to dispensing, shake the bottle of G-Premio BOND thoroughly.

b) Dispense a few drops into a clean dispensing dish. Close the bottle cap immediately.

c) IMMEDIATELY apply to the prepared enamel and dentin surfaces using the disposable
applicator.

d) Leave undisturbed for 10 seconds after the end of application.

e) Dry thoroughly for 5 seconds with oil free air under MAXIMUM air pressure. Use
vacuum suction to prevent splatter of the adhesive.

) Light cure using a visible light curing unit.

Table 1. Irradiation time of G-Premio BOND

Distance from light guide tip | Distance from light guide tip
<10 mm >10 mm
High power LED
(more than 1200 mw/cm?) | % S€conds 10 seconds
:—;?)Ig?‘lleE)i)LnE\II)V/cmz) 10 seconds 20 seconds
NOTES:

1. Light cure completely for effective bond strength. Lower light intensity will cause
insufficient adhesion.

2. G-Premio BOND is a light-cured material. Protect the liquid from light after
dispensing.

3. Please refer to G-Premio Bond IFU if it would be used.

. RESTORATION PREPARATION

Make sure that the restoration is pretreated and handled according to the manufacturer’s

instructions.

For Glass Ceramics, hybrid ceramics and composite, apply a silane coupling agent to the

bonding surface, such as G-Multi PRIMER and dry with an air syringe.

. DISPENSING

a) Before dispensing the first time from a new syringe or after a long interval in between
use, bleed the pastes from the syringe.

b) Remove the cap of the syringe by rotating 1/4 turn counterclockwise. Attach a GC
Automix Tip by aligning the V shaped notch on the rim of the mixing tip with the V
shaped notch between the syringe barrels. Push firmly to attach the mixing tip. Then
rotate the colored collar of the mixing tip 1/4 turn clockwise.

c) Extrude material directly into the restoration.

NOTE:

The used mixing tip can be left on the syringe to serve as a storage cap until next use.

For each application, place a new mixing tip.

. CEMENTATION

a) Coat the internal surface of the restoration with sufficient cement and seat immediately.
The working time is 2 minutes 45 seconds from start of mix at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten the working time.

NOTES:

1. Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish the
intensity or turn off your operation light during the cementation procedure.

2. When the cement is in contact with G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,
the setting reaction is accelerated and the working time is reduced.

3. In case of veneer cementation with G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,
it is recommended to cement a maximum of one veneer at a time due to relatively
short working time.

b) Maintain moderate pressure until final polishing is done.

.EXCESS CEMENT REMOVAL

a) Maintain moderate pressure and make sure the restoration remains in place.

b) Remove excess cement using one of the techniques below:

1. Tack cure by waving the light guide of a curing light over the excess cement for 1
second until it reaches a solid rubbery consistency and remove the excess cement
using a probe or another appropriate instrument. Reaching a good consistency for
excess cement removal depends on the light curing unit being used. It is important to
find the best combination of time, intensity, and distance of the curing light in use.
Keep moderate pressure and remove excess cement using a brush. Make sure that
excess cement is thoroughly removed from areas of difficult access (e.g.
interproximal areas).

NOTES:

1. If the excess cement is removed before complete hardening, a suitable instrument must
be used to hold the restoration in position.

2. To avoid the oxygen inhibition layer at the margins of the restoration, protect the
margins with a glycerin gel after removing the excess cement.

. FINAL SET

a) While maintaining moderate pressure, light cure all surfaces / margins. Refer to the
following table for irradiation time.

Table 2. Irradiation time of G-CEM ONE

High power LED (more than 1200 mW/cm?) \

\

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)
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10 seconds
20 seconds

b) In case of the following restorations, let the material set for 4 minutes after removing
excess cement.
- Metal and metal coping restorations
- Metal-free dark and opaque restorations
- Translucent metal-free restorations greater than 2 mm in thickness

8. FINAL POLISHING
If needed, finish and polish margins with appropriate instruments.

B.CEMENTATION TECHNIQUE for metal, ceramic, fiber posts, and cast post and cores
1. TOOTH PREPARATION
Prepare the post space according to manufacturer’s instructions. The post space should
be cleaned, rinsed and dried thoroughly using paper points. The post space should be dry.
NOTES:
. Sodium hypochlorite solution is recommended to use for the chemical cleaning of the
post space.
. Do not use H202 and/or EDTA to chemically clean the post space as these products
may lower the bond strength.
If extra adhesion is needed, apply G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER to
adhesive surface for 10 seconds. Dry thoroughly with oil-free air under MAXIMUM
pressure until the primer solution does not come out of the root canal entrance
anymore. Use vacuum suction to prevent splatter of the adhesive. Remove excess
primer solution with paper points.
POST PREPARATION
Make sure that the post is pretreated and handled according to the manufacturer’s
instructions.
. DISPENSING & CEMENTATION
a) Before dispensing the first time from a new syringe or after a long interval in between
use, bleed the pastes from the syringe.
b) Attach a GC Automix Tip for endo. For details, see A 4b) above.
c) Apply the extension tip to the mixing tip.
d) Extrude material directly into the post space.
e) Insert the post immediately into the post space within 1 minute after cement application.
NOTES:
. The oral temperature accelerates the setting reaction of the cement.
. Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish the intensity
or turn off your operation light during the cementation procedure.
Keep the tip immersed in the cement while dispensing to avoid trapping air.
. DO NOT use lentulo spirals to place the cement in the post space as this may shorten the
working time.
When the cement is in contact with G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER, the
setting reaction is accelerated. In order to make excess cement removal easier, make
sure properly air drying and not to leave any excess portion of G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER around adhesive area.
f) Maintain moderate pressure.
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4. EXCESS CEMENT REMOVAL
Continue to maintain moderate pressure making sure the post remains in place, and
remove excess cement with appropriate instruments. In case of a cast post and core, tack
cure all surface for 1 second each with a visible light curing unit.
5. FINAL SET
a) While maintaining moderate pressure, light cure all surfaces / margins. Refer to the
following table for irradiation time.
Table 3. Irradiation time of G-CEM ONE
High power LED (more than 1200 mW/cm?) \ 10 seconds
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 seconds
b) Let the material set for another 4 minutes.
STORAGE

Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F) away from heat, moisture and direct sunlight.

SHADE
A2 (Vita® shade), AO3 (opaque), Translucent and White opaque
Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge or cotton

soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam and/or COCOA

BUTTER can be used to isolate the operation field from the skin or oral tissue.

When using G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER or G-Premio BOND, if the

tissue contacted by the material turns white or forms a blister, advise the patient to leave

the affected area undisturbed, until the mark disappears, usually in 1-2 weeks.

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

Do not use G-CEM ONE in combination with eugenol containing materials as eugenol may

hinder G-CEM ONE from setting or bonding properly.

Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing.

This product is not indicated for filling or core build-up.

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.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety eyewear

should always be worn.

. Avoid inhalation or digestion of material.

10. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER and G-Premio BOND are volatile. Use in a
well-ventilated place. Advise patients to breathe through nose.

11. Do not mix with other products.

12. Light cure G-CEM ONE completely for an effective bonding strength. Lower light intensity
may cause insufficient adhesion.

13. G-Premio BOND is a highly flammable liquid and vapour. Do not use near open flame.
Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away
from direct sunlight.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to
GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see EUDAMED database
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us at Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects - Reporting:

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

use of this product, including those not listed in this instruction for use, please report them

directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom

Last revised: 01/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

G-CEM ONE™

UNIVERSELLES SELBSTADHASIVES BEFESTIGUNGS-ZEMENT

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

ZAHNPRIMER FUR G-CEM ONE

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches Fachpersonal gemaR den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG
1. Zementierung aller Arten von Inlays, Onlays, Kronen und Briicken auf Keramik-, Kunststoff-

und Metallbasis.

2. Zementierung von Metall-, Keramik- und Glasfaserstiften sowie gegossenen Stiften und

Stumpfaufbauten.

3. Zementierung aller Keramik- und Composite-Veneers.
4. Definitive Zementierung von Kronen und Briicken auf Implantat-Abutments.

KONTRAINDIKATIONEN
1. Direkte Pulpatiberkappung.
2. Verwendung dieses Produkts bei Patienten mit bekannten Allergien gegen

Methacrylat-Monomer, Methacrylat-Polymer oder Ethanol vermeiden.

ZUSAMMENSETZUNG

G-CEM ONE

Paste A: Fluor-Aluminium-Silikatglas, Dimethacrylat, Siliziumdioxid, Initiator, Pigment, Stabilisator
Paste B: Siliziumdioxid, Dimethacrylat, MDP, Initiator, Stabilisator

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER

Wasser, Ethanol, Dimethacrylat, 4-MET, MDP, Stabilisator, Initiator, MDTP

GEBRAUCHSANWEISUNG
A.ZEMENTIERUNGSTECHNIK fir alle Inlays, Onlays, Kronen, Briicken und Veneers

1. PRAPARATION DES ZAHNES

a) Zahn wie gewohnt praparieren.

b) Die praparierte Zahnhartsubstanz mit Bimsstein und Wasser reinigen. Eine saubere
Oberflache ist fir einen optimalen Haftverbund von groRter Bedeutung.

c) Griindlich mit Wasser absptlen. Griindlich trocknen durch sanftes Verblasen mit
olfreier Luft. Die praparierte Oberflache sollte trocken sein.

d) Im Falle einer nicht-retentiven Praparation, bei der mehr Haftfestigkeit erforderlich ist,
tragen Sie G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER oder G-Premio BOND auf
die préparierten Flachen auf. G-Premio BOND sollte dabei immer entsprechend der
aktuellen Gebrauchsanweisung lichtgehartet werden.

e) Im Falle einer Veneer- oder Onlay-Befestigung sollte eine Schmelzétzung erfolgen.
Hierbei wird 35-40%-ige Phosphorsaure fiir 10-15 Sekunden aufgetragen,
anschlieBend abspiilen und trocknen. AnschlieRend tragen Sie G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER oder G-Premio BOND auf die praparierten Flachen
auf. G-Premio BOND sollte dabei immer lichtgehartet werden.

) Bei der Befestigung einer Restauration aus Hybridkeramik (wie CERASMART270)
tragen Sie G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER oder G-Premio BOND auf
die praparierten Flachen auf. G-Premio BOND sollte dabei immer lichtgehartet werden.

HINWEIS:

1. Keine Substanzen wie H202, EDTA und/oder Desinfektionsmittel verwenden, da diese
den Haftverbund herabsetzen kénnen.

2. Besonders zu beachten ist, dass Pulver fiir bildgebende Verfahren sehr griindlich mit
Bimsstein und Wasser zu entfernen sind.

2a. ANWENDUNG DES G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMERS (optional)

a) Ein paar Tropfen in eine saubere Dosierschale geben. Flasche sofort wieder
verschlieBen.

b) Das Material SOFORT mit dem Einweg-Applikator auf die praparierten Schmelz- und
Dentinoberflachen auftragen.

c) Nach dem Auftragen 10 Sekunden einwirken lassen.

d) 5 Sekunden lang bei MAXIMALEM Luftdruck mit élfreier Luft trocknen. Dabei
absaugen, um Materialspritzer zu vermeiden.

Alternativ kénnen Sie G-Premio BOND anstelle von G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER verwenden.

2b. ANWENDUNG VON G-Premio BOND (optional)

a) Vor der Applikation die Flasche G-Premio BOND griindlich schitteln.

b) Geben Sie ein paar Tropfen in eine saubere Anmischschale und verschlieRen Sie die
Flasche sofort wieder.

c) SOFORT die Tropfen mit dem Einwegpinsel auf die préparierte Schmelz- und
Dentinoberflache auftragen.

d) Danach 10 Sekunden einwirken lassen.

e) AnschlieRend verblasen Sie die Riickstande griindlich fiir 5 Sekunden mit dlfreier Luft
und MAXIMALEM Luftdruck. Verwenden Sie die Absaugung, um das Verspritzen des
Adhasivs zu verhindern.

f) Mit einem Lichthartegerat flr sichtbares Licht ausharten.

Tabelle 1 — Lichthartezeiten von G-Premio BOND

Abstand von der
Lichtleiterspitze <10 mm

Abstand von der
Lichtleiterspitze >10 mm

Hochleistungs-LED

(iiber 1200 mW/cm?) 5 Sekunden 10 Sekunden
ooy |10 Sekunden 20 Sekunden
Anmerkungen:

1. Fur optimale Haftfestigkeiten lichthérten Sie das Adhasiv vollstandig aus.

Eine geringere Lichtintensitat fiihrt zu geringerer Haftfestigkeit.
2. G-Premio BOND ist ein lichthartendes Material. Schiitzen Sie das Adhésiv vor Licht.
3. Bitte lesen Sie vor der Anwendung von G-Premio Bond die Gebrauchsanweisung.

. VORBEREITUNG DER RESTAURATION
Sicherstellen, dass die Restauration vorbehandelt und geman den Anweisungen des
Herstellers behandelt wird:

Fir Glaskeramik, Hybridkeramik und Composite sollte ein Silan-Haftvermittler, wie z.B.
G-Multi PRIMER, auf die Bondingoberflache aufgetragen und mit Luft getrocknet werden.

. ANWENDUNG

a) Vor der ersten Abgabe aus einer neuen Spritze oder nach einer langeren Pause
zwischen den Anwendungen, das Material aus der Spritze herausdriicken.

b) Die Kappe der Spritze durch eine 1/4-Drehung gegen den Uhrzeigersinn entfernen.
Einen GC Automix-Tip befestigen, indem die V-formige Kerbe am Rand der
Mischkanile mit der V-formigen Kerbe zwischen den Spritzenzylindern ausgerichtet
wird. Fest andriicken, um die Anmischkantile zu befestigen. Die farbige Manschette der
Anmischkantile eine 1/4-Drehung im Uhrzeigersinn drehen.

c) Das Material direkt in die Restauration applizieren.

HINWEIS:

Die gebrauchte Anmischkantile kann auf der Spritze belassen werden und bis zur

nachsten Anwendung als Verschlusskappe dienen. Fiir jede Anwendung eine neue

Anmischkaniile verwenden.

BEFESTIGUNG

a) Die Innenflache der Restauration mit ausreichend Material beschichten und sofort
einsetzen. Die Verarbeitungszeit betragt 2 Minuten 45 Sekunden ab Anmischbeginn bei
23°C (73°F). Hohere Temperaturen verkiirzen die Verarbeitungszeit.

HINWEIS:

1. Umgebungslicht kann die Verarbeitungszeit verkiirzen. Es wird empfohlen, wéhrend
des Befestigungsvorgangs die Lichtintensitat zu reduzieren oder das Operationslicht
auszuschalten.

. Wenn das Befestigungsmaterial mit G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
in Berlihrung kommt, wird die Abbindereaktion beschleunigt und die Arbeitszeit
verkirzt.

. Bei der Befestigung von Veneers unter Verwendung des G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER wird aufgrund der relativ kurzen Arbeitszeit empfohlen immer
nur maximal ein Veneer auf einmal zu befestigen.

b) M&Rigen Druck aufrechterhalten, bis die Endpolitur abgeschlossen ist.

. ENTFERNUNG VON MATERIALUBERSCHUSSEN
a) MaRigen Druck aufrechterhalten und sicherstellen, dass die Restauration richtig

positioniert bleibt.

b) Uberschiissiges Material mit einer der folgenden Techniken entfernen:

1. Ausharten, indem der Lichtleiter eines Polymerisationsgerétes 1 Sekunde lang tiber
das uberschussige Material gefuhrt wird, bis er eine feste, gummiartige Konsistenz
erreicht hat und die Uberschiisse mit einer Sonde oder einem anderen geeigneten
Instrument entfernt werden kann. Das Erreichen einer guten Konsistenz fiir die
Entfernung von Uberschiissigem Material hdngt von dem verwendeten
Polymerisationsgerat ab. Es ist wichtig, die beste Kombination aus Zeit, Intensitat
und Entfernung des verwendeten Polymerisationsgerates zu finden.

MaRigen Druck austiiben und (iberschiissiges Material mit einer Biirste entfernen.

Sicherstellen, dass iberschissiges Material an schwer zuganglichen Stellen (z.B.

interproximale Bereiche) griindlich entfernt wird.

HINWEIS:

1. Wenn das iiberschissige Material vor der vollstandigen Aushartung entfernt wird, sollte
ein geeignetes Instrument verwendet werden, um die Restauration in Position zu
halten.

2. Um die Sauerstoffinhibitionsschicht an den Randern der Restauration zu vermeiden,
die Rénder nach Entfernung des Materialiiberschusses mit einem Glyzeringel
schiitzen.

ENDGULTIGE ABBINDUNG

a) Unter Beibehaltung eines moderaten Drucks lichtharten Sie alle Oberflachen/Rénder.
Die Lichthartezeiten finden Sie in der folgenden Tabelle.

Tabelle 2. Lichthartezeit von G-CEM ONE
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?)
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)
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\ 10 Sekunden
{ 20 Sekunden

b) Bei den folgenden Restaurationen lassen Sie das Material nach dem Entfernen des
Materialiiberschusses 4 Minuten aushéarten.
- Metall und metallbasierte Restaurationen
- Metallfreie dunkle und opake Restaurationen
- Transluzente metallfreie Restaurationen mit einer Schichtstarke von mehr als 2 mm

. FINALE POLITUR
Falls erforderlich, Rander mit geeigneten Instrumenten nachbearbeiten und polieren.

<3

B.BEFESTIGUNGSTECHNIK fiir Metall-, Keramik- und Glasfaserstifte sowie gegossene Stifte

und Stiftaufbauten

1. PRAPARATION DES ZAHNES
Den Platz fiir den Stift gemaR den Anweisungen des Herstellers vorbereiten. Der Bereich
fiir den Stift sollte griindlich gereinigt, gespiilt und mit Papierspitzen getrocknet werden.
Der Bereich fiir den Stift sollte trocken sein.
HINWEIS:

. Es wird empfohlen, Natriumhypochloritlésung fiir die chemische Reinigung des
Wurzelkanals zu verwenden.

. Kein H202 und/oder EDTA zur chemischen Reinigung des Stiftbereichs verwenden, da
diese Produkte den Haftverbund verringern kénnen.

. Wenn zusétzlicher Haftverbund erforderlich ist, G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER 10 Sekunden lang auf die Haftverbundflache auftragen. Griindlich mit lfreier
Luft unter MAXIMALEM Luftdruck trocknen, bis der Primer nicht mehr aus dem
Wourzelkanaleingang herauskommt. Eine Vakuumabsaugung verwenden, um das
Verspritzen des Adhéasivs zu vermeiden. Uberschiissige Primerldsung mit
Papierspitzen entfernen.

STIFT-PRAPARATION

Sicherstellen, dass der Stift vorbehandelt und gemaR den Anweisungen des Herstellers

verwendet wird.

. APPLIKATION & BEFESTIGUNG
a) Vor der ersten Abgabe aus einer neuen Spritze oder nach einer langeren Pause

zwischen den Anwendungen sollten die Pasten aus der Spritze herausgedriickt
werden.
b) GC Automix-Tip fiir Endo anbringen. Fiir Einzelheiten siehe A 4b) oben.
c) Verlangerungsspitze an der Mischspitze befestigen.
d) Material direkt in den Bereich des Stiftes applizieren.
e) Den Stift innerhalb von 1 Minute nach der Applikation sofort in den Stiftbereich
einsetzen.
HINWEIS:
1. Die Mundtemperatur beschleunigt die Abbindereaktion des Befestigungsmaterials.
2. Umgebungslicht kann die Verarbeitungszeit verkiirzen. Es wird empfohlen, wahrend
des Befestigungsvorgangs die Intensitat zu reduzieren oder das Operationslicht
auszuschalten.

Die Spitze wahrend der Materialausgabe in des Materials eingetaucht halten, um

Lufteinschliisse zu vermeiden.

. KEINE Lentulospiralen zum Einbringen des Befestigungsmaterials in den
Stiftbereich verwenden, da dies die Verarbeitungszeit verkiirzen kann.

. Wenn der Zement mit G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER in Kontakt
kommt, wird die Abbindereaktion beschleunigt. Um die Entfernung von
uberschussigem Material zu erleichtern, sollte sichergestellt sein, dass das Material
richtig an der Luft trocknet und kein tiberschissiger Anteil von G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER um den Klebebereich herum zuriickbleibt.

f) MaRigen Druck aufrechterhalten.
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. ENTFERNUNG VON MATERIALUBERSCHUSSEN
Weiterhin einen maRigen Druck aufrecht halten, um sicherzustellen, dass der Stift in
Position bleibt, und das iberschiissige Material mit geeigneten Instrumenten entfernen.
Bei gegossenen Stiften und Stumpfaufbauten die gesamte Oberflache jeweils 1 Sekunde
lang mit einem Polymerisationsgerat fiir sichtbares Licht Tack-Lichtharten.

. FINALE ABBINDUNG
a) Unter Beibehaltung eines moderaten Drucks lichtharten Sie alle Oberflachen/Rénder.

Die Lichthartezeiten finden Sie in der folgenden Tabelle.

Tabelle 3. Lichthartezeit von G-CEM ONE
Hochleistungs-LED (iiber 1200 mW/cm?)
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)
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[ 10 Sekunden
| 20 Sekunden

b) Material fiir weitere 4 Minuten abbinden lassen.

LAGERUNG
Fir optimale Leistung wird empfohlen, bei einer Temperatur von

4-25°C (39.2-77.0°F) vor Hitze, Feuchtigkeit und direktem Sonnenlicht geschiitzt zu lagern.

FARBEN

A2 (Vita®-Farbton), AO3 (Opak), Transluzent und Weil-opak

Vita® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland.

ACHTUNG
1. Bei Kontakt mit dem Mundgewebe oder der Haut sofort mit einem in Alkohol getrankten
Schwamm oder Watte entfernen. Mit Wasser abspiilen. Um Kontakt zu vermeiden, kann
mit Kofferdam und/oder COCOA BUTTER der Arbeitsbereich von der Haut oder dem
oralen Gewebe isoliert werden.

. Wenn bei der Verwendung von G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER oder
G-Premio BOND das Gewebe, welches mit der Fliissigkeit in Kontakt kommt, weil wird,
oder Blasen bildet, empfehlen Sie dem Patienten den Bereich zu schonen. Die
Verfarbungen oder Blasen verschwinden in der Regel innerhalb von 1-2 Wochen.

. Bei Kontakt mit den Augen sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuchen.

G-CEM ONE nicht in Kombination mit eugenolhaltigen Materialien verwenden, da Eugenol

G-CEM ONE am ordnungsgemafen Abbinden oder Haftverbund hindern kann.

Wahrend der Lichthartung einen Lichtschutzschild oder eine geeignete Schutzbrille

verwenden.

. Dieses Produkt ist nicht als Fiilllungsmaterial oder fiir den Stumpfaufbau geeignet.

In seltenen Fallen kann das Produkt bei manchen Menschen zu Uberempfindlichkeit

fiihren. Wenn solche Reaktionen auftreten, die Anwendung des Produkts einstellen und

einen Arzt kontaktieren.
. Personliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe, Gesichtsmasken und Schutzbrillen
sollten immer getragen werden.
. Einatmen oder Verschlucken des Materials vermeiden.
. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER und G-Premio BOND sind leicht fliichtig.
Nur an einem gut beliifteten Ort verwenden. Raten Sie den Patienten beim Auftragen der
Flissigkeiten im Mundraum durch die Nase zu atmen.
11. Nicht mit anderen Produkten vermischen.
12. Fiir optimale Haftfestigkeiten lichtharten Sie die Flissigkeit vollstandig aus. Eine geringere
Lichtintensitat fiihrt zu geringerer Haftfestigkeit.

13. Die Flussigkeit und Dampfe von G-Premio BOND sind leicht entziindlich. Nicht in der Nahe
von offenen Flammen verwenden und von méglichen Feuerquellen fernhalten. Lagern Sie
keine groRen Mengen im selben Bereich. Vor direkter Sonneneinstrahlung schiitzen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden IFU Bezug genommen wird, kdnnen nach GHS als
gefahrlich eingestuft werden. Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern
vertraut, unter:

http://www.gceurope.com
oder fiir Amerikaner

http://www.gcamerica.com
Sie kénnen auch von lhrem Lieferanten bezogen werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

MEHRZWECK-LIEFERSYSTEME: Zur Vermeidung von Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten erfordert dieses Material eine Desinfektion auf mittlerem Niveau. Das Material und
das Etikett unmittelbar nach Gebrauch auf Beschadigungen tberpriifen. Material bei
Beschadigung entsorgen.

NICHT EINTAUCHEN. Gerét griindlich reinigen, um Austrocknung und Ansammilung von
Verunreinigungen zu verhindern. Desinfizieren mit einem mittleren registrierten, fiir das
Gesundheitswesen geeigneten Produkt zur Infektionskontrolle geméaR regionalen/nationalen
Richtlinien.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder

ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende

Meldebehérde lhres Landes, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

Letzte Uberarbeitung: 01/2024

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

G-CEM ONE™

CIMENT RESINE UNIVERSEL AUTO-ADHESIF

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

PRIMER POUR G-CEM ONE

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

NDICATIONS
1. Collage de tout type d'inlays, onlays, couronnes et bridges tout céramique, & base de métal
etrésine

2. Collage des tenons fibrés, métal et céramique et des inlays core coulés
3. Collage de facettes composite et tout céramique
4. Collage définitif de couronnes et bridges sur piliers implantaires

CONTRE INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Eviter I'utilisation de ce produit chez les patients présentant des allergies connues au

monomeére de méthacrylate, au polymére de méthacrylate ou a I'éthanol.

COMPOSITION

G-CEM ONE

Pate A: Verre fluoro-alumino-silicate, diméthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur, pigment,
stabilisateur

Pate B: Dioxyde de silicium, diméthacrylate, MDP, initiateur, stabilisateur

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Eau, éthanol, diméthacrylate, 4-MET, MDP, stabilisateur, initiateur, MDTP

MODE D’EMPLOI
A.TECHNIQUE DE COLLAGE pour tous inlays, onlays, couronnes, bridges et facettes
1. PREPARATION DE LA DENT

a) Préparez la dent de fagon habituelle.

b) Nettoyez la dent préparée avec de la ponce et de I'eau. Une surface propre est
primordiale pour une adhésion optimale.

c) Rincez soigneusement a I'eau. Séchez doucement avec de I'air propre sans trace
d’huile. Les surfaces préparées doivent apparaitre séches.

d) Dans le cas d'une préparation non rétentive ot une adhésion supplémentaire est
nécessaire, appliquer G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio
BOND sur la surface a coller. En cas d'utilisation du G-Premio BOND, celui-ci doit
toujours étre photopolymérisé.

e) En cas de collage d'une facette ou d'un onlay, mordancer I'émail avec de I'acide
phosphorique a 35-40% pendant 10-15 secondes et le rincer et sécher, puis appliquer
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio BOND sur la surface a
coller. En cas d'utilisation du G-Premio BOND, celui-ci doit toujours étre
photopolymérisé.

f) En cas de collage de céramique hybride (comme CERASMART270), G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio BOND doit étre appliqué sur la
surface a coller. En cas d'utilisation du G-Premio BOND, celui-ci doit toujours étre
photopolymérisé.

NOTE :

1. N'utilisez pas d’H20:2 et/ou EDTA et/ou des désinfectants lesquels pourraient réduire la
force d’adhésion.

2. Retirez les poudres de contraste avant le ringage soigneux a I'eau et & la ponce.

2a. APPLICATION DU G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (Optionel)

a) Disposez quelques gouttes sur un plateau jetable propre. Reboucher aussitot.

b) Appliquez IMMEDIATEMENT sur les surfaces préparées (dentine et émail) avec un
pinceau applicateur jetable.

c) Laissez agir 10 secondes aprés application.

d) Sécher soigneusement pendant 5 secondes sous pression d’air - propre et sans trace
d’huile — MAXIMUM. Utilisez I'aspiration sous vide pour éviter les éclaboussures de
I'adhésif.

Vous pouvez également utiliser G-Premio BOND au lieu de G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER.

2b. APPLICATION du G-Premio BOND (en option)

a) Avant d'utiliser le produit, agiter soigneusement le flacon de G-Premio BOND.

b) Déposer quelques gouttes sur un plateau jetable propre. Reboucher immédiatement le
flacon.

c) Appliquer IMMEDIATEMENT sur les surfaces préparées de I'émail et de la dentine &
I'aide de l'applicateur jetable.

d) Laisser agir pendant 10 secondes apreés la fin de I'application.

e) Sécher soigneusement pendant 5 secondes avec de I'air propre sous une pression
d'air MAXIMALE. Utiliser une aspiration pour éviter les projections de I'adhésif.

f) Photopolymériser avec une unité de polymérisation a lumiére visible.

Table 1. Temps d'irradiation du G-Premio BOND

Distance de 'embout
lumineux <10 mm

Distance de I'embout
lumineux >10 mm

Puissance élevée LED
(plus de 1200 mW/cm?)

Halogéne / LED
(700-1200 mW/cm?)

NOTES :

1. La photopolymérisation doit étre totale pour obtenir une force d'adhésion efficace.
Une intensité lumineuse plus faible entrainera une adhésion insuffisante.

2.G-Premio BOND est un matériau photopolymérisable. Protéger le liquide de la lumiére
aprés sa distribution.

3. Se référer au mode d’emploi du G-Premio BOND si celui-ci est utilisé.

. PREPARATION DE LA RESTAURATION

Assurez-vous que I'élément prothétique est pré-traité et utilisé selon les instructions du

fabricant.

Pour les céramiques vitreuses, hybrides et composite, appliquer un silane tel que GC

Multi Primer sur la surface a coller puis sécher avec une seringue a air.

DISTRIBUTION

a) Avant la premiére distribution a partir d'une nouvelle seringue ou aprés un long
intervalle entre deux utilisations, purgez les pates de la seringue.

b) Retirez le capuchon de la seringue en tournant d'un quart de tour dans le sens inverse
des aiguilles d'une montre. Fixez I'embout Automix en alignant I'encoche en forme de V

5 secondes 10 secondes

10 secondes 20 secondes

w
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sur le bord de I'embout de mélange avec I'encoche en forme de V entre les barrettes de

la seringue. Poussez fermement pour fixer I'embout de mélange. Puis tourner la
collerette colorée de I'embout d'un quart de tour dans le sens des aiguilles d'une
montre.
c) Extraire le matériau directement dans la restauration
TE :

L'embout mélangeur utilisé peut étre laissé sur la seringue pour servir de capuchon de

conservation jusqu'a la prochaine utilisation. Pour chaque application, placez un nouvel

embout mélangeur.
. COLLAGE
a) Enduire la surface interne de la restauration avec une quantité suffisante de colle et
positionnez immédiatement. Le temps de travail est de 2 minutes 45 secondes a partir
du début du mélange a 23°C (73°F). Des températures plus élevées raccourciront le
temps de travail.

NOTE:

1. La lumiére ambiante peut raccourcir le temps de travail. Il est recommandé de
réduire I'intensité lumineuse ou d’éteindre votre lampe de travail pendant la
procédure de collage.

2. Lorsque la colle est en contact avec le G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, la réaction de prise est accélérée et le temps de travail est réduit.

o

3. En cas de collage de facettes avec G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,

il est recommandé de ne coller qu'une facette a la fois en raison du temps de travail
relativement court.
b) Maintenez une pression modérée jusqu'a ce que le polissage final soit effectué.
. RETRAIT DES EXCES DE COLLE
a) Maintenez une pression modérée et assurez-vous que la restauration reste en place.
b) Enlever I'excés de colle en utilisant I'une des techniques ci-dessous :

1. « Tack cure » en agitant 'embout de la lampe a polymériser sur I'excés de colle
pendant 1 seconde jusqu'a ce qu'il atteigne une consistance solide et
caoutchouteuse, puis retirer I'excés de colle a I'aide d'une sonde ou d'un autre
instrument approprié. L'obtention d'une bonne consistance pour retirer de I'excés
dépend de l'unité de photopolymérisation utilisée. Il estimportant de trouver la

o

meilleure combinaison de temps, d'intensité et de distance de la lampe & polymériser

utilisée.

. Maintenez une pression modérée et enlevez I'excés de colle a I'aide d'une brosse.
Assurez-vous que I'excés de colle est bien éliminé des zones difficiles d'acces (par
exemple, les zones interproximales).

NOTE:

1. Sil'excés de colle est enlevé avant le durcissement complet, un instrument approprié

doit étre utilisé pour maintenir la restauration en place.

2. Pour éviter la couche d'inhibition de I'oxygéne aux marges de la restauration,

protégez-les avec un gel de glycérine aprées avoir enlevé I'excés de colle.

PRISE FINALE

a) Tout en maintenant une pression modérée, photopolymériser toutes les surfaces /

marges. Se référer au tableau ci-dessous pour le temps d'irradiation.
Table 2. Temps d'irradiation du G-CEM ONE

Puissance élevée LED (plus de 1200 mW/cm?) \ 10 secondes
Halogéne / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 secondes

b) Dans le cas des restaurations suivantes, laissez le matériau prendre pendant 4
minutes aprés avoir retiré I'excés de colle.
- Restaurations en métal et chapes métalliques
- Restaurations sombres et opaques sans métal
- Restaurations translucides sans métal d'une épaisseur supérieure a 2 mm

8. POLISSAGE FINAL
Si nécessaire, terminer et polir les marges avec des instruments appropriés.

N

~

B.TECHNIQUE de COLLAGE pour tenons fibrés, métal et céramique et inlays core coulés
1. PREPARATION DE LA DENT

Préparez I'espace du tenon selon les instructions du fabricant. Il doit étre nettoyé, rincé et

séché soigneusement a I'aide de pointes de papier. L'emplacement doit étre sec.

NOTE:

. La solution d’hypochlorite de sodium est recommandée pour le nettoyage chimique de
I'espace du tenon

N'utilisez pas H20:2 et/ou EDTA pour nettoyer chimiquement I'espace DU TENON car
ces produits peuvent abaisser la force d’adhésion

Si une adhésion supplémentaire est nécessaire, appliquez le G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER sur la surface de collage pendant 10 secondes. Séchez
soigneusement & |'air exempt d'huile sous une pression MAXIMALE jusqu’a ce que la
solution ne sorte plus de I'entrée du canal radiculaire. Utilisez une aspiration sous vide

@ N

pour éviter les éclaboussures de la colle. Enlevez I'exces de solution a I'aide de pointes

de papier.
. PREPARATION DU TENON
S’assurer que le tenon est prétraité et manipulé conformément aux instructions du
fabricant.
. DISTRIBUTION & COLLAGE
a) Avant la premiére distribution & partir d'une nouvelle seringue ou aprés un long
intervalle entre deux utilisations, purgez les pates de la seringue.
b) Attachez 'embout GC Automix Tip for endo. Pour plus détails,
cf A 4b) ci-dessus.
c) Appliquez 'embout d’extension sur I'embout de mélange.
d) Extraire le matériau directement dans I'espace canalaire.
e) Insérer aussitét le tenon dans I'espace dans la minute qui suit I'application de la colle.
NOTE:
1. La température buccale accélére la réaction de prise du ciment.
2.La lumiére ambiante peut réduire le temps de travail. Il est recommandé de diminuer
l'intensité ou d'éteindre la lumiére pendant la procédure de collage
3. Maintenez I'embout immergé dans la colle pendant la distribution pour éviter
d'emprisonner de I'air.

N
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4. N'utilisez pas de spirales de lentulo pour placer le ciment dans I'espace du tenon car

cela pourrait raccourcir le temps de travail.
5.Lorsque le ciment est en contact avec le G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING

PRIMER, la réaction de prise est accélérée. Afin de faciliter I'enlévement de I'exces
de colle, séchez soigneusement et assurez-vous qu'il ne reste pas d'excés de
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER autour de la zone de collage.

f) Maintenez une pression modérée.

RETRAIT DES EXCES DE COLLE

Continuez a maintenir une pression modérée en vous assurant que le tenon reste en

place, et enlevez I'exces de colle avec des instruments appropriés. Dans le cas d'un core

et d'un tenon coulé, « tack cure » toute la surface pendant 1 seconde avec une unité

lumineuse.

. PRISE FINALE

a) Tout en maintenant une pression modérée, photopolymériser toutes les surfaces /
marges. Se référer au tableau ci-dessous pour le temps d'irradiation.

Table 3. Temps d'irradiation du G-CEM ONE
Puissance élevée LED (plus de 1200 mW/cm?) ‘ 10 secondes
Halogéne / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 secondes

&
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b) Laissez le matériau prendre 4 minutes de plus

CONSERVATION
Pour une performance optimale, il est recommandé de stocker a une température de
4-25°C (39,2-77,0°F) a I'abri de la chaleur, de I'humidité et de la lumiéere directe du soleil.

TEINTE
A2 (Vita® shade), AO3 (opaque), Translucent et White opaque
Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Allemagne

PRECAUTIONS
1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirer immédiatement avec une
éponge ou un coton imbibé d’alcool. Rincer a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en

caoutchouc et/ou le COCOA BUTTER peuvent étre utilisés pour isoler le champ opératoire

des tissus.
. Si, au moment de I'utilisation de G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou de
G-Premio BOND, le tissu en contact avec le matériau devient blanc ou forme une cloque,
demander au patient de ne pas toucher la zone atteinte, jusqu'a ce que la marque
disparaisse, généralement en 1-2 semaines.
En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et consulter un médecin.
. Lutilisation de matériau contenant de I'eugénol avec G-CEM ONE est déconseillée au
risque d'induire une prise inadaptée.
Utiliser un champ de protection lumineux ou autre protection des yeux pendant la
photopolymérisation.
. Ce produit n'est pas indiqué pour les obturations ou les reconstitutions de moignons.
Dans de rares cas ce produit peut entrainer des sensibilités. Si tel est le cas, cesser
d'utiliser ce produit et consulter un médecin.
Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et lunettes de
sécurité doit étre porté.
. Ne pas inhaler ni ingérer.
. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER et G-Premio BOND sont volatiles.
Utilisez-les dans un endroit bien ventilé. Demander aux patients de respirer par le nez.
11. Ne pas mélanger avec d’autres produits.
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12. Photopolymériser totalement G-CEM ONE pour obtenir une force d'adhésion efficace. Une

intensité lumineuse plus faible peut entrainer une adhésion insuffisante.

13. Le liquide et la vapeur du G-Premio BOND sont hautement inflammables. Ne pas utiliser a

proximité d'une flamme nue. Tenir a I'écart des sources d'ignition. Ne pas stocker de
grandes quantités dans un méme endroit. Tenir a I'écart de la lumiere directe du soleil.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés comme

dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité disponibles

sur:
http://www.gceurope.com

ou pour '’Amérique
http://www.gcamerica.com

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Systemes de distribution multi-usage : pour éviter toute contamination croisée entre les
patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement
aprés utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif 'il est endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir I'assechement et
I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de
niveau intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances Cliniques (RCSPC)
consultez la base de données EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contactez-nous a I'adresse Regulatory.gce@gc.dental

Déclaration d’effets indésirables :

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

résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans cette notice,

veuillez les signaler directement via le systeme de vigilance approprié, en sélectionnant

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

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

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 01/2024

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

G-CEM ONE™

CEMENTO RESINOSO UNIVERSALE AUTOADESIVO

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

PRIMER DENTALE PER G-CEM ONE
Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO

1. Cementazione di tutti i tipi di inlay, onlay, corone e ponti in ceramica integrale, resina e a
base di metallo.

2. Cementazione di perni in metallo, ceramica, fibra e di perni moncone ottenuti per fusione.

3. Cementazione di faccette in ceramica integrale e in composito.

4. Cementazione definitiva di corone e ponti su abutment implantari.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al monomero e al
polimero di metacrilato o all’etanolo.

COMPOSIZIONE

G-CEM ONE

Pasta A: Vetro fluoro-alluminio-silicato, dimetacrilato, biossido di silicio, iniziatore,
pigmento, stabilizzatore

Pasta B: Biossido di silicio, dimetacrilato, MDP, iniziatore, stabilizzatore

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Acqua, etanolo, dimetacrilato, 4-MET, MDP, stabilizzatore, iniziatore, MDTP

ISTRUZIONI PER L'USO
A.TECNICA DI CEMENTAZIONE per tutti gli inlay, onlay, le corone, i ponti e le faccette
1. PREPARAZIONE DEL DENTE

a) Preparare il dente come di consueto. .

b) Detergere il dente preparato con pomice e acqua. E fondamentale che la superficie sia
pulita per ottenere un’adesione ottimale.

c) Sciacquare accuratamente con acqua. Asciugare completamente con getto delicato
d’aria priva di olio. La superficie preparata deve essere asciutta.

d) In caso di preparazione non ritentiva dove sia necessaria un'adesione extra, applicare
sulla superficie adesiva G-CEM ONE ADHESIVE EHANCING PRIMER o G-Premio
BOND. Nel caso si utilizzi G-Premio BOND, deve essere sempre fotopolimerizzato.

e) In caso di cementazione di faccette o onlay, procedere con la mordenzatura dello
smalto con acido fosforico al 35-40% per 10-15 secondi risciacquare e asciugare,
seguita dall'applicazione di G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER o
G-Premio BOND sulla superficie superficie adesiva. Nel caso si utilizzi G-Premio
BOND, deve essere sempre fotopolimerizzato.

f) In caso di cementazione ceramica ibrida (es. CERASMART270), applicare sulla
superficie adesiva G-CEM ONE ADHESIVE ENHACING PRIMER o G-Premio BOND.
Nel caso si utilizzi G-Premio BOND, deve essere sempre fotopolimerizzato.

NOTE:

1. Non usare sostanze quali H202, o EDTA e/o disinfettanti poiché possono ridurre la forza
di adesione.

2. Fare molta attenzione a eliminare completamente le polveri utilizzate per le tecniche di
imaging utilizzando pomice e acqua.

2a. APPLICAZIONE DI G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (facoltativa)
a) Erogare alcune gocce di prodotto su un blocchetto di erogazione pulito. Chiudere
immediatamente il flacone dopo l'uso.
b) Applicare IMMEDIATAMENTE sulle superfici di smalto e dentina preparate utilizzando
I'applicatore monouso.

c) Lasciare in posa per 10 secondi dopo aver completato I'applicazione.

d) Asciugare completamente per 5 secondi con getto d’aria priva di olio alla MASSIMA

pressione. Usare |'aspirazione a vuoto per evitare spruzzi di adesivo.

In alternativa, puoi utilizzare G-Premio BOND al posto di G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER.

2b. APPLICAZIONE DEL G-Premio BOND (Opzionale)

a) Prima dell'erogazione, agitare bene il flacone di G-Premio BOND.

b) Versare alcune gocce in un vassoietto pulito. Chiudere immediatamente il tappo della
bottiglia.

c) Applicare IMMEDIATAMENTE sulle superfici di smalto e dentina preparate utilizzando
|'applicatore monouso.

d) Lasciare agire per 10 secondi dopo I' applicazione.

e) Asciugare accuratamente per 5 secondi con aria priva di olio e alla MASSIMA
pressione dell'aria. Utilizzare |'aspirazione a vuoto per prevenire schizzi di adesivo.

) Fotopolimerizzare utilizzando un'unita di fotopolimerizzazione.

Tabella 1. Tempo di irradiazione di G-Premio BOND

Distanza dalla punta della
guida di luce <10 mm

Distanza dalla punta della
guida di luce >10 mm

LED ad alta potenza

(oltre 1200 mW/cm?) 5 secondi 10 secondi
Alogena/LED . i
(700-1200 mW/cm?) 10 secondi 20 secondi
NOTE:

1. Fotopolimerizzare completamente per una forza di adesione efficace. Una minore intensita
della luce causera un'adesione insufficiente.

2. G-Premio BOND & un materiale fotopolimerizzabile. Proteggere il liquido dalla luce dopo
I'erogazione.

3. Se dovesse essere utilizzato, fare riferimento alle IFU di G-Premio Bond.

. PREPARAZIONE DEL RESTAURO

Assicurarsi che il restauro sia pretrattato e gestito secondo le istruzioni del produttore.

Per vetroceramica, ceramica ibrida e composito, applicare un agente legante a base di

silano sulla superficie di adesione, come G-Multi PRIMER, quindi asciugare con una

siringa ad aria.
. EROGAZIONE

a) Prima di erogare il prodotto per la prima volta da una siringa nuova o se & trascorso
molto tempo dall’erogazione precedente, far fuoriuscire una piccola quantita di paste
dalla siringa.

b) Togliere il cappuccio dalla siringa facendogli compiere % di giro in senso antiorario.
Inserire una punta GC Automix Tip allineando la tacca a V posta sul bordo della punta
per miscelazione con la tacca a V posta tra i due serbatoi della siringa. Premere con
forza per inserire la punta di miscelazione, quindi ruotare il colletto colorato della punta
di miscelazione facendogli compiere % di giro in senso orario.

c) Estrarre il materiale direttamente nel restauro.
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Le punte di miscelazione usate possono essere lasciate montate sulla siringa in modo
da fungere da cappuccio di chiusura fino all'uso successivo. Usare una punta di
miscelazione nuova ad ogni applicazione.
. CEMENTAZIONE
a) Rivestire la superficie interna del restauro con una quantita sufficiente di cemento e
mettere in situ immediatamente il restauro. Il tempo di lavoro € di 2 minuti e 45 secondi

dall'inizio della miscelazione a 23°C (73°F). Se la temperatura & superiore, il tempo di

lavoro si riduce.

NOTE:

1. La luce ambientale potrebbe ridurre il tempo di lavoro. Si raccomanda di diminuire
l'intensita della scialitica o di spegnerla durante la procedura di cementazione.

2. A contatto con il cemento G-CEM ONE, ADHESIVE ENHANCING PRIMER accelera
la reazione di presa e si riducono i tempi di lavorazione.

3. In caso di cementazione delle faccette con G-CEM ONE ADHESIVE EHANCING
PRIMER, si consiglia di cementare al massimo una faccetta alla volta a causa del
tempo di lavorazione relativamente breve.

b) Mantenere una pressione moderata fino al termine della lucidatura finale.
RIMOZIONE DEL CEMENTO IN ECCESSO

a) Mantenere una pressione moderata e accertarsi che il restauro resti in situ.

b) Rimuovere il cemento in eccesso utilizzando una delle tecniche descritte di seguito:

1. Eseguire una fotopolimerizzazione flash muovendo la guida luminosa della lampada
sopra il cemento in eccesso per 1 secondo, finché il cemento raggiunge una
consistenza solida e gommosa. Quindi rimuovere il cemento in eccesso utilizzando
una sonda o un altro strumento adeguato. |l raggiungimento di una consistenza del
cemento adeguata per sua la rimozione dipende dalla lampada usata. E importante
trovare la migliore combinazione di tempo, intensita e distanza della lampada
impiegata.

Mantenere una pressione moderata e rimuovere il cemento in eccesso con un
pennello. Accertarsi che il cemento in eccesso venga eliminato completamente dalle
aree di difficile accesso (ad esempio le aree interprossimali).

NOTE:

1. Se il cemento in eccesso viene rimosso prima che sia completamente indurito, &

necessario utilizzare uno strumento adeguato per tenere in situ il restauro.

2. Per evitare la formazione dello strato di inibizione ossidativa ai margini del restauro, &
opportuno proteggere i margini con un gel di glicerina dopo aver eliminato il cemento in
eccesso.

7. INDURIMENTO FINALE

a) Mantenendo una pressione moderata, fotopolimerizzare tutte le superfici/margini. Fare
riferimento alla tabella seguente per il tempo di irradiazione.
Tabella 2. Tempo di irradiazione di G-CEM ONE
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm?) \ 10 secondi
Alogena / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 secondi
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b) Per i tipi di restauri elencati di seguito, lasciar indurire il materiale per 4 minuti
dalla rimozione del cemento in eccesso:
- Restauri in metallo e con cappetta in metallo
- Restauri scuri e opachi privi di metallo
- Restauri traslucenti privi di metallo con spessore superiore a 2 mm
8. LUCIDATURA FINALE
Se necessario, rifinire e lucidare i margini con gli strumenti appositi.

B.TECNICA DI CEMENTAZIONE per perni in metallo, ceramica, fibra e per perni moncone
ottenuti per fusione
1. PREPARAZIONE DEL DENTE
Preparare lo spazio per il perno secondo le istruzioni del produttore. Pulire lo spazio per il
perno, sciacquarlo e asciugarlo con punte di carta. Lo spazio per il perno deve essere
asciutto.
NOTE:
. Si raccomanda di usare una soluzione di ipoclorito di sodio per la detersione chimica
dello spazio per il perno.

2. Non usare H202, e/o EDTA per detergere chimicamente lo spazio per il perno poiché
questi prodotti possono ridurre la forza di adesione.

3. Se & necessario ottenere un’adesione maggiore, applicare G-GEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER sulla superficie di adesione per 10 secondi. Asciugare
accuratamente con aria priva di olio a pressione MASSIMA fino a quando la soluzione
di primer non esce piu dall'ingresso del canale radicolare. Usare I'aspirazione a vuoto
per evitare spruzzi di adesivo. Eliminare il primer in eccesso con punte di carta.

2. PREPARAZIONE DEL PERNO

Accertarsi che il perno sia pretrattato e gestito secondo le istruzioni del produttore.

EROGAZIONE E CEMENTAZIONE

a) Prima di erogare il prodotto per la prima volta da una siringa nuova o se & trascorso

molto tempo dall'erogazione precedente, far fuoriuscire una piccola quantita di paste
dalla siringa.

b) Collegare la punta per trattamenti endodontici GC Automix Tip for endo. Per i dettagli,

consultare la precedente sezione A 4b).

c) Applicare la prolunga sulla punta di miscelazione.

d) Estrarre il materiale direttamente nello spazio per il perno.

e) Inserire il perno immediatamente nello spazio per il perno entro 1 minuto

dall'applicazione del cemento.
NOTE:

. La temperatura orale accelera la reazione di indurimento del cemento.

. La luce ambiente puo ridurre il tempo di lavoro. Si raccomanda di ridurre I'intensita o
di spegnere la scialitica durante la procedura di cementazione.

. Tenere la punta immersa nel cemento durante I'erogazione del materiale cosi da

evitare la formazione di bolle d'aria.

NON usare le spirali di Lentulo per applicare il cemento nello spazio per il perno

poiché questo potrebbe ridurre il tempo di lavoro.

. Quando il cemento & a contatto con G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, la reazione di indurimento risulta accelerata. Per facilitare la rimozione del
cemento in eccesso, verificare di asciugare correttamente con getto d'aria e di non
lasciare residui di G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER intorno all’area di
adesione.

f) Mantenere una pressione moderata.

. RIMOZIONE DEL CEMENTO IN ECCESSO
Continuare a mantenere una pressione moderata verificando che il perno rimanga in situ
e rimuovere il cemento in eccesso utilizzando strumenti idonei. Nel caso dei perni
moncone ottenuti per fusione, eseguire una fotopolimerizzazione flash su tutte le
superfici per
1 secondo a superficie utilizzando una lampada a luce visibile.

5.INDURIMENTO FINALE

a) Mantenendo una pressione moderata, fotopolimerizzare tutte le superfici/i margini.
Fare riferimento alla tabella seguente per il tempo di irradiazione.

Tavolo 3. Tempo di irradiazione di G-CEM ONE
LED ad alta potenza (oltre 1200 mW/cm?) \ 10 secondi
Alogena / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 secondi
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b) Lasciar indurire il materiale per altri 4 minuti.

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, si raccomanda conservare il prodotto a temperatura
ambiente (4-25°C / 39,2-77,0°F), lontano dal calore, dall’'umidita e dalla luce solare.

COLORE
A2 (colore Vita®), AO3 (opaco), opaco Translucent e White
Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

AVVERTENZE
1. In caso di contatto con i tessuti orali o con la cute, rimuovere immediatamente il prodotto
con un batuffolo di cotone o una spugna imbevuti di alcol. Sciacquare con acqua. Per
evitare il contatto si pud utilizzare una diga di gomma e/o del burro di cacao per isolare il
campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.
. Quando si utilizza G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCEING PRIMER o G-Premio BOND,
se il tessuto a contatto con il materiale diventa bianco o forma una bolla, consigliare al
paziente di lasciare I'area interessata indisturbata, fino a quando il segno scompare, di
solito in 1- 2 settimane.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare un
medico.
Non usare G-CEM ONE in combinazione con materiali contenenti eugenolo in quanto
I'eugenolo puod impedire a G-CEM ONE di indurire o comprometterne le proprieta adesive.
. Usare una mascherina protettiva contro la luce od occhiali protettivi analoghi durante la
fase di fotopolimerizzazione.
. Questo prodotto non & indicato per otturazione o stratificazione di monconi.
In rari casi il prodotto pud causare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Qualora si
verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.
. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale (DPI) quali guanti, maschere facciali
e occhiali di protezione.
. Evitare di inalare o ingerire il materiale.
10. G-CEM ONE ADHESIVE EHANCING PRIMER e G-Premio BOND sono volatili. Utilizzare
in un luogo ben ventilato. Consigliare ai pazienti di respirare attraverso il naso.
11. Non miscelare con altri prodotti.
12. Fotopolimerizzare completamente G-CEM ONE per un'efficace forza adesiva. Una minore
intensita della luce pud causare un'adesione insufficiente.
13. G-Premio BOND & un liquido e un vapore altamente infiammabili. Non utilizzare vicino a
fiamme libere. Tenere lontano da fonti di accensione. Non conservare grandi quantita.
Tenere lontano dalla luce diretta del sole.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti Istruzioni per 'uso possono essere
classificati come prodotti rischiosi secondo gli standard GHS. Consultare sempre la scheda di
sicurezza disponibile sul sito:

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

http://www.gcamerica.com
Le schede di sicurezza sono disponibili anche presso il fornitore locale.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione incrociata tra pazienti,
questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello. Inmediatamente dopo 'uso
controllare se il dispositivo e I'etichetta sono deteriorati. Gettare il dispositivo se risulta
danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e I'accumulo di
contaminanti. Disinfettare con un presidio sanitario per il controllo delle infezioni di medio
livello in conformita con le linee guida regionali / nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP), consultare il database
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci all'indirizzo
Regulatory.gce@gc.dental

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste istruzioni per

l'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente,

selezionando |'autoritd competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo prodotto.

Ultima revisione: 01/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

G-CEM ONE™

CEMENTO DE RESINA UNIVERSAL AUTOADHESIVO
G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

PRIMER DENTAL PARA G-CEM ONE

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

INDICACIONES DE USO
1. Cementacion de todo tipo de incrustaciones provisionales y definitivas, coronas y puentes

totalmente ceramicos, de resina o de metal.

2. Cementacién de postes de metal, ceramica y fibra, asi como de espigas y mufiones

colados.

3. Cementacion de carillas totalmente ceramicas y de composite.
4. Cementacion final de coronas y puentes sobre pilares de implantes.

CONTRAINDICACIONES
1. Recubrimiento directo a la pulpa.
2. Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas al monémero de

metacrilato, al polimero de metacrilato o al etanol.

COMPOSICION
G-CEM ONE
Pasta A: Vidrio de fluoro-aluminosilicato, dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,

estabilizador

Pasta B: Didxido de silicio, dimetacrilato, MDP, iniciador, estabilizador
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Agua, etanol, dimetacrilato, 4-MET, MDP, estabilizador, iniciador, MDTP

INSTRUCCIONES DE USO
A.TECNICA DE CEMENTACION para todas las incrustaciones provisionales y definitivas, las

coronas, los puentes y las carillas.
1. PREPARACION DE LOS DIENTES

a) Prepare la pieza del modo habitual.

b) Limpie la pieza preparada con piedra pémez y agua. Una superficie limpia es
primordial para que la adhesion sea 6ptima.

c) Aclare por completo con agua. Seque completamente mediante la aplicacion suave de
aire sin aceite. La superficie preparada debe estar seca.

d) En el caso de una preparacion no retentiva en la que se necesite una adhesion extra,
aplicar G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER o G-Premio BOND a la
superficie adhesiva. En caso de utilizar G-Premio BOND, éste debe ser siempre
fotopolimerizado.

e) En caso de cementacion de carillas o incrustaciones, se debe aplicar un grabado de
esmalte con &cido fosférico al 35-40% durante 10-15 segundos, enjuagar y secar,
seguido de la aplicacion de G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER o
G-Premio BOND en la superficie adhesiva.

f) En caso de cementacion de ceramica hibrida (como CERASMART270), se debe aplicar
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER o G-Premio BOND a la superficie
adhesiva. En el caso de que se utilice G-Premio BOND, éste debe ser siempre
fotopolimerizado.

NOTA:

1. No utilice sustancias como H20z, EDTA y/o desinfectantes, ya que pueden reducir la
fuerza de adhesion.

2. También se debe tener especial cuidado y eliminar completamente los polvos de la
toma de imagenes con piedra pomez y agua.

2a. APLICACION DE G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (opcional)

a) Vierta unas gotas en una paleta dosificadora limpia. Cierre inmediatamente la tapa de
la botella.

b) Aplique INMEDIATAMENTE el producto sobre las superficies de esmalte y dentina
preparadas con el aplicador desechable.

c) No toque el producto durante 10 segundos una vez finalizada la aplicacion.

d) Seque completamente durante 5 segundos con aire sin aceite y con la presién de aire
MAXIMA. Utilice la succion al vacio para evitar salpicaduras de adhesivo.

También se puede utilizar G-Premio BOND en lugar de G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER.

2b. APLICACION DE G-Premio BOND (opcional)

a) Antes de dispensar, agitar bien el frasco de G-Premio BOND.

b) Dispensar unas gotas en un plato dispensador limpio. Cierre inmediatamente el tapon
de la botella.

c) Aplicar INMEDIATAMENTE sobre las superficies preparadas de esmalte y dentina
utilizando el aplicador desechable.

d) Dejar reposar durante 10 segundos después de la aplicacion.

e) Secar bien durante 5 segundos con aire libre de aceite bajo una presion de aire
MAXIMA. Utilizar aspiracion para evitar salpicaduras del adhesivo.

f) Fotopolimerizar utilizando una unidad de polimerizacién con luz visible.

Tabla 1. Tiempo de irradiacién de G-Premio BOND

Distancia de la punta de
la guia de luz <10 mm

Distancia de la punta de
la guia de luz >10 mm

LED de alta potencia

(més de 1200 mWjcm?) | © Se9undos 10 segundos
Haldgeno / LED

(700-1200 mWiem) 10 segundos 20 segundos
NOTAS:

1. La luz debe polimerizar completamente para que la fuerza de adhesién sea efectiva.
Una menor intensidad de luz provocara una adhesion insuficiente.

2. G-Premio BOND es un material fotopolimerizable. Proteja el liquido de la luz después
de la dispensacion.

3. Por favor, consulte las instrucciones de uso de G-Premio Bond si se va a utilizar.

. PREPARACION DE LA RESTAURACION

Asegurese de que la restauracion esté pretratada y manipulada de acuerdo con las

instrucciones del fabricante.

Para ceramicas vitreas, ceramicas hibridas y composite, aplique un silano a la superficie

de unién, como G-Multi PRIMER y seque con una jeringa de aire.

. APLICACION

a) Antes de aplicar producto por primera vez con una jeringa nueva o después de un
intervalo prolongado entre utilizaciones, purgue las pastas de la jeringa.

b) Retire la tapa de la jeringa girandola 1/4 de vuelta hacia la izquierda. Coloque una
punta GC Automix alineando la muesca con forma de V situada en su borde con la
muesca en forma de V situada entre los cilindros de la jeringa. Presione firmemente
para fijar la punta de mezcla. A continuacion, gire el collar de color de la punta de
mezcla 1/4 de vuelta hacia la derecha.

c) Extruda el material directamente en la restauracion.

NOTA:
La punta de mezcla usada se puede dejar en la jeringa para que sirva como tapa de
almacenamiento hasta el préximo uso. Coloque una punta de mezcla nueva para cada
aplicacion.

. CEMENTACION

a) Recubra la superficie interna de la restauracion con suficiente cemento y asiente
inmediatamente. El tiempo de trabajo es de 2 minutos y 45 segundos desde el inicio de
la mezcla a 23°C (73°F). Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

w

IS

o

1. La luz ambiental puede reducir el tiempo de trabajo. Se recomienda disminuir la
intensidad de la luz de la lampara dental o apagarla durante el procedimiento de
cementacion.

2. Cuando el cemento esté en contacto con G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, la reaccion de fraguado se acelera y el tiempo de trabajo se reduce.

3. En el caso de la cementacion de carillas con G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, se recomienda cementar un maximo de una carilla a la vez debido al
tiempo de trabajo relativamente corto.

b) Mantenga una presion moderada hasta que se realice el pulido final.

ELIMINACION DEL EXCESO DE CEMENTO

a) Mantenga una presion moderada y asegurese de que la restauracion permanezca en

su lugar.

b) Elimine el exceso de cemento mediante una de las siguientes técnicas:

1. Fije con polimerizacion agitando la guia de luz de la lampara de fotopolimerizacion
sobre el exceso de cemento durante un segundo hasta que alcance una
consistencia de goma solida y elimine el exceso de cemento con una sonda u otro
instrumento apropiado. Alcanzar una buena consistencia para eliminar el exceso de
cemento depende de la unidad de fotopolimerizacion que se utilice. Es importante
hallar la mejor combinacion de tiempo, intensidad y distancia de fotopolimerizacion
empleada.

. Mantenga una presiéon moderada y elimine el exceso de cemento con un pincel.
Asegurese de que se elimina completamente el exceso de cemento en las zonas de
dificil acceso (por ejemplo, areas interproximales).

NOTA:

1. Si el exceso de cemento se elimina antes del endurecimiento completo, se debe utilizar un

instrumento adecuado para mantener la restauracion en su posicion.

2. Con el fin de evitar la capa de inhibiciéon de oxigeno en los margenes de la restauracion,

protéjalos con un gel de glicerina después de eliminar el exceso de cemento.

FRAGUADO FINAL

a) Manteniendo una presion moderada, fotopolimerizar todas las superficies / margenes.

Consulte la siguiente tabla para conocer el tiempo de irradiacion.

Tabla 2. Tiempo de irradiacion de G-CEM ONE

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

Halégeno / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 segundos
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b) En el caso de las siguientes restauraciones, deje que el material se fraglie
durante 4 minutos tras eliminar el exceso de cemento.
- Restauraciones de metal y cofias de metal
- Restauraciones oscuras y opacas sin metal
- Restauraciones translucidas sin metal de mas de 2 mm de espesor
8. PULIDO FINAL
Si es necesario, acabe y pula los margenes con los instrumentos adecuados.

B.TECNICA DE CEMENTACION para postes de metal, ceramica y fibra y espigas y mufiones

colados. |

1. PREPARACION DE LOS DIENTES
Prepare el espacio del poste de acuerdo con las instrucciones del fabricante. El espacio
del poste debe limpiarse, enjuagarse y secarse a fondo con puntas de papel. El espacio
del poste debe estar seco.
NOTA:

. Se recomienda utilizar una solucion de hipoclorito de sodio para la limpieza quimica
del espacio del poste.

. No utilice H202 ni EDTA para limpiar quimicamente el espacio del poste, ya que estos
productos pueden reducir la fuerza de adhesion.

. Si se necesita mayor adherencia, aplique G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER en la superficie de adhesion durante 10 segundos. Seque bien con aire sin
aceite a la MAXIMA presion hasta que la solucién de imprimacion ya no salga por la
entrada del conducto radicular. Utilice la aspiracién al vacio para evitar salpicaduras de
adhesivo. Retire el exceso de solucién de primer con puntas de papel.
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2. PREPARACION DEL POSTE
Asegurese de que el poste esté tratado previamente y se manipule de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.
3. APLICACION Y CEMENTACION
a) Antes de aplicar producto por primera vez con una jeringa nueva o después de un
intervalo prolongado entre utilizaciones, purgue las pastas de la jeringa.
b) Coloque una punta GC Automix para endodoncia. Para obtener mas informacion,
consulte el apartado A 4b).
c) Coloque la punta de extension en la punta de mezcla.
d) Extruda el material directamente en el espacio del poste.
e) Inserte el poste inmediatamente en el espacio del poste en un plazo de un minuto
después de la aplicacion del cemento.

NOTA:

1. La temperatura oral acelera la reaccion de fraguado del cemento.

2. La luz ambiental puede reducir el tiempo de trabajo. Se recomienda disminuir la
intensidad de la luz de la lampara dental o apagarla durante el procedimiento de
cementacion.

3. Mantenga la punta sumergida en el cemento durante la aplicacién para evitar que quede
aire atrapado.

4. NO utilice Iéntulos para colocar el cemento en el espacio del poste, ya que se puede
reducir el tiempo de trabajo.

5. Cuando el cemento esta en contacto con G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, la reaccién de fraguado se acelera. Con el fin de facilitar la eliminacion del
exceso de cemento, asegurese de secar correctamente con aire y de no dejar ningdn
resto de G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER alrededor del area de
adhesion.

f) Mantenga una presién moderada.

4. ELIMINACION DEL EXCESO DE CEMENTO
Siga manteniendo una presion moderada asegurandose de que el poste permanezca en
su lugar y retire el exceso de cemento con los instrumentos apropiados. En el caso de
una espiga y un mufién colados, fije con polimerizacion todas las superficies durante un
segundo cada una utilizando una unidad de fotopolimerizacion visible.

5. FRAGUADO FINAL

a) Manteniendo una presion moderada, fotopolimerizar todas las superficies / margenes.
Consulte la siguiente tabla para conocer el tiempo de irradiacion.

Tabla 3. Tiempo de irradiacion de G-CEM ONE
LED de alta potencia (mas de 1200 mW/cm?) \ 10 segundos
Halégeno / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 segundos

b) Deje que el material se fraglie durante otros 4 minutos.

ALMACENAMIENTO
Para obtener un rendimiento 6ptimo, se recomienda guardar el producto a una temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F) y alejado del calor, la humedad y la luz solar directa.

COLOR
A2 (color Vita®), AO3 (opaco), translicido y opaco blanco
Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

ADVERTENCIA
1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, retire inmediatamente el producto con una
esponja o un algodén empapado en alcohol. Enjuague con agua. Para evitar el contacto,
se puede utilizar un dique de goma y/o MANTECA DE CACAO a fin de aislar la superficie
de operacion de la
. Al utilizar G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER o G-Premio BOND, si el tejido
contactado por el material se vuelve blanco o forma una ampolla, aconseje al paciente que
deje la zona afectada sin tocarla, hasta que la marca desaparezca, normalmente en 1-2
semanas.
En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua y solicite asistencia
médica.
. No utilice G-CEM ONE en combinacién con materiales que contengan eugenol, ya que
este podria impedir el fraguado o la adhesion adecuados de G-CEM ONE.
. Utilice un protector de luz o una proteccion similar para los ojos durante la
fotopolimerizacion.
Este producto no esta indicado para rellenar ni para realizar restauraciones de mufiones.
. En raras ocasiones, el producto podria causar reacciones alérgicas en algunas personas.
Si experimenta dichas reacciones, interrumpa el uso del producto y consulte a un médico.
. Debe usar siempre equipo de proteccion individual (EPI), como guantes, mascarillas y
gafas de seguridad.
. Evite inhalar o ingerir el material.
. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER y G-Premio BOND son volatiles. Utilizar
en un lugar bien ventilado. Aconsejar a los pacientes que respiren por la nariz.
11. No lo mezcle con otros productos.
12. Fotopolimerice G-CEM ONE completamente para obtener una fuerza de adhesion
efectiva. Una menor intensidad de luz puede causar una adhesion insuficiente.
13. G-Premio BOND es un liquido y un vapor altamente inflamable. No utilizar cerca de una
llama abierta. Mantener alejado de fuentes de ignicién. No almacenar grandes cantidades
en un mismo lugar. Mantener alejado de la luz solar directa.
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Algunos de los productos a los que se hace referencia en las presentes IDU pueden
clasificarse como peligrosos de acuerdo con el SGA. Familiaricese siempre con las fichas de
datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
o en América

http://www.gcamerica.com
También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMAS DE APLICACION MULTIUSOS: para evitar la contaminacion cruzada entre
pacientes, este dispositivo requiere una desinfeccion de nivel medio. Inspeccione el
dispositivo y la etiqueta inmediatamente después de usarlos para comprobar si estan
deteriorados. Deseche el dispositivo si esta dafado.

NO SUMERJA EL DISPOSITIVO. Limpielo minuciosamente para evitar que se seque y se
acumulen contaminantes. Desinféctelo con un producto registrado y de nivel medio para el
control de infecciones de grado sanitario, de acuerdo con las directrices regionales y/o
nacionales.

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

Informes de efectos no deseados:

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

experimentados por el uso de este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta

instruccion para su uso, informelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.

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

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

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

Ultima revision: 01/2024

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

G-CEM ONE™

UNIVERSEEL COMPOSIET ZELFHECHTEND HECHTCEMENT

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

PRIMER VOOR G-CEM ONE

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

GEBRUIKSINDICATIES

1. Cementeren van alle soorten keramische, kunsthars- en metaalbasis inlays, onlays, kronen
en bruggen.

2. Cementeren van metalen, keramische, glasvezel en gegoten stifttanden en opbouwen.

3. Cementeren van alle keramiek en composiet veneers.

4. Definitief cementeren van kronen en bruggen op abutments van implantaten.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
methacrylaatmonomeer, methacrylaatpolymeer of ethanol.

SAMENSTELLING

G-CEM ONE

Pasta A: Fluoro-aluminosilicaatglas, dimethacrylaat, siliciumdioxide, initiator, pigment,
stabilisator

Pasta B: Siliciumdioxide, dimethacrylaat, MDP, initiator, stabilisator

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Water, ethanol, dimethacrylaat, 4-MET, MDP, stabilisator, initiator, MDTP

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
A.CEMENTERINGSTECHNIEK voor alle inlays, onlays, kronen, bruggen en veneers
1. PREPARATIE VAN DE ELEMENTEN

a) Bereid het element voor zoals gewoonlijk.

b) Maak het geprepareerde element schoon met puimsteen en water. Een schoon
oppervlak is essentieel voor een optimale hechtsterkte.

c) Spoel grondig met water. Droog grondig door voorzichtig te blazen met olievrije lucht.
Het geprepareerde oppervlak moet droog zijn.

d) In geval van niet-retentieve preparatie waar extra hechting nodig is, breng G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER of G-Premio BOND aan op het hechtoppervlak.
Indien G-Premio BOND wordt gebruikt, moet het altijd met een polymerisatielamp
worden uitgehard.

e) In geval van het cementeren van veneers of onlays moet het glazuur worden geétst
gedurende 10-15 seconden met 35-40% fosforzuur, dan afgespoeld en gedroogd,
gevolgd door het aanbrengen van G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER of
G-Premio BOND op het hechtoppervlak. Indien G-Premio BOND wordt gebruikt, moet
deze altijd met een polymerisatielamp worden uitgehard.

f) In het geval van hybride keramische cementering (zoals CERASMART270) moet
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER of G-Premio BOND op het
hechtoppervlak worden aangebracht. Indien G-Premio BOND wordt gebruikt, moet het
altijd met een polymerisatielamp worden uitgehard.

OPMERKING:

1. Gebruik geen stoffen als H202, EDTA en/of desinfectiemiddelen. Deze kunnen de
hechtsterkte beperken.

2. Zorg ook dat alle scan-poeders grondig zijn verwijderd met puimsteen en water.

2a. AANBRENGEN VAN G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (Optioneel)
a) Doseer enkele druppels in een schoon doseerschaaltje. Sluit de dop van de fles
onmiddellijk.
b) ONMIDDELLIJK aanbrengen op de behandelde glazuur- en dentine-opperviakken met
behulp van de wegwerpapplicator.
c) Laat het adhesief 10 seconden rusten na aanbrengen.
d) Grondig drogen gedurende 5 seconden met olievrije lucht met MAXIMALE luchtdruk.
Gebruik vaculimafzuiging om spatten van het adhesief op te vangen.
U kunt ook G-Premio BOND gebruiken in plaats van G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER.
2b. APPLICEREN VAN G-Premio BOND (optioneel)

a) Schud het flesje G-Premio BOND grondig voor gebruik.

b) Doe enkele druppels in een schoon doseerschaaltje. Sluit de dop van het flesje
onmiddellijk.

c) Onmiddellijk aanbrengen op het geprepareerde glazuur en dentine met behulp van de
wegwerpapplicator.

d) Laat ongemoeid, gedurende 10 seconden na het aanbrengen.

e) Droog grondig gedurende 5 seconden met olievrije lucht onder MAXIMALE luchtdruk.
Gebruik afzuiger om spatten van het adhesief te voorkomen.

f) Lichtuitharding met behulp van een polymerisatielamp.

Tabel 1. Belichtingstijd van G-Premio BOND

Afstand tot lichtgeleidertip | Afstand tot lichtgeleidertip
<10 mm >10 mm

:ﬁrr‘aei??:nlﬁgo mW/em?) 5 seconden 10 seconden

3238?182%%/ é\?\ll:l)c m?) 10 seconden 20 seconden

OPMERKINGEN:

1. Zorg voor een volledige lichtuitharding voor een effectieve hechting.
Een lagere lichtintensiteit leidt tot onvoldoende hechting.

2. G-Premio BOND is een lichtuithardend materiaal. Bescherm de vloeistof tegen licht
na het doseren.

3. Raadpleeg de G-Premio Bond IFU indien deze zou worden gebruikt.

. PREPARATIE RESTAURATIE

Controleer of de restauratie is voorbehandeld en bewerkt volgens de instructies van de

fabrikant.

Voor glaskeramiek, hybride keramiek en composiet, breng een silaan primer aan op het

hechtoppervlak, zoals G-Multi PRIMER, en droog het met een luchtspuit.

. AANBRENGEN

a) Voordat u voor de eerste keer aanbrengt uit een nieuwe spuit of na een lange periode
zonder gebruik, moet u de spuit met pasta laten “bloeden”.

b) Verwijder de dop van de spuit door een kwart naar links te draaien tegen de klok in.
Bevestig een GC Automix Tip door de V-vormige groef langs de rand van de mengtip te
brengen op hetzelfde niveau als de V-vormige groef tussen de 2 cartridge cylinders.
Druk stevig om de mengtip te bevestigen. Draai vervolgens de gekleurde rand van de
mengtip een kwart naar links tegen de klok in.

c) Extrudeer het materiaal rechtstreeks in de restauratie.

OPMERKING:

De gebruikte mengtip kan op de spuit blijven tot aan het volgende gebruik. Plaats een

nieuwe mengtip voor elk gebruik.

. CEMENTEREN

a) Breng voldoende cement aan op het interne oppervlak van de restauratie en plaats
onmiddellijk. De verwerkingstijd is 2 minuten 45 seconden zodra u begint met mengen
bij 23°C. Hogere temperaturen verkorten de verwerkingstijd.

OPMERKING:

1. Omgevingslicht kan de verwerkingstijd verkorten. Het is aanbevolen de intensiteit
van de verlichting te verlagen of het licht uit te schakelen tijdens de
cementeringsprocedure.

2. Wanneer het cement in contact komt met G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, wordt de verhardingsreactie versneld en de verwerkingstijd verkort.

3. In geval van veneercementering met G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER wordt aanbevolen maximaal één veneer per keer te cementeren vanwege
de relatief korte werktijd.

b) Oefen een matige druk uit tot na de definitieve polijsting.

. VERWIJDEREN VAN OVERTOLLIG HECHTCEMENT
a) Houd een matige druk aan en zorg dat de restauratie niet beweegt.
b) Verwijder overtollig cement met behulp van één van de onderstaande technieken:

1. Tack-cure door de lichtgeleider van een uithardingslamp gedurende 1 seconde over
het overtollige cement te bewegen tot het een vaste, rubberachtige structuur heeft.
Verwijder het overtollige cement met een sonde of een ander geschikt instrument.
De juiste structuur voor het verwijderen van overtollig cement hangt af van het type
uithardingslamp dat u gebruikt. U moet op zoek gaan naar de beste combinatie van
tijd, intensiteit en afstand tot het uit te harden oppervlak.

2. Oefen een matige druk uit en verwijder overtollig hechtcement met een penseell.
Zorg dat overtollig cement grondig wordt verwijderd uit moeilijk toegankelijke zones
(bijv. interproximale zones).

OPMERKING:

1. Indien het overtollige cement wordt verwijderd voordat het volledig is uitgehard, moet
een geschikt instrument worden gebruikt om de restauratie op zijn plaats te houden.

2. Bescherm de randen na het verwijderen van het overtollige hechtcement met een
glycerinegel om te voorkomen dat er een zuurstofinhiberende laag ontstaat aan de
randen.

DEFINITIEVE UITHARDING

a) Hard alle oppervlakken/randen uit, met behoud van een gematigde druk. Zie de
volgende tabel voor de belichtingstijd.

Tabel 2. Belichtingstijd van G-CEM ONE
Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?)
Halogeen / LED (700-1200 mW/cm?)
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\ 20 seconden

b) Laat bij de volgende restauraties het materiaal 4 minuten uitharden nadat u
overtollig cement hebt verwijderd.
- restauraties met metaal of metalen kap
- donkere en opake restauraties zonder metaal
- doorzichtige restauraties zonder metaal met een dikte van meer dan 2 mm

8. DEFINITIEF POLIJSTEN
Werk indien nodig de randen af en polijst met de geschikte instrumenten.

B.CEMENTERINGSTECHNIEK voor metalen, keramische, glasvezel en gegoten stifttanden

en opbouw.

1. PREPARATIE VAN DE ELEMENTEN
Bereid het kanaal voor de stifttand voor volgens de instructies van de fabrikant. Het
kanaal voor de stifttand moet worden gereinigd, gespoeld en grondig gedroogd met paper
points. De ruimte moet droog zijn.
OPMERKING:
1. Een natriumhypochlorietoplossing is aanbevolen voor de chemische reiniging van het

kanaal voor de stifttand.

. Gebruik geen H202 en/of EDTA om het kanaal chemisch te reinigen; Deze producten
kunnen de hechtsterkte beperken.

. Indien extra hechtkracht nodig is, moet u G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER gedurende 10 seconden aanbrengen op het hechtingsopperviak. Droog
grondig met olievrije lucht onder MAXIMUM-druk totdat de primeroplossing niet meer
uit de ingang van het wortelkanaal komt. Gebruik vacutimafzuiging om spatten van de
primer op te vangen. Verwijder overtollige primeroplossing met paper points.

. PREPARATIE VAN DE STIFTTAND
Controleer of de stifttand is voorbehandeld en bewerkt volgens de instructies van de
fabrikant.

. APPLICEREN EN CEMENTEREN
a) Voordat u voor de eerste keer apliceert uit een nieuwe spuit of na een lange periode

zonder gebruik, moet u de spuit met pasta ontluchten.

b) Bevestig een GC Automix Tip voor endo. Zie A 4b) hierboven voor details.

c) Breng de verlengtip aan op de mengtip.

d) Extrudeer het materiaal rechtstreeks in de ruimte voor de stifttand.

e) Plaats de stifttand onmiddellijk binnen de minuut nadat u het hechtcement aanbracht.

OPMERKING:

1. De temperatuur in de mond versnelt de uitharding van het hechtcement.

2. Omgevingslicht kan de verwerkingstijd verkorten. Het is aanbevolen de intensiteit
van de verlichting te verlagen of het licht uit te schakelen tijdens de
cementeringsprocedure.

. Houd de tip ondergedompeld in het hechtcement tijdens het aanbrengen om te

voorkomen dat er luchtbellen ontstaan.

Gebruik GEEN lentulospiraal om het hechtcement aan te brengen. Dit kan de

verwerkingstijd verkorten.

. Wanneer het hechtcement in aanraking komt met G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER, versnelt de uithardingsreactie. Droog voldoende met lucht
en laat geen overtollige G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER rond de
hechtzone hangen om het overtollige hechtcement eenvoudiger te verwijderen.

f) Oefen een matige druk uit.

. VERWIJDEREN VAN OVERTOLLIG HECHTCEMENT

Blijf matige druk uitoefenen en zorg dat de stifttand op zijn plaats blijft. Verwijder overtollig

hechtcement met geschikte instrumenten. Bij gegoten stiften en opbouwen, moet u alle

oppervlakken gedurende

1 seconde uitharden met de tack-cure-techniek met waarneembaar licht.

DEFINITIEVE UITHARDING

a) Hard alle oppervlakken/randen uit, met behoud van een gematigde druk. Zie de

volgende tabel voor de belichtingstijd.

Tabel 3. Belichtingstijd van G-CEM ONE
Krachtige LED (meer dan 1200 mW/cm?)
Halogeen / LED (700-1200 mW/cm?)
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b) Laat het materiaal nogmaals 4 minuten uitharden.

OPSLAG
Sla voor optimale prestaties op bij een temperatuur van 4-25°C, en houd uit de buurt van hitte,
vocht en rechtstreeks zonlicht.

KLEUREN
A2 (Vita® shade), AO3 (opaak), Translucent en white opaque
Vita® is een geregistreerd handelsmerk van Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland

WAARSCHUWING
1. In geval van contact met mondweefsel of huid, onmiddellijk verwijderen met een spons of
een in alcohol gedrenkt watje. Spoel met water. Gebruik een rubber dam en/of
CACAOBOTER om contact te vermijden en het werkveld te isoleren van de huid of
mondweefsel.
. Bij gebruik van G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER of G-Premio BOND, als
het weefsel waarmee het materiaal in contact komt wit wordt of een blaar vormt, de patiént
adviseren het getroffen gebied ongemoeid te laten, totdat de viek verdwijnt, gewoonlijk in
1-2 weken.
In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en een arts raadplegen.
Gebruik G-CEM ONE niet in combinatie met eugenolhoudende materialen. Eugenol kan
verhinderen dat G-CEM ONE correct uithardt of hecht.
Gebruik een veiligheidsschild of een vergelijkbare bescherming om de ogen te beschermen
gedurende lichtuitharding.
Dit product is niet geindiceerd voor vullen of opbouwen.
. 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.
Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM) zoals handschoenen,
gezichtsmaskers en een veiligheidsbril.
. Adem of slik geen materiaal in.
10. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER en G-Premio BOND zijn vluchtig. Gebruik
in een goed geventileerde ruimte. Adviseer patiénten door de neus te ademen.
11. Meng niet met andere producten.
12. Laat G-CEM ONE volledig uitharden met licht voor een effectieve hechtsterkte. Een lagere
lichtintensiteit kan leiden tot onvoldoende hechting.
13. G-Premio BOND is een licht ontvlambare vloeistof en damp. Niet gebruiken in de buurt van
open vuur. Verwijderd houden van ontstekingsbronnen. Bewaar geen grote hoeveelheden
in één ruimte. Bescherm tegen direct zonlicht.
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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
of voor Amerika op
http://www.gcamerica.com
Deze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN

TOEDIENINGSSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK: om kruisbesmetting tussen
patiénten te vermijden dient dit toestel relatief grondig gedesinfecteerd te worden. Controleer
het toestel 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.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties (SSCP) de
EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact met ons op via
Regulatory.gce@gc.dental

Ongewenste effecten-rapporteren:
Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of soortgelijke
gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het relevante
waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de
volgende link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.
Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit product.

Laatst herzien: 01/2024
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Lzaes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.
™
-CEM ONE

IVERSAL SELVADHARERENDE RESINCEMENT

-CEM ONE™ ADHESIVE

ENHANCING PRIMER

TANDPRIMER TIL G-CEM ONE

Ma

kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER FOR BRUG

1. Cementering af alle typer keramiske, resin- og metalbaserede inlays og onlays, kroner og broer.
2. Cementering af metal-,keramiske-, fiberstifter samt stebte stifter og -opbygninger.

3. Cementering af alle typer keramiske og kompositte facader.

4. Slutcementering af kroner og broer pa implantat abutments.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2.Undga at bruge dette produkt til patienter med kendt allergi over for metakrylatmonomer,
metakrylatpolymer eller ethanol.

OPBYGNING

G-CEM ONE

Pasta A: Fluoraluminosilikatglas, dimethakrylat, siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator
Pasta B: Siliciumdioxid, dimethakrylat, MDP, initiator, stabilisator

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Vand, ethanol, dimethakrylat, 4-MET, MDP, stabilisator, initiator, MDTP

BRUGSVEJLEDNING
A. CEMENTERINGSTEKNIK til alle inlays, onlays, kroner, broer og facader

1

N

. TANDPRAPARATION

a) Praeparer tanden pa saedvanlig vis.

b) Renger tanden med pimpsten og vand. En ren overflade er altafggrende for optimal
adhzesion.

c) Skyl grundigt med vand. Ter grundigt ved forsigtigt at bleese med oliefri, ren luft. Den
klargjorte overflade skal veere tor.

d) | tilfeelde af ikke-retentiv preeparation hvor ekstra adhaesion er ngdvendig, paferes
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND pa den
adhzererende overflade. | de tilfeelde hvor G-Premio BOND bruges skal denne altid
lysheerdes.

e) Ved facade eller onlay cementering, skal emaljen aetses i 10-15 sekunder med 35-40%
phosphorsyre, skylles fri af syrerester, torleeg og efterfglgende appliceres G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND pa den adhaererende
overflade. | de tilfeelde hvor G-Premio BOND anvendes, skal denne altid lyshzerdes.

f) Ved hybrid keramik cementering (saésom CERASMART270), skal G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND péaferes den adhaererende
overflade. | de tilfeelde hvor G-Premio BOND anvendes, skal denne altid lyshzerdes.

BEMARK:

1. Brug ikke stoffer som H202, EDTA og/eller desinfektionsmidler, da de kan nedszette
bindingsstyrken.

2. Scanningspulver skal fjernes szerligt grundigt med pimpsten og vand.

a. APPLICERING AF G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER (valgfrit)

a) Heeld et par draber i en ren doseringsskal. Seet haetten pa flasken igen med det
samme.

b) Pafer STRAKS de klargjorte emalje- og dentinoverflader ved hjeelp af
engangsapplikatoren.

c) Lad den sidde uden at rgre den i 10 sekunder efter paferingen.

d) Ter grundigt i 5 sekunder med oliefri luft under MAKSIMALT lufttryk. Brug vakuumsug
for at forhindre sprejt fra adhaesiven.

G-Premio BOND anvendes som alternativ i stedet for G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER.

2b. APPLICERING AF G-Premio BOND (valgfrit)
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a) Forud for dispensering rystes flasken med G-Premio BOND grundigt.

b) Dispensér et par draber i et rent dappensglas. Luk flaskens lag med det samme.

c) Applicér straks G-Premio BOND pa de praeparerede emalje- og dentinoverflader med
den dertilhgrende engangsapplikator barste.

d) Lad materialet sidde uforstyrret i 10 sekunder efter endt pafering.

e) Terlaeg grundigt i 5 sekunder med oliefri luft under MAXIMALT lufttryk. Brug suget for
at undga at materialet sprajter.

f) Lysheerd med polymerisationslampen.

Tabel 1. G-Premio BOND's polymerisationstid

Afstand fra polymerisationslampens | Afstand fra polymerisationslampens
spids <10 mm spids >10 mm

Kraftig LED

(mere end 1200 mW/cm?) 5 sekunder 10 sekunder

Halogen/LED

(700-1200 mW/cm?) 10 sekunder 20 sekunder

BEMARK:

1. Gennemheerd for mere effektiv bindingsstyrke. Lavere lysintensitet vil forarsage

insufficient adhaesion.

2. G-Premio BOND er et lyshaerdende materiale. Beskyt materialet for lys efter dispensering
3. Referer venligst til G-Premio BOND IFU hvis det bruges.

. FORBEREDELSE AF RESTAURERING

Serg for, at restaureringen er forbehandlet og handteret

i overensstemmelse med producentens anvisninger.

For glaskeramik, hybridkeramik og komposit paferes en silan agent pa bonding overfladen,

sasom G-Multi PRIMER og ter med en luftsprajte.

PAFGRING

a) For pastaen paferes for forste gang med en ny sprojte eller efter et laengere interval
mellem brug, temmes sprgjten for pasta.

b) Tag heetten af sprajten ved at dreje den 1/4 omgang mod uret. Saet en GC Automix spids
pa ved at fa det V-formede hak pa kanten af blandespidsen til at passe med det
V-formede hak mellem sprgjtens beholdere. Tryk godt fast for at fastgere
blandespidsen. Drej derefter den farvede krave pa blandespidsen 1/4 omgang med uret.

c) Ekstruder materialet direkte pa restaureringen.

BEM/RK:

Den brugte blandespids kan efterlades pa sprejten, sa den kan fungere som

opbevaringshaette til naeste gang. Szet en ny blandespids pa for hver pafgring.

. CEMENTERING

a) Pafgr den indvendige flade af restaureringen med tilstraekkeligt med cement og saet
den fast med det samme. Arbejdstiden er 2 minutter og 45 sekunder fra starten af
blandeprocessen ved 23°C (73°F). Ved hgjere temperaturer forkortes arbejdstiden.
BEMARK:

1. Omgivende lys kan forkorte arbejdstiden. Det anbefales at formindske intensiteten
eller slukke for operationslyset under cementeringen.

2. Nar cementen kommer i kontakt med G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER accelereres afbindingstiden og arbejdstiden reduceres.

3. Ved cementering af facader hvor G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
anvendes, anbefales det at cementere én facade ad gangen pa grund af den relativt
korte arbejdstid.

b) Oprethold et moderat tryk, til den endelige polering er afsluttet.

FJERNELSE AF OVERSKYDENDE CEMENT

a) Oprethold et moderat tryk, og serg for, at restaureringen bliver pa plads.

b) Overskydende cement fiernes pa en af felgende mader:

1. Punktheerd cementen ved at vifte lyset fra en haerdelampe over den overskydende
cement i 1 sekund, til den bliver gummiagtig, og fjern derefter den overskydende
cement med en sonde eller andet passende instrument. Opnaelse af en god
konsistens til fiernelse af overskydende cement afhaenger af den anvendte
haerdelampe. Det er vigtigt at finde den bedste kombination af tid, lysstyrke og
afstand i forhold til den anvendte lampe.

. Hold et moderat tryk, og fjern overskydende cement med en borste. Serg for at
overskydende cement fiernes fuldsteendigt fra steder, der er sveere at komme til
(f.eks. interproksimale omrader)

BEMARK:

1. Hvis den overskydende cement fiernes helt, inden materialet afbinder helt, skal der

anvendes et dertil egnet instrument til at holde restaureringen pa plads.

2. For at undga et iltinhiberingslag i kanten af restaureringen beskyttes kanterne med en
glyceringel, nar den overskydende cement er fjernet.

ENDELIG AFBINDING

a) Hold et moderat tryk pa restaureringen mens der lyshzerdes pa alle
overflader/kantomrader. Der henvises til falgende tabel for polymerisationstider.

Tabel 2. Polymerisationstider for G-CEM ONE.
Kraftig LED (mere end 1200 mW/cm?) \ 10 sekunder
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) ‘ 20 sekunder

N

b) ved fglgende restaureringscases skal materialet haerde i 4 minutter efter
fiernelse af overskudscement.
- metal og metaldaekkende restaureringer
- metalfri og morke restaureringer
- translucente metalfri restaureringer der er mere end 2 mm. tykke
. AFSLUTTENDE POLERING
Hvis nedvendigt kan kanterne eventuelt finisheres og poleres med passende instrumenter.

B. CEMENTERINGSTEKNIK til metal, keramik, fiberstifter samt stgbte stifter og -opbygninger
1. FORBEREDELSE

w N
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Klarger rodkanalen til stiften i henhold til producentens anvisninger. Rodkanalen skal
renses, skylles og terres grundigt med papirpoints. Rodkanalen skal veere ter.
BEMARK:
. Det anbefales at bruge en oplgsning med natriumhypochlorit ved kemisk rensning af
rodkanalen.
. Anvend ikke H202 og/eller EDTA til kemisk rensning af rodkanalen, da disse produkter
kan nedseette bindingsstyrken.
. Hvis der er brug for ekstra adhaesion, paferes G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCER
PRIMER pa den adhaererende flade i 10 sekunder. Tgrleeg grundigt med oliefri luft ved
MAXIMAL tryk, indtil alt primer er vaek og ikke lzengere kan ses i rodkanalens indgang.
Brug vakuumsug for at forhindre sprgjt fra adhaesiven. Fjern overskydende primer med
papirpoints.
. KLARG@RING AF STIFTEN
Serg for, at stiften er klargjort og handteret i henhold til producentens anvisninger.
. PAF@RING OG CEMENTERING
a) For pastaen paferes for farste gang med en ny sprojte eller efter et laengere interval
mellem brug, temmes sprgjten for pasta.

b) pasaet en GC Automix spids til endo. Detaljer kan ses af A 4b) herover.

c) Seet forleengerspidsen pa blandespidsen.

d) Ekstruder materialet direkte i kanalen til stiften.

e) Placer straks stiften i rodkanalen, dette inden for 1 minut efter pafering af cementen.
BEMARK:

. Den orale temperatur accelererer cementens afbindingstid.

Omgivende lys kan forkorte arbejdstiden. Det anbefales at formindske intensiteten

eller slukke for operationslyset under cementeringen.

Hold spidsen ned i cementen, mens materialet paferes for at undga at indfange luft.

Placer IKKE cementen i kanalen med lentulo-spiraler, da det kan forkorte arbejdstiden.

. Nar cementen kommer i kontakt med C-GEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,
accelereres afbindingen. For at gore det nemmere at fjerne overskydende cement skal
det sikres, at der lufttarres ordentligt, og at der ikke efterlades overskydende G-CEM
ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER rundt om det adhzererende omréade.

f) Oprethold moderat tryk.

FJERNELSE AF OVERSKYDENDE CEMENT

Oprethold fortsat moderat tryk, idet det sikres, at stiften bliver pa plads, og fiern

overskydende cement med passende instrumenter. Ved en stgbt stiftopbygning

punkt-heerdes alle flader hver isaer i 1 sekund med en haerdelampe med synligt lys.

AFSLUTTENDE HARDNING

a) Hold et moderat tryk pa restaureringen mens der lyshzerdes pa alle

overflader/kantomrader. Der henvises til felgende tabel for polymerisationstider.

Tabel 3. Polymerisationstider for G-CEM ONE
Kraftig LED (mere end 1200 mW/cm?) \ 10 sekunder
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekunder

w N =
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b) Lad materialet haerde 4 minutter mere.

OPBEVARING

Fol

r at sikre optimal ydeevne anbefales opbevaring ved en temperatur pa 4-25°C (39,2-77,0°F)

veek fra varme, fugt og direkte sollys.

FARVER
A2 (Vita®-shade), AO3 (opaque), translucent og hvid opaque

Vita® er et registreret varemaerke tilherende Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

ADVARSEL
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. Ved kontakt med oralt veev eller hud fjernes materialet straks med en svamp eller bomuld
vaedet med alkohol. Skyl med vand. For at undga kontakt anbefales brug af kofferdam
og/eller KAKAOSM®R til at isolere operationsomradet fra hud eller oralt vaev.

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND kan ved brug

komme i kontakt med det omkringliggende vaev. Vaevet kan skifte til hvidlig farve eller der

kan dannes blister. Sker dette informeres patienten om at lade omradet fa ro indtil farven
normaliseres/blisterne forsvinder. Dette tager som regel 1-2 uger.

| tilfeelde af kontakt med gjnene skylles straks med vand, og der sgges laegehjeelp.

Anvend ikke G-CEM ONE sammen med eugenolholdige materialer, da eugenol kan hindre

G-CEM ONE i at afbinde eller bonde korrekt.

Brug et beskyttende lysskjold eller lignende gjenbeskyttelse under lyshaerdning.

Produktet er ikke indiceret til fyldninger eller opbygninger.

. | sjeeldne tilfelde kan produktet forarsage overfalsomhed hos nogle mennesker. Hvis
sadanne reaktioner optraeder, skal anvendelsen af produktet ophgre, og patienten skal
opsege en laege.

. Brug altid personligt sikkerhedsudstyr, som f.eks. handsker, ansigtsmasker og
sikkerhedsbriller.

. Undga at inhalere eller indtage materialet.

. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER og G-Premio BOND er flygtige stoffer.
Brug dem i rum der er godt ventilerede. Radgiv patienten om at traekke vejret gennem
naesen.

. Ma ikke blandes med andre produkter.

. Lysheerd G-CEM ONE fuldsteendig for at opna effektiv bindingsstyrke. Polymerisation ved

lav intensitet kan forarsage ufuldsteendig adhaesion.

G-Premio BOND er en meget brandfarlig veeske og damp. Bruges ikke i neerheden af &ben

ild. Holdes vaek fra anteendingskilder. Opbevar ikke store maengder pa ét sted. Holdes vaek

fra direkte sollys.

Nogle produkter, der henvises til i denne brugsanvisning, kan klassificeres som farlige ifalge
GHS (det globale harmoniserede system for klassificering og maerkning af kemikalier). Lzes

alti

ell

id de tilgeengelige sikkerhedsdatablade grundigt pa
http://www.gceurope.com

er for det amerikanske kontinent
http://www.gcamerica.com

De kan ogsa fas hos din leverander.

RENG@RING OG DESINFICERING

FREMF@RINGSSYSTEMER TIL FLERGANGSBRUG: For at undgéa krydskontaminering
mellem patienter kraever dette udstyr desinficering pa middel niveau. Undersgg straks
enheden efter brug, og markér ved forringelse. Kassér enheden, hvis den er beskadiget.

MA IKKE NEDSANKES | VASKER. Renger apparatet grundigt for at undga, at forurenende
stoffer tarrer og ophober sig. Desinficér med et af sundhedsveesenet registreret
infektionskontrolprodukt pa middelniveau i overensstemmelse med regionale / nationale
retningslinjer.

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

Ut

ilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ugnskede virkninger, bivirkninger eller lign, som
ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller
via dette link

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Senest revideret: 01/2024
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Lé&s bruksanvis

gen
noggrant fére anvandning.

-CEM ONE™

IVERSAL SJALVHAFTANDE RESINCEMENT

-CEM ONE™ ADHESIVE

ENHANCING PRIMER

TANDPRIMER FOR G-CEM ONE

Far
IND!

endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for anvandning.

IKATIONER FOR ANVANDNING

1. Cementering av alla typer av helkeramik, resin och metallbaserade inlagg, onlays, kronor

o
2.C

ch broar.
ementering av metall, keramik, fiberstift och gjutstift samt pelare.

3. Cementering av helkeramik och kompositfasader.

4.8l

lutgiltig cementering av kronor och broar pa implantatstod.

KONTRAINDIKATIONER

1.D
2.U

irekt pulpadverkappning.
ndvik att anvanda den har produkter pa patienter med kénda allergier mot

metakrylatmonomer, metakrylatpolymer eller etanol.

INN

EHALL

G-CEM ONE

Pas
Pas!

ta A: Fluoro-aluminium-silikatglas, dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer, pigment, stabilisator
ta B: Kiseldioxid, dimetakrylat, MDP, initiatorer, stabilisator

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Vatten, etanol, dimetakrylat, 4-MET, MDP, stabilisator, initiatorer, MDTP

BRUKSANVISNING
A.CEMENTERINGSTEKNIK fér alla inlagg, onlays, kronor, broar och fasader.

1

2,

. TANDFORBEREDELSE

a) Forbered tanden pa vanligt satt.

b) Rengor den férberedda tanden med pimpsten och vatten. Det ar av storsta vikt att ytan
ar ren for att vidhaftningen ska bli optimal.

c) Skolj noggrant med vatten. Torka noggrant genom att blasa forsiktigt med oljefri luft.
Den férberedda ytan bér vara torr.

d) vid férberedelse med avsaknad fasthaliningsférmaga dér extra vidhaftning behdvs:
applicera G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER eller G-Premio
BOND pa vidhaftningsytan. Om G-Premio BOND anvénds ska denna alltid ljushardas.

e) vid fasad-eller onlay-cementering ska emaljetsning med 35-40% fosforsyra appliceras i
10-15 sekunder féljt skélj och torka av applicering av G-CEM ONE VIDHAFTANDE
FORBATTRANDE PRIMER eller G-Premio BOND pa vidhaftningsytan. Om G-Premio
BOND anvéands ska denna alltid ljushardas.

f) vid keramisk hybridcementering (t.ex. CERASMART270): applicera G-CEM ONE
VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER eller G-Premio BOND pa
vidhaftningsytan. Om G-Premio BOND anvénds ska denna alltid ljushardas.

OBS:
1. Undvik att anvanda amnen som H202, EDTA och/eller desinficeringsmedel eftersom
dessa kan minska bindningsstyrkan.
2. Dessutom ska avbildningspulver avlagsnas mycket noggrant med pimpsten och vatten.
a. APPLICERING AV G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER (tillval)

a) Hall nagra droppar i ett rent doseringskarl. Stang flaskans lock omedelbart.

b) Applicera OMEDELBART pa de férberedda emalj- och dentinytorna med
engangsapplikatorn.

c) Lat verka i tio sekunder efter slutférd applicering.

d) Torka noggrant i fem sekunder med oljefri luft vid MAXIMALT lufttryck. Anvénd
vakuumsugning for att férhindra stank fran limmet. .

Alternativt kan G-Premio BOND anvéndas i stéllet for G-CEM ONE VIDHAFTANDE

FORBATTRANDE PRIMER.2b. APLICACION DE G-Premio BOND (opcional)

2b. APPLICERING AV G-Premio BOND (tillval)

a) Skaka flaskan med G-Premio BOND omsorgsfullt fore dosering.

b) hall nagra droppar i ett rent doseringskarl. Sténg flaskans lock omedelbart.

c) applicera OMEDELBART pa de férberedda emalj- och dentinytorna med
engangsapplikatorn.

d) lat verka i tio sekunder efter slutford applicering.

e) torka noggrant i fem sekunder med oljefri luft vid MAXIMALT lufttryck. Anvand
vakuumsugning for att férhindra sténk fran limmet.

f) Ljusharda med en ljushardningsenhet med synligt ljus.

Tabell 1. Bestralningstid for G-Premio BOND

Avstand fran ljusguidens
spets <10 mm

Avstand fran ljusguidens
spets >10 mm

LED med hég effekt

(6ver 1200 mW/cm?) 5 sekunder 10 sekunder

Halogen /LED

(700-1200 mW/cm?) 10 sekunder 20 sekunder

OBS!

1. Ljusharda fullstandigt for effektiv bindningsstyrka. Lagre ljusintensitet orsakar ofillrécklig
vidhaftning.

2. G-Premio BOND ér ett material som kraver ljushardning. Skydda vatskan fran ljus efter
doseringen.

3. Se bruksanvisningen fér G-Premio Bond om denna ska anvéndas.

3. FORBEREDELSE AV RESTAURATION

IS
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Sakerstall att restaurationen férbehandlas och hanteras i enlighet med tillverkarens
instruktioner.

For glaskeramer, hybridkeramer och komposit, applicera silan pa bondingytan, sasom
G-Multi PRIMER och torka med luftblaster.

. DOSERING

a) Innan du doserar for férsta gangen ur en ny spruta eller om det har gatt lang tid sedan
senaste anvandningstillfallet ska du tdmma sprutan pa material.

b) Ta bort locket fran sprutan genom att vrida det ett kvarts varv moturs. Fast en GC
Automix-spets genom att passa in den V-formade skaran pa blandningsspetsens kant
med den V-formade skaran mellan sprutans valsar. Tryck fast blandningsspetsen
ordentligt. Vrid sedan pa blandningsspetsens fargade krage ett kvarts varv medurs.

c) Spruta in materialet direkt i restaurationen.

OBS:

Den anvanda blandningsspetsen kan Iamnas kvar pa sprutan som lock fram till nasta
anvandningstillfalle. Byt ut blandningsspetsen mot en ny vid varje nytt
anvandningstillfalle.

CEMENTERING

a) Tack restaurationens inneryta med en tillrdcklig mangd cement och placera den
omedelbart. Arbetstiden &r 2 minuter och 45 sekunder fran och med att blandningen
startas vid 23°C (73°F). Hogre temperaturer férkortar arbetstiden.

1. Belysning kan forkorta arbetstiden. Du rekommenderas sénka ljusstyrkan pa eller
slacka operationslampan under cementeringsproceduren.

2. Nar cementen kommer i kontakt med C-GEM ONE VIDHAFTANDE
FORBATTRANDE PRIMER gar stelningsreaktionen snabbare och arbetstiden
forkortas.

3. Vid fasadcementering med G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE
PRIMER rekommenderas du att cementera max. en fasad at gangen eftersom
arbetstiden ar relativt kort.

b) Uppratthall ett mattligt tryck tills den slutgiltiga poleringen ar slutford.

. AVLAGSNANDE AV OVERFLODIG CEMENT
a) Uppratthall ett mattligt tryck och se till att restaurationen halls pa plats.
b) Avlagsna éverflddig cement med en av nedanstaende tekniker:

1. Snabbhé&rda genom att féra ljusguiden pa en hardningslampa fram och tillbaka 6ver
den 6verflodiga cementen i en sekund tills det far en fast, gummiartad konsistens,
och avlagsna 6verflodet med en sond eller annat lampligt instrument. Hur man
uppnar en bra konsistens pa den éverflodiga cementen for att avidgsna det beror pa
vilken ljushardningsenhet som anvénds. Det ar viktigt att hitta den basta
kombinationen av tid, intensitet och avstand for hardningsljuset som anvands.
Bibehall mattligt tryck och avlagsna éverflédig cement med en borste. Se till att
noggrant avlagsna éverflddig cement fran svaratkomliga omraden (t.ex.
interproximala omraden).

OBS:

1. Om den overflédiga cementen avldgsnas innan hardningen &r slutford maste
restaurationen hallas pa plats med ett lampligt instrument.

2. Tack restaurationens kanter med glyceringel efter att ha avlagsnat den 6verflodiga
cementen for att undvika att ett syreinhibitionsskikt uppstar.

SLUTGILTIG STELNING

a) Uppratthall ett mattligt tryck och ljusharda alla ytor/kanter. | tabellen nedan ser du
information om bestralningstid.
Tabell 2. Bestralningstid for G-CEM ONE
LED med hég effekt (6ver 1200 mW/cm?) \ 10 sekunder

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekunder

hd

b) Vid féljande typer av restaurationer ska du lata materialet stelna i fyra minuter
efter att ha avlagsnat 6verflédig cement.
- Metall- och metallinkapslingsrestaurationer
- Metallfria morka och opaka restaurationer
- Genomskinliga, metallfria restaurationer med en tjocklek pa dver 2 mm

8. SLUTGILTIG POLERING

Ytbehandla och polera vid behov kanterna med lampliga instrument.

B.CEMENTERINGSTEKNIK fér metall, keramik, fiberstift och gjutstift samt pelare.
1. TANDFORBEREDELSE

SIS
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Férbered rotkanalen enligt tillverkarens instruktioner. Rotkanalen ska rengéras, skéljas

och torkas av noggrant med pappersstickor. Rotkanalen ska vara torr.
OBS:
. Natriumhypokloritlésning rekommenderas fér kemisk rengoéring av stiftplatsen.
. Undvik H202 och/eller EDTA fér kemisk rengéring av stiftplatsen eftersom sadana
produkter kan minska bindningsstyrkan.
. Om extra vidhaftning kravs applicerar du G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER pa vidhéaftningsytan i tio sekunder. Torka noggrant med oljefri luft vid
MAXIMALT tryck tills ingen mer primerlésning kommer ut ur rotkanalingangen. Anvand
vakuumsug for att forhindra stank fran primern. Avliagsna 6verflédig primerlésning med
pappersstickor.
STIFTFORBEREDELSE
Sakerstall att stiftet forbehandlas och hanteras i enlighet med tillverkarens instruktioner.
. DOSERING OCH CEMENTERING
a) Innan du doserar for férsta gangen ur en ny spruta eller om det har gatt lang tid sedan
senaste anvandningstillfallet ska du témma sprutan pa material.

b) Fast en GC Automix-spets fér endo. Se A 4b) ovan fér mer information.

c) Fast forlangningsspetsen pa blandningsspetsen.

d) Spruta in material direkt i stiftplatsen.

e) Fér omedelbart in stiftet i stiftplatsen inom en minut efter cementappliceringen.
OBS:

. Den orala temperaturen gor att cementen stelnar snabbare.

. Belysning kan forkorta arbetstiden. Du rekommenderas sénka ljusstyrkan pa eller
slacka operationslampan under cementeringsproceduren.

. Hall spetsen nedséankt i cementen under dosering for att forhindra att luft fastnar.

. Anvand INTE lentulospiraler for att placera cementen pa stiftplatsen eftersom detta

kan férkorta arbetstiden. B

Nar cementen kommer i kontakt med C-GEM ONE VIDHAFTANDE

FORBATTRANDE PRIMER gér stelningen snabbare. Fér att géra det enklare att

avlagsna overflodig cement ska du se till att lufttorka ordentligt och inte lamna kvar

nagra rester av G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER runt
vidhaftningsytan.
f) Uppratthall ett mattligt tryck.

. AVLAGSNANDE AV OVERFLODIG CEMENT
Fortséatt uppratthalla ett mattligt tryck och se till att stiftet halls pa plats samtidigt som du
avlagsnar 6verflédig cement med Iampliga instrument. Vid anvandning av gjutstift och
pelare ska du snabbhérda alla ytor i en sekund vardera med en ljushardningsenhet med
synligt ljus.

. SLUTGILTIG STELNING
a) Uppratthall ett mattligt tryck och ljusharda alla ytor/kanter. | tabellen nedan ser du

information om bestralningstid.

Tabell 3. Bestralningstid fér G-CEM ONE
LED med hég effekt (Sver 1200 mW/cm?) ‘ 10 sekunder
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) ‘ 20 sekunder
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b) Lat materialet stelna i ytterligare fyra minuter.

FORVARING

Fo

r optimala prestanda rekommenderas férvaring vid en temperatur pa 4-25°C (39,2-77,0°F)

och pa avstand fran varme, fukt och direkt solljus.

FARG

A2

(Vita®-farg), AO3 (opak), genomskinlig och vit opak

Vita® &r ett registrerat varumérke som tillhor Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen i Tyskland.

FORSIKTIGHET

1
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. Om materialet kommer i kontakt med oral vavnad eller hud ska det avldgsnas omedelbart
med en svamp eller bomull indrénkt i alkohol. Skélj med vatten. For att undvika kontakt kan
kofferdam och/eller KAKAOSMOR anvéndas fér att isolera operationsomradet fran huden
eller den orala vavnaden. B o

. Vid anvéndning av G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER eller
G-Premio BOND: om den vévnad som kommer i kontakt med materialet bleknar eller far
blasor, instruera patienten att Iata omradet vara i fred fram till dess effekten férsvinner,
vanligen efter en till tva veckor.

. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

. Anvand inte G-CEM ONE i kombination med material som innehaller eugenol da det kan

forhindra att C-GEM ONE stelnar eller binder ordentligt.

Anvand en skyddande ljusskold eller liknande 6gonskydd vid ljushérdning.

. Den har produkten &r inte avsedd fér fyllning eller uppbyggnad av pelare.

. Produkten kan i sallsynta fall orsaka kanslighet hos vissa personer. Om sadana reaktioner
uppstar, sluta att anvéanda produkten och uppsok lakare.

. Bér alltid personlig skyddsutrustning (PPE) som skyddshandskar, ansiktsmask och

skyddsglaségon.

Undvik att andas in eller fértara materialet.

. G-CEM ONE VIDHAFTANDE FORBATTRANDE PRIMER och G-Premio BOND ér flyktiga

produkter. Anvand i ett vélventilerat utrymme. Instruera patienten att andas genom nésan.

Far inte blandas med andra produkter.

. Ljusharda G-CEM ONE fullstéandigt for effektiv bondingstyrka. Lagre ljusintensitet kan
orsaka otillracklig vidhaftning.

. G-Premio BOND &r en mycket brandfarlig vatska och anga. Far inte anvéndas i narheten av
oppen laga. Férvaras pa avstand fran antdndningskallor. Stérre méngder far inte forvaras
tillsammans pa en enda plats. Forvaras pa avstand fran direkt solljus.

Vissa av produkterna som anges i nuvarande bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet
med GHS. Las alltid sékerhetsdatabladen som finns tillgangliga pa:

ell

http://www.gceurope.com
er for Nord- och Sydamerika pa
http://www.gcamerica.com

Dessa kan aven erhallas fran leverantéren.

RENGORING OCH DESINFICERING
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: Fér att undvika korskontaminering mellan

pal
etil
sk

tienter kréver denna enhet desinficering pa mellanniva. Inspektera omedelbart enheten och
ketten efter anvéandning med avseende pa kvalitetsforsamring. Kassera enheten om den ar
adad.

SANK INTE NED | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant for att férhindra
uttorkning och ansamling av féroreningar. Desinficera med en produkt som ar registrerad i

en

lighet med regionala / nationella riktlinjer géllande infektionskontroll pa mellanniva.

Foér sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED

dal

tabas (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss Regulatory.gce@gc.dental

Rapportering av o6nskade effekter:

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

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte ar upptagna i
denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behoriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:

sa

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
val som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Andrad senast: 01/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

G-CEM ONE™

CIMENTO DE RESINA UNIVERSAL AUTOADESIVO

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

PRIMARIO DENTARIO PARA O G-CEM ONE

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Cimentagéo de todos os tipos de inlays, onlays, coroas e pontes totalmente em ceramica,
resina e a base de metal.

2. Cimentagéao de espigdes de metal, de ceramica e em fibra e de espigdes e falsos cotos
fundidos.

3. Cimentagéao de todas as facetas ceramicas e de composito.

4. Cimentacgéo final de coroas e pontes em pilares de implantes.

CONTRAINDICAGOES

1. Protec&o pulpar direta.

2. Evite utilizar este produto em doentes com alergias conhecidas a monémero de metacrilato,
polimero de metacrilato ou etanol.

COMPOSIGAO

G-CEM ONE

Pasta A: Vidro de fluoro-aluminossilicato, dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,
estabilizador

Pasta B: Dioxido de silicio, dimetacrilato, MDP, iniciador, estabilizador

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Agua, etanol, dimetacrilato, 4-MET, MDP, estabilizador, iniciador, MDTP

INSTRUCOES DE USO -
A.TECNICA DE CIMENTACAO para todos os inlays, onlays, coroas, pontes e facetas
1. PREPARACAO DOS DENTES

a) Prepare o dente da forma habitual.

b) Limpe o dente preparado com pedra pomes e agua. Uma superficie limpa é
fundamental para uma étima aderéncia.

c) Lave bem com agua. Seque bem com um jato suave de ar sem dleo. A superficie
preparada deve estar seca.

d) No caso de uma preparagao néo retentiva onde é necessaria uma adeséo extra,
aplicar o G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING ENHANCING PRIMER ou G-Premio
BOND a superficie adesiva. Se for usado G-Premium BOND, deve ser sempre
fotopolimerizado.

e) No caso de cimentagao de facetas ou onlays, deve-se aplicar um condicionamento do
esmalte com acido fosférico a 35-40% por 10-15 segundos, enxaguar e secar, seguido
pela aplicagdo de G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio BOND
na superficie adesiva.

f) No caso de cimentagao ceramica hibrida (como CERASMART270), G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio BOND deve ser aplicado na superficie
de colagem. Se for utilizado G-Premium BOND, deve ser sempre fotopolimerizado.

NOTA:

1. Nao utilize substancias como H202, EDTA e/ou desinfetantes, pois podem diminuir a
resisténcia adesiva.

2. Também deve ter um cuidado especial para remover completamente os pés de imagem
com pedra pomes e agua. ~

2a. APLICACAO DO PRIMARIO ADESIVO DE INTENSIFICACAO G-CEM ONE (opcional)

a) Doseie algumas gotas num prato dispensador limpo. Feche imediatamente a tampa do
frasco.

b) Aplique IMEDIATAMENTE nas superficies de esmalte e dentina preparadas usando o
aplicador descartavel.

c) Deixe repousar durante 10 segundos apés o fim da aplicagéo. )

d) Seque muito bem durante 5 segundos com ar sem 6leo sob presséo de ar MAXIMA.
Use sucgéao de vacuo para evitar salpicos do adesivo.

G-Premio BOND também pode ser utilizado em vez de G-CEM ONE ADHESIVE O

PRIMERADOR ADESIVO.

2b. APLICAGAO DO G-Premio BOND (opcional)

a) Antes de dispensar, abanar bem a garrafa de G-Premio BOND.

b) Dispensar algumas gotas para um prato de distribui¢ao limpo. Fechar de imediato a
tampa da garrafa.

c) Aplicar IMEDIATAMENTE em superficies preparadas de esmalte e dentina utilizando o
aplicador descartavel.

d) Deixar em repouso durante 10 segundos apds a aplicagdo.

e) Secar completamente durante 5 segundos com ar sem 6leo sob pressao de ar
MAXIMA. Usar sucgao para evitar salpicos de adesivo.

f) Cura por luz utilizando uma unidade de cura por luz visivel.

Quadro 1. Tempo de irradiagdo G-Premio BOND

Distancia da ponta guia
daluz <10 mm

Distancia da ponta guia
daluz>10 mm

LED de alta poténcia

(mais de 1200 mW/cm?) | 5 Segundos 10 segundos
:—'7?8?1%8 ’vaEvfimz) 10 segundos 20 segundos
NOTAS:

1. Aluz deve ser totalmente polimerizada para que a resisténcia da ligagéo seja eficaz.
Uma menor intensidade luminosa resultara numa aderéncia insuficiente.

2. G-Premio BOND é um material fotopolimerizavel. Proteger o liquido da luz apos a sua
distribuicéo.

3. Consultar as instrugdes de utilizagdo do G-Premium Bond se este se destina a ser utilizado.

. PREPARANDO A RESTAURAGAO

Certifique-se de que a restauragéo seja pré-tratada e manuseada de acordo com as

instrugoes do fabricante.

Para vitroceramicas, ceramicas hibridas e compésitos, aplique um silano na superficie de

ligagéo, como G-Multi PRIMER e seque com seringa de ar.

DISPENSAR

a) Antes de dispensar pela primeira vez com uma seringa nova, ou depois de um longo
intervalo entre utilizagdes, retire as pastas da seringa.

b) Retire a tampa da seringa, rodando 1/4 de volta no sentido contrario ao dos ponteiros
do relégio. Encaixe uma ponta GC Automix, alinhando a ranhura em V na aresta da
ponta misturadora com a ranhura em V entre os canos da seringa. Empurre com
firmeza para encaixar a ponta misturadora. Em seguida, rode o anel colorido da ponta
misturadora 1/4 de volta no sentido dos ponteiros do relégio.

c) Aplique o material diretamente na restauragéo.

OTA:
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A ponta misturadora usada pode ser deixada na seringa para servir como uma tampa
de armazenamento até a proxima utilizagdo. Para cada aplicagédo, coloque uma ponta
misturadora nova.

. CIMENTAGAO
a) Cubra a superficie interna da restauragcdo com cimento suficiente e assente

imediatamente. O tempo de trabalho é de 2 minutos e

45 segundos desde o inicio da mistura a 23°C (73°F). Temperaturas mais elevadas

encurtam o tempo de trabalho.

NOTA:

1. A'luz ambiente pode reduzir o tempo de trabalho. Recomenda-se diminuir a
intensidade ou desligar a luz de operagéo durante o procedimento de cimentagéo.

2. Quando o cimento estd em contacto com G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, a reacgao de fixagdo é acelerada e o tempo de trabalho é reduzido.

3. Ao cimentar folheados com G-CEM UM IMPRESSOR ADESIVO, recomenda-se
cimentar um maximo de um folheado de cada vez, devido ao tempo de trabalho
relativamente curto.

b) Mantenha uma press&o moderada até o polimento final estar feito.

. REMOCAO DO EXCESSO DE CIMENTO
a) Mantenha uma pressao moderada e certifique-se de que a restauragdo permanece no

lugar.

b) Remova o excesso de cimento, utilizando uma das técnicas abaixo:

1. Polimerize até a aderéncia, movendo a guia de luz de um fotopolimerizador sobre o
excesso de cimento durante um segundo até atingir uma consisténcia de borracha
sélida e remova o excesso de cimento utilizando uma sonda ou outro instrumento
adequado. Atingir uma boa consisténcia para a remogéo do excesso de cimento
depende da unidade de fotopolimerizagdo usada. E importante encontrar a melhor
combinagéo de tempo, intensidade e distancia da fotopolimerizagao usada.

. Mantenha uma pressdo moderada e remova o excesso de cimento, utilizando uma
escova. Garanta que o excesso de cimento € bem removido das areas de dificil
acesso (por exemplo, areas interproximais).

NOTA:

1. Se o excesso de cimento for removido antes do endurecimento completo, deve ser
usado um instrumento adequado para manter a restauragdo na posigéo.

2. Para evitar a camada de inibigdo de oxigénio nas margens da restauragéao, proteja-as
com um gel de glicerina depois de remover

0 excesso de cimento.
7. PRESA FINAL

a) Manutengao de press@o moderada, cura ligeira de todas as superficies / margens.
Consultar o quadro seguinte para o tempo de irradiagéo.
Tabela 2: Tempo de irradiagdo de G-CEM ONE
LED de alta poténcia (mais de 1200 m\W/cm?) \ 10 segundos
Halogénio / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 segundos
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b) No caso das seguintes restauragdes, deixe o material prender durante 4 minutos
apods a remogéo do excesso de cimento.
- Restauragdes de metal e com "coping" de metal
- Restauragdes escuras e opacas sem metal
- Restauragdes sem metal translicidas com mais de 2 mm de espessura

8. POLIMENTO FINAL
Se necessario, finalize e faga o polimento das margens com instrumentos apropriados.

B.TECNICA DE CIMENTAGAO para espigdes em fibra, de metal e de ceramica e para
espigdes e nucleos fundidos
1. PREPARAGAO DOS DENTES
Prepare o espaco do espigéo de acordo com as instrugdes do fabricante. O espaco do
espigéo deve ser limpo e enxaguado e secado completamente com pontas de papel. O
espago do espigao deve estar seco.
NOTA:

1. Recomenda-se a solugéo de hipoclorito de sédio para a limpeza quimica do espago do

espigao.

2. Nao utilize H202 e/ou EDTA para limpar quimicamente o espago do espigao, pois estes
produtos podem diminuir a resisténcia adesiva. )

. Se for necessaria uma aderéncia extra, aplique o PRIMARIO ADESIVO DE
INTENSIFICACAO G-CEM ONE na superficie adesiva durante 10 segundos. Seque
completamente com ar livre de 6leo sob pressdo MAXIMA até que a solugéo de primer
n&o saia mais pela entrada do canal radicular. Use aspiragao a vacuo para evitar
salpicos do adesivo. Retire o excesso de solugdo de primario com pontas de papel.

. PREPARACAO DO ESPIGAO

Certifique-se de que o espigao é pré-tratado e manuseado de acordo com as instrugdes

do fabricante. -

APLICACAO E CIMENTACAO

a) Antes de dispensar pela primeira vez com uma seringa nova, ou depois de um longo

intervalo entre utilizagdes, retire as pastas da seringa.

b) Encaixe uma ponta GC Automix para endo. Para detalhes, veja A 4b) acima.

c) Ligue a ponta de extens&o a ponta misturadora.

d) Aplique material diretamente no espago do espigéo.

e) Insira o espigéao imediatamente no espago dentro de 1 minuto apos a aplicagao do

cimento.
NOTA:
A temperatura oral acelera a reagéo de presa do cimento.

. A'luz ambiente pode reduzir o tempo de trabalho. Recomenda-se diminuir a
intensidade ou desligar a luz de operag&o durante o procedimento de cimentagéo.

. Mantenha a ponta imersa no cimento enquanto dispensa para evitar a retengéo de
ar.

. NAO utilize espirais de lentulo para colocar o cimento no espago do espigao, pois
isso pode reduzir o tempo de trabalho. )

. Quando o cimento esta em contacto com o PRIMARIO ADESIVO DE
INTENSIFICACAO G-CEM ONE, a reagao de presa € acelerada. Para facilitar a
remogao do excesso de cimento, certifique-se de que seca adequadamente ao ar e
de que n&o deixa nenhuma porg&o excedente do PRIMARIO ADESIVO DE
INTENSIFICACAO G-CEM ONE em torno da area adesiva.

f) Mantenha uma press&@o moderada.

REMOCAO DO EXCESSO DE CIMENTO

Continue a fazer uma presséo moderada certificando-se de que o espigdo permanece no

lugar e retire o excesso de cimento com instrumentos adequados. No caso de um

espigéo e falso coto fundidos, polimerize toda a superficie de cada um durante 1 segundo
com uma unidade com luz visivel.

. PRESA FINAL
a) Manutengao de uma pressdo moderada, cura ligeira de todas as superficies / margens.

Consultar o quadro seguinte para o tempo de irradiagéo.

Tabela 3: Tempo de irradiagdo de G-CEM ONE
LED de alta poténcia (mais de 1200 mW/cm?) \ 10 segundos
Halogénio / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 segundos
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b) Deixe o material prender durante mais 4 minutos.

ARMAZENAMENTO
Para um 6timo desempenho, recomenda-se o armazenamento a temperaturas entre
4 e 25°C (39,2 e 77,0°F) afastado de calor, humidade e luz solar direta.

TONALIDADE
A2 (tonalidade Vita®), AO3 (opaca), Transllcida e Branco opaco
Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

ATENGAO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente com uma esponja
ou algodao embebido em alcool. Lave com agua. Para evitar o contacto, pode usar um
dique de borracha e/ou MANTEIGA DE CACAU para isolar o campo operatério da pele e
mucosa oral.
. Ao utilizar o G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ou G-Premio BOND, se o
tecido contactado pelo material ficar branco ou com bolhas, aconselhar o paciente a
deixar a area afectada sem ser perturbada até a marca desaparecer, normalmente dentro
de 1-2 semanas.
Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o médico.
Nao utilize o G-CEM ONE em combinagdo com materiais que contenham eugenol, pois o
eugenol pode impedir o G-CEM ONE de prender ou colar adequadamente.
Use um escudo de protec&do contra a luz ou uma protegéo para os olhos semelhante
durante a fotopolimerizagéo.
Este produto ndo é indicado para enchimento ou reconstrugéao de falso coto.
Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de sensibilidade em algumas pessoas.
Caso se observem reagdes desse género, interrompa a utilizagéo do produto e consulte
um médico.
. Deve ser sempre usado Equipamento de Protecéo Individual (EPI), tal como luvas,
mascaras e protegao para os olhos.
. Evite a inalagdo ou ingestao do material.
. G-CEM UM IMPRESSOR ADESIVO e G-Premio BOND s&o volateis. Utilizagdo numa area
bem ventilada. Aconselhar os doentes a respirar pelo nariz.
11. N&o misture com outros produtos.
12. Cura ligeira G-CEM ONE para obter uma forga de ligagao eficaz. Uma menor intensidade
luminosa pode causar uma aderéncia insuficiente.
13. O G-Premium BOND é um liquido e vapor altamente inflamavel. Nao utilizar perto de uma
chama aberta. Manter afastado de fontes de ignicdo. Nao armazenar grandes quantidades
no mesmo local. Manter fora da luz directa do sol.
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Alguns produtos referidos nestas instrugdes de utilizagdo podem ser classificados como
perigosos de acordo com o GHS.
Familiarize-se sempre com as fichas de dados de segurancga disponiveis
em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Podera ainda obté-las junto do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada entre
doentes, este dispositivo requer a desinfegéo de nivel intermédio. Imediatamente apds a
utilizagao, inspecione o dispositivo e o rétulo quanto a sinais de deterioragdo. Em caso de
danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe o dispositivo minuciosamente para evitar a secagem e acumulagdo
de contaminantes. Desinfete com um produto de controlo de infegdes de grau de cuidados de
saude registado e de nivel intermédio, de acordo com as diretrizes regionais / nacionais.

Para o Resumo de Seguranga e Desempenho Clinico (SSCP), consulte a base de dados
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo ou situagdes

semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles néo listados nesta

instrugdo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia

correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.

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

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

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

MW aTé T xprion TTapakahodpe
81aBGOTE TIPOCEXTIKA TIG 0BNYIES XPHONG

G-CEM ONE™

KAOOAIKH AYTOAAPOMOIHTIKH PHTINQAHZ KONIA

G-CEM ONE™ ADHESIVE
ENHANCING PRIMER

TPOMOMOIHTHZ OAONTIKQN EMIPANEIQN A THN KONIA G-CEM ONE

MNa xprion aTrokAEIOTIKG aTré eTTaYYEAPATIEG ODOVTIATPOUG YIa TIG CUVIOTWHEVEG EVOEIGEIG.

ENAEIZEIZ XPHIEQZ

1. Zuyk6AAnon GAWV TwV TUTTWY ATTOKATACTATEWY OTTWG OAOKEPAMIKWY, PNTIVEG Kal
HETAAAIKAG Baong EvBeTa, ETTEVOETA, OTEPAVES KAl YEQUPEG.

2. YuykOAANON PETAAAIKWY, KEPAPIKWY Kal afdvwy uahovnpdTwy.

3. ZuyKOAANGN OAOKEPAHIKWY Kal OWeWV aTrd oUVOETN pNTivn.

4. TeAikr) OUYKOAANON OTEQAVWV KAl YEQUPWV ETTI EPUTEUPATWV.

ANTENAEIZEIZ

1. Apeon kaAuyn Tou TTOAQOU.

2. AToQUYETE TN XpAON TOU TIPOidvVTOg atrd aoBeveig pe yvwoTh aAAepyia oTa peBakpuAikd
Hovopepr], ueBakPUAIKAE TTOAUpEPR 1 aiBavoAn.

ZYNGEZH
G-CEM ONE
Maota A: PBSPI0-aAoUNIVO-TTUPITIKG YUOA, SIHEBakKpUAIKS, B10&€idIo Tou TTupITiou,

EVEPYOTTOINTAG, XPWOTIKH, OTABEPOTTOINTAG

MaoTa B: Alogeidio Tou Trupitiou, SineBakpuliké, MDP, evepyoTroinTig, oTabepoTroinTig
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER

Nep

0, a1BavoAn, dipeBakpuAikd, 4-MET, MDP, otabepotrointig, evepyotointig, MDTP

OAHTIEZ XPHZHZ
A.TEXNIKH ZYTKOAAHZHZ yia évBeTa, eTTEVOETA, OTEPAVEG, YEQUPEG KAl OYEIG
1. NIPOETOIMAZIA AONTIOY
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a) MpoeToIpdoTe TO SGVTI PE TO TUVNBIoUEVO TPOTTO.

B) KaBapioTe To 36VTI pe TTaoTa Kal vepod. Mia kaBapn eTIQAveIa eival aTapaitnTn yia
15avikA ouykOAAnan.

Y) ZETTAUVETE IKAVOTTOINTIKA PE VEPO. ZTEYVWOTE PE ATTIO peUpa aépa Xwpig éAaia. H
TIPOETOINACHEVN ETTIQAVEIQ TIPETTEN VA €ival OTEY V.

8) Ze MEPITITWON TIPOETOIPATIAG AVEU CUYKPATNONG OTTOU aTTaITEITaI TTIPOCOETN
TpéoPuUoN, epappdaTe G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER 1} G-Premio
BOND oTnv em@aveia guykOAANoNG. e TEPITTITWON TTOU XPNOIMOTIOIETaI TO
G-Premio BOND, Ba pétrel TTavTa va QwTOTTOAUMEpIETA.

€) Ze TEPITTWON CUYKOAANONG OWnG i eTTEVBETOU, N adpoTroinon TNG adapavTivng He
PWoPopIKS 0&U 35-40% TpéTTel va epappoaTei yia 10-15 deutepOAeTITa, LETAUpG Kal
OTEYVWHA Kal 0T ouvéxela va epappdletal G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER 1} G-Premio BOND oTnv em@daveia ouykOAANONG. e TePITITWwan Tou
xpnoigotrolgital o G-Premio BOND, Ba TrpéTrel TTAvVTa va QTOTTOAUPEPIZETAI.

aT) Ze TePITTTWON UBPIBIKAG KEPANIKAG CUYKOAANoNG (6TTwg To CERASMART270), 6a
TpETTEl va epappooTei G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER 1 G-Premio
BOND oTnv em@dveia oUyKOAANONG. Ze TTEPITITWON TTOU XPNOIUOTIOIEITAI TO
G-Premio BOND, Ba mrpéTrel TavTa va gwToTToAUPEpIZETal.
HMEIQZH:
1. Mnv XpnoipoToleiTe XNUIKES EVWOEIG 0TTwG H202, EDTA kai/r) atroAupavTIKa Kadwg
MTTOPE( VO PEIWTOUV TOV CUYKOAANTIKO BECHO.
2. EIdIkf) @povTida TTpéTel va An@OEi yia TNV IKAVOTTOINTIKF aTTOPEKPUVON OKOVNG HE
TTaoTa Kal VEPO.
a. EOAPMOIH TPOIMOMOIHTH G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER

(MpoaipeTikr)

a) AooopeTpAOTE Aiyeg oTayOVEG O€ £éva kaBapd doxeio dooopéTpnong. KAeioTe To
KATTEKI TOU UTTOUKAAIOU apéowg PETA TN XPAoN.

B) Epapupéote AMEZQZ TOV TPOTIOTIOINTH OTNV TTPOETOINACHEVN ETTIPAVEIA TNG
adapavTivng kai 0dovTivng He pUYXOG EQapHOYNG Hiag xprong.

Y) AQAiCTE TOV TPOTTOTTOINTA XWPIG EVOXANoN yia 10 deuTEPOAETITA HETG TO TEAOG TNG
£QAPHOYAG.

8) ZTEYVWOTE IKAVOTTOINTIKA yia 5 SEUTEPOAETITA e aépa Xwpig éAaia pe METIZTH ieon
aépa. XpnoIOTIOIRCTE ICXUPH avappo@nan yia TNV atmo@uyri S1aokopTiopoU Tou
TTapdyovTa.

EvaAAakTikd, ptropeite va Xpnoipotroifoete 1o G-Premio BOND avri yia to G-CEM ONE

ADHESIVE ENHANCING PRIMER.
B. EODAPMOI'H TOY G-Premio BOND (MpoaipeTikd)

a) Mpiv T Siavopr Tou TTPoIdVTOG, avakivioTe KaAd Tn @IaAn Tou G-Premio BOND.

B) Pi€te Aiyeg oTayoveg o€ éva kabapd okelog. KAgioTe auéowg TO TWHA TNG PIGANG.

Y) Epappéote AMEZQY oTnv TTPOETOINAONEVN ETTIQAVEIA adapavTivng kal 0dovTivng

XPNOIHOTIOILWVTAG TN CUOKEUR EQApPUOYNG piag xpriong.

8) AprioTe o€ npepia yia 10 SeuTePOAETITA PETE TO TEAOG TNG EQAPHOYHG.

€) ZTEYVWOTE ETPEAWG VIO 5 DeUTEPOAETITA O€ aépa XwPig XpHon eAdiwy KATw atod TNV
£vdeign METIZTH mieon aépa. XpnolpoTroIaTe avappo®nan Kevou yia va atropUyeTe
TIG MTOINIEG TNG KOAAQG.

oT) PWTOTTOAUPEPIOTE XPNOIHOTIOILVTAG HIG CUCKEUR QWTOTTOAUHEPITHOU.

Nivakag 1. Xpévog akTivoBéAnang Tou G-Premio BOND

AméoTaon amo 1o akpopUlyxio | ATTéoTaon atd To GKPO
TOU QWTOG <10 mm odnyou wTég >10 mm

YynAngioxuog LED
(Tmavw amé 1200 mW/em?)

Ahoydvo / LED
(700-1200 mW/cm?)

ZHMEIQZEIZ:

1. dwTotoAUpEPIOTE TAPWG VIO ATTOTEAECUATIKI AVTOXT TOU OUYKOAANTIKOU SeapoU.
XapnAdTepn £viaon wTOG TTPOKAAET aveTTapKr cuykOAAnon.

2. To G-Premio BOND ¢ivail éva gwTotmoAupepI{opevo UAIKO. MpooTaTeyoTe To uypd amod
TO QWG PETA TN diavopr.

3. Avatpé€Te oTig Odnyieg xpriong Tou G-Premio Bond edv pdkeITal va XpnoIPoTroineei.

.MPOETOIMAZIA THZ ANOKATAZTATHX
BeBaiwBEiTE OTI N ATTOKATACTAON £XEI TTPOETOIHACTE KAl XEIPIOTEI CUPPWVA PE TIG
0dNYieg TWV KATAOKEUAOTWV.
Mo OAOKEPAUIKEG, UBPIBIKEG KEPAPIKEG KO TTOAUHEPEIG ATTOKATAOTAOEIG TOTTOBETEIOTE
TTapdyovTa aIAaviou oTnV ETMQAVEIX TTPOG CUYKOAANON, 6TTwg To G-Multi PRIMER kai
OTEYVWOTE PE TNV AEPOCUPIYYT.

. AOXOMETPHZH
a) Mpiv a1éd TNV TTPWTN S0COPETPNON ATTO TNV VEX CUPIYYA f} HETE aTTO pakpu didoTnya

HETAU TWV XPAOEWY, TTIECTE YIa TNV £§0D0 PIKPAG TTOTGTNTAG TTEAOTAG ATTO TNV

ouplyya.

B) ApaipéaTe To KATTaKI TNG OUPIYYAG TIEPIOTPEPOVTAG

1/4 apiotepéoTpoPa. ToroBeTAOTE éva pUYXOG epappoyrig GC Automix Tip kal gépTe

TNV eykoTrA oxrpartog V shaped oTnv dkpn Tou pUyxoug avTioTolxa pe To oxipa V

HETAEU Twv BapeAiv TNG oUplyyag. METTE OTABEPA WOTE VA EQAPPOTTEI TO PUYXOG

QAVAPEIENG. 2T OUVEXEID TTEPIOTPEWTE TO EYXPWHO KOAGPO TOU pUYXOUG avApeIgng

1/4 de§i60TPOPA.

y) E€wBnoTe UAIk6 atreubeiag oTnV atmokatdoTacn.

ZHMEIQZH:

To xpnoiyotroinuévo pUyxog avaueIEng UTTOPET va PEIVEI OTNV TUPIYYA WG KATTEKI

QUAAENG péEXPI TNV eTTOPEVN Xprion. Mo kaBe epappoyr ToTToBeTAOTE éva vVEOo pUYXOG

£QaPHOYNS.

. ZYTKOAAHZH
a) ETkaAUWTE TNV EOWTEPIKN ETIPAVEIA TNG ATTOKATAOTACNG HE ETTAPKN TTOTOTNTA KOViag
kal edpdaaTe TNV apéowg. O xpovog epyaaiag eival

2 AeTTTé KOl 45 BeuTePOAETITA aTTO TNV £vapén Tng avapeigng otoug 23°C (73°F).

YynAoTepeg Beppokpacieg Ba HEIWOOUV TOV XpOVO epyaadiag.

ZHMEIQZH:

1. O mepIBAANOV QWTIOPOG UTTOPET va EAATTWOEI TO XPOVO EpYaCiag. ZUaTAVETAI N
Heiwan TNG £vTaang EKTTOPTIAG i KAEIOTE TOV TIPOBOAED TOU PNXAVARATOG COG KATA
Tnv diapkeia Tng diadikaaiag auyk6AAnong.

2. Orav n kovia £€pBei o€ eTagn pe 1o G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,
n avTidpaon TOAUPEPIOHOU ETITaXUVETAI KAl O XPOVOG EPYOCTAG HEIWVETAI.

3. Ze mepiTTwon ouykoAAnong emioTpwong pe To G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER, ouvioTdrai n ouyk6AAnon €wg piag emioTpwong Tn gopa
AGyw TOU OXETIKG PEIWPEVOU XPOVOU EPYAaTiag.

B) AlatnprioTe péTpia Triean PEXPI va OAoKANPwBOEi n TEAIKA Agiavon.

5 deuTePOAETITA 10 deutepdAeTITa

10 deutepoAeTTa 20 deutepOAeTITa

6. AGAIPEZH MEPIZZEIAY KONIAZ

a) AlatnpnoTe PéTpia Triean Kal BeBaiwBeiTe OTI N atTokaTdoTaon Tapapével oTny Béon

™mg.

B) AaipéoTe TNV TTEPICOEIQ KOViOG HE Hiat aTTd TIG AKOAOUBEG TEXVIKEG:

1. Kavte oUvTOpO QWTOTTOAUPEPIOUS TNG TTEPICTEING TNG Koviag yia 1 SeuTepOAeTTTO
HEXPI Va PTACEI pia TTAACTIKY 0UOTAON KOl AQAIPETTE TNV TTEPIOOEIR PE VAV
avixveutripa rj dAAo katdAAnAo epyaleio. To ToTE Ba @TACEI O€ KAAR oUTTACN Yid
aaipean n Kovia EapTATAl ATTO TN CUCKEUR QWTOTTOAUPEPIOHOU TTou Ba
xpnoipotroin®ei. Eivar onuavTiké va Bpebei o katdAAnAog ouvduaopdg xpovou,
£VTaong, Kal aTT6aTACNG TOU PUYXOUG EKTTOUTIAG TTOU XPNOIHOTIOIETAl.

. AlatnproTe PETPIA TTiEON KAl AQAIPEDTE TNV TTEPITOEIN KOVIOG HE VA TIIVEAGKI.
BeBaiwBeite 611 n Tepiooeia Exel TARPWG apaIpeBEi aTrd TTEPIOKEG PE DUTKOAN
TpooBacn (T.X. HEoodoVTIa SIACTANATA).

HMEIQZH:

1. Av n Trepiooela koviag agaipeBei TpIv atré TNV AP okAfpuveon, éva KatdAAnAo

£PYQAEio TIPETTEI VO XPNOIUOTTOINGE yia va KPATATEI TNV ATTOKATAOTACN 01N 80N TNG.

2. Na Tnv amrouyn dnpioupyiag {wvng avacToArng o§uydvou oTa 6pia TG

QATTOKATACTAONG, TIPOCTATEUOTE Ta Opla e {eAé YAUKEPIVNG PETA TNV a@aipeon TwV

TTEPICOEIWV.

N

7. TEAIKOZ MOAYMEPIZMOZ

a) AlaTnpwvTag ETPIA TIEDN, @WTOTTOAUPEPITTE OAEG TIG £TTIQAVEIES / Ta bpIa.
AvaTpégTe OTOV TTAPAKATW THVAKA YIa TO XPOVO akTivoBoAnong.
Mivakag 2. Xp6vog aktivoBoAnong Tou G-CEM ONE
YynAng 1ox0og LED (médvw a6 1200 mW/cm?) \ 10 deuTepOAeTTTOl
Ahoyovo / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 deuTePOAETITAl

B) ZTnv TePIMTWON TWV AKOAOUBWY ATTOKATAOTACEWY, APOTE TO UAIKO VA TTOAUHEPIOTET
yIa 4 AETITA HETA TNV AQAIPEDT TWV TTEPIOTEIWDV.
- MeTaAAikéG | pETAAAIKAG BAONG ATTOKATACTACEIG
- EAeUBepeg peTAAAOU OKOUPEG 1} adIapavVEiG ATTOKATACTATEIG
- Alagaveig eEAeUBePEG PETAAAOU ATTOKATACTATEIG HEYAAUTEPEG ATIO 2 MM O€ TTAX0G

8. TEAIKH ZTIABQZH

Av xpelaoTei, AeiGveTe Kal OTIABWOTE Ta dpia pe kaTdAAnAa epyaheia.

B.TEXNIKH ZYTKOAAHZHZ yia peTaAAIKOUG KEPAUIKOUG GEOVEG UAAOVNPATWY XUTOUG Kal
avacuoTaoelg pUANg
1. MPOETOIMAZIA AONTIOY

b

w

~

3

MpoeToIpdaTe TO PPEATIO TOU GEova CUPPWVA PE TIG 0dnYieg Tou KataokeuaaTrh. O XWpog
Ba mpéTel va gival KaBapog, va £xel EETTAUBET Kal OTEYVWOEI HE KWVOUG XapTou. O XWpog
Tou Gfova TTPETTEI Va Eival OTEYVOGS.

ZHMEIQZH:

1. AidAupa UTTOXAWPIWSOUG VATPIOU CUGTAVETAI YIa TOV XNHIKO KaBapIiopd Tou XWpou
Tou Ggova.

. Mnv xpnaoipotolgite urepogeidio Tou udpoydvou H202 kai/j EDTAyIa TOV XNHIKO
KaBapIoPd TOU XWPOU Tou dgova KaBWe auTd Ta TTPOIOVTA UTTOPEI VA JEILOOUV TOV
OUYKOAANTIKO BETPO.

. Av xpeialetal emTTPOOOETN GUYKOAANGN, epapudaTe Tov TpoTroTroinT G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER oTnv em@dveia mpog cuyk6AAnon yia 10
SeUTEPOAETTTA. ZTEYVWOTE IKAVOTIOINTIKA e aépa Xwpig éAaia KATw atré MEMZTH
Triean PEXP! TTOU TO SIGAUPA TOU TPOTTOTIOINTH VA PNV eEEPXETAI TIAEOV ATTO TO OTOHIO
Tou pIdIkoU owARva. XpnoIPOTIOINGTE IGXUPK avappo@nan WOTE VA aTTOPEUXBEi 0
S100KOPTTIONOG TOU OUYKOAANTIKOU TrapdyovTa. AQaIpéTTe TNV TTEPIOOEIR TOU
SIaAUPATOG PE KWVOUG XApTOU.

NMPOETOIMAZIA TOY A=ZONA

BeBaiwBeite 0TI 0 G§ovag £XEl TTPOETOINACTE KAl XEIPIOTEI CUPQWVA PE TIG 0BNYiEg TOU

KOTAOKEUQOTH.

. AOZOMETPHZH KAI ZYTKOAAHZH
a) Mpiv atoé TNV TPWTn docopéTpnan amd pia véa oUplyya 1 HETG aTTd Hakpy SIGoTNUA

HETAEU TwV XPAOEWV, EEWOEIOTE PIKPA TTOCTATNTA ATTd TIG TTAOTEG TNG OUPIYYAG.

B) E@apudoTe éva pUyxog GC Automix Tip yia evdo. MNa AeTrTopépeieg BA. A 4b)

TapaTavw.

y) TOTTOBETHOTE TO PUYXOG ETTEKTACNG OTO PUYXOG EQUPHOYAG.
8) E€wBeioTe UAIKO aTTeuBEiag pEoa OTO QPEATIO.
€) ToTroBeTHOTE APEOWG TOV Agova HECT OTO PPEATIO PETT O€ Eva AETITO aTTO TNV

EQAPHOYN TNG Koviag.

ZHMEIQZH:

1. H Beppokpacia Tou OTOPATOG PTTOPET VA ETTITAaXUVEI TOV TTOAUPEPITHO TNG KOViag.

2. O epIBAANOV QWTIOPOG PTTOPET VO EAATTWOEI TOV XPOVO £PYAOiag. ZUCTAVETAI N
HEiwaN TNG €VTAONG EKTTOPTIAG 1} TO KAEITIUO TOU TTPOBOAEX TOU UNXAVANATOG KATA
TNV diadikacia cuykOAAnong.

KpatioTe To pUyxog TnG Koviag kabwg eEweeiTe TNV Kovia yia TNV atmoeuyn

eykAwBiopol aépa.

MHN xpnoipotroieite lentulo yia Tnv TOTT0B£TNON TNG KOViag aTo GPedATIO KABWG AUTH

HTTOPE( va PEIDOEI TO XPOVO £pYaTiag.

‘O1av n Kovia gival o€ ea@r pe Tov TpotroTroint G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER, n avtidpacon moAupepiopoU emitaxuveTtal. MNa va Kavete Tnv

aQaipean TNG TEPICTEING TNG KOViag EUKOAOTEPN, BEBaIWBEITE OTI £XETE OTEYVWOE!

IKAVOTTOINTIKG Kal Sev UTTApyEl Trepicaeia Tou TpotroTroinT) G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER yUpw a1d TnV TePIoXA OUYKOAANGNG.
oT) AlaTnprAcTE PETPIQ TTiETN.

. AGAIPEZH MEPIZZEIAZ KONIAZ
ZuvexioTe va dlatnpeite péTpia TTieon BeBalopevol 6T 0 dgovag TTapauével oTn B€an Tou,
KOl aQaIp€aTe TNV TTEPICOEIR Koviag pe KaTdAANAa epyaleia. e TTepiTTwaon xutou agova,
KAVETE TaXU TTOAUPEPIONO AWV TWV ETTIQAVEIWY Yia 1 SeUTEPOAETITO KaBepia pe CUOKEUR
QWTOTTOAUNEPIOHOU 0paTOU PWTOG.

. TEAIKOZ MOAYMEPIZMOZ
a) AlaTNPWVTAG PETPIA TTIETT, WTOTTONUHEPIOTE OAEG TIG ETTIPAVEIEG/TTEPIBWPIA.

AvaTtpégTe oTOV TTAPaKATW TTivaKa yia TO XPOVO akTIVOBOANoNG.

Mivakag 3. Xpévog akTivoBoAnong G-CEM ONE
YynArg 1ox00g LED (ravw améd 1200 mW/cm?) \ 10 deuTePOAETITO
AAoy6vo / LED (700-1200 mW/cm?) \20 OeUTEPOAETTTO

N
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B) ApriaTe TO UANIKO va TTOAUHEPIOTET yia GAAG 4 AeTTTA.

OYAAZH

Na

15avikn amédoon, QUAGETE To UAIKG o€ Bepuokpaaia 4-25°C (39.2-77.0°F)

Hakpid atré JEoTn, uypagia kal Gueon €kBeon oTo NAIAKS PWG.

ANOXPQZH

A2

(Vita® shade), AO3 (opaque), Translucent kai White opaque

Vita® eival orijia katateBév g Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

MPOZOXH
1. Ze TEPITTWON ETAPRG TOU UAIKOU PE TOUG HaABaKoUG I0TOUG ] TO DEPUA, APAIPECTE TO PE

N

© N o >
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12.

oTIéyyo fi BapBakI EPTTOTIOPEVO O€ OIVOTTVEUPA. ZETTAUVETE PE VEPO. MNa va atropUyeTe TNV
ETTAPA XPNOIUOTIOINOTE EAACTIKO ATTOPOVWTAPA 1} EQappoaTE BadeAivn aTnv TTEPIOXT) TOU
SEPPATOG 1 TWV AABAKWY 10TWV.
. Otav xpnoipoTrolgite To G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER A 1o G-Premio
BOND, €@v 0 10766 TTOU EPXETAI O€ ETTAPR HE TO UAIKO YiVETAI AEUKOG 1] oXNUATIOE! Hiat
POUOCKAAQ, EVNUEPWOTE TOV A0OEVH VO AQAOEI OE NPEPIa TNV TIEPIOXT TTOU ETTNPEATETAI
£wg OTOU eagavioTei To aNUAdl, ouvriBwg o€ 1-2 eBoPGdES.
Ze TEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0QBaApoUg EeTTAUVETE pe dpBovo vepod Kal avalnTeioTe
1aTpiki Bondeia.
Mnv xpnoigoTroieite T0 GUYKOAANTIKG TrapdyovTa G-CEM ONE o€ ouvduaopd pe uAikd
TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN UTTOPET v avaxaiTioel TOV TTOAUPEPIOUO TOU
G-CEM ONE 1j Tnv cuykOAANnGoN YEVIKOTEPQA.

. XpNOIYOTIOINCTE TO TIPOCTATEUTIKG TTAQIOI0 1) KATAAANAQ TTPOCTATEUTIKG YUAAIG KT TNV

SIGPKEIN TOU QWTOTTOAUPEPITHOU.

. AuTO TO TTPOIGV Bev evdEikvUTAl YIO EPPPagn i avacuoTaon HUANG.

S OTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TTPOKAAEDEI UTTEPEUAIOONTia O€ KATTOI
daropa. Av rapatnpnBouv TéToleg avTIBPAaElg, dIakOWTE TN XPron Tou TTPOoIdVTOG Kal
avagnTeioTe 1aTPIK GUPBOUAR.

MNpoowTikég MpoaTateuTikdg EEOTAIONOG OTTWG YavTIa, HAOKES KAl TIPOCTATEUTIKA YUaAId

TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJoTIoloUvTal.

ATTOQUYETE TNV €IGTTVON f} TNV KATATTOOT TOU TTPOIOVTOG.

. Ta G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER kai G-Premio BOND eivai TTnTikd.

XpnoiyoTroleite o€ KAAG agpIfOuevo xWpo. EvipepwoTe Toug acBeveig va avatrvéouv amo

n poTn.

Mnv avapiyvUeTe To TTPOI6V pe GAAa TTpoidvTa.

dwroTroAupepioTe TAPWS To G-CEM ONE yia amoTeAETUATIKE avToXr CUYKOAANONG.

XapnAdTepn éviaon wTog PTTOpEi va TIPOKAAETEI aveTTapKr) TTPOoKOAANON.

. To G-Premio BOND eivai éva e§aipeTikd e0QAEKTO UYPO Kal aTpoG. Na pnv xpnoigoTroleital
KovTa g€ yupvh @Aoya. Na diatnpeital pakpid amoé mnyég avapAegns. Na pnv
amoBnkelovTal JeYAAeg TTOOOTNTEG O€ pia Teploxn. Na diatnpeital JakpIid aTro eTagr Pe
TO APECO NAIAKO PWG.

Katroia mpoidvTa TTou avagépovTal o€ auTég Tig Odnyieg Xpriong ptmopei va Tagivopnouv wg
emmkivduva oUg@wva pe To GHS. EvnpepwBeite TravTa yia Ta SeAtia aogaAeiag mou
diatiBevTal oTnV I0TooEAIdA:

http://www.gceurope.com

A yia TNV ApepIKR

http://www.gcamerica.com

MrropeiTe akdpa va Ta TTPOUNBEUTEITE ATIO TOV TIPOUNBEUTH.

KAGAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH:

Zu

oTApata TOAAATTARG EQappoyAG: YIa va aTToQuUYETE TNV dlaoTaupoUpevn ETTIHOAUVON

HETAU TwV a0BEVWV AUTA N CUCKEUaadia aTraITel PETPIOU TTITTEDOU atroAUpavon. AUEoWS
HETA TN XPrjoN ETMBEWPNOTE TNV CUCKEUN KAl TNV ETIKETA YIa pBOpA. ATTOppiyTE av €Xel

Ka

TAOTPAQPEI.

Ultima revis&o: 01/2024

MHN EMBAMTIZETE. KaBapioTe IKavoTroinTIKG TN GUOKEUR VI VO aTTOQUYETE ERpavon Kal
£TMIKOAANGN HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOAUPAVETE PE £va PHETPIOU ETTITTESOU TTPOIOV yia
OUOTAPATA UYEia CUPQWVA HE TIG TOTTIKEG / €BVIKEG 0dNyieg.

MNa tnv MNepiAnwn Tng AaedAeiag kal Tng KAivikiig ATrédoang (SSCP) avatpé€re otn Baon
dedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj eTmikoIvwvraTe padi pag ato
Regulatory.gce@gc.dental

Avagopd yia aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwOEITE YIa OTTOIAdATIOTE AVETTIBUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaan A TTapOuoIa yEyovoTa
atmd T Xprion Tou TTPOIGVTOG, CUNTTEPIAGUBAVOUEVWY Kal 60WV BEV ava@épovTal OTIG
Trapouoeg 0dnyieg XpAong, TapakahoUpe SNAWOTE TIG APETwS OTO €181KG oUOTHUA
£TMAEYOVTAG TNV KATGAANAN apxXn TNG XWPAG COG TTOU PTTOPEITE va BPEiTe péoa ammod TNV
akéAoubn dievBuvon:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 070 ECWTEPIKO TUOTNPA AoPaAEiag TNG ETAIPEING:
vigilance@gc.dental
Me Tov Tp&TT0 QUTO GUVTEAEiTE TNV BeATiWAON TNG AoPAAEIag XprioNg autol Tou TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnon keigévou: 01/2024

G-CEM ONE™

UNIVERSAL SELVLEKENDE RESIN SEMENT

G-CEM ONE™ ADHESIVE

E

TA

NHANCING PRIMER

NNPRIMER FOR G-CEM ONE

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Sementering av alle typer keramiske, resin- og metallbaserte innlegg (inlay og onlay), kroner
og broer.

2. Sementering av metall-, keramikk- og fiberstifter, stepte stifter og oppbygninger.

3. Sementering av alle skallfasetter i keramikk og komposittmateriale.

4. Endelig sementering av kroner og broer pa implantatdistanser (abutment).

KO

NTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.
2.Unnga a bruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor
metakrylat-monomer, metakrylat-polymer eller etanol.

INNHOLD
G-CEM ONE
Paste A: Fluor-aluminium-silikatglass, dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiator, pigment,

stabilisator

Paste B: Silisiumdioksid, dimetylakrylat, MDP, initiator, stabilisator

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
Vann, etanol, dimetylakrylat, 4-MET, MDP, stabilisator, initiator, MDTP

BR

UKSANVISNING

A.SEMENTERINGSTEKNIKK for alle innlegg, kroner, broer og skallfasetter
1. KLARGJZRING AV TANNEN

a) Preparer tannen pa vanlig mate.

b) Rengjer den preparerte tannen med pimpstein og vann. En ren overflate er avgjerende
for optimal vedheft.

c) Skyll neye med vann. Terk grundig ved & blase forsiktig med oljefri luft. Den preparerte
overflaten skal vaere torr.

d) Ved preparering uten retensjon der det er behov for ekstra hefteevne paferes G-CEM
ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND pa limoverflaten. Hvis
G-Premio BOND brukes, skal det alltid lysherdes.

e) For skallfasett eller onlay-sementering pafares emaljeetsing med 35-40% fosforsyre i
10-15 sekunder og skylles og terrlegges. Deretter paferes G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND pa limoverflaten.

) Ved hybridkeramisk sementering (for eksempel CERASMART270), skal G-CEM ONE
ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND péaferes pa limoverflaten.
Hvis G-Premio BOND brukes, skal det alltid lysherdes.

MERK:

1. Ikke bruk stoffer som H202, EDTA eller andre desinfeksjonsmidler. Det kan svekke
sammenfayningen.

2. Veer ogsa spesielt naye med & fjerne kontrastpulver grundig med pimpstein og vann.

2a. PAF@RING AV G-CEM ONE HEFTFORSTERKENDE PRIMER (valgfritt)

a) Dispenser noen fa draper i en ren dispenseringsskal. Lukk hetten pa flasken
umiddelbart.

b) Paferes UMIDDELBART pa preparerte emalje- og dentinoverflater med
engangsapplikatoren.

c) Ikke bergr middelet de forste 10 sekundene etter pafering.

d) Terk grundig i 5 sekunder med oljefri luft og MAKSIMALT lufttrykk. Bruk sug for &
unnga at limet spres utover.

Alternativt kan G-Premio BOND brukes i stedet for G-CEM ONE ADHESIVE

ENHANCING PRIMER.

2b. PAFGRING AV G-Premio BOND (valgfritt)

a) Rist flasken med G-Premio BOND grundig fer dispensering.

b) Dispenser noen fa draper i en ren dispenseringsskal. Lukk hetten pa flasken
umiddelbart.

c) Pafer UMIDDELBART pa de preparerte emalje- og dentinoverflaten med
engangsapplikatoren.

d) La det sta urert i 10 sekunder etter at paferingen er ferdig.

e) Terk grundig i 5 sekunder med oljefri luft med MAKS lufttrykk. Bruk sug for & unnga at
limet spres utover.

f) Utfer lysherding med en herdeenhet med synlig lys.

Tabell 1. Bestralingstid for G-Premio BOND

Avstand fra tuppen pa
lysherderen <10 mm

Avstand fra tuppen pa
lysherderen >10 mm

Hoyeffekts-LED
(mer enn 1200 mW/cm?)

Halogen/LED
(700-1200 mW/cm?)

MERK:

1. Utfer fullstendig lysherding for & sikre tilstrekkelig limstyrke. Lavere lysstyrke farer til
utilstrekkelig vedheft.

2. G-Premio BOND er et materiale som lysherdes. Beskytt vaesken mot lys etter dispensering.

3. Se bruksanvisningen for G-Premio Bond hvis det brukes.

5 sekunder 10 sekunder

10 sekunder 20 sekunder

3. PREPARERING AV RESTAURERING

IS

o

o

Pase at restaureringen / fyllingen er preparert og handtert i henhold til produsentens

anvisninger.

For glasskeramikk, hybridkeramikk og kompositt pafares et silan-koblingsmiddel pa

limflaten, som G-Multi PRIMER, og terkes med en luftsproyte.

. PAF@RING

a) Press ut litt pasta fra spreyten for ferste pafering med en ny sprayte eller en sproyte
som ikke har vaert brukt pa en stund.

b) Fjern hetten fra spreyten ved a dreie den 1/4 omdreining mot klokken. Monter en GC
Automix-tupp ved a innrette det V-formede hakket i kanten pa blandetuppen med det
V-formede hakket mellom spraytesylindrene. Fest blandetuppen ved & trykke den
bestemt pa plass. Drei deretter den fargede kragen pa blandetuppen en kvart
omdreining med klokken.

c) Press ut materialet direkte pa restaureringen.

MERK:
Den brukte blandetuppen kan sitte pa spreyten og fungere som oppbevaringshette til
den skal brukes igjen. Sett pa en ny blandetupp for hver pafering.

. SEMENTERING

a) Dekk den innvendige overflaten av restaureringen med tilstrekkelig sement, og monter
umiddelbart. Bearbeidingstiden er 2 minutter og 45 sekunder fra blandingen ble
pabegynt ved 23°C (73°F). Hayere temperaturer gir kortere bearbeidingstid.

MERK:

1. Omgivelseslys kan gi kortere bearbeidingstid. Det anbefales a skru ned intensiteten
eller slukke operasjonslampen under sementeringsprosedyren.

2. Nar sementen er i kontakt med G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER,
fremskyndes terkingen og bearbeidingsstiden reduseres.

3. Ved sementering av skallfasett med G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING
PRIMER, anbefales det & sementere maksimalt én skallfasett av gangen pa grunn av
den relativt korte bearbeidingstiden.

b) Oppretthold moderat trykk til den endelige poleringen er utfert.

FJERNING AV OVERSKYTENDE SEMENT

a) Oppretthold moderat trykk, og pass pa at restaureringen holdes pa plass.

b) Fjern overskytende sement med en av de fglgende teknikkene:

1. Utfer punktherding ved & fare guidelyset pa en herdelampe over den overskytende
sementen i 1 sekund, til den far en fast, gummiaktig konsistens, og fjern
overskytende sement med en probe eller et annet egnet instrument. Konsistensen
ved fijerning av overskytende sement avhenger av herdelampen som brukes. Det er
viktig & finne den beste kombinasjonen av tid, intensitet og avstand for herdelampen
som brukes.

. Oppretthold moderat trykk, og fiern overskytende sement med en bgrste. Pass pa at
all overskytende sement blir fiernet fra vanskelig tilgjengelige omrader (f.eks.
interproksimale omrader).

MERK:

1. Hvis den overskytende sementen fjernes for herdingen er fullfert, ma et egnet

instrument brukes til & holde restaureringen pa plass.

2. Beskytt kantene med glyserin-gel etter at overskytende sement er fjernet, for a unnga

at det dannes et lag som hindrer oksygentilfgrsel.

SLUTTHERDING

a) Oppretthold moderat press mens alle overflater/marginer lysherdes. Se

bestralingstiden i falgende tabell.

Tabell 2. Bestralingstid for G-CEM ONE

Hoyeffekts-LED (mer enn 1200 mW/cm?) \ 10 sekunder

Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekunder

N

~

b) For felgende restaureringer skal materialet herdes i 4 minutter etter at
overskytende sement er fiernet.
- Restaureringer med metall og metallbelegg
- Metallfrie marke og ugjennomsiktige restaureringer
- Gjennomskinnelige metallfrie restaureringer med mer enn 2 mm tykkelse

8. SLUTTPOLERING
Kantene etterbehandles og poleres med egnede instrumenter ved behov.

B.SEMENTERINGSTEKNIKK FOR metall-, keramikk- og fiberstifter, stopte stifter og

oppbygninger
1. KLARGJ@RING AV TANNEN

Preparer stiften i henhold til produsentens anvisninger. Omradet skal veere rent og terket
grundig med guttaperkapoints. Omradet med stiften skal veere tort.

ERK:

M

1. Det anbefales & bruke natriumhypoklorittlasning til kjemisk rengjering av stiftomradet.

2. Ikke bruk H202 eller EDTA til kjemisk rengjering av stiftomradet. Disse produktene kan
svekke sammenfayningen.

3. Pafer G-CEM ONE HEFTFORSTERKENDE PRIMER pa limflaten i 10 sekunder hvis
det er behov for ekstra vedheft. Terk grundig med oljefri luft med MAKS trykk til
primerlgsningen ikke kommer ut av inngangen til rotfyllingen lenger. Bruk sug for &
unnga at limet spres utover. Bruk guttaperkapoints til & fierne overskytende
primerlgsning.

2. PREPARERING AV STIFTEN

Pase at stiften er preparert og handtert i henhold til produsentens anvisninger.

. DISPENSERING OG SEMENTERING

a) Press ut litt pasta fra sproyten for forste pafering med en ny sproyte eller en sproyte
som ikke har veert brukt pa en stund.

b) Monter en GC Automix-tupp for endo. Se flere detaljer i A 4b) ovenfor.

c) Monter forlengertuppen pa blandetuppen.

d) Press ut materialet direkte i stiftomradet.

e) Sett stiften inn i stiftomradet umiddelbart og innen 1 minutt etter at sementen er pafert.
MERK:

. Temperaturen i munnen fremskynder sementens herdeprosess.

. Omgivelseslys kan gi kortere bearbeidingstid. Det anbefales & skru ned intensiteten
eller slukke operasjonslampen under sementeringsprosedyren.

. Hold tuppen nede i sementen under dispenseringen for & unnga at det dannes

luftbobler.

IKKE bruk lentulo-spiraler til & plassere sementen i stiftomradet. Det kan forkorte

bearbeidingstiden.

. Herdereaksjonen fremskyndes nar sementen kommer i kontakt med G-CEM ONE
HEFTFORSTERKENDE PRIMER. Sgrg for god Iufttgrking og at det ikke er
overskytende G-CEM ONE HEFTFORSTERKENDE PRIMER rundt
sammenfeyningsomradet, for a gjere det lettere a fierne overskytende sement.

f) Oppretthold moderat trykk.

FJERNING AV OVERSKYTENDE SEMENT

Fortsett & opprettholde moderat trykk og pass pa at stiften holdes pa plass, og fjern

overskytende sement med egnede instrumenter. Ved bruk av stept stift og kjerne

punktherdes alle overflater i 1 sekund hver med en herdelampe med synlig lys.

. SLUTTHERDING
a) Oppretthold moderat press mens alle overflater/marginer lysherdes. Se

bestralingstiden i felgende tabell.

Tabell 3. Bestralingstid for G-CEM ONE
Hoyeffekts-LED (mer enn 1200 mW/cm?) ‘ 10 sekunder
Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) ‘ 20 sekunder

w
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b) La materialet herdes i ytterligere 4 minutter.

OPPBEVARING
For optimalt resultat anbefales det & oppbevare produktet i 4-25°C (39,2-77,0°F) og beskyttet
mot varme, fuktighet og direkte sollys.

FARGENYANSE
A2 (Vita® nyanse), AO3 (ugjennomsiktig), gjennomskinnelig og hvit ugjennomsiktig

Vit

a® er et registrert varemerke som tilherer Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

FORSIKTIG

1

N

. Fjern materialet umiddelbart med en svamp eller bomull dyppet i alkohol i tilfelle kontakt
med vev i munnen eller hudkontakt. Skyll med vann. En gummisperre og/eller COCOA
BUTTER kan brukes til & isolere operasjonsomradet fra hud og munnvev.

Hvis vev som kommer i kontakt med materialet blir hvitt eller danner en blemme ved bruk av
G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER eller G-Premio BOND, ma pasienten
rades til a la det bergrte omradet veere i fred til merket forsvinner, vanligvis i lopet av 1-2
uker.

. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med gynene.

3
4. Ikke bruk G-CEM ONE i kombinasjon med eugenolholdige materialer. Eugenol kan fere til

G-CEM ONE ikke herdes eller fester tilstrekkelig.

. Bruk beskyttende lysskjerm eller tilsvarende vernebriller nar det arbeides med
herdelamper.

. Dette produktet er ikke indisert til fylling eller oppbygging.

. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer. Stans bruken av
produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.

. Unnga & inhalere eller svelge materialet.

E 10. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER og G-Premio BOND er
volatile. Brukes pa et godt ventilert sted. Be pasienten puste gjennom nesen.
Ma ikke blandes med andre produkter.

5
6
7.
8. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal alltid brukes.
5

12.. Utfer fullstendig lysherding av G-CEM ONE for a sikre tilstrekkelig limstyrke. Lavere

lysstyrke kan fore til utilstrekkelig vedheft.

13. G-Premio BOND er en sveert brannfarlig vaeske og damp. Ma ikke brukes naer apen ild.

Holdes borte fra tennkilder. Ikke oppbevar i store mengder pa ett sted. Beskyttes mot
direkte sollys.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert som farlige
ifalge helsemyndighetene. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgjengelige pa:

el

http://www.gceurope.com
ler for Amerika
http://www.gcamerica.com

De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:
ADMINISTRERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret skal desinfiseres pa

m
ta

ellomniva for & unngé kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og etiketten med
nke pa forringelse umiddelbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & unnga inntgrket materiale og
oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk i
helsevesenet i overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se EUDAMED database

(h

ttps://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

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 & velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:

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

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist oppdatert: 01/2024
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-CEM ONE™

UNIVERSAALI KIINNITTYVA MUOVISEMENTTI

G

-CEM ONE™ ADHESIVE

ENHANCING PRIMER

HAMMASPRIMERI G-CEM ONE -SEMENTILLE

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttdon suositelluissa kayttdindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. K
k

aiken tyyppisten keraamisten ja resiini- ja metallipohjaisten inlay- ja onlay-taytteiden,
ruunujen ja siltojen sementointi.

2. Metallisten ja keraamisten nastojen sekéa kuitunastojen, valettujen nastojen ja pilareiden
sementointi.

3.Ki
4.K

aikkien keraamisten ja yhdistelmamuovista valmistettujen laminaattien sementointi.
ruunujen ja siltojen lopullinen sementointi implanttijatkeeseen.

KONTRAINDIKAATIOT

1.8
2.V

uora pulpan kattaminen.
alta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetdan olevan allergisia

metakrylaattimonomeerille, metakrylaattipolymeerille tai etanolille.

KOOSTUMUS
G-CEM ONE

Pas

Pas

ta A: Fluori-alumiini-silikaattilasi, dimetakrylaatti, piidioksidi, initiaattori, pigmentti,
stabilisaattori
ta B: Piidioksidi, dimetakrylaatti, MDP, initiaattori, stabilisaattori

G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER

Vesi, etanoli, dimetakrylaatti, 4-MET, MDP, stabilisaattori, initiaattori, MDTP
KAYTTOOHJEET
A.SEMENTOINTITEKNIIKKA kaikille inlay- ja onlay-taytteille, kruunuille, silloille ja

laminaateille

1

2

. HAMPAAN PREPAROINTI

a) Preparoi hammas tavanomaiseen tapaan.

b) Puhdista preparoitu hammas hohkakivella ja vedelld. Pinnan on oltava puhdas, jotta
kiinnittyminen onnistuu.

c) Huuhtele huolellisesti vedella. Kuivaa tarkasti puhaltamalla varovasti 6ljytonta
paineilmaa. Preparoidun pinnan on oltava kuiva.

d) Jos kyseessa on ei-retentiivinen preparointi, joka vaatii voimakkaampaa adheesiota,
levita G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER- tai G-Premio BOND -ainetta
kiinnityspinnalle. Kaytettdessa G-Premio BOND-materiaalia se tulee aina valokovettaa.

e) Laminaatteja ja onlay-taytteitd sementoitaessa kiillettd on etsattava 10-15 sekunnin
ajan 35-40% fosforihapolla, jalkeen se huuhdellaan ja kuivataan, sitten levitetaan
kiinnityspinnalle G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER- tai G-Premio
BOND-ainetta. Kaytettdessa G-Premio BOND-materiaalia se tulee aina valokovettaa.

f) Jos sementoit hybridikeramiaa (esim. CERASMART270), levita kiinnityspinnalle G-CEM
ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER- tai G-Premio BOND-ainetta. Kaytettaessa
G-Premio BOND-materiaalia se tulee aina valokovettaa.

HUOM.

1. Ala kayta vetyperoksidia (H2032), etyleenidiamiinitetraetikkahappoa (EDTA) tai
desinfiointiaineita, silld ne saattavat heikentaa sidosta.

2. Poista kuvantamisessa kaytetty jauhe erittdin huolellisesti hohkakivellé ja vedella.

a. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER -AINEEN LEVITTAMINEN (valinnainen)
a) Annostele muutama tippa puhtaalle annosteluastialle. Sulje korkki heti kéyton jalkeen.
b) Levita nestettd VALITTOMASTI preparoiduille kiille- ja dentiinipinnoille

kertakayttoisen applikaattorin avulla.
c) Anna vaikuttaa levittdmisen jélkeen 10 sekunnin ajan.
d) Kuivaa huolellisesti 6ljyttomalla paineilmalla 5 sekunnin ajan kayttaen
MAKSIMAALISTA ilmanpainetta. Kéyta imua estaéksesi kiinnitysaineen roiskumisen.
Vaihtoehtoisesti voit kdyttaa G-Premio BOND -ainetta G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER -aineen sijaan.

2b. G-PREMIO BOND -AINEEN LEVITTAMINEN (valinnainen)

a) Ravista G-Premio BOND -pulloa huolellisesti ennen annostelua.

b) Annostele muutama tippa puhtaalle annosteluastialle. Sulje korkki heti kaytén jalkeen.

c) Levita nestettd VALITTOMASTI preparoiduille kiille- ja dentiinipinnoille kertakayttdisen
applikaattorin avulla.

d) Anna vaikuttaa levittdmisen jalkeen 10 sekunnin ajan.

e) Kuivaa huolellisesti 6ljyttdmalla paineilmalla 5 sekunnin ajan kayttaen
MAKSIMAALISTA ilmanpainetta. Kayta imua estaaksesi sidosaineen roiskumisen.

f) Koveta nakyvan valon valokovetuslaitteella.

Taulukko 1. G-Premio Bond -aineen kovetusaika

Etéisyys valokarjesta Etéisyys valokarjesta

<10 mm >10 mm
EO;Z%%‘?;IW?C?ZI;ED 5 sekuntia 10 sekuntia
F%Igﬂz%rg /"I]_VI\E”DcmZ) 10 sekuntia 20 sekuntia

Huomioita:

1. Valokoveta taydellisesti, jotta sidostus on kestéva. Valon matalampi intensiteetti voi
johtaa riittdmattomaan kiinnittymiseen.

2. Kayta valolta suojaavaa suojusta tai vastaavaa silmasuojainta valokovetuksen aikana.

3. Jos kéytat G-Premio Bond -ainetta, katso sen kayttoohje.

3. TYON ESIKASITTELY

Varmista, etta ty6 on esikasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Jos sementoit lasikeramiaa, hybridikeramiaa tai yhdistelmamuovia, levita sidostuspinnalle
silaanipohjaista esikéasittelyainetta, kuten G-Multi PRIMER, ja kuivaa ilmaruiskulla.

4. ANNOSTELU

a) Jos et ole kayttanyt ruiskua pitkaan aikaan tai avaat uuden pakkauksen, valuta pastoja
hetki.

b) Irrota ruiskun korkki kiertamalla neljasosakierros vastapaivaan. Kiinnitd GC Automix
Tip -kérki kohdistaen sekoituskarjen reunassa oleva V-kirjaimen muotoinen lovi kohti
V-kirjaimen muotoista lovea patruunaholkkien vélissa. Tyénna tukevasti kiinnittaaksesi
sekoituskarjen paikoilleen. Kierra si sekoituskarjen vérillista kaulusta
neljanneskierroksen verran myo .

c) Annostele materiaalia suoraan tydhon.

HUOM.
Voit jattaa kayttamasi karjen paikoilleen ruiskuun. Se toimii korkkina seuraavaan
kayttokertaan saakka. Kiinnita ruiskuun uusi karki jokaista kayttokertaa varten.

5. SEMENTOINTI

a) Paallysta tyon sisapinta riittavalla maaralla sementtia ja aseta heti paikoilleen.
Tyéskentelyaikaa on 2 minuuttia ja 45 sekuntia sekoittamisen aloittamisesta 23 °C:n
lampéotilassa. Korkeampi lampétila lyhentaa tydskentelyaikaa.

1. Ympaéréiva valo voi lyhentaa tydskentelyaikaa. On suositeltavaa, ettd sammutat

ty6skentelyvalon tai himmennat sita sementointivaiheen ajaksi.

2. Kun sementti on kosketuksissa G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
-aineen kanssa, kovettumisreaktio vauhdittuu ja tydskentelyaika lyhenee.

. Laminaatteja kiinnitettdessa G-CEM ONE ADHESIVE ENCHANCING PRIMER
-aineella on suositeltavaa sementoida vain yksi laminaatti kerrallaan, koska
tyoskentelyaikaa on suhteellisen véhan.

b) Kohdista tydhén kohtalaista painetta, kunnes viimeinen kiillotusvaihe on tehty.

w

6. YLIMAARAISEN SEMENTIN POISTAMINEN

a) Kohdista tyohon kohtalaista painetta ja varmista, etta tyo pysyy paikoillaan.
b) Poista ylimaarainen sementti kayttaen yhta seuraavista tekniikoist:
1. Kayta tack cure -pistekovetustekniikkaa ja heiluta valokarkea ylimé isen sementin

paalla yhden sekunnin ajan, kunnes se muuttuu koostumukseltaan kumimaiseksi, ja
poista ylimaarainen sementti sitten sondilla tai muulla asianmukaisella instrumentilla.
Se, onnistuuko koostumuksen muuttaminen juuri oikeanlaiseksi, riippuu kaytéssa
olevasta valokovetuslaitteesta. On tarkeaa Ioytaa kolmen parametrin — aika,
intensiteetti ja valokéarjen etéisyys sementista — paras mahdollinen yhdistelma.

. Kohdista tyohon kohtalaista painetta ja poista ylimaarainen sementti harjalla
kayttaen. Varmista, etta ylimaarainen sementti on poistettu kokonaan hankaliltakin
alueilta (esim. interproksimaalialueilta).

HUOM.

1. Jos ylimaarainen sementti poistetaan ennen kuin se on kokonaan kovettunut, on ty6ta

pidettéva paikoillaan sopivan instrumentin avulla.

2. Jotta tydn reunoille ei muodostuisi happi-inhibitiokerrosta, suojaa reunoja

glyseriinigeelilla ylimaaraisen sementin poistamisen jalkeen.

N

7. LOPULLINEN KOVETUS

a) Kohdista tyéhon yhéa kohtalaista painetta ja valokoveta kaikki pinnat/reunat. Kovetusajat
on lueteltu alla olevassa taulukossa.
Taulukko 2. G-CEM ONE -sementin valokovetusaika
Korkeatehoinen LED (> 1200 mW/cm?) \ 10 sekuntia
Halogeeni / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekuntia

b) Alla mainittujen toiden kohdalla materiaalin on annettava kovettua 4 minuutin
ajan ylimaaraisen sementin poiston jalkeen.
- Metalliset ja metallirunkoiset ty6t
- Metallittomat tummat ja opaakit tyot
- Lapikuultavat metallittomat, paksuudeltaan yli 2 mm tyot

8. LOPULLINEN KIILLOTUS

Viimeistele ja kiillota reunat tarvittaessa asianmukaisia instrumentteja kayttaen.

B.SEMENTOINTITEKNIIKKA metallisille ja keraamisille nastoille sek& kuitunastoille, valetuille
nastapilareille
1. HAMPAAN PREPAROINTI

© N

>
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Preparoi nastan tila valmistajan ohjeiden mukaisesti. Nastan tila on puhdistettava,
huuhdeltava ja kuivatettava huolellisesti paperinastoilla. On térkeaa, etta nastan tila on
kuiva.

HUOM.

. Nastan tilan kemiallisessa puhdistamisessa on suositeltavaa kayttaa
natriumhypokiloriittiliuosta.

. Ala kayta vetyperoksidia (H20:) tai etyleenidiamiinitetraetikkahappoa (EDTA) nastan
tilan kemialliseen puhdistamiseen, silld ndma voivat heikentaéa sidoksen lujuutta.

. Jos adheesion on oltava tavallista voimakkaampaa, levita G-CEM ONE ADHESIVE
ENHANCING PRIMER -ainetta kiinnityspinnalle 10 sekunnin ajaksi. Kuivaa tarkasti
Oljyttdmalla paineilmalla kayttden MAKSIMAALISTA ilmanpainetta, kunnes
juurikanavan suuaukosta ei enaa tule ulos primeria. Kayta imua estaaksesi
kiinnitysaineen roiskumisen. Poista ylimaarainen primer-liuos paperinastoilla.

NASTAN ESIKASITTELY

Varmista, ettd nasta on esikasitelty valmistajan ohjeiden mukaisesti.

. ANNOSTELU JA SEMENTOINTI
a) Jos et ole kayttanyt ruiskua pitkaan aikaan tai avaat uuden pakkauksen, valuta pastoja

hetki.
b) Kiinnitda GC Automix Tip for endo -sekoituskarki. Yksityiskohtaiset ohjeet, ks. kohta A
4b).
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c) Kiinnita jatko-osa sekoituskarkeen.

d) Annostele materiaalia suoraan nastan tilaan.

e) Aseta nasta heti paikoilleen (yhden minuutin kuluessa sementin annostelusta).

HUOM.

. Suun lampétila vauhdittaa sementin kovettumista.

2. Ymparoiva valo voi lyhentaa tyoskentelyaikaa. On suositeltavaa, ettd sammutat
tyoskentelyvalon tai himmennat sitéd sementointivaiheen ajaksi.

. Pida karki upotettuna sementtiin annostellessasi sité, jotta ei synny iimakuplia.

. ALA kayté lentuloa sementin viemisessé nastan tilaan, silla se voi lyhentaa
ty6skentelyaikaa.

. Kun sementti on kosketuksissa G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
-liuoksen kanssa, kovettumisreaktio vauhdittuu. Jotta ylim isen sementin
poistaminen on helpompaa, kuivaa huolellisesti paineilmalla ja huolehdi, ettei
kiinnityspinnoille jaa ylimaarin G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER
-liuosta.

f) Kohdista nastaan kohtalaista painetta.

YLIMAARAISEN SEMENTIN POISTAMINEN

Kohdista nastaan edelleen kohtalaista painetta varmistaaksesi, etta se pysyy paikoillaan,

ja poista ylimaarainen sementti asianmukaisia instrumentteja kayttden. Jos kyseessé on

valettu nasta ja pilari, koveta kutakin pintaa nakyvéan valon valokovetuslaitteella yhden
sekunnin ajan.

LOPULLINEN KOVETUS

a) Kohdista ty6hon yhéa kohtalaista painetta ja valokoveta kaikki pinnat/reunat. Kovetusajat

on lueteltu alla olevassa taulukossa.
Taulukko 3. G-CEM ONE -sementin valokovetusaika
Korkeatehoinen LED (> 1200 mW/cm?) ‘ 10 sekuntia

Halogeeni / LED (700-1200 mW/cm?) \ 20 sekuntia

o AW

b) Anna materiaalin kovettua viela 4 minuutin ajan.

SAILYTYS

Ka

yttdvarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta 4-25°C:ssa kuumuudelta, kosteudelta

ja suoralta auringonvalolta suojattuna.

VARIT

A2 (Vita®-vari), AO3 (opaakki), Translucent (lapikuultava) ja White opaque
(valkoinen opaakki véri)

Vita® on saksalaisen Bad Sackingenissa toimivan Vita Zahnfabrik -yhtion rekistersima tavaramerkki.

VAROITUKSET
1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se alkoholiin kastetulla sienella

2
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. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele vélittdmésti vedella j

tai vanutupolla. Huuhtele vedella. Jotta kosketusta ei paasisi syntyméaan, hoidettava alue
on hyva eristaa ihosta ja suun alueen kudoksista kofferdamilla ja/tai kaakaovoilla.

. Jos G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER- tai G-Premio BOND -valmisteelle
altistunut kudos muuttuu valkoiseksi tai siihen syntyy rakko, neuvo potilasta olemaan
koskematta alueeseen, kunnes vaurio tavallisesti 1-2 viikon kuluttua on parantunut.

akeudu laakarin hoitoon.

. Ala kéyta G-CEM ONE -tuotetta yhdesséa eugenolia siséltavien materiaalien kanssa, silla

eugenoli voi estad G-CEM ONE -materiaalia kovettumasta tai kiinnittymasta kunnolla.

Kaytéa valosuojainta tai vastaavaa silmésuojainta valokovetuksen aikana.

Tata tuotetta ei ole tarkoitettu taytteeksi tai pilarin rakentamiseen.

. Tuote saattaa harvinaisissa tapauksissa aiheuttaa herkistymista. Jos téllaisia reaktioita
ilmenee, keskeyté tuotteen kaytto ja kaanny laakarin puoleen.

. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita, kasvosuojaa ja
suojalaseja.

. Valta aineen hengittamisté ja nielemista.

. G-CEM ONE ADHESIVE ENHANCING PRIMER ja G-Premio BOND ovat helposti
haihtuvia. Kéyta hyvin ilmastoidussa paikassa. Neuvo potilaita hengittdmaan nenan kautta.

11. Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

12
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. Valokoveta G-CEM ONE kokonaan, jotta sidoksesta muodostuu luja. Jos valon intensiteetti
on liilan matala, adheesio voi olla riittdméatonta. N

. G-Premio BOND on erittdin herkasti syttyva neste ja hoyry. Al kayta avotulen
laheisyydessa. Pidé loitolla sytytyslahteista. Ala sdilyta suurta maaraa samassa tilassa.
Pida poissa suorasta auringonvalosta.

tkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmassa

luokitella vaarallisiksi.

Tui

tai

tustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
http://www.gceurope.com

Amerikassa

http://www.gcamerica.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jélleenmyyjilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI
USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on desinfioitava keskitason

va
ja

atimuksia noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet
etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on hévitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti valttadksesi kuivumista ja lian

ke
pal

rtymista laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa hyvaksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta
ikallisten / kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) 10ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteyttd meihin

(oS

oitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietda, ettd taman tuotteen kaytén yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai
reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, iimoita

nii

sel

std oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
k& sisdiseen iimoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tamaén tuotteen turvallisuutta.
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