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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

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

RECOMMENDED INDICATIONS
Cementation of temporary crowns and bridges.

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

DIRECTIONS FOR USE

1. Squeeze equal lengths of Base and Accelerator pastes onto the
mixing pad.

2. Mix thoroughly for 20-30 seconds.

3. Insert paste into (temporary) crown or bridge and seat onto the
prepared dry tooth.

4. Allow to set (3 minutes from start of mixing) and trim excess.

Note:

1. Setting time can be adjusted by using more or less Base (More
Base-faster set ; less Base-slower set). Do not go outside Base /
Accelerator ratio range 3:2to 2 : 3).

2. If material sticks to tooth or metal, Vaseline may be added up to
25% of total mix.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGES
1-1 pkg: 55 g Base, 20 g Accelerator, Cleaner and mixing pad

CAUTION

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

2. 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.

@

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.
Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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.
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Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

FREEGENOL TEMPORARY PACK

EUGENOLFREIER TEMPORARER ZEMENT

Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen
Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
Zementieren von temporaren Kronen und Briicken.

GEGENINDIKATIONEN
Vermeiden Sie dieses Produkt bei Patienten mit bekannter
Kollophonium-Allergie anzuwenden.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. Gleiche Strangléange von Base und Accelerator auf dem Mischblock

ausdriicken.

20-30 s gut mischen.

Gemischte Paste in (temporare) Krone oder Briicke und auf den

préparierten, trockenen Zahn geben. .

Abbinden lassen (3min nach dem Mischbeginn) und Uberschuf

entfernen.

Hinweis:

1. Die Abbindezeit kann durch den Gebrauch von mehr oder weniger
Base (mehr Base-schnellere Abbindung; weniger Base-langsamere
Abbindung) eingestellt werden. Verhéltnisbereich Base zu
Accelerator von 3 : 2 bis 2 : 3 nicht iberschreiten.

2. Falls das Material am Zahn oder am Metall klebt, kann Vaseline bis
zu 25% der Gesamtmenge hinzugegeben werden.
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:Aufbewahren bei
Temperaturen zwischen 4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKUNG
1-1 Packung; 55 g Base, 20 g Accelerator, Reiniger und Mischblock

WARNUNGSHINWEIS

1. Im Falle eines Augenkontaktes, sofort mit Wasser ausspiilen und den
Arzt aufsuchen.

2. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen
auftreten. In einemsolchen Fall die Verwendung des Materials
abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

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

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemal dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgendem Link erhaltlich sind:

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

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auBerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

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

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

Unerwiinschte Wirkungsberichte:
Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder &hnlichen
Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt tiber
das entsprechende Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres
Landes zugéanglich tiber den folgenden Link auswéahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu
verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.

5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza, Singapore 529541
TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.

1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia

TEL: +6129301 8200

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

FREEGENOL TEMPORARY PACK

CIMENT DE SCELLEMENT TEMPORAIRE SANS EUGENOL

Ce produit est exclusivement réservé a I'Art dentaire selon les
recommandations d'utilisations.

INDICATIONS
Scellement temporaire des couronnes et bridges.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter I'utilisation de ce produit chez les patients présentant une allergie
connue a la colophane (rosine).

INSTRUCTIONS POUR LEMPLOI

1. Poser des longueurs égales de Base et d'Accélérateur sur le bloc de

mélange.

Les mélanger 20-30 secondes jusqu'a I'obtention d'une pate

homogeéne.

Mettre la pate mélangée dans la couronne temporaire ou le bridge et

la placer sur la dent préparée et asséchée.

Aprés la prise (3 minutes), éliminer les excés a l'aide d'un instrument

adéquat.

Remarques:

1. Le temps de prise peut étre modifié en prenant davantage de base
(la prise est plus rapide) ou moins de base (prise plus lente) dans
les proportions B/A=3:20u2:3.

2. Sile matériau colle a la dent ou au métal, ajouter une certaine
quantité de vaseline (25% du mélange total).

EalE S

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver a une température de
4-25°C (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENT
Coffret 1-1: base 55 g, accélérateur 20 g, agent nettoyant et bloc de
mélange

ATTENTION

1. En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement avec de I'eau
et consulter un médecin.

2. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et
consulter un médecin.

3. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

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 aupres 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. Imnmédiatement apres utilisation, inspecter le
dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

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

Déclaration d’effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant
l'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise & jour: 06/2019

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso

FREEGENOL TEMPORARY PACK

CEMENTO PROVVISORIO PRIVO DI EUGENOLO

Il prodotto e destinato esclusivamente all'uso da parte del personale
odontoiatrico qualificato, limitatamente alla gamma di istruzioni sotto
riportata.

INDICAZIONI
Cementazione di ponti e corone provvisori.

CONTROINDICAZIONI
Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti con allergie note alla
colofonia.

ISTRUZIONI PER L'USO

. Spremere sul blocchetto di miscelazione segmenti di Pasta Base e
Catalizzatore di uguale lunghezza.

. Miscelare accuratamente per 20-30 secondi.

. Applicare la pasta all'interno della corona o ponte (provvisorio) e
posizionare sopra al dente preparato e asciugato.

. Lasciare indurire (3 minuti dall'inizio della miscelazione) ed eliminare

il cemento in eccesso.

Note:

1. Si puo correggere il tempo di indurimento usando una quantita
maggiore o minore di Pasta Base (piti Pasta Base = indurimento
piu veloce; meno Pasta Base = indurimento piu lento).
Rispettare il range del rapporto di miscelazione Base /
Catalizzatore 3:2-2-3.

2. Se il materiale si attacca al dente o al metallo, si puo aggiungere
della vaselina fino al 25% della quantita totale miscelata.

wN =
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CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare alla temperatura di
4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
Conf. 1-1: 55 g Base, 20 g Catalizzatore, Cleaner e blocchetto di
miscelazione

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
molta acqua e consultare il medico.

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

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

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono
essere classificati come pericolosi secondo il GHS.
Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com
o per le Americhe
http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE:

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:
Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental
In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di questo
prodotto.

Ultima revisione: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS
Cementacion de coronas y puentes provisionales.

CONTRAINDICACIONES
Evite el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a
colofonia.

INSTRUCCIONES DE USO
. Vierta cantidades iguales de las pastas Base y Acelerador en el bloc
de mezcla.

2. Mezcle perfectamente durante 20-30 segundos.

3. Inserte la pasta dentro de la corona o puente (provisional) y asiente
en el diente preparado.

4. Permita que asiente (3 minutos desde el comienzo de la mezcla) y
recorte el exceso.

Notas:

1. El tiempo de fraguado puede ajustarse utilizando mas o menos
Base (Mas Base-fraguado mas rapido; menos Base-fraguado mas
lento). No sobrepase la proporcién Base/Acelerador en el rango 3:2
a23.

2. Si el material se pega al diente o al metal, puede afiadirse hasta un
25% de vaselina al total de la mezcla.

ALMACENADO

Para una 6ptimo resultado, almacene a temperatura de entre
4-25°C (39,2-77,0°F).

PRESENTACION
1-1 pkg: 55 g Base, 20 g Acelerador, Limpiador y bloc de mezcla

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y
busque atencién médica.

2. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del
producto y dirijase al médico.

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

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

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

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y
la acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de
control de la infeccién de la salud de calidad registrada de nivel medio
segun las directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:
Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccién o
situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso,
inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia
correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su
pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 06/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

TIJDELIJK EUGENOL VRIJ BEVESTIGINGSCEMENT

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN
Bevestigen van tijdelijke kronen en bruggen.

CONTRA-INDICATIES
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten met bekende allergieén
voor hars (Rosin).

GEBRUIKSAANWIJZING

Deponeer gelijke strengen van Base en Accelerator op het mengblok.

Meng goed gedurende 20-30 seconden.

Breng pasta aan in de (tijdelijke) kroon of brug en plaats deze op de

droog gemaakte beslepen tand(en).

Laat het materiaal uitharden (3 minuten vanaf begin mengen) en

verwijder overmaat.

Opmerking:

1. De verhardingstijd kan worden veranderd door meer of minder
Base (meer Base-snellere uitharding ; minder Base langzamere
uitharding). Ga niet buiten de Base / Accellerator verhouding van
3:2tot2:3.

2. Als materiaal kleeft aan de tand of het metaal dan mag tot 25 %
vaseline aan het totale mengsel worden toegevoegd.

P wh=

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar bij een temperatuur
van 4-25°C (39.2-77.0°F).

VERPAKKING
1-1 verpakking: 55 g Base, 20 g Accelerator, Cleaner en mengblok

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met ogen, spoel het oog onmiddellijk met water
en win medisch advies in.

2. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS.
Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE:

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label direct
na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien
beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale / nationale richtlijnen.

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

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

Laatste herziening: 06/2019

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem far bru
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EUGENOLFRI TEMPORAR RETENTIONSCEMENT

Udelukkende til benyttelse af tandleeger til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

INDIKATIONER
Temporeer cementering af (midlertidige) kroner og broer.

KONTRAINDIKATIONER
Brug ikke produktet til patienter med kendt allergi overfor rosin.

BRUGSANVISNING

1. Pres lige laengder af base og katalysator ud pa blandeblokken.

2.Bland omhyggeligt i 20-30 sekunder.

3.Placer cementen i kronen (midlertidige) og placer in situ pa den
praeparerede og terlagte tand.

4.Lad afbinde (3 minutter fra start af blanding) og fjern overskud.

Obs:

1. Afbindingstiden kan justeres ved at anvende mere eller mindre base
(mere base-hurtigere afbinding; mindre base-langsommere
afbinding). Overskrid ikke falgende base / katalysator
blandingsforhold 3 /2 til 2/ 3.

2.En ringere binding til metal kan opnas ved at tilseette vaseline, max.
25% af den totale meengde.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C)

PAKNING
(1-1) pakning: 55 g base, 20 g katalysator, rensemiddel og blandeblok

ADVARSEL

1. I tilfeelde af uafbundet cement i gjnene: Skyl omhyggeligt med vand og
sog leege.

2. | sjeeldne tilfaelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner
hos nogle personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke
yderligere at bruge produktet og en laege kan evt. opsages.

3. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i
hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGJRING OG DESINFEKTION:

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

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,

bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019

Las bruksanvisningen
noggrant fére anvandnin

FREEGENOL TEMPORARY PACK

EUGENOLFRITT CEMENT FOR TEMPORAR FASTSATTNING

Denna produkt skall anvandas endast av dartill auktoriserad personal,
och endast for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

ANVANDNINGSOMRADEN
Freegenol ar ett eugenolfritt cement for fastséttning av (temporara)
kronor och broar.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvéanda denna produkt pa patienter med kand allergi mot
kolofonium.

BRUKSANVISNING

1. Klam ut lika stora langder av Base och Catalystpastorna pa ett
blandningsblock.

2. Blanda noggrant i 20-30 sekunder.

3. Placera pastan i (temporér) krona eller bro och sétt pa den
preparerade torra tanden.

4. Lat stelne (3 minutter fran det blandningen pabdrjats) och avlagsna
overskott.

Observera:

1. Stelningstiden kan justeras genom att 6ka eller minska méngden
Base. (Mer Base-snabbare stelning; mindre Base-langsammere
stelning). Forhallandet Base / Catalyst skall hallas inom 3 : 2 till
2:3.

2. Om materialet fastnar pa tandsubstansen eller metall kann vaselin
tillsattas-upp till 25% av den totala mangden.

FORVARING
For optimala resultat, materialet skall férvaras vid rumstemperatur
(4-25°C).

FORPACKNING
(1-1) forpackning: 55 g Base, 20 g Catalyst, cleaner och blandningsblock

VARNING

1. Om materialet kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med
vatten. Sok lakarvard.

2. | sallsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer.
Ifall sddana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av
produkten och remitera till Iakare.

3. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglasdgon eller annan
personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsdmring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten
noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad
smuts finns kvar. Desinficera med en produkt som &r klassad och
registrerad i enlighet med regionala / nationella riktlinjer géllande
infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller

liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de

som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt

genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets

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

savél som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

CIMENTO PROVISORIO SEM EUGENOL

A ser utilizado apenas por um profissional dentario para as indicages
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS
Cimentagao de coroas e pontes provisorias.

CONTRA-INDICAGOES
Evite usar este produto em pacientes com alergias conhecidas a resina.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Espremer quantidades iguais das pastas de Base e Acelerador para a
placa de mistura.

. Misturar bem durante 20-30 segundos.

. Colocar a pasta na coroa ou ponte (proviséria) e assentar sobre o
dente preparado e seco.

. Deixar endurecer (3 minutos deste o comego da mistura) e desgastar
0 excesso.
Nota:
1. O tempo de endurecimento pode ser ajustado utilizando mais ou
menos
Base (mais Base = endurece mais rapido; menos Base = endurece
mais devagar).
Na&o sair do intervalo de proporgao Base / Acelerador entre 3:2 a
2:3).

. Se o material ficar colado ao dente ou ao metal, pode
acrescentar-se vaselina até uma proporgao de 25% da mistura
total.
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ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve a temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

EMBALAGENS
1-1 pacote: 55 g Base, 20 g Acelerador, Agente de Limpeza e placa de
mistura

CUIDADO

1. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com &gua e
consulte o medico.

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

3. Equipamentos de protegao individual (EPI) tais como luvas, mascaras
e oculos de seguranga devem ser sempre utilizados.

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

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfeg¢éo de nivel
médio. Imediatamente apés a utilizagao inspecionar o dispositivo e
rétulo para verificar se ha deterioragdo. Descartar o dispositivo
danificado.

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

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reacdo ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrugéo para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a segurancga deste produto.

Ultima revis&o: 06/2019

M aT6 ™ Xpron Tapakahobpe
51aBGOTE TIPOCEXTIKA TIG 0BNYIEC XPHONG

FREEGENOL TEMPORARY PACK

AlaTiBeTal povo yia 08oVTIATPIKA XPON KAl VIO TIG TIPOTEIVOHUEVES
evOEigelg

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
ZUYKOAANGN TTPOCWPIVIWV OTEPAVWV KAl YEQUPWIV.

ANTENAEIZEIZ
ATmo@UYEeTE TN XPrioN TOU TTPOIGVTOG QUTOU O€ a0BEVEIG PE YVWOTH
aAAepyia o€ pnTiveg TUTTOU rosin.

OAHTIEZ XPHIHZ

MéoTe yia e§wOnon iowv ToooTATWY TTaoTag Baong kai KataAutn

TIAVW OTO PTTAOK AVAPEIENG.

AvakatéyTe IkavoTToinTikG yia 20 -30 SeutepOAeTTTa.

TotroBeTAOTE TNV TTACTA OTNV (TTPOCWPIVA) OTEQAVN A YEQUPQ Kal

EQUPHPOCTE TNV OTO TIPOETOINATHEVO KAl OTEYVO 0D0VTIKOG KOAOBWHA.

A@roTe TNV Kovia va TToAUPEPIOTED (3 AeTITA aTrd TNV apxr TNG

AVAPEIGNG) KAl aQaIPETTE TIG TIEPIOTEIEG.

Znueiwon:

1. MpocappdaTe TO XPOVO TTOAUPEPICHOU TNG KOVIAg TOTTOBETWVTAG
peyaAUTEPN 1} pIKPOTEPN TTOOATNTA Bdong (Mepioadtepn Baon-
YPNYopOTEPOG TTOAUPEPITHOG; AlydTepn Bdon- o apydg
TTOAUEPIOUBG).

Mnv utrepBeite Tnv avaAoyia Bdong / KataAitn 3:2 o€ 2: 3).

2. Av 10 UAIKO kOAAGEI GTO BOVTI I 0TO pETAAAO, UTTOPET va TTpOOTEBET
aTo peiypa BadeAivn og moodTnTa péxpl kal 25% Tou TEAIKOU
MefypaTog.

OYAAZH
Maidavikr amédoaon, PUAGETE To UAIKG o€ Bepuokpacia
4-25°C (39,2-77,0°F).

Pl

ZYZIKEYAZIEZ
Zuokeuaoia 1-1: 55 g Bdon, 20 g KataAdTng, omaTtouha kabapiopatog
Kal UTTAOK avAapeIgng

MPOZOXH

1. Ze MePIMTWON ETTAPG PE TOUG 0POaApPOUG EETTAUVETE e dpBovo vepo
Kal avagnTeioTe 1aTpIKf GUUBOUANR.

>€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIGV UTTOPEI va TIPOKAAETEL
uTrepeuaioBnaia og katola dtopa. Av TrapartnpnBoulv TEToleg
avTIBPACEIG BIAKOWTE TN XPAON TOU TTPOIOGVTOG Kal avadnTrAoTe IaTpIKA
OUPBOUAR.

O TpoowTikdg e§oTAIoNdG aogaleiag (MEA) 6Trwg yavTia, pdoka Kai
TIPOCTATEUTIKA YUAAIG TIDETTEI TTAVTA VA XPNCIUOTIOIEITAL.

N
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Kdtroia até Ta mpoiévTa Trou avagépovTal oTig rapoloeg Odnyieg
Xpriong ptropei va TagivounBoulv wg emikivduva oup@wva pe 1o GHS.
EoikeiwBeite TavTa pe TIg 0dnyieg acpaleiag ou SiaTiBevTal oTn
dievbuvaon:

http://www.gceurope.com
A yia TNV Auepikr

http://www.gcamerica.com
Emriong ptropeite va Tig TapaAdBerte atmd Tov MpopunBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYITHMATA AOXOMETPHZHZ NMOAAAMNAHZ EGAPMOIHL: yia Tnv
aTToQuUYN d100TAUPOUUEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWY N
OUOoKeUr auTh aTraiTei PETpiou Babpol amoaTeipwan. AuEowg PETE TN
XPAON ETTOEWPAOTE T CUCKEUR Kal TNV ETIKETA TNG yia TIBavh
HETATITWON TNG KATAOTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN GUOKEUN aV £XEL
KATAOTPAPE.

MHN EMBANTIZETE TH £YZKEYH. KaBapioTe 0XOAAOTIKG T CUCKEUT
TTPOG ATTOPUYH {APAVONG KOl CUCOWPEUONG HOAUTUATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BaBUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTTTIKG TTPOIGV
1aTPIKAG XPONG OUPQWVA PE TIG TOTTIKEG / £BVIKEG OdnyiEg.

Ava@opd yia aveTTIBUUNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwOEeiTE yia oTTo10dATTOTE AveTIBUPNTN EVEPYEIQ, avTiGpaon
TTapdpoIa YEYOVOTa aTTd TN XPrion Tou TTPoidvTog,
oupTrepIAapBavopévwy kal 6owv Sev ava@épovTal aTig TTapoUusEg
odnyieg xpriong, TapakahoUpe SNAWOTE TIG APECWS OTO €I1BIKS TUCTNHA
€TMIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apXT TNG XWPAG OAG TTOU PTTOPEITE va BPEiTe
péoa atd Tnv akdAouBn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKO OUOTNPA AOPAAEIAg TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental
Me Tov TpdTTO QUTO CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG aoPaAeiag xpriong
auTou Tou TTPOIdVTOG.

TeAeutaia avaBewpnaon keipévou: 06/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.

FREEGENOL TEMPORARY PACK

SEMEN SEMENTARA BEBAS EUGENOL

Untuk digunakan bagi profesi kedokteran gigi dengan indikasi yang
disarankan

INDIKASI
Sementasi sementara mahkota dan jembatan.

KONTRA INDIKASI
Hindari penggunaan produk ini pada pasien yang diketahui alergi
terhadap rosin.

PETUNJUK PENGGUNAAN
1. Pencet pasta Base dan Accelerator dalam panjang yang sama di
atas kertas pencampur.
2. Campur dengan sempurna selama 20-30 detik.
3. Masukkan pasta ke dalam mahkota dan jembatan (sementara) dan
tempatkan pada gigi preparasi yang telah dikeringkan.
4. Biarkan sampai mengeras (3 menit sejak mulai pencampuran) dan
bersihkan eksesnya.
CATATAN
1. Waktu pengerasan dapat diatur dengan menggunakan lebih
banyak atau lebih sedikit Base (Base lebih banyak,
pengerasannya akan lebih cepat; lebih sedikit
Basepengerasannya akan lebih lambat). Jangan menggunakan
rasio Base / Accelerator melebihi batas, yaitu 3:2 smapai 2:3.
2. Jika bahan terlalu melekat pada gigi atau logam, dapat
ditambahkan vaseline sampai 25% dari total campuran.

PENYIMPANAN
Rekomendasi untuk hasil yang optimal, simpan pada suhu
4-25°C (39,2-77,0°F).

KEMASAN
1-1 paket: Base 55 gram, Accelerator 20 gram, Pembersih dan kertas
pencampur

PERINGATAN

1. Pada kasus terkena kontak dengan mata, bilas segera dengan air
dan carilah pertolongan medis.

2. Pada kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan
kepekaan terhadap beberapa orang. Jika rekasi tersebut terjadi,
hentikan pemakaian produk dan hubungi dokter.

3. Alat Pelindung Diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah,
dan kacamata pengaman harus selalu dipakai.

Beberapa produk yang direferensikan dalam Petunjuk Penggunaan
saat ini dapat diklasifikasikan sebagai bahan berbahaya menurut
GHS.
Selalu membiasakan diri dengan lembar data keamanan yang
tersedia di:

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

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

KEBERSIHAN DAN DESINFEKSI

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

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

Revisi terakhir: 06/2019

146251
N 0309911AH




