COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
PERIODONTAL DRESSING (NO EUGENOL; NO ASBESTOS)
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

For surgical dressing and periodontal pack. Use COE-PAK whenever a

periodontal dressing is required.

CONTRAINDICATIONS

In rare cases this material may cause sensitivity in some people. If any such

reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a

physician.

DIRECTIONS FOR USE

1. a) For non-automix, use a spatula and a COE mixing pad. Do not use a rigid
or narrow spatula. Thorough mixing is very important. This is more easily done
with a wide, flexible spatula.
b) When using COE-PAK AUTOMIX NDS, load the cartridge into the
GC Cartridge Dispenser Il and attach a mixing tip. Express the required length
of COE-PAK onto the mixing pad (do not use more than 4 full strokes of the
trigger). Leave the AUTOMIX NDS mixing tip in place until required for the next
use.

COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
PARODONTALER WUNDVERBAND (EUGENOL-UND ASBESTFREI)

Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fur die genannten
Anwendungsbereiche zu verwenden.

EMPFOHLENE ANWENDUNGSBEREICHE
Fir chirurgischen Verband und parodontalen Wundverband. Benutzen Sie COE-PAK
wann immer ein parodontaler Wundverband erforderlich ist.

KONTRAINDIKATIONEN

In wenigen Fallen kann eine Sensibilisierung auftreten. Bei Auftreten einer

Sensibiliesierung die Behandlung mit dem Material abbrechen und einen Arzt

aufsuchen.

GEBRAUCHSANLEITUNG

1. a) Fur die Handanmisch-Variante, Spachtel und COE-Mischpalette
verwenden. Die Spachtel sollte nicht zu schmal oder zu steif sein. Es ist sehr
wichtig, die Masse sorgféltig zu vermischen. Dies geschieht am besten mit
einer breiten flexiblen Spachtel.
b) Bei der Verwendung von COE-PAK AUTOMIX NDS die Kartusche in das
Gerét einschieben und eine Mischspitze anbringen. Die gewiinschte Menge
COE-PAK auf die Mischpalette aufbringen (den Ausloser nicht mehr als 4

COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
PANSEMENT PARODONTAL (SANS EUGENOL; SANS AMIANTE)

Usage réservé aux professionnels dentaires pour les indications
recommandées.

INDICATIONS RECOMMANDEES
Pour pansement chirurgical et pate parodontale. Utilisez COE-PAK lorsqu'un
pansement parodontal est nécessaire.

CONTRE INDICATIONS

Dans de rares cas, ce matériau peut entrainer des réactions chez certaines
personnes. Si vous le constater, cessez immédiatement I'utilisation de ce
produit et demander I'avis d'un médecin.

MODE D'EMPLOI

1. a) Sans auto-mélange: Utilisez une spatule et un tampon de mélange
COE. Ne pas utiliser une spatule rigide ou étroite. Il est indispensable de
bien mélanger. Ceci s'aveére plus facile avec une spatule large et flexible.
b) Lorsque vous utilisez le COE-PAK AUTOMIX NDS, chargez la
cartouche dans le pistolet et fixez I'embout de mélange. Faites sortir la
longueur nécessaire de COE-PAK sur le tampon de mélange (ne pas

COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
IMPACCO PARODONTALE (NON CONTIENE AMIANTO)

Il prodotto deve essere usato solo da personale specializzato e solo nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE
Per medicazione chirurgica e impacco parodontale. Utilizzare COE-PAK
ogniqualvolta si rende necessaria una medicazione parodontale.

CONTROINDICAZIONI
In rari casi questo materiale pud causare sensibilizzazione in alcune persone.
Qualora si riscontrino reazioni di questo tipo, sospendere I'uso del prodotto
e consultare un medico.

ISTRUZIONI PER L'USO

. a) Per non-automix, usare una spatola e un miscelatore della COE. Non
usare una spatula rigida e stretta. E molto importante eseguire una
miscelazione accurata. Questa operazione viene meglio eseguita con una
spatula larga e flessibile.
b) Quando si usa un COE-PAK AUTOMIX NDS, caricare la cartuccia nel
distributore e attaccare una punta di miscelazione. Estrarre la lunghezza

-

2. For non-automix, extrude equal lengths of paste from catalyst and base tubes. Mal voll durchdriicken). Die AUTOMIX NDS-Mischspitzs b Schst utiliser plus de 4 décharges complétes de la gachette). Laissez I'embout necessaria di COE-PAK nel miscelatore (non far ricorso a piu di 4 colpi di
Spatulate for 30-45 seconds or until the two pastes are a uniform color. If you v alvo . urce ;”dC e”g '.?t ind isehspitze bis zur nachsten de mélange AUTOMIX NDS en place jusqu'a la prochaine utilisation. grilletto). Lasciare la punta di miscelazione AUTOMIX NDS in posizione fino
would like a harder dressing, add a small amount of zinc oxide powder to the erwendung aut dem (erat belassen. 2. Pour tout mélange autre avec lequel vous n'utilisez pas AUTOMIX, faites a che sara necessario per il prossimo uso.
pink paste (catalyst) before spatulating. 2. Wird kein AUTOMIX verwendet, gleich grosse Mengen des Katalysators sortir la méme longueur de pate du catalyseur et du tube du socle. A I'aide 2. Quando non si usa automix, estrarre una uguale lunghezza di pasta dal

3. Using a spatula, form the mixed pastes into a cylindrical shape. und der Grundmasse herausdriicken. Fir 30 bis 45 Sekunden mit der de la spatule, mélangez la pate pendant 30 & 45 secondes ou jusqu'a ce catalizzatore e dal tubo di base. Lavorare con la spatula per 30-45 secondi

4. Lightly lubricate your fingers with a thin film of vaseline, lanolin, cold cream, Spachtel vermischen, bis beide Pasten eine gleichmaBige Farbe erhalten. que les deux pates soient d'une couleur uniforme. Si vous désirez obtenir o fino a che le due paste raggiungano un colore uniforme. Se si desidera
or water and test the mixed pastes for tackiness (it should lose its tackiness Wird eine hartere Masse gewlinscht, kann der rosaroten Paste (Katalysator) une préparation plus dure, ajoutez un peu de poudre d'oxyde de zinc a la una finitura pit dura, aggiungere un piccolo quantitativo di ossido di zinco
after 2-3 minutes; 1 minute for Hard & Fast Set). NOTE: COE-PAK AUTOMIX s ‘Si’é ?/:%i\;?:rhr?;\cg:gtzwa ‘;t'%’: ypz’l%?j‘;b'iﬂg%‘g%:&gﬁgfggg werden. pate rose (catalyseur) avant de mélanger avec la spatule. alla pasta rosa (catalizzatore) prima di lavorare con la spatula.

NDS can be handled after about 30 seconds. Lubrication of fingers is not 4' Finger mit einer diinnen Schicht Vaseline, Lanolin, fetthaltiger Haut-creme 3. A l'aide de la spatule, modelez la pate obtenue afin d'obtenir une forme. 3. Usando una spatula, formare le paste mescolate in una forma cilindrica.
necessary. . 'y i 0 A o 0 . e . . - . .

5. COE-PAK can be handled and molded 2 to 3 minutes after mixing. With your oder Wasser benetzen und die Paste auf Klebrigkeit testen (diese sollte 4 aerz“?“rra:sde; Ifglzri::;‘] I:j g.zg:se?\g;s:gu?::sﬁzzc:iggxgzeggigzs 4. Igruet;qngttf?;zézggtzgner:ee I:ad't.a coln un SOtt'Ie.t§t:jat|?.d' Vatsel"li’" Iar;lollna,
i i indri ixi i nach 2-3 Minuten nicht mehr klebrig sein; beim Hard & Fast Set nach 1 o B > s > : . qu ggiare la gommosita cell impasto ottenuto
fingertips, roll the cylindrical form off the COE mixing pad (1 minute for ! ! ’ (le mélange doit perdre son caractére collant aprés 2 & 3 minutes; 1 minute (dovrebbe perdere gommosita dopo 2 o 3 minuti; 1 minuto per Hard & Fast
Hard & Fast). Minute). HINWEIS: COE-PAK AUTOMIX NDS kann nach etwa 30 Sekunden P ! ) . | . "

. ) i : - - f e : pour le produit & prise rapide et dure). REMARQUE: COE-PAK AUTOMIX Set). NOTA: COE-PAK AUTOMIX NDS pud essere maneggiato dopo circa

6. COE-PAK remains workable for 10-15 minutes (5-8 minutes for Hard & Fast verarbeitet werden. Ein Benetzen der Finger ist dabei nicht notwendig. A P . N N R - o :

! > B ! e N NDS peut étre manipulé au bout de 30 secondes environ. Le graissage des 30 secondi. Non & necessario lubrificare le dita.
and at least 8 minutes for AUTOMIX NDS). During this time it can be formed in dabei nicht notwendig. doigts n'est pas nécessaire 5. COE-PAK pud ato o f t0 2 0 3 minuti d |
the usual manner into ropes or other desired shapes. 5. COE-PAK kann 2-3 Minuten nach dem Anmischen bereits verarbeitet und 5. COE-PAK peut &t DUl et modelé 2 & 3 minut 55 le mél - AR puo;ss?re manecg’;gl:a gve forma © °,| ',TI‘,'n(;' ! d?_po a i

7. During its working stage COE-PAK is extremely cohesive. It can be formed into geformt werden (beim Hard & Fast Set bereits nach 1 Minute). Die Paste . Fai - | pz“ s ret rganlgu(etel mo I‘ec? da "jl'nu escaopées € melange. glg;ée}ran_ogel. blon 2 nga elle _|ta ar scgrrere; cilindro di mpa:tg FI
ropes of virtually any diameter for easy placement against tissue and teeth. mit den Fingerspitzen vom Mischuntergrund abrollen. I':;I:teral}?: glrj taum %“n d:;é?;a Se ?1 Cmyil:utree oeurrr;: tang:‘a risscr):ride ot c ;:2 fal °CIC° i Célfta per impasto (dopo 1 minuto PEFH ar ! ast).

COMPARISON OF COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK 6. COE-PAK kann fiir 10-15 Minuten verarbeitet werden (Hard & Fast 5-8 P 9 P ypeap P 6. COE- rimane lavorabile per 10-15 minuti (5-8 minuti per Hard & Fast e

N . : 5 . - dure). almeno 8 minuti per Automix NDS). Durante questo periodo di tiempo il

AUTOMIX NDS Minuten und AUTOMIX NDS mindestens 8 Minuten). Wéhrend dieser Zeit 4 > . N . N . . .

) R Kkann es auf gewohnte Weise in Schniire oder andere gewiinschte Formen 6. Le COE-PAK reste malléable pendant 10 a 15 minutes (5 & 8 minutes pour prodotto pud essere formato nel modo consueto in strisce o in altre forme

(equal lengths - 1/2 minute "(‘:'g'E”gAEme) coEPAK coE PAK geknetet wergjen g le type & prise rapide et dure Hard & Fast et au moins 8 minutes pour desiderate.

- REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS 7. Wahrend der Verarbeitung ist COE-PAK extrem kohésiv. Es kann zu AUTOMIX NDS). Pendant ce temps, on peut le modeler de la maniere 7. Durante il periodo in cui pud essere lavorato, COE-PAK & estremamente

After mixing, ready to use 3 minutes 1 minute 30 seconds Sohniiren oder Rélichen mit nahezu allen Durchmessern geformt und so habituelle, en boudins allongés ou autres formes souhaitées. coesi-vo. Pud essere formato in strisce di un qualsiasi diametro per una

Consistency plastic heavy, but plastic : 5 o 9 7. Au cours de sa période d'activité, le COE-PAK est extrémement facile collo-cazione contro i tessuti e i denti.

stil plastic leicht gegen Gewebe und Zahne gedriickt werden. homogeéne. On peut le modeler pr’atiquement en rouleaux de diamétre

Working time 10-15 minutes 5-8 minutes at least 8 minutes - - x x X

Ability to bond one piece 10-15 minutes 5-8 minutes 8-12 minutes GEGENUBERSTELLUNG COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK quelconque, ce qui permet de le placer facilement contre les tissus et les CONFRONTO FRA COE-PAK, COE-PAK HARD & FAST e COE-PAK

of material to another AUTOMIX NDS dents. AUTOMIX NDS

Final hardness 30 minutes (stil 10 minutes 10 minutes leiche M 1/2 Minute Anmischzeit (uguale lunghezza - 1/2 minuto di tempo di preparazione)

Le”s;:‘u:)m but not (‘r;::r(\:gagd;;K (gleiche Menge, 1/. |23:PA:m|sc ZeIC)OE-F'AK CoEPAK COMPARAISON ENTRE COE-PAK, COE-PAK HARD & FAST ET COE-PAK COE-PAK COE-PAK COE-PAK
but not brittle) REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS AUTOMIX NDS REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Nach dem Anmischen 3 Minuten 1 Minute 30 Sekunden (Quantités de pate égales - 1/2 minute de temps de mélange) Dopo l'impasto, 3 minuti 1 minuto 30 secondi

CAUTION verwendbar nach COE-PAK COE-PAK COE-PAK pronto per l'uso in

1. Sensitivity to some of the components of this product has been reported. plastisch Schwer, aber noch plastisch _plastisch REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS Consistenza plastico pesante ma ancora plastico plastico
The reported sensitivity varies from simple dermal redness, to rash, swelling Verarbeitungsdauer 10-15 Minuten 5-8 Minuten mindestens 8 Minuten Délai d'utilisation 3 minutes 1 minute 30 secondes Tempo di 10-15 minuti 5-8 minuti almeno 8 minuti
and nausea and/or vomiting. The practitioner should assure, prior to use, no Haftfahigkeit zwischen 10-15 Minuten 5-8 Minuten 8-12 Minuten aprés le mélange Possibilth dilegare due pezzl 1015 minut 58 minul 812 minut

o h . : . - ’ 2wei Teilen Consistance plastique dense mais encore malléable __plastique Durezza finale 1/2 ora (ancora 10 minuti (piu 10 minuti
such sensitivity to th_'s product is p_resem n the |r_\tended patient. . Aushartungsdauer 1/2 Stunde 10 Minuten (Viel 10 Minuten Temps d'activité 10415 minutes 5 & 8 minutes au moins 8 minutes elastico ma non duro di COE-PAK

2.1ln case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical (noch elastisch, héirter als COE-PAK, Aptitude a se fusionner 104 15 minutes 5 & 8 minutes 812 minutes friabile) ma non friabile)
attention. aber nicht sprode) _aber nicht sprode) & un autre morceau

3. In case of contact with skin, wash with soap and water. If irritation develops, HINWEIS de COE-PAK NOTA - . . .
seek medical attention. 1E d findlichen Reakti he Bestandteil Dureté finale 1/2 heure (encore 10 minutes (bien 10 minutes 1. E stata segnalata la sensibilizzazione ad alcuni componenti del prodotto.

. . . . N . ES wurde von emprtindaiichen Reaktionen gegen manche pestanatelle élastique et non plus dur que le COE-PAK La sensibilizzazione segnalata varia da semplice rossore cutaneo, fino a
NOTE: GC Cartridge Dispenser Il is suggested for use with the NDS, New N . . N d ! N N el p s
Delivery System cagrtridgg 99 dieses Produktes berichtet. Die Reaktionen reichen von leichter Hautrétung friable) mais non friable) esantema, gonfiore e nausea e/o vomito. Il dentista dovra assicurarsi, prima
4. Personal Protective Equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety Uiber Ausschlage und Schwellungen bis zu Ubelkeit und/oder Erbrechen. Vor REMARQUE dell'uso, che il paziente al quale & destinato il prodotto non presenti

eyewear should always be worn.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store COE-PAK in a dry location at
room temperature (70° to 77°F; 21° to 25°C).

PACKAGES

Tubes

1. COE-PAK Standard (or Regular) Package
90g tube base x 1, 90g tube catalyst x 1

2. COE-PAK Hard and Fast Package
90g tube base x 1, 90g tube catalyst x 1

Cartridges

1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS Cartridges
Cartridges (48 mL each) x 2, mixing tips x 12

CLEANING AND DISINFECTING RECOMMENDATION
MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: To avoid cross-contamination between patients
the bottles and measuring devices require mid-level disinfection. Immediately after
use inspect the bottles, measuring devices and label for deterioration. Discard if
damaged.
DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean bottles and measuring devices to prevent
drying and accumulation of contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according to regional/national guidelines.
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://iwww.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.
Undesired effects - Reporting
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events
experienced by use of this product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting
the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 07/2019
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der Verwendung sollte der behandelnde Arzt unbedingt sicherstellen, daB
beim Patienten keine Empfindlichkeit gegen dieses Produkt besteht.

. Bei Augenkontakt sofort mit flieBendem Wasser aussptilen und einen Arzt
aufsuchen.

. Bei Hautkontakt mit Wasser und Seife reinigen. Bei Auftreten einer Irritation
einen Arzt aufsuchen.
ANM.: Die Verwendung des GC Cartridge Dispenser Il wird fir den
Gebrauch mit dem NDS - System empfohlen.

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

AUFBEWAHRUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften, GC COE-PAK an einem
trockenen Ort bei Raumtemperatur (21° - 25°C) aufbewahren.

ABPACKUNGEN
Tuben
1. COE-PAK Standard (oder Regular) Packung
90g Basis x 1, 90g Katalysatator x 1
2. COE-PAK Hard and Fast Packung
90g Basis x 1, 90g Katalysatator x 1
Cartridges
1. 2 COE-PAK AUTOMIX NDS Kartuschen
Kartuschen (jeweils 48 mL) x 2, Anmischspitzen (Mixing Tips) x 12

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 fir Ihr Land zugelassenen und registrierten
(mid-level registered) Desinfektionsmittel.
Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemaB dem GHS als geféhrlich eingestuft sein. Machen
Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die unter folgendem
Link erhaltlich sind:

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

http://www.gcamerica.com
Diese erhalten Sie auch von Ihrem Lieferanten.

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 Autoritét Ihres Landes zuganglich tiber
den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:

vigilance@gc.dental

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

Letzte Uberarbeitung: 07/2019
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1. Une sensibilité possible a certains composants de ce produit a été
rapportée. Cette sensibilité peut varier de la simple rougeur du derme
a I'éruption, I'enflure et des nausées et/ou des vomissements. Le
praticien doit s'assurer, avant I'usage, qu'une telle sensibilité au produit
n'existe pas chez le patient considéré.

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

un médecin.

En cas de contact avec la peau, nettoyer au savon et a |'eau et

demander un avis médical.

NOTE: GC Cartridge Dispenser Il (distributeur de cartouches II) est

conseillé pour I'utilisation des cartouches NDS (Nouveau Systéme de

Distribution).

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

et lunettes de sécurité doit étre porté.

CONSERVATION
Recommandations pour des performances optimales, conserver COE-PAK
dans un endroit sec a température ambiante (70° a 77°F; 21° a 25°C).

CONDITIONNEMENT
Tubes
1. Coffret COE-PAK Standard (or Regular)
Tube de 90g de base x 1, tube de 90g de catalyseur x 1
2. Coffret COE-PAK Hard and Fast
Tube de 90g de base x 1, tube de90g de catalyseur x 1
Cartouches
1. 2 Cartouches COE-PAK AUTOMIX NDS
Cartouches (48 mL chacune) x 2, embouts de mélange x 12

NETTOYAGE ET DESINFECTION
SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: Pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection
de niveau intermédiaire. Immédiatement aprés utilisation, inspecter le dispositif
et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'assechement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit de
contréle de l'infection de niveau intermédiaire selon les directives
régionales/nationales.
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.
Déclaration d’effets indésirables
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements
de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés
dans cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance
approprié, en sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne:
vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.
Derniére mise a jour: 07/2019
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sensibilita di questo tipo. La validita massima di questi prodotti & di 24

mesi dalla data di fabbricazione.

In caso di contatto con gli occhi lavare con acqua corrente e porre sotto

controllo medico.

In caso di contatto con la pelle, lavare con acqua e sapone. Se si sviluppa

irritazione porre all'attenzione di un medico.

NOTA: GC Cartridge Dispenser Il & consigliato per I'uso con NDS, New

Delivery System cartucce.

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

CONDIZIONI DI IMMAGAZZINAMENTO
Per una resa ottimale, si raccomanda di conservare COE-PAK in locale
asciutto alla temperatura ambiente (da 70° a 77°F; da 21° a 25°C).

CONFEZIONI

Tubi

1. COE-PAK Standard (o Regular) confezione
90 g tubo base x 1, 90 g tubo catalyst x 1

2. COE-PAK Hard e Fast Package
90 g tubo base x 1, 90 g tubo catalyst x 1

Cartucce

1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS Cartucce
Cartucce (48 mL cad.) x 2, mixing tips x 12

PULIZIA E DISINFEZIONE
SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata fra
i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.
NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione e
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per
il controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide
regionali/nazionali.
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.

Segnalazione degli effetti indesiderati

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

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 07/2019
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COE-PAK AUTOMIX NDS™

VENDAJE PERIODONTAL (NO CONTIENE EUGENOL NI
ASBESTO)

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas.

APLICACIONES RECOMENDADAS
Para vendaje quirlirgico y periodontal. Use COE-PAK siempre que se
requiera un apdsito periodontal.

CONTRAINDICACIONES

En algunos casos este material puede causar sensibilidad en algunas

personas. En este caso, hay que dejar de usar el producto y consultar al

médico.

INSTRUCCIONES DE USO

. @) Para el non-automix, use una espatula y una paleta para mezclado de
COE. No use una espatula rigida o angosta. Es muy importante que mezcle
las substancias completamente. Esta tarea resulta méas facil con una espatula
ancha y flexible.

b) Cuando use el COE-PAK AUTOMIX NDS, ponga el cartucho en el
dosificador y coléquele una boquilla de mezclado. Extraiga, presionando
sobre la paleta de mezclado, la longitud necesaria de COE-PAK (no use una
cantidad mayor a la de 4 movimientos completos del gatillo). Deje la boquilla
de mezclado de AUTOMIX NDS colocada en su lugar, hasta que la necesite
para la aplicacion siguiente.

. Para substancias que no sean AUTOMIX presione y extraiga del

dosificador longitudes iguales de pasta del catalizador y del tubo de base.

Mezcle estas cantidades con la espéatula por unos 30 a 45 segundos o

hasta que las dos pastas adquieran un color uniforme. Si desea tener una

mezcla de mayor consistencia, afiada a la pasta rosada (el catalizador) una
pequeiia cantidad de 6xido de zinc en polvo, antes de mezclar con la
espatula.

Usando la espatula, darle forma a la mezcla en una configuracion cilindrica.

Lubrique ligeramente sus dedos con una fina capa de vaselina, lanolina,

crema para el cutis 0 agua, y compruebe la adherencia de la mezcla de

pastas (si perdiera su adherencia después de 2-3 minutos; 1 minuto para la
mezcla de fraguado duro y rapido). NOTA: EI COE-PAK AUTOMIX NDS
puede utilizarse después de transcurridos 30 segundos. En este caso, no
es necesaria la lubricacion de los dedos.

El COE-PAK puede ser utilizado y moldeado de 2 a 3 minutos después de

la mezcla. Utilizando la punta de los dedos, moldee la forma cilindrica en la

almohadilla de mezcla COE (1 minuto para la mezcla de fraguado duro y

rapido).

El COE-PAK permanecera moldeable durante 10-15 minutos (5-8 minutos

para la mezcla Hard & Fast de fraguado duro y rapido y por lo menos 8

minutos para el Automix NDS). Durante este periodo de tiempo, puede

moldearse de la manera habitual en forma de cuerdas u otras formas
deseadas.

. Durante el periodo de tiempo de trabajo, el COE-PAK es extremamente
cohesivo. Puede moldearse en forma de cuerdas, practicamente, de
cualquier didmetro para su facil posicionamiento contra el tejido y los
dientes.

COMPARACION ENTRE MEZCLAS COE-PAK, COE-PAK HARD & FAST y
COE-PAK AUTOMIX NDS
(longitudes iguales - 1/2 minuto de mezcla)

-
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COE-PAK COE-PAK COE-PAK
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Después de mezclar, 3 minutos 1 minuto 30 segundos
listo para usar
Consistencia pléstica pesada, pero adn pléstica_pléstica

Tiempo de trabajo 10-15 minutos 5-8 minutos por lo menos 8 minutos

Capacidad de unién 10-15 minutos 5-8 minutos 8-12 minutos

de una pieza a otra

Dureza final 1/2 hora (atin 10 minutos (mucho mas 10 minutos
elastico pero duro que le COE-PAK
no fragil) pero no fragil)

NOTA

1. Se ha observado sensibilidad a algunos de los componentes de este

producto. La sensibilidad observada varia desde una simple rojez en la piel,
hasta sarpullido, hinchazén y nausea y/o vomitos. Antes de usar, el
odontdlogo debera asegurarse, que el paciente no sea sensible a este
producto.

En caso de contacto, o que entre en los ojos, lavar con agua
inmediatamente y consultar ayuda médico.

En caso de contacto con la piel, lavar con jabdn y agua. Si causa irritacion,
consultar al médico.

NOTA: El GC Cartridge Dispenser Il ha sido desarrollado para usarlo con el
sistema de cartucho: NDS, New Delivery System.

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

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO
Para un funcionamiento éptimo se recomienda conservar el COE-PAK en
lugar seco a temperatura ambiental (de 70° a 77°F; de 21° a 25°C).

ENVASE

Tubos

1. Paquete COE-PAK Standard (o Regular)
tubo base de 90gr. x 1, tubo catalizador de 90gr. x 1

2. Paquete COE-PAK Hard y Fast
tubo base 90gr. x 1, tubo catalizador 90gr. x 1

Cartuchos

1. 2-Paquetes de cartuchos COE-PAK AUTOMIX NDS
Cartuchos (cada uno de 48 mL) x 2, puntas de mezcla x 12

LIMPIEZA Y DESINFECCION
SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: Para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la
etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta 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
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.
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.
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 instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del
sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental
De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.
Ultima revisién: 07/2019
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Sebelum digunakan, baca dengan
COE_ PAKTM cermat instruksi penggunaan.
COE-PAK AUTOMIX NDS™
DRESSING (PEMBALUT) PERIODONTAL TANPA EUGENOL, TIDAK
ADA ASBES

Digunakan hanya untuk dokter gigi dalam indikasi yang direkomendasikan.

INDIKASI YANG DIREKOMENDASIKAN
Untuk perban bedah dan pembalut periodontal. Gunakan COE-PAK setiap kali
pasta periodontal diperlukan.

KONTRAINDIKASI

Dalam kasus yang jarang terjadi bahan ini dapat menyebabkan sensitivitas
pada beberapa orang. Apabila terjadi reaksi apa pun dialami, hentikan
penggunaan produk dan hubungi dokter.

PETUNJUK PENGGUNAAN

1. a) Untuk non-automix, gunakan spatula dan alas pencampuran COE.
Jangan gunakan spatula yang kaku atau sempit. Pencampuran menyeluruh
sangat penting. Hal ini lebih mudah dilakukan dengan spatula yang lebar
dan fleksibel.

b) Apabila menggunakan COE-PAK AUTOMIX NDS, masukkan kartrid ke
dalamnya Dispenser Cartridge GC Il dan pasang ujung pencampuran.
Sesuaikan panjang COE-PAK yang dibutuhkan ke alas pencampuran (jangan
gunakan lebih dari 4 pemicu). Tinggalkan ujung pencampuran NDS
OTOMATIS di tempat sampai diperlukan untuk penggunaan selanjutnya.

. Untuk non-automix, ekstrusi panjang yang sama dari tabung pasta katalis

dan basis. Aduk selama 30-45 detik atau sampai dua pasta berwarna

seragam. Jika Anda ingin balutan yang lebih keras, tambahkan sedikit
jumlah serbuk seng oksida ke pasta merah muda (katalis) sebelum diaduk
dengan spatula.

Gunakan spatula, bentuk pasta campuran menjadi bentuk silinder.

Olesi pelumas pada jari Anda dengan sedikit vaselin, lanolin, krim dingin,

atau air dan coba pasta campuran untuk memeriksa kelengketan

(kelengketan seharusnya berkurang setelah 2-3 menit; 1 menit untuk set

Hard & Fast).

CATATAN: COE-PAK AUTOMIX NDS dapat ditangani setelah sekitar 30

detik. Pelumasan jari tidak perlu.

. COE-PAK dapat diambil dan dibentuk 2 hingga 3 menit setelah
pencampuran. Dengan ujung jari Anda, gulingkan bentuk silinder pada alas
pencampuran COE (1 menit untuk Hard & Fast).

. COE-PAK tetap bisa dibentuk selama 10-15 menit (5-8 menit untuk Hard &
Fast dan setidaknya 8 menit untuk Automix NDS). Selama ini waktu dapat
dibentuk dengan cara biasa menjadi rangkaian atau bentuk lain yang
diinginkan.

. Selama tahap kerja, COE-PAK sangat kohesif. Hal ini dapat dibentuk
menjadi rangkaian dari hampir semua diameter untuk penempatan mudah
terhadap jaringan dan gigi.

PERBANDINGAN COE-PAK / COE-PAK HARD & CEPAT / COE-PAK
AUTOMIX NDS
(panjang yang sama - 1/2 menit waktu pencampuran)
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COE-PAK COE-PAK COE-PAK
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS
Setelah dicampur, siap digunakan 3 menit 1 menit 30 detik
Kekentalan Lentur Padat, tapi lentur  Selalu lentur
Waktu kerja 10-15 menit 5-8 menit Paling sedikit 8 menit
Kemampuan mengikat 1 10-15 menit 5-8 menit 8-12 menit
bagian bahan dengan bahan lain
Kekerasan akhir 30 menit (lentur 10 menit 10 menit
tapi tidak rapuh) (lebih padat dari
COE-PAK, tapi
tidak rapuh)

PERINGATAN
1. Sensitivitas terhadap beberapa komponen produk ini telah dilaporkan.
Sensitivitas yang dilaporkan bervariasi dari kemerahan kulit yang sederhana,
ruam, bengkak dan mual dan / atau muntah. Praktisi harus memastikan,
sebelum digunakan, tidak ada kepekaan terhadap produk ini hadir pada
pasien yang bersangkutan.
Dalam kasus kontak dengan mata, segera siram dengan air dan cari bantuan
medis.
. Dalam kasus kontak dengan kulit, cuci dengan sabun dan air. Jika iritasi
berkembang, hubungi bantuan medis.
CATATAN: GC Cartridge Dispenser |l disarankan untuk digunakan dengan
NDS, Kartrid Sistem Pengiriman Baru.
4. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah, dan
kacamata pelindung harus selalu dipakai.
PENYIMPANAN
Disarankan untuk kinerja yang optimal, simpan COE-PAK di lokasi kering pada
suhu kamar (70° hingga 77°F; 21° hingga 25°C).
KEMASAN
Tabung
1. Paket Standar (atau Biasa) COE-PAK
Basis tabung 90g x 1, katalis tabung 90g x 1
2. Paket COE-PAK Keras dan Cepat
Basis tabung 90g x 1, katalis tabung 90g x 1
Kartrid
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS Cartridges
Kartrid (masing-masing 48 mL) x 2, Tip pencampur x 12

PEMBERSIHAN DAN DESINFEKSI

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

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

Beberapa produk dalam IFU mungkin dapat digolongkan sebagai bahan
berbahaya menurut GHS. Selalu akrablah dengan lembaran data keamanan,
tersedia di:

http://www.gceurope.com

atau untuk Amerika di:

http://www.gcamerica.com

Dapat juga anda peroleh pada penyalur anda.

Efek yang tidak diinginkan - Pelaporan

Jika Anda mengetahui adanya efek, reaksi, atau peristiwa serupa yang tidak
diinginkan berpengalaman dengan penggunaan produk ini, termasuk yang tidak
tercantum dalam instruksi ini untuk gunakan, silakan laporkan secara langsung
melalui sistem kewaspadaan yang relevan, oleh memilih otoritas yang tepat dari
negara Anda yang dapat diakses melalui tautan berikut:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

serta sistem kewaspadaan internal kita:

vigilance@gc.dental

Dengan cara ini Anda akan berkontribusi untuk meningkatkan keamanan produk
ini.

Revisi terakhir: 07/2019
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COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
PARODONTAAL WONDVERBAND (GEEN EUGENOL, GEEN ASBEST)

Alleen te gebruiken door tandheelkundig gekwalificeerden in de vermelde
toepassingen.

AANBEVOLEN INDICATIES
Voor chirurgisch verband en parodontale verpakking. Gebruik COE-PAK wanneer
een parodontaal verband vereist is.

CONTRA INDICATIES

Bij sommige personen kan een overgevoeligheid optreden. Mochten zich
allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden
stopgezet en een arts worden geconsulteerd.

GEBRUIKSAANWIJZING

. a) Bij gebruik van tuben, gebruik een spatel en een COE-mengblok. Gebruik
geen starre of smalle spatel. Goed mengen is heel belangrijk. Dat kan
gemakkelijker worden gedaan met een brede, buigzame spatel.

b) Plaats, wanneer u COE-PAK AUTOMIX NDS gebruikt, de cartridge in de
dispenser en bevestig er een mengtip aan. Duw de vereiste lengte COE-PAK
uit op het mengblok (haal de trekker maximaal 4 keer volledig over). Laat de
AUTOMIX NDS-mengtip zitten totdat u hem nog eens nodig hebt.

Duw, als het niet om automix gaat, gelijke hoeveelheden pasta uit de
katalysator en de basistube. Bewerk gedurende 30 a 45 seconden met een
spatel of totdat de twee soorten pasta een uniforme kleur hebben. Indien u
een harder preparaat wenst, voeg dan een kleine hoeveelheid zinkoxidepoeder
toe aan de roze pasta (katalysator) alvorens deze te bewerken met een spatel.
Bewerk de gemengde pasta's met een spatel totdat ze een cilindrische vorm
hebben.

Maak uw vingers enigszins glad met behulp van een dun laagje vaseline,
lanoline, coldcream of water en test de gemixte pasta's op kleverigheid (na
2-3 minuten dient het mengsel niet meer klev erig te zijn; 1 minuut voor de Hard
& Fast harding). OPMERKING: COE-PAK AUTOMIX NDS kan na ongeveer
30 seconden gehanteerd worden. Het is niet nodig om uw vingers glad te
maken.

COE-PAK kan 2 tot 3 minuten na het mixen gehanteerd en gevormd worden.
Rol de cilindrische vorm met behulp van uw vingertoppen van het
COE-mix-plaatje af (1 minuut voor Hard & Fast).

COE-PAK blijft gedurende 10-15 minuten bewerkbaar (5-8 minuten voor Hard
& Fast en ten minste 8 minuten voor AUTOMIX NDS). Gedurende deze tijd kan
het op de gewone wijze tot koorden of andere gewenste vormen
gemodelleerd worden.

COE-PAK toont uiterst goede cohesie tijdens de bewerkbare fase. Het kan tot
koorden van vrijwel iedere doorsnede gevormd worden zodat het gemakkelijk
tegen weefsel en tanden geplaatst kan worden.

VERGELIJKING VAN COE-PAK / COE-PAK HARD & FAST / COE-PAK

N

«@

>

o

o

N

coe pax
COE-PAK AUTOMIX NDS™

PERIODONTAL SARPASTA (UDEN EUGENOL OG ASBEST)

Udelukkende til brug for professionelt tandplejepersonale til nedenstaende
indikationer.

INDIKATIONER
Til kirurgisk dressing og parodontal pakning. Brug COE-PAK, nér en parodontal dressing
er pakraevet.

KONTRAINDIKATIONER

| sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. Lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en lzege kan evt opsages.

BRUGSANVISNING

1. a) Ved materiale i tuber bruges en spatel og et COE-underlag til at blande p&.
Lad veere at bruge en stiv eller smal spatel. Det er meget vigtigt, at
materialet bliver fuldsteendig blandet. Dette opnés lettere med en bred,
fleksibel spatel.
b) N&r man bruger COE-PAK AUTOMIX NDS, skal man saette patronen i
dispenserenog seette blandingsspidsen pa. Tryk den nedvendige lzengde
COE-PAK ud pé blandingsunderlaget (man mé ikke bruge mere end 4
fuldsteendige tryk pé aftreekkeren). Lad AUTOMIX NDS blandingsspidsen
blive siddende pé plads indtil nseste gang, der bliver brug for den.

. Ved materiale i tuber trykkes der lige leengder pasta ud af katalystog

grundlagstuberne. De blandes med spatel i 30-45 sekunder, eller indtil de

to pastaer har ensartet farve. Hvis man gerne vil have en lidt hardere

tilberedning, skal man tilfgje en lille smule zinkoxidpulver til den lyserede

pasta (katalysten), inden man blander med spatlen.

Brug en spatel til at danne en cylinderform af pastablandingen.

Smer fingrene med et tyndt lag vaseline, lanolin, koldcreme eller vand, og

meerk efter om pastaen er klzebrig (den opherer at veere klaebrig efter 2-3

minutter; 1 minut nér der bruges hurtigsterknende pasta (Hard & Fast

set). BEMARK: COE-PAK AUTOMIX NDS kan héndteres efter ca. 30

sekunder, og nér det bruges behaver man ikke smere fingrene.

COE-PAK kan handteres og formes 2-3 minutter efter at det er blandet.

Rul cylinderen af COE blandebakken med fingerspidserne (1 minut nar der

bruges Hard & Fast).

Man kan arbejde med COE-PAK i 10-15 minutter (5-8 minutter med Hard &

Fast og mindst 8 minutter med AUTOMIX NDS). | den tid kan pastaen formes

péa almindelig méde til snore og andre former efter anske.

. COE-PAK har staerk kohzesion. Pastaen kan formes til snore i praktisk talt
alle tykkelser sa den let kan anbringes pé vaev og teender.

SAMMENLIGNING MELLEM COE-PAK, COE-PAK HARD & FAST OG
COE-PAK AUTOMIX NDS
(lige lange stykker, 1/2 minuts blandetid)
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COE-PAK™
COE-PAK AUTOMIX NDS™

KIRURGISK PACKNING (INGEN EUGENOL, INGEN ASBEST)
Bor endast anvéndas av tandlékare enligt rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER
Som kirurgiskt och parodontalt tdckforband. Anvand COE-PAK nar
parodontalt tackférband &r nédvandig.

KONTRAINDIKATIONER

| séllsynta fall kan materialet hos vissa manniskor orsaka sensibilisering. Ifall
s&dana reaktioner skulle uppst, avbryt behandlingen och remittera patienten
till 1akare.

BRUKSANVISNING

1. a) For pasta-pasta versionen, anvand en spatel och en COE
blandningsplatta. Anvand inte en styv eller smal spatel. Grundlig
bearbetning &r mycket viktigt. Detta utfors lattast med en bred, flexibel
spatel.
b) Vid anvandning av COE-PAK AUTOMIX NDS, ladda patronen i
dispensern och sétt pa ett blandningsmunstycke. Pressa ut 6nskad langd
av COE-PAK pa blandningsplattan (anvand inte mer &@n 4 hela tryckningar
pa avtryckaren). L&t AUTOMIX NDS blandningsmunstycket sitta kvar
tills det behdvs foér nasta anvandning.

. Fér icke-automix, pressa ut samma langd av pasta fran katalysator-och

bastubarna. Bearbeta med spateln i 30 - 45 sekunder eller tills de tva

pastorna har samma férg. Om du vill ha ett hardare férband, 14gg till en

aning zinkoxid till den rosa pastan (katalysatorn) innan du bearbetar den

med spateln.

Med anvéndning av spateln, bearbeta de hopblandade pastorna till en

cylindrisk form.

Smorj fingrarna I&tt med ett tunt lager vaselin, lanolin, hudkram eller

vatten och testa hur klibbig pastablandningen &r (den bér inte vara klibbig

efter 2-3 minut-er; 1 minut for Hard & Fast-satsen). OBS: Man kan

hantera COE-PAK AUTOMIX NDS efter ca 30 sekunder. Det &r inte

nodvandigt att smorja fingrarna.

. Man kan hantera och forma COE-PAK i 2 till 3 minuter efter tillblandningen

(1 minut f6r Hard & Fast). Rulla cylindern av COE blandningsblock med

finger-spetsarna.

Man kan arbeta med COE-PAK i 10-15 minuter (5-8 minuter for Hard &

Fast och minst 8 minuter f6r Automix NDS). Under denna tid kan det

formas pa vanligt sétt till rep eller andra former.

. Under arbetsstadiet & COE-PAK utomordentligt sammanhéangande. Den
kan formas till rep med nastan vilken diameter som helst sé att den ar latt
att plac-era mot vavnad och tander.

JAMFORELSE AV COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK
AUTOMIX NDS
(lika langder - 1/2 minuts blandningstid)
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Antes de usar, ler cuidadosamente
COE-PAK™ o namugoes

COE-PAK AUTOMIX NDS™
CIMENTO CIRURGICO PERIODONTAL (NAO CONTEM NEM
EUGENOL NEM ASBESTOS)

Antes de usar, ler cuidadosamente as instrugdes. Para uso exclusivo de
cirurgides — dentistas nas indicagdes recomendadas.

INDICACOES RECOMENDADAS
Para enfaixamento cirtirgico e periodontal. Use COE-PAK sempre que for
necessario um curativo periodontal.

CONTRA-INDICAGOES
Em raros casos este material podera causar sensibilidade. Se aparecerem tais
reagdes, descontinue seu uso e procure um médico.

INSTRUGOES DE USO
1. a) Use uma espétula e COE bloco de mistura. N&o use uma espatula rigida
ou fina. E muito importante uma mistura completa. Esta operagao tera
melhor resultado com uma espatula larga e flexivel.

b) Quando utilizar o COE-PAK AUTOMIX NDS, insira o cartucho no

GC Cartrige Dispenser |l e encaixe as pontas aplicadoras. Deposite a
quantidade necesséaria de COE-PAK sobre o bloco de mistura (ndo
dispense mais do que 4 "apertos completos"). Deixe a ponta misturadora
automix NDS encaixada até a proxima aplicagéo; s6 entdo troque-a.

. Quando n&o utilizar AUTOMIX, distribua partes iguais de base e

catalizador. Espatule por 30-45 segundos até que as duas pastas adquiram
uma coloragdo uniforme. Se desejar ter uma mistura mais consistente,

agregue uma pequena quantidade de p6 de déxido de zindo na pasta rosa

(catalizadora) antes de mistura-la com a espatula.

Usando uma espatula, dé forma a mistura com movimentos cilindricos.

. Lubrificar ligeiramente seus dedos com uma fina camada de vaselina,
lanolina, creme para a pele ou dgua, e comprove a aderéncia da mistura
das pastas (devera perder a aderéncia apds 2-3 minutos; 1 minuto para o
Duro & Presa Rapida). NOTA: COE-PAK AUTOMIX NDS poder4 ser utilizado
apos 30 segundos. Nao é necessaria a lubrificagdo dos dedos.

. COE-PAK podera ser utilizado e moldado de 2 a 3 minutos apds a mistura.
Utilizando as pontas dos dedos, crie um formato cilindrico da mistura,
devendo isto ser feito fora do bloco de mistura (1 minuto para o duro e de
presa rapida).

. COE-PAK permanece manipulavel por 10-15 minutos (5-8 minutos para
Duro and Presa Répida e pelo menos 8 minutos para o AUTOMIX NDS).
Durante este periodo de tempo o material podera ser moldado da da
forma desejada.

. Durante o periodo de trabalho, COE-PAK é extremamente coesivo. Pode
moldar-se na forma desejavel, praticamente de qualquer diametro, para seu
facil posicionamento contra os tecido orais ou dentes.

QUADRO COMPARATIVO ENTRE COE-PAK/COE-PAK DURO e RAPIDO/
COE-PAK AUTOMIX NDS

n
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o o
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AUTOMIX NDS COE-PAK COE-PAK COE-PAK i oA : .
gelijke hoeveelheden - 1/2 minuut mixtiid) REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS gggﬁé EigEDP:KFAST 285(;35 DS (comprimentos iguais -1/2 minuto de tempo de mistura)
COE-PAK COE-PAK COE-PAK Efter blanding, klar til brug 3 minutter 1 minut 30 sekunder Efter blandning, 3 minuter T minat 30 sekunder COE-PAK COE-PAK COE-PAK
REGULAR HARD & FAST AUTOMIX NDS Konsistens smidig tyk, men stadig smidig __smidig férdig att anvéndas _ _ RAPIDO e DURO AUTOMIX NDS
Klaar voor gebruik 3 minuten 1 minuut 30 Arbejdstid 10-15 minutter ___5-8 minutter mindst 8 minutter Konsistens plastisk tung, men fortfarande plastisk _plastisk sgsz ;";L“S’:gg'em 3 minutos 1 minuto 30 segundos
na mixen Evne gwl at binde to stykker 10-15 minutter 5-8 minutter 8-12 minutter Arbetstid 10-15 minuter 5-8 minuter minst 8 minuter Consisténcia Plastica Pesada, porém Plastica
Consistentie plastisch zwaar, maar nog plastisc __plastisch materiale sammen Foérméaga att binda 10-15 minuter 5-8 minuter 8-12 minuter pléstica
i 10-15 minuten 5-8 minuten ten minste 8 minuten Feerdig hardhed 1/2 time (stadig 10 minutter (meget 10 minutter ihop en strang av ett Tempo de Trabalho 10-15 minutos 5-8 minutos No minimo 8 minutos
Hechtvermogen van 10-15 minuten 5-8 minuten 8-12 minuten elastisk, men ikke  hardere end COE-PAK, material med ett annat il de juntar um  10-15 minutos 5-8 minutos 8-12 minutos
een stukje materiaal skort) men ikke skort) Slutlig hardhet 30 minuter 10 minuter (mycket 10 minuter material de material a outro
aan een ander (fortfarande elastisk hérdare &n COE-PAK Dureza Final 1/2 hora (elastico, 10 minutos 10 minutos
Uiteindelijke hardheid 30 minuten 10 minuten (veel 10 minuten BEM/ARK men inte spréd) men inte spréd) mas ndo (muito mais dura que
(nog veerkrachtig, harder dan COE-PAK, 1. Overfolsomhed over for visse ingredienser i dette produkt er kendt, Quebradico) COE-PAK, porém
maar niet broos) maar niet broos) varierende fra simpel dermal radmen til udsleet, haevelse, kvalme og OBC)S L . fdo ot
OPMERKING opkastning. Tandlzegen skal sikre sig at patienten ikke er overfolsom, inden 1. Overkanslighet fér ndgra av denna produkts komponenter har rapporterats. CUIDADO

1. Er zijn gevallen van overgevoeligheid voor sommige componenten van dit
product gerapporteerd. Deze gevallen van overgevoeligheid variéren van
eenvoudige roodheid van de huid tot uitslag, zwelling en misselijkheid en/of
braken. De behandelaar moet zich voér het gebruik ervan vergewissen dat een
dergelijke overgevoeligheid voor dit product niet bij de betreffende patiént
voorkomt.

. In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en win

medisch advies in.

In geval van contact met slijmvlies of de huid, verwijder het materiaal

onmiddellijk met een wattenrol gedoopt in alcohol en spoel na met water.

OPMERKING: de GC Cartridge Dispenser Il is bedoeld voor de NDS, New

Delivery System cartridge.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,

mondmaskers en beschermbrillen.

OPSLAG CONDITIES
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar COE-PAK op een droge plaats
bij kamertemperatuur (70° tot 77°F; 21 tot 25°C).

VERPAKKINGEN

Tubes

1. COE-PAK Standard (of Regular) verpakking
90g tube base x 1, 90g tube katalysator x 1

2. COE-PAK Hard en Fast verpakking
90g tube base x 1, 90g tube katalysator x 1

Cartridges

1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS Cartridges
Cartridges (48 mL elk) x 2, mengnaalden x 12

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.

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.

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: 07/2019
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produktet anvendes.

. | tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med ojnene, skyl hurtigt med
vand og seg herefter lzegehjeelp.

. | tilfzelde af at materialet kommer i kontakt med huden, vask med vand og
saebe. Kommer der yderligere irritation s& kan laegehjeelp soges.
BEMARK: GC Cartridge Dispenser Il kan anvendes til COE-PAK AUTOMIX
NDS, New Delivery System cartridge.

. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal lagres pa et tort og koldt sted (4° - 25°C)
(39.2° - 77.0°F).
PAKNING
Tubes
1. COE-PAK Standard (eller Regular) Pakning
Tube 90g base x 1, tube 90g catalyst x 1
2. COE-PAK Hard og Fast Package
Tube 90g base x 1, tube 90g catalyst x 1
Magasiner
1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS
Magasiner (48 ml hver) x 2, blandespidser x 12

RENGORING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger enheden omhyggeligt
og ter den ordentligt. Der ma ikke veere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og folg de nationale retningslinjer for dette.

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.

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: 07/2019
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Den rapporterade éverkansligheten varierar fran enkel hudrodnad till
eksem, svullnad och illaméende och/eller krakningar. Lékaren bdr
forsakra sig om, innan anvandning, att ingen s&dan éverkanslighet fér
denna produkt existerar hos tilltdnkt patient.

. Ifall kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten och uppsok lékare.
Ifall kontakt med huden, tvatta med tval och vatten. Ifall irritationen

darefter utvecklas, uppsok lakare.

OBS: GC Cartridge Dispenser Il skall anvandas till vara produkter som
har &ndelsen NDS, New Delivery System magasin.

Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

FORVARING
Rekommenderas fér optimal prestanda, férvara COE-PAK torrt och vid
rumstemperatur (70° to 77°F; 21° to 25°C).

PACKAGES

Tubes

1. COE-PAK Standard (eller Regular) fp
90g bas i tub x 1, 90g katalyst i tub x 1

2. COE-PAK Hard and Fast fp
90g bas i tub x 1, 90g katalyst i tub x 1

Magasin

1. 2-Pack COE-PAK AUTOMIX NDS magasin
Magasin (48 mL/varje) x 2, blandningsspetsar x 12

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt

kvali 6rsdmring av etil 1. 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.

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

http://www.gceurope.com

eller for Amerika pa:

http://www.gcamerica.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

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

séval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

Pa detta s&tt bidrar du till att férbattra sakerheten fér denna produkt.

Reviderad senast: 07/2019
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1. Reagdes de sensibilidade a alguns dos componentes deste produto foram
reportadas. As reagdes variam desde simples reagdes como vermelhiddo
da pele a coceira, inchago e nduseas e/ou vomito. O profissional deve ter
certeza que o paciente ndo apresenta sensibilidade ao produto antes de
utiliza-lo.

Em caso de contato com os olhos, lavar imediatamente com agua e procurar
orientagdo médica.

Em caso de contato com a pele, lavar com agua e sabdo. Se uma irritagdo
se desenvolver, procurar orientagdo médica.

NOTA: O Cartucho Dispensador da GC é sugerido para ser usado com o
NDS (cartucho New Delivery System).

. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

CONDIGOES DE ARMAZENAGEM
Recomendado para o melhor desempenho, guarde o COE-PAK num local
seco a temperatura ambiente (entre 21° e 25°C).

APRESENTAGAO
Tubos
1. COE-PAK (Standard), Embalagem Padrdo
Tubo de 90g de base x 1 e tubo de 90g de catalisador x 1
2. COE-PAK Répido e Duro (Hard and Fast)
Tubo de 90g de base x 1 e tubo de 90g de catalisador x 1
Cartuchos
1. 2-Pack (embalagem dupla) COE-PAK AUTOMIX Cartucho NDS
Cartuchos (48 mL cada) x 2, pontas misturadoras x 12

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfecao de nivel médio. Imediatamente
ap6s a utilizagao inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioracdo. Descartar o dispositivo danificado.

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

Alguns produtos referenciados nas presentes instruc6es de utilizacdo 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.

Relatério de efeitos indesejados

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revis&o: 07/2019
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MpLY cut TV EQOPUOYH TaPAKONODHE
BLaB&OTE TPOTEXTIKK TLG 0BNY(EC XPAONG,

COE-PAK™

COE-PAK AUTOMIX NDS™
MEPIOAONTIKH KONIA (XQPIE EYTENOAH XQPIZ ASBESTO)

AT{OeTaL HOVO VLA 0DOVTLATPLKA XPAON KAL YLX TLG TPOTELVOHEVEG EVDE(EELC.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
Tuoe eLpovpytkn Kovio ko weprodovuikh emtifeomn. Xpnowonoujote to XOE-TIAK
KGBe popd mov orouTEfTaL TEPLODOVTLKOG TMUATLONOS.

ANTENAEIZEIZ

S& On&VLIEG TEPLTTWOELG TO LALKO Propel Vo TpokaéoeL uepevatobnoia oe
k&molx GTopa. Av taxpaxtnpnBolv TETOLEG avTIOP&ROELG, dLkOWTE TN Xpon
TOU TPOIOVTOG KAL AVATNTAOTE LXTPLKH TUUBOULAA.

OAHTIEZ XPHZHZ

1. 0) Tl TO PN KUTO-KVXHELYVUOHEVO OKEVXOUX XPNOLHOTOLAOTE pick
OnXTOVAK KOL TO UTAOK av&pelENg COE. Mnv XpnolHOnOLtoETE OKANPN A
oTevh onéTOLAN. H LkavorolnTIke av&pEelEn elvat TON0D oNpavTIKG BAHX.
AUTO emLTUYXAVETAL KOAUTEPK HE PIX PAPOLE EVENLKTN OTXTOUA.

B) Katé T XpAon TOL KUTO-KVXHELYVUOHEVOL LALkOU COE-PAK AUTOMIX
NDS, Ton0BeTioTe TN POOLYYX OTO TOTOAL EEWONONG GC Cartridge
Dispenser Il €pappOTovVTaG éva KXLvoUpyLo pUYXOG GvEHELENG.
AOCOPETPAOTE TO EmBUUNTO PAKOG LALKOU COE-PAK av&pelEng. nkvw aTo
UmAOK GVEHELENG (MNV XPNOLUOTOLNTETE TEPLOTOTEPEG OO 4 TAAPELG
ApeLg 860ELG TNG OKAVOGANG). APAOTE To pUYXOG avépelEng AUTOMIX
NDS oTn 8éan Tou péxpt TNV exduevn XpARom.

M TO PN GUTO-XVXHELYVUOHEVO OKEOXOHX, TOnOBETAOTE (0€G mO0OTNTEG
KATOAOTN K&l B&ONG ad To avTLOTOLXX TWANVEPLY. Avape(ETe Yl 30-45
SeuTEPONERTA 1 PEXPL OL B0 TROTEG VO XTOKTHOOLY OHOLOHOPPO XPWHK.
Av emBupeite okANpOTEPN 0OOTA ON KOvixG, TpoaBéaTe mpLv amd TNV
av&pEEN, 0T poT n&oTa (KXTaAOTH), HLkpr) TOTOTTK OKOVNG 0EELSiOU
TOL YPeLdapPYLpPOL.

Me Tn onéTOUAX, SLXHOPPUOTE TIG TXOTEG AVAMELYVOOVTEG TEG T
KUALVOPLKO OXAUG.

EnoAelPTe Tot DAXTUAK O0G e AenTO OTpWpa BARTEAVNG, A&VOAIVNG, KpOXG
KPEPOG XEPLWV N VEPOU KL ENEYETE TLG VX HEMELYHEVEC TROTEG YLK TO
BaxBpS KOANWBOUG LPAG TOUG (TO PElYHX TPEmEL VO XKTEL TV KOAAWSN
VA Tou PeT& amd 2-3 AenT&; 1 AenTd vl To okebaopa Hard & Fast set).
ZHMEIQZH: H auTo-avapetyvudpevn COE-PAK AUTOMIX NDS pmopel va
XxpnotponotnBel peté ond 30 devTepdAenta. H exdAenpn Twv daxTOAWY
PE ALTaVTLKO Bev elval aapaiTnTn.

H n&oTo COE-PAK pmopel va SLopoppwBel ko epappooTel 2 pe 3 Aentd
peET& TNV av&UEER TNG. ALXHOP@WOTE Ot KUALVOPLKO OXAMX HE TX
S&XTUA& o0G To pelypa COE mou undipxel tévw OTO PTAOK QVEHELENG

(1 AexTd i To okebaopa Hard & Fast).

H kovia COE-PAK matpaxpéveL KXTGAANAN yLx SLapdppwon yix 10-15 AexT&
(5-8 NenT& YLx To okeOxopa Hard & Fast kol TOUAGXLOTOV 8 AenT& ylx Thv
QUTO-GVXHELYVUOHEVN Automix NDS). KaT&k Tn dl&pkela Thg mepLtddou
QUTAG TO pElyPa Propel v SLapPOPPWOEL 08 KUALVEPLKG KOPBOVLX 1 GANK
£nBLUNTE OXAPOTA.

Koat& Tn p&on epyaoiag Tou To uAKG COE-PAK eivat eExtpeTik& edmAaaTo.
Mropel va dLaxpoppwBel o€ kKopdovLa kK&Oe SLAUETPOL YL EDKOAN
TomoBéTNoN nékvw OTOUG LOTOOG ) T dOVTLA.

ZYTKPIZH TQN XYZKEYAZIQN COE-PAK/COE-PAK HARD & FAST/COE-PAK
AUTOMIX NDS
(loeg 0o OTNTEG LALKOD —XpOVOG av&HELENG 1/2 AexTOL)

I

[

»

o

ol

~

COE-PAK REGULAR
KavovikAcriEng

(COE-PAK HARD & FAST

COE-PAK AUTOMIX NDS
SkAnpi) & TaxdankT 6

pEv)
MeTd Tnv avaipetEn, 3Neat& Thento 305euTEPORETTOL
£rown Tpog Xprion
Z0oTaon MaoTkn ZKANPA OANK Mootk
AKOUX TAQOTIKA
Xpdvog epyaaiag 10-15henT& 5-8\enT ToUAGXLOTOV 8 AenT&
TKQV6TNTa TpOCKGAANONG 10-T5AenT& 5-BAenTh B-12NenTh
€VOC KOPHATLOU DALKOD
g GAo
TeAwn B0NenT (akOpor 10NenTd (xOAD 10NenT&
aKAp6TITa £bm AxoTn aANK GKANPOTED 06
6XLWadupr) v COE Pak KavoviKfc
aAENG AAAG OXL waxBupn)
MPOZOXH

1. ExeL avapepBel vrepevatobnoia o€ K&rolX Omd T TUOTATIKK TOL
npoidvToc. H avapepbeion evatobnoio mokiANeL o oTAf SeppaTikh
£puBPOTNTX OF EEAVONUQK, TPAELHO KoL vauTia KaUn épeTto. O eldikdg
npénel va BeBaLwBEl mpLv omd T Xpron OTL dev L& pXEL TXPOHOLK
£0XLOONOIK OTO CUYKEKPLPEVO GOBEVR.

. 3 neplnTWON ENAPAG TOUG LALKOD pE TOUG 0BANOUG EeTAOVETE pe
&pBovo vePd KaL avalnTELOTE LATPLKT BOROELXK.

. S neplnTwon depPaTIKAG ENXPAG EETADVETE PE TOmOUVL KL VEPD. AV
avanTuXOEl epeOLOPOC aVATNTEIOTE LATPLKH CUHBOLARA.

SHMEIQZH: To mloTéAL €EWOnong GC Cartridge Dispenser Il CUOTAVETAL V&
XPNOLHOTOLETAL PE T @UOLYYX TOU VEOU OLOTAPATOG dlavopng NDS, New
Delivery System.

. O TIPOOWTILKAOG EEOTIALTHOG AO@AAELRG (TMEA) OTTWG YAVTLX, HROKS KaL

TIPOOTATELTIKE YUOALK TTPETTEL TIAVTX VO XPNOLHOTIOLE(TAL.

OYAAZH

SOVIOTATAL Yia BEATLOTN aTtdB00T, PUAGETE TO LALKG COE-PAK o€ oTeyvh
e TomoBeoian KaL uotohoyLkr Beppokpacia dwpaTiov (70° éwg 77°F; 21°
£wg 25°C).

ZYZKEYAZIEX
SwAnvépLa
1. COE-PAK Baokh (1 KavovikR) Zuokevaoio

90g owAnv&pLo B&ong x 1, 90g CwANVEPLO KXTAAVUTN X 1
2. COE-PAK ZkAnpn kot Taxelag MAENG Zuokevaoia

90g cwANVE&pLo B&ang x 1, 90g CWANVEPLO KATAAVTN X 1
dOoLyyeg
1. 2-Tep&xiax COE-PAK AUTOMIX NDS ¢0atyyeg

@OOoLYYEG (48 mL k&Oe pix) x 2, pUyxn avapelEng x 12

KAOAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYSTHMATA AOSOMETPHZHS MOAAAMAHS EGAPMOIHS: Ma v arodpuyn
dlaotaupoUpevng ermpuoOAUVONG HETAEU TWV ACBEV®V 1) GUCKEUT) QUTH
anattei pETplou Babpou anooteipwon. ApEowg HETA TN XpHon embewprote
TN OUOKEUN Kal TNV €TIKETA TNG Yla TuBavi HETAMTWON TNG KATAOTAONG TNG.
AToppiPTE TN CUCKEUN aV £XEL KATAOTPAPEL.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYSZKEYH. Kabapiote oX0AAOTIKA TN CUCKEUN TIPOG
aropuyr ENPaAvong Kat CUCCWPEUONG HOAUCHATIKMY OTOLXE(WV.
AmooTelpwOTE He Eva PHETPLOU BaBHOU EYKEKPIUEVO AVTIONTITIKO TIPOIOV
LATPLIKAG XPNONG CUHdWVa HE TIG TOTIKEG/EBVIKEG OdNY(eg.

Karota ard ta npoidvta rou avadpépovrat otig rnapoloeg Odnyieg Xpnong
uropei va taglvopnBolv wg erikivduva olupwva pe To GHS. EEoikewwbeite
He TIg 0dnyieq aodaleiag mou diatiBevrat ot dievBuvon:
http://www.gceurope.com

N yla v AUePLKN:

http://www.gcamerica.com

Eniong priopeite va Tig mapahdBete anod tov nmpopnOeuTnh oag.

Avagopd yla avertiBluUNTeG eVEPYELE

Av evnpepwbeite yla omoladnmote averubipnTn evépyela, avtidpaon r mapdpola
yeyovoTa and Tn XProrn Tou MPoIGVTOG, CUHMEPIAAHBAVOHEVWY Kal 60wV Sev
avadEpovTal oTIG apoloeg odnyieg xpriong, MApaKaAovHE SNAWGCTE TIG APECWG
oto e181KS oUoTNUA EMMAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxr| TNG XWPAG 0ag Mou UMopeite
va Bpeite p€oa anoé v akdéAoudn Sievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBwg kal oTo ecWTEPIKSO oLOTNHA acdaleiag TG eTAPEIAG:

vigilance@gc.dental

Me Tov Tpdro autod ouvteleite otny BeATiwon NG achAlelag xpriong avtol Tou
TPOIOVTOG.

Televtaia Tpomoroinon kepévou: 07/2019
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