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GC Fuji™ COAT LC

LIGHT CURED PROTECTIVE COATING
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS
For the prevention of water and saliva contamination to exposed surfaces of
glass ionomer cements during the first 24 hours after placement.

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

DIRECTIONS FOR USE
a) Place the glass ionomer cement according to the manufacturer’s instructions.
b) Using a cotton pellet or brush apply GC Fuji COAT LC to all exposed glass
ionomer and adjacent surfaces.
c) Light cure for 10 seconds using suitable visible light curing device
(>500 mW/cm2).
d) Close bottle immediately after use.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PACKAGE

Bottle of 5 g (5.2 mL)

CAUTION

. GC Fuji COAT LC is FLAMMABLE. Avoid sources of ignition and do not store
in direct sunlight.

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

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

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

In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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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GC Fuji™ COAT LC

LICHTHARTENDER SCHUTZLACK
Nur zum Gebrauch durch den Zahnarzt fiir die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

Zur Verhinderung von Wasser-oder Speichelkontamination freiliegender Glas
lonomer Zement Flachen wéhrend der ersten 24 Stunden nach

dem Plazieren.

GEGENINDIKATIONEN
Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine Allergie
gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

GEBRAUCHSANLEITUNG

a) Den Glas lonomer Zement nach Vorschrift des Herstellers plazieren.

b) Mit einem Baumwollpellet oder Pinsel GC Fuji COAT LC auf den
freiliegenden Glas lonomer Zement und die angrenzenden Bereiche auftragen.

c) Mit der Handlichtlampe (>500 mW/cm?) fiir 10 s lichtharten.

d) Flasche sofort nach Gebrauch verschlieRen.

LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften:
Aufbewahren bei Temperaturen zwischen 4-25°C (39,2-77,0°F).

PACKUNG
Flasche mit 5 g (5,2 mL)

ACHTUNG

. GC Fuji COAT LC ist ENTZUNDLICH. Vor Hitzequellen fernhalten, nicht

im direkten Sonnenlicht lagern.

Bei Haut-oder Schleimhautkontakt, sofort mit Wasser abspiilen.

Bei Augenkontakt, sofort mit Wasser ausspllen und den Arzt aufsuchen.
Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille
tragen.

In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten.
In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen
Arzt aufsuchen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemal dem GHS als gefahrlich 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 Sicherheitsdatenbléatter kdnnen Sie auRerdem bei lhrem 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 schitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren
Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

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 (iber das entsprechende

Meldebehérde, 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.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

GC Fuji™ COAT LC

AGENT DE PROTECTION PHOTOPOLYMERISABLE

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

INDICATIONS
En prévention de toute contamination par I'eau ou la salive des surfaces des
C.V.l. exposées pendant les 24 heures qui suivent le placement.

CONTRE-INDICATIONS
Eviter d’utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
aux monomeres ou polyméres méthacrylates.

UTILISATION - MODE D’EMPLOI

a) Placer le Ciment Verre-lonomeére selon les instructions du fabricant.

b) Appliquer GC Fuji COAT LC avec une boulette de coton ou un pinceau sur
toute la surface du Verre-lonomére et sur les surfaces adjacentes.

c) Photopolymériser 10 secondes avec un activateur lumineux
(>500 mW/cm?).

d) Bien reboucher le flacon aprés utilisation.

STOCKAGE
Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et a I'abri de
la lumiére (température 4-25°C - 39,2-77°F).

CONDITIONNEMENT
Flaconde 5 g (5,2 mL)

ATTENTION

1. GC Fuji COAT LC est inflammable. Ne pas I'exposer aux rayons du soleil.

2. En cas de contact avec la muqueuses ou la peau, rincer aussitot avec de
l'eau.

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

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

5. 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

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 I'’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

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

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un produit
de 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 systeme

de vigilance approprié, en sélectionnant |'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: 06/2019
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Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

GC Fuji™ COAT LC
VERNICE PROTETTIVA FOTOPOLIMERIZZABILE

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

INDICAZIONI
Prevenzione della contaminazione da parte di acqua e saliva delle superfici
esposte dei cementi vetroionomerici durante le prime 24 ore dall'applicazione.

CONTROINDICAZIONI
Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO

a) Applicare il cemento vetroionomerico seguendo le istruzioni del produttore.

b) Con l'aiuto di un batuffolo di cotone o di un pennellino, applicare GC Fuji
COAT LC su tutte le superfici esposte del vetroionomero e sulle superfici
adiacenti.

c) Fotopolimerizzare per 10 secondi utilizzando un’opportuna fonte di luce
visibile (>500 mW/cm?).

d) Richiudere il flacone subito dopo I'uso.

CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare alla temperatura di 4-25°C (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI
Flacone da 5 g (5,2 mL)

AVVERTENZE

. GC Fuji COAT LC & INFIAMMABILE. Evitare fonti di ignizione e non esporre

alla luce solare diretta.

In caso di contatto con i tessuti del cavo orale o con la pelle, sciacquare

abbondantemente con acqua.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con molta

acqua e consultare il medico.

Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere

facciali e occhiali di protezione.

. In rari casi il prodotto puo provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se
si verificano simili reazioni, interrompere I'uso del prodotto e consultare un
medico.
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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
I'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario
per il controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide
regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non elencati

in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il

sistema di vigilanza pertinente, selezionando 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: 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji™ COAT LC
CAPA PROTECTORA FOTOPOLIMERIZABLE

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

INDICACIONES RECOMENDADAS

Para prevenir la contaminacion por agua y saliva de superficies de cementos
de ionémero de vidrio expuestas durante las 24 horas siguientes a la
colocacion.

CONTRAINDICACIONES
Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero
de metacrilato o polimeros de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO

a) Coloque el cemento de ionémero de vidrio acorde a las instrucciones del
fabricante.

b) Use una bolita de algodon o pincel y aplique GC Fuji COAT LC a todas
las superficies de ionémero de vidrio expuestas y adyacentes.

c) Fotopolimerice durante 10 segundos usando una fuente de luz visible
(>500 mW/cm?).

d) Cierre la botella inmediatamente tras su uso.

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

PRESENTACION
Botellade 5g (5,2 mL)

PRECAUCIONES

1. GC Fuji COAT LC es INFLAMABLE. Evite fuentes de ignicién y no lo
exponga a la luz directa del sol.

2. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, aclare inmediatamente

con agua.

En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque

atencion médica.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como

guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.

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

Si se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase

al médico.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segun 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 SUMERUJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las directrices
regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

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

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

aquellos que no figuran en esta instruccién para su uso, informelos

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del

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

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

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

Ultima revision: 06/2019
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GC Fuji™ COAT LC

LICHTUITHARDENDE BESCHERMLAAG
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Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

TOEPASSINGEN
Ter bescherming van het oppervlak van glasionomeercementen tegen water en
speekselcontaminatie gedurende de eerste 24 uur na plaatsing.

CONTRA-INDICATIE
Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING

a) Breng het glasionomeercement aan volgens de bijbehorende
gebruiksaanwijzing.

b) Met een wattenbolletje of een penseel wordt GC Fuji COAT LC aangebracht
op het oppervlak van het cement en op het aangrenzende weefsel.

¢) Hard uit door gedurende 10 seconden te belichten met een geschikte
composietlamp (>500 mW/cm?).

d) Sluit onmiddellijk na gebruik het flesje.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele donkere plaats
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

VERPAKKING
Flesje met 5 g (5,2mL)

WAARSCHUWING

. GC Fuji COAT LC is ONTVLAMBAAR. Vermijd ontstekingsbronnen en
bewaar het niet in direct zonlicht.

In geval van contact met slijmvlies of de huid, spoel onmiddellijk met water.
In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en
win medisch advies in.

Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.

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.
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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

GC Fuji™ COAT LC
LYSPOLYMERISERENDE BESKYTTELSESLAK

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

INDIKATIONER
Til beskyttelse mod vand- og salivkontamination af overfladen pa
glasionomerfyldninger i de farste 24 timer efter fyldning.

KONTRAINDIKATIONER
Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor methakrylat
monomer eller methakrylat polymer.

BRUGSANVISNING

a) Placer glasinomerfyldningen efter fabrikantens anvisninger.

b) Med en pellet eller pensel appliceres GC Fuji COAT LC pa alle
eksponerede glasionomer-og tilstedende flader.

c) Polymeriser i 10 sekunder med synligt lys (>500 mW/cm?).

d) Luk flasken umiddelbart efter brug.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at materialet opbevares ved stuetemperatur
(4-25°C).

PAKNING
Flaske med 5 g (5,2 mL)

ADVARSEL

. GC Fuji COAT LC er letanteendelig. Undga anteendelseskilder og opbevar
ikke i direkte sollys.

| tilfeelde af kontakt med slimhinder eller hud skylles omgaende med vand.
| tilfeelde af veeske i gjnene : Skyl omgaende omhyggeligt med vand og seg
leege.

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

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

T o

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.

RENG@RING 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 LAGGES | 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

Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 06/2019
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GC Fuji™ COAT LC

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

ANVANDNINGSOMRADEN
For att férebygga kontamination av vatten och saliv pa
exponerade glasjonomerytor under de forsta 24 timmarna efter insereringen.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvénda produkten pa patienter med kénd allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING

a) Placera glasjonomercementet enligt fabrikantens anvisning.

b) Med en bomullspellet eller pensel appliceras GC Fuji COA T LC pa alla
glasjonomer-och angransande ytor.

c) Harda GC Fuji COAT LC 10 sekunder med synligt ljus (>500 mW/cm?).

d) Efter anvéndning tillsluts flaskan noggrant.

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

FORPACKNING
Flaska med 5 g (5,2 mL)

VARNING
. GC Fuji COAT LC ar lattantandligt. Undvik 6ppen laga eller annat som
kan orsaka antandning och férvara ej i direkt solljus.

2. Om vatskan kommer i kontakt med mjukvavnader i munnen eller huden.
Skolj omedelbart med vatten.

3. Om vatskan kommer i kontakt med 6gonen. Skolj omedelbart med vatten.
Sok lakarvard.

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

5. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kénsliga personer. Ifall

sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvandningen av produkten och
remitera till lakare.

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 Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION:

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. 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 gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller liknande

handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som

inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga myndighet,

finns tillgéngligt 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 sékerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugoes de utilizagao.

GC Fuji™ COAT LC

REVESTIMENTO PROTECTOR FOTOPOLIMERIZAVEL

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

INDICAGOES RECOMENDADAS
Prevengao da contaminagao das superficies expostas dos iondmeros de vidro
com agua e saliva durante as primeiras 24 horas apés a aplicagéo.

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
monoémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

a) Aplicar o ionémero de vidro de acordo com as instrugdes do fabricante.

b) Com uma bola de algodao ou um pincel, aplicar o revestimento GC Fuji
COAT LC sobre todas as superficies de ionémero de vidro expostas e zonas
adjacentes.

c) Proceder a fotopolimerizagéo durante 10 segundos utilizando um aparelho
de fotopolimerizagao de luz visivel adequado (>500 mW/cm?).

d) Fechar os frasco imediatamente depois de usar.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Garrafacom 5 g (5,2 mL)

CUIDADO

. GC Fuji COAT LC é INFLAMAVEL. Evite a proximidade de fontes de ignigao
e mantenha protegido da luz directa do sol.

Em caso de contacto com o tecido oral ou pele, lave imediatamente com
agua.

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

Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
4culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

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

o > w N

Alguns produtos referenciados nas presentes instrucdes de utilizagdo podem
ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informag&o de seguranga 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 DESINFEGCAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio.
Imediatamente apés a utilizagdo inspecionar o dispositivo e rétulo para
verificar se ha deterioragéo. 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 infegc&o de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais/nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

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

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a

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

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

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

Ultima revis&o: 06/2019

Mpw aré T xprion Tapakakovpe
S1aBAGTE TIPOOEXTIKG TIG 0BNYiEC XPRONG

GC Fuji™ COAT LC

POTOMOAYMEPIZOMENOX MAPATONTAZ ENIKAAYWHZ-MPOZTAZIAL

AlaTiBeTal pévo yia 08ovTIaTPIKR XPAON KAl YIA TIG TTPOTEIVOUEVES EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ
MNa Tnv TpooTacia até 1o vePS Kal TO GAAIO TWV UAAOIOVOPEPWY KOVIWY KATA
N JIAPKEIA TWV TTPWTWV 24 WPWV aTT6 TNV TOTTOBETNOT| TOUG.

ANTENAEIZEIZ
ATToQUYETE TN XPiON TOU TTPOIGVTOG auToU O€ aoBEeVEig HE YVWOTH euaiodnaoia
o€ HEBAKPUAIKA povopepn f) eBakpuAIka TTOAUPEPH.

OAHFIEZ XPHZHZ

a) ToTroBeTAOTE TNV UaAOiIOVOUEPT KOVia CUPQWYVA HE TIG 0Nyieg TOu
KOTQOKEUQOTH.

B) Me Buopa Baupakog ) €1591k6 BOUPTOAKI EQPAPHOYNAG TOTTOBETATTE TOV
Tapdayovta GC Fuji COAT LC o€ OAeG Tig EKTEDEIPEVEG ETMIQAVEIEG TNG
uaAoiovopepoUg Koviag Kal OTIG TTAPAKEINEVEG TTEPIOXEG.

y) dwTotroAupepioTe yia 10 SEUTEPOAETITA PE TUTKEUN QWTOTTOAUNEPICHOU
opatol ewTog (>500 mW/cm?).

6) KAgioTe TO PTTOUKAAGKI QUEOWG PETE TN XPRON.

OYAAZH
Mo 18avikn amédoon, QUAGETE To UAIKG o€ 5poaepo Kal OKOTEIVO HEPOG
(4-25°C)(39,2-77,0°F).

ZYIKEYAZIA
MrroukaAdki Twv 5 g (5,2 mL)

NMPOZOXH

1. O mapdyovtag GC Fuji COAT LC eival EYDAEKTOZ. AToQuUyeTe TTNYEG
avAPAEGNS Kal PNV QUAACOETE TO UAIKO O€ Guean €TTagn Pe To NAIGKS Qwg.

2. Y& TePITITWON ETTAPAG PE TO BAEVVOYOVO TOU OTOPATOG i TO déppa,
EETAUVETE PE AQOOVO vEPOD.

3. Ze TePITITWON ETTAPAG PE TOUG 0QBaAuoUGg, EeTTAUVETE apéowg pe GpBovo
VEPO Kal avalnTeioTe 1aTPIKA BoriBela.

4. O TpoowTIKOG £§OTTAIONGG ag@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, paoka Kal
TPOCTATEUTIKA YUQAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIHOTIOIEITAL.

5. Z€ OTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOTIOV UTTOPET VO TIPOKAAETEI UTTEPEUAIOBNTia
o€ KaTTola dTopa. Av TTapatnpnBouv TEToleg avTIdpAoElg SIakOWTE Tn Xpron
TOU TTPOIOVTOG Kal avadnTeioTe 1ATPIKA CULMBOUAN.

Kdtroia atré ta mpoiévTa Trou avagépovTal oTig TTapoloeg Odnyieg Xpriong
pTTopei va TagivounBolv wg eTikivduva oUpu@wva pe To GHS. E¢oikeiwBeiTe pe
TIG 0dnyieg ao@aAeiag ou diaTiBevTal aTn dieBuvon:
http://www.gceurope.com
A yia Tnv Auepikni
http://www.gcamerica.com
Emiong pmropeite va Tig TapaAdBeTe atmd Tov TpopnBeuTh 00G.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EGPAPMOTHE: yia Tnv
aTToQUYH SIA0TAUPOUUEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWY N UOKEUN
auTh atraitei p€Tpiou Babpol atmooTeipwan. AuEowg PETE TN Xprion
ETMOEWPNOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG YA TIOAVH HETATITWON TNG
KATAOTACNG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUN AV €XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe 0XOAAOTIKG T CUCKEUT TTPOG
aTroQuUYN §iPavaNg Kl CUCCWPEUONG MOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIGV
1aTpIKAG XPAONG UMWV HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNyieg.

Avagopd yia aveTiBuunTeg EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia oTToladnToTe avemOUUNTN evépyeia, avTidpaan r

TTapopola yeyovoTa atrd Tn XPROon Tou TTPoidvVTog, GUNTTEPIAAUBAVOUEVWY Kal

60wV dev avagépovTal aTIG TTapoUoeg 0dnyieg Xprong, TTAPaKAAOUNE

SNAWOTE TIg apéowG aTo €101KO TUOTNHA ETTIAEyOVTag TNV KATAGAANAN apxn TNG

XWpPag oag Tou PTropeite va Bpeite péoa atrd Tnv akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG 0UOTNUA ao@aAEiag TNG eTaipeiag:

vigilance@gc.dental

Me Tov TpOTTO aUTO CUVTEAEITE OTNV BEATiwON TNG ao@daAeiag Xpriong autol Tou

TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avabewpnon keipévou: 06/2019
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