Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GC Fuji’Automix LC

RADIOPAQUE LIGHT CURED RESIN REINFORCED GLASS IONOMER
RESTORATIVE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Class Il and V restorations

2. Restoration of primary teeth

3. Core Build-up

4. Cases where radiopacity is required

5. Base material for Class I and Class II cavities using a sandwich laminate
technique.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping

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

PHYSICAL PROPERTIES

Paste/Paste Ratio (g/g) 16/1.0
Working Time (min., sec.) 1'50”
Light Curing Time* (sec.) 20"
Depth of Cure (mm) 2

*Light curing required.
Test conditions: Temperature (23 +/-1°C) (73 +/-2°F),
Relative humidity (50 +/-10%)

IDENTIFICATION OF PARTS (Fig.1)
A.Paste Pak Cartridge SL

1. Cover 2.Inner plunger 3.Cartridge tip 4. Sleeve
B. Paste Pak Dispenser II

5. Piston 6.Sliding block 7. Piston release 8. Lever
C.GC Fuiji Mixing Tip SL with intraoral tip

9. Intraoral tip

DIRECTIONS FOR USE

1. PASTE PAK CARTRIDGE SL LOADING

Make sure that the piston of Paste Pak Dispenser II is completely retracted into

the dispenser (Fig.2). To retract the piston, push the piston release and at the

same time pull the sliding block (on the upper side of the dispenser) with
fingers. Load the cartridge into the dispenser. Ensure the A mark on the
cartridge lines up with the A mark on the dispenser as illustrated (Fig.3). Then
turn the cartridge fully to the right position. After the cartridge loading, push the
piston release forward until it stops (Fig.4). Do not push the piston on the upper
side.

NOTE:

To remove the cartridge, retract the piston fully and rotate the cartridge back to

the marked positions to release from the dispenser.

CAVITY PREPARATION

a) Prepare the cavity using standard techniques. Extensive mechanical
retention is not necessary. For direct pulp capping, use calcium hydroxide.
For a non cavitated Class V, clean the lesion with pumice and water, rinse
thoroughly, and dry gently with an oil free air syringe.

b) Apply CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or DENTIN CONDITIONER
(20 seconds) to the prepared surfaces to remove the smear layer.

NOTE:
Do not use phosphoric acid.

c) Rinse thoroughly with water. Blot away excess water with a cotton pellet or
dry by gently blowing with an oil-free air syringe. DO NOT DESICCATE.
Prepared surfaces should appear moist (glistening).

3A. DISPENSING IN AUTOMIX MODE
a) Remove the cartridge cover.
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b) Before every use, check the two openings of the cartridge tip and confirm the

pastes are at the same level to ensure even flow from the cartridge.
Note:

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

c) Attach the GC Fuji Mixing Tip SL on the cartridge. Push the mixing tip
completely until the end. (Fig. 5-1) Hold the sides of sleeve and slide it
forward to lock the mixing tip (Fig.5-2). The direction of the intraoral tip can
be adjusted by rotating it in the desired direction.

Note :

(1) Make sure the GC Fuji Mixing Tip SL is securely attached to the
cartridge. If not, remove the mixing tip and reattach.

(2) If the material has been refrigerated, leave the cartridge at room
temperature for 10 minutes.

(3) Before dispensing the material in the cavity, bleed a small amount of the
mixed paste on a pad.

d) SLOWLY depress the lever to dispense the material into the prepared cavity.

e) After dispensing, release the lever. Slide the sleeve backward and remove
the mixing tip (Fig. 6). Clean the cartridge tip and always put the cover back
on

Note :
(1) Do not leave the used mixing tip on the cartridge for a long period of time.
(2) The amount of residual material in the cartridge can be confirmed by the

position of the sliding block on the upper side of the dispenser. When only

a small amount of paste remains in the cartridge, the paste may not be
dispensed from the mixing tip.
(3) To avoid damage, do not drop the dispenser with the cartridge and
mixing tip.
3B. DISPENSING IN HANDMIX MODE
a) Remove the cartridge cover.

b) Before every use, check the two openings of the cartridge tip and confirm the

pastes are at the same level to ensure even flow from the cartridge.
Note :

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

c) Depress the lever to dispense the required amounts of paste onto the mixing
pad.

d) While depressing the lever, level and cut off the extruded material from the
cartridge tips by pushing the cartridge tips on the mixing pad at the right
angle.

e) When the lever is released after dispensing, residual pastes at the cartridge
tips are retracted into the cartridge. Clean the cartridge tip and replace the
cartridge cover.

Note :
The amount of residual material in the cartridge can be confirmed by the
position of the sliding block on the upper side of the dispenser.

f) After dispensing, spread the two pastes thinly on the mixing pad using a
plastic spatula. Mix thoroughly, with lapping strokes, for 10 seconds. Be
careful not to incorporate air bubbles.

Note :
Larger amounts of paste require a longer mixing time (15 seconds).

4. APPLICATION

a) Place a matrix system if required.

b) Remove surface moisture but DO NOT DESICCATE.

c) Extrude the material directly into the preparation from the mixing tip or using
an appropriate instrument in handmix mode. For deep cavities, use layering
technique with increments of 2mm. The working time is 1 minute 50 seconds
from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher temperature will shorten
working time.

d) Form the contour.

e) Light-cure* for 20 seconds using a visible light curing device (LED/Halogen
>500mW/cm?). Place light source as closely as possible to the cement
surface.

*Light curing required.
5. FINISHING

a) Finish under water spray using superfine diamond bur, silicone point and
polishing strips. Surface can be polished following the routine procedure
using a composite polishing system.

b) Apply a final coat of G-COAT PLUS, GC Fuji VARNISH or GC Fuji COAT LC.
Refer to respective instructions for use.

STORAGE

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

SHADE
A1, A2, A3 based on Vita® shades

Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

PACKAGE

1 x Paste Pak Cartridge SL (14.9g/7.2mL)
20 x GC Fuji Mixing Tip SL with intraoral tip
1 x Paste Pak Dispenser IT

CAUTION

1. Inrare cases the product may cause sensitivity to some people. If any such
reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.

2. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with a sponge
or cotton soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a rubber dam
and/or cocoa butter can be used to isolate the operation field from the skin or
oral tissue.

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

4. Do not use GC Fuji Automix LC in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder GC Fuji Automix LC from setting or bonding
properly.

. Take care to avoid ingestion of the material.

. Do not mix with other materials.

. GC Fuji Mixing Tip SL is for single use only. To prevent cross contamination
between patients, do not reuse the mixing tip. The mixing tip cannot be
sterilized in an autoclave or chemiclave.

8. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact with air

inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

9. Wear protective eye glasses during light curing.

10. When polishing the polymerized material, use a dust collector and wear a dust

mask to avoid inhalation of cutting dust.

11. Avoid getting material on clothing.

12. Do not wipe the GC Fuji Mixing Tip SL with excessive alcohol as this may

cause contamination of the paste.

13. Dispose of all wastes according to local regulations.
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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.gcamerica.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect
device and label for deterioration. Discard device if damaged. DO NOT
IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional/national guidelines.

CLEANING / STERILIZATION for Paste Pak Dispenser II
For cleaning and sterilization of Paste Pak Dispenser II, refer to the respective
instructions for use.
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Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

GC Fuji’Automix LC

VERRE IONOMERE RENFORCE DE RESTAURATION
PHOTOPOLYMERISABLE RADIO-OPAQUE

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

INDICATIONS

1. Restauration de classe M et V

. Restauration des dents temporaires

. Reconstitution de moignon

Cas ou une restauration radioopaque est nécessaire

. Matériau de base pour cavités de classes I et I avec une technique dite
« laminée » ou « sandwich ».

[SENISENY

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients souffrant d'allergies connues
au verre ionomere, au monomére méthacrylate ou au polymere méthacrylate.

PROPRIETES PHYSIQUES

Ratio pate/pate (g/g) 16/1.0
Temps de travail (min., sec.) 1'50”
Temps de photopolymérisation* (sec.) 20"
Profondeur de polymerization (mm) 2

*Photopolymérisation requise.
Conditions de test: Température (23 +/-1°C) (73 +/-2°F),
Humidité relative (50 +/-10%)

IDENTIFICATION DES ELEMENTS (Fig. 1)
A.Cartouche de pate SL
1. Capuchon 2. Piston interne 3. Embout de la cartouche
4. Cartouche
B. Paste Pak Dispenser IU
5. Piston 6. Bloc coulissant 7. Piston de retrait 8. Levier
C.GC Fuji Mixing Tip SL avec embout intra-oral
9. Embout intra-oral

MODE D'EMPLOI
1. CHARGEMENT DE LA CARTOUCHE SL

Assurez-vous que le piston Paste Pak Dispenser I soit complétement rétracté

dans le distributeur. (Fig. 2).

Pour rétracter le piston : poussez sur le piston de retrait et dans le méme temps

avec le doigt, le bloc coulissant (sur le coté supérieur du distributeur). Chargez

la cartouche dans le distributeur. Assurez-vous que les marques A sur la
cartouche sont alignées avec les marques du distributeur A comme illustré

(Fig. 3). Puis, tournez complétement la cartouche dans la bonne position. Aprés

avoir chargé la cartouche, poussez le piston jusqu’a ce qu'il s'arréte. (Fig. 4).

Ne poussez pas sur le coté supérieur.

Note :

Pour retirer la cartouche, rétractez complétement le piston et tournez la

cartouche dans la position initiale.

. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparez la cavité selon les techniques habituelles. Une rétention mécanique
extensive n'est pas nécessaire. Pour un coiffage pulpaire direct, utiliser un
ciment hydroxyde de calcium. Pour une restauration sans cavité de classe V,
nettoyer la Iésion & la pierre ponce et a I'eau, rincer abondamment, puis
sécher délicatement avec une seringue a air sans huile.

b) Appliquer le CAVITY CONDITIONER (10 secondes) ou le
DENTIN CONDITIONER (20 secondes) sur la surface préparée pour
nettoyer la boue dentinaire.

NOTE:
Ne pas utiliser d'acide phosphorique.

c¢) Rincez soigneusement avec de I'eau. Eliminez I'humidité de la surface avec
une boulette de coton ou doucement avec une seringue a air propre. NE PAS
DESHYDRATER. La surface préparée doit étre humide (brillante).

3A. DISTRIBUTION et AUTOMELANGE

a) Retirez le capuchon de la cartouche.

b) Avant toute utilisation, vérifiez la bonne ouverture des embouts de la
cartouche et assurez-vous que les pates sont au méme niveau pour garantir
un bon écoulement de la cartouche.

Note :

Avant la toute premiére distribution d’'une nouvelle cartouche ou aprés un

long intervalle entre deux utilisations, expulsez un peu de pates de la

cartouche.

c¢) Fixez GC Fuji Mixing Tip SL sur la cartouche. Poussez a fond I'embout
mélangeur (Fig.5-1). Maintenez les c6tés de la cartouche et faites-la glisser
vers I'avant pour verrouiller 'embout mélangeur (Fig. 5-2). L'orientation de
I'embout intra oral peut étre ajustée en le tournant dans la direction
souhaitée.

Note :

(1) Assurez-vous que GC Fuji Mixing Tip SL est bien attaché a la cartouche.
Si ce n'est pas le cas, retirez 'embout et recommencez I'opération.

(2) Sile matériau a été réfrigéré, laissez la cartouche a température
ambiante pendant 10 minutes.

(3) Avant de distribuer le matériau dans les éléments, faites sortir une petite
quantité de pates mélangées sur un bloc.

d) Abaissez DOUCEMENT le levier pour distribuer le matériau dans la cavité
préparée.

e) Aprés distribution, relachez le levier. Faites glisser la cartouche en arriere et
retirez 'embout mélangeur (Fig. 6). Nettoyez 'embout de la cartouche et
replacez le capuchon.

Note :

(1) Ne pas laisser pendant une longue période I'embout de mélange sur la
cartouche.

(2) La quantité de matériau restant dans la cartouche peut étre vérifiée par
la position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur. Dans la
mesure ou les cylindres sont transparents, la quantité résiduelle de
matériau peut également étre confirmée par la position du piston interne
dans les cylindres. Lorsqu'il ne reste plus qu’une toute petite quantité de
pate dans le distributeur il n’est plus possible pour I'extraire d’utiliser
I'embout de mélange.

(3) Pour éviter tout dommage, ne laissez pas tomber le distributeur avec la
cartouche et 'embout de mélange.

3B. DISTRIBUTION ET MELANGE MANUEL

a) Retirez le capuchon de la cartouche

b) Avant chaque utilisation, vérifiez 'ouverture de embouts des deux pates et
vérifiez que les pates sont au méme niveau pour assurer une bonne fluidité
du mélange.

Note :

Avant la toute premiére distribution d’'une nouvelle cartouche ou aprés un
long intervalle entre deux utilisations, expulsez un peu de pate de la
cartouche.

c) Appuyez sur le levier pour distribuer la quantité de pate désirée sur le bloc de
mélange.

d) Pendant que vous abaissez le levier, égalisez et coupez la quantité de
matériau extraite des embouts de la cartouche en formant un angle droit sur
le bloc de mélange.

e) Lorsque le levier est relaché aprés distribution, les excédents de pates au
niveau des embouts se rétractent dans la cartouche. Nettoyez 'embout et
replacez le capuchon de la cartouche. Nettoyez la cartouche et replacez le
capuchon.

Note :
La quantité de matériau restant dans la cartouche peut étre vérifiée par la
position du bloc coulissant sur le dessus du distributeur.

f) Aprés extrusion, incorporez et étalez le matériau en fine couche sur le bloc
de mélange en utilisant une spatule en plastique. Mélangez soigneusement
en tournant pendant 10 secondes. Faites attention de ne pas incorporer de
bulles d'air.

Note :
Une quantité de pate plus importante nécessite un temps de mélange plus
long (15 secondes).

. PROCEDURE

a) Placez le systeme de matrice si nécessaire.

b) Retirez 'humidité de la surface, MAIS NE PAS DESHYDRATER.

c) Extraire le matériau directement dans la préparation avec I'embout de
mélange ou avec un instrument approprié en cas de mélange manuel. Pour
les cavités profondes, utiliser une technique de stratification par couche de 2
mm. Le temps de travail est de 1 minutes 50 secondes a partir du début de
mélange a 23°C (73.4°F). Des températures plus élevées raccourciront le
temps de travail.

d) Formez le contour.

e) Photopolymériser* a la lumiére visible pendant 20 secondes (DEL/halogéne
> 500 mW/cm?). Placer la source lumineuse aussi prés que possible de la
surface du ciment.

*Photopolymérisation requise.
. FINITION

a) La finition se fait sous spray d’eau en utilisant une fraise diamantée tres fine,
une pointe silicone et des strips de polissage. La surface peut étre polie
suivant une procédure classique a l'aide de systéme composite de polissage.

b) Appliquez une couche finale de G-COAT PLUS, GC Fuji VARNISH ou
GC Fuji COAT LC. Se référer a leur mode d’emploi respectif.
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ENTREPOSAGE
Pour des performances optimales, conservez a température ambiante loin d’'une
source de chaleur, de I'humidité et des rayons du soleil (4-25°C) (39.2-77.0°F).

TEINTES
A1, A2, A3 basé sur les teintes Vita®

Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Allemagne.

CONDITIONNEMENT

1 x Paste Pak Cartridge SL (14.9g/7.2mL)

20 x GC Fuji Mixing Tip SL avec embout intra-oral
1 x Paste Pak Dispenser II

MISE EN GARDE

1. Dans de rares cas, le produit peut entrainer une sensibilité chez certaines
personnes. En présence d’une telle réaction, cesser I'utilisation du produit et
consulter un médecin.

2. En cas de contact avec les tissus buccaux ou la peau, retirer immédiatement
le matériau a I'aide d’'un coton ou d’une compresse imbibée d’alcool. Rincer a
I'eau. Pour éviter tout contact, une digue de caoutchouc ou du beurre de
cacao peut étre utilisé pour isoler le champ opératoire de la peau ou des
tissus buccaux.

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

4. Ne pas utiliser GC Fuji Automix LC en combinaison avec des matériaux
contenant de I'eugénol car I'eugénol peut étre responsable d’une prise et
adhésion insuffisantes.

. Eviter d’ingérer le matériau.

. Ne pas mélanger avec d’autres matériaux.

. GC Fuji Mixing Tip SL est congus pour un usage unique seulement. Pour
prévenir la contamination croisée entre les patients, ne pas réutiliser 'embout
de mélange. Lembout de mélange ne peut étre stérilisé en autoclave ni en
chemiclave.

8. Porter des gants de plastique ou de caoutchouc durant la procédure pour
éviter le contact direct avec les couches de résine inhibée par I'air et ainsi
prévenir les risques de sensibilité.

9. Porter des lunettes protectrices durant la photopolymérisation.

10. Au moment du polissage du matériau polymérisé, utiliser un collecteur de
poussiére et porter un masque protecteur contre la poussiére afin de prévenir
l'inhalation de poussiéere de coupe.

11. Eviter le contact du matériau avec les vétements.

12. Ne pas essuyer GC Fuji Mixing Tip SL avec une quantité trop importante
d’alcool puisque cela pourrait entrainer la contamination de la pate.

13. Jeter tous les déchets conformément aux reglements locaux en vigueur.

~oo

Certains produits énumérés dans les présentes directives d’utilisation pourraient
étre classifiés comme matiéres dangereuses conformément au SGH. Toujours
prendre connaissance des fiches de données de sécurité des produits
accessibles au http://www.gcamerica.com

Les fiches de données de sécurité peuvent aussi étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

SYSTEMES DE LIVRAISON A UTILISATIONS MULTIPLES : Pour éviter la
contamination croisée entre les patients, ce dispositif doit étre désinfecté a I'aide
d’'un désinfectant intermédiaire. Tout de suite aprés I'utilisation, inspecter le
dispositif et I'étiquette afin de détecter toute détérioration.

En présence de dommages, jeter le dispositif.

NE PAS SUBMERGER. Bien nettoyer le dispositif pour prévenir le desséchement
et 'accumulation de contaminants. Désinfecter a I'aide d’un produit de prévention
des infections de niveau intermédiaire de qualité médicale homologué
conformément aux directives régionales/nationales en vigueur.

NETTOYAGE / STERILISATION pour Paste Pak Dispenser II
Pour le nettoyage et la stérilisation du Paste Pak Dispenser II, se référer a son
mode d’emploi.

Derniére révision: 07/2018

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GC Fuji’Automix LC

IONOMERO DE VIDRIO RESTAURADOR REFORZADO CON RESINA
FOTOPOLIMERIZABLE RADIOPACO

Para uso exclusivo del profesional dental, siguiendo estas indicaciones y
recomendaciones.

INDICACIONES

Restauraciones de Clase 'y V

Restauracién de dientes primarios.

Reconstruccion de mufiones.

En casos donde se requiere radiopacidad.

Material de Base para en cavidades Clase Iy Clase II utilizando la técnica
sandwich.
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CONTRAINDICACIONES

1. Proteccion pulpar directa

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas al cemento de
iondmero de vidrio, monémero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

PROPIEDADES FiSICAS

Cantidad Pasta/Pasta (g/g) 16/1.0
Tiempo de Trabajo (min., seg.) 1'50”
Tiempo de foto-curado* (seg.) 20"
Profundidad de curado (mm) 2

*Requiere Fotocurado
Condiciones de Test : Temperatura (23 +/-1°C) (73 +/-2°F),
Humedad Relativa (50 +/-10%)

IDENTIFICACION DE LAS PARTES (Fig.1)
A.Cartucho Paste Pak SL

1.Tapa 2. Embolo interior 3. Punta del cartucho 4. Cubierta
B. Paste Pak Dispenser Il

5. Pistéon 6. Guia de ajuste 7. Pistén de liberacion 8. Palanca
C.GC Fuji Mixing Tip SL con punta intraoral

9. Punta Intraoral

INSTRUCCIONES DE USO

1. COLOCACION DEL CARTUCHO PASTE PAK SL
Asegurese de que el piston del Dispensador Paste Pak I estd completamente
retraido en el dispensador (Fig. 2). Para retraer el pistdn, pulse y empuje al
mismo tiempo el bloque deslizante (en la parte superior del dispensador) con
los dedos. Cargue el cartucho en el dispensador Paste Pak . Haga coincidir las
lineas marcadas A en el cartucho con la marca del dispensador Paste Pak A
como muestra el dibujo (Fig.3). Haga girar el cartucho hasta alcanzar la
posicién correcta. Después cargar el cartucho, y empujar el piston deslizante
hacia delante hasta que se detenga (Fig. 4).

No haga presion en el piston en la parte superior.

Nota:

Para retirar el cartucho, retraiga el pistén completamente y haga rotar el

cartucho hasta hacer coincidir de nuevo las marcas para liberarse del

dispensador.

2. PREPARACION DE LA CAVIDAD
a) Prepare la cavidad de la forma habitual. No es necesario una retencion

mecanica extensa. Para proteccién pulpar directa, use hidroxido de calico.
Para Clase V no cavitadas, limpiar y pulir la lesién con piedra pomex y agua,
enjuagar extensamente y secar gentilmente con aire libre de aceite de la
jeringa triple.

b) Aplique CAVITY CONDITIONER (10 segundos) o DENTIN CONDITIONER
(20 segundos) a la superficie para remover el barillo dentinario.

Nota:
No utilizar &cido fosforico.

c) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bolita
de algoddn o soplando suavemente con una jeringa de aire libre de aceite.
NO DESEQUE. Las superficies preparadas deben aparecer humedas
(brillantes).

3A. DISPENSADO EN MODO AUTOMEZCLA
a) Retire la tapa del cartucho.

b) Antes de cada uso, compruebe las dos aperturas de la punta del cartucho y
confirme que las pastas estan al mismo nivel para asegurar que fluyen
desde el cartucho.

Nota:
Antes de dispensar por primera vez un nuevo cartucho o después de un
largo intervalo desde el dltimo uso, deje salir un poco de pasta del cartucho.

c) Coloque la GC Fuji Mixing Tip SL en el cartucho. Empuje la punta de mezcla
completamente hasta el final. (Fig. 5-1) Mantenga los lados de la cubierta y
deslice hacia delante para bloquear la punta de mezcla (Fig.5-2). La
direccion de la punta intraoral se puede ajustar mediante la rotacién en una
direcciéon deseada.

Nota :

(1) Asegurese de que la GC Fuji Mixing Tip SL se ajusta con seguridad al
cartucho. Si no es asi, retirela y vuelva a colocar.

(2) Si el material ha sido refrigerado, deje el cartucho a temperatura
ambiente durante 10 minutos.

(3) Antes de dispensar el material dentro de la cavidad, deje fluir una
pequefia cantidad de la pasta mezclada en un bloc.

d) LENTAMENTE presione la palanca para dispensar el material en la cavidad
preparada.

e) Tras dispensar el material, suelte la palanca. Deslice la cubierta hacia atras y
retire la punta de mezcla (Fig. 6). Limpie la punta del cartucho y vuelva a
colocar la tapa del cartucho.

Nota:

(1) No deje la punta de mezclado en el cartucho durante un largo periodo de
tiempo.

(2) La cantidad residual del material en el cartucho puede comprobarse por
la posicion del bloque deslizante en la parte superior del dispensador.
Como los cilindros del cartucho son translicidos, el material residual
puede también verse por la posicién del émbolo interior dentro de los
mismos. Cuando sélo queda una pequefia cantidad de pasta en el
cartucho, no se debe dispensar el material.

(3) Para evitar su deterioro, no deje caer el dispensador con el cartucho y la
punta de mezcla.

3B. DISPENSADO EN MODO MEZCLADO MANUAL
a) Retire la tapa del cartucho.

b) Antes incluso de usar, chequear las dos aperturas de la punta del cartucho y
confirmar que las pastas estan en el mismo nivel para aseguar incluso que
fluyan desde el cartucho.

Nota:

Antes de dispensar por primera vez un nuevo cartucho o tras un largo

intervalo entre usos, deje salir un poco de pasta del cartucho

c) Presione la palanca para dispensar las cantidades necesarias de pasta
sobre el bloc de mezcla.

d) Mientras presiona la palanca, nivele y dispense la cantidad de pasta
requerida en el bloc de mezcla.

e) Cuando la palanca se libera después de la dispensacion, las pastas
residuales en las puntas de los cartuchos se retraen en la punta del cartucho
sobre el block de mezcla en el angulo correcto.

Nota:

La cantidad residual del material en el cartucho puede comprobarse por la

posicion del bloque deslizante en la parte superior del dispensador.

Después de la dispensacion, extender las dos pastas finamente en el bloc de

mezcla con una espatula de plastico. Mezclar bien, con pequefios golpes,

durante 10 segundos. Tenga cuidado de no incorporar burbujas de aire.

Nota:

Una mayor cantidad de pasta requiere un tiempo de mezcla mas largo

(15 segundos).

4. OPERACION

a) Se necessario, posizionare una matrice.

b) Eliminare I'umidita superficiale SENZA DISIDRATARE.

c) Extruir el material directamente en la preparacion desde la punta de mezcla
o usando un instrumento adecuado en caso de mezcla manual. Para
cavidades profundas, utilizar la técnica de incrementos por capas de 2mm.
El tiempo de trabajo es de 1 minutos 50 segundos desde el inicio de la
mezcla a 23 ° C (73.4 ° F). Una temperatura mas alta acortara el tiempo de
trabajo.

d) Modellare il contorno.

e) Fotocurar * por 20 segundos utilizando una lampara de fotocurado de luz
visible y proteccion para la vista (LED/Halogen >500mW/cm?). Colocar la
punta de la lampara lo mas cercano posible a la superficie del cemento.
*Requiere Fotocurado

TERMINADO

a) Terminar con agua usando una fresa de diamante superfina, punta de
silicona y tiras de pulido. La superficie se puede pulir siguiendo el
procedimiento habitual usando un sistema de pulido de composite.

b) Aplique una capa final de G-COAT PLUS, GC Fuji VARNISH o GC Fuji COAT
LC. Consulte las respectivas instrucciones de uso.
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ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, almacenar a temperatura ambiente,
lejos del calor, la humedad y la luz directa del sol (4-25°C) (39.2-77.0°F).

TONOS

A1, A2, A3 basado en los tonos del colorimetro Vita®
Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

PAQUETE

1 x Paste Pak Cartridge SL (14.9g/7.2mL)

20 x GC Fuji Mixing Tip SL con punta intraoral
1 x Paste Pak Dispenser Il

PRECAUCIONES

1. En raras ocasiones el material puede causar reaccion en algunas personas.
Si alguna reaccion se presenta, ya no utilice el material y mande su paciente
al medico.

2. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, remover inmediatamente
con un algodén o esponja himeda en alcohol. Enjuagar con agua. Para evitar
el contacto, utilizar dique de goma/o crema de cocoa para aislar el campo
operatorio de los tejidos orales o piel.

3. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente con agua y
busque atencion médica.

4. No utilice GC Fuji Automix LC en combinacién con materiales que contienen
eugenol, éste puede dificultar el fraguado y unién correcta de GC Fuji Automix
LC.

. Evite ingerir el material.

. No mezcle con otros materiales.

. GC Fuji Mixing Tip SL es para un solo uso. Para prevenir contaminacion
cruzada entre pacientes, no las reutilice. La punta de mezcla no se pueden
esterilizar ni en autoclave, ni en quimicos.

8. Utilice guantes plasticos o de hule durante la utilizacion del material para
evitar contacto directo con el material y asi prevenir en lo posible una reaccion
de sensibilidad.

9. Utilizar lentes protectores durante el Fotocurado.

10. Durante el pulido del material, utilizar colector de polvo, bata y cubre boca

para evitar contacto e inhalacion del polvo residual.

11. Evitar contaminar la ropa con el material

12. No limpie GC Fuji Mixing Tip SL con alcohol en exceso por que puede

contaminar el material.

13. Desechar todo de acuerdo a las normas vigentes de la localidad.

~No o,

Algunos productos referidos en el IFU pueden estar clasificados como peligrosos
de acuerdo a GHS. Este siempre familiarizado con informacion de seguridad
disponible en: http://www.gcamerica.com

Puede obtenerlos también de su distribuidor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMAS DE ENTREGA MULTIUSOS: para evitar la contaminacién cruzada
entre pacientes este producto requiere desinfeccion de medio nivel.
Inmediatamente después del uso revise el material, inspecciénelo y etiquételo
como deteriorado. Eliminar el producto si esta dafiado.

NO LO SUMERUJA. Limpielo minuciosamente para prevenir acumulacion de
contaminantes. Desinfecte con un producto de control de infecciones de nivel
medio de acuerdo a las normas regionales o nacionales.

LIMPIEZA/ESTERILIZACION para Paste Pak Dispenser II
Para la limpieza y la esterilizacion del dispensador Paste Pak Dispenser II, siga
las respectivas instrucciones de uso.

Ultima revisién : 07/2018

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugoes de utilizagao.

GC Fuji’Automix LC

IONOMERO DE VIDRO REFORCADO COM RESINA, RADIOPACO E
FOTOPOLIMERIZAVEL, PARA RESTAURAGCAO

Para utilizagao exclusiva por Médicos Dentistas, nas indicagdes recomendadas.

INDICAGOES DE USO

1. Restauragbes de classe e V

. Restauragéo de dentes deciduos.

. Construgé@o de munhdes.

. Casos onde se queira radiopacidade.

. Material de forramento de cavidades classe I e classe II, utilizando a técnica
do sanduiche (ou técnica mista)
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CONTRAINDICAGOES

1. Capeamento pulpar direto

2. Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia conhecida a
cimentos de iondmero de vidro, monémero de metacrilato ou polimero de
metacrilato.

PROPRIEDADES FiSICAS

Proporgédo Pasta/Pasta (g/g) 16/1,0
Tempo de trabalho (min.,seg.) 1'50"
Tempo de fotopolimerizagéo* (seg.) 20"
Profundidade de Fotopolimerizagdo (mm) 2

*Fotopolimerizagéo é necessaria.
Condig&o dos testes: temperatura (23 +/-1°C) (73 +/-2°F),
Umidade relativa (50 +/-10%)

IDENTIFICAGAO DOS COMPONENTES (Fig. 1)
A.Cartucho Paste Pak SL
1. Tampa 2.Embolo interno 3.Ponta do cartucho 4. Manga
B. Paste Pak Dispenser I
5. Embolo 6.Bloco deslizante 7. Trava de liberagado do émbolo 8. Alavanca
C. GC Fuji Mixing Tip SL com ponteira Intraoral
9. Ponteira intraoral

INSTRUGOES DE UTILIZACAO

1. CARREGAR O CARTUCHO PASTE PAK SL

Assegure-se de que o émbolo do Paste Pak Dispenser Il recua completamente

para dentro do aplicador (Fig. 2). Para fazer o €mbulo recuar, empurre a trava

de liberagdo do émbolo e, simultaneamente, puxe o bloco deslizante (na parte
de cima do aplicador) com os dedos. Carregue o cartucho no aplicador.

Assegure-se de que a marca A no cartucho fica alinhada com a marca A no

aplicador, conforme a ilustragéo (Fig 3). Em seguida, gire o cartucho

completamente para a posi¢édo da direita. Depois de carregar o cartucho,

empurre a trava de liberagdo do émbolo até esta parar (Fig. 4). Ndo empurre o

pistdo no lado superior.

NOTA:

Para retirar o cartucho, faga o émbulo recuar completamente e gire o cartucho

de volta para as posigées marcadas para liberar do aplicador.

PREPARO CAVITARIO

a) Prepare a cavidade usando as técnicas padrdo. Ndo é necessario retengdo
mecanica extensa. Para o capeamento pulpar direto, use hidréxido de calcio.
Para uma classe V ndo cavitada, limpar a lesdo com pedra pomes e agua,
enxaguar completamente, e secar cuidadosamente com uma seringa de ar
livre de ¢leo.

b) Aplique o CAVITY CONDITIONER (10 segundos) ou o DENTIN
CONDITIONER (20 segundos) sobre a superficie de adesao para remover
lama dentinaria.

NOTA:

Né&o use 4acido fosférico.

c) Lave bem com agua. Absorva o excesso de 4gua com uma bola de algodao
ou seque com um jato de ar suave de uma seringa de ar isento de 6leo. NAO
SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies preparadas devem ter um
aspecto umido (brilhante).

3A.APLICACAO EM MODO AUTOMISTURA
a) Retire a tampa do cartucho.

b) Antes de cada utilizagéo, verifique as duas aberturas da ponta do cartucho e
assegure-se de que as pastas se encontram no mesmo nivel, para garantir
um fluxo equilibrado do cartucho.

Nota:

Antes de utilizar o produto pela primeira vez de um cartucho novo, ou apés
um intervalo longo entre utilizagdes, dispense um pouco das pastas do
cartucho.

c) Fixe a GC Fuji Mixing Tip SL ao cartuxo. Empurre a ponta misturadora
completamente, até o fim (Fig. 5-1). Segure os lados da manga e deslize-a
para frente, para prender a ponta misturadora (Fig.5-2). A diregcdo da
ponteira intraoral pode ser ajustada, rodando-a na diregdo desejada.

Nota:

(1) Certifique-se de que a GC Fuji Mixing Tip SL est& bem presa ao cartucho.
Se néo estiver, retire a ponta misturadora e volte a coloca-la.

(2) Se o material tiver sido refrigerado, deixe o cartucho repousar a
temperatura ambiente durante 10 minutos.

(3) Antes de aplicar o material na cavidade, dispense uma pequena
quantidade da pasta misturada sobre uma placa.

d) Pressione DEVAGAR a alavanca, para aplicar o material na cavidade
preparada.

e) Depois de aplicar o material, liberte a alavanca. Faga deslizar a manga para
tras e retire a ponta misturadora (Fig. 6). Limpe a ponta do cartucho e
reponha sempre a tampa.

Nota:

(1) Nao deixe a ponta misturadora usada no cartucho durante muito tempo.

(2) A quantidade de material residual no cartucho pode ser verificada através
da posicdo do bloco deslizante na parte de cima do aplicador. Uma vez
que os cartuchos séo translucidos, a quantidade residual também pode
ser verificada pela posigdo do émbolo interno visto através dos cilindros.
Quando houver apenas uma pequena quantidade de pasta no cartucho,
a pasta pode néo ser dispensada da ponta misturadora.

(3) Para evitar danos, ndo deixe o aplicador com o cartucho e a ponta de
mistura.

3B.APLICACAO NO MODO MISTURA MANUAL

a) Retire a tampa do cartucho.

b) Acione a alavanca para aplicar as quantidades de pasta necessarias sobre a
placa de mistura.

Nota:

Antes de utilizar o produto pela primeira vez de um cartucho novo, ou apés
um intervalo longo entre utilizagdes, dispense um pouco das pastas do
cartucho.

c) Acione a alavanca para aplicar as quantidades de pasta necessarias sobre a
placa de mistura.

d) Enquanto acionada a alavanca, posicione e corte o material libertado das
pontas do cartucho, empurrando a mesma contra a placa de mistura com um
angulo adequado.

e) Quando a alavanca ¢ liberada depois de aplicar o material, as pastas
residuais nas pontas do cartucho séo recolhidas para dentro do cartucho.
Limpe a ponta do cartucho e reponha a tampa do cartucho.

Nota:
A quantidade de material residual no cartucho pode ser verificada através da
posicao do bloco deslizante na parte de cima do aplicador.

f) Utilizando uma espatula de plastico, espalhe as duas pastas numa camada
fina sobre a placa de mistura. Misture bem, com movimentos circulares,
durante 10 segundos. Cuidado para néo incorporar bolhas de ar.

Nota:
Uma quantidade de pasta maior precisa de um tempo de mistura mais longo
(15 segundos).

. APLICACAO

a) Colocar um sistema de matriz, se necessario.

b) Elimine a umidade da superficie dentaria, SEM DESIDRATAR.

c) Aplique o material diretamente no preparo com a ponta misturadora, ou
utilizando um instrumento apropriado no caso de mistura manual. Para
cavidades profundas, use a técnica de camadas com incrementos de 2mm.
O tempo de trabalho é de 1 minuto e 50 segundos desde o inicio da mistura
a 23°C (73,4°F). Temperaturas mais altas reduzem o tempo de trabalho.

d) Dar forma e contorno.

e) Fotopolimerize* por 20 segundos utilizando um fotopolimerizador que opera
dentro do comprimento de onda da luz visivel (LED/Halégeno >500mW/cm?).
Posicionar a fonte de luz o mais préximo possivel da superficie do cimento.
*Fotopolimerizagéo é necessaria.

ACABAMENTO

a) Realizar o acabamento com irrigagéo, utilizando brocas diamantadas
superfinas, pontas de silicone e tiras de lixa para polimento. A superficie
pode ser polida seguindo o procedimento de rotina, utilizando um sistema de
polimento de compésito.

b) Aplique uma camada final de G-COAT PLUS, GC Fuji VARNISH ou GC Fuji
COAT LC. Consulte as respectivas instrugdes de utilizagéo.
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ARMAZENAMENTO

Para um étimo desempenho, recomenda-se a armazenagem a temperatura
ambiente, protegido do calor, da umidade e da luz solar direta

(4-25°C) (39,2-77,0°F).

CORES
A1, A2, A3 com base na escala de cores Vita®
Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

EMBALAGENS

1 x Paste Pak Cartridge SL (14,99 /7,2mL)

20 x GC Fuji Mixing Tip SL com ponteira Intraoral
1 x Paste Pak Dispenser IT

AVISOS

1. Em raros casos, o produto pode causar sensibilidade em algumas pessoas.
Se tais reagdes ocorrerem, interrompa o uso do produto e consulte um
médico.

2. Em caso de contato com a mucosa oral ou com a pele, remova,
imediatamente, com algoddo ou com uma esponja embebida em alcool. Lave
com agua. Para evitar contato, um dique de borracha e/ou manteiga de cacau,
podem ser usados para isolar os tecidos adjacentes ao campo operatério.

3. Em caso de contato com os olhos, lave imediatamente com agua e procure
assisténcia médica.

4. Nao utilize GC Fuji Automix LC em combinagdo com materiais que contenham
eugenol, pois o eugenol pode impedir que o GC Fuji Automix LC polimerize ou
estabeleca adesdo adequadamente.

. Tome cuidado para evitar a ingestdo do material.

. Nao misturar com outros materiais.

. GC Fuji Mixing Tip SL é de uso Unico. Para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, ndo reutilize as a ponta misturadora. As pontas misturadoras
ndo podem ser esterilizadas quimicamente ou em autoclave.

8. Use luvas plasticas durante o procedimento operatério para evitar contato
direto com a camada superficial de inibicdo da resina gerada pelo contato
com oxigénio, visando previnir possiveis reacdes de sensibilizagéo.

9. Usar 6culos de protegdo durante a fotopolimerizagao.

10. Ao polir o material polimerizado, usar um coletor de pé e uma mascara de

protegdo para evitar a inalagéo do pé decorrente do processo.

11. Evite derrubar o material nas roupas.

12. Néo limpe GC Fuji Mixing Tip SL com quantidades excessivas de alcool, ja

que isso pode causar contaminagéo da pasta.

13. Elimine todos os residuos de acordo com os regulamentos locais.
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Alguns produtos citados na presente IFU podem ser classificados como
perigosos de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre com as fichas de dados
de seguranca disponiveis em: http://www.gcamerica.com

Elas também podem ser obtidas com seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFECGAO:

SISTEMA DE EQUIPAMENTOS MULTIUSO: para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfec¢do de nivel médio.
Imediatamente apds o uso, inspecione o dispositivo e identifique a deterioragao.
Descarte o dispositivo se estiver danificado.

NAO SUBMERGIR EM SOLUCAQO. Limpe cuidadosamente o dispositivo para
evitar a secagem e o acumulo de contaminantes. Desinfecte com um produto
desinfectante utilizado na area médica registrado como nivel médio de acordo
com as diretrizes regionais/nacionais.

LIMPEZA /| ESTERILIZAGAO para Paste Pak Dispenser II
Relativamente a limpeza e esterilizagado do Paste Pak Dispenser II, consulte as
respetivas instrugdes de utilizagao.

Ultima revisdo: 07/2018
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