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ANMAT

BUENOS AIRES, 20 JuL 212

VISTO el Expediente N© 1-47-22822-11-0 del Registro de esta
Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica
(ANMAT), vy

CONSIDERANDO:

Qué por las presentes actuaciones Grimberg Dentales S.A. solicita
se autorice la inscripcién en el Registro Productores y Productos de Tecnologia
Médica (RPPTM) de esta Administracién Nacional, de un nuevo producto médico.

Que las actividades de elaboracion y comercializacion de productos
médicos se encuentran contempladas por la Ley 16463, el Decreto 9763/64, y
MERCOSUR/GMC/RES. N° 40/00, incorporada al ordenamiento juridico nacional
por Disposicion ANMAT N°¢ 2318/02 (TO 2004), y normas complementarias.

_Que consta la evaluacion técnica producida por el Departamento de
Registro. |

Que consta la evaluacién técnica producida por la Direccion de
Tecnologia Médica, en la que informa que el producto estudiado retne los
requisitos técnicos que contempla la norma legal vigente, y dque los
establecimientos declarédos demuestran aptitud para la elaboracion y el control
de calidad del producto cuya inscripcién en el Registro se solicita.

Que Ios datos identificatorios caracteristicos a ser transcriptos en
los proyectos de la Disposicién Autorizante y del Certificado correspondiente,
han sido conval_idad'os por las areas técnicas precedentemente citadas.

Qué ée ha dado cumplimiente a los requisitos legales y formales
qgue contempla la normativa vigente en la materia.

Que corresponde autorizar la inscripcion en el RPPTM de! producto
médico objeto de la solicitud.

Que se actia en virtud de las facultades conferidas por los
Articulos 80,_'in_ciso I} y 109, inciso i) del Decreto 1490/92 y por el Decreto

425/10. . ‘
/
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Por elio;
EL INTERVENTOR DE LA ADMINISTRACION NACIONAL DE
MEDICAMENTOS, ALIMENTOS Y TECNOLOGIA MEDICA
DISPONE:

ARTICULO 10- Autorizase la inscripcidn en el Registro Nacional de Productores y
Productos de'Tecnologl’a Médica (RPPTM) de la Administracibn Nacional de
Medicamentos, Alimentos y Tecnologia Médica del producto médico de marca,
GC, nombre descriptivo, ionomeros de vidrio restaurativos y nombre técnico:
materiales restauradores, dentales, de acuerdo a lo soiicitado, por Grimberg
Dentales S.A., con los Datos Identificatorios Caracterfsticos que figuran como
Anexo I de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 29 - Agytorizanse los textos de los proyectos de rotulo/s y de
instrucciones de uso que obran a fojas 5y 6 a 24 respectivamente, figurando
como Anexo II de la presente Disposicion y que forma parte integrante de la
misma.

ARTICULO 39 - Extiéndase, sobre la base de io dispuesto en los Articuios
precedentes, ei Certificado de Inscripcién en el RPPTM, figurando como Anexo
11T de la presen'te Disposicién y que forma parte integrante de la misma.
ARTICULO 40 - En los rétuios e instrucciones de uso autorizados debera figurar
la Ieyenda': Autoriiado por ila ANMAT, PM-510-87, con exclusién de toda otra
leyenda no contemp!éda en la normativa vigente.

ARTICULO 5°- La vigendia del Certificado mencionado en el Articulo 3° serd por
cinco (b) afios, a partir de la fecha impresa en el mismo.

ARTICULO 6° - Registrese. Inscribase en el Registro Nacional de Productores y
Productos de Tecnbi'ogia Médica al nuevo producto. Por Mesa de Entradas
notifiquese al interesado, haciéndole entrega de copia autenticada de la

;n/tel)iswsicién, conjuntamente con sus Anexcs I, II y III. Girese al
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Departamento de Registro a los fines de confeccionar el legajo correspondiente.
Cumplido, archivese.

Expediente N© 1-47- 22822-11-0 muﬁL
DISPOSICION Ne l; 1 8 9 :
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ANEXO I

DATOS IDENTIFICATORIOS CARACTERISTICOS del PRODUCTO MEDICO
inscripto en el RPPTM mediante DISPOSICION ANMAT N© 1189
Nombre descriptivo: ionomeros de vidrio restaurativos

Codigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-188 materiales
restauradores, dentales

Marca del pfoducto médico: GC

Modelos: Fuji II/ Fuji II Capsules/Gold Label 2

Fuji II LC/ Fuji II Capsules/ Gold label 2 LC

Fuji II LC Core

Fuji IX GP/Gold Label High Strength Universal Restorative/ Fuji IX GP
capsule/Fuji IX GP

Extra/Fuji IX GP Fast

Fuji Lining LC _

Clase de Riesgo: II

Indicacidn/es autorizada/s: para restauraciones dentales

Periodo de vida util: Fuji II/ Gold Label 2, Fuji II LC/Gold label 2 LC, Fuji IT LC
Core, Fuji IX GP/Gold Label High Strength Universal Restorative : 3 afos

Fuji II Capsules, Fuji II LC Capsules, Fuji IX GP capsule/Fuji IX GP Extra/Fuji IX
GP Fast: 2 afios - Fuji Lining LC:poivo/liquido: polvo: 3 afos, liquido: 2 aios.
Paste Pak: 2 afos

Condicion de expendio: venta excluslva a profesionales e instituciones sanitarias
Nombre del fabricante: 1) GC AMERICA INC, 2) GC DENTAL PRODUCTS
CORPORATION.

Lugar/es de elaboracion:1) 3737 127Th West Street, Alsip, Illinois 60803, USA.
2) 2-285 Torimatsu-cho, Kasugai-shi, Aichi 486-0844, — Japo6n

Expediente N¢ 1-47-22822-11-0

pisposicioNNe 4 | 8 g e
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Dr. OTTO A. ORSINGRER
SUB-INTERVENTOR
ANM.AT.
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TEXTO DEL/LOS ROTULO/S e INSTRUCCIONES DE USO AUTORIZADQ/S del
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GRIMBERGEEIVE

Buenos Aires - C.P. C1414AZ)

ARGENTINA
Tel. / Fax: (5411) 4777-2022
Fax: (5411) 4773-2318

BN N dtotecnico@grimbergdentales.com

PROYECTO DE ROTULO

londmeros de vidrio restaurativos

Nombre del producto: {segln corresponda)
Fuji Il Fuji Il Capsules/ Goid Label 2
Fujl Il LC/ Fuji il LC Capsules! Gold Label 2LC
Fuji il LC Core
Fuji IX GP/ Gold Label 9 High Streght Universal Restorative/
Fujl iX GP capsule / Fuji IX GP Extra/ Fujl IX GP FAST
Fuji Lining LC

Nuamero de lote: Ver envase
Instrucciones de uso: ver prospecto adjunto

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 87
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Japén/ EE UU

Elaborado por: GC AMERICA Inc./f GC DENTAL PRODUCTS Corp.
- 3737 West 127th Street, Alsip, Ilinois 60803 Estados Unidos / 2-285, Torimatsu-cho,

+ Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japon.

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina .
Cadigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022 \
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444
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ANEXO IIL.B N
INSTRUCCIONES DE USO Vs

AUTORIZADO POR LA ANMAT PM 510- 87
VENTA EXCLUSIVA A PROFESIONALES E INSTITUCIONES SANITARIAS

Hecho en Japon/ EE UU

Elaborado por: GC AMERICA Inc./ GC DENTAL PRODUCTS Corp.
3737 West 127th Street, Alsip, lliinois 60803 Estados Unidos / 2-285, Torimatsu-cho,
Kasugai-shi, Aichi 486-0844, Japon.

Importado y distribuido por: GRIMBERG DENTALES S.A. Lerma 426, CABA, Argentina
Caédigo Postal: C1414AZJ, Tel: 4777-2022
Directora Técnica: Farmacéutica L. Yanina Cardozo — M.N.14.444

Marca: GC
Modelos:

Fuji Il Fuji || Capsules/ Gold Label 2 cemento restaurador de ionomero de vidrio
radiopaco.

Fuji Il LC/ Fuji Il LC Capsules/ Gold Label 2 LC iondmero de vidrio restaurador
reforzado con resina radiopaco y fotopolimerizable

Fuji Il LC Core cemento de iondémero de vidrio fotopolimerizable

Fuji IX GP/ Gold Label 9 High Streght Universal Restorative/ Fuji IX GP Capsules/
Fuji IX GP Extra/ Fuji IX GP FAST cemento de ionémero de vidrio radiopaco para
restauraciones posteriores

Fuji Lining LC cemento protector de iondmero de vidrio radiopaco fotocurable

INDICACIONES RECOMENDADAS

INDICACIONES DE USO GENERAL: IONOMERO DE VIDRIO PARA i
RESTAURACIONES \

Fuji i/ Fuji Il Capsules/ Gold Label 2

1. Restauracidn de los dientes de leche. _
2. Restauracién de muriones. :
3. Restauracién de cavidades de clase I, V y clase I pequeiias.

Fuji ILC/ Gold Label 2 LC
1. Restauraciones de Clase Il y V, particularmente indicado para erosiones cervicgles y
restauraciones de superficies de raiz.
2. Restauracion de dientes primarios.
3. Reconstruccion de mufiones.

Pagina 1l de 19
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4. Casos donde se requiere radiopacidad.

5. Aplicaciones geriatricas. RO
6. Como base o recubrimiento. |

Fuji It LC Capsules

1. Restauraciones de Clase ll, V y con [imitaciones en cavidades de Clase |.
2. Restauracion de dientes primarios.

3. Construccién de mufiones.

4. Casos donde se requiere una restauracion radiopaca.

5. Aplicaciones geriatricas.

6. Como base o recubrimiento.

Fuji I LC Core

1. Reconstruccion de mufiones.

2. Como base o recubrimiento en resina compuesta y amalgama.
3. Casos donde se requiere radiopacidad.

4, Otros, los rellenos temporales, etc

Fuji IX GP/ Gold Label 9 High Streght Universal Restorative / Fuji IX GP Capsule
Fuji IX GP Extral Fuji IX GP FAST

1. Restauraciones de Clase 1 y Il en dientes de leche.

2. Restauraciones de Clase | y Clase Il que no soporten cargas en piezas dentales
definitivas.

3. Restaurador intermedio y material de base para situaciones de fuerte stress en
cavidades de Clase | y Clase || usando la técnica de sandwich.

4, Restauraciones de Clase V y restauraciones de |a superficie de la raiz.

5. Reconstruccion sobre muriones.

Fuji Lining LC
Como base o proteccidon de cavidades preparadas.

MODO DE USO

Fuji Il Gold Label 2

Realacién da polvo y liquido {g/g) 038401
Tiempo de mezcla {pun, 8) 10"

Tempo de frabajo {min, s} {a 23 °C)
{desde el inicio de la mezela) 200"
Tiempo neto de fraguado (min, s 2°20° s
:::ﬁ:mpga prIesE: wm;aﬁm 1;2395-1 g ) - ‘:">

Hurmetad reiatva (50 +-5 %)
150 3517 ermenin J6 D0HNGUATLILD T vaary,

1. ADMINISTRACION DEL POLVO Y EL LiQUIDO
a) La refacion estandar de polvo y liquido es 2,7/1,0 g. 1 medida de polvo por 1 gota de liquido.
b) Para una administracion precisa del poivo, golpee suavemente el frasco contra su mano. No lo
sacuda ni lo gire.

¢) Sostenga el frasco de liquido verticalmente y presiénelo suavemente.

d) Cierre los frascos justo después de su utilizacion.

2. MEZCLA

Coloque el poivo y el liquido en el blogue de mezcla. Mediante una espatula de plastico, dividg el
polvo en 2 partes iguales. Mezcle la primera parte con todo el liquido durante 10 segundos.
Incarpore la otra parte y mezcle por completo durante 15-20 segundos (tiempo total no supgfi
30 segundos). /

Péagina 2 de 19 ARG D Cardoro



3. TECNICA DE RESTAURACION
a) Prepare el diente mediante la técnica estandar, No es necesaria una retencion mecanlcég’b :
extensa. Para la preteccion pulpar, utilice hidréxido calcico. \@"s

b) Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar GC CAVITY CONDITIONER o GC
DENTIN CONDITIONER para retirar la capa de barrillo.

¢) Mezcle la cantidad necesaria de cemento. El tiempo de trabajo es de 1 minuto 45 segundos a
23 °C (73,4 °F). Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

d) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

e) Vierta el cemento en el preparado mediante una jeringa o un instrumento adecuado. Procure no
formar burbujas de aire.

) Forme e} contorno y coloque una matriz, en caso necesario, durante los 2 primeros minutos de
fraguado.

g) El tiempo de fraguado es de 5'30" desde el inicio de la mezcla. Después del fraguado, retire la
matriz y aplique inmediatamente GC Fuji VARNISH (secado con aire) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerizacion).

4. ACABADO

a) Tratamiento en una visita

1) Después del fraguado inicial, corrija el contorno SIN AGUA PULVERIZADA mediante la técnica
estandar.

2) Aplique GC Fuji VARNISH o GC Fuji COAT LC y espere unos 15 minutos.

3) El acabado v el pulido finales con agua pulverizada puede llevarse a cabo en este momento.

4) Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco) o GC Fuji COAT LC (fotocurar
durante 10 s5.) o G-COAT PLUS (fotocurar durante 20 s.).

b) Método estandar

1) 24 horas después de la colocacion, acabe y pula la restauracién con agua pulverizada mediante
la técnica estandar.

Fuji Il Capsules

1. MEZCLA Y ACTIVACION DE LA CAPSULA

a. Antes de la activacion, sacuda la capsula o golpéela contra una superficie dura para
descompactar el polvo {fig. 1).

b. Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que quede nivelado con el cuerpo principal
(fig. 2).

¢. Inmediatamente después, coloque la capsula en un GC Capsule Applier y presione la palanca
una vez (fig. 3). La capsula ya se habra activado.

Nota: La capsula deberia activarse justo antes de la mezcla y utilizarse inmediatamente.

d. Acto seguido, coloque la capsula en el mezclador y mezcle durante 10 segundos (+/-4000
r/min) (fig. 4). — >
2. TECNICA DE RESTAURACION

a. Prepare el diente mediante la técnica estandar. No es necesaria una retencion mecanica
extensa.

b. Lave y seque, pero NO DESEQUE. Se recomienda utilizar GC CAVITY CONDITIONER o GC
DENTIN CONDITIONER para retirar la capa de barrillo. Para la funda de puipa, utilice hidroxido
calcico.

c. Mezcle el cemento. El tiempo de trabajo es de 2 minutos desde el inicio de la mezcla a 23 °C
(73,4 °F). Una temperatura superior reducira el tiempo de trabajo.

d. Retire inmediatamente la capsula mezclada del mezclador y carguela en el GC Capsule Applier.
e. Pulse dos veces para preparar la capsula y después la jeringa (fig. 5).

f. Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE.

g. Dispense el cemento directamente en el preparado. Procure no formar burbujas de aire.

Nota:

1) Para ajustar la direccién de la boguilla, sostenga el aplicador con la capsula mirando hacia
usted y gire el cuerpo de la cépsula. /

2) Para extraer la capsula utilizada, pulse el botén de liberacién del aplicador. Gire la cép ay tire

de ella hacia arriba.
¢
Z
=5 AR#/ DENTALES S A
' A1ana Yanwna Cardoza

h. Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz, en caso necesario.
Dmxtur; (benna - Apaderaila legat

Mh ' 14444
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i. Despueés del fraguado, retire la matriz y aplique inmediatamente GC Fuji VARNISH (secado
aire} o GC Fuji COAT LC (fotopolimerizacion).
3. ACABADO

a. Tratamientc en una visita
1. Despues del fraguado inicial, corrija el contorno SIN AGUA PULVERIZADA mediante 1a técnica

estandar.

2. Apliqgue GC Fuji VARNISH o GC Fuii COAT LC y espere unos 15 minutos.

3. El acabado y el pulido finales con agua pulverizada puede lievarse a cabo en este momento.

4. Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco} 0 GC Fuji COAT LC (fotocurar
durante 10 s.) 0 G-COAT PLUS (fotocurar durante 20 s.}.

b. Meétodo estandar

24 horas después de la colocacion, acabe y pula la restauracion con agua pulverizada mediante fa

técnica estandar.

o = k

- A (G &N
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ST gy By 2 A\ fig. %

‘{jl;f;i’

:

Fuji H LC/ Gold Label 2 LC

Proporeian Folvofliqudoe(gl/g) 3210
Tiempo de mezcla{s.) 20-25°
Tiempo de trabajo (min., 5.} J45"
Tiempo de fotopolimerizacion {s.} 20"
Profundidad de curado (A2} {(mm} t8

Congdiciones de test: Temperatura (23+7- 1°C}
Humedad relabva {50+ / -10% )
150 2847-2 ¢ 14998 {E¥ {Cementos activados per luz) {Tipo [}

1. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO

a} Seleccione un color en base a la guia de colores Vita®. Vita® es una marca registrada de Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

b) La proporcidn estandar de polvo y liquido es de 3,29 /1,0g. 1 cuchara rasa de polvo por 2 gotas
de liquido.

¢) Para un optimo dispensado del polvo, golpee ia botelia suavemente. No la agite ni la invierta.

d) Mantenga la botella de liquido verticai y apriete con cuidado.
e) Cierre las botelias inmediatamente después de su uso.

2. MEZCI.A

a) Desapelmace el polve en la botella antes de dispensar (Fig. 1).

b) Coloque una cucharilla de polvo y dos gotas de liquido en el bloc de mezcla, Divida el polvo en
dos partes iguales (Fig. 2).

c) Esparza el liquido con una espatula de plastico creando una fina capa (grosor aproximado de 3
cm) {Fig. 3).

d} Ahada la mitad del polvo al liquido y mezcle con trazos frotantes (como el material de
impresion} durante un tiempo de 10 a 15 segundos (Fig. 4).

e} Afiada la cantidad de polvo restante y mezcle minuciosamente hasta alcanzar una consistencia
brillante. El tempo tolal de mezcla no ha de exceder de 20-25 segundos (Fig. 5).

3. TECNICA DE RESTAURACION _

a) Prepare el diente de la manera habitual. No es necesaria una retencién mecanica profunda.
Para recubrimiento pulpar use Hidrdxido de Calcio,

b) Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10 segundos) 0 GC DENTIN CONDITIONER (20
segundos) a las superficies de union usando una bolita de aigodén o esponja.

¢) Enjuague cuidadosamente con agua. Seque frotando con una bolita de algodén o sop

~ ENTALES A
G DER L ardeZo

Yanoa
. ttjana : legat
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las superficies preparadas presentan humedad (brillo).
d) Mezcle ta cantidad requerida de cemento. El tiempo de trabajo es de 3 minutos 45 segundos
desde el comienzo de ia mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de
trabajo.

e) Apligue el cemento mediante una jeringa o instrumento adecuado. Evite burbujas de aire.

f) Contornee y cologue una matriz transparente si asi se requiere.

g) Folepolimerice durante 20 segundos usando un aparato de fotopolimerizacién de luz visible
{470nm de longitud de onda). Cologue la ldmpara tan cerca como sea posible de la superficie del
cemento,

Nota: Para cavidades de profundidad mayor a 1.8 mm, use la técnica de capas.

4. ACABADO

Elimine la matriz y Heve a cabo el acabado bajo spray de agua siguiende las técnicas estandar.
Nota: Aplicar ta capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco) o GC Fuji COAT LC (fotacurar
durante 10 s.) o G-COAT PLUS (fotocurar durante 20 s.)

Técnica de mezclado:

. 4

(Fig_g') sl

Fuji H LC Capsules

1. PREPARACION DE LA CAVIDAD
a) Prepare el diente de [a manera habitual. No es necesaria una retencién mecanica profunda.
Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.

b) Lave y seque pero NO DESEQUE. Se recomienda usar GC CAVITY CONDITIONER o

GC DENTIN CONDITIONER para eliminar el barrillo dentinario (Fig. 1}.

2 ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de aclivar, agite a capsuia ¢ goipéela sobre una superficie dura para desapelmazar el
poive (Fig. 2).

b} Para activar la capsula, empuje el émbolo hasta que aicance el nivel del cuerpeo principal (Fig.
3)

¢) Coloque inmediatamente la capsula en el GC Capsule Applier y haga click una vez con ia
palanca {Fig. 4). Ahora la capsula est& activada.

Nota: La capsula debe activarse justo antes de la mezcla y debe ser ulilizada inmediatamente.

d) Seguidamente, retire la capsula, coloqueta en el mezclador {0 amalgamador) y mezcle durante
10 segundos a alta velocidad (+/-4.00C RPM}) (Fig. 5}.

3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire mmediatamente la capsula mezciada de! mezclador y coléquela en el GC Capsule
Applier.

b) Haga dos clicks para preparar la capsula y aplique {Fig. 6). El tiempo de trabajo es de

3 minutos 15 segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas
acortaran el tiempo de trabajo.

‘Nota:

1) Para ajustar la direccion de la boquilla, mantenga la capsula en el aplicador mientras
fa hace girar. _
2 Para refirar la capsula ufilizada, pulse ei boton de liberacion del aplicador, hagala girar y tire
de eila hacia afuera. -

c¢) Elimine el exceso de humedad pero NO DESEQUE.

d) Dispense el cemento directamente en la cavidad (Fig. 7). Evile burbujas de aire.

, (HiMiB pOL - 20
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e) Contornee y coloque una matriz si es necesario.
f) Fotopolimerice durante 20 segundos ulilizando un aparato de folopolimerizacion de luz visible
{470nm de longitud de onda) (Fig. 8). Coloque la lampara tan cerca como sea posible de la
superficie del cemento.

Nota: Para cavidades mas profundas de 1,8 mm, utilice la tecnica de capas.

4, ACABADO

Lleve a cabo el acabado bajo spray de agua usando una fresa de diamante superfina, punta de
silicona o tiras de pulir. (Fig. 9}.

Nota: Aplicar la capa final de GC Fuji VARNISH (soplar en seco} o GC Fuji COAT LC (fotocurar
durante 10 s.} o G-COAT PLUS {fotocurar durante 20 s.) (Fig. 10).
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Fuji Il LC Core

1. PREPARACION DEL DIENTE:
Aislar el diente utilizando esponja o rollos de algodén. Preparar el diente de la manera usual.

Notas:

1) En el caso de contar con muy poca estructura dental, debe reforzarse la aplicacién de Fuiji il LC
Core, necesario para la construccion de mufiones.

2} En el caso de haber mdltiples piezas dentarias anexas a reparar, debera colocarse pernos de

retencidn.

2. LIMPIEZA Y SECADO

Aplicar GC Cavity Conditioner (disponible separadamente) a la cavidad durante 10 segundos y
limpie la superficie. También puede aplicarse GC Dentin Conditioner durante 20 segundos. Aclarar
bien con agua y secar. Pero NO DESECAR.

Notas:

1} La aplicacion de GC Cavity Conditioner 6 Dentin Conditioner proveera una fuerte adhesidn a la
estructura del diente antes de apticar GC Fuji It LC Core.

2) Aplicar pequenas cantidades de Hidroxido de Calcio a las areas de posible exposicidn pulpar.
P
3. DISPENSADO DEL POLVO Y LIQUIDOD /

a) La relacién recomendada de polvofliquido es 3,6 g./1,0 g. Esta consistencia puede ser obtenida
utitizando 1 cuchara rasa de polvo por 2 gotas de liquido.

b) Para un exacto dispensado de liquido, voltear frasco verticalmente, luego dejar salir las
burbujas de aire antes del dispensado. Si el liquido no saliera por estar trabado, destrabe con un
instrumento con punta fina y luego limpie la zona con una gasa humedad. Esto le asegurarad un
buen dispensado del producto.

Nota:

Las primeras gotas pueden ser demasiado pequefias para ser utilizadas, dejar que corran y utitizar
para la mezcla las siguientes.
¢) Luego de su uso tapar el frasco, {anto del liquido como el polvo, y alejario de la exposigl¢
directa a la luz.
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4. MEZCLA _
Dispensar polvo y liquida sobre un block de mezcla. Wilizando una espatula de plastico, dividir el™.._ .~
polvo en dos partes iguales. Mezclar la primera porcion durante 10 segundos con todo el liquido.

Introducir la porcion restanie y mezclar todo perfectamente durante 10-15 segundos {fotal de la

mezcla no debe exceder los 20-25 segundos).

Nota:

1) No mezclar el polvo o liquido de GC Fuiji it LC Core con ningln ofro producto de iondmero de

vidrio.

2) El praducto esta disefado para ser ulilizado a temperatura ambiente. El tiempo de trabajo es de

2 minutos desde el inicio de la mezcla. A 23° C. Temperaturas mas altas acortan el tiempo de

trabajo.

5. APLICACION

Utilizando una jeringa u ofro instrumento adecuado, aplicar el cementa en la preparacion. Evitar
las burbujas de aire. Cuando utilice pernos, primero inyecte la mezcla alrededor del perno, luego
conformar el contorno con el resto de la mezcla.

6. FOTOCURADO
Fotopolimerizar durante 20 segundos con un aparato de fotocurado con luz visible (470 nm de

tongifud de onda).
Nota: Si la aplicacién excede los 2 mm, debe ufilizarse la técnica por capas.

7. ACABADO Y PULIDQ FINAL

Luego del fotocurado, de ser necesario, efectuar los ajustes y pulido con puntas de diamantes
superfinas y spray de agua. Para cemenfaciones temporales recomendamos GC Freegenol
Temporary Pack 6 Nogenol Temporary Cement. Para una cementacian final puede utilizarse GC
Fuji | 0 Fuji Plus .

Fuji IX GP /Gold Label 9 High Streght Universal Restorative

Proporcion Polvo/Liquide {(g/g) 3610
Tiempa de mezela (s }* 25-30°
Tiempo de trabajo (min., 8.) 2007
Tiempo nelo de colocacion (min., ) | 27207

C ondiciones del test Temperatura (23 +41°C),
Humedad Refatva {50 ~/-5%;

5SS 9%17-1 L ZDE2 (B {Cemento de widrio de polinikanoaiod
1. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDOC

a) La proporcion estandar de poivo y liquidao es de 3,6g/1,0g. (1 cucharilla de palvo por 1 gota
de liquido).

b) Para un éptimo dispensado del polvo, golpee el bote suavemente contra la mano.
No agite ni invierta.

c) Mantenga el bote de liquido verticalmente y apriete con cuidado. ENTALES SA
d) Cierre bien fos botes tras ef uso. ranina Card0zd
2. MEZCLA s 4 e Aot

. , ! s s . L. e S "
Dispense el poivo y el liquido en el bloc de mezcla. Usando la espatula de plastica, divida el M

palva en 2 partes iguales. Mezcle la primera porcion con todo el liquido durante 10 segundos.

Incorpore la porcion restante y mezcle la totalidad minuciosamente durante 15-20 segundos

{Fig. 1.

3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Prepare el diente utilizando ias técnicas estandar. No es necesaria una retencién mecanica

extensa.

Para recubrimiento pulpar, use Hidroxido de Calcio.

b} Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10 s.) a GC DENTIN CONDITIONER (20 s.) a las
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superficies de union utilizando una bolita de algedon o esponja.
¢) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bolita de algodon o
soplando suavemente con una jeringa de aire. NO DESEQUE. Se obtienen mejores resultados
cuando las superficies preparadas aparecen humedas (brillantes) (Fig. 2).
d) Mezcle 'a cantidad necesaria de GC Fuji IX GP. El tiempc de trabajo es de 2 minutos desde el
comienze de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabaje.
e} Cologue el cemento en la preparacion utilizando una jeringa u otro instrumento adecuado. Evite
burbujas de aire.
f) Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si es necesario (Fig. 3).
g) Inmediatamente tras la colocacion, aplique GC Fuji VARNISH (secar soplando) o GC Fuji COAT
LC (fotopclimerizando) (Fig. 4).
4. FINISHING
a) El acabado final bajo spray de agua utilizando técnicas estandar puede alcanzarse 6 minutos
después del comienzo de [a mezcla (Fig. 5).
b) Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH (secar scplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerice durante 10 segundos ¢ G-COAT PLUS (fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig.
6).
¢) Solicite al paciente que no presicne los dientes durante una hora.

E (_‘E {..4‘§¢ ‘*.11 \‘--‘Y:?,/
Fw"] F'“_'_ A ¢ » “‘ /) 15"“‘"”":
TG 7 s TN
E~X - E ol e ) {/ %-3 ) \
—— Fat | ' :f il pga T ’,,’I Fag.5
& N \
e - .
/{ /‘;r‘};"i?f_!‘) \ r'/ h\'ﬂ\ - ‘_\\
P R % ey - T
i. (\ JRp— \E I} ! ‘“‘\r e, '\]j i B Ay ‘:\I
Co Yrgzlll ! i Ega P Mg
[ Fp? | y
Fuji iX GP capsule
Proporcian PolvolLiquide (gfg) 0.40/0,11
Tiempo de mezcla és.}’ i
Tiempo para comenzar |a aplicacion tras of mezelado | 10 segundos maximo
Tiempo da trabajo (rmin., 8.} 2007
Tiempo neto de colocacion (min ., s ) 22a
Tiempo para comenzar el acabado final
137°C, tras o comienzo de la mezcla) (min.,s.) &00"

Condhciones g2f test: Temperatura {23 +-1C3,

Humedad Relativa (50 +/-5%)
599471 1 2003 (B (Cemento de vidrio de podalianonto;
y

1. PREPARACION DE LA RESTAURACION
a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No es necesaria una retencién mecénica
extensa. Para recubrimiento pulpar, use Hidroxido de Calcio.

b) Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10 s.) ¢ GC DENTIN CONDITIONER (20 s.) a las
superficies de union utilizando una bolita de algodén o esponja (Fig. 1).

¢) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bclita de algodén o
soplando suavemente con una jeringa de aire. NO DESEQUE. Las superficies preparadas delen
aparecer himedas (brillantes).

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO
a) Antes de activar, agite la capsula ¢ golpéela sabre una superficie dura para desapelmazg
polvo (Fig. 2).
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b} Para activar fa capsula, empuje ¢l émbolo hasta que alcance el nivel del cuerpo principal {
3).

¢} Cologue inmediatamente la capsula en el GC Capsule Applier y haga click una vez con la
palanca (Fig. 4). Ahora la capsula esta activada.

Nota:

La capsula ha de activarse justo antes de Ia mezcla y debe ser utilizada inmediatamente.

d} Seguidamente, retire la capsula, coloquela en el mezclador (0 amalgamador} y mezcle durante
10 segundos a alta velocidad (+/-4.000 RPM) {Fig. 5).

3. TECNICA DE RESTAURACION
a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del vibrador y colbéquela en el GC Capsule Applier.
b} Haga dos clicks para cebar la capsula y aplique (Fig. 6). El tiempo de trabajo es de 2 minutos
desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F).

Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

¢} Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado, comience a colocar la mezcla
directamente en la cavidad {Fig. 7).

d} Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si es necesario.

e) Inmediatamente después de colocar, aplique GC Fuji VARNISH (secar soplando} o GC Fuii
COAT LC (fotopolimerizando) (Fig. 8).

Nota:

1} Para ajustar la direccion de 1a boquilla, mantenga la capsula en el aplicador mientras la hace
girar.

2) Para retirar la capsula utilizada, pulse el botdn de liberacion del aplicador, hagala girar y tire de
ella hacia afuera.

4. ACABADO

g) Bajo spray de agua, usando técnicas estandar, el acabado final puede alcanzarse
aproximadamente 6 minutos tras el comienzo de la mezcla (Fig. 9).

b} Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH (secar soplando)} o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerice durante 10 segundos o G-COAT PLUS {fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig.
10).

c) Solicite at paciente que no presione los dientes durante 1 hora.
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Fuji IX GP Extra

Proporcidon Polvo/Liguido (g/g) 040¢0,12
Tiempo de mezela (8.1 i
Tiempo para comenzar la aplicacion tras el mezclado | 10 segundos maximo
Tremipo de trabajo (minn., s3° 1157
Tiempo neto de colocacién (min., s.)” 200"
Tiempo para comenzar of acabado final 230"
{37° C, tras el comianzo de ka mezcla) (min_ 5.}
Cendiciopes det test: Temperatura {23 +£1°Cy
Humedad Reiativa (50 +-5%]
113G §917-1: 2003 (€] {Cemento de vidrio de potiatkanoate)

1. PREPARACION DE LA CAVIDAD

a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No es necesaria una retencion mecénica
extensa. Para recubrimiento pufpar, use Hidréxido de Caicio.

b) Aplique GC CAVITY CONDITIONER {10 s.) 0 GC DENTIN CONDITIONER (20 5.) a las
superficies de unidn utilizando una bolita de algodén o esponja (Fig. 1).

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

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO

a) Antes de activar, agite la capsuia o golpéeia sobre una superficie dura para desapeimazar el
poivo (Fig. 2).

b) Para activar la capsula, empuje el émbolo hasta que aicance el nivel dei cuerpo principal (Fig.
3).

¢) Coloque inmediatamente la capsula en el GC Capsule Applier y haga click una vez con la
palanca (Fig. 4).Ahora la cApsuia esta activada.

Nota:
La capsuia ha de activarse justo antes de ia mezcia y debe ser utiiizada inmediatamente.

d) Seguidamente, retire ia capsuia, coléquela en ei mezclador (0 amalgamador) y mezcie durante
10 segundos a aita velocidad (+/-4.000 RPM) (Fig. 5).

3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del vibrador y coldquela en el GC Capsule Applier.
b} Haga dos clicks para cebar |la ¢épsula y apiique (Fig. 6). El tiempo de trabajo es de 1 minuto 15
segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas aitas acortaran el
tiempo de trabajo.

c) Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado, comience a colocar ia mezcla
directamente en la cavidad (Fig. 7).

d) Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si es necesario.

e) Inmediatamente después de colocar, aplique GC Fuji VARNISH (secar sopiando) o GC Fuji
COAT LC (fotopolimerizando) (Fig. 8).

Nota:

1) Para ajustar la direccién de la boquilta, mantenga la capsuia en el aplicador mientras la hace
girar.

2) Para retirar la capsuia utilizada, pulse el boton de iiberacion del aplicador, hagaia girar y tire de
eila hacia afuera.

4. ACABADO C:?// ranl
a) Bajo spray de agua, usando técnicas estandar, el acabado final puede alcanzarse

aproximadamente 2 minutos 30 segundos tras el comienzo de la mezcla. (Fig. 9).
b) Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH (secar soplando) o GC Fuji COAT LC
(fotopolimerice durante 10 segundos o G-COAT PLUS (fotopelimerice durante 20 sequndos
10).

¢) Solicite al paciente que presione los dientes durante 1 hora.
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Fuji IX GP FAST
HSTRUCCIONES DE USO Ropide (Fasty  Mormat
Fato CoudrelLiguide gig 404011 $40/0.41
Temps de ndiange (min., sec.¥ 10° W
Temps o extrusion aprés & mélange 10 secondes maximum
Temps de travail imn . sec * 145" 00
Temps de priss imin, 8ac 2o X
Datnd de fa finition({37°C, apres je debul
du metange} (min, sec) Jog* &9
Congicaanes det test Tempetating (23 +-1°04
Humedad Peiativa (50 +25%)
nBCEN T 200 ExCements de vidrin de poliaikancato)

1. PREPARACION DE LA CAVIDAD

a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No es necesaria una retencién mecanica
extensa. Para recubrimiento pulpar, use Midroxido de Caicio.

b} Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10 5.} 0 GC DENTIN CONDITIONER (20 s.) a las
superficies de union utilizando una bolita de algoddn o esponja (Fig. 1).

¢) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bolita de algodon o
soplando suavemente con una jeringa de aire. NO DESEQUE. Las superficies preparadas deben
aparecer hiumedas {brillantes}.

2. ACTIVACION DE LA CAPSULAY MEZCLADO.

a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el
poivo (Fig. 2).

b) Para activar la cdpsula, empuje el émbolo hasta que alcance el nivel del cuerpo principal (Fig.
3).

c} Coloque inmediatamente la cipsula en el GC Capsule Applier y haga click una vez con la

palanca (Fig. 4). Ahora |la capsula esta activada. y
Nota: —

La capsula ha de activarse justo antes de la mezcla y debe ser utilizada inmediatamente.

d} Seguidamente, retire la capsula, coldquela en el mezclador (o amalgamador) y mezcie durante
10segundos a alta velocidad (+/-4.000 RPM) (Fig. 5).

3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del vibrador y cotoquela en el GC Capsule Applier.
b} Haga dos clicks para cebar ta capsula y aplique (Fig. 6}. El tiempo de trabajo es de 1 minuto 15
segundos desde el comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el

tiempo de trabajo.

¢} Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado, comience a colocar Ja mezcla
directamente en la cavidad (Fig. 7).

d} Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si es necesario.

e) Inmediatamente después de colocar, aplique GC Fuji VARNISH (secar soplando} o GC Fuii
COAT LC (fotopolimerizando) (Fig. 8). y
Nota:
1) Para ajustar la direccion de la boquilla, mantenga la capsula en el aplicador mientr;
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hace girar.
2) Para retirar 1a capsula utilizada, pulse el botén de liberacion det aplicador, hagala girar y tire de
ella hacia afuera.

4. ACABADO

a) Bajo spray de agua, usando técnicas estandar, el acabado final puede aicanzarse
aproximadamente 3 minutos tras el comienzo de Ia mezcia. {Fig. 9).

b) Aplique una capa final de GC Fuji VARNISH (secar soptando) o GC Fujt COAT LC
fotopolimerice

durante 10 segundos o G-COAT PLUS(fotopolimerice durante 20 segundos) (Fig. 10).

c) Solicite al paciente que no presione los dientes durante 1 hora.

Fuji Lining LC

Presentacién Polvo- liquido
Proporgitn PolvoiLiguido ig7g) tAFTD
Tiempa de merda s z0-z5"
Tiempo de trabajo imin. 8.1 30
Tlarmpo de Intepolimezasién (s iy
“rofundidad de polimerizacion {mmj 1.6

Cond-zones del test: Temperatura 123 +A1°C
Humedad meiativa {50 +-10%:)
IS0 BB -2 1Camentos Fotopalimenzabies ) (Tipe D

1. DISPENSADO DE POLVO Y LIQUIDO
a) La proporcion estandar de polvo — liquido es de 1,4/1,0 g. 1 cucharilla rasa de polvo por 1 gota

de liquido.

b} Para un dispensado preciso del polvo, golpee suavemente la botella contra la mano. No agite ni
invierta.

c) Mantenga la botella de liquido vertical y apriete ligeramente. L—/
d) Clerre ias botellas inmediatamente tras el uso.

2. MEZCLA

Dispense el polvo y el liquido en el bloc. Usando (a espatula de plastico, divida el polvo en dos

partes iguales. Mezcle la primera porcién con todo el liquido durante 5-10 segundos. Incorpore la

porcion restante y mezcle perfectamente la totalidad durante 10-15 segundos.

3. TECNICA DE RESTAURACION.

a) Prepare el diente de ia manera habitual. No es necesaria una retencién mecénica extensiva.

b) Lave y seque pero NO DESEQUE. Se recomienda usar GC CAVITY CONDITIONER o GC

DENTIN CONDITIONER para retirar la capa barrillo. Para recubrimiento pulpar use Hidroxido de

Calcio.

¢} Mezcle la cantidad requerida de cemento. El tempo de trabajo es de 3 minutos desde el
comienzo de la mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas gcortaran el tiempo de tra
d) Retire la humedad de la superficie, pero NO DESEQUE. /

RO DENTALLED bos

: lidns Yanina { ardoso

Durcctor téchica - ApoJcrudz legal
MN o 14443
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e) Transfiera el cemento a la preparacion utilizando una jeringa o utensilio adecuado, cubnendo\& -
dentina hasta la unién dentina-esmalte,
f) Fotopolimerice con un adecuado dispositivo de polimerizacion de luz visible. (470 nm longitud de
onda) durante 30 segundos. Coloque la luz tan cerca como sea posible a la superficie del
cemento,
Nota:
Si la aplicacidn excede 1,6 mm de profundidad, use una técnica de estratificacion.
¢) ContinGe aplicando composite 0 amalgama con técnicas de restauracion estandar.

Presentacion Paste Pak

IDENTIFICACION DE PARTES

Fizy. 1
{Paste Pak Cartucho)
1. Tapa 2 Embolo interior  3.Punta (Aplicador Paste Pak Dispenser)
4. Piston 5. Agarradero largo 6. Palanca
7. Bloque deslizante 8. Palanca de liberacidn {Fig. 1)
INSTRUCCIONES DE USD
Cantidad pasts (grogry 1618
Trempo de Mezsla (meg.) e
Twmpo de Tranaje imin | 889.} 215
Tmpo de Ioio curado 1seg.t 2
iHakgene}
Pridursdidad de curade smni) 13

2 15 o 27 Ty
RGN SRS M e It ~
SRERENE R B Cemyrnes sowadis per b Ten 1

1. CRAGA DEL CARTUGCHO PASTE PAK
a) Aseglirese de que el pistén esta completamente replegado dentro del aplicador. (Fig. 2}

Nota :

Para replegar el pistén, sujetar a la vez con los dedos el bloque deslizante y la palanca de
liberacién {en la parte inferior del aplicador) y tirar hacia atras de ellos juntos.

b} Cargar el cartucho dentro del aplicador Paste Pak Dispenser. (Fig. 3)

1) Haga coincidir la marca del cartucho con la marca del aplicador Paste Pak Dispenser como se
muestra.

2) Entonces gire totalmente el cartucho a la derecha en la posicidon correcta.

Nota :

1) Si el cartucho esta conservado en la nevera, antes del uso hay que ponerlo a temperatura
ambiente para 30 minutos (23°C / 73.4°F).

2) Para quitar el cartucho, repliegue completamente el pistén y gire el cartucho de nuevo a las
posiciones marcadas.

c) Después de cargar el cartucho, deslice la palanca de liberacidon hacia delante hasta que ss
detenga. (Fig. 4)

1) Empuje la parie frontal de la palanca de liberacion.
2) No empuije |la parie superior.

2. DOSIFICACION

a) Quitar [a tapa del cartucho. (Fig. 5)

BERG OFNTALES 5.4,
1l Yanuna Cardozo

TEGTS Iedca - Apoderads Icgs!
MN n 14463
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b) Presionar la palanca para distribuir en el bloque de mezclas las cantidades necesarias de las
pastas.

Nota :

1) Anles de dispensar el primer material de un cartucho nuevo o al dispensarlo despues de un
targo intervalo de tiempo, sangrar las pastas para evitar que haya burbujas de aire en el material.
2) El agarre para el dedo puede moverse hacia delante o hacia atras para cambiar la cantidad de
material a oblener. La posicién del agarradero largo para el revestimiento. (Fig. 6}

¢} Mientras presione 1a palanca, nivele e interrumpa el material que sale de las punias del
cartucho moviendo el cartucho y el aplicador a una posicion vertical sobre el bloque de mezclas.
{Fig. 7}

1. iguale y detenga la salida de material.

2. Presione la palanca. Al soltar la palanca después de la distribucion, las pasias residuales de las
puntas se repliegan al interior del cartucho. Reponer la tapa del cartucho.

Nota :

1) Si quedara algun resto de pasta en las puntas del cartucho despues de la dosificacion,
eliminela con una gasa, eilc.

2) La cantidad de material residual en el cartucho puede confirmarse por la posicién def blogue
deslizante en la parte inferior de! aplicador. Dado a que el cartucho tiene una punta transparente
en un uno de los tubos, se puede verificar ia cantidad restante del producto, viendo 1a posicion
interna.

3) No deje caer el aplicador con el cartucho. De lo contrario el cartucho podria estropearse.

3. MEZCLA

Después de distribuirlo, incorpore y extienda el material en una capa fina sobre el block de mezcla
con fa ayuda de una espatula de plastico. Mezclar minuciosamente, revolviendo a golpecitos,
durante 10 segundos. Poner especial cuidado para no incorporar burbujas de aire.

Nota :

1) El tiempo de trabajo es de 2 minutos 15 segundos desde el inicio de la mezcla, a 23°C (73.4°F).
A mayor temperatura menor tiempo de trabajo.

2) No mezclar |as pastas con otros materiales.

4. TECNICA DE RESTAURACION

a) Preparar el diente siguiendo técnicas estandar. No son necesarias espaciosas retenciones
mecanicas.

b) Lavar y secar pero NO DESECAR. Para recubrimiento de la pulpa utilizar cemento de hidréxido
de calcio.

¢) Mezclar el cemento (segun lo indicado arriba).

d) Eliminar 1a humedad superficial pero NO DESECAR.

e} Utilizando una jeringa u ofro instrumento adecuado, aplicar ef cemento en la preparacion
cubriendo 1a dentina hasta fa unidn dentina-esmalte. '

f) Polimerizable con una lampara de haldgeno, o con una de arco de plasma, o también, con un
equipo de polimerizacion de tecnologia LED*. Colocar la fuente de luz tan cerca como sea posible

de |la superficie del cemento.
* Tiampa de rmadiacon

{Hatgmna
G0 Co-kes, Cos Lunar Ta Fsa3. —
iAo plasmal

GC Ehipo W aeg.

G ED)
GG a-Light 18 a2y
{Mode ; Prémenizacion segica)

Nota :

Si fa aplicacion excede los 2mm de profundidad, use la técnica por capas.
g) Seguir aplicando compaosite o amalgama utilizando la técnica de restauracion estandar.
Limpieza / Esterilizacién del aplicador Paste Pak Dispenser

1. Limpiar el aplicador y el agarre para el dedo con una gasa empapada en alcohol.

2. £l aplicador puede esterilizarse al vapor en autoclave a 121-135°C {250-275°F) de 10 a2 30
minutos o desinfectarse con alcohdl. {Por favor, quite el agarre para el dedo antes de esterilizar
con autoclave el aplicador). La utilizacion de diversos desinfectantes quimicos/esterilizantes puede
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producir dafios en el aplicador y por tanto esta desaconsejada.
Nota :

Despues de la esterilizacion en autoclave, la palanca de liberacién no puede deslizarse coh
facilidad hacia delante y hacia atras con los dedos. Aplicar una cantidad minima de vaselina en
toda la superficie del piston. No aplique demasiada vaselina. Después, mueva varias veces ia
palanca de liberacion para adelante y para atras con el fin de asegurar un movimiento suave.

Fig.

Fig. 3

Fr3. &

PRECAUCIONES y ADVERTENCIAS

Fuji I/ Fuji Il Capsules/ Gold Label 2

1. En caso de contacto con ¢l tejido oral o la piel, retire inmediatamente el producto con una esponja o un

algodon empapado en alcohol. Enjuague con agua.
2. En caso de contacto con los 0]0s, enjuague inmediatamente con agua v consulte 3 un profesional sanitario.
3. NO mezcle €] polvo ni el liquido con otros componentes de iondmero de vidrio.

Fuiji Il LC/ Fuji Il LC Capsules/ Gold Label 2 LC
1. En caso de contacto con el tejido oral o 1a piel, elimine inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Aclare con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua vy solicite asistencia médica.
3. No mezcle el polvo o el liquido con otras componentes de iondmero de vidrio.

Fuji H LC Core
1. En caso de caontacto con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja
algodon empapado en alcohol. Aclare con agua. Y L
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2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y solicite asistencia médica
3. Cuando se utiliza una lampara de polimerizacio use las gafas de proteccion y no mire
directamente a la luz.

Fuji IX GP/ Gold Label 9 High Streght Universal Restorative / Fuji IX GP Capsule/
Fuji IX GP Extra/ Fuji IX GP FAST

1. En caso de contacta con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja o
algodén empapado en alcohol. Aclare con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y solicite asistencia médica.
3. NO mezcle el polvo ni el liquido con ningin otra componente de ionomero de vidrio.

Fuji Lining LC

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, eliminar inmediamente con una esponja o hola
de algodén empapada en alcohol. Aclarar con agua.

2. En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y buscar atencion meédica.
Presentacion Polvo-liquldo:

3. NO mezcle el polvo ni el liquido con ningln otra componente de ionomero de vidrio.

Presentacidon Paste pak:

3. En casos excepcionales el metal puede producir sensibilidad en algunas personas. Si se
produce dicha reaccion, interrumpir el uso del Paste Pak Dispenser (aluminio laminado con niquel)
y dirigirse a un médico.

4, Manténgase el distribuidor de la pasta lejos de quimicos, como tintura de yodo que cantiene
haldgena. De lo contrario, el distribuidor puede destefirse.

CONTRAINDICACIONES
Fujl Ilf Fujl Il Capsules/ Gold Label 2

1. Proteccion pulpar.
2. En raras ocasiones, el producto pucde causar sensibilidad en algunas personas. Si se experimentan estas

reaccioncs, interrumpa ¢l uso del producto y consulte a un médico.

Fuji Il LC/ Fuji Il LC Capsules/ Gold Label 2 LC

1. Recubrimiento pulpar.
2. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas, si se experimenta
alguna reaccion al respecto, suspenda el usa del producto y dirijase al médico.

Fuji Il LC Core
1. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas persanas, si se experimenta
alguna reaccion al respecto, suspenda el usa del producto y dirijase al médico.

Fuji IX GP / Gold Label 9 High Streght Universal Restorative / Fuji IX GP Capsule/
Fuji IX GP Extra/ Fuji IX GP FAST

1. Recubrimiento pulpar.

2. En raras casos el producto puede causar sensibilidad en aigunas personas, si se experimenta

alguna reaccién al respecto, suspenda el uso del producto y dirijase al médico. Cy

Fuji Lining LC
1. En casos excepcionales el praducto puede producir sensibilidad en algunas personas. Si se
producen dichas reacciones, interrumpir el usa del producto y dirigirse a un médico.
2. Cofias en pulpa dental.

e )| anina Cardozu
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ALMACENAMIENTO

Conserve a temperatura de entre 4-25°C (39,2-77,0°F}.

PERIODO DE VIDA UTIL

Debe ser usado dentro del periodo de vigencia, antes de su vencimiento.

Fuji Il Gold Label 2

Caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji [| Capsules
TFecha de caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji Il LC/ Gold Label 2 L.C -
Caducidad: Polvo: 3 afios, liquido: 2 afos

Fuji Il LC Capsules
Caducidad: 2 afios

Fuji Il LC Core
Caducidad: Polvo: 3 afics, liquido: 2 afios -

Fuji IX GP! Gold Label 9 High Streght Universal Restorative -
Caducidad: 3 afios desde la fecha de fabricacién

Fuji IX GP Capsule / Fuji IX GP Extra/ Fuji IX GP FAST

Caducidad: 2 afios desde la fecha de fabricacion

Fuji Lining LC
Presentacion Polvo-liquido: Caducidad: Polvo: 3 afios, liquido: 2 afics
Presentacion Paste Pak: Caducidad; 2 afios desde la fecha de fabricacion

CONDICION DE EXPENDIO Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias

PRESENTACIONES

Fuji I/ Gold Label 2
COLOR
N.° 21: amarillo claro
N.° 22: amarillo pardusco
N.° 23: gris oscuro
N.° 28: marron intenso
M: modificador

1. Frasco de 15 g de polvo con medidor.
2. Frasco de 10 g de liquido (8,0 mL).

3. Paquete de 1-1: 15 g de polvo, 10 g (8,0 ml.) de liquido, medidor de pelvo, bloque de mezela (h.
9917 (cementos dentales a base de agua) g

> 22). IS0

Fuji Il Capsules
COLOR

K. 21 amanllo clara AN
Faym
Digeetor

1
o Apﬁdcw lega
Mk o
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N.? 22 amarillo pardusco
N.°22.5 gris pardusco
N.” 23 gris oscuro

N.® 23M gris intenso
N.° 26 marrdn intenso

I. Paquete de surtido 50 capsulas (5 umidades, n.° 21, 26, 10 unidades, n.® 22, 22.5, 23, 23M).

2. Paguete con un solo color: 50 capsulas * Conterudo medio por cépsula; 0,30 g de polvo y 0,11 g (0,09 mL)
de liguido. * Volumen neto minimo del cemento mezclado por capsula: 0,12 mL.

Opcional: GC Capsule Applier (1 unidad).

Fuji Il LC/ Gold Label 2 LC
COLORES
(11 colores) A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2.

1. Pack 1-1; 15g polvo, 8g (6,8mL) liguido, cuchara para polvo, bloc de mezcla (No.22), espétula
de plastico.

2. Frasco de 15g de polvo con cuchara.

3. Frasco de 8g (6,8ml) liquido.

Fuji Il LC Capsules

COLORES

A1, A2, A3, A3.5, A4, B2, B3, B4, C2, C4, D2

(11 colores basados en la guia Vita®). Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemania.

1. Pack de un sclo color: 50 capsulas.

2. Pack surtido: 50 cépsulas (10 capsulas de cada uno de los siguientes colores: A4, B2, B3, C2y
5 capsulas de cada uno de los siguientes colores: B4, D2).

* Contenido por capsula: 0,33g polvo y 0,10g (0,085mL) liquido.

* Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsuia: 0,10mL.

Onpcional: GC Capsule Applier (1 unidad).

Fuji I LC Core
1. 2-1 envase: 35 g de polvo (1), 6 g (5.1mL) liquido (2), cuchara para polvo, bloque de mezcla (#
23), espatula de plastico (# 1) )

2. Envase de 35 g de polvo con una cuchara para polvo
3. Frasco de 6 ¢ (5.1mL) liguido

Fuji IX GP/ Gold Label 9 High Streght Universal Restorative

COLORES
A2, A3, A3.5, B2, B3, C4 Colores basados en la guia Vita®. Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen. Alemania.

1. Pack 1-1; 15g polvo, 8¢ (6,4mL) liguido, cucharilia para el polvo, bloc de mezcla (No. 22),
espatula de plastica.

2. Frasco de 15g de polvo can cucharilla.

3. Frasco de 8g (6,4mL) de liguido.

4. Paquete mini: 5g polvo, 3g (2,4mL) liquida, cucharilla para el polvo (solo disponible e
calares A2, A3, A3.5)

GRIMBERL DENTAL!‘_S S.A.

Farm Lihang Yant
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Fuji IX GP Capsule/ Fuji IX GP Extra/ Fuji IX GP FAST
Fuji IX GP Capsule COLORES

A2, A3, A3.5, B2, B3, C4 Colores basados en la guia Vita®. Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Alemania.

Fuji IX GP Extra COLORES
A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4. Colores basados en la guia Vita®. Vita® es una marca registrada de Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.
Fuji IX GP FAST COLORES
A1, A2, A3, A3.5, B2, B3, C4

Colores basados en Ia guia Vita®. Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sickingen, Alemania.

1. Pack de un solo color: 50 capsules.
2. Pack surtido: 50 capsules
Para Fuji IX GP Capsule (10 piezas de cada uno de los siguientes: A2, A3, A3.5, B2, B3).
Para Fuji IX GP Extra (10 piezas de cada uno de los siguientes: A2, A3, A3.5, Bl, B3).
Para Fuji IX GP Fast (10 piezas de cada una de los siguientes: A2, A3, A3.5, B2, B3).
* Contenido por capsula: 0,40g polvo y 0,11g (0,09mL) liquido. Volumen neto minimo de cemento
mezclado por capsula: 0,14mt.
Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad).

Fuji Lining LC
COLOR Universal

Presentacién Polvo-liquido .

1. Envase de 10 g de palvo con cucharilla.

2. Envase de 8 g (6,8 ml) liquido.

3. 1-1 pkg.: 10 g polvo, 8 g (6,8 ml) liquido, cucharilla para el polvo, espatula de plastica, blocs de
mezcla.

Presentacion Paste Pak

Cartucho Paste Pak (7,0g / 4,7mL) (1) con blogque de mezcla (No. 22)

N

farm 3 Yynuna Cardozo
Dureciora teonca - B
MK 18
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“2012 - Afio de Homenaje al doctor D. MANUEL BELGRANG”

Ministerio de Satud
Secretaria de Pofiticas,
Regulacion e Institutos
ANMAT.
ANEXC III

CERTIFICADO

Expediente N0:1-47-22822-11-0.
El Interventor de la Administracion Nacional de Medicamentos, Alimentos y
Tecnologia Médica (A.N.M.AT.) certifica que, mediante la Disposicién
NOLIB,Q de acuerdo a lo solicitado por Grimberg Dentaies S.A., se
autorizé la inscripcion en el Registro Nacional de Productores y Productos de
Tecnologia Médica (RPPTM), de un nueve producto con los siguientes datos
identificatorios caracteristicos:
Nombre descriptivo: ionomeros de vidrio restaurativos.
Cadigo de identificacibn y nombre técnico UMDNS: 16-188 materiaies
restauradores, dentales.
Marca de producto médico: GC.
Modelo/s: Fuii II/ Fuji II Capsules/Gold Label 2. Fuji II LC/ Fuji 11 Capsules/ Gold
Label 2 LC. Fuji IT LC Core. Fuji IX GP/Gold Label 9 High Strength Universal
Restorative/ Fuji IX GP capsule/Fuji IX GP. Extra/Fuji GP Fast. Fuji Lining LC.
Clase de Riesgo: Clase II.
Indicacion/es autorizada/s: Para restauraciones dentales.
Periodo de vida util:Fuji 11/ Gold Label 2, Fuji II LC/ Gold Label 2 LC, Fuji 11 LC
Core, Fuji IX GP/Gold Label High Stregth Universal Restorative: 3 aiios.
Fuji II Capsules, Fuji II LC Capsules, Fuji IX GP Capsule/fuji IX GP Extra/Fuji IX
GP Fast: 2 afios. Fuji Lining LC: polvo/liquido: polvo:3 afios, liquido:2 aflos-
Paste Pak : 2 afios.
Condicién de expendio: Venta exclusiva a profesionales e instituciones sanitarias.
Nombre del fabricante: 1) GC AMERICA INC, 2) GC DENTAL PRODUCTS
CORPORATION.
Lugar/es de elaboracion; 1)3737 127Th West Street, Alsip, Illincis 60809.USA. 2)
2-285 Torimatsu-cho, kasugai-shii, Aichi 486-0844, Japdn.
Se extiende a Grimberg Dentales S.A. el Certificado PM-510-87, en la Ciudad de

Buenos Aires, a......... ZBJULZW ..... , siendo su vigencia por cinco (5) afos a
contar de la fecha de su emisién. P
DISPOSICION No & |
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