Prior to use, carefully read the
instructions for use.
GC Acrylic Primer™

Light-curing Primer for bonding composites to acrylics
For use only by a dental professional in the recommended indications.

INTENDED USE

Increases the adhesiveness of light-curing composites to conventional
acrylic resins used in dental laboratory procedures (e.g. modification of
denture teeth/denture base resins).

COMPOSITION
Acetone, methacrylate, dimethacrylate, multifunctional monomer,
initiator, stabilizer

CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to methyl me-
thacrylate monomer, poly methyl methacrylate polymer or acetone.

DIRECTIONS FOR USE

1)Preparation of adhesion area. X . . .
Roughen the surface by sandblasting with aluminum oxide (50um at
2bar) or by roughening by tungsten burs. Clean the surface by steam
cleaner or clean with oil free air. The prepared surface should not be
touched anymore.

2)Applying GC Acrylic Primer.
Dispose a few drops of GC Acrylic Primer into a dispensing dish. Wet
the adhesion area with GC Acrylic Primer by using a brush and light-
cure the area to polymerize the material.
Irradiation time and curing unit

. LABO-
CL“J’H'QQ LABOLIGHT DUO | ELETPS L LIGHT
LV, V-
Step- Full- Pre- Final
mode mode cure cure
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min.
NOTE:
+  Light-cure completely for an effective bonding strength.

Use a protective light shield or similar protective eye wear during light-
curing.
Use tgresh material and avoid leaving the material dispensed for a long
period of time. lts high volatilization may cause insufficient curing or may
gechrease the bonding strength if it has been left too long on a dispensing
ish.
+ Remove excess material to avoid any cause of decrease of the bonding
strength.
3) Layerinlg of composite resin materials.

Before layering please keep the layered surface free of any impurities.

Place light-curing composite resin materials on the adhesion area and

polymerize them'in accordance with the manufacturer’s instruction for

use (e.g. GRADIA PLUS (GC)).

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39.2-77.0 °F) away from high temperatures or direct sunlight.

PACKAGES
GC Acrylic Primer, Bottle 6mL

CAUTION o
1)In rare cases, the product may cause sensitivity in some people. If
such reaction occurs, discontinue the use of the product and refer to

a physician. .
2)The device cannot be used by other than by a dental professional.
3)The device cannot be used for any indication other than in accordance
with the manufacturer’s instruction for use.

)When cutting and polishing the prosthesis, wear a safety goggle, use a
dust collector and wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.
Don't reuse a brush with other products.

When carrying out the work, to provide sufficient ventilation to prevent

headache etc. If it were inhaled by human, move to fresh location.

Avoid inhalation or ingestion of material. o

Do not use near open flame. Keep away from sources of ignition.

Keep away from direct sunlight.

9)If not in use for a prolonged period of time, store in refrigerator,
otherwise store at room temperature. GC Acrylic Primer is to be used
at room temperature.

10) GC Actrylic Primer is volatile. Use in a well-ventilated area. Apply to
adhesion area and close the bottle quickly after application.

11) Before closing the liquid bottle we advise to clean the nozzle. Always
vertically close the bottle.

12) In case of contact with eyes, rinse immediately with water and seek
medical attention.

13) In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a
sponge or cotton soaked in alcohol. Rinse immediately with water.

14) In case of surface spills, immediately wipe off with a'dry cloth.

15) Do not mix with other similar products.

16) Dispose all waste in accordance with local regulations.

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS.

Always familiarize yourself with the safety data sheets available at: www.
gceurope.com

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

They can also be obtained from your supplier.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see
EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or contact us
at Regulatory.gce@gc.dental

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar
events experienced by use of this product, including those not listed in
this instruction for use, please report them directly through the relevant
vigilance system, by selecting the proper authority of your country acces-
sible through the following link: https://ec.europa.eu/growth/sectors/
medical-devices/ contacts_en

as well as to our internal vigilance system:

vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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/or der Benutzung bitte die Ge-
A I . P . ™ lbrauchsanweisung griindlich leser
GC Acrylic Primer

Lichthértender Primer fir den Haftverbund von Komposi-
ten an Kunststoffen

Darf nur von zahnarztlichem/zahntechnischem Fachpersonal bei den
angegebenen Indikationen verwendet werden.

VERWENDUNGSZWECK

Erhéht die Haftung von lichthartenden Kompositen an Kunststoffen im
Dentallaborgebrauch (wie z.B. bei der Individualisierung von Prothesen-
zahnen/Prothesenbasen).

KONTRAINDIKATIONEN

Vermeiden Sie die Anwendung dieses Produkts bei Patienten mit
bekannten Allergien gegen Methylmethacrylat- Monomer, Poly Methyl-
methacrylat-Polymer oder Aceton.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1)Vorbereitung des Haftbereichs.
Rauen Sie die Oberflache durch Sandstrahlen mit Aluminiumoxid
go;/m bei 2bar) an oder rauen Sie sie mit einem Hartmetallfraser auf.

emigen Sie die Oberflache mit einem Dampfstrahler oder &l freier

Luft(.j ie vorbehandelte Oberflache sollte danach nicht mehr berihrt
werden.

2)Auftragen von GC Actrylic Primer.
Bringen Sie ein paar Tropfen des GC Acrylic Primer auf eine
Arbeitsplatte aus. Benetzen Sie den vorbereiteten Bereich mit GC
Acrylic Primer unter Benutzung eines Pinsels und lichtharten Sie das
Material.
Lichthartezeit und Polymerisationsgerét

rpn"e'fl'_ STEP- LABO-
sations- LABOLIGHT DUO LIGHT LIGHT
NE LV, LV-II
gerat
Intervall- Vol Vorharten Endhérten
modus modus
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min.
HINWEIS:
« Lichtharten Sie fir eine effektive Haftung.

g
Benutzen Sie einen Lichtschutz oder eine Lichtschutzbrille, um Ihre
Augen wéhrend der Lichthartung zu schiitzen.
Benutzen Sie nur neues Material und vermeiden Sie das entnommene
Material zu lagern oder wieder zu verwenden. Da das Material hoch
flichtig ist kann es ansonsten zu einer Verminderung der Haftung
kommen, wenn es zu lange auf der Arbeitsplatte gelagert wird.
+ Entfernen Sie Uberschiisse, um jede Ursache fiir die Reduktion der
Haftung zu vermeiden.
3)Schichtung von Kompositmaterial.
Vor der Schichtung stellen Sie sicher, dass es keine Verunreinigungen
auf der Oberflache gibt. Tragen Sie das lichthartende
Kompositmaterial auf die vorbereitete Oberflache auf und lichtharten
Sie es nach den Angaben des jeweiligen Herstellers (z.B. GRADIA
PLUS (GC)).

LAGERUNG

Zur optimalen Lagerung wird empfohlen, das Material an einem kiihlen
und dunklen Ort zu lagern

(4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F). Geschutzt vor hohen Temperatu- ren und
direkter Sonneneinstrahlung aufbewahren.

PACKUNGEN
GC Acrylic Primer, Flasche 6mL

VORSICHT . . L

1)In seltenen Fallen reagieren Patienten empfindlich auf das Produkt.
Wenn dies der Fall ist, brechen Sie die Behandlung ab und
Uberweisen Sie den Patienten an einen Arzt.

2)Das Material kann nur von zahnérztlichem/ zahntechnischem
Fachpersonal verwendet werden.

3)Das Material kann nicht fiir andere Indikationen genutzt werden, als
die in der Gebrauchsanleitung aufgefuhrten.

4)Tragen Sie beim Beschleifen und Pollieren des Wertstticks eine
Schutzbrille, nutzen Sie eine Absauganla e und tragen Sie einen
Mundschutz um das Einatmen des Schleiistaubs zu vermeiden.

5)Nutzen Sie den Pinsel fir keine anderen Materialien.

6)Sorgen Sie bei der Arbeit fur ausreichende Liftung um Kopfschmerzen
etc. zu vermeiden. Sollte es doch zur Inhalation gekommen sein,

ehen Sie an die frische Luft.

7)Vermeiden Sie das Einatmen oder Verschlucken des Materials.

8)Nicht in der Nahe von offenem Feuer verwenden. Von Zindquellen
und direktem Sonnenlicht fern halten.

9)Wenn das Material fir einen ldngeren Zeitraum nicht genutzt
wird, lagern Sie es im Kuhlschrank, ansonsten lagern Sie es bei
Zimmertemperatur. GC Acrylic Primer wird bei Zimmertemperatur
angewendet.

10) GC Acrylic Primer ist fllichtig. Benutzen Sie es in einem gut
beltfteten Raum. Tragen Sie es auf die vorbereitete Oberflache
auf und schlieBen Sie die Flasche sofort nach der Entnahme des
Materials.

11£V0r dem VerschlieBen empfehlen wir den Flaschenkopf zu reinigen.

chlieBen Sie die Flasche immer aufrecht.

12) Im Fall von Kontakt mit dem Auge, spiilen Sie es sofort mit Wasser
und geben Sie sich in medizinische Behandlung.

13) In dem Fall von Kontakt mit der Haut oder Mundschleim- haut
entfernen Sie es sofort mit einem in Alkohol getrankten Schwamm
oder Tuch. Spllen Sie sofort mit Wasser.

14) Im Fall von Kontakt mit anderen Oberflachen, entfernen Sie e mit
einem trockenen Tuch.

15) Mischen Sie es nicht mit anderen &hnlichen Produkten.

16) Entsorgen Sie Reste nach den értlichen Abfallbestim- mungen.

17) Es sollte stets eine personliche Schutzausriistung (PSA) wie
Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Einige Produkte dieser Gebrauchsanweisung werden als gefahrlich
gemaB GHS eingestuft.

Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut auf:
Www.gceurope.com

Sie kénnen auch dber Ihren Handler angefordert werden.

Fir die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung
(SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-Datenbank (https://ec.euro-
pa.gu/toclils/eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter Regulatory.gce@
gc.dental

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN.

Das Material griindlich reinigen und vor Feuchtigkeit schiitzen, um
Kreuzkontaminationen zu vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fir lhr
Land zug?elassenen und registrierten (mid-level registered) Desinfekti-
onsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte: Wenn Sie sich einer unerwiinschten
Wirkung, Reaktion oder &hnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die
durch die Verwendung dieses Produktes erlebt werden, einschlieBlich
derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden
Sie diese bitte direkt iiber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie
die richtige Autoritéat lhres Landes zugénglich tiber den folgenden Link
auswahlen:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
Sowie zu unserer internen Meldestelle: :

vigilance@gc.dental

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

Zuletzt aktualisiert: 06/2023

Avant toute utilisation, lire attenti-
vement les instructions d'emploi
GC Acrylic Primer™

Primer photopolymérisable pour le collage des composi-
tes aux résines acryliques

Utilisation uniquement par un professionnel dentaire et selon les indica-
tions recommandées.

UTILISATION

Augmente I'adhésion des matériaux composites photopolymérisables
aux résines acryliques classiques dans le cadre des procédures de labo-
ratoire dentaire (par exemple une modification d’une prothése/ prothése
a base de résine).

CONTRE INDCATIONS
Ne pas utiliser ce produit chez les patients présentant une allergie con-
nue aux polymeres et monoméres méthyl métacrylates ou a I'acétone.

MODE D’EMPLOI

1)Préparation de la zone d’adhésion. . .
Rendre rugueuse la surface par sablage a l'oxyde d’alumine 550um
a 2bar) ou par des fraises au carbure de tungsténe. Nettoyer la
surface avec un nettoyeur a vapeur ou avec de I'air propre. La surface
préparée ne doitglus étre touchée.

2)Application du GC Acrylic Primer.
Déposer quelques gouttes de GC Acrylic Primer sur un plateau
jetable. Mouiller avec un pinceau la surface d’adhésion de GC Acrylic

rimer et photopolymériser la zone pour polymériser le matériau.

Temps d’irradiation et unité lumineuse

Unité
de poly- STEP- LABO- LIGHT
méri LABOLIGHT DUO LIGHT SL- LV-IIL, LV-II
sation
Mode Mode Prépoly- Polymérisati-
Step Full mérisation on final
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min
NOTE :
+ Photopolymérisez complétement pour une adhésion efficace.

Utilisez un écran protecteur ou une protection similaire de vos yeux lors
de la photopolymerisation.

+ Utilisez le materiau rapidement et éviter de laisser sur le plateau jetable
pendant une longue période de temps. Sa grande volatilité pourrait
diminuer la force d’adhésion.

+ Retirez tous les excés de matériau pour éviter toute cause de diminution
de la force d’adhésion.

Stratification de la résine composite.

Avant la stratification, assurez-vous que la surface est sans impureté.
Placez la résine composite photopolymérisable sur la zone d’adhésion
et polymérisez-les selon le mode d’emploi du fabricant (ex : GRADIA
PLUS (GC)).

CONSERVATION

Pour des performances optimales, il est recommandé de le conserver

dans un endroit frais et sombre,

84 - 2|5°§|) /39.2 - 77.0°F), loin des températures élevées et des rayons
u soleil.

CONDITIONNEMENT
GC Acrylic Primer, flacon de 6mL

PRECAUTION

1)Dans de rares cas, ce produit peut entrainer des réactions chez
certaines personnes. Si tel est le cas, cessez d'utiliser ce produit et
consulter un médecin.

2)Ce dispositif ne peut pas étre utilisé par un non professionnel dentaire.

3)Ce dispositif ne peut pas étre utilisé hors des recommandations
d’emploi notifiées par le fabricant.

4)Lors de la taille et du polissage de la prothése, porter un équipement
de sécurité, utiliser un collecteur de poussiére et un masque pour
éviter d'inhaler les poussiéres résiduelles.

5)Ne pas réutiliser un pinceau avec d’autres produits.

6)Lors de son utilisation, s’assurer d’une ventilation suffisante afin
d’éviter les maux de téte. En cas d’inhalation, accéder a un espace
aéré et frais.

7;Ne pas inhaler ou ingérer le matériau.

8)Ne pas utiliser pres d‘une flamme. Garder loin de toutes sources de
chaleur. Conserver a |‘abri des rayons du soleil.

9)Si le matériau n’est pas utilisé pendant une longue Bériode, il faut le
conserver au réfrigérateur, sinon & température ambiante. GC Acrylic
Primer doit étre utilisé a température ambiante.

1OAGC Acrylic Primer est volatile. S'utilise dans une piéce bien ventilée.

ppliquer sur la zone d’adhésion et reboucher rapidement le flacon
apres application.

11? Avant de refermer le flacon, nous vous recommandons de nettoyer
’embout. Reboucher toujours le flacon verticalement.

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

13) En cas de contact avec la peau ou la muqueuse buccale, retirer
aussitot avec une boulette de coton ou une éponge. Rincer
immédiatement avec de I'eau.

14) En cas de projection, essuyer immédiatement avec un chiffon sec.

15) Ne pas mélanger avec d’autres produits similaires.

16) Eliminer les déchets conformément aux reglementations locales.

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

Certains produits mentionnés dans ce mode d’emploi peuvent étre
considérés comme dangereux selon

le GHS. Consultez les fiches de sécurité disponible sur
Wwww.gceurope.com

Vous pouvez également les obtenir auprés de votre distributeur.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des Performances
Cliniques (RCSPC) consultez la base de données EUDAMED https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contactez-nous a I'adresse Regulatory.
gce@gc.dental

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEMES DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE: pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif nécessite une
désinfection de niveau intermédiaire. Inmédiatement aprés utilisation,
inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'assechement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec

un produit de contrdle de l'infection de niveau intermédiaire selon les
directives régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d’effets indésirables, de réactions ou d’évé-
nements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris
ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement
via le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité com-
pétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical/devices/contacts_en

ainsi qu’a notre systeme de vigilance interne :

vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise & jour : 06/2023

Leggere attentamente le
e
GC Acrylic Primer™

Primer fotopolimerizzabile per adesione composito su
acrilico

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

Aumenta I'adesivita dei compositi fotopolimerizzabili sulle resine acrili-
che convenzionali impiegate in procedure odontotecniche (ad esempio
modifiche di protesi mobili / resine per basi protesiche).

CONTROINDICAZIONI

Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie
al monomero di metilmetacrilato e al polimero di polimetilmetacrilato o
all’acetone.

ISTRUZIONI PER L’'USO

1)Preparazione dell’area di adesione. o .
Irruvidire la superficie sabbiando con ossido di alluminio (50pym a
2bar) o irruvidendo con frese al tungsteno. Detergere la superficie con
vapore o con aria priva di olio. Una volta preparata, la superficie non
dovrebbe piu essere toccata.

2)Applicazione di GC Acrylic Primer.
Erogare alcune gocce di GC Acrylic Primer in una vaschetta. Bagnare
la superficie di adesione stendendo GC. Acrylic Primer con un
pennello e fotomerizzare I'area per far indurire il materiale.
Tempo di irraggiamento e lampada

Lam- STEP- LABO- LIGHT
pada LABOLIGHT BUO LIGHT SLH LV-IIL, LA
Mo- Pre-poli-
dalita Modalita P Polimerizza-
me- rizza-
gradu- completa . zione finale
zione
ale
GC ’ .
APr 20sec 3min. 20sec. 3min
NOTE

Ff?.topolimerizzare completamente per ottenere un’adesione forte ed
efficace.

+ Usare una maschera o gli occhiali protettivi durante la fase di
fotopolimerizzazione.

+ Usare materiale nuovo e non tenere esposto a lungo il materiale erogato.
Poiché il materiale & molto volatile, I'indurimento potrebbe risultare
insufficiente o la forza di adesione potrebbe ridursi se il materiale viene
Hclsciato troppo a lungo nella vaschetta dopo essere stato estratto dal

acone.
Eliminare il materiale in eccesso per evitare qualunque possibile causa di
riduzione della forza adesiva.
3)Stratificazione dei compositi resinosi.

Prima di stratificare, accertarsi che la superficie interessata sia priva
di qualunque impurita. Stendere i compositi resinosi fotopolimerizzabili
sull’area di adesione e polimerizzarli secondo le istruzioni per I'uso
fornite dal produttore (ad esempio, GRADIA PLUS (GC)).

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale del prodotto si consiglia di conservarlo in un luogo
fresco e buio (4 - 25°C / 39,2 — 77,0°F) ontano da temperature elevate e
dalla luce solare diretta.

CONFEZIONE
GC Acrylic Primer, flacone da 6mL

AVVERTENZE

1)In rari casi, il prodotto puo causare sensibilizzazione in alcuni pazienti.
Qualora si verificassero simili reazioni, interrompere 'uso del prodotto
e consultare un medico.

2)1I dispositivo puo essere usato esclusivamente da personale
odontoiatrico/odontotecnico.

3)Il dispositivo non puo essere utilizzato per indicazioni diverse da quelle
riportate nelle istruzioni per I'uso del produttore.

4)Durante le fasi di taglio e lucidatura della protesi, & necessario usare
un dispositivo di aspirazione delle polveri e indossare una maschera
g.r?tetlt.iva per evitare di inalare la polvere generata nelle operazioni

i taglio.

5 Evitagre di riutilizzare il pennello con altri prodotti.

6)Durante le fasi di lavoro, provvedere a un’adeguata ventilazione
per prevenire I'insorgere di emicrania, etc. In caso di inalazione, la
Eersona interessata deve essere trasferita in un luogo aerato.

7)Evitare di inalare o ingerire il materiale.

8)Non usare in prossimita di fiamme aperte. Tenere lontano da fonti di
accensione. Tenere lontano dalla luce solare diretta.

9)Se non viene usato per un periodo di tempo prolungato, conservare
il prodotto in frigorifero, altrimenti conservare a temperature ambiente.
GC Acrylic Primer deve essere utilizzato a temperatura ambiente.

10) GC Acrylic Primer & volatile. Utilizzare in Iuo?o ben aerato. Applicare
il prodotto sull’area di adesione e richiudere il flacone subito dopo
I'applicazione.

112 rima di richiudere il flacone, si consiglia di pulire 'ugello. Chiudere il
lacone tenendolo sempre in posizione verticale.

12) In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con
acqua e consultare un medico.

13) In caso di contatto con i tessuti orali o con la cute, rimuovere
immediatamente il prodotto con una spugna o del cotone imbevuto di
alcol e sciacquare immediatamente con acqua.

14.} In caso di sversamenti su una superficie, rimuovere immediatamente
il prodotto con un panno asciutto.

15) Non mischiare con altri prodotti simili.

16) Eliminare tutti gli scarti in conformita alle normative locali.

17) Indossare sem[are dispositivi di protezione individuale quali guanti,

maschere facciali e occhiali di protezione.

Alcuni prodotti a cui viene fatto riferimento nelle presenti Istruzioni per
I'uso potrebbero essere classificati come pericolosi secondo le norme
GHS. Prendere sempre visione delle schede di sicurezza disponibili sul
sito:

www.gceurope.com

Le schede di sicurezza sono inoltre disponibili presso il fornitore locale.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche (SSCP),
consultare il database EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
o contattarci all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: Per evitare contaminazione
crociata fra i pazienti, le bottiglie e i misurini richiedono una disinfezione
di medio livello.

Immediatamente dopo 'uso ispezionare se le bottiglie, i misurini e
I'etichetta sono deteriorati. Gettare se danneggiati.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato,
reazione o eventi simili verificatisi dall’'uso di questo prodotto, compresi
quelli non elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli
direttamente attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionan-
do l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 06/2023
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Antes de usar, lea detenida-
mente las instrucciones de uso.
GC Acrylic Primer™

Primer fotopolimerizable para la union de composites a
acrilicos

Para uso exclusivo de profesionales de la Odontologia en las aplicacio-
nes recomendadas.

INDICACION

Aumenta la capacidad de adhesién de composites fotopolimerizables a
resinas acrilicas convencionales utilizados en los procedimientos del la-
boratorio (por ejemplo, la modificacién de dientes en prétesis removibles
/ base de protesis de resina).

CONTRAINDICACIONES

Evitar el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas a
monoémero de metilmetacrilato, polimero de polimetacrilato de metilo o
acetona.

INSTRUCCIONES DE USO

1)Preparacion del area de adhesion. o .
Chorrear la superficie con dxido de aluminio (50 micras a 2 bar) o
haciendo rugosa la superficie con fresas de tungsteno. Limpiar la
superficie con un limpiador de vapor o con aire libre de aceite. La
superficie preparada no se debe tocar mas.

2)La aplicacion de GC Acrylic Primer.
Dispensar unas gotas de GC Acrylic Primer en una bandeja de
dispensacion. Humedecer el area de adhesion con GC Actrylic Primer
mediante el uso de un pincel y fotopolimerizar el area para polimerizar
el material.
Tiempo de irradiaciéon y maquina de fotopolimerizacion

Miau STEP- LABO-
o LABOLIGHT DUO LGHT | LIGHT LVl
i St LV-I
Modo Modo Prepoli- | b jimeriza-
paso a meriza-
completo do Final
paso do
GC
APr 20sec. 3min. 20sec. 3min.
NOTA :
a)Fotopolimerizar completamente para una fuerza de adhesion
efectiva.

b) Utilice un protector de luz o gafas de proteccion durante la
fotopolimerizacion.

c) Use material fresco y evite dejar el material dispensado por un
largo periodo de tiempo. Su alta volatilizacion puede causar un
fotopolimerizado insuficiente o puede disminuir la fuerza de unién si
se ha deiado demasiado tiempo en una bandeja de dispensado.

d)Retirar el exceso de material para evitar cualquier causa de
disminucion de la fuerza de union.

3)Estratificacion de los materiales de composite Antes de estratificar
asegurese de que la superficie que se va a estratificar esta libre

de cualquier impureza. ologue los materiales de composite

fotopolimerizable en el area de adhesion y polimerizarlos de acuerdo

con las instrucciones del fabricante para su uso (por ejemplo GRADIA

PLUS (GC)).

ALMACENAMIENTO

Recomendacion para un rendimiento 6ptimo, es almacenarlo en un
lugar fresco y oscuro (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F) lejos de las altas tempe-
raturas y de la luz del sol.

ENVASES
GC Acrylic Primer, Bote 6mL

PRECAUCION

1)En casos raros, el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si se produce esta reaccion, interrumpir el uso del producto

consultar a un médico.

2)dl disFositivo no puede ser utilizado por otros que por un profesional

ental.

3)El dispositivo no se puede utilizar para cualquier indicacion que no
sea de acuerdo con las instrucciones de uso del fabricante.

4)Cuando cortamos y pulimos la protesis, llevar unas gafas de
se%urldad, utilice un colector de polvo y llevar una mascarilla para
evitar la inhalacion del polvo de corte.

5)No reutilice el pincel con otros productos.

6)En la realizacion del trabajo, para proporcionar suficiente ventilacion
para evitar el dolor de cabeza, etc. Si fuera inhalado por humanos,
coléquese en un lugar fresco.

7)Evitar la inhalacion o in?estién de material.

8)No utilice cerca de una Tlama abierta. Mantener alejado de fuentes
de ignicion. Mantener alejado de la luz solar directa.

9)Si no se utiliza durante un periodo prolongado de tiempo, guardar en
el refrigerador, de lo contrario almacenar a temperatura ambiente. GC

Acl’glc Primer se va a utilizar a temperatura ambiente.

102\G Acrylic Primer es volatil. Utilizar en un lugar bien ventilado.

plicar al area de adhesion y cerrar la botella rapidamente después
de la aplicacion.

11%;Antes de cerrar la botella del primer se aconseja limpiar la boquilla.

iempre cerrar la botella en posicion vertical.

12) En caso de contacto con los ojos, lavar inmediatamente con agua y
buscar atencion médica.

13) En caso de contacto con el tejido oral o IaJ)ieI, eliminar
inmediatamente con una esponja o un algodén empapado en alcohol.
Enjuagar inmediata- mente con agua.

14) En caso de derrames en la superficie, limpie inmediatamente con
un pafio seco.

15) No mezclar con otros productos similares.

16) Eliminar todos los residuos de acuerdo a las normativas locales.

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

Algunos de los productos que se hace referencia en las presentes
instrucciones de uso se pueden clasificar como peligroso segun GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles
en:

www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor habitual.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico (SSCP), consulte
la base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o
pongase en contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

LIMPIEZA Y DESINFECCION

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

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

Informes de efectos no deseados:

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

o situaciones similares experimentados por el uso de este producto,
incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso, infor-
melos directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a
través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:

vigilance@gc.dental

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

Ultima revision: 06/2023
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.
GC Acrylic Primer™

Lichtuithardende primer voor het hechten van composiet
aan kunsthars

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

GC Acrylic Primer verhoogt de hechting van lichtuithar- dende composiet
aan de conventionele acrylharsen die worden gebruikt bij de procedures
van tandtechnische laboratoria (bijv. wijziging van prothesetanden op
prothesebasisharsen).

CONTRA-INDICATIES

Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten van wie bekend is dat
ze allergisch zijn voor methylmethacrylaat- monomeer, polymethylme-
thacrylaatpolymeer of aceton.

GEBRUIKSAANWIJZING

1)Prepareren van het hechtingsgebied.
Ruw het oppervlak op door het te zandstralen met aluminiumoxide
(50 um bij 2bar) of met behulp van een hard metalen boor. Reinig
het oppervlak met een stoomreiniger of maak het schoon met
olievrije lucht. Het geprepareerde oppervlak mag niet meer worden
aangeraakt.

2)Aanbrengen van GC Acryl primer:
Giet een paar druppels GC Acryl Primer in een men%schaalt'e.
Bevochtigbhet hechtingsgebied met behulp van in GC Acryl Primer
gedrenkt borsteltje en polymeriseer het gebied om het materiaal uit
te harden.
Belichtingstijd en uithardingseenheid

Uit- har- STEP- LABO-
dings- LABOLIGHT BUO LIGHT SLI LIGHT
eenheid LV, V-1l

Stapsge- Volle- B . -
wi- 7e dige Prepo\y Emd‘po\.y
merisatie merisatie
modus modus
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min.

OPMERKING:

+ Polymeriseer volledig voor een doeltreffende hechtsterkte.

+ Gebruik een beschermingsbril of vergelijkbare oogbescherming tijdens
het polymeriseren.

+  Gebruik vers materiaal en voorkom dat het materiaal langdurig aan de
omgeving wordt blootgesteld. Door verdamping is het mogelijk dat er
onvoldoende uitharding optreedt of dat de hechting afneemt als het te
lang in het mengschaaltje heeft gelegen.

Verwijder overtollig materiaal om te voorkomen dat de hechtsterkte
afneemt. . .
3)Aanbrengen van composietmaterialen. .
Voordat u laagsgewijs gaat opbouwen dient u zich ervan te
vergewissen dat het oppervlak vrij is van onzuiverheden. Plaats de
lichtuithardende composiet- materialen op het hechtingsgebied en laat
ze polymeriseren in overeenstemminf; met de gebruiksaanwijzingen
van de fabrikant (bijvoorbeeld GRADIA PLUS (%BC)).

OPSLAG

Voor optimale prestaties is het aanbevolen om het product op een koele
en donkere plaats (4-25°C / 39.2-77.0°F) te bewaren, buiten bereik van
hoge temperaturen en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN
GC Acrylic Primer, Flesje 6 ml.

LET OP

1) In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid teweegbrengen. Indien dergelijke reacties optreden,
stop onmiddellijk het gebruik van dit product en raadpleeg een arts.

2)Hett) prﬁduct mag alleen door tandheelkundig gekwalificeerden worden

ebruikt.

3)Het product mag alleen worden gebruikt in overeenstemming met de

ebrwksaanwlljzmg van de fabrikant en niet voor andere doeleinden.
4)Draag een veiligheidsbril bij het beslijpen en polijsten van de
prothese. Maak gebruik van een afzuiger en draag een stofmasker om
inademing van het stof bij het beslijpen te voorkomen.

5)Gebruik een borstel die met GC Acrylic Primer in contact is niet met
andere producten.

6)Zorg voor voldoende ventilatie bij de uitvoering van het werk om
hoofdpijn en andere ongemakken te voorkomen. Breng in geval van
inademing de persoon naar een andere locatie met frisse lucht.

7)Let eroE at het materiaal niet wordt ingeademd of irﬁeslik’t.

8)Gebruik het niet in de nabijheid van een open viam. Houd het product
uit cf_e r?uurt van ontstekingsbronnen en stel het niet bloot aan direct
zonlicht.

9)Bewaar het product in de koelkast indien u het voor langere tijd niet
Eebruikt. Indien u het wel regelmatig gebruikt, bewaart u het best op

amertemperatuur. Gebruik GC Acrylic Primer bij kamertemperatuur.

10) GC Acrylic Primer is vluchtig. Te gebruiken in een goed geventileerde
ruimte. Breng het product op het hechtingsgebied aan en sluit het
flesje direct af na het aanbrengen.

11) Het is aan te raden om het mondstuk te reinigen alvorens het
vloeistofflesje te sluiten. Sluit het flesje steeds in verticale positie.

12) In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en
een arts raadplegen. . .

13) Bij contact met mondweefsel of huid, verwijder het product
onmiddellijk met een spons of met een in alcohol gedrenkte spons of
watten. Onmiddellijk met water afspoelen.

14) In geval van morsen, onmiddellijk afvegen met een droge doek.

15) Niet mengen met andere gelijksoortige producten.

16) Verwijder alle afval in overeenstemming met de lokale
reglementering.

17) Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals
handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

Bepaalde producten waarnaar in de huidige IFU wordt verwezen, zijn
mogelijk als gevaarlijk omschreven volgens de GHS. Lees steeds aan-
dachtig de veiligheidsgegevens op: www.gceurope.com

Ze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de klinische prestaties
(SSCP) de EUDAMED-databank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of
neem contact met ons op via Regulatory.gce @gc.dental

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dienen de flessen en het meetinstru-
mentarium op gemiddeld niveau te worden gedesinfecteerd. Inspecteer
de flessen en het meetinstrumentarium en labels direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik

het niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig de flessen en het meetinstrumentari-
um grondig om het opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te
voorkomen.

Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale/nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie
of soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief
degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze
dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juis-
te autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
evenals ons interne waarschuwingssysteem:

vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van
dit product.

Laatste herziening: 06/2023

Laes brugsanvisningen omh:
GC Acrylic Primer™

Lyshzerdende primer til brug for binding mellem komposit
og acry!

Ma kun anvendes af professionelt dental personale til de anbefalede
indikationer.

ANVENDELSE

Qger tilhaeftningen af lyshaerdende komposit til konventionelle acryl resi-
ner, som anvendes i arbejds- gange i dentallaboratorier (f.eks. andring/
modificering af proteseteender/ protesebasis).

KONTRAINDIKATIONER

Undga anvendelse af dette produkt til patienter med kendte allergier
overfor methyl methacrylat monomerer, polymethyl methacrylat polyme-
rer eller acetone.

BRUGERVEJLEDNING .,

1)Preeparation af tilhaeftningsomradet. . .
Gor overfladen ru ved at sandbleese med aluminum oxid (50pm ved
2bar) eller med hardmetal bor.
Rens overfladen med damprens eller med oliefri luft. Herefter bor den
preeparerede overflade ikke berores.

2)Applicer GC Acrylic Primer. .
Doser enkelte dréber GC Acrylic Primer i en doseringsskal.
Fugt tilhaeftningsomrédet med GC Acrylic Primer ved at anvende en
borste/pensel og lysheerd omradet, séledes materialet heerdes.
Heerdetid og polymeriseringslampe

Porl‘éren—ei STEP- LABO-
fings- LABOLIGHT DUO LIGHT SLI LIGHT
9 LA, LA
lampe
Step-mo- Full-mo- Pre-cure Final cure
de de
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min.

NOTE:
+ Lysheerd fuldt for tilstrae_kkeliﬁ bindingsstyrke. .
Anvend beskyttelsesskjold eller beskyttelsesbriller under lyshaerdning.
Anvend nyt materiale O%Aundga at efterlade allerede dispenseret
materiale | lengere tid. Materialets hoje fordampningsevne kan forarsage
utilstreekkelig heerdning eller nedseette bindingen, hvis det har stéet for
lzenge i dispenseringsskalen. i
+ Fjern overskydende materiale for at undga risiko for nedseettelse af
blndingsstyrken.
3)Lagvis opbygning af resinbaserede kompositmaterialer. Forud for
lagvis (y)by ning, sorg da for at overfladen er fri for urenheder. Placer
lysheerdende resin-baseret komposit pa tilhaeftningsomradet o%
BoLIE/Jrge(gsg)r)i henhold til producentens anvisninger (f.eks. GRADIA

OPBEVARING

Det anbefales, at opbevare GC Acrylic Primer keligt og morkt
(4-25°C/39.2-77.0°F) for at opna optimal ydeevne. Undga direkte sollys
og hoje temperaturer.

EMBALLAGE
GC Acrylic Primer, Flaske 6ml.

ADVARSEL A

1)1 sjeeldne tilfeelde kan produktet fordrsage overfelsomhed hos
nogle mennesker. Hvis en sadan reaktion opstér, afbryd da straks
anvendelsen af produktet og henvis til lzege.

2)Produktet ma ikke anvendes af ikke tandlzegefagligt personale.

3)Produktet ma ikke anvendes til andre indikationer, end de angivne
neevnt i %roducentens brugsvejledning. .

4)Anvend beskyttelsesbriller, sug og stevmaske for at undga stev under
slibning og polering af protesen.

5)Genanvend IKKE pensel/borste til andre produkter.

6)Sorg for god ventilation/udluftning under udfersel af arbejde med
produktet, for at undgé hovedpine etc. Ved indanding, serg da for

[|Jgel|g} frisk luft. K .

7)Undga indanding og indtagelse af materialet.

8)Bar IKKE anvendes neer &ben ild. Hold afstand til anteendingskilder.
Undgé direkte sollys. )

9)Hvis ikke materialet anvendes gennem leengere tid, opbevares det
i koleskab. Ellers kan det opbevares ved stuetemperatur. GC Acrylic
Primer bor anvendes ved stuetemperatur.

10) GC Acrylic Primer er flxgti t. Anvendes under tilstraekkejig
ventilation. Anvend GC Acrylic Primer pa tilhzeftningsomradet og luk
flasken hurtigt efter brug.

112 Inden flasken lukkes, anbefales det at rense spidsen. Luk altid

lasken lodret. . o
12) | tilfeelde af kontakt med ojnene, skyl da straks med rigeligt vand og

sag, Iae?ehjalp. )
13) I tilfeelde af kontakt med oralt veev eller hud, fiern da straks med
svamp eller vat veedet med alkohol. Skyl derefter straks med rigelig

vand.

14) Ved spild pa overflader, aftorres straks med en tor klud.

15) Ma ikke blandes med lignende produkter.

16) Bortskaf al affald i henhold til lokale bestemmelser.

17) Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.

Enkelte produkter, der refereres til, i den nuveerende IFU, kan klassifice-
res som farligt efter GHS. Veer opmaerksom pa at lzese sikkerhedsdata-
bladene igennem.

Disse er tilgaengelige pa:

Www.gceurope.com

Sikkerhedsdatabladene kan ogsa rekvireres gennem din forhandler.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/eudamed) for en
oversigt over sikkerhed og klinisk ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa
regulatory.gce@gc.dental

RENGORING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal flasker og maleenheder
desinficeres pa mellemniveau. Umiddelbart efter anvendelse inspiceres
flasker,

maleenheder og meerkater for problemer. Defekte enheder skal kasse-
res.

MA IKKE LEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Rengor flasker

og maleenheder mhyggeligt, saledes smudsrester ikke terrer ind eller
ophobes.

Desinficer pa mellemniveau og felg de nationale retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirknin-
ger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere
dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem:

vigilance @gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 06/2023



grant fére anvandning.
GC Acrylic Primer™

Li(ushérdande primer for bonding av kompositer till
akrylater

Endast fér anvandning av utbildade yrkesmén/kvinnor och inom rekom-
menderade indikationer.

AVSEDD ANVANDNING

Starker de adhesiva egenskaperna hos ljushardande kompositer nar
de anvénds med traditionella akrylat i tandtekniska arbeten (t.ex. vid
modifiering av protestander/ protesbaser).

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot metyl-
metakrylatmonomerer, polymetyl- metakrytatpolymerer eller aceton.

ANVANDARINSTRUKTIONER
1)Preparation av bondingytorna. . .
Sandbléstra ytan med aluminiumoxid (50 pym vid 2 bar) eller rugga
gan med hardmetallborr. o
engdr ytan med anga eller oljefri luft.
Den preparerade ytan ska darefter inte vidroras.
2)Applicera GC Acrylic Primer.
Hall upp nagra droppar GC Acrylic Primer i en dappenbéagare.
Fukta bondingytorna med GC Acrylic Primer med en pensel och
lijusharda déarefter materialet.
Polymeriseringstid och hardlampa

. LABO-
E;’d’a LABOLIGHT DUO U GSL?S’H LIGHT
P LA, LAl
Stegvis Fulgs“tgan- Forhard- Sluthard-
hérdning hirdning ning ning
GCAPr 20sek. 3min. 20sek. 3min.
oBS!

Ljushérda fullstandigt for att erhalla en effektiv bindningsstyrka.
Anvénd Pusskydd eller skﬁd(js%laség.on vid IJus.hérdmrJ%.
Anvénd farskt material och Iat hellerinte materialet st& framme fér lange.
Materialet & mycket flyktigt. Om det far ligga kvar i dagpenbégaren for
Iéngikan det leda till ofillracklig hardning eller s& kan bindningsstyrkan
minska.
+ Avlagsna Gverskottsmaterial for att undvika att bindningsstyrkan
forsamras.
3)Applicera kompositmaterial med skiktteknik. Kontrollera att ytan som
ska behandlas inte &r kontaminerad innan skiktapplicering pabdrjas.
Férdela ljushardande kompositmaterial pa bondingytorna och
glyg%';sera enligt tillverkarens bruksanvisning (t.ex. GRADIA PLUS
ran .

FORVARING

For optimala produktegenskaper sa rekommenderar vi att produkten
foérvaras svalt och mérkt (4-25°C / 39.2-77.0°F). Férvara inte i hoga
temperaturer, ej heller i direkt solljus.

FORPACKNING
GC Acrylic Primer, flaska a 6 ml

VARNING

1)l ovanliga fall och hos vissa individer kan produkten ge upphov till
sensibilisering. Om sadana reaktioner uppkommer ska anvéndningen
avbrytas och patienten remitteras till lakare.

2)Produkten far endast anvandas av utbildade yrkesutovare.

3)Produkten far inte anvéndas fér annan behandling &n vad som
framgar av tillverkarens bruksanvisning.

4)Anvand salivsug och bér skyddsglasdgon och ansikts- mask nar
protesen slipas och polerag for att undvika inandning av damm.

5)Ateranvénd inte penseln pa andra produkter.

6)Sérj for god ventilation under arbetet for att férhindra huvudvark och
fan krela ?behag. Om nagon inandas materialet ska personen flyttas till
risk |uft.

7)Sk){ddalpatienten sa att han eller hon inte andas in eller rakar svélja
material.

8)Anvand inte nara 6ppen laga. Forvara atskilt fran antandningskallor.
Utsétt inte for direkt solljus.

9)Forvara produkten i kylskap om den inte ska anvéndas under en
langre tid. | annat fall kan den forvaras i rumstemperatur. GC Acrylic
Primer &r avsett att anvéndas i rumstemperatur.

10)\GC Acrylic Primer ar flyktigt. Anvéand pa vél ventilerad plats.

pplicera pa bondingytorna och forslut flaskan genast efter

applicering. )

112 Innan flaskan férsluts rekommenderar vi att du rengér spetsen. Hall
laskan lodrétt nér du forsluter den. . .

12|)__\k/|d kontakt med 6gonen, skélj genast med vatten och remittera till
akare.

13) Vid kontakt med mjukvavnad eller hud, avldgsna genast med svamp
eller bomull indrénkt i alkohol. Skolj genast med vatten.

14) Torka genast bort eventuella rester pa ytan med torr trasa.

15) Blanda inte med andra liknande produkter.

16) Folj lokala bestammelser om avfallshantering

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

Vissa produkter som omnamns i den har bruksanvisningen kan eventu-
ellt vara klassade som farliga enligt GHS. Léas respektive sékerhetsdata-
blad som finns pa:

Www.gceurope.com

Séakerhetsdatablad tillhandahélls &ven av din leverantor.

Foér sammenfattningen av Séakerhet och Klinisk prestation (SSCP) var
vanlig se EUDAMED databas(https://ec.eu/tools/eudamed) eller kontakta
oss Regulatory.gce@gc.dental

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: For att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvéndning, inspektera omedelbart enheterna om
kvalitetsforsamring av etiketterna. Ifall skador kan ses, byt ut enheterna.

SANK INTE NER. Rengér enheterna noggrant och torka dom ordentligt
torr.

Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera med en pro-
dukt som &r klassad och registrerad i enlighet med regionala/nationella
riktlinjer géllande desinfektion pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller
liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,
inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera
dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja
landets behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem:

vigilance@gc.dental

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

Reviderad senast: 06/2023

Antes de utili
mente as instrt

GC Acrylic Primer™

Primer fotopolimerizavel para adesao de compésitos a
acrilicos

Para utilizag&o apenas por profissionais da area dentaria, nas indi-
cagdes recomendadas.

INDICACOES

Aumentar a adesao dos compositos fotopolimerizaveis ao acrilico
convencional utilizado em procedimentos de laboratério dentario (por
exemplo: modificagdo de dentes em proteses/bases resinosas de
dentaduras).

CONTRAINDICAGOES

Evitar a utilizacdo deste produto em pacientes com alergia conhecida
as monoémero de metilmetacrilato, polimero de polimetilmetacrilato ou
acetona.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1)Preparagéo da area a aderir . . .
Criar rugosidades na superficie com jato de 6xido de aluminio (50um
a 2bar) ou criar rugosidades com pontas de tungsténio. .
Ialmplar a superficie com limpador a vapor ou com jato de ar isento

e Oleo.

N&o voltar a tocar na superficie preparada.

2)Aplicagdo do GC Primer para acrilico
Dispensar algumas gotas do GC Primer para acrilico em um pote
dispensador.
Molhar a zona a aderir com GC Primer para acrilico utilizando um
pincel e fotopolimerizar a area para fotopolimerizar o material.
Tempo de exposicdo e unidade de fotopolimerizacdo

Unidade
de STEP- LABO-
fotopoli- LABOLIGHT BUO LIGHT LV-II,
. LIGHT SL-I
meriza- LVAI
cao
Passo a 'ggi? Pré Polime- | Polimeriza-
passo pleto rizagao ¢ao Final
GCAPr 20seg. 3min. 20seg. 3min
NOTA:
+  Fotopolimerizar completamente para uma forga de uniéo efetiva.

Utilizar uma barreira de protecéo luminosa ou 6culos de protegao similar
durante a fotopolimerizagéo.

+ Utilizar material fresco e evitar deixar material no dispensador por tempo
prolongado. A alta volatilizagéo pode causar Tpolimerizag:ﬁo insuficiente ou
pode diminuir a forga de unido se o produto for deixado por demasiado
tempo em um pote dispensador.

Remover o excesso de material para evitar a qualquer causa da
diminuigéo da forca de uniao.
3)Aplicacdo de camadas de materiais compositos resinosos.
Antes da aplicacdo de camadas, certificarse que as superficies
a aplicar estao livres de qualquer impureza. Colocar o material
composito fotopolimerizavel na zona a aderir e fotopolimeriza-los de
acordo com as instrugdes de utilizacdo do fabricante (por exemplo
GRADIA PLUS (GC)).

ARMAZENAMENTO
Para um 6timo desempenho, armazenar em local frio e escuro (4 - 25°C
/39.2 - 77.0°F), protegido de temperaturas altas ou da luz direta do sol.

EMBALAGEM
GC Primer para Acrilico, Frasco 6mL

PRECAUCOES

1)Em raros casos, o produto pode causar sensibilidade em algumas
pessoas. Se tal reagéo ocorrer, descontinuar a utilizagao do produto e
referir a um médico.

2)0 dispositivo nao pode ser utilizado por outro profissional que néo
seja da area dentaria.

3)0 dispositivo ndo pode ser utilizado para outra indicacdo que néo seja
de acordo com as instrugdes de utilizacédo do fabricante.

4)Quando cortar e polir a prétese, utilizar 6culos de protecéao, coletor
de po e utilizar uma mascara contra o para evitar a inalagao do pé
resultante do corte.

S;Néo reutilizar o Pincel com outros produtos.

6)Quando o trabalho estiver a ser executado, providenciar ventilagao
suficiente para evitar dores de cabeca, etc. Sem caso de inalagao,
deslocar para um local arejado.

7)Evitar a inalagdo ou a ingestdo do material.

8)Nao utilizar proximo de chama aberta. Manter afastado de fontes de
ié;ni(;éo. Manter afastado da exposicao solar direta.

9)Se nao for utilizado por um longo periodo de tempo, armazenar no
frigorifico, caso contrario, armazenar a temperatura ambiente. GC
Primer para Acrilico deve ser utilizado a temperatura ambiente.

10‘AGC Primer para Acrilico é volatil. Utilizar em local bem ventilado.

plicar na zona de ades&o e fechar o frasco rapidamente apés a
aplicagéo. .

112 Antes de fechar o frasco, recomendamos limpar o bocal. Fechar o
rasco sempre na posi¢ao vertical.

12) Em caso de contato com os olhos, enxaguar imediatamente com

a%ua e procurar cuidado médico.

13) Em caso de contato com tecido oral ou com a pele, remover
imediatamente com uma esponja ou algodao embebido em alcool.
Enxaguar imediatamente com agua.

14) Em caso de derramamentos sobre superficies, limpar imediatamente
COom um pano seco.

15) Nao misturar com outros produtos similares.

16) Dispensar todos os residuos de acordo com a legislacéo local.

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

Alguns produtos referenciados nessa Instrugao de Utilizacdo podem ser

classificados como perigosos de acordo com o GHS. Sempre familiari-

zarse com as fichas de seguranca disponiveis em:

Www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu fornecedor.

Para o Resumo de Seguranc¢a e Desempenho Clinico (SSCP), consulte
a base de dados EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ou
contacte-nos em Regulatory.gce@gc.dental

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: Para evitar a contami-
nagéo cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegdo de
nivel intermédio. Imediatamente

apos a utilizagéo, inspecione o dispositivo e o rétulo quanto a sinais de
deterioragdo. Em caso de danos, elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe minuciosamente o dispositivo para evitar a
secagem e acumulagdo de contaminantes. Desinfete com um produto
de controlo de infe¢gdes de grau médico registado e de nivel intermédio,
de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

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

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:

vigilance@gc.dental

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

Ultima reviséo: 06/2023

Mow a6 m ypfion, mapaahouue
BiaBdote mpovEKTIKG Tig 0BNYiEG Ypr

GC Acrylic Primer™

®OQTOMNOAYMEPIZOMENOZ ENEPIFOMOIHTHZ A
ZYFKOAAHZH AKPYAIKQN KAI ZYNOETQN PHTINQN

AlaTiBeTal HOVO Yla 0SOVTIATPIKN EMAYYEARATIKY XPNON Kal yia Ti§
TPOTEVOUEVEG EVOEIEELG.

NPOTEINOMENH XPHZH

AUEAQvel TN GUYKOAANON TWV GWTOTIOAUPEPLLOPEVWV CUVBETWOV
PNTIVOV OTIG CUPPBATIKEG AKPUALKEG PNTIVEG TOU XPnolomoloUvTal
OTIG EPYACTNPLAKEG OSOVTIATPIKEG EPYAOIES (TLX. TPOTIOTOLCELS
TEXVNTOV SOVTLOV/BAONG 030VTOTTOIXIDV).

ANTENAEIZEIZ

AmopUyeTE TN XP110N AUTOU TOU TPOIOVTOG O A0BEVEIG HE YVWOTEG
alepyieg o HEBAKPUAIKA pHOVOUEPT TOAUNEBUANEDQ- KPUALKA
TIOAUUEPT) 1) AKETOVT.

OAHTIEZ XPHEHE . )
1)ﬂgosroguacla NG MEPLOXNG OUYKOAANaNG, ,
Adporoinon Tng neploxng us,auuogo)\n KOKK®V 0EeLdiou Tou
aAoupwviou (50pm oTig 2bar) 1y pe adporoinon pe eyyAudpideg
TOUYKOTEVIOU.
K)c\leapiora TNV ermupdavela Je athokabaploTn N He agpa Xwpig
£lata.
H mpoeTolpaopévn emddavela dev MPEMeL va ayyiXTel otn
ouvéxela. i ,
2)Edappoyn tou evepyoromtn GCAcr(\éIic Primer. Aocopuerpriote
Alyeg otayoveg Tou evepyoromnti) GC Acrylic Primer og £€va
BOOONETPIKO Boxelo. | , i
AlaBPEETE TNV MEPLOXN TIPOG OUYKOAANON LE TOV EVEPYOTIOMTH
GC Acrylic Primer xpnotgorolovtag éva tvélo kat |
HWTOMOAUNEPIOTE TO UAIKS OTNV MEPLOXT EPAPHOYNG.
Xp6vog MOAUNEPIONOU KAl CUOKEUT) TOAUUEPLOOU

. LABO-
Suokeun LaoLiGHTDUO | “TEPHGHT e v,

(PWTOMOAULEPIOHOU SL-| Wl

Step- Full- ﬂg‘ﬁo’gr Tehkoc
mode mode H TIONJUEPIOHOG

plopoe
GCAPr 20sec. 3min. 20sec 3min.
ZHMEIQZH: i ’ L.
+ Owtorolupepiote TeAelwg yla anoTeAEoUATIKA SUvapn
OUYKOANONG.

XPNGLUOTOMOTE £va MPOOTATEUTIKG MAAIOLO Yia TO g;u)q n
avTIoTOLXO (EUYAPL MPOOTATEUTIKA YUaAId kaTd T dldpKELa TOU
QWTOTOAUMEPLOUOU. ) ’ .
Xpnoluomnomote vEo UAIKG Kal anodUYETE va TO APHOETE O ,
dlaoikaoia S000UETPNONG YIa PEYAAD XPOVIKO BlaoTnua. H uynin
TOU MINTIKOTNTA UMOPE( VA TPOKAAEDEL AVETIAPKT) TOAUHEPIOHO 1}
Uropel va petmoel T dUvapn Tou cuvKoMngKoﬂ deopoU av 1o
UAIKO €Xel Tapape(vel yla Heyaho Xpoviko dlaoTnpa oTo doxeio
S000UETPNONG. ,
+ AnopakpUveTe TV nepiooela UAKoU yia va anopUyete kaBe artia
EelWONG TG avToxNG TOU gUYKOAANTIKOU BeapoU.
+ AlaoTPWHATWON TWV, CUVBETWV PNTIV@Y.} | 3
3)MpLv and Tn dlacTPWUATWOoN BeBalwdeite OTILN erupaveld Mpog
JlaoTPWHATWON elval EAeUBEPT) UTIOAEIMUATWV KAl aKaBapoLmV.
Tonoyﬂno‘rs TG m;\ves'rz-:g pNTiveg oTNV neploxi n%oq, i
OUYKOAANON Kal TOAUPER(OTE TIG oUNPWVa LE TIG 0dnyieg xpriong
Tou kataokeuaotn (r.X. GRADIAPLUS (GC)EJ.

®YAA=H

Ma 1davikh epappoyn, GUAAGETE To UAIKO o dpooepd Kat
OKOTELVO HEPOG (4 - 25°C /39.2 - 77.0°F) pakpld amno Tig UYnAég
Bepuokpaacieg kat TNV dpeon €kBeon aTo NALAKO dwG.

ZYZKEYAZIEZ
GC Acrylic Primer, MmoukdAt Twv 6mL

NPOZOXH

1)Ze omavieg MEPUTIWOOELG, TO ,npo'l'év/kmopsi Va MPOKAAECEL
unepsualoegom o€ Kdrola atopa. Av mapatnpnBei Tétowa
avTidpaon, dlakOYTe TN XPNON TOoU MPolovTog Kat avalnteiote
LaTPLKY) GUUPBOUAN. ) ) )

2)To oloTtnua dev propei va xpnotpornonBel yia aAAn ektog and
030VTIATPLKI XPNoN. ) )

3)To glotnpa dev unopei va xpnotoromBei yia GAAn £vaelE)
€KTOG QIO AUTEG TOU avadepovTal 0€ AUTEG TIG 0dnyieg xpnong.

4)‘Otav kéBeTal kal AelaiveTe TNV ArMOKATACTAON YOPECTE
TPOOTATEUTIKA YUQALA Kal pdaKka Kat Xpnoluorowote i
avappodnon okdVNG MPOKEIUEVOU Va anodUYETE TNV EL0TIVON TNG
QIOKOUUEVNG OKOVNG. ) ) )

5)Mnv enavaxpnotponoleite To mvéAo pe dAAa mpoiovTa.

6)Kata T diapkela Tng epyaciag, epappooTe eMAPKN EEAEPIOUO
0TO X(WPO TPOG anoduyr ekdGNAWONG TOVOKEPAAOU KATL Av Yivel
£10TIVOT] aMo avBp@Moug HETAKLVNBEITE Oe MepLOXN He KaBapo
agpa.

7)ATopUYETE TNV EIOTIVON KAl TNV KATAMOON TOU UAIKOU. ,

8)Mnv xpnoluoroleite To UAIKO kovTa o yuuvi dAdya. Kpatnote
TO HAKPLA aTo TMYEG avapAeEng. AlatnpnoTe To HakpLd anod
Gueon €kBean 0TO NALAKO dWG. i L

9)AV 1O UAIKO deV Xpnotporonel yia pakpod xpovikéd dlaotua |

UAGETE TO 0TO Yuyeio, dlapopeTika GUAGETE To ot Beppokpacia
wpartiou. O evepyorontg GC Acrylic Primer mpémet va
Xpenotuoroleital oe G%JKOK acia dwuatiou.

10) O evepyorointg GC Acrylic Primer gival TrnTikog.
Xpnolporolote To o€ kahd agpllopevo xwpo. Epapudate TO
OTNV MEPLOXT) TIPOG OCUYKOAANOT Kal KAE(GTE KAAA TO UMOUKAAL
QAUECWG META TNV EQAPHOYT. X

11) Mptv ano To kAeiouo Tou unoukaAiot nmpoteiveTal o kaBapLopos
TOU uatog. KAelvete mavta KABETA TO PMOUKAAL

12) 3e nepirmrwon enaeng Tou UAIKoU pe Toug opBaApoug 3

EMUVETE AUEOWG |E VEPO KAl Ava(NTE(OTE LATPLKT GULBOUAN.

13) Ze nepirmrwon enagng Tou UAIKOU pe Toug paABakoug 1otolg
N T0 3EPUA, aPaPETTE TO APEOWG HE OTIOYYO 1) BauBaKL
EUTOTIOLEVO OE OLVOTIVEUA. ZETNUVETE AUECWG HE VEPD.

14) 3g meplmroon piYng Tou UNIKOU O€ eTuPAVELQ OKOUTHOTE TO
AUEOWG PE Eva OTEYVO Tavi.

15) Mnv avapi&ete To UAIKO e AN TIapopoLa TipoidvTa.

16) AroppigTe OAa Ta aroppigpata cUPdwWVaA He TOUG TOTUKOUG
KQVvovIopoUg., i ) ) )

17) O npoowruko6g eE0TAIONOG aodaleiag (MEA) 6mwg yavTia, Haoka
KOl TIPOOTATEUTIKA YUAALd TIPETEL TAVTA va XPnotporoleiTal.

Kdrola arnéd ta rpoidévta mou avadpEpovTal oTIg MapoUoeg odnyieg
XpNong priopei va tagivounBolv wg erkivduva oupdwva He To
GHS. EvnuepwOeite Mavta oXeTIKA PE TOUG KAVOVEG aodaAeiag
Tou dlatiBevral otn dlevBuvon:

Www.gceurope.com.

Mriopeite emniong va Tig mapaAdpete and Tov mpopunBeuTh 0ag.

a mv MepiAnyn tng Aopahelag kat g KAwikig Anodoong
(SSCP) avatpégte otn Baon dedopévwv EUDAMED (https://ec.euro-
pa.eu/tools/eudamed) 1 erukovwvnote pai pag oto Regulatory.gce@
gc.dental.

KAOAPIZMOZ KAI AMOAYMANZH

2YZTHMATA NOAAANAHZ EGAPMOIHZ: MNa v Qnoq)uyf]
Slaotaupoupevng emupdAuvong petagl Twv acbevaov auth n
ouokeuaoia xpelaletal pétplou Babpol anoAlupavon. AEows HETA
N XpNHon eAEVETE TN OUOKEUY| KAL TNV £TIKETA yia Tubavn ¢pOopd.
AmoppiYTE TN CUOKEUN TOU £XEL KATAOTPADEL.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. Kabapiote mpooexTikd
OUOKEUN MOTE va arnodUyeTe TNV EAPAVON KAl CUCOMPEUOT
UTOAAELPATWY. ATIOAUPAvVETE pE €va HéTplag Bapltntag
ATMOAUPAVTIKO MPOidV oUpPwVaA HE TIG TOTLKEG/EBVIKEG 0dNYiEG.

Avadopd yia avemBUpnTeg EVEPYEIEG:

Av gvnuepwbeite yla omoladnmote averuBuunTn evEPyeLa,
avTidpaon n mapbdyola yeyovota anod tn Xprnon Tou rpoidovtog,
ouprEPIANAUBAVOPEVWY KAl OOwV Sev avapEpovTal oTIG Tapoloeg
0dnyieq xprong, mapakaloUpe SNAGOTE TIG AUECWS OTO ELSIKO
olotnpa ermmAéyovtag TV KaTAAANAN apxi TG XWPag oag mou
uropeite va Bpeite peoa and v akoloudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kaBmg Kal 0To e0WTEPIKO oUoTnpa acdaleiag Tng etalpeiag:
vigilance@gc.dental

Me Tov TpoTo autd ouvteleite otnv BeATiwon TnG aocdpdAelag
XPNONG autol Tou TPoidvTog.

TeAeutaia avabempnon kepévou: 06/2023

Lue ohjeet huolellisesti ennen F
Kayttsa

GGC Acrylic Primer™

Valokovetteinen primeri yhdistelmdamuovien sidostami-
seen akryylipinnoille

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kaytté6n suositelluissa
kéayttdindikaatioissa.

KAYTTOTARKOITUS

Parantaa valokovetteisten yhdistelmamuovien sitoumista perinteisiin,
hammaslaboratoriotdissé kéytettaviin akryylipintoihin (esim. proteesi-
hampaiden / proteesin pohjalevyn yhdistelmamuovilla karakterisointi).

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttamisté potilailla, joiden tiedetaan olevan allergisia
metyylimetakrylaattimonomeerille, polymetyylimetakrylaattipolymeerille
tai asetonille.

KAYTTOOHJEET
1)Kiinnityspinnan preparointi.
Karhenna pintaa hiekkapuhaltamalla alumiinioksidilla (50 ym, 2 baarin
Baineella) tai karhentamalla kovametalliporalla.
uhdista pinta hdyrypesurilla tai puhdista 6ljyttémélla paineilmalla.
2)Preparoituun pintaan ei saa enaa koskea.
GC Acrylic Primer —sidosaineen levittdminen. Annostele pari tippaa
GC Acrylic Primer -sidosainetta annosteluastiaan.
Kostuta kiinnityspinta GC Acrylic Primer -sidosaineella sivellintd apuna
kayttéen ja valokoveta alue, jotta materiaali polymerisoituu.
Kovetusaika ja -laite

Valo-
STEP- LABO- LIGHT
kovetus- | LABOLIGHTDUO 1 cpr iy | Ly, Ll
laite
Esiko- | Lopullinen Esikovetus Lopullinen
vetus kovetus kovetus
GCAPr | 20sec. 3min. 20sec. 3min.
HUOMAATHAN:

Valokoveta taydellisesti, jotta sidoslujuus on riittava.
Kayta valosuojusta tai muuta vast: varustetta suojat
valokovetuksen aikana.

+  Kayta tuoretta materiaalia, &laka jata annosteltua materiaalia seisomaan
pitkéksi aikaa. Materiaalin voimakas haihtuminen voi aiheuttaa
riittdméatonta kovettumista tai vahentaa sidoslujuutta, jos se on jétetty liian

itkéksi aikaa annosteluastiaan.

+  Poista ylimaaréinen materiaali, jotta mik&an ei vaarantaisi sidoslujuutta.

3) Yhdistelmamuovimateriaalien kerrostaminen. Varmista ennen
kerrostamista, etté kerrostettavalla pinnalla ei ole epdpuhtauksia.
Levita valokovetettavat yhdistelmamuovimateriaalit k_ilnnit.yspinnalle}'\a
goLlﬁnswezEl;so)l)ne valmistajan kayttdohjeiden mukaisesti (esim. GRADI

SAILYTYS

Kayttdémukavuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta pimeéssa ja
viiledssa paikassa

(4-|25°C 1'39.2-77.0°F) pois korkeasta lampétilasta tai suorasta auringon
valosta.

PAKKAUSKOOT
GC Acrylic Primer, 6 ml pullo

VAROITUKSET

1)Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa
potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita esiintyy, tuotteen kayttd
on lopetettava ja potilas on ohjattava laakarin vastaanotolle.

2)Ainoastaan hammashuollon ammattilaiset voivat kayttaa tata tuotetta.

3)Tuotetta ei voida kéiylttéé muissa kuin valmistajan kayttdohjeissa
mainituissa kayttdaiheissa.

4)Kayta suojalaseja, polynkeraajaa ja polysuojainta poratessasi ja
kiillottaessasi Froteesia, jotta hiontapdlya ei paase hengitysteihin.

5)Ala kayta sivellintd uudelleen muiden tuotteiden kanssa.

6)Huolehdi riittavésta iimanvaihdosta tydskentelyn aikana vélttaaksesi
paénsérkya ja muita mahdollisia oireita. Tuotetta hengittéaneet on
siirrettavé raittiiseen ilmaan.

7;\,,/élté aineen joutumista hengitysteihin tai nieluun.

8)Ala kayta avotulen laheisyydessé. Pida loitolla sytytysléhteistd. Pidéa
poissa suorasta auringonvalosta.

9)Jos tuotetta ei kéayteta pitkaéan aikaan, sailyta sita jadkaapissa,
muussa tapauksessa huoneenlammaossa. GC Acrylic Primer
-sidosainetta kdytetdan huoneenlampdisena.

10) GC Acrylic Primer on helposti haihtuvaa. Kayta hyvin iimastoidussa

aikassa. Levita Kiinnityspinnalle ja sulje pullo nopeasti kayton H’élkeen.
11§)Suosi1telemme pullon suukappaleen puhdistamista ennen pullon
sulkemista. Pida pullo aina pystysuoras- sa asennossa sulkiessasi
sita.

12) Jos tuotetta paésee silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja hakeudu
laakarin hoitoon.

13) Jos ainetta Péésee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se
vélciittﬁmésti alkoholiin kastetulla sienell& tai vanutupolla. Huuhtele heti
vedella.

14) Jos tuotetta paasee pinnoille, pyyhi heti kuivalla liinalla.

15) Alé sekoita muiden samankaltaisten tuotteiden kanssa.

16) Havita jatteet paikallisten séannésten mukaisesti.

17) Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja

i silmasi

Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjes-
telméssé luokitella vaarallisiksi aineiksi.

Lue aina kayttoturvallisuustiedotteet osoitteessa

Www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavissa myds tuotteen toimittajalta.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) 16ytyy
EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota
yhteytta meihin osoitteessa Regulatory.gce @gc.dental

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT: Annostelija on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan risti-
kontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kayton jalkeen. Vahingoittuneet vélineet on havitettava.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti vélttadksesi
kuivumista ja lian kertymisté laitteeseen. Kayta terveydenhoidossa
hyvéksyttya keskivahvaa desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten
ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietéd, ettd tdman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos sel-
laisia, joita ei tdssé ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjéarjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelméamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitéd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 06/2023

[F="" NG
for bruk
GC Acrylic Primer™

Lysherdende Primer for a bonde kompositt til acrylater
Kun til bruk for tannhelsepersonell ved de anbefalte indikasjoner.

INTENDED USE

Forbedrer bindingen av lysherdende kompositter til konvensjonelle labo-
ratoriefremstilte acrylbaserte produkter slik som ending av protesetenner
eller protesebasis.

KONTRAINDIKASJON

Unngé abruke dette produktet pa pasienter med kjente allergier overfor
methyl methacrylatmonomerer, polymethyl methacrylatpolymerer eller
aceton.

BRUKERVEILEDNING

1)Forberedelse av omradet som skal bondes.
Rubb overflaten ved & sandbléase med aluminumoksyd (50um ved
2bar) eller ved a rubbe med gronn sten. Rengjor overflaten med damp
eller med oljefri trykkluft. Den preparerte overflate bor ikke bli berort
etter dette.

2)Ap§)liserin .av GC Acrylic Primer.
Hell noen Té& dréper GC Acrylic Primer i et d?!;penglass. Fukt
bondingomrédet med GC Acrylic Primer med en pensel og lysherd
omradet for & polymerisere primeren.
Herdetid versus herde-enhet

. LABO-
Ianrd’ LABOLIGHT DUO ! GSEP;H LIGHT
ampa LA, LV-I

Stegvis Fullstindig Forhérd- Sluthard-
hardning hérdning ning ning
GCAPr 20sec. 3min. 20sec. 3min.
NB:

Gjennomfor lysherdingen iht tabellen for & fa maksimal bindingsstyrke.
+ Bruk lysbeskyttelse eller tilsvarende oyebeskyttel- se under Igsherdingen
+ Bruk nytt material og unngé 4 la dispensert materiale ligge ubrukt |
lengre tid. Tidsaspektet kan forarsake utilstrekkelig herding eller svakere
bindingsstyrke. N )
+  Fjern overskuddsmateriale for & unnga de fleste muligheter til svakere
bindingsstyrke.
3)Lagvis oppbygging med kompositte resinmaterialer. For opﬁbygging
sklal man forsikre seg at hvert lags overflate er fritt for urenheter.
Plassér lysherdende komposittresin pa bondingomradet, og
?glé;;lerlsér iht. Produksentens bruksanvisning. (f.eks. GRADIA PLUS

OPPBEVARING
For optimal ytelse anbefales oppbevaring | kjolig og morkt sted (4 - 25°C
/39.2 - 77.0°F) unngé hoye temperaturer og direkte sollys.

PAKNINGER
GC Acrylic Primer, Flaske 6mL

FORSIKTIGHETSREGLER
1)1 sjeldne tilfeller kan aIIergiske/aIIergiIiknende reaksjoner oppsta.
Skulle dette inntreffe: Stans behandlingen umiddelbart og oppsok

lege.

2 Slgal ikke brukes av andre enn profesjonelle tannhelsepersonell.
3)Skal ikke brukes til annen indikasjon enn i overensstemmelse med
R‘rgduksentens bruksanvisning.

)Nar protester slipes eller pusses skal det brukes beskyttelsesbriller,
stovsamler og munnbind for & forhindre innénding av stov.
Barsten ma ikke gjenbrukes til andre materialer. )

Nar man arbeider med materialene, sorg for god utluftin% fora
forhindre hodepine etc. Skulle dette inntreffe, flytt deg til frisk luft.

;qus pa & unnga innanding og inntak av materialet. .

M& ikke brukes neer apen flamme og andre antennelseskilder. Hold
unna direkte sollys. . o
9)Hvis materialet ikke skal brukes pa en stund, ogpbevares i kjoleskap.
Ellers i romtemperatur. GC Acrylic Primer skal brukes | romtemperatur.
1OAGC Acrylic Primer er flyktig. Skal brukes | godt ventilerte rom.
pplisér til bondingomradene og lukk flasken snarest etter
appliseringen. B
11) For flasken lukkes, er det fornuftig & rengjere spisse, Flasken skal
alltid lukkes | vertikal posisjon.

12) Ved kontakt med ﬂynene, skyll straks med vann og sok legehjelp.
13) Ved kontakt med blatvev eller hud, fiern materialet umiddelbart med
en bomullspellet eller en svamp dynket i alkohol. Skyll ayeblikkelig

med vann.
14[) Deﬁsc;m man skulle sgle materialet, skald et straks fiernes med en
orr klut.
15) Skal ikke blandes med andre liknende produkter.
16) Kast alt avfall i henhold til lokale forskrifter.
17) Personlig beskyttelsesutstyr slik som hansker, ansiktsmaskee og
sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

Noen av produktene som presenteres i de foreliggende bruksanvisninger
kan veere klassifisert som farlige i henhold til Eus forordning om klassifi-
sering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.
Veer alltid oppdatert pa HMS-databladene som du finner pa: www.
gceurope.com

HMS-databladene kan du ogsa fa hos din leverander.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se
EUDAMED database (https:/ec.eu/tools/eudamed) eller kontakt oss pa
Regulatory.gce@gc.dental

RENGJORING OG DESINFISERING

APPLISERINGS SYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret
ma desinfiseres pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom
pasienter. Inspiser utstyret og etiketten med tanke pa forringelse umid-
delbart etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjor utstyret grundig for a hindre
utterking og ansamling av smittestoffer. Desinfisere med et mellomniva
produkt som er godkjent for bruk i helsevesenet i

overensstemmelse med regionale / nasjonale retningslinjer.

Uonskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller
lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert
de som ikke er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem
direkte gjennom det aktuelle overvékingssystemet ved a velge riktig
myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom folgende lenke: https://ec.euro-
pa.eu/growth/sectors/medical-devices/ contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem:

vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 06/2023
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