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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
OPTIGLAZE™

NANOFILLED LIGHT CURED PROTECTIVE COATING FOR COMPOSITE
AND ACRYLIC INDIRECT RESTORATIONS

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

INDICATIONS FOR USE

1. Coating of indirect composite surfaces (fissures and interproximal areas)
2. Coating of denture base surfaces

3. Coating of provisional materials

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

PRECAUTIONS

1. Itis not recommended to use OPTIGLAZE on high stress bearing areas
(occlusal surfaces).

2. The use of OPTIGLAZE does not replace the mechanical polishing of
aesthetic indirect composite restorations such as GRADIA.

DIRECTIONS FOR USE

Preparation

After contouring the resin surface, finish with carbide bur or coarse silicone

point. Clean the surface with a steam cleaner or ultrasonic cleaner and then

dry. If surface still contains oil residue, the surface can be further cleaned
with ethanol (alcohol).

NOTE:

1) OPTIGLAZE does not adhere to a polished surface. Make sure surfaces
to be coated are rough.

2) The air-inhibited layer of the resin surface to be coated should be
removed before applying OPTIGLAZE as it may inhibit the proper curing
of OPTIGLAZE.

3) The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause micro-cracks. A
mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

Application

1. Dispense a few drops into a dispensing dish. Replace bottle cap
immediately after dispensing.

2. IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surface with
abrush. DO NOT AIR BLOW.

Light Curing
Light cure with a suitable light curing device.

LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-III, I 3 min.
STEPLIGHT SL-I ‘ D?stance from I?ght source <3 cm 10 sec.
‘ Distance from light source >3 cm 20 sec.
Halogen Light 40 sec.
LED Light (with light source having wavelength lower than 430 nm)| 40 sec.

NOTE:

1) If surface is tacky, repeat light curing.

2) If necessary, rotate the prosthesis a half-turn or turn-over and
light cure again to ensure all surfaces are completely cured.

3) Additional build-up cannot be performed on surfaces coated with
OPTIGLAZE. Remove the coated layer with a bur and then build -up.

4) OPTIGLAZE cannot be cured by a conventional LED light curing
device with blue LED only.

5) When using other manufacturers' light curing devices, use final
curing mode. Refer to the respective manufacturers' instructions
for use.

STORAGE
Recommended for optimal performance, store at temperature of
4-25°C (39.2-77.0°F).

PACKAGE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

CAUTION
1. OPTIGLAZE is flammable. Do not use near open flame. Keep away
from sources of ignition. Do not store large quantities in one area.
Keep away from direct sunlight.

. OPTIGLAZE is volatile. Use in a well ventilated area. Replace cap
immediately after dispensing.

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

. In case of contact with skin, immediately remove with a sponge or

cotton pellet. Flush with water.

Wear protective gloves. In particular, avoid contact of uncured

material with skin.

Avoid getting material on clothing.

Avoid inhalation or ingestion of material.

Do not mix with other products.

Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks

and safety eyewear should always be worn.

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

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

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in this

instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance

system, by selecting the proper authority of your country accessible through

the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental

In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised: 10/2022
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Mpeav ynotpe6a, BHuMaTenHo npoyetete
MHCTpyKUMnTE 3a ynotpeba.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMBHEHO ®OTOMONMMMEPU3NPALLIO 3ALLINTHO MOKPUTUE
3A KOMMO3UTHU U NNACTMACOBU MHONPEKTHN
Bb3CTAHOBABAHUA

3a ynotpe6a camo OT AeHTanHV CreunanicTy 3a npenopbyaH1Te
vHAMKaLWK.

WHOWKALMW 3A YNIOTPEBA

1. MokprBaHe Ha MHAMPEKTHN KOMMO3UTHU NOBBPXHOCTY (chrcypu
anpOKCUMAasHN 30HM)

2. MoKpyBaHe Ha OCHOBHATa NPOTE3Ha MOBBPXHOCT

3. MokpuBaHe Ha BpeMeHHU MaTepuani

KOHTPAUHOUKALIUK
He nanonseaiTe Npn naumeHTV C yCTaHOBEHM aneprm KbM akpunateH unu
MeTakpunaTeH MoOHOMep.

MNPEANA3HU MEPKWU

1. He ce npenopbysa ynotpebata Ha OPTIGLAZE Bbpxy 30HK,
NOAJIOKEHM Ha rONsIM CTPEC (OKIy3anHN NOBBbPXHOCTH).

2. Ynotpe6ata Ha OPTIGLAZE He 3amecTBa MeXaHW4HOTO MosiMpaHe Ha
©eCTeTUYHUTE NHAMPEKTHM KOMMNO3UTHU Bb3CcTaHoBsABaHMS kaTo GRADIA.

HACOKMW 3A YNOTPEBA

Mpenapauus

Crnep KOHTYpUpaHe Ha KOMMNO3UTHaTa NOBBLPXHOCT, 3aBbpLUeTe C kapbuaeH

6opep unu rpy6a cunukoHosa ryma. MouncreTe NOBLPXHOCTTA C

napocTpy/ika Unu ynTpassyk 1 ToraBa noAcyLueTe. AKo NOBLPXHOCTTa BCe

OlLie CbbPXa OCTAaTbK OT MACO, TS MOXE [ja 6bAie [AOMbNHUTENHO

noyncTeHa c eTaHon (ankoxon).

SABENEX

1) OPTIGLAZE He ce CBbp3Ba C NonMpaHu NoBbPXHOCTU. YBepeTe
ce, Ye NoANexalyuTe Ha NoKpUBaHe NOBBbPXHOCTY Ca rpanasi.

2) Bb3ayLWHO-MHXMBUPAHUAT CNOI Ha KOMMO3WUTHATa NOBBPXHOCT,
noanexatla Ha nokpuBsaHe, Tpsibea fa Gbae OTCTpaHeH npeau
HaHacsiHeTo Ha OPTIGLAZE, TbI KaTo TON MOXe [ja NoTUCHe
npaBuUnHoTo nonumepusnpaHe Ha OPTIGLAZE.

3) Ynotpebara Ha eTaHon (ankoxosn) BbpXy nrnactMmacara Moxe Aa
NPUYUHU MUKPO-NYKHATUHU. MoXe fa ce u3nonasa Mek npenapar
3a nouncTBaHe Ha nnacTmaca.

HanacsHe

1. Jo3unpaiiTe HAKOIKO Kanku B CMecUTeNHUsA Cb/. 3aTBOpeTe kanaykata Ha
GyTunkata BeAHara crnep o3upaxe.

2. BEOHATA HaHeceTe (0o 1 MuHyTa cnej [o3vpaHe) Bbpxy
noBbPXHOCTTa ¢ YeTka. HE MOLCYLWABAWTE C Bb3YX.

navod k pouziti.

OPTIGLAZE™

OCHRANNY SVETLEM TUHNOUCI LAK S NANOCASTICEMI PRO
NEPRIME KOMPOZITNi A AKRYLATOVE VYPLNE

Urcéeno k pouziti vyhradné v dentalni praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITi

1. O8etfeni povrchu nepfimych kompozitnich vyplini (fisury a mezizubni
prostory)

2. Osetfeni povrchu baze nahrady

3. Osetfeni povrchu provizornich materialt

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacienttl s prokazanou alergii na akrylat
nebo metakrylatovy monomer..

UPOZORNENI

1. Nedoporu¢ujeme pouzivat OPTIGLAZE na vysoce zatéZovych
mistech (okluzalni povrchy).

2. Pouziti OPTIGLAZE nenahrazuje mechanické lesténi estetickych
nepfimych kompozitnich vyplini, napf. GRADIA.

NAVOD K POUZITI

Preparace

Po provedeni konturace povrchu pryskyfice zakoncete karbidovym

vrtackem nebo drsnym silikonovym hrotem. Povrch vycistéte parni nebo

ultrazvukovou CistiCkou a poté osuste. Pokud na povrchu stale zistavaji

zbytky oleje, Ize povrch déle vycistit etanolem (alkoholem).

POZNAMKA:

1) OPTIGLAZE nepfilne k vyle$ténym povrchim. Ujistéte se, Ze
povrchy uréené k lakovani jsou drsné.

2) Pfed nanesenim OPTIGLAZE je nutno odstranit tzv. inhibi¢ni
vrstvu pryskyfiéného povrchu uréeného k nalakovani, protoze ta
muZe zabranit fadnému vytvrzeni OPTIGLAZE.

3) Pouziti etanolu (alkoholu) na akrylové pryskyfici mize zpusobit
mikropraskliny. Akrylovou pryskyfici Ize vy¢istit jemnym saponatem.

Aplikace

1. Odkapejte par kapek do davkovaci nadobky. Po nadavkovani ihned
opét uzaviete vikem.

2. Aplikatorem IHNED naneste (do 1 minuty po nadavkovani) na povrch.
NESUSTE VZDUCHEM.

Vytvrzovani svétlem
Osvitte vhodnou polymeraéni lampou.

dotononumepuanpane LABOLIGHT DUO 90 sek
doTononumepusnpaiiTe c NoaxoaaLl ypea. LABOLIGHT LV-IIL, IT 3 min
LABOLIGHT DUO 90 cek. STEPLIGHT SL-I ‘ Vzdélenost od sv?telne'ho zdro!e <3cm | 10 sek
LABOLIGHT LV-III, IT 3 MUH. \ Vzdalenost od svételného zdroje >3cm | 20 sek
STEPLIGHT SL-I ‘ Pa3cTosHMe OT N3TOYHMKa Ha cBeTnMHa <3cm | 10 cek. Halogenova lampa i _ _ S 40 sek

‘ PascTosiHWe OT M3TOYHMKA Ha cBeTNMHA >3cm | 20 cek. LED lampa (se zdrojem svétla s vinovou délkou niz8i nez 430 nm) | 40 sek
XanoreHHa cBeTnuHa 40 cek. POZNAMKA:
LED CBeTnuHa (C U3TOUHUK Ha CBETIMHA, UMaLL ABIKUHA HA | 40 oo 1) Pokud je povrch lepivy, vytvrzovani zopakujte.

BbNHAaTa no-manka ot 430nm) . 2) V pfipadé potfeby pootocte nahradou o 180° nebo ji GpIné pretocte

BABEJEXKA:

1) Ako NOBBPXHOCTTA € fienkaea, NoBTopeTe
oTononMMepuanpaHeTo.

2) Ako e HeoGX0NMO, 3aBbPTETE KOHCTPYKLIMATA HANOMOBMHA UK
A 06bpHeTE 1 POTOMNONMMEPU3NPANTE OTHOBO, 3a 18 OCUTYpUTE
MbIHO BTBLP/ASABAHE Ha BCUYKN NOBBPXHOCTU.

3) He moxe pa ce fo6assi AONBAHUTENHO U3rpaxaaHe BbpXy
nosbpxHOCcTUTE, NokpuTn ¢ OPTIGLAZE. OTcTpaHeTe nokpusalms
cnow ¢ 6opep 1 Torasa usrpagerte.

4) OPTIGLAZE He moxe Aa nonumepusmnpa nocpeicTsom 06UKHOBEHO
LED ¢hoTononumepuanpatlo cpeacTBo camo CbC CUH CBETOAMOA,.

5) Korato nsnonssare coTononumepusnpaiuu ypeam Ha apyru
NPOM3BOANTENN, U3NON3BalTe NPorpama 3a okoHYaTenHa
nonumepun3sauus. CnassanTe CbOTBETHUTE NHCTPYKUMK 33
ynoTtpeba Ha npoussoanTens.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHa epekTUBHOCT e NPenopbYUTENHO, CbXpaHsiBaliTe Npn
Temnepatypa 4-25°C (39,2-77,0°F).

OMAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mL (1)

BHUMAHUE
1. OPTIGLAZE e Bb3nnamerum. He ro usnonssaiite B 61130CT 10 OTKPUT OFbH.
MaseTe ro Aaney ot 3ananuTenHu U3TOYHULW. He CbXpaHsiBaiiTe ronemn
KOMMYECTBa Ha ef1HO MsICTO. Ma3eTe ro Janey oT AMPEeKTHa CibHYeBa
cBeTnnHa.

. OPTIGLAZE e neTnuB. W3nonasaiite ro 8 Ao6pe nposeTpeHn
nomeueHusi. MocTaseTe kanadkara o6paTHo BeaHara cnef A03upaHe.

. B criyyait Ha KOHTAKT C 04uTe, He3abaBHO U3MWUIATE 1 NOTbPCETE

nekapcka nomoLll.

B cryyaii Ha KOHTaKT C KoxaTa, He3abaBHO OTCTpaHeTe C rbGa unu namyyeH

TamnoH. Mpomuiite c BoAa.

HoceTe 3alnTHy pbkaBuLn. M3BsirBaiTe KOHTAKT Ha HEeNonMMepuanpan

maTepuan ¢ koxara.

MpenoTepaTteTe NonajaHe Ha MaTepuana BbpXy Apexi.

MpefoTBpaTeTe BAMLBAHE UMM NOMbLIAHE HA MaTepuana.

He cmecBaiiTe ¢ gpyrv npoayKTu.

INuyHun npeanastu cpeactsa (MMNE) kaTo pbkaBuLM, Macka U NnpeanasHn

ounna BuHaru Tpsiea aa Gbaat HoceHU.

. B peaku criyyam, IpofyKTT MOXe f1a NPUUMHIA CBPBXUYBCTBUTENHOCT
y Hsikou xopa. Mpu Tak1ea peakuuu, npekpateTe ynotpebarta Ha
npozayKTa 1 NoTbpceTe nekapcka nomoLly.
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Hsikon npoayKkT!, CNoMeHaT B HAaCTOSLLMTE UHCTPYKLUMK, MoraT Aa 6baa

onpe/enexm kato onacHu cernacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasaiiTe ¢

MHOPMALIMOHHUTE AaHHN 33 G€30NaCHOCT, HAaNU4HN Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbluo Taka MoraT ja GbAaT N3nckaHm oT Balums JoCTaBuMK.

MOYNCTBAHE U AE3UHOEKLINA

NO3MPALLIM CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a na ce
u3BerHe KPLCTOCAHO 3aMbPCSiBAHE MEXAY NALMEHTUTE, YCTPOUCTBOTO
M3MCKBA CPEHO HUBO Ha Ae3UHMEKLINS.

Bepnara cnefj ynotpe6a MHCNeKTUpaiiTe yCTPOIACTBOTO 1 eTUKETa 3a
BIIOLIABAHE HA CbCTOSHMETO. MI3XBBPrETe YCTPOWCTBOTO, aKO € YBPeAEHO.
HE OBJIMBAMTE. MouncTteTe o6pe ycTPOCTBOTO, 3a f1a Ce NPeAoTBpaTH
M3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3amMmbpcuTeni. [leauHdekumpaite ¢ NPoayKT
3a KOHTPON Ha MH(EKLMUTE CPEIHO HUBO, PETUCTPUPAH 3a 3APaBHM LIENW,
B 3aBMCHMOCT OT PETMOHANHNTE / HALMOHATHWUTE YKa3aHWs.

3a Pestome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHUYHOTO NpeacTassiHe (SSCP), mons,
BwxkTe 6asata ganHu EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu
ce cBbpxkeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknanBaHe Ha Hexenaxu edekTu:
AKo y3HaeTe 3a HsikakbB BU/ HexenaH edekT, peakuus unu nogobH
CbOUTUS, Bb3HUKHAMNM OT ynoTpeGaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIKUUTENHO Te3u,
KOWTO He ca 3BPOEeHM B Taan UHCTPYKLMS 3a ynoTpe6a, mons,
[oknaaBaiTe M AMPEKTHO Ypes CbOTBETHaTa CUCTEeMa 3a 6ANTENHOCT,
kaTo n3bepeTte NOAXOAALLMA OpraH BbB BallaTta cTpaHa JoCTbIHM Ypes
crneaHata Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO 1 Ha HallaTa cucTema 3a BbTpellHa 6aMTenHocT:
vigilance@gc.dental
[Mo To3n HauWH Le AonpuHeceTe 3a NofobpsiBaHe Ha Ge3onacHocTTa Ha
TO3M NPOAYKT.

MocneaHa pepakuus: 10/2022

€ 2797

a znovu vytvrzujte, abyste méli jistotu, Ze v8echny povrchy jsou
zcela vytvrzené.

3) Na povrchu oSetfeném OPTIGLAZE nelze provadét dodatecné
dostavby. Odstrarite vrstvu laku vrtackem a poté provedte dostavbu.

4) OPTIGLAZE nelze vytvrzovat béZnou LED polymeraéni lampou
pouze LED s modrym svétlem.

5) PFi pouziti polymera¢nich lamp od jinych vyrobcl pouZijte rezim
konecéného vytvrzovani. Postupuijte dle navodu k pouZiti
prislu§ného vyrobce.

USKLADNENI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi teploté
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

BALENI
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORNENI
1. OPTIGLAZE je hoflavy. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné.
Chraiite pfed zdroji pfimého vzniceni. Neskladujte velka mnoZstvi
na jednom misté. Chrafite pfed pfimym slunecnim svétlem.
. OPTIGLAZE je tékavy. PouzZivejte na dobfe vétraném misté. Po
nadavkovani ihned uzavrete vikem.
. V pfipadé zasaZeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékafskou
pomoc.
. V pfipadé kontaktu s pokozkou ihned odstrarite houbi¢kou nebo vatovou
peletou. Oplachnéte vodou.
Pouzivejte ochranné rukavice. Obzvlasté se vyvarujte kontaktu
nevytvrzeného materialu s pokozkou.
Zabraiite potfisnéni odévu materialem.
Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.
Nemichejte s jinymi vyrobky.
P¥i praci vzdy pouZivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.
V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V takovém pfipadé preruste pouzivani vyrobku a obratte
se na lékare.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec¢nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

MuzZete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy
stfedni Uroven dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v
ptipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni
davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot,
dikladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem
registrovanym pro stfedni Groveri dezinfekce dle mistnich zdravotnich
predpist.

Souhrn bezpeénosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v
databazi EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nas
kontaktujte na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hiaseni nezadoucich aginkl:
pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci ¢i
podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto
pripravku, a to véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni
nezadoucich uginku patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pFistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:
vigilance@gc.dental
Timto zplsobem pfispéjete ke zvySeni bezpe&nosti tohoto produktu.

Posledni revize: 10/2022

Prije uporabe pazljivo pro
upute za uporabu
OPTIGLAZE™

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI ZASTITNI PREMAZ S
NANOPUNILOM ZA KOMPOZITNE | AKRILATNE INDIREKTNE
RADOVE

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsina (fisure i aproksimalna
podrucja)

2. Premaz povr$ina baze proteze

3. Premaz privremenih materijala

KONTRAINDIKACIJE
Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom
alergijom na akrilate ili metakrilatne monomere.

UPOZORENJA

1. Ne preporuca se koristiti OPTIGLAZE na podrucjima pod visokim
opterecenjem (okluzijskim povr§inama).

2. Uporaba premaza OPTIGLAZE ne zamjenjuje mehanicko poliranje
estetskih indirektnih kompozitnih ispuna kao kod npr. materijala
GRADIA.

UPUTE ZA UPORABU

Priprema

Nakon oblikovanja povrsine akrilata, zavr$no obraditi karbidnim svrdlom

ili hrapavim silikonskim polirerom. PovrSinu ogistiti parnim ili

ultrazvuénim Cistacem i zatim osusiti. Ako na povrsini jos$ uvijek ima

ostataka ulja, moZe se dodatno ogistiti etanolom (alkoholom).

VAZNO:

1) OPTIGLAZE ne prianja za polirane povrsine. Povrsine za premaz
moraju biti hrapave.

2) Zrakom inhibirani sloj akrilatne povrsine za premaz valja odstraniti
prije nano$enja OPTIGLAZEA, jer se time mozZe sprijeciti njegovo
pravilno stvrdnjavanje.

3) Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moze uzrokovati
mikropukotine. Za ¢iS¢enje akrilata moZe se koristiti blagi
deterdzent.

Nano$enje

1. Dozirati nekoliko kapi u posudu za doziranje. Bo¢icu odmah poklopiti
nakon doziranja.

2. ODMAH nanijeti (tijekom 1 minute nakon doziranja) kistom na
povrsinu. NE KORISTITI PUHALJKU ZA ZRAK.

Svjetlosna polimerizacija
Polimerizirati odgovarajuc¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju.

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-III, T 3 min.
Udaljenost od izvora svjetla <3cm 10 sek.
STEPLIGHT SL-I ‘
‘ Udaljenost od izvora svjetla >3cm 20 sek.
Halogeno svjetlo 40 sek.
LED svjetlo (s izvorom svjetla valne duljine niZze od 430nm) 40 sek.

VAZNO:

1) Ako je povrsina ljepljiva, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.

2) Protezu po potrebi okrenuti za pola okreta ili preokrenuti i ponovno
polimerizirati svjetlom kako bi se osiguralo potpuno stvrdnjavanje
svih povr$ina.

3) Dodatnu nadogradnju nije moguce izvrsiti na povr§inama
premazanima OPTIGLAZEOM. Premazani sloj valja odstraniti svrdlom i
zatim nadograditi.

4) OPTIGLAZE se ne moze stvrdnjavati konvencionalnim LED
uredajem za svjetlosnu polimerizaciju sa samo plavim LED-om.

5) Ako se koriste uredaji za svjetlosnu polimerizaciju drugih
proizvodaca, koristiti nacin rada za zavr$no stvrdnjavanje.
Konzultirati odgovarajucée proizvodaceve upute za uporabu.

CUVANJE .
Za optimalno kori$tenje preporucuje se Cuvati pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORENJE
1. OPTIGLAZE je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mjestu.
Cuvati dalje od direktne sunéeve svjetlosti.
. OPTIGLAZE je hlapljiv. Koristiti ga u dobro prozracenom prostoru.
Poklopiti odmah nakon doziranja.
. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.
U slu¢aju dodira s koZzom, odmah odstraniti spuzvicom ili kuglicom vate.
Isprati vodom.
. Nositi zastitne naocale. Osobito izbjegavati dodir nestvrdnutog materijala
s kozom.
Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.
Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
Ne mijesati s drugim proizvodima.
Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvijek nositi.
U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati preosjetljivost kod
nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda
i potraZiti lije¢nika.

AN

o

©P~ND

o

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati
kao opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu
na

http //www.gceurope.com
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo
oneci$¢enje izmedu pacijenata ova viekratno upotrebljiva pakiranja
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati viSekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostecenja ako ih
ima. Ostec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneci$c¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje
razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno/nacionalnim smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke ucinkovitosti (Summary of Safety and
Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

IzvjeScivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezZeljenih uc¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuéii one

koji nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite

direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg

autoriteta u vaSoj drzavi, dostupno putem sljedec¢e veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na nas$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum posljednje revizije upute: 10/2022

Hasznalat
olvassa el figyelmesen!

OPTIGLAZE™

NANOTOLTESU FENYRE KEMENYEDO VEDOLAKK KOMPOZIT ES
AKRIL INDIREKT HELYREALLITASOKHOZ

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Indirekt kompozit felszinek lakkozasa (repedések és interproximalis
tertltek)

2. Mifogsorok felszinének lakkozéasa

3. Ideiglenes anyagok lakkozasa

ELLENJAVALLATOK
Kerlilje a termék hasznalatat akrilat vagy metakrilat monomerekre
allergias paciensek esetében.

FIGYELMEZTETESEK

1. Nem javasolt OPTIGLAZE-t hasznalni nagy ragéonyomasu teriileteken
(okkluzalis felszinek).

2. Az OPTIGLAZE anyag hasznalata nem helyettesiti az esztétikus
indirekt kompozit helyreallitasok (pl. GRADIA) mechanikai
polirozasat.

HASZNALATI UTMUTATO

El6készités

A rezin felszinének konturozasa utan karbidfuréval vagy

szilikoncsuccsal finirozzon. Tisztitsa le a felszint g6zborotvaval vagy

ultrahangos tisztitéval, majd szaritsa le. Ha a felszin tovabbra is olajos
maradt, tovabb tisztithatja etanollal (alkohol).

MEGJEGYZES:

1) Az OPTIGLAZE anyag nem tapad polirozott felszinhez.
Bizonyosodjon meg réla, hogy a lakkozni kivant felszin érdes.

2) A rezin lakkozni kivant felszinérél el kell tavolitani az
oxigén-inhibicids réteget az OPTIGLAZE applikalasa elétt, mert
gatolhatja az OPTIGLAZE megfelelé keményedését.

3) Etanol (alkohol) alkalmazasa akril rezinen mikro repedéseket
okozhat. Az akril rezin tisztitdsahoz enyhe mosészert hasznalhato.

Applikacié

1. Adagoljon néhany cseppet egy adagolétalkaba. Adagolas utan
azonnal helyezze vissza az livegre a kupakot.

. AZONNAL (adagolast koveté 1 percen beliil) applikalja a felszinre
egy ecsettel. NE SZARITSA LE.

N

Fénypolimerizalas
Fénykezelje a megfelelé polimerizacios késziilékkel.

LABOLIGHT DUO 90 mp.

LABOLIGHT LV-III, T 3 perc

‘ Fényforrastol valé tavolsag <3cm | 10 mp.

STEPLIGHT SL-I

‘ Fényforrastdl valo tavolsag >3cm | 20 mp.

Halogén lampa 40masodperc.

LED lampa (430 nm-nél kisebb hullamhosszu fényforrassal) 40 masodperc.

MEGJEGYZES:

1) Amennyiben a felszin ragadés, ismételje meg a fénypolimerizalast.

2) Amennyiben sziikséges forditsa el egy fél fordulattal a fogpétlast,
vagy forditsa meg és végezze el a fénypolimerizalast még egyszer,
ezzel biztositsa, hogy minden felszin teljesen megkeményedett.

3) Az OPTIGLAZE-zel lakkozott felszinen tovabbi felépitést nem tud
végezni. Tavolitsa el a lakkréteget furéval, majd kezdje meg a
felépitést.

4) Az OPTIGLAZE anyag nem polimerizalhaté hagyomanyos, csak
kék fényt leadd LED fénypolimerizalo késziilékkel.

5) Amennyiben mas gyartd fénypolimerizald készllékét alkalmazza,
végsoé kotési izemmodon hasznalja. A vonatkozé gyarté hasznalati
utmutatdja alapjan jarjon el.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez 4-25°C (39,2-77,0°F)
hémérsékleten tarolandé.

KISZERELES
OPTIGLAZE 15 ml (1)

FIGYELMEZTETES
1. Az OPTIGLAZE gyulékony. Ne hasznalja nyilt lang kozelében.
Tartsa tavol a gyujtéforrasoktol. Ne taroljon nagyobb mennyiséget egy
helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytél.
. Az OPTIGLAZE illékony. Jdl szellGztetett helyen hasznalja.
Adagolas utan azonnal helyezze vissza a kupakot az tivegre.
Amennyiben az anyag szembe keriil, azonnal &blitse ki vizzel és
forduljon szakorvoshoz.
. Amennyiben az anyag bérre keriil, azonnal tordlje le szivaccsal vagy
vattadarabbal. Oblitse le vizzel.
Hasznaljon véddkesztylit. Keriilje el a polimerizalatlan anyag érintkezését
bérrel.
Kertiilje el az anyag érintkezését ruhaval.
Kertiilje el az anyag belégzését vagy lenyelését.
Ne keverje 6ssze méas primerekkel.

IR

o

biztonsagi szemvédét.

A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.

S VN2

Némely, a jelen hasznalati atmutatéban emlitett termék a GHS

besorolas szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozdédjon a biztonsagi

adatlapokbol, melyek az alabbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatdl is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertdzések
elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kdzepes szintl dezinfekciot
igényel. A hasznalat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke
sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezddések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintii infekcidokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény sszefoglaldjat (Summary of
Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED
adatbazisban a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon
nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel
a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitasban talalhaté felsorolasban, kérjiik jelentse
kozvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani
az On orszaganak megfelels hatosag elérhetéségét:

https: /lec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Ké , jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztets szolgalatunknak
is: vigllance@gc dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 10/2022

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

OPTIGLAZE™

NANOCZASTECZKOWA SWIATLOUTWARDZALNA WARSTWA
OCHRONNA DO POSREDNICH UZUPELNIEN KOMPOZYTOWYCH |
AKRYLOWYCH

Wytgcznie do stosowania przez dentystow i technikow dentystycznych
wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Powlekanie powierzchni posrednich uzupetnien kompozytowych
(bruzd i przestrzeni miedzyzebowych)

2. Powlekanie powierzchni ptyty protezy

3. Powlekanie materiatéw do prac tymczasowych

PRZECIWWSKAZANIA
Nalezy unika¢ stosowania tego produktu u pacjentéw ze stwierdzong
alergig na akrylany lub monomery metakrylowe.

ZALECENIA

1. Nie zaleca sig¢ stosowania OPTIGLAZE w miejscach narazonych
na duze obcigzenia (powierzchnie zgryzu).

2. Stosowanie OPTIGLAZE nie zastepuje polerowania mechanicznego
estetycznych uzupetnien protetycznych wykonywanych z kompozytu
technikg posrednig, takich jak GRADIA.

WSKAZOWKI DOTYCZACE STOSOWANIA

Preparacja

Po uksztattowaniu powierzchni zywicy, wykonczy¢ wierttem

weglikowym lub gumka silikonowg do zgrubnego opracowania. Oczysci¢

powierzchnig parg wodng lub w ultradzwigkowej myjce i osuszyé¢. Jesli
powierzchnia wcigz zawiera pozostato$ci oleju, powierzchnie mozna
dodatkowo oczysci¢ przy uzyciu etanolu (alkoholu).

UWAGA:

1) OPTIGLAZE nie przylega do wypolerowanej powierzchni. Upewni¢
sig, ze powierzchnie przeznaczone do pokrycia sg chropowate
(zmatowione).

2) Warstwa inhibicji tlenowej na powierzchni zywicy przeznaczonej do
powleczenia powinna by¢ usunigta przed natozeniem OPTIGLAZE
poniewaz moze hamowac prawidtowe utwardzenie OPTIGLAZE.

3) Zastosowanie etanolu (alkoholu), na zywicy akrylowej moze
spowodowac mikropeknigcia. Do oczyszczenia zywicy akrylowej
moze by¢ uzywany tagodny detergent.

Stosowanie

1. Odmierzy¢ kilka kropli do naczynia dozujgcego. Butelke zakreci¢
natychmiast po dozowaniu.

. NATYCHMIAST rozprowadzi¢ (w ciggu 1 minuty po dozowaniu) na
powierzchni za pomocg pedzelka. NIE ROZDMUCHIWAC.

Utwardzanie $wiattem
Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzgdzenia do
polimeryzacji.

IN]

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-III, I 3 min
STEPLIGHT SL-I [ Odlegtos¢ od zrédia swiatta <3cm | 10 sek.
\ Odleglos¢ od zrodta $wiatta >3cm | 20 sek.
Lampa Halogenowa 40 sek.
Lampa LED (ze zrodtem $wiatta o dlugosci fali mniejszej niz 430nm) | 40 sek.

UWAGA:

1) Jezeli powierzchnia jest lepka, powtérzyé utwardzanie $wiattem.

2) Jesli to konieczne, przekreci¢ uzupetnienie o pét obrotu lub obréci¢
i utwardzi¢ $wiattem ponownie, aby zapewni¢ catkowite
spolimeryzowanie wszystkich powierzchni.

3) Na powierzchnie pokryte OPTIGLAZE nie mozna naktadac kolejnej
warstwy. Usung¢ powleczong warstwg za pomocg wiertta, a nastgpnie
dotozy¢ warstwe materiatu.

4) OPTIGLAZE nie mozna utwardza¢ za pomocg konwencjonalnych
lamp diodowych wyposazonych w diody emitujgce tylko niebieskie
$wiatto.

5) W przypadku uzywania urzgdzen do polimeryzacji $wiattem innych
producentéw, stosowac tryb utwardzania ostatecznego. Nalezy
zapoznac sie zaleceniami instrukcji producentéw odpowiednich do
stosowanego urzadzenia.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac¢ w
temperaturze 4-25°C.

OPAKOWANIE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. OPTIGLAZE jest tatwopalny. Nie uzywa¢ w poblizu otwartego ognia.
Trzymac z dala od zrédet ognia. Nie przechowywac¢ duzych ilosci w
jednym miejscu. Trzymac z dala od bezposredniego $wiatta stonecznego.

. OPTIGLAZE ulatnia sig. Stosowac¢ w dobrze wentylowanym
pomieszczeniu. Butelkg zakrecac bezposrednio po dozowaniu.

. W przypadku kontaktu z oczami, sptuka¢ natychmiast wodg

i skonsultowac sie z lekarzem.

W przypadku kontaktu ze skoéra, usung¢ natychmiast wacikiem lub ggbka.

Sptukac¢ woda.

Uzywac rekawic ochronnych. W szczegoélno$ci nalezy unika¢ kontaktu

nieutwardzonego materiatu ze skora.

Unika¢ przedostania sie materiatu na ubranie.

Nalezy unika¢ wdychania lub potknigcia materiatu.

Nie mieszac¢ z innymi produktami.

Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie

jak rekawice, maski i okulary ochronne.

W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotaé

alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie

produktu i skonsultowac sie z lekarzem.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga

by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je réowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA X

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodze!

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH Doktadnie
oczysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom
zgodnie z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w bazie danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc si¢ z nami pod
adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego
produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2022

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

OPTIGLAZE™

LAC PROTECTOR FOTO-POLIMERIZABIL CU NANO-UMPLUTURA
PENTRU RESTAURARILE INDIRECTE CU COMPOZIT SAU ACRILICE

A se utiliza doar de catre tehnicienii dentari si medicii stomatologi
conform indicatjilor recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Protectia suprafetelor restaurarilor indirecte cu compozit (fisuri si
zone interproximale)

2. Protectia suprafetelor bazelor protezelor

3. Protectia materialelor provizorii

CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute
la monomeri acrilati sau metacrilati.

PRECAUTII

1. Nu este recomandata utilizarea produsului OPTIGLAZE pe
suprafetele cu stres ocluzal ridicat (suprafetele ocluzale).

2. Utilizarea produsului OPTIGLAZE nu inlocuieste lustruirea mecanica
a restaurarilor indirecte estetice cu compozit cum ar fi GRADIA.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Prepararea

Dupa conturarea suprafetei rasinice, finisati cu o freza diamantata sau

cu varfuri rugoase de silicon. Curatati suprafata cu un instrument de

curatare cu aburi sau ultrasonic si apoi uscati. in cazul in care suprafata
mai prezinta reziduuri uleioase poate fi curatata cu etanol (alcool).

NOTA:

1) OPTIGLAZE nu adera la suprafetele lustruite. Verificati daca
suprafetele ce urmeaza a fi lacuite sunt rugoase.

2) Stratul inhibat cu aer al suprafetei résinii ce urmeaza a fi lacuita
trebuie indepartat inainte de aplicarea produsului OPTIGLAZE
deoarece poate inhiba polimerizarea corecta a produsului
OPTIGLAZE.

3) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe rasina acrilica poate determina
micro-fisuri. Pentru curatarea rasinii acrilice poate fi utilizat un
detergent bland.

Aplicarea N
1. Dozati cateva picaturi intr-un godeu. Inchideti capacul flaconului
imediat dupa utilizare.

BHMMaTENLHO NPOUMTANTE MHCTPYKUMIO
nepen npuMeHeHnem.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMONHEHHOE CBETOOTBEPXXAAEMOE 3ALUUTHOE MOKPLITUE
ONA KOMNO3NTHBIX 1 AKPUNOBBIX HEMPAMbBIX PECTABPALIA

Martepuan npegHasHayveH TonbKo Ans NPohecCUoHanbLHOro NPUMEHeHNs B
COOTBETCTBWM C NMOKa3aHUAMM, ONMCaHHBIMW B HACTOALLEA MHCTPYKLMK.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. 3alLlI/|Ta I'IOBerHOCTeﬁ HenpAMbIX KOMMO3UTHbIX pecTaBpauMl?l
(cbuccypbl M MHTEpNpoKCUMarbHble o6nacTy).

2. 3awuTa noBepxHocTen 6a3ncoB OpTONEANHECKUX KOHCTPYKLMIA.

3. 3alnTa NOBEPXHOCTY BPEMEHHbIX MaTepnasnos.

NPOTUBOMOKA3AHUSA
He ncnonb3osarth y nauMeHToB, MMEIOLMX B aHaMHE3e annepruio Ha
akpunaTHble /Unn MeTakpunaTHble MOHOMEpbI.

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTU

1. He pekomenyeTcsi ucnonb3obate OPTIGLAZE nns HaHeceHust
Ha o6nacTu, nofBepraloLLMecsi NOBbILUEHHOW Harpyake
(OKKMIO3MOHHbIE MOBEPXHOCTU).

2. Wcnonb3osaHue OPTIGLAZE He 3amellaeT MexaHU4eckyo
NOMMPOBKY 3CTETUYECKNX HEMPSIMbIX KOMMO3UTHBIX PECTaBpaLMA,
W3roToBMsieMbIX, Hanpumep, ¢ ucnonb3osaHuem GRADIA.

WHCTPYKLWUA NO 3KCMNMYATALUN

MoarotoBka

Mocne oKOHTYpPUBaHMS NOBEPXHOCTU KOMMO3UTa NPou3BeANTe UHULLIHYIO

06paboTKy ¢ NomoLLblo kapGuaHoro 6opa 1nu KpYnHO3epHUCTOro

CUIMUKOHOBOTO HAaKOHeuHuKa. OuncTute NOBEPXHOCTbL C MOMOLLbIO Napa nunu

ynbTpa3eyka, 3aTem npocylute eé. Ecnun Ha noBepXHOCTU Nocne aToro

0CTanuch 0CTaTKM Macna, €& MOXHO JONONHUTENbHO OYUCTUTE C MOMOLLLI0
aTaHona (cnupTa).

MPUMEYAHUNA:

1) OPTIGLAZE He npununaeT K NofIMpoBaHHO NOBEPXHOCTH.

Y6eanTech, YTO MOBEPXHOCTU, KoTOpble Bbl cobrpaeTecs o6pabaTtbiBaThb,
wepoxosarble.

2) Mepepn HaHeceHnem OPTIGLAZE cnefyeT yaanute MHIMGMpoBaHHbIi
BO34yXOM crnonc NOBEPXHOCTN KOMMNO3UTA, Tak Kak ero Hanu4ne MoxeTt
WHrMbuposaTk Haanexatllee oteepxaeHne OPTIGLAZE.

3) Vicnonb3oBaHue aTaHona (cnupTa) npu paboTe ¢ akpUoBbIM MaTepuanom
MOXeT Bbl3BaTb 06paaoEaHv|e MWKPOTPELLUH. ﬂﬂﬂ 0O4YUCTKKN aKpunoBoro
MaTtepuana npeanoytuTenbHee NCNoNb3oBaTk MArkoe motllee CpeacTeo.

Hanecenve
1. BolgaBuTte Heckonbko kanens OPTIGLAZE Ha 610k 4ns 3ameLunBaHms.
Cpaasy e NoTHO 3akpoiTe hrakoH KPbILLKON.

2. Aplic_ali |MED|AT (in cel mult 1 minut de la dozare) pe suprafata 2. HEMEJJIEHHO (B TedeHune 1 MuHYTbI NoCne n3BneyeHns us pnakoHa)

cu ajutorul unei pensule. NU USCATI CU AER. HaHecuTe MaTepuan Ha NOAroTOBIEHHYH NOBEPXHOCTb C MOMOLLbIO KUCTU.

Foto-polimerizarea HE NMPOCYLUNBAWNTE CTPYEW BO3YXA.

Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat. CaeTooTBepKaeHue

Mpoun3seanTe hoTONONMMEPU3ALMIO MATEPUANa, UCTOMNbL3YS MOAXOASALLYI0

LABOLIGHT DUO 90 sec. OTONONNMEPU3ALMOHHYIO YCTAHOBKY.

LABOLIGHT LV-IIL I 3 min. TABOLIGHT DUG 50 cox

STEPLIGHT SL-I \ D!stanga fatzj de sursa de Iumfneﬁ: <3cm | 10 sec. LABOLIGHT LV-II, IT 3 MuH

_ ‘ Distanta fata de sursa de lumina >3cm | 20 sec. STEPLIGHT SL-T ‘ PaccTosiHue oT ucToyHuka ceeta < 3 cm | 10 cek

Lampa cu halogen 40 sec. ‘ PaccrosHve oT uctounuka ceeta > 3 cm | 20 cek

LED Light (cu o sursa de lumina cu lungime de und& mai mica de 430nm) | 40 sec. Fanorex 40 cek

NOTA: LED ycTaHoBKa (An1Ha BOMHbI 3y4aemoro caeTosoro notoka mewee 430 ku) | 40 cek

1) Daca suprafata este lipicioasa, repetati foto-polimerizarea. NPUMEYAHUA:

2) Daca este necesar, rotiti proteza pe jumatate sau complet si 1) Ecnu noBepxHOCTb OcTanack NUMKoii, NOBTOPUTE CBETOOTBEPXAEHNE,
foto-polimerizati din nou pentru a va asigura ca toate suprafetele 2) Mpu HeOBXOANMOCTI NOBEPHNUTE KOHCTPYKLMIO Ha 90 unu 180 rpaaycos u
sunt polimerizate complet. NOBTOPUTE CBETOOTBEPXKAEHNE, YTOBbI UMETH YBEPEHHOCTb, YTO BCE

3) Refacerea aditionald nu poate fi realizaté pe suprafetele l&cuite cu NOBEPXHOCTU NOMHOCTLIO NONNMEPU3OBAHbI.

OPTIGLAZE. Indepartati cu o freza stratul Iacuit si apoi refaceti. 3) Ha noeepxHocTax, nokpbiTeix OPTIGLAZE, Henb3a nponssoanTb

4) OPTIGLAZE nu poate fi polimerizat cu o lampa cu LED conventionald AOMOnHUTEeNbHOe MoAenupoBaHue. [1ns Toro 4To6bl NponssecTn
de foto-polimerizare doar cu LED albastru. [AOMOMNHNTENbHOE MOIENMPOBaHNe, CHaYana yaanuTe sallyieHHbli

5) Atunci cand utilizati Iampi de foto-polimerizare ale unor producatori MOKpbITUEM CIIOI C NoMoLLblo Gopa.
diferiti, utilizati modul de polimerizare final. Consultati instructiunile de 4) OPTIGLAZE Henb3s nonumepusosaThb, UCNOnb3ys cTaHaapTHoe LED
folosire ale producatorului respectiv. NONMMepU3aLmnoHHOe YCTPOICTBO, KOTOPOE MMEET TOMBKO CUHMIA CBETOAMNOA.

5) Mcnonb3ys nonnmepusaLnoHHbIe YyCTPOCTBa APYrux NpousBoanTenen,
DEPOZITARE BbICTaBNANTE HA HUX pexum OKOHYaTenbHO nonumepusauum.

Pentru o performanta optima, depozitati la temperatura de
4-25°C (39,2-77,0°F).

AMBALARE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

ATENTIE
1. OPTIGLAZE este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei surse de

caldura deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita

cantitati mari intr-o singura zona. A se feri de lumina solara directa.

OPTIGLAZE este volatil. A se utiliza intr-o zona bine ventilata.

Inchideti capacul flaconului imediat dup& dozare.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apd si consultati medicul.

In cazul contactului cu pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o

buleta. Clatiti cu apa. R

Utilizati manusi de protectie. In special, evitati contactul materialului

nepolimerizat cu pielea.

Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

Evitati inhalarea sau ingerarea materialului.

A nu se amesteca cu alte produse.

Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari

de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

10. In cazuri rare acest produs poate cauza sensibilitate anumitor persoane.
In cazul in care apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi

clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va

intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:
http://www.gceurope.com

Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un
nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul
si eticheta pentru a observa daca au suferit deterioréri. In cazul in care
reuplentul este deteriorat, renuntati la utilizarea sa.

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati
dispozitivul pentru a preveni uscarea si acumularea de substange
contaminante. Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru
prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in conformitate cu
reglementdrile nationale/regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va
rugdm sa consultati baza de date EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa ne contactati la
Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a
celor neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le
raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin
selectarea institutiei corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista
disponibila in link-ul urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest
produs.

Revizuit ultima data: 10/2022

Moapo6HOCTM UnTaiiTe B COOTBETCTBYIOLLNX MHCTPYKUMAX NPOU3BOANTENS.

XPAHEHUE
[insi coxpaHeHus achekTUBHBIX paboymnx xapakTepUCTVK MaTepuana paHuTb
npu Temnepatype 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mn (1)

BHUMAHMUE!

. OPTIGLAZE siBnsieTcs ropioyunm BellecTBoM. He ncnoneayiite B6nuau
OTKPbITOro NNameHu. XpaHMTe BAANM OT UICTOYHNKOB BO3ropaHuns.

He xpaHuTe Gonbluoit 06LEM MaTepuana B 0fHOM NnomelleHnn. epxute
B/]anu OT NPSIMOro COMHEYHOTO CBeTa.

. OPTIGLAZE siBnsieTcs neTy4um BeLlecTBoMm. IcnonbayiTe Tonbko B
XOpOLLO NpoBeTpnBaEeMOM NOMELLIEHUN. Cpaay nocne ncnonb3oBaHusa
NMOTHO 3aKpbiBaiTe hrakoH.

. Mpu nonagaxuu B rnasa HemeAneHHo NPoMonTe GonbLINM
KONn4ecTBOM BOAbI N OﬁpaTI/ITer K Bpa‘fly-O(bTaJ'IbMOJ'IOI'y.

. Mpu nonaaaHnm Ha KoxXy HEMEeAINEHHO yaanuTe Matepuan BaTHbIM
TaMMoHOM Wnu ryGKoii, 3aTeM NPOMOWTE NOPaXXEHHOE MECTO BOAOM.

. Mpy paBoTe ¢ MaTep1anom HageBaiiTe 3alUUTHbIE NepyaTKi.

OcobeHHo TwaTenbHo n3beranTte KOHTaKTa HenorIMMepU3oBaHHoOro

matepuana c Koxei.

W36eraiite nonagaHus matepuana Ha ogexay.

CnepuTe 3a Tem, 4To6bl MaTepuan He nonajan B nuLLEsoa 1

AblXaTenbHble NyTU.

He cmewmBante mMarepuan ¢ Apyrumu npoayKTamu.

Mpu paboTe Bcera MCNonbayiiTe cpeacTBa MHAMBMAYANbHON 3aLLNTLI

(PPE) — nepyaTku, 3alMTHbIE Macku, 3aLLUMTHbIE OYKN.

.B peakux cny4asx y HeKoTopbIX NauneHToB HasﬂlOﬂaﬂaCb NoBbIWEHHas
4yBCTBUTENLHOCTL K MaTepuary. B cnyyae BO3HUKHOBEHMs
annepruyeckux peakumin Heo6xoAMMO NPeKPaTUTL UCMOoNb3oBaHNe
maTtepuanau OﬁpaTVITbCFI KBpayiy COOTBeTCTByK)U.leI;I cneyuanu3auuu.
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HeKOTOpre npoAayKThbl, ynoMnHaemble B HaCTOﬂLLleI;i MHCprKLLVIVI, MoryT 6bITh

KnaccuguLMpoBaHbl kak onacHble B COOTBeTCTBUM ¢ CornacoBaHHoM Ha

rno6ansHOM YpoBHe cUCTEMON KnaccudukaLm  MapKUPOBKI XUMUHECKINX

BeluecTs (GHS). O6si3aTenbHO 03HAaKOMBTECH C COOTBETCTBYHOLLUMU

Macnoptamu 6e3onacHocTu (safety data sheets), AocTynHbIMK NO CCbinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6€30MacHOCTI MOXHO Takxke 3anpocuThb y Batlero nocrasLmka.

OYULLEHME W OESUHOEKLINA

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI A11A M3BNEYEHWA MATEPUATNOB: BO
nabexaHue nepekpecTHon nepeaayn MUKpodops! OT NauneHTa K naumeHTy
VHCTPYMEHTbI N0A06HbIX cucTeM TpebytoT npoBeaeHUst Ae3nHbeKUun
NPOMEXYTOYHOrO ypoBHsi. Cpasy nocsie NPUMEHEHWS! NPOBEPLTE UHCTPYMEHT
1 3aBO/ICKME METK Ha NpeaMeT NoBpexaeHni. B criyyae obHapykeHus
NOBPEXAEHMIN HEMEANEHHO MPEKPATUTE UCMOMNb30BAHME UHCTPYMEHTA.

HE MOrPY>XATb B XXWOKOCTb. TiwaTensHo o4nLainte HCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHNs CKONMEHWI 3arpA3HSIOLLMX YaCTULL U UX
nocneayoLero npUCbIXaHus K NOBEPXHOCTN UHCTPyMeHTa. I'Ipomeonme
/J93MH¢9KLU4|0, ucnonb3ysa OﬂoﬁpeHHble opraHamu 34paBoOXpaHeHnsa
cpeactea MH(’.)eKLlI/IOHHOI'O KOHTpOnNSA, peKkoMeHA0BaHHbIe ANA NpoBeAeHnsa
ﬂe3|/lHd.)eKLLVIM NPOMEXYTOYHOro ypOBHS; B NpoLuecce nposeeHns
[ne3nHdekumnmn cobnioaiite COOTBETCTBYIOLLE HOPMATUBbI
pernoHanbHoro/HaLoHarnbLHOro NPaBoBOro PEryNIMPOBaHUS.

[ins nonyyeHus kpaTkoii MHchopmaLuy o 6e30MacHOCT U KITMHUYECKOM
apchekTnBHOCTU (SSCP), NnoxanyicTa, obpaTutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cesxumTech ¢ Hamu no
agpecy Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmauys o HexenaTtenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE MMEKT NPU3HaKN
HebnaronpuaTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCNONb30BaHNN
BbllLEHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit deaepaumm,
MOXeT BbiTb HanpasrieHa ynosiHoOMO4eHHOMY npeacTaBuTento
npoussoautens B PO, 000 «Kpadeait Gapmar: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a MeltuiyuHckas, A. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHsis peaakums: 10/2022




ZEA535X K #300mm

im si dokladne

precitajte navod na pouzi

OPTIGLAZE™

SVETLOM TUHNUCI OCHRANNY LAK S NANOCASTICAMI NA
KOMPOZITNE A ZIVICOVE NEPRIAME NAHRADY

Urcené na pouZitie vyhradne v dentalnej praxi v odporuc¢anych
indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Lakovanie povrchu nepriamych kompozitnych nahrad (fisury a
aproximalne plochy)

2. Lakovanie povrchu bazy nahrady

3. Lakovanie povrchu provizérnych materialov

KONTRAINDIKACIE
Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
akrylat alebo metakrylatovy monomér.

UPOZORNENIE

1. Neodport¢ame pouzivat OPTIGLAZE na vysoko zatazenych
miestach (okluzélne povrchy).

2. Pouzitie laku OPTIGLAZE nenahradzuje mechanickeé lestenie
estetickych nepriamych kompozitnych nahrad, napr. GRADIA.

NAVOD NA POUZITIE
Priprava
Po opracovani a konturacie povrchu Zivice zakongite karbidovym
vrtacikom alebo drsnym silikonovym vrtdkom. Povrch vycistite pemzou
alebo ultrazvukovou cistickou a potom osuste. Ak na povrchu stale
zostavaju zvysky oleja, mozno povrch dalej vycistit etanolom
(alkoholom).
POZNAMKA:
1) OPTIGLAZE neprilne k vyleStenym povrchom. Presvedcte sa,
Ze povrchy uréené na lakovanie st drsné.
2) Pred nanesenim OPTIGLAZE treba odstranit vzduchom inhibovanu
vrstvu zivicového povrchu uréeného na lakovanie,
pretoZe td méze zabranit riadnemu vytvrdeniu laku OPTIGLAZE.
3) Pouzitie etanolu (alkoholu) na akrylovej Zivici méZe sposobit’
mikro-praskliny. Akrylovu Zivicu mozno vygistit jemnym saponatom.

Aplikacia

1. Odkvapkajte zopar kvapiek do davkovacej nadobky. Po nadavkovani
ihned opéat uzatvorte vrchnakom.

2. Aplikatorom IHNED naneste (do 1 mintty po nadavkovani) na povrch.
NESUSTE VZDUCHOM.

Vytvrdzovanie svetlom
S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom.

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-II, T 3 min.
STEPLIGHT SL-I ‘ Vzdialenost od svetelného zdroja <3cm | 10 sek.
‘ Vzdialenost od svetelného zdroja >3cm | 20 sek.
Halogénova lampa 40 sek.
LED lampa (so zdrojom svetla s vinovou dizkou niz$ou ako 430 nm) | 40 sek.

POZNAMKA:

1) Ak je povrch lepivy, vytvrdzovanie zopakujte.

2) V pripade potreby oto&te nahradu o 180° alebo Upline pretodte a
opét vytvrdzujte, aby ste mali istotu, Ze vSetky povrchy su Gplne
vytvrdené.

3) Na povrchoch o$etrenych OPTIGLAZE nie je mozné vykonavat
dodatoéné dostavby. Odstrarite vrstvu laku brasikom a potom
vykonajte dostavbu.

4) OPTIGLAZE nie je mozné vytvrdzovat beznou LED
polymeriza¢nou lampou len s modrou LED.

5) Pri pouziti polymerizaénych lamp od inych vyrobcov pouzite rezim
koneéného vytvrdzovania. Postupujte podla navodu na pouzitie
prislusného vyrobcu.

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladuijte pri teplote
4-25°C (39,2-77,0°F).

BALENIE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORNENIE
1. OPTIGLAZE je horfavy. NepouZivajte v blizkosti otvoreného ohia.
Chréaiite pred zdrojmi priameho zapalenia. Neskladujte verké
mnozZstva na jednom mieste. Chrarite pred priamym slne¢nym
svetlom.
OPTIGLAZE je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste.
Po nadavkovani ihned uzatvorte vrchnakom.
.V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
lekarsku pomoc.
V pripade kontaktu s pokozkou ihned odstrarnte hubkou alebo
vatovou peletou. Oplachnite vodou.
Pouzivajte ochranné rukavice. Vystrihajte sa najméa kontaktu
nevytvrdeného materialu s pokozkou.
Zabraiite znecisteniu odevu materialom.
Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.
Nemiesajte s inymi vyrobkami.
Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, ruSka a ochranny
kryt o¢i.
.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok vyvolat u niektorych osob
precitlivenost. V takom pripade preruste pouZivanie vyrobku a
obratte sa na lekara.

b
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt

klasifikované ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s

bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:
http://www.gceurope.com

MozZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa
zabranilo kriZovej kontaminacii medzi pacientami vyZzaduju tieto
davkovacie systémy strednu - Uroveri dezinfekcie. Ihned po pouZiti
skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a Stitok poSkodeny. V pripade
poékodepia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite,
aby sa zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistét. Dezinfikujte s
registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie
v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte
na adrese Regulatory.gce@gc.dental

Hiasenie neziadlcich uginkov:
Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiadlce ucinky, reakcie alebo
podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie su
uvedené v tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny
vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na
nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ako aj na naSom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto spdsobom prispejete k zvy$eniu bezpeénosti tohto vyrobku.

Posledna revizia: 10/2022

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
OPTIGLAZE™

Z NANO DELCI POLNJEN ZASCITNI PREMAZ ZA KOMPOZITNE IN
INDIREKTNE RESTAVRACIJE

Za uporabo v zobozdravstvenih ordinacijah v priporo¢ene nemene.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsin (fisurnih sistemov in medzobnih
prostorov)

2. Premaz baze proteze

3. Premaz za¢asnih materialov

KONTRAINDIKACIJE
1zogibajte se uporabi tega proizvoda pri pacientih z znano alergijo na
akrilate ali metakrilatne monomere.

OPOZORILO

1. Uporaba OPTIGLAZE-a na povrsinah z vecjimi obremenitvami ni
priporogena (okluzalne povrsine).

2. Uporaba OPTIGLAZE-a ne nadomesti mehanskega poliranja
estetskih indirektnih kompozitnih restavracij, primer GRADIA.

NAVODILA ZA UPORABO

Priprava

Po izgotovitvi povrsinskega sloja kompozita, zakljucite s karbidnim

svedrom ali grobim silikonskim plamenom. Ogistite povrsino s parnim

Cistilcem ali ultrazvo&nim Eistilcem in nato osusite. Ce so na povr$ini §e

vedno prisotni ostanki olja, dodatno ocistite povr$ino z etanolom

(alkoholom).

OPOZORILO:

1) OPTIGLAZE se ne veze na spolirano povrsino. Zagotovite grobost
povrsin, ki jih Zelite premazati.

2) Pred nanosom OPTIGLAZE-a mora biti odstranjena zra¢no inhibirana
plast kompozita, saj bi lahko inhibirala pravilno strjevanje
OPTIGLAZE-a.

3) Uporaba etanola (alkohola) na akrilni smoli lahko povzro¢i mikro poke.
Za ¢iscenje akrilne smole se lahko uporabi neZen detergent.

Nanos

1. Nanesite nekaj kapljic na nanasalno posodico, namestite pokrov
takoj po uporabi.

2. TAKOJ nanesite (znotraj 1 minute po pripravi v posodico) na povrsino z
Copicem. NE SPIHAJTE.

Svetlobna polimerizacija
Svetlobno polimerizirajte s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo.

OPTIGLAZE™

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI ZASTITNI PREMAZ SA
NANOPUNJENJEM ZA KOMPOZITNE | AKRILATNE INDIREKTNE
RADOVE

Samo za struénu dentalnu upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Premaz indirektnih kompozitnih povrsina (fisure i aproksimalna
podrucja)

2. Premaz povrSina baze proteze

3. Premaz privremenih materijala

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom
na akrilate ili metakrilatne monomere.

UPOZORENJA

1. Ne preporucduje se OPTIGLAZE na podrugjima pod visokim
opterecenjem (okuzalnim povr§inama).

2. Upotreba premaza OPTIGLAZE ne zamenjuje mehanicko poliranje
estetskih indirektnih kompozitnih ispuna kao kod npr. materijala

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Priprema

Nakon oblikovanja povrsine akrilata, zavrsno obraditi karbidnim borerom ili

hrapavim silikonskim polirerom. Povrsinu ogistiti parnim ili ultrazvuénim

Cistacem i zatim osusiti. Ako na povrsini jo§ uvek ima ostataka ulja, moze

se dodatno ogistiti etanolom (alkoholom).

VAZNO:

1) OPTIGLAZE ne prijanja za polirane povrsine. Povrine za premaz
moraju biti hrapave.

2) Vazuhom inhibirani sloj akrilatne povrSine za premaz treba odstraniti pre
nano$enja OPTIGLAZE-a, jer time moze da se sprijeci njegovo pravilno
stvrdnjavanje.

3) Uportreba etanola (alkohola) na akrilatu moze da izazove
mikropukotine. Za ¢iS¢enje akrilata moZe da se koristi blag deterdzent.

Nano$enje

1. Dozirati nekoliko kapi u posudu za doziranje. Bo¢icu odmah poklopiti
nakon doziranja.

. ODMAH naneti (za 1 minut nakon doziranja) ¢etkicom na povrsinu.
NE KORISTITI PUSTER ZA VAZDUH.

Svetlosna polimerizacija

N

Mepep 3acTOCyBaHHAM yBaXHO
NpoYNTaNTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHS.

OPTIGLAZE™

HAHOHAMOBHEHE 3AXVCHE NMOKPUTTA CBITIOBOrO TBEPAIHHA
ANA KOMMO3UTHUX TA AKPUNOBUX HEMPAMNX PECTABPALLIN

[nsi BAKOPUCTaHHSA NuLLEe cCToMaTonoramu ta 3yGH1UMy TexHikamm
innwe ans uinei, Wo onucani B AaHii iHCTpyKuii.

NOKA3AHHSA ANA BUKOPUCTAHHA

1. ToKpUTTS HENPSIMUX KOMMO3UTHIX NOBEPXOHB (chicypu Ta Mix3yBHi obnacTi)
2. MokpuUTTS NoBepxoHb H6a3n 3HIMHWUX NpoTesiB

3. MokpuTTA TUMYacoBUX MaTepianis

NPOTUMNOKA3AHHA
He BukopuctoByBaTU ANs NALEHTIB 3 NiATBEPAXEHOIO aneprieto Ha akpunat
abo MOHOMEp MeTakpunary.

3ACTEPEXEHHS

1. He pekomeHngoBaHo Bukopuctoysati OPTIGLAZE Ha ginsiHkax,
LLIO HECYTb BEMNVKE HaBaHTaXeHHs (OKMio3ilHi noBepxHi 3y6is).

2. BukopuctanHs OPTIGLAZE He 3aMiHI0E MeXaHIYHOro NonipyBaHHs!
ECTeTUYHUX HENPAMUX KOMMNO3UTHUX pecTaEpauil?l, BUrOTOBIEHUX,
Hanpuknag, 3 GRADIA.

BKA3IBKW 3 BUKOPUCTAHHA

MigroToBka

Micns KOHTYpyBaHHsSi NOBEPXHi KOMNO3UTY, 06pOGITh 1T TBEpPAOCNNABHUM

6opom abo rpy6oto cunikoHoBO roniBkok. OUNUCTITL MOBEPXHIO

NapOOUUCHUKOM YN YTILTPa3ByKOBUM OYMLLYBaYeM, @ NoTiM BUCYLLITh. SKLLO

Ha NOBepXHi BCE LLe HasiBHI 3anunLKM MacTvna, ii MoXHa 40AaTKOBO

OYUCTUTU ETAHONOM (CUPTOM).

MPUMITKA:

1) OPTIGLAZE He 3B'3y€TbCs 3 NOMipOBAHUMM NOBEPXHAMM.

BneBHiTbCS, L0 NoBepxHi, siki Gyay Tb nokpusaTucs, rpy6i.

2) Nepep HaHeceHHsim OPTIGLAZE cnig BuAanuT 3 NOBEPXHi KOMNO3UTY
iHriGoBaHwWi1 NOBITPSAM LUAp, OCKINbKM BiH MOXe NepeLIKoANTY NpaBUIbHil
nonimepusauii OPTIGLAZE.

3) BukopucTaHHs eTaHony (CNvpTy) Ha aKpUIIOBIii MNacTmMaci Moxe
CNPUYUHUTY NOSIBY MIKPOTPILLMH. [INsi O4MLLIEHHS aKpUOBKX NnactTMac
MOXHa BUKOPUCTOBYBATU M'SIKWIA O4MLLYBanbHUI 3acCi6.

HaneceHHs

1. MoMmicTiTh Aekinbka kpanesnb y EMHICTb A5 3aMiLLyBaHHS.
BakpuiTe nnsiLeyky oapaay X nicns ii BUKOPUCTaHHS.

. OPA3Y x (npoTsirom 1 XBUNMUHW NIiCNA BHECEHHA MaTepiany y EMHICTb ANns
3aMillyBaHHs) HAHECITb Ha MOBEPXHIO 3@ A0MOMOTOK NEH3NMKa.
HE PO31YBAWTE MOBITPAM.

N

LABOLIGHT DUO 90 sek. Polimerizovati odgovarajuéim uredajem za svetlosnu polimerizaciju. MoniMepun3alis CBITIOM

LABOLIGHT LV-II, IT 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek. Monimepun3ayiiTe CBITNOM 3a AONOMOroto nonimepusartopa.

STEPLIGHT SL-I ‘ Razdalja od vira svetlobe <3cm 10 sek. LABOLIGHT LV-II, I 3 min. LABOLIGHT DUO 90 cek.
| Razdalja od vira svetiobe >3cm 20 sek. STEPLIGHT SL.I [ Udaljenost od izvora svetla <3cm 10 sek. LABOLIGHT LV-II, IT 3 xB.

Halogenska lug 40 sek. | Udaljenost od izvora svetla >3cm 20 sek. STEPLIGHT SLI [ BincTaHb Bia mxepena ceitna <3 cm | 10 cek.

LED lu¢ (z izvorom svetlobe valovne dolZine niZje kod 430nm) 40 sek. Halogeno svetlo 40 sek. \ BiacTaHb Big Axepena ceitna >3 cm | 20 cek.

OPOZORILO: LED svetlo (sa izvorom svetla talasne duzine nize od 430nm) | 40 sek. lanoreHHe cBiTno 40 cek.

1) Ce j_e povrsina Iepljiv_a, ponov!te s_vet\obno polimerizacijo. VAZNO: LED-cBiTno ( cBiTna 3 XBUni MeHWow, Hix 430 kM) | 40 cek.

2 Cejeportn, b prtelie [ ponoite Selobne s, | 1Akl powsinalepia, ponouts setosnu polmarzciy

3) Povrin prekritih z OPTIGLAZE se ne more dodatno dograjevati. 2) ;F;LT.ﬁZe‘:.Egvgtt’."se\,:tﬁ;ﬁ\eg&z; pota ;;Lerfl‘o”'pg[gﬁﬁ;egt”\}r'd';gchj’e 1) il;m;agosepxw 3anMWMNECA NUNKOIO, MOBTOPITH NOMIMEpH3aLiio

Odstraniti je potrebno sloj s premazom s svedrom in nato dograditi.
4) OPTIGLAZE se ne more strjevati z konvencionalno LED lugjo, le z
modro LED lugko.
5) Pri uporabi polimerizacijskih luck drugih proizvajalcev, uporabite
nacin za konéno strjevanje. Po navodilih za uporabo proizvajalca.

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, shranjujte pri temperaturi
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKIRANJE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

OPOZORILO
1. OPTIGLAZE je vnetljiv. Ne uporabljajte odprtega ob ognju. Hranite
stran od ostalih vnetljivih virov. Ne shranjujte velikih koli¢in na enem
mestu. Shranjujte stran od direktne son¢ne svetlobe.

2. OPTIGLAZE je hlapljiv. Uporabljajte v dobro prezracenih prostorih.
Takoj po uporabi namestite pokrov.
3.V primeu kontakta z o€mi, takoj izperite z vodo in poi$cite medicinsko
pomoc¢.
4.V primeru kontakta s koZo, takoj odstranite z gobo ali vato. Izperite
z vodo.
5. Nosite zascitne rokavice. Predvsem se izogibajte kontaktu
z nepolimerizranim materialom s koZo.
6. Izogibajte se nanosu materiala na oblacila.
7. Izogibajte se inhaliranju ali zauzitju materiala.
8. Ne mesajte z drugimi izdelki.
9. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
oc¢ala se mora vedno uporabljati.
10. V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a obcutljivost pri dolo¢enih

ljudjeh. Ce se taksne reakcije pojavijo, prenehajte z uporabo in se
posvetujte z zdravnikom.

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem
za veckratno uporabo in oznacite poskodbe Ge so le-te prisotne.
Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
odistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite suSenje in nabiranje
nedistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z
regionalno/lokalno regulativo.

Za povzetek varnosti in klinicne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki

niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi

drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadniji¢ pregledano: 10/2022

svih povr$ina.

3) Dodatnu nadogradnju nije moguce izvrsiti na povr§inama
premazanima OPTIGLAZE-om. Premazani sloj treba odstraniti
borerom i premazanim nadograditi.

4) OPTIGLAZE se ne moze stvrdnjavati konvencionalnim LED uredajem
za svetlosnu polimerizaciju sa samo plavim LED-om.

5) Ako se koriste uredaji za svetlosnu polimerizaciju drugih proizvodaca,
koristiti na¢in rada za zavrsno stvrdnjavanje.

Slediti odgovarajuce proizvodaceva uputstva za upotrebu.

CUVANJE
Za optimalno korig¢enje preporuéuje se Cuvati pri temperaturi od
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKOVANJE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

UPOZORENJE
1. OPTIGLAZE je zapaljiv. Ne koristiti ga blizu otvorenog plamena.
Drzati dalje od izvora vatre. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mestu.
Cuvati dalje od direktne sungeve svetlosti.

2. OPTIGLAZE je isparljiv. Koristiti ga u dobro provetrenom prostoru.
Poklopiti odmah nakon doziranja.

3. U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

4. U slu¢aju dodira ss koZzom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom
vate. Isprati vodom.

5. Nositi zastitne naocare. Posebno izbegavati dodir nestvrdnutog
materijala sa kozom.

6. Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

7. |1zbegavati udisanje ili gutanje materijala.

8. Ne mesati sa drugim proizvodima.

9. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oc€i, treba uvek nositi.

10. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze da izazove preosetljivost kod

nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda
i potraziti lekara.

oizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se
iikuju kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova viSekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
vi$ekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oste¢enja ako ih ima. Ostecenu
spravu baciti. N

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno
ocistiti viSekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i
nakupljanje prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg
nivoa prema registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

Za rezime sigurnosti i klinickog u¢inka (Summary of Safety and Clinical
Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na
Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u

vas$oj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum poslednje revizije upute: 10/2022

2) 3a HeoOXiAHOCTI Nepe/ NOBTOPHOIO NoNiMepu3aLlielo NOBEPHITL
06epToBMit CTONKK 3 NPOTE30M Ha niso6epTy abo NosHICTHO, 106
BNEBHUTUCS, LLIO YCi NOBEPXHi NPOTE3y NOBHICTIO NoniMepuaysanucs.

3) Ha nosepxHi, nokputi OPTIGLAZE, HaHOCWTU iHWi maTepianu He
MoxHa. Buaanite wap OPTIGLAZE 6opom, a NoTiM HaHOCbTE iHLi
marepianu.

4) OPTIGLAZE He mMoxHa noniMmepusyBaTtu 3BU4aitHUM CBITNOAIOAHUM
noniMepusaTopom, Lo Mae NuLle CyHii gioa.

5) SKLLO BU BUKOPUCTOBYETE MONIMEPN3ATOPY iHWLMX BUPOBHWKIB,
3aCTOCOBYWTE PeXMNM 0CTaTOYHOI noniMepusadii.

3BEPIFAHHA
PekomeHa0BaHO A5t onTUManbHUX poboymnx xapakTepucTuk, 36epirati npu
Temnepatypi (4-25°C / 39,2-77,0°F).

YNAKOBKA
OPTIGLAZE 15 mn (1)

YBATA
1. OPTIGLAZE € nerkosaiMncTolo pe4oBuHoto. He BukopuctosyinTe
6ins BigkpuToro BorHio. 36epiranTe nogani Big Axepen 3aiMaHHs.
He Tpumaiite Benuky KinbkicTb MaTepiany B 0O4HOMY MiCLIi.
36epiranTe nogani Bia NPSMUX COHSHYHUX NPOMEHIB.

. OPTIGLAZE € neTioyoto peqoBuHoto. BukopucTosyiiTe y fobpe
NpOBITPIOBAHOMY NPUMILLEEHHI. 3aKpuBaiTe NMsLLEYKY KPULLKOIO
0/pasy Nicns BUKOPUCTaHHS.

. Y BUNagKy NoTpanmsiHHS y OYi HerainHo NPOMUIATE BOAOID Ta
3BEpPHITLCA A0 Nikaps.

. Y BMNagKy NoTpannsHHa maTtepiany Ha LWKipy HeranHo Buaanits noro
ry6koto abo BaTHUM TamnoHom. [pomuiiTe BoAoto.

. BukopucToByiiTe 3axucHi pykaBuyku. Ocobnmneo yHuKaiTe KOHTaKTy

HernonimepKr3oBaHoro matepiany 3i LWKIpoto.

YHuKaiTe noTpannsHHs matepiany Ha oasr.

He BauxainTe i1 He koBTaiiTe maTepian.

He 3milwyiiTe 3 iHWIMMK NpoayKTamu.

3aBxAv BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6U iHAMBIAyanbHOTO 3aXUCTY, Taki Sk

3aXMCHI pykaBMYKM, MACK Ta 3aXUCHi 3acobun Ans oyeil.

Y NooAMHOKMX BUNa/Kax Liei NpoayKT MOXe BUKNNKATI NOfPasHEeHHs!

y AesKMX nauieHTiB. FAKLLIO Take TPanuTbCs, NPUNMHITL BUKOPUCTaHHSA

NPOAYKTY Ta 3BEPHITLCS 40 Nikapsi.

N

& W

S ©weN® o

[Leski 3i aragaHunx y AaHiit iHCTPYKUIT 3 ekcnnyaTtauii npoayKTiB MOXyTe By Tn
oxapakTepu3soBaHi sik He6eaneuHi 3rigHo 3 GHS. 3aexaun o3HaiiomntonTecs 3
nacnopTamu ximiyHoi 6eanekn NpoayKTiB, siki MOXHa 3aBaHTaXWUTK 3a
HacCTyNHUM NOCUNaHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximiyHOT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTu y Baworo
nocrayanbHuKa.

OUYNLEHHA TA AESUH®EKLIIA

CUCTEMU IOCTABKW BATATOPA30BOIO BUKOPVCTAHHSA: 3 meTolo
3anobiraHHa nepexpecHoMy iHiKyBaHHIO MaLieHTIB Lji cUCTEMW BUMaratTh
[nAesiHdekuii cepeaHbOro piBHs. Ofpasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipsnTe ix
CTaH. He BUKOPUCTOBYITE y pa3i NOLUKOKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y OE3NH®IKYKOUI PO34YMHW. PeTenbHo o4nCTiTh
cucTemy, o6 NonepeanTyH 3acuxaHHs Ta HaKOMUYEHHS 3aBpyaAHEHb.
MpopaesiHdikyiiTe i ae3iHdikytounm 3acobom Ans cepeAHbOro piBHS
[nesiHdekLii, sknit 3apeecTpoBaHii B yCTaHOBaX OXOPOHM 3[]0POB’s
BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HaLioHaNbHUX BUMOT.

[ns oTpumanHs Miacymky 3 Beaneku Ta KniiuHoi EchektusHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y nannx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
abo 3B'AXITLCS 3 HAMKW 3a eNeKTPOHHOLO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edpektn — 3BiTHICTb
Ao By AisHaeTecs npo 6yab-aki HeGaxaHi Hacniaku, peakuii abo noai6Hi
BUNAAKM, LL{O BUHUKIM BHACTIZOK BUKOPUCTAHHS LIbOrO NPOAYKTY, BKIIOYA0UM
Ti, LLLO He 3a3HaveHi B il iHCTPYKLIT oo BUKOpUCTaHHS, Byab nacka,
noBiaoOMTE NPO HI1X Ge3nocepeaHLO YNOBHOBAXEHOMY NPEACTaBHUKY
BMpOGHMKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX 40 HaLLoT cMcTeMM BHYTPILLHBLOTO KOHTPONHo: vigilance@gc.dental
Takum 4nHOM, BU ByaeTe CripusiTv NiABULLIEHHIO Ge3neKy Lboro NPoAyKTY.

OcraHHi 3miHn BHeceHo: 10/2022
YnoBHOBaXeHMi NpeACTaBHUK B YkpaiHi:
i\y ToBapUCTBO 3 0BMEXEHOI0 BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA0T ren/dhakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
OPTIGLAZE™

INDIREK KOMPOZIT VE AKRILIK RESTORASYONLARIGIN
NANODOLDURUCULU ISIKLA POLIMERIZE KORUYCU ORTUCU

Sadece dental profesyoneller tarafindan énerilen endikasyonlarda
kullanilabilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. Indirek kompozit yiizeylerinin értlilmesinde (fisstrler ve interproksimal
alanlar)

2. Damak protez ylizeylerinde ortiict

3. Gegici materyalerde ortiicli

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen akrilat veya metakrilat monomer alerjisi olan hastalarda bu driiniin
kullanimindan kaginilmalidir.

UYARILAR

1. OPTIGLAZE'in ylksek stress binen alanlarda kullaniimasi 6nerilmez
(okliizal ylizeylerde).

2. OPTIGLAZE kullanimi GRADIA gibi indirek estetik kompozit
restorasyonlarin mekanik polisaji yerine gegemez.

KULLANMA TALIMATI

Hazirlik

Rezin ylzeyi konturladiktan sonra karbid frez veya orta kalin silikon disk ile

bitiriniz.Ylzeyi buhar temizleyici ile veya ultrasonik temizleyici ile

temizleyiniz ve kurutunuz. Yiizey hala yag artigi igeriyorsa, yiizey etanol

(alkol) ile temizlenebilir.

NOT:

1) OPTIGLAZE cilalanmis ylizeye baglanmaz. Yiizeyin piiriizle kapli
oludugundan emin olunuz.

2) Kaplanacak olan rezin ylizeydeki hava inhibisyon tabakasi OPTIGLAZE’|
uygulamadan 6énce uzaklastiriimali ki bu tabaka OPTIGLAZE'in diizgiin
polimerize olmasini engeller.

3) Akrilik ylizeyin tizerinde etanol (Alkol) kullanimi mikro-gatlaklara
neden olabilir. Hafif deterjan akrilik rezini temizlemek igin kullanilabilir.

Uygulama
1. Birkag damla tasiyici godeye damlatiniz. Sisenin kapagini siktiktan

lietosanas instrukciju.

OPTIGLAZE™

GAISMA CIETEJOSS NANOPILDVIELU AIZSARGPARKLAJUMS
NETIESAM KOMPOZITA UN AKRILA RESTAURACIJAM

Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas
indikacijas

INDIKACIJAS

1. NetieSo kompozitu restauraciju virsmu parklasana (fisaras un
proksimalas virsmas)

2. Plates bazes virsmas parklasana

3. Pagaidu materialu parklasana

KONTRINDIKACIJAS
Nelietot pacientiem ar alergiju uz akrilata un metakrilata monoméru.

BRIDINAJUMS

1. OPTIGLAZE nav ieteicams izmantot uz augstas slodzes virsmam
(okluzalam virsmam).

2. OPTIGLAZE izmanto$ana neaizvieto netieSo estétisko kompozitu,
pieméram, GRADIA, restauraciju mehanisko pulésanu.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Preparacija

Péc sveku virsmas konturé$anas, pabeidziet apstradi ar karbida urbuli vai

raupju silikona gumiju. Virsmu attiriet ar tvaika striklu vai ultraskanas ierici

un péc tam nozavejiet. Ja uz virsmas ir palikusi ella, to var notirit ar etanolu

(spirtu).

PIEZIME:

1) OPTIGLAZE nelip pie nopulétas virsmas. Pabaudiet, lai parklajamas
virsmas ir raupjas.

2) Ar skabekli piesatinatais slanis uz kompozita virsmas pirms
OPTIGLAZE aplicé$anas ir janonem, jo tas var ietekmét OPTIGLAZE
polimerizacijas kvalitati.

3) Etanola (spirta) izmanto$ana uz akrila svekiem var izraisit
mikroplaisas. Akrila sveku attiri§anai var izmantot maigu tiriSanas
Iidzekli.

Aplikacija
1. Traucina iepiliniet daZus pilienus. Pudeliti nekavéjoties noslédziet.

radédami naudoti

ai perskaitykite instrukcijas.

OPTIGLAZE™

SVIESA KIETINAMA APSAUGINE MEDZIAGA NETIESIOGINEMS
KOMPOZITO AR AKRILINEMS RESTAURACIJOMS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Padengti netiesioginiy kompozitiniy restauracijy pavirsius (vageléms,
tarpdanciams)

2. Ploksteliniy baziy padengimui

3. Laikiny medziagy apsaugai

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas
akrilaty ar metakrilaty monomerams.

ATSARGUMO PRIEMONES

1. OPTIGLAZE nerekomenduojama naudoti didelio kramtymo spaudimo
vietose (okliuzinis pavir§ius).

2. OPTIGLAZE medziagos naudojimas nepakeicia estetiniy netiesioginiy
kompozitiniy (pvz.: GRADIA) restauracijy poliravimo.

NAUDOJIMO BUDAS

Paruo$imas

Dervinio pavir§iaus preparavima uzbaikite karbidiniu grazteliu ar silikonine

taurele. Nuvalykite pavirSius garais ar ultragarsiniu skaldikliu, tada

nusausinkite. Jei restauracijos pavir§ius dar uzterstas riebalais, valykite

etilo alkoholiu.

PASTABA:

1) OPTIGLAZE medziaga nelimpa prie poliruoty pavirsiy. Todél jsitikinkite,
jog dengiami pavirSiai yra $iurkstas.

2) Pavirsinis dervos sluoksnis prie§ OPTIGLAZE aplikavima turéty bati
pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietéjimui.

3) Dél etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti
mikrojtrakimy. Todél jy valymui rekomenduojama naudoti silpnas
valymo priemones.

Aplikavimas
1. ] dozavimo indg jlasinkite kelis laSus medZiagos. Po dozavimo

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
OPTIGLAZE™

VALGUSKOVASTUV NANO-OSAKESTE BAASIL KAITSELAKK
INDIREKTSETELE KOMPOSIIT- JA
AKRUULRESTAURATSIOONIDELE

Kasutamiseks ainult professionaalses hambaravis ettenahtud
néidustusteks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Indirektsete komposiidipindade katmine (fissuurid ja
interproksimaalsed alad)

2. Proteeside aluspindade katmine

3. Ajutiste materjalide katmine

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
akriilaatide voi metakrilaatpolimeeride suhtes.

HOIATUSED

1. OPTIGLAZE lakki ei ole soovitav kasutada suurt koormust
kandvatel pindadel (oklusioonipinnad)

2. OPTIGLAZE laki kasutamine ei asenda esteetiliste indirektsete
taidiste nagu GRADIA mehaanilist poleerimist.

KASUTUSJUHEND

Ettevalmistus

Peale vaigu pinna kontureerimist viimistlege pind karbiidpuuri voi

kareda silikoonkummiga. Puhastage pind aurupuhasti voi

ultraheliseadmega ja seejarel kuivatage. Kui pinnal on veel 6liseid
jaake, voib pinda veel puhastada alkoholiga.

TAHELEPANU:

1) OPTIGLAZE ei kleepu poleeritud pindadele. Veenduge, et
kaetavad pinnad oleks karedad.

2) Enne OPTIGLAZE laki aplitseerimist tuleb vaigu pinnalt
eemaldada inhibitsiooni kiht, mis v6ib m&jutada laki korrektset
poliimerisatsiooni.

3) Alkoholi kasutamine akritlvaigul voib tekitada mikromérasid.
Kasutage puhastamisel nérka alkoholilahust.

sonra hemen kapatiniz. 2. NEKAVEJOTIES uzklajiet (1 mindtes laika no piliena sagatavosanas nedelsiant uZsukite buteliuka. Aplikatsioon ) ) )
2. Derhal (damlattiktan sonra 1 dakika iginde) yiizeye firga ile uygulayiniz. briza) ar otinu uz virsmas. NELIETOT GAISA STRUKLU. 2. NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) $epetéliu 1. Tilgutage paar tilka lakki segamisalusele. Sulgege pudel koheselt
HAVA TUTMAYINIZ. Polimerizacija aplikuokite medziaga. NENAUDOKITE ORAPUTES. ) {(/?Ir\%ﬁ':MATULT (1 minuti jooksul) katke pinnad lakiga kasutad
’ o . " (1 minuti jooksul) katke pinnad lakiga kasutades
Isik ile Polimerizasyon Polimerizét ar piemérotu polimerizacijas ierici. KIETINIMAS SVIESA mikroharjakest. ARGE PUSTELDAGE OHUGA.
Uygun isik cihazi ile igik kird. LABOLIGHT DUO 90 sek. Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu. Valguskévastamine
LABOLIGHT DUO 90 sn. i o} i U i i i
LABOLIGHT LV-II, T 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek. Valguskdvastage sobiva poliimerisatsiooniseadmega.
LABOLIGHT LV-III, T 3 dak. STEPLIGHT SL.I | Distance no gaismas avota <3 cm 10 sek. LABOLIGHT LV-IIL 3 min. LABOLIGHT DUO 90 sek
STEPLIGHT ST | 1s'k keynagina uzakik <3 om 10sn. [ Distance no gaismas avota >3 cm | 20 sek. STEPLIGHT SLI | Alstumas nuo Sviesos Saltinio <3 om _| 10 sek. LABOLIGHT LV-II, T 3 min
i ‘ Isik kaynagina uzaklik >3 cm 20 sn. Halogéna lampa 40 sek. ‘ Atstumas nuo $viesos altinio >3 cm | 20 sek. STEPLIGHT SL.I ‘ Kaugus valgusallikast <3 cm 10 sek
Halogen Light 40sn. LED Light (ar gaismas avotu, kura staru garums ir zem 430 nm) | 40 sek. Halogenine 40 sek. \ Kaugus valgusallikast >3 cm 20 sek
LED Light (430 nm'den daha diiiik dalga boyuna sahip 1tk kaynagi ile) | 40 sn. PIEZIME: LED Light (polimerizaciniu aparatu, kurio bangy ilgis maZiau nei 430 nm)| 40 sek. Halogeenlamp 40 sek
NOT:: . o . 1)Atkérto_jie@ polimerizaciju, ja virsma ir lipiga. o PASTABA: LED lamp (valgusallikaga mille on madalam kui 430 nm) | 40 sek
1) Eger yiizey piriizlii ise, 15tk uygulamaya devam ediniz. 2) J?f:;g':iﬁsa”;ﬁ#:ﬂ“;gf‘ protézes vai apgrieziet tas, lai visas 1) Jei pavirsius lipnus — pakartokite kietinima. TAHELEPANU:
2) Eger gerekliyse, protezi yariya yada tam ters gevirin ve tim v s liktu polimerizetas. . L . 2) Jsitikinkite, jog visi pavirsiai tinkamai sukietinti. Jei batina, protezg 1) Kui pind on kleepuv, korrake polimerisatsiooniprotsessi.
yuzeylerinde polimerizasyon saglanincaya kadar isik uygulayiniz 3) Ja uz virsmas ir uzklats OPTIGLAZE, tai nevar pievienot papildus pasukite ar apverskite ir dar pakietinkite. 2) Vajadusel keerake proteesi pool pééret vai taispdére ning
3) :I:g:kggwlrfceoz?lllL(nazLaAkIZaI;t:Irelno\r/'eulyulQ{ﬁ?ﬁ?}?ﬂsaglanamaz. Kapli ;ajféﬁ:a slanus. Lai to varétu izdarit ir janopem OPTIGLAZE slanis 3) Ant OPTIGLAZE medziaga padengty pavirsiy - papildomos pataisos valguskévastage uuesti, et kdik pinnad saaksid kévastatud.
4) OPTIGLAZE geleneksel LED isin cihazlar e polimerize olmaz 4) ORTIGLAZE nevar polimerizet ar standarta LED gaismas iomet Koreguokta. | ¢ K\@ apsauai restauracios shiokenl it ooyl comaldage aki kit puuriga ning baseerige protees Usest
sadece mavi LED ile. polimerizacijas lampu, kurai ir tikai zilie X PR : P,
5) Diger reticilerin isinhi dolgu cihaz: kullaniliyorsa son modunda 5) Ja izmantojiet cita raZotaju polimerizacijas iekartu, pielietojiet gala K SZITI‘CeahfaZ\Emrgﬁgﬂ:ga negal boliietinama fprasta LED 4 Slg#G“EiZE lakki ei saa kdvastada tavalise LED valguslambiga, millel
kullaniniz. Uretici firmanin kullanma talimatlarina bakiniz. ﬁgtlgg:;':?cn'ﬁséé?ﬁgﬂé Papildus informécijai skatlt attiecTga raZotaja 5) Naudodami kity gamintojy polimerizavimo prietaisus, juos naudokite on ainult sinine LED.
) . finalinio kietinimo rezimu. Vadovaukités gamintojy nurodytomis 5) Kasutades teiste tootjate polimerisatsioonilampe, kasutage
SAKLAMA ~ rekomendacijomis. 16pliku kdvastamise reziimi. Jargige lambi tootja juhiseid.
En iyi performans igin ; Kuru ve karanlik bir yerde muhafaza ediniz. UZGLABASANA
(4-25°C) (39,2-77,0°F). Optimalai izmanto$anas kvalitatei Uzglabat 4-25°C (39,2-77,0°F) LAIKYMAS SAILITAMINE

AMBALAJ
OPTIGLAZE 15 mL (1)

UYARI
1. OPTIGLAZE yanici ve ugucudur. Direk yanici maddelerin yaninda
kullanmayiniz. Isi kaynaklarinda uzak tutunuz. Direk glines 1s1gindan
uzak tutunuz. lyi havalanmis alanlarda kullaniniz.

. OPTIGLAZE ugucudur.lyi havalanmis alanda kullaniniz. Siktiktan sonra
kapagini hemen kapatiniz.

. Goz ile temasi durumunda direk su ile yikayiniz ve tibbi miidahalede

bulununuz.

Deriye temas etmesi durumunda, pamuk pellet ile veya spang ile

hemen uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz.

Koruyucu eldiven giyiniz. Ozelikle kismen polimerize olmamis

materyalin deri ile temas etmesini engelleyiniz.

Materyalin kiyafetlere gelmesini engelleyiniz.

Materyali solumaktan ve agiz ile temasindan uzak durunuz.

Diger Uriinler ile karistirimamalidir.

Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozIigu gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takiimalidir.

10. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu tarz

durumda olustugunda, driintin kullanimini durdurunuz ve uzmana
basvurunuz.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gore zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik
bilgi pusulularina alistirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda ¢apraz
kontaminasyonu dnlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma
icin etiketleyin.Eger zarar gérmusse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu
nu 6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglk
bakim- dereceli enfeksiyon kontrol triinii ile bélgesel/ ulusal rehberelere
uygun olarak dezenfekte ediniz.

Giivenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan
kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gecebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu
Urtintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz
bulundugunuz Glkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
lutfen rapor ediniz.

_ https://lec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 10/2022

temperatira.

IEPAKOJUMS
OPTIGLAZE 15 mL (1)

BRIDINAJUMS
1. OPTIGLAZE ir uzliesmojos$s. Nelietot atklatas liesmas tuvuma.
Neglabat uzliesmojosu priekSmetu tuvuma. Neuzglabat lielus
daudzumus vienuviet. Neturét tieSos saules staros.

. OPTIGLAZE ir gaisto$s. Izmantojiet labi védinamas telpas. Péc
lietoSanas nekavéjoties uzskravét vacinu.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot un vérsties pie arsta.

. Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar vati vai Svammiti.

Nomazgat ar adeni.

Lietojiet aizsargcimdus. Jo Tpasi izvairieties no nesacietéjusa materiala

kontakta ar adu.

Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

Izvairieties no materiala norisanas un ieelpo$anas.

. Nemaisiet ar citiem produktiem.

Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.

Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

CENe o Aw N
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Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DroSibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no §kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSsama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoso vielu nozi$anas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja
ITmena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Drosibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) ladzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties
ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi

notikumi, kas radusSies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances

sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valstr, kas ir atrodamas

$aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosTbu.

Pédgjo reizi parskatits: 10/2022

Rekomenduojama Laikykite 4-25°C/ (39,2-77,0°F) temperatdroje.

PAKUOTE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

DEMESIO
1. OPTIGLAZE yra degus. Nenaudokite $alia atviros ugnies. Laikykite
atokiai nuo degimo $altiniy. Didelio kiekio medzZiagy nelaikykite vienoje
vietoje. Saugokite nuo tiesioginés saulés Sviesos.

. OPTIGLAZE medZziaga yra laki. Naudokite gerai védinamoje patalpoje.
Po naudojimo nedelsiant uzdarykite buteliuka.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir

kreipkités j gydytoja.

Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite kempinéle

ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

Mavekite pirstines. Venkite odos kontakto su nesukietéjusia medziaga.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

Nemaisykite su kitais produktais.

Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai

akiniai turéty bati naudojamos visada.

Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam

produktui. Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas

turéty bati nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medZiagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. I$kart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes,
ivertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziaty neSvarumai - priemones
kruops¢iai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezidros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

Apibendrintg Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija
rasite EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
arba susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg
Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Taip pat galite radyti miisy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental
Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 10/2022

Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; Sailitada temperatuuril
4-25°C (39,2-77,0°F).

PAKEND
OPTIGLAZE 15 ml (1)

HOIATUSED B
1. OPTIGLAZE on kergesti siittiv. Arge kasutage seda lahtise tule

juuresolekul. Hoidke eemal kergestisiittivatest allikatest. Arge

sailitage toodet suurtes kogustes iihes ja samas kohas. Hoidke

eemal otsesest paikesevalgusest.

OPTIGLAZE on lenduv. Kasutage seda héasti ventileeritud ruumis.

Peale kasutamist sulgege pudel koheselt korgiga.

Silma sattumisel loputage koheselt veega ja pddrduge arsti poole.

Nahaga kokkupuutel peske koheselt seebi ja svammiga voi

vatitupsuga. Loputage veega.

Kasutage kaitsekindaid. Eriti valtige kdvastamata materjali
kokkupuudet nahaga.

Valtige materjali sattumist riietele.

Valtige materjali sissehingamist voi allaneelamist.

Mitte segada kokku teiste materjalidega.

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja
kaitseprillid.

Harvadel juhtudel v6ib toode ménedel inimestel pdhjustada
litundlikkust. Kui moni selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote
kasutamine kohe I6petada ja p6orduda arsti poole.

I
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Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide

Uhtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla

klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga.
Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu

seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade p&hjalikult. Desinfitseeri vaheetapile
vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvotte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) voi
votke meiega Gihendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist voi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi,

valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati revideeritud 10/2022

20015868
141025DK




