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Pnor to use, carefully read
he instructions for use.
OPTIGLAZE™

NANOFILLED LIGHT CURED PROTECTIVE COATING FOR COMPOSITE
AND ACRYLIC INDIRECT RESTORATIONS

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

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
ic indirect 1s such as GRADIA.

COMPOSITION
Multifunctional monomer, methacrylate, silicon dioxide, initiator

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).

E:

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-I1, T 3 min

[ Distance from light source <3 cm | 10 sec.

STEPLIGHT SL-
| 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) I 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 in a cool and dark place
(4-25°C / 39-77°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:

https://www.gc.dental/europe
or for The Americas

https://www.gc.dental/america
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.

UK Responsible Person
GC UNITED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS, United Kingdom
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Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

OPTIGLAZE™

NANOGEFULLTES, U_CHTH/"\RTENDES SCHUTZ- UND
ABDECKMATERIAL FUR INDIREKTE KOMPOSIT- UND
ACRYLRESTAURATIONEN

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaR den
Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Schiitzen der Oberflachen von indirekten Kompositrestaurationen
(Fissuren und approximale Flachen)

2. Schiitzen der Restaurationsbasisflachen.

3. Schiitzen von provisorischen Materialien.

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

VORSICHTSMARNAHMEN
1. Die Anwendung von OPTIGLAZE auf besonders beanspruchten
Flachen (okklusale Flachen) wird nicht empfohlen.

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

OPTIGLAZE™

VERNIS PROTECTEUR NANOCHARGE PHOTOPOLYMERISABLE POUR
RESTAURATIONS INDIRECTES COMPOSITE ET ACRYLIQUE

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect du
mode d'emploi.

INDICATIONS

1. Protection des surfaces de composite indirect (fissures et zones
interproximales)

2. Protection des surfaces de base des prothéses

3. Protection des matériaux provisoires

CONTRE INDICATIONS
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie
connue aux acrylates ou monomeéres méthacrylates.

PRECAUTIONS

1. Il n’est pas recommandé d'utiliser OPTIGLAZE dans des zones soumises
ade lourdes charges (surfaces occlusales).

2. Lutilisation de OPTIGLAZE ne doit pas remplacer le polissage des

2. Die Anwendung von OPTIGLAZE ersetzt nicht das Polieren & isch
hochwertiger Restaurationen wie z.B. GRADIA Restaurationen.

ZUSAMMENSETZUNG
Multifunktionelles Monomer, Methacrylat, Siliziumdioxid, Initiator

ANWENDUNG

Praparation

Nach der Ausbildung der Oberflache diese mit einer geeigneten Frase oder
einem grobe Silikonpolierer finieren, mit einem Dampf- oder
Ultraschallreiniger reinigen und trocknen. Evtl. verbleibende 6lige Riickstande
mit Ethanol oder einem geeigneten milden Reinigunsmittel entfernen.

Anm.:

1) OPTIGLAZE haftet nicht an einer polierten Oberflache; deshalb bitte
sicherstellen, da die zu behandelnden Fléchen leicht rauh sind.

2) Die Inhibitionsschicht der zu beschichtenden Flache kann die Aushartung
von OPTIGLAZE beeintrachtigen; diese deshalb vor der Anwendung von
OPTIGLAZE entfernen.

3) Die Anwendung von Ethanol auf Acrylkunststoffen kann Mikrorisse
verursachen — die Kunststoffe deshalb mit einer milden Reinigungslésung
reinigen.

Aufbringen
1. Elnlge wenige Troplen OPTIGLAZE in ein Einwegschalchen geben.
nach Gebrauch wieder verschlieRen.
2. SOFORT auf die Oberflaohe mit einem Pinsel auftragen (max. 1 Minute
nach dem Ausbringen). NICHT ABBLASEN.

Lichthartung
Hérten Sie die Schicht mit einem geeigneten Lichthartegerat.

LABOLIGHT DUO 90 Sek.

LABOLIGHT LV-II, I 3 Min
Abstand von der Lichtquelle <3 cm | 10 Sek.

STEPLIGHT SL-1 }é;i
Abstand von der Lichtquelle >3 cm | 20 Sek.

t i 40 Sek.

LED-Licht (mit einer Lichtquelle im Wellenbereich

. 40 Sek
niedriger als 430 nm)

Anm.:

1) Bei klebriger Oberfléache erneut harten.

2) Wenn notwendig, das Objekt nach dem Harten drehen und erneut
hérten, um eine Aushértung aller Oberflachen sicherzustellen.

3) Auf OPTIGLAZE kann nicht weitergeschichtet werden. Sollte eine
weitere Schichtung notwendig sein, OPTIGLAZE mit einer
geeigneten Frase entfernen.

4) OPTIGLAZE kann nicht durch ein handelstibliches
LED-Lichthértungsgerat mit ausschlieslich blauen LEDs gehértet werden.

5) Bei Verwendung anderer Lichthartungsgerate die Einstellung fiir
Endpolymerisation verwenden (gem. Anleitung des jew. Herstellers).

AUFBEWAHRUNG
Ur die opti i Kiihl und trocken lagern
(4-25°C / 39- 77 F).

PACKUNG
OPTIGLAZE 15 mL (1)

VORSICHT
1. OPTIGLAZE ist entflammbar. Nicht in der N&he von offenen Flammen
oder anderen Ziindquellen verwenden. Keine groBen Mengen an einem
Ort lagern. Nicht direktem Sonnenlicht aussetzen.

. OPTIGLAZE ist fliichtig. Nur an gut gelGfteten Orten verwenden.

Materialbehélter unmittelbar nach Gebrauch wieder verschlieRen.

Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spiilen und einen Mediziner

konsultieren.

Bei Kontakt mit Haut das Material sofort mit einem Tupfer entfernen. Mit

Wasser spiilen.

Schutzhandschuhe benutzen; Kontakt von nicht ausgehértetem Material

mit der Haut vermeiden.

Materialflecken auf Bekleidung vermeiden.

Das Material oder seine Dampfe nicht einatmen oder schlucken.

Nicht mit anderen Produkten vermischen.

Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und

Schutzbrille tragen.

. In sehr seltenen Fallen kann das Produkt eine Sensibilisierung hervorrufen;
dann die Anwendung sofort einstellen und einen Mediziner konsultieren.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, konnen gemaR dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenbléattern vertraut, die unter
folgendem Link erhéltlich sind:

https://www.gc.dental/europe
In Amerika gilt folgender Link:

https://www.gc.dental/america
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie auerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION
VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt
direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen.
Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Desmflzleren Sie mit einem fir Ihr Land zugelassenen und registrierten

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhangig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind

oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die entsprechende

Meldebehérde fiir Ihr Land, die Sie unter dem Lmk
https://ec.europa.eu/growth/sector ontacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle: wgllance@gc.denlal

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 11/2024

3737 West 127th Street, Alsip, IL 60803 U.S.A.

Rua Heliodora, 399, Santana - Sao Paulo, SP, BRASIL
GEP: 02022-051 - TEL: +55-11-2925-0965
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ion: ite indirectes étiq comme le GRADIA.

COMPOSITION
Monomere multifonctionnel, méthacrylate, dioxyde de silicium, initiateur

MODE D’EMPLOI

Préparation

Apres le surfagage de la surface de la résine, finir avec une fraise en
carbure ou une pointe silicone rugueuse. Nettoyer la surface avec un
appareil a ultrason ou a vapeur, puis sécher. Si la surface comporte encore
des résidus gras, la surface doit étre nettoyée avec de I'éthanol (alcool).
NOTE:

1) OPTIGLAZE n'adhére pas aux surfaces polies. Assurez-vous que les
surfaces sont rugueuses.

2) La couche de composite doit étre retirée avant I'application de
I'OPTIGLAZE car elle pourrait étre responsable d'une mauvaise
polymérisation de 'OPTIGLAZE.

3) Lutilisation d'éthanol (alcool) sur la résine acrylique peut étre a l'origine
de micro-craquelures. Un détergent modéré peut étre utilisé pour nettoyer
la surface de la résine acrylique.

Application

1. Distribuer quelques gouttes sur le plateau distributeur. Reboucher
aussitot.

2. Appliquer IMMEDIATEMENT (dans la minute qui suit) sur la surface
avec un pinceau. NE PAS SOUFFLER A L'AIR.

Photopolymérisation

Photopolymérisez avec une unité lumineuse adaptée.
LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-I, I 3 min

\ Distance de la source lumineuse <3 cm | 10 sec.
| Distance de la source lumineuse >3 cm | 20 sec.
Halogen Light 40 sec.
LED Light (avec une source lumineuse ayant une longueur
d'onde inférieure a 430 nm)

NOTE:

1) Si la surface est collante, répéter la photopolymeérisation.

2) Sinécessaire, faites pivoter la prothése et photopolymériser pour vous
assurer la polymérisation compléte de toutes les surfaces.

3) Des montages additionnels ne peuvent pas étre effectués sur les surfaces
enduites d'OPTIGLAZE. Retirer la couche d'OPTIGLAZE avec une fraise
avant tout nouveau montage.

4) OPTIGLAZE ne peut pas étre polymérisé par une unité lumineuse LED
conventionnelle n'ayant que des LED bleues:

5) Lorsque vous utilisez les unités lumineuses d’autres fabricants, choisir le
mode de polymérisation finale. Se référer au mode d’emploi du fabricant.

STEPLIGHT SL-I

40 sec.

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

CONDITIONNEMENT
OPTIGLAZE 15 mL (1)

PRECAUTIONS

. OPTIGLAZE est inflammable. Ne pas utiliser prés d’'une flamme.
Eloigner de toute source de chaleur. Eloigner des rayons du soleil.

. OPTIGLAZE est volatile. Utilisez-le dans une piéce bien ventilée.
Replacer le capuchon aussitot aprés utilisation.

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

. En cas de contact avec la peau, rincer immédiatement avec une éponge

ou une boulette de cotton. Rincer a I'eau.

Porter des gants de protection. Eviter tout particulierement le contact du

matériau non polymérisé avec la peau.

Eviter de mettre le matériau sur les vétements.

Eviter toute ingestion ou inhalation du matériau.

Ne pas mélanger avec d’'autres produits.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,

masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer chez certaines personnes,
une réaction allergique. Si tel est le cas, cessez toute utilisation et
consulter un médecin.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’'emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur:

https://www.gc.dental/europe
ou pour I'Amérique

https://www.gc.dental/america
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

de distribution muilti : pour éviter toute contamination
croisée entre les patients, ce d\spcsil\f nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement aprés utilisation, inspecter le dispositif et
I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.
NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

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

Déclaration d'effets indésirables :
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris
ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement via
le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité compétente de
votre pays accessible via le lien suivant :

https://ec.europa.eu/gro ors/medical-devit ontacts_en
ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental
Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 11/2024

Leggere anentamenle le

OPTIGLAZE™

LACCA PROTETTIVA FOTOINDURENTE A NANO-RIEMPIMENTO PER
RESTAURI INDIRETTI IN COMPOSITO E ACRILICO

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’USO

1. Laccatura di superficie di restauri indiretti in composito (fessure e aree
interprossimali)

2. Laccatura di superficie delle basi protesiche

3. Rivestimento di materiali provvisori

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

PRECAUZIONI

1. Non si consiglia I'uso di OPTIGLAZE su aree sottoposte a sollecitazioni
elevate (superfici occlusali).

2. L'uso di OPTIGLAZE non sostituisce la lucidatura meccanica dei restauri
indiretti estetici in composito quali i restauri realizzati con GRADIA.

COMPOSIZIONE
Monomero multifunzionale, metacrilato, biossido di silicio, iniziatore

ISTRUZIONI PER L'USO

Preparazione

Dopo aver definito i contorni della superficie in resina, rifinire con fresa al
carburo o con una punta di silicone a grana grossa. Pulire la superficie con
vapore o con un pulitore ultrasonico e asciugare. Se la superficie presenta
ancora dei residui di olio, la si pud pulire ulteriormente con etanolo (alcol).

1) OPTIGLAZE non aderisce alle superfici lucidate. Accertarsi che le
superfici da rivestire siano ruvide.

2) Lo strato inibito dall’aria della superficie in resina da rivestire deve essere
rimosso prima di applicare OPTIGLAZE in quanto potrebbe impedire una
corretta polimerizzazione di OPTIGLAZE.

3) L'uso di etanolo (alcol) sulla resina acrilica pud causare microfratture.
Per pulire la resina acrilica si pud utilizzare un detergente delicato.

Applicazione

1. Erogare alcune gocce di prodotto su un blocchetto. Richiudere il flacone
immediatamente dopo aver erogato il prodotto.

2. Applicare IMMEDIATAMENTE (entro 1 minuto dal momento di estrazione
del prodotto) sulla superficie utilizzando un pennello.
EVITARE DI ASCIUGARE CON ARIA.

Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare con una lampada idonea.
LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-II, I 3 min.

[ Distanza dalla fonte di luce <3 cm | 10 sec
| Distanza dalla fonte di luce >3 cm | 20 sec.
Luce alogena 40 sec.
Luce a LED (con fonte di luce avente una lunghezza

STEPLIGHT SL-I

d'onda inferiore a 430 nm) 40 sec.
NOTA:
1) Se la superficie risulta ripetere la azione.

2) Se necessario, ruotare la protesi di mezzo giro oppure capovolgerla e
polimerizzare nuovamente per essere certi che tutte le superfici siano
completamente indurite.

3) Non si pud eseguire un'ulteriore stratificazione sulle superfici rivestite con
OPTIGLAZE. Eliminare lo strato rivestito utilizzando una fresa e quindi
procedere con la stratificazione.

4) OPTIGLAZE non puo essere polimerizzato con un fotopolimerizzatore
convenzionale a LED dotato solamente di LED blu.

5) Se si impiegano fotopolimerizzatori di produttori diversi da GC, utilizzare la
modalita di polimerizzazione finale. Consultare le rispettive istruzioni per 'uso
fornite dal produttore.

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco al riparo dalla luce
(4-25°C 1 39-77°F).

CONFEZIONE
OPTIGLAZE 15 mL (1)

AVVERTENZE
1. OPTIGLAZE é infiammabile. Non utilizzare in prossimita di fiamme
aperte. Tenere lontano da fondi di accensione. Non tenere grosse
quantita di prodotto nello stesso luogo. Tenere lontano dalla luce solare
diretta.

. OPTIGLAZE é volatile. Utilizzare il prodotto in aree ben aerate.
Richiudere il flacone immediatamente dopo aver estratto il prodotto.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua

e consultare un medico.

In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente il prodotto

con una spugna o un batuffolo di cotone. Sciacquare con acqua.

. Indossare i guanti protettivi. In particolare, evitare che il materiale non

polimerizzato venga a contatto con la cute.

Evitare di versare il materiale sugli abiti.

Evitare di inalare o ingerire il prodotto.

Evitare di miscelare con altri prodotti.

. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,

maschere facciali e occhiali di protezione.

In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti.

Nel caso in cui si verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del

prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

https://www.gc.dental/europe
o per le Americhe

https://www.gc.dental/america
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione
crociata fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio
livello. Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta
sono deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire |'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.

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

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 l'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.t rtacts_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: 11/2024

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de us:

OPTIGLAZE™

CAPA PROTECTORA, FOTOPOLIMERIZABLE, DE NANO-RELLENO
PARA COMPOSITES Y ACRILICOS EN RESTAURACIONES INDIRECTAS

Para uso en las indicaciones

de uso.

de un pi delac

INDICACIONES PARA USO

1. Capa protectora para las superficies de composite (fisuras y areas
interproximales)

2. Capa protectora para la superficie base de la dentadura

3. Capa protectora para materiales provisionales

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

PRECAUCIONES

1. No se recomienda usar OPTIGLAZE en areas de alto grado de estrés
(superficies oclusales).

2. Eluso de OPTIGLAZE no reemplaza el pulido mecanico de la
restauracion indirecta estética de composite, como por ejemplo GRADIA.

COMPOSICION
Monémero multifuncional, metacrilato, diéxido de silicio, iniciador

INSTRUCCIONES DE USO

Preparacion

Después de haber modelado la superficie de resina, hacer el acabado con

una fresa de carburo o una punta de silicona aspera. Limpiar la superficie

con vapor o ultrasonido, a continuacion secar. En caso que la superficie,
todavia contenga restos de aceite, la superficie se puede limpiar con etanol

(alcohol).

NOTA:

1) OPTIGLAZE no se adhiere a superficies pulidas. Ponga cuidado que la
superficie que va a proteger, esté aspera.

2) Antes de la aplicacion de OPTIGLAZE, hay que quitar la capa de
inhibicion de la superficie de resina que se va a cubrir, ya que esta capa
podria impedir |a fotopolimerizacion adecuada de OPTIGLAZE.

3) El uso de etanol (alcohol) en el acrilico puede causar microfracturas.
Para limpiar la resina acrilica, se puede usar un detergente suave.

Aplicacion

1. Echar unas gotas en la bandeja. Después cerrar inmediatamente la
botella.

2. Aplicar INMEDIATAMENTE (en el lapso de1 minuto) en la superficie con
un pincel. NO SOPLAR CON AIRE.
Fotopolimerizacion
Fotopolimerizar con un dispositivo de luz adecuado.
LABOLIGHT DUO 90s.
LABOLIGHT LV-II, T 3 min.

[ Distancia de la fuente de luz<3cm [ 10's

| Distancia de Ia fuente de luz>3 cm | 20s.

STEPLIGHT SL-1

Luz Halogena 40s.
Luz LED (con lamparas de Iuz que tengan longitudes de | 40 ¢
onda inferiores a 430 nm) .
NOTA:

1) Sila superficie esta pegajosa, repita la fotopolimerizacion.

2) Sies necesario, hay que darle media vuelta, o voltear completamente la
protesis, y izarla otra vez para que toda la superficie
esté completamente fotopolimerizada.

3) En las superficies con OPTIGLAZE, no se pueden elaborar trabajos
adicionales. Quitar la capa protectora con con una fresa y después ya
puede trabajar de nuevo.

4) OPTIGLAZE no se puede fotopolimerizar con una lampara convencional
LED de sélo LED azul.

5) Cuando se usan lamparas de polimerizacion de otros fabricantes, hay que
usar el modo de curacion final. Consultar las instrucciones de uso del
respectivo fabricante.

ALMACENAMIENTO
Para una éptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C / 39-77°F).

ENVASE
OPTIGLAZE 15 ml (1)

PRECAUCION
1. OPTIGLAZE es inflamable. No usarlo cerca de llamas de fuego.
Mantenerlo lejos de fuentes de ignicion. No almacenar grandes
cantidades en un mismo lugar. Mantener lejos de los rayos solares.

2. OPTIGLAZE es volatil. Usarlo en lugares bien ventilados. Después de
usarlo, taparlo inmediatamente.

3. En caso de contacto o que entre en los ojos, lavarse inmediatamente
con agua y buscar atencién médica.

4. En caso de contacto con la piel, quitarlo inmediatamente con un
algodon o esponga. Lavar con agua.

5. Usar guantes protectores. Evitar particularmente el contacto con la piel,
del material no fotopolimerizado.

6. Evitar que caiga el material en la ropa.

7. Evitar la inhalacion o digestion del material.

8. No mezclar con otros productos.

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

10. En algunos casos, este producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. En caso que esto sucediera, hay que dejar de usar el
producto y consultar a un médico.

Algunos de los productos menci enlas p

pueden clasificarse como peligrosos segun GHS Siempre familiarizarse
con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
https://www.gc.dental/europe
o para América
https://www.gc.dental/america
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
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
dafado.

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.

Parael de Seguridad y 1to Clinico (SSCP), consulte la
base de datos EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o péngase
en contacto con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

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, inféormelos
directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,
seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través
del siguiente enlace:

https://ec.europa. dical-devit tacts_en
asi como a nuestro sistema de vigil ia interna: vigi dental
De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revision: 11/2024

Lees voor gebruik Zorgvuldlg

OPTIGLAZE™

NANO GEVULDE LICHTUITHARDENDE BESCHERMENDE COATING
VOOR INDIRECTE RESTAURATIES VAN COMPOSIET EN KUNSTHARS

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige voor de vermelde
toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Voor het coaten van de oppervlakken van indirecte
composietrestauraties (fissuren en interproximale ruimtes)

2. Voor het coaten van gebitsprothese oppervlakken

3. Voor het coaten van provisorische materialen

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

VOORZORGSMAATREGELEN

1. Afgeraden wordt om OPTIGLAZE te gebruiken op oppervlakken welke
zwaar worden belast (occlusale viakken).

2. OPTIGLAZE vervangt niet het gebruikelijke mechanische polijsten van
esthetische indirecte composietrestauraties, zoals die van GRADIA.

SAMENSTELLING
Multifunctioneel methacrylaat, initiator

GEBRUIKSAANWIJZING

Voorbereiding

Beéindig het afwerken van het kunststof oppervlak door dit na te bewerken

met een hardstalen boor of een grove silicone punt. Reinig het opperviak

met stoom of ultrasonisch. Mocht het oppervlak toch nog olieresten
bevatten, reinig dit dan (alleen bij composiet) met alcohol.

OPMERKING:

1) OPTIGLAZE hecht niet aan gepolijste oppervlakken. Zorg ervoor dat de
oppervlakken, welke moeten worden gecoat, zijn opgeruwd.

2) De zuurstof inhibitie laag op het te coaten kunststof oppervlak moet
worden verwijderd alvorens OPTIGLAZE aan te brengen, daar dit anders
de uitharding van OPTIGLAZE beinvloedt.

3) Het gebruik van alcohol op oppervlakken van prothesekunststof kan
micro barstjes geven. Een milde zeepoplossing kan worden gebruikt om
de prott te reinigen. p 1 er daarna grondig van
afspoelen met lauw water. Zorg dat het werkstuk daarna volledig droog is.

Toepassing

1. Doseer een paar druppels in een wegwerp dappenschaaltje.
Sluit het flesje direct na doseren.

2. DIRECT op het oppervlak aanbrengen (binnen 1 minuut na doseren) met
een penseel. GEBRUIK GEEN PERSLUCHT.

Lichtuitharding

Hard uit met een geschikt licht uithardingsapparaat.
LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-II, T 3 min.

‘ Afstand tot aan de lichtbron <3 cm | 10 sec.
\ Afstand tot aan de lichtbron >3 cm | 20 sec
Halogeen Licht 40 sec.
LED Licht (Met lichtbron minder dan 430 nm) 40 sec.

OPMERKING:

1) Als het oppervlak nog plakkerig is, belichten herhalen.
2) Indien noodzakelijk, draai het prothetische werkstuk een hele of een
halve slag en belicht opnieuw, om ervan verzekerd te zijn dat alle

vlakken volledig zijn uitgehard.

3) Een additionele correctie of opbouw mag niet worden uitgevoerd op
oppervlakken welke zijn gecoat met OPTIGLAZE. Verwijder eerst de
coating met een boor, dan pas opbouwen.

4) OPTIGLAZE kan niet worden uitgehard met conventionele LED
lichtuithardingsapparaten die uitsluitend blauwe LED's bevatten.

5) Indien lichtuithardingsapparaten worden gebruikt van andere
fabrikanten, gebruik dan de gstijden voor defi
de gebruil ijzing van de

STEPLIGHT SL-I

fabrikant.

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat wordt bewaring op een donkere en koele plaats
aanbevolen (4-25°C / 39-77°F).

VERPAKKING
OPTIGLAZE 15 mL (1)

WAARSCHUWING

1. OPTIGLAZE is brandbaar. Niet gebruiken bij open vuur. Weghouden
van ontstekingsbronnen. Niet in grote hoeveelheden bewaren in één
ruimte. Weghouden van direct zonlicht.
OPTIGLAZE is vluchtig. Gebruik in een goed geventileerde ruimte. Sluit
het flesje direct na doseren.
In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en
medisch advies inwinnen.
In geval van contact met de huid, onmiddellijk verwijderen met een
sponsje of een wattenpellet. Spoelen met water.
Draag handschoenen ter bescherming. Vermijd vooral contact van niet
uitgehard materiaal met de huid.
Vermijd knoeien op kleding.
Voorkom inademen of inslikken van het materiaal.
Niet mengen met andere producten.
Draag altijd persoonlijke beschermir i zoals en,
mondmaskers en beschermbrillen.
In uitzonderlijke gevallen kan dit product een allergische reactie
opwekken. Is dit het geval, stop dan onmiddellijk met het gebruik en
consulteer een arts.

[
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

https://www.gc.dental/europe
of voor Amerika

https://www.gc.dental/america
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te
worden. Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen
en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
medisch geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de
regionale/nationale richtlijnen.

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene

die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan

rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste

autoriteit van uw land te selecteren toegankeluk via de volgende link:
https://ec.europa.eul _en

evenals ons interne waarschuwir i dental.

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

product.

Laatste herziening: 11/2024
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omhyggeligt |gennem mr brug
OPTIGLAZE™

NANOFYLDT LYSHARDENDE BESKYTTELSESLAK TIL INDIREKTE
KOMPOSIT OG AKRYL RESTAURERINGER

Ma kun bruges af uddannede tandlaeger i de indicerede omrader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Over af indirekte it flader (fissurer og
interproximale omréder)
2. Over pr flader

3. Overfladebeskyttelse al provlsonske materialer

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

FORBEHOLD

1. Det anbefales ikke at anvende OPTIGLAZE pa stress baerende omrader
(okklusale flader).

2. Anvendelse af OPTIGLAZE erstatter ikke mekanisk polering af sestetiske
indirekte komposit restaureringer f.eks. GRADIA.

OPBYGNING
Multifunktionel monomer, methacrylat, siliciumdioxid, initiator

BRUGSANVISNING

Praeparation

Efter konturering af resinfladen, finisher med et karbid bor eller silikone

point. Rens overfladen med damprenser eller med ultralyd og after herefter.

Hvis overfladen stadig foles olieret, sa kan overfladen yderligere renses

med ethanol (alkohol).

BEMARK:

1) OPTIGLAZE binder ikke til polerede flader. Vaer sikker pa, at fladen der
skal beskyttes er ru.

2) Det luft-inhiberede lag pa resinfladen som skal coates, skal fiernes fer
applicering af OPTIGLAZE, idet det kan forhindre en optimal haerdning af
OPTIGLAZE.

3) Ved anvendelse af ethanol (alkohol) pa akryl - resinflader, sa kan dette
give mikro cracks. En mild renseoplesning kan anvendes til at rense
akryl-resin fladen med.

Applikation

1. Dispenser nogle fa draber pa dispenseringspladen. Szet haetten pa
flasken umiddelbart efter dispensering.

2. Applicer STRAKS (indenfor 1 minut efter dispensering) til overfladen med
en borste. LUFT@R IKKE.

Lyshaerdning
Lyspolymeriser med en passende lyskilde.

LABOLIGHT DUO 90 sek.
LABOLIGHT LV-II, T 3 min.
[ Afstand fra lyskilde <3 cm 10 sek.
STEPLIGHTSLT  afstand fra lyskilde >3 cm 20 sek.
Halogen lys 40 sek.

LED lys (som har en

BEMARK:

1) Hvis overfladen er klistret, sa gentages hzerdningen

2) Hvis nedvendigt, sa drej objektet en halv omgang eller vend den rundt for
at sikre fuldstaendig haerdning af hele overfladen.

3) Korrektion eller ekstra build-up kan ikke ske pa overflade daekket med
OPTIGLAZE. Fjern det beskyttende lag med et bor, herefter er det s&
muligt at korrigere.

4) OPTIGLAZE kan ikke haerdes med en konventionel LED hzerdelampe
med kun bla dioder.

5) Ved anvendelse af andre producenters haerdelamper, s brug final curing
mode. | gvrigt henvises til respektive producenters brugsanvisning.

mindre end 430 nm) 40 sek.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal produktet opbevares pa et keligt og merkt sted
(4-25°C / 39-77°F).

PAKNING
OPTIGLAZE 15 ml (1)

ADVARSEL
1. OPTIGLAZE er brandbar. Ma ikke anvendes i naerheden af aben ild.
Ma ikke opbevares i naerheden af fadevarer. Opbevar ikke store
maengder pa samme sted. Opvares pa et sted uden direkte sollys.

. OPTIGLAZE er flygtig. Anvendes i ventilerede lokaler. Replacer haetten
umiddelbart efter dispensering.

. | tilfeelde af kontakt med @jnene, sa skylles der straks med koldt vand og
lzegehjeelp opsages.

. | tilfeelde af kontakt med huden, sa fiernes materialet med en svamp

eller bomuldspellet. Skyl herefter med vand.

Anvend handsker. | seerdeleshed, sa undga hudkontakt med uafbundet

materiale.

Undga at fa materialet pa tojet.

Undga inhalering eller indtagelse af materialet.

Bland ikke materialet med andre produkter.

Personlige vaernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og

beskyttelsesbriller skal altid baeres.

. | sjeeldne tilfeelde kan matenalet als(edkomme allergiske reaktioner hos

nogle personer. det ikke
yderligere at bruge produktet og en \aege kan evt. opseges.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes

hnps /lwww.gc.dental/europe
eller for Amerika
https://www.gc.dental/america
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres
pa mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke veere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

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

Utilsigtede bivirkninger:
Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger
eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem
direkte til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link

https://ec.europa.t i tacts_
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 11/2024

noggrant fére anvandmng
OPTIGLAZE™

NANOFYLLD LJUSHARDANDE SKYDDSLACK FOR INDIREKTA
RESTAURATIONER FRAMSTALLDA AV KOMPOSIT ELLER AKRYLAT

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt indikationerna for
anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Som ytskydd av indirekta kompositersattningar (i fissurer och
approximalomraden)

2. Som ytskydd péa proteser

3. Som ytskydd pa temporara material

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot akrylat
eller metakrylatmonomerer.

FORSIKTIGHETSATGARD

1. Det &r inte rekommenderat att anvanda OPTIGLAZE i hogt belastade
omraden (ocklusalytor).

2. Anvandningen av OPTIGLAZE ersatter inte mekamsk polering av

tetiska indirekta irationer, p GRADIA.
INNEHALL
Multifunktionell metakrylat,

BRUKSANVISNING

Preparation

Efter konturering av ytorna, finishera med en hardmetallborr eller en grov

silikonpolerare. Rengér ytan med anga eller ultraljudsapparat och torrlagg

darefter. Ifall ytorna efter det fortfarande visar orenheter sa kan ytorna
tvattas med etanol (alkohol).

NOTERA

1) OPTIGLAZE binder inte till polerade ytor. Sakerstall darfor att de ytor
som ska tackas ar uppruggade.

2) Ifall ett syreinhiberat skikt finns pa kompositens yta ska det aviagsnas
innan applicering av OPTIGLAZE sker. Ett syreinhiberat skikt kan gora att
polymerisationen av OPTIGLAZE inte blir fullstandig.

3) Anvandning av etanol (alkohol) pa akrylater kan orsaka
mikrokrackeleringar. En mild tvallésning kan anvandas for att rengora
akrylatet.

Applicering
1. Hall nagra dropper i ett dappenglas eller liknande. Férslut
omedelbart forpackningen efter dosering.

2. Applicera OMEDELBART (senast 1 minut efter dosering) med en
pensel pa de aktuella ytorna. TORRBLASTRA INTE.
Ljushardning
Héarda med lamplig ljushardningsapparat.

LABOLIGHT DUO 90 sek.

LABOLIGHT LV-II, I 3 min

[ Avstandet till juskéllan <3 cm | 10 sek.

STEPLIGHT SL-I

\ Avstandet till ljuskallan >3 cm 20 sek.

t 40 sek.

LED-lampa (med en vaglangd pa ljuset som

understiger 430 nm) 40 sek.

NOTERA:

1) Ifall ytan fortfarande inte &r polymeriserad, repetera ljushardningen.

2) Ifall nédvandigt, rotera protesen ett halvt varv for att sékerstalla att alla
de berdrda ytorna polymeriseras ordentligt.

3) Efter att. OPTIGLAZE ar po\ymenseral kan ytterligare skikt av

lat inte appli pa ersattningen. Ifall ytterligare material
behévs, avligsna forst ytskiktet med ett roterande instrument.

4) OPTIGLAZE kan inte polymeriseras med konventionella LED lampor
som endast &r utrustade med bla LED’s.

5) Na&r lampor som &r producerade av andra tillverkare anvénds, anvand
maximal ljusintensitet. Vi hanvisar till respektive tillverkares
bruksanvisning.

FORVARING

Foér optimala resultat, forvaras svalt och mérkt (4-25°C / 39-77°F).

FORPACKNING
OPTIGLAZE 15 mL (1)

ATT VIDARE NOTERA
1. OPTIGLAZE ér brandfarligt. Anvéand ej i narheten av 6ppen laga.
Forvara ej stora mangder av materialet pa samma stalle, ej heller i direkt
solljus.

. OPTIGLAZE &r flyktigt. Skall anvandas i ventilerade utrymmen.

Forslut omedelbart flaskan efter dosering.

Om materialet kommer i direkt 6gonkontakt, skolj omedelbart med

vattten och uppsok sedan lakare.

. Om materialet kommer i direkt kontakt med oral vavnad eller hud,
avlagsna da med en minisvamp eller bomullspellet. Efter slutférd
behandling skolj med vatten.

. Anvénd skyddshandskar. Undvik direktkontakt pa huden med

opolymeriserat material.

Undvik att fa materialet pa klader.

Undvik att inanda och svalja materialet.

Blandas ej med andra produkter.

Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan

personlig skyddsutrustning.

| séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sddana reaktioner

skulle uppkomma i samband med anvandning, avbryt behandlingen med

produkten och remittera patienten till lakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses
som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med
vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika pa
https://www.gc.dental/america
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantdr.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for att undvika
korskontaminering mellan patienter s& fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvéndning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsémring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant
och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som ar klassad och registrerad i enlighet med
regionala/nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

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

Rapportering av oonskade effekter:
Om du upptécker nagon form av oonskade 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 behériga
myndighet, finns tillgangligt via denna Iank

https://ec.europa.et h, i _en
savél som vart interna igi dental
Pa detta satt bidrar du till att forbattra sakerhelen for denna produkt.

Reviderad senast: 11/2024

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

OPTIGLAZE™

COBERTURA DE PROTEGAO NANOPARTICULADA
FOTOPOLIMERIZAVEL PARA RESTAURACOES INDIRETAS DE
COMPOSITO OU ACRILICO

Para utilizagao apenas por um profissional dentario nas indicagoes de
utilizagao.

INDICAGOES

1. Cobertura de restauragdes indiretas de resina composta (fissuras e
areas interproximais)

2. Cobertura de superficies de base de protese

3. Cobertura de materiais provisérios

CONTRA-INDICAGOES
Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
acrilato ou ao monémero de metacrilato.

PRECAUGOES

1. Nao se recomenda a utilizagdo de OPTIGLAZE em zonas que suportem
cargas elevadas (superficies oclusais).

2. 0 uso de OPTIGLAZE néo substitui o procedimento complexo de
polimento mecanico de restauragoes indiretas estéticas tal como
GRADIA.

COMPOSIGAO
Monémero multifuncional, metacrilato, diéxido de silicio, iniciador

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Preparagao

Depois de esculpir a superficie da resina, proceda ao acabamento com
uma broca de tungsteno ou uma ponta de silicone aspera. Limpe a
superficie com um dispositivo de limpeza a vapor ou de ultra-sons e, em
seguida, seque. Se a superficie ainda apresentar residuos de dleo, pode
ainda ser limpa com etanol (alcool etilico).

NOTA:

1) OPTIGLAZE nao adere a superficies polidas. Assegure-se de que as
superficies a serem cobertas estejam asperas.

2) A camada inibida pelo ar da superficie de resina a ser coberta deve ser
removida antes da aplicagao de OPTIGLAZE, uma vez que podera inibir
a cura adequada de OPTIGLAZE.

3) O uso de etanol (alcool etilico) em resinas acrilicas pode resultar em
micro-fendas. Para limpar a resina acrilica, pode utilizar um detergente
suave.

Aplicagéao
1. D\spense algumas gotas emum recipiente. Reponha a tampa
ite depois de
2. Aplique IMEDIATAMENTE (no prazo de 1 minuto depois de dispensar)
sobre a superficie com um pincel. NAO SEQUE COM JATO DE AR.

Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagdo com um aparelho de
fotopolimerizagao adequado.

LABOLIGHT DUO 90 seg.

LABOLIGHT LV-IL, I 3 min.

[ Distancia da fonte de luz <3 cm | 10 seg.

| Distancia da fonte de luz >3 cm | 20 seg!

Halogénio 40 seg.

LED (Com fonte de luz de comprimento de onda

inferior a 430 nm)

NOTA:

1) Se a superficie estiver pegajosa, repita o procedimento de fotopolimerizagao.

2) Se necessério, rode a prétese ou vire-a ao contrario e volte a fotopolimerizar,
para garantir que todas as superficies fiquem completamente polimerizadas.

3) Em superficies cobertas com OPTIGLAZE, no se pode realizar trabalhos
adicionais. Remova a camada de cobertura com uma broca e proceda &
reconstrugéo em seguida.

4) OPTIGLAZE no pode ser

STEPLIGHT SL-T

40 seg.

de " -

Mp1v atré T Xprion Tapakalovpe
S1aBAOTE TIPOOEXTIKA TI 0BNYIES XPHONG

OPTIGLAZE™

NANOKOKKO ®QTOMOAYMEPIZOMENO NPOZTATEYTIKO EMIZTPOMA
A AMEZEY KAl EMMEZEZ AMTOKATAZTAZEIZ ZYNOETQN KAI
AKPYAIKQN PHTINON

lMa xprion aTTOKAEIOTIKG aTT6 £TTAYYEAPATIEG OBOVTIGTPOUG Yia TIG
OUVIOTWHEVEG EVIEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. EMOTpWUA yIa EUHECES ATTOKATAGTATEI GUVBETWY PNTIVRY
(oTTéG/OXIOES KAl HEGOBOVTIEG TTEPIOXEG)

2. EmioTpwpa yia Baoeig oéovwmo\x\mv

3. EmioTpwpa yia UAIKA TIPOOWPIVWYV ATTOKATACTATEWY

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPrioN TOU TTPOI6VTOE aUTOU G aoBEVEiS pE YVwoTh
euaI0Bnaia g€ aKPUAIKG ) HEBAKPUAIKG HOVOUEPT].

MPOO®YAAZEIZ

1. Aev Tpoteivetal n xprion Tou OPTIGLAZE o€ Treploxég GoKNONG UWNAWY
TAOEWV (HaONTIKEG ETTIPAVEIES).

2. H xprion Tou OPTIGLAZE &ev avTikaBIoTd T Pnxavikr oTiABwon Twv
AI0BNTIKWY EUUECWY ATTOKATACTAOEWY OTTWG auTég pe GRADIA.

ZYNOEZH
MoAuAeiToupyiké povouepég, HEBakpUAIKG, B10EeidIo Tou TTupITiou,
EVEPYOTTOINTAG

OAHFIEZ XPHEZHZ

MpoeToipaoia

MeTd Tn Siapdpewaon TNG PNTIVWBOUG ETIQAVEING, AEIGVETE e EYYAUQIDEG

TOUYKOTEViOU 1} adpOkokka eAACTIKG TIAIKOVNG. KaBapioTe TN eT@aveia pe

ATHOKABAPIOTA i UTTEPAXOUG KAl OTN CUVEXEIR OTEYVWOTE. AV N ETIQAVEIX

TIEPIEXEI AKOHA UTTOAEIPpaTa AadioU TTPETTEl va KaBapIaTEl ETTITTAéOV e

a18avoAn (aAkooAn).

ZHMEIQZH:

1) To OPTIGLAZE &ev ouykoAAGTal 0g OTIABWHEVN £TTIQAVEI. BeBaiwBeite
OTI 01 EMQAVEIES Eival aADPOKOKKEG.

2) H Zwvn avaoToArng 0guy6vou TNG pnTIVWBOUG ETHIQAVEING TTPETTEI VA
a@aipeBei TpIv amo TNV epappoyn Tou OPTIGLAZE kaBwg ptropei va
avaoTeiel Tov ToAupEPIop6 Tou OPTIGLAZE.

3) H xprion aiBavoAng (aAkooAng) o€ akpuAIKEG pnTivEG PTTOPET va
TTpOKaA£TEl BnuIoupyia PIKPOPWYHWY. Eva [TTo avTionTTIKG PTTopEi va
Xpnoipotroindei yia va kabapioel Tnv akpuAiki pntivn.

Eqappoyi

1. AooOPETPAOTE AiyEG OTAYOVEG OF £va BOCOUETPIKG SOXED.
AVTIKATAOTAOTE TO KATIAKI TNG OUOKEUAOTOG AUETWS PETG TN XProN.

2. Eoappéote AMEZQOZ 10 UAIKG (Héoa O€ €va AETTTO aTT6 TN SoCOUETPNON)
e éva mveAdki oty em@dveia. MHN ®YZHZETE ME THN
AEPOZYPITTA.

DWTOTTOAUPEPIOPOG

DwTOTTOAUPEPIOTE PE KATAAANAN CUCKEUT QWTOTTOAUPEPITHOU.
LABOLIGHT DUO 90 sec.
LABOLIGHT LV-I1, T 3 min.

[ Améoraon ame m gurevd Ty <3cm | 10 sec

[ Amdoraon am m gurewi myii >3 cm_| 20 sec.

Zuokeuri ahoydvou 40 sec.

Tuokeur LED (We TiyA QwTOTIOAUPERIOHOU TT0U EXEl

UAKOG KUPATOG PIKPSTEPO aTr6 430 nm)

STEPLIGHT SL-I

40 sec.

SHMEIQEH:

1) AV EMQGVEID €lval KOAAGBNG ETAVAAGBETE T WTOTOAUEQIONO.

2) Av elval aTapaiTTo TEPIGTEEWTE TNV TIPGEBEDN KATG HIOT f OAGKANPN OTPOPT}
KQI QUTOTIOAUEPIOTE EQVA (IOTE VG PWTOTIOAUEQIOTOUY TEAEIWG OAEG OI
EMIQAVEIES.

3) Aev elvar QikTri N TPOOBIKN vEag TOOOTNTAG UAIKOU avacioTaONG AV O€
emgaveies Tou emoTpwENKav pe OPTIGLAZE. ApaipéoTe 10 emioTpwha e pia

LED convencional que contenha somente LED azul.
5) Se utilizar i izagao de outros utilize 0 modo
de poli de utilizago do respetivo

e
4o final. Consulte as

e
fabricante.

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C/39-7T7°F).

EMBALAGEM
OPTIGLAZE 15 mL (1)

CUIDADO

1. OPTIGLAZE ¢ inflamavel. Nao utilizar perto de fogo. Manter afastado
de fontes de ignigdo. Nao armazenar grandes quantidades na mesma
zona. Manter afastado da luz directa do sol.
OPTIGLAZE é volatil. Usar em zonas bem ventiladas. Repor a tampa
imediatamente depois de dispensar.
. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e
consulte o médico.
Em caso de contacto com pele, remova imediatamente com uma
esponja ou algodao. Lave com agua.
Use luvas de protegao. Em particular, evite o contacto do material ndo
polimerizado com a pele.
Evite contaminar o vestuario com o material.
Evite a inalagao ou ingestao do material.
Nao misturar com outros produtos.
Equipamentos de protecao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
oculos de seguranga devem ser sempre utilizados.
Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reagoes desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um médico.

g

o &

S ©wxNo

Alguns produtos refer: nas pl instrucées de
podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre
familiarize-se com as fichas de informagéo de seguranga disponiveis em:
https://www.gc.dental/europe
ou para as Américas
https://www.gc.dental/america
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO
SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegao de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagao
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo.
Descartar o dispositivo danificado.
NAO MERGULHAR. lepar cu\dadosamenle o dispositivo para evitar a

e act ites. Desinfetar com um produto
certificado para o conlrole da infegao de nlvel médio, de acordo com as
diretrizes regionais/nacionais.

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

Relatério de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao
ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto,
incluindo aqueles nao listados nesta instrugao para uso, por favor
comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia
correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.
acessivel através do seguinte link:

https://ec.europa.et
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.c denlal
Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranca deste produto.

Ultima revisdo: 11/2024

QIBa Kal 0N GUVEXEID OAOKANPULOTE TV
avaouoTaon.
4) To OPTIGLAZE Bev iTiopei va gwIoTOAUPEQIGTE! E OUPBATIKT OUCKEUT
gurorohuycpiopol riou LED p ks LED évo.
5)A Auxvieg GMwv v
fioTE T0 BAoIKS TIPS 6 ire amig
0ByiEg XPrioNg TOU KATAOKEUAGTH.

OYAAZH
Mo idavikr amédoon, PUAGETE To UAIKG 0t Spoaepd Kal OKOTEIVE HEPOG
(4-25°C/ 39-7T7°F).

IYZIKEYAZIA
OPTIGLAZE 15 mL (1)

NPOZOXH
1. To OPTIGLAZE ¢ival e0@AekTO. MV XpnOIUOTIOIEITE TO UAIKO KOVTA O€

yupvr @Adya. KpatioTe 10 pakpid ato TnyEg avapAegng. Mnv uAare

HeYAAeg TOOOGTNTEG UAIKOU OF€ pia TTepIoxH. AlaTnpAoTE TO HaKpId atrd

TNV Gueon €kBgon oTo NAIAKS PWG.

To OPTIGLAZE eival TTNTIKG. XpNOIUOTIOIRCTE TO OE KAAG AgPI{OUEVO

XWpo. ETTavatotmoBeTATTE TO KATIAKI APECWG PETA TN XPAOT.

Ze TEPITITWON ETTAPIG TOU UAIKOU PE TOUG 0@BaApoUg EETTAUVETE

apéowg pe aGpBovo vepd Kai avadnTeioTe 1ATPIKS GPOvVTida.

e TEPITITWON ETTAPAG TOU UAIKOU pE TO BEPPA, AQPAIPEDTE TO AUECWG HE

£va ToAUTTIO BApBaKoG 1} yala. ZeTAUVETE e GpBovo vePO.

®DopEoTe TPOTTATEUTIKA YavTIA. EIBIKOTEPQ, ATTOPUYETE TNV ETTAPT TOU

atroAupépioTou UAIKOU pe To Bépua.

ATto@UyeTe Tn piyn Tou UAIKOU oTa poUxa.

ATTOQUYETE TV EICTTVOS A} TNV KATATIOGT TOU UAIKOU.

Na pnv avapix6ei pe aAAa poidvra.

O TmpoowTkdG e50TTAIcN6G ac@aleiag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka Kai

TIPOCTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTGVTA VA XPNOIPOTIOIEITAL.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TIPOKAAETE!
uTrepevaloBnaoia oe kamola dtopa. Av TrapatnpnBoulv TEToleg
avTISPAcEIG BIAKOWTE TN XPION TOU TTPOIGVTOG Kal avagnTeioTe IaTPIK
@povTida.

S el atnt S L R

Kémoia amé Ta mpoidvta Tou avagépovTal aTig Tapouoeg Odnyieg Xpriong
pTTopei va TagivounBolv wg eTikiviuva cUp@wva pe 1o GHS. E¢oikeiwbeiTe
HE TIG 00nyieg ac@aAeiag Tou diatiBevral oTn dievBuvon:
https://www.gc.dental/europe
1 yia TNV ApepIKR
https://www.gc.dental/america
ETriong pmropeite va 1ig TapaAdBeTe aé Tov TpopnBeuTA oag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv
aTroQuyH JIa0TAUPOUKEVNG ETTIHOAUVONG PETALU TWV AOBEVWV N CUCKEUR
auth atraiTei pétpiou BaBpoul amooTeipwaon. Auéowg PETE TN Xprion
ETMOEWPAOTE TN CUOKEUT KAl TNV ETIKETA TNG Yia TBaAV HETATITWON TNG
KATAoTaonG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN aV EXEI KATACTPAPE.

MHN EMBANTIZETE TH ZYZKEYH. Kabapiote oXoAaoTikd Tn ouoKeur
TIPOG ATTOQUYT| §APAVONG KAl CUCCWPEUTNG HOAUTHATIKWY OTOIXEIWV.
ATIOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BaBUOU EYKEKPIUEVO QVTIONTITIKG TTPOIGV
1aTpIKAG XPAONG TUHPWVA PE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBNyiEg.

Ma v NepiAnwn Tng Ac@dAeiag kal Tng KAvikrig Amédoong (SSCP)
avatpé€te atn Baon dedopévwy EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) rj emiKoIvwvAOTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTiBUPNTES EVEPYEIEG:
Av evnpepwbeiTe yia oTroIadNTTOTE avemOUUNTN evépyela, avTidpaan i
TIApOHOIA YEYOVOTa ATIO TN XPION TOU TIPOIGVTOG, CUNTIEPIAHBAVOUEVWY
Kal 60wV eV avapépovTal TIG TTapoUoEeg 0dNyieg XpProng, TTapakaAoUpe
BNAWOTE TIG apéowg oTo EI8IKG CUOTNHA Em)\évovrug TNV KataAAnAn apxr
TNG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE Vo BDEITE uwu aTmé Tnv akdAouBn dievBuvon:
https://ec.europa.et -d _en
KaBWS Kal 070 ETWTEPIKS GUOTNUA ompa)\zmg NG eTaipeiag:
vigilance@gc.dental
Me Tov TpOTTO QUT6 GUVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG AOPAAEING XPARONG AUTOU
TOU TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avabewpnon keipévou: 11/2024

OPTIGLAZE™

NANOFYLT LYSHERDET BESKYTTENDE OVERFLATEBEHANDLING
(COATING) FOR KOMPOSITT OG AKRYLISKE INDIREKTE
RESTAURERINGER

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Coating av indirekte komposittoverflater
(fissurer og interproximale omrader)

2. Coating av protese overflater

3. Coating av provisoriske materialer

KONTRAINDIKASJONER
Unnga bruk av dette produktet hos pasienter med kjent allergi mot akryl eller
metaskrylatmonomerer.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Det er ikke anbefalt & bruke OPTIGLAZE pa omrader med hgy belastning
(okklusale flater)
2. Bruk av OPTIGLAZE erstauer ikke den mekaniske poleringen av
tetiske indirekte yllinger slik som GRADIA.

INNHOLD
Multi j initiator

ell metakrylat, silisit

BRUKSANVISNING

Preparering

Etter konturering av resin overflaten, avslutt med karbidbor eller grov
silikontupp.

Rengjer overflaten med en damp eller ultralydrens og deretter tork. Hvis
overflaten fortsatt har oljerester, kan overflaten ytterligere rengjeres med
etanol(alkohol).

MERK:

1) OPTIGLAZE fester seg ikke til en polert overflate. Serg for at overflaten
som skal coates er ru.

2) Det lufthemmende laget pa resinoverflaten skal fiernes for appliseringen
av OPTIGLAZE ettersom det kan forhindre korrekt herding av
OPTIGLAZE.

3) Bruk av etanol(alkohol) pa en akryl resin kan forarsake mikrosprekker. En
mild sape kan brukes for a rengjere akryl resinen.

APPLISERING

1. Dispensere et par draper pa en blandeplate. Bytt korken pa flasken
umiddelbart etter dispensering.

2. Appliser UMIDDELBART(innen 1 minutt etter dispensering) pa overflaten
med en borste. IKKE BLAS TORR.

Lysherdning
Lysherd med en egnet lysherdingslampe.

LABOLIGHT DUO 90 sek
LABOLIGHT LV-IL, I 3 min.

[ Avstand fra lyskilde <3 cm 10 sek.
STEPLIGHT SL-I

| Avstand fra lyskilde >3 cm 20 sek.
Halogen Lys 40 sek.

LED Lys (lyskilde ma ha

MERK:

1) Hvis overflaten er Klissete, repetér lysherding.

2) Dersom nedvendig, rotér protesen en halv runde eller helt rundt for & lysherde
igjen og forsikre om at alle overflater er herdet ferdig.

3) Ekstra oppbygging kan ikke utferes pa overflater som et coatet med
OPTIGLAZE. Fjern coatingen med et bor og deretter bygg opp.

4) OPTIGLAZE kan ikke herdes med en vanlig LED lys herdelampe som kun har
blatt LED lys.

5) Hvis du bruker andre leveranderers lysherdings apparater, bruk den endelige

Se den i sin br i

mindre enn 430 nm) | 40 sek.

OPPBEVARING
Anbefaling for beste resultat: Oppbevares kaldt og merkt
(4-25°C / 39-77°F).

PAKNING
OPTIGLAZE 15 mL (1)

ADVARSEL

. OPTIGLAZE er brannfarlig. Bruk ikke i naerheten av apen flamme. Hold
den unna anntennelsekilder. Ikke lagre store kvanta i samme omrade.
Hold det unna direkte sollys.

2. OPTIGLAZE er flyktig. Bruk det i et vel ventilert omrade. Erstatt korken
med ny umiddelbart etter dispensering.

3. Ved kontakt med gynene, skyll umiddelbart med vann og oppsok lege.

4. Ved kontakt med hud, fiern umiddelbart med en svamp eller
bomullspellet, spyl med vann.

5. Bruk hansker. Spesielt unnga at uherdet materiale kommer i kontakt
med hud.

6. Unnga a fa materialet pa klaer.

7. Unnga inhalering eller inntak av materialet.

8. Ikke bland med andre produkter.

9. Personlig beskyttelsesutstyr(PPU) so hansker, munnbind og
beskyttelsesbriller skal alltid brukes.

10. | sjeldne tilfeller kan produktet forarsake sensitivitet hos enkelte.

Hvis du opplever dette, slutt & bruke produktet og kontakt lege.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere
klassifisert som farlige ifelge he\semyndlghetene Gjer deg alltid kjent
med sikkert som er pa:
https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika
https://www.gc.dental/america
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJZRING OG DESINFISERING:

LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette utstyret ma
desinfiseres pa mellomniva for & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter.
Inspiser utstyret og etiketten med tanke pa nedbrytning umiddelbart
etter bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLZTLEGGES Rengjor utstyret grundlg for & hindre
innterking og med et godkjent
mellomnivaprodukt for bruk i helsevesenet i overensstemmelse meg
regionale / nasjonale retningslinjer.

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

Ugnskede 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, méa du rapportere dem direkte
gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt
land tilgjengelig gjennom falgende lenke:

https://ec.europa.et i i _en
sa vel som vart interne arvakent dental
Pa denne maten vil du bidra til & forbedre slkkerhe(en til dette produktet.

Sist revidert: 11/2024

OPTIGLAZE™

NANOTAYTTEINEN VALOKOVETTEINEN SUOJAPAALLYSTE
EPASUORILLE YHDISTELMAMUOVI- JA AKRYYLITOILLE

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttoindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Epéasuorien yt
interproksimaalialueet)

2. Irrotettavan hammasproteesm poh]an pintojen paallystaminen

3. materiaalien p:

ipintojen paa ) (fissuurat ja

y en

KONTRAINDIKAATIOT
Vélta tuotteen kayttoa potilailla, joiden tiedetéén olevan allergisia akrylaatti-
tai metakrylaattimonomeerille.

VAROTOIMET

1. OPTIGLAZE-materiaalin kdyttda ei suositella alueilla, joihin kohdistuu
runsaasti kuormitusta (purentapinnat).

2. OPTIGLAZE-materiaalin kaytto ei korvaa esteettisten epasuorien
yhdistelmamuovitéiden, kuten GRADIAN:n, mekaanista kiillotusta.

KOOSTUMUS
Monikayttéinen monomeeri, metakrylaatti, piidioksidi, initiaattori

KAYTTOOHJEET

Preparoiminen

Viimeistele hartsipinta muolollun]alkeen Karbldlporalla lal karkealla
silikonikarjelld. Puhdista pinta hoyryput tai rrilla ja
kuivaa. Jos pinnassa on edelleen 6ljyjadmia, sen voi puhdistaa vield
etanolilla (alkoholilla).

HUOM.

1) OPTIGLAZE ei kiinnity kiillotettuun pintaan. Tarkista, etta paallystettavat
pinnat ovat karheita.

2) Paallystettavan hartsipinnan happi-inhibitiokerros on poistettava ennen
OPTIGLAZE-materiaalin levittémisté, silld se voi estaa
OPTIGLAZE-materiaalia kovettumasta kunnolla.

3) Etanolin (alkoholin) kaytto akryylipinnalla voi aiheuttaa mikrohalkeamia.
Akryylia voi puhdistaa miedolla pesuaineella.

Levittaminen

1. Annostele muutama tippa annosteluastiaan. Sulje pullon korkki uudelleen
heti annostelun jalkeen.

2. Levita HETI (yhden minuutin kuluessa annostelusta) siveltimella pinnalle.
ALA KUIVAA PAINEILMALLA.
Valokovetus
Valokoveta sopivalla valokovetuslaitteella.
LABOLIGHT DUO 90s
LABOLIGHT LV-II, I 3 min

[ Distance from light source <3cm_| 10s

| Distance from light source >3cm | 20's

STEPLIGHT SL-I

Halogeenivalo 40s
LED-valo (valonlahteell4, jonka aallonpituus on alle
430 nm) 40s

HUOMIOITAVAA

1) Jos pinta on tahmea, toista valokovetus.

2) Kéénna proteesia tarvittaessa puoli kierrosta tai ka&nna se toisin pain ja
valokoveta uudelleen varmistaaksesi, ettd kaikki pinnat ovat téysin
kovettuneet.

3) OPTIGLAZE-materiaalilla paallystetyille pinnoille ei voi kerrostaa muuta. Poista
péaallystekerros ensin poralla ja kerrosta vasta sen jélkeen.

4) OPTIGLAZE-materiaalia ei voi kovettaa perinteisella

ED- jossa on ai sininen LED-valo.

5) Jos kaytat muiden istaji i valitse

kovetukseen tarkoitettu asetus. Noudata kunkin valmistajan ohjeita.

SAILYTYS
Kayttévarmuuden i i i aily
pimeassé (4-25°C / 39-77°F).

A viiledssa ja

PAKKAUS
OPTIGLAZE 15 ml (1)

VAROITUKSET )
1. OPTIGLAZE on syttyvaa. Ala kayta avoimen liekin laheisyydessa. Pida
loitolla sytytyslahteista. Ala varastoi suuria maaria samassa tilassa.
Pida poissa suorasta auringonvalosta.

2. OPTIGLAZE on - Kéyta hyvin i idussa tilassa. Sulje
korkki uudelleen heti annostelun jalkeen.
3. Jos ainetta paasee silmiin, huuhtele heti vedella ja hakeudu
hoitoon.
4. Jos ainetta paasee iholle, poista se valittomasti sienella tai
pumpulitupolla. Huuhtele vedella.
5. K'ayté suojakasineita. Varo erityisesti, ettei kovettumatonta materiaalia
paase iholle.
6. Vi aineen joutumista vaatteille.
7. Valta materiaalin hengittamista tai nielemista.
8. Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.
9. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojakéasineita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.
10. Tuote saattaa joillakin ihmisilla aiheuttaa harvinaisia herkistymisoireita.

Jos tallaisia iimenee, tuotteen kaytto on keskeytettava ja potilas
toimitettava laékérin hoitoon.

Jotkin tasséa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelmassa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa
https://www.gc.dental/europe
tai Amerikassa
https://www.gc.dental/america
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myés jalleenmyyjiilta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

USEAAN KERTAAN KAVTETTAVAT ANNOSTELIJAT Annostelija on

jo
ristikontaminaatiolta pot\la\den vamla Tarkista vallneet]a enkem vaunolden
varalta heti kayton jalkeen. Vahi ittuneet valineet on f
ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti vamaaksesl
kuivumista ja kontaminaation alheulla]len kerlymlsla vallnelsnn Kayta
terveydenhoidossa hyvak desir
1sallisten ohjeiden mukaisesti

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

Epaillyista haittavaikutuksista Hmonuammen

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydessa on esumynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, |o|ta eitassa oh]eessa ole Iuetel(u ilmoita niista oman asuinmaasi
vi

kansallisen i kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/gro or _en
seka sisai: ilmoitusjarj osoitteeseen vigilar dental

Nain autat meita parantamaan taman tuotteen turvallisuutta.
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