77 590 X X #1 400mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

OPTIGLAZE" color

LIGHT-CURED CHARACTERIZATION MATERIAL
For use only by a dental professional in the recommended indications.

INDICATIONS FOR USE
. Characterization of direct & indirect composite restorations, acrylic denture
base and artificial acrylic teeth.
2. For obtaining surface smoothness and wear resistance of restorations made of
composite resin, acrylic denture base and artificial acrylic teeth.
NOTE:
Not intended for characterization of natural teeth.

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

DIRECTIONS FOR USE
Surface characterization
1) After contouring the resin surface, finish with a carbide bur or coarse silicone
point. The oxygen inhibition layer must be removed as it inhibits the
polymerization of OPTIGLAZE color.
Laboratory use:
Sandblast with 25-50pm alumina (0.15MPa/1.5bar.), clean and dry.
E:

1) If surface still contains oil residue, the surface can be cleaned further with
ethanol (alcohol.) The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause
micro cracks. A mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

2) When applying OPTIGLAZE color on hybrid ceramic blocks such as
CERASMART, treat the surface using CERAMIC PRIMER IL.

2) Shake the bottle of OPTIGLAZE color well. Dispense a few drops in a
dispensing dish. Dilute by adding color to the desired shade. Apply a thin layer
to the resin surface using the brush provided. Do not air blow.

3) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1) Place the light
tip as close as possible to the surface.

Laboratory use:

Set a 2cm platform in the curing device and place the prosthesis on it

with the coated surface facing the light. Reverse the prosthesis and

repeat the light curing to fully cure the undercut or area in shadow.

Internal characterization

1) Build up the dentin layer with composite and light cure. Follow the instructions
of your composite system.

Note:

Do not remove the oxygen inhibition layer. Apply OPTIGLAZE color on the
oxygen inhibition layer. If the oxygen inhibition layer is removed, treat the
surface with CERAMIC PRIMER Tl (blow dry) and COMPOSITE PRIMER (light
cure) before applying OPTIGLAZE color.

2) Shake the bottle of OPTIGLAZE color well. Dispense a few drops in a
disposable dispensing dish. Apply a thin layer of OPTIGLAZE color of choice
to the dentin surface with an instrument or brush (e.g. the convex and concave
of dentin mamelon or incisal area.) Mix multiple colors to obtain the desired
shade if needed. Do not air blow.

3) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1)

4) Continue building up with enamel shade on the oxygen inhibition layer.

Follow the instructions of your composite system.

5) Finish and polish using standard technique or apply OPTIGLAZE color CLEAR

or CLEAR HV on the entire surface.

Repair of restoration (e.g. when the gloss is lost)

1) Roughen the surface of restoration using a carbide bur and paper cone

2) Clean the surface with a steam cleaner or ultrasonic cleaner and then dry
with oil free air.
NOTE:
If surface is contaminated by oil residue, the surface can be cleaned further
with ethanol (alcohol). The use of ethanol (alcohol) on acrylic resin may cause
micro cracks. A mild detergent can be used to clean the acrylic resin.

3) Apply OPTIGLAZE color CLEAR or CLEAR HV shade to the surface.
Do not air blow.

4) Light cure with a suitable light curing device. (See table 1)

Table 1: Light Curing Time

GC LABOLIGHT DUO 90 sec.
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Distance from light source <3cm 10 sec.
‘ Distance from light source >3cm 20 sec.
Halogen Light 40 sec.
Plasma Arc 8 sec.
LED Light (with light source having wavelength lower than 430nm) | 40 sec.
Table 2: Depth of Cure
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 015 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

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

PACKAGE:

Complete set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Disposable Dispensing Dish, Flat Brush, Round Brush

CAUTION

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

eyewear should always be worn.

In particular avoid contact of uncured material with skin.

Avoid getting material on clothing.

OPTIGLAZE color is highly flammable liquid and vapor. DO not use near

open flame. Keep away from source of ignition.

OPTIGLAZE color is volatile and may cause respiratory irritation. Use in

a well ventilated space. Replace cap immediately after dispensing.

Itis not recommended to use OPTIGLAZE color on high pressure bearing

area.

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.

The oxygen inhibited layer of the resin surface to be coated should be

removed before applying OPTIGLAZE color as it may hinder the proper

curing of OPTIGLAZE color.

10. Dispense a few drops of OPTIGLAZE color into a disposable dispensing
dish immediately before applying as the material contains a volatile solvent.

11. Store locked up

12. Dispose all waste according to local regulation.

13. 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.

N
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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.

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.

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: 08/2022
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Mpeawn ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpYKUMKTE 3a ynoTpe6a.

OPTIGLAZE" color

POTOMONMMEPWU3NPALL MATEPUAN 3A NPUAABAHE HA
XAPAKTEPUCTUKN

Ba ynotpeba camo OT AeHTaNHK cneunanncTyi cnopes NpenopbyaHnTe
MHAMKaLMK.

WHOUKALIUKU 3A YNOTPEBA
1. XapaKTepmampaHe Ha AWPEKTHU N UHOUPEKTHU KOMMNO3UTHN
Bb3CTaHOBABAHUA, NacTtMacoBa OCHOBA Ha NpoTe3n n nnacTtMmacosn 3b6U.
2. 3anocturaHe Ha rnagka MOBBPXHOCT N MBHOCOyCTOI;l‘-WIBOCT Ha
BBH3CTAaHOBABAHUA OT KOMMNO3UT, NflacTMacoBa OCHOBA Ha NpoTe3n n
W3KyCTBEHM NnacTtMacosu 3b6U.
BABENEXKA:
He e npeaHasHayeH 3a oxapakTepuaupaHe Ha ecTecTBeHM 3b6u.

KOHTPAUHOUKALUUN
He nanonaeaite npu nayMeHTn ¢ yCTaHOBEHW anepruv kbM akpunaTteH /
MeTaKpunaTeH MOHOMEp WK akpUnaTeH / MeTakpunaTeH nonumep.

HACOKMW 3A YINOTPEBA

MoBBLPXHOCTHO OXapakTepusnpaHe

1) Cnep KOHTypMpaHe Ha KOMNO3WTHATa MOBbPXHOCT, 3aBbplueTe ¢ kapbuaeH
6opep vunu abpasnBHa CUNNKOHOBA ryMudka. KUCNOpPoaHO MHXMBUpaHUST
cnon Tpsi6Ba Aa 6bAe OTCTpaHeH, Thid KaTo TOW NOTUCKA NoONUMMepU3aunsaTa
Ha OPTIGLAZE color.

INa6opaTtopHa ynoTpe6a:

MecbkocTpyiite ¢ 25-50pum anymuHnes okeug (0.15MPa/1.5bar.), nounctete

v noacylete.

BABEJIEXKA:

1) AKo BbPXY MOBBLPXHOCTTA BCE OLLie UMa OCTaTbLM OT Macrlo, Ts
[IONBbITHATENTHO MOXe /1a Gb/le NOYNCTEHa C eTaHoN (ankoxon).
YnotpebaTa Ha eTaHon (ankoxon) BbpXy NnacrMaca Moxe Aa NpuinHu
MUKpO-NyKkHaTUHU. Cnab AeTepreHT Moxe Aa Gbae N3nonasaH 3a
noyncTBaHe Ha nnactmacara.

2) Korato npunarate OPTIGLAZE color Bbpxy XxubpuaHn kepamniHm
6nokyeta kato CERASMART, nofrotTeeTe NoOBbPXHOCTTA, M3MNON3BaNKN
CERAMIC PRIMERI..

2) PasknateTte fobpe 6ytunkata OPTIGLAZE color. [losaupaiTe HSKOMKO
Kanku B b/ 3a fo3vpaHe. Paspegete, gobassikm CLEAR po xenanus
UBAT. HaHeceTe TbHBK CIOI BbPXY KOMNO3UTHATA NOBBbPXHOCT
nocpefCcTBOM HanuyHaTa yeTka. He npoayxsaiite.

3) ®oTononumepusnpainTe ¢ noaxoasil potononuMepusmnpall ypea.

(Bwx Tabnuua 1.) MocTaBeTe cBeTNOBOAA Bb3MOXHO Hail-61130 fo

NOBBPXHOCTTA.

INaGopatopHa ynotpeba:

MoaroTeeTe 2cm nnatcopma B NONMMEPU3NPALLOTO YCTPOICTBO U

nocTaBeTe KOHCTPYKLMSITA BbPXY HEs C NOKpUTaTa NOBbPXHOCT, HAacoueHa

KbM CBeTNMHaTa. O6GbpHETE KOHCTPYKUMSATA U NOBTOPETE

oTononMMepu3nMpaHeTo A0 NbIHO NONMMepU3npaHe Ha NogMonuTe Unu

30HUTE B CSHKA.

BbTpeLuHo oxapakTepuanpaHe

1) N3rpapete AEHTUHOBUSA CMOW OT KOMMO3UT 1 hOTONONUMEpPU3NpaNTe.
CnepfBaiiTe MHCTPYKUMUMTe Ha BalaTta koMno3nTtHa cuctema.

Babenexka:

He npemaxBaiiTe KUCNOPOAHO NHXNBKUpaHus cnoi. HaHeceTe

OPTIGLAZE color Bbpxy KUCIIOPOAHO UHXUBUpaHUa cnoit. AKo KUCNIOPOAHO
WHXMBWpaHus e oTcTpaHeH, o6paboTeTe noBbpxHocTTa ¢ CERAMIC
PRIMER I (noacywete) u COMPOSITE PRIMER (doTononumepusunpaite)
npeawv aa HaHecete OPTIGLAZE color.

2) PasknateTte fobpe 6ytunkata OPTIGLAZE color. [loaupaiTe HAKONKO
Kanku B €[JHOKpPaTEH CbA 3a fjo3upaHe. HaHeceTe ThHBK Croi OT n3bpaHus
OPTIGLAZE color Bbpxy AieHTUHOBaTa NOBbPXHOCT NOCPEACTBOM
MHCTPYMEHT UM YeTka (Hanp. KOHBEKCHOCT U KOHKABHOCT Ha A@HTUHOBNS
MaMeroH Unn Huu3anHaTa oénacr).
AKO e Heo6X0/1MMO CMeceTe HAKOMKO LBSTA, 3a [1a NOCTUTHETE XKenaHus
HioaHc. He npopyxsaiite.

3) ®oTononumepusnpanTe c NoAxoasL poTononUuMepusmnpaty ypea.
(Bux tabnuua 1)

4) MpoabnxeTe Aa narpaxjaTe C eMansnos LBAT BbPXY KUCMOPOAHO
WHXMBupaHus cnoii. CnefBaiTe MHCTPyKUMUTe Ha Bawara
KOMMNO3UTHa cucTema.

5) ®uHnpaiiTe 1 nonupanTe NOCPEICTBOM CTaHAAPTHA TEXHMUKa Unu
HaHeceTe OPTIGLAZE color CLEAR unu CLEAR HV Bbpxy usnata
NOBBPXHOCT.

Monpaska Ha Bb3CcTaHOBsIBaHe (Hanp. koraTo e 3ary6eH 6nsicbk)

1) HarpanaBeTe NoBBLPXHOCTTa Ha Bb3CTaHOBSBAHETO Ypes kapbuaeH
Bopep 1 abpasusHa rymmnyka

2) MouncTeTe NOBLPXHOCTTA NOA Napa UNu B yNTpassyKoBa BaHa 1 cnej
ToBa noAcyleTe c o6e3amacneH Bb3ayx.
SABEJEXKA:
AKO NOBBLPXHOCTTA € 3aMbPCEHA C OCTATBYHO MACHO, TH AONBIIHUTENTHO
Moxe Aa 6bae noyncTeHa ¢ etaHon (ankoxon). Ynotpe6ara Ha eTaHon
(ankoxorn) BbpXy nNnacTMmaca Moxe Aa NpU4nHN MUKPO-NykHaTUHU. Cnab
AeTepreHT Moxe Aa 6bae U3NON3BaH 3a NOYUCTBAHe Ha NnacTMacaTa.

3) Hanecete OPTIGLAZE color CLEAR unu CLEAR HV Bbpxy
noebpxHocTTa. He npoayxsaiTe.

4) doTononumepusmnpaiite ¢ noaxoasiy ypea. (Bux rabnuua 1)

Ta6nuua 1: Bpeme 3a hoTtononumepuanpanHe

GC LABOLIGHT DUO 90 cek.
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 MUH.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Pa3cTosHme 0T M3ToYHMKa Ha ceeTnHa <3cm | 10 cek.
‘ Pa3cToaHne 0T n3ToyHuka Ha ceeTnuHa >3cm | 20 cek.

XanoreHHa cBeTnuHa 40 cek.
MnasmeHa avra 8 cek.
LED CseTnuHa (C M3TOYHWK Ha CBETIMHA, UMaLL AbIKMHA Ha

BbJIHATa no-manka ot 430nm) 40 cek.
Tabnuua 2: ibn6ounta Ha nonuvepusnpare
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink, 045
Olive, Lavender, Grey, Blue Aomm
Clear, Clear HV 0.5 mm

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHa echeKTUBHOCT € MPENopPbLYNUTENHO, Aa CE CbXPaHsiBa Npu
cTaiiHa TemnepaTypa ot 4-25°C, 39.2-77.0°F.

OMNAKOBKA:

MbneH komnnekT:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, EqHokpaTeH cbA 3a Ao3upaHe, [nocka yeTka,
Kpbrna vetka

BHUMAHUE

. lnynn npeanasuu cpeactsaa (JIME) kaTo pbkasuLUW, Macka u npeanasHm

ouuna BuHarv Tpsibea aa 6baaT HOCEHU.

Mo-cneunanHo n3bsreaiiTe KOHTAKT Ha HENONUMEpU3Npan MaTepuan

C KoxXara.

MpenoTtepateTe NonaaaHe Ha MaTepuan BbpPXy ApexuTe.

. OPTIGLAZE color e cunHo 3ananuma v netnuea te4Hoct. HE

u3nonseanTe B GNM30CT A0 OTKPUT OT'bH. [IpbXKTE Aaney oT N3TOYHUK
Ha UCKpW.

. OPTIGLAZE color e netnus v Moxe Aa Npen3BuKka Jpa3HeHe Ha

[vxaTtenHuTe nbTuwa. Manonasaiite B J06pe NPOBETPEHO MSCTO.

MocTaBeTe ob6paTHO kanaykaTta BegHara cnep Ao3vpaHe.

He ce npenopbyBa ynotpe6ata Ha OPTIGLAZE color B o6nactu Ha

ronsiMo HatoBapBaHe.

B cryyaii Ha KOHTaKT C 04KTe, NPOMUITE He3abaBHO C BoAa U NOTbpceTe

nekapcka nomot.

B cnyyait Ha KOHTaKT ¢ KoxaTa, HezabasHo noyucTeTe ¢ rbba unn

namyueH Tyndep. MpomuiiTe ¢ Boaa.

KuncnopogHo uHxmbupaHus crnoii Ha KoMno3uTHaTa NoBbPXHOCT,

noanexatla Ha nokpueawe, 61 Tpsibeano Aa 6bae OTCTPaHeH npean

HaHacsHe Ha OPTIGLAZE color, Tbi1 kKaTo TO MOXe Aia Bb3npensTcTea

npasunHoTo nonumepusnpaxe Ha OPTIGLAZE color.

10. Jo3upaiite Hsikonko kanku OPTIGLAZE color B efHOKpaTeH cbA 3a
[03MpaHe HenocpeACTBEHO NPeAN HaHacsiHe, Thii kaTo MatepuansT
CbAbpKa NeTnuB pasTBopuTen.

11. [la ce cbxpaHsiBa nop KItou.

12. M3xBbprieTe BCUYKM OTNaAbLM B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE pa3nopentu.

13. B pefiku ciyyam NpoAyKTLT MOXe [a Npeu3BIKa YyBCTBUTENHOCT y
Hsikon xopa. Mpu TakMBa peakuuu, npekpateTe ynotpebara Ha npoaykTa
1 NOTbPCETE nekapcka nomoLy.

MOYNCTBAHE M JESVH®EKLINA

OO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YINOTPEBA: 3a aa ce us6erte
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeXAy naumeHTuTe, yCTpOVICTEOTO n3uckea
CpeAHo HUBO Ae3nHdekuus. BeaHara cnepn ynotpe6a UHcnekTupaiite
YCTPOWCTBOTO M €TUKETa 3a BrOLIABaHEe Ha CbCTOSHNETO. U3xBbpreTe
YCTPOWCTBOTO, aKO € yBPeEeHO.

HE NOTAMAWNTE. MouncTeTe aobpe ycTpoicTBOTO, 3a 1a Ce NpeaoTepaTy
N3CbXBaHe U HAaTpynBaHe Ha 3aMbpcuUTenun.

[esunHdekumnpaiite c NpoAYKT 3a KOHTPOI Ha UHMEKLINMTE CPeHO HUBO,
perncTpupaH 3a 3ipaBHu Lieny, B 3aBUCUMOCT OT peruoHanHure /
HaLMOHarH1Te yKkaaHus.

S
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Hsikov npoAyKTW, CNOMEHaTH B HAaCTOSALMTE UHCTPYKLUMK, MoraT fa 6baa

onpeaenexy kaTo onacHu cernacHo GHS. Bunaru ce 3anosHaBaiTe ¢

MH(MOPMALMOHHUTE laHHN 3a 6E@30MNacHOCT HaNMYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblo Taka MoraT aa 6baat nanckanu ot Balms aocTaBumk.

3a Pestome Ha 6e30nacHOCTTa U KNMMHUYHOTO NpeacTaBsiHe (SSCP), mons,
BuxTe 6asarta gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu ce
cBbpxeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

JoknagBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUA HeXenaH edekT, peakuus unu noaobHu

CbOWUTUS, Bb3HMKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO3M NPOAYKT, BKIKOUNTENTHO Te3u,

KOUTO He ca M3GPOEHU B Ta3u MHCTPYKLMsS 3a ynoTpe6a, Mons, AoknaaBanTe

TV IUPEKTHO Ype3 CboTBETHAaTa cucTemMa 3a 64UTenHocT, kaTo nsbepeTe

noAxoAsuwmnsa opraH BbB Bawarta cTpaHa AOCTbMNHU Ype3 crejHaTta Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTta cuctema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo Toau HaumH Le JonpuHeceTe 3a noaobpsisaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha To3u

NpOAYKT.

MocnepHa pepakunsa 08/2022

Pred pouzi si peclive prectéte

navod k pouziti.

OPTIGLAZE" color

SVETLEM TUHNOUCI MATERIAL PRO ZVYRAZNENI CHARAKTERISTIKY

Pro pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Charakteristika pfimych a nepfimych kompozitnich vyplni, akrylovych
bazalnich a umélych akrylatovych zubu.

2. K ziskani hladkého povrchu a k vytvofeni povrchu odolného proti opotfebeni
u vyplni z kompozitni pryskyfice, akrylovych bazalnich a umélych
akrylatovych zubdu.

POZNAMKA:
Neni uréeno pro dobarvovani pfirozenych zub(.

KONTRAINDIKACE
Tento vyrobek nepouzivejte u pacientu s prokazanou alergii na akrylat /
metakrylatovy monomer nebo akrylat / metakrylatovy polymer.

NAVOD K POUZITi

Charakteristika povrchu

1) Po vytvarovani povrchu z pryskyfice, dokoncete karbidovym brouskem
nebo hrubou silikonovou $pic¢kou. Kyslikem inhibovana vrstva musi byt

odstranéna, protoZe negativné ovliviiuje polymeraci OPTIGLAZE color.
Laboratorni pouzi
Piskujte oxidem hlinitym 25-50 um (0.15MPa/1.5bar), oCistéte a osuste.
POZNAMKA:

1) Jestlize povrch stale obsahuje zbytky oleje, Ize ho jesté ocistit etanolem
(alkoholem). PouZiti etanolu (alkoholu) miZe na akrylové pryskyfici
zpusobit mikrotrhliny. K ¢isténi akrylové pryskyfice mize byt pouzit mirny
detergent.

2) Jestlize aplikujete OPTIGLAZE Color na hybridni bloky s keramickym
plnivem jako jsou CERASMART, pouZzijte na o$etfeni povrchu CERAMIC
PRIMER II.

2) Lahvicku OPTIGLAZE color dobfe protiepejte. Kapnéte nékolik kapek do
davkovaci misti¢ky. Roziedte pfidanim CLEAR na poZadovany odstin.
Naneste tenkou vrstvu na povrch pryskyfice pomoci pfilozeného $tétce.
Nerozfoukavejte.

3) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1). PFiblizte konec
svétlovodu co nejblize k povrchu.

Laboratorni pouZziti:

nastavte 2cm platformu do vytvrzovaciho zafizeni a umistéte na ni nahradu s

potazenym povrchem smérem ke svétlu. Otocte nahradu a opakujte

polymeraci svétlem v oblasti podsekfivin nebo oblasti ve stinu.

Vnitfni charakteristika

1) Vytvorite dentinovou vrstvu s pomoci kompozitu a polymerujte.

Postupuijte podle pokynu vyrobce vaseho kompozitniho systému.
Poznamka:

neodstranujte inhibi¢ni kyslikovou vrstvu. Aplikujte OPTIGLAZE color na
inhibi¢ni kyslikovou vrstvou. Pokud je inhibi¢ni kyslikovéa vrstva odstranéna,
osetrete povrch nahrady CERAMIC PRIMER II (ofouknéte) a COMPOSITE
PRIMER (vytvrdte svétlem) jesté pfed pouzitim OPTIGLAZE color.

2) Lahvicku OPTIGLAZE color dobfe protfepejte. Kapnéte nékolik kapek do
jednorazové michaci misticky. Naneste tenkou vrstvu OPTIGLAZE color
podle potfeby na povrch dentinu nastrojem nebo $tétcem (napf. konvexné a
konkavné na mamelon nebo incizalni oblasti). K dosazeni pozadovaného
odstinu namixujte podle potfeby vice barev. Nerozfoukavejte.

3) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1).

4) Pokracujte v praci se sklovinnym odstinem na inhibované kyslikové vrstvé.
Postupuijte podle pokynii vyrobce vaseho kompozitniho systému .

5) Dokoncete povrchovou Upravu a vyle$téte s pouzitim standardni techniky
nebo aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR nebo CLEAR HV na cely povrch.

Oprava nahrady (pfi ztraté lesku)

1) Zdrsnéte povrch nahrady pomoci karbidového vrtacku a papirového kuzelu.

2) Ocistéte povrch parou nebo ultrazvukem a poté osuste vzduchem bez
pfimési oleje.
POZNAMKA:
JestliZze je povrch kontaminovan zbytky oleje, muZete povrch jesté ocistit
etanolem (alkoholem). Pouziti etanolu (alkoholu) mlze na akrylové pryskyfici
muze zpusobit mikrotrhliny. K ¢isténi akrylové pryskyfice maze byt pouzit
mirny detergent.

3) Na povrch aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR nebo CLEAR HV.
Nerozfoukavejte.

4) Osvitte vhodnou polymeraéni lampou (viz tabulka 1).

Tabulka 1: Doba polymerace

GC LABOLIGHT bUuO 90 sek
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min
GC STEPLIGHT SL-I \ Vzdéalenost od svételného zdroje <3cm | 10 sek

‘ Vzdalenost od svételného zdroje >3cm | 20 sek
Halogenova lampa 40 sek
Plazmovy oblouk 8 sek
LED lampa (se zdrojem svétla s vinovou délkou niz8i nez 430 nm) | 40 sek
Tabulka 2: Hloubka polymerace
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0.15 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte pfi pokojové teploté
4-25°C, 39.2-77.0°F.

BALENI:

Kompletni sada:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6ml,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, jednorazova davkovaci misti¢ka, plochy stétec,
kulaty Stétec

UPOZORNENI

. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a ochranny

kryt oci.

Vyhnéte se predevsim kontaktu nevytvrzeného materialu s pokozkou.

. Vyvarujte se potfisnéni obleceni.

PTIGLAZE color je vysoce hoflava a tékava tekutina. NepouzZivejte v

blizkosti otevieného ohné. Uchovavejte mimo dosah zdroji mozného

vzniceni.

. OPTIGLAZE color je tékavy a mUze zplsobit podrazdéni dychacich cest.
Pouzivejte v dobfe vétraném prostoru. Nasad'te vi¢ko na lahvicku ihned po
davkovani.

. Nedoporucuje se pouzivat OPTIGLAZE color na plochy vystavené

vysokému tlaku.

Pti zasazeni o¢i okamzité diikladné vyplachnéte vodou a vyhledejte

lékaf'skou pomoc.

.V pfipadé kontaktu s kiizi okamzité odstrarite houbi¢kou nebo vatovym
tamponem. Misto oplachnéte vodou .

. Kyslikova inhibi¢ni vrstva na povrchu pryskyfi¢né vrstvy, kterd ma byt
pokryta, musi byt odstranéna pred nanesenim OPTIGLAZE color
z diivodu fadného vytvrzeni OPTIGLAZE color.

10. Naneste nékolik kapek OPTIGLAZE color do jednorazové davkovaci misky

az bezprostiedné pfed pouzitim, material obsahuje tékavé
rozpoustédio.

11. Uchovavejte fadné uzaviené.

12. Veskery odpad likvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

13. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych

pacientd. Pokud jsou takové reakce zaznamenany, preruste pouzivani
pfipravku a vyhledejte Iékare.
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CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy stfedni troveri
dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro sttedni
uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpisu.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt
klasifikovany jako nebezpe¢né podle GHS. VZdy se seznamte s bezpe€nostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

Souhrn bezpecnosti 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 G¢inka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim t¢inku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to

véetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZiti, oznamte to pfimo

prostiednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich U¢inku patficnému

uradu 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 zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledni revize 08/2022

Prije uporabe pazljivo progitati
upute za uporabu.

OPTIGLAZE" color
SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI MATERIJAL ZA KARAKTERIZACIJU

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Karakterizacija direktnih i indirektnih kompozitnih radova, akrilatnih
baza proteza i umjetnih akrilatnih zubi.

2. Za postizanje glatke povrsine i otpornosti na troSenje kompozitnih
radova, akrilatnih baza proteza i umjetnih akrilatnih zubi.
UPOZORENJE:

Nije namijenjeno za karakterizaciju prirodnih zubi.

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

UPUTE ZA UPORABU

Karakterizacija povrsine

1) Nakon oblikovanja povrsine akrilata, izvrsiti zavr$nu obradu karbidnim
svrdlom ili grubom silikonskom gumicom. Sloj koji inhibira kisik mora se
odstraniti, buduci da sprjecava polimerizaciju materijala OPTIGLAZE color.

Uporaba u laboratoriju:

Pjeskariti aluminij-oksidnim prahom veli¢ine ¢estica 25-50 um (0,15

MPa /1,5 bara), o€istiti i osusiti.

UPOZORENJE:

1) Ako na povrsini jo§ ima ostataka ulja, moZe se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moZe uzrokovati
mikro pukotine. Za ¢i$c¢enje akrilata moze se koristiti blagi deterdzent.

2) Kod primjene OPTIGLAZE Color na blok iz hibridne keramike kao $to
je CERASMART, tretirajte povrsinu sredstvom CERAMIC PRIMER 1.

2) Dobro protresti bogicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Razrijediti dodavanjem CLEAR boje do Zeljene boje.

Nanijeti tanki sloj na povrsinu akrilata pomocu prilozenog kista. Ne susiti

zrakom.

3) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za polimerizaciju (vidi Tablicu 1).

Vrh vodilice za svjetlo postaviti $to blize povrsini.

Uporaba u laboratoriju:

U uredaj za polimerizaciju postaviti postolje od 2 cm i na njega postaviti

protezu na nacin da je premazana povr$ina okrenuta prema svjetlu.

Okrenuti protezu i ponoviti postupak kako bi se potpuno polimerizirala

i potkopana podrucja i podrucja u sjeni.

Unutarnja karakterizacija

1) Dentinski sloj nadograditi kompozitom i polimerizirati svjetlom. Slijediti
upute za odabrani kompozitni sustav.

Upozorenje:

Ne odstranjivati sloj koji inhibira kisik. Na njega nanijeti OPTIGLAZE color.
Ako se sloj koji inhibira kisik odstrani, povrsinu je potrebno premazati
sredstvom CERAMIC PRIMER I (su$enje) i COMPOSITE PRIMER
(svjetlosna polimerizacija) prije nano$enja sredstva OPTIGLAZE color.

2) Dobro protresti bogicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Nanijeti tanki sloj odabranog sredstva OPTIGLAZE
color na povrsinu dentina odgovarajuéim instrumentom ili kistom (npr. na
konkavno-konveksne linije rasta dentina ili incizalno podruéje). Po potrebi
zamije$ati viSe boja za postizanje Zeljene boje. Ne susiti zrakom.

3) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju (vidi
Tablicu 1).

4) Nastaviti nadogradnju caklinskom bojom na sloju koji inhibira kisik.
Slijediti upute za odabrani kompozitni sustav.

5) Zavrsno obraditi i polirati standardnom tehnikom ili nano$enjem sredstva
OPTIGLAZE color CLEAR ili boje CLEAR HV na cijelu povrsinu.

Popravak radova (ako izgube sjaj)

1) Ohrapaviti povrsinu rada karbidnim svrdlom i abrazivnim papirom.

2) Povrs$inu ogistiti parnim ili ultrazvuénim Cistatem i zatim osusiti bezuljnim
zrakom.
UPOZORENJE:
Ako je povrsina oneci§¢ena ostatkom ulja, mozZe se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatu moze uzrokovati mikro
pukotine. Za ¢iséenje akrilata moZe se koristiti blagi deterdZent.

3) Nanijeti sredstvo OPTIGLAZE color CLEAR ili boju CLEAR HV na povrs$inu.
Ne susiti zrakom.

4) Polimerizirati odgovaraju¢im uredajem za svjetlosnu polimerizaciju
(vidi Tablicu 1).

Tablica 1: Trajanje svjetlosne polimerizacije

Hasznalat el6tt az utmutatof
olvassa el figyelmesen!

OPTIGLAZE" color

FENYRE KEMENYEDO KARAKTERIZALO ANYAG

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott alkalmazasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Direkt és indirekt kompozit helyreallitasok, akrilat fogsor alaplemez és
mianyag fogak karakterizalashoz.

2. Kompozit helyredllitdsok, akrilat fogsor alaplemezek és a miianyag fogak
fellleti simasagénak és kopasallésaganak eléréséhez.
FIGYELMEZTETES:

Természetes fogak karakterizalasara nem alkalmas.

ELLENJAVALLATOK
Keriilje a termék hasznalatat akrilat / metakrilat monomerekre vagy akrilat /
metakrilat polimerekre allergias paciensek esetében.

HASZNALATI UTMUTATO

Fellilet-karakterizalas

1) A rezinfelllet kontUrozasa utan finirozza egy karbidfuréval vagy durva
szilikoncsuccsal. Az oxigén inh s réteget tavolitsa el, mivel az gatolja az

OPTIGLAZE color polimerizaciojat.

Laboratériumi felhasznalas:

A 25-50pm aluminium oxiddal (0,15 MPa/ 1,5 bar) tértént homokflvas utan

tisztitsa és szaritsa meg a felszint.

FIGYELEM:

1) Amennyiben a feliilet olajos maradvanytél szennyezett, tovabb tisztithaté
etanollal (alkohol). Az etanol (alkohol) akrilatokon térténé hasznalata
mikrorepedéseket okozhat. Az akrilatok tisztitasara hasznalhaté enyhe
mososzer.

2) Amennyiben az OPTIGLAZE colort hibrid keramia blokkokra hasznalja, a
felszint kezelje el6 CERAMIC PRIMER II-vel.

2) Alaposan razza fel az OPTIGLAZE color flakonjat. Adagoljon par

cseppet az adagolé talkaba. Higitsa a CLEAR-rel mig a kivant

arnyalatot megkapja. A csomagban talalhato ecset segitségével vigyen

fel egy vékony réteget a rezin feliiletére. Ne fujja le légarammal.

3) Fénykezelje a megfeleld polimerizacios késziilékkel (lasd 1. tablazat).

Tartsa a fényvezetd csért a lehetd legkdzelebb a felszinhez.

Laboratériumi felhasznalas:

helyezzen egy 2 cm vastag tartdt a polimerizacios készllékbe és

helyezze ra a protézist, a bevont feliiletével a fény felé iranyitva.

Forditsa meg a protézist és ismételje meg a fénykezelést, hogy az

alamends részek és arnyékolt teriiletek is teljesen fénykezelve

legyenek.

Bels6 karakterizalas

1) Epitse fel a dentin réteget kompozitbdl és fénykezelje. Kévesse a hasznalt
kompozit rendszer hasznalati utasitasait.

Figyelem:

Ne tavolitsa el az oxigén inhibiciés réteget. Az OPTIGLAZE color-t az oxigén
inhibiciés rétegre applikalja. Amennyiben az oxigén inhibicis réteg el lett
tavolitva, kezelje a felliletet CERAMIC PRIMER I (fujja szarazra) és
COMPOSITE PRIMER (fénykezelje) miel6tt az OPTIGLAZE color-t
applikalna.

2) Alaposan razza fel az OPTIGLAZE color flakonjat. Adagoljon par cseppet az
adagol¢ talkaba. Vigyen fel egy vékony réteget a dentin felliletére egy erre
alkalmas eszkozzel vagy ecsettel (pl. a mamelon vagy incizalis tertlet
domboru és homoru dentinjeire). Keverjen 8ssze kiilonbdzé szineket a
megfelel6 szinarnyalat elérésének érdekében. Ne fijja le Iégarammal.

3) Fénykezelje megfeleld polimerizacios készilékkel (Iasd 1. tablazat).

4) Folytassa a felépitést az oxigén inhibiciés rétegen a zomancszinnel.
Kovesse a kompozit rendszer hasznalati utasitasait.

5) Finirozza és polirozza a megszokott technikaval vagy vigyen fel
OPTIGLAZE color CLEAR-t vagy CLEAR HV-t az egész felliletre.

Helyreallitas javitasa (pl. ha elvesziti a fényességét)

1) Erdesitse fel a helyreallitas felszinét egy karbidfuréval.

2) Tisztitsa meg a feliiletet g6zborotvaval vagy ultrahangos tisztitéval, majd
szaritsa meg olajmentes levegével.
FIGYELEM:
Ha a felllet olajmaradéktol szennyezett, tovabb tisztithaté etanollal (alkohol).
Az etanol (alkohol) akrilatokon térténé hasznalata mikro repedéseket
okozhat. Az akrilatok tisztitdsara hasznalhaté enyhe mosészer.

3) Applikaljon OPTIGLAZE color CLEART vagy CLEAR HV-t a felliletre.
Ne fujja le Iégarammal.

4) Fénykezelje a megfeleld polimerizacios késziilékkel (lasd 1. tablazat).

GC LABOLIGHT DUO 90 sek. 1 tablazat: fénykezelési id6

GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min. GCLABOLIGHTDUO S0 mp

GC STEPLIGHT SL.I \ Udaljenost od izvora svjetla <3cm 10 sek. GG LABOLIGHT LV-IL T 5 perc
Udaljenost od izvora svjetla >5om 20 sek, \YFén forrastdl valo tavolsag <3cm 10 m|

Halogeno svietlo 40 sek. GC STEPLIGHT SLT |- ylorrastol valo tavolsag P-

Plazmeno lu¢no svjetlo 8 sek. Fényforrastdl valé tavolsag >3cm 20 mp.

LED svjetlo (s izvorom svjetla valne duljine nize od 430nm) | 40 sek. Halogén lampa 40masodperc.

Plazma lampa 8 masodperc.

Tablica 2: Dubina stvrdnjavanja LED lampa (430 nm-nél kisebb hullamhosszu fényforrassal) | 40 masodperc.

Orange (naranc¢asta), yellow (Zuta), redbrown (crveno-smeda), 2.tablazat: fénykezelési mélység

red (crvena) 0,07 mm

APlus, B Plus, C Plus, Ivory (bijela), Ivory White Orange, Yellow,Redbrown, Red _ 0.07 mm

(boja slonovace), Pink Orange (rozo-naranéasta), Pink (roza) APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 015 mm

Olive (maslinasta), Lavender (boja lavande), Grey (siva), 015 mm Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue i

Blue (plava) ' Clear, Clear HV 0.5mm

Clear, Clear HV 0,5 mm

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporucuje se ¢uvati na sobnoj temperaturi od
4-25°C, 39.2-77.0°F.

PAKIRANJE:

Cjelokupni komplet:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White (bijela) 2,6 mL, Ivory White
(boja slonovace) 2,6 mL, Yellow (Zuta) 2,6 mL, Orange (naran¢asta) 2,6 mL,
Pink Orange (rozo-narané¢asta) 2,6 mL, Pink (roza) 2,6 mL, Red Brown
(crveno-smeda) 2,6 mL, Olive (maslinasta) 2,6 mL, Lavender (boja lavande) 2,6
mL, Grey (siva) 2,6 mL, Blue (plava) 2,6 mL, Red (crvena) 2,6 mL, Clear
(prozirna) 5 mL, Clear HV (prozirna HV) 5 mL, jednokratna posuda za doziranje,
plosnati kist, okrugli kist

UPOZORANJE
1. Osobna zastitna sredstva, kao §to su rukavice, maska za lice i

sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.

Osobito izbjegavati dodir nestvrdnutog materijala s kozom.

Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

OPTIGLAZE color je lako hlapljiva i zapaljiva tekuc¢ina. NE koristiti blizu

otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.

OPTIGLAZE color isparavanja mogu uzrokovati respiratornu iritaciju.

Koristiti u dobro provjetrenom prostoru. Poklopiti odmah nakon doziranja.

. Ne preporuca se koristenje materijala OPTIGLAZE color u podrucju

visokog opterecenja.

U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

U slu¢aju dodira s kozom, odmah odstraniti spuzvom ili vatom. Isprati

vodom.

. Sloj koji inhibira kisik na povrsini akrilata koja ¢e se premazati treba
odstraniti prije nano$enja sredstva OPTIGLAZE color, buduc¢i da moze
sprijeciti pravilno stvrdnjavanje.

10. Dozirati nekoliko kapi sredstva OPTIGLAZE color u jednokratnu posudu za

doziranje neposredno prije nanos$enja, jer materijal sadrzi hlapljivo otapalo.

11. Skladistiti zaklju¢ano.

12. Otpad skladistiti sukladno lokalnim propisima.

13. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati osjetljivost kod nekih

osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja odmah prekinuti uporabu proizvoda
i obratiti se lijecniku.
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CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegigéenje
izmedu pacijenata ova visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivo
pakiranje i oznaciti oStecenja ako ih ima. OStecenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ocistiti
visekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
oneci$cenja.

Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢ckom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u¢inkovitosti (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

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu

navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz

odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnja revizija 08/2022

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez tarolja szobahémérsékleten,
4-25°C kozott. 39.2-77.0°F.

KISZERELES:

Teljes készlet:

APlus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White/fehér 2.6mL, Ivory
White/elefantcsont 2.6mL, Yellow/sarga 2.6mL, Orange/narancs 2.6mL, Pink
Orange/rézsaszines narancs 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown/vorésesbarna
2.6mL, Olive/oliva 2.6mL, Lavender/levendula 2.6mL, Grey/sziirke 2.6mL,
Blue/kék 2.6mL, Red/vorés 2.6mL, Clear/atlatszo 5mL, Clear HV/atlatszo HV
5mL, eldobhaté adagol¢ talka, laposecset, kerekecset

FIGYELMEZTETES

. Mindig viseljen személyi védofelszerelést, mint példaul kesztylt, maszkot,

biztonsagi szemvédét.

Kiiléndsen keriilje a kezeletlen anyag bérrel valé érintkezését.

Kerlilje az anyag ruhazatra kerilését.

Az OPTIGLAZE color erésen gyulékony folyadék és g6z.NE hasznalja

nyilt lang kézelében. Tartsa tavol a gyujtoforrasoktol.

Az OPTIGLAZE color illékony és léguti irritaciot okozhat. ezért jol szell6z6

helyen hasznalja. Haszndlat utan azonnal helyezze vissza a zarékupakot.

. Az OPTIGLAZE color hasznalata nem ajanlott nagy ragonyomasnak kitett
teriileten.

. Amennyiben szembe kertil, azonnal &blitse ki vizzel és forduljon
szakorvoshoz.

. Amennyiben bérre kerdil, azonnal térdlje le egy szivaccsal vagy vattaval,
majd dblitse le vizzel.

. A bevonand¢ felliletr6l az oxigén inhibiciés réteget el kell tavolitani az
OPTIGLAZE color felvitele el6tt, mivel az gatolhatja az OPTIGLAZE color
megfeleld polimerizaciojat.

10. Az OPTIGLAZE color-bdl csak kdzvetleniil az applikacio el6tt adagoljon ki
par cseppet az adagolé talkaba, mivel az anyag illékony olddszert
tartalmaz.

11. Tarolja elzarva.

12. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfelel6en semmisitse meg.

13. Ritka esetben a termék egyes személyeken érzékenységi reakciot valthat ki.
Amennyiben barmi hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat,
és paciense forduljon szakorvoshoz.

N o o sron o
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TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertzések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan
azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sériilt
dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szinti infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol, melyek
az alabbi cimen érhetbek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitdjatol is.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of Safety and
Clinical Performance (SSCP)) megtaldlja az EUDAMED adatbéazisban 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, reakciét vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kézvetlenill a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfeleld

hatdsag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 08/2022

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

OPTIGLAZE" color

SWIATLOUTWARDZALNY MATERIAL DO CHARAKTERYZACJI

Do stosowania wytgcznie przez dentyste i technika dentystycznego
w zalecanych wskazaniach.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
1. Charakteryzacja bezposrednich i posrednich uzupetnien
kompozytowych, ptyt protez akrylowych i sztucznych zgbdw akrylowych
2. Zwiekszanie gtadko$ci powierzchni i odpornosci na $cieranie
uzupetnien wykonanych z zywicy kompozytowej, ptyt protez akrylowych
i sztucznych zebow akrylowych.
UWAGA:
Nie jest przeznaczony do charakteryzacji naturalnych zebow.

PRZECIWWSKAZANIA
Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na monomer akrylany /
metakrylanu lub polimer akrylany / metakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Charakteryzacja powierzchni

1) Po uksztattowaniu powierzchni zywicy, opracowaé wierttem z weglikéw
spiekanych lub gruboziarnistg gumka silikonowg. Warstwa inhibicji tlenowe;j
musi by¢ usunieta, poniewaz hamuje polimeryzacje OPTIGLAZE color.

Stosowanie w laboratorium protetycznym:

Wypiaskowac tlenkiem glinu 25-50pm (0,15MPa/1.5bar), oczysci¢ i osuszyé.

UWAGA:

1) Jesli powierzchnia wcigz zawiera pozostatosci oleju, powierzchnig
mozna dodatkowo oczysci¢ etanolem (alkoholem). Zastosowanie etanolu
(alkoholu) na zywicy akrylowej moze powodowac¢ mikro peknigcia. Do
oczyszczania zywicy akrylowej moze by¢ uzyty tagodny detergent.

2) W przypadku stosowania OPTIGLAZE color na bloczkach z ceramiki
hybrydowej, takich jak CERASMART, powierzchnig pokry¢ przy uzyciu
CERAMIC PRIMER TI.

2) Dobrze wstrzgsng¢ butelkg OPTIGLAZE color. Odmierzyc¢ kilka

kropli w naczyniu do dozowania. Pozadany odcien uzyskiwa¢ dodajac

CLEAR. Natozy¢ cienkg warstwe na powierzchni zywicy przy uzyciu

pedzelka z zestawu. Nie rozdmuchiwa¢ powietrzem.

3) Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do
polimeryzacji. (Patrz Tabela 1). Umiesci¢ koncéwke $wiattowodu tak

blisko powierzchni jak to mozliwe.

Stosowanie w laboratorium protetycznym:

Ustawi¢ 2cm platforme w urzadzeniu do polimeryzacji i umiesci¢ na niej

proteze powierzchnig powleczong zwrécong do $wiatta. Obréci¢

proteze i powtérzy¢ utwardzanie $wiattem by w petni spolimeryzowac

podcienia lub zacieniony obszar.

Charakteryzacja wewnetrzna

1) Odbudowac¢ warstwe zebiny z kompozytu i utwardzi¢ $wiattem.
Postepowac zgodnie z instrukcjg stosowania systemu kompozytowego.
Uwaga:

Nie usuwa¢ warstwy inhibicji tlenowej. Natozyé OPTIGLAZE color na
warstwe inhibicji tlenowej. Jesli warstwa inhibicji zostata usunieta, przed
zastowaniem OPTIGLAZE color na powierzchnie natozy¢ CERAMIC
PRIMER II (osuszy¢ powietrzem) i COMPOSITE PRIMER (utwardzi¢
Swiattem).

2) Dobrze wstrzgsna¢ butelkg OPTIGLAZE color. Odmierzy¢ kilka kropli w
jednorazowym naczyniu do dozowania. Natozy¢ cienkg warstwe
OPTIGLAZE color w wybranym odcieniu na powierzchnie zebiny przy uzyciu
odpowiedniego instrumentu lub pedzelka (np. wklgste i wypukte obszary
mamelonu zebiny lub brzegu siecznego).

Jesli jest taka potrzeba, zmieszac kilka koloréw w celu uzyskania
pozadanego odcienia. Nie rozdmuchiwaé powietrzem.

3) Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia do polimeryzacji.
(Patrz Tabela 1)

4) Kontynuowa¢ odbudowe odcieniem szkliwa na warstwie inhibicji tlenowej.
Postepowac zgodnie z instrukcjg stosowania systemu kompozytowego.

5) Opracowac ostatecznie i wypolerowac przy uzyciu standardowe;j
techniki lub zastosowa¢ OPTIGLAZE color CLEAR lub CLEAR HV
na catej powierzchni.

Naprawa uzupetnienia (np. gdy traci potysk)

1) Schropowaci¢ powierzchnig odbudowy przy uzyciu wiertta z weglikow
spiekanych i paskiem $ciernym.

2) Oczysci¢ powierzchnig przy uzyciu myjki parowej lub myjki ultradzwiekowej a
nastepnie osuszy¢ powietrzem nie zawierajgcym oleju.
UWAGA:
Jezeli powierzchnia zanieczyszczona jest pozostato$ciami oleju,
powierzchnig mozna dodatkowo oczys$ci¢ za pomoca etanolu (alkoholu).
Stosowanie etanolu (alkoholu) na zywicy akrylowej moze powodowac
powstawanie mikropeknieé. Do oczyszczania zywicy akrylowej moze by¢
uzyty tagodny detergent.

3) Natozy¢ na powierzchnig odcien OPTIGLAZE color CLEAR lub CLEAR HV.
Nie rozdmuchiwa¢ powietrzem.

4) Utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu odpowiedniego urzgdzenia do polimeryzaciji.
(Patrz Tabela 1)

Tabela 1: Czas utwardzania $wiattem

GC LABOLIGHT DUO 90 sek.
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Odlegto$¢ od zrodta $wiatta <3cm | 10 sek.
[ Odleglosé od zrédta swiatta >3cm | 20 sek.
Lampa Halogenowa 40 sek.
tuk plazmowy 8 sek.

Lampa LED (ze zrédiem $wiatta o dtugosci fali mniejszej niz 430nm) | 40 sek.

Tabela 2: Gtebokos$¢ polimeryzacji

Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,

Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0.15mm
Clear, Clear HV 0.5mm

PRZECHOWYWANIE
Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac
w temperaturze pokojowej 4-25°C, 39.2-77.0°F.

OPAKOWANIA:

Zestaw kompletny:

APlus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, naczynie jednorazowego uzytku do dozowania,
pedzel ptaski, pedzel okragty

SRODKI OSTROZNOSCI

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

rekawice, maski i okulary ochronne.

W szczegolnosci unika¢ kontaktu nieutwardzonego materiatu ze skora.

Unika¢ przedostania si¢ materiatu na odziez.

OPTIGLAZE Color jest ptynem tatwopalnym i paruje.Nie uzywa¢ w poblizu

otwartego ognia. Przechowywac z dala od zrédet zaptonu.

OPTIGLAZE Color jest lotny i moze spowodowa¢ podraznienie drég

oddechowych. Uzywac¢ w dobrze wentylowanym pomieszczeniu.

Nakretke natozy¢ natychmiast po dozowaniu.

Nie zaleca sig stosowania OPTIGLAZE color na obszarze narazonym

na duze obcigzenia.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast przeptuka¢ wodg i zasiegna¢

porady lekarza.

W przypadku kontaktu ze skérg, natychmiast usung¢ gabka lub wacikiem.

Sptukac¢ woda.

Warstwe inhibicji tlenowej powierzchni zywicy przeznaczonej do

powlekania nalezy usung¢ przed natozeniem OPTIGLAZE color, poniewaz

moze utrudni¢ prawidtowe utwardzanie OPTIGLAZE color.

. Odmierzac kilka kropli OPTIGLAZE color do jednorazowego naczynia
dozujgcego bezposrednio przed uzyciem poniewaz materiat zawiera lotny
rozpuszczalnik.

11. Przechowywa¢ pod zamknieciem.

12. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami.

13. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze powodowaé

nadwrazliwo$¢. Jesli takie reakcje wystapia, nalezy przerwac stosowanie
i skontaktowacé sie z lekarzem.

o AN
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CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia miedzy pacjentami nalezy poddawac produkt dezynfekcji na $rednim
poziomie. Aby unikngé¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb
wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz
etykiete nalezy badac pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczys$cié
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych.

Dezynfekcje wykonywaé¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy
medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznaé

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

Mozna je réwniez otrzymaé od dostawcy.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajgc takie, ktére

nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w

odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy 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: 08/2022

Tnainte de utilizare
instructiunile de folosire.

OPTIGLAZE" color

MATERIAL PENTRU CARACTERIZARE FOTOPOLIMERIZABIL

A se folosi doar de catre tehnicienii dentari pentru indicatiile recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE

1. Caracterizarea restaurarilor directe & indirecte cu compozit, a bazei
protezelor acrilice si dintilor artificiali acrilici.

2. Pentru a obtine suprafete netede si rezistenta la abraziune a restaurarilor
realizate cu compozit rasinic, bazelor protezelor acrilice si dintilor artificiali
acrilici .

NOTA:
Nu este indicat pentru caracterizarea dintilor naturali.

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

INDICATII DE FOLOSIRE

Caracterizarea suprafetei

1) Dupa conturarea suprafetei rasinice, finisati cu o freza de carbid sau cu un
varf rugos de silicon. Stratul inhibitor de oxigen trebuie indepartat deoarece
inhiba polimerizarea materialului OPTIGLAZE color.

Utilizare in laborator:

Sablati cu oxid de aluminiu 25-50pm (0.15MPa/1.5bar.), curatati si uscati.

NOTA:

1) In cazul in care suprafata mai prezinta reziduuri uleioase, poate fi curétata
aditional cu etanol (alcool.) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe rasina
acrilica poate cauza micro-fisuri. Poate fi utilizat un detergent slab pentru a
curata rasina acrilica.

2) Atunci cand se aplica OPTIGLAZE color pe blocuri ceramice hibride
cum ar fi CERASMART, suprafata trebuie tratatd cu CERAMIC PRIMER 1II.

2) Agitati bine flaconul de OPTIGLAZE color. Dozati cateva picaturi intr-un
godeu. Diluati lichidul adaugand CLEAR pana la nuanta dorita.

Aplicati un strat subtire pe suprafata rasinica utilizand pensula inclusa in

pachet. Nu uscati cu aer.

3) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.

(Consultati tabelul 1.) Pozitionati varful Iampii cat mai aproape posibil de

suprafata.

Utilizare in laborator:

Pozitionati o platforma de 2cm in dispozitivul de polimerizare si asezati

lucrarea protetica pe ea cu suprafata lacuitd pozitionata inspre lumina.

Rotiti lucrarea protetica si repetati fotopolimerizarea pentru a polimeriza

complet pragul si zona din umbra.

Caracterizare interna

1) Construiti stratul dentinar cu compozit si fotopolimerizati. Urmati instructiunile
sistemului compozit.
Nota:
Nu indepartati stratul inhibitor de oxigen. Aplicati OPTIGLAZE color pe
stratul inhibitor de oxigen. Daca stratul inhibitor de oxigen este indepartat,
tratati suprafata cu CERAMIC PRIMER I (uscati cu aer) si COMPOSITE
PRIMER (fotopolimerizati) inainte de a aplica OPTIGLAZE color.

2) Agitati flaconul de OPTIGLAZE color. Dozati cateva picaturi intr-un
godeu de unica folosinta. Aplicati un strat subtire de OPTIGLAZE color pe
suprafata dentinei cu un instrument sau o pensula (e.x. zona convexa sau
concava a mamelonului dentinar sau zona incizald.) Daca este necesar,
mixati culori multiple pentru a obtine nuanta dorita.
Nu uscati cu aer.

3) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.
(Consultati tabelul 1)

4) Continuati refacerea cu nuanta de smalt pe stratul inhibitor de oxigen.
Urmati instructiunile sistemului compozit.

5) Finisati si lustruiti utilizand tehnica standard sau aplicati OPTIGLAZE color
CLEAR sau CLEAR HV pe intreaga suprafata.

Reparatia restaurarii (e.x. atunci cand s-a pierdut luciul)

1) Creati asperitati pe suprafata restaurarii utilizand o freza de carbid si un con
de hartie

2) Curatati suprafata intr-o cuva cu aburi sau ultrasunete si apoi uscati cu aer
necontaminat cu ulei.
NOTA:
In cazul in care suprafata este contaminata cu reziduuri uleioase, poate fi
curataté aditional cu etanol (alcool.) Utilizarea etanolului (alcoolului) pe
rasina acrilica poate cauza micro-fisuri. Poate fi utilizat un detergent slab
pentru a curata rasina acrilica.

3) Aplicati OPTIGLAZE color nuanta CLEAR sau CLEAR HV pe suprafata. Nu
uscati cu aer.

4) Fotopolimerizati cu un dispozitiv de fotopolimerizare adecvat.
(Consultati tabelul 1)

Tabel 1: Timp de fotopolimerizare

GC LABOLIGHT DUO 90 sec.
GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 min.
GC STEPLIGHT SL-I ‘ Distanta fata de sursa de lumina <3cm | 10 sec.
‘ Distanta fata de sursa de lumina >3cm | 20 sec.
Lampa cu halogen 40 sec.
Plasma 8 sec.

BHUMATENLHO NPOYMTAITE MHCTPYKLINIO
nepes NpuMeHeHneM.

OPTIGLAZE" color
onTUrnaun3 KANor
CBETOOTBEPXKAEMIV MATEPUAT 115 XAPAKTEPVALIN PECTABPALIAM

Ma'repman npegHasHa4YeH TonbKo Ans npocbeccmouaanoro npuMeHeHus B
COOTBETCTBUM C NOKa3aHUAMW, ONMUCaHHbIMW B HACTOsILLei WHCTPYyKUMN.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO

1. Xapaktepusaums npsimbIX 1 HENPAMbIX KOMMO3UTHbIX peCTaBpaLuii, aKpUMOBbIX
6a31CoB MOCTOBW/HLIX NPOTE30B, a TaKkKe aKpPUNOBLIX FaPHUTYPHLIX 3y60B.

2. MoBbILLIEHME N3HOCOYCTONYMBOCTY M FNAAKOCTM NOBEPXHOCTU Y pecTaBpaLimii,
BbIMOMHEHHbIX M3 KOMNO3UTHLIX MaTepUarnos, a Takxe y akpurosbix 6asucos
MOCTOBW/IHbIX POTE30B M aKPUMOBbIX FAPHUTYPHbIX 3y60B.

MPUMEYAHWE:
He npeaHasHayeH Ans xapakTepuaauum NOBEPXHOCTU eCTECTBEHHbIX 3y60B.

MPOTUBOMOKA3AHUA
He 1crnonb3osaThb y NaLuuneHToB, IMEIOLMX B aHAMHe3e anmnepruio Ha akpunaTHble /
MeTakpunaTHble MOHOMEPbI Ui akpunaTHble / MeTakpunaTHbIe NonMepb!.

WHCTPYKLUMK MO NPUMEHEHUIO

XapakTepu3auus NoBepxHoCTH

1) Mocne OKOHTYpP1BaHKS MOBEPXHOCTY KOMMO3UTa NPOU3BEANTE (IUHULLIHYIO
06paBoTKy C NOMOLLbH KapbraHOro Gopa niu KpyNHO3EPHUCTOrO CUMKOHOBOTO

HakKoHeuHMKa. CrieflyeT NofHOCTbIO YAANNTL UHIMGMPOBaHHBI KUCNIOPOAOM

BEPXHWI CIOA, NOCKOMbKY OH By/1eT NpensTcTBOBaTL NONMMEpU3aLmn

OPTIGLAZE color.

Pa6ota B nabopatopuu:

npou3BeNTe NECKOCTPYIHYI0 06paBoTKY NOBEPXHOCTY OKCIAOM antoMUHS

(pasmep yacTuy 25-50 um, aaenenue 0.15 MIMa/1.5 6ap), 3atem ounctute n

NPOCYLLMTE NOBEPXHOCTb.

MPUMEYAHUE:

1) Ecnu nocne 06paboTku Ha NOBEPXHOCTW OCTanuCb OCTaTku Macna, €& MoXKHO
[OMOJTHUTENBHO OYMCTUTBL C NMOMOLLBIO 3TaHona (cnupTa). Micnonb3oBaxve
aTaHona (cnupTa) nNpu paGoTe C akpUOBLIM MaTepUanoM MOXET Bbl3BaTb
oBpasoBaHe MUKPOTPELLIMH. [INsi O4UCTKM aKpUoBOro Matepuana
NpeAnoYTUTENbHEE UCTONb30BaTh MArKOe MotoLLEee CPe/iCTBO.

2) Mpu HaHeceHnn OPTIGLAZE color Ha rubpuaHble kepammnyeckue 6roku, Takue
Kkak, Hanpumep, CERASMART, cneayeT npegsaputensHo obpatortate pabouyyio
noBepxHocTb npaiimepom CERAMIC PRIMER I

2) XopoLwo BcTpsixHuTe donakoH ¢ OPTIGLAZE color. BblaaBuTe HECKOMbKO Kanenb
maTtepuana Ha 6rok Ansi 3amelunBaHus. PasseauTe matepuan [0 Hy)XHOro OTTEHKa,
po6aenss otteHok CLEAR. KncTbio, BxoasLLeii B Habop, HaHeCUTe TOHKUIA Croit

TNONy4YeHHOro MaTepuana Ha noBepXHOCTb KomnoauTa. HE npocyLunBaiTe BO3ayXoMm.

3) Mpown3seauTe hOTONONUMEPU3ALIMIO MATEPUANA, UCTIONb3Ys MOAXOASLLYIO
hoTononumepmsaLmnoHHyto yctaHoBky. (MoapobHee cm. Tabnuuy 1). HakoHeuHnk

CBETOAMO/A IePXKUTE Kak MOXHO Brivke K NOBEPXHOCTU MaTepuana.

Pa6ota B nabopatopuu:

YcTaHoBUTE B NONMMEPU3ALIMOHHYIO NeYyb NNaTdopmy BLICOTOMN 2 CM 1 pasMecTuTe

Ha Hell OPTONEANYECKYI0 KOHCTPYKLIVIO TakiiM 06pa3oM, 4ToGbl CTOPOHA, MOKpbITast

maTtepuanom, 6bina noBepHyTa B CTOPOHY UCTOUHMKA CBETA. [insi NONHOM

nonumepusaLy 06nacTv NOAHYTPEHUS UN CTOPOHBI, He NonasLuel noa

OCBelLieHIe, NTepeBEPHIUTE KOHCTPYKLIVIO U MOBTOPUTE LIMKN MOMMMEpPH3aLm.

BHYTpeHHsIs xapakTepusaums

1) NMpousBeanTe MoAENMPOBaHNE KOMMO3UTOM AEHTUHHOTO CIOSI, NONMMEpU3yiiTe
ero. CrieaywTe MHCTPYKLMSM (DMPMBI-NPOU3BOAMNTENS UCMOMNB3YEMOro KOMNOo3nTa.
Mpumeyanue:
HE ypansiite MHrnbupoBaHHbIii KUCIIOPOAOM BEPXHWIA cnol. HaHocuTe
OPTIGLAZE color npsiMmo noBepx WHr1M61MpOBaHHOTO KCIOPOLIOM BEPXHETO CIIOS.
Ecnu nHrmbuposaHHbIi cnoii Bee e yaanéH, nepea HaHecennem OPTIGLAZE color

obpaboTaiTe paboyyio noepxHocTb npanmepamv CERAMIC PRIMER I (npocywuntb

cTpyen Boaayxa 6e3 npumeceit) » COMPOSITE PRIMER (cboTtononumepusosaTs).
2) XopoLuo BctpsixHute conakoH ¢ OPTIGLAZE color. BeigaBute Heckornbko Kanenb
MaTepuana Ha 6rok Ans 3amelumBaHust. KucTbto, Bxogsilen B Habop, unu apyrum
NOAXOASLMM UHCTPYMEHTOM HaHECUTE TOHKMIA CIOM BbIGPAHHOTO OTTEHKa
OPTIGLAZE color Ha noBepXxHOCTb AEHTUHHOTO Crost (Hanp., B o6nacTu 6yrpos n
BMaZivH IEHTUHHBIX MAMESIOHOB, UMK B 06NacTy pexyLLero kpas 3y6a). [ns

nony4YeHns xenaemoro oTTeHKa npun HeoBX0AMMOCTH CMELLIaTe HECKOTBbKO OTTEHKOB

matepuana. HE npocylumsaiite Bosyxom

3) MNpounsseauTe hoToNoNMMeEpU3aLMio MaTeprana, crosnb3yst NOAXOASALLYI0
oTononMmepm3saumnoHHyto yctaHoBky. (MoapobHee cm. Tabnuuy 1).

4) MNpopomkante MOAENMPOBaHNE 3ManeBoro Cros pectaBpaLimn noBepx
MHIrNB1POBaHHOrO KNCMOPOAOM BepXHero crnosi. CneayinTte MHCTPYKUMAM
OUPMbI-NPON3BOANTENS UCMOMNB3YEMOro KOMNo3uTa.

5) MpounsseanTe brHULLHYIO 06paboTKy 1 NONMPOBKY CTaHAaPTHLIMU MeToaaMu, NGo
HaHecuTe cnont OPTIGLAZE color otteHka CLEAR nnu CLEAR HV Ha Bcio
NOBEPXHOCTb KOHCTPYKLIMU.

MounHka pectaBpauuy (Hanp. Npuv yTpaTte 6necka)
1) 3arpybuTe NOBEPXHOCTbL pecTaBpaLmm, UCTOSb3ys kapbuaHbli 6op v GymaxHbIi
KOHYC.
2) OuunctuTe 06paboTaHHy NOBEPXHOCTL C MOMOLLbIO Napa Unv ynbTpassyka, 3aTeM
Frochl.ume eé cTpyeii Bo3ayxa 6e3 npumeceit.
PUMEYAHWE:

Ecnu nocne 06paboTkn Ha NOBEPXHOCTM OCTANNUCh OCTaTKK Macna, eé
MOXHO JOMOSHNTENBHO OYMCTUTB C MOMOLLbIO 3TaHora (CnnpTa).
Mcnonb3oBaHue aTaHona (CnupTa) npu paGoTe ¢ akpUIoBLIM MaTepuanom
MOXET Bbl3BaTb 06pa3oBaHne MUKPOTPELLMH. [N O4MCTKM aKpUnosoro
maTtepuana npeanoyTUTENbHee UCTOMNb30BaThb MSrKOe MOIOLLEE CPEICTBO.
3) HanecuTe croit OPTIGLAZE color otteHka CLEAR unu CLEAR HV
Ha BCIO NOBEPXHOCTb KOHCTPYKUMKU. HE npocyLuvsaiite BO3ayxoMm.
4) MpousseanTe OTONONMMEPN3ALIMIO MaTepUana, UCTonb3ys MOAXOASLLYI0
hOTOMNONMMEPU3ALIMOHHYI0 YCTaHOBKY. (Moapo6Hee cM. Tabnuuy 1).

Ta6nuua 1: Bpemsi dpoTononumepusaumm

LED Light (cu o sursa de luminé cu lungime de unda mai micé de 430nm)| 40 sec. GC LABOLIGHT DUO 90 cex
Tabel 2: Adancimea polimerizarii GC LABOLIGHT L"'m" 1 5w
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm GC STEPLIGHT SL | ga“m““”e OT MCTOHMKE CBeTa < g oLl ;g cex
>

APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink, BCCTOAHWS OT UCTOUHNKA CBETA > 3 CM 1 &1 GeK

" 0.15mm lanoreH 40 cek
Olive, Lavender, Grey, Blue

n ayra 8 cek

Clear, Clear HV 0.5mm

DEPOZITARE
Pentru o performanta optiméa, se recomanda depozitarea la temperatura
camerei intre 4-25°C, 39.2-77.0°F.

AMBALARE:

Set complet:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Godeu de unica folosinta, Pensula Plata, Pensula
Rotunda

ATENTIE

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.

Evitati in special contactul materialului nepolimerizat cu pielea.

. Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

OPTIGLAZE color este un lichid extrem de inflamabil. A NU se utiliza

in apropierea unui foc deschis. A se evita sursele de aprindere.

OPTIGLAZE color este volatil si poate cauza iritarea cailor respiratorii.

A se utiliza in spatji bine ventilate. inchideti capacul imediat dupa dozare.

. Nu se recomanda utilizarea produsului OPTIGLAZE color pe zone ce
suporta o presiune ridicata.

. [n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati medicul.

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

o buleta. Clatiti cu apa.

. Stratul inhibitor de oxigen al suprafetei rasinice ce va fi lacuita trebuie
indepartat inainte de aplicarea lui OPTIGLAZE color deoarece poate
impiedica polimerizarea corectda a OPTIGLAZE color.

10. Dozati cateva picaturi de OPTIGLAZE color intr-un godeu de unica folosinta

imediat inainte de aplicare deoarece materialul contine un solvent volatil.

11. A se depozita intr-un spatiu inchis.

12. Inlaturati deseurile conform legislatiei locale.

13. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate anumitor persoane. Daca

apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

© BN © o pwoNn o

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 deteriorari. in cazul in care recipientul este deteriorat,
renuntati la utilizarea sa.

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curétati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile nationale/regionale.

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.

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

Raportarea efectelor nedorite:

in 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

precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

In acest fel veti contribui la imbunétéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data 08/2022

LED ycTaHOoBKa (anvHa BONHbI M3Mly4aemoro cBeToBoro notoka mexee 430 kM) | 40 cek

Ta6nuua 2: MMy6uHa a¢pHeKTUBHOro OTBEPKAEHNS

Opatxesblit, XénTelit, KpacHo-kopuyHesbln, KpacHslit 0.07 Mmm
A Plus, B Plus, C Plus, Benblit, CnoHoBas kocTb, Po3ol p: i, | 0.15 Mm
Po308biii, ONNBKOBbIA, i, Cepblii, CuHMI

MpoapayHblit, MpospayHslit HV 0.5 Mm

XPAHEHUE
[1ns coxpaHeHUst achdeKkTUBHbIX PaGOUMX XapaKTEPUCTUK MaTepuarna XpaHuTb Npu
KOMHaTHoi Temnepatype 4-25°C, 39.2-77.0°F.

YMNAKOBKU:

MonHbin Habop:

APlus 2.6 mn, B Plus 2.6 mn, C Plus 2.6 mn, Benbii (White) 2.6 mn, CrioHoBast KOCTb
(Ivory White) 2.6 mn, Xéntbif1 (Yellow) 2.6 mn, OpaHxesebliit (Orange) 2.6 mn,
Po3oBo-opaHxebiit (Pink Orange) 2.6 mn, Pososbiit (Pink) 2.6 mMn, KpacHo-kopuiHeBbIin
(Red Brown) 2.6 mn, OnuBkosebin (Olive) 2.6 mn, llaBaHfoBbiii (Lavender) 2.6 mn, Cepbiii
(Grey) 2.6 mn, Cunuii (Blue) 2.6 mn, KpacHbiii (Red) 2.6 mn, MpospayHbiit (Clear) 5 mn,
Mpo3paynbiit HV (Clear HV) 5 mn, ogHopasoBbIi 610K AN 3amMeLLnBaHus, nnockas
KUCTb, KpYrnas KUCTb

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

. Mpw paboTe BCceraa UCMonb3yiTe CPeACTBA UHAMBUAYATbHON 3aLLNTLI
(PPE) — nepyatku, 3aliUTHble Macku, 3aLLNTHbIE OYKN.

. OcobeHHO TLiaTeNbHO u3beraiiTe KOHTaKTa HeMoNMMepPKU30BaHHOTO
martepuana c Koxemn.

. M3BeraiiTe nonagaHvs matepuana Ha ogexay.

. OPTIGLAZE COLOR siBnsieTcs N1erkoBoCcniaMeHs oL MCs BELLLECTBOM Kak B
KMAKON, Tak 1 B ra3oobpasHoil hopme. He ncnonbayiite BGNM3N OTKPLITOro
nnameHu. XpaHVITe BAANM OT UICTOYHNKOB BO3ropaHns.

5. OPTIGLAZE COLOR copepxuT NeTy4une KOMMOHEHTbI, NonaaaHue KoTopbiX B
[bIXaTerbHbIe MyTU MOXET Bbl3blBaTb pasapakeHue. Mcnonb3ayiite TonbKo B
XOPOLUO NPOBETPUBAEMOM MNOMELLIEHUN. Cpa3y nocrne Ucnonb3oBaHusA NNOTHO
3aKpbiBanTe hrakoH.

6. He pekomenayetcs ncnonssosatb OPTIGLAZE color ons HaHecenus Ha
06nacTy, noABepratoLL1ecs NoBbILUEHHON Harpy3ke.

7. Mpv nonaaaHum B rnasa HeMeaNeHHO NPOMONTE GOSTbLUNM KONMYECTBOM BOZbI 1
oBGpaTuTech k Bpayy-oTansMomnory.

8. an nonagaHuKn Ha KOXy HeMeaeHHO yaanuTe matepuan BaTHbIM TaMMNOHOM Unu
ry6Kow, 3aTeM NPOMONTE MOpPaXXEHHOE MECTO BOZOW.

9. MNepen HaHeceHnem OPTIGLAZE color cneayeT NoNHOCTLIO yaansaTh
WHrMBUPOBaHHbII KNCNIOPOAOM BEPXHUI COW KOMNO3MTa, NOCKONbKY OH ByaeT
npensiTcTBoBaTh Nonumepusauun OPTIGLAZE color.

10. Mockonbky OPTIGLAZE color conepuT neTyyme coeiMuHeHns, matepman
cnepyeT BblAaBNUBaTh Ha 610K AN 3aMeLLMBaHUS HenocpeACTBEHHO nepes,
HaHeceHneM Ha paGouyyto NOBEPXHOCTb.

11. XpaHuTe maTepuan B 3anupatoLemcs Lwkady.

12. Mocne ucnonb3oBaHUsa MaTepuana yTunu3npyiTe oTxoasl B COOTBETCTBUN
C MECTHbIM NPaBOBbIM PEryNIMPOBaH1EM.

13. B peakux cryyasix y HEKOTOPbIX NaLKUEHTOB Habnoganack NoBbILLEHHas
4yBCTBUTENbHOCTb K MaTepuany. B Cny4yae BO3HUKHOBEHUS annepruyeckux
peakumit HeoGXOANMO NPeKPaTUTL UCTOMNb30BaHWe MaTepuana n 06paTUTLCs K
Bpauy COOTBETCTBYIOLLEN CieLManm3aLm.

OUULLEHVE W JE3UHOEKLINSA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA MATEPUATIOB: BO sbexanve
nepeKpecTHON nepeaa4n MAKPOOps! OT MaLMeHTa K NaLNeHTy NHCTPYMEHTbI
NoAoBHbIX cUCTeM TPeByIoT NPOBEEeHNS A€3NHMDEKLMN MPOMEXYTOHHOTO YPOBHSI.
Cpa3y nocrne NpuMeHeHsi NPOBEPLTE MHCTPYMEHT W 3aBOACKME METKU Ha NpeaMeT
noBpexAeHuiA. B criydae oGHapyXeHnsi NoBpex/AeHi HeMeLNeHHO NpekpaTuTe
1CMOMNb30BaHMe UHCTPYMEHTA.

HE NOrPY>XATb B XXNOKOCTb. TiaTtensbHo ounLLaiiTe MHCTPYMEHT Bo usbexaHnne
06pa30BaHNs CKOMNEHUI 3arPASHAIOLLIMX HaCTULL 1 X NMOCHE/lYIOLLErO NPUCHIXaHUS K
NOBEPXHOCTU MHCTPYMEHTA.

Mpoun3soauTe Ae3nHbEKLMIO, UCMOMNb3Ysi 0A0GPEHHbIE OpraHamm 34paBoOXPaHEHMs
CPeACTBA MHAEKLIMOHHOTO KOHTPOSIS, PEKOMEH/I0BaHHbIE AN1A NPOBEASHUS
[1e3MHCDEKLIMN MPOMEXYTOHHOTO YPOBHS; B MPOLIECCE NPOBEAEHNS Ae3MHMEKLIMN
cobrioaaliTe COOTBETCTBYIOLLIME HOPMATUBbI PErMOHATBHOMO/HALIMOHANBHOTO
npaBOBOrO PerynNpoBaHus.

rw N

HekoTopele NpoayKThl, yNoMUHaeMble B HacTosiLLel VIHCTPYKLUM, MOTyT BbiTb
KnaccuhuLMpoBaHb! kak OnacHble B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHo Ha rnoGansHoM
YPOBHE CHUCTEMOW KnaccudukaLmm 1 MapKkupoBKW XMMUYeckux BellecTs (GHS).
0Obs3aTensbHO 03HaKOMbLTECH C COOTBETCTBYIOLWMMM MacnopTamm 6e3onacHocTy (safety
data sheets), gocTynHbIMM MO cebinke:

http://www.gceurope.com
MacnopTa 6e30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Ballero nocrasLyyka.

[insa nonyyeHna kpaTkom MHdopmaLmm 0 6@30NacHOCTU U KIIMHUYECKON
adpdekTuBHOCTU (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cBsXXUTECH C HAaMW MO afpecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmaums o HexenaTernbHbIX COBbITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HaKN
HebnaronpuUsTHOro CoBbITUS (MHUMAEHTA) MPY UCNONb30BAHUN BbILUEHA3BAHHOTO
martepuana Ha Tepputopumn Poccuiickon ®efiepauym, MOXeT GbITb HanpaBneHa
ynonHoMo4eHHoMy npeacTasutento npoussoautens B P®, 000 «KpadTeait ®apmay:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MeliTuLmHekas, 4. 16, ctpoenune 60, komHaTa 30, nomellexue |, atax 5, 8 495
232-69-33.

MocneaHss penakuvs 08/2022




77 590 X X #1 400mm

pregitajte navod na pouziti

OPTIGLAZE" color

SVETLOM TUHNUCI MATERIAL PRE CHARAKTERIZACIU ODTIENA
Uréené na pouzitie vyhradne v dentélnej praxi v odpori¢anych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Vonkajsia povrchova charakterizacia priamych a nepriamych
kompozitnych nahrad, akrylovych protéz a umelych akrylovych zubov.

. Dosiahnutie hladkosti povrchu a odolnosti voci opotrebovaniu nahrad
vyrobenych z kompozitnej Zivice, ochrana akrylovych protéz a akrylovych
zubov.

POZNAMKA:
Materidl nie je uréeny k Uprave povrchu prirodzenych zubov.

N

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

NAVOD NA POUZITIE

Povrchové uprava

1) Po vykonturovani povrchu Zivice na zaver pouzite karbidovy vrtak alebo hrubt
silikénovu $picku. Je nutné odstranit kyslikovu inhibiéna vrstvu, kedZe tato
spomaluje polymerizaciu OPTIGLAZE color.

Poutzitie v laboratériu:

Pieskujte 25-50pm oxidom hlinitym (0.15MPa/1.5bar.), oCistite a osuste.

POZNAMKA:

1) Ak sa na povrchu stale nachadzaji mastné zvysky, je mozné povrch dogistit
etanolom (alkoholom). PouZzitie etanolu (alkoholu ) na akrylové Zivice méze
v$ak sposobit mikro trhliny. Na ocistenie akrylovej Zivice je mozné tiez
pouZzit jemny Gistiaci prostriedok.

2) Pri pouziti OPTIGLAZE color na hybridné keramické bloky, ako su
CERASMART, osetrite povrch pomocou CERAMIC PRIMER II.

2) Pred pouzitim flastic(ku OPTIGLAZE color dobre pretraste.

Nakvapkajte niekolko kvapiek do nadobky. Zriedte pridanim CLEAR a upravte

na pozadovany odtiefi. Prilozenym $tetcom aplikujte v tenkej vrstve na Zivicovy

povrch. Nesuste prudom vzduchu.
3) S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1).

Prilozte svetlovod k povrchu ¢o najblizsie.

Poutzitie v laboratériu:

Polozte 2 cm podlozku do vytvrdzovacej pece a na podloZku poloZte protézu,

tak aby bol o$etrovany povrch vystaveny posobeniu svetla.

Protézu otoéte a proces zopakujte, tak aby boli svetlu vystavené spodné ¢asti

a svetlu tazsie dostupné priestory.

Vnatorna charakterizacia

1) Naneste kompozitnt vrstvu dentinu a polymerizujte svetlom. Postupujte podla
navodu na pouZitie od vyrobcu prislusného kompozitu.

Poznamka:

Neodstrariujte kyslikovu inhibi¢nd vrstvu. Aplikujte OPTIGLAZE color priamo
na kyslikovu inhibi€nu vrstvu. Ak bola kyslikova inhibi€na vrstva odstranena
pred tym, ako nanesiete OPTIGLAZE color, aplikujte na povrch CERAMIC
PRIMER II (oftiknite) a COMPOSITE PRIMER (vytvrdzujte svetiom).

2) Pred pouzitim flasticku OPTIGLAZE color dobre pretraste.

Nakvapkajte niekolko kvapiek do nadobky. Aplikujte vybrany OPTIGLAZE
color v tenkej vrstve na povrch dentinu nastrojom alebo $tetcom (napr. na
konvexné a konkavne ¢asti dentinovych mamelénov alebo v incizalnej oblasti).
Ak je to potrebné, k ziskaniu konkrétneho odtiefia zmiesajte viacero odtiefiov.
Nesuste pradom vzduchu.

3) S vhodnou polymerizaénou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1)

4) Pokracujte nanasanim pozadovaného odtiefia skloviny na kyslikovu inhibi¢nu
vrstvu. Postupujte podfa navodu na pouzitie od vyrobcu prislu§ného
kompozitu.

5) Pracu dokongite a povrch vylestite pouzitim Standardnych technik, alebo
aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR alebo CLEAR HV na cely povrch.

Oprava a obnova (napr. ked sa strati lesk)

1) Zdrsnite povrch uréeny k obnove pouzitim karbidového vrtaku a papierového
kuzela.

2) Ocistite povrch parovou Eisti€kou alebo ultrazvukom, nasledne vysuste Cistym
vzduchom.
POZNAMKA:
Ak sa na povrchu stale nachadzaju mastné zvysky, je mozné povrch dogistit
etanolom (alkoholom). Pouzitie etanolu (alkoholu) na akrylové zZivice moze
v8ak sposobit mikro trhliny. Na ocistenie akrylovej Zivice je mozné tiez pouzit
jemny Cistiaci prostriedok.

3) Aplikujte OPTIGLAZE color CLEAR alebo CLEAR HV na cely povrch.
Nesuste pridom vzduchu.

4) S vhodnou polymeriza¢nou lampou vytvrdzujte svetlom. (Pozri tabulku 1)

Tabulka 1: Casy polymerizacie svetiom

GC LABOLIGHT DUO 90 sek.
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min.
GC STEPLIGHT SL.I ‘ Vzdialenost od svetelného zdroja <3cm | 10 sek.

\ Vzdialenost od svetelného zdroja >3cm | 20 sek.
Halogénova lampa 40 sek.
Plazmovy obluk 8 sek.
LED lampa (so zdrojom svetla s vinovou dizkou niz8ou ako 430 nm) | 40 sek.
Tabulka 2: Hibka polymerizacie
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm
APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink,
Olive, Lavender, Grey, Blue 045 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte pri izbovej teplote
4-25°C, 39.2-77.0°F.

BALENIE

Kompletny set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White (biela) 2.6mL, lvory White
(slonovinovo biela) 2.6mL, Yellow (ZIté) 2.6mL, Orange (oranZova) 2.6mL, Pink
Orange (ruzovo oranzova) 2.6mL, Pink (ruzova) 2.6mL, Red Brown (¢erveno
hneda) 2.6mL, Olive (olivovd) 2.6mL, Lavender (levandulovad) 2.6mL, Grey ($edd)
2.6mL, Blue (modra) 2.6mL, Red (Cervend) 2.6mL, Clear (¢ira) 5mL, Clear HV
(¢ira HV) 5mL, Nadobka, Plochy $tetec, Okruhly Stetec

UPOZORNENIE

. Vzdy pouZzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oéi.

PredovSetkym sa vyhybajte kontaktu nevytvrdeného materialu s pokozkou.

Zabrante znecisteniu odevu materidlom.

. OPTIGLAZE color je vysoko horlavéa a prchava tekutina.NepouZzivajte v

blizkosti otvoreného ohria. Uchovavajte mimo zdroja mozného vznietenia.

OPTIGLAZE color je prchavy a méze sposobit podrazdenie dychacich ciest.

Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po nadavkovani ihned uzatvorte

flasticku vrchnakom.

Neodporu¢ame pouzivat material OPTIGLAZE color na plochy, vystavené

vysokej zatazi tlakom.

.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku

pomoc.

.V pripade kontaktu s pokozkou, ihned odstrarite hubkou alebo vatovou

peletkou. Oplachnite vodou.

Kyslikova inhibi¢na vrstva Zivicového povrchu, na ktory sa ma aplikovat

OPTIGLAZE color, sa musi pred aplikaciou odstranit vzhfadom na to,

Ze vrstva moze zabranit spravnemu vytvrdnutiu OPTIGLAZE color.

10. OPTIGLAZE color je prchava latka, preto nakvapkajte niekolko kvapiek
do nadobky az tesne pred tym, ako material za¢nete pouzivat.

11. Uchovavajte riadne uzatvorené.

12. V8etok odpad likvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

13. V ojedinelych pripadoch méze vyrobok vyvolat u niektorych os6b
precitlivenost. V takom pripade preruste pouZivanie vyrobku a obratte sa
na lekara.

o pons

© ©® N o

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientmi vyZaduju tieto davkovacie systémy stredn
- roveri dezinfekcie. Ihned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a
Stitok poskodeny. V pripade poskodenia ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot.

Dezinfikujte s registrovanymi zdravotnymi prostriedkami na strednej drovni
dezinfekcie v zavislosti na regionalnych / narodnych smerniciach.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6zu 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.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadlce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto

navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim

spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom 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 zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Datum poslednej opravy: 08/2022

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

OPTIGLAZE" color

SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOC MATERIAL ZA KARAKTERIZACIJO

Le za profesionalno uporabo v zobozdravstvu v priporogene namene.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Karakterizacija direktnih & indirektnih kompozitnih restavracij, akrilatnih
baz protez in umetnih akrilatnih zob.

2. Za doseganje povrsinske gladkosti in odpornosti na obrabo restavracij
iz kompozitnih smol, baz akrilatnih protez in umetnih akrilatnih zob.
OPOMBA:

Ni za karakterizacijo naravnih zob.

KARAKTERIZACIJA
Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na akrilate /
metakrilatne monomere ali akrilate / metakrilatne polimere.

NAVODILA ZA UPORABO
PovrSinska karakterizacija
1) Po oblikovanju povrsine smole, zakljucite s karbidnim svedrom ali z grobo
silikonsko gumico. Plast inhibicije kisika mora biti odstranjena, saj inhibira
polimerizacijo OPTIGLAZE color.
Laboratorijska uporaba:
Speskajte z 25-50pm alumino (0.15MPa/1.5bar.), ocistite in osusite.
OPOMBA:
1) Ce povrsina $e vedno vsebuije oljne delce, jo lahko dodatno ogistite
z etanolom (alkohol.) Uporaba etanola (alkohola) na akrilatnih smolah
lahko povzro¢i mikro poke. NeZen detergent se lahko uporabi za ¢is¢enje
akrilatnih smol.
2) Kadar nanasate OPTIGLAZE color na hibridno-kerami¢ne bloke, kot npr.
CERASMART, tretirajte povrSino s CERAMIC PRIMER 1.
2) Dobro pretresite steklenicko OPTIGLAZE color. Nanesite par kapljic
v nanasalno posodico. Razred¢ite z dodajanjem CLEAR do Zeljenega
odtenka. Nanesite tanko plast na povrsino smole s prilozenim ¢opic¢em.
Ne spihujte z zrakom.
3) Presvetlite s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo. (Glejte tabelo 1.)
Svetlobni snop priblizajte povrsini kolikor je mogoce.
Laboratorijska uporaba:
Pripravite 2cm platformo na svetlobni napravi in polozite protezo tako, da je
premazana povrsina izpostavljena viru svetlobe. Obrnite protezo in ponovite
presvetljevanje, da popolnoma presvetlite tudi podvisna mesta v senci.

Notranja karakterizacija

1) Dogradite dentinsko plast s kompozitom in presvetlite. Sledite navodilom za
uporabo vasega kompozitnega sistema.

Opomba:

Ne odstranjujte kisikove inhibirane plasti. Nanesite OPTIGLAZE color na s
kisikom inhibirano plast. Ce je ta plast odstranjena, obdelajte povrsino s
CERAMIC PRIMER I (osusite) in COMPOSITE PRIMER (svetlobno
polimerizirajte) pred nanosom OPTIGLAZE color.

2) Dobro pretresite OPTIGLAZE color. V nanasalno posodico za enkratno
uporabo nanesite par kapljic. Z instrumentom ali Copi¢em na povrsino dentina
nanesite tanko plast OPTIGLAZE color izbora (npr. konveksnost in
konkavnost dentinskih mamelonov ali incizalna podro¢ja.) V primeru, da je
potrebno zamesajte Stevilne barve za zagotovitev Zeljenega odtenka. Ne
spihujte z zrakom.

3) Presvetlite s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo. (Glej tabelo 1)

4) Nadaljujte z dograjevanjem s skleninskimi odtenki na s kisikom
inhibirani plasti. Upostevajte navodila za uporabo vasega kompozitnega
sistema.

5) Zakljucite in spolirajte po klasi¢ni tehniki ali nanesite OPTIGLAZE color
CLEAR ali CLEAR HV po celotni povrsini.

Reparatura restavracij (npr. ko je lesk izgubljen)

1) Povr§ino restavracije osveZite s karbidni svedrom ali papirnatim diskom

2) Ocistite povrsino s parnim ¢istilcem ali ultrazvo¢nim cistilcem in nato
osusite z zrakom brez oljnih delcev.
OPOMBA:
Ce je povrsina kontaminirana z ostanki olja, jo lahko ogistite z etanolom
(alkohol). Uporaba etanola (alkohola) na akrilatnih smolah lahko
povzroci mikro poke. Z neznim detergentom lahko odistite akrilatno
smolo.

3) Na povrsini nanesite OPTIGLAZE color CLEAR ali CLEAR HV odtenek. Ne
spihujte z zrakom.

4) Svetlobno polimerizirajte s primerno napravo za svetlobno polimerizacijo.
(Glejte tabelo 1)

Tabela 1: Cas svetlobne polimerizacije

OPTIGLAZE" color

SVETLOSNO POLIMERIZUJUCI MATERIJAL ZA KARAKTERIZACIJU
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporuéenim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Karakterizacija direktnih i indirektnih kompozitnih radova, akrilatnih baza
proteza i akrilatnih zuba.

2. Za postizanje glatke povrsine i otpornosti na tro§enje kompozitnih radova,
akrilatnih baza proteza i akrilatnih zuba.
UPOZORENJE:
Nije namenjeno za karakterizaciju prirodnih zuba.

KONTRAINDIKACIJE
Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
akrilate / metakrilatne monomer ili akrilate / metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Karakterizacija povrsine

1) Posle oblikovanja povrsine akrilata, izvrsiti zavrénu obradu karbidnim svrdiom
ili grubom silikonskom gumicom. Sloj koji inhibira kiseonik mora se odstraniti,
budu¢i da sprecava polimerizaciju materijala OPTIGLAZE color.

Upotreba u laboratoriji:

Peskariti aluminijum-oksidnim prahom veli¢ine ¢estica 25-50 ym (0,15 MPa /

1,5 bara), ocistiti i osusiti.

UPOZORENJE:

1) Ako na povr$ini jo$ ima ostataka ulja, moze se dalje Cistiti etanolom
(alkoholom). Upotreba etanola (alkohola) na akrilatu moze da izazove
mikro pukotine. Za ¢iS¢enje akrilata moZe se koristiti blagi deterdzent.

2) Kod primene OPTIGLAZE Color na blok od hibridne keramike kao $to je
CERASMART, tretirajte povrsinu sredstvom CERAMIC PRIMER II.

2) Dobro protresti bocicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Razrediti dodavanjem CLEAR boje do Zeljene boje.
Naneti tanak sloj na povrsinu akrilata pomocu priloZzene ¢etkice. Ne susiti
vazduhom.

3) Polimerizovati odgovaraju¢im uredajem za polimerizaciju (vidi Tablicu 1). Vrh
vodilice za svetlo postaviti $to blize povrsini.

Upotreba u laboratoriji:

u uredaj za polimerizaciju postaviti postolje od 2 cm i na njega postaviti

protezu na nacin da je premazana povr$ina okrenuta prema svetlu.

Okrenuti protezu i ponoviti postupak kako bi se potpuno polimerizovala

i potkopana podrucja i podrucja u senci.

Unutradnja karakterizacija

1) Dentinski sloj nadograditi kompozitom i polimerizovati svetiom. Slediti
uputstvo za odabrani kompozitni sistem.

Upozorenje:

ne odstranjivati sloj koji inhibira kiseonik. Na njega naneti OPTIGLAZE color.
Ako je uklonjen sloj inhibiran kiseonikom, premazite povrsinu sredstvom
CERAMIC PRIMER I (posusiti) i sredstvom COMPOSITE PRIMER
(polimerizovati) pre nano$enja sredstva OPTIGLAZE color.

2) Dobro protresti bocicu sredstva OPTIGLAZE color. Dozirati nekoliko kapi u
posudu za doziranje. Naneti tanak sloj odabranog sredstva OPTIGLAZE
color na povrsinu dentina odgovarajuc¢im instrumentom ili cetkicom (npr. na
konkavno-konveksne linije rasta dentina ili incizalno podrucje). Po potrebi
zamesati viSe boja za postizanje Zeljene boje.

Ne susiti vazduhom.

3) Polimerizovati odgovaraju¢im uredajem za svetlosnu polimerizaciju (vidi
Tablicu 1).

4) Nastaviti nadogradnju glednom bojom na sloju koji inhibira kiseonik.

Slediti uputstvo za odabrani kompozitni sistem.

5) Zavr$no obraditi i polirati standardnom tehnikom ili nano$enjem sredstva

OPTIGLAZE color CLEAR ili boje CLEAR HV na celu povr$inu.

Reparatura radova (ako izgube sjaj)

1) Ohrapaviti povr§inu rada karbidnim svrdlom i abrazivnim papirom.

2) Povrsinu ocistiti parnim ili ultrazvuénim Cistacem i zatim osusiti bezuljnim
vazduhom.
UPOZORENJE:
Ako je povrsina kontaminirana ostatkom ulja, moZe se dalje Sistiti etanolom
(alkoholom). Upotreba etanola (alkohola) na akrilatu moze da izazove mikro
pukotine. Za ¢is¢enje akrilata moZze se koristiti blag deterdzent.

3) Naneti sredstvo OPTIGLAZE color CLEAR ili boju CLEAR HV na povrsinu.
Ne susiti vazduhom.

4) Polimerizovati odgovaraju¢im uredajem za svetlosnu polimerizaciju
(vidi Tablicu 1).

Tablica 1: Trajanje svetlosne polimerizacije

Tepen 3acToCyBaHHSM YBaXHO
NPONNTANTE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTAHHS.

OPTIGLAZE" color

MATEPIAN CBITNOBOIO TBEPAIHHA AN XAPAKTEPU3ALYIT

[ins BUKOpUCTaHHS crewianictamu y ranysi cTomartonorii 3rifHo PeKOMEHA0BaHNX
nokasaHb.

MOKA3AHHA ANA BAKOPUCTAHHA

1. XapakTtepusaLjis npsamMux Ta HenpaM1Mx KOMMO3UTHUX pecTaspalliii,
aKkpunoBux 6asuncis 3yGHINX NPOTESIB Ta LUTYYHUX aKPUIOBUX 3y6iB.

. [ins HabyTTs rNaaKoCTi NOBEPXHi Ta 3HOCOCTIKOCTI pecTaspalliit,
BUrOTOBIEHMX 3 KOMMO3UTHUX MaTepianis, akpunoBux 6asucis 3yGHNX
NpoTe3iB Ta WTYYHUX aKpUIoBMX 3y6iB.

MPUMITKA:
He npuaHayenuin ans xapakTepusadlii npupoaHnx 3y6is.

NMPOTUMNOKA3AHHA
He BukopucToByBaTH ANS NALIEHTIB 3 NiATBEPXXEHOIO aneprieto Ha MoHOMep
akpunart / metakpunaty abo nonimep akpunat / MeTakpunary.

BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHA
XapakTepu3aLlis noBepxHi
1) Micns KOHTYpyBaHHS NOBEPXHi KOMMNO3WUTY NPOBEAITH (iHiLLHY 06POBKY

TBEPAOCNNABHUM iHCTPYMEHTOM aG0 CUITIKOHOBOIO roniBKoto rpy6oi

3epHucTOCTI. IHriGoBaHUi KNCHeM Liap NoBUHEH By Ty BUAANEHWIA, OCKINbKY BiH

nepelukomxae nonimepuaadii OPTIGLAZE color.

3acTocyBaHHs y nabopaTopHNX yMoBaXx:

Peskariti aluminijum-oksidnim prahom veli€ine ¢estica 25-50 pm

(0,15 MPa/ 1,5 bara), oCistiti i osusiti.

MPUMITKA:

1) SKLLO Ha NOBEPXHi BCE LLie HAasBHI 3anuLLK1 MacTuna, noaanbiue
OUMLLIEHHA MOXHa NPOBECTY 3a ONOMOrOK eTaHosy (CnpTy).
BUKOpUCTaHHs eTaHomy (CNMPTY) Ha aKPUNOBMX KOMMO3NTaX MOXeE
NpU3BECTU 10 MIKPOTPILLMH. [1NS O4MLLEHHS aKPUIOBUX KOMMO3UTIB
MOXHa BUKOPUCTOBYBATY M'SKUI MUIOYMIA 3aCiD.

2) Mpw HaneceHHi OPTIGLAZE color Ha ribpuaHi kepamiyHi 6roku, Taki gk
CERASMART, 06po6nsiiTe noBepxHto 3a gonomoroto CERAMIC PRIMER 1.

2) [o6pe cTpycitb nnsilweyky 3 OPTIGLAZE color. MomicTiTb Aekinbka kpanenb y
nyHKy. Po3uunHite nopasaHHam CLEAR 10 oTpumaHHs 6axaHoro BiaTiHKy.

HaHeciTb TOHKMIA LIAp Ha MOBEPXHIO KOMMO3MTY 3a JOMOMOrO}0 LLITKM, L0

nofaetbes. He npoaysaiiTe nosiTpsim.

3) MonimepuasyiiTe cBITNOM 3a JOMOMOrOt0 NoniMepusaTopa.

(Ove. Tabn. 1) MomicTiTh cBITNOBOA sikoMora 6rkye 10 NoBepXHi.

3acTocyBaHHs y naGopaTopHNUX yMOBaXx:

BcTaHoBiTb ABOCAHTUMETPOBY NNaTgopmy y noniMepusaLlinHnii

npunaz Ta noMicTiTb Ha Hel NPoTe3 NMOKPUTO0 NMOBEPXHED A0 CBIiTNa.

Po3BepHiTb NpoTes Ta NoBTOPITh NoniMepuaaiio cBiTnom Ans

MOBHOTO TBepAiHHSA NiAHYTPiHb a60 3aTiHEHUX AiNsSHOK.

N

BHyTpiLLHA xapakTepu3aLlis

1) MoGyayiiTe Wap JEHTUHY 3a JONOMOTO KOMMO3UTY Ta NPOBEAITH
noniMmepun3adito CBITNOM. [JOTPUMYATECH iIHCTPYKLIiI 3 BUKOPUCTAHHS BaLLOT
KOMMO3UTHOI CUCTEMMU.
MpumiTka:
He Bupansiite iHriboeaHuit knucHem wap. Hanecite OPTIGLAZE color Ha
iHriGoBaHNi kKucHeM Lwap. AKLIO iHriGoBaHwWii KUCHEM wap BuaaneHo, o6pobitTe
nosepxHto 3a gonomoroto CERAMIC PRIMER I (06ayiiTe cTpymeHeM Cyxoro
nogitpsi) Ta COMPOSITE PRIMER (npoBegiTb nonimepusatito ceitrom) nepes
HaHeceHHsM OPTIGLAZE color.

2) [lo6pe cTpycitb nnsilweyky 3 OPTIGLAZE color. MomicTiTb Aekinbka
Kpanerb y ogHopa3oBy NyHKy. HaHeciTb ToHkuid wap OPTIGLAZE color 3a
BIIACHUM BUGOPOM Ha NOBEPXHIO AEHTUHY 3a [0NOMOTOK0 iHCTPYMEHTY abo LTk
(Hanpwvknap, Ha BaayHW Ta BUNYKIIOCTi MamMeroHiB abo Ha pixyuuit kpai).
BmiwaiiTe Aekinbka KonbopiB Ans TOro, Wo6 oTpuMaT GaxaHnwii BiATIHOK y pasi
noTtpe6u. He npoaysaiite NoBiTpsiM.

3) Monimepu3yiTe CBITNIOM 3a AOMOMOrot0 NonimMepu3aatopa. (Avs. Taén. 1)

4) MpoposxyiiTe Nobyaosy 3a AONOMOro BiATiHKY eMani Ha iHriboBaHOMy KUCHeM
Lwapi. [JoTpuMyiTech iHCTPYKLiiA 3 BAKOPUCTAHHS! BaLLOi KOMMO3UTHOI CUCTEMU.

5) 3pilicHiTb thiHiLLHY 06po6Ky Ta nonipyBaHHs, 3aCTOCOBYIOUM CTaHAAPTHY
MeToawky, abo HaHeciTb OPTIGLAZE color BiatiHky CLEAR a6o CLEAR HV Ha
BCIO MOBEPXHIO.

PeMoHT pecTaBpalii (Hanpuknaga, y pasi BTpatu 6rmcky)

1) Barpy6iTb NoBEpXHI0 pecTaBpaLii 3a 40MOMOroio TBEPAOCMIaBHOrO
6opy Ta nanepoBoro aGpasmBHOO KOHyca.

2) OunCTiTb NOBEPXHIO Napoto abo ynbTpasBykoMm, a NoTiM BUCYLUiT Ti
noBiTpsim 6e3 AoMiLLOK MacTuna.
MPUMITKA:
SAKLIO Ha NoBepXHi BCe L HasiBHi 3anuvLwku MacTuna, noaanbiue ii
OUMLLIEHHSI MOXHA MPOBECTU 3a JONOMOTOI0 ETaHOMY (CNNPTY).

GC LABOLIGHT DUO 90 sek. GC LABOLIGHT DUO 90 sek. BukopucTaHHs eTaHony (CUPTY) Ha aKpUIOBUX KOMMO3NTaX MOXeE NPU3BECTV A0
GC LABOLIGHT LV-III, I 5 min. GC LABOLIGHT LV-III, T 5 min. MiKPOTPILLWH. [1NA OUNLLIEHHS aKPUOBUX KOMMO3UTIB MOXHA BUKOPUCTOBYBaTU M
- - - AKMIA MU0 3aciB.
GC STEPLIGHT sL-1 | Rezdalia od vira svefiobe <3cm 10 sek. GC STEPLIGHT sL-1 | Udalienost od izvora svetla <8cm | 10 sek. 3) Harecito OPTIGLAZE color siaTiky CLEAR a6o CLEAR HV Ha nosepxHio. He
‘ Razdalja od vira svetlobe >3cm 20 sek. ‘ Udaljenost od izvora svetla >3cm 20 sek. 06/1yBaiiTe NOBITPSIM.
Halogenska lu¢ 40 sek. Halogeno svetlo 40 sek. 4) Monimepwn3yiTe CBITNIOM 3@ AOMOMOrot0 nonimMepu3aatopa. (Avs. Taén. 1)
PlasmauArc _ _ 8 sek. Plazmeno Iucn? svetlo _ _ 8 sek. Ta6nuus 1: Yac caitnosoi nonimepuaauii
LED lug (z izvorom svetlobe valovne dolZine niZje kod 430nm) 40 sek. LED svetlo (sa izvorom svetla talasne duZine niZze od 430nm) | 40 sek.
- - GC LABOLIGHT DUO 90 cex.
Tabela 2: Globina presvetlitve Tablica 2: Dubina stvrdnjavanja GC LABOLIGHT LV-II, I 5 xB.
Oranzna, Rumena, Rdecerjava, Rdeca 0.07 mm Orange, yellow, redbrown, red 0,07 mm ‘ BigcTaHb Big Axepena ceitna <3 cm | 10 cek.
== S - - - GC STEPLIGHT SL-I
APlus, B Plus, C Plus, Bela, Slonoko$¢ena, Roza Oranzna, 015 mm A Plus, B Plus, C Plus, Ivory, lvory White, Pink Orange, Pink, 015 mm ‘ BiacTaHb Big axepena csitna >3 cm | 20 cek.
Roza, Olivna, Sivka, Siva, Modra ) Olive, Lavender, Grey, Blue ) [anoreHHe cBIiTNO 40 cek.
Prozorna, Prozorna HV 0.5mm Clear, Clear HV 0,5mm Mna3mosa gyra 8 cex.
LED-cBiTNO | cBitna3 XBUNi MeHWo0, Hix 430 W) | 40 cek.
SHRAN\_JIEVANJE e i shraniui b i (ZEUVAt'NJEI \orisceni o B . broi t wri od Ta6nuus 2: MubuHa nonimepusauii
riporocilo za optimalne lastnosti, shranjujte na sobni temperaturi a optimalno koris¢enje preporucuje se ¢uvanje na sobnoj temperaturi ol — — - — -
4-25°C, 39.2-77.0°F. 4-25°C, 39.2-77.0°F. OpatxeBsuit, XKoBTuit, L{?DBOHO Kopwneramw, YepBoHuit 0,07 Mmm
A Plus, B Plus, C Plus, Binuit, CnoHoBa KicTka,
PAKIRANJA: PAKOVANJE: PoxeBo-opatHxesuit, Poxesui, Onuskoswii, flaBanaosui, 0,15 Mm
Popoln set: Kompletan komplet: . . Cipuit, BnakutHuit
A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White (bela) 2.6mL, Ivory White APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White (bela) 2,6 mL, Ivory White Mposopuit, Mposopuit HV 0,5 Mm

(slonoko$céena) 2.6mL, Yellow (rumena) 2.6mL, Orange (oranzna) 2.6mL, Pink
Orange (roza oranzna) 2.6mL, Pink (roza) 2.6mL, Red Brown (rdece rjava)
2.6mL, Olive (olivna) 2.6mL, Lavender (sivka) 2.6mL, Grey (siva) 2.6mL, Blue
(modra) 2.6mL, Red (rde¢a) 2.6mL, Clear (prozorna) 2.6mL, Clear HV (prozorna
HV)_?.GmL, nanasalna posodica za enkratno uporabo, ploS§¢at ¢opi¢, okrogel
Copi¢

OPOZORILO

. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zasc¢itna

oc¢ala se mora vedno uporabljati.

Na splosno se izogibajte stiku nespolimeriziranega materiala s kozZo.

Izogibajte se nanosu materiala na oblacila.

OPTIGLAZE color je visoko vnetljiv in hlapljiv.NE uporabljajte ga pri

odprtem ognju in stran od virov vziga.

OPTIGLAZE color je nestanoviten in lahko povzroci draZenje dihal.

Uporabljajte ga v dobro prezracenih prostorih. Po uporabi takoj

namestite zasc¢itni pokrovéek.

Uporaba OPTIGLAZE color ni priporocljiva na mestih visokega pritiska.

.V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite medicinsko
pomoc.

.V primeru stika s kozo, takoj odstranite z gobico ali bomazem. Sperite

z vodo.

S kisikom inhibirana plast smolnate povrsine naj bo pred nanosom

OPTIGLAZE color odstranjena, saj lahko ovira pravilno polimerizacijo

OPTIGLAZE color.

. Nanesite par kapljic OPTIGLAZE color na posodico za enkratno
uporabo takoj pred nanosom, saj vsebuje hlapljivo topilo.

11. Shranjujte zaklenjeno

12. Zavrzite vse uporabljene stvari po lokalni regulativi.

13. V redkih primerih lahko povzroga preobéutljivost pri nekaterih ljudeh. V/

primeru preobcutljivostne reakcije, prenehajte z uporabo proizvoda in se
posvetujte z zdravnikom.

o hON
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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 Ee so le-te prisotne. Poskodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje
necistoce.

Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja, registriranega pri
zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno regulativo.

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.

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakranih 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.

Nazadnje pregledano: 08/2022

(boja slonovace) 2,6 mL, Yellow (zZuta) 2,6 mL, Orange (narandzasta) 2,6 mL,
Pink Orange (roze-narandZasta) 2,6 mL, Pink (roze) 2,6 mL, Red Brown
(crveno-smeda) 2,6 mL, Olive (maslinasta) 2,6 mL, Lavender (boja lavande) 2,6
mL, Grey (siva) 2,6 mL, Blue (plava) 2,6 mL, Red (crvena) 2,6 mL, Clear
(prozirna) 5 mL, Clear HV (prozirna HV) 5 mL, jednokratna posuda za doziranje,
pljosnata Cetkica, okrugla cetkica

UPOZORANJE

. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna

zastita za oci, treba uvek nositi.

Posebno izbegavati dodir nestvrdnutog materijala sa kozom.

Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

OPTIGLAZE color je lako ispparljiva i zapaljiva te¢nost.NE koristiti blizu

otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora vatre.

OPTIGLAZE color isparavanja mogu da izazovu respiratornu iritaciju.

Koristiti u dobro provetrenom prostoru. Poklopiti odmah posle doziranja.

Ne preporucuje se kori§¢enje materijala OPTIGLAZE color u podrucju

visokog opterecenja.

U slucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lekara.

U slucaju dodira sa kozom, odmah odstraniti sunderom ili vatom.

Isprati vodom.

. Sloj koji inhibira kiseonik na povrsini akrilata koja ¢e se premazati treba
odstraniti pre nanosenja sredstva OPTIGLAZE color, buduci da moze
spreciti pravilno stvrdnjavanje.

10. Dozirati nekoliko kapi sredstva OPTIGLAZE color u jednokratnu posudu za

doziranje neposredno pre nano$enja, jer materijal sadrzi isparljivu kiselinu.

11. Drzati zaklju¢ano.

12. Otpad skladistiti u skladu sa lokalnim propisima.

13. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe da izazove osetljivost kod nekih

osoba. U slucaju takvih reakcija treba odmah prekinuti upotrebu proizvoda
i obratiti se lekaru.

© N @ o PN

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

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

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje
prcjavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim
smernicama.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

Za rezime sigurnosti i klinickog uc¢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 slicnih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuéi i one koji nisu

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

odgovarajuéi sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

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

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

Na taj nac¢in doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 08/2022

3BEPIFAHHS
PekomeH0BaHO N5t oNTUMansHUX poBoUmnx xapakTepucTuk, 3bepiraiTe npu
KiMHaTHIN TemnepaTtypi 4-25°C, 39.2-77.0°F.

YMAKOBKA:

MoBHWMIA KOMNNeKT:

APlus 2,6 mn, B Plus 2,6 mn, C Plus 2,6 mn, Binui 2,6 mn, CrioHosa KicTka 2,6 mn,
YKosTwit 2,6 mn, OpaHxeBuii 2,6 Mn, PoxeBo-opaHxeBuii 2,6 mn, Poxesuii 2,6 mn,
YepBoHO-KOpUYHeBWit 2,6 Mn, OnuBkoBwii

2,6 mn, NaBaHposwii 2,6 mn, Cipuid 2,6 mn, Bniakuthuii 2,6 mn, YepBoHwii 2,6 mn,
Mpo3opwit 5 mn, Mpo3sopuit HV 5 mn, OpHopasosa nyHka, Mnacka witka, Kpyrna
wiiTka

3ACTEPEXEHHA
1. 3aBXau BUKOPUCTOBYITE 3aCOBM iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki sik
3aXUCHI PyKaBUYKM, MacKu Ta 3axvcHi 3acobm Ans oveil.

. Bokpema, yHUKalTe KOHTaKTy HenoniMeprM3oBaHOro MaTtepiany 3i LWKipoto.

. BanoGiraiiTe NnoTpannsaHHIO MaTepiany Ha oasr.

OPTIGLAZE color € Haa3BW4aiiHo nerkosanmMmcTm - sik piaunHa, Tak i napa.HE

3acTocoByliTe MaTepian 6ins BiakpuToro BorHio. Tpumaiite ioro noaani sig

[Kepen 3anMaHHs.

. OPTIGLAZE color € neTkoto CnomnyKoto i Moxe BUKMKaTV NOAPa3HEHHs opraHis
[AVXaHHs1. 3aCTOCOBYMTE Y MICLii 3 XOPOLLIOK BEHTUMSLIIEID. 3aKpUIATE KOBNaYKoOM
ofipasy nicrisi A03yBaHHs.

6. He pekomeHayeTbes BukopuctoByBat OPTIGLAZE color Ha AinsHkax, Wwo

I'Ii[][:lalOTbCR 3HAYHUM HaBaHTaXXEHHAM.

Y BunagKy noTpannsHHS MaTepiany B 04i NPOMWIATE iX HeraiHo BOAOK Ta

3BEPHITBCH 32 MEANYHOIO ONOMOTOI0.

. Y BUNaaky noTpannsHHsS maTtepiany Ha LKipy HeraitHo BUAanits Horo

ry6koto abo BaTHUM TaMnoHoM. MpomuiiTe AiNsiHKY BOAOK.

Mepep HaHeceHHsM OPTIGLAZE color noTpi6HO BUA@nuTH iHriGoBaHwit kucHem

Lwap 3 NOBEPXHi KOMMO3MTY, 5IKY MIaHyETLCS OKPUTM, OCKINbKY BiH MOXe

3aBaauTn HanexHi nonimepusauii OPTIGLAZE color.

10. BHocbTe aekinbka kpanens OPTIGLAZE color y ogHopa3oBy nyHKy

6e3nocepeaHbO Nepes BUKOPUCTaHHSAM, OCKiNbKY MaTepian MicTUTb
NETKNIN PO3UMHHUK.

11. 36epiraiiTe y HEAOCSHKHOMY A CTOPOHHIX MiCLyj.

12. YTuni3yiiTe BCi BiAXOAM 3riAHO 3 MICLIEBUMU HOPMaMU.

13. Y nooavHOKMX BUNAZKaX NPOAYKT MOXE CIPULMHSITY Yy TIMBICTb Y AKX

niofei. Y pasi nosiBu Takvx peakLiii IPUNUHITL MOro BUKOPUCTaHHSA Ta
3BEPHITLCA A0 Nikaps.

OUYNLLEHHSA TA JE3NHOEKLIIA

CUCTEMU OOCTABKM BAFATOPA30BOIO BUKOPVUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHsi nepexpecHoMy iHikyBaHHIO NaLliEHTIB Lii CUCTeMM BUMaraioTb
AesiHdekuil cepeaHboro pisHs. Ogpasy nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiiTe ix cTaH.
He BuKopuCTOBYiTE y pa3i MOLIKOKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y AE3VH®IKYHOYI PO3YNHW. PeTenbHo 04MCTiTh cucTemy, LWob
nonepeauTI 3acXaHHs Ta HaKoNUYEeHHs 3abpyaAHEHb.

MpogaesiHdikyiiTe T aesiHdikytounm 3acobom Ans cepeaHboro piBHS AesiHdbekwii,
SKWIA 3apeecTPOBaHUI B yCTaHOBaX OXOPOHW 3[J0POB'A BiAMOBIAHO 10
perioHanbHUX/HaLiOHanbHUX BUMOT.

o AWN
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[eski 3i 3ragaHnx y AaHii iHCTPYKUIT 3 ekcrinyaTtauii npoayKTiB MOXyTe Byt
oxapakTepu3oBaHi sik HebeaneuHi arigHo 3 GHS. 3aBxau o3HaiiomnioiiTecs 3
nacropTamu XimiuHoi Ge3neku NpoayKTIB, siki MOXHA 3aBaHTaXMWTL 3a HACTYMHUM
NocuNaHHAaAM:

http:/www.gceurope.com
MacnopTw xiMivHOT Ge3nekn Takox MoXxHa oTpumaTy y Baluoro nocradanbHuka.

[nsi oTpumanHsi Migcymky 3 Besneku Ta KnikivHol EdpekTnBHocTi (SSCP),
nepernsiHeTe 6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
SHKITbCA 3 HAMU 3a enekTPOoHHO aapecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi epextn — 3BiTHICTH
Akuwo BM isHaeTecs npo 6yab-aki HebaxaHi Hacniaku, peakuii abo noai6Hi
BUNAJIKW, LLIO BUHUKNM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO MPO/YKTY, BKIOYAKUM Ti, LLIO
He 3a3HauyeHi B Ui iHCTPYKLIT LLo10 BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, NoBifoMTe npo HUX
6e3anocepeaHbO yNoBHOBaXEHOMY NPeCTaBHUKY BUPOGHMKa B YKpaiHi 3a
HaCTYMHUM MOCUNaHHAM:

info@kristar.ua
a TaKoX A0 HaLLOi CUCTEMM BHY TPILLIHBLOTO KOHTpOFIo: Vigilance@gc.dental
Takum YnHoMm, BY ByaeTe CnpusTyh NigBULLEHHIO 6e3Mekun Liboro NpoayKTy.

OcTaHHi amiHn BHeceHo: 08/2022
YNnoBHOBaXeHWI NpeAcTaBHUK B YKpaiHi:
ﬂ\y ToBapuCTBO 3 0BMEXEHOI0 BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaia
UATRI01 ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
OPTIGLAZE" color

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KARAKTERIZASYON MATERYALI
Sadece dental profesyoneller tarafindan 6nerilen endikasyonlarda kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

1. Direkt ve indirekt kompozit restorasyanlar, akrilik damak protezlerin
kaidesinde ve hazir akrilik dislerde karakterizasyon.

2. Kompozit rezin, akrilik damak kaidesi ve hazir akrilik dislerlerden yapiima
restorasyonlarda aginma direnci ve yiizey piriizsiizligi elde etmek igin.

NOT:
Dogal diglerde kullaniimak igin girisimde bulunmayin.

KONTRAENDIKASYONLAR
Bilinen akrilat / metakrilat monomer veya akrilat / metakrilat polimer alerjisi olan
hastalarda bu driiniin kullanimindan kaginiimahdir.

KULLANMA TALIMATLARI

Yiizey Karekterizasyonu

1) Konturlama sonrasi rezin ylzeyi karbit frez veya orta kalin silikon disk ile
bitiriniz. Oksijen inhibisyon tabakasini kaldiriniz. Aksi takdirde OPTIGLAZE
color polimerize olamayacaktir.

Laboratuar kullanimi:

Kumlamayi 25-50pm alumina (0.15MPa/1.5bar.) ile yapin, daha sonra

temizleyin ve kurutun.

NOT:

1) Eger ylizey hala yag tortusu igeriyorsa, ylizey etanol (alkol) ile
temizlenmeli. Etanol (alkol) akrilik rezin tizerinde mikro catlaklara sebep
olabilir. Akrilik rezini temizlemek igin zayif bir detarjan kullanilabilir.

2) Hibrit seramik bloklarin CERASMART gibi lizerine OPTIGLAZE color
uygulamak istediginizde, ylizeyi CERAMIC PRIMER II kullanarak
hazirlayiniz.

2) OPTIGLAZE color sisesini iyice ¢alkalayin. Bir tabla izerine birkag damla
sikin. CLEAR ekleyerek istenilen renge dillie edin (seyreltin).

Firga ile resin ylizeye ince bir tabaka uygulayin. Hava kabarcigindan kaginin.

3) Uygun bir 11k cihazi ile kiir edin (1isik tutun). (Bakiniz tablo 1) Isik cihazinin
ucunu ylizeye olabilecek kadar yakin tutunuz.

Laboratuar kullanimi:

Kullandiginiz kiir cihazi iginde 2cm’ lik platforma ayarlayin ve protezi vernikli

(coatlu) yiizeyi 1saga bakacak sekilde yerlestirin. Protezi ters gevirin ve 1sik

kirni undercutlar ve golge iginde kalan alanlar igin tekrar edin.

I¢ Karakterizasyon

1) Kompozit ile dentin tabakasini olusturun ve isik ile sertlestirin.
Kullandiginiz kompozit materyalin Uretici firma kullanim talimatlarini takip
ediniz.

Not :

Oksijen inhibisyon tabakasini kaldirmayin. OPTIGLAZE color’ | oksijen
inhibisyon tabakasi {izerine uygulayin. Eger oksijen inhibisyon tabakasi
kaldirilirsa, OPTIGLAZE color' 1 uygulamadan 6nce CERAMIC PRIMER II
(hava ile kurutulmali) ve COMPOSITE PRIMER (isik ile polimerize edilmeli)
ile yuizeyi onarin.

2) OPTIGLAZE color sisersini iyice galkalayin. Bir disposable dispensing dish
tizerine birkag damla sikin. Sectiginiz OPTIGLAZE color’ I ince bir tabaka
halinde el aleti yada firga ile dentin yiizeyine uygulayiniz (6rnegin dentin
mamelonlarinin konveks ve konkav alanlarina ya da insizal bélgeye). Eger
gerekli ise farkli renkleri birbirine karistirp istediginiz baska bir rengi elde
edebilirsiniz. Hava kabarcigi olusumuna izin vermeyin.

3) Uygun 1sik cihazi ile 1sik kiirl. (bakiniz tablo 1)

4) Oksijen inhibisyon tabakasi lizerinde mine renkleri ile tabakalamaya devam
edin. Kullandi§iniz kompozit sistem retici talimatlarini takip ediniz.

5) Bitim ve cilalama igin tim yiizey Uzerinde standart teknik, OPTIGLAZE color
CLEAR veya CLEAR HV kullanin.

Restorasyon onarimi (6rnegin cilanin kayboldugu durumlarda)

1) Restorasyon ylizeyi karbit frez yada paper cone ile piriizlendirin.

2) Yiizeyi buharli temizleyici yada ultrasonik temizli ile temizleyin ve ardindan
yag icermyen hava ile kurulayin.
NOT:
Eger yiizey yag ile kontamine olursa, yiizey etanol (alkol) ile temizlenmeli.
Etanol (alkol) akrilik rezin tizerinde mikro ¢atlaklara sebep olabilir. Akrilik
rezini temizlemek igin zayif bir detarjan kullanilabilir.

3) Yiizeye OPTIGLAZE color CLEAR veya CLEAR HV rengi uygulayin.
Hava kabarcigi yapamayin.

4) Uygun 1sik cihazi ile 1sik kiirli. (Bakiniz tablo 1)

Pirms lieto$anas
lietoanas instrukciju.

OPTIGLAZE" color

GAISMA CIETEJOSS MATERIALS KRASAS MODIFICESANAI

Paredzéts profesionalai izmanto$anai zobarstnieciba rekomendéjamas
indikacijas.

INDIKACIJAS

1. Tie$o un netie$o kompozita restauraciju, akrila protézu bazes un akrila zobu
krasas modificésana.

2. Kompozita, akrila protéZu bazes un akrila zobu virsmas gluduma iegtsanai
un novalkasanas rezistences uzlabosanai.
PIEZIME:
Nav paredzéts dabisku zobu krasas modificésanai.

KONTRINDIKACIJAS
So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret akrilata /
metakrilata monoméru vai akrilata / metakrilata poliméru.

LIETOSANAS NORADIJUMI

Virsmas krasas modifikacija

1) Péc kompozita restauracijas formas izveido$anas apstradajiet virsmu ar
karbida urbuli vai raupju silikona gumiju. Ar skabekli inhibétam slanim jabat
nonemtam, jo tas kavé OPTIGLAZE color polimerizaciju.

Izmanto$ana laboratorija:

Apstradiejiet virsmu ar smil$straklu ar 25-50pm alumina (0.15MPa/1.5bar.),

notiriet un nozavéjiet.

PIEZIME:

1) Ja uz virsmas vél joprojam ir ellas atliekas, to var papildus attirit ar etanolu
(spirtu). Etanola (spirta) izmanto$ana uz akrila zobiem var radit
mikroplaisas. Akrila zobu attiris8anai var izmantot maigas ziepes.

2) Ja aplicéjat OPTIGLAZE colour uz hibridkeramikas bloka, piemé&ram,
Cerasmart, bloka virsmu apstradajiet ar CERAMIC PRIMER II.

2) Rapigi sakratiet OPTIGLAZE color pudeltti. lepiliniet dazus pilienus traucina.

Atskaidiet, pievienojot CLEAR, I1dz iegUstat vélamo krasu.

Ar pievienoto otinu aplic&jiet planu slani uz kompozita virsmas. Nozavét

ar gaisu nevajag.

3) Polimerizéjiet ar piemérotu polimerizacijas lampu. (skatit 1.tabulu).

Gaismas vadu novietojiet péc iespéjas tuvak virsmai.

Izmanto$ana laboratorija:

Polimerizacijas iekarta uzstadiet 2cm platformu un novietojiet protézi uz

tas ta, lai gaisma bitu vérsta uz glazéto virsmu. ApgrieZiet protézi un

atkartojiet polimerizaciju, lai veiktu galigo polimerizaciju zem sevis ejo$am
vietam vai vietam, kas bija éna.

Krasas modificé$ana iek3€jos slanos

1) Ar kompozitu izmodeléjiet dentina slani un polimerizéjiet to. levérojiet
kompozita sistémas lietoSanas instrukciju.

Piezime:

Nenonemiet skabek|a inhibéto slani. Uz skabek|a inhibéta slana uzklajiet
OPTIGLAZE color. Ja skabek|a inhibétais slanis ir nonemts, pirms
OPTIGLAZE color uzkla8anas apstradajiet virsmu ar CERAMIC PRIMER II
(nozavéjiet) un COMPOSITE PRIMER (polimerizégjiet).

2) Kartigi sakratiet OPTIGLAZE color pudeltti. lepiliniet daZus pilienus traucina.
Plana karta ar otinu vai instrumentu aplicé&jiet izvéléto OPTIGLAZE color uz
dentina virsmas (piem. dentina mamelonu izliektas un ieliektas virsmas,
incizalas virsmas) NepiecieSamas krasas iegt$anai var sajaukt vairakas
krasas. Nezavéjiet ar gaisa stroklu.

3) Polimerizéjiet ar piemérotu ierici (skatit 1.tabulu).

4) Turpiniet uz skabek|a inhibéta slana aplicét emaljas masu. levérojiet
kompozita sistémas lieto$anas instrukciju.

5) Apstradajiet un nopul&jiet standarta tehnika vai aplic&jiet uz visas virsmas
OPTIGLAZE color CLEAR vai CLEAR HV.

Restauraciju reparatiras (piem. virsmas spidums)

1) Ar karbida urbuli un papira konusu restauracijas virsmu padariet raupju.

2) Notiriet virsmu ar tvaika strklu vai ultraskanas tiritaju un nozavéjiet arr
bezellas gaisa strklu.
PIEZIME:
Ja uz virsmas vél joprojam ir ellas atliekas, to var papildus attirit ar etanolu
(spirtu). Etanola (spirta) izmanto$ana uz akrila zobiem var radit mikroplaisas.
Akrila zobu attiriSanai var izmantot maigas ziepes

3) Uzklajiet uz virsmas OPTIGLAZE color CLEAR vai CLEAR HV.
Nenozaveét ar gaisa striklu.

4) Polimerizét ar piemérotu polimerizacijas ierici. (skatit 1.tabulu)

Tabula 1: Polimerizacijas laiki

atidziai perskaitykite instrukcija

OPTIGLAZE" color

SVIE§A KIETINAMA RESTAURACIJY CHARAKTERIZAVIMUI SKIRTA
MEDZIAGA

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Padengti tiesioginiy ir netiesioginiy kompozitiniy restauracijy pavir$ius,
plastmasines ploksteles bei akrilinius dantis.

2. |8gauti prie$ tai minéty restauracijy pavirsiaus lyguma bei didinti atsparuma
nusidévéjimui.
PASTABA:
nerekomenduojama naudoti natiraliems dantims.

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

NAUDOJIMO BUDAS

PavirSiaus charakterizavimas

1) Dervinio pavir§iaus preparavimg uzbaikite karbidiniu grazteliu ar silikonine
taurele. Oksidacinis sluoksnis pries OPTIGLAZE color aplikavima turéty bati
pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietéjima.

Naudojimas laboratorijoje:

Sméliuokite 25-50um aliuminio oksidu (0.15MPa/1.5bar.), valykite ir

dZiovinkite.

PASTABA:

1) Jei restauracijos pavirSius dar uZter$tas riebalais, valykite etilo alkoholiu.
Dél etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti mikro
itrakimy. Todél jy valymui rekomenduojama naudoti silpnas valymo
priemones.

2) Aplikuodami OPTIGLAZE color medziagg ant hibridinés keramikos
ruosiniy, tokiy kaip CERASMART, - restauracijy pavir§iams naudokite
CERAMIC PRIMER I

2) Gerai sukratykite OPTIGLAZE color buteliuko turinj. | dozavimo indg
ilasinkite kelis laSus medziagos. MiSinj atskieskite pasirinktos spalvos

CLEAR medziaga ir naudodami $epeteélj plonu sluoksniu padenkite ja

dervinius pavir$ius. Nenaudokite orapatés.

3) Kietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (zr. 1 lentele). Sviesolaidj
laikykite kuo ar¢iau kietinamo pavirSiaus.

Naudojimas laboratorijoje:

i polimerizacinj aparatg dékite 2cm paaukstinima, ant jo — restauracija,

misiniu padengta puse j Sviesa. Véliau protezg pasukite ar apverskite ir

dar pakietinkite.

Vidinis charakterizavimas

1) Dentino sluoksnj atstatykite kompozitu ir sukietinkite. Vadovaukités
kompozito gamintojy pateiktomis rekomendacijomis.

Pastaba:

nepasalinkite oksidacinio sluoksnio. UZtepkite OPTIGLAZE color medziagos.
Jei oksidacinis sluoksnis pasalintas - prie$ aplikuodami OPTIGLAZE color
apdorokite pavir§iy CERAMIC PRIMER II (padZiovinkite orapite) ir kompozito
riSamaja medziaga (kietinkite $viesa).

2) Gerai sukratykite OPTIGLAZE color buteliuko turinj. | dozavimo indg
ilasinkite kelis laSus medziagos. Naudodami $epetélj ar instrumenta,
pasirinktinus dentino pavirsius (pvz., iSgaubtus ar jdubusius dentino
mamelonus ar kandamajj krastg) padenkite plonu sluoksniu OPTIGLAZE
color medziaga. MaiSykite kelias spalvas norédami iSgauti tinkama atspalvj.
Nenaudokite orapatés.

3) Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (Zr. 1 lentelg).

4) Restauracijg uzbaiginékite emalio spalvomis. Vadovaukités kompozito
gamintojy rekomendacijomis.

5) Poliruokite jprastiniais bidais arba visg pavirsiy aplikuokite OPTIGLAZE
color CLEAR ar CLEAR HV medZiagomis.

Restauracijy pataisos (pvz., blizgesio atstatymas)

1) Pavir$ius pasiurkstinkite karbidiniu grgzteliu ar $vitrine juostele.

2) Nuvalykite garais ar ultragarsiniu skaldikliu, tada nusausinkite.
Pastaba:
jei restauracijos pavir§ius dar uzterstas riebalais, valykite etilo alkoholiu. Dél
etilo alkoholio naudojimo ant akriliniy dervy gali atsirasti jtrakimy. Todél jy
valymui rekomenduojama naudoti silpnas valymo priemones.

3) Ant pavirsiy uztepkite OPTIGLAZE color CLEAR ar CLEAR HV.
Nenaudokite orapitées

4) Sukietinkite atitinkamu polimerizaciniu aparatu (Zr. 1 lentelg)

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
OPTIGLAZE" color

VALGUSKOVASTUV MATERJAL EFEKTIDE ANDMISEKS
Kasutamiseks ainult hambaravis ettenahtud naidustusteks.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Indirektsetele ja direktsetele komposiitrestauratsioonidele, akriitilproteeside
baasistele ja akriiilhammastele loomuliku efekti andmiseks

2. Komposiitvaigust restauratsioonide, akriililproteeside baasiste ja
akriiilhammaste pindadele sileduse ja kulumiskindluse andmiseks
TAHELEPANU:
Ei ole mdeldud efekti andmiseks loomulikele hammastele

VASTUNAIDUSTUSED
Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia akriilaatide /
metakriilaatmonomeeride voi akriilaatide / metakrilaatpolimeeride vastu.

KASUTAMINE

Pinnale efekti andmine

1. Peale vaigupinna kontureerimist, viimistlege pind karbiidpuuri v6i kareda
silikoonkummiga. Hapnikinhibitsioonikiht tuleb eemaldada, kuna see pérsib
OPTIGLAZE color’i poliimerisatsiooni.

Kasutamine laboris:

Toddelge liivapritsiga kasutades 25-50um alumiiniumpulbrit (0,15Pa/1,5bar),

puhastage ja kuivatage.

TAHELEPANU:

1) Kui pinnal on endiselt 6lijadke voib seda puhastada etanooliga (alkoholiga).
Etanooli kasutamine akrltlvaigul voib tekitada mikromorasid. Akriitlvaikude
puhastamiseks voib kasutada ka kerget pesuainet.

2) Kui aplitseerite OPTIGLAZE varvi hiibriidkeraamilistele plokkidele nagu
CERASMART, to6delge selle pinda eelnevalt CERAMIC PRIMER T
vedelikuga.

2. Loksutage korralikult OPTIGLAZE color pudelit. Véaljutage paar tilka
jaotusalusele. Vajadusel lahjendage varvi lisades CLEAR tooni kuni soovitava
varvitoonini. Aplitseerige kaasasoleva pintsli abil 8huke kiht akriiiilvaigule. Arge
pusteldage 6huga.

3. Valguskdvastage sobiva poliimerisatsiooniseadme abil. (vt. tabel 1).

Asetage valgusotsik voimalikult pinna lahedale.

Kasutamine laboris:

Seadistage poliimerisatsiooniseadmel platform 2cm kdrgusele ning asetage

protees seadmesse valguskdvastatav pool valguse poole suunatuna. Keerake

protees ringi ja korrake poliimerisatsiooni, et taielikult kdvastada
retensioonikohad voi piirkonnad, mis jaavad varju.

Sisemiste efektide andmine

1. Ehitage komposiidist tles dentiini kiht ja valguskdvastage see. Jargige
komposiiditootja kasutusjuhendit.

Pange tahele:

Arge eemaldage hapnikinhibitsioonikihti. Aplitseerige OPTIGLAZE color
hapnikinhibitsioonkihi peale. Kui hapnikinhibitsioonikiht on ikkagi eemaldatud,
toodelge pinda CERAMIC PRIMER I (kuivatada 6huga) ja COMPOSITE
PRIMER (valguskdvastada) enne OPTIGLAZE colori aplitseerimist.

2. Raputage OPTIGLAZE color pudelit korralikult. Valjutage paar tilka
jaotusalusele. Aplitseerige dhuke kiht valitud OPTIGLAZE color varvitooni
dentiinile instrumendi vai pintsliga (n. dentiini mamelonide nogusatele voi
kumeratele pindadele v&i intsisaalsele pinnale). Segage erinevaid varve
soovitava tulemuse saamiseni. Arge pusteldage 6huga.

3. Valguskovastage sobiva poliimerisatsiooniseadmega (vt. tabel 1)

4. Jatkake llesehitust hapniku inhibitsiooni kihile emaili varvidega. Jargige
komposiiditootja kasutusjuhendit.

5. Viimistlege ja poleerige kasutades standardtehnikat voi aplitseerige kogu pinnale
OPTIGLAZE color CLEAR v&i CLEAR HV.

Restauratsioonide parandamine (n. kui laige on kadunud)

1. Karestage restauratsiooni pind karbiidpuuriga ja paberkoonusega.

2. Puhastage pind aurupuhastaja véi ultraheli seadme abil ning kuivatage dlivaba
6huga.
Pange téhele:
Kui pind on kontamineerunud 6lijaékidega, tuleb pind puhastada etanooliga
(alkoholiga). Etanooli kasutamine akritilvaigul voib tekitada mikromérasid.
Akrillvaikude puhastamiseks vdib kasutada ka kerget pesuainet.

. Aplitseerige OPITGLAZE color CLEAR v6i CLEAR HV vérvitoon pinnale.
Arge pusteldage 6huga.

. Valgusk&vastage sobiva polimerisatsiooniseadmega (vt. tabel 1)
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Tabel 1: Polimerisatsiooni ajad

Tablo 1 gtk Kl Stresi GC LABOLIGHT DUO 90 sek. 1 lentelé: kietinimo laikas GC LABOLIGHT DUO 90 sek
GC LABOLIGHT DUO 90 sn. GC LABOLIGHT LV-IL T 5 min. - GC LABOLIGHT LV-IIL, T 5 min
GC LABOLIGHT LV-II, T 5 dak. [oi " pry 10 sek GC LABOLIGHT DUO 90 sek. [ Kaugus valgusallikast <3cm 10 sek
_ GC STEPLIGHT SL.1 | Ristance no gaismas avota <3cm sek. G0 LABOLIGHT V-l T S min. GC STEPLIGHT SL-I !

GG STEPLIGHT sL-1 | 9k kaynagina uzaklik <3om 10'sn. [ Distance no gaismas avota >3em | 20 sek. = Sresos e 5 — [ Kaugus valgusaliikast >3cm 20 sek

| Isik kaynagina uzakiik >3cm 20 sn. Halogéna lampa 40 sek. GC STEPLIGHT SL-I } At:::‘: :EZ :‘\;‘i:‘gz Z:Itli:liz >3z: = Z:k' Halogeenlamp 40 sek
Halogen Light 40 sn. Plazmas lampa 8 sek. - Plasma 8 sek
Plasma Arc 8 sn. LED Light (ar gaismas avotu, kura staru garums ir zem 430nm) | 40 sek. Halogén!ne 40 sek. LED lamp (valgusallikaga mille on madalam kui 430nm)| 40 sek
LED Light (430nm'den daha diisiik dalga boyuna sahip 1sik kaynagi ile) | 40 sn. o i Plazmine 8 sek. Tabel 2: Kévastamissii

Tabula 2: Polimerizacijas dzilums LED Light ju aparatu, kurio bangy ilgis maziau nei 430nm) | 40 sek. abel 2: Kovastamissugavus
Tablo 2: Isik krd Derinligi Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm 2 lentelé: Kieti Juoksni Orange, Yellow, Redbrown, Red 0,07 mm
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0.07 mm APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 045 mm entele: kietinamas siuoksnis APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, 0.1 5mm
A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue . Orange, Yellow, Redbrown., Red _ _ _ 0.07 mm Pink, Olive, Lavendel, Grey, Blue
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0.15 mm Clear, Clear HV 0.5mm glli?\’/lusLBvP:J:fg:us,;\llhlte, Ivory White, Pink Orange, Pink, 045 mm Clear, Clear HV 0,5 mm
Clear, Clear HV 0.5 mm al e Cé; i H?/Y ey, Blue 05
ear, Clear .5mm

SAKLAMA
En iyi performans i¢gin; oda sicakliginin 4-25°C, 39.2-77.0°F sicaklik degerleri
arasinda oldugu kosullarda muhafaza edilmesi 6nerilir.

AMBALAJ:

Tim set:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, Disposable Dispensing Dish, Flat Brush, Round
Brush

UYARI

. Daima eldiven, yliz maskesi ve glvenlik gézIigl gibi kisisel koruyucu

ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Ozellikle polimerize olmamis materyalin deriye temasindan kaginin.

. Materyalin kiyafetlere gelmesini engelleyiniz.

. OPTIGLAZE color yiiksek derecede yanici sivi ve buhardir. Agik ates
yakininda kullanmayin. Ates kaynagindan uzak tutun.

. OPTIGLAZE color ugucudur ve solunum yollarini tahris edebilir. lyi
havalandirilmis ortamlarda kullaniniz. Siktiktan sonra kapagini hemen
kapatiniz.

. OPTIGLAZE color’ in yiiksek basing iceren ortamlarda kullaniimasi
Onerilmez.

. Goze temasi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim alin.

. Cilde temasi halinde, derhal bir spang veya pamuk pelet ile uzaklastirin. Su
ile yikayin.

. Rezin ylizeyi yaplayan oksijen inhibisyon tabakasi OPTIGLAZE color
kullanimi 6ncesi kaldiriimalidir. Aksi takdirde OPTIGLAZE color’ in tam
polimerize olmasini engelleyebilir.

10. Materyal ugucu solvent icerdigi icin OPTIGLAZE color’l uygulamadan

hemen énce tek kullanimlik godeye sikiniz.

11. Kapali saklayiniz.

12. Yerel yonetmelige gore tiim atiklari yok ediniz.

13. Uriin ender olarak bazi kisilerde alerjik reaksiyon olusturabilir. Bu gibi

durumlarda Grtinti kullanmay:i birakin ve bir uzamana basvurunuz.

© o O o BwN o

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir.
Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger
zarar gérmisse cihazi gope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek i¢in tamamen cihazi temizleyiniz.

Orta-seviye kayitl saglik bakim- dereceli enfeksiyon kontrol tiriinii ile bélgesel/
ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gore zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

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 gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak iizere, bu Griiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

ulkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile litfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Giriiniin

guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 08/2022

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabajiet istabas temperattra
4-25°C, 39.2-77.0°F.

IEPAKOJUMS:

Pilns komplekts:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, traucini,plakana ota, apala ota

BRIDINAJUMS

. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu drosibas aizsargi.

Izvairieties no nepolimerizéta materiala kontakta ar adu.

Izvairieties no materiala nok|GSanas uz drébém.

OPTIGLAZE color ir viegli uzliesmojo$s un gaisto$s skidrums.Nelietot

atklatas liesmas tuvuma. Neuzglabat uguns avotu tuvuma.

OPTIGLAZE color ir gaisto$s un var izraisit elpo$anas kairinajumu.

Izmantojiet labi védinamas telpas. Vacinu uzskravét atpakal uzreiz péc

lietoSanas.

Palielinatas slodzes vietas OPTIGLAZE color izmantot nav ieteicams.

Kontakta gadijuma ar acim nekaveéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

Kontakta gadijuma ar adu nekavéjoties notirit ar salveti vai Svammi.

Noskalot ar Gdeni.

. Ar skabekli inhibétais slanis uz glazéjama kompozita virsmas ir janonem
pirms OPTIGLAZE color aplicésanas, jo tas var kavét OPTIGLAZE color
polimerizaciju.

10. lepiliniet dazus pilinus OPTIGLAZE color traucina tiesi pirms aplikacijas, jo
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11. Uzglabat noslégtu.

12. Atkritumus utilizét saskana ar viet&jo likumdo$anu.

13. Daziem cilvékiem retos gadijumos produkts var izraisit paaugstinatu
jutigumu. Ja tiek novérota $§ada reakcija partrauciet produkta izmanto$anu
un vérsieties pie arsta.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no 8kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecieSama 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 kontamingjo$o vielu nozi$anas un akumulacijas
ierici pilntba notirit.

Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei
veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam /valsts vadlinijam.

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Dro$ibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

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 k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [idzigi notikumi,

kas radus$ies produkta lietoS§anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 81

produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties

attiecigo atbildigo iestadi sava valst, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 08/2022

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikyti kambario temperatiroje 4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKUOTE:

Visas rinkinys:

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, Ivory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown
2.6mL, Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL,
Clear 5mL, Clear HV 5mL, dozavimo indeliai, plokscias Sepetélis, apvalus
Sepetélis

DEMESIO
1. Asmeninés apsaugos priemonés — pir§tinés, kaukés, apsauginiai akiniai

turéty bati naudojamos visada.

Venkite odos kontakto su nesukietéjusia medziaga.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

OPTIGLAZE color — itin degus ir lakus skystis.Nenaudokite $alia atviros

ugnies. Laikykite atokiai nuo degimo $altiniy.

OPTIGLAZE color — lakus, todél gali sukelti kvépavimo taky uzdegima.

Naudokite gerai védinamoje patalpoje. Po naudojimo nedelsiant uzdarykite

buteliukg.

OPTIGLAZE color medziagos nerekomenduojama naudoti auksto slégio

vietose.

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

gydytoja.

Jei Sios medziagos pateko ant odos, nedelsiant pasalinkite kempinéle

ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.

. Oksidacinis dervos sluoksnis prie§ OPTIGLAZE color aplikavima turéty bati
pasalintas, kadangi tai gali trikdyti medziagos kietéjimui.

. | dozavimo indg jlasing keletqa OPTIGLAZE color medziagos lady,
nedelsdami aplikuokite jg ant restauracijos, kadangi medziaga laki.

11. Laikykite uzdaryta.

12. Atliekas iSmeskite vadovaudamiesi vietiniais jstatymais.

13. Kai kuriems pacientams gali pasireiksti padidéjes jautrumas Siam produktui.

Jei nustatomos alerginés reakcijos — $io produkto vartojimas turéty bati
nutraukiamas ir kreipiamasi j gydytojg.

o hON
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VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
I18kart po naudojimo apzidrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzidty neSvarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais/
valstybiniais jstatais.

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.

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 neatitikimg, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios

institucijg :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite rasyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 08/2022

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; séilitada temberatuuril
4-25°C (39.2-77.0°F).

PAKEND

A Plus 2.6mL, B Plus 2.6mL, C Plus 2.6mL, White 2.6mL, lvory White 2.6mL,
Yellow 2.6mL, Orange 2.6mL, Pink Orange 2.6mL, Pink 2.6mL, Red Brown 2.6mL,
Olive 2.6mL, Lavender 2.6mL, Grey 2.6mL, Blue 2.6mL, Red 2.6mL, Clear 5mL,
Clear HV 5mL, lihekordsed jaotusalused, lame pintsel, imar pintsel

HOIATUSED

Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

. Eriti valtige kdvastamata materjali sattumist nahale.

. Valtige materjali sattumist riietele.

. OPTIGLAZE color'i vedelik ja aur on kergesti siittivad. ARGE kasutage
avatud tule juures. Hoidke eemal siilitekolletest.

. OPTIGLAZE color on lenduv ja véib pdhjustada hingamisteede arritust.
Kasutage seda hastiventileeritud ruumis. Asetage kork peale kohe parast
kasutamist.

. OPTIGLAZE color’it ei ole soovitatav kasutada kdrgsurve piirkonnas

. Kokkupuutel silmadega loputage koheselt veega ja pédrduge arsti poole.

Kokkupuutel nahaga eemaldage koheselt $vammi véi vatitupsuga.

Loputage veega.

. Kaetava vaigupinna hapnikinhibitsioonkiht tuleb eemaldada enne
OPTIGLAZE color’i aplitseerimist, kuna see voib takistada OPTIGLAZE color’i
kdvastumist.

10. Véljutage paar tilka OPTIGLAZE color’it jaotusalusele vahetult enne selle

aplitseerimist, kuna materjal sisaldab lenduvat lahustit.

11. Hoiustada lukustatult.

12. Jaa kaitlus toimub It kohalikele regulatsioonidele.

13. Harvadel juhtudel voib toode tekitada ménedel inimestel tundlikkust. Kui

moni selline reaktsioon peaks ilmnema, I6petage toote kasutamine ja p66rduge
abi saamiseks arsti poole.
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PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend desinfitseerida kesktasemele
vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste
olemasolu seadmel.

Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade p6hjalikult.

Desinfitseeri kesktasemele vastava infektsioonikontrolli vahendiga jargides
kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Osad tooted kdesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide {ihtne iilemaailmne
klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimiiija kaest.

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

Soovimatu moju raport:
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mojust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest omadustest, sealhulgas
sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage
nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt
lingilt:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et
samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2022

20017414
050727DK




