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the instructions for use.
OPTIGLAZE™ color

LIGHT-CURED CHARACTERIZATION MATERIAL

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

INDICATIONS FOR USE

1. Characterization of direct & indirect composite restorations,
acrylic denture base and artificial acrylic teeth.

. 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.
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CONTRAINDICATIONS

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

COMPOSITION

Methacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, initiator,

pigment

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 25-50 um alumina (0.15 MPa/1.5 bar.), clean

and dry.

Note:

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 I

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

. 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 2 cm 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.
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INTERNAL CHARACTERIZATION

. 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 I (blow dry) and COMPOSITE PRIMER
(light cure) before applying OPTIGLAZE color.
. 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.
. Light cure with a suitable light curing device. (See table 1)
. Continue building up with enamel shade on the oxygen
inhibition layer. Follow the instructions of your composite
system.
Finish and polish using standard technique or apply
OPTIGLAZE color Clear or Clear HV on the entire surface.
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REPAIR OF RESTORATION (e.g. when the gloss is lost)

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

. 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.

. Apply OPTIGLAZE color Clear or Clear HV shade to the
surface. Do not air blow.
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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-IIT, T 5 min.
GC STEPLIGHT SLI ‘ D!s(ance from \!ght source <3cm | 10 sec.

‘ Distance from light source >3 cm | 20 sec.

Halogen Light 40 sec.
Plasma Arc 8 sec.
LED Light (with light source having wavelength lower
than 430 nm) 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 0.15 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 2.6 mL, B Plus 2.6 mL, C Plus 2.6 mL, White 2.6 mL,
Ivory White 2.6 mL, Yellow 2.6 mL, Orange 2.6 mL,

Pink Orange 2.6 mL, Pink 2.6 mL, Red Brown 2.6 mL,

Olive 2.6 mL, Lavender 2.6 mL, Grey 2.6 mL, Blue 2.6 mL, Red
2.6 mL, Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, 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
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not use near open flame. Keep away from source of ignition.
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. 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.
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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
or for The Americas
http://www.gcamerica.com
They can also be obtained from your supplier.

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

Undesired effects- Reporting:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or

similar events experienced by use of this product, including those

not listed in this instruction for use, please report them directly
through the relevant vigilance system, by selecting the proper
authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell, Buckinghamshire, MK16 8JS
United Kingdom

Last revised: 02/2024

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

OPTIGLAZE™ color
LICHTHARTENDES CHARAKTERISIERUNGSMATERIAL

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaf
den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Charakterisierung von direkten & indirekten
Kompositrestaurationen, Kunststoff-Prothesen und
Kunststoffzédhnen.

2. Zur Gewinnung von Oberflachenglatte und Abriebfestigkeit
von Kompositrestaurationen, Kunststoff-Prothesen und
Kunststoffzahnen.

HINWEIS:
Eignet sich nicht fiir die Charakterisierung von natiirlichen
Zahnen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

ZUSAMMENSETZUNG
Methacrylat, Multifunktionelles Monomer, Siliziumdioxid,
Initiator, Pigment

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

OBERFLACHENCHARAKTERISIERUNG

1. Nach der Konturierung der Kompositeoberflache schlieen

Sie die Bearbeitung mit einer Metallfrase oder einem groben

Silikonpolierer ab. Die Sauerstoff-Inhibitionsschicht muss

entfernt werden, da sie die Polymerisation von OPTIGLAZE

color hemmt.

Laborgebrauch:

Sandstrahlen Sie mit 25-50 pm-Alumiumoxid (0,15 MPa/1,5 bar),

reinigen und trocknen Sie die Restauration.

HINWEIS:

1) Wenn die Oberflache noch Olriickstande aufweist, kann
sie mit Ethanol (Alkohol) gereinigt werden. Die Verwendung von
Ethanol (Alkohol) auf Acrylaten kann Mikrorisse verursachen.
Zur Reinigung des Acrylates kann ein mildes Reinigungsmittel
verwendet werden.

2) Wenn OPTIGLAZE color auf Hybrid-Keramik-Blocke wie
CERASMART aufgetragen werden, behandeln Sie die
Oberflache mit CERAMIC PRIMER II.

2. Schiitteln Sie die Flasche OPTIGLAZE color gut. Bringen Sie
ein paar Tropfen in einen Anmischbehélter. Verdiinnen Sie
sie, indem Sie OPTIGLAZE color Clear zum gewiinschten
Farbton hinzuftigen. Tragen Sie mit dem beigefligten Pinsel
eine diinne Schicht auf die Oberflache auf. Trocknen Sie die
Schicht nicht mit Luft.

. Harten Sie die Schicht mit einem geeigneten Lichthartegerat.
(Siehe Tabelle 1). Bringen Sie die Spitze des Lichthartegerats so
nah wie méglich an die Oberflache.

Laborgebrauch:

Bringen Sie eine 2 cm-Modellhalter im Hartegerat an und legen
die Prothese darauf, sodass die behandelte Oberflache zum
Licht zeigt. Drehen Sie die Prothese um und wiederholen Sie den
Lichthartevorgang, um den Unterschnitt oder den
Schattenbereich vollstéandig auszuhérten.

INTERNE CHARAKTERISIERUNG
1. Bauen Sie die Dentinschicht mit Komposit auf und hérten Sie sie
mit Licht. Befolgen Sie die Anweisungen des Komposit-Systems.
Hinweis:
Entfernen Sie die Sauerstoff-Inhibitionsschicht nicht.
Bringen Sie OPTIGLAZE color auf die
Sauerstoff-Inhibitionsschicht auf.
Wenn die Suaerstoff-Inhibitionsschicht entfernt wurde,
behandeln Sie die Oberflache mit CERAMIC PRIMER I
(mit Druckluft trocknen) und COMPOSITE PRIMER
(Lichtharten) bevor Sie OPTIGLAZE color auftragen.
. Schiitteln Sie die Flasche OPTIGLAZE color gut. Bringen
Sie ein paar Tropfen in ein Anmischbehélter. Tragen Sie
eine diinne Schicht OPTIGLAZE color Ihrer Wahl mit einem
Instrument oder einem Pinsel auf die Dentinoberfléache auf
(z.B. konvexes und konkaves Dentinmamelon oder
Schneidezahnbereich.) Mischen Sie bei Bedarf mehrere
Farben, um den gewiinschten Farbton zu erhalten.
Trocknen Sie die Schicht nicht mit Luft.
. Harten Sie die Schicht mit einem geeigneten Lichthartegerét.
(Siehe Tabelle 1).
. Bauen Sie den Zahn weiter mit Schmelzfarbe auf der
Sauerstoff-Inhibitionsschicht auf. Befolgen Sie die Anweisungen
des Komposit-Systems.
Beenden und polieren Sie auf tibliche Weise oder bringen Sie
OPTIGLAZE color Clear oder Clear HV auf die gesamte
Oberfléche auf.

REPARATUR ODER WIEDERHERSTELLUNG

(z.B. bei Glanzverlust)

1. Rauen Sie die zu behandelnde Oberflache mit einem
Metallfraser und Schleifpapier auf

. Reinigen Sie die Oberflache anschlieRend mit einem
Dampfreiniger oder Ultraschallreiniger und trocknen sie mit
Olfreier Luft.
HINWEIS:
Wenn die Oberfléiche immer noch Olriicksténde aufweist,
kann sie mit Ethanol (Alkohol) gereinigt werden. Die Verwendung
von Ethanol (Alkohol) auf Acrylaten kann Mikrorisse verursachen.
Zur Reinigung des Acrylaten kann ein mildes Reinigungsmittel
verwendet werden.

. Tragen Sie OPTIGLAZE color Clear oder den Clear HV Farbton
auf die Oberfléche auf. Trocknen Sie die Schicht nicht mit Luft.

. Harten Sie die Schicht mit einem geeigneten
Lichthartegerét. (Siehe Tabelle 1).

Tabelle 1: Lichthartezeit
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GC LABOLIGHT DUO 90 Sek.

GC LABOLIGHT LV-II, IT 5 Min.

GC STEPLIGHT SL-I Abstand von der Lichtquelle <3 cm | 10 Sek.
Abstand von der Li >3 cm | 20 Sek.

Halogenlicht 40 Sek.

Plasmalicht 8 Sek.

LED-Licht (mit einer Lichtquelle im Wellenbereich

niedriger als 430 nm) 40 Sek.

Tabelle 2: Durchhértetiefe

Orange, Gelb, Rotbraun, Rot 0,07 mm

APlus, B Plus, C Plus, WeiR, Elfenbeinweil, Rosa-Orange,

Rosa, Olive, Lavendel, Grau, Blau 0,15 mm

Clear, Clear 0,5 mm

AUFBEWAHRUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften, Lagerung bei
Raumtemperatur zwischen (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PACKUNG:
Komplettes Set:

APlus 2,6 mL, BPlus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Weil3 2,6 mL,

Elfenbein-Weil 2,6 mL, Gelb 2,6 mL, Orange 2,6 mL,
Rosa-Orange 2,6 mL, Rosa 2,6 mL, Rotbraun 2,6 mL, Olive 2,6 mL,
Lavendel 2,6 mL, Grau 2,6 mL, Blau 2,6 mL, Rot 2,6 mL, Clear
5mL, Clear HV 5 mL, Anmischbehalter, Flachpinsel, Rundpinsel

VORSICHT

1. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.

2. Vermeiden Sie insbesondere den Kontakt von nicht

ausgehartetem Material mit der Haut.

3. Vermeiden Sie, dass Material auf die Kleidung gelangt.

4. OPTIGLAZE color ist hochentziindlich und fliichtig. Verwenden
Sie das Produkt NIE in der Nahe von offenem Feuer. Halten Sie
das Produkt von Ziindquellen fern.

. OPTIGLAZE color ist flichtig und kann die Atemwege reizen.
Verwenden Sie das Produkt in einem gut bellifteten Raum.
Setzen Sie die Verschlusskappe sofort nach Verwendung
wieder auf.

6. Es wird nicht empfohlen, OPTIGLAZE color in Bereichen mit

hoher Druckbelastung anzuwenden.

7. Kommt das Produkt mit den Augen in Beriihrung, spiilen Sie

sofort mit Wasser und suchen einen Arzt auf.

8. Bei Beriihrung mit der Haut entfernen Sie das Produkt sofort mit
einem Schwamm oder einem Wattebausch. Spiilen Sie den
Bereich mit Wasser.

. Die Sauerstoff-Inhibitionsschicht der zu beschichtenden
Kompositoberflache sollte vor dem Auftragen von OPTIGLAZE
color entfernt werden, da sie die richtige Aushartung von
OPTIGLAZE color behindern kénnte.

10. Bringen Sie ein paar Tropfen OPTIGLAZE color unmittelbar vor
der Anwendung in ein Anmischbehélter, da das Material ein
fliichtiges Lésungsmittel enthalt.

11. Unter Verschluss lagern.

12. Entsorgen Sie alle Abfélle gemaR den ortlichen Vorgaben.

13. In seltenen Fallen kann es sein, dass manche Personen
sensibel auf das Produkt reagieren. Falls solche Reaktionen
beobachtet werden, stellen Sie den Gebrauch des Produkts ein
und wenden sich an einen Arzt.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

o
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VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um

Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder
Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung, Material entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden.

Desinfizieren Sie mit einem fiir Ihr Land zugelassenen und
registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kdnnen gemaR dem GHS als gefahrlich
eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link
erhéltlich sind:

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblétter kdnnen Sie auRerdem bei Ihrem
Zulieferer anfordern.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder dhnliche Vorkommnisse
feststellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese
bitte umgehend an die entsprechende Meldebehérde fiir Ihr Land,
die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
finden, sowie unsere interne Meldestelle: vigilance@gc.dental
Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses
Produktes zu verbessern.

Letzte Uberarbeitung: 02/2024

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

OPTIGLAZE™ color

MATERIAU DE CARACTERISATION
PHOTOPOLYMERISABLE

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

INDICATIONS

1. La caractérisation des restaurations directes & indirectes,
prothése a base d'acrylique et dents artificielles acrylique

. Pour obtenir une surface lisse et une plus grande résistance
a l'abrasion des restaurations en résine composite,
prothéses a base d’acrylique et dents artificielles acrylique

N

OPTIGLAZE color n'est pas destiné a la caractérisation des
dents naturelles.

CONTRE INDICATIONS

Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une
allergie connue aux monomers acrylates / méthacrylates ou
polyméres acrylates / méthacrylates.

COMPOSITION
Méthacrylate, monomére multifonctionnel, dioxyde de silicium,
initiateur, pigment

MODE D’EMPLOI

CARACTERISATION DE SURFACE

1. Aprés contourage de la surface de la résine, finissez avec
une fraise en carbure ou une pointe silicone grossiére. La
couche d’inhibition d’oxygéne doit étre retirée car elle
empéche la polymérisation de 'OPTIGLAZE color.
Utilisation au Laboratoire :
Sablez a I'alumine 25-50 pm (0,15 MPa/1,5 bar.). Nettoyez
et séchez.

1) si la surface contient des traces de résidu d’huile, la
surface peut étre nettoyée avec de I'éthanol (alcool).
Lutilisation d’éthanol sur la résine acrylique peut
entrainer des micro fissures. Préférez un détergent doux
pour nettoyer la résine acrylique.

2) Lorsque vous appliquez OPTIGLAZE color sur un bloc
céramique hybride comme le CERASMART, traitez la
surface avec CERAMIC PRIMER II.

. Secouez soigneusement le flacon d’OPTIGLAZE color.
Mettez quelques gouttes dans le plateau distributeur.

Diluez en ajoutant du OPTIGLAZE color Clear a la teinte
désirée. Appliquez une fine couche sur la surface résineuse
avec le pinceau fourni. Ne pas soufflez d’air.
Photopolymérisez avec une unité de polymérisation adaptée
(cf tableau 1). Placez la lumiére le plus prés possible de la
surface.

Utilisation au Laboratoire : Mettez une plateforme de 2 cm
dans I'unité de polymérisation et placez la prothése, sa
surface enduite face a la lumiére. Retournez la prothése et
répétez la polymérisation pour polymériser entierement les
contres dépouilles ou zone d’'ombre.
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CARACTERISATION INTERNE
1. Montage de la couche dentine avec un composite puis
polymérisez. Suivez les instructions relatives a votre
systeme composite.
Note :
ne pas retirer la couche d'inhibition par I'oxygéne.
Appliquez OPTIGLAZE color sur cette couche. Si cettte
couche est retirée, traitez la surface avec CERAMIC
PRIMER I (séchez) et COMPOSITE PRIMER
(photopolymérisez) avant d'appliquer 'OPTIGLAZE color.
. Secouez bien le flacon d’'OPTIGLAZE color. Distribuez
quelques gouttes sur le plateau jetable. Appliquez une fine
couche d’'OPTIGLAZE color sur la surface de la dentine
avec un instrument ou un pinceau (ex : mamelon dentinaire
convexe ou concave ou zone incisale.) Si besoin et si
nécessaire, mélangez plusieurs couleurs pour obtenir la
teinte désirée. Ne pas séchez a l'air.
Photopolymérisez dans une unité lumineuse adaptée.
(cf tableau 1)
Poursuivez la stratification avec une teinte émail sur la
couche d'inhibition par 'oxygéne. Suivez les instructions
relatives a votre systéme composite.
. OPTIGLAZE color Clear ou Clear HV peut étre appliqué sur
la surface entiére aprés finition et polissage.
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REPARATION DE RESTAURATION (ex : perte de brillance)

istruzioni prima dell'uso.
OPTIGLAZE™ color

MATERIALE FOTOPOLIMERIZZABILE PER
CARATTERIZZAZIONE

Per utilizzo esclusivamente professionale.

INDICAZIONI D’'USO

1. Caratterizzazione di restauri diretti e indiretti in composito,
basi di protesi in acrilico e denti artificiali in acrilico.

2. Per ottenere superfici lisce e con elevata resistenza
all’'usura nei restauri realizzati in resina composita, basi di
protesi mobili in acrilico e denti artificiali in acrilico.

TA:

Il prodotto non & stato sviluppato per la caratterizzazione di
denti naturali.

CONTROINDICAZIONI

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

COMPOSIZIONE
Metacrilato, monomero multifunzionale, biossido di silicio,
iniziatore, pigmento

ISTRUZIONI PER L'USO

CARATTERIZZAZIONE DELLE SUPERFICI

1. Dopo aver definite i contorni della superficie in resina, rifinire
con una fresa al carburo o una punta di silicone ruvido. Lo
strato di inibizione all'ossigeno deve essere rimosso in
quanto impedisce la polimerizzazione di
OPTIGLAZE color.

Impiego in laboratorio:

Sabbiare con allumina da 25-50 pm (0,15 MPa/1,5 bar.),

pulire e asciugare.

NOTA:

1) Se la superficie ancora contiene residui di olio, la si puo
pulire con etanolo (alcol). L'uso di etanolo (alcol) sulla
resina acrilica pud causare micro-fratture. Per pulire la
resina acrilica si pu6 utilizzare un detergente delicato.

2) Quando si applica OPTIGLAZE color su blocchi di
ceramica ibrida come CERASMART, trattare la superficie
con CERAMIC PRIMER II.

. Agitare bene il flacone di OPTIGLAZE color. Estrarne alcune
gocce su un blocchetto. Diluire aggiungendo OPTIGLAZE
color Clear fino a ottenere il colore desiderato. Applicare uno
strato sottile di prodotto sulla superficie di resina usando
I'apposito pennello. Evitare di asciugare con getto d'aria.

. Fotopolimerizzare con una lampada idonea (consultare la
Tabella 1). Posizionare la punta del fotopolimerizzatore il piu
possibile vicino alla superficie.

Impiego in laboratorio:

Inserire una piattaforma da 2 cm nel fotopolimerizzatore e

porvi sopra la protesi con la superficie rivestita rivolta verso
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Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

OPTIGLAZE™ color

MATERIAL PARA CARACTERIZACION

F
P

OTOPOLIMERIZABLE

ara uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las

indicaciones de uso.
INDICACIONES PARA USO

1
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. Caracterizacion de las restauraciones de composite directas
E indirectas, bases de protesis de acrilico y dientes
artificiales de acrilico.

. Para la obtencion de superficies suaves y resistentes al
desgaste en restauraciones hechas de composite, base de
protesis y dientes artificiales de acrilico.

TA:

No se recomienda para la caracterizacion de los dientes
naturales.

CONTRAINDICACIONES

E
a

vite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas
monoémero de acrilato / metacrilato o polimeros de acrilato /

metacrilato.

COMPOSICION
Metacrilato, monémero multifuncional, diéxido de silicio,
iniciador, pigmento

INSTRUCCIONES DE USO
CARACTERIZACION SUPERFICIAL

1
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. Después de contornear la superficie de resina, termine con
una fresa de carburo o punta de silicona grueso. La capa de
inhibicién de oxigeno debe ser eliminada ya que inhibe la
polimerizacion de OPTIGLAZE color.

Uso de laboratorio:

Arenar con alimina 25-50 ym (0,15 MPa/1,5 bar.), limpiar

y secar.

NOTA:

1) Si la superficie contiene todavia residuos de aceite, se
debera limpiar con etanol (alcohol.) El uso de etanol
(alcohol) en resina acrilica puede causar microfisuras.
Puede utilizar un detergente suave para limpiar la resina
acrilica.

2) Al aplicar OPTIGLAZE color en bloques de ceramica
hibridos como CERASMART, se debe tratar la superficie
con CERAMIC PRIMER II.

. Agitar bien la botella de OPTIGLAZE color. Dispensar
unas gotas en la bandeja dispensadora. Diluir afiadiendo
OPTIGLAZE color Clear para el color deseado. Aplicar una
capa fina sobre la superficie de la resina usando un pincel
adecuado. No soplar con aire.

. Fotopolimerizar con un dispositivo de luz adecuado. (Véase
el cuadro 1.) Colocar la punta de la guia de luz lo mas cerca
posible a la superficie.

Uso de laboratorio:

la luce. Girare la protesi e ripetere la izzazione
per polimerizzare completamente il sottosquadro o I'area
rimasta in ombra.

CARATTERIZZAZIONE INTERNA

1. Stratificare lo strato di dentina con il composito e
fotopolimerizzare. Seguire le istruzioni relative al composito.
Nota:

Non rimuovere lo strato di inibizione all'ossigeno. Applicare
OPTIGLAZE color sullo strato di inibizione all'ossigeno.

Se lo strato di inibizione da ossigeno viene rimosso, trattare
la superficie con CERAMIC PRIMER I (asciugare con getto
d’aria) e COMPOSITE PRIMER (foto-polimerizzare) prima
di applicare OPTIGLAZE color.

. Agitare bene il flacone di OPTIGLAZE color. Estrarne
alcune gocce su un blocchetto per miscelazione monouso.
Applicare uno strato sottile di OPTIGLAZE color nella tinta
prescelta sulla superficie dentinale usando uno strumento o
un pennello (ad esempio le parti convesse e concave dei
mammelloni dentinali o I'area incisale). Se necessario,
mischiare piu colori per ottenere la tinta desiderata. Evitare
di asciugare con getto d’aria.

. Fotopolimerizzare con una lampada idonea (consultare la
Tabella 1).

. Continuare a stratificare con il colore per lo smalto sullo
strato di inibizione all'ossigeno. Seguire le istruzioni relative
al composito.

. Rifinire e lucidare con la tecnica consueta oppure applicare
OPTIGLAZE color Clear o Clear HV su tutta la superficie.

RIPARAZIONE DI RESTAURI
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E: una plataforma de 2 cm en el dispositivo de
fotopolimerizado y colocar la prétesis en él con la superficie
recubierta hacia la luz. De la vuelta a la prétesis y fotopolimerice
completamente la zona rebajada o el area con sombra.

CARACTERIZACION INTERNA

1
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. Construir la capa de la dentina con composite y fotopolimerizar.

Siga las instrucciones de su sistema de composite.

Nota:

No elimine la capa de inhibicion de oxigeno. Aplicar
OPTIGLAZE color sobre la capa de inhibicién de oxigeno.

Si se elimina la capa de inhibicién de oxigeno, tratar la
superficie con CERAMIC PRIMER I (secar ) y COMPOSITE
PRIMER (fotopolimerizar) antes de aplicar OPTIGLAZE color.

. Agitar bien la botella de OPTIGLAZE color. Dispensar
unas gotas en la bandeja de dispensacion desechable.
Aplicar una capa fina de OPTIGLAZE color seleccionado
sobre la superficie de la dentina con un instrumento o un
pincel (ej: lo convexo y concavo del mameldn dentinario o
area incisal.) Mezclar multiples colores para obtener el color
deseado, si es necesario. No soplar con aire.

. Fotopolimerizar con un dispositivo de luz adecuado.

(Ver tabla 1)

. Continuar construyendo con el color de esmalte sobre la
capa de inhibicion de oxigeno. Siga las instrucciones de su
sistema de composite.

. Acabado y pulido utilizando la técnica estandar o aplicar
OPTIGLAZE color Clear o Clear HV en toda la superficie.

REPARACION DE LA RESTAURACION
(ejem. cuando se pierde el brillo)

Lees voor geb rorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

OPTIGLAZE™ color

LICHTUITHARDEND MATERIAAL OM TE KARAKTERISEREN

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

GEBRUIKSINDICATIES

1. Het karakteriseren van directe & indirecte composiet
restauraties, kunststof prothesen en kunststof tanden.

. Voor het verkrijgen van een glad oppervlak en slijtweerstand
bij restauraties gemaakt van composiet, prothese kunststof
en kunststof tanden.

OPMERKING:
Het materiaal is niet bedoeld voor het karakteriseren van
natuurlijke tanden.

N

CONTRA-INDICATIES

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

SAMENSTELLING
Methacrylaat, multifunctioneel monomeer, siliciumdioxide,
initiator, pigment

GEBRUIKSAANWIJZING

KARAKTERISEREN VAN HET OPPERVLAK

1. Na het modelleren van het kunststof oppervlak, dit afwerken
met een hardstalen boor of een grove siliconen punt. De
zuurstof inhibitie laag moet zijn verwijderd, daar deze de
polymerisatie van OPTIGLAZE color tegenhoudt.

Bij gebruik in het laboratorium:

Zandstraal met 25-50 um alumina (0,15 MPa/1,5 bar), reinig

en droog.

OPMERKING:

1) Als het oppervlak toch nog resten van olie bevat, kan het
verder worden gereinigd met ethanol (alcohol.) Ethanol
(alcohol) op kunststoffen kan micro scheurtjes
veroorzaken. Een milder oplosmiddel kan ook worden
gebruikt om de kunststof te reinigen

2) Alvorens OPTIGLAZE color aan te brengen op keramische
blokken zoals CERASMART, behandel het opperviak dan
vooraf met CERAMIC PRIMER II.

. Schud de flacon OPTIGLAZE color goed. Breng een paar
druppeltjes op een dappenschaaltje aan. Verdun door
OPTIGLAZE color Clear toe te voegen totdat de gewenste
kleur is bereikt. Breng een dun laagje aan op het kunststof
oppervlak met het bijgeleverde penseel. Niet met lucht blazen.

. Hard uit met een geschikt licht polymerisatie apparaat (Zie
tabel 1.) Breng de lichtcanule zo dicht als mogelijk bij het
oppervlak.

Bij gebruik in het laboratorium:

Plaats een platform van 2 cm in de lichtoven en plaats het

werkstuk er bovenop met het gecoate opperviak naar het

licht toe. Verplaats het werkstuk en herhaal het belichten

zodat alle ondersnijdingen en schaduwdelen volledig uitharden.
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INTERNE KARAKTERISERING

1. Bouw de dentine laag op met composiet en hard het uit met
licht. Volg de instructies van het gebruikte composietsysteem.
Opmerking:
Verwijder de inhibitie laag niet. Breng OPTIGLAZE color
aan over de inhibitie laag. Als de zuurstof inhibitie laag is
verwijderd, behandel het oppervlak dan met
CERAMIC PRIMER I (droog blazen) en COMPOSITE
PRIMER (uitharden met licht) alvorens OPTIGLAZE color
aan te brengen.

. Schud de flacon OPTIGLAZE color goed. Doseer een
paar druppeltjes in een dappenschaaltje. Breng een dun
laagje van de gekozen OPTIGLAZE color aan op het
dentine vervangend composiet met instrument of een
penseel. (bijvoorbeeld de convex en concaaf van de dentine
mamelon of het incisale deel). Meng meerdere kleuren om de
kleur te verkrijgen welke is gewenst. Niet met lucht blazen.

. Hard uit met een geschikt licht uithardingsapparaat
(Zie tabel 1)

4. Vervolg het opbouwen met glazuurkleuren op de zuurstof
inhibitie laag. Volg de instructies van uw composietsysteem.

. Werk af en polijst met behulp van standaard technieken of
breng OPTIGLAZE color Clear of Clear HV aan over het
volledige oppervlak.
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HET HERSTELLEN VAN RESTAURATIES
(bijvoorbeeld wanneer de glans verdwenen is)

1. Rendez rugueuse la surface de la restauration avec une (ad esempio quando hanno perso lucentezza) 1. Asperizar la superficie de la restauracion con una fresa de 1. Ruw het oppervlak van de restauratie op met een hardstalen
fraise en carbure et un céne papier 1. Irruvidire la superficie del restauro usando una fresa al carburo y cono de papel boor of een papierschijfje.

2. Nettoyez la surface avec un nettoyant vapeur ou ultrason et carburo e una punta di carta. 2. Limpiar la superficie con un limpiador de vapor o limpiador 2. Reinig het oppervlak met een stoomreiniger of een
séchez a l'air propre sans huile. 2. Pulire la superficie con uno strumento al vapore o a ultrasénico y luego secar con aire libre de aceite ultrasonische reiniger, droog vervolgens met olievrije lucht.
NOTE : . . - ultrasuoni e poi asciugare con getto d'aria priva di olio. NQTA: .. i . : " OPMERKING: .
si la surface contient des trace de résidu d’huile, la surface A Si la superficie esta contaminada por residuos de aceite, Als het oppervlak toch nog resten van olie bevat, kan het
peut étre nettoyée avec de I'éthanol (alcool). Lutilisation Se la superficie ancora contiene residui di olio, la si pud ésta debera limpiarse con etanol (alcohol). El uso de etanol verder worden gereinigd met ethanol (alcohol.) Ethanol
d'éthanol sur la résine acrylique peut entrainer des micro pulire con etanolo (alcol). Luso di etanolo (alcol) sulla resina (alcohol) en resina acrilica puede causar microfisuras. Un (alcohol) op kunststoffen kan micro scheurtjes veroorzaken.
flssull_'es. Préférez un détergent doux pour nettoyer la résine acrilica pud causare micro-fratture. Per pulire la resina detglrgente suave puede ser utilizado para limpiar la resina Een Titldﬁr opl{o;middel kan ook worden gebruikt om de
acrylique. ilica si buo utili i acrilica. unststof te reinigen.

3. Appliquez une teinte OPTIGLAZE color Clear ou Clear HV 3. i‘;rg;iiaarsel %UST?‘G”:_Z;;Eé‘g}:reg;%errge(:?ee;‘fat\?'su||a 3. Aplicar OPTIGLAZE color Clear or Clear HV a la superficie. | 3. Breng OPTIGLAgZE color Clear of Clear HV aan op het
sur la surface. Ne pas sécher. superficie. Evitare di asciugare con getto d'aria. No soplar con aire. oppervlak. Niet blazen met lucht.

4. Photopolymérisez avec une unité lumineuse adaptée. 4. Fotopolimerizzare con una lampada idonea (consultare la 4. Fotopolimerizar con un dispositivo de luz adecuado. 4. Hard uit met een geschikt licht uithardingsapparaat (Zie tabel 1).
(cftableau 1) Tabella 1) (Ver Tabla 1) Tabel 1: Licht uithardingstiid.
Tableau 1: Temps de photopolymérisation Tabella 1: Tempo di fotopolimerizzazione Tabla 1: Tiempo de fotopolimerizado GC LABOLIGHT DUO 90 sec.
GC LABOLIGHT DUO 90 sec GC LABOLIGHT DUO 90 sec. GC LABOLIGHT DUO 90s. GC LABOLIGHT LV-III, T 5 min.
GC LABOLIGHT LV-II, I 5 min. GC LABOLIGHT LV-IIL T 5 min. GC LABOLIGHT LV-II I 5 min. GC STEPLIGHT SL.1 | Afstand tot aan de lichtbron <3 cm | 10 sec.
GC STEPLIGHT SL-I [ Distance de Ia source lumineuse <3cm | 10 sec. GG STEPLIGHT SL.1 | Distanza dalla fonte di luce <3 om | 10 sec C STEPLIGHT SLI | Distancia de Ia fuente de luz <3 cm | 10s. | Afstand tot aan de lichtbron >3 cm | 20 sec.

[ Distance dela source >3 cm | 20 sec. Distanza dalla fonte di luce >3 cm | 20 sec. [ Distancia de la fuente de luz >3 cm | 205 Halogeen Licht 40 sec.
Halogen Light 40 sec. Luce alogena 40 sec. Luz Halogena 40s Plasma Licht 8 sec.
Plasma Arc 8 sec Arco plasma 8 sec. EIBSL“EEID | — ‘ — 8s LED Licht (Met lichtbron minder dan 430 nm) | 40 sec.
n uz con lamparas de luz que tengan longitudes de
o s assonmy O [0 | licod LSO SRR MO B | s | sy | 405 | Tabor s gt
Orange, Yellow, Redbrown, Red 0,07 mm
Tableau 2: Profondeur de polymérisation Tabella 2: Profondita di polimerizzazione Tabla 2: Profundidad de fotopolimerizado APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,
Orange Yellow,Redbrown 0,07 mm Orange, Yellow, Redbrown, Red 0,07 mm Naranja, Amarillo, Marrén rojizo, Rojo 0,07 mm Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 015 mm
APlus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange, | -\ A Plus, B Plus, C Plus, White, lvory White, Pink Orange, APlus, B Plus, C Plus, Blanco, Blanco marfil, Clear, Clear HV 0,5 mm
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue : ik Olive. Lo ' ; ' | 015mm Rosa anaranjado, Rosa, Verde oliva, Lavanda, Gris, Azul | %15 ™M
Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue jado, ) s s s OPSLAG

Clear Clear HY 0.5 mm Clear, Clear HV 0.5 mm Clear, Clear HV 0.5 mm Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conservez a température
ambiante entre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT:

Coffret complet:

A Plus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White 2,6 mL,
Ivory White 2,6 mL, Yellow 2,6 mL, Orange 2,6 mL,

Pink Orange 2,6 mL, Pink 2,6 mL, Red Brown 2,6 mL,
Olive 2,6 mL, Lavender 2,6 mL, Grey 2,6 mL, Blue 2,6 mL,
Red 2,6 mL, Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, plateau jetable,
pinceau plat, pinceau rond.

ATTENTION
1. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des

gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

En particulier, évitez le contact peau/matériau non

polymérisé.

Evitez tout contact avec les vétements.

. OPTIGLAZE color: liquide et vapeur sont hautement
inflammables. Ne pas utiliser prés d’une flamme nue.
Eloignez-le toute source d’ignition.

. OPTIGLAZE color est volatile et peut entrainer des
irritations respiratoires. A utiliser dans un espace bien
ventilée. Replacez immédiatement le capuchon aprés
utilisation.

. Il n'est pas recommandé d'utiliser OPTIGLAZE color dans

une zone de haute pression.

En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement a

I'eau et consultez un médecin.

En cas de contact avec la peau, retirez immédiatement le

produit avec une éponge ou une boulette de coton. Rincez

aleau.

. La couche d'inhibition par 'air de la surface de la résine a
enduire doit étre retirée avant I'application de
I'OPTIGLAZE color car elle pourrait empécher une
polymérisation correcte de 'OPTIGLAZE color.

10. Distribuez quelques gouttes d'OPTIGLAZE color sur un
plateau jetable avant application car le matériau contient
des solvants volatiles.

11. Gardez sous clé.

12. Eliminer tous les déchets selon la réglementation locale
en vigueur.

13. Dans de rares cas, ce produit peut provoquer des
réactions allergiques. Si tels est le cas, cessez d'utiliser le
produit et consulter un spécialiste.
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NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute
contamination croisée entre les patients, ce dispositif
nécessite une désinfection de niveau intermédiaire.
Immeédiatement aprés utilisation, inspecter le dispositif et
I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

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

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

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS.
Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité
disponibles sur:

http://www.gceurope.com
ou pour ’Amérique

http://www.gcamerica.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre
fournisseur.

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

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions
ou d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce
produit, y compris ceux non mentionnés dans cette notice,
veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance
approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de votre
pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ainsi qu'a notre systeme de vigilance interne :
vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour: 02/2024

CONSERVAZIONE
Per un utilizzo ideale del prodotto conservare a una
temperatura compresa fra (4° e 25° C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONI:

Set completo:

A Plus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White 2,6 mL,
Ivory White 2,6 mL, Yellow 2,6 mL, Orange 2,6 mL,

Pink Orange 2,6 mL, Pink 2,6 mL, Red Brown 2,6 mL, Olive
2,6 mL, Lavender 2,6 mL, Grey 2,6 mL, Blue 2,6 mL, Red

2,6 mL, Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, blocchetto per erogazione
monouso, pennello piatto, pennello tondo

AVVERTENZE
1. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali
guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

. In particolare, evitare che il prodotto non polimerizzato
venga a contatto con la pelle.

. Evitare di versare il prodotto sugli indumenti.

. OPTIGLAZE Color & un liquido altamente inflammabile e
produce vapori infiammabili.Non usare vicino a fiamme
nude. Tenere lontano da fonti di accensione.

. OPTIGLAZE Color & volatile e pud provocare irritazioni
delle vie respiratorie. Usare in un luogo ben aerato.
Richiudere il flacone con il relativo cappuccio appena
terminata 'estrazione del prodotto.

. Si sconsiglia I'uso di OPTIGLAZE color su aree soggette

ad elevate pressioni.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

. In caso di contatto con la pelle, rimuovere immediatamente
il prodotto con una spugna o con del cotone. Sciacquare
con acqua.

. Lo strato inibito all'ossigeno della superficie in resina da
rivestire dovrebbe essere rimosso prima di applicare
OPTIGLAZE color in quanto potrebbe ostacolare
I'adeguata polimerizzazione di OPTIGLAZE color.

10. Erogare qualche goccia di OPTIGLAZE color su un
blocchetto per erogazione monouso immediatamente
prima di applicarlo in quanto il materiale contiene un
solvente volatile.

11. Conservare in luogo chiuso a chiave.

12. Smaltire tutti i rifiuti in conformita alle norme locali.

13. In rari casi, il prodotto pud causare sensibilita in alcuni
pazienti. Qualora si verificassero simili reazioni,
interrompere I'uso del prodotto e consultare un medico.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire
I'essicazione e I'accumulo di contaminanti.

Disinfettare con un prodotto di presidio sanitario per il controllo
dell'infezione di medio livello in conformita con le line guide
regionali/nazionali.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso
possono essere classificati come pericolosi secondo il GHS.
Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
http://www.gceurope.com
o per le Americhe
http://www.gcamerica.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di
questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
l'autorita competente del proprio paese accessibile attraverso il
seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 02/2024

ALMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, guardelo a temperatura ambiente

e

ntre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ENVASES:
Set Completo:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Blanco 2,6 mL,
Blanco Marfil 2,6 mL, Amarillo 2,6 mL, Naranja 2,6 mL, Rosa
anaranjado 2,6 mL, Pink 2,6 mL, Marrén rojizo 2,6 mL, Oliva

2,6 mL, Lavanda 2,6 mL, Gris 2,6 mL, Azul 2,6 mL, Rojo 2,6 mL,

Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, Bandeja dispensador desechable,
Pincel plano, Pincel redondo

PRECAUCION

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

. En particular, evite el contacto del material sin
fotopolimerizar con la piel.

. Evite el material sobre la ropa.

. Optiglaze color contiene liquido y vapores altamente
inflamables. No utilice cerca de una llama. Mantener
alejado de fuentes de ignicion.

. Optiglaze color es volatil y puede irritar las vias
respiratorias. Uselo en un espacio bien ventilado. Vuelva a
colocar la tapa inmediatamente después de la
dispensacion.
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soporte de alta presion.

~

con agua y buscar atencion médica.

. En caso de contacto con la piel, retire inmediatamente con
una esponja o algodoén. Enjuague con agua.

. La capa de inhibicion de oxigeno de la superficie de la
resina a recubrir debe ser eliminada antes de aplicar
OPTIGLAZE color, ya que puede dificultar el correcto
fotopolimerizado de OPTIGLAZE color.

10. Dispense unas gotas de OPTIGLAZE color en una
bandeja dispensadora desechable inmediatamente antes
de aplicar ya que el material contiene un solvente volatil.

11. Guardar bajo llave.

12. eseche todos los residuos de acuerdo con la normativa
local.

13. En casos raros el producto puede producir sensibilidad en
algunas personas. En caso de que se produzcan estas

©
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reacciones, interrumpir el uso del producto y consultar a un

médico.

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo
requiere la desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente
después de su uso inspeccione el dispositivo compruebe si la
etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafado.
NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el

secado y la acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un

producto de control de la infeccion de la salud de calidad
registrada de nivel medio segun las directrices regionales /
nacionales.

Algunos de los productos mencionados en las presentes

instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segun GHS.

Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad
disponibles en:
http://www.gceurope.com
o para América
http://www.gcamerica.com
También se pueden obtener de su proveedor.

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado,
reaccion o situaciones similares experimentados por el uso de
este producto, incluidos aquellos que no figuran en esta
instruccion para su uso, inférmelos directamente a través del
sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la
autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revisién: 02/2024

. No se recomienda el uso de OPTIGLAZE color en areas de

. En caso de contacto con los ojos, enjuagar inmediatamente

kamertemperatuur bij (4-25°C) (39,2-77,0°F).

VERPAKKINGEN:

Volledige set:

A Plus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White 2,6 mL,
Ivory White 2,6 mL, Yellow 2,6 mL, Orange 2,6 mL, Pink Orange
2,6 mL, Pink 2,6 mL, Red Brown 2,6 mL, Olive 2,6 mL, Lavender
2,6 mL, Grey 2,6 mL, Blue 2,6 mL, Red 2,6 mL, Clear 5 mL,
Clear HV 5 mL, Wegwerp dappenschaaltjes, platte penseel,
ronde penseel.

WAARSCHUWING.

1. Er moeten altijd persoonlijke beschermingsmiddelen (PBM)
worden gedragen, zoals handschoenen, mondmaskers en
veiligheidsbrillen.

. Meer specifiek, voorkom huidcontact met niet uitgehard

materiaal.

Vermijd morsen op kleding.

. OPTIGLAZE color is een zeer brandbare en vluchtige
vloeistof. Gebruik het niet in de nabijheid van een open
vlam. Houd het weg van ontstekingsbronnen.

. OPTIGLAZE color is vluchtig en kan irritatie aan de

luchtwegen veroorzaken. Gebruik het in een goed

geventileerde ruimte. Herplaats de dop onmiddellijk na het
doseren.

Het wordt niet aanbevolen om OPTIGLAZE color te

gebruiken bij zwaar belaste delen.

In geval van contact met ogen, onmiddellijk spoelen met

water en een arts raadplegen.

In geval van contact met de huid, direct het gemorste

verwijderen met een sponsje of een katoenbolletje.

Naspoelen met water.

. De zuurstof inhibitie laag dient te worden verwijderd
alvorens OPTIGLAZE color aan te brengen daar dit de
polymerisatie kan hinderen. Let op: Dit geldt alleen op het
moment dat OPTIGLAZE color als laatste deklaag wordt
gebruikt.

10. Druppel een paar druppels OPTIGLAZE color in een
wegwerp dappenschaaltje direct voor het verwerken daar
het zeer vluchtig is.

11. Opslaan in een afsluitbare ruimte.

12. Voer alle afval af volgens de plaatselijke verordeningen.

13. In sommige gevallen kan overgevoeligheid voor dit product
niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties
voordoen, dan moet de toepassing in die gevallen worden
stopgezet en een arts worden geconsulteerd.
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REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om
kruisbesmetting tussen patiénten te voorkomen dient dit
instrument en het label gedesinfecteerd te worden. Inspecteer
het instrument en het label direct na gebruik op beschadigingen.
Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om
het opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te
voorkomen. Desinfecteer met een medisch geregistreerd
infectie controle product welke voldoet aan de
regionale/nationale richtlijnen.

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als
gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

Laatste aanpassing: 02/2024
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omhyggeligt igennem fer brug.

OPTIGLAZE"™ color

LYSHARDENDE KARAKTERISERINGSMATERIALE

Ma kun bruges af uddannede tandleeger i de indicerede
omréader.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE
. Karakterisering af direkte og indirekte komposit-
restaureringer, akryl protesebasis og kunstige akryltaender.
. Til at opnéa overfladeglathed og slidresistens pa
restaureringer lavet af komposit, akryl protesebasis og
kunstige akryl ender.
BEMARK:
anvendes ikke til karakterisering af naturlige teender.

N

KONTRAINDIKATIONER

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

OPBYGNING
Methacrylat, multifunktionel monomer, siliciumdioxid, initiator,
pigment

BRUGSVEJLEDNING

OVERFLADEKARAKTERISERING

1. Efter konturering af overfladen afsluttes med et
hardmetalbor eller en grov silikonespids. Det iltinhiberede
lag skal fjernes da det haemmer polymerisationen af

OPTIGLAZE color.

Laboratoriebrug:

Sandblees med 25-50 um aluminiumoxid (0,15 MPa/1,5 bar.)

rens og terlaeg.

BEMARKNING:

1) hvis overfladen stadig indeholder olierester, kan den
renses yderligere med ethanol (alkohol). Brugen af
ethanol (alkohol) pa resinoverflader kan forarsage
mikrorevner. En mild seebe kan bruges til at rense
akrylresin.

2) Nar OPTIGLAZE color anvendes pa hybridkeramik, eks.
CERASMART, skal overfladen behandles med CERAMIC
PRIMER TI.

. Ryst OPTIGLAZE color flasken grundigt. Kom et par

draber i et baeger. Fortynd oplgsningen ved at tilsette

OPTIGLAZE color Clear til den gnskede farve opnéas. Applicer

et tyndt lag pa resinoverfladen med en pensel. Blees ikke tort.

. Lyspolymeriser med en passende lyskilde (se tabel 1).

Placer lyskilden sa teet pa overfladen som muligt.

Laboratoriebrug:

Lav en 2 cm platform i lyskilden og placer protesen pa den

med den coatede overflade vendende mod lyset. Vend

protesen om og gentag lyshaerdningen for at sikre fuld
hzerdning i omrader med underskeeringer og skygge.

N
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INTERN KARAKTERISERING

1. Opbyg dentinlag med komposit og lysheerd. Falg
instruktionerne fra dit kompositsystem.

Bemazerk:

Fjern ikke det iltinhiberede lag. Applicer OPTIGLAZE color
pa det iltinhiberede lag. Hvis det iltinhiberede lag er fiernet
skal overfladen behandles med CERAMIC PRIMER I (blees
ter) og COMPOSITE PRIMER (lysheerd) inden applicering
af OPTIGLAZE color.

. Ryst OPTIGLAZE color flasken grundigt. Kom et par
draber i et baeger. Applicer et tyndt lag af den valgte farve
OPTIGLAZE color pa dentinoverfladen med et instrument
eller bgrste (feks. Marmelonernes konveksiteter og
konkaviteter eller incisal omradet). Bland flere farver for at
opné den enskede effect hvis nedvendigt. Blees ikke tort.

. Lyshaerd med en passende lyskilde (Se tabel 1)

Fortszet opbygningen med emaljefarve/-skygge pa det

iltinhiberede lag. Felg instruktionerne fra dit kompositsystem.

. Foretag finish og polering efter standard teknikker eller
applicer OPTIGLAZE color Clear eller Clear HV pa hele
overfladen.

N
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REPARATION AF RESTAURERING

(f.eks hvis glansen er mistet)

1. Ger restaureringens overflade ru med et hardmetalbor og skiver.

2. Renger overfladen med en damprenser eller ultralydsrens
og terlaeg med oliefri luft.
Bemazerk:
Hvis overfladen er kontamineret af olierester kan den renses
yderligere med ethanol (alkohol). Brugen af ethanol
(alkohol) pa akryl resin kan forarsage mikrorevner. En mild
saebe kan anvendes til at rense akryl resin.

. Applicer OPTIGLAZE color Clear eller Clear HV skygge pa
overfladen. Terblees ikke.

. Lyspolymeriser med en passende lyskilde (se tabel 1)

& W

Tabel 1: Lyspolymerisationstider

Las bruksanvisningen
noggrant fore anvandning.

OPTIGLAZE™ color

LJUSHARDANDE MATERIAL FOR KARAKTARISERING

Far endast anvandas av tandvardspersonal enligt
indikationerna fér anvéndning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Karaktarisering av direkta och indirekta kompositfyliningar
samt proteser och artificiella tander framstallda av akrylat.

2. Syftet ar att erhalla restaurationer, framstallda av komposit
eller akrylat, med god hallfasthet och ytjamnhet.

Prodﬁkten ar inte avsedd for karaktarisering av naturliga
tander.

KONTRAINDIKATIONER

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

INNEHALL
Metakrylat, multifunktionell monomer, kiseldioxid, initiatorer,
pigment

BRUKSANVISNING

KARAKTARISERING AV TANDYTAN

1. Efter konturering poleras kompositytorna med
hardmetallborr eller grov silikonpolerare. Det &r viktigt att
det syreinhiberade skiktet avliagsnas eftersom
polymeriseringen av OPTIGLAZE color i annat fall hindras.
For tandtekniker:
Sandblastra med 25-50 pm aluminiumoxid (0,15 MPa/1,5 bar.),
rengdr och torrlagg.

BS!

1) Om oljerester finns kvar kan ytan behéva rengoras
ytterligare med etanol (alkohol). Vid anvéndning av etanol
(alkohol) pa akrylat kan mikrokrackeleringar uppsta.
Akrylat kan istéllet rengéras med milt rengdringsmedel.

2) | de fall OPTIGLAZE color appliceras pa hybridkeramiska
block sasom CERASMART, behandla alltid ytan férst
med CERAMIC PRIMER II fran GC.

. Skaka flaskan med OPTIGLAZE color ordentligt. Hall ut nagra
fa droppar pa en blandningsblock. Spad genom att tillsatta
OPTIGLAZE color Clear till nskad farg. Applicera ett tunt lager
pa kompositytan med medféljande pensel. Luftblastra inte.

3. Harda med lamplig ljushardningsapparat. (Se tabell 1.) Hall

ljushardningsspetsen sa nara ytan som mojligt.

For tandtekniker:

Satt in ett 2 cm hogt objektbord i ljushardningsapparaten
och placera protesen pa bordet med den belagda ytan mot
liuset. Vand protesen och upprepa ljushardningen sa att
underskar eller skuggade ytor hardas ordentligt.

N

INRE KARAKTARISERING

1. Bygg upp dentinskiktet med komposit och ljushérda. Folj
anvisningarna for det kompositsystem du anvéander.

Obs!

Avlagsna inte syreinhiberat skikt. Applicera OPTIGLAZE
color pa det syreinhiberade skiktet. Om det
syreinhiberade skiktet avidgsnas maste ytan behandlas
med CERAMIC PRIMER I (torrblastras) och COMPOSITE
PRIMER (ljushéardas) innan OPTIGLAZE color appliceras.

. Skaka flaskan med OPTIGLAZE color ordentligt. Hall upp

nagra fa droppar pa en blandningsblock for engangsbruk.

Applicera ett tunt lager av dnskad OPTIGLAZE color pa

dentinytan med instrument eller pensel (t.ex. pa de konvexa

och konkava ytorna pa mamelonerna eller i det incisala
omradet). Blanda vid behov flera farger for 6nskad
fargnyans. Luftblastra inte.

Héarda med lamplig ljushardningsapparat. (Se tabell 1.)

. Fortsatt att bygga pa med emaljfarg pa det syreinhiberade
skiktet. Folj anvisningarna for det kompositsystem du
anvander.

. Finishera och polera med konventionell teknik eller applicera
OPTIGLAZE color Clear eller Clear HV péa hela ytan.

N
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REPARERA EN RESTAURATION

(t.ex. om ytan forlorat sin glans)

1. Rugga upp restaurationens yta med hardmetallborr och

papperskon.

2. Rengor ytan med anga eller ultraljud och torka med oljefri
luft.
0OBS!
Om oljerester finns kvar kan ytan behova rengéras
ytterligare med etanol (alkohol). Vid anvandning av etanol
(alkohol) pa akrylat kan mikrokrackeleringar uppsta. Akrylat
kan rengdras med milt rengéringsmedel.

. Applicera 6nskad nyans av OPTIGLAZE color Clear eller
Clear HV pa ytan. Luftblastra inte.

4. Harda med lamplig ljushardningsapparat. (Se tabell 1.)
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Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

OPTIGLAZE™ color

MATERIAL PARA CARACTERIZAGAO FOTOPOLIMERIZAVEL

Para utilizagdo apenas por um profissional dentario nas
indicagdes de utilizagdo.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Caracterizagéo de restauragées diretas e indiretas com
composito, base de proteses e dentes artificiais em resina
acrilica.

Para obter uma superficie lisa e resisténcia ao desgaste em
restauragdes em resina compdsita e bases de proteses e
dentes artificiais em resina acrilica.

n

Nao se destina a caracterizagéo de dentes naturais.

CONTRAINDICAGOES

Evitar a utilizagao deste produto em pacientes com alergia
conhecida ao monémero de acrilato / metacrilato ou ao
polimero de acrilato / metacrilato.

COMPOSIGAO
Metacrilato, monémero multifuncional, dioxido de silicio,
iniciador, pigmento

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO

CARACTERIZAGAO DA SUPERFICIE

1. Depois de esculpir a superficie da resina, proceda ao

acabamento com broca de tungsteno ou uma ponta de

silicone aspera. A camada de inibigdo do oxigénio tem de ser
removida, pois inibe a polimerizagdo do OPTIGLAZE color.

Uso laboratorial:

Aplique jato de 6xido de aluminio 25-50 um (0,15 MPa/1,5 bar.),

limpe e seque.

NOTA:

1) Se a superficie ainda apresentar residuos de 6leo, pode
limpa-la com etanol (alcool etilico). O uso de etanol
(&lcool etilico) em resinas acrilicas pode resultar em
micro-fendas. Para limpar a resina acrilica, pode utilizar
um detergente suave.

2) Antes de aplicar o OPTIGLAZE color em blocos hibridos
de ceramica como o CERASMART, tratar a superficie
usando o CERAMIC PRIMER II.

2. Agite bem a garrafa de OPTIGLAZE color. Dispense algumas
gotas num prato de doseamento. Dilua, adicionando
OPTIGLAZE color Clear até obter a tonalidade desejada.
Aplique uma camada fina sobre a superficie da resina com
o pincel fornecido. Nao seque com jato de ar.

. Proceda a fotopolimerizagdo com um aparelho de
fotopolimerizagédo adequado. (Ver quadro 1.) Coloque a
ponta emissora de luz o mais proximo possivel da superficie.
Uso laboratorial:

Instale uma plataforma de 2 cm no aparelho de
polimerizagao e coloque a prétese sobre a plataforma com
a superficie revestida virada para a luz. Volte a prétese e
repita o procedimento de fotopolimerizagao para polimerizar
completamente a area retentiva ou a zona na sombra.

CARACTERIZAGAO INTERNA

1. Construa a camada de dentina com compésito e proceda a
fotopolimerizagéo. Siga as instrugdes do seu sistema de
composito.

Nota:

N&o remova a camada de inibigdo do oxigénio. Aplique
OPTIGLAZE color sobre a camada de inibigao do

oxigénio. Se a camada de inibigao do oxigénio for removida,
trate a superficie com CERAMIC PRIMER II (secar com
jato de ar) e COMPOSITE PRIMER (fotopolimerizar) antes
de aplicar OPTIGLAZE color.

. Agite bem a garrafa de OPTIGLAZE color. Dispense
algumas gotas num prato descartavel. Aplique uma camada
fina do OPTIGLAZE color escolhido sobre a superficie
de dentina com um instrumento ou pincel (por ex. as partes
convexas e concavas do mameldo de dentine ou area
incisal.) Misture varias cores para obter a tonalidade
desejada, se necessario. Nao seque com jato de ar.

. Proceda a fotopolimerizagao com um aparelho de
fotopolimerizagdo adequado. (Ver quadro 1)

. Continue a reconstruir com cor de esmalte sobre a camada
de inibigado de oxigénio. Siga as instrugdes do seu sistema
de compésito.

5. Proceda ao acabamento e polimento utilizando técnicas

padronizadas ou aplique OPTIGLAZE color Clear ou Clear
HV sobre toda a superficie.

REPARAGAO DE RESTAURAGAO (por ex. com perda de lisura)
1. Asperize a superficie da restauragdo com uma broca de
tungsteno e um cone de papel.
2. Limpe a superficie com um dispositivo de limpeza a vapor
ou de ultrassons e seque com ar isento de dleo.
NOTA:
Se a superficie estiver contaminada com residuos de éleo,
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GC LABOLIGHT DUO 90 sek. Tabell 1: Ljushardningstid pode limpa-la com etanol (alcool etilico). O uso de etanol
GC LABOLIGHT LV-II, I 5 min. GC LABOLIGHT DUO 90 sek. (é!coolfetfgCO) gm rel_sinas acrilicas p"d,ff resullgr eT_wl_
X - micro-fendas. Para limpar a resina acrilica, pode utilizar um
GC STEPLIGHT SLI ‘ Afstand fra lyskilde <3 cm 10 sek. GC LABOLIGHT LV- ITI,: — ?(;mn;( detergente suave.
[ Afstand fra lyskide >3 cm 20 sek. GC STEPLIGHT sL- [2vstande {19sek 13 Aplique a tonalidade OPTIGLAZE color Clear ou Clear HV
Halogen lys 40 sek. Avsténdet til ljuskéllan >3 cm | 20 sek. sobre a superficie. Nao seque com jato de ar.
Plasma Arc _ 8 sek. t 40 sek. 4. Proceda a fotopolimerizagdo com um aparelho de
LED lys (som har en bolgelangde mindre end 430 nm) [ 40 sek. 4 8 sek fotopolimerizagéo adequado. (Ver quadro 1)
LED-lampa (med en vaglangd pa ljuset som . i : 5
Tabel 2; Polymerisationsdybde understiger 430 nm) 40 sek. Quadro 1: Tempo de fotopolimerizagao
Orange, Gul, Redbrun, Rod 0,07 mm o GC LABOLIGHT bUO 90 seg.
Aplus, Bplus, C plus, Hvid, Elfenben, Pink Orange, Pink, Tabell 2: Harddjup GC LABOLIGHT LV-I, I 5 min.
Olivengran, Lavendel, Gra, Bla 0.15mm Orange, Gul, Rédbrun, Réd 0,07 mm GC STEPLIGHT SL.1 | Distancia da fonte de luz<3cm | 10 seq.
Clear, Clear HV 0,5 mm APlus, B Plus, C Plus, Vit, Elfenbensvit, Rosa/orange, [ Distancia da fonte de luz>3 cm | 20 seg.
Rosa, Oliv, Lavendel, Gra, Bla 15 mm Halogénio 40 seq.
OPBEVARING Klar, Klar HV 0,5 mm CE':; t::e pla'sm‘a i . = . 8 seg.
For optimalt resultat skal det opbevares i rumtemperatur e ( °";3°0" © de Lz de comprimento ce onca 40 seg.
(4-25°C) (39,2-77,0°F). FORVARING inferior a 430 nm)
For optimala resultat, férvara produkten | rumstemperatur . . . -
PAKNINGER mellan (4-25°C) (39,2-77,0°F). Quad.ro 2: Profundidade de polimerizagao
Komplet szet: Laranja, Amarelo, Castanho avermelhado, Vermelho 0,07 mm
APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Hvid 2,6 mL, FORPACKNING: APlus, B Plus, C Plus, Branco, Marfim, Laranja Rosado, 015 mm
Elfenben 2,6 mL, Gul 2,6 mL, Orange 2,6 mL, PinkOrange Komplett kit: Rosa, Azeitona, Alfazema, Cinzento, Azul i
2,6 mL, Pink 2,6 mL, Redbrun 2,6 mL, Olivengren 2,6 mL, APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Vit2,6 mL, Clear, Clear HV 0,5 mm

Lavendel 2,6 mL, gra 2,6 mL, Bla 2,6 mL, Red 2,6 mL,
Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, engangsdappensbzaeger,
flad pensel, rund pensel.

ADVARSEL/FORSIGTIGHED
Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind
og beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

2. Undga kontakt med upolymeriseret materiale.

3. Undga at fa materialet pa tojet

4. OPTIGLAZE color er braendbart og fordamper.Brug det
ikke teet pa aben ild. Holdes vaek fra anteendingskilder.

5. OPTIGLAZE color er flygtigt og kan give
respirationsproblemer. Anvendes i ventilerede rum. Saet
haetten pa umiddelbart efter brug.

6. Det anbefales ikke at bruge OPTIGLAZE color pad omrader
med stor belastning.

7. I tilfeelde af kontakt med gjnene skylles straks med vand og
der opseges laege.

8. | tilfeelde af kontakt med hud fjernes det straks med en
svamp eller bomuldspellet. Skyl med vand.

9. Resin overfladens iltinhiberede lag skal fiernes for
applicering af OPTIGLAZE color da dette kan hindre
korrekt haerdning af OPTIGLAZE color.

10. Dispenser fa draber OPTIGLAZE color i et

engangsdappensbaeger umiddelbart for applicering, da
materialet indeholder et flygtigt oplgsningsmiddel.

11. Opbevares i last rum.

12. Al affald disponeres i hht lokaler regulativer.

13. | sjeeldne tilfeelde kan produktet forarsage overfalsomhed.
Hvis sadanne reaktioner opleves stoppes brugen af
produktet og der henvises til laege.

RENG@RING OG DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at
undgé krydskontaminering mellem patienterne, skal disse
enheder desinfeceres pa mellemniveau. Efter anvendelse
inspiceres enheden umiddelbart for problemer. Defekt enhed
skal kasseres.

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

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret
som farlig i hht GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske
anvisninger som kan findes pa:

http://www.gceurope.com
eller for Amerika

http://www.gcamerica.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter,
bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes
du rapportere dem direkte til Laegemiddelstyrelsen eller via
dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Revideret senest: 02/2024

Elfenbensvit 2,6 mL, Gul 2,6 mL, Orange 2,6 mL, Rosa/orange
2,6 mL, Rosa 2,6 mL, Rodbrun 2,6 mL, Oliv 2,6 mL,

Lavendel 2,6 mL, Gréa 2,6 mL, Bla 2,6 mL, Rod 2,6 mL,

Klar 5 mL, Klar HV 5 mL, blandningsplatta fér engangsbruk,
platt pensel och rund pensel.

VARNING

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon

eller annan personlig skyddsutrustning.

Undvik sarskilt hudkontakt med ohérdade material.

Undvik att fa material pa kladerna.

. OPTIGLAZE Color, vatskan och dess angor ar mycket
brandfarliga. Anvand inte nara 6ppen laga. Forvaras atskilt
fran antandningskallor.

. OPTIGLAZE Color is flyktigt och kan orsaka irritation
i luftvagarna. Anvands pa val ventilerad plats. Satt pa
locket igen omedelbart efter dispensering.

. OPTIGLAZE color rekommenderas inte for barande
omréaden med hdg belastning.

. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast med vatten och
uppsok lakare.

. Vid kontakt med huden, torka genast bort med svamp eller

bomullspellet. Skélj med vatten.

Det syreinhiberade skiktet pa kompositytan maste

avlagsnas innan OPTIGLAZE color appliceras eftersom

korrekt hardning av OPTIGLAZE color annars kan hindras.

. Hall upp nagra fa droppar av OPTIGLAZE color pa en
blandningsplatta fér engangsbruk, men vanta till strax
innan materialet ska appliceras eftersom det innehaller ett
flyktigt I6sningsmedel.

11. Store locked up.

12. Hantera materialrester i enlighet med lokala regler.

13. I ovanliga fall och hos vissa individer kan produkten ge
upphov till sensibilisering. Om sadana reaktioner
uppkommer ska anvandningen avbrytas och patienten
remitteras till lakare.
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RENGORING OCH DESINFEKTION
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att
undvika korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa
enheter desinfektion pa mellanniva. Efter anvandning,
inspektera omedelbart enheten samt kvalitetsférsamring av
etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

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

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning
kan anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er
alltid uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad.
Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com
eller for USA samt Latinamerika pa:
http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

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

Rapportering av o6nskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner
eller liknande handelser som upplevs efter anvandning av
denna produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behdriga
myndighet, finns tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta sétt bidrar du till att forbattra séakerheten for denna
produkt.

Senaste revidering: 02/2024

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance; armazenar em temperatura
entre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM:

Conjunto completo:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Branco 2,6 mL,
Marfim 2,6 mL, Amarelo 2,6 mL, Laranja 2,6 mL, Laranja Rosado
2,6 mL, Rosa 2,6 mL, Castanho Avermelhado 2,6 mL, Azeitona
2,6 mL, Alfazema 2,6 mL, Cinzento 2,6 mL,

Azul 2,6 mL, Vermelho 2,6 mL, Clear 5 mL, Clear HV 5 mL, Prato
de doseamento descartavel, Pincel Achatado, Pincel Redondo

CUIDADO
1. Equipamentos de proteg&o individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.
2. Em particular, evite o contacto do material nao
polimerizado com a pele.

Evite contaminar o vestuario com o material.

. OPTIGLAZE color € um liquido e vapor altamente
inflamavel. NAO utilizar perto de fogo. Manter afastado de
fontes de ignigao.

. OPTIGLAZE color é volatil e pode causar irritagéo

respiratdria. Usar em espagos bem ventilados. Repor a

tampa imediatamente depois de dispensar.

Nao se recomenda a utilizagdo de OPTIGLAZE color em

zonas que suportem cargas elevadas.
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7. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente
com agua e consulte o médico.
8. Em caso de contacto com a pele, remova imediatamente

com uma esponja ou algod&do. Lave com agua.

9. A camada inibida pelo oxigénio da superficie de resina a
ser coberta deve ser removida antes da aplicagao de
OPTIGLAZE color, uma vez que podera inibir a
polimerizagdo adequada de OPTIGLAZE color.

. Dispense algumas gotas de OPTIGLAZE color num prato
doseador descartavel imediatamente antes de aplicar,
pois o material contém um solvente volatil.

11. Armazene em local seguro.

12. Descarte todo residuo de acordo com a regulagé@o

sanitéria local.

13. Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de

ensibilidade em algumas Caso se observem
reagoes desse género, interrompa o uso do produto e
consulte um médico.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a
contaminagao cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfecéo de nivel médio. Imediatamente apés a utilizagao
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha
deterioragdo. Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para
evitar a secagem e acumulagdo de contaminantes. Desinfetar
com um produto certificado para o controle da infegéo de nivel
médio, de acordo com as diretrizes regionais/nacionais.

Alguns produtos referenciados nas presentes instruges de
utilizagdo podem ser classificados como perigosos de acordo
com a GHS. Sempre familiarize-se com as fichas de
informacgéao de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com
ou para as Américas
http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito
indesejado, reagao ou situagées semelhantes experimentados
pelo uso deste produto, incluindo aqueles nao listados nesta
instrug&o para uso, por favor comunique-os diretamente
através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando
a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do
seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

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

Ultima revis&o: 02/2024

Mpw armé T xprion Tapakahovpie
S1aBAoTe TPOTEXTIKA TIG 08NYies XPRONG

OPTIGLAZE" color
DQTOMOAYMEPIZOMENO YAIKO XAPAKTHPIZMOY

Mo xpron aTTOKAEIOTIKG aTTO £TTaYYEAUATIEG OBOVTIATPOUG YIa TIG
OUVIOTWHEVEG EVOEIGEIG.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

1. XapakTnpIiopog GUECWY Kal PPECWY ATTOKATACTACEWY
OUVBETWV pNTIVWY, BACN aKPUAIKNG 0dovTooToIXiag Kal
QAKPUAIKG TEXVNTA BOVTIA.

o TNV S1apuépPWan ETTIPAVEIAKFG OUAAITNTAG KAl AVTOXAG
TNV ATTOTPIRN ATTOKATACTACEWY TUVBETWY PNTIVWY, BAang
QAKPUAIKAG 080VTOOTOIXIaG KOl TEXVNTWV OKPUAIKWY SOVTIWV.
THMEIQZH:

Agv diaTiBeTal YIA TO XAPAKTNPIOHS QUTIKWY SOVTILV.

ANTENAEIZEIZ

ATTOQUYETE TN XPrON TOU TIPOIGVTOG auToU O€ AOBEVEIG PE YVWOTH
euaioBnaia o€ akpUAIKE / peBakpUAIKG HOVOPEPH ) aKPUAIKG /
HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT].

ZYNOEZIH
MeBakpUuAIKS, TTOAUAEITOUPYIKS povopEPEG, BIogeidio Tou
TTUPITIOU, EVEPYOTTOINTAG, XPWOTIKA

OAHTIEZ XPHZIHZ

EMNI®ANEIAKOZ XAPAKTHPIZMOZ

1. Metd T SIapép@waon TNG ETTIPAVEIAG TG PNTIVNG AEIGVETE UE pia

eyyAU@ida TouykaTeviou 1) éva adpd olAikovoUxo eAaoTiko. To

OTPWHE AvaoTOARG O§UYOVOU TIPETTEI Va apaIPEBEi kaBuwg

avaoTéAAEl Tov TTOAUpEPIOHS Tou UAIkoU OPTIGLAZE color.

Epyaompiakn xprion:

AppOBOAACTE pE KOKKOUG aAoUpIvag 25-50 pm (0,15 MPa/1,5 bar.),

KaBapIoTE KAl OTEYVWIOTE.

THMEIQZH:

1) Av n eTIQAvEIQ TIEPIEXEI AKOUO UTTOAEIPpATA AWV PTTOPET
EMITIPOOBETA va KaBapIoTei pe aiBavoAn (aAkooAn). H xprion
NG a1BavoAng (aAkodAng) oTnv akpuAIKA pnTivn pTTopEi va
TTPOKAAETEI HIKPOPWYHWOEIG. ‘Eva ATTIO avTIONTITIKG PTTOPET
va xpnoiuoTroineei yia Tov kaBapiopd Tng akpulIKAg pnTivng.

2) Mpiv atmé Ty epappoyr NG amoxpwong OPTIGLAZE
color oTa UBPIBIKA KEPAIKG PTTAOK 6TTwG To CERASMART,
TIPOETOINACTE TNV ETIPAVEID PE Tov evepyoTroinTi CERAMIC
PRIMERIL.

AvakivioTe KaAd 1o pTroukaAdki Tou OPTIGLAZE color.

AOCOPETPHOTE PEPIKEG OTAYOVEG OE Eva SoXEio BOCOUETPNONG.

AiahuoTe TTpooéTovTag To UMK OPTIGLAZE color Clear oTnv

€MOBUPNTH aTTOXPWOT. EQapUOOTE Eva AETITO OTPWHA OTNV

EMQAVEIR TNG PNTIVNG YE TO TIVEAGKI TToU diaTiBeTal 0T

ouokeuaaoia. Mnv QuongeTe Pe TNV agpoalplyya.

. PwTOTTOAUPEPITTE PE KATAAANAN GUOKEUT QWTOTTOAUNEPIOHOU.
(BA. Miv. 1.) ToroBeTAOTE TO PUYXOG PWTOTTOAUHEPIOHOU 600 TO
BuvaTdV IO KOVTA OTNV ETTIPAVEIQ.

Epyaompiakn xprion:

ToTroBETATTE TNV TIPOCBETIKI Epyacia Tavw o€ pia TAAT@Opua
2 cm pe TNV EMQAVEIR TTOU EXEI ETTIKAAUQBET TTPOG TO QWG
AvaoTpéWTe TNV TIPOCBETIKN Epyacia Kal ETTAavVaAGBETE TO
PWTOTTOAUPEPITHO WOTE TTARPWG VA TTIOAUPEPICTOUV TUXOV
TTEPIOXEG UTTOOKAPWY I UTTOQWTICHEVWY ONUEIWV.

EZQTEPIKOZ XAPAKTHPIZMOX

1. XTioTE TO OTPWHA 05OVTIVNG PE PNTIVN KOl PWTOTTOAUHEPIOTE.
AKO/\OUSHOTE TIG 08nyieg TOU CUCTAHATOG PNTIVWOV TTOU
XPNOIHOTIOIEITE.
Znpeiwon:
Mnv a@aipéoete Tn {Wvn avaoToAlg TTOAUPEPITUOU aTTd TO
ofuyoévo. EpapuoéoTe 10 UNiké OPTIGLAZE color ravw o1o
OTPWHA AVACTOANG TTOAUPEPIOHOU. AV N {Wvn avaoToArg
TTOAUHEPIOHOU a@aIPEDE], TIPOETOIUAOTE TNV ETTIPAVEIA HE
Tov evepyotrointi CERAMIC PRIMER I (guorigte va
OTEYVWOE) Kal Tov Trapdyovta Composite Primer
(pwToTroAupEPiOTE) TIPIV EQapudoeTe To OPTIGLAZE color.

2. AvaKIVAOTE KaAd TO JTTOUKaAGKI Tou UAIKoU OPTIGLAZE color.
DAOCOPETPAOTE UEPIKEG OTAYOVEG OFE £va SoXEI0 BooopETPNONG.
E@appdoTe éva AetrT6 oTpwpa Tou OPTIGLAZE color Tng
ETMAOYNG 0OG OTNV ETTIPAVEIQ TNG 0DOVTIVNG PE Eva epyaleio i
TIVENO (TTY. Ta ETTAPPATA TWV QUENTIKWV AOBWV i TO KOTITIKG
TPITNUOPIO.) AV ATTAITEITAI AVAUIETE SIAPOPES ATTOXPWOEIG VIO VO
ETITUXETE TNV €TBUUNTA aTIOXPWOT. MNV QUOEETE pE TNV
agpooUplyya.

. PwTOTTOAUPEPITTE PE KATAAANAN GUOKEUT QWTOTTOAUNEPIOHOU.
(BA. Mivaka 1)

. ZUVEXIOTE TN DIAOTPWHATWAON TG ATIOXPWONG adapavTivng
TTEVW OTO OTPWHA AVOOTOANG TTOAUHEPITHOU. AKOAOUBHOTE TIg
08nyieg TOU GUCTAHATOG GUVBETWY PNTIVWV TTOU XPNCILOTIOIEITE.

5. AelGiveTe Kal OTIABWOTE PE TN OUVNBIOPEVN TEXVIKI F) EQAPUOTTE

70 OPTIGLAZE color Clear rj To Clear HV ag 0A6kAnpn v
ETIPAVEIQ.

EMNIAIOPOQOZH AMNOKATAZTAZHZ

(T.x. 6Tav £xel XaBei n oTIATIVOTNTA)

1. ABPOTIOINGTE TNV ETIPAVEIQ TNG ATTOKATACTAONG HE Wit
eyyAugida TouykaTeviou R Sioko Aciavang

2. KaBapioTe TV eMQAVEID HE ATUO 1) OE GUOKEUT UTTEPAXWY

KOl OTN CUVEXEIQ OTEYVWOTE PE OEPA Xwpig EAaia.

THMEIQZH:

Av n em@avela £xel TIHOAUVOET aTTO UTTOAEIpATA EATiWY, N

ETTIQPAVEIQ PUTTOPET VO KABAPIOTEI EMITTPOOBETA e QIBavoAn

(aAkoOAn). H epappoyr aiBavoAng (aAkooAnGg) o€ akpuAikn

pNTivn UTTOPET va TIPOKAAEDE! HIKPOPWYHWOEIG. Eva Ao

KaBapIGTIKO PTTOPET Va XPNOIUOTIOINGET yia Tov KaBapioud

NG aKPUAIKAG pNTivNng.

E@appooTe To UMk OPTIGLAZE color Clear fj o Clear HV

oTnV emiaveia. Mnv QUONEETE.

PwroTroAUpEPIOTE pE KATAAANAN CUOKEUR

@wtotroAupepiopou. (BA. Mivaka 1)

Mivakag 1: Xpévog QwTOTTOAUHEPITHOU

N
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GC LABOLIGHT bUO 90 sec.

GC LABOLIGHT LV-III, IT 5 min.

GC STEPLIGHT SL.I ‘ AméoTaon amd 10 wrevA TNy <3 cm 10 sec.
ATO0TA0N a6 T QwrEVA TMYA >3 cm_| 20 sec.

ZuoKeun aloydvou 40 sec.

Zuokeur TAdopatog- Plasma Arc 8 sec.

Suokeur LED (pe Tyr wToTTOAUPEPIHOU TToU EXEI

HAKOG KUPaATOG MIKPOTEPO aTrd 430 Nnm) 40 sec.

Mivakag 2: BaBog moAupepiopol

Orange, Yellow, Redbrown, Red 0,07 mm

A Plus, B Plus, C Plus, White, Ivory White, Pink Orange,

Pink, Olive, Lavender, Grey, Blue 0,15 mm

Clear, Clear HV 0,5 mm

OYAAZH
lMa 1davikr arédoon cuaTAveTal n QUAAEN Tou UAIKOU o€
Beppokpacia dwuartiou PeTagy (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ZYIKEYAZIA:

OAokAnpwuévo OET:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, White 2,6 mL, Ivory
White 2,6 mL, Yellow 2,6 mL, Orange 2,6 mL, Pink Orange 2,6 mL,
Pink 2,6 mL, Red Brown 2,6 mL, Olive 2,6 mL, Lavender 2,6 mL,
Grey 2,6 mL, Blue 2,6 mL, Red 2,6 mL, Clear 5 mL, Clear HV 5 mL,
Aoyeio Sooopétpnong, MAaTU TVENO, ZTPOYYUAG TTIvEAD

NPOZOXH

. MpoowTTikég £§0TTAIo6G acpaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, PAoKeg

Kal TIPOOTATEUTIKA YUOAIG TIPETTEI TIGVTA VOl XPNOIPOTToIoUVTAl.

I131aiTepa aTTOPUYETE TNV ETTAPT) ATTOAUPEPIOTOU UAIKOU PE TO

déppa.

. ATTOQUYETE TNV £TTAQN TOU UAIKOU PE Ta poUXa.

. To poiév OPTIGLAZE color givar 1diaitepa e0QAEKTO Kal
TTNTIKG UYPG. MHN TO XpPNnOoIOTIOIEITE KOVTE OE PAGYQ.
AiaTnPEIoTE TO PAKPIA ATTO TINYEG AVAPAEENG.

. To rpoiov OPTIGLAZE color gival TITNTIKO Kal UTTOpEi va
TIPOKAAEDEI EPEBIOUG TOU AVATIVEUGTIKOU OUGTANATOG.
XpNOIPOTTOINOTE TO O€ KAAG AEPIJOHEVO XWPO.
ETavatoTroBeTHOTE TO KATIAKI APECWG PETE TN SOCOUETPNON.

. Aev ouoTiveTal n epapuoyn Tou OPTIGLAZE color og
TIEPIOXEG AOKNONG UYNANAG TTiETNG.

7. Ze TEPITITWON ETTAPNG TOU UAIKOU pE TOUG 09BaApOUG,

izn)\ﬂvnz APEOWG PE VEPS Kal avadnTEIoTE 10TPIKH CUHBOUAR.

8. ¢ m:pmrwcq ETrmpng Tou UAIKOU pE To Béppa, uq)cupwrr. TO
apzcmg He pia yada f BapBdki. ZETTAUVETE e VEPO.

. To OTPWHA AVAGTOARG TTOAUHEPICHOU TG TO 0EUYGVO TNG
ETMQPAVEIQG TNG NETIVAG TTOU TIPOKEITAI VA ETTIKAAUQBET TTPETTEI
va aQaipeBEi TTPIV TNV eQapuoyn Tou uAikod OPTIGLAZE color
KaBWG PTTOPET VO avaOTEIAEl TO CWOTO TTOAUUEPITHO TOU
OPTIGLAZE color.

. AOCONETPACTE PEPIKEG OTAYOVEG TOU UAIKoU OPTIGLAZE color
o€ éva doyEeio DOTOPETPNONG APECWS TTPIV ATTO TNV EQUPHOYT
TOU KaBWG TO UAIKG TTEPIEXEI TITNTIKG TTapdyovTa.

11. QuAGETE O€ agPOOTEY TUOKEUATIA.

12. ATroppiyTe 6Aa Ta ATTOPPIHHATA TUHPWVA PE TOUG TOTTIKOUG

KAvOVIGHOUG.

13. Z€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV UTTOPET Ve TIPOKAAETE
UTTEPEUIOBNTia o€ KATToIa GTopa. AV TTapaTnpnBoly TEToIEG
avTISPACEIG DIAKOWTE TN XPrON TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTioTe
10TPIKI GUPBOUAR.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

SYZTHMATA AOXOMETPHZHZ MOAAAMNAHZ EGAPMOIHE: yia
TNV aTTOQUYR S1a0TAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ACBEVWV
N CUOKEUN auTr aTTaiTei pETpIou BaBuou amooTeipwon. AJéowg
peTaTn xpr’]cn emBswpr’]cTs ™m cuckzur'] Kal TNV ETIKETA TNG YIa
BAVA PETATITWON TNG KATAOTAoNS NG. ATIOPPIYTE T CUTKEUR
Qv £XEl KATAOTPOPEL.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oXoAaoTIKG TN
GUOKEUN TIPOG ATTOQUYT EMPAVONG Kl CUCOWPEUCNG
HOAUGHATIKWV GTOIXEIWV.

ATTOOTEIPWOTE PE EVa PHETPIOU BABHOU EYKEKPIUEVO QVTIONTITIKO
TIPOIOV IATPIKAG XPHONG CUPPWVA HE TIG TOTTIKEG/EOVIKEG OdNYiEg.
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Kérola atré ta TpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapodoeg
0dnyieg Xprong pmropei va tagivounBolv wg eTTIKIVEUVA GUHQWVA
He To GHS. E€oikelwBeiTe pe TIG 0dnyieg ao@aAeiag Tou diatiBevTal
oTn dieubuvon:

http://www.gceurope.com
1} yia v Aepikn

http://lwww.gcamerica.com
ETriong pmopeite va Tig TTapaAdBeTe amd Tov TIpounBeuTn oag.

Mo tnv MepiAnyn Tng AoedAeiag kai Tng KAivikiig Amédoong
(SSCP) avatpégre otn Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A eTmikoIVWVAOTE padi pag
oT0 Regulatory.gce@gc.dental.

Avagopd yia aveTTIBUUNTES EVEPYEIEG:

Av evnuEPWOEITE yIa OTTOIABATIOTE AVETIOUHNTN EVEPYEIT,
avTidpaon ) TapOpoIa YEYOVOTa aTTo T XPHON TOU TTPOIdVTOG,
OUUTTEPIAQUBAVOHEVWY Kal O0WYV DEV aVaPEPOVTAI OTIG TTAPOUCES
odnyieg xpriong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG APETWS OTO EIDIKG
oUoTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATGAANAN apxr TNG XWPag oag TTou
UTTOpEiTE Vo BpeiTe péoa atrd TNV akdAoudn dielBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKO TUCTNHA ACPAAEING TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental Me Tov 1p6T0 auTS ouvTEAEiTE OTNV BeATiwaN
NG AOPAAEIAg XPriong autou TOU TIPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 02/2024

OPTIGLAZE™ color

LYSHERDENDE KARAKTERISERINGSMATERIALE
Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER

1. Karakterisering av direkte og indirekte komposittfyllinger
samt protester og kunstige tenner i acryl.

2. Hensikten med materialet er 4 oppna kompositt- eller
acrylrestaurerlnger med god slitestyrke og jevn overflate.
OBS:

Ikke beregnet til karakterisering av naturlige tenner.

KONTRAINDIKASJONER

Unnga & bruke dette produktet pa pasienter som har kjent
overfor allergi mot acrylat / methacrylatmonomerer eller acrylat
/ methacrylatpolymerer.

INNHOLD
Metakrylat, multifunksjonell monomer, silisiumdioksid, initiator,
pigment

BRUKSANVISNING

OVERFLATEKARAKTERISERING

1. Etter konturering poleres komposittoverflatene med
hardmetallbor eller grov silikonpolerer. Det er viktig at det
oksygenhemmende laget fjernes fordi polymeriseringen av
OPTIGLAZE color ellers vil hindres.
Laboratoriebruk (For tanntekniker):
Sandblas med 25-50 pm aluminiumoxyd (0.15 MPa/1.5 bar.),
rengjer og terk.
OBS:

1) Om det finnes oljerester kan overflaten matte rengjores
ytterligere med etanol (alcohol). Ved bruk av etanol
(alcohol) kan mikrokrakkeliering oppsta. Acrylen kan
istedet rengjores med mildt sapevann.

2) Dersom OPTIGLAZE color appliseres pa
hybridkjeramiske blokker slik som CERASMART, skal
overflaten alltid ferst behandles med CERAMIC PRIMER
IfraGC.

2. Rist flasken med OPTIGLAZE color skikkelig. Hell ut noen
fa draper pa en blandingsblokk/engangs dappenglass.
Fortynning skjer gjennom a tilsette OPTIGLAZE color Clear til
onsket farge oppnas. Applisér et tynt lag pa komposittoverflaten
med medfglgende pensel. Ikke blas/terk med luft.

3. Lysherd med passende herdelampe. (Se tabell 1.) Hold
lysherdingsspissen sa tett opp til overflaten som mulig.
Laboratoriebruk (For tanntekniker):

Sett inn en 2 cm hoy platform | lysherdingsapparatet og

plassér protesen pa platformen med den belagte overflaten

mot lyset. Snu protesen og gjenta lysherdingen slik at
undersnitt og overflater som var i skyggen for lyset, herdes
skikkelig.

INTERN KARAKTERISERING

1. Bygg opp dentinskiktet med kompositt, og lysherd. Falg
brukerveiledningen til det komposittsystem som du bruker.
OBS:
Ikke fjern oksygenhemmende lag. Applisér OPTIGLAZE
color pa det oksygenhemmende laget. Om det
oksygenhemmende lag fiernes, ma overflaten behandles
med CERAMIC PRIMER I (terrblases) og COMPOSITE
PRIMER (lysherdes) for OPTIGLAZE color appliseres.

2. Rist flasken med OPTIGLAZE color skikkelig. Hell ut noen fa
draper pa en blandingsblokk/dappenglass for engangsbruk.
Applisér et tynt lag av ensket OPTIGLAZE color pa
dentinoverflaten med instrument eller pensel (f.eks. pa de
konvekse og konkave overflater p4 mamelonene eller i det
incisale omradet) Ved behov blandes flere farger for & fa
onsket fargenyanse. lkke lufttar/blas.

. Lysherd med passende herdelampe. (Se tabell 1.)

. Fortsett & bygge pa med emaljefarge pa det
oksygenhemmende skiktet. Falg brukerveiledningen til det
komposittsystem som du bruker.

5. Finishér og polér med konvensjonell teknikk, eller applisér

OPTIGLAZE color Clear eller Clear HV pa hele overflaten.

Ao

REPARERING AV EN RESTAURERING

(F.eks. nar overflaten har mistet sin glans.)

1. Ru opp restaureringens overflate med hardmetallbor og
papirkonus.

2. Rengjer overflaten med damp eller ultralyd, og terr med
oljefrl luft.
OB
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VALOKOVETTEINEN KARAKTERISOINTIMATERIAALI

Vain hammashuollon ammattilaisten kayttéon suositelluissa
kayttéindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT

1. Epésuorien ja suorien yhdistelmamuovitéiden, akryylista
valmistetttujen hammasproteesien ja akryylisten
proteesihampaiden karakterisointi.

. Yhdistelmamuovitdiden, akryylista valmistettujen
hammasproteesien ja akryylisten proteesihampaiden pinnan
sileyden ja kulutuskestavyyden parantaminen.
HUOMAATHAN:

Tuotetta ei ole tarkoitettu potilaan omien hampaiden
kasittelyyn.

N

KONTRAINDIKAATIOT

Valta tuotteen kayttoa potilailla, joilla tiedetédéan olevan
akrylaatti / metakrylaattimonomeeri- tai akrylaatti /
metakrylaattipolymeeriallergia.

KOOSTUMUS
Metakrylaatti, monikayttdinen monomeeri, piidioksidi,
initiaattori, pigmentti

KAYTTOOHJEET

ULKOINEN KARAKTERISOINTI

1. Kun yhditelmamuovipinta on muotoiltu, viimeistele
karborundum tai karkealla silikonikéarjella. Happi-inhibitio
kerros on poistettava, silla se estaa OPTIGLAZE color
-maalivarien polymerisoitumista.

Laboratoriokaytossa:

Hiekkapuhalla 25—-50 pm alumiinioksidilla (0,15 MPa/ 1,5 bar),

puhdista ja kuivaa.

HUOMAATHAN:

1) Jos pinnalla on yha 6ljy] &, se voidaan puhdistaa
etanolilla (alkoholllla) Etanolin (alkoholin) kaytto
akryylipinnalla voi aiheuttaa mikrohalkeamia. Akryylia voi
puhdistaa miedolla puhdistusaineella.

2) Kun OPTIGLAZE color -maalivaria levitetaan
hybridikeraamisille blokeille, kuten CERASMART, pinta on
kasiteltava CERAMIC PRIMER I - esikasittelyaineella.

2. Ravistele OPTIGLAZE color -pulloa hyvin. Annostele pari
tippaa annosteluastialle. Laimenna lisadmalla varia, kunnes
saat aikaan haluamasi savyn. Levita ohut kerros
muovipinnalle tuotteen mukana tulevan pensselin avulla.

Ala kuivaa paineilmalla.

3. Valokoveta sopivalla valokovetuslaitteella (ks. taulukko 1).
Aseta valokarki mahdollisimman I&helle pintaa.
Laboratoriokaytdssa:

Aseta valokovetuslaitteeseen 2 cm: n alusta ja aseta proteesi

alustalle siten, etta pinnoitettu pinta on valoa kohti. Kéanna

proteesia ja toista valokovetus kovettaaksesi kokonaan myds
allemenot ja varjoon jaaneet alueet.

SISAINEN KARAKTERISOINTI

1. Kerrosta dentiinikerrosta yhdistelm@muovilla ja valokoveta.
Noudata yhdistelmamuovijarjestelman ohjeita.
Huomaathan:

Ala poista happi-inhibitiokerrosta. Levita OPTIGLAZE color
-maalivéria happi-inhibitiokerrokselle. Jos
happi-inhibitiokerros on poistettu, kasittele pinta CERAMIC
PRIMER I -esikasittelyaineella (kuivaa paineilmalla) ja
COMPOSITE PRIMER -esikasittelyaineella (valokoveta),
ennen kuin levitdt OPTIGLAZE color -maalivérin.

2. Ravista OPTIGLAZE color -pulloa hyvin. Annostele pari
tippaa kertakayttéiselle annosteluastialle. Levité ohut kerros
valitsemaasi OPTIGLAZE color -maalivéria dentiinin pintaan
instrumentilla tai harjalla mamellonien tai inkisaalialueen
koveralle tai kuperalle pinnalle). Sekoita tarvittaessa useita
vareja keskenaan Idytadksesi juuri oikean savyn. Ala kuivaa
paineilmalla.

3. Valokoveta sopivalla valokovetuslaitteella (ks. taulukko 1).

4. Jatka happi-inhibitiokerroksen tyéstamista kiillevarilla.
Noudata yhdistelmamuovijarjestelman ohjeita.

5. Viimeistele ja kiillota tavanomaisin menetelmin tai levita
OPTIGLAZE color kirkas tai kirkas HV -pinnoite koko
pinnalle.

TAYTTEEN KORJAAMINEN (esim. kun kiilto on havinnyt)
1. Karhenna taytteen pintaa karborundum poralla tai karhealla
timantilla.

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama.
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BAHAN KARAKTERISASI YANG DISINAR

Hanya digunakan oleh dokter gigi dengan indikasi yang
direkomendasikan.

INDIKASI PENGGUNAAN

1. Karakterisasi restorasi direk dan indirek, dasar gigi tiruan
akrilik dan gigi tiruan akrilik.

2. Untuk memperoleh kehalusan permukaan dan ketahanan
pakai dari restorasi yang dibuat dari resin komposit, dasar
gigi tiruan akrilik dan gigi tiruan akrilik.

Catatan:
Tidak dibuat untuk karakterisasi gigi asli

KONTRAINDIKASI

Hindari pemakaian produk ini pada pasien yang diketahui
alergi terhadap akrilat / monomer metakrilat atau akrilat /
polimer metakrilat.

PETUNJUK PENGGUNAAN

KARAKTERISASI PERMUKAAN

1. Setelah pembentukan permukaan resin, finishing dengan

bur karbid atau poin silikon kasar. Lapisan penghambat

oksigen harus dihilangkan karena akan menghambat
polimerisasi OPTIGLAZE color.

Penggunaan di laboratorium:

Kasarkan (sandblasting) dengan alumina 25-50 ym

(0,15 MPa/1,5 bar.), bersihkan dan keringkan.

Catatan:

1) Jika permukaan masih mengandung sisa minyak,
permukaan dapat dibersihkan dengan ethanol (alkohol).
Penggunaan ethanol (alkohol) di atas resin akrilik dapat
menyebabkan keretakan mikro. Deterjen ringan dapat
digunakan untuk membersihkan resin akrilik.

2) Ketika akan mengoleskan OPTIGLAZE color di atas
blok keramik hibrid seperti CERASMART, olesi dulu
permukaan menggunakan CERAMIC PRIMER II.

2. Kocok botol OPTIGLAZE color dengan baik. Bagilah
beberapa tetes pada cawan pembagi. Encerkan dengan
menambah OPTIGLAZE color Clear untuk mendapatkan
warna yang diinginkan. Oleskan selapis tipis pada
permukaan resin menggunakan brush yang disertakan.
Jangan disemprot dengan udara.

. Sinari dengan alat penyinar yang sesuai (Lihat tabel 1).
Tempatkan ujung penyinar sedekat mungkin dengan
permukaan.

Penggunaan di laboratorium:

Susun platform 2 cm di dalam alat penyinar dan
tempatkan prosthesis di atas lapisan permukaan yang
dilapis dengan permukaan menghadap ke sinar. Balikkan
prosthesis dan ulangi penyinaran sampai undercut atau
daerah di bawah bayangan tersinar seluruhnya.

w

KARAKTERISASI INTERNAL

1. Bangun lapisan dentin dengan komposit dan sinari. Ikuti
instruksi sistem komposit anda.

Catatan:

Jangan hilangkan lapisan penghambat oksigen. Oleskan
OPTIGLAZE color di atas lapisan penghambat oksigen.
Jika lapisan penghambat oksigen hilang, oleskan
permukaan dengan CERAMIC PRIMER II (semprot
kering) dan COMPOSITE PRIMER (sinari) sebelum diolesi
OPTIGLAZE color.

. Kocok botol OPTIGLAZE color dengan baik. Bagi
beberapa tetes dalam cawan pembagi sekali pakai.
Oleskan selapis tipis OPTIGLAZE color pada permukaan
dentin yang dipilih dengan instrumen atau brush (misal
bagian cembung ata cekung dari mamelon dentin atau
daerah incisal). Campur banyak warna untuk
mendapatkan warna yang diinginkan jika diperlukan.
Jangan disemprot dengan udara.

. Sinari dengan alat penyinar yang sesuai (Lihat tabel 1).

. Lanjutkan membangun dengan warna email di atas
lapisan penghambat oksigen. Ikuti instruksi sistem
komposit anda.

5. Finishing dan poles menggunakan teknik standar atau

oleskan OPTIGLAZE color Clear atau Clear HV di atas
seluruh permukaan.
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REPARASI RESTORASI (misalnya ketika kilapnya hilang)
1. Kasarkan permukaan restorasi menggunakan bur karbid
dan paper cone.

2. Puhdista pinta hoyry- tai ultradénipesurilla ja kuivaa sitten 2. Bersihkan permukaan dengan pembersih uap atau
Om det finnes oljerester kan overflaten matte rengjeres oljyttdmalla paineilmalla. pembersih ultrasonik, kemudian keringkan dengan udara
ytterligere med etanol (alcohol), Ved bruk av etanol (alcohol) HUOMAATHAN: bebas minyak.
kan mikrokrakkeliering oppsta. Acrylen kan istedet rengjeres Jos pinnalla on &ljyjaamia, se voidaan puhdistaa etanolilla Catatan:
med mildt sapevann. (alkoholilla). Etanolin (alkoholin) kaytt6 akryylipinnalla voi Jika permukaan terkontaminasi dengan sisa minyak,
3. Applisér ensket nyanse av OPTIGLAZE color Clear eller aiheuttaa mikrohalkeamia. Akryylia voi puhdistaa miedolla permukaan dapat dibersihkan dengan ethanol (alkohol).
Clear HV pa overflaten. Ikke luftterk/blas tert. puhdistusaineella. N Penggunaan ethanol (alkohol) di atas resin akrilik dapat
4. Lysherd med passende herdelampe. (Se tabell 1.) 3. Levita OPTIGLAZE color kirkas tai kirkas HV pinnalle. Ala menyebabkan keretakan mikro. Deterjen ringan dapat
Table 1: Lysherdingstid kuivaa paineilmalla. digunakan resin akrilik.
GE(i: LiB.OL)IgH?I'rDSgS ! S0 5ok 4. Valokoveta sopivalla valokovetuslaitteella (ks. taulukko 1). 3. Oleskan OPTIGLAZE color warna Clear atau Clear HV
sek. It
. " pada permukaan. Jangan disemprot dengan udara.
GC LABOLIGHT LV-IIL, I 5 min. Taulukko 1: Kovetusaika 4. Sinari dengan alat penyinar yang sesuai (Lihat tabel 1).
6C STEPLIGHT SLI [ Avstand til lyskilde <3 cm 10 sek. GC LABOLIGHT DUO 90s
[ Avstand til lyskilde >3 cm 20 sek. GC LABOLIGHT LV-IIL I _ _ 5 min Tabel 1: Waktu Penyinaran
Halogenlampe 40 sek. GC STEPLIGHT SL.I \ Etéisyys valor <3cm | 10s GC LABOLIGHT DUO 90 detik
Plasmabue 8 sek. Etalsyys valonlahteestd > 3 cm 20s GC LABOLIGHT LV-IIL, Il 5 menit
LED (med lyskilde som har mindre enn 430 nm) | 40 sek. Halogeenivalo 40s STEPLIGHT SL-I [ Jarak dari sumber sinar <3 cm | 10 detik
Plasma Arc 8s | Jarak dari sumber sinar >3 cm | 20 detik
Table 2: Herdedybde LED-valo (valokovettajalla, jonka aallonpituus on Lampu Halogen 20 detik
o lyhyempi kuin 430 nm) 40s .
range, Gul, Redbrun, Red 0.07 mm Plasma Arch 8 detik
A Plus, B Plus, C Plus, Hvit, Elfenbenshvit, Rosa/oransje, . Sinar LED dengan sumber cahaya yang mempunyai
Rosa, Oliven, Lavendel, Graa, Bla 015 mm Taulukko 2: Syvyys panjang <430 nm 40 detik
Kiar Kior AV 05 mm Oranssi, keltainen, punaruskea, punainen 0,07 mm
- - APlus, B Plus, C Plus, valkoinen, luonnonvalkoinen, Tabel 2: Kedalaman Penyinaran
LAGRING pinkki oranssi, vaaleanpunainen, oliivi, laventeli, harmaa,| 0,15 mm Oranye, Kuning, Coklat Kemerahan, Merah 0.07 mm
For & beholde optimale egenskaper skal materialet oppbevares SK';:?:: Kirkas 1V o5 mm APlus, 'B lus, c'p‘usv Putih, Putih G;ding, Oranye Merah -
ved romtemperatur (4-25°C) (39.2-77.0°F). - : Muda, Merah Muda, Olive, Lavender, Abu-abu, Biru 045 mm
PAKNINGER SAILYTYS Clear, Clear HV 0,5mm

Komplette sett:

APlus 2.6 mL, B Plus 2.6 mL, C Plus 2.6 mL, Hvit 2.6 mL,
Elfenbenshvit 2.6 mL, Gul 2.6 mL, Oransje 2.6 mL, Rosa
oransje 2.6 mL, Rosa 2.6 mL, Red Brun 2.6 mL, Oliven 2.6 mL,
Lavendel 2.6 mL, Gra 2.6 mL, Bla 2.6 mL, Red 2.6 mL,

Klar 5 mL, Klar HV 5 mL, Engangs blandekopper, Flat pensel,
Rund pensel.

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) som hansker,
ansiktsmaske/munnbind og beskyttelsesbriller skal alltid
brukes.

. Unngé spesielt hudkontakt med uherdet material.

. Unnga & fa materialet pa kleer.

. OPTIGLAZE color, vaesken og dampen er svaert
brannfarlige. Brukes ikke neer &pen flamme. Oppbevares
adskilt fra antenningskilder.

. OPTIGLAZE color er flyktig og kan forarsake pustebesvaer
og irritasjon i luftveiene. Brukes i godt ventilerte rom. Sett
pa lokket umiddelbart etter bruk.

. Det anbefales ikke & bruke OPTIGLAZE color i omrader
med hgy belastning

. Dersom materialet kommer | kontakt med gynene, skyll
straks grundig med vann og kontakt lege.

. Ved kontakt med hud, terk snarest bort med svamp eller
bomullspellet. Skyll med vann.

. Det oksygenhemmende laget pa komposittoverflaten ma
fiernes innen OPTIGLAZE color appliseres fordi korrekt
herding av OPTIGLAZE color ellers kan hindres.

. Hell noen fa draper av OPTIGLAZE color opp i et engangs
dappenglass straks fere applisering av materialet ettersom
det inneholder et flyktig lesningsmiddel.

11. Oppbevares innelast

12. Handtér avfall/materialrester i henhold til lokale forskrifter.

13. | sjeldne tilfeller og hos vise individer kan produktet veere

sensibiliserende. Om slike reaksjoner finnes skal bruken
avbrytes og pasienten henvises til lege.

o ENFAENY
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RENGJ@RING OG DESINFEKSJON
APPLISERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK:

For & unnga krysskontaminering mellon pasienter s& krever
disse enheter desinfeksjon pa mellomniva. Etter bruk, inspisér
straks enheten, samt kvalitetsendring av etiketten. Dersom
skader kan ses, bytt ut enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVESKE!
Rengjer enheten noye og terk den ordentlig terr. Se til at intet
akkumulert smuss finnes igjen.

Desinfisér med et produkt som er klassifisert og registrert i
henhold til de regionale/nasjonale retningslinjer vedrerende
infeksjonskontroll pa mellomniva.

Enkelte av produktene som nevnes i denne bruksanvisning kan
veere klassifiserte som farlige i henhold til GHS. Serg for & ha
vare Sikkerhetsdatablad tilgjengelige. Du finner disse pa:
http://www.gceurope.com
or for det amerikanske kontinent
http://www.gcamerica.com
Sikkerhetsdatablad er ogsa tilgjengelige hos din leverander.

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

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon
eller lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette
produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det
aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i ditt
land tilgjengelig gjennom felgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
sa vel som vart interne arvakenhetssystem:
vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 02/2024

Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta
huoneenlamméssa (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKKAUSKOOT:

Taydellinen aloituspakkaus:

A Plus 2,6 ml, B Plus 2,6 ml, C Plus 2,6 ml, valkoinen 2,6 ml,
luonnonvalkoinen 2,6 ml, keltainen 2,6 ml, oranssi 2,6 ml,
pinkki oranssi 2,6 ml, vaaleanpunainen 2,6 ml,

punaruskea 2,6 ml, oliivi 2,6 ml, laventeli 2,6 ml, harmaa 2,6 ml,
sininen 2,6 ml, punainen 2,6 ml, kirkas 5 ml, kirkas HV 5 ml,
kertakéayttdinen annosteluastia, litte& pensseli, pyéreé pensseli

VAROITUKSET
1. Kéytéa aina henkildkohtaista suojavarustusta, kuten
kasineita, kasvosuojainta ja suojalaseja.

. Valta erityisesti kovettamattoman materiaalin kosketusta

ihoon.

Valta materiaalin joutumista vaatteille.

. OPTIGLAZE color on hyvin herkésti syttyva neste ja kaasu.
ALA kéayta avotulen laheisyydessé. Pidé loitolla
sytytyslahteista.

. OPTIGLAZE color on haihtuvaa ja saattaa arsyttaa
hengitysteita. Kéyta hyvin iimastoidussa tilassa. Sulje
korkki heti annostelun jalkeen.

. OPTIGLAZE color -valmistetta ei suositella kaytettavaksi
pinnoilla, joille kohdistuu voimakasta painetta.

. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittémasti vedella ja
hakeudu laékérin hoitoon.

. Jos tuotetta paasee iholle, poista se vélittdmasti sienella tai
pumpulitupolla. Huuhdo vedella.

. Pinnoitettavalla muovipinnalla oleva happi-inhibitiokerros
on poistettava ennen OPTIGLAZE color -maalivarin
levittamista, silla se voi estdéd OPTIGLAZE color
-maalivaria kovettumasta kunnolla.

. Annostele pari tippaa OPTIGLAZE color -maalivaria

kertakayttoiselle annosteluastialle juuri ennen aineen

levittamistd, silla se sisaltaa haihtuvaa liuotinta.

ilyté lukitussa tilassa.

. jatteet paikallisten maaraysten mukaisesti.

13. Jolssakln harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa
aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita
esiintyy, tu en kaytto on lopetettava ja potilas on
ohjattava laakarin vastaanotolle.

<) ENFAINY
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PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI:
UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT:
Vélineet on desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen,
jotta valtyt: ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista
vélineet ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti ehkaistéksesi
kuivumista ja kontaminaation aiheuttajien kertymista
vélineisiin.

Desinfioi terveydenhuollon tarpeisiin rekisteréidyn ja
keskitason vaanmukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen
avulla pail i ohjeiden mt

V/kar

Jotkin tassa kayttéohjeessa mainitut tuotteet saatetaan
GHS-jarjestelméssa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina
kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com
tai Amerikassa
http://www.gcamerica.com
Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla my6s jalleenmyyijilta.

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

Epaillyista halttavalkutukslsta ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taméan tuotteen kayton yhteydesséa on
esiintynyt ei-| tolvonuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia
tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu,
ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen
ilmoitusjarjestelman kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisaiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meita parantamaan taméan tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin péivitys: 02/2024

PENYIMPANAN
Disarankan untuk kinerja yang optimal, simpan pada suhu
kamar (4-25°C) (39,2-77,0°F).

KEMASAN

Set lengkap:

APlus 2,6 mL, B Plus 2,6 mL, C Plus 2,6 mL, Putih 2,6 mL,
Putih Gading 2,6 mL, Kuning 2,6 mL, Oranya 2,6 mL,
Oranye Merah Muda 2,6 mL, Merah Muda 2,6 mL,

Coklat Kemerahan 2,6 mL, Olive 2,6 mL, Lavender 2,6 mL,
Abu-abu 2,6 mL, Biru 2,6 mL, Merah 2,6 mL, Clear 5 mL,
Clear HV 5 mL, Cawan Pembagi Sekali Pakai, Brush Rata,
Brush Bulat

PERINGATAN
1. Alat Pelindung Perorangan (APP) seperti sarung tangan,
masker wajah dan kacamata pelindung harus selalu
dipakai.

. Hindari kontak dengan bahan yang belum disinar dengan

kulit.

Hindari bahan menempel pada pakaian.

. OPTIGLAZE color adalah cairan yang sangat mudah
terbakar dan mudah menguap. Jangan
menggunakannya dekat nyala api. Jauhkan dari sumber
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api.

. OPTIGLAZE color mudah menguap dan dapat
menyebabkan iritasi pernapasan. Gunakan pada
ruangan dengan ventilasi yang baik. Tutuplah kembali
segera setelah dibagi.

. Tidak disarankan untuk menggunakan OPTIGLAZE
color pada daerah dengan tekanan pengunyahan sangat
besar.

. Pada kasus kontak dengan mata, bilas segera dengan
air dan carilah pertolongan medis.

. Pada kasus kontak dengan kulit, segera hilangkan
dengan spons atau butiran kapas. Bilas dengan air.

. Lapisan penghambat oksigen pada permukaan resin
untuk dilapisi harus dihilangkan sebelumnya dengan
mengoleskan OPTIGLAZE color karena dapat
menghambat pengerasan yang cukup dari OPTIGLAZE
color.

. Bagilah beberapa tetes OPTIGLAZE color pada cawan
pembagi sekali pakai segera sebelum mengoleskan
bahan karena mengandung pelarut yang mudah
menguap.

11. Simpan dalam keadaan tetap terkunci

12. Buanglah semua sampahnya sesuai dengan peraturan

setempat.

Pada kasus yang jarang produk ini dapat menyebabkan

sensitivitas pada beberapa orang. Jika reaksi semacam

ini terjadi, hentikan pemakaian dan rujuk ke dokter.
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13.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk
menghindari kontaminasi silang antara pasien, bahan ini
memerlukan disinfeksi tingkat menengah. Segera setelah
digunakan periksalah perangkat dan label untuk kerusakan.
Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara
menyeluruh untuk mencegah pengeringan dan akumulasi
kontaminan. Disinfeksi dengan produk pengendalian infeksi
perawatan kesehatan tingkat menengah yang terdaftar
sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Beberapa produk dalam IFU mungkin dapat digolongkan
sebagai bahan berbahaya menurut GHS. Selalu biasakan
membaca lembaran data keamanan, tersedia di:
http://www.gceurope.com
atau untuk Amerika di
http://www.gcamerica.com
Dapat juga anda peroleh pada penyalur anda.

Revisi terakhir: 02/2024
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