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UNIFAST" LC

Prior to use, carefully read
the instructions for use.
LIGHT CURED ACRYLIC RESIN

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

INDICATIONS FOR USE
Direct technique using a hand held visible light curing device (470 nm wavelength).
Indirect technique using a table top curing unit (470 nm wavelength).
By pressure and/or brush on techniques.
1. Temporary crowns, bridges, inlays and onlays.
. Fixing the position of metal cast crowns for soldering.
. Repair of dentures.
. Individual tooth trays, individual trays.
. Orthodontic plates.
6. Check bite, splint, rebase, night guard, etc.
CONTRAINDICATIONS
Avoid use of this product in patients with known allergies to methacrylate monomer or
methacrylate polymer.
DIRECTIONS FOR USE
a) The standard powder/liquid ratio is 1.0 g/0.5 mL (first graduation on the powder
measure/21 drops of liquid).
b) Add powder to liquid in the mixing cup and mix quickly for 10-15 seconds.
The following illustrates the lapsed time stages in polymerisation:
Start of mix Time (min)

2
3
4
5

% 1 2 3 4 5 6 7 8

T
23°C ‘ slurry stringy dough-like (plastic) rubber like (elastlc)(
P

brush: Icontour correction possible possible to take out of

on by pressure fitting, mouth or from model and

tech- articulating, remove flash, undercuts

nique etc. etc.
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¢) Use the slurry or dough according to application standard techniques.
d) When all necessary corrections or adjustments have been made, light cure the resin
using an appropriate visible light curing device (470 nm wavelength).
ote:

1. Quality of cure, and depth of cure, vary depending on the light source used, and on
the translucency or opacity of the shade of resin.

Depth of cure (mm)

Translucent Ivory Pink # 3/E |Live Pink # 8
Hand held:
20 seconds 6-9 3-4 2-3 3-4
60 seconds 13-16 5-6 3-4 5-7
Table top:
1 minute 10 3 2 5
10 minutes >25 16 16 24

The above are typical values and are given for guidance only.

2. Light cure within 1 hour from starting the mix.
3. UNIFAST LC can also be cured chemically in 5 minutes in water at 60°C (140°F).
4. Do not use powder or liquid with components of other brands of acrylic resin.

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

PACKAGES

1. Bottle of 50 g powder.

2. Box of 30 g liquid (2 x 15 g or 14.3 mL).

3. 1-2 package* : 1 x 50 g powder, 2 x 15 g (14.3 mL) liquid, accessories.
* Not available in Europe.

SHADES
1. Crown colour Ivory*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Gingival colour*  Pink # 3, Live Pink # 8 (veined), Pink E
3. Translucent Translucent
*Not available in Europe.

CAUTION

1. The liquid is volatile and highly flammable. Close the bottle immediately after use and
keep away from sources of ignition.

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

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

4. In rare cases the product may cause sensitivity in some people.
If any such reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a
physician.

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.

CLEANING AND DISINFECTING

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

by use of this product, including those not listed in this instruction for use, please report

them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of

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

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

In this way you will contribute to improve the safety of this product.
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UNIFAST" LC
LICHTHARTENDER KUNSTSTOFF
Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fiir die genannten Anwendungsbereiche verwenden.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

Direktes Verfahren durch Lichthartung mit der Handlampe (470 nm Wellenlange).
Indirektes Verfahren mit Tischgerat (470 nm Wellenlange).

Durch Druck-und/oder Pinseltechniken.

. Provisorische Kronen, Briicken, Inlays und Onlays.

2. Fixieren der Position von MetallguRkronen zum Léten.

3. Reparatur von Prothesen.

4. Individuelle Loffel.

5. Kieferregulierungsapparaturen.

6. Biregistrierung, Schiene, Rebase, Nachtschienen usw.

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

VERARBEITUNGSANLEITUNG

a) Das Standardverhaltnis von Pulver/Flissigkeit betragt 1,0 g/0,5 mL
(erste Gradeinteilung auf dem PulvermeRbecher/21 Tropfen Flissigkeit).

b) Das Pulver zur Fliissigkeit im Mischnapf geben und die Mischung 10-15 Sekunden
schnell umriihren. Die folgende Darstellung zeigt die Zeitablaufe bei der Polymerisation:

Beginn des Mischvorgangs Zeit (Min.)
% 1 2 3 4 5 6 7 8
dann- . ) 3 o .

23°C ‘ z&h teigig (plastisch ummiartig (elastisch (

filissig 24" i9ig (p! ) 9 g )

Pinsel- Konturenkorrektur durch maglich, aus dem Mund oder

technik| | Modellieren, Artikulation usw, vom Modell zu entfernen und

méglich Uberschiisse und untersich-

gehende Stellen zu beseitigen
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c) Je nach Notwendigkeit, die diinnfliissige oder teigige Mischung mit den
Standardtechniken anwenden.

d) Wenn alle erforderlichen Korrekturen und Anpassungen durchgefiihrt wurden, die
Lichthartung des Kunststoffs mit einem geeigneten Lichthartegerét (470 nm Wellenlénge)
durchfiihren.

Hinweise:
1. Qualitat und Starke der Aushértung variieren je nach verwendeter Lichtquelle und je
nach Transluzenz und Deckféahigkeit der Farbschattierung des Kunststoffs.

Aushartungstiefe (mm)

Tr Elfenbein |Rosa Nr.3/E| Rosa,geadert Nr.8
Handlampe
20 sek 6-9 3-4 2-3 3-4
60 sek 13-16 5-6 3-4 5-7
Tischgerat
1 Min. 10 3 2 5
10 Min. >25 16 16 24

Es handelt sich hierbei um typische Werte, die nur als Richtlinie dienen.

2. Lichthartung innerhalb einer Stunde ab dem Beginn des Anmischvorgangs.
3. UNIFAST LC kann auch chemisch in Wasser von 60°C innerhalb von
5 Minuten gehértet werden.
4. Verwenden Sie Pulver oder Flissigkeit nicht mit Komponenten anderer
Acryl-Kunststoffe.

LAGERUNG
Fir eine optimale Leistung lagerung an einem dunklen, kiihlen Ort, vor direkter
Sonneneinstrahlung geschiitzt (4-25°C) (39.2-77.0°F).

HANDELSFORMEN

1. Flasche mit 50 g Pulver

2. Packung mit 30 g Flussigkeit (2 x 15 g oder 14,3 mL)

3. 1-2 Packung* : 1 x 50 g Pulver, 2 x 15 g (14,3 mL) Flussigkeit, Zubehor
*Nicht in Europa verflgbar.

FARBEN

1. Farbe der Krone

2. Gingiva-Farbe*

3. Transluzent

*Nicht in Europa verflgbar.

ACHTUNG
1. Die Flissigkeit ist fliichtig und leicht entzlindlich. Flasche sofort nach
Gebrauch schlieen und von Entziindungsherden fernhalten.
2. Bei Kontakt mit den Augen, sofort mit Wasser ausspiilen und einen Arzt aufsuc.
3. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille tragen.
4. In seltenen Féllen kann das Produkt bei einigen Personen
Uberempfindlichkeiten hervorrufen. Falls solche Reaktionen beobachtet werden, das
Produkt nicht weiter anwenden und einen Arzt aufsuchen.

A2, A3, B2, B3, C2, (Elfenbein) *
Pink Nr. 3, helles Pink Nr. 8 (geadert), Pink E
Transluzent

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird,
konnen gemalk dem GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich immer mit den
Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhaltlich sind:
http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:
http://www.gcamerica.com
Die Sicherheitsdatenblatter kdnnen Sie aufierdem bei Ihrem Zulieferer anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um Kreuzkontaminationen zwischen
Patienten zu vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel
erforderlich. Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschédigung
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.

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 ahnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon, ob sie in dieser

Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die

entsprechende Meldebehorde fir 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.

Zuletzt aktualisiert: 08/2022

GC ASIA DENTAL PTE. LTD.

5 Tampines Central 1, #06-01 Tampines Plaza 2,
Singapore 529541

TEL: +65 6546 7588

GC AUSTRALASIA DENTAL PTY. LTD.
1753 Botany Rd, Banksmeadow, NSW 2019, Australia
TEL: +61 2 9301 8200

PRINTED IN JAPAN

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

UNIFAST" LC

RESINE ACRYLIQUE PHOTOPOLYMERISABLE
Ce produit est réservé a I'Art Dentaire selon les recommandations d'utilisation.

INDICATIONS

Technique directe avec un activateur lumineux manuel (470 nm de longueur d'onde).

En méthode indirecte avec une unité de polymérisation a plateau
(470 nm de longueur d'onde).

En méthode de compression et en technique au pinceau.

1. Couronnes, bridges, inlays et onlays temporaires.

. Positionnement des couronnes en métal coulée pour soudure.

. Réparation de prothéses.

. Porte-empreinte unitaire ou porte-empreinte individuel.

. Plaques orthodontiques.

6. Contrdle de mordu, rebasage, attelle de contention nocturne, etc...

CONTRE-INDICATION
Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue aux
monoméres ou polyméres méthacrylates.

MODE D'EMPLOI

a) Le ratio standard Poudre/Liquide est de 1,0 g/0,5 mL (1ére graduation de poudre,
21 gouttes de liquide).

b) Ajouter la poudre au liquide dans le bol de mélange et mélanger rapidement
pendant 10-15 secondes. Ce qui suit, montre les temps écoulés et les différents
stades de polymérisation.

2
3
4
5

Début du mélange Temps (min.)
1 2 3 4 5 6 7 8
=
23°C [Coulant’ 12" Pateux (plastique) Caoutchouteux (
L e
Technique La correction de la forme est Possibilité de retrait de la
au pinceau possible par pression, bouche ou du modéle
articulation, etc... ~“pour retirer les excés, rétentions...
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c) Utiliser une consistance coulante ou pateuse selon I'application en utilisant les
techniques standard.

d) Quand toutes les corrections et les ajustements ont été faits, photopolymériser
avec un activateur lumineux approprié
(470 nm de longueur d'onde);
Notes :
1. La qualité et la profondeur de la polymérisation dépendent de I'activateur

lumineux utilisé, et de la translucidité ou de I'opacité de la teinte de la résine.

Profondeur de polymérisation (en mm)
Tr i Ivoire Rose # 3/E_|Rose veiné #8

Activateur manuel
20 secondes 6-9 34 2-3 34
60 secondes 13-16 5-6 3-4 57
Appareil a plateau
1 minute 10 3 2 5
10 minute >25 16 16 24

Les valeurs suivantes sont typiques et donné comme guide.

2. Photopolymériser dans I'heure qui suit le début du mélange.

3. UNIFAST LC peut aussi polymériser chimiquement pendant 5 minutes dans de
l'eau @ 60°C (140°F)

4. Ne pas utiliser la Poudre ou le Liquide avec les composants d'une résine
acrylique d'une autre marque.

CONSERVATION
Pour des performances optimales, conserver des performances optimales,
conserver dans un endroit frais et sombre (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONDITIONNEMENT

1. Flacon de 50 g de poudre

2. Coffret de 30 g de liquide (2 x 15 g ou 14,3 mL)

3. Coffret 1-2* : 1 x 50 g de poudre, 2 x 15 g (14,3 mL) de liquide, accessoires
*Non disponible en Europe.

TEINTES
1. Pour couronne : Ivoire*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Pour gencive*: Rose #3, Rose veiné #8, Rose E
3. Transparent : Transparent
*Non disponible en Europe.

ATTENTION

. Le liquide est volatile et hautement inflammable. Fermer le flacon
immédiatement apres utilisation et le garder a I'écart de toute flamme.

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

avis médical.

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

lunettes de sécurité doit étre porté.

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

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

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

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

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

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou d'événements de

ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non mentionnés dans

cette notice, veuillez les signaler directement via le systéme de vigilance approprié,

en sélectionnant |'autorité compétente de votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 08/2022

UNIFAST" LC

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.
RESINA ACRILICA FOTOPOLIMERIZZABILE

Prima dell'utilizzazioneleggere attentamentele istruzioni Prodotto professionale
destinato solo agli Odontoiatri per le indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’USO

Tecnica diretta con I'uso di una lampada per la polimerizzazione manuale a luce
visibile (lunghezza d'onda 470 nm).

Tecnica indiretta con I'utilizzazione di un forno per fotopolimerizzazione da tavolo
(lunghezza d'onda 470 nm).

Si puo utilizzare sia la tecnica a pressione che di riporto (brush on).

Corone, ponti, inlay e onlay provvisori.

Fissaggio/posizionamento di corone fuse per la saldatura.

Riparazioni di protesi.

Cucchiai e cucchiai individuali.

Apparecchi ortodontici.

Ribasature, splintaggi, controllo della masticazione, apparecchi di protezione e
notturni, ecc.

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

ISTRUZIONI PER L' USO

a) Il rapporto standard polvere/liquido & di 1.0 g/ 0.5 mL (prima graduazione
del misurino delle polvere/21 gocce di liquido).

b) Aggiungere polvere al liquido nella scodella e miscelare rapidamente per
10-15 secondi.
La tavola seguente riporta gli stadi di polimerizzazione in rapporto al tempo
trascorso.

inizio della miscelazione

Sohwh=

Tempo (min.)

% 1 2 3 4 5 6 7 8

23uc‘mi_soe-mamenl°50 fase plastica ommosa (elastica (
lazione P 9 ¢ )

tecnica- correzione della modellazione
spatola- possibile facendo chiudere, possibile togliere dalla bocca
mento articolazione, inserendoa o dal modello e asportare sbavature,
pressione, ecc. sottosquadri, ecc.
s 1] !

c) Usare liquido o pastoso in relazione all'applicazione usando tecniche standard.
d) Dopo aver effettuato le necessarie correzioni o aggiustamenti, fotopolimerizzare
a luce bianca usando una lampada adatta. (lunghezza d'onda 470 nm ).
Note:
1. La qualita e la profondita di polimerizzazione sono variabili in relazione al tipo di
sorgente di luce utilizzato ed alla trasparenza o opacita e alla tinta della resina.

Strato di polimerizzazione (mm)

Traslucente Avorio Rosa 3/E  |Rosa venato 8
Lampada da Studio
20 secondi 6-9 3-4 2-3 34
60 secondi 13-16 5-6 34 57
fornetto
1 minuto 10 3 2 5
10 minuto >25 16 16 24

Quelli riportati sono valori tipici e sono indicati solo come guida.

Fotopolimerizzare entro 1 ora dall'inizio della miscelazione.

UNIFAST LC puo essere polimerizzato in 5 minuti anche al calore in acqua a
60°C (140°F).

Non usare polvere o liquido Unifast con componenti di resina acrilica di altre
marche.

IMMAGAZZINAGGIO
Per ottenere il massimo rendimento del prodotto, conservare in un luogo scuro,
lontano dalla luce diretta del sole (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CONFEZIONI

1. Contenitore da 50 g di polvere

2. Flacone da 30 g di liquido (2 x 15 g [14,3 mL])

3. Confezione 1-2* : 1 x 50 g polvere, 2 x 15 g (14,3 mL) di liquido, +accessori
*Non disponibile in Europa.

TONALITA' COLORE
1. Color dente Avorio*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Colore mucosa* gengivale Rosa 3, Rosa vivo 8 (venato), Rosa E
3. Trasparente Traslucido
*Non disponibile in Europa.

ATTENZIONE

. Il'liquido & volatile ed altamente inflammabile. Chiudere il flacone
immediatamente dopo I'uso e tenere lontano da sorgenti di fuoco.

. In caso di contatto con occhi, lavare immediatamente con acqua e rivolgersi ad
un Medico.

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

. In rari casi il prodotto pud causare reazioni di sensibilizzazione in alcune
persone. Se si verifica questa reazione, interrompere I'uso del prodotto e
consultare un medico.

& oon
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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.

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire 'essicazione e
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.

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 I'uso, si prega di segnalarli direttamente attraverso il sistema di

vigilanza pertinente, selezionando I'autorita competente del proprio paese

accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.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: 08/2022

Antes de lea detenidamente
las instrucciones de uso.

UNIFAST" LC

RESINA ACRILICA FOTOPOLIMERIZABLE PARA PROVISIONALES.
Sélo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES PARA USO

Técnica directa utilizando un dispositivo de mano de fotopolimerizacion de luz
visible (longitud de onda 470 nm).

Técnica indirecta usando una lampara de polimerizaciéon de mesa
(longitud de onda 470 nm).

Técnica de vertido y/o por capas.

1. Coronas provisionales, puentes, inlays y onlays.

2. Fijacién de la posicién de las coronas de metal coladas para soldadura.
3. Reparacion de prétesis.

4. Cubetas para dientes individuales, cubetas individuales.

5. Aparatos ortoddnticos.

6. Registro de mordida, férula, rebase, protector nocturno, etc.

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

INSTRUCCIONES DE USO

a) La proporcién estandar polvo/liquido es de 1.0 g/0.5 ml (hasta la primera
graduacion de la medida de polvo/21 gotas de liquido).

b) Agregar el polvo al liquido en la taza de mezcla y mezcle rapidamente
durante 10-15 segundos. Las siguientes ilustraciones representan las etapas de
polimerizacion en funcién del tiempo:

Comienzo de la mezcla Tiempo (min)

1 2 3 4 5 6 7 8

23°C Fluido viscoso Pastoso (pléstico) Gomoso (elésllco)(

'Fl)'ienzrg‘ca de Cg;:’éf:‘oon ;:’(:s;l?lzes(iel Es posible extraer de la
de por boca o del modelo y

presion, "
: . retirar rebabas, socavados, etc.
articulacion, etc.
arc | [

c) Use fluido viscoso o pastoso de acuerdo a la aplicacion segun técnicas
estandar.

d) Cuando se hayan llevado a cabo todas las correcciones o ajustes necesarios,
fotopolimerice la resina utilizando un dispositivo apropiado de fotopolimerizacion
(longitud de onda 470 nm).

Nota:
1. La calidad y profundidad de polimerizacion varian dependiendo de la fuente de
luz utilizada, y de la traslucidez u opacidad del color de la resina.

Profundidad de polimerizacion (mm)
Translucent Ivory Pink # 3/E | Live Pink # 8

Manual:

20 segundos 6-9 3-4 2-3 3-4

60 segundos 13-16 56 34 57

De mesa:

1 minuto 10 3 2 5

10 minutos >25 16 16 24

Estos son valores tipicos y se dan solo como orientacién.
2. Fotopolimerice dentro de 1 hora de comenzar la mezcla.
3. UNIFAST LC puede también polimerizarse quimicamente en agua, 5 minutos a
60°C (140°F).
4. No use el polvo ni el liquido con componentes de otras marcas de resina
acrilica.

ALMACENAJE
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, conserve en un lugar fresco y seco
lejos de la luz directa del sol (4-25°C) (39.2-7.0°F).

PRESENTACION

1. Bote de 50 g de polvo

2. Caja de 30 g de liquido (2 x 15 g 0 14.3 ml)

3. Pack 1-2*: 1 x 50 g polvo, 2 x 15 g (14.3 ml) liquido, accesorios
* no se comercializa en Europa

COLORES
1. Color corona Ivory*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Color gingival* Pink # 3, Live Pink # 8 (veteado), Pink E
3. Translucido Translucent
* no se comercializa en Europa

PRECAUCIONES

1. El liquido es volatil y altamente inflamable. Cierre la botella inmediatamente
después de su uso y manténgala lejos de fuentes de ignicion.

2. En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque
atencién médica.

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

4. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si se
experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al médico.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden
clasificarse como peligrosos segin 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.

LIMPIEZAY DESINFECQION

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

NO SUMERJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
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.

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 contribuirds a mejorar la seguridad de este producto.

Ultima revisién: 08/2022

UNIFAST" LC

Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing
LICHTUITHARDENDE KUNSTSTOF

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

In de directe techniek met een composietlamp (470 nm golflengte)
Indirecte techniek met een tafelpolymerisatieapparaat (470 nm golflengte).
Met de pers-of penseeltechniek.

1. Tijdelijke kronen, bruggen, inlays en onlays.

2. In positie fixeren van te solderen metalen gietstukken.

3. Reparatie van prothesen.

4. Individuele afdruklepels.

5. Orthodontische platen.

6. Beetcontrole, splints, rebasing, fixatieplaten etc.

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

GEBRUIKSAANWIJZING

a) De standaard poeder-vloeistofverhouding is 1,0 g/0,5 mL, (eerste deelstreep van
het poedermaatje met 21 dru ppels vloeistof).

b) Voeg het poeder aan de vloeistof in de mengbeker toe en meng snel gedurende
10-5 seconden. De volgende afbeelding geeft het tijdpad aan tot polymerisatie :

Begin mengen tijd (min.)

% 1 2 3 4 5 6 7 8
rubberachtig
(elastisch)

—
23°C ‘wsceus Weverig _deegachtig (plastisch)
okl

penseel- Contourcorrectie mogelijk N "
techniek door druk, articulatie etc. mogelijkheid om uit de mond
of van het model te nemen en uit
ondersnijdingen etc.
ar°c| | {

c) Gebruik het materiaal in het visceuse-of het deegstadium naargelang de
standaard techniek.

d) Wanneer de nodige correcties en aanpassingen zijn doorgevoerd, wordt de
kunsthars ge polymeriseerd met een geschikt apparaat (470 nm golflengte).
Opmerkingen:

1. De kwaliteit en diepte van de polymerisatie variéren in afhankelijkheid van de
toegepaste lichtbron, de translucentie of opaciteit en de kleur
van de kunsthars.

Uithardingsdiepte (mm)

Translucent Ivory Pink # 3/E | Live Pink # 8
Composietlamp|
20 seconden 69 34 2-3 34
60 seconden 13-16 56 3-4 57
Tafelapparaat
1 minuut 10 3 2 5
10 minuuten >25 16 16 24

De bovengenoemde specifieke waarden dienen alleen als richtsnoer.

. Polymeriseer binnen 1 uur na begin mengen.

. UNIFAST LC kan ook chemisch worden uitgehard door 5 minuten
onderdompeling in water van 60°C (140°F).

. Gebruik poeder en vloeistof niet in combinatie met componenten van andere
acrylaten

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat bewaar op een koele plaats buiten het bereik van direct
zonlicht (4-25°C) (39.2-77.0°F).

VERPAKKINGEN

1. Fles met 50 g poeder

2. Fles met 30 g (2 x 15 g of 14,3 mL) vioeistof.

3. 1-2 verpakking* : 1 x 50 g poeder, 2 x 15 g (14,3 mL) vloeistof, accessoires
*Niet leverbaar in Europa

KLEUREN
1. Tandkleur Ivory*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Tandvleeskleur* Pink # 3, Live Pink # 8 (geaderd), Pink E
3. Doorschijnend ~ Translucent
*Niet leverbaar in Europa

WAARSCHUWING

. De vloeistof is vluchtig en licht ontvlambaar. Sluit de fles direct na gebruik en

houd het verwijderd van ontstekensbronnen.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk met water spoelen en medisch

advies inwinnen.

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

. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product niet worden
uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen, dan moet de toepassing
in die gevallen worden stopgezet en een arts worden
geconsulteerd.

ENERAYNY

A0 N o

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.

REINIGING EN DESINFECTIE

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

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

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene die niet

in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan rechtstreeks via het

relevante waarschuwingssysteem, door de juiste autoriteit van uw land te selecteren

toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

Laatste herziening: 08/2022




ZEH436 XK H257mm

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.

UNIFAST" LC

LYSPOLYMERISERENDE AKRYL

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger/ tandteknikere til de i denne brugsanvisning
beskrevne indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

Direkte teknik vha. handpolymeriseringslampe (470 nm bolgeleengde).
Indirekte teknik vha. lyspolymeriseringsovn (470 nm bglgelaengde).
Vha. presse og/eller penselopbygningsteknik.

1. Temporaere kroner, broer, indlaeg og onlays.

2. Fiksering af emner ved lodning.

3. Reparation af proteser.

4. Enkeltkroneaftryksskeer, individuelle aftryksskeer.

5. Ortodontiske plader.

6. Sammenbid, splints, rebasering, bideskinner.

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

BRUGSANVISNING

a) Standardblandingsforholdet er 1,0 g pulver til 0,5 mL veeske (forste mal pa
pulvermalebzegeret og 21 draber vaeske.

b) Tilseet pulveret til vaesken i blandekoppen, og bland i 10-15 sekunder.
Tidsskemaet herunder viser de forskellige stadier i
polymerisationen:

Start af mix Tid (minutter)
% 1 2 3 4 5 6 7 8
L P S S S S SR
o [ Fly-" Tradtraek- i il
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T
Mulighed for

at arbejde Konturkorrention mulig Fforms;abill, kab" wrge'std
med pen- ved modellering af munden og bearbejdes
selteknik med skalpel eller saks.
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c) Anvend materialet i det flydende eller dejagtige stadie afhaengig af den valgte
teknik.

d) Nar alle nedvendige korrektioner og justeringer er foretaget, lyspolymeriseres
akrylen med et hensigtsmaessigt lyspolymeriseringsapparat (synligt lys = 470 nm
belgeleengde).

OBS:

1. Kvéliteten af polymeriseringen og polymeriseringsdybden varierer
afhaengig af det anvendte polymeriserings-apparat samt af
translucens/opacitet/farve af den anvendte akryl.

Polymeriseringsdybde (mm)

Translucent Ivory Pink # 3/E | Live Pink # 8
Handlampe
20 sekunder 6-9 3-4 2-3 34
60 sekunder 13-16 56 3-4 57
Lysovn
1 minut 10 3 2 5
10 minutter >25 16 16 24

Ovennaevnte er vejledende og kan variere med lampens effektivitet.

2. Materialet skal polymeriseres indenfor 1 time fra start af blanding.

3. UNIFAST LC kan ogsé polymeriseres ved 5 minutters henstand i 60°C varmt
vand.

4. Anvend ikke pulver og vaeske sammen med andre akrylkomponenter.

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales materialet opbevares pa et kaligt merkt sted
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

PAKNINGER

1. 50 g pulver

2.30 g veeske (2 x 15 g [14,3 mL])

3. 1-2 pakning* : 1 x 50 g pulver, 2 x 15 g (14,3 mL) vaeske og tilbehar
*Ikke tilgeengelig i Europa.

FARVER

1. Kronefarvet Ivory*, A2, A3, B2, B3 og C2

2. Gingivafarvet® Pink # 3, Live Pink # 8 (veined), Pink E
3. Klar Translucent

* Disse farver fgres ikke i Europa

ADVARSEL

. Vaesken er yderst flygtig og brandfarlig. Luk flasken umiddelbart efter brug og
hold den vaek fra anteendelseskilder.

. I tilfzelde af materiale i gjnene : Skyl omhyggeligt med vand og seg lsege.

. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller

skal altid beeres.

Hos overfglsomme personer kan en sensibilisering fra produktet ikke udelukkes.

Séafremt der opstér allergiske reaktioner, skal brugen af produktet indstilles.

| tilfeelde af allergi henvises patienten til laege.

N A N

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.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

MA IKKE LZEGGES | DESINFEKTIONSV/ESKER. Renger enheden omhyggeligt og
ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og fglg de nationale retningslinjer for dette.

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

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger eller lign,

som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til

Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Sidst revideret: 08/2022

UNIFAST" LC

LJUSHARDANDE AKRYLAT

Denna produkt skall anvéndas endast av dartill auktoriserad personal, och endast
for de applikationer som beskrivs i denna bruksanvisning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

Direkt teknik med i handen hallen hardlampa (vaglangd : 470 nm).
Indirekt teknik med pa bank placerad hardugn (vaglangd : 470 nm).
Med tryck och/eller papenslingsteknik.

1. Temporéra kronor, broar, inldgg och onlays.

2. Fixering av gjutna metallkronor fére 16dning.

3. Protesreparationer.

4. Individuella avtrycksskedar, stora eller sma.

5. Tandregleringsplatar.

6. Bettregistrera, fixera, rebasera, bettskenor for nattbruk, etc.

KONTRAINDIKATIONER
Undvik att anvénda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING

a) Standardférhallandet pulver/vatska ar 1,0 g/0,5 mL (férsta markeringen pa
pulvermattet/21 droppar vatska)

b) Satt pulvret till vatskan i blandningskoppen och blanda snabbt i 10-15 sekunder.
Féljande illustration visar olika stadier i polymeriserigen

Blandningen paborjas Tid (min.)

% 1 2 3 4 5 6 7 8
gummiliknande
(elastisk) (

fly-" bildar

23°Cltande tradar

degliknande (plastisk)

papenslings korrigering av formen
teknik ar majlig med pressning,
artikulation etc.

gar att ta ut ur munnen

eller lossa fran modellen

s att gjutskagg och underskar
etc. kan avlagsnas
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c) Beroende applikation anvands med standardteknik materialet flytande eller med
degkonsistens.
d) Nar alla nédvandiga korrigeringar eller justeringar har gjorts, ljushardas resinet
med anordning med synligt ljus av ratt vaglangd (470 nm).
OBS:
1. Polymeriseringens kvalitet och djupgaende varierar med den ljuskalla
som anvands och pa translucensen eller hur opak den farg som anvands &r.

Hardningsdjup (mm)

Translucent Ivory Pink # 3/E | Live Pink # 8
Handlampa:
20 sekunder 6-9 34 2-3 3-4
60 sekunder 13-16 5-6 3-4 57
Ljusugn:
1 minut 10 3 2 5
10 minuter >25 16 16 24

Vardena ovan &r genomsnittsvarden och endast avsedda som vagledning.

2. Ljushérda inom 1 timme efter det blandningen paborjats.

3. UNIFAST LC kan ocksa hardas kemiskt pa 5 minuter i vatten som har en
temperatur av 60°C.

4. Anvand inte pulver eller vatska med komponenter fran andra fabrikat av
akrylatmaterial.

FORVARING
For optimala resultat rekommenderas materialet skall forvaras pa ett kallt, morkt
stalle (4-25°C) (39.2-77.0°F).

FORPACKNINGAR

1. 50 g pulver

2.30gvatska (2x15g=2x 14,3 mL)

3. 1-2 férpackning* : 1 x 50 g pulver, 2 x 15 g (= 2 x 14,3 mL) vatska och tillbehér
*Inte tillgénglig | Europa.

FARGER
1. Kronfarg Ivory*, A2, A3, B2, B3 och C2
2. Gingivalfarg* Pink #3, Live Pink #8 (veined), Pink E
3. Translucent  Translucent
* Dessa farger salufores ej i Europa.

VARNING

. Véatskan ar flyktig och synnerligen eldfarlig. Stang flaskan omedelbart efter
anvandningen och skydda den fran allt som kan orsaka antandning.

. Om materialet kommer i kontakt med 6gonen. Skélj omedelbart med vatten. S6k
lakarvard.

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

. | séllsynta individuella fall kan produkten orsaka sensibilisering. Ifall detta skulle
intraffa, anvéand inte produkten pa patienten ifraga samt hanvisa patienten till en
dermatologisk lakarmottagning.

N

w

IS

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga
i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Séakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

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

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantér.

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 &r klassad och registrerad i enlighet med regionala / nationella
riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

For 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 odnskade effekter:
Om du upptacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
héndelser 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 vélja landets behdriga myndighet, finns tillgangligt
via denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pa detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 08/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagéo.

UNIFAST" LC

RESINA ACRILICA PROVISORIA FOTOPOLIMERIZAVEL
A ser utilizado apenas por um profissional para as indicagdes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Técnica directa com um aparelho de fotopolimerizagdo manual de luz visivel
(comprimento de onda: 470 nm).

Técnica indirecta com um aparelho de fotopolimerizagéo de mesa
(comprimento de onda: 470nm).

Com técnica de pressao e/ou aplicagao com pincel.

1. Coroas, pontes, inlays ou onlays provisorios.

2. Fixar a posi¢ao de coroas de metal, para soldadura.

3. Reparagao de proteses.

4. Moldeiras de dentes individuais, moldeiras individuais.

5. Aparelhos ortodonticos.

6. Verificagcdo de mordida, férula, rebase, guarda nocturna, etc.

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
a) A proporgéo padrao pé/liquido é de 1,0 g/0,5 mL (até a primeira graduagao na
medida do pé/21 gotas de liquido).
b) Adicione o p6 ao liquido no copo misturador, misturando rapidamente
durante 10-15 segundos. A sequéncia seguinte ilustra os estadios
temporais da polimerizagao:
Inicio da mistura Tempo (min)

1 2 3 4 5 6 7 8

23°C‘ su‘spenséo espessa tipo massa (plastica)

tipo borracha (

técnica de correcgéo do contorno possivel de retirar da
aplicaggo possivel por boca ou do modelo e
com pincel colocagdo com press&o, remover flash, areas
articulagao, etc. retentivas, etc.

arec| ‘ {

c) Utilize em estado de suspenséo espessa ou massa, conforme a aplicagao,
utilizando técnicas padréo.

d) Depois de realizar todas as correcgdes e ajustamentos necessarios, efectue a
fotopolimerizagéo da resina com um aparelho de fotopolimerizagéo apropriado
de luz visivel (comprimento de onda: 470nm).

Nota:
1. A qualidade da polimerizagao e a sua profundidade dependem da fonte de luz
utilizada e da transparéncia ou opacidade da cor da resina.

Profundidade da polimerizagéo (mm)
Transllcido Marfim Rosa # 3/E_|Rosa vivo # 8

Aparelho manual:

20 segundos 6-9 3-4 2-3 3-4

60 segundos 13-16 5-6 3-4 5-7
Aparelho de mesa

1 minuto 10 3 2 5

10 minutos >25 16 16 24

Os valores indicados em cima sao valores tipicos e sao dados apenas a titulo
de orientagao.

Execute a fotopolimerizagao no periodo de 1 hora apds o inicio da mistura.
UNIFAST LC também pode ser polimerizado quimicamente, colocando 5
minutos em agua a 60°C (140°F).

. Nao utilizar o p6 ou o liquido com componentes de outras marcas de resina
acrilica.

ARMAZENAMENTO
Recomenda-se, para um 6timo desempenho, armazene num local fresco e escuro,
afastado da luz directa do sol (4-25°C) (39.2-77.0°F).

EMBALAGENS

1. Frasco com 50 g de po

2. Garrafa com 30 g de liquido (2 x 15 g ou 14,3 ml)

3. Embalagem 1-2* : 1 x 50 g de pd, 2 x 15 g (14,3 ml) de liquido, acessérios
*nao disponivel na Europa

CORES
1. Cor da coroa

@ N
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Marfim*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Corda gengiva* Rosa # 3, Rosa vivo # 8 (veios), Rosa E
3. Translucido Transltcido

* néo disponivel na Europa

CUIDADO

1. O liquido é volatil e muito inflamavel. Feche o frasco imediatamente depois de
usar e mantenha-o longe de fontes de ignig&o.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e consulte o
médico.

3. Equipamentos de protecgao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e dculos

de seguranga devem ser sempre utilizados.

Em casos raros, o produto pode provocar reacgoes de sensibilidade

nalgumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa o uso

do produto e consulte um médico.

&

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagao podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com as
fichas de informagao de segurancga disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagao cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfecéo de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagao

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

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

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

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

néo listados nesta instrugdo 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 contribuird para melhorar a seguranga deste produto.

Ultima reviséo: 08/2022

Mpw armé T xprion Tapakalovpe
S1aBAOTE TIPOOEXTIKG TI 0BNYiEC XPAONG

UNIFAST" LC
PQTOMNOAYMEPIZOMENH MPOZQPINH AKPYAIKH PHTINH

AlaTiBeTal pOVO I 0BOVTIATPIKE XPION KAl YIA TIG TIPOTEIVOUEVES EVOEILEIG

ENAEIZEIZ XPHIHZ

Xpron He TNV GUEDN TEXVIKA KAl HE CUTKEUT QWTOTTOAUUEPIOUOU 0paTOU QWTOG

(pAkog KUpatog 470 nm).

‘EMPED TEXVIKI PE EPYATTNPIAKA CUOKEUF) QWTOTTOAUPEPIOHOU

(uriKog kUpaTog 470 nm).

Me Texvikn Tieong kai/f dlacTpwWHATWONG.

1. NpoowPIVEG OTEPAVEG, YEQUPEG, EVOETA Kal ETTEVOETA.

2. Z1aBepoTroinon HETAAAIKWY CTEQAVWV O€ UTTEPKATATKEUR YIa GUYKOAANON.

3. Emdi16pBwon 050vTOoTOIXIWV.

4. ATopIKG Siokapla.

5. OpBodovTIKG unxaviuara.

6. EAeyX0G dayKwHaTog, VAPBNKES, avayopwaorn, vapBnkag VUXTOg, KATT.

ANTENAEIZEIZ

ATo@UyeTE TN XPAON TOU TIPOIGVTOG auTOU Ot a0BEVEiG PE YVWOTH euaiodnoia oe

HEBAKPUAIKG povopepn 1 HEBAKPUAIKE TTOAUPEPH.

OAHTIEZ XPHZHZ

a) H Baaiki avaloyia okdvng/uypou eivar 1.0 g/0.5 mL
(oTnv TPWTN diaBaduIon Tou SocipETpou okdvNg / 21 oTayoveS uypou).

B) MpoobiaTe T OKOVN OTO UYPO GTO BOXEIO AVAPEIGNG KAl avapEi§Te ypriyopa yia
10-15 deutepoAeTrta. Ta akdAouBa atrelkovigouv Ta oTadIa TTOAUPEPITHOU :

‘Evapgn avapeigng Xpovog (min)

1 2 3 4 5 6 7 8

T
23°C ‘ AeTT6pPEUOTO KOAWBEG  TTAAOTIKI Paon €AaoTIKA @don (

Texviky Emdi6pewon Treplypapparog ~Auvari n agaipeon amé 1o
Tou TrvéAou UE EQappoyr Tieang fy OTOHa 1} OTT6 TO EKpAYEiD Vi
He Tn BoriBeia aQaipean TEPICOEILV,

aApBPWTAPA KATT. UTTOOKAQWV KATT.

el ] {

Y) Xpno1poTroIoTe 10 UAIKG O€ gpaan AeTrtoppeuaTou fi {UUNG pe Baon Tig
OUVNBICUEVEG TEXVIKEG.

5) Otav mpaypatotoinBoUv 6AEG ol aTrapaiTnTeg S10pBWOEIG f} TPOTTOTIOINCEIG
QWTOTTOAUPEPIOTE TN PNTIVN HE CUOKEUR QWTOTTOAUHEPIOHOU (KOG KUPATOG
470 nm).

Znueiwon:
1. H ro16TnTa wToTroAUPEPICHOU Kal To BABOG TTOAUPEPITHOU E5APTATAI OTTO TN
OUOKEUR QWTOTTOAUPEPIGHOU Kal atré Tn dlagdveia fj Tnv adla@daveia ng

amoxpwong Mg pATIvNg.
Bd&Bog TroAupepiopol (mm)
Aagaveia | Kexpiumdpr | Pol# 3/E | Zwvtavé pol # 8
2710 XEpI:
20 Seutepoerra 6-9 34 2-3 34
60 Seutepoerrra 13-16 5-6 3-4 57
Zrov TdyKo epyaciag|
1 Aemrté 10 3 2 5
10 Aetrrd >25 16 16 24

Ta TTapatTravw oToIxXeia gival TUTTIKEG TIHEG Kal SivovTal povo wg KaBodrynon.

. QwroToAupepioTe péoa oe 1 Wpa amd TNV Evapgn Tng avaueigng.

. To UAik6 UNIFAST LC ptropei va auTOTTOAUPEPIOTET IE XNUIKO TPOTTO O€ 5

AeTrTé o€ vepo Beppokpaaiag 60°C (140°F).

Mnv XPNOIUOTIOIEITE TN OKOVN i} TOU UYPO PE OTOIXEIO GAAWY CUCKEUATIWY

AKPUAIKAG pNTivng

OYAAZH

Na 1daviki amdédoon cuaTAveTal N to UAIKO QUAGOTETAI O€ BPOTEPS KAl OKOTEIVO

HEPOG pakpld atréd TNV apeon £€kBean aTo NAIakS Qwg (4-25°C) (39.2-77.0°F).

IYIKEYAZIEZ

1. MmoukaAdki okévng Twv 50 g

2. Kouri Twv 30 g uypoU (2 x 15 g1} 14.3 mL)

3. Zuokeuaoia 1-2* : 1 x 50 g okévn, 2 x 15 g (14.3 mL) uypo, BonBnTikdg e§omAIopdG
*Aev Siati@eTal oty EupwTn.

AMOXPQZEIZ

1. Xpwpa yia otepaveg  Kexpipmapr*, A2, A3, B2, B3, C2

2. Xpwpa yia ovha* Pol # 3, ZwvTavoé pol# 8 (ue apTnpieg), Pol E

wN

>

3. Alagavég Adiapavég
*Aev diatiBeTal oTnv Eupwn.
MPOZOXH

1. To uyp6 eival TTNTIKG Kal 1d1aiTeEpa e0PAEKTO. KAEIOTE QPEOWS TO UTTOUKAAGKI TOU
uypoU HETA TN XPrion Kal QUAGETE TO PAKPIG aTTO EOTiEG AVAPAEGNG.

2. L€ TEPITITWON ETTAPNG PE TOUG 0POAAPOUG EETTAUVETE Pe ApBOVO VEPO Kal
avadnTeioTe 1ATPIKA CUPBOUAR.

3. O TpoowTTIKGG §0TTAIONOG aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, JaoKa Kal
TIPOOTATEUTIKA YUAAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIPOTIOIETAl.

4. Y& OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TTPOKAAEDEI UTTEPEUAITBNTia O
kaTmola aropa. Av TapatnenBolyv TETolEG avTIdPACEIg SIakOYTE TN XPATN TOU
TIPOIGVTOG Kal avagnTeioTe IaTpIK CUMBOUAR.

Kdamoia atmd 1a mpoidvTa Tou avagépovTal oTIg TTapouaeg Odnyieg XpRaong ptropei
va TagivounBolv wg emikivduva cUpwva pe To GHS. EgoikeiwBeiTe e TIg 0dnyieg
ao@aAeiag ou SiaTiBevTal 0Tn dielBuvon:

http://www.gceurope.com
A yia TNV APepIKn

http://www.gcamerica.com
ETiong ptropeite va 1ig TapaA@BeTe amod Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOTHZE: yia Tnv ammo@uyn
SIa0TAUPOUHEVNG ETTIMOAUVONG PETAEU TWV ACBEVWY N CUOKEUR QUTH aTTaITED
pETPIOU BaBpOU aTTOOTEIPWON. AHECWS UETA TN XPAON ETTIBEWPRTTE TN CUOKEUN
Kal TNV ETIKETA TNG VIO TIBAVA HETATITWON TNG KATAOTACNG TNG. ATTOpPiYTE TN
OUOKEUR QV €XEI KATAOTPAPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTte 0XOAAOTIKA TN CUOKEUR TTPOG
aTToPUYN EAPAVONG KAl CUOCWPEUCNG MOAUCHATIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE
€va PETPIoU BaBPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIOV 1IATPIKAG XPoNG OUMQWVaA HE
TIg TOTTKES / €BVIKEG OBNyiEg.

Na v MepiAnyn Tng AopdAeiag kai Tng KAivikig Atrédoong (SSCP) avatpégre otn
Bdon Sedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) fj eTTikoIvwVroTE
padi pag oto Regulatory.gce@gc.dental.

Ava@opd yia aveTmiBUuNTEG EVEPYEIEG:

Av evnuepwBeiTe yia oTTOIA8ATIOTE AveTIBUUNTN EVEPYEIa, avTidpaon i Tapopola

YEYOVOTQ aTId TN XPrON TOU TTPOIOVTOG, CUHTIEPIAAUBAVOHEVWY Kal 60WV SeV

avagépovTal aTig TapoUoeg 0dnyieg xpong, TapakaAoUpe SNAWOTE TIG AUECWS

070 €181KO cUOTNUA ETIAEyOVTAG TNV KATAAANAN apXn TG XWPAG OAG TTOU PTTOPEITE

va Bpeite péoa atméd TNV akéAoudn dieubuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 0T0 ECWTEPIKG cUOTNUA ac@aAeiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental

Me 1oV TpOTTO AUTS CUVTEAEiTE OTNV BEATIWON TNG aoPAAEIag XPONG AUTOU TOU

TTPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon kelpévou: 08/2022

Les bruksanvisningen neye
for bruk.

Kun ment a brukes av tannhelsepersonell ved anbefalte indikasjoner.

UNIFAST" LC

LYSPOLYMERISERENDE AKRYLAT

INDIKASJONER

Direkte teknikk ved hjelp av handpolymeriseringslampe (470 nm bglgelengde).
Indirekte teknikk ved hjelp av lyspolymeriseringsovn (470 nm balgelengde).
Ved hjelp av trykk og/eller papenslingsteknikk.

1. Midlertidige kroner, broer, innlegg og onlays.

2. Fiksering av stgpte metallkroner ved lodding.

3. Reparasjon av proteser.

4. Individuelle avtrykksskjeer, store eller sma.

5. Ortodontiske plater.

6. Sammenbitt, splint, rebasering, biteskinner osv.

KONTRAINDIKASJONER
Unnga & bruke dette produktet pa pasienter med kjent allergi mot
metakrylat-monomer eller metakrylat-polymer.

BRUKSANVISNING

a) Standardblandingsforholdet er 1,0 g pulver til 0,5 ml vaeske (forste mal pa
pulvermalebegeret og 21 draper vaeske).

b) Tilsett pulveret i vaesken i blandekoppen, og bland i 10-15 sekunder. Falgende
illustrasjon viser de forskjellige stadiene i polymeriseringen:

Blandingen pabegynnes Tid (min.)
% 1 2 3 4 5 6 7 8
L I | | h L L 1 .
23°C| seigtflytende deiglignende (plastisk) euIIa“sTile%nende(
papen korrigering av formen kan tas ut av munnen
slingst er mulig med pressing, eller_lﬂsnes fra mpdellen
eknikk artikulasjon osv. slik at stapeskjegg og
underskjeer osv. kan fiernes.
arc | !

c) Bruk materialet i flytende eller deigaktig stadium i henhold til standard
paferingsteknikk.
d) Nar alle ngdvendige korrigeringer eller justeringer er foretatt, lyspolymeriseres
akrylatet med et egnet lyspolymeriseringsapparat (470 nm bglgelengde).
Merk:
1. Kvaliteten pa polymeriseringen og polymeriseringsdybden avhenger av den
anvendte polymeriseringsanordningen samt av translusens/opasitet/farge pa
det anvendte akrylatet.

Polymeriseringsdybde (mm)

Translusent Ivory Pink # 3/E | Live Pink # 8
Handlampe:
20 sekunder 6-9 34 23 3-4
60 sekunder 13-16 56 3-4 57
Lysovn:
1 minutt 10 3 2 5
10 minutter >25 16 16 24

Ovenstaende er gjennomsnittsverdier, og er bare ment som veiledning.

. Lyspolymeriser innen 1 time etter at blandingen er pabegynt.

. UNIFAST LC kan ogsa polymeriseres kjemisk pa 5 minutter i vann ved 60°C
(140°F).

. Ikke bruk pulver eller veeske med komponenter fra andre fabrikater av akrylat.

wN
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OPPBEVARING
For optimale resultater anbefales det at materialet oppbevares pa et kjolig, merkt
sted (4-25°C) (39,2-77,0°F).

PAKNING

1. 50 g pulver.

2.30 g vaeske (2x 15 g =14,3 ml).

3. 1-2 forpakning® : 1 x 50 g pulver, 2 x 15 g (14,3 ml) veeske, tilbehar.
* Ikke tilgjengelig i Europa.

FARGER
1. Kronefarge Ivory*, A2, A3, B2, B3, C2
2. Gingivalfarge* Pink # 3, Live Pink # 8 (veined), Pink E
3. Translusent Translucent
* Ikke tilgjengelig i Europa.

OBS

1. Veesken er flyktig og sveert brannfarlig. Lukk flasken umiddelbart etter bruk, og
beskytt den mot tennkilder.

2. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle kontakt med synene.

3. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker, ansiktsmaske og vernebriller skal alltid
brukes.

4. Produktet kan i sjeldne tilfeller forarsake sensitivitet hos enkelte personer. Stans
bruken av produktet og kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen, kan veere klassifisert som
farlige ifelge helsemyndighetene. Gjor deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene,
som er tilgjengelige pa:

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

http://www.gcamerica.com
De er ogsa tilgjengelige fra leveranderen.

RENGJ@RING OG DESINFISERING:

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

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig for & hindre innterking og
oppsamling av smittestoffer. Desinfiser med et godkjent mellomnivaprodukt for bruk
i helsevesenet i overensstemmelse meg regionale / nasjonale retningslinjer.

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

Ugnskede effekter-Rapportering:
Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende hendelser
som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i denne
bruksanvisningen, 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 arvakent : vigil dental
Pa denne maten vil du bidra til a forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 08/2022

UNIFAST" LC

VALOKOVETTEINEN AKRYYLIRESIINI
Vain hammashoidon ammattilaisten kayttdon suositeltuihin kayttdaiheisiin.

KAYTTOINDIKAATIOT

Suora tekniikka kadessa pidettavan valokovetuslaitteen avulla (aallonpituus 470 nm).
Epasuora tekniikka poytamallisen kovetuslaitteen avulla (aallonpituus 470 nm).
Prasséys- ja/tai maalaustekniikat.

1. Valiaikaiset kruunut, sillat, inlayt ja onlayt.

2. Valumetallikruunujen sijainnin korjaaminen juottamista varten.

3. Proteesien korjaukset.

4. Yksittaiset hammaslusikat, yksittaiset lusikat

5. Ortodonttiset levyt.

6. Tarkista purenta, lasta, uudelleenlevytys, ydsuoja jne.

VASTA-AIHEET
Valta tuotteen kayttoa potilaalla, jonka tiedetaan olevan allerginen
metakrylaattimonomeerille tai metakrylaattipolymeerille.

KAYTTOOHJEET

a) Jauheen ja nesteen vakiosekoitussuhde on 1,0 g/0,5 ml (ensimmainen merkinta
jauhemitassa/21 tippaa nestetta).

b) Lisaa jauhe nesteeseen sekoituskupissa ja sekoita nopeasti 10-15 sekunnin
ajan. Seuraavassa kuvataan polymerisaation aikavaiheita:

Sekoituksen aloittaminen Aika (min)
g
0 1 2 3 4 5 6 7 8
23°C| massa venyvad taikinamaista (muovi) kumimaista (
harjau muotoilu mahdollista voidaan ottaa pois suusta
sil?k:rm prassaamalla, tai mallista ja poistaa

niveltdmalla jne

| {

c) Kayta massaa tai taikinaa kayttétapatekniikoiden mukaisesti.
d) kun kaikki tarvittavat korjaukset ja sdadét on tehty, valokoveta resiini soveltuvan
valokovetuslaitteen avulla (aallonpituus 470 nm).
Huomautus:
1. Kovetuksen laatu ja syvyys riippuvat kaytettavasta valoldhteesta ja resiinin
savyn lapinakyvyydesta.

purseita, allemenoja jne.

37°C

Kovetuksen syvyys (mm)

Translusent | Norsunluu \/aaleai;vg\fé\amen Lucnnenvaa:leeanpunamen
Kadessa pidettava:
20 sekuntia 6-9 3-4 2-3 3-4
60 sekuntia 13-16 56 3-4 57
Poytamalli:
1 minuutti 10 3 2 5
10 mi i >25 16 16 24

Ylla olevat ovat tyypillisid arvoja ja ne ovat vain ohjeellisia.

Valokoveta tunnin sisélla sekoituksen aloittamisesta.

UNIFAST LC voidaan kovettaa myds kemiallisesti, 5 minuuttia 60°C (140°F)
vedessa.

. Ala kayta jauhe- tai nestekomponentteja muunmerkkisten akryyliresiinien
kanssa.

wn

IN

SAILYTYS
Optimaalisen tehon saavut i suosi 1 sdilytysta viilea
pois suorasta auringonvalosta (4-25°C) (39,2-77,0°F).

& ja pimeédssa,

PAKKAUS

1. 50 g:n jauhepullo.

2. 30 g:n nestelaatikko (2 x 15 g tai 14,3 ml).

3. 1-2-pakkaus* : 1 x 50 g jauhetta, 2 x 15 g (14,3 ml) nestettd, tarvikkeet.
* Ei saatavilla Euroopassa.

SAVYT
1. Kruunun vari Norsunluu*, A2, A3, B2, B3, C2
2. lenvari* Vaaleanpunainen # 3, Luonnonvaaleanpunainen

# 8 (juovikas), Vaaleanpunainen E
3. Translucent Translucent
* Ei saatavilla Euroopassa.

HUOMIO

Neste on haihtuvaa ja herkasti syttyvaa. Sulje pullo valittomasti kayton jalkeen ja

pida kaukana syttymislahteista.

Jos materiaalia joutuu silmiin, huuhtele valittdméasti vedelld ja hakeudu laakérin

hoitoon.

Henkilésuojaimia (PPE) kuten kasineitd, kasvosuojuksia ja suojalaseja pitéa aina

kayttaa.

. Harvinaisissa tapauksissa tuote voi aiheuttaa yliherkkyytta joillekin ihmisille. Jos
yliherkkyysreaktioita ilmenee, lopeta tuotteen kaytto ja kysy ladkéarin neuvoa.

Eal i

GHS saattaa luokitella joitakin tassé kayttdohjeessa mainittuja tuotteita
vaarallisiksi. Tutustu aina kayttoturvallisuustiedotteisiin, jotka ovat saatavilla
osoitteessa:

http://www.gceurope.com
tai Amerikoissa

http://www.gcamerica.com
Niité voi saada my®és toimittajalta.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

MONEN KAYTTAJAN ANNOSTELUJARJESTELMAT: Potilaiden ja tdmén laitteen
vélisen ristikontaminaation valttaminen edellyttaa keskitason desinfiointia. Tarkasta
laite vaurioiden varalta valittdméasti kayton jalkeen. Havité vaurioitunut laite.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Esta lian kuivuminen ja kertyminen puhdistamalla laite
perusteellisesti. Desinfioi keskitason rekisteréidylla terveydenhoitoluokan infektion
estotuotteella alueellisten / kansallisten méaéréysten mukaisesti.

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, ettd taman tuotteen kayton yhteydesséa on esiintynyt ei-toivottuja

vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myds sellaisia, joita ei tssa

ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen

ilmoitusjarjestelméan kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meité parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeksi muutettu: 08/2022
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