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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR MICRO-FILLED COMPOSITE AND ACRYLIC RESIN

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

INDICATIONS FOR USE

1. Surface treatment of micro-filled resin (MFR) or micro-filled hybrid resin
(GRADIA, GRADIA gum shades) prior to luting or repairing procedures.

2. Surface treatment of acrylic resin prior to repairing procedure.

CONTRAINDICATIONS

Avoid use of this product in patients with known methacrylate monomer
and methacrylate polymer allergies.

DIRECTIONS FOR USE

A. Surface treatment of the restoration prior to luting procedure
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PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a sandblaster
(aluminum oxide) with a pressure of at least 3 kg/cm? (2.94 bar).
Refer to the manufacturer’s instructions for use. Clean with oil-free
air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

. APPLICATION

Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into a

dispensing dish. Apply a thin layer to the surfaces to be bonded to

using a brush.

Note:

1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap
immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light
curing, wash and dry the surface and repeat the procedure by
re-applying material.

. LIGHT CURING

Light cure using a visible light curing unit (470 nm wavelength). Refer
to the light manufacturer’s instructions for use. After light curing, do
not remove the oxygen inhibited outer layer.

Halogen/LED (> 700 mW/cm?) : 20 seconds

High power LED (> 1200 mW/cm?) : 10 seconds

. CEMENTATION

Apply a suitable luting cement on the treated surfaces of the
restoration and continue with the luting procedure. Refer to the
manufacturer’s instructions for use.

B. Surface treatment of the restoration prior to repairing procedure
1.PREPARATION

Prepare the surface to be bonded to using a diamond bur or
sandblaster (aluminum oxide) with a pressure of at least 3kg/cm?
(2.94 bar). Take the necessary safety measures for the intraoral use
of the sandblaster. Refer to the manufacturer’s instructions for use.
Clean with oil-free air.

Note:

Apply masking tape to the surfaces where no treatment is needed.

2. APPLICATION
Dispense one or two drops of COMPOSITE PRIMER into
a dispensing dish. Apply a thin layer to the surface to be repaired
using a brush.
Note:
1) Use immediately after dispensing. Replace the bottle cap

immediately after use.

2) Should the applied material be contaminated prior to light curing,
wash and dry the surface and repeat the procedure by re-applying
material.

3. LIGHT CURING
Refer to A.3. above. When using Labolight DUO, LABOLIGHT
LV-II, light cure for 1 minute.

4.REPAIR
Apply composite material such as GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE or GRADIA gum shades on the treated surfaces of the
restoration and start to finish. Refer to the manufacturer’s
instructions for use.

STORAGE

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

PACKAGE

Bottle of 3 mL

CAUTION

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

N

. In case of contact with oral tissues, immediately remove with a sponge

or cotton pellet. Flush with water after treatment is completed.
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. In case of contact with skin, immediately remove with a sponge or

cotton pellet. Rinse with soap and water.
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. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek

medical attention.

oo

. Take care to avoid ingestion of the material.
. Do not mix with any other primers. Do not reuse a brush with other

products.

~

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

and safety eyewear should always be worn.

®

. In rare cases the product may cause sensitivity 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.

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

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

Last revised: 11/2022
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MANUFACTURED by

GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

GC AMERICA INC.

TEL: +1-708-597-0900
www.gcamerica.com

RESPONSIBLE MANUFACTURER IN CANADA!

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

DISTRIBUTED by
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

CNPJ: 08.279.999/0001-61

EU : GC EUROPE N.V. TEL: +65 6546 7588

Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,

B-3001 Leuven, Belgium  TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FUR MIKROGEFULLTES COMPOSITE UND
ACRYLKUNSTSTOFF

Nur zur Verwendung durch einen Zahnarzt oder Zahntechniker bei den
empfohlenen Indikationen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1.

2.

Oberflachenbehandlung von mikrogefiilltem Komposit (MFR) oder
mikrogefiilltem Hybridkomposit (GRADIA, GRADIA gum shades)
vor der Befestigung oder vor Reparaturen.
Oberflachenbehandlung von Acrylkunststoff vor Reparaturen.

KONTRAINDIKATIONEN

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
A. Oberflachenbehandlung der Fiillung vor dem

B.

Befestigungsverfahren
1. VORBEREITUNG
Die Oberflache fiir die Klebung durch Sandstrahlen
(Aluminiumoxid) mit einem Druck von mindestens 3 kg/cm?
(2,94 bar) vorbereiten. Gebrauchsanweisung des Herstellers
befolgen. Mit Slfreier Luft sdubern.
HINWEIS:
Nicht zu behandelnde Oberflachen mit Abdeckband abdecken.
. ANWENDUNG
Ein bis zwei Tropfen COMPOSITE PRIMER in eine
Dispenserschale geben. Auf die zu klebenden Oberflachen mit
einem Pinsel eine diinne Schicht aufbringen.
HINWEIS:
1) Sofort nach dem Mischen verbrauchen. Flasche direkt nach
Verwendung schlieBen.
2) Sollte das auf der Oberflache aufgetragene Material vor
der Lichtaushartung kontaminiert sein, ist die Oberflache zu
reinigen und das Material erneut aufzubringen.
. LICHTAUSHARTUNG
Die Lichtaushartung erfolgt mit einem Lichtaushartungsgerat fiir
sichtbares Licht (Wellenlange 470 nm). Gebrauchsanweisung des
Geréateherstellers beachten. Nach der Lichtaushéartung die
sauerstoffhemmende Auenschicht nicht entfernen.
Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 Sekunden
Hochleistungs-LED (> 1200mW/cm?) : 10 Sekunden
. BEFESTIGUNG
Auf die behandelten Oberflachen der Fiillung einen geeigneten
Befestigungszement geben und mit der Befestigung fortfahren.
Gebrauchsanweisung des Herstellers befolgen.
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Oberflachenbehandlung der Fiillung vor der Reparatur
1. VORBEREITUNG
Die Oberflache fiir die Klebung mit einem Diamantfraser oder
durch Sandstrahlen (Aluminiumoxid) mit einem Druck von
mindestens 3 kg/cm? (2,94 bar) vorbereiten. Beim intraoralen
Gebrauch des Sandstrahlers sind die erforderlichen
Sicherheitsvorkehrungen zu treffen. Gebrauchsanweisung des
Herstellers befolgen. Mit Sifreier Luft subern.
HINWEIS:
Nicht zu behandelnde Oberflachen mit Abdeckband abdecken.
2. ANWENDUNG
Ein bis zwei Tropfen COMPOSITE PRIMER in eine
Dispenserschale geben. Auf die zu reparierende Oberflache mit
einem Pinsel eine diinne Schicht aufbringen.
HINWEIS:
1) Sofort nach dem Mischen verbrauchen. Flasche direkt nach
Verwendung schlieRen.
2) Sollte das auf der Oberflache aufgetragene Material vor
der Lichtaushartung kontaminiert sein, ist die Oberflache zu
reinigen und das Material erneut aufzubringen.
. LICHTAUSHARTUNG
Siehe dazu Punkt A.3. oben. Bei Verwendung von Labolight
DUO, LABOLIGHT LV-III, Lichtaushartung fiir 1 Minute.
. REPARATUR
Kompositmaterial wie z.B. GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE oder GRADIA gum shades auf die behandelten
Oberflachen der Fiillung auftragen und Bearbeitung abschlieRen.
Gebrauchsanweisung des Herstellers befolgen.
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LAGERUNG
Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Kiihl und dunkel lagern
(4-25°C).

PACKUNG
Flasche mit 3 ml

VORSICHT

1.
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COMPOSITE PRIMER sind entflammbar. Nicht in der Nahe einer
offenen Flamme verwenden. Von Ziindquellen fernhalten. Keine
groRen Mengen an einem Ort aufbewahren. Vor direktem
Sonnenlicht schiitzen.

. Bei Berilihrung mit dem Mundgewebe das Material sofort mit

einem Schwamm oder einer Watterolle entfernen. Nach
erfolgter Behandlung mit Wasser abspiilen.

. Bei Beriihrung mit der Haut das Material sofort mit einem Schwamm

oder einer Watterolle entfernen. Mit Wasser und Seife spilen.

. Bei Berlihrung mit den Augen diese sofort mit Wasser ausspiilen

und Arzt konsultieren.

. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt werden kann.
. Nicht mit anderen Primern mischen. Pinsel nicht mit anderen

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

. In seltenen Fallen reagieren Menschen empfindlich auf dieses

Produkt. Wenn eine derartige Reaktion eintritt, das Produkt nicht
mehr verwenden und einen Arzt konsultieren.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung
Bezug genommen wird, kénnen 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 kénnen Sie auRerdem bei lhrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

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

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen
und vor Feuchtigkeit schiitzen, um Kreuzkontaminationen zu
vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fiir Inr Land zugelassenen und
registrierten (mid-level registered) Desinfektionsmittel.

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Nebenwirkungen, Reaktionen oder &hnliche Vorkommnisse
feststellen, unabhéngig davon, ob sie in dieser
Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind oder nicht, melden Sie diese
bitte umgehend an die entsprechende Meldebehdrde 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.

Zuletzt aktualisiert: 11/2022

GC SOUTH AMERICA
Rua Heliodora, 399, Santana - Sao Paulo, SP, BRASIL
CEP: 02022-051 - TEL: +55-11-2925-0965

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

RESP. TEC: Erick de Lima - CRO/SP 100.866
GC ASIA DENTAL PTE. LTD.

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

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

COMPOSITE PRIMER

PRIMER POUR COMPOSITE MICRO-CHARGE ET RESINE
ACRYLIQUE

Utilisation par un professionnel de I'art dentaire et selon les
recommandations d’utilisation.

INDICATIONS

1. Traitement de surface des résines micro-chargées (MFR) ou
des résines hybrides micro-chargées (GRADIA, GRADIA gum
shades) préalablement au collage ou aux procédures de
réparation.

2. Traitement de surface des résines acryliques
préalablement & une procédure de réparation.

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

MODE D’EMPLOI
A.Traitement de surface de la restauration préalablement a
la procédure de collage
1. PREPARATION
Préparez la surface a coller en la sablant (oxyde d’alumine)
sous pression minimum de 3 kg/cm? (2,94 bar). Référez-vous
aux instructions du fabricant. Nettoyez & I'air propre et sec
NOTE:
Protégez les surfaces lorsqu’aucun traitement n'est
nécessaire.
. APPLICATION
Déposez une ou deux gouttes de COMPOSITE PRIMER sur
un plateau jetable. Appliquez une fine couche avec un
pinceau sur les surfaces a coller.

N

1) Utilisez aussitot aprés distribution. Replacez
immédiatement le capuchon aprés utilisation.

2) Si le matériau appliqué a été contaminé avant la
photopolymérisation, nettoyez et séchez la surface et
répétez la procédure en ré-appliquant le produit.

. PHOTOPOLYMERISATION

Photopolymérisez avec une unité lumineuse (470 nm de

longueur d’'onde). Référez-vous aux instructions du fabricant.

Apreés photopolymérisation, ne pas retirer la couche

d’inhibition.

Halogéne/LED (> 700mW/cm?) : 20 secondes

LED puissante (> 1200mW/cm?) : 10 secondes

. COLLAGE

Appliquez un ciment de scellement sur les surfaces traitées

de la restauration et poursuivez la procédure de collage.

Référez-vous aux instructions du fabricant.
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. Traitement de surface de la restauration préalablement a

une procédure de réparation

. PREPARATION
Préparez la surface a coller en utilisant une fraise diamantée
ou par sablage (oxyde d’alumine) sous pression au minimum
de 3kg/cm? (2,94 bar). Prenez les mesures de sécurité en
bouche lors du sablage. Référez-vous aux instructions du
mode d’emploi. Nettoyez a I'air propre.

. APPLICATION
Distribuez une ou deux gouttes de COMPOSITE PRIMER
sur un plateau jetable. Appliquez une fine couche avec un
pinceau sur les surfaces a coller.

N

1) Utilisez aussitot aprés distribution. Replacez
immédiatement le capuchon aprés utilisation.

2) Si le matériau appliqué a été contaminé avant la
photopolymérisation, nettoyez et séchez la surface et
répétez la procédure en ré-appliquant le produit.

. PHOTOPOLYMERISATION

Référez-vous au paragraphe A.3. Lorsque vous utilisez

Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, photopolymérisez

pendant 1 minute.

. REPARATION

Appliquez le matériau composite tel que GRADIA, GRADIA

DIRECT, GC KALORE or GRADIA gum shades sur les

surfaces traitées de la restauration et commencez la finition.

Référez-vous au mode d’emploi du fabricant.
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STORAGE
Pour des performances optimales, conservez dans un endroit
frais et sombre (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONDITIONNEMENT
Flacon de 3mL

PRECAUTIONS

1. COMPOSITE PRIMER est inflammable. Ne pas utiliser prés
d’'une flamme. Tenir a I'écart de toute source d'ignition. Ne pas
stocker de grandes quantités dans un méme lieu. Tenir loin de
la lumiére directe du soleil.

. En cas de contact avec les tissus oraux, retirez immédiatement
avec une éponge ou un coton tige. Rincez a I'eau aprés
traitement.

. En cas de contact avec la peau, retirez immédiatement avec
une éponge ou un coton tige. Rincez au savon et a I'eau.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement a I'eau

et consultez un medecin.

Ne pas ingérer le matériau.

. Ne pas mélanger avec tout autre primer. Ne pas réutiliser le
pinceau avec d’autres produits.

Un équipement de protection individuel (PPE) comme des
gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

. Dans de rares cas, le produit peut entrainer chez certaines
personnes des réactions allergiques. Si tel est le cas, cessez
d’utiliser ce produit et consultez un médecin.

N
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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 '’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. Inmédiatement aprés
utilisation, inspecter le dispositif et I'étiquette. Jeter le dispositif s'il
est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour
prévenir I'asséchement et I'accumulation de contaminants.
Désinfecter avec un produit de contréle de I'infection de niveau
intermédiaire selon les directives régionales / nationales.

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

Déclaration d’effets indésirables:
Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou
d'événements de ce type résultant de |'utilisation de ce produit, y
compris ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les
signaler directement via le systéme de vigilance approprié, en
sélectionnant I'autorité compétente de votre pays accessible via le
lien suivant :
https://ec.europa.eu/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: 11/2022

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PER RESINA COMPOSITA E ACRILICA A
MICRO-RIEMPIMENTO

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

INDICAZIONI D’'USO

1. Trattamento superficiale di resina a micro-riempimento (MFR) o
resina ibrida a micro-riempimento (GRADIA, GRADIA gum
shades) prima delle procedure di fissaggio o riparazione.

2. Trattamento superficiale di resina acrilica prima di procedure di
riparazione.

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

ISTRUZIONI PER L'USO
A.Trattamento superficiale del restauro prima di una procedura di
fissaggio
1.PREPARAZIONE
Preparare la superficie su cui andra applicato I'adesivo
utilizzando uno strumento per sabbiatura (con ossido di
alluminio) ad una pressione di almeno 3 kg/cm? (2,94 bar).
Consultare le istruzioni per I'uso del produttore. Pulire con
aria priva di olio.
NOTA:

Applicare del nastro protettivo sulle superfici che non
richiedono il trattamento.
.APPLICAZIONE

Erogare una o due gocce di COMPOSITE PRIMER su un

blocchetto. Utilizzando un pennello, applicare uno strato

sottile di prodotto sulle superfici di adesione.

NOTE:

1) Usare il primer immediatamente dopo averlo estratto.
Richiudere il flacone immediatamente dopo I'uso.

2) Se il materiale applicato dovesse contaminarsi prima della
fase di fotopolimerizzazione, lavare e asciugare la
superficie e ripetere la procedura riapplicando il materiale.

. FOTOPOLIMERIZZAZIONE

Fotopolimerizzare utilizzando una lampada a luce visibile

(lunghezza d’onda470 nm). Seguire le istruzioni del

produttore della lampada. Dopo la fotopolimerizzazione lo

strato esterno inibito all'ossigeno non deve essere eliminato.

Lampade alogene o a LED (> 700mW/cm?) : 20 secondi

LED ad alta potenza (> 1200mW/cm?) : 10 secondi

. CEMENTAZIONE

Applicare un cemento per fissaggio idoneo sulle superfici del

restauro precedentemente trattate e proseguire con la

procedura di fissaggio. Consultare le istruzioni per l'uso del
produttore.
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B. Trattamento superficiale del restauro prima di una procedura di

fissaggio

1. PREPARAZIONE
Preparare la superficie su cui andra applicato I'adesivo
utilizzando una fresa diamantata o uno strumento per
sabbiatura (con ossido di alluminio) ad una pressione di
almeno 3kg/cm? (2,94 bar). Adottare le misure di sicurezza
necessarie per 'uso endo-orale dello strumento per
sabbiatura. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore.
Pulire con aria priva di olio.

Applicare del nastro protettivo sulle superfici che non
richiedono il trattamento.
. APPLICAZIONE

Erogare una o due gocce di COMPOSITE PRIMER su un

blocchetto. Utilizzando un pennello, applicare uno strato

sottile di prodotto sulle superfici di adesione.

NOTE:

1) Usare il primer immediatamente dopo averlo estratto.
Richiudere il flacone immediatamente dopo 'uso.

2) Se il materiale applicato dovesse contaminarsi prima della
fase di fotopolimerizzazione, lavare e asciugare la
superficie e ripetere la procedura riapplicando il materiale.

. FOTOPOLIMERIZZAZIONE
Consultare il precedente punto A.3. Se si usa Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II fotopolimerizzare per 1 minuto.

. RIPARAZIONE

Applicare un materiale composito quale GRADIA, GRADIA

DIRECT, GC KALORE o GRADIA gum shades sulle superfici

trattate del restauro e procedere con la finitura. Consultare le

istruzioni per I'uso del produttore.
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CONSERVAZIONE
Per una resa ottimale, conservare in luogo fresco e lontano dalla
luce (4-25°C) (39,2-77,0°F).

CONFEZIONE
Flacone da 3 mL

AVVERTENZE

1. COMPOSITE PRIMER ¢ infiammabile. Non usare vicino a
fiamme libere. Tenere lontano da fonti di accensione. Non
conservare grosse quantita di prodotto nella stessa area.
Tenere lontano dalla luce solare diretta.

2. In caso di contatto con i tessuti orali, eliminare

immediatamente il prodotto con una spugna o un batuffolo

di cotone. Sciacquare con acqua una volta completato il

trattamento.

In caso di contatto con la cute, rimuovere immediatamente

il prodotto con una spugna o un batuffolo di cotone.

Sciacquare con acqua e sapone.

In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

Evitare accuratamente che il materiale venga ingerito.

. Non mischiare con nessun altro primer. Non riutilizzare il

pennello con altri prodotti.
. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali
guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

8. In rari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni
pazienti. Nel caso in cui si verificassero reazioni di questo
genere, interrompere |'uso del prodotto e consultare un medico.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’uso possono
essere classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante
riferimento alle schede di sicurezza disponibili su:
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. Inmediatamente 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
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.

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: 11/2022

Antes de us
las instruc

lea detenidamente
es de uso.

COMPOSITE PRIMER

ADHESIVO PARA COMPOSITE Y RESINAS ACRILICAS

Para uso solo por un profesional dental en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES PARA USO

1.

2.

Tratamiento de la superficie de resinas de micro-relleno (MFR) o
resinas micro-hibridas (GRADIA, GRADIA gum shades) antes de
la cementacion o del procedimiento de reparacion.

Tratamiento de la superficie de resina acrilica antes del
procedimiento de la reparacion.

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

MODO DE USO
A.Tratamiento de la superficie de la restauracion antes de

B.

cementar )

1. PREPARACION
Tratar la superficie con chorro de arena (6xido de aluminio)
con una presion de al menos 3 kg/cm? (2,94 bar). Consulte las
instrucciones del fabricante para su uso. Limpieza con aire sin
aceite.
NOTA:
Aplique una capa protectora a las superficies donde no se
necesita ningun tratamiento.

. APLICACION

Dispense una o dos gotas de COMPOSITE PRIMER en un

plato de dispensacion. Aplique una capa fina sobre la

superficies que se uniran usando un pincel.

NOTA:

1) Utilizar inmediatamente después de la dispensacion.
Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.

2) Si el material es contaminado antes de ser aplicada la luz,
lavar y secar la superficie y repetir el procedimiento de
aplicacion de material.

LAMPARA DE FOTOPOLIMERIZACION

Fotopolimerice utilizando una unidad de de luz visible (470 nm

de longitud de onda). Consulte las instrucciones del fabricante

de la lampara para su uso. Después de fotopolimerizar, no
elimine la capa de inhibicion de oxigeno exterior.

Halégena / LED (> 700 mW/cm?)  : 20 segundos

LED alta potencia (> 1200 mW/cm?): 10 segundos

CEMENTACION

Aplique una cantidad de cemento adecuada sobre las

superficies tratadas de la restauracion y continuar con el

procedimiento de cementado. Consulte las instrucciones del
fabricante para su uso.
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Tratamiento de la superficie de la restauracion antes del
procedimiento de reparacion
1. PREPARACION
Prepare la superficie que va a ser unida con la utilizacién de una
fresa de diamante o chorro de arena (6xido de aluminio) con una
presion de al menos 3kg/cm? (2,94 bar).
Tome las medidas de seguridad necesarias para el uso intraoral
del chorro de arena. Consulte las instrucciones del fabricante
para su uso. Limpieza con aire sin aceite.
OTA:

Aplique una capa protectora a las superficies donde no se
necesita ningun tratamiento.

2. APLICACION

Dispensar una o dos gotas de COMPOSITE PRIMER en un

plato de dispensacion. Aplique una capa fina sobre la superficie

a reparar con un pincel.

NOTA:

1) Utilizar inmediatamente después de la dispensacion.

Vuelva a colocar la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.

2) Si el material es contaminado antes de ser aplicada la luz de
curado, lavar y secar la superficie y repetir el procedimiento
de aplicacion de material.

3. LAMPARA DE FOTOPOLIMERIZACION

Consulte A.3. citado anteriormente. Cuando se utiliza

Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, fotopolimerizar durante 1

minuto. )

4. REPARACION

Aplicar el material de composite tales como GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE o la gama de colores GRADIA GUM
sobre las superficies tratadas de la restauracion. Consulte las
instrucciones del fabricante para su uso.

ALAMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, conservar en un lugar fresco y oscuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

PRESENTACION
Bote de 3 mL

PRECAUCION

1.
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7.

8.

ElI COMPOSITE PRIMER es inflamable. No usarlo cerca de
llamas. Hay que mantenerlo lejos de fuentes de ignicion. No
almacenar cantidades grandes. Mantenerlo lejos de la luz solar.

. En caso de contacto con el tejido oral, quitarlo

inmediatamente con una esponja o algodén. Enjuagar con
agua después de finalizado el tratamiento.

. En caso de contacto con la piel, quitarlo inmediatamente con

un algodon o esponja. Lavar con jabén y agua.

. En caso de contacto o que entre en los ojos, lavar con agua

inmediatamente y consultar al médico.

. Poner atencion, de no ingerir el material.
. No mezclarlo con otros materiales “primer”. No vuelva a usar

un pincel con otros productos.

Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE)
como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.
En raros casos, este producto puede causar sensibilidad en
algunas personas. En el caso de producirse estas reacciones, hay
que interrumpir el uso del producto y consultar a un médico.

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

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la
desinfeccion de nivel medio. Inmediatamente después de su uso
inspeccione el dispositivo compruebe si la etiqueta esta dafada.
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 pongase 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 instruccién 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 revision: 11/2022
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Lees voor gebruik zorgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER VOOR MICROGEVULDE COMPOSIET EN KUNSTHARS

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door
tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

. Oppervlaktebehandeling voor microgevuld kunsthars (MFR) of
microgevuld hybride composiet (GRADIA, GRADIA gum shades)
voorafgaand aan cementerings- of reparatiewerkzaamheden.

. Oppervlaktebehandeling van kunsthars voorafgaand aan
reparatiewerkzaamheden.

N

CONTRA-INDICATIES

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

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
A.Oppervlaktebehandeling van de restauratie voorafgaand aan
de cementeerprocedure
1. VOORBEREIDING
Prepareer het oppervlak waarop gehecht moet worden met
een zandstraalapparaat (aluminiumoxide) onder een druk van
minimaal 3 kg/cm? (2,94 bar). Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
van de fabrikant. Reinig met olievrije lucht.
NB:

Breng afdektape aan op de oppervlakken die niet behandeld
hoeven te worden.
. TOEPASSING

Doe een of twee druppels van de COMPOSITE PRIMER in het

doseerschaaltje. Breng met een penseel een dunne laag aan op

de oppervlakken waarop gehecht moet worden.

NB:

1) Gebruik het product onmiddellijk na het doseren. Draai dop
onmiddellijk na gebruik weer op de flacon.

2) Als het aangebrachte materiaal verontreinigd raakt voor
het belicht wordt, reinig en droog dan het opperviak en
herhaal de procedure door het materiaal nogmaals aan te
brengen.

. LICHTHARDING

Belicht met een composietlamp (470 nm golflengte).

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

Verwijder de zuurstof inhibitielaag na het belichten niet.

Halogeen/LED (> 700mW/cm?) : 20 seconden

Krachtige LED (> 1200mW/cm?) : 10 seconden

. CEMENTEREN

Breng geschikt bevestigingscement aan op de behandelde

restauratieoppervlakken en ga door met het cementeerproces.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.

N

w

IS

B. Oppervlaktebehandeling van de restauratie voorafgaand aan
het reparatieproces
1. VOORBEREIDING
Prepareer het oppervlak waarop gehecht moet worden met
een diamantboor of zandstraalapparaat (aluminiumoxide)
onder een druk van minimaal 3 kg/cm? (2,94 bar). Tref de
veiligheidsvoorzorgsmaatregelen die nodig zijn voor intraoraal
gebruik van een zandstraalapparaat. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Reinig met olievrije lucht.
NB:
Breng afdektape aan op de opperviakken die niet behandeld
hoeven te worden.
. TOEPASSING
Doe een of twee druppels van de COMPOSITE PRIMER in het
doseerschaaltje. Breng met een penseel een dunne laag aan op
het te repareren oppervlak.
NB:

N

1) Gebruik het product onmiddellijk na het doseren. Draai de dop
onmiddellijk na gebruik weer op de flacon.
2)Als het aangebrachte materiaal verontreinigd raakt voor het
belicht wordt, reinig en droog dan het oppervlak en herhaal de
procedure door het materiaal nogmaals aan te brengen.
. LICHTHARDING
Zie A.3. hierboven. Bij gebruik van de Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, belicht gedurende 1 minuut.
. REPARATIE
Breng composietmateriaal zoals GRADIA, GRADIA DIRECT,
GC KALORE of GRADIA GUM tandvleeskleuren aan op de
behandelde restauratieoppervlakken en begin met de afwerking.
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
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OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele,
donkere plaats (4-25°C) (39,2-77,0 °F).

VERPAKKING
Flacon van 3 ml

LET OP

. COMPOSITE PRIMER is brandbaar. Gebruik het niet in de
buurt van open vuur. Houd het uit de buurt van
ontstekingsbronnen. Bewaar geen grote hoeveelheden op
één plaats. Houd het uit de buurt van direct zonlicht.

. In geval van contact met het mondweefsel, onmiddellijk
verwijderen met een sponsje of wattenpropje Spoelen met
water als de behandeling klaar is.

. In geval van contact met de huid, onmiddellijk verwijderen met

een sponsje of wattenpropje. Spoelen met zeep en water.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met

water en medisch advies inwinnen.

. Voorkom inslikken van het materiaal.

Niet mengen met andere primers. Gebruik het penseel niet

voor andere producten.

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.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als
gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
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: 11/2022

Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for bru:

COMPOSITE PRIMER

PRIMER TIL MIKROFYLDT KOMPOSIT- OG AKRYLPLAST

Ma kun anvendes af tandleegefagligt personale i henhold til de
anbefalede indikationer.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Overfladebehandling af mikrofyldt plast (MFR) eller mikrofyldt
hybridplast (GRADIA-, GRADIA-tandkgdsnuancer) forinden
indcementerings- eller reparationsprocedurer.

2. Overfladebehandling af akrylplast forinden
reparationsprocedurer.

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

ANVENDELSE

A.Overfladebehandling af restaurering forinden
indcementeringsprocedure
1. PREPARERING

Preeparer bindingsfladen ved sandblzaesning (aluminiumoxid)

med et tryk pa mindst 3 kg/cm? (2,94 bar).

Se producentens anvisninger for brug. Renger med oliefri luft.

BEMZRK:

Anvend afdeekningstape pa overflader, som ikke skal

behandles.

. APPLICERING

Dryp en eller to draber COMPOSITE PRIMER i en

doseringsskal. Applicer et tyndt lag pa bindingsfladerne vha.

en pensel.

BEMARK:

1) Skal anvendes umiddelbart efter dosering. Montér heetten
umiddelbart efter brug.

2) Hvis det applicerede materiale kontamineres inden
lyshaerdning, vaskes og terres overfladen, og
fremgangsmaden gentages ved at applicere materialet igen.

. LYSHZARDNING

Lyshaerdes vha. lyshaerdningsapparat med synlig lyskilde

(bolgelzengde pa 470 nm). Se producentens anvisninger for

brug. Efter lyshaerdningen mé det ydre oxygenhaemmende lag

ikke fiernes.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekunder

High Power LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekunder

. CEMENTERING

Applicer et hensigtsmaessig indcementeringsmateriale pa

restaureringens behandlede overflader, og fortsaet

indcementeringen. Se producentens anvisninger for brug.
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B. Overfladebehandling af restaurering forinden
reparationsprocedure
1. PREPARERING

Praeparer bindingsfladen vha. et diamantbor eller

sandblaesning (aluminiumoxid) med et tryk pa mindst 3 kg/cm?

(2,94 bar). Foretag de nedvendige forholdsregler til intraoral

sandblaesning. Se producentens anvisninger for brug. Renger

med oliefri luft.

BEMARK:

Anvend afdaekningstape pa overflader, som ikke skal

behandles.

. APPLICERING

Dryp en eller to draber COMPOSITE PRIMER i en

doseringsskal. Applicer et tyndt lag pa overfladen, der skal

repareres, vha. en pensel.

BEMARK:

1) Skal anvendes umiddelbart efter dosering. Montér heetten
umiddelbart efter brug.

2) Hvis det applicerede materiale kontamineres inden
lyshaerdning, vaskes og terres overfladen, og
fremgangsmaden gentages ved at applicere materialet igen.

. LYSHARDNING

Se punkt A.3. ovenfor. Ved anvendelse af Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II skal der lysheaerdes i 1 minut.
REPARATION

Applicer kompositmateriale, som f.eks GRADIA-, GRADIA
DIRECT-, GC KALORE- eller GRADIA-tandk@dsnuancer, pa
de behandlede overflader af restaureringen, og pabegynd
finish. Se producentens anvisninger for brug.
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OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det at opbevares keligt og merkt
(4-25°C).

PAKNING
Flaske med 3 mL

FORSIGTIG
1. COMPOSITE PRIMER er brandbar. Ma ikke anvendes
i nzerheden af aben ild. Holdes vaek fra antaendelseskilder.
Opbevar ikke storre maengder i samme omrade. Undga direkte
sollys.
. I tilfeelde af kontakt med oralt veev fiernes materialet straks med
en svamp eller en vatkugle. Der skylles med vand efter
behandlingens opher.
Ved hudkontakt afterres materialet straks med en svamp eller en
vatkugle. Skyl med vand og szebe.
. Kommer materialet i gjnene, skylles straks grundigt med vand, og
lzege kontaktes.
Undga at indtage materialet.
. COMPOSITE PRIMER ma ikke blandes med andre primere.
Penslen ma ikke anvendes til andre produkter.
. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.
Produktet kan i sjeeldne tilfeelde forarsage allergiske reaktioner
hos visse mennesker. Hvis sadanne reaktioner optraeder,
afbrydes anvendelsen af produktet, og patienten henvises til en
lzege.

©® N o0 & @ 00N

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 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.

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

noggrant fére anvandning.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER FOR BONDING AV MIKROFILLBASERAD
KOMPOSITER OCH RESINBASERADE CEMENT

Skall endast anvandas av professionella utévare inom
rekommenderade indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Sasom primer pa bindningsytor till mikrofillbaserade (MFR)
hybridkompositer eller mikrofillbaserade hybridresiner
(GRADIA, GRADIA gum shades) innan cementering eller
reparationer.

2. Hantering av bindningsytor pa akrylbaserade resiner innan
reparation.

KONTRAINDIKATINER
Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer och metakrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
A.Hantering av ersattningens bindningsytor innan cementering
1. PREPARATION

For att astadkomma bindning sandblastras (aluminimoxid)

bindningsytorna med ett tryck pa minst 3 kg/cm? (2,94 bar).

Hanvisa till tillverkarens bruksanvisning. Rengor med oljefri

tryckluft.

NOTERA:

Anvand maskeringstape pa de ytor som inte ska behandlas.

2. APPLICERING

Dosera 1-2 droppar COMPOSITE PRIMER | ett dappenglas.

Applicera ett tunt skikt pa bindningsytorna med en pensel.

NOTERA:

1) Anvénd primern direkt efter dosering. Aterférslut flaskan
omedelbart efter anvandning.

2) Om det applicerade materialet skulle kontamineras innan
ljushardning, rengér och torka ytan och repetera darefter
hela proceduren genom att ater applicera material.

3. LIUSHARDNING

Ljusharda med en polymerisationslampa (vaglangd 470 nm).

Se tillverkarens bruksanvisning. Efter ljushardning, aviagsna

ej det opolymeriserade oversta skiktet.

Halogen/LED (> 700mW/cm?) : 20 sekunder

Hogeffekts-LED (> 1200mW/cm?) : 10 sekunder

4. CEMENTERING

Applicera ett passande cement pa de primerbehandlade

ytorna pa ersattningen och fortsatt med cementeringen.

Se respektive tillverkares bruksanvisning.

B. Surface treatment of the restoration prior to repairing procedure
1. PREPARATION
Preparera ytorna genom att anvanda en diamantborr eller
sandblaster (aluminumoxid) med ett tryck pa minst 3kg/cm?
(2,94 bar). Ta de nédvandiga intraorala sakerhetsmatten pa
sandblastern. Se tillverkarens bruksanvisning. Rengor med
oljefri tryckluft.
NOTERA:
Anvand maskeringstape pa de ytor som inte ska behandlas.
2. APPLICERING
Dosera 1-2 droppar COMPOSITE PRIMER | ett dappenglas.
Applicera ett tunt skikt pa bindningsytorna med en pensel.
NOTERA:
1) Anvand primern direkt efter dosering. Aterférslut flaskan
omedelbart efter anvandning.
2) Om det applicerade materialet skulle kontamineras
innan ljushardning, rengér och torka ytan och repetera
darefter hela proceduren genom att ater applicera
material.
3. LJUSHARDNING
Se A.3. ovan. Ljusharda 1 minut nér Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II anvénds.
4. REPARERA
Applicera kompositmaterial sésom GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE eller GRADIA gum shades pa
ersattningens behandlade ytor, darefter kan finisheringen
paborjas. Se tillverkarens bruksanvisning.

FORVARING
For optimala resultat, forvara pa en sval mork plats
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

FORPACKNING
Flaska med 3 ml

VARNING

1. COMPOSITE PRIMER &r eldfarligt. Anvand ej i nérhet av
eld. Hall avstand till kallor som kan antanda materialet.
Forvara ej stora kvantiteter pa ett och samma stalle.
Foérvara inte i direkt solljus.

. Ifall kontakt sker med oral vévnad, avlagsna med en
svamp eller bomullspellets. Skolj med vatten efter avslutad
behandling.

. Ifall kontakt sker med hud, avldgsna omedelbart med en
svamp eller bomullspellets. Tvatta med tval och vatten.

. Ifall kontakt sker med 6gonen, spola omedelbart med
vatten och uppsok lakare.

. Undvik att svélja materialet.

. Blanda inte COMPOSITE PRIMER andra primers.
Ateranvénd ej en pensel som anvénts till andra material.

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

. | séllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga
personer. Ifall sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och remitera till Iakare.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan
anses som farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid
uppdaterade med vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner
ni pa;

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

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé 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 Kilinisk 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 upptéacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner
eller liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna
bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-di ontacts_en
Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental
Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring
produktet.

Sidst revideret: 11/2022

aksamk temet genom att valja landets behériga myndighet,
finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pé detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten fér denna
produkt.

Reviderad senast: 11/2022

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

COMPOSITE PRIMER

PRIMER PARA RESINA COMPOSTA MICRO-HIBRIDA E
ACRILICA

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as
indicagdes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Tratamento de superficie de resina micro-hibrida (MFR) ou
resina hibrida micro-preenchida (GRADIA, cores gingivais
GRADIA) antes dos processos de cimentagao ou reparagdo.

2. Tratamento de superficie da resina acrilica antes do
processo de reparagao.

CONTRA-INDICAGOES

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO
A.Tratamento da superficie do restauro antes do processo de
cimentagao
1. PREPARACAO
Prepare a superficie a unir utilizando o jacto de 6xido de
aluminio com uma pressao de pelo menos 3 kg/cm? (2,94 bar).
Consulte as instrugoes de utilizagdo do fabricante.
Limpe com ar isento de 6leo.
NOTA:
Aplique fita adesiva nas superficies que nao necessitem
ser tratadas.

. APLICAGAO .
Dispense uma ou duas gotas do PRIMER COMPOSITO
para um prato de doseamento. Aplique uma camada fina as
superficies a unir utilizando um pincel.

NOTA:

1) Utilizar imediatamente ap6s dispensar. Fechar a tampa
imediatamente depois de usar.

2) Se o material aplicado ficar contaminado antes da
fotopolimerizagéo, lave e seque a superficie e repita
o procedimento voltando a aplicar o material.

. FOTOPOLIMERIZACAO
Proceda a fotopolimerizagao utilizando uma unidade de
fotopolimerizagao de luz visivel (comprimento de onda:

470 nm). Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante da
luz. Depois da fotopolimerizagédo nao retire a camada exterior
inibida pelo oxigénio.

Halogénio/LED (> 700mW/cm?) : 20 segundos

LED de alta poténcia (> 1200mW/cm?) : 10 segundos

. CIMENTACAO
Aplique um cimento adequado nas superficies tratadas da
restauragao e continue com o processo de cimentagao.
Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.
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B. Tratamento de superficie da restauragdo antes do processo
de reparagéo
1. PREPARAGAO

Prepare a superficie a ligar utilizando uma broca de diamante

ou jacto de 6xido de aluminio com uma presséo de pelo

menos 3kg/cm? (2,94 bar). Tome as medidas de seguranga
necessarias para a utilizagao intraoral do jacto de de 6xido de
aluminio. Consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante.

Limpe com ar isento de 6leo.

NOTA:

Aplique fita adesiva nas superficies que ndo necessitem

ser tratadas.

. APLICAGAO )

Dispense uma ou duas gotas do PRIMER COMPOSITO para

um prato de doseamento. Aplique uma camada fina na

superficie a reparar utilizando um pincel.

NOTA:

1) Utilizar imediatamente ap6s dispensar. Fechar a tampa
imediatamente depois de usar.

2) Se o material aplicado ficar contaminado antes da
fotopolimerizagao, lave e seque a superficie e repita o
procedimento voltando a aplicar o material.

. FOTOPOLIMERIZAGAO

Consulte a secgao A.3. acima. Ao utilizar Labolight DUO,
LABOLIGHT LV-II, fotopolimerize durante 1 minuto.
REPARAGAO

Aplique o material composto como GRADIA, GRADIA
DIRECT, GC KALORE ou cores gingivais GRADIAnas
superficies tratadas da restauragdo e comece a finalizar.
Consulte as instrugdes de utilizagao do fabricante.
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ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conserve num local fresco e escuro
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

EMBALAGEM
Garrafa de 3 mL

CUIDADO )

1. O PRIMER COMPOSITO é inflamavel. N&o utilizar perto de
fogo. Manter afastado de fontes de ignigdo. Nao armazenar
grandes quantidades na mesma zona. Manter afastado da
luz directa do sol.

. Em caso de contacto com tecidos orais, remova

imediatamente com uma esponja ou algodao. Lave com

4gua depois de o tratamento estar terminado.

Em caso de contacto com pele, remova imediatamente com

uma esponja ou algodéo. Lave com sab&o e agua.

. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente

com agua e consulte o médico.

Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

Nao misture com outros primers. N&o reutilize o pincel com

outros produtos.

. Equipamentos de protecdo individual (EPI) tais como luvas,
mascaras e 6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.

. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reacgoes
desse género, interrompa o uso do produto e consulte um
médico.

N

oo » w

® N

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
seguranga 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
contaminagéo cruzada entre pacientes, este dispositivo requer
desinfegéo de nivel médio. Imediatamente apos a utilizagao
inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragao.
Descartar o dispositivo danificado.

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

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

Relatdrio de efeitos indesejados:
Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado,
reacao ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste
produto, incluindo aqueles nao listados nesta instrugéo 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 revisao: 11/2022

Mpw ammé T xpron apakahovpe
S1aBdoTe TPosEXTIKA TIG 0BNYiES XPAONG

COMPOSITE PRIMER

ENEPTOMOIHTHZ A MIKPOKOKKEZ ZYNOETEZ KAl AKPYAIKEZ
PHTINEZ

AlatiBeTal povo yia 0doVTIATPIKA XPAON KAl VIO TIG TIPOTEIVOUEVEG
£VOEIgeIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

1. MpoeToipacia eMPAveIag HIKPOKOKKWV pnTividy (MFR) i
HIKPOKOKKWY UBPIBIKWY pnTividv (GRADIA, GRADIA atroxpwoeig
OUAIKWV I0TWV) TTPIV aTT6 dladikacieg cuyKOAANong i
emdI6pBwang.

2. MpogTolpacia emMQAvelag akpuAIKiAg pnTivng yia diadikacieg
£mMdI6pBwONG.

ANTENAEIZEIZ
ATTOQUYETE TN XPAON TOU TTPOIOVTOG QUTOU O€ AOBEVEIG HE YVWOTH
euaioBnoia og peBAKPUAIKG HOVOPEPT KOl HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT).

OAHTIEZ XPHZHZ

A.TlpogTolgagia TNG £TQAVEIAG TNG ATTOKATATTACNG TIPIV ATTO
Tn ouykOAAnaon
1. MPOETOIMAZIA

MpoETOIPAOTE TNV ETIPAVEIQ TIPOG CUYKOAANON TNG

ATTOKATAOTACNG APUOBOAWVTAG PE 0&EidIO TOU aAoupIviou Kal

Tieon TouhaxioTov 3 kg/cm? (2,94 bar).

AvagepBeite aTig Odnyieg Xprong Tou katackeuaoTr]. KaBapioTte

HE aépa xwpig €Aaia.

SHMEIQZH:

E@appdaoTe emKAAUTITIKA TaIVia OTIG ETIQAVEIEG TTOU deV

aTaiTolv TPoEToIpagia.

. EGAPMOTH

TotroBeTrOTE pia fj dUo oTayodveg Tou evepyorointy COMPOSITE

PRIMER o710 €151k6 doxeio dooopéTpnong.

E@apudoTe éva AeTITO OTPWHA OTIG ETTIPAVEIEG TTPOG GUYKOAANDN

HE TO €131KO TTIVEAGKI.

SHMEIQZH:

1) Xpno1uoTIoIROTE TO UAIKG QpéOWS PETA TN BOCOUETPNON.
KAgioTe To KATT@KI TNG OUCKEUATIAG APEOWS PETA TN Xprion.

2) Av 10 £QappolOpEVO UNIKO eTTIHOAUVEET TTpIV aTTO TO
QWTOTTOAUPEPITHO EETTAUVETE KOl OTEYVWOTE TNV ETTIQAVEID KAl
eTTavaAdBeTe Tn S1adIKAGIA ETTAVATOTTOBETWVTAG UAIKO.

. ®QTOMNOAYMEPIZMOZ

DWTOTTOAUPEPIOTE XPNTIPOTIOIWVTAG CUOKEUT 0paTol QwTdg

(uriKog KUpaTog ekTTOUTIRG 470 Nm). AvaTtpégTe 0TI 0dnYieg

XPAONG TOUG KATAOKEUAOTH TNG OUOKEUNG.

MEeTd TO QWTOTTOAUPEPITHO, PNV aQaIpEiTal TN {Wvn avaoToARG

oguyovou.

Aloy6vo/LED (> 700 mW/cm?) 1 20 deuTepOAETITA

YynAng évraong LED (> 1200 mW/cm?) : 10 deuTepOAeTITal

. ZYTKOAAHZH

TotroBeTOTE TNV KATAGAANAN CUYKOAANTIKI KOVial OTIG

TIPOETOINACPEVEG ETTIQAVEIEG TNG ATTOKATACTACNG KOl GUVEXITTE

We T diadikaoia ouykoAAnong. Avagepbeite oTig Odnyieg Xpriong

TOU KATAOKEUAOTH.
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B.TMpocToigacia TNG £M@QAVEIAG TNG ATTOKATACTACNG TIPIV ATTO
Tn Siadikacia emMdIOPBwong
1. MPOETOIMAZIA

MpPOETOIPATTE TNV ETTIQPAVEIX TTPOG CUYKOAANON pE Eva BIapavTI iy
HE appoBoAr (0&eidio Tou aloupiviou) pe Triean TOUAdIoTOV
3kg/cm? (2,94 bar). EQapp6oTe Ta avaykaia TPOOTATEUTIKA HETPQ
yla TNV £VO0OTOPATIKA XPAON TNG CUTKEUAG GUUOBOARG.
AvagepBeite oTIg Odnyieg Xprong Tou KATAOKEUAOTH.
KaBapioTe TNV em@aveia pe aépa xwpig Aadia.
SHMEIQZH:
ToTroBeTAOTE EMKAAUTITIKA TAIViA OTIG ETTIQAVEIEG TTOU SEV
aTraITOUV TTPOETOINATTA.

. EGAPMOTH
TomoBeTAOTE pia fj dUo aTayoéveg Tou evepyotrointy COMPOSITE
PRIMER o710 €181k6 doxeio dooopéTpnong.
E@apudoTe éva AeTITé OTPWHA OTNV ETTIQAVEIQ TTPOG
£MBI6pOWON PE Eva TIVEND.
SHMEIQZH:
1) Xprion Tou evEPYOTTOINTH AUECWG PETE TN SOCOPETPNON.

AVTIKATAOTAOTE TO KATIAKI TOU UTTOUKAAIOU QUECWG META TN

N

xenon.

2) Av 10 TOTTOBETNPEVO UAIKO ETTIHOAUVBET TTpIV ATTO TO
PWTOTTOAUHMEPIONO EETTAUVETE KAl OTEYVWOTE TNV ETTIQAVEIQ KAl
eTavaAaBeTe Tn dladikaoia ETTAVATOTTOBETWYTAG UAIKO.

SOTOMNOAYMEPIZMOZ

AvagepBeite oTnv evoTnTa A.3. TTApaTavw. AV XPNOIUOTIOIETE TN

ouokeuny Labolight DUO, LABOLIGHT LV-III, gwToTroAupEpioTE

yia 1 AeTTo.

. EMIAIOPOQEH

ToTroBeTHOTE KATTOI0 PNTIVIDSES UAIKG OTTwg To GRADIA,
GRADIA DIRECT, GC KALORE 1} GRADIA ouAikwv
ATTOXPWOEWY, OTIG TIPOETOINACHEVEG ETTIQAVEIEG TNG
artokatdoTacng Kai EekIvioTe TN Agiavon.

AvagepBeite aTig Odnyieg Xprong Tou KATAOKEUAOTH.

OYAAZH
la 1daviki amédoan, QUAGETE To UNIKG O€ OKOTEIVO Kal 3pO0EPG PEPOG
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

IYIKEYAZIA
MroukéAl Twy 3 mL

NPOZOXH

1. O gvepyotrointig COMPOSITE PRIMER ¢ival e0QAEKTOG.

Mnv Xpno1poTolgiTe To UAIKG o€ yupvi @Adya. AlaTnpRaTe To UAIKO
HakpIG aTré TNYEG avapAegng. Mnv QUAdoEeTe peyaAeg TTOOOTNTEG
UAIKOU o€ pia Treploxn. UAGETE To pakpid atré Tnv duean ékBeon
0710 NAIAKS PWG.

. Z€ MEPITITWON ETTAPNG PE TOUG OUAIKOUG 10TOUG apaIpéTE TO UAIKO

pe évav omoyyo 1 Buopa BAPBakog. ZETTAUVETE PE VEPO OTAV

oAokAnpwoei n Beparteia.

Ze MEPITITWON SEPPATIKAG ETTAPAG, APAIPETTE TO APETWG HE yada ry

BUopa BApPBaKOG. ZETTAUVETE PE GATTOUVI KAl VEPO.

Ze TEPITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0QBaApoUg, EETTAUVETE HE

G@Bovo vepd kal avagnTeioTe 1aTPIKK BonBeia.

Mpoooxn WoTe va unv KaratmoBei 1o UAIKO.

Mnv avapeigeTe T0 UAIKO pe GAAoug evepyoTroinTég. Mnv

ETTAVAXPNOIPOTIOIEITE TO TTIVEAGKI EQUPHOYAG PE GAA TTpOidVTA.

7. O TpoowTTIKGG £€0TTAION6G ao@aAciag (MEA) 6TTwg yavTia, pdoka
Kal TTPOOTATEUTIKA YUAAIG TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTTOIETAl.

. 2€ OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VO TIPOKAAEDEL
uTrepeualoBnaia o€ katola atopa. Av TTapatnenBoulv TETolEg
avTIdpAoelg dIaKOWTE TN XPron TOu TTPoidVTOG Kal avadnTAoTe
1aTpIKA CUPBOUAR.
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KaTrola a1ré Ta TTpoiévTa TTou avagépovTal oTig TTapouaeg Odnyieg
Xpang ptropei va TagivounBolv wg eTmikivduva oUp@wva de To GHS.
E&oikeiwBeiTe pe Tig 0dnyieg aogaleiag Tou SiatiBevTal oTn
SievBuvon:

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

http://www.gcamerica.com
Emiong pumopeite va Tig TapaAdBeTe atrd Tov TTpounBeuTh 0aG.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EQAPMOIHE: yia Tnv
aATToQUYH SIACTAUPOUPEVNG ETTIMOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWY N
OUOKEUN auTr aTTaiTel PETPIOU Babpol atroaTeipwaon. Auéowg PETE T
XPAON £MBEWPAOTE TN CUOKEUT Kal TNV ETIKETA TNG yia TIBavr
HETATITWON TNG KATAOTACHG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUN AV EXEI
KATAOTPAQPE.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaoTiké Tn
OUOKEUN TTPOG aTTOQUYR §APAVONG KOl CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWY
OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE HE £va PHETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO
QAVTIONTITIKG TTPOIGV 1ATPIKIAG XPAONG CUPQPWVA HE TIG TOTTIIKEG/EBVIKES
Odnyieg.

MNa tnv NepiAnyn Tng Acaleiag kai Tng KAivikrg Atrédoong (SSCP)
avatpégre otn Baon dedopévwv EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) A eTTIKoIVWVAOTE padi pag oTo
Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yIa aveTTIBUUNTES EVEPYEIEG:
Av evnuepwBEeiTe yia OTTOIOBATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, avTidpaon A
TTapOHOIa YEYOVOTA aTTé TN XPrON TOU TTPOIGVTOG,
oupTrEpIAapBavopéVWY Kal 60wV SEV avaEéPoVTal OTIG TTAPOUOTEG
odnyieg xpAong, TTapakaAoUue SNAWGCTE TIG APECWS OTO EIDIKO
oUoTnua eTIAEyovTag TNV KATAAANAN apxr TNg XWpag aag Tou
HTTOpEiTE Va BpeiTe péoa amoé Tnv akdAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO E0WTEPIKG OUCTNUA AOPAAEIAG TNG ETAIPEIAG:
vigilance@gc.dental Me Tov TpdTT0 auTd CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG
ao@AAEIag XPAoNG auToU TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnaon kelpévou: 11/2022
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