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EQUIA™Fil / EQUIA™ Coat

BULK FILLED RADIOPAQUE POSTERIOR RESTORATIVE IN CAPSULES
LIGHT CURED SELF ADHESIVE WEAR RESISTANT COATING

@ PEHTTEHOKOHTPACTEH MOCTEPVIOPEH Bb3CTAHOBWTENEH MATEPVIATI B KAICY/IN
DOTOMONMMEPU3NPALLO CAMOA/IXE3VBHO M3HOCOYCTOMYMBO NOKPUTUE

RTG- KONTRASTNI VYPLNOVY MATERIAL V KAPSLICH, PRO ROZSAHLE VYPLNE V DISTALNIM USEKU
SVETLEM TUHNOUCI SAMOADHEZIVNI OCHRANNY LAK ODOLNY PROTI OPOTREBENI

RENDGENSK\ VIDLIVI MATERUAL ZA STRAZNJE ISPUNE ZA NANOSENJE U JEDNOM SLOJU U
KAPSULAMA
SWETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI SAMOADHEZIVNI PREMAZ OTPORAN NA TROSENJE

@ MAGAS TOLTOTTSEGU, RADIOPAK POSZTERIOR HELYREALLITO ANYAG, KAPSZULABAN
FENYRE KEMENYEDO, ONRAGASZTO, NAGY KOPASALLOSAGU LAKK

NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG, MATERIAL W KAPSULKACH DO WYPELNIEN ZEBOW
BOCZNYCH NAKEADANYCH JEDNA PORCIA / SWIATELOUTWARDZALNA SAMOADHEZYINA
(ODPORNA NA SCIERANIE POWEOKA

@ MATERIAL DE RESTAURARE POSTERIOR RADIOOPAC IN CAPSULE
LAC FOTO-POLIMERIZABIL AUTOADEZIV REZISTENT LA ABRAZIUNE

@ PEHTFEHOKOHTPACTHbI/ PECTABPALIIOHHbI MATEPUAN B KATCYNAX [NIA KEBATENBHON
TPYMMbl 3Y50B, BHOCMMbIA OJHOM MOPLIVEN
CBETOOTBEPKIAEMOE CAMOA/ITE3VBHOE M3HOCOYCTOVYMBOE 3ALLMTHOE NOKPBITWE

RTG-KONTRASTNY VYPLROVY MATERIAL V KAPSLIACH, PRE ROZSIAHLE VYPLNE V DISTALNOM
USEKU SVETLOM TUHNUCI SAMOADHEZIVNY LAK ODOLNY VOCI OPOTREBOVANIU 82

RADIOPACNI POSTERIORNI RESTAVRATIVNI POLNILNI MATERIAL V KAPSULAH
SVETLOBNO POLIMERIZIRAJOCI SAMO ADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ, ODPOREN NA OBRABO 92

RENDGENSKI KONTRASTAN MATERUAL ZA BOCNE ISPUNE ZA NANOSENJE U JEDNOM SLOJU U
KAPSULAMA
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI SAMOADHEZIVNI PREMAZ OTPORAN NA TROSENJE 102

@ PEHTTEHOKOHTPACTHMIA MATEPIAJ B KANCYNAX N8 PECTABPALII NIOPOXHWH B XKYBAJIbHNX
3YBAX 3A OLIHOLLIAPOBOIO METOAMKOIO
‘CAMOA[TE3MBHWI 3HOCOCTIMKMM 3AXMCHUW NIAK CBITNIOBOI NOMIMEPV3ALIIT 12

KAPSULDE RADYOPAK POSTERIOR RESTORASYON MALZEMESI
ISIKLA POLIMERLESEN KENDILIGINDEN YAPISAN ASINMAYA DAYANIKLI KAPLAMA 122

RENTGENKONTRASTAINS RESTAUR CUAS MATERI LS KAPSUL S S NU ZOBU PLOMBESANAI
GAISM  CIETEJOSS, PASADHEZIVS, PRET SLODZI IZTURIGS P RKL JUMS 132

RENTGENOKONTRASTINE SONINIL DANTU RESTAURACIJOMS SKIRTA MEDZIAGA KAPSULEMIS
SVIESA KIETINAMA BEI DEVEJIMUISI ATSPARI SAVAIMINES ADHEZIJOS DENGIAMOJI MEDZIAGA 4

X RONTGENKONTRASTNE TAGAHAMMASTE TAIDISMATERJAL - KAPSLITES
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK 151






Prior to use, carefully read the instructions for use. Equia™ Fil / Equia™ Coat
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
1. Class | restorations
Non-stress bearing Class Il restorations
Stress bearing Class Il restorations when isthmus is less than half of intercuspal distance
Intermediate restorative
Class V and root surface restorations
Core build up

oA W

EQUIA Coat is used to seal and protect the surface of EQUIA Fil restorations.



CONTRAINDICATIONS
1. Direct pulp capping.
2. Inrare 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.

COMPOSITION
EQUIAFil Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment
Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid
EQUIA Coat Methacrylate, multifunctional monomer, silicon dioxide, initiator, phosphoric acid ester monomer, stabilizer

NOT TO BE USED

EQUIA Coat should not be used in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or
bonding properly.



DIRECTIONS FOR USE Equia™ Fil / Equia™ Coat

Powder / Liquid Ratio (g/g) 0.40/0.12

Mixing Time (sec.) 10"

Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (min., sec.) 115"

Net Setting Time (min., sec.) 2'00"

Final Finishing Commencing Time (37°C, after starting mix) (min.,sec.) 2'30"

VLC curing time of EQUIA Coat 20"

9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

Test conditions : Temperature (23 +/-1°C), Relative humidity (50 +/-5%)



1.

CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For direct pulp capping, use calcium hydroxide. In class V
or Il situations, make sure to use a right matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.

Apply GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or GC DENTIN CONDITIONER (20 seconds) to the bonding surfaces using a cotton pellet or sponge.
Rinse thoroughly with water. Blot away excess water with a cotton pellet or dry by gently blowing with an air syringe.

DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces should appear moist (glistening).

b)
C

CAPSULE ACTIVATION AND MIXING
a) Before activation, shake the capsule or tap its side on a hard surface to loosen the powder.
b) To activate the capsule, push the plunger until it is fully depressed with the main body and hold it down for 2 seconds.
Note: 1) Ensure the plunger is fully pressed to avoid the incorrect mixing ratio of powder and liquid.
2) The capsule should be activated just before mixing and used immediately.
c) Immediately set it into a mixer (or an amalgamator) and mix for 10 seconds (+/- 4,000 RPM).
Note:  When using a rotational mixing device, it is recommended not to use the centrifuge option.



Equia™ Fil / Equia™ Coat
3. RESTORATIVE TECHNIQUE
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.
b Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is T minute 15 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher
temperatures will shorten working time.
c) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.
d) Form the preliminary contour, and cover with a matrix if required.
e) During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this
cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Coat and light cure.
Note: 1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule body.
2) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the capsule and pull upwards.

4. FINISHING
Finish under water spray using superfine diamond burs after 2 minutes 30 seconds from start of mixing.



Note: When applying EQUIA Coat on the existing EQUIA restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.

. COATING

a) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air. Surfaces to be coated should be dry. Do not desiccate.
b) Dispense a few drops of EQUIA Coat into a dispensing dish. Replace bottle cap immediately after use.
c) IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surfaces to be coated using the disposable applicator. Use floss to apply to approximal
surface. DO NOT AIR BLOW.
Note: 1) Non bur cut enamel should be treated with a 35-40% phosphoric acid according to the manufacturer’s instructions.
Rinse and dry with oil free air.
2) Should the coated surface be contaminated with water, blood or saliva prior to light curing, wash and dry the surface and repeat the
coating procedure.

. LIGHT CURING

IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit (> 500mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) for 20 seconds.
Note: 1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.



3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing. Equia™ Fil / Equia™ Coat
STORAGE
Recommended for optimal performance, store the EQUIA Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C) (39.2-77.0°F).
If not in use for a prolonged period of time, store EQUIA Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature (4-25°C)(39.2-77.0°F).

SHADES

Available in Refills: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Shade numbers according to Vita” shade guide.

Vita'is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.
*Only available in limited countries and packages.

PACKAGES

1. Single shade package: 50 capsules.

2. Assortment package: 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, BT, B3).
Average contents per capsule : 0.40g powder and 0.12g (0.10mL) liquid.



3.

Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.14mL.
EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), disposable applicator (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).
*Only available in limited countries and packages.

CAUTION

1.

2.
3.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet.

After the restorative treatment is finished, rinse thoroughly with water.

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

EQUIA Coat is flammable. Do not use near naked flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area.
Keep away from direct sunlight.

. EQUIA Coat s volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.
. Ifthe tissue contacted by EQUIA Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark

disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply cocoa butter to the area where rubber dam cannot cover.

. Do not use EQUIA Coat in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or

bonding properly.



7. Avoid inhalation or ingestion of material. Equia™ Fil / Equia™ Coat
8. Avoid getting material on clothing

9. Do not mix with other products.

10. Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous according to GHS.
Always familiarize yourself with the safety data sheets available at: http://www.gceurope.com. They can also be obtained from your supplier.

Undesired effects - Reporting:
If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events experienced by use of this product, including those not listed in this
instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper authority of your country accessible



through the following link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en as well as to our internal vigilance system: vigilance@gc.dental
In this way you will contribute to improve the safety of this product.

Last revised : 05/2023



MNpeau ynotpeba, BHUMATENHO NpOYeTeTe UHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba. /Equia"‘ Fil / Equia™ Coat
3a ynoTpe6a camo OT CTOMATON03M 3 NPENOoPbUAHINTE MHANKALIAK.

I/IHAI/IKALI.I/II/I 3AYNOTPEBA

Bb3cTaHoBABaHWA Knac |

Bb3cTaHoBABaHWA Knac |l 6e3 okny3anHo HaToBapeaHe

Bb3cTaHoBABaHYA Knac Il C OKny3anHo HaToBapBaHe, KOraTo MCTMYCHT € MO- MaTbK OT MONOBMHATa OT MeX 1y Ty6epKyNHOTO Pa3cToAHMe
MexanHHO Bb3CTaHOBABaHE

Bb3cTaHoBABaHMA V Knac v iedeKTi No KopeHoBaTa NoBbPXHOCT

V3rpaxpaare Ha mbHyeTa

ovswn

EQUIA Coat ce 13non3Ba 3a fia 3aneyara v 3allMTv NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHoBABaHMATa oT EQUIA Fil.



KOHTPAUHAUKALUU

1. IMpeKTHO NyNnHo noKpuTue.
2. Bpeaku ciyyam, NPOAYKTBT MOXE Aa NPeAn3BMKA CBPBXUYBCTBUTENHOCT Y HAKOM Xopa. [pu Taki1Ba peakumm, npekpateTe ynotpebara Ha
npoAyKTa n NnoTbpceTe nNekapcka NoMoL.

CbCTAB
EQUIAFil Mpax: ®nyopo-anyMUHO-CUIUKATHO CTHKO, NONNAKPMNOBA KIMCENUHA, MTMEeHT
TeuHocT: Bogja, nonvakpunosa KucennHa, kapbokcunosa kucenmHa
EQUIA Coat  MeTakpwnart, MHOrOGYHKLIMOHaNeH MOHOMEP, CUAMLIMEB AVIOKCUL, MHLIMATOP, MOHOMEP Ha ecTep Ha GochopHa KucenvHa, ctabunusarop

DA HE CE U3MON3BA
EQUIA Coat He TpAGBa f1a Ce N3M0N3Ba B KOMOVHALWA C AECEH3NTAN3EPU 11 €BreHON-CbABPXKALLM MATEPHANN, Thil KaTO Te MOraT f4a HapyLuaT
a/leKBATHOTO BTBBPAABAHE /1 CBbP3BaHE.



HACOKW 3A YNOTPEBA Equia™ Fil / Equia™ Coat

IMpax/TeyHocT (9/9) 040/0.12

Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"

Bpewme 3a HayanHo HaHacAHe cnej cMecBaHe 10 CeKyHAN MaKCMyM
Bpeme 3a pabota (MuH., cek.) 115"

HeTo Bpeme 3a BTBbpAsABaHe (MWH., CeK.) 2'00"

Hayano Ha okoHuaTenHoTo drHMpaHe (37°C, cnefd HavanoTo Ha CMecBaHeTo) (MMH., CeK.) 2'30"

Bpewe 3a O Ha EQUIA Coat 20"

9917-1 CTbKNeH NoNnankeHoaTeH UMMeHT, pecTaspaLma

Tectosu ycnosus: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHoCcuUTeNHa BRaxHOCT (50 +/-5%)



1. NOArOTOBKA HA KABUTETA
a ﬂpemapmpame 3b6a, 113N0N3BanKN CTaHAAPTHU TEXHUKW. Pa3LLIMpEHa MexXaHWn4yHa peTeHUnA He e HeOGXOLlV]Ma. 3a noKpuTtne Ha nynnata,
13Mon3BaliTe Kanumes XuapoKcua. B ciyyan Ha Bb3CTaHOBABaHE Ha Ha Knac V unu Il n3non3BaiiTe noaxoaALa MaTpuyHa cuctema. MetanHuTe
NeHTV TpAbBa fa 6bAaT HamasaHw C Ba3esuH.

6) HaHecete GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyHawm) nnm GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHAau) Bbpxy NOANEXaluTe Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCTY,
M3MON3BaiikM NamydeH Tyndep unm rebuuxa.
8) [lMpomuiite 06UnHo ¢ Boaa. OTCTpaHeTe M3NMILHATa BOAIA, YPEe3 NOMMBaHe C NamydeH Tyndep niv ¢ nexa BbaaywwHa ctpys. HE MPECYLIABAMTE.

MofroTBeHUTe NOBBLPXHOCTI TPAGBA Aa M3rNEXAaT BNaxHW (Gnectawy).

N

AKTUBUPAHE U CMECBAHE HA KANCYJIUTE

a) Mpeau fa akTvBMpaTe, pasknateTe Kancynata Ny A NoYyKaiTe BbpXy TBbp/la NOBbPXHOCT 3a [a A pasnpatuure.

6) 3a Aa akTMBMPaTe Kancynata, HaTUCHeTe CNyCcbka A0 Mb/IHO NOTbBaHe Ha By TanoTo B TANOTO W rO 3aAPbKTE 40 2 CEKYHAN.

3abenexka: Ysepere ce, ye niibrepa e Hamb/IHO NOTbHaN 3a fja u3berHeTe HeNPaBMIHO CbOTHOLWEHVIE Ha CMECBaHEe Ha Mpaxa U TeYHOCTTa.
Kancynata TpabBa Aa ce akT1BMPa HEMOCPeACTBEHO NPeaN CMeCBaHe 1 A 13MNon3saliTe He3abasHo.

B8) BegHara nocTaseTe B M1Kcepa (Mnv amanramatopa) n cmeceTe 3a 10 cekyHan (+/- 4,000 RPM).



3. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) BepaHara u3sajeTe cMeceHata kancyna ot cmecutens u A noctasete B GC CAPSULE APPLIER.
6) LpakHeTe Ba NbTU 3a a NOATOTBMTE KancynaTa U Cief ToBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 15 CeKyHAM OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TemnepaTypy e CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.
B pamkuTe Ha 10 cekyHav Makcumym cnep pa3bbpKeaHeTo, 3anoyHeTe HaHaCAHETO Ha CMeCTa AIMPEKTHO BbPXY NpenapayyaTa.
OdopmeTe NpeaBaprTeNHIA KOHTYP, 1 ako € HeobXOANMO NocTaBeTe MaTpyLia.
Mo Bpeme Ha MbpauTe 2 M1HYTU 1 30 CEKYHAM OT Ha4anoTo Ha CMeCBaHeTo, TpAGBa [ja BHMaBaTe J1a He AoMNyCHeTe 3amMbpCcABaHe C Biara n
npecyluasaHe. AKO He MOXeTe fla rapaHTvpare, BefHara HaHecete EQUIA Coat 1 dotononumepusiipaiite.
3abenexka: 1) 3aaaHarnacuTe nocokara Ha HakparHyiKa, XBaHeTe annmKkatopa C Kancynata KbM Bac vi 3aBbpTeTe TANOTO Ha Kancynara.
2) 3apa cBanviTe M3Mon3BaHaTa Kancyna, HaTvcHeTe ByToHa 3a 0CBODOX/1aBaHe Ha anvikaTopa. 3aBbpTeTe KarcysiaTa v 13fbpralite Harope.

oz

4. OUHUPAHE
DuHMpaHe NOA BOAEH WNPEN, U3Mon3Baiikv CBPbXdUHU AramaHTeHn Bopepu, Moxe fia 3anodHeTe 2 MUHY TV 1 30 CeKyHAM CNefj HauanoTo Ha CMecBaHeTo.
3abenexka: Korato HaHacATe EQUIA Coat Bbpxy HannyHu Bb3cTaHoBABaHWA oT EQUIA, pasrpanaseTe noBbpXHOCTTa, KOATO Lie Obje NOoKpKTa CbC
CBPbXUHM AamaHTeHn Gopepwu.



5. NOKPUTUE
a) OTcTpaHeTe OTNMAKMTE OT NpenapayyATa, NPOMMBaNKK C Boga. lMofCyLueTe C HeXHO NpoayxBaHe C 0be3macieH Bb3fyX. [TOBbPXHOCTUTE, KOUTO
e 6bAaT nokpuTy, TPAGBa Aa 6baaT cyxu. He npecywasaiiTe.
6) KanHete HAakonko kanku EQUIA Coat 8 eAHOKPaTHOTO 103MpalLo NereHye. MocTaseTe KanaykaTa HeNMoCpeACTBEHO cefl ynotpeba.
8) HE3ABABHO HaHeceTe (8 pamkuTe Ha T MUHYTa Cefj O3VPaHe) BbpXy NOBBPXHOCTHTE, KOUTO Lie ObaT MOKPWTH, C MOMOLYTA Ha eHOKPaTeH
annukaTop. M3nonsgaiite KoHUM 3a 3661, 3a 1a HaHeceTe Mo anpoKcUManH1Te NosbpxHocTy. HE MPOYXBAMTE.
3abenexka: 1) HecpasaHuAaT emaiin TpAGBa Aa Obae 06paboTeH ¢ 35-40% $pochOpHa KMCENNHa, CbINacHO MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba Ha
npovi3soauTens. [pomuiite 1 noacyLweTe ¢ 6eamacneH Bbayx.
2) AKO NOKpUTHTE MOBBPXHOCTU Ce 3aMbPCAT C BOAA, KPbB VM CIOHKa, NPear GOTONoN1Mepr3npaHeTo, NpPoMUiATe 1 noacylleTe
MOBBLPXHOCTTa 1 MOBTOPETE NOKpUBaLLaTa npoLiesypa.

6. ®OTOMOJIMMEPU3UPAHE
BEIHATA dpoTononnmeprisvpaiTe BCUYKN MOKPUTU NOBBPXHOCTYM C GOTONONMMEPK3MpaLLa Namna C Buauma cBeTnHa (> 500mwW/cm? : xanorexHa,
GC G-Light, anoana) 3a 20 cekyHAu.
3abenexka: 1) MocTapeTe M3TOYHMKa Ha CBETIMHA Bb3MOXHO Hal-611130 10 MOKPUTaTa MOBBbPXHOCT.



2) AKO MOBBPXHOCTTA € NIENKABA WM KbATEHVKABA, NOBTOPETE GOTOMOAMMEPUIMPAHETO. Equia™ Fil / Equia™ Coat
3) M3non3gawiTe CBETNO3ALUMTEH WNT UK 33LUMTHI 0YMNa, NO Bpeme Ha GOTONONMMEPU3NPAHETO.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHM pesynTaTy, ce NpenopbuBa fja CbxpaHasate kancynute EQUIA Fil 8 opurHanHoTo anymmuHyeso ¢onmo Ha xnafHo v TbMHO MACTO
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

AKO He 13Mnon3Bare 3a Abbr nepuos oT Bpeme, cbxpaHasaiite EQUIA Coat B XxnagunHuK, B NPOTUBEH CNyyail CbxpaHABaliTe Ha CTaiiHa Temnepatypa
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

LIBETOBE

Mpepnnara ce gonbaHUTeNHO B LBeToBE: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CtaHaapTHo bano)*
LiseToBeTe ca no pasuBeTkaTa Ha Vita®.

Vita® e peructprpaHa Tbproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
*Mpepnara ce camo B ONpefieNeHyt CTPaH 1 ONaKoBKM.



Jg) ONAKOBKM
EarousetHa onakoska: 50 kancynu.
2. AcopTu onakoska: 50 Kancynu (no 10 kancynu ot A2, A3, A3.5, B1, B3).
CpepHo cbibpxaHue Ha kancyna: 0.40g npax 1 0.12g (0.10mL) TeyHocT.
MwHVManeH HeTo obem OT CMeCeH LIMMEHT 3a Kancyna: 0.14mL.
3. EQUIA Coat 4 ml (1) / 6ml* (1), eAHOKpaTHM annukaTopw (25).

NonbnxntenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).
*Mpepnnara ce camo B onpefeneHn CTPaHn 1 ONakoBKU.

BHI/IMAHI/IE
B cnyyail Ha KOHTaKT C OpasiHWTe TbKaHW WK KOXa, BefjHara oTCTpaHeTe C rbbuyka nnm namyk. Cnej Kato 3aBbpLuriTe Bb3CTaHOBABAHETO, POMMIATE
obunHo ¢ Boaa.
2. Bcnyualt Ha KOHTaKT C OuMTe, MPOMMIATE BEfjHara C BOAA ¥ NOTbPCeTe IeKapcka NoMoll.
3. EQUIA Coat e Bb3nnameHnm. He 13nonssaite B 611M30CT A0 OTKPWT NNambK. [IpbxTe faney o1 3ananutenHn 3TOUHNLW. He CbxpaHaBaiiTe ronemu
KONMYeCTBa Ha e/JHO MACTO. [IpbxTe Aaney oT NpaKa CibHYeBa CBeT/IVHA.
20



4. EQUIA Coat e netnus. 3non3gaite B fobpe npoBeTpeHn MecTa. [locTaBeTe Kanaykata BedHara cief ynotpeba. Equia™ Fil / Equia™ Coat

5. AKO TbKaHTa B KOHTaKT ¢ EQUIA Coat nobenee nunu ce obopm NpuLLKa, NOCbBETBaNTe NaLMeHTa Aa OCTaBy 3acerHatata 0bnacT Heobe3nokonsaHa,
nokaTo benesnTe n3yesHar, 06MKHOBEHO 3a 1-2 ceAMMLIM. 3a Aa M30erHeTe KOHTAKT ce NPenopbyYBa fa HaHeceTe KakaoBo Mac/o B 0bnacTute, KoMto
He MoraT aa 6bAaT NoKPUTK C Kodepaam.

6. He n3nonssaiite EQUIA Coat B KOMOMHALWA C JeceH3nTan3epy 1 eBreHoN - CbAbpKalyy Matepuany, Tbid KaTo Te MOraT fla HapyLuaT afeKBaTHOTO
BTBbPAABAHE U CBbP3BaHE.

7. [NpepoTepateTe BAWWBaHE UMV NOMTbLYAHE Ha MaTepMana.

8. [lpepoTspateTe NonafaHeTo Ha MaTepuana BbPXY ApexuTe.

9. He cmecsaiiTe C Apyrvi NPOAYKTH.

10. IHCTpyKTVpaiiTe NaumMeHTa Aa He npunara HaTucK 3a 1 vac.

11. JInunm npepnasHu cpeactsa (J1ME) kaTo pbKaBULM, Macka 1 NpefnasHm ounna BuHaru Tpabsa Aa 6baaT HOCEHM.

3a Pesiome Ha 6€30MacHOCTTa 1 KNMHWYHOTO NpeacTasaHe (SSCP), mons, BukTe GasaTa aaHHWM EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnn ce
CBbpXETe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental
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HAKoM NPOAYKTH, CNOMEHATN B HACTOALLMTE VHCTPYKLMM, MOraT ia Gbjla ONpeaeneHm Kato onacHm cbriacHo GHS.
BuHaru ce 3ano3HaBaiite C MHGOPMALIMOHHUTE JaHHN 3a 6@30MaCHOCT HanvuHK Ha: http://www.gceurope.com/
Te CbLLO Taka MoraT Aa 6bAaT U3MCKaHW OT Baluna AOCTaBUMK.

[loknazaBaHe Ha HexenaHu edpekTu:

Ako Y3HaeTe 3a HAKaKbB BN HeXenaH ed)eKT, peakuua nnu ﬂOﬂO6Hl/I C'b6|/m/lﬂ, Bb3HWKHaNM o1 yHOTpe6aTa Ha TO31 NPOAYKT, BKTOYUTENHO Te3n, KONTO
He Ca 130pOoeHN B Ta3u MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, MONA, JOKNaABaliTe r'v AYPEKTHO Upe3 CbOoTBETHaTa CUCTeMa 3a 6UTeNHOCT, KaTo u3bepeTe
NOAXOAALMA OPraH BbB Baluata CTpaHa AOCTbMNHM Upe3 ClefHaTa Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 11 Ha HalaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6autenHocT: vigilance@gc.dental

Mo TO31 HauvH LWe AoNpUHeceTe 3a NogobpABaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha TO3M MPOAYKT.

MocnepHa pepakuma: 05/2023



Pred pouzitim si pozorné prectéte navod k pouZiti.
K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

WHANKALUN 3A YNNIOTPEBA
1. Vyplné I tfidy
2. Nezatizené vypIné Il. tfidy
3. Zatizené vyplIné Il. tfidy, kde isthmus je uzsi nez polovina mezihrbolkové vzdélenosti
4. Docasné vyplné
5. Vyplné V.tfdy a vyplné na povrchu kofene
6. Dostavby

EQUIA Coat se pouzivé k peceténia ochrané povrchu vyplini EQUIA Fil.

Equia™ Fil / Equia™ Coat
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KONTRAINDIKACE
1. Primé prekryti pulpy.
2. Vojedinélych piipadech miize vyrobek vyvolat u nékterych osob precitlivélost. V pfipadé takové reakce prestarite vyrobek pouzivat a
vyhledejte Iékafe.

SLOZENI
EQUIAFil Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylové, pigment
Tekutina: Voda, kyselina polyakrylova, karboxylové kyselina
EQUIA Coat Methakrylat, multifunkéni monomer, oxid kfemicity, inicidtor, monomer esteru kyseliny fosfore¢né, stabilizator

NEPOUZIVAT
Ochranny lak EQUIA Coat se nesmi pouzivat v kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky a materidly obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou zabrénit
jeho fadnému tuhnuti nebo vazbé.



NAVOD K POUZITI Equia™ Fil / Equia™ Coat
Prasek / tekutina pomér (g/g) 0.40/0.12
Michaci ¢as (s) 10"
Cas do zacatku vytlaceni materidlu od promichéni max. 10 sekund
Pracovni ¢as (min., sek.) 115"
Cisty ¢as tuhnuti (min., sek.) 2'00"
Pocétek konecného opracovani (37°C, od zacatku michani) (min., sek.) 2'30"
20"

VLC doba vytvrzovani EQUIA Coat

9917-1 Sklenény polyalkenoétovy cement, restaurovanf

Testovaci podminky: Teplota (23 +/-1°C), relativni vihkost (50 +/-5%)
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1. PRIPRAVA KAVITY
- a) Preparujte kavitu béznym zplisobem. Rozséhla mechanické retence nenf nutna. Na prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. V pfipadé kavit
CS tfidy V nebo Il se ujistéte, Ze pouzivéte spravny matricovy systém. Kovové pasky by mély byt potfené vazelinou.
Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) nebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vazebné povrchy pomoci vatového tampédnu
nebo houbicky.
Dakladné oplachnéte vodou. Odstrante prebytecnou vihkost vatovym tampénem nebo jemné vysuste vzduchem. NEPRESUSUJTE. Preparo-
vané povrchy by mély mit vihky (leskly) vzhled.

b

o

2. AKTIVACE KAPSLE A MiCHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bocni stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek.
b) Pro aktivaci kapsle stlacte cep ve spodni ¢asti, dokud nebude UGplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem dolli po dobu 2 sekund.
Poznamka: Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se pfedeslo nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pfed michanim a ihned pouzit.
c) Kapsliihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min).
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3. TECHNIKA VYPLNE Equia™ Fil / Equia™ Coat

a) Namichanou kapsli ihned vyjméte z mixéru a vlozte do aplikatoru GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat zmacknéte a poté vytlacujte.

Doba préce je 1T minuta 15 sekund od zac¢atku michani pfi 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach se doba préce zkracuje.
c) Nejpozdéji do 10 sekund po namichani za¢néte smés vytlacovat pfimo do preparované kavity.
Viytvarujte obrys, a pokud je potieba, umistéte matrici
Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo
k presusent. V pfipadé, Ze toto nelze zarudit, ihned naneste EQUIA Coat a vytvrzujte.
Poznamka: 1) Pro nastaveni sméru trysky, pridrzte aplikator s kapsli proti sobé a otocte télo kapsle.

2) Pro vyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvoliovaci tla¢itko aplikatoru. Kapsli otocte a vytahnéte nahoru.

oo

4. DOKONCOVANI
Po 2 minutach a 30 sekundéach od za¢atku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtackad.
Poznamka: Pfi nanaseni EQUIA Coat na stavajici vyplné EQUIA, povrch urceny k lakovani zdrsnéte superjemnymi diamantovymi vrtacky.
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5. NANESENI OCHRANNEHO LAKU
a) Odstrante prepara¢ni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrchy ur¢ené k lakovani museji byt suché. Nepresuste.
b) Odképnéte par kapek EQUIA Coat do davkovaci misticky. Po pouziti ihned uzaviete uzavérem.
o Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadévkovani) pomoci jednorazového aplikatoru na povrchy, které maji byt nalakované. Do mezizubnich prostor
nanésejte zubni niti. NESUSTE VZDUCHEM.
Poznamka: 1) Nepreparovanou sklovinu je nutno o3etfit 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle pokynt vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem
bez pfimési oleje.
2) Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch oplachnéte a osuste a
postup lakovani zopakujte.

6. VYTVRZOVANI
Vsechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymeracni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.
Poznamka: 1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.
3) Béhem vytvrzovéani pouZivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.

28



USKLADNENI Equia™ Fil / Equia™ Coat

Pro optimalIni vysledek se doporucuje skladovat kapsle EQUIA Fil na chladném a temném misté (4 - 25°C) (39,2 - 77,0°F).
Pokud EQUIA Coat delsi dobu nepouzivate, skladujte jej v lednicce, jinak uchovévejte pfi pokojové teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).
ODSTINY

K dispozici ndhradni baleni: A1, A2, A3, A3.5, B, B2, B3, C4, SW (Standard White)*

Cisla odstinti dle vzorniku odstinG Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Némecko.
*K dispozici pouze v urcitych zemich a balenich.

BALENI

1. Balenfjednoho odstinu: 50 kapsli.

2. Sortimentni balent: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3).
Primérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimalni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.
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3.

EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), jednorazovy aplikator (25).

Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 k).
*K dispozici pouze v urcitych zemich a balenich.

UPOZORNENI

1.
2.
3.

v

V pfipadé zasazeni tkdné Ust anebo pokozky ihned odstrarite houbic¢kou a vatovou peletou. Po ukonceni o3etfeni diikladné oplachnéte vodou.
V pfipadé zasazeni oci, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte |ékare.

Vyrobek EQUIA Coat je hoflavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrarite pred zdroji zapaleni. Neskladujte velkd mnozstvi na jednom
misté. Chrante pred pfimym slunecnim svétlem.

. Vyrobek EQUIA Coat je tékavy. Pouzivejte na dobrfe vétraném misté. Po pouziti ihned uzavrete ochrannym uzavérem.
. Pokud zasazena tkan zbéla, pfipadné se na ni vytvori puchyrek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,

obvykle do 1-2 tydnui. Abyste zamezili kontaktu, doporu¢ujeme nanést na oblast, kterou nemtize pokryt koferdam, kakaové maslo.

. Nepouzivejte EQUIA Coat v kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky a materialy obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou zabranit fadnému tuhnutf

nebo ovlivnit vazbu EQUIA Coat.
Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materilu.



8. Vyhnéte se potiisnéni odévu materidlem. Equia™ Fil / Equia™ Coat
9. Nemichejte s jinymi vyrobky.

10. Poucte pacienta, aby na vypln 1 hodinu nevyvijel Zadny tlak.

11. Vzdy pouzivejte ochranné pomticky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

Souhrn bezpecnosti a klinickych hodnoceni (SSCP) naleznete v databazi EUDAMED (https:/ec.europa.eu/tools/eudamed) nebo nés kontaktujte na
adrese Regulatory.gce@gc.dental

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS.
Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese: http://www.gceurope.com/download
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

Hlaseni nezadoucich cinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tcinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti, oznamte to pfimo prostiednictvim pfislusného systému hldseni nezadoucich cinkd
patficnému Uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
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stejné jako nademu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental
Timto zplisobem pfispéjete ke zvy3eni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 05/2023
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Prije uporabe paZljivo pro¢itati upute. /Equiam Fil / Equia™ Coat
Samo za stru¢nu stomatolosku uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

INDIKACLJE ZA UPORABU
1. Ispuniklase |
2. Ispuniklase Il u podru¢ju bez sila
3. Ispuniklase Il u podrudju sila kada suzenje iznosi manje od pola udaljenosti izmedu kvrzica
4. Privremeniispuni
5. Ispuniklase Vi povrsine korijena
6. Nadogradnje

EQUIA Coat koristi se za pecacenje i zastitu povrsine ispuna izradenih materijalom EQUIA Fil.
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KONTRAINDIKACIJE
1. Direktno prekrivanje pulpe.
2. Urijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija odmah prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lije¢niku.

SASTAV
EQUIAFil Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tekucina: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina
EQUIA Coat Metakrilat, visenamjenski monomer, silicij dioksid, inicijator, monomer estera fosforne kiseline, stabilizator

NE SMIJE SE KORISTITI
EQUIA Coat ne smije se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol budu¢i da mogu onemoguciti
pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.



UPUTE ZA UPORABU Equia™ Fil / Equia™ Coat
Omjer praska / tekucine (g / g) 040/0.12

Vrijeme mije3anja (sek.) 10"

Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja maksimalno 10 sekundi

Radno vrijeme (min., sek.) 115"

Neto vrijeme stvrdnjavanja (min., sek.) 2'00"

Vrijeme pocetka zavrsne obrade (37°C, nakon pocetka mijesanja) (min., sek.) 2'30"

Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svjetlom za EQUIA Coat 20"

9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, restauracija

Uvjeti ispitivanja : Temperatura (23 +/-1°C), relativna vlaznost (50 +/-5%)
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1.

PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. U slu¢aju ispuna
klase Vi klase Il, odaberite ispravnu matricu. Metalne matrice moraju biti premazane vazelinom.

b) Vatenom kuglicom ili spuzvicom nanijeti GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) na povrsine za spajanje.

) Temeljito isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim puhanjem zra¢nom strcaljkom. NE PRESUSITI. Preparirane povriine
trebaju izgledati vlazno (sjajiti se).

AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE
a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja: Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne nepravilan omjer mjesanja praska i tekucine.
Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijesanja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti).

IZRADA ISPUNA
a) Zamijesanu kapsulu odmah izvaditi iz mijesalice i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.



4.

b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mijesafjdsiis*C Riké femperatureat
skracuju radno vrijeme.

c) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mijesanja, poceti istiskivati mjesavinu direktno na preparaciju.

d) Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.

e) Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja osobito treba paziti da se izbjegne onecis¢enje vlagom ili presusivanje. U slucaju da se
to ne moze jamciti, odmah nanijeti EQUIA Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.

2) Za vadenje koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuci prema gore.
ZAVRSNA OBRADA

Zavrinu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minute i 30 sekundi od pocetka mije3anja.
Vazno: Prinanosenju EQUIA premaza na postojece ispune iz EQUIA materijala superfinim dijamantnim svrdlom valja ohrapavieti povrsinu koja ¢e se premazati.

PREMAZIVANJE
a) Pradinu nastalu uslijed izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnog zraka. Povriine za premaz trebaju biti suhe. Ne presusiti.
b) Nanijeti nekoliko kapi premaza EQUIA Coat u jednokratnu posudu za doziranje. Bocicu poklopiti odmah nakon uporabe.
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) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom (unutar 1 minute nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Zubnim koncem nanijeti na
aproksimalne povrsine. NE SUSITI ZRAKOM.
Vazno: 1) Caklinu koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom sukladno uputama proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.
2) Ako se premazana povrsina onecisti vodom, krvlju ili slinom prije svjetlosne polimerizacije, povrdinu isprati i osusiti te ponoviti postupak
premazivanja.

6. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (> 500mW/cm? : halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju od 20
sekundi.
Vazno: 1) Izvor svjetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina ljepljiva ili zuc¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.
3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svjetlo ili slicnu zastitu za o¢i.

CUVANJE

Preporuceno za optimalni ucinak, EQUIA Fil kapsule ¢uvati u originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vrijeme, EQUIA Coat ¢uvati u hladnjaku, u suprotnome na sobnoj temperaturi (4-25°C).



BOJE Equia™ Fil / Equia™ Coat
Nadopuna: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.
Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.

PAKIRANJE

1. Pakiranje jedne boje : 50 kapsula.

2. Mijedano pakiranje : 50 kapsula (po 10 boje A2, A3, A3.5, BT, B3).
Prosjecni sadrzaj kapsule : 0,40 g praska i 0,12 g (0,10 ml) tekucine.
Minimalni neto volumen zamijesanog cementa po kapsuli: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednokratni aplikator (25).

Opcija : Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 komad).
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.
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UPOZORENJE
U slucaju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti spuzvom ili vatenom kuglicom. Nakon zavrietka izrade ispuna, temeljito isprati vodom.
2. U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.
3. EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mjestu.
Drzati dalje od direktne sunceve svjetlosti.
4. EQUIA Coat je hlapljiv. Koristiti u dobro prozracenom mjestu. Nakon uporabe odmah poklopiti.
. Ako tkivo u dodiru s materijalom EQUIA Coat pobijeli ili nastane mjehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podru¢je dok pojava ne nestane,
obi¢no 1-2 tjedna. Kako bi se izbjegao dodir, preporuca se nanijeti kakao maslac na podrucje koje koferdam ne moze pokriti.
. Ne koristiti EQUIA Coat u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol, buduci da mogu onemoguciti pravilno
stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.
Izbjegavati udisanje i gutanje materijala.
. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.
Ne mijesati s drugim proizvodima.
10. Uputiti pacijenta da ne pritis¢e u trajanju od 1 sata.
11. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

w

o

O 0N

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni prema GHS.



Za Sazetak sigurnosti i klini¢ke u¢inkovitosti (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) Equia™ Fil / Equia™ Coat

Uvijek provjerite u sigurnosno tehnic¢kom listu na: http://www.gceurope.com/download. Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

lzvjescivanje o nezeljenim ucincima:
Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujucii one koji nisu

navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sljedece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 05/2023
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Hasznalat el6tt az itmutatdt olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

ALKALMAZASI TERULETEK

| osztalyu kavitasok helyredllitasa
Nem teherviseld Il. osztalyu kavitasok helyreallitasa

1
2
3. Tehervisel6 Il. osztalyu kavitasok helyreallitasa, mikor az isztmusz kisebb, mint az intercuspidalis tavolsag
4.
5
6

Ideiglenes helyredllitdsok esetén

. V.osztalyu és gyokérfelszini kavitasok helyreallitasa
. Csonkfelépités

Az EQUIA Coat az EQUIA Fil helyredllitasok felszinének lezarasara és védelmére hasznalando.



ELLENJAVALLATOK Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Direkt pulpasapkéazés
2. Atermék ritkdn érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, figgessze fel a termék hasznalatat, és

paciense forduljon szakorvoshoz.
OSSZETETEL
EQUIAFil Por: Aluminium-fluorid-szilikat Gveg, poliakril sav, pigment

Folyadék: Viz, poliakril sav, karbonsavak
EQUIA Coat Metakrilat, multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, iniciator, foszforsav-észter monomer, stabilizald

NEM HASZNALHATO

Az EQUIA Coat nem hasznalhato desensitizalo, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinalva, mert akadalyozhatjék az EQUIA Coat megfeleld kotését.
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HASZNALATI UTMUTATO

040/0.12

Por/folyadék arany (g/g)
Keverésiidé (mp)

10"

Keverés utani elsé kiadagolas

maximum 10 masodperc

Munkaidé (perc, mp)

115"

Kotési idd (perc, mp) 2'00"
Végsé finirozés megkezdésének ideje (a keverés kezdetétdl szamitva, 37°Con) (perc, mp) 2'30"
EQUIA Coat fényre kotési ideje 20"

9917-1 Uvegpolialkenoat cement, restaurals

Kisérleti kornyezet: Homérséklet 23 +/-1°C, Relativ paratartalom (50 +/-5%)
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1.

A KAVITAS PREPARALASA Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Preparélja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai retenciéra nincs sziikség.

Pulpasapkazéashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

V vagy Il osztalyu kavitasok esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a megfelelé matricat hasznélja. Fém matricakat kenje be petréleum zselével.
Kezelje a felszint GC CAVITY CONDITIONER-rel (10 masodperc), vagy GC DENTIN CONDITIONER-rel (20 masodperc) egy vattagomboc vagy
szivacs segitségével.

Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagombadccal, vagy enyhe légdrammal széritsa le a feltletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

Legjobb, ha a preparalt feltlet nedvesnek tdnik (csillog).

fea

o

A KAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt rézza meg a kapszulat vagy Utogesse az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port.
b) Akapszula aktivaldsahoz teljesen nyomja be a dugattyt a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 mésodpercig.
Megjegyzés: 1) Gy6z6djon meg arrol, hogy a dugattyd teljesen be van nyomva, hogy elkertilje a por és folyadék nem megfelel6 ardnyu keveredését.
2) A kapszuldt csak kozvetlenul az alkalmazésa el6tt szabad aktivélni és azonnal fel kell hasznalni.
c) Azonnal helyezze a kapszulardzé gépbe (vagy amalgamatorba) és rdzza 10 méasodpercig (+/- 4000 rpm).
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3. AHELYREALLITASI TECHNIKA

a)
b)

Q
d

foges

A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a keverébdl, és helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagoldpisztolyba.

Az els6 két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutan fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 15 masodperc
23°C0s (73,4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.

A keveréstdl szamitott legfeljebb 10 méasodpercen belll kezdje meg a keverék applikdlasat kozvetlentl a preparacidba.

Formazza meg az anyagot, helyezzen ra celluloidcsikot, amennyiben szikséges.

A keverés kezdetétd| szamitott 2 perc 30 masodperc alatt killonos tekintettel kell 6vni az anyagot a tilnedvesedéstél és a kiszaradastol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Coat-ot és fénykezelje.

Megjegyzés:

1) Azadagolocsér iranyba igazitdsdhoz tartsa maga felé az adagoldpisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.

2) Akapszula eltavolitasdhoz nyomja meg az adagoldpisztoly kioldogombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.



4. FINIROZAS Equia™ Fil / Equia™ Coat
A keverés kezdetétd| szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugar alatt finomszemcsés gyémantfuroval.

Megjegyzés:
Amennyiben EQUIA Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA helyredllitasra, finomszemcsés gyémantfuréval érdesitse meg a lakkozni kivant felszint.
5. LAKKOZAS

a) A preparalds soran keletkezett port tavolitsa el vizzel. Olaj-mentes levegével dvatosan szaritsa le. A lakkozni kivant felszinnek szaraznak kell
lennie, de ne szaritsa teljesen szarazra.
b) Toltsén néhany csepp EQUIA Coat-ot egy eldobhatd adagoléedénybe. Ezutén azonnal helyezze vissza a kupakot az tivegre.
c) AZONNAL applikalja (@ kiadagolds utani egy percen beliil) a lakkozandé felszinre az eldobhaté applikator segitségével.
Megjegyzés:
1) Aforgdeszkdzzel nem preparalt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell el6kezelni a gyartd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és
szaritsa le olaj-mentes levegGvel.
2) Ha alakkozott felszin vizzel, vérrel, vagy nyallal szennyezédik a fénykezelés elétt, Oblitse le, szaritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi folyamatot.
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6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az dsszes lakkozott felszint lathato fényU polimerizald készilékkel (>500mW/cm2: Halogen, GC G-Light, LED) 20 masodpercig.

Megjegyzés:
1) Tartsa a fényforrast a lehet6 legkozelebb a lakkozott felszinhez.
2) Ha afelszin ragados vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.

3) Fénykezelés alatt hasznaljon fényvédd pajzsot vagy védészemiiveget.

TAROLAS
Az optimalis eredmény érdekében tarolja az eredeti aluminiumfdlids csomagolasban, sétét és hiivos helyen (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ha hosszabb ideig nem hasznalja, térolja az EQUIA Coat-ot hlitészekrényben, egyébként szobahémérsékleten (4-25°C)(39.2-77.0°F).

SZINEK
Elérhetd utantoltdk: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.
AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye.
*Csak bizonyos orszagokban és csomagolasokban elérheté.
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KlSZERELES Equia™ Fil / Equia™ Coat

. Egyszinl: 50 db kapszula/doboz.

2. Vegyes: 50 db kapszula/doboz (10db A2, A3, A3.5, B1, B3).
Akapszulak atlagos tartalma: 0,409 por, 0,12g (0,10mL) folyadék.
A megkevert kapszula minimalis nettd toltétérfogata: 0,14mL

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), eldobhat¢ applikator (25).

Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1db)
*Csak bizonyos orszdgokban és csomagoldsokban elérhetd.

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyalkahartyéra, vagy bérre ker(l, azonnal tavolitsa el szivacs-, vagy vattadarabbal. Miutén befejezte a helyreallitast, b6 vizzel
alaposan éblitse le.
2. Amennyiben az anyag szembe ker(l, azonnal éblitse ki, és forduljon orvoshoz.
3. Az EQUIA Coat gyulékony. Ne hasznalja nyilt ldng kozelében. Tartsa tévol gyujtéforrasoktdl. Ne tartson nagyobb mennyiséget egy terlleten. Tartsa
tavol kozvetlen napfénytdl.
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4. Az EQUIA Coat illékony. Jol szell6z6 helyen hasznalja. A kupakot azonnal helyezze vissza az Gvegre.

5. Haaz EQUIA Coat-tal érintkezett feluletek kifehérednek, vagy felholyagosodnak, tanacsolja a paciensnek, hogy hagyja a tertletet érintetlendl, mig a
tinetek meg nem szlinnek (éltalaban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkertlése végett, ajanlott kakadvajat applikalni arra a tertletre, amit a
kofferdam nem fed le.

6. Ne hasznalja az EQUIA Coat-ot desensitizald, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert gatolhatjak az EQUIA Coat megfeleld kotését.

7. Kerilje az anyag belélegzését és lenyelését.

8. Kerllje az anyag ruhazatra kerlését.

9. Ne keverje mas termékekkel.

10. Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomasnak a helyredllitdst 1 6ran keresztul.

11. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédot.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED adatbazisban a
https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolds szerint veszélyes lehet.
Mindig téjékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érhetéek el:



http://www.gceurope.com/download Equia™ Fil / Equia™ Coat
Az adatlapokat igényelheti beszéllitéjatol is.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatést, reakcidt vagy hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznéalati
utasitasban talalhaté felsoroldsban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfeleld hatdsagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszégédnak megfeleld
hatdsdg elérhet6ségét: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd szolgélatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznélatanak javitdséhoz.

Utoljara médositva: 05/2023
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Wylacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Wypetnienia ubytkéw klasy |

2. Wypetnienia ubytkéw klasy Il nie narazonych na przeciazenia zgryzowe

3. Wypetnienia ubytkdw klasy Il narazonych na przecigzenia zgryzowe w przypadku, gdy zasieg ubytku na powierzchni zgryzowej nie przekracza
pofowy odlegtosci miedzyguzkowej

4. Posrednie wypetnienia dtugoczasowe

5. Wypetnienia ubytkéw klasy Viw obrebie cementu korzeniowego

6. Odbudowa zrebu korony

EQUIA Coat stosuje sie do pokrycia i ochrony powierzchni wypetnieri z EQUIA FIL.



PRZECIWWSKAZANIA Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Bezposrednie pokrycie miazgi.
2. Wrzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

SKLAD
EQUIAFil Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment
Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy
EQUIA Coat Metakrylan, monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, inicjator, monomer estru kwasu fosforowego, stabilizator

NIE STOSOWAC
EQUIA Coat nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu ze $srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i zawierajagcymi eugenol, gdyz moga one utrudniac
wigzanie EQUIA Coat lub prawidtowe potaczenie.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g)

040/0.12

10"

- Czas mieszania (sek.)
PL Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu

maksymalny 10 sekund

Czas pracy (min, sek.)

115"

Czas wigzania netto (min, sek.) 2'00"
Czas rozpoczecia koricowego opracowania (przy 37°C, od poczatku mieszania) (min, sek.) 2'30"
Czas naswietlania EQUIA Coat $wiattem widzialnym 20"

9917-1 Cement polialkilenowy szklany, renowacyjny

Warunki testu: Temperatura (23 +/- 1°C), Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (50 +/- 5%)
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1. PREPARACJA UBYTKU Equia™ Fil / Equia™ Coat

a) Opracowac ubytek stosujac standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi stosowac
preparat wodorotlenkowo-wapniowy. Do ubytkéw klasy V lub Il nalezy uzy¢ odpowiedniego systemu forméwek.
Metalowe paski powinny by¢ posmarowane wazeling.
Natozyc¢ na tagczone powierzchnie GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) lub GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) uzywajac wacika lub gabki.
Sptukac¢ doktadnie woda. Osuszy¢ usuwajac nadmiar wody wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza. NIE PRZESUSZYC. Przygotowane
powierzchnie powinny sprawiac wrazenie wilgotnych (Isnic).

2. AKTYWACJA KAPSULKI I MIESZANIE
a Przed aktywacja nalezy potrzasnac kapsutka lub stukna¢ jej bokiem o twarde podtoze, aby spulchnic¢ proszek.
b) Rozpoczac aktywacje kapsutki, popychajac thok, az zostanie catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy.
Uwaga:1) Upewnic sie, ze ttok jest catkowicie wcisniety, aby unikng¢ nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.
2) Kapsutka powinna byc¢ aktywowana bezposérednio przed mieszaniem i od razu uzyta.
c) Nalezy natychmiast umiescic ja we wstrzasarce (lub mieszalniku) i mieszac przez 10 sekund (+/- 4 000 obrotéw na minute).

oo
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3. TECHNIKA WYPELNIANIA

a) Pozmieszaniu od razu wyjac kapsutke ze wstrzasarki i umiescic¢ ja w podajniku GC CAPSULE APPLIER.

b) Przygotowac kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dzwignig podajnika. Czas pracy wynosi 1 minute 15 sekund od poczatku mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

c) Najpozniej w ciggu 10 sekund od wymieszania rozpoczac aplikacje materiatu bezposrednio do ubytku.

d) Nadac wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie potrzeby zatozy¢ ksztattke.

e) W ciagu pierwszych 2 minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy zachowac szczegdlng ostrozno$¢, aby uniknac¢ kontaminacji wilgocia
lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie mozna tego zagwarantowac, od razu natozy¢ EQUIA Coat i utwardzi¢ swiattem.
Uwaga: 1) Aby ustawic kierunek koricoéwki kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutka skierowany do siebie.

2) Aby usunac zuzyta kapsutke nacisna¢ przycisk zwalniajacy ttok. Przekrecic¢ kapsutke i wyciagnac.

. OPRACOWANIE

Ostateczne opracowanie z zastosowaniem wodnego sprayu przy uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem rozpoczac po okoto
2 minutach 30 sekundach od poczatku mieszania.

Uwaga: Jezeli powtoka EQUIA Coat naktadana jest na juz istniejace wypetnienia EQUIA, powierzchnie przewidziane do pokrycia zmatowic przy
uzyciu wiertet diamentowych z bardzo drobnym nasypem.



Equia™ Fil / Equia™ Coat
5. POKRYWANIE
a) Przygotowana powierzchnig sptukac sprayem wodnym. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Powierzchnie przeznaczone

do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.
Odmierzy¢ kilka kropel EQUIA Coat do jednorazowego pojemnika. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.
NATYCHMIAST (w ciggu T minuty po dozowaniu) nanie$¢ za pomoca jednorazowego aplikatora na powierzchnie, ktore maja byc powlekane.
Do nakfadania na powierzchnie styczne uzy¢ nici. NIE ROZDMUCHIWAC POWIETRZEM.
Uwaga: 1) Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ wytrawione kwasem fosforowym o stezeniu 35-40% zgodnie z instrukcja producenta.

Sptukac i osuszy¢ powietrzem nie zawierajacym oleju.

2) Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem $wiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, zmy¢ i osuszyc
powierzchnie oraz powtdrzyc procedure pokrywania.

oo

6. UTWARDZANIE SWIATLEM
BEZPOSREDNIO PO TYM wszystkie pokryte powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne (> 500mW/cm? :
Halogen, GC G-Light, LED) przez 20 sekund.

Uwaga: 1) Zrédto $wiatta umiesci¢ najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
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2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtdrzy¢ naswietlanie.

3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu uzyskania optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w oryginalnym opakowaniu z foli aluminiowej w chtodnym i ciemnym
miejscu (4-25°C).

Jesli nie jest uzywany przez dtuzszy okres czasu, EQUIA Coat przechowywac w loddwce, w przeciwnym razie przechowywac w temperaturze
pokojowej (4-25°C).

ODCIENIE

Dostepne jako uzupetnienia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White - biaty standardowy)*
Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.

*Dostepny tylko w niektérych krajach i opakowaniach.



OPAKOWANlA Equia™ Fil / Equia™ Coat
. Opakowanie zawierajgce pojedynczy odcier: 50 kapsutek
2. Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A2, A3, A3.5, B1, B3) Srednia zawartoé¢ kapsutki: 0,40g proszku i 0,12g (0,10ml) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu wymieszanego w kapsutce: 0,14ml
3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednorazowy aplikator (25).

GC CAPSULE APPLIER - podajnik do kapsutek dostepny oddzielnie (1 szt.)
*Dostepny tylko w niektérych krajach i opakowaniach.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong sluzowa lub skéra, usuna¢ niezwtocznie gabka lub wacikiem. Po opracowaniu ostatecznym wypetnienia, sptukac
starannie woda.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptukac woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

3. EQUIA Coat jest substancja tatwopalna. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od zrédet zapalnych. Nie przechowywa¢ duzych
ilosci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym.

4. EQUIA Coat jest substancja lotna. Stosowac¢ w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.
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7.
8.
9.

10.
1.

. Gdy bfona sluzowa w zetknieciu z EQUIA Coat staje sie biafa lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do

momentu ustapienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane jest
natoZenie masta kakaowego.

. Nie stosowac¢ EQUIA Coat w potaczeniu ze srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i zawierajgcymi eugenol, gdyz moga one utrudniac wigzanie

EQUIA Coat lub prawidtowe potaczenie.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknieciem materiatu.

Unikac¢ przedostawania sie materiatu do odziezy.

Nie mieszac z innymi produktami.

Poinstruowac pacjenta, aby przez godzine nie nagryzat.

Zawsze powinny by¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

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



Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie 7 Gtagiia™ Fil / Equia™ Coat
Zawsze nalezy zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie: http://www.gceurope.com/download
IMozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

Raportowanie dziatar niepozadanych: Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzer po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukgji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2023
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Tnainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII DE UTILIZARE
1. Restaurari ale cavitatilor de clasa |
m 2. Restaurdri ale cavitatilor de clasa Il care nu sunt sub stres masticator
3. Restaurari ale cavitatilor de clasa Il care suporta un stres masticator ridicat in cazul in care istmul reprezintd mai putin de jumatate din distanta
intercuspidala
4. Restaurdri intermediare
5. Restaurdri ale cavitatilor de clasa V si a cavitatilor radiculare
6. Refaceri de bonturi

EQUIA Coat se utilizeaza pentru a sigila si proteja suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA Fil.
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CONTRAINDICATII Equia™ Fil / Equia™ Coat
H
1. Coafaj direct
2. In cazurirare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Dacd apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.

COMPOZITIE
EQUIAFil Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, acid poliacrilic, pigment
Lichid: Apa, acid poliacrilic, acid carboxilic
EQUIA Coat Metacrilat, monomer multifuntional, dioxid de silicon, initiator, monomer esteric al acidului fosforic, stabilizator

A NU SE UTILIZA

EQUIA Coat nu trebuie utilizat in combinatie cu desensibilizante si materiale care contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Coat sa faca
prizd sau sé adere in mod corect.

63



INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pulbere / lichid (9/g) 040/0.12
Timp de mixare (sec.) 10"
m Timp pentru aplicarea initiald dupa mixare 10 secunde maximum
Timp de lucru (min., sec.) 115"
Timp net de realizare a prizei (min., sec.) 2'00"
Timp de incepere a finisarii finale (37°C, dupa inceperea mixarii) (min.,sec.) 2'30"
20"

VLC timp de polimerizare a EQUIA Coat

9917-1 Ciment polialchenoat de sticld, restaurare

Conditii de testare : Temperatura (23 +/-1°C), Umiditate relativa (50 +/-5%)
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1. PREGATIREA CAVITATII Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Pregétiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu este necesard. Pentru coafaj utilizati hidroxid de calciu. In cazul

cavitdtilor de clasa V sau Il, asigurati-va ca utilizati un sistem de matrici adecvat. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.

Aplicati GC CAVITY CONDITIONER (10 secunde) sau GC DENTIN CONDITIONER (20 secunde) pe suprafata de adeziune folosind o buletd sau un

burete.

Clatiti bine cu apa. Indepértati excesul de apa cu o buleta sau prin uscare blanda cu o seringd cu aer. NU DESICATI. Suprafetele pregatite trebuie

sa aiba un aspect umed (lucios).

b

o

hd

ACTIVAREA S| MIXAREA CAPSULEI

a) Inainte de activare, agitati capsula sau loviti-o lateral de o suprafata tare pentru a desprinde pulberea.

b) Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intrd complet in capsuld si mentineti apasat timp de 2 secunde.
Nota:
Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula pentru a evita o proportie de mixare incorectd a pulberii si a lichidului.
Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizatd imediat.

c) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM).
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3. TEHNICA DE RESTAURARE

a) Scoateti imediat capsula din mixer si introduceti-o in GC CAPSULE APPLIER.

b) Apasati de doud ori manerul pistolului pentru a activa capsula apoi dispensati. Timpul de lucru este de 1 minut si 15 secunde de la inceperea
mixarii la 23°C (73.4°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

) Inmaxim 10 secunde de la mixare, incepeti sa aplicati amestecul direct in cavitate.

d) Formati conturul preliminar, si acoperiti cu o matrice daca este necesar.

) In primele 2 minute si 30 de secunde de la inceperea mixarii trebuie acordata o atentie ridicatd pentru a evita contactul cu umiditatea sau
desicarea. In cazul in care nu puteti i siguri de acest lucru, aplicati imediat EQUIA Coat si foto-polimerizati.
Notd: 1) Pentru aregla directia jetului, tineti aplicatorul cu capsula orientatd inspre dumneavoastra si rotiti corpul acesteia.

2) Pentruaindepdrta capsula folositd, apasati butonul de eliberare al aplicatorului. Rotiti capsula si trageti in sus.

4. FINISAREA
Finisati sub jet de apa utilizand freze diamantate super fine dupa 2 minute si 30 de secunde de la inceperea mixarii.
Noté: La aplicarea EQUIA Coat pe suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA, creati asperitdti cu ajutorul unor freze diamantate super fine pe
suprafata pe care urmeaza a fi aplicat lacul.



5. APLICAREA LACULUI Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Curatati suprafata preparatiei de praful dentinar cu apa.
Uscatibland cu o seringd cu aer necontaminat cu ulei.
Suprafetele pe care va fiaplicat lacul trebuie sé fie uscate. Nu desicati.
Dozati cateva picaturi de EQUIA Coat intr-un godeu. Inchideti capacul flaconului imediat dupd utilizare.
Aplicati IMEDIAT (in mai putin de 1 minut de la dozare) pe suprafete utilizand aplicatorul de unica folosinta.
Utilizati ata dentara pentru a aplica pe suprafetele aproximale. NU USCATI CU AER.
Noté: 1) Smaltul netratat trebuie pregatit cu o solutie de acid fosforic 35-40% conform instructiunilor producatorului.
Clatiti si uscati cu aer
necontaminat cu ulei.
2) In cazul in care suprafetele pe care a fost aplicat lacul sunt contaminate cu apé, sange sau salivé inainte de foto-polimerizare, spalati si
uscati suprafata si repetati procesul de aplicare al lacului.

oo

o

FOTO-POLIMERIZAREA
Foto-polimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o lampa de foto-polimerizare cu lumin vizibild (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED)
timp de 20 secunde.
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Noté: 1) Plasati sursa luminoasa cat mai aproape posibil de suprafata pe care a fost aplicat lacul.
2) Dacé suprafata este lipicioasa sau ingalbenitd, repetati foto-polimerizarea.
3) Utilizati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.

DEPOZITARE

Pentru o performantd optima este recomandata depozitarea capsulelor in folia lor de aluminiu originald intr-un loc racoros si intunecat (4-25°C) (39.2-77.0°F).
In cazul in care nu va fi utilizat pentru o perioadd mai mare de timp, pastrati EQUIA Coat la frigider, in caz contrar depozitati la temperatura camerei
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

NUANTE
Disponibil sub forma de Rezerve : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Numerotarea nuantelor conform ghidului de nuante Vita®.

Vita® este marca inregistratd a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

*Disponibil doar in anumite tari si doar pentru anumite pachete.



AMBALARE
1.
2.

3.

Pachet cu o singura nuanta : 50 capsule.

Pachet asortat : 50 capsule (cate10 din fiecare nuantd A2, A3, A3.5, B1, B3). Continut mediu pe capsuld: 0.40g pulbere si 0.12g (0.10ml) lichid.
Volum minim net de ciment mixat pe capsuld: 0.14ml

EQUIA Coat 4 ml (1) /6 ml* (1), aplicatoare de unica folosinta (25).

Optional : GC CAPSULE APPLIER (1 bucatd).

*Disponibil doar in anumite tari si doar pentru anumite pachete.

ATENTIE

1.
2.
3.

4.

Tn cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o buletd. Dupa terminarea restaurérii clatiti bine cu apa.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu ap4 si consultati medicul oftalmolog.

EQUIA Coat este inflamabil. A nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri de surse de aprindere. A nu se depozita cantitdti mari intr-o
singura zona. A se feri de lumina solara directa.

EQUIA Coat este volatil. A se folosi in spatii bine ventilate. A se inchide imediat capacul.

Equia™ Fil / Equia™ Coat

69



5. Daca tesutul care a intrat in contact cu EQUIA Coat capdta culoarea alba sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul s nu atinga zona afectata pana
cand semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, este recomandata aplicarea untului de cacao in zonele care nu pot fi
acoperite de diga.

6. Nu utilizati EQUIA Coat in combinatie cu desensibilizante si materiale care contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Coat sa faca prizd
sau sd adere in mod corect.

7. Aseevita inhalarea sau ingestia materialului.

8. Ase evita contactul materialului cu imbracamintea.

9. Anuseamesteca cu alte produse.

10. Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.

11. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

Pentru Sumarul datelor de siguranté si Performanta Clinica (SSCP) va rugam sa consultati baza de date

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS.
Familiarizati-vd intotdeauna cu Fisele de Siguranta disponibile la:



http://www.gceurope.com/download Equia™ Fil / Equia™ Coat
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse

n aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei m
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Revizuit ultima data: 05/2023
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BHumaTensHo I'IpO‘-MTa\;ITe WHCTPYKUMIO nepea nprumMeHeHnem.
MaTepmaﬂ npeaHasHavyeH ToNbKo AnA ﬂpO(DeCCV]OHaﬂbHOrO NpUMeHeHMA B COOTBETCTBMW C NOKa3aHMAMU, ONMUCAHHBIMA B HacToALei NHCTPYKUMN.

I'IOKA3AHI/|FI KNPUMEHEHUIO
Pectaspaumw no | knaccy

2. He Hecyuwme Harpy3ku pecTaspaumy no Il knaccy

3. Hecywue Harpysku pecTaBpaumu no Il knaccy, ecnm WrprHa oTnpenaprpoBaHHO 30Hbl COCTABAAET MEHbLUE MONOBYHbI MEXOYropKOBOrO
paccToaHya

4. BpemeHHble pectaspaLum

5. PectaBpaumu no V knaccy 1 nnombrposaHme NonocTei B NPUKOpPHEBO obnactn

6. BocctaHoBneHue KynsTu 3y6a

EQUIA Coat ncnonb3yeTca N 3aneyaTbiBaHUA 1 3alMTbl NOBEPXHOCTU PecTaBpaLmi, U3rotoBneHHbix 13 EQUIA Fil.
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NPOTVBOMOKA3AHMA Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. lpAamoe nepekpbiThE NybMbl.
2. B peakux ciyyanx y HeKOTOpbIX NaluMeHToB Habniofanac NOBbILEHHAsA YyBCTBUTENBHOCTb K MaTepuany. B cnyyae BO3HUKHOBEHUA
annepruyeckmnx peaKLlVM HeOﬁXOD,MMD npeKkpaTnTb UCNONb30BaHWe maTepuana n O6paTV\TbCH K Bpayy COOTBETCTByK)LLleI?I cneymanmsayumn.

COCTAB
EQUIAFil Mopouwok: DTOPoaNtoMOCUINKATHOE CTEKNO, NONNAKPUNOBAA KNCOTA, MUTMEHT
*KunakocTb: Boga, nonvakpmnosas KUCNOTa, KapOOHOBAA KNCNOTa
EQUIA Coat  MeTakpunat, MHOrOdYHKLYOHabHbI MOHOMEP, AVOKCUL KPEMHIA, MHALMATOP, MOHOMEP CNIOXHOTO 3dupa GOCHOPHOI KUCIOTbI, CTabrnmnsatop

BHUMAHMUE!
He ncnonb3ayiite EQUIA Coat B KOMOUHALWM C JeCEHCUOMNM3ATOPaMI 1 MaTePUanamu, COAEPKaLLUMU SBIEHON, MOCKONBKY OHU MOTYT
BOCMPENATCTBOBATH HaAnexallemy oteepxeHuio unv 6oranHry EQUIA Coat.
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WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

COOTHOLEHWE NOPOLWOK/KNAKOCTb (1/1) 0.40/0.12

Bpemsa 3amelunBaHma (cek) 10"

Bpems 10 Hauana u3BneyeHns Matepurana nocne 3amelnBanus Makcumym 10 cekyHg
- Pabouee Bpems (MVIH, cek) 115"

Obuiee Bpema OTBEPXAEHNA (MU1H, CEK) 2'00"

Bpems Hayana puHMWHOM 06paboTkm (Mpw 37°C, Bpems OT Hadyana 3ameluvBaHus) (M1H, Cek) 2'30"

Bpems potononumepusaumm EQUIA Coat 20"

9917-1 CreknononuvankeHoaTHbIN LeMeHT, pecTaBpaumna

Ycnoswa TecTrposaHus: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHoCUTeNbHaA BAAXHOCTb (50 +/-5%)
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1. NOArOTOBKA NOJIOCTH Equia™ Fil / Equia™ Coat

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHAR CTaHAAPTHYIO TeXHUKY. BbipaxeHHan MexaHuueckan peTeHura He TpebyeTca. [lna nepekpbiTua nybmbl
1CNOMb3yiTe rAPOOKNCH KanbLUA. [pu BHINOAHEHUM pecTaspalinii No V v Il Knaccy MCnonb3yiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MaTPUUHYIO CUCTEMY.
MeTannuueckine Nonockm CnesyeT CMasbiBaTb Ba3eNHOM.

b) Hanecute GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyHz) v GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHA) Ha MOArOTOBNEHHbIE MOBEPXHOCTU C MOMOLLbIO
BaTHOTO TaMMOHa VAW ryOKu.

) TwatenbHO NPOMOiTe NONOCTL BOAON. YAanuTe UMLKY BOAbI C MOMOLLbIO BaTHOTO TaMMOHa Wim NpocylunTe cnaboil CTpyeir Bosayxa be3
npumeceit. HE MEPECYLUVBAMTE. MoaroTosneHHbie NoBepXHOCTY AOMKHbI BbIFAAETL BAaXHbIMY (BnecTawmmi).

2. AKTUBALUMA KANCYN N 3AMELLUBAHUE
a) ﬂepeu AKTUBMPOBAHVEM NOTPACUTE Kancyny Unmn NnoCcTyyuTe eto O TBepAyto NOBEPXHOCTb, 3TO Pa3pbIXINT NOPOLIOK.
b) ﬂﬂﬂ AKTUBMPOBAHMA Kancynbl BAAaBUTE NAYHXEP A0 €ro NOMHOIo NOrpyXeHusa B Teno Kancynbl n yﬂep)KMBalhTe €ro B TaKOM MNOJSIOXKEHNN B
TeyeHwie 2 CeKyHA.
Mpumeyatue: YOeanTecs, 4To NOPLWEHb NOAHOCTBIO NOTPY3IICA B TENO KAMNCysbl, BO M30eXaHNe HeNPaBbHOrO CMELNBAHNA NOPOLIKa 1
KUAKOCTU, COAEPMKALLMXCA B KarCyne.
AKTVIB&LLV\F! Kancynbl NPOBOANTCA HEMOCPEACTBEHHO Nepef 3aMellBaHnem B cMecutene.
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c) Cpa3y BCTaBbTe Kancyy B CMeCHTeNb 1 3ameluriBaiiTe B TeyeHne 10 cekyHA (+/- 4000 06/MuH).

TEXHUKA PECTABPALIUN

a) Cpasy n3snekuTe Kancysy ¢ 3amellaHHbIM MaTepuanom 13 mukcepa v yctaHosmte 8 GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmuTe Ba pasa Ha pyKOATKY, 4TOObI 3apUKCMPOBATL Kancyy, 3aTem BblgasnveanTe matepuan. Pabouee spema coctasnaeT 1 MuHyTy 15
CeKyHf OT Havana 3amelumsarna npu 23°C (73.4°F). NoBbileHVe TemnepaTypsl COKpallaeT paboyee Bpems.

C) Makcumym yepes 10 CeKyHA OT Hauana 3amelurBaHVA HayHalTe BblAaBMBATb LIEMEHT HENOCPEACTBEHHO B NOATOTOBIIEHHYIO NONOCTb.

d) lMpousseanTe OKOHTYPUBaHME U HANOXNTE MaTPHLYY, €CAIN 3TO HEOOXOAUMO.

e) BTeuerue nepsbix 2 MUHYT 30 CeKyH/ OT Hauana 3amellBaHya OCOBEHHO TLLATESbHO ClleauTe 3a Tem, YTOOb MaTepuan He Nepechixar, a Takxe YTobbl Ha
Hero He nonagana snara. ECv Bel He yBepeHbl, 4TO MOXeTe COBMIOCTU JaHHbIE YCIIOBWA, Cpasy »e HaHecuTe croi EQUIA Coat v gotononumepusyiite ero.
Mpumevarvie: 1) YTob6bl NPUAATH HOCKIKY KamncCysbl NPaBubHOE NONOXKEHVIE, NOBEPHITE NabLiamyi TENO Kancysbl.

2) YTOObI M3BNEYUL MCMONBb30BAHHYIO KanCyy 13 MUCTONETA, HAXKMUTE Ha OCBODOXAAIOLLYIO KHOMKY. BbiHbTe Kancyny,
noBopayKBan eé no YacoBOW CTPeNKe U CMellan BBEPX.

OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
OKoHYaTeNbHY0 06PabOTKY PECTaBPALMM C BOAAHBIM OXN1aKAEHNEM MOKHO HAUMHATb NPUMEPHO Yepes 2 MUHYTe 30 CeKyHA OT Hauana



!'"

3ameLUVBaHWA, NOb3YACh CTaHAAPTHBIMM METOAAMM. Equia™ Fil / Equia™ Coat
Mpumeuare: Mpu Harecernn EQUIA Coat Ha yxe CyliecTBylolmMe pecTaBpaumu, BbinonHeHHble 13 EQUIA, npesgaputensHo 3arpybute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO COBMPaeTeCh HaHOCUTb MOKPLITHE.

HAHECEHUE NOKPbITUA
a) CwmoifTe BOfIOW OCTATOUHYIO Mbirb. AKKYPaTHO NpOCyLnTe cnaboi CTpyeit Bo3ayxa 6e3 npumeceii. [oAroToBneHHbIe NOBEPXHOCTY OMKHbI GbiTb CyXUMM.
HE NEPECYLLUMBAWTE.
BblaasuTe Heckonbko kanenb EQUIA Coat Ha 0aHOPa3oBbIi 610K AA 3ameLLnBaHyia. Cpasy e Noce STOro MiIOTHO 3aKpowiTe GNakoH KPbILIKOM.
CPA3Y XE (8 TeueHme T MyHYTbI NOCTE M3BNEUEHIA MaTeprana) HaHeCUTe MOKPLITVIE Ha 3aLLMLIaeMble MOBEPXHOCTY C MOMOLLbIO OHOPA30BOrO
annnukatopa. [inA HaHeCeHWA MaTepuyana Ha anpoKCUMarbHble NOBEPXHOCTY ucnonb3yiite gpnocc. HE CYLLIMTD BO3AYXOM!
Mpumeyarwe: 1) HenpenapupoBaHHyio 3manb cneayet npeABapuTenbHo 0bpabotats 35-40% pacTBopom GOCHOPHOM KNCIOTL, Cheays
VHCTPYKUMAM NPOV3BOANTENSA, 3aTEM NPOMBITb BOAOK U NPOCYLWIMTL CTPyel BO3Ayxa 6e3 npumecen.
2) Ecnvi nepea ¢poTononMmepusaLmein Ha noBepxHOCTb, 06paboTaHHyto NOKPbITYEM, OMNana BoAa, KPOBb WA C/tOHa,
NPOMOWITe MOBEPXHOCTb, NPOCYLWNTE, 3aTEM MOBTOPHO HaHECUTE MOKPLITHE.

og

NMONMMMEPU3ALINA
CPA3Y XE npovizseaute GOTONONMMEPH3ALINIO BCEX MOBEPXHOCTEN, 06PabOTaHHbIX MOKPBITUEM, UCNIOMb3YsA MONMMEPU3ALIMOHHYIO YCTaHOBKY C
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ANMHOW BONHbI BUAMMOTO crekTpa (> 500 mMB/cm2: ranoren, GC G-Light, LED), no 20 cekyHf Ha Kax/ayio NOBEPXHOCTb.
MpumeyaHue: 1) [lepxuTe KOHUMK CBETOAMOAA KakK MOXKHO BNvxe K 06paboTaHHON NOBEPXHOCTH.
2)  Ecnv noBepxXHOCTb OCTanach JIMMKOW WAV XXenToBaToM, MOBTOPUTE LKA NONMMEPH3aLImnU.
3) B npouecce nonumepw3aLmy UCNONb3yiiTe CBETO3aWMTHYIO HacaJKy UK UHbIE CXOXKWe CPEeACTBa 3allWTbl OPraHoB 3peHUA.

XPAHEHUE

PekomeHayeTCA ANA AOCTVKEHUA ONTUMASbHBIX PE3y/bTaToB, XpaHUTL Kancynbl EQUIA Fil 8 opyriiHanbHoi ynakoske 13 Gonbrit B TeMHOM NPOX3AHOM
mecTe npw Temnepartype (4-25°C) (39.2-77.0°F). XpaHutb EQUIA Coat B XONOAMbHYKE, €CIM MaTepuran A0ro He MCNONb3yeTca, B MPOTYBHOM Cllyyae
XPaHUTb MPU KOMHATHOW Temnepatype (4-25°C)(39.2-77.0°F).

OTTEHKWN

BbinyckaeTca cnepylowmmm oTAenbHeIMM oTTeHkamu: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White, CranaapTHbIv benbiin)*
OTTeHKV OCHOBaHbI Ha LKane oTTeHKos Vita®.

Vita® ABnAeTCA 3aperncTpupoBaHHO Toprosoi Mapkon Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

*npogaétca B orpaHMUYeHHOM UMche CTpaH, MPUCYTCTBYET He BO BCEX BEPCHAX YNAKOBOK.



YNAKOBKU Equia™ Fil / Equia™ Coat

1. ¥Ynakoska ofHOro otTeHka: 50 kancyn.

2. AccopTumeHTHan ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otteHkos A2, A3, A3.5, B1, B3). CpegHee copepxaHue matepwvana B kancyne: 0.40 r nopoLuka u
0.12 1 (0.10 M) XkmaKoCTU. MHUManNbHbIN 06bem 3amMelaHHOro MaTepurana, BbiAasnmnsaemMoro 13 Kancybi: 0.14 ma.

3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), onHOpa3oBble annankaTtopsl (25).

JononHutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wTyka).
*NpopaaéTca B orpaHUYeHHOM Yucne CTpaH, NPUCYTCTBYeT He BO BCEX BEPCUAX YNaKOBOK.

MEPbI NMPEAOCTOPOXHOCTU
ﬂpl/l nonafdaHnu matepuana Ha CiM3nCTbie NONOCTM PTa NN Ha KOXY HEMeANEeHHO yaanuTe matepunan FyﬁKOV\ VN BaTHbIM TamnoHom. 1o
OKOHYaHUK pa6om TwaTenbHO I'IDOMOV\TE BOD,OI/I nopaxeHHoe MecTo.

2. ﬂpl/l nonagaHnn B rnasa HemeaneHHo I'IpOMOI;\Te B6OMbLNM KONMYECTBOM BO/bI U O6paTMTECb K Bpauy*Od)TaﬂbMOﬂOFy.

3. EQUIA Coat sBnsetca orHeonacHsIM BELLECTBOM. He MCnonb3oBaTh B6IM3M OTKPBITOrO NaMeHu. XpaHuTb BAanu oT UCTOUHMKOB BO3ropaHus. He
XpaHuTb 6onblune 06beMbl MaTepiana B OAHOM MomelleHun. He JonyckaTb NonaaaH1A NPAMbIX COMHEUHbIX TyYe.

4. EQUIA Coat conepxuTt neTyyme KOMNOHeHTbI. icnonb3yiiTe Matepyan B XopoLo NpoBeTprsaeMom nometleHuu. Mocne 1cnonb3osaHuA cpasy xe
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NIOTHO 3aKPbiBalTe KPbILWKY GprakoHa.

5. Ecnv npu KoHTaKTe C MaTepuasiom Ha TKaHAX MONoCTY PTa 06pa3oBanock benecoe NATHO MK BONALIPL, PEKOMEHAYITe NaLUeHTY He TporaTh
NOBPEXAEHHbIN YHACTOK, NOKa NOPaxeHue He 1cyesHeT, 0ObIYHO B TeueHure 1-2 Hefenb. YTobbl n3bexaTb NnonafaHua matepuana Ha CansucTsie 1
KOXY, HAHOCKTE Mac/o Kakao Ha Te 0611acTu, KOTopble He 3akpbiBaeT pabbep-aam.

6. He ncnonb3yiite EQUIA Coat B KOMGMHaLMW C leceHCMOUn3aTopamu 1 Matepranamm, COAePKaLLM SBreHO, MOCKOSbKY OHI MOTYT
BOCMPENATCTBOBATb HaANexallemy oTeepxaeHmio unv bonanHry EQUIA Coat.

7. W36eraiiTe nonapaHva matepyrana B AblxaTeNbHble Ny Ty v NMLEBAPUTENbHbINA TPAKT.

8. W3beraiiTe nonaaaHuA mMaTepuana Ha Ofexay.

9. He cmewwnsaiTte matepuan C Apyrumm NPOayKTamm.

10. MpegynpeauTe NaumeHTa, 4To B TeueHre 1 Yaca nocse BeINOHEHVA pecTaBpauymumn cneayeT nsberatb faBneHus Ha Hee (He ecTb).

11. Mpu paboTe Bceraa ncnonb3yiTe CpeAcTBa MHAVBMAYaNbHON 3aluThl (PPE) — nepuaTku, 3allUTHbIE MacKM, 3alNTHbIE OUKM.

[InA nonyyeHns KpaTkon MHdopmaLmmn o 6e30nacHOCTY 1 KNHUYeckoi ahdekTusHocTH (SSCP), noxanyicTa, obpatutecs k 6ase faHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu ceaxmTech ¢ Hamm No agpecy Regulatory.gce@gc.dental

HekoTopble NPoAyKTbl, yNoMyHaemMble B HaCTOALLe VIHCTPYKLIK, MOTYT GbiTb KNacCUGULIMPOBaHbI Kak onacHble

8 cooTeeTCTBuM ¢ COrNacoBaHHoO Ha rMobanbHOM YPOBHE CHCTEMON KNacCUdUKaLMM U MAPKMPOBKM XUMUYECKUX BellecTs (GHS).



Equia™ Fil / Equia™ Coat
Obn3aTesbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLMMM [TacnopTamn 6e3onacHocTy (safety data sheets), AOCTYNHBIMM MO CCbINKe:
http://www.gceurope.com/download
HacnopTa 6€30MacHOCTY MOXHO TakXe 3anpocuTb y Bawero nocTasuuKa.
MH¢OpMauMﬂ O HeXxenartefibHblX CO6b\Tl/IﬂX, KOTOpPbIE MMEIOT MPU3HAKN He6naroanﬂTHoro CcobbITUsA (MHLll/UZleHTa) npwv NCnonb3oBaHUn
BbILUEHA3BaHHOTO MaTepKana Ha Tepputopui Poccuiickoi DefepaLinu, MOXeT ObITb HanpasneHa ynonHOMOYeHHOMY NPeACTaBUTENIO MPOU3BOAUTENS
8 P®, 000 «Kpadrean Oapmar: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga, yn. 3-8 MbITULmHCKaA, 4. 16, CTpoeHme 60,
KomMHaTa 30, nomelleHue |, 3tax 5, 8 495 232-69-33.

MocnegHas pegakuma: 05/2023
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Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZzitie.
Ur¢eny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odportic¢anych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1.

Vyplne I. triedy

2. NezataZené vyplne Il. triedy

o s w

. Zatazené vyplne Il. triedy, kedy je vypli uzsia ako polovica medzihrbolcekovej vzdialenosti
. Docasné vyplne

. Vyplne V. triedy a povrchu korena

. Dostavba pahylov

EQUIA Coat sa pouziva na pecatenie a ochranu vyplIni EQUIA Fil.



KONTRAINDIKACIE Equia™ Fil / Equia™ Coat

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Vojedinelych pripadoch moze vyrobok vyvolat u niektorych osob precitlivenost. Ak sa vyskytne takdto reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a
obratte sa na lekéra.

ZLOZENIE
EQUIAFil Présok: Fluér-hlinito-silikatové sklo, kyselina polyakrylové, pigment
Kvapalina: Voda, kyselina polyakrylovd, kyselina karboxylové
EQUIA Coat Metakrylat, multifunkény monomér, oxid kremicity, inicidtor, monomeér esteru kyseliny fosforec¢nej, stabilizator

NEPOUZIVAT

EQUIA Coat sa nesmie pouzivat v kombinacii so znecitlivejucimi pripravkami a materialmi obsahujtcimi eugenol, kedze tie mézu zabranit riadnemu
tuhnutiu alebo vazbe EQUIA Coat.
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NAVOD NA POUZITIE

Pomer prasok / tekutina (g/g) 0.40/0.12
Miesaci ¢as (s) 10"
Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania max. 10 sekund
Pracovny ¢as (min, s) 115"

Cisty ¢as tuhnutia (min, s) 200"
Zaciatok konecneho opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min, s) 2'30"
Cas svetelnej polymerizécie laku EQUIA Coat 20"

9917-1 Skleneny polyalkenoatovy cement, restaurovanie

Skusobné podmienky: Teplota (23° + 1°C), relativna vihkost (50 + 5 %)
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1. PREPARACIA KAVITY Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Preparujte zub beznym spdsobom. Rozsiahla mechanickd retencia nie potrebna.

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty. V situdciach V. alebo II. triedy sa uistite, Ze pouzivate spravny matricovy systém. Kovové pasky by

mali byt mazané vazelinou.

Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) alebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekdnd) na vézobné povrchy pomocou vatovej pelety alebo

spongie.

Dékladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nt vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-

vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

fea

o

2. AKTIVACIA KAPSLE A MIESANIE
a) Pred aktivéaciou kapslou zatraste alebo s fiou klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok.
b) Kapslu aktivujte Gplnym zatla¢enim piesta do hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy.
Poznamka: Skontrolujte, ¢ije piest Uplne zatlaceny, aby sa zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
Kapslu aktivujte tesne pred miesanim a potom okamzite pouZite.
¢) Kapsluihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok za minutu) miedajte po dobu 10 sekdind.
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3.

TECHNIKA VYPLNOVANIA

a) Namiesanu kapslu ihned vyberte z mixéra a vlozte do aplikdtora GC CAPSULE APPLIER.

b) Dvoma kliknutiami kapslu pripravte a zacnite vytldcat. Pracovny ¢as je 1 min 15 s od zaciatku miesania pri 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach sa
pracovny cas skracuje.

c) Najneskér do 10 sekiind od namiesania za¢nite vytlacat zmes priamo do pripravenej kavity.

d) Vytvorte predbezni kontdru a v pripade potreby umiestnite matricu.

e) Pocas prvych 2 mintt a 30 sekiind od zaciatku miesania treba venovat zvysent pozornost tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuseniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarucit, ihned naneste EQUIA Coat a vytvrdzuijte svetiom.
Poznamka:
1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikator s kapslou pridrzite smerom k sebe a otacate telom kapsle.
2) Navybratie pouzitej kapsle stlacte uvoliiovacie tlacidlo aplikatora. Kapslu otocte a vytiahnite nahor.

KONECNA UPRAVA
O 2 minuty a 30 sekind od zaciatku miesania dokoncite pod vodnym sprejom pomocou superjemnych diamantovych vrtacikov.
Poznamka: Pri nanasani EQUIA Coat na jestvujice vyplne EQUIA, zdrsnite povrchy uréené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi vrtacikmi.



5. APLIKOVANIE LAKU Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Prepara¢nu drt odstrante vodnym sprejom. Vysuste miernym pridom vzduchu bez primesi oleja.

Povrchy uréené na prelakovanie musia byt suché. Neprestsajte.
Niekolko kvapiek EQUIA Coat odkvapkajte do davkovacej nddobky. Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.
Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomocou jednorazového aplikétora na povrchy, ktoré maju byt lakované.
Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE PRUDOM VZDUCHU.
Poznamka: 1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla ndvodu vyrobcu.

Opléchnite a vysuste vzduchom bez primesi oleja.

2) Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu déjde ku kontaminacii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste
a postup prelakovania zopakujte.

oo

6. VYTVRDZOVANIE
Vietky nalakované povrchy IHNED vytvrdzujte polymeriza¢nou lampou na viditelné svetlo (> 500mW/cm? : Halogén, GC G-Light, LED) 20 sekiind.
Poznamka: 1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k lakovanému povrchu.
2) Ak je povrch lepkavy alebo Zltkasty, polymerizaciu zopakujte.
3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny stit proti svetlu alebo ochranné okuliare.
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SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych vlastnostf, skladujte na chladnom a tmavom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).
Ak EQUIA Coat dIhsi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovavajte priizbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

K dispozicii Refily: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardna biela)*

Cisla odtiefiov podla vzorkovnika odtieriov Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodnou zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko
*K dispozicii iba v limitovanych krajindch a baleniach.

BALENIE

1. Balenie s jednym odtiefiom: 50 kapsli.

2. Vyberové balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, B1, B3).
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.



Minimalny ¢isty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml Equia™ Fil / Equia™ Coat
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), jednorazovy aplikator (25).

Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 ks).
*K dispozicii iba v limitovanych krajindch a baleniach.

UPOZORNENIE
V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrante tampdnom alebo vatovou peletou. Po ukonceni osetrenia dokladne oplachnite vodou.
Z. V pripade zasiahnutia ocf, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.
3. EQUIA Coat je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohria. Chrarite pred zdrojmi zapélenia. Neskladujte velké mnozstva na jednom mieste.
Chrénte pred priamym slne¢nym svetlom.
4. EQUIA Coat je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzéverom.
5. Ak zasiahnuta sliznica zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte pacientovi, aby zasiahnutu oblast nechal v klude, kym priznaky
nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odpordcame naniest na oblast, ktori nemdze pokryt koferdam, kakaové maslo.
6. Nepouzivajte EQUIA Coat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materialmi obsahujicimi eugenol, kedZe tie moézu zabrénit riadnemu
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tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Coat.
7. Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.
8. Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.
9. Nemiesajte s inymi vyrobkami.
10. Poucte pacienta, aby vypli 1 hodinu nezatazoval.
11. Vzdy pouzivajte ochranné pomacky ako rukavice, rtiska a ochranny kryt oci.

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

Niektoré vyrobky uvadzané v ndvode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako nebezpeéné podla GHS.
Vzdy sa obozndmte s bezpecnostnymi kartami, ktoré st k dispozicii na adrese: http:.//www.gceurope.com/download
MozZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

Hlasenie neziaducich tcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce Ucinky, reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v
tomto navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez prisludny vigilance systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ako aj na nasom vnutornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental

Tymto sposobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Déatum poslednej revizie: 05/2023
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Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo.
Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporocenih indikacijah.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1.

kW

Restavracije |. razreda

Stresno razbremenjene restavracije |l razreda

Stresno obremenjene restavracije Il. razreda, ce je ozina-isthmus manjsa kot polovica razdalje med vrsickoma
Zacasne restavracije

Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin

Nadgradnja zobnega krna

EQUIA Coat se uporablja za zalivanje in zas¢ito povrsin EQUIA Fil restavracij.



KONTRAINDIKACIJE Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Direktna kritja pulpe.
2. Vredkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivostno reakcijo. V primeru take reakcije prenehajte z uporabo
proizvoda in bolnika napotite k zdravniku.

SESTAVA
EQUIAFil Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo
Tekocina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina
EQUIA Coat Metakrilat, vecnamenski monomer, silicijev dioksid, iniciator, monomerni estri fosforne kisline, stabilizator

SE NE UPORABLJA
EQUIA Coat se naj ne uporablja v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko ovirajo
pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Coat.
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NAVODILA ZA UPORABO

Prah / Tekocina razmerje (g/g)

040/0.12

Cas mesanja (sek.)

0

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju

10 sekund najvec

Delovni ¢as (min., sek.)

115"

Cas kon¢nega strjevanja (min., sek.) 2'00"
Cas do zacetka kon¢ne obdelave (37°C, po zacetku mesanja) (min. sek.) 2'30"
20"

VLC ¢as strjevanja EQUIA Coat

9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, restavracija

Pogoji ob testiranju : Temperatura (23 +/-1°C), Relativna vlaznost (50 +/-5%)



1. PREPARACIJA KAVITETE Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Zob pripravite z uporabo standardnih tehnik. Ekstenzivna mehanska retencija ni potrebna. Za kritje pulpe uporabimo kalcijev hidroksid.
V primeru razreda V ali Il, bodite pozorni na uporabo pravilnih matric. Kovinske matrice morajo biti premazane z vazelinom.
b) Nanesite GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) ali GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vezavno povrsino zbombazno vatno kroglico ali
gobico.
) Temeljito sperite z vodo. Vlazno povriino osusite z vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim pihanjem zraka brez vsebnosti olja. NE PREVEC
OSUSITI. Pripravljena povréina mora biti rahlo navlazena (lesketajoca).

2. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESENJE
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo povrsino, da sprostite prah.
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drZite 2 sekundi.
Opozorilo:
Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.
c) Takoj jo vstavite v me3alec (ali amalgamator) in me3ajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).
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3.

RESTAVRATIVNA TEHNIKA
a) Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat stisnite rocico, da bat fiksira kapsulo in nato iztiskajte. Delovni ¢as je 1 minuto 15 sekund od zacetka mesanja pri 23°C (73.4°F).
Visje temperature skrajsajo delovni ¢as.
c) Najvec 10 sekund po medanju za¢nite z iztiskanjem mesanice neposredno v preparacijo.
d) Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.
e) Vprvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja je potrebna posebna skrb, da se prepreci kontaminacija z vlago ali izsusitev.
Ce to ni mogoce zagotoviti, takoj nanesite zas¢itni premaz EQUIA Coat in svetlobno polimerizirajte.
Upostevajte: 1) Ce Zelite prilagoditi smer $obe, drZite pistolo s kapsulo proti sebi in zavrtite kapsulo.
2) Da odstranite uporabljeno kapsulo, pritisnite stikalo za sprostitev na pistoli. Obrnite kapsulo in jo potegnite navzgor.

KONCNA OBDELAVA

Konéno obdelajte pod vodnim sprejem z uporabo super finih diamantnih svedrov po 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja.

Opomba: Ko nanasate EQUIA Coat na obstoje¢o EQUIA restavracijo, obdelajte povrsino, ki bo premazana, z uporabo super finih diamantnih svedrov, da bo
hrapava.



5. ZASCITNI PREMAZ Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Prah na restavraciji izperite z vodnim sprejem. Nezno osusite z zrakom brez vsebnosti olja. Povrsine, ki bodo premazane morajo biti suhe. Ne prevec osusiti.
b) Odmerite nekaj kapljic EQUIA Coat v razdeljevalno posodico. Takoj po uporabi namestite zamasek na steklenicko.
c) TAKOJ nanesti (v 1 minuti po nanosu) na povrsino, katera mora biti prekrita z uporabo aplikatorja. Na aproksimalnih povrsinah za nanos
uporabite zobno nitko. NE SPIHATI Z ZRAKOM.
OPOMBA: 1) S svedrineobdelana sklenina se mora jedkati s 35-40% fosforno kislino v skladu z navodili proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom
brez vsebnosti olja.
2) V primeru, da se premazana povrsina kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred svetlobno polimerizacijo, sperite ter osusite povrsino
in ponovite postopek premazovanja.

6. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lu¢jo (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) za 20 sekund.
Upostevajte: 1) Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povrsinam.
2) Ce je povrsina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.
3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zad¢itni svetlobni 5¢it ali podobna zas¢itna ocala.
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HRANJENJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hranite v originalnem aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ce EQUIA Coat ne boste uporabljali daljie obdobje, ga shranite v hladilniku, drugace ga hranite na sobni temperaturi (4-25°C)(39.2-77.0°F).

BARVNI ODTENKI

Na voljo v naknadnih polnjenjih: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardno bela)*
Barvni odtenki so v skladu z Vita® barvnim kljucem.

Vita® je zascitena blagovna znamka podjetja Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemcija.

*Na voljo le v dolo¢enih drzavah in pakiranjih.

PAKIRANJA

1. Pakiranje - posamezni barvni odtenek : 50 kapsul.
2. Assortment pakiranje : 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3).



Povpre¢na vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.12g (0.10mL) tekocine. Equia™ Fil / Equia™ Coat
Minimalni skupni volumen zame$anega cementa na kaspulo: 0.14mL.
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6mL* (1), aplikatorji za enkratno uporabo (25).

Dodatno : GC CAPSULE APPLIER (1 kos).
*Na voljo le v dolo¢enih drzavah in pakiranjih.

OPOZORILO
.V primeru, da material pride v stik z ustno sluznico ali koZo, ga nemudoma odstranite z gobico ali vatno kroglico. Ko je restavracija koncana,
temeljito sperite z vodo.

2. Vprimeru, da pride material v stik zo¢mi, jih takoj sperite z vodo in bolnika napotite k zdravniku.

3. EQUIA Coat je vnetljiv. Ne uporabljajte v blizini odprtega plamena. Hraniti loceno od virov vZiga. Ne hranite velike koli¢ine na enem mestu. Hranite
stran od neposredne soncne svetlobe.

4. EQUIA Coat je hlapljiv material. Uporabljajte v dobro zracenih prostorih. Takoj po uporabi namestite zamasek.

5. Ce se tkivo ob stiku z EQUIA Coat spremeni v belo ali se tvori mehureek, svetujte bolniku, naj se prizadetega mesta ne dotika, dokler evflorescenca

99



100

7.
8.
9.

ne izgine, navadno v 1-2 tednih. Da preprecite stik, je priporocljivo, da nanesete Cocoa Butter na predele, ki jih koferdam ne prekrije.

. EQUIA Coat ne uporabljajte v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko ovirajo

pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Coat.
Preprecite inhalacijo ali zauzitje materiala.
Preprecite stik materiala z oblacili.

Ne mesajte z drugimi produkti.

10. Pacienta opozorite, da naj ne obremenjuje restavracije 1 uro.

1.

Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna ocala se mora vedno uporabljati

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

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani kot nevarni glede na GHS.
Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na: http://www.gceurope.com/download
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.



Equia™ Fil / Equia™ Coat
Porocilo o nezelenih ucinkih:
Ce se zavedate kakrinih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental Na ta nacin
boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnji pregled: 05/2023
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Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u preporucenim indikacijama.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
1. Ispuniklase
2. Ispuniklase Il u podrucju bez sila
3. Ispuniklase Il u podrudju sila kad suZenje iznosi manje od pola udaljenosti izmedu kvrzica
4. Privremeniispuni
5. Ispuniklase Vipovrsine korena
6. Nadogradnje

EQUIA Coat koristi se za zalivanje i zastitu povrsine ispuna izradenih materijalom EQUIA Fil.



KONTRAINDIKACUE Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Direktno prekriivanje pulpe.
2. Uretkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija odmah prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

SASTAV
EQUIAFil Prah: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment
Tecnost: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina
EQUIA Coat Metakrilat, visenamenski monomer, silicijum dioksid, inicijator, monomer estera fosforne kiseline, stabilizator

NE SME SE KORISTITI
EQUIA Coat ne sme se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu onemoguditi
pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.
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UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Odnos prah / te¢nost (g / g) 040/0.12

Vreme mesanja (sek.) 10"

Vreme pocetnog istiskivanja posle mesanja maksimalno 10 sekundi
Radno vreme (min., sek.) 115"

Neto vreme stvrdnjavanja (min., sek.) 2'00"

Vreme pocetka zavrine obrade (37°C, posle pocetka mesanja) (min., sek.) 2'30"

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom za EQUIA Coat 20"

9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

Uslovi ispitivanja: Temperatura (23 +/-1°C), relativna vlaznost (50 +/-5%)



1. PREPARACIJA KAVITETA Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. Za ispune Vi
Il klase odaberite odgovarajuc¢u matricu.Metalne matrice treba da budu premazane vazelinom.
b) Kuglicom vate ili sunderom naneti GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) na povrsine za spajanje.
c) Dobro isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem pusterom. NE PRESUSITI. Preparirane povrsine treba da
izgledaju vlazno (da se sijaju).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja:  a) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
b) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).
3. IZRADAISPUNA
a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.
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Dva puta pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vreme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mesanja pri 23°C. Vide temperature
skracuju radno vreme.

C) Zanajvide 10 sekundi posle mesanja, pocetiistiskivati mesavinu direktno na preparaciju.

d) Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.

e) Tokom prva 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja posebno treba paziti da se izbegne kontaminacija vlagom ili presuivanje. U slu¢aju da
to ne moze da se garantuje, odmah naneti EQUIA Coat i polimerizovati svetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator sa kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo kapsule.
2) Zavadenje korid¢ene kapsule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavrnuti i povuci na gore.
ZAVRSNA OBRADA

Zavrinu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom super finim dijamantnim svrdlom posle 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.
Vazno: Pri nanosenju EQUIA premaza na postojece ispune iz EQUIA materijala super finim dijamantnim svrdlom treba da se ohrapavi povrsina koja ¢e se
premazati.

5. PREMAZIVANJE

106



a) Pradinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povréine za prefeizigre baiDA BuDa SUveat
Ne presusiti.
b) Naneti nekoliko kapi premaza EQUIA Coat u jednokratnu posudu za doziranje. Bocicu poklopiti odmah posle upotrebe.
c) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom (1 minut posle nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Zubnim koncem naneti na aproksimalne
povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno: 1) Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom u skladu sa uputstvom proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim
vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina uprlja vodom, krvlju ili salivom pre svetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak
premazivanja.
6. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati lampom za polimerizaciju vidljivim svetiom (> 500mW/cm? : halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju
od 20 sekundi.
Vazno: 1) Izvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina lepljiva ili zuckasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.
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3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svetlo ili si¢inu zastitu za o¢i.

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuje se ¢uvanje u originalnoj aluminijumskoj foliji na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vreme, EQUIA Coat ¢uvati u frizideru, u suprotnom na sobnoj temperaturi (4-25°C).

BOJE
Dopuna: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardno bela)*
Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.
Vita® znak je registrovan zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakovanjima.

PAKOVANIJE

1. Pakovanje jedne boje : 50 kapsula.

108



2. Mesano pakovanje : 50 kapsula (po 10 boje A2, A3, A3.5, B1, B3). Equia™ Fil / Equia™ Coat
Prosecni sadrzaj kapsule : 0,40 g praha i 0,12 g (0,10 ml) te¢nosti
Minimalni neto volumen zamesanog cementa po kapsuli: 0,14 ml.

3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednokratni aplikator (25).

Opcija : Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 komad).
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakovanjima.

UPOZORENJE

U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Posle zavrsetka izrade ispuna, dobro isprati vodom.
Z. U slu¢aju dodira sa oc¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.
3. EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mestu. Drzati

dalje od direktne sunceve svetlosti.
4. EQUIA Coat je isparljiv. Koristiti u dobro provetrenom prostoru. Posle upotrebe odmah zatvoriti.
5. Ako tkivo u dodiru sa materijalom EQUIA Coat pobeli ili nastane mehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podrucje dok pojava ne nestane,
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obi¢no 1-2 nedelje. Kako bi se izbegao dodir, preporucuje se nanosenje GC COCCOA BUTTER na podrucje koje koferdam ne moze da pokrije.

6. Ne koristiti EQUIA Coat u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol, buduci da mogu onemoguciti pravilno
stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.

7. Izbegavati udisanje i gutanje materijala.

8. Izbegavati dodir materijala sa odec¢om.

9. Ne mesati sa drugim proizvodima.

10. Uputiti pacijenta da ne pritiska u trajanju od 1 sata.

11. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za lice, treba uvek nositi.

Za rezime sigurnosti i klinickog uc¢inka (Summary of Safety and Clinical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka EUDAMED (https:/ec.europa.
eu/tools/eudamed) ili nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Neki proizvodi pomenuti u ovo Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao opasni prema GHS.
Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na: http://www.gceurope.com/download



Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca. Equia™ Fil / Equia™ Coat

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u
vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 05/2023
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Nepen 3acToCyBaHHAM yBakHO NpOYMUTaTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA.
JInA BUKOPUCTaHHA NnLLe NikapAMM-CTOMATONOramMu Y BUNazaKax, Wo OnuncaHi B faHii iHCTPYKLUii.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
1. Pectaspalii NOPOXHWH | Knacy;
2. PectaBpalii HeHaBaHTaxeH1Xx NOPOXHUH Il knacy;
3. PecTaBpaUii HaBaHTaxeHUX NOPOXHUH Il Knacy y BUNafKax, Koam NPOTAXHICTL eManesoro rpebeHio, AKWA NIANAraE BIAHOBNEHHIO, HE NepeBuLLyE
NONOBUHY MixOyrpoBOT BiCTaHi;
4. HanisnocTinHi pectaspauii;
5. PectaBpaUii NopoxHuH V knacy Ta pectaBpallii NoBepxHi KOpeHio;
6. lMobynosa KyKcu.

EQUIA Coat BMKOPUCTOBYETLCA ANA repMeTr3allii Ta 3aXMCTy NOBEPXHi pecTaspauii, BukoHaHux 3 EQUIA Fil.
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NMPOTUNOKA3AHHA Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. MNpAme nepekpuTTA Nybnu.
2. B nooanHOKMX BUNafKax matepian Moxe BUKNVKATW Yy TAMBICTb y A@AKNX NaLIEHTIB. Y pa3i BUHUKHEHHA TaKyx peakLjiil NpUNMHITb BUKOPUCTaHHA
martepiany Ta 3BepHITbCA 40 NiKapA.

EQUIAFil Mopowok: TopaniomocKnikaTHe CKo, Noniakpraosa KUCNOoTa, NirmeHT
PigvHa: Boga, noniakpunosa Kncnota, kapboHosa K1CIoTa
EQUIA Coat Metakpunart, MynbTHdYHKLIOHANbHWI MOHOMEP, AIOKCKA KPEMHIl, iHiLiaTop, MOHOMep edipy $ochOpHOT KcnoTw, cTabinizatop

HE BUKOPUCTOBYBATU
B noeaHaHHi 3 aeceHcmnbinizatopamv abo npenapatami, o MICTATb €BreHON, OCKINbKYM Lie MOXe NepeLlkoanTy 3acTuradHio EQUIA Coat abo
OTPUMAHHIO MIOTO HAaNEeXHOTO 3B'A3KY 3 NOBEPXHEIO.

113



BKA3IBKW A0 BUKOPUCTAHHA

CniBigHOWeHHA NOPOLWKY A0 PiAvHN (/1) 0.40/0.12
TpurBanicTb 3amillyBaHHs (cek.) 10"
Yac nepLioro BYAABIOBAHHA NICNA 3aMillyBaHHA He nisHilwe, Hix Yepe3 10 cekyHa
Pobounit yac (xs., cek.) 115"
YncTa TpMBanicTb TBEPLHIHHA (XB. CEK.) 2'00"
Yac nouatky ¢inilHoi 06pobky (Npu Temnepatypi 37°C, Bif noyaTKy 3amillyBaHHs) (xB., cek.) 2'30" TpusanicTb| 2' 30"
- TpueanicTb 3acsivysaHHa EQUIA Coat TepaneBTuyYHMM NONiMEPK3aTOPOM 20"

9917-1 CknononiankeHoaTHUI LemeHT, PecTaBpallis
YMOBW TecTyBaHHA: Temnepatypa 23 +/- 1°C, BiiHocHa BonoricTb 50 +/-5%
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1. NIATOTOBKA MOPOXHUHU Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Bianpenapyiite 3y6, 3aCTOCOBYOUM TPaANLItHY METOAUKY. CTBOPEHHA YMOB ANA MakpOMeXaHIYHOI peTeHLiT He € HeobXiaHNUM. [ina nepekpuTTa

nynbnu BUKOPUCTOBYITE riipOKCKA KanbLilo. [ina Brnaakis Knacy V Ta Il nepekoHaiTecs, Lo B/ 3aCTOCOBYETE HaNeXHY MaTpUuHy CUcTemy.

MeTanesi CMy>KKv NOTPIOHO 3MaCTUTH Ba3eIHOM.

3a LONOMOTOK0 BaTHOT Ky/bKI b0 ry6KW HAHECITb Ha MOBEPXHI NOPOXHIHY, B AKY Oyfie BHOCUTUCH LieMeHT, KoHauuioHep GC CAVITY CONDI-

TIONER (10 cekyHz) abo koHauuioHep GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa).

PetenbHo npomuiiTe 3y6 Bozi010. BUAANiTh HaANMLIKY BONOTYI, MPOMOKHYBLUV BaTHOK Ky/bkoto abo 3nerka nifcylwmsLm cTpymeHem nositpa. HE

MEPECYLUYMTE. MigrotoeneHa nogepxHsa 3y6a Mae BUrNAAaTH BOAOrow (6nmwatm).

2. AKTUBALIIA KANCYJIN TA 3AMILLYBAHHA

=

=

a) [nAaToro, Wwob po3nyLnTI MOPOLIOK BCEPEAVHI KancCyni nepef akTUBaLielo CTPYCHITH ii abo nereHbKo MOCTyKaiTe i 6OKOBOIO CTIHKOK MO KOPCTKil
MOBEePXHiI.
6) [lnA akTmBaLlii Kancynu BAaBiTb NAyHXKep Tak, Wob BiH NOBHICTIO 3aHYPYBCA Y TiNO Kancynvi Ta 3a4epsKiTb MNYHXep y LbOMy MOMOXKEHHI MPOTArom 2
CeKyH.
MpumiTKa: epekoHaNTecs, Wo NyHXep NOBHICTIO 3aHYPYBCA Y Kancyny, LWO6 YHUKHY TV HENPABUABLHOTO 3MilllyBaHHA NOPOLLKY Ta PIAUHW.
Kancyna nosviHHa 6y Tv akTBOBaHa 6e3nocepefHbOo Nepes 3amillyBaHHHAM Ta Bifjpasy BUKOPYICTaHa.
8) Bigpasy scTasTe kancyny y mikcep (260 B amanbramosmilysad) Ta amilyiite npotarom 10 cekyHA (+/- 4,000 umknis/xs).
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3.

TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPALLIT

a) HeraiHo BuimiTL 3amillaHy Kancyny 3 mikcepa i BcTasTe ii 8 nictoneT ana kancyn GC CAPSULE APPLIER.

6) HaTvcHiTb ABa pasw, Wob 3anOBHUTW HOCUK Kancyny, Ta BUAABITL NOPLio MaTtepiany. Poboumnii yac cknagae 1 xBunuHy 15 cekyHz Big nodarky
3amiwysaHHa npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binblu BUCOKa TemnepaTypa npr3sese A0 CKOPOUEHHS po6OYOro yacy.

8) [lounHaiTe BMAABMNIOBaTY 3amillaHy Cymil 6e3nocepeaHbOo Y BiANPenapoBaHy NOPOXHUHY He Ni3HiLLe, Hix Yepe3 10 CeKyHA NiCAA 3amillyBaHHS.

) BigkoHTypyiTe pectaspaLliio Ta, AKLLO NOTPIGHO, BCTAHOBITL MATPHLLIO.

1) MpoTArom nepLmx ABOX 3 MOMOBMHOIO XBUIUH Bif} MOYATKY 3aMillyBaHHA He JOMyCKaliTe 3a6pyAHEHHS MaTepiany BOMOroko abo MOro BUCYLLYBaHHA.

AKLIO CTBOPEHHA TaKX YMOB € HEMOX/IMBIUM, HerainHo HaHeciTe EQUIA Coat Ta 3acBiTiTb nonimMepr3aTopom.
Mpumitka: 1) [nA Toro, wWob BCTaHOBUTU HOCKK KancCynv B NOTPIGHOMY Hanpamky, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER nosepHyTum Ha cebe Ta
NPOKPYTITb Kancyny.
2) [InA BUAaneHHA BUKOPVCTaHOI Kancynu HaTVCHITL 38inbHAIOYY KHOMKY Ha GC CAPSULE APPLIER. Po3xuTytoumn Kancyny, BUTAryiTe i foropu.

OIHIWHA OBPOBKA

BukoHaiiTe diHilHy 06pO6KY 3 JOMOMOroi0 anma3Horo 60py APIOHOT 3ePHIUCTOCTI i3 3aCTOCYBaHHAM BOAAHOTO OXONOMKEHHA Uepe3 ABi 3
NOMOBMHOI XBUAVHU Bifl NOYATKY 3aMillyBaHHA.

Mpumitka: AKwo nak EQUIA Coat HaHOCKTBCA Ha icHytoui pecTaspalyii EQUIA, nonepeaHbo 3arpy6its BIANOBIAHY NOBEPXHIO APIGHO3EPHNCTIM anMasHiM GOPOM.



5. HAHECEHHA NIAKY Equia™ Fil / Equia™ Coat

a) 3muITe NWN, WO 3aNMWKMBCA NiCNA 06pObKM. BUCYWiTb CTpyMeHeM NOBITPA 63 AOMILIOK MacTua Nif HEBENVKUM TUCKOM.
MoBepxHi, Ha AKi Gyie HAHOCMTUCh Nak, MaloTb By Th CyxvmMu. He nepecyLwyiTe.
6) Bwpaasitb Aekinbka kpanens EQUIA Coat B naneTky. HeraiHo BCTaHOBITb Ha MiCLIE KPULIKY.

=

O[1PA3Y HaHeciTb (NpOTAroM 1 XBUAMHY NICNA A03YBaHHA) Ha MOBEPXHI, O NOKPUBAIOTLCA, 3aCTOCOBYI0UM OAHOPA30BMIA annikaTop.
[InA HaHeCeHHA NaKy Ha MiXNPOKCUMansHI nosepxHi Bukoprctosyiite dnocc. HE BUCYLLYWTE MNOBITPAM.
MpumiTka: 1) HenpenaposaHy emanb HeobxiaHO 06pobuTH 35 — 40% GOCHOPHOID KUCIOTOIO 3riHO 3 BKa3iBKaMi BUPOOHVKa.
MNpomuiiTe BOAOI Ta BACYLWITb CTPyMEHeM NOBITPA 6e3 AOMILIOK MacTuNa.
2) Y BUNaaKy 3abpyAHeHHA BKPUTOI 1IaKoM NOBEPXHI BOAOI0, KPOB'0 abo CAIMHOI 10 MouaTKy CBITNOBOI NoniMepu3aLlii npomuiiTe i
NPOCYLWiTh NOBEPXHIO Ta NOBTOPITL NPOLIeAYPY HaHeCeHHA.

6. CBITJIOBA NOJIIMEPU3ALIA
HETAHO nonivepu3yiiTe BCi NOKPUTI 1aKOM NOBEPXHI 3 JONOMOTOI0 TEPanesTUYHOro nosimepusaropa (> 500 MBT / cm2: ranoreHosuit
nonimepwsatop, nonimepusatop GC G-Light, ceitnogioaHuin nonimepusatop) npotarom 20 cekyHA.
MpumiTka: 1) Tpumaiite CBITNIOBOZA AKOMOTa bnnxKUe A0 NOKPUTOT NaKOM NOBEPXHI.
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2) AKWO NoBepXHA NnMKa abo Mae XOBTYBATWIN KONIP, NOBTOPITh NoNIMepK3aLlio.
3) KopucTyiTech 3aXMCHIUM LMTKOM ab0o NOAIOHVM NPUCTOCYBAHHAM ANA 3aXM1CTY OYelt Nif Yac noniMepmsaii.

3BEPIFTAHHA

JINA OTPUMAHHA ONTUMaNbHUX POBOUKX XapaKTEPUCTUK pekoMeHAyETbCA 36epiratn kancynu EQUIA Fil B opuriHanbHilt ynakosLi 3 aniomiHieBoi Gonbri B
NPOXONOAHOMY | TEMHOMY MicLji npu TemnepaTtypi 4 — 25 °C (39,2 — 77,0 °F). Mpu TprBanomy HEBUKOPWCTaHHI 36epiranTe 3axucHnin nak EQUIA Coat B
XONOAWAbBHYKY; B IHWWX BrNaakax 36epiraiTe npu KiMHaTHiN Temnepatypi (4 - 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).

BIATIHKN
- JLoctynHi okpemo: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CrangapTHwit binui)*

[o3HauyeHHA BiATIHKIB BianoBiaae poskonipui Vita®.
Vita® - e 3apeecTpoBaHa Toprosa mapka komnaHii Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Himeuunta.
*[OCTYNHWI NnLe y IEAKNX KpaiHax Ta He Y BCIX yNakoBKax.
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YNAKOBKU Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. YnakoBKa OAHOro BiATIHKY: 50 Kancyn
2. YnakoBKa pi3Hux BiATiHKIB: 50 kancyn (iaTiHkn A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn koxeH). CepeaiHA MICTKICTb MaTepiany B OAHI Kancyni:
0,40 r nopowky Ta 0,12 r (0,10 mn) piaviHX. MiHiManbHUA YACTUIA OO'EM 3aMillaHOro LeMeHTY B OfjHii kancyni: 0,14 mn.
3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), ofHopasosuid annikatop (25).
Hopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wT)

*OCTYNHWI nLLe y IEAKNX KpaiHax Ta He y BCiX ynakoBKax.

VBAFA
Y BUNafKY KOHTaKTY MaTepiany 3 MAKAMM TKaHVHaMI MOPOXHWHI poTa abo WKIPOIo HeraHo BUAaNITL MaTepian ry6koto abo BaTHVIM TaMMOHOM.
[No 3aBeplUeHHi pecTaBpyBaHHA PeTelbHO NPOMUITE BOAOI.

2. Mpwv noTpannaHHi B o4i HeramHo NpomuiiTe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapA BiANOBIAHOT cnevjianisauii.

3. EQUIA Coat - nerkosanmucTui matepian. He BUKOpUCTOBYIATE 0ro 6inA BigKPUTOro nonym'a. TpumariTte noaani eig fxxepen 3aimaxHa. He
30epirainTe BeNWKY KinbKiCTb YNakoBOK B OAHOMY MiCLii. TpuMawiTe nofani Big NPAMUX COHAYHUX MPOMEHIB.

4. EQUIA Coat - neTkwit MaTepian. BukoprcTosyiite 1ioro B Jo6pe NposiTpoBaHoMy npumilLieHHi. [1icnsa BUKOPUCTaHHA HerailHO BCTAHOBIOMTE Ha MICLIe KPLLKY.
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5. AKWo y BUNaaKy koHTakTy 3 nakom EQUIA Coat ypaseHi TKaHH1 No6ininu abo Ha HIX yTBOPWBCA MyXWp, NOPaALTe NALiEHTY He TypOyBaTu AaHy
AiNAHKY, BOKM NOAPA3HEHHA He 3HMKHE CaMOCTINHO (3a3BUMyalt, 3a 1 — 2 TVKHI). 3 METO 3anobiraHHA NOTPaNIAHHIO MaTepiany Ha WKipy abo cM3oBy
BVIKOPWCTOBYITE KOGepaam, a B AiNAHKaX, 1e BUKOPUCTaHHA Kohepaamy € HEMOXVBIM, — MaC/I0 KaKao.

6. He sukopucTosyiite EQUIA Coat B noefHaHHi 3 eceHcbinisyounmm 3acobamu Ta maTepianamu, Wo MICTATb €BreHos, OCKINbKY Ui peHOBUHM
MOXYTb 3aBafiT 3aCTUraHHio abo oTpUMaHHIo HanexHoi aaresii EQUIA Coat.

7. He ponyckaliTe BMNafgKoBOro BAKMXaHHA ab0 NPOKOBTYBaHHA MaTepiay.

8. He pnonyckaiite NoTpannAHHA MaTepiany Ha OAAr.

9. He 3miwyiTe 3 iHWUMK MaTepianamu.

10. MpOIHCTPYKTYWTe NaLieHTa YHUKATK HaBaHTaXeHb Ha pecTaspaLlilo NPOTArOM OfHIEl TOAVNHN.

11. 3aBXAV BUKOPUCTOBYTE 3aCOOM IHAMBIAYaNbHOTO 3aXMCTY, Taki AK 3aXMUCHI PyKaBUUKM, MAaCKV Ta 3aXMCHI 3aC06U Ans oyeil.

[ina oTpumanHa MNiacymky 3 besneku Ta KniniyHoi EdektrerocTi (SSCP), nepernansTe 6a3y aanrx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
38'AXITHCA 3 HaMV 33 eNeKTPOHHOI0 aapecoio Regulatory.gce@gc.dental

[leski 3i 3rafiaHmx y AaHin IHCTPYKUIT 3 ekcrnyaTaLii npoayKTiB MOXyTb Oy T OXapakTepr3oBaHi Ak Hebe3neyHi 3rigHo 3 GHS.
3aB/IV O3HaOMIOMTECA 3 NacnopTamy XiMIYHOT 6e3neKm NPOAYKTIB, AKi MOXHa 3aBaHTaXITV 33 HACTYNHUM NocunaHHaM: http:/www.gceurope.com/download



MacnopTy XiMiYHOT Ge3NeK TaKOXK MOXHa OTPUMATK Y Baloro noctayanbHyika. Equia™ Fil / Equia™ Coat
HebaxaHi epekTn — 3BiTHICTb

AKWO BK fli3HaeTeCA Npo ByAb-AKi HebaxaHi Hac/iAKwY, peakuii abo NoaibHI BUNaAKM, WO BUHUKAN BHACNILOK BUKOPUCTAaHHSA LIbOTO MPOAYKTY,
BK/II0UAI0UM Ti, LLO He 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLT LOAO BUKOPUCTaHHA, byAb nacka, NosigomTe Npo Hyix 6e3nocepeAHbo yNoBHOBaXEHOMY
NpeAcTaBHUKY BUPOOHIKA B YKpaiHi 3a HacTynHUM nocunanHam: info@kristar.ua

a TaKOX /10 HaLOT CUCTEMI BHY TPILIHBOTO KOHTpONIO: Vigilance@gc.dental
Taknm YHOM, BY ByieTe CNPUATY NIABNILEHHIO 6E3NEKM LibOro NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHM BHeceHo: 05/2023

YnoBHoBaXeHMii npeACTaBHUK B YKpaii:
TOBAPUCTEO 3 BMEXEHOIO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»

Byn. Mexuripcsxa, Gya. 50, k.2, w. Kis, 04071, Ykpaina
UATRA01 yen/cpaxc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua
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Kullanmadan énce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Onerilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

1. Sinif I restorasyonlar

2. Basinca maruz kalmayan Sinif Il restorasyonlar

3. Istmusun interkuspal mesafenin yarisindan daha az olmasi sartiyla basinca maruz kalan Sinif Il restorasyonlar
4,
5
6

Ara restorasyon malzemesi olarak

. Sinif V ve kék ytizeyi restorasyonlar
. Koryapimi

EQUIA Coat, EQUIA Fil restorasyonlarinin ylizeyini rtmek ve korumak icin kullanilir.



KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Direkt pulpa ortiica.
2. Nadir olarak Grtin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir durumla karsilasiimasi halinde triintin kullanimini durdurun ve derhal bir

doktora danisin.

KOMPOZISYON
EQUIAFil Toz: Florlu alumino-silikat cam, poliakrilik asit, pigment
Likit: Su, poliakrilik asit, karboksilik asit
EQUIA Coat Metakrilat, multifonksiyonel monomer, silikon dioksit , inhibitér, fosforik asit ester monomer, stabilazor

KULLANIMI SAKINCALI DURUMLAR

EQUIA Coat'in diizgin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren malzemeler EQUIA
Coat ile birlikte kullanilmamalidir.
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KULLANIM TALIMATLARI

Toz / Sivi Orani (g/g) 0.40/0.12
Karistirma Suresi (sn.) 10"

Karistirma isleminden sonra ilk enjeksiyon sresi en fazla 10 saniye
Calisma Suresi (dk., sn.) 115"

Tam Sertlesme Suresi (dk., sn.) 2'00"

Bitirme Islemine Baglama Stiresi (37°C, karistirmaya basladiktan sonra) (dk. sn.) 2'30"

EQUIA Coat gorundr isikla sertlesme (VLC) stresi 20"

9917-1 Cam polialkenoat ¢cimento, Restorasyon

Test kosullari : Sicaklik (23 +/-1°C), Bagil Nem (%50 +/-5)
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1.

KAVITENIN HAZIRLANMASI Equia™ Fil / Equia™ Coat

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik tutmaya gerek yoktur. Pulpa ortlct olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz. Sinif V veya Il
durumlarinda, dogru matriks sistemini kullandiginizdan emin olunuz.Metal bantlar vazelin jeliile kayganlastiriimalidir.

b) Baglanma ylzeylerine pamuk veya stinger kullanarak GC CAVITY CONDITIONER (10 saniye) veya GC DENTIN CONDITIONER (20 saniye) uygulayin.

c) Suylaiyice yikayin. Pamuk kullanarak veya bir hava siringasi ile hafifce hava uygulayarak fazla suyu kurulayin. TAMAMEN KURUTMAYIN. Hazirlanan
yuzeyler nemli (parildayan bicimde) goriinmelidir.

KAPSUL AKTiIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMi
a) Aktivasyondan 6nce kapsulu calkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsul aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde igine gémiilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: Yanlis oranda karisimdan kaginmak igin butonun tamamen kapsul gévdesinin i¢ine gdmdili oldugundan emin olun.
Kapsdl, karistirmadan hemen 6énce aktive edilmelidir.
c) Hizlica kapsil karistiriciya ( veya amalgamatére) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM)

RESTORASYON TEKNiGi
a) Karisan kapsuli hemen karistiricidan gikarin ve GC Capsule Applier'a takin.
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b) Kola iki defa basarak kapstilt kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjekte edin. Calisma stresi 23°C'de (73,4°F) karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 15 saniyedir. Daha yUksek sicakliklarda ¢alisma stresi kisalacaktir.

c) Karistirma isleminden sonra en fazla 10 saniye icerisinde, hazirladiginiz yere karisimi dogrudan enjekte edin.

d) llk dis hat bicimlendirmesini yapin ve gerekiyorsa bir matrisle ortin.

e) Nem kontaminasyonu veya tamamen kuruma durumundan kaginmak igin, karistirma isleminin baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye
boyunca ek 6zen gosterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda, derhal EQUIA Coat'u uygulayin ve isikla polimerlestirin.
Not: 1) Enjektér ucunun yoénini ayarlamak igin, kapsil size dontik olacak sekilde kapsUl tabancasini kendinize dogru cevirin ve kapstiltin gévdesini gevirin.

2) Kullanilmis kapsalt gikarmak icin kapsil tabancasinin kilit agma digmesine basin. Kapstli evirin ve yukari dogru ¢ekin.

BITiIRME
Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra stiper ince elmas uglu frezelerle ve su pUskirterek bitirin.
Not: Mevcut EQUIA restorasyonlarinin tzerine EQUIA Coat uygulayacaginizda, siiper ince elmas uglu frezelerle kaplanacak ylzeyi puruzlendirin.

KAPLAMA
a) Kaviteyi hazirlarken olusan artiklar su pUskirterek giderin. Yavasca yagsiz hava uygulayarak kurulayin.



Kaplanacak ytizeyler kuru olmalidir. Tamamen kurutmayin. Equia™ Fil / Equia™ Coat
b) Tek kullanimlik hazirlama tabagina birkag damla EQUIA Coat damlatin. Kullandiktan sonra sisenin kapagini derhal kapatin.
c) HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stre icinde) ytizeylere tek kullanimlik aplikator ile uygulayiniz. Disler arasindaki ylzeylere uygulamak igin dis ipi
kullanin, HAVA PUSKURTMEYIN.
Not: 1) Frezeyle kesilmemis mine, %35-40 fosforik asitle treticinin talimatlarina gére islemden gegirilmelidir. Yikayin ve yagsiz havayla kurulayin.
2) Malzemeyle kaplanan ytizeye isikla polimerlestirme isleminden énce su, kan veya tikirik bulasmasi durumunda yuzeyi yikayip
kuruttuktan sonra kaplama islemini tekrarlayin.

6. ISIKLA POLIMERLESTIRME
Kaplanan tim yuzeyleri HEMEN bir gortindr isikli polimerlestirme cihazi ile (> 500mW/cm? : Halojen, GC G-Light, LED) 20 saniye streyle isikla polimerlestirin.
Not: 1) Malzemeyle kaplanan ytzeye isik kaynagini mimkin oldugunca yakin tutun.
2) Yuzey yapiskansa veya sarimsi renkteyse, isikla polimerlestirme islemini tekrarlayin.
3) Isikla polimerlestirme islemi esnasinda koruyucu gozlik veya benzer bir goz koruyucu ekipman kullanin.

SAKLAMA KOSULLARI
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En iyi performans igin tavsiye edilen, EQUIA Fil kapsillerini kendi orijinal aliminyum folyolarinda serin ve karanlik bir yerde saklayin (4-25°C) (39,2-77,0°F).
EQUIA Coat uzun stre kullanilmayacaksa buzdolabinda aksi takdirde oda sicakliginda (4-25°C)(39,2-77,0°F) saklanmalidir.

RENKLER

Refil Bulunanlar: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard Beyaz)*

Renk numaralari Vita® renk kilavuzuna géredir.

Vita® markasl, Bad Sackingen, Almanya'daki Vita Zahnfabrik'in tescilli ticari markasidir.
*Sadece sinirli sayida tlkede ve paketlerde bulunur.

PAKETLER

- 1. Tekrenkicerikli paket : 50 kapsul.

TR 2. Karma paket: 50 kapsul (A2, A3, A3.5, B1, B3 icin her birinden 10 adet).
Her kapsul icin ortalama icerik : 0,40 g toz ve 0,12 g (0,10 ml) sivi.
Kapsul basina net karistinlmis siman hacmi: 0,14 ml.
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3.

EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), tek kullanimlik aplikator (25). Equia™ Fil / Equia™ Coat

Istege bagl : GC CAPSULE APPLIER (1 adet).
*Sadece sinirli sayida tlkede ve paketlerde bulunur.

U
1

2.

YARI

. Adiz dokusuna veya cilde temas etmesi durumunda derhal bir stinger veya pamukla temizleyin. Restorasyon bittikten sonra suyla iyice yikayiniz.
Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve uzman bir hekime danigin.

. EQUIA Coat yanicidir. Atesin yaninda kullanmayin. Yanicr kaynaklardan uzak tutun. Tek bir yerde biytik miktarlarda saklamayin. Dogrudan giines
1s1igindan uzak tutun.

. EQUIA Coat ugucudur. lyi havalandirilan bir yerde kullanin. Kapagini hemen kapatin.

. EQUIA Coat'in dokuya temas etmesi durumunda dokunun rengi beyazlasir veya bir kabarcik olusur. Hastaya, iz gecene kadar (genellikle 1-2 hafta)
etkilenen bolgeye dokunmamasi gerektigini belirtin. Temasi dnlemek igin rubberdamin kaplayamadigi bolgeye kakao yagr uygulanmasi dnerilir.

. EQUIA Coat'in dlizgiin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren malzemeleri

EQUIA Coat ile birlikte kullanmayin.
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7. Solunmasindan ve yutulmasindan sakinin.

8. Giysilere malzeme bulasmamasina 6zen gésteriniz.

9. Diger triinlerle karistirmayin.

10. Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasi gerektigini belirtin.

11. Daima eldiven, yiz maskesi ve glivenlik gézIigu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan kontrol edebilirsiniz (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya
Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tirtinler GHS'e gére zararli siniflandinlabilir.
Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan gtvenlik bilgi pusulularina alistirabilirsiniz. http://www.gceurope.com/download
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

Istenmeyen Etkiler Raporu:
Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Griintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya



benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini secerek d!@ﬁmﬁ'ﬁvﬂﬁﬁﬂaf drsgenid liCoat
|ttfen rapor ediniz.

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

¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin gtivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son gtincelleme: 05/2023
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Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai rekomendétas indikacijas.

INDIKACIJAS
1. Iklases restauracijas
Slodzi nenesosas Il klases restauracijas
Slodzi nesosas Il klases kavitates, ja istmus ir mazaks ka puse no starppauguru distances
Pagaidu restauracijas
Vklases un saknu virsmas restauracijas
Stumbra atjaunosana

oA W

EQUIA Coat tiek izmantots EQUIA Fil restauracijas virsmas aizzimogosanai un aizsardzibai.
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KONTRINDIKACIJAS Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. Tiesa pulpas parklasana.
2. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija partrauciet produkta izmantosanu un vérsieties pie arsta.

SASTAVS
EQUIAFil Pulvera: Fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments
Skidruma: Udens, poliakrilskabe, karboksilata skabe
EQUIA Coat Metakrilats, daudzfunkcionalais monomeérs, silikona dioksids, iniciators, fosforskabes éstera monomeérs, stabilizators

NELIETOT
EQUIA Coat nedrikst lietot kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem. Sie materiali var kavét EQUIA Coat cietésanu un pasliktinat ta
adhezivas ipasibas.
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LIETOSANAS NORADIJUMI

Pulvera / skidruma attieciba (g9/g) 0.40/0.12

Maisisanas laiks (sek.) 10"

Materidla sakotnéjais izspiesanas laiks péc samaisisanas Maksimums 10 sekundes
Darba laiks (min., sek.) 115"

Net cietéanas laiks (min., sek.) 2'00"

Kopéjais laiks no sakuma (min., sek.) (37°C péc sajauksanas sakuma) lidz var sakt apstradi 2'30"

EQUIA Coat polimerizacijas laiks 20"

9917-1 Stikla polialkenoata cements, restauracija

Testa nosacijumi: Temperatara(23 +/-1°C), relativais mitrums (50 +/-5%)



Equia™ Fil / Equia™ Coat
1. KAVITATES SAGATAVOSANA
a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav nepieciesams veidot plasu mehanisko retensiju. Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu. V un Il
klases kavitatés pielietojiet piemérotu matricu sistému. Metala matricas ir jaiesméré ar vazelinu.
b) Arvates loditi vai stkliti uz saitéjamo virsmu aplicéjiet GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundes) vai GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundes).
©) Noskalot ar Gdeni un nozavét ar vates loditi vai maigi nozavet ar gaisa straklu. NEP RZ VET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

2. KAPSULAS AKTIVIZACIJA UN SAMAISISANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri.
b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli [idz galam kapsulas kermeni un paturot 2 sekundes.
Piezime: Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodrosina pareizu $kidruma un pulvera attiecibu.
Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisisanas un jaizmanto nekaveéjoties.
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM).
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3. RESTAURACIJAS TEHNIKA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC kapsulu aplikatora.
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana. Darba laiks 23°C (73.4°F) ir 1 minate 15 sekundes no samaisisanas sakuma. Augstakas
temperatadras saisina darba laiku.
c) Péc samaisisanas maksimums10 sekunzu laika saciet izspiest maisijumu tiesi kavitaté.
d) Izveidojiet kontaras un, ja nepiecie$ams, nosedziet ar matricu.
e) Pirmas 2 minates 30 sekundes no maisisanas sakuma rapigi sekojiet, lai materials nenonaktu kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati
nodrosinat nekavéjoties uzklajiet EQUIA Coat un polimerizéjiet to.
Piezime: 1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.
2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.
4. APSTRADE
Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar adens straklu apméram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime: Uzklajot EQUIA Coat jau esosai EQUIA restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar Joti smalku dimanta urbuli.
5. PARKLAJUMA UZKLASANA

a) Aradenino restauracijas noskalot putek|us. Nozaveét ar bezellas gaisa straklu.



Parklasanai paredzétai virsmai ir jabut sausai. Neparzavéjiet. Equia™ Fil / Equia™ Coat
b) lepiliniet dazus pilienus EQUIA Coat traucina. Uzreiz péc tam pudelitei uzskravéjiet vacinu..
¢) NEKAVEJOTIES (1 minates laika no sagatavo$anas) ar vienreizlietojamo aplikatoru uzklajiet uz virsmas. Uz proksimalam virsmam aplikacijai varat
izmantot diegu. NENOPUST AR GAISA STRUKLU.
Piezime: 1) Arurbulineapstradata emalja ir jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja noradijumiem. Noskalot un nozavét ar bezellas gaisa straklu.
2) Japarklata virsma ir nonakusi kontakta ar Gdeni, asinim vai siekalam pirms polimerizacijas, ta ir janoskalo un janozave un uzklasana ir javeic atkartoti.

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm? : halogénlampa, GC G-Light, LED).
Piezime: 1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimerizéjamai virsmai.
2) Javirsma ir lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.
3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabajiet originala aluminija folijas iepakojuma vésa un tumsa vieta (4-25 ) (39.2-77.0 © F). Ja ilgaku laiku materialu
nelietojiet uzglabajiet EQUIA Coat ledusskapi, parasti uzglabajiet istabas temperatara (4-25°C)(39.2-77.0°F).
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KRASAS

Pieejami papildiepakojumi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (standarta balta)*
Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.
*Pieejams tikai atseviskas valstis un iepakojumos.

IEPAKOJUMS

1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.

2. Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 gab. ar A2, A3, A3.5, B1, B3) Vidéjais saturs kapsula: 0.40g pulveris un 0.12g (0.10mL) skidrums.
3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), vienreizlietojamie aplikatori (25).

Opcija : GC kapsulu aplikators (1 gabals).

*Pieejams tikai atseviskas valstis un iepakojumos.

BRIDINAJUMS
1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.
2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.
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3. EQUIA Coat ir uzliesmojoss. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Equia™ Fil / Equia™ Coat
Neuzglabat lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.

4. EQUIA Coat s ir atri iztvaikojoss. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku péc lietosanas uzlikt nekavéjoties

Jaar EQUIA Coat saskaré nonakusie audi klust balti vai izveidojas ¢ulga iesakiet pacientiem So vietu atstat netraucétu lidz bojajums izzid, parasti tas

notiek 1-2 nedélu laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.

Nelietojiet EQUIA Coat kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem, jo tie var kavét EQUIA Coat cietésanu un pasliktinat ta adhéziju.

Izvairieties no materiala ieelposanas vai norisanas.

Izvairieties no materiala nok|usanas uz drébém

Nemaisiet ar citiem produktiem.

0. Instrugjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

1. Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

w

0w~

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP) lddzu skatit EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Dazi 8s intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar Drosibas datu lapu var: http://www.gceurope.com/download
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Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 1
produkta instrukcija, [Ggums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas 3aja saité: https://ec.
europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka art masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 05/2023
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Prie$ pradédami naudoti atidziai perskaitykite instrukcijas. /Equia"‘ Fil / Equia™ Coat

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
1.1 klasés ertmiy restauracijoms
2.1l klasés ertmiy restauracijoms, kurioms tenka nedidelis kramtymo kravis
3. Il klasés ertmiy restauracijoms, kuriy sasmaukos dydis nevirsyja pusés tarpgumburinio atstumo
4. Vidutinio dydZio restauracijoms
5.V -os klasés bei $akny pavirdiuose esanciy ertmiy restauracijoms
6. Kulciy atstatymui

EQUIA Coat naudojamas EQUIA Fil restauracijy pavirsiy sandarinimui ir apsaugai.
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KONTRAINDIKACLJOS
1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.
2. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

SUDETIS
EQUIAFil Milteliy: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas
Skyscio: Vanduo poliakriliné ragstis, karboksiliné ragstis
EQUIA Coat Metakrilatas, multifunkcinis monomeras, silikono dioksidas, iniciatoriai, fosforinés rlgsties esterio monomeras, stabilizatorius

NENAUDOJAMA
EQUIA Coat nenaudokite kartu su jautruma mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly
- EQUIA Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.
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NAUDOJIMO BUDAS Equia™ Fil / Equia™ Coat

Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 040/0.12
Maisymo laikas (sek.) 10"

Laikotarpis darbo pradziai su medziaga (po jos sumaisymo) Maks.10 sekundziy
Darbo laikas (min., sek.) 115"

Bendras kietinimo laikas (min., sek.) 2'00"

Galimos galutinés apdailos pradéjimo laikas (37°C, po maisymo praéjus) (min.,sek.) 2'30"

EQUIA Coat kietinimo laikas naudojant VLC 20"

9917-1 Stiklo polialkenoatinis cementas, restauravimas

Tyrimo salygos : Temperatdra (23 +/-1°C), Salyginé drégmeé (50 +/-5%)
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1.

ERTMES PARUOSIMAS

a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos budu. Mechanineé retencija nebatina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
Vir Il klasés ertméms parinkite tinkama matricy sistema. Metalinés juostelés turéty bti patepamos vazelinu.

b) Vatos gabaléliu ar kempinéle ant jungiamy pavirsiy uztepkite GC CAVITY CONDITIONER (palaikykite 10 sekundziy) arba GC DENTIN
CONDITIONER (laikykite 20 sekundziy).

©) Nuplaukite vandeniu. I$sausinkite vata ar orapate. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS

a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite  kietg pavirsiy, kad milteliai tapty birds.

b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.

Pastaba: Kad buty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.

c) I3kart po kapsulés aktyvavimo jdékite ja | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).



3. |DEJIMAS Equia™ Fil / Equia™ Coat
a) Isimkite kapsule su sumaisyta medziaga i maisytuvo ir jdékite | GC Kapsuliy aplikatoriy.
b) Spustelékite svirtj kelis kartus. Darbinis laikas yra T minuté 15 sekundziy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperatirai.
Aukstesné temperatdra trumpina darbinj laika.
10 sekundziy laikotarpiu isspauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pirmasias 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba: 1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreiptg j save ir pasukite kapsule.
2) Norédami isimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virdy.

C
d
€)

»

APDAILA
Galutiné apdaila $velniais deimantiniais graZteliais gali bati pradéta praéjus 2 minutéms 30 sekundZiy nuo maisymo pradzios.
Pastaba: Pries EQUIA Coat aplikavima ant jau esamos EQUIA restauracijos, dengiamajj pavirsiy pasiurkstinkite Svelniais deimantinias grazteliais.

i

PADENGIMAS
a) Restauracija nuplaukite vandeniu. I$sausinkite orapUte. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. Neperdziovinkite.
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b) | dozavimo inda jlasinkite kelis lasus EQUIA Coat. Uzdarykite buteliuka iskart po naudojimo.
c) NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) ant pavirsiy tinkamu aplikatoriumi uztepkite medziagos.
Medziagos aplikavimui tarpdanciy srityje naudokite sidla.
NENAUDOKITE ORAPUTES.
Pastaba: 1) Nepreparuotas emalis turéty bati ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi vadovaujantis gamintojy rekomendacijomis.
Nuplaukite ir isausinkite orapute.
2) Jei pries kietinima ant restauracijos pateko vandens, kraujo ar seiliy, nuplaukite jg, issausinkite ir dar kartg pakartokite padengimo procedura.

6. KIETINIMAS

Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundZziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm? : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)
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Pastaba: 1) Kietinimo prietaisa laikykite kiek jmanoma ar¢iau kietinamo pavirsiaus. Equia™ Fil / Equia™ Coat
2) Jei pavirsius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.

LAIKYMAS
Siekiant uztikrinti optimaly darba rekomenduojama EQUIA Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C
(39.2-77.0°F) temperataroje. Jei medziagos ilgg laika neneaudojate, EQUIA Coat laikykite Saldytuve, kitais atvejais kambario temperataroje 4-25°C (39.2-77.0°F).

SPALVOS

Papildymai: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standartiné balta)*

Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.

Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.
*Parduodama tik tam tikrose 3alyse ribotu kiekiu.
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PAKUOTES
. Vienos spalvos pakuoté: 50 kapsuliy.
2. Asorti pakuoté: 50 kapsuliy (Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B1, B3 spalvos).
Vidutinis medziagos kiekis kapsuléje: 0.40 g milteliy ir 0.12g (0.10ml ) skyscio.
Minimalus sumaisytos kapsulés cemento taris: 0.14ml .
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), vienkartiniai aplikatoriai (25).

Pasirinktinai: GC KAPSULIY APLIKATORIUS (1 vnt).
*Parduodama tik tam tikrose 3alyse ribotu kiekiu.

PASTABA

1. JeiSios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
2. Jeisios medziagos pateko | akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

3. EQUIA Coat degus. Nenaudokite arti ugnies 3altiniy. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy.
4. EQUIA Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.
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5. Jei audiniai ant kuriy pateko EQUIA Coat medziagos pabala ar susiformuoja paslelés, patarkite pacientui tos vietos neléﬁﬂkﬂﬂﬁaﬁ&dirﬁﬁﬂﬁ?@&?t
Paprastai per 1-2 savaites. Norédami isvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmes audiniais, naudokite kakavos sviesta ar koferdama.

6. EQUIA Coat nenaudokite kartu su jautruma mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti normaly

EQUIA Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.

7. Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

8. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

9. Nemaisykite su kitais produktais.

0. Paprasykite paciento po proceduros apie 1 valanda nevalgyti.

1. Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

Apibendrinta Saugos ir Klininkinés Charakteristikos (SSCP) informacija rasite EUDAMED duomeny bazéje (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) arba
susisiekite su mumis Regulatory.gce@gc.dental

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: http://www.gceurope.com/download

149



Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta 3alutinj efekta, nepageidaujama reakcija ar neatitikima, prasome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jusy aliai atstovaujancia valdzios
institucija : https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidesite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 05/2023
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Enne toote kasutamist loe hoolikalt kasutusjuhendit.
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

KASUTUSNAIDUSTUSED
1. Iklassi restauratsioonid.
2. Il klassi baasmaterjalina suurte restauratsioonide korral.
3. Keskmised restauratsioonid.
4. Vklassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.
5. Hambakondi tlesehitamine.

EQUIA Coat on méeldud EQUIA Fil restauratsioonipindade tihendamiseks ja kaitseks.

/Equia"‘ Fil / Equia™ Coat
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VASTUNAIDUSTUSED
1. Pulbikatmine
2. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkestada kohe toote kasutamine, vajadusel pé6rdu arsti poole.

KOOSTIS

EQUIAFil Pulbri: Fluor-alumiinium-silikaatklaas, poltakrtlhape, pigment
Vedeliku: Vesi, polUakritlhape, karboksttlhape
EQUIA Coat Metakrilaat, multifunktsionaalne monomeer, ranidioksiid, initsiaator, fosforhappe estri monomeer, stabilisaator

EI KASUTATA

EQUIA Coat ei tohiks kasutada koos tundlikkust vahendavate ja eugenooli sisaldavate materjalidega kuna need véivad takistada EQUIA Coat
kdvenemist voi ebapiisavat sidustugevust.



KASUTUSJUHEND

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Pulbri / vedeliku suhe (g/g)

0.40/0.12
Segamise aeg (sek.) 10"
Valjapressimise aeg parast segamist max.10 sekundit
Tooaeg (min., sek.) 115"
Kévenemisaeg (min., sek.) 2'00"
Loplik kévenemisaeg (min., sek.) parast restauratsiooni paigaldamist (37°C) 2'30"
EQUIA Coat kévastamisaeg 20"

9917-1 Klaaspoltalkenoaat tsement, restaureerimine

Kontrollimise tingimused : Temperatuur: (23 +/-1°C), Suhteline 6huniiskus (50 +/-5%)
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1. KAVITEEDIETTEVALMISTAMINE

?

154

a) Prepareeri hammas tavaparasel viisil. Laialdane mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasutage kaltsiumhtdroksiidi. Klass V ja Il

kaviteetide puhul kasutage vastavat matriits-susteemi. Metallribad tuleb eelnevalt lubritseerida petrooleumzZeleega.

Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind GC CAVITY CONDITIONERIga (10 sekundit) voi GC DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit) kasutades

vatikuuli véi kasna.

Loputa rohke veega. Kuivata vatitupsuga voi 6rnalt dlivaba 6huga. MITTE KUIVATADA LIIGSELT. Parima tulemuse saab, kui ettevalmistatud pind
on niiske.

b

G

KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE
a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kéva pinda, et vabastada pulber.
b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on pohikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit.
Markus: 1) Veenduge, et kolb on téielikult sisse vajutatud, et véltida pulbri ja vedeliku ebakorrektset segunemist.
2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada kohe.
<) Asetage kapsel kohe segistisse (vOi amalgaatorisse) ja segage 10 sekundit (+/- 4000 p / min).

RESTAURATSIOONI TEHNIKA
a) Eemalda segatud kapsel kohe kapslisegajast ja aseta GC kapsliaplikaatorisse.



en

Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajuta aplikaatorit kaks korda. Té6aeg on 1 minut ja 15 sekundit Equia™ Fil / Equia™ Coat
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73.4°F). Mida kdrgem temperatuur seda lihem td6aeg.
Pérast kokkusegamist hiliemalt 10 sekundi jooksul alusta materjali kandmist ettevalmistatud pinnale.
Hamba Ulesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.
Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb alla eriti ettevaatlik et véltida materjali saastamast niiskuse véi liigse kuivatamise eest.
Juhul, kui seda ei saa garanteerida, kata pinnad kohe EQUIA Coatiga ja valguskovasta.
Mérkus: 1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust.
2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Glespoole.

[XeTe)

VIIMISTLEMINE
Loplik viimistlus teosta jooksva vee all kasutades superfine teemantpuure - segamise algusest 2 minutit 30 sekundit.
Markus: Kui aplitseerid EQUIA Coati EQUIA restauratsioonidele, karesta kaetav pind superfine teemantpuuridega.

KATMINE

a) Pese preparatsioonilt tolm veega maha. Kuivata drnalt 6livaba 6huga. Pinnad peavad jadma kuivaks. Liigselt mitte kuivatada.

b) Doseeri paar tilka EQUIA Coati Ghekordsele alusele. Sulge pudel korgiga kohe parast kasutamist.

c) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote valjutamist). Aproksimaalsetel pindadel kasuta
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hambaniiti. ARA KUIVATA OHUGA.
Mérkus: 1) Juhul, kui hammast pole puuritud, to6tle emaili pind fosforhappega 35-40% (jargi tootjapoolseid juhiseid). Loputa ja kuivata 6livaba 6huga.
2) Kui kaetud pind on saastunud veega, vere voi stiljiega peaks enne valguskdvastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning
seejarel kordama aplitseerimisprotseduuri.

6. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskévasta kohe kdik kaetud pinnad 20 sekundit, kasutades ettenahtud valguslampi (>500mW/cm? Halogen, GC G-Light, LED).
Markus: 1) Aseta valgusjuht kaetud pinnale nii lahedale kui véimalik.
2) Kui pind jaab kleepuv voi kollakas valguskévasta uuesti.
3) Valguskovastamise ajal kasuta silmade kaitseks kaitseekraani voi prille.

SAILITAMINE
Optimaalseks joudluseks on soovitatav sdilitada alumiiniumpakendis kilmas ja pimedas (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Kui ei kasuta materjali pika perioodi jooksul, sailita EQUIA Coat kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C)(39.2-77.0°F).

VARVITOONID
Saadaval taitepakendid: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*



Vérvid baseeruvad Vita® * toonidel.
*Vita® on Vita Zahnfabriki registreeritud kaubamark - Bad Sackingen, Saksamaa.
*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.

PAKENDID

1. Uhetooni pakend: 50 kapslit.

2. Sortiment pakend: 50 kapslit (A2, A3, A3.5, B1, B3 igat tooni 10 kapslit).
Kapsli keskmine koostis: 0.40g pulbrit ja 0.12g (0.10mL) vedelkiku.
Segatud kapsli netomaht: 0.14mL.

3. EQUIA Coat kaitselakk 4ml (1) / 6ml* (1), Gihekordsed aplikaatorid (25).

Eraldi saadaval: GC KAPSLIAPLIKAATOR (1 tlkk)

*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.

HOIATUS
1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga, eemalda materjal kohe vatikuuli voi kdsnaga. Loputa korralikult veega.
2. Silma sattumisel loputa kohe veega ja vajadusel poordu arsti poole.

3. EQUIA Coat on kergesti siittiv. Hoia eemal ises(ttivatest ainetest. Ara pane paksult. Hoia otsese paikese valguse eest.

Equia™ Fil / Equia™ Coat
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4. EQUIA Coat on lenduv. Kasuta hasti ventileeritud kohas. Pérast kasutamist sulge pudel kohe korgiga.

5. Kui kokkupuutes materjaliga muutub limaskest valgeks voi villiliseks soovita patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni taastumiseni,
kestab tavaliselt 1-2 nadalat. Véltimaks kokkupuudet on soovitav téépiirkond, mida kofferdamm ei kata, maérida kakaovoiga.

. Ara kasuta EQUIA Coati koos tundlikkust vahendavate ja eugenooil sisaldavate materjalidega kuna need véivad takistada EQUIA Coati kdvenemist
VoI ebapiisavat sidustus tugevust.

7. Hoolitse, et patsient ei neelaks materjali alla.

8. Valdi materjali sattumist riietele.

9.

1

1

o

. Ara sega teiste sarnaste toodetega.
0. Selgitage patsiendile, et ta ei avaldaks 1 tunni jooksul aplitseeritud pinnale survet.
1. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

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

Osad tooted kdesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Gihtne tlemaailmne klassifitseerimis-ja margistamissisteemn)
olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin: http://www.gceurope.com/download
Samuti saab neid edasimudja kdest.



Soovimatu méju raport: Equia™ Fil / Equia™ Coat
Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvestisteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti voite teavitada meie sisest jérelvalveststeemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2023
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