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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Prior to use, carefully read the instructions for use.
For use only by a dental professional in the indications for use.

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

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

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.

COMPOSITION

EQUIA Fil

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
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

DIRECTIONS FOR USE

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

Mixing Time (sec.)* 10"

Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (23 °C/73 °F) (min., sec.) 115"

Net Setting Time (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2' 00"

Finishing Time (37 °C/99 °F, from start of mixing) (min.,sec.) 2'30"

VLC curing time of EQUIA Coat 20"

I1SO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration
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. CAVITY PREPARATION
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For direct pulp capping use calcium
hydroxide. In class V or |l 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.
c) 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)

N

. 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.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. RESTORATIVE TECHNIQUE
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 1 minute 15 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F).
Higher temperatures will shorten working time.
Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.
Form the preliminary contour, and cover with a matrix if required.
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.

@

ao

o

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.
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5. 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.

6. 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.
8
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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 Sackingen, Germany.

*Only available in limited countries and packages.

PACKAGES

1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
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4. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)

Average contents per capsule : 0.40g powder and 0.12g (0.10mL) liquid. Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.14mL.
6. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), disposable applicator (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).

*Only available in limited countries and packages.

CAUTION

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.

4. EQUIA Coat is volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.

NN
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

5. If the 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.

Avoid inhalation or ingestion of material.

Avoid getting material on clothing

. Do not mix with other products.

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

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

o

- =2 0o~

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: https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.
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For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please see EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) or
contact us at Regulatory.gce@gc.dental

Undesired effects - Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar events experienced by use of this product, including those
not listed in this instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting the proper
authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Last revised : 01/2024

UK Responsible Person, GC UNITED KINGDOM Ltd. , Coopers Court Newport Pagnell Buckinghamshire, MK16 8JS United Kingdom
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Vor der Benutzung bitte die Gebrauchsanweisung grindlich lesen!

/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Nur zur Verwendung durch zahnarztliches Fachpersonal gemaB den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

. Restaurationen der Klasse |
. unbelastete Restaurationen der Klasse |l

1
2
3. Kaudruckbelastete Restaurationen der Klasse I, sofern der Isthmus weniger als die Halfte des Interkuspidalraumes betragt
4.
5
6

Interdentale Restaurationen

. Klasse V und Wurzelkariesbehandlung
. Stumpfaufbauten

EQUIA Coat wird zur Oberflachenversiegelung und zum Schutz von EQUIA Fil Restaurationen verwendet.
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GEGENINDIKATIONEN
1. Direkte Pulpatberkappung
2. Inseltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten.
In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

NICHT VERWENDEN

EQUIA Coat sollte nicht in Kombination mit Desensitizern und eugenolhaltigen Materialien verwendet werden, da diese die
Aushértung oder die Haftung von EQUIA Coat negativ beeinflussen kénnen.

ZUSAMMENSETZUNG

EQUIA Fil

Pulver: Fluor-Alumino-Silikatglas, polyacrylsaure, pigment - Flissigkeit: Wasser, polyacrylsaure, karbonsaure
EQUIA Coat

Methacrylat, multifunktionelles monomer, siliciumdioxid, initiator, phosphorsaureester-monomer, stabilisator
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

DE
GEBRAUCHSANWEISUNG -
Verhaltnis Pulver/Flussigkeit (g/g) 0.40/0.12

Anmischzeit (Min., Sek.)* 10"

Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren 10 seconds maximum

Arbeitszeit (Min., Sek.)* 115"

Netto- Abbindezeit (Min., Sek.)* 2'00”

Startzeit fur die Endfinierung (37°C) (Min., Sek.) 2'30"

VLC Aushéartungszeit EQUIA Coat 20"

ISO 9917-1 Glaspolyalkenoatzement, Restauration
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1. KAVITATENPRAPARATION

a) Den Zahn wie Ublich praparieren. Eine ausfihrliche mechanische Retention ist nicht erforderlich. Fir Pulpatiberkappungen
Kalziumhydroxid verwenden. Bei Klasse V oder Il Kavitaten sollten Sie ein dementsprechendes Matrizensystem verwenden.
Metallmatrizen sollten mit Vaseline isoliert sein.

b) Mit Hilfe eines Watte-Pellets oder eines Schwammchens GC CAVITY CONDITIONER (10 Sekunden) oder GC DENTIN CONDITIONER
(20 Sekunden) auf die praparierte Kavitat auftragen.

) Griindlich mit Wasser abspiilen. Mit einem Watte-Pellet trockentupfen oder sanft mit einer Luftspritze trockenblasen. NICHT
VOLLSTANDIG TROCKNEN. Die besten Ergebnisse werden erzielt, wenn die praparierten Flachen noch feucht aussehen (glanzen).

2. AKTIVIEREN UND ANMISCHEN DER KAPSEL
a) Vor der Aktivierung die Kapsel schitteln oder mit der Seite auf eine harte Oberfléche klopfen um das Pulver zu |&sen.
b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser biindig mit dem Kapselkérper abschlie3t und fir 2 Sekunden halten.
Anm.: 1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist um fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Fliissigkeit zu vermeiden.
2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und sofort verarbeitet werden.
c) Sofortin den Kapselmischer geben (oder einen MAalgamanmischer) und fir 10 Sekunden anmischen (+/- 4,000 RPM).

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 16 26/01/2024
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Anm.: Eine evtl. mégliche Zentrifugaloption des Kapselmischers nicht verwenden.
Hinweis: Die Kapsel sollte erst unmittelbar vor dem Anmischen aktiviert werden.

3. FULLUNGSTECHNIK

a) Nach dem Mischen die Kapsel sofort in den Applier setzen und den Auslésehebel 2 x durchdriicken. Die Verarbeitungszeit
betrégt 1 Minute 15 Sekunden ab Mischbeginn bei 23°C (73.4°F). Hohere Temperaturen verkirzen die Verarbeitungszeit.

b) Spéatestens 10 Sekunden nach dem Mischen mit dem Applizieren des Kapselinhaltes beginnen.

c) Die Konturen formen und, falls erforderlich, eine Matrize anlegen.

d) Waéhrend der ersten 22 Minuten ab Mischbeginn sollte darauf geachtet werden, dass Feuchtigkeitskontamination oder Austrock-
nung verhindert werden. Fir den Fall, dass dies nicht garantiert werden kann, sofort EQUIA Coat applizieren und lichthérten.
Hinweise: 1) Um die Ausrichtung der Spitze zu andern, kann der Kapselkérper gedreht werden.

2) Zum Entfernen der Kapsel, den Léseknopf am GC Kapselapplier betatigen. Die Kapsel drehen und nach oben ziehen.

4. FINIEREN
Nach 22 Minuten ab Mischbeginn mit Wasserspray unter Verwendung eines superfeinen Diamantbohrers finieren.
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Hinweis: Beim Applizieren von EQUIA Coat auf bestehende EQUIA Restaurationen die zu beschichtende Oberflache mit einem
superfeinen Diamantbohrer anrauen.

5. COATING
a) Staub von der Vorbehandlung mit Wasserspray entfernen. Mit einem &lfreien Luftstrom vorsichtig trocken blasen. Die zu
behandelnden Oberflachen sollten trocken, aber nicht ausgetrocknet sein.
b) Einige Tropfen EQUIA Coat in eine Dosierschale geben. Den Flaschenverschluss sofort nach Gebrauch wieder aufsetzen.
c) SOFORT (innerhalb 1 Minute nach Dosieren) auf die zu bedeckenden Oberflachen mithilfe des Einwegapplikators auftragen.
Mit Hilfe von Zahnseide auf die approximalen Oberflachen applizieren. NICHT LUFTTROCKNEN.
Hinweis: 1) Nichtangeschragter Schmelz sollte mit 35-40%iger Phosphorséure behandelt werden geméal den Angaben des Herstellers.
Abspilen und mit dlfreier Luft trocknen.
2) Sollte die behandelte Oberflache vor der Lichthartung mit Wasser, Blut oder Speichel in Beriihrung gekommen sein,
waschen Sie bitte die Oberfléche ab, trocknen diese und wiederholen den Coating-Vorgang.
6. LICHTHARTEN
SOFORT alle behandelten Oberflachen mit einem Lichthértegerat 20 Sekunden ausharten (> 500mW/cm? Halogen, GC G-Light, LED).
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
Hinweis: 1) Die Lichtquelle so nah wie méglich an der behandelten Oberflache ansetzen.
2) Wenn die Oberflache klebrig oder gelblich ist, bitte die Lichthartung wiederholen.

3) Verwenden Sie ein Lichtschutzschild oder einen dhnlichen Augenschutz wahrend der Lichthartung.

LAGERUNG

Empfohlen fir eine optimale Leistung, die EQUIA Fil Kapseln in der originalen Aluminiumfolie an einem kihlen und dunklen Ort aufbewahren

(4-25°C) (39,2-77,0°F).
Lagern Sie EQUIA Coat im Kiihlschrank, wenn es fiir lingere Zeit nicht gebraucht wird, ansonsten bei Zimmertemperatur (4-25°C) lagern.

FARBEN

Erhaltlich in Refills: : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*

Farben nach dem Vita® Farbring. Vita® ist ein eingetragenes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Deutschland.
*Nicht in allen Ladndern und Packungseinheiten erhaltlich.

ABPACKUNG
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. Single shade package: 50 Kapseln (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

. Assortment package : 50 Kapseln (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

. Single shade package: 100 Kapseln (A2, A3)

. Double shade package: 100 Kapseln (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 Kapseln (A2, A3, B2)
Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,40g Pulver und 0,12g (0,10mL) Flussigkeit.
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,14mL.

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

OB wWN =

Zubehér : GC CAPSULE APPLIER (1 Stiick).

*Nicht in allen Landern und Packungseinheiten erhaltlich.

VORSICHT

1. BeiKontakt mit der Mundschleimhaut oder mit der Haut sofort mit einem Schwamm oder Wattepad entfernen. Nachdem die

20
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

restaurative Behandlung abgeschlossen wurde griindlich mit Wasser spilen.

2. BeiAugenkontakt sofort mit Wasser ausspulen und einen Arzt aufsuchen.

3. EQUIA Coat ist entziindlich. Nicht in der Nahe einer offenen Flamme verwenden. Von Feuer fernhalten. Keine groBen Mengen
an derselben Stelle lagern. Von direktem Sonnenlicht fernhalten.

4. EQUIA Coatist fliichtig. Nur in gut belifteten Rédumen anwenden. Die Verschlusskappe sofort nach Gebrauch wieder aufsetzen.

5. Sollte sich die Schleimhaut nach Kontakt mit EQUIA Coat weil3 verfarben oder Blasen bilden, raten Sie dem Patienten, die
betroffenen Stellen in Ruhe zu lassen, bis die Anzeichen verschwinden, normalerweise in 1-2 Wochen. Um den Kontakt zu
vermeiden, wird das Auftragen von Cocoabutter auf die Stellen, die der Kofferdam nicht bedeckt, empfohlen.

6. EQUIA Coat nicht in Kombination mit Desensitizern und eugenolhaltigen Materialien verwenden, da diese die Aushartung oder
die Haftung von EQUIA Coat negativ beeinflussen kénnen.

7. Vermeiden Sie das Einatmen oder Herunterschlucken des Materials.

8. Verhindern Sie, dass das Material mit Kleidung in Berlihrung kommt.

9. Nicht mit anderen Produkten mischen.

10. Bitte weisen Sie den Patienten darauf hin, eine Stunde lang keinen Druck auf die behandelten Flachen auszuliben.

11. Es sollte stets eine personliche Schutzausristung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

21
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kdnnen gemaf dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich sind: https://www.gc.dental/
europe

Die Sicherheitsdatenblatter kdnnen Sie auBerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

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

Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwlnschten Wirkung, Reaktion oder dhnlichen Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses
Produktes erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung aufgefihrt sind, melden Sie diese bitte direkt
Uber das entsprechende Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat lhres Landes zugéanglich tiber den folgenden Link auswéhlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle: : vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses Produktes zu verbessern

Letzte Aktualisierung: 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Avant toute utilisation, lire attentivement les instructions d’emploi.
A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et dans le respect des indications d'utilisation.

INDICATIONS

1. Restauration de classe |

2. Restaurations de classe Il non soumises a des contraintes

3. Restauration de classe Il soumise au stress lorsque I'isthme est inférieur de moitié a la distance intercuspidienne
4. Restauration intermédiaire
5
6

. Restaurations de classe V et surfaces radiculaires
. Reconstitution de moignon

EQUIA Coat est utilisé pour sceller et protéger la surface des restaurations en EQUIA Fil.

23
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CONTRE-INDICATIONS
1. Coiffage pulpaire direct.
2. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez certaines personnes. Si tel est |e cas, ne plus utiliser ce produit
et consulter un médecin.

NE PAS UTILISER

EQUIA Coat ne doit pas étre utilisé en combinaison avec des désensibilisateurs et des matériaux contenant de I'eugénol car ils
pourraient entraver la prise ou les propriétés d'adhésion de I'EQUIA Coat.

COMPOSITION

EQUIA Fil

Poudre: Verre fluoro-alumino-silicate, acide polyacrylique, pigment - Liquide : Eau, acide polyacrylique, acide carboxylique

EQUIA Coat

Méthacrylate, monomére multifonctionnel, dioxyde de silicium, initateur, monomére d'ester d'acide phosphorique, stabilisateur
24
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

MODE D’EMPLOI
Ratio poudre/liquide (g/g) 0.40/0.12
Temps de mélange (sec.)* 10"
Temps d'extrusion aprés le mélange 10 secondes maximum
Temps de travail (min., sec.)* 115"
Temps de prise net (min., sec.)* 2' 00"
Début de la finition aprés (37°C) (min.,sec.) 2' 30"
Temps de polymérisation de EQUIA Coat 20"

I1SO 9917-1 Ciment polyalcénoate de verre, Restauration

25
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1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparezla cavité. Une extension pour rétention mécanique n'est pas nécessaire. Pour les coiffages pulpaires, utiliser de
I'hydroxyde de calcium. Dans les cas de classe V ou Il, assurez-vous d'utiliser un systéme de matrice adapté.
Les bagues métalliques doivent étre lubrifiées avec de la vaseline.

b) Appliquez GC CAVITY CONDITIONER (10 secondes) ou GC DENTIN CONDITIONER (20 secondes) avec une boulette de coton
ou une éponge sur les surfaces a coller.

c) Rincez soigneusement avec de |'eau. Eliminez I'humidité de la surface avec une boulette de coton ou doucement avec une
seringue a air. NE PAS DESHYDRATER. La surface préparée doit étre humide (brillante).

N

ACTIVATION ET MELANGE DE LA CAPSULE
a) Avant l'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin de détasser la poudre.
b) Afin d'activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le bas
pendant 2 secondes.
Note :1) S'assurer que le piston est entiérement percuté afin d’éviter un ratio de mélange incorrect entre la poudre et le liquide.
2) Lacapsule doit étre activée juste avant de la vibrer et utilisée immédiatement.

26
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

c) Placerimmédiatement la capsule dans un vibreur (ou amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par min).
Note : Lorsque vous utilisez un appareil de mélange a rotation, il est recommandé de ne pas utiliser I'option centrifuge.

3. TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Retirezimmédiatement du vibreur la capsule mélangée et placez-la dans |'applicateur de capsule GC.

b) Pressez deux fois pour amorcer la capsule. Le temps de travail est de 1'15” & partir du début du mélange a 23°C (73.4°F).
Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail.
Dans les 10 secondes maximum suivant la fin du mélange, commencez a extraire le matériau directement dans la préparation.
Formez le contour préliminaire et couvrez avec une matrice si nécessaire.
Dans les 2 premiéres minutes et 30 secondes qui suivent le début du mélange, une attention toute particuliére doit étre prise
pour éviter tout risque de contamination par I'humidité ou de desséchement Au cas ol cela ne peut étre garantie, appliquez
immédiatement EQUIA Coat et photopolymérisez.
Notes: 1) Pour ajuster la direction de I'embout, tenez I'applicateur avec la capsule face a vous et tournez le corps de la capsule.

2) Pour retirer la capsule usagée, appuyez sur le bouton de relachement de l'applicateur. Tournez la capsule et tirez.

Qo

o
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4. FINITION
Finir sous spray d’eau avec une fraise diamantée 2 minutes 30 secondes aprés le début du mélange.
Note: Lorsque vous appliquez EQUIA Coat sur une restauration EQUIA existante, rendez rugueuse la surface a enduire avec une
fraise diamantée ultrafine.

5. TRAITEMENT DE SURFACE
a) Retirez les poussiéres avec un spray d'eau. Séchez en soufflant doucement avec de I'air propre, sans trace d'huile.
Les surfaces a enduire doivent étre séches. Ne pas déshydrater.
b) Déposez quelques gouttes d'EQUIA Coat sur le plateau de distribution. Rebouchez aussitét.
c) Appliquez aussitét (dans la minute qui suit la distribution) sur les surfaces a enduire avec un applicateur jetable.
Utilisez un fil pour les surfaces proximales NE PAS SOUFFLER D'AIR
Note:1) L'émail non préparé doit étre traité avec de I'acide phosphorique a 35-40% selon les instructions du fabricant.
Rincez et séchez avec de |air propre.
2) Silasurface a été contaminée par de I'eau, du sang ou de la salive, nettoyez, séchez la surface et répétez la procédure
avant la photopolymérisation.

28
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

o

. PHOTOPOLYMERISATION
Photopolymérisez IMMEDIATEMENT toutes les surfaces avec une unité lumineuse a lumiére visible
(> 500mW/cm? : Halogéne, GC G-Light, LED) pendant 20 secondes.
Note : 1) Placez la source lumineuse le plus prés possible de la surface enduite.
2) Sila surface est collante ou jaunatre, répétez la photopolymérisation.
3) Utilisez un champ protecteur ou des lunettes de protection pendant la photopolymérisation.

CONSERVATION

Recommandé pour des performances optimales, conservez les capsules EQUIA Fil dans leur emballage aluminium individuel dans un
endroit frais et sombre (4-25°C) (39.2-77.0°F).

En cas de non utilisation pendant une longue période, conservez EQUIA Coat au réfrigérateur ; sinon a température ambiante
(4-25°C)(39.2-77.0°F).

TEINTES
Disponible en recharge : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*

29
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Selon le teintier Vita®. Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen
*Seulement disponible dans certains coffrets et pays.

CONDITIONNEMENT

1.

6.

Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

4.

5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)

Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

Contenu moyen par capsule : poudre 0.40g et liquide 0.12g (0.10mL).
Volume net minimum de ciment mélangé par capsule : 0.14mL.
EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), applicateur jetable (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).
*Seulement disponible dans certains coffrets et pays.

30
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
ATTENTION

En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirezimmédiatement avec une éponge ou une boulette de coton. Une fois le
traitement de restauration terminée, rincez soigneusement a I'eau.

2. Encas de contact avec les yeux, rincez immédiatement a |'eau et consultez un médecin.

3. EQUIA Coat est inflammable. Ne pas utiliser prés d'une flamme nue. Tenir & |'écart de toute source d'ignition. Ne pas stocker de
grandes quantités dans une méme piéce. Tenir éloigné de la lumiére directe du soleil.

4. EQUIA Coat est volatile. Utilisez-le dans une piéce bien ventilée. Replacez immédiatement le capuchon.

5. Siletissuen contact avec EQUIA Coat devient blanc ou forme une cloque, demandez au patient de ne pas y toucher. La marque

disparaitra en 1 ou 2 semaines. Pour éviter tout contact, il est recommandé d'appliquer du beurre de cacao sur la zone non
protégée par la digue.
6. EQUIA Coat ne doit pas étre utilisé en combinaison avec des désensibilisateurs et des matériaux contenant de I'eugénol car ils
pourraient entraver la prise ou les propriétés d'adhésion de I'EQUIA Coat.
Evitez d'inhaler ou d'ingérer le matériau
Ne pas mettre de matériau sur les vétements
Ne pas mélanger avec tout autre produit

0o~
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10. Demandez au patient de ne pas appliquer de pression pendant 1 heure

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

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

Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

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

Déclaration d'effets indésirables :

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour : 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Leggere attentamente le istruzioni prima dell’uso.
Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni d'uso.

IT

INDICAZIONI D'USO

1. Restauri di Classe |

2. Restauri di Classe Il non soggetti a carico

3. Restauri di Classe Il soggetti a carico quando I'istmo & meno della meta della distanza intercuspidale

4. Restauri intermedi

5. Restauri di classe V e di superfici radicolari

6. Ricostruzione di monconi

EQUIA Coat viene utilizzato per sigillare e proteggere la superficie dei restauri realizzati con EQUIA Fil.

33
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CONTROINDICAZIONI
1. Incappucciamento diretto della polpa.
2. Inrari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si verificano simili reazioni, interrompere |'uso del
prodotto e consultare un medico.

NON UTILIZZARE

EQUIA Coat non deve essere utilizzato insieme a prodotti desensibilizzanti e a materiali contenenti eugenolo in quanto potrebbero
impedire un corretto indurimento e un'adeguata adesione di EQUIA Coat.

COMPOSIZIONE

EQUIA Fil

Polvere: Vetro fluoro-alluminio-silicato, acido poliacrilico, pigmento - Liquido: Acqua, acido poliacrilico, acido carbossilico
EQUIA Coat

Metacrilato, monomero multifunzionale, biossido di silicio, iniziatore, monomero di estere di acido fosforico, stabilizzatore
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

ISTRUZIONI PER L'USO

Rapporto polvere / liquido (g/g) 0.40/0.12
Tempo di miscelazione (sec.)* 10"

Tempo di estrusione iniziale dopo la miscelazione 10 secondi massimo

Tempo di lavorazione (min., sec.)* 115"

Tempo di indurimento netto (min., sec.)* 2' 00"

Inizio della fase (37°C, dallinizio della miscelazione) (min.,sec.) 2' 30"

Tempo di polimerizzazione con lampada a luce visibile per EQUIA Coat 20"

ISO 9917-2 Classe 1/ Cementazio

1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA’
a) Preparare il dente con le tecniche standard. Non & necessaria |'estensione della cavita a scopo ritentivo. Usare idrossido di calcio in

35
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caso di incappucciamento della polpa. In casi di Classe V o Classe II, accertarsi di utilizzare un sistema matrice adeguato. Le bande
metalliche dovrebbero essere lubrificate con gelatina di petrolio.
b) Applicare GC CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o GC DENTIN CONDITIONER (20 secondi) sulle superfici a cui aderire utilizzando
un pellet di cotone oppure una micro-spugna.
c) Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare I'acqua in eccesso con un pellet di cotone oppure asciugare con un leggero
getto d'aria applicato con la siringa. EVITARE DI

»

ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE
a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi sul lato contro una superficie dura in modo da decompattare la polvere.
b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché non raggiunge il livello del corpo principale.
c) Porre immediatamente la capsula in un GC CAPSULE APPLIER di metallo e premere una volta la leva. Ora la capsula & attivata.
Nota: La capsula dovrebbe essere attivata subito prima della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata immediatamente.
2) La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente prima della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata immediatamente.
) Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un miscelatore (0 amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi (+/- 4.000 giri al minuto).
Nota: Quando si usa un miscelatore a rotazione, & sconsigliabile utilizzare |'opzione di centrifuga.

36
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. TECNICA DI RICOSTRUZIONE

Togliere immediatamente la capsula miscelata dal miscelatore e inserirla nel GC CAPSULE APPLIER.

b) Fare due clic per innescare la capsula, quindi estrudere dalla siringa. Il tempo di lavorazione & di 1 minuto e 15 secondi
dallinizio della miscelazione a 23°C (73,4°F). A temperature pil elevate il tempo di lavorazione diminuisce.

@

c) Entro 10 secondi dallinizio della miscelazione, iniziare a estrudere la miscela direttamente all'interno della preparazione.

d) Modellare la conformazione preliminare e, se necessario, coprire con una matrice.

e) Durante i primi 2 minuti e 30 secondi dall’inizio della miscelazione, si deve fare particolare attenzione ad evitare qualunque
contaminazione da umidita o essiccazione. Se cid non pud essere garantito, applicare
immediatamente EQUIA Coat e fotopolimerizzare.
Nota: 1) Perregolare la direzione del puntale, impugnare I'applicatore rivolto verso di voi e ruotare il corpo della capsula.

2) Per rimuovere la capsula usata, premere il bottone di rilascio dell’applicatore. Ruotare la capsula e tirarla verso I'alto.
4. FINITURA

Rifinire sotto spruzzo d'acqua con frese diamantate super-fini dopo 2 minuti e 30 secondi dall’inizio della miscelazione.
Nota: Quando si applica EQUIA Coat su restauri precedentemente eseguiti con EQUIA, & necessario irruvidire la superficie da
37
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rivestire utilizzando delle frese diamantate super-fini.

5. RIVESTIMENTO

a) Eliminare la polvere formatasi durante la preparazione utilizzando il getto d'acqua. Asciugare delicatamente con getto d'aria
privo di olio. Le superfici da rivestire dovrebbero apparire asciutte. Evitare di essiccare.
b) Erogare alcune gocce di EQUIA Coat su un piattino di miscela. Richiudere il flacone immediatamente dopo |'uso.
c) Applicare IMMEDIATAMENTE (entro 1 minuto dall’erogazione) sulle superfici da rivestire, utilizzando I'applicatore monouso. Utilizzare il
filo interdentale per applicare il prodotto sulle superfici prossimali. NON ASCIUGARE CON GETTO D'ARIA.
Note: 1) Lo smalto non fresato dovrebbe essere trattato con acido fosforico al 35-40% secondo le istruzioni del produttore.
Sciacquare e asciugare con aria priva di olio.
2) Se lasuperficie rivestita dovesse essere contaminata con acqua, sangue o saliva prima della fotopolimerizzazione,
sciacquare e asciugare la superficie e ripetere la procedura.

6. FOTOPOLIMERIZZAZIONE

3 Fotopolimerizzare IMMEDIATAMENTE tutte le superfici rivestite utilizzando una lampada a luce visibile (> 500mW/cm?: alogena,
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

GC G-Light, LED) per 20 secondi.
Note: 1) Posizionare la fonte luminosa quanto pil vicino possibile alla superficie rivestita.

2) Se lasuperficie & appiccicosa o giallastra, ripetere la fotopolimerizzazione.
3) Utilizzare una mascherina per occhi o degli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.
CONSERVAZIONE

Raccomandato per una performance ottimale, conservare le capsule di EQUIA Fil nella confezione originale di alluminio, in luogo
fresco e buio (4-25°C) (39,2-77,0°F). Se il prodotto non viene utilizzato per parecchio tempo, conservarlo in frigorifero. In caso
contrario, EQUIA Coat pud essere conservato a temperatura ambiente (4-25°C)(39,2-77,0°F).

COLORI

Ricambi disponibili: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
I numeri delle tonalita sono quelli riportati nella scala colori Vita®.

Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.

*Disponibile solo in alcuni paesi e in alcune specifiche confezioni. 3
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CONFEZIONI

. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 capsules (A Contenuto medio per capsula: 0,40g di polvere e 0,12g (0,10mL) di liquido. Volume netto
minimo di cemento miscelato per capsula: 0,14mL.

. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), applicatore monouso (25).

[ RN N

o~

Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo).
*Disponibile solo in alcuni paesi e in alcune specifiche confezioni.

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare immediatamente il prodotto con una spugna o con del cotone.

0 Una volta terminato il trattamento ricostruttivo, sciacquare accuratamente con acqua.

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 40 26/01/2024 11:31



EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

2. Incaso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua e consultare un medico.

3. EQUIA Coat & infiammabile. Evitare di usare il prodotto in prossimita di fiamme nude. Tenere lontano da fonti di accensione. Non
conservare grosse quantita di prodotto nello stesso luogo. Tenere lontano dalla luce solare diretta.

4. EQUIA Coat & un materiale volatile. Utilizzare in luogo ben aerato. Richiudere immediatamente il flacone.

5. Seil tessuto venuto a contatto con EQUIA Coat diventa bianco o si formano delle vesciche, consigliare al paziente di non toccare
la zona interessata finché i segni non scompariranno (solitamente entro 1-2 settimane). Per evitare il contatto, si consiglia di
applicare del burro di cacao sulla zona non coperta dalla diga di gomma.

6. Non usare EQUIA Coat insieme a prodotti desensibilizzanti o materiali contenenti eugenolo in quanto potrebbero impedire un
corretto indurimento o un‘adeguata adesione di EQUIA Coat.

7. Evitare diinalare o di ingerire il materiale.

8. Evitare diversare il materiale sugli indumenti.

9. Non miscelare con altri prodotti.

10. Chiedere al paziente di non applicare pressione per 1 ora.

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

41
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d'uso possono essere classificati come pericolosi secondo il GHS.
Fate costante riferimento alle schede di sicurezza disponibili su: https://www.gc.dental/europe
Possono anche essere richieste al fornitore.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisione: 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Antes de usar, lea detenidamente las instrucciones de uso.
Para uso exclusivo de un profesional de la odontologia en las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO
1. Restauraciones de Clase |
2. Restauraciones de Clase Il que no soporten estrés.
3. Restauraciones de Clase Il que soportan estrés cuando el istmo es menos de la mitad de la distancia intercuspal
4. Restaurador intermedio
5. Restauraciones de Clase V y restauraciones de la superficie de la raiz.
6. Reconstruccién sobre muriones.

EQUIA Coat se usa para sellar y proteger la superficie de las restauraciones de EQUIA Fil.

43
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CONTRAINDICACIONES
1. Recubrimiento directo a la pulpa.
2. Enraros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas, si se experimenta alguna reaccién al respecto,

suspenda el uso del producto y dirijase al médico.
NO DEBE UTILIZARSE

EQUIA Coat no debe utilizarse en combinacién con desensibilizantes y materiales que contengan eugenol, ya que pueden impedir el
fraguado o la unién correctamente de EQUIA Coat.

COMPOSICION

EQUIA Fil

Polvo: Vidrio fluoroaluminosilicato, acido poliacrilico, pigmento - Liquido: Agua, acido poliacrilico,acido carboxilico

EQUIA Coat

Metacrilato, monémero multifuncional, diéxido de silicio, iniciador, monédmero de éster de acido fosférico, estabilizador
44
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
INSTRUCCIONES DE USO
0.40/0.12

Proporcién Polvo/Liquido (g/g)
Tiempo de mezcla (s)* 10"

10 segundos méaximo

Tiempo inicial de extrusién tras el mezclado

Tiempo de trabajo (min., s)* 115"
Tiempo neto de fraguado (min., s.)* 2'00"
Tiempo para comenzar final (37° C) (min.,s) 2' 30"
Tiempo de fotopolimerizacion de EQUIA Coat 20"

I1SO 9917-2 Clase 1/ Cementado, Restauracién

1. PREPARACION DE LA CAVIDAD
a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No es necesaria una retencién mecénica extensa. Para el recubrimiento
45
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pulpar, utilice hidroxido de calcio. En situaciones de Clases V o Il, asegurese de utilizar un sistema de matriz correcto. Las

bandas de metal deben ser lubricadas con vaselina.
b) Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10's) o GC DENTIN CONDITIONER (20 s) a las superficies de unién utilizando una bolita

de algodén o esponja.
c) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bolita de algodén o soplando suavemente con una
jeringa de aire. NO DESEQUE. Las superficies preparadas deben aparecer himedas (brillantes).

ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO
a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el polvo.
b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que esté completamente presionado con el cuerpo principal y manténgalo-
presionado durante 2 segundos.
Nota: 1) Aseglrese de que el émbolo esté completamente presionado para evitar la proporcion de mezcla incorrecta
de polvo y liquido.
2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y usarse inmediatamente.
c) Coldquelo inmediatamente en un mezclador (o un amalgamador) y mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000 RPM).

»
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. TECNICA DE RESTAURACION

a) Retire inmediatamente la capsula mezclada del vibrador y coléquela en el GC CAPSULE APPLIER.

b) Haga dos clicks para cebar la capsula y aplique. El tiempo de trabajo es de 1 minuto 15 segundos desde el comienzo de la

mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.

) Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado, comience a colocar la mezcla directamente en la preparacion.
) Forme el contorno preliminary cubra con una matriz si es necesario.
e) Durante los primeros 2 minutos y 30 segundos desde el inicio de la mezcla debera tener precaucion para evitar la contaminacion

por humedad o desecacién. En caso de que no se puede garantizar, aplicar inmediatamente EQUIA Coat y fotopolimerice.

Nota: 1) Para ajustar la direccion de la boquilla, mantenga la capsula en el aplicador mientras la hace girar.

2) Pararetirar la capsula utilizada, pulse el botén de liberacion del aplicador, hdgala girary tire de ella hacia afuera.

o

Q

4. ACABADO
Bajo spray de agua usando fresas de diamante, el acabado final puede alcanzarse aproximadamente 2 minutos 30 segundos tras
el comienzo de la mezcla.
Nota: Al aplicar EQUIA Coat sobre las restauraciones de EQUIA, asperice la superficie a cubrir con fresas de diamante extrafinas.

47
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5. RECUBRIMIENTO
a) Desempolvar con spray con agua. Secar suavemente soplando con aire libre de aceite. Las superficies a cubrir deben estar
secas No desecar.
b) Aplique unas gotas de EQUIA Coat en una bandeja de dispensacién desechable. Cierre la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.
c) Aplicar DE INMEDIATO (dentro de 1 minuto después de la dispensacion) a las superficies que van a ser recubiertas usando el aplicador
desechable. Use hilo dental para aplicar a las superficies proximales. NO APLICAR AIRE.
Nota: 1) Fresa de no corte de esmalte debe ser tratada con un acido fosférico al 35-40% segun las instrucciones del fabricante.
Enjuague y seque con aire libre de aceite.
2) Silasuperficie cubierta esta contaminada con agua, sangre o saliva antes de fotopolimerizar, lavar y secar la
superficie y repetir el procedimiento de recubrimiento.

6. FOTOPOLIMERIZACION
Fotopolimerizar INMEDIATAMENTE todas |as superficies recubiertas con una unidad de polimerizacién de luz visible
(> 500mW/cm? halégena, GC G-Light, LED) durante 20 segundos.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Nota: 1) Coloque la fuente de luz lo més cerca posible de la superficie recubierta.
2) Sila superficie esta pegajosa o de color amarillento, repita la polimerizacién.
3) Use una pantalla protectora de luz o proteccién ocular durante la polimerizacion.

ALMACENADO

Recomendado para un rendimiento 6ptimo, conserve las cépsulas de EQUIA Fill en el papel de aluminio original en un lugar fresco y
seco (4-25°C/ 39,2-77,0°F). Si no se utiliza durante un periodo prolongado de tiempo, almacenar EQUIA Coat en el frigorifico, de lo
contrario almacenar a temperatura ambiente (4-25° C) (39,2a 77,0 ° F).

COLORES

Disponible en Reposiciones: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Blanco Estandar) *
Colores basados en la guia Vita®.

Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

*Solo disponible en paises y envases limitados.
49
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PRESENTACION
. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Contenido por capsula: 0,40g polvo y 0,12g (0,10ml) liquido. Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula: 0,14mL.
6. EQUIA Coat 4 ml (1) /6 ml* (1), aplicador desechable (25).

[ RN N

Opcional: GC CAPSULE APPLIER (1 unidad).
*Sélo disponible en paises y envases limitados.

PRECAUCIONES

1. En caso de contacto con el tejido oral o la piel, elimine inmediatamente con una esponja o algodén empapado en alcohol.

Después de que el tratamiento de restauracién esta terminado, enjuague bien con agua.
50
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

2. Encaso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua y busque atenciéon médica.
3. EQUIA Coat es inflamable. No lo utilice cerca de llamas. Mantener alejado de fuentes de ignicién. No almacenar grandes
cantidades en un area. Mantener alejado de la luz solar directa.
4. EQUIA Coat es volatil. Utilizar en un lugar bien ventilado. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente.
5. Sieltejido en contacto con EQUIA Coat se vuelve blanco o se forma una ampolla, aconsejar al paciente a abandonar el 4rea
afectada, hasta que la marca desaparezca, por lo general en 1-2 semanas. Para evitar el contacto, se recomienda aplicar Cocoa
Butter en el area donde el dique de goma no puede cubrir.
6. No utilice EQUIA Coat en combinacién con desensibilizantes y materiales que contengan eugenol, ya que pueden impedir el

fraguado o unién correctamente del EQUIA Coat.
7. Evite lainhalacién o ingestién de material.
8. Evite que el material caiga en laropa
9. No mezclar con otros productos.
10. Pedir al paciente que no ejerza presién durante 1 hora.
11. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como guantes, mascarillas y una proteccion adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS.
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543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 51 26/01/2024 11:31



Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en: https://www.gc.dental/europe
También se pueden obtener de su proveedor.

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

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccién o situaciones similares experimentados por el uso de este
producto, incluidos aquellos que no figuran en esta instruccion

para su uso, informelos directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondi-
ente de su pais. Accesible a través del siguiente enlace: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisién 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing.
Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Klasse | restauraties

2. Niet belaste Klasse Il restauraties.

3. Belaste Klasse Il restauraties wanneer de isthmus de helft minder is dan de ruimte tussen de knobbels.
4. Tijdelijke restauraties.
5
6

. Klasse V envoor het herstellen van worteloppervlakken.
. Stompopbouw.

EQUIA Coat wordt toegepast om het oppervlak van EQUIA Fil restauraties te beschermen en te verzegelen.

53
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CONTRA-INDICATIES
1. Directe pulpaoverkapping.
2. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties
optreden, gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

NIET TE GEBRUIKEN MET

EQUIA Coat moet niet worden gebruikt in combinatie met desensibiliseer middelen en materialen welke eugenol bevatten, daar
deze een volledige uitharding of hechting kunnen verhinderen.

SAMENSTELLING

EQUIA Fil

Poeder: Fluoro-aluminosilicaatglas, polyacrylzuur, pigment - Vloeistof: Water, polyacrylzuur, carboxylzuur
EQUIA Coat

Methacrylaat, multifunctioneel monomeer, siliciumdioxid, initiator, fosforzure ester monomeer, stabilisator
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

GEBRUIKSAANWIJZING
Poeder/vloeistof verhouding (g/g) 0.40/0.12
Mengtijd (sec.)* 10"
De tijd om te beginnen met extruderen na het mengen 10 seconden maximum
Verwerkingstijd (min., sec.)* 115"
Netto uithardingstijd (min., sec.)* 2'00"
Moment dat met afwerken kan worden begonnen (37°C) (mi.,sec.) 2'30"
Belichtingstijd van EQUIA Coat 20"

I1SO 9917-1 Glaspolyalkenoaatcement, Restaurering

1. VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische retentie is niet nodig.

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 55

55

26/01/2024 11:31



Gebruik zo nodig calciumhydroxide voor pulpa-overkapping. Gebruik bij Klasse V of Il het juiste matrixsysteem. Metalen
matrixbandjes dienen van tevoren worden behandeld met een dun laagje vaseline.

b) Appliceer met een wattenbolletje of met een sponsje, GC CAVITY CONDITIONER (10 seconden) of GC DENTIN CONDITIONER
(20 seconden) op de oppervlakken waaraan gehecht moet worden.

c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met een wattenboletje of door zachtjes blazen met de luchtspuit. VOORKOM

UITDROGEN. De geprepareerde oppervlakken moeten nog enigszins vochtig lijken (glinsteren).

N

. HET ACTIVEREN EN HET MENGEN VAN DE CAPSULE

a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op een harde ondergrond om het poeder los te maken.

b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en
houd deze gedurende 2 seconden ingedrukt.
Opmerking: 1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om de onjuiste mengverhouding van poeder en vloeistof te voorkomen.

2) De capsule wordt vlak voor het mengen geactiveerd, en onmiddellijk gebruikt.

c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM).

Opmerking: Indien een mixer wordt gebruikt met een centrifuge optie, wordt aanbevolen deze centrifuge optie niet te gebruiken
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

[

RESTAURATIETECHNIEK
a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats hem in de GC Capsuletang (Applier).
b) Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten. De verwerkingstijd is 1 minuut en 15 seconden vanaf het begin van
mengen bij 23°C (73.4°F). Hogere temperaturen zullen de verwerkingstijd bekorten.

) Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel direct in de preparatie beginnen te spuiten.
) Vorm de contouren van de restauratie, zo nodig door het plaatsen van een matrix.
e) Gedurende de eerste 2 minuten en 30 seconden vanaf het moment van mengen moet men extra aandacht besteden om contaminatie

met vocht of uitdrogen te voorkomen. Breng onmiddellijk EQUIA Coat aan en belicht, indien dit niet kan worden gegarandeerd.

Opmerking:1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in de tang te draaien.

2) Druk de knop van de tang in en verwijder de gebruikte capsule met een opwaartse en draaiende beweging.

o

Q

4. AFWERKEN
Werk af met behulp van superfijne diamantboortjes onder waterspray na 2 minuten en 30 seconden vanaf het moment van mengen.
Opmerking: Alvorens EQUIA Coat op de bestaande EQUIA restauraties aan te brengen, deze eerst iets opruwen met superfijne diamantboortjes.
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o

COATING
a) Spoel het preparatiestof weg met waterspray. Droog door voorzichtig te blazen met olievrije lucht. Het te behandelen oppervlak moet
droog zijn echter niet uitdrogen.
b) Doseer een paar druppels EQUIA Coat in het dappenplaatje. Sluit het flesje direct na gebruik.
c) ONMIDDELLIJK (binnen 1 minuut na het extruderen) op het te coaten oppervlak aanbrengen met behulp van wegwerpkwastjes.
Gebruik (unwaxed) floss om de approximale vlakken te coaten. DOE DIT NIET MET DE LUCHTSPUIT.
Opmerking: 1) Niet geprepareerd glazuur dient te worden behandeld met 35-40% fosforzuur volgens de aanwijzingen van de
desbetreffende fabrikant. Spoel en droog met olievrije lucht.
2) Indien het gecoate oppervlak gecontamineerd raakt met water, bloed of speeksel alvorens het is uitgehard met licht.
Spoel en droog het oppervlak opnieuw en herhaal de coating procedure.

6. LICHTUITHARDING
DIRECT alle gecoate vlakken belichten met een composietlamp (> 500mW/cm? : Halogeen, GC G-Light, LED) gedurende 20 seconden.
Opmerking: 1) Plaats de lichtbron zo dicht mogelijk bij het gecoate oppervlak.
2) Indien het oppervlak kleverig is of gelig, dan nogmaals belichten.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3) Bescherm uw ogen gedurende het belichten met een lichtbeschermschild of een vergelijkbaar beschermmiddel.

OPSLAG

Bewaar de EQUIA Fil capsules in de originele aluminiumfolie verpakking, op een koele en donkere plaats (4-25°C /39,2-77,0°F).

Indien EQUIA Coat gedurende een langere tijd niet wordt gebruikt, bewaar het dan in een koelkast of anders op kamertemperatuur

bij (4-25°C)(39.2-77.0°F).

KLEUREN

Leverbaar in refills: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standaard Wit)*

De kleuren corresponderen met de Vita® kleurenring.

Vita® is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland.
*Alleen leverbaar in een beperkt aantal landen en verpakkingen.

VERPAKKINGEN
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
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. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Gemiddelde inhoud per capsule is : 0,40gr. poeder en 0,12g (0,10mL) vloeistof.
Het minimum netto volume aan gemengde cementis : 0,14mL.
6. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), wegwerpkwastjes (25).

g wN

Optie : GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar).
*Alleen leverbaar in een beperkt aantal landen en verpakkingen.

WAARSCHUWING

1. In geval van contact met het orale slijmvlies of huid, onmiddelijk verwijderen met een sponsje of een wattenpellet. Na het
beéindigen van de behandeling grondig naspoelen met water.

2. Ingeval van contact met de ogen, spoel het cog onmiddellijk met water en win medisch advies in.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. EQUIA COAT is brandbaar. Niet gebruiken bij open vuur. Weghouden van ontstekingsbronnen. Niet in grote hoeveelheden
bewaren in één ruimte. Weghouden van direct zonlich.

4. EQUIA Coat is vluchtig. Gebruik in een goed geventileerde ruimte. Plaats het dopje onmiddellijk terug op flesje.

5. Als een huiddeel dat in aanraking is gekomen met EQUIA Coat wit kleurt of als er zich blaren vormen, instrueer de patiént de
situatie ongestoord te laten tot het na 1- 2 weken vanzelf verdwijnt. Om contact te vermijden, wordt aanbevolen cacao boter aan
te brengen op de plaatsen waar geen cofferdam kan worden gebruikt.

6. Gebruik geen EQUIA Coat in combinatie met desensibiliseer middelen en eugenol bevattende materialen daar deze de
uitharding of hechting van EQUIA Coat kunnen verhinderen.

7. Voorkom inademen of inslikken van het materiaal.

8. Vermijd knoeien op kleding.

9. Niet mengen met andere producten.

10. Instrueer de patiént gedurende 1 uur geen kauwdruk uit te oefenen.

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

Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd
61
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als gevaarlijk volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
https://www.gc.dental/europe
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

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

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

Laatste herziening : 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Lees brugsanvisningen omhyggeligtigennem for brug.
M& kun anvendes af professionelt dentalpersonale til indikationer til avendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

. Klasse | fyldninger

. lkke stressbelastede klasse Il fyldninger

. Okklusalt belastede klasse Il fyldninger hvor isthmus er mindre end halvdelen af det intercuspale mellemrum
. Approximale fyldninger

. Klasse V og overfladiske rodfyldninger

. Core build up

ocUThwWN =

EQUIA Coat bruges til at forsegle og beskytte overfladen af EQUIA Fil fyldninger.
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KONTRAINDIKATIONER
1. Direkte pulpaoverkapning.
2. |sjeeldne tilfeelde kan preeparatet forarsage overfalsomhed hos nogle mennesker. Hvis sddanne reaktioner opstar, stop da med
at anvende produktet og henvis til egen leege.

SKAL IKKE ANVENDES

EQUIA Coat ber ikke anvendes i kombination med desensitizer og eugenolholdige materialer, da disse kan forhindre EQUIA Coat fra
at binde ordentligt.

OPBYGNING

EQUIA Fil

Pulver: Fluoraluminosilikatglas, polyacrylsyre, pigment - Veeske: Vand, polyacrylsyre, carboxylsyre
EQUIA Coat

Methacrylat, multifunktionel monomer, siliciumdioxid, initiator, phosphorsyre ester monomer, stabilisator
64
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INDIKATION FOR BRUG

EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Pulver / vaeske Ratio (g/g)

0.40/0.12

Blandetid (sek.)*

10"

Tid for ekstrudering efter blanding

10 sekunder maximum

Arbejdstid (min., sek.)*

115"
700"

Heerdetid (min., sek.)*

Samlet tid fra start til slut (37 °C) (min., sek.)

2'30"

VLC heerdetid af EQUIA Coat

20"

1SO 9917-1 9 Glaspolyalkenoate cement, Restaurering
1. CAVITETSFORBEREDELSE

a) Forbered tanden ved hjeelp af standardteknikker. Omfattende mekanisk retention er unedvendig. Til pulpafdeekning anvendes
calciumhydroxid. Vaer opmaerksom pa at anvende et korrekt matricesystem. Metalband ber smeres med petroleumsgel. 65
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b) Anvend GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) til at bonde med overfladen.
Brug bomuldspellet eller svamp.

) Skyl grundigt med vand. Dup overskydende vand veek med vatpelet eller terlaeg forsigtigt. MA IKKE TGRRE UD. Forberedt
overflade skal se fugtig ud (glinsende).

. AKTIVERING AF KAPSLEN OG BLANDING

a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hérd overflade for at lasne kapslens indhold af pulver.
b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med kapslens kant og hold den i 2 sek.
Note: 1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga utilstraekkelig blanding af pulver og veeske.
2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart in den blandingen, og indholdet skal anvendes umiddelbart efter.
c) Kapslen fiernes hurtigt fra applieren og seettes i en kapselblander og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000 slag/minut).
Bemeerk: Hvid der anvendes en roterende blander til kapsler, s& anbefaler vi at man ikke anvender blanderens centrifugefunktion.

FYLDNINGTEKNIK
a) Fjern straks den blandede kapsel fra mixeren og seet den i en GC CAPSULE APPLIER.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

b) Klik to gange for at klargere kapslen til brug. Arbejdstiden er 1 minut 15 sekunder fra start af blanding ved 23°C (73.4°F).
Hgjere temperatur vil forkorte arbejdstiden.
c) Start med at fylde blandingen direkte i kaviteten indenfor max 10 sekunder efter endt blanding.
d) Form den forelgbige kontur. Anvend en matrice hvis det kraeves.
e) | de forste 2 minutter 30 sekunder fra start af blanding skal kontaminering med fugt eller udterring undgas. Hvis dette ikke kan
sikres appliceres EQUIA Coat, hvorefter der lyshaerdes.
Bemeaerk: 1) For at justere retning af dysen, drej da kapslen.
2) For atfjerne den brugte kapsel, tryk da pa udlgserknappen. Twist kapslen og traek opad.

4. EFTERBEHANDLING
Udferes efter 2 minutter 30 sekunder fra start med vandspray og superfin diamantbor.
Bemeerk: Ved pafarelse af EQUIA Coat pa eksisterende EQUIA restaureringer, skal overfladen geres ru med et superfint diamantbor.

5. COATING

a) Spray praepareret stov vaek med vand. Blees forsigtigt med oliefri luft. Overflader der skal coates skal veere torre. Ma dog ikke tarre ud.
67
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b) Applicer et par draber EQUIA Coat pa en engangsapplikator. Luk flasken umiddelbart efter brug.
) Applicer STRAKS (indenfor det 1. minut) pa relevante overflader med engangsapplicatoren. Brug tandtrad til de approximale
flader. MA IKKE TORRES MED LUFT
Bemaerk: 1) lkke preepareret emalje skal behandles med 35-40% fosforsyre i henhold til producentens anvisninger. Skyl og ter med
oliefri luft.
2) Skulle den coatede overflade blive kontamineret med vand, spyt eller blod inden lyshaerdning skal ovenstdende p

rocedure gentages.

6. LYSHZRDNING
Lyshaerd STRAKS alle belagte overflader med en lyshaerdende enhed (> 500mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) i 20 sekunder.
BEMARK: 1) Placer lyskilden sa teet som muligt pa den belagte flade.
2) Hvis overfladen er klzebrig eller gullig, gentag da lys heerdningen.
3) Brug beskyttelsesskjold eller briller for beskyttelse af gjnene under lysheerdning.

68
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
OPBEVARING

Det anbefales for optimal ydeevne, EQUIA Fil kapsler skal opbevares i den oprindelige aluminiumsfolie pa et keligt og merkt
sted(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Hvis produktet ikke anvendes i leengere tid, opbevar da EQUIA Coat i keleskabet, eller i stuetemp. (4-25°C)(39.2-77.0°F).

FARVER

Refills i folgende farver: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Farver svarer til Vita® farveskala.

Vita® er et registeret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

*|kke tilgeengelig i alle lande og i alle pakningssterrelser.

PAKNINGER
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

69
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3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

4. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Indhold pr. kapsel: 0.40g pulver og 0.12g (0.10mL) vaeske.
Minimum net volumen af mikset cement pr. kapsel: 0.14mL.

6. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), engangsapplicator (25).

DA
Tilvalg: GC CAPSULE APPLIER (1 stk).
*Ikke tilgeengelig i alle lande og i alle pakningssterrelser.

ADVARSEL

1. Itilfeelde af kontakt med slimhinde eller hud, fjern straks med en svamp eller bomuldspellet. Nar behandlingen er feerdig, skyl da
grundigt med vand.

2. ltilfeelde af kontakt med gjne, skyl straks med vand og seg leege.

70
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. EQUIA Coat er brandbart. Ma ikke anvendes i neerheden af aben ild. Holdes veek fra anteendelseskilder. Ma ikke opbevares i
store meaengder i et omrade. Holdes veek fra direkte sollys.

4. EQUIA Coat er flygtig. Bruges pa et godt ventileret sted. Seet straks heetten pé efter brug.
5. Huvis veev efter kontakt med EQUIA Coat bliver hvidt eller danner blister, radgiv da patienten til at ikke at rgre det bergrte omrade
indtil maerket er forsvundet, typisk efter 1-2 uger. Det anbefales at anvende kakaosmer hvor kofferdam ikke kan daekke.
6. Der mé ikke anvendes EQUIA Coat i kombination med desensitizer og eugenolholdige materialer, da disse kan forhindre EQUIA
Coat fra at heerde ordentligt.
7. Undgaindanding eller indtagelse af materialet
8. Undga at fa materialet pa tojet
9. Ma ikke blandes med andre produkter.
10. Instruer patienten til ikke at tygge i 1 time efter behandling.
11. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller skal altid baeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
71
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Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
https://www.gc.dental/europe

De kan altid rekvireres hos dit depot.

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

Utilsigtede bivirkninger:

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

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 01/2024
72
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning.
Far endast anvéndas av tandvardspersonal enligt indikationerna fér anvéandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

. Klass | restaurationer

. Klass Il restaurationer utan hard belastning

. Ocklusalt belastade Klass Il fyliningar nar isthmus ar mindre &n héalften an av det intercuspala mellanrummet

. Temporara fyllningar SV

. Klass V och rotyte restaurationer -

. Pelaruppbyggnad

ocUThwWN =

EQUIA Coat anvénds for att forsegla och skydda ytan pa EQUIA Fil restaurationerna.

73
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KONTRAINDIKATIONER
1. Direkt pulpadverkappning.

2. |séllsynta fall kan produkten orsaka allergi hos kansliga personer. Om n&gra saddana reaktioner skulle upptrada, avbryt
anvandningen av produkten och héanvisa till en lakare.

FAR INTE ANVANDAS

EQUIA Coat ska inte anvandas i kombination med desensitizers och material som innehéller eugenol, dessa kan hindra EQUIA Coat

fran att stelna eller binda ordentligt.

INNEHALL

EQUIA Fil

Pulver: Fluoro-aluminium-silikatglas, polyakrylsyra, pigment - Vatske: Vatten, polyakrylsyra, karboxylsyra
EQUIA Coat

Metakrylat, multifunktionell monomer, kiseldioxid, initiatorer, fosforsyraestermonomer, stabilisator
74

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 74 26/01/2024

11:31



ANVANDAR INSTRUKTIONER

EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Pulver / Vétska Ratio (g/g) 0.40/0.12

Blandningstid (sek.)* 10"

Tid for forsta extrudering efter blandning 10 sekunder max

Arbetstid (min., sek.)* 115"

Net Stelningstid (min., sek.)* 2' 00"

Slut finishering (37°C) (min.,sek.) 2' 30"
Hardningstid EQUIA Coat 20"

I1SO 9917-1 Glad polyalkenoatcement, Restaurering

1. KAVITETS PREPARATION

a) Preparera tanden pa sedvanligt satt. Omfattande mekanisk retention &r onédig. Fér pulpa 6verkappning anvéand kalcium
hydroxid. I samband med Klass V eller Il fyllningar, anvénd ett [ampligt matrissystem. Matrisband av metall ska tackas med vaselin.

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 75

75

26/01/2024 11:31



b) Applicera GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) till bindningsytan med en
bomullspellets eller svamp.

c) Skéljnoggrant med vatten. Ta bort 6verflodigt vatten med en bomullspellet eller luftblastra forsiktigt. TORKA INTE UT.
Preparerad yta ska vara latt fuktad.

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING
a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att frigéra pulvret.
b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den kommer i ett néra s& jamt lage i férhallande till kapselkroppen, hall
nere i 2 sekunder.
Notera 1) Kontrollera att kolven &r helt intryckt for att undvika felaktiga blandningsférhallanden mellan pulver och vétska.
2) Kapseln skall aktiveras direkt fére tillblandningen och anvandas omedelbart.
Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder (+/- 4,000 RPM).
Notera: Om en roterande blandare anvéands for kapslar sa rekommenderar vi att inte anvénda blandarens centrifugfunktion.

o

76
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. FYLLNINGSTEKNIK
a) Avlagsna omedelbart den mixade kapseln fran blandningsmaskinen och placera den i GC CAPSULE APPLIER.
b) Klicka tva ganger for att férbereda kapseln i sprutan. Arbetstiden ar 1 minut och 15 sekunder fran blandningsstart vid en
temperatur pé 23°C (73.4°F). Hogre temperatur i rummet bidrar till férkortad arbetstid.
c) Inom maximalt 10 sekunder skall materialet appliceras i kaviteten.
d) Forma konturerna med hjalp av en matris om nédvéndigt.
e) Under de férsta 2 minuter 30 sekunder fran blandningens bérjan bér extra forsiktighet iakttas for att undvika fukt férorening

eller uttorkning. Om detta inte kan
1) For att justera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen mot dig och vrid kapselkroppen.
2) For attta bort den anvanda kapseln, tryck pa frigérningsknappen. Vrid kapseln och dra uppat.

4. FINISHERING
Putsa med en superfin diamantborr under vattenkylning efter 2 minuter och 30 sekunder efter blandningens start.
Notera: Rugga upp ytan latt med en superfin diamantborr innan du applicerar EQUIA Coat p& din nygjorda EQUIA Fil fyllning.

77
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5. COATING

a) Avlagsna preparations damm med vatten. Torka med oljefri luft. Ytan som skall behandlas med coating skall vara torr. Torka inte ut.
b) Fordela nagra droppar EQUIA Coat i ett dappenglas. Satt tillbaka kapsylen pa flaskan omedelbart efter anvandning.
o) Applicera omedelbart (inom 1 minut efter inserering) pa alla ytor med hjalp av engangsapplikatorn. Anvand tandtrad for att applicera
pa de approximala ytorna. LUFTBLASTRA INTE.
Notera: 1) Icke preparerad emalj skall behandlas med 35-40% fosforsyra enligt tillverkarens instruktioner.
Skélj och luftblastra med oljefri luft.

2) Om den belagda ytan skulle vara kontaminerad med vatten, blod eller saliv innan ljushérdning, tvatta och torka ytan
och upprepa proceduren.

6. LIUSHARDNING

Ljushérda omedelbart alla ytor som behandlats med EQUIA Coat (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) i 20 sekunder.
Notera: 1) Placera ljuskéllan sa nara den behandlade ytan som mgjligt.
2) Om ytan ar klibbig eller gulfargad, upprepa ljushardningen.
78 3) Anvand skyddsglaségon eller en skyddande skarm vid ljushardning.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
FORVARING

Rekommendation for basta resultat: Forvara EQUIA Fil kapslarna i orginal aluminium folie pa ett morkt och svalt stéalle (4-25°C).
Om materialet inte anvénds under en langre tid, férvara EQUIA Coat i kylskap, annars férvara i rumstemperatur (4-25°C).

FARGER

Finns som refillfp. i: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*

Farger enligt Vita® skalan.

Vita® &r ett registrerat varumérka av Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

*Tillhandahalls endast i ett begransat antal lander och férpackningar.

FORPACKNINGAR
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3) 79
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. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Genomsnittligt innehall per kapsel : 0.40g pulver och 0.12g (0.10ml) vatska.
Minsta nettovolym blandat cement per kapsel : 0.14ml.

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

Ul

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 styck).
*Tillhandahalls endast i ett begransat antal lander och férpackningar.
VARNING

1. Vid kontakt med oral vavnad eller hud, rengdr genast med en svamp eller bomullspellet. Efter avslutad reparativ behandling,
skolj noggrant med vatten.

2. Vid kontakt med 6gonen, skélj omedelbart med vatten och uppsok lakare.

3. EQUIA Coat ar brandfarligt. Anvénd inte nara éppen laga. Forvaras atskilt fran antandningskallor. Férvara inte stora mangder i

80
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

ett omrade. Hall borta fran direkt solljus.

EQUIA Coat ar flyktigt. Anvands pa vél ventilerad plats. Satt pa locket omedelbart.

Om vavnaden kommer i kontakt med EQUIA Coat och om vavnaden blir vit eller det uppstér blasor, rad patienten att lamna
omrédet ordrt tills det 1akt, normalt 1-2 veckor. Fér att undvika kontakt rekommenderas applicering av GC COCOA BUTTER pa
ytor dar kofferdam inte kan anvandas.

Anvand inte EQUIA Coat i kombination med desensitizers och material som innehaller eugenol da dessa kan hindra EQUIA Coat
fran att harda och binda korrekt.

S

o

Undvik att fa material pa kladerna.

. Blanda inte med andra produkter.

0. Informera patienten att inte belasta fyllningen pa 1 timme efter avslutad terapi.

1. Anvéand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig skyddsutrustning.

- = 0w~

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.

Dérmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad. a1

Undvik inandning eller fértaring av produkt. -
SV
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Dessa finner ni pa:
https://www.gc.dental/europe
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantér.

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

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker ndgon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behériga myndighet, finns tillgangligt via denna lank: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
P& detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Senast uppdaterad : 01/2024
82
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacéo.
Para utilizagdo apenas por um profissional dentéario nas indicagées de utilizagéo.

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
1. Restauracdes de Classe |
2. Restauragdes de Classe Il que ndo suportam esforgo

3. Restauracdes de Classe Il que suportam esforco quando o istmo é inferior a metade da distancia intercuspidea
4. Material de restauracao proviséria

5. Restauracdes de Classe V e de lesdes de carie radiculares

6. Reconstrucao de falso coto

EQUIA Coat € utilizado para selar e proteger a superficie de restauracées com EQUIA Fil.

83
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CONTRA-INDICACOES
1. Protecéo pulpar direta.
2. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reacgoes desse
género, interrompa o uso do produto e consulte um médico.

NAO USAR

Nao utilize o EQUIA Coat em combinacdo com dessensibilizadores e materiais que contenham eugenol, pois estes podem interferir
na correcta presa ou aderéncia do EQUIA Coat.

COMPOSICAO

EQUIA Fil

P6: Fluoroaluminosilicato de vidro,acido poliacrilico,pigmento - Liquido: Agua, 4cido poliacrilico,acido carboxilico
EQUIA Coat

Metacrilato, monémero multifuncional, diéxido de silicio, iniciador, monémero de éster de 4cido fosférico, estabilizador

84
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO

EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Proporcédo Pé / Liquido (g/g) 0.40/0.12

Tempo de mistura (seg.)* 10"

Tempo de extrusao inicial apés misturar 10 segundos no maximo
Tempo de mistura (min., seg.)* 115"

Tempo total de endurecimento (min., seg.)* 2'00"

Tempo até comecar o Acabamento Final (37°C) (min.,seg.) 2' 30"

Tempo de presa VLC de EQUIA Coat

I1SO 9917-1 Cimento de polialcenoato de vidro, Restauragéo.

1. PREPARAGAO CAVITARIA

a) Prepare o dente usando as técnicas padrdo. Ndo é necessaria retencdo mecéanica extensa. Para tapar a polpa, utilizar hidroxido
de célcio. Em Cavidades de Classe V ou I, use a matriz apropriada. Matrizes de metal devem ser lubrificadas com lubrificante. o5
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b) Aplique CONDICIONADOR CAVITARIO GC (10 segundos) ou CONDICIONADOR DA DENTINA GC (20 segundos) sobre as
superficies de adesdo com uma bola de algodao ou uma esponja.

c) Lave bem com agua. Absorva o excesso de dgua com uma bola de algodéo ou seque com um jacto suave de ar de uma
seringa. NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies preparadas devem ter um aspecto hiumido (brilhante).

N

. ACTIVAGAO E MISTURA DA CAPSULA
a) Antes de activar, agite a capsula ou bata com o lado desta numa superficie dura, para soltar o pé.
b) Para activar a capsula, empurre o @mbolo até este ficar nivelado com o corpo principal e mantenha-o pressionado por 2 segundos.
Nota: 1) Certifique-se de que o0 émbolo esteja totalmente pressionado para evitar a mistura errada de p6 e liquido.
- 2) Acépsula deve ser activada imediatamente antes da mistura e usada imediatamente.
PT c) Coloque-o imediatamente em um misturador (ou um amalgamador) e misture por 10 segundos (+/- 4.000 RPM).
Nota: Se utilizar um misturador rotativo, recomenda-se que nao utilize a opcdo de centrifugacao.

w

. TECNICA DE RESTAURACAO
a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e carregue-a no Aplicador de capsula GC.
b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a capsula. O tempo de trabalho é de 1 minuto e 15 segundos desde o inicio da mistura a

86
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

23°C (73.4°F). Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho.
c) No prazo méaximo de 10 segundos depois de misturar, comece a aplicar a mistura directamente na preparagéo.
b) Forme o contorno provisério e cubra com uma matriz se necessario.
e) Durante os primeiros 2 minutos 30 segundos do inicio da mistura deve tormar-se especial cuidado para evitar a contaminacao

por humidade ou a secagem. Caso néo seja possivel assegurar que isso ndo acontece, aplique imediatamente EQUIA Coat e
proceda a fotopolimerizacéo.

Nota: 1) Para ajustar a direccao do bocal, segure no aplicador com a capsula voltada para si e rode o corpo da cépsula.
2) Para remover a capsula usada, prima o botéo de libertagdo do aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.

4. ACABAMENTO

Proceda ao acabamento sob spray de dgua utilizando brocas de diamante superfino 2 minutos e 30 segundos apds o inicio da mistura.
Nota: Ao aplicar EQUIA Coat sobre as restauracdes com EQUIA existente, asperize a superficie a revestir com brocas de diamante superfino.

5. REVESTIMENTO
a) Elimine o p6 provocado pela preparagdo com spray de dgua. Seque com um jacto de ar suave isento de dleo.
87
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As superficies a revestir devem estar secas. Nao deixe dessecar.
b) Dispense algumas gotas de EQUIA Coat em um recipiente apropriado. Feche a tampa imediatamente depois de usar.
c) Aplique imediatamente (dentro de 1 minuto) as superficies a serem cobertas usando um aplicador descartavel. Utilize fio dental para
aplicar nas superficies proximais. NAO SEQUE COM JACTO DE AR.
Nota: 1) O esmalte ndo cortado com broca deve ser tratado com acido fosférico a 35-40% de acordo com as instrucdes do
fabricante. Lave e seque com jacto de ar isento de éleo.
2) Se a superficie revestida for contaminada com dgua, sangue ou saliva antes da fotopolimerizacéo, lave e seque a
superficie e repita o processo de revestimento.

6. FOTOPOLIMERIZACAO
Proceda IMEDIATAMENTE a fotopolimerizacao de todas as superficies revestidas com um aparelho de fotopolimerizacdo de luz
visivel (> 500mW/cm? : Halogénio, GC G-Light, LED) durante 20 segundos.

Nota: 1) Coloque a fonte de luz o mais proximo possivel da superficie revestida.
2) Se a superficie estiver pegajosa ou amarelada, repita o procedimento de fotopolimerizacéo.

88
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
3) Use uma proteccdo contra a luz.
ARMAZENAMENTO

Recomendado para um desempenho otimizado, conserve as capsulas de EQUIA Fil na pelicula de aluminio original, num local fresco
e escuro (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Se n&o for utilizado durante um periodo prolongado, conserve EQUIA Coat no frigorifico, caso contrario guarde a temperatura
ambiente (4-25°C) (39.2-77.0°F).

CORES
Disponivel em reposicées: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Os nimeros das tonalidades correspondem ao catalogo de cores Vita®.

Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.
*Somente disponivel em alguns paises e em embalagens limitadas.

EMBALAGENS
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
89
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. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Contetudo médio por capsula: 0.40g de p6 e 0.12g (0.10mL) de liquido.
Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula: 0.14mL.

6. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), aplicador descartavel (25).

g wN

Opgao: APLICADOR DE CAPSULA GC (1 unidade).
*Somente disponivel em alguns paises e em embalagens limitadas.

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, remova imediatamente com uma esponja ou algoddo. Depois de terminar o
tratamento de restauracao, lave bem com agua.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com 4gua e consulte o médico.
90
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

3. EQUIA Coat é inflamével. Nao utilizar perto de fogo. Manter afastado de fontes de igni¢do. Nao armazenar grandes quantidades
na mesma zona. Manter afastado da luz directa do sol.

4. EQUIA Coat é volatil. Usar em locais bem ventilados. Fechar a tampa imediatamente.

5. Se amucosa que entrou em contacto com EQUIA Coat ficar branca ou formar uma bolha, aconselhe o doente a ndo mexer na
4rea afectada até a marca desaparecer, geralmente 1-2 semanas. Para evitar o contacto, recomenda-se a aplicacdo de manteiga
de cacau na zona que n3o fica protegida pelo dique de borracha.

6. Nao utilize EQUIA Coat em combinagdo com dessensibilizantes e materiais que contenham eugenol, pois estes podem interferir
na correcta presa ou aderéncia de EQUIA Coat.

7. Evite a inalagdo ou ingestdo do material.

8. Evite contaminar o vestuario com o material

9. N&o misturar com outros produtos.

10. Instruir o paciente para nao fazer pressao durante 1 hora.

11. Equipamentos de protecao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e 6culos de seguranca devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
9N
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Sempre familiarize-se com as fichas de informacéo de seguranca disponiveis em: https://www.gc.dental/europe
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

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

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reacéo ou situacdes semelhantes experimentados pelo uso
deste produto, incluindo aqueles néo listados nesta instrucédo para uso, por favor comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link: https://ec.europa.
eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

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

Ultima revisdo: 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Mptv amd T xprion mapakahoVpe SlaBAcTE MPOOEXTIKA TIC 0dNnyieC Xxpriong.
AwatiBeTal povo yla 08ovTIaTPIKN XPrion Kal yla TIGEVOEIEELD xpnonoa.

ENAEIZEIZ XPHXHX
1. ATIOKATAOTAOEIG O€ KOINOTNTEG | NG opadag
2. ATIOKATaOTAOELG 08 KOINOTNTEG |l NG opadag mou Sev upioTavtal Taoelg
3. ATOKATAOTACEIG O KOINOTNTEG I NG opddag 6mou o 100pdG eival PIKPOTEPOG amd TO UGG TNG SIAQUUATIKAG ATGOTACNS
4. EvO1dUEON/TTPOCWPIV ATTOKATACTACH
5. ATOKATAOTAOELG V NG 0pddag Kal amoKataoTAcEL 0Tn pila Twv SovTiwv
6. AvaouOTAOEI 08OVTIKAG HUANG

To emixplopa EQUIA Coat xpnotpomoleital yia Tnv ané@pagn Kat mpocTacia Twv anokatactaoswv pe EQUIA Fil.
93
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ANTENAEIZEIZ
1. ApEoN KAAUYN TOU TOAPOU.
2. Y& OTAVIEG TIEPIMTWOELG TO TIPOIOV UIMOPE va TTPoKaAETEL uTiepaloBnaia o€ kamola dtopa. Av mapatnpnBouv TEToleg avTISpAoelg
SIAKOYTE TN XPron TOU TPOIOVTOG Kal avalnTe{oTe lATPIKA GUHPBOUAN.

NA MHN XPHZIMOIMOIEITAI
To emixpiopa EQUIA Coat Sev mpémel va va XpnOIUOTIOLEITAL GE GUVOUACUO HE AmEVaIoBNTOMOINTIKA Kal UAIKA TTOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN KABWE
QUTA HMOPE( VA avacTEINOUV TOV TTOAUHEPIGHO Tou emiypiopatog EQUIA Coat iy T owoTr) GUYKOAANON.

Y'YNOEXH

EQUIAFil

TkovNG: DOOP10-aNOUHIVO-TIUPITIKG YUAAT , TOAUAKPUAIKOU 0EE0C, XPWOTIKY - YYPOU: VEPS, TOAUAKPUAIKOU 0&£0¢, KapBoEUuAKo ofl
EQUIA Coat
MeBaKPUAIKO, TTONUAEITOUPYIKO HOVOUEPEC, SI0EEIBIO TOU TTUPITIOU, EVEPYOTTOINTHG, HOVOHEPEC TOU EGTEPA TOU PWOPOPIKOU 0&£0G, aTaBEPOTTOINTHG

94
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OAHTIEZ XPHZHX

EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Avaloyia Ykévng/ Yypou (g/g) 0.40/0.12

Xpdvog avaueigng (sec.)* 10"

Xpdvog apxIkng e£wONoNg UMKoU amd tn OTIypr TNG AVAREIENG 10 SevtepOAeENTA maximum
Xpdvog epyaciag (min., sec.)* 115"

KaBapdg xpovog mohupepiopou (min., sec.)* 2'00"

Xpovog évapéng TeAkrc Aeiavong (37°C) (min.,sec.) 2'30”

VLC xpdvog mohupepiopou tou emiypiopatog EQUIA Coat 20"

1SO 9917-1 MoAukapPofuAikr kovia, Aokatdotacn

1. MPOETOIMAZIA KOINOTHTAZ

a) MpoeToIPAoTE TO SOVTIL HE BAON TIC CUVNOIOHEVEG TEXVIKEG. Agv gival amapaitnTn n umePBOAIK HnXavikni cuykpdtnon. Nna tnv kaAvyn
Tou MOAYOU XpnatpomoleioTe uSPo&eidio Tou aoBeoTiou. Te KOINGTNTECG VNG 1) [Ing opadag BeBaiwbdeite 6T QapuoleTe TO CWOTO CUOTNHA
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TEXVNTOU TOIXWHATOG. Ot HETAANIKOI SaKTUAIOL TTPEMEL va emaleipovTal pe Balehivn.

TomoBetrote Tov evepyomointy GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) rj tov GC DENTIN CONDITIONER (20 seconds) 0TI 080VTIKEG
EMPAVELEC TPOG OUYKOAANON e Buopa BapPakog r omdyyo.

Zem\OveTe Pe ApOovVo vEPO. ATTOPAKPUVETE TNV TIEPIOOELD VEPOU He Buopa BAuBaKOG i puoWVTAG EAAPPLA HE TNV agpocuptyya. MHN
AQYAATQNETE TO AONTI. Ot TpOETOIPACHEVES EMPAVELEG TTPETEL VA PaivovTal EQUYPES (va yuahiouv).

= 2

\

. ENEPTOMOIHZH THZ KAWYOYAAZ KAl ANAMEIZH
a) Mpwv and tnv evepyomoinaon, avakivioTe TNV KaYoula fi BANTE TNV MAEUPA TNG OE OKANPN EM@PAVELQ YIA VA XOAAPWOETE T OKOVN.
B) Nava evepyomol|oeTe TNV KAYOUAQ, OTIPWETE TO EUBONO PEXPL VA CUMTIECTE! TTARPWE LIE TO KUPIWG WA KAl KPATAOTE TO yid 2 SeuTepOAETTA.
Tnueiwon: 1) BeBawwbeite 61 10 £uPoro méleTal MARPWE yia va amo@UyeTe TNV AavBaouévn avaloyia avapel§ng okovng Kkat uypou.
2) H kadpouha Ba pETEL va EVEPYOTIOLEITAL AUECWG TIPIV ATTO TNV AVAUEIEN Kal va Xpnotpomoinbei apéowc.
y) TomoBetroTe To apéowg o€ éva pitep (1 éva piep) kat avapei€te yia 10 SeutepOlenta (+/- 4,000 RPM).
Inueiwon: OTav XPnOIHOTIOIEITE TEPIOTPOPIKT CUTKEUN AVAHEIENG CUGTAVETAL N ATTOPUYT| XPHONG TNG EMAOYNG TNG QUYOKEVTPOU.

N

. TEXNIKH ANOKATAXTAZHZ
a) AQAIPECTE APECWG TNV AVAMELYHEVN KAYOUNA a6 TN GUOKEUH 86VNONG Kal EQAPUOCTE TNV 0TO MOTOA e§wOnong GC CAPSULE APPLIER.

w
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‘ 543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 96 26/01/2024 11:31



EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

B) Méote VO Popég TN OKAVEAAN Kal 0TN CUVEXELD TTPOXWPNOTE 0TNV E€WONGN Tou LAIKoU. O Xpdvoc epyaaiag eivatl 1 Aemtod kat 15
SevutepohenTta amo tnv évapén TG avapeigng otoug 23°C (73.4°F). YPnAOTEPEC BEPHOKPATIEC HEIWVOULV TO XPOVO £pYaciag.

y) péoa oe 10 SeutepdAenta amd Ty évapén TN avapeigng apxioTe Tnv eEwONoN Tou peiypHaTog dpeca Héoa oTnv KOINGTNTA.

8) AlapOpPWOTE TO ApPXIKO TTEPIYPAUHA Kat KAAUYTE To UAIKS He Tawvia av xpetdletat.

€) Katd ta mpwta 2 Aemtd kat 30 SeutepdAenta and tnv évapén Tng avapeigng mpénet va Swoei emmpooBeTn MPoooxr WOTE va unv
EMPOAVVOEL N KOINOTNTA pE Lypacia fj avTiBeTa va oTeyvwoel UTTEPBONKA. Z€ TIEPITTTWON TTOL AUTO SV PMOpPE( va eyyunBei apéowg
gpappooTe o emixplopa EQUIA Coat Katl uTOMOAUHEPIOTE.
Inueiwon: 1) yia va pubpiceTe TNV KAaTELOULVON TOU PUYXOUG KPATHOTE TO TMOTON HE TNV KAYOUAA TIPOC TA E0AC KAl YUPIOTE TO OWHA TNG

KAYOUAaG.
2) Mo va apaipéoeTe Tn xpnotpomoinpévn KaYoula, mMéoTe To KOUUTi ameAeuBépwaong. MupioTe TNV kapoula kat Tpapnite

TTPOC TA EMAVW.
4. NEIANZH

AEIGVETE TNV ATTOKATAGTACN HE KATAIOVIOHO VEPOU KAl XPNOIUOTIOIWVTAG UTIEPAETTTOKOKKO SIHAVTL META amd 2 AemTd kat 30 SeutepdAenta

and v évapén Tng avapeiEng.

Snueiwon: Ma tnv epappoyn tou emypiopatog EQUIA Coat mavw oTIG udpXouoeC amokataoTaoelc pe EQUIA, adpomotoTe T em@aveia

oL PAKELTAL VO EMKAAVPOE( Pe UTTEPAEMTOKOKKA SlapdvTia. 97
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5. ENIKAAYWH

a) KaBapiote Tnv amokatdotaon EEMEVOVTAG TNV HE VEPO. ZTEYVWOTE GUOWVTAG EANAPPA LE TNV AEPOCUPLYYA Kal PE KaBapd aépa xwpi
Aadi. Ot em@AVELEC TTOU TIPOKELTAL VA EMKAAUPBOUV TTPEMEL va €ival OTEYVEG. MNV AQUSATWVETE TIC EMPAVELEG.

B) TomoBetroTe Aiyeg oTtaydveg Tou emiypiopatog EQUIA Coat og éva Soxeio SocopéTpnong piag xpriong. EmavatomoBeTrioTe To Kamdki Tou
UITOUKAAIOU ApEOWG HETA TN Xprion.

y) EOQAPMOXTE apéowc (u€oa o€ €va AETTO ammod T S0COUETPNON) O€ ONEG TIC EMPAVEIEG TIOU TTPOKEITAL VA EMKAAUQOOUV pE Xprion Tou
£181KOU PUYXOUG EQAPHOYNG Hiag XProNG. XPNOIUOTIOIOTE VA YIa TNV EQOAPHOYT] TOU UMKOU OTIG OHOPEG EMPAVELEG.

MHN ZTEFNQXETE ME THN AEPOXYPITTA.

Inueiwon: 1) Olpn TPOETOIHAOUEVEG PE EYYAUQPISA EMPAVEIEC TNG ASAPAVTIVIG TIPETIEL VA TIPOETOIHAOTOUV HE 35-40% QuOQOpPIKOU 0§€0G

OLPEWVA PE TIG 0ONYIEC TOU KATACKEVAOTH|. ZEMMUVETE KAl OTEYVWOTE PE KaBapd aépa xwpic Aadt.

2) Av ol EMQAVELEG TIPOG EMKAAUYN EMUOAUVOOUV HE VEPOS, aipa 1] GANIO TIPIV ATTO TO PWTOTTONUHEPIOUS EEMNUVETE Kal
OTEYVWOTE TNV EMPAVELD Kal ETavaldBeTe Tn Siadikacia emKAALYNG.

6. DQTOMOAY=MEPIZMOZ

OwtomoAuvpepiote AMEZQY GG TIC EMPAVEIEG TTPOC EMKAAUYPN PE CUOKELT 0paTOU QWTOG (> 500mW/cm2 : ahoyovo, GC G-Light, LED) yia
o8 20 SeutepoOlenTa.
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Inpeiwon: 1) TomoBeTAOTE TO PUYXOE TNG AUXVIAC PWTOTTOAUHEPIOHOU GGO TO SUVATOV TTIO KOVTA OTNV TTPOG EMKANUYN EMPAVELQ.
2) Av n em@avela ivat KOADSENE i KITPIVWITH EMAVAAPETE TO PWTOTOAUUEPIOHO
3) XpNOIHOTIONOTE TPOCTATEVTIKO KAAUHHA 1} KATAAANAQ TPOOTATEUTIKA YUOAIA KATA TN SIAPKELR TOU PWTOTTONUHEPIGHOU.

OYNAZH

STuotrvetat yia idavikn anodoon, QUAAGETE Tic KaPoule Tou LAikov EQUIA Fil otnv apxikr auBevTIKr cuoKevaoia e SPOCEPO KAl OKOTEIVO
Hépoc (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Av Sev xpnolpomoleital yia HeYAAo Xpoviko StacTnpa, UAGETe To LAIkG EQUIA Coat oTo Yuyeio, S1apopeTika QUAGETE To og Beppokpacia
Swpartiou (4-25°C) (39.2-77.0°F).

ANOXPQXEIX

AwatiBetal oe avtalhakTikr cuokevaoia: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Ot KwSIKO{ TWV amoXpWoewV g{ival CUHPWVA PE TO XPWHATIKO 08nyo Vita®.
Vita®: orjua katateBév Tne eTaipeiag Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
* SlaTiBeTal HOVO OE TTEPIOPIOUEVO APIBUO XWPWV KAl CUCKEVAGIWV.
99
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ZYZKEYAZEZ

. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Méon T mepiexopévou avd Kapouha : 0.40g okovn kat 0.12g (0.10mL) vypo.
EAGx10TOG KaBapdg OYKOG avapepEYHEVOU UNKOU ava KapouAa : 0.14mL.

6. EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), pUyxog e@apuoyig piag xpriong (25).

MNpoaipeTikd : MoTtdM e€wOnong GC CAPSULE APPLIER (1 Koppdty).
*S1atibeTal HOVO O TTEPIOPIOHEVO APIOPO XWPWV KAl GUCKEUACIWV.
MPOZOXH

1. ZemepinTwon MA@ TOU UMKOU HE TOUG HAABAKOUE IOTOUG 1} TO SEPHA aQalpECTE AQPEOWG TNV TIEPICOELA UAIKOU HE éva aToyyo 1 Bucua
Bappakog. Apou Teheloel n Sladikacia TG amokatactaong EEMUVETE pe ApBovo vepo.

VAWN =
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

2. ZemepimTwon EMa@RG Tou UAIKOU HE TOUG 0QBAAOUG, EEMAUVETE aUECWCE HE APBOVO vePS Kat avalnTEioTE 1ATPIKH GUMBOUAN.
3. Touhiké EQUIA Coat gival ebpAeKTO. MV TO XpNOIHOTOLEITE KOVTA O€ Yupuvr @Adya. KpaTtioTe To pakpid amd mnyég avagiegnc. Mnv
PUAECOETE PEYANEG TOOOTNTEG UNIKOU O€ pia TepLoxr). KpatroTe To UAIKO Hakpld amd Tnv dpeon €ékBeon 0To NAIAKO Gwg.

4. To uhiko EQUIA Coat gival mTnTIKS. XpnOIPOTTOIOTE TO 0€ KAAA agpI{OHEVO XWPo. EmavatomoBeToTe apéows To Kamakl.

5. Avo10T6¢ mou pBe oe emagn pe To UAIKS EQUIA Coat yivel Aeukog 1 SnuioupynBouv guocaidec, cupBoulevoTe Tov acBevr) va unv
£VOXAOEL TN CUYKEKPIMEVN TIEPIOXN HEXPL VA EEAPAVIOTOUV Ta oNpuadia ouvhBw o 1-2 eBEoPAEdEC. MNa va amo@UYETE TNV eMagn,
ouoThveTal n epappoyr Balehivng otnv meptoxn Omou 0 ENACTIKOG AMOHOVWTHPAG SEV UMTOPEL va KANDYEL.

6. Mnv xpnotporoleite To uAiké EQUIA Coat o€ 6uvSuaopd pe ameuatoONTomoINTIKA Kat UAIKA TTOU TTEPLEXOUV EVYEVOAN KABWG auTod Umopei va

TIPOKAAECEL AVAGTOAN| TOU TTOAUHEPIGHOU TOU UMKOU 1} SNUIOUPYIAC IKAVOTIOINTIKIG GUYKOANNONG
7. ATIOQUYETE TNV EIGTIVON| i} TNV KATATOON TOU UAIKOU.
8. ATOQUYETE TN piPn TOU UNIKOU TTAVW 0TA pouxa
9.  Mnv avakatéPete T0 UAIKO pe GANa ipoiovTa.
10. ZupPoUAEVOTE TOV A0BEVH Va PNV EQapUOcEl Tiiean yia T wpa.
11. O mpoowmiKdg eEOMAIoUOGC aopaleiag (MEA) OmwG yavTia, HAOKA Kal TPOCTATEVTIKA YUAMA TIPETIE TAVTA VA XPNOIHOTIOLETAL.
Kamola ané ta mpoidvta mou avagépovtal oTig mapoloeg Odnyiec Xpriong pmopei va ta&ivopnBouv wg emkivéuva cUp@wva pe To GHS. 101

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 101 26/01/2024 11:31 ‘



102

E€oikeiwBeite mavta pe Tic 08nyieg acpaleiag mou SiatiBevrtat otn Sievbuvon: https://www.gc.dental/europe
Emiong pmopeite va Ti¢ mapahdfete and tov mpopnOeutr oag.

Ma tnv Mepidnn tng Aopaleiag kat Tng KAvikrig Amodoong (SSCP) avatpé€te otn Bdon Sedopévwv EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) fj emkowvwvroTe padi pag oto Regulatory.gce@gc.dental

Ava@opd yia avemBUUNTES EVEPYELEG:

Av evnpepweite yia omoladrmote avemBUUNTN evEpyELd, avTidpaon 1 mapopola YeyovoTa amod Tn XPrion Tou mPolévTog,
cupmepIAapPBavopévwy Kat 6owv Sev avagépovTal oTI¢ TapoVoEe 0dnyieg XProng, mapakaloUpe SNAWOTE TIC apéowd 0To E181KO cuoTNUA
emA£yovTag TNV KAataAAnAn apxr TN XWweag oag mou pmopeite va Bpeite péoa amd Tnv akdAoudn SiebBuvon: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en kabwg Kal 0TO ECWTEPIKG CUOTNUA AoPaAeiag TNG eTaipeiag: vigilance@gc.dental Me Tov Tpomo auto
OuVTEAE(TE 0TNV BEATIWON TNG ACPANEIAG XPHIONG AUTOU TOU TTPOIOVTOG,.

Teheutaia avaBewpnon Kepévou : 01/2024
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttoon suositelluissa kayttoaiheissa.

INDIKAATIOT
1. Luokan | taytteet
2. Kuormitusta kantamattomat luokan Il taytteet
3. Kuormitusta kestavat luokan Il taytteet, kun kaviteetin leveys on pienempi kuin puolet kuspien vélisestd etaisyydesta
4. Valiaikaisiksi tarkoitetut taytteet
5. Luokan V jajuuren pinnan taytteet
6. Pilarin rakentaminen

EQUIA Coat -valmistetta kaytetaan EQUIA Fil -taytteiden pinnoittamiseen ja suojaamiseen.

103
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KONTRAINDIKAATIOT
1. Suora pulpan kattaminen.
2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita esiintyy, tuotteen
kayttd on lopetettava ja potilas on ohjattava laakarin vastaanotolle.
3. EQUIA Coat ei sovi potilaille, joilla on esiintynyt yliherkkyytta akrylaatti- tai metakrylaattimonomeereille

MILLOIN TUOTETTA EI PIDA KAYTTAA

EQUIA Coat -valmistetta ei pida kéyttaa yhdessa herkkyytta vahentévien tai eugenolia siséltavien materiaalien kanssa, silla nama
voivat estad EQUIA Coat -valmisteen kovettumisen tai kiinnittymisen asianmukaisella tavalla.

KOOSTUMUS

EQUIA Fil

Jauhe: Fluori-alumiini-silikaattilasi,polyakryylihappo, pigmentti - Neste: Vesi, polyakryylihappo, karboksyylihappo
EQUIA Coat

Metakrylaatti, monikayttéinen monomeeri, piidioksidi, aloittaja, fosforihappoesteri monomeeri, stabilisaattori

26/01/2024
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

KAYTTOOHJEET

Jauhe/neste-suhde (g/g) 0.40/0.12
Sekoitusaika* 10 sekuntia

Aika sekoittumisesta annostelun aloittamiseen Korkeintaan 10 sekuntia
Tyoskentelyaika* 1 min 15 sek

Netto kovettumisaika* 2 min

Kaytdssa oleva kokonaisaika (37 °C)) 2 min 30 sek

EQUIA Coat -valmisteen valokovetusaika 20 sekuntia

ISO 9917-1 Lasi-ionomeerisementti, Korjaus

1. KAVITEETIN PREPAROINTI

a) Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Voimakas mekaaninen kiinnitys ei ole tarpeen. Kayta pulpan kattamiseen kalsiumhydroksidia.
Kun kyse on luokan V tai Il téytteistd, suosittelemme anatomisesti muotoillun matriisin kayttoa. Metallinauhat on voideltava vaseliinilla.

105
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b) Aplikoi GC CAVITY CONDITIONER sidostuspinnoille pumpulipallolla tai sienelld 10 sekunnin ajan tai GC DENTIN
CONDITIONER 20 sekunnin ajan. L

c) Huuhtele huolellisesti vedella. Imeyta ylimaarainen vesi pumpulipalloon tai kuivaa puustaamalla. ALA KUIVAA LIIAN
VOIMAKKAASTI. Preparoitujen pintojen pitaa nayttaa kosteilta (kiiltavilta).

. KAPSELIN AKTIVOIMINEN JA SEKOITTAMINEN

a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin kovaa pintaa vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin aktivoimista.
b) Kapselin aktivoimiseksi mantaa tydnnetaan sisaan, kunnes se on samassa tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa
asennossa kahden sekunnin ajan.
Huom. 1) Varmista, ettd manta on tydnnetty kokonaan siséan, jotta jauheen ja nesteen sekoitussuhde on varmasti oikea.
2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista ja se on kaytettava heti.
c) Aseta se heti sekoittajaan (tai amalgamaattoriin) ja sekoita 10 sekunnin ajan (+ 4 000 rpm).

PAIKKAUSTEKNIIKKA
a) Poista sekoitettu kapseli sekoittajasta valittomasti ja aseta se GC CAPSULE APPLIER -viejaan.
b Aktivoi kapseli kdyttévalmiuteen kahdesti napsauttamalla. Tydskentelyaika on 23 °C:een [ampétilassa 1 minuutti ja 15 sekuntia
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

sekoittamisen aloittamisesta alkaen. Korkeampi lampétila lyhentaa tyoskentelyaikaa.
Aloita materiaalin vieminen suoraan kaviteettiin enintaan 10 sekunnin kuluessa sekoittumisesta.
Muotoile tayte alustavasti ja peita tarvittaessa matriisilla.
Ensimmaisten 2 minuutin ja 30 sekunnin aikana sekoittamisen aloittamisesta on sekéa varottava kosteuden paasemista materiaaliin
ettd sen kuivumista.Ellei naita riskeja voida sulkea pois, on EQUIA Coat -valmiste levitettava ja valokovetettava heti.
Huom. 1) Kérjen suuntaa voi saataa pitelemalla viejaa, jossa kapseli on, itsed pain ja kdantamalla kapselin runkoa.
2) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn kapselin poistamiseksi. Kierra kapselia ja veda yléspéin.

2oo

4. VIIMEISTELY
Viimeistele tyo erittéin hienolla timantilla kayttaen vesijaahdytysta, kun sekoittamisen aloittamisesta on kulunut 2 minuuttia
ja 30 sekuntia.
Huom. Kun EQUIA Coat -valmistetta kadytetaan EQUIA-taytteisiin, pinnoitettavaa pintaa karhennetaan hyvin hienoilla timantti-porilla.

5. PINNOITTAMINEN

a) Huuhtele viimeistelyn aiheuttama pély pois vedella. Kuivaa varovasti puustaamalla 6ljyttomalla ilmalla. Pinnoitettavien pintojen on
107
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oltava kuivia. Al3 kuitenkaan kuivaa liian voimakkaasti.
b) Annostele muutama tippa EQUIA Coat -valmistetta kertakayttoiselle annostelualustalle. Sulje korkki heti kayton jalkeen.
c) Levita ainetta HETI (minuutin sisalla annostelusta) pinnoitettaville pinnoille kertakayttoisella viejalla. Kaytd hammaslankaa apuna
levittédessasi ainetta approksimaalipinnoille. ALA KUIVAA PUUSTAAMALLA.
Huom. 1) Preparoimaton hammaskiille on kasiteltava 35-40 -prosenttisella fosforihapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti.
Huuhtele ja kuivaa 6ljyttémalla paineilmalla.
2) Jos pinnoitetulle pinnalle paasee vetts, verta tai sylked ennen valokovetusta, pese ja kuivaa pinta ja toista pinnoitustoimenpide.

6. VALOKOVETTAMINEN
Koveta HETI kaikkia pinnoitettuja pintoja nékyvén valon valokovettajalla (> 500 mW/cm?: halogeeni, led) 20 sekunnin ajan.
Huom. 1) Aseta valonldhde mahdollisimman |ahelle pinnoitettua pintaa.
2) Jos pinta on tahmea tai kellertava, toista kovetus.

3) Kéyta valosuojusta tai vastaavaa silmasuojainta valokovetuksen aikana.

108
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat
SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme EQUIA Fil -kapseleiden sailyttamista alkuperaisessa alumiinifoliopakkauksessa
viiledssa ja pimedssa paikassa (4-25 °C).
Jos EQUIA Coat on pitkdan poissa kdytosta, se on hyvé sailyttaa jadkaapissa. Muutoin tuote séilytetaan huoneenlamméssa (4-25 °C).

SAVYT

Tayttopakkaukset saatavilla seuraaville savyille: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Vérit noudattavat Vita®-varimallia.

Vita® on saksalaisen Vita Zahnfabrik -yhtion rekister6iméa tavaramerkki.

*Saatavilla vain joissakin maissa ja pakkauksissa.

PAKKAUKSET
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)

109
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3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

4. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Yhden kapselin keskimaéarainen sisalté: 0,4 g jauhetta ja 0,12 g (0,1 ml) nestetta
Sementtiseoksen véhimmaisnettotilavuus kapselia kohti: 0,14 ml

6. EQUIA Coat 4 ml (1) / 6 ml* (1) kertakayttdinen annostelija (25).

Vaihtoehtona GC CAPSULE APPLIER (1 kpl).
*Saatavilla vain joissakin maissa ja pakkauksissa.

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se heti tukolla tai pumpulipelletilld. Kun korjaustoimenpide on tehty,
huuhtele huolellisesti vedella.
2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedella ja kdanny laakarin puoleen.

3. EQUIA Coat on syttyvaa. Ala kayta valmistetta lahelld avotulta. Pida valmiste loitolla sytytysléhteista. Al4 sailyta suuria maaria
110
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

yhdessé tilassa. Pida poissa suorasta auringonvalosta.

4. EQUIA Coat on helposti haihtuvaa. Kayta hyvin ilmastoidussa tilassa. Sulje korkki heti.

5. Jos EQUIA Coat -valmisteelle altistunut kudos muuttuu valkoiseksi tai siihen syntyy rakko, neuvo potilasta olemaan koskematta
alueeseen, kunnes vaurio tavallisesti 1-2 viikon kuluttua on parantunut. Kosketuksen valttamiseksi suositellaan, etta alueelle, jota
ei pystytd peittdmaan kofferdamilla, levitetaan kaakaovoita.

6. Ala kayta EQUIA Coat -tuotetta yhdessé eugenolia sisédltavien valmisteiden kanssa, silld eugenoli voi estaa tuotetta kovettumasta
tai kiinnittymasta kunnolla.

7. Vélta aineen hengittamisté ja nielemista.

8. Valtd aineen joutumista vaatetukselle.

9. Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.

10. Kerro potilaalle, etté alueelle ei saa kohdistua painetta seuraavan tunnin aikana.

1.

Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja -
Fl

GHS:n mukaan nykyisissa kayttoturvatiedotteissa jokut tuoteviitteet on ehka luokiteltu vaarallisiksi.

Tutustu aina kayttoturvatiedotteisiin jotka ovat saatavilla:
m
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https://www.gc.dental/europe
Ne ovat saatavilla myds jélleenmyyjaltasi.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta suorituskyvysta (SSCP) I6ytyy EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
tai ota yhteyttd meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietda, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia,
my&s sellaisia, joita ei tassd ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta (ks. linkki) https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys : 01/2024
112
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/EQUIA'"' Fil / EQUIA™ Coat

Les bruksanvisningen ngye for bruk
Brukes kun av tannhelsepersonell ifalge anbefalte indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK
1. Kl.Irestaureringer
2. lkke-stressutsatte Kl. ll-fyllinger
3. Stressutsatte klII-fyllinger nar isthmus er mindre enn halve avstanden mellom cuspene.
4. Midlertidige fyllinger
5. KLV og rotoverflatefyllinger
6. Konusoppbygging

EQUIA™ Coat brukes til a forsegle og beskytte fyllinger med EQUIA Fil-fyllinger

13
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KONTRAINDIKASJONER
1. Direkte pulpaoverkapping.
2. |sjeldne tilfeller kan allergiske/allergiliknende reaksjoner oppsta. Skulle dette inntreffe: Avbryt behandlingen umiddelbart og
oppsek lege.

EQUIA™ Fil SKAL IKKE BRUKES NAR:

Bruk ikke EQUIA™ Fil sammen med desensitizers eller eugenolholdige materialer, da dette kan fore til at EQUIA™ Coat ikke herder
eller bonder ordentlig.

INNHOLDL
EQUIA Fil
Pulver: Fluor-aluminium-silikatglass,polyakrylsyre, pigment - Vaeske: Vann, polyakrylsyre, karboksylsyre

EQUIA Coat
Metakrylat, multifunksjonell monomer, silisiumdioksid, initiator, fosforsyre estermonomer, stabilisator
114
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BRUKSANVISNING

EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

Pulver/vaeske forhold (g/g) 0.40/0.12
Utrgringstid* 10 sek

Tid fer man kan begynne a applisére etter miksing 10 sek max
Arbeidstid* Tmin. 15 sek
Netto herdetid* 2 min

Tid fer man kan begynne a pusse (37°C) 2 min. 30 sek
VLC herdetid EQUIA™ Coat 20 sek

ISO 9917-1 Glass polyalkenoatsement, Restaurering
1. KAVITETSPREPARERING

a) Preparer tannen etter standard teknikker. A utvide kaviteten for & fa mekanisk retensjon er unadvendig. Pafer et tynt lag kalsiumhydrok-

sid pa pulpanaere omrader i kaviteten. Ved fyllinger kLV og kLI, pass pa a bruke riktig matrisesystem. Metallmatriser bar smeres med

543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 115
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kakaosmer el.l.

b) GC CAVITY CONDITIONER (10 sek.) eller GC DENTIN CONDITIONER (20 sek.) appliséres pa den bondede overflate ved hjelp
avbomullspellet eller svamp.

c) Rens grundig med vann. Terk vekk overfladig vann med en bomullspellett eller blés forsiktig med 3-veissproyten.
IKKE OVERDRIV TORKINGEN. Behandlede flater skal virke glinsende.

N

. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING
a) Rist kapselen eller bank den lett mot en hard overflate for a lasne pulveret for aktivering.
b) Aktiver kapselen ved a presse stempelet inn til det er pa linje med kapselens kant. Hold inne i 2 sekunder.
Merk: 1) Pase at stempelet er presset helt inn for & unnga feil blandeforhold mellom pulver og veeske.
2) Kapselen skal aktiveres straks for blandingen og brukes umiddelbart.
c) Sett kapselen umiddelbart i en kapselblander (eller en amalgamator), og bland i 10 sekunder (+/-4000 o/min).

3. FYLLINGSTEKNIKK

16 a) Takapselen umiddelbart ut av blandemaskinen, og plassér kapselen med ferdig blandet materiale i GC Capsule Applier

‘ 543576-GC-Equia Fil & Equia Coat-WEP-BW.indd 116 26/01/2024 11:31



EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

b) Trykk 2 ganger pa handtaket (Fig. 6) Arbeidstiden er 1 min 15 sek fra start av blandingen ved 23°C. Hoyere temperaturer gir
kortere arbeidstid.

c) Innen 10 sekunder etter miksing, applisér blandingen direkte inn i kaviteten. Unngé luftbleerer.

d) Konturér fyllingen og dekk om mulig med en matrise

e) |lopet av de forste 2,5 minutt etter at man har begynt & blande skal det tas ekstra forholdsregler slik at fyllingen ikke blir utsatt
for kontaminering eller utterking. Hvis dette ikke kan sikres, applisér EQUIA™ Coat umiddelbart, og lysherd.
Merk: 1) For a justere vinkelen pa spissen kan kapselen dreies i GC applieren.

2) For afjerne kapselen fra GC applier, trykk pa utleserknappen og dra kapselen opp.

4. FERIDGGJQRING
Konturér og polér under vannspray med superfine diamanter etter at det har gatt 2 %2 minutt etter blanding.
NB: Hvis du bruker EQUIA™ Coat pa tidloigere EQUIA™ -fyllinger, ru opp overflaten med superfine diamantbor.

5. FERNISSERING / COATING

a) Fjern materialrester vekk med vannspray. Terk forsiktig med ren luft. Overflates som skal dekkes skal veere terre, men ikke utterk. 17
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b) Hell noen fa draper of EQUIA™ Coat i en engangs-skal. Sett lokket pa EQUIA™ Coat-flasken straks etter bruk.

c) Innen 1 minutt mé du applisére EQUIA™ Coat pa de enskede overflater ved & bruke engangs micro-tip applikator. Bruk tanntrad for &
applisére til approximalflatene. IKKE BLAS MED LUFT.
Merk: 1) Emalje som ikke er preparert skal behandles med 35-40% fosforsyre | henhold til fabrikantens instruksjoner.

Skyll og terk med oljefri luft.
2) Dersom den dekkede overflate skulle bli kontaminert med vann, luft eller saliva for lysherding,

skyll og terk overflaten og gjenta fernisseringsprosedyren.
6. LYSHERDING
Lysherd alle dekkede overflater med synlig herdelys unit (> 500mW/cm? : Halogen, LED) i 20 sekunder
Merk: 1) Plassér lyskilden sa neer den dekkede overflate som mulig.
2) Hvis overflaten er klebrig eller gulaktig, gjenta lysherding
3) Bruk beskyttelsesbriller eller liknende under lysherdingen

LAGRING
Anbefalt for optimal ytelse, oppbevar EQUIA™ Coat and EQUIA™ Fil kapsler i den originale aluminiumfolie, i et kald og merkt sted
118
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Hvis EQUIA™ ikke forventes a bli brukt pa en tid, lagre i et kjsleskap. | motsatt fall, romtemperatur (4-25°C) (39.2-77.0°F).

FARGER

Tilgjengelig | refiller A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard hvit)*

Farger ihht. Vita Fargeskala; Vita® er registrert varemerke for VITA Zahnfabrikk, Bad Sackingen, Germany.
* Standard hvit bare tilgjengelig i enkelte land og i enkelte pakninger

PAKNINGER

. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
. Assortment package : 50 capsules (10 cach ofAZ A3 A3. 5, B1, B3)

. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)

. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Gjennomsnitt pr. kapsel: 0.40g pulver and 0.12g (0.10mL) veeske
119
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Minimum netto volum ferdigblandet fyllingsmateriale pr. Kapsel: 0.14mL
6. EQUIA™ Coat 4mL / 6mlL* (1), Engangs Micro Tip Applicator (25)

Opsjon: GC CAPSULE APPLIER (1 stk).

*06 mL bare tilgjengelig i enkelte land og i enkelte pakninger

FORSIKTIGHETSREGLER
I tilfelle hudkontakt eller kontakt med oralt vev: fjern materialet med vattpellet eller svamp med alkohol. Skyll grundig etter med
vann. Etter behandlingsseansen skylles med rikelig mengde vann.
I tilfelle materialet kommer i kontakt med gynene, skyll grundig med vann og sek legehjelp.
EQUIA™ Coat er sveert brannfarlig og fordamper hurtig. Ikke bruk i nzerhet av &pen flamme, hold materialet vekk fra anten-
nelseskilder. Lagre ikke starre mengder pa ett sted. Hold materialet vekk fra direkte sollys.
4. EQUIA™ Coat er flyktig. Brukes i et godt ventilert rom. Sett pa korken med én gang.
120 5. Huvis slimhinne eller vev som er eksponert for EQUIA™ Coat blir hvitt eller omdannes til blaerer, gi pasienten beskjed om ikke &

W
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EQUIA™ Fil / EQUIA™ Coat

forstyrre omradet inntil merkene forsvinner, vanligvis 1-2 uker. For & unnga slik kontakt, anbefales at behandler dekker omrader
som ikke dekkes av kofferdam, med kakaosmer.

6. Bruk ikke EQUIA™ Fil sammen med desensitizers eller eugenolholdige materialer, da dette kan fore til at EQUIA™ Coat ikke
herder eller bonder ordentlig.

7. Pass pa at pasienten ikke innhalerer eller svelger materialet.

8. Unnga & fa materialet pa kleerne

9. Bland ikke materialet med andre lignende produkter.

10. Instruér pasienten ikke a tygge pa 1 time.

11. Personlig beskyttelsesutstyr slik som hansker, ansiktsmaskee og sikkerhetsbriller skal alltid brukes.

Noen av produktene som presenteres i de foreliggende bruksanvisninger kan veere klassifisert som farlige i henhold til EUs
forordning om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.

Veer alltid oppdatert pa HMS-databladene som du finner péa: NO
https://www.gc.dental/europe -

121
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HMS-databladene kan du ogsa fa hos din leverander.
For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon, vennligst se EUDAMED database (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) eller
kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet,
inkludert de som ikke er oppfart i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom det aktuelle overvakingssys-
temet ved a velge riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 01/2024
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