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BULK FILL GLASS HYBRID RESTORATIVE / LIGHT CURED SELF ADHESIVE WEAR RESISTANT COATING

TIIAC-XVBPVAIEH Bb3CTAHOBITENEH MATEPVIAN 3A EAHOETANHO HAHACAHE /
OTONOMWMMEPV3MPALLO CAMOAXE3VBHO V3HOCOYCTOMUMBO NOKPUTAE
HYBRIDNI VYPLIOVY BULK FILL MATERIAL SE SKELNYM PLNIVEM /

SVETLEM TUHNOUCI, SAMOADHEZIVNI OCHRANNY POVRCHOVY LAK

“BULK FILL" STAKLENOIONOMERNI HIBRIDNI RESTAURATIVNI SUSTAV /
SAMOADHEZIVNI SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI LAK OTPORAN NA TROSENJE
EGYBEN BEHELYEZHETO (BULK FILL) UVEG-HIBRID HELYREALLITO ANYAG /

FENYRE KEMENYEDO, ONRAGASZTO, NAGY KOPASALLOSAGU LAKK
SZKLANO-HYBRYDOWY MATERIAL DO WYPELNIEN TYPU BULK-FILL /
SAMOADHEZYINY SWIATEOUTWARDZALNY ODPORNY NA SCIERANIE MATERIAL DO POWLEKANIA
SISTEM DE RESTAURARE HIBRID, PE BAZA DE STICLA, CONDENSABIL/

LAC AUTOADEZIV, REZISTENT LA ABRAZIUNE, FOTOPOLIMERIZABIL

VIEPUAHAA CTEKNOMOHOMEPHAS PECTABPALIVIOHHASA CYICTEMA [1/18l BHECEHWA MATEPMASIA OIHOM
MOPLIMEV / CBETOOTBEPXKJAEMOE CAMOA/ITE3VBHOE M3HOCOYCTOMUYMBOE 3AUMTHOE MOKPBITUE

’GCII 7 4
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
HYBRIDNY \/VPLNO\/V BULK FILL MATERIAL SO SKLENVM PLNIVOM /
SVETLOM TUHNUCI SAMOADHEZIVNY LAK ODOLNY VOC| OPOTREBOVANIU

BULK FILL STEKLO-HIBRIDNI RESTAVRATIVNI MATERIAL / SVETLOBNO STRJUJOC
SAMOADHEZIVNI ZASCITNI PREMAZ

“BULK FILL"GLASJONOMER HIBRIDN| RESTAURATIVNI SISTEM /
SAMOADHEZIVNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI LAK OTPORAN NA TROSENJE

PECTABPALIIHA CKNOTIBPYAHA CUCTEMA ANA BIAHOBEHHA BENVKVX NOPOXHVIH OAHIEIO NOPLIIEID /
CAMOA/ITE3MBHII 3HOCOCTIIKM 3AXUCHIV NAK CBITNOBOI MONIMEPU3ALITT

KUTLE HALINDE DOLDURULAN CAM HIBRID RESTORATIF SISTEM /
ISIKLA SERTLESEN KENDINDEN ADEZIVLI ASINMAYA DIRENCLI ORTUCU

BIEZSLANA HIBRIDSTIKLA RESTAURACIIAS MATERIALS / GAISMA CIETEJOSS
PASADHEZIVS PRET NOVALKASANOS IZTURIGS PARKLAJUMS

HIBRIDINE STIKLO PLUOSTO RESTAURAVIMO MEDZIAGA /
SVIESA KIETINAMA BEI DEVEJIMUISI ATSPARI SAVAIMINES ADHEZIJOS DENGIAMOJI MEDZIAGA

BULK FILL KLAASHUBRIID RESTAURATIIVMATERJAL /
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ 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) Stress bearing Class Il restorations (see separate technique guide for suggested cavity preparations)
3) Non-stress bearing Class Il restorations
4) Intermediate restorative
5) Class V and root surface restorations
6) Core build up

EQUIA Forte Coat is used to seal, strengthen and protect the surface of EQUIA Forte HT Fil restorations.
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COMPOSITION

EQUIA Forte HT Fil

Powder: Fluoro-alumino-silicate glass, polyacrylic acid, pigment.

Liquid: Water, polyacrylic acid, carboxylic acid.

EQUIA Forte Coat

Multifunctional monomer, methacrylate, silicon dioxide, initiator, MDP, stabilizer.

CONTRAINDICATIONS
1) Direct pulp capping.
2) Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.
3) EQUIA Forte Coat is not suitable for patients with a history of hypersensitivity to acrylate/methacrylate monomers.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
NOT TO BE USED

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

DIRECTIONS FOR USE

Powder / Liquid Ratio (g/g)

0.40/0.13
Mixing Time (sec.) 10"
Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (23°C/73 °F) (min., sec.) 130"
Net Setting Time (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2'30"
Finishing Time (37 °C/99 °F, from start of mixing) (min.sec.) 2'30"
VLC curing time of EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Glass polyalkenoate cement, Restoration

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 5 05/06/2024 16:01



1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use calcium hydroxide. In class V or I

situations, we advise the use of an anatomical matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.

Note:

Optionally, CAVITY CONDITIONER or DENTIN CONDITIONER can be applied to the bonding surfaces.

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).

=2

2. 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.
<) 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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3. RESTORATIVE TECHNIQUE EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is 1 minute 30 seconds from start of mixing at 23°C (73°F). Higher
temperatures will shorten working time.

¢) Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.

d) Form the preliminary contour and cover with a matrix if required.
Note:
itis recommended to wait until the material is not glossy anymore (approximately 10 seconds) to start contouring.

e) During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this

cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Forte 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) Toremove the used capsule, push the applier release button. Twist the capsule and pull upwards.

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 7 05/06/2024 16:01



D .

FINISHING

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

Note:

When applying EQUIA Forte Coat on the existing EQUIA Forte HT Fil restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.

. COATING

a) Spray preparation dust away with water. Dry by gently blowing with oil free air. Surfaces to be coated should be dry. Do not desiccate.
b) Bottle type: Prior to dispensing, shake the bottle of EQUIA Forte COAT thoroughly. To open the flip-top cap, pinch both cap release buttons on
the neck of the bottle at the same time, as illustrated in Figure 1. Dispense a few drops into a clean dispensing dish. Close the cap immediately.
Note:
1) If the cap detaches from the bottle, it should be reattached by reseating the cap HORIZONTALLY on the plastic hinge pegs,
and firmly pushing it back into place. The metal spring should be INSIDE the cap, as shown in Figure 2.
2) Wipe any excess liquid from the nozzle before closing the cap.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig.1 Fig. 2

Unitdose type: Before opening unit dose capsule, ensure top of the capsule is facing up. Unscrew cap counterclockwise.

Note:

If the cap of the unit dose is too tight to open, use another unit dose. Do not try to open the unit dose capsule with excessive force as this may
cause the liquid inside to spill and cause accidental contact with skin and eyes.

C,

IMMEDIATELY apply (within 1 minute after dispensing) to the surfaces to be coated using the disposable micro-tip applicator. Make sure that a
disposable micro-tip applicator is firmly fixed on the applicator holder. Use floss to apply to approximal surface. DO NOT AIR BLOW.

Note:
1) Non bur cut enamel should be pre-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
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coating procedure.

3) Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish the intensity or turn off your operation light during the
application procedure.
4) If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it with force to avoid accidental contact of the liquid with skin and eyes.

Use another unit dose.
5) Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross contamination between patients.

6. LIGHT CURING

IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit (> 500mW/cm2: Halogen/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.

4) When curing, EQUIA Forte Coat may produce a brief exothermic reaction which can be minimized by applying in a thin layer.
Do not cure on soft tissue.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
STORAGE

Recommended for optimal performance, store the EQUIA Forte HT Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C) (39-77°F).
If not in use for a prolonged period of time, store EQUIA Forte Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature
(4-25°C) (39-77°F).

SHADE

Available in Refills: A1, A2, A3, A3.5,B1,B2,B3,C4

Shade numbers according to Vita® shade guide.

Vita" is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

PACKAGE

EQUIA Forte HT Fil
1) Single shade package: 20 capsules (A2, A3, B2)
2) Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
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4) Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

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

6) Single shade package: 200 capsules (A2, A3, B2)
Average contents per capsule: 0.40g powder and 0.13g (0.10mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Bottle 4mL (1), MICRO TIP APPLICATOR (25)

2) Unitdose (0.1mL) (50), MICRO TIP APPLICATOR (25)
Option: GC CAPSULE APPLIER (1 piece)

CAUTION

1. 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.

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

3. EQUIA Forte Coat is a highly flammable liquid and vapor. Do not use near open flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large
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quantities in one area. Keep away from direct sunlight. EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

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

If the tissue contacted by EQUIA Forte 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.

Avoid inhalation or ingestion of material.

Avoid getting material on clothing

Do not mix with other products.

Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.

10) Use EQUIA Forte HT Fil with EQUIA Forte Coat.

11) Dispose of all waste according to local regulations.

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

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

Ll W

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: 05/2024
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BG

/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat -

Mpeav ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe HCTPYKLMUKUTE 3a ynoTpeba.
[la ce n3non3sa camo OT [JeHTalHu fieKkapy, Crassaiikin UHCTpyKLmmMTe 3a ynotpeba

MPEMNOPBYUTENHU UHOUKALIAN
1) BbscraHoeasaHWa Knac |

2) MopnoxeHu Ha cTpec Knac Il Bb3cTaHoBABaHVA (MpoyeTeTe JOMbAHUTENHOTO TeXHNYECKO PbKOBOACTBO 3a NOAXOAALIMUTE KaBUTETHN

npenapauw)
) Knac |l Bb3CTaHOBABaHMA, KOUTO He Ca MOANOXKEHM Ha CTpeC
) MeXanHHO Bb3CTaHOBABaHe
) BbactaHosABaHMA V Knac u gedekTn no kopeHosaTa NOBbPXHOCT
) M3rpaxaaHe Ha nbHYeTa

s w

5
6

EQUIA Forte Coat ce 13non3Ba, 3a Aa 3aneyata, 3a34pasm v 3aLUMTV NOBBPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHMATa oT EQUIA Forte HT Fil.
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CbCTAB
EQUIA Forte HT Fil
Hpax: @J‘IyOpO*aﬂyMMHO*CMﬂMKaTHO CTBKNO, NONINAKPUNIOBA KNCEJTUHA, MUTMEHT.
TeuHocT: Boaia, Nonnakpunosa KMcenuHa, Kapbokcunosa KucenmHa.
EQUIA Forte Coat
MHorodyHKUMOHaNEH MOHOMEP, METaKPUIaT, CUIMLIMEB ANOKCUA, MHULMaTop, MDP, ctabunusatop.

KOHTPAMHAUKAL WA
1) AMpeKTHO NyNnHO NOKpUTHe.
2) Vi3bareaiite ynotpebarta Ha TO31 MaTepuran Npu NauMeHTV C yCTaHOBEHa anepria KbM racioHOMEPHI LVMEHTI, METaKpUNaTeH MOHOMEP U
MeTakpunaTeH noammep.
3) EQUIA Forte Coat He e NoAXOAALL 33 NALMEHTV C yCTaHOBEeHa XVMNepYyBCTBUTENHOCT KbM akpyAaTHW/ MeTakpuiaTH1 MOHOMEPH.
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OA HE CE U3NOJI3BA

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat -
BG

EQUIA Forte Coat He TpAbBa Aa Ce M3M0N38a B KOMOMHALMA C JeCeH3MTali3epy 1 eBreHON-CbAbPXKALLM MaTepUany, Thii KaTo Te MoraT fja HapyLat

afeKBaTHOTO BTBbPAABAHE 1 CBbP3BaHe.

HACOKW 3A YNOTPEBA

Mpax/TeyHocT (g/g) 0.40/0.13

Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"

Bpeme 3a Ha4anHo HaHacAHe cnef cMecBaHe 10 CeKyHAN MaKCUMyMm
Bpeme 3a paboTa (MuH., cek.) 130"

0610 Bpeme 3a BTBbpAABAHE (MUH., CEK.) 2'30"

Hauano Ha okoHuaTenHoTo drHMpare (37°C, cief HauanoTo Ha CMECBAHETO) (MUH., CeK.) 2'30"

VLC Bpeme 3a BTBbpAABaHe Ha EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 [Mac nonnankeHoaTeH LMMeHT, Bb3cTaHoBABaHe
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1. NOATOTOBKA HA KABUTETA

a) [lpenapupaiite 3b6a, M3NON3BaNKM CTAHAAPTHYM TEXHVKN. PasWmnpeHa MexaHyHa peTeHLnA He e Heobxoauma. 3a NOKPUBaHe Ha nynnata unonssainTe
kanuues xuapokeug. Mpv Knac V unu I, ce npenopbysa ynotpebata Ha aHaTOMUYHa MaTpryHa cricTema. MeTanHuTe NpbCTeHun Tpabsa fja ce
06paboTAT C BasenuH.

3abenexka:

[No v36op moxe fa ce Harece GC CAVITY CONDITIONER unu GC DENTIN CONDITIONER Bbpxy noanexatiara Ha CBbp3eaHe NOBbPXHOCT.

Mpomuiite 06unHo ¢ Boaa. OTCTpaHeTe U3NMWHATa BOAR, Ype3 MonvBaHe ¢ namyyeH Tyndep uiv ¢ neka ebaaylwHa crpys. HE MPECYLLIABAMTE.
MoproTBeHMTE NOBBLPXHOCTU TPAOGBA Aa U3MNEXAAT BNAXHM (GnecTawn).

6

2. AKTUBUPAHE HA KANCYJIUTE U CMECBAHE
a) [lMpeaw fa akTvBMpaTe, paskiateTe Kancynata Waw A nodykaTe Bbpxy TBbpAa
NOBBPXHOCT 3a f1a A pasnpaLumnTe.
6) 3a aa akTMBMpaTe Kancynata, HaTUCHeTe CNyCbKa A0 Mb/IHO NOTbBaHe Ha By TanoTo B TANOTO W FO 3aAPBKTE 40 2 CEKYHAN.
3abenexka: 1) YsepeTe ce, ye nabrepa € HaMbHO NOTbHAN 3a f4a M36erHeTe HeNPaBUIHO CbOTHOLEHUE Ha CMECBaHe Ha Mpaxa 1 TeYHOCTTa.
2) Kancynata TpabBa fja Ce akTMBMPa HENOCPEACTBEHO NPeAV CMeCBaHe 1 A 13Mon3ealiTe He3abaBHO.
8) Beprara noctagete B MyKCepa (Mnu amanramatopa) 1 cMeceTe 3a 10 cekyHAm (+/- 4,000 RPM).
3abenexka: Korato ce M3non3sa poTMpallo CMeCBallo yCTPOMCTBO, Ce NPenopbyBa A1a U3KiounTe LieHTpodyraTa.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3. TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) BepHara v3BafeTe cMeceHaTa Kancyna ot cmecutena u A noctasete B GC CAPSULE APPLIER.
6) LlpakHeTe aBa MbTY, 32 Aa NOArOTBMTE KancynaTta v Cllefj TOBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 30 CeKyHaW OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TemnepaTypH Lie CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.
B) B pamkuTe Ha 10 CeKyHAN MakCMyM Cefj pa3bbpKBaHEeTo, 3aroYHeTe HaHaCAHETO Ha CMeCTa AMPEKTHO BbPXY NpenapauuaTa. r) OpopmeTte
npeaBapuTenHnuA KOHTYP U ako e HEOﬁXDﬂV\MO nocTtaseTe matpuua.
3abenexka:
TpAabBa Aa M3yakaTe JOKATO MaTepuanbT 3arybu bnacbka cu (cpeaHo 10 cekyHAaN), 3a fa 3anoyHeTe 0popMAHETO.
1) Mo Bpeme Ha MbpBUTE 2 MUHYTU 1 30 CEKYHAW OT HaYaNoTo Ha CMEeCBaHETO, TPAGBa A1a BHVMaBaTe [ja He JoNyCHeTe 3aMbpCABaHe C Bnara 1
npecyluaBaHe. AKO He MoxeTe fa rapaHTupare, sefjHara HaHecete EQUIA Forte Coat v oTononumepwsupaiire.
3abenexka:
1) 3a [a Harnacurte nocokarta Ha HaKpaMHMKa, XBaHeTe ansmMKatTopa C Kancynata KbM Bacu 3aBbpTeTe TANOTO Ha Karncynarta.
2) 3a Aa CBanunTe 1n3non3BaHaTa Kancyna, HatncHeTe 6yTOHa 3a OCBD@O)KﬁlaBaHe Ha annukartopa. 3aBpreTe Kancynatawn VI3,E['pr'IalhTe Harope.
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20

OUHUPAHE

DuHMpaiiTe Nos BOAEH CMPe, 13Mon3Baikn CBPbXdUHM AamMaHTeHV Bopepu, MOXe fa 3arnoyHeTe 2 MAHYTI 1 30 CeKyHAV Cnejj HauanoTo Ha
CMeCBaHeTo.

3abenexka:

Korato HaHacATe EQUIA Forte Coat Bbpxy HanuyHu Bb3cTaHoBasaHWA oT EQUIA Forte HT Fil, pasrpanaseTe noBbpXHOCTTa, KOATO Lie 6be NoKpwuTa
CbC CBPBXPUHU AnamaHTeHN Gopepu.

MOKPUTUE
a) OTcTpaHeTe OTNWIKMTE OT NpenapaurATa, NPOMMBaIKH C BoAa. [1OACYLIETe C HEXHO NPoAyXBaHe C 06e3macneH Bb3fyX. [lOBbPXHOCTUTE, KOUTO
Lje 6bAAT NOKPUTK, TPAOBA Aa ObaaT Cyxu. He npecylasaite.
ByTtunka: Mpeau fa fosvipare, pasknarete BHUMatenHo 6ytunkata EQUIA Forte COAT. 3a Aa OTBOpUTE Kanaykarta, NpUTUCHETe eJHOBPEMEHHO
nBata 6yToHa 3a 0CBOOOX/1aBaHe Ha KanaykaTa Ha rbp/loTo, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 1. [Jo3vpaiite HAKONKO Kanku B YACT CMecuTeNeH Cba.
3aTBopeTe Kanaukara sefHara.
3abenexka: 1) AKo kanaukaTta ce oTkauu, TpAbBa Aa ce 3akaun, nocTasanku A XOPV3OHTAJTHO Ha nnacTMacoBWTe NaHTU 1 HATUCKaKK A
NIBTHO Ha MACTO. MeTanHaTa nNpy»iHa Tpabea Aa bbae OTBBTPE Ha kanaukata, Kakto e nokasaHo Ha Qurypa 2.

2) M36bpLueTe 13nMLIHaTa TEYHOCT OT A03aTOPa NPK 3aTBapAHE Ha Kanaykata.

6
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat -
BG

PUSH PUSH

Fig. 1

EavHnyHa fosa: Mpeav Aa oTBOpUTE efiMHMYHaTa [03a Ce yBepeTe, Ye e usnpaseHa. OTBbpTeTe Karnaykata no YacoBHVKOBaTa CTpesiKa.
3abenexka: AKO KaraukaTta Ha efJiH/YHaTa 03a e TBbp/e NTbTHO 3aTBOPEeHa, M3Mon3BaliTe Apyra jo3a. He ce onuTeaiiTe ja OTBOPUTE efVHMYHaTa
[103a C U3BbHPEAHM CUAK, THIA KaTo TOBa MOXe Aa A0BEAE [0 V3CUMNBaHe Ha TEUHOCT, MPUUNHABANKM CllydaeH KOHTAKT C KOxaTa 1 ounTe.

8) HE3ABABHO HareceTe (B pamkuTe Ha 1 MUHYTa Cnef A031paHe) BbpXy NOBbPXHOCTUTE, KOUTO Lye GbAaT MOKPHTH, C NOMOLLTa Ha eAHOKpaTeH
annuKaTop. Yepere ce, e eiHOKPATHUAT MAKPOAMNNKaTOPeH HakpanHK e GUKCMpaH MABTHO KbM ApbxKaTa CU. MI3non3saiiTe KOHLM 3a 3b6y,
3a fla HaHeceTe No anpoKcUManHuTe nosbpxHocTh. HE MPOIYXBAMTE.
3abenexka: 1) HecpAsaHwAT emaiin Tpabsa aa 6bae 06paboTeH ¢ 35-40% docPopHa KUCenmHa, CbrnacHo MHCTPyKUMMTE 3a ynotpeba Ha

npou3ssoamTens. NPOMUITE 1 NOACYWETE C 6e3macneH Bb3ayx.
2) AKO NOKPUTHTE MOBBPXHOCTY CE 3aMbPCAT C BOAA, KPbB MU CIIOHKA, NPeAn GOTONONMMEPU3NPaHETo, NPOMIATE 1 NOACYLWETe
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NOBBPXHOCTTa U NOBTOPETE NOKpMBaLLaTa npoLeaypa.

3

OKornHata CBETIMHA MOXe [a CKbCU BpEMETO 3a pa60Ta. HPEHODBHBB Ce [ia Hamanunte Unu aia Usknruute petbﬂemopa Cn No Bpeme Ha
npoueaypaTta Ha HaHacAaHe.

4) AKo Kanaykara Ha eiHOKpaTHaTa j03a € TBbPAE MIbTHA NPy OTBAPAHE, He Ce ONUTBANTE fa A OTBOPUTE CbC CHNa, 3a Aa N3berHeTe HeoyaksaH
KOHTaKT Ha TEYHOCTTa C KOXaTa v ouuTe. M3non3sanTe Apyra efnH1YHa A03a.
5) EAvHMuHaTa 403a Ce 13Mon3Ba eAHOKPATHO. He 3aTBapATe MOBTOPHO U He U3MOM3BaiiTe OTHOBO, 3a Aa M3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTaMVHALWA

MeX [y naLyieHTure.
6. ®OTONOJIMMEPU3UPAHE

BE[IHATA dpoTononvmepusmpaiiTte BCUUKM MOKPUTY MOBBPXHOCTYW C GOTONONMMEpPYI3vpaLLa Namna C BUAKMA CBeTAMHa (> 500mW/cm? : xanoreHHa,

GC G-Light, anoaHa) 3a 20 cekyHau.

3abenexka: 1) [locTaBeTe M3TOUHIKA HA CBETIMHA Bb3MOXKHO Hall-6N130 10 NOKPKTaTa NOBbPXHOCT.
2) AKO NOBBPXHOCTTA € NeMnKaBa W X bATeHKasa, NoBTopeTe GOTONONNMEPU3NPAHETO.
3) 3nonspaiiTe CBETNO3AWMTEH LWWT UM 3aLLMTHU OUKNa, NO Bpeme Ha GoTononmmepusmpaHeTo.
4) Mpw nonumepw3snpane, EQUIA Forte Coat MOXe Aa OCbHLIECTBU KPaTKa eK30TEPMUYHA PEaKLIMA, KOATO MOXe fla 6bie MUHMMM3NPaHa
4Ype3 HaHaCAHETO My B TbHBK CNOW. He nonvmeprisvparite Bbpxy MKy TbKaHu.

22
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CbXPAHEHUE EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3a oNTUManHoO NpeACTaBAHe e NPENOPbUNTENHO CbXpaHeHue Ha kancynute EQUIA Forte HT Fil B opuriHanHoTo anymmnHineBo ¢ponno Ha xnagHo n

TbMHO MACTO (4-25°C) (39.2-77.0°F). AKo He u3non3gate 3a AbAbr Nepuos oT Bpeme, cbxpaHasalite EQUIA Forte Coat B XxNagunHWK, B NPOTUBEH Cyyait

CbXpaHABaliTe Ha CTaliHa Temnepatypa (4-25°C) (39.2-77.0°F).

LIBETOBE

Mpeanara ce ponbaHuTeNHO B UBeToBE: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

LiseToBeTe ca no pa3sugeTkara Ha Vita®.

Vita® e pernctpripaHa Tbproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMNAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) EpHouseTHa onakoBka 20 kancynu (A2, A3, B2)
2) EpHouseTHa onakoska: 50 kancynu (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Acoptv onakoska : 50 kancynu (10 6pos oT Bcekn A2, A3, A3.5, B1, B3)

23
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4) EgHougeTHa onakoeka: 100 kancynm (A2, A3)
5) [syupeTHa onakoska 100 kancynu (A2-A3, A3-B2)

6) EpHougeTHa onakoska: 200 kancynu (A2, A3, B2)
CpefiHo ChAbpxaHye Ha kancyna: 0.40g npax 1 0.13g (0.10mL) TeyHocT.
MwHVManeH HeTo obem OT CMeCeH LIMMEHT 3a Kancyna: 0.14mL.

EQUIA Forte Coat
1) ByTunka ot 4mL, EfHOKpaTeH MUKpOannukatopeH HakpanHuk (25)
2) EguHmuna gosa ot 0.1 mn (50), EQHOKpaTeH MUKpPOamnMKaTopeH HakpanHuK (25)
NonbnHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).

BHUMAHMUE

1) B cnyyait Ha KOHTAKT C OpanHUTE ThKaHW WY KOXa, BeAHara oTcTpaHeTe ¢ rbbuuka nnu namyk. Cneg Kato 3asbplunTe Bb3CTaHOBABAHETO, TPOMUITE
0bunHO C BOAA.

2) Bcayuart Ha KOHTaKT C O4nTe, NPOMUIATE BeAHara C BOAA U NOTbPCeTe feKapcKa NoMOLL,.
24
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat -
BG

EQUIA Forte Coat e CUnHO neTnuBa v 3anannma TeYHOCT. He n3non3saiite B 67130CT A0 OTKPUT NNambK. [IpbKTe Aaney oT 3ananutenHn U3TOUHNLM.
He cbxpaHABaiiTe ronemu KonnyecTsa Ha ejHO MACTO. [lpbKTe janey oT NpAka C/TbHYeBa CBETINHA.

EQUIA Forte Coat e netnvie. /13non3gaiite B jobpe npoBeTpeHn MecTa. [locTaBeTe Kanaykata BedHara ced ynorpeta.

AKO TbKaHTa B KOHTaKT ¢ EQUIA Forte Coat no6enee nnu ce opopmu NpuLLKa, NOCbBETBANTE NaLmeHTa fAa OCTaBy 3acerHatata obnact
Heobe3MoKoABaHa, JOKaTo GenesnTe u3yesHat, 06MKHOBEHO 3a 1-2 cejmmuM. 3a 1a M3berHeTe KOHTAKT, Ce NpenopbyBa fja HaHeceTe KakaoBo Macio
B 0611aCTUTe, KOUTO He MoraT fja HbiaT NOKPUTY C Kodepaam.

) lpenoTepateTe BAMLIBAHE WAV NOMbLIaHE Ha MaTepuana.

) MNpepoTepateTe NonaaaHeTo Ha MaTepuana BbpXy ApexuTe.

) He cmecsaiiTe c Apyrv NPOAyKTY.

) VIHCTpyKTUpaiiTe nauneHTa Aa He npunara HaTucK 3a 1 vac.

0,

1

w

ok

O ®~NO

) M3non3saite EQUIA Forte HT Fil ¢ EQUIA Forte Coat.
) V13xBbpRAiiTe BCUUKM OTNagbLy CbIAacHO MECTHUTE pasnopesou.
2) B peaku cnyyan NpoayKTbT MOXe Aa NPUUMHU UyBCTBUTEHOCT Npu HAKOM xopa. [pu Tak1Ba Cyyan, npekpateTe ynotpe6ata Ha NpoayKTa v ce
obbpHeTe KbM neKap.
13) Jluurm npeanasHy cpeactsa (J1ME) KaTo pbKaBMULM, MacKa v NPeanasHm ounna BuHaru Tpabea Aa GbAaT HOCEHU.

1
1
1
25
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HAkoM NpoayKTyW, ciomeHaTy 8 Te3n M3Y morat fa 6baat knacuduumpanu kato onacHu cnoped GHS. BuHarw ce 3ano3HasaiiTe ¢ MHGOPMaLMOHHUTE
naHHK 3a 6e30nacHoCT, HanuuHy Ha: https://www.gc.dental/europe

3a Pesiome Ha 6€30MacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO NpefcTassaHe (SSCP), mons, BuxTe 6asata gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce
cBbpXKeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[loknagBaHe Ha HexXenaHn epexTu:

Ako Y3HaeTe 3a HAKaKbB BN HexenaH E¢EKT, peakuna nnn HOﬁLDﬁHV\ Cb6VITV\S!, Bb3HUKHaNM OT ynorpe6aTa Ha TO3U NPOAYKT, BKNIOYNTENHO Te€3U, KOUTO
He ca M36pOEHl/I B Ta3u UHCTPYKLUMA 3a yﬂmpeéa, MOonsa, ﬂomaqaame v AVPeKTHO Ype3 CbOTBeTHATa CUCTemMa 3a 6LWIT€J'\HOCT, Kato m368peTe
NOAXOAALMA OpraH BbB Ballata CTpaHa AOCTbNHU Ypes cnefHata Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa c1cTema 3a BbTpeluHa bantenHocT: vigilance@ge.dental

Mo TO31 HauWH Le fonprHeceTe 3a NofobpsABaHe Ha 6e30MacHOCTTa Ha TO3M MPOAYKT.

Te cbLjo MoraT fAa 6bAaT NopbyaHm 1 Ha Baluma [OCTaBUNK.

MocneaHa peaakuma: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Pred pouzitim si peclivé prectete navod k pouziti.

Ur¢eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
1) Vyplné I. tiidy
2) Zatizené vyplné Il tiidy (pro doporucenou preparaci kavity viz samostatny navod k pouziti)
3) Nezatizené vyplné II. tiidy
4) Docasné vyplné
5) Vyplné V.tfidy a vypIné na povrchu kofene
6) Dostavby

EQUIA Forte Coat se pouziva k pokryti, zesileni a ochrané povrchu vyplniz EQUIA Forte HT Fil.

27
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sLozeni

EQUIA Forte HT Fil

Prasek: Fluor-hlinito-kfemicité sklo, kyselina polyakrylovd, pigment.

Tekutina: Voda, kyselina polyakrylovéd, karboxylové kyselina.

EQUIA Forte Coat

multifunkeni monomer, methakrylat, oxid kiemicity, inicidtor, MDP, stabilizétor.

KONTRAINDIKACE
1) PFimé pekryti pulpy.
2) Vyvarujte se pouzitf tohoto produktu u pacientt se zndmou alergif na skloionomerni cement, metakryldt monomer a metakrylat polymer.
3) EQUIA Forte Coat neni urcen pro pacienty s prokazanou precitlivélosti na akryldtové ¢i metakrylatové monomery.

28
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=: EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
NEPOUZIVAT

Ochranny lak EQUIA Forte Coat se nesmi pouzivat v kombinaci se znecitlivujicimi pfipravky a materidly obsahujicimi eugenol, protoze ty mohou
zabranit jeho fadnému tuhnuti nebo vazbé.
NAVOD K POUZITI

Prasek / Tekutina pomér (g/g) 0.40/0.13

Michaci ¢as (sek) 10"

Cas do zac¢étku vytlaceni materidlu od promichani max. 10 sekund

Pracovni ¢as (23°C/73 °F) (min., sek) 130"

Cisty ¢as tuhnuti (37 °C/99 °F) (min., sek) 2'30"

Pocétek konecného opracovani (37 °C/99 °F, od zacatku michani) (min.,sek) 2'30"

VLC doba vytvrzovani EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Sklopolyalkenodtovy cement, vyplné
29
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1. PRIPRAVA KAVITY
a) Preparujte kavitu béznym zplisobem. Rozsahld mechanicka retence neni nutnd. K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. U vyplni V. nebo II. tfidy
se doporucuje pouziti anatomickych matric. Kovové matrice by mély byt osetfeny vazelinou.
Poznamka:
na vazebné plochy je mozné nanést CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN CONDITIONER.
Dukladné oplachnéte vodou. Odstrarite prebytecnou vihkost vatovym tampdnem nebo jemné vysuste vzduchem.
NEPRESUSUJTE. Preparované povrchy by mély mit vihky (leskly) vzhled.

o2

N

AKTIVACE KAPSLE A MICHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bocni stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek.
b) Pro aktivaci kapsle stlacte cep ve spodni ¢asti, dokud nebude Uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli ¢epem doll po dobu 2 sekund.
Poznamka: 1) Ujistéte se, Ze Cep je Uplné zatlaceny, aby se pfedeslo nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pied michanim a ihned pouzit.
) Kapsliihned vlozte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min).
Poznamka: Pokud pouzivate rota¢ni michaci pfistroj, neni doporuceno pouzivat variantu s centrifugou.

30
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. TECHNIKA VYPLNE

a
b)

C
d

L
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Namichanou kapsli ihned vyjméte z mixéru a vlozte do aplikatoru GC CAPSULE APPLIER.

Dvakrat zmacknéte a poté vytlacujte. Doba prace je 1 minuta 30 sekund od zacatku michani pfi 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach se doba
préce zkracuje.

Nejpozdéji do 10 sekund po namichani za¢néte smés vytlacovat piimo do preparované kavity.

Vytvarujte obrys, a pokud je potfeba, umistéte matrici

Poznamka:

nez zatnete s konturovanim doporucuje se vyckat, az materidl prestane byt iplné leskly (pfiblizné 10 sekund).

Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od za¢atku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo
k presuseni. V pfipadé, ze toto nelze zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrzujte.

Poznamka:

1) Pro nastaveni sméru trysky, pridrzte aplikator s kapsli proti sobé a otocte télo kapsle.

2) Pro vyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvolnovaci tlacitko aplikatoru. Kapsli otocte a vytahnéte nahoru.

31
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DOKONCENI

Po 2 minutach a 30 sekundéch od zacatku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtacka.
Poznamka:

Pfi nanaseni EQUIA Forte Coat na stavajici vypIné EQUIA Forte HT Fil zdrsnéte povrch urceny k lakovan{ superjemnymi diamantovymi vrtacky.

. NANESENI OCHRANNEHO LAKU

a) Odstrante preparacni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez pifimési oleje. Povrchy ur¢ené k lakovani museji byt suché.
Nepresuste.

b) Lahvicka: pfed nanesenim peclivé protrepejte lahvicku EQUIA Forte COAT. Pro otevieni vyskakovaciho vicka lahvicky stlacte soucasné obé
uvolnovaci tlacitka na hrdle lahvicky, jak je ukdzano na obr. 1. Do ¢isté davkovaci misky odkapnéte nékolik kapek. Uzavér lahvicky okamzité
uzavfete.

Pozndmka:

1) Pokud se uzavér oddéli od lahvicky, je mozné ho znovu nasadit tak, ze ho nasadite HORIZONTALNE na plastové zavésné cepy a pevné ho
zatlacite zpét na misto. Kovovd pruzinka musi byt UVNITR uzéavéru, viz. obr. 2.

2) Otfete viechny zbytky tekutiny z trysky pred uzavienim lahvicky.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Unitdose: pfed otevienim unitdose se ujistéte, Ze je vrchol unitdose ve spravné pozici. Odsroubuijte kryt proti sméru hodinovych rucicek.

Poznamka:
Pokud jde kryt unitdose od3roubovat jen velmi ztuha, pouZijte jiny unitdose. Nepokousejte se oteviit unitdose velkou silou, mohlo by dojit k
vyteceni tekutiny a nezddoucimu kontaktu s pokozkou nebo ocima.

o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadévkovéni) pomoci jednorazového mikrotip aplikatoru na povrchy, které maji byt nalakované.
Presvédcte se, Ze je jednorazovy mikrotip aplikator fadné upevnén v drzaku. Do mezizubnich prostor nanasejte zubni niti. NESUSTE VZDUCHEM.

Poznamka:

33
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1) N‘epreparovanou sklovinu je nutno osetfit 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle pokynti vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem bez pfimési
oleje.

Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch opléchnéte a osuste a postup

lakovéni zopakujte.

3) Okolni svétlo muze zkratit pracovni ¢as. Doporucuje se proto béhem prace na vyplni ztlumit nebo vypnout operacni svétlo.

4) V pfipadé potizi s otevienim unitdose nepouzivejte nasili a pouzijte jiny unitdose.

5) Unitdose jsou jednorazové. Nepouzivejte je opakované z diivodu mozné kiizové kontaminace mezi pacienty.

2

6. VYTVRZOVANI
Vsechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymeracni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) po dobu 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.
3) Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.

4) Béhem polymerace mlze probihat exotermickd reakce, kterou Ize zmirnit aplikaci co nejtenci vrstvy materidlu. Nenanasejte na mékké tkané.
34
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

SKLADOVANI
Pro optimaln{ vysledek se doporucuje skladovat kapsle EQUIA Forte HT Fil v originalnim aluminiovém obalu na chladném a temném misté (4 - 25°C)

(39,2 - 77,0°F).

Pokud EQUIA Forte Coat delsi dobu nepouzivate, skladujte jej v lednicce, jinak uchovavejte pfi pokojové teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODSTINY

K dispozici jsou ndhradni baleni: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Cisla odstind dle vzorniku odstinG Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodnizndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Némecko.

BALENI
EQUIA Forte HT Fil
1) Jednoodstinové balenti: 20 kapsli (A2, A3, B2)
2) Jednoodstinové baleni: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Sortimentni balenf: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3) 35
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4) Jednoodstinové balenf: 100 kapsli (A2, A3)
5) Dvouodstinové balenf: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Jednoodstinové balenfi: 200 kapsli (A2, A3, B2)

Primeérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimalni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.

EQUIA Forte Coat

1) Lahvicka 4mL (1), jednorazovy mikrotip aplikator (25)

2) Unitdose (0.1mL) (50), jednorazovy mikrotip aplikator (25)
Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 kus)

UPOZORNENI

1) Vpripadé zasazeni tkané Ust anebo pokozky ihned odstrarite houbickou a vatovou peletou. Po ukonceni osetfeni dlkladné oplachnéte vodou.

2) Vpripadé zasazeni ocf, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékare.

3) EQUIA Forte Coat je vysoce hoflavé a tékavd tekutina. NepouZivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrarite pred zdroji zapaleni. Neskladujte velkd
36
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

mnozstvi na jednom misté. Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem.

4) Vyrobek EQUIA Forte Coat je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Po pouziti ihned uzaviete ochrannym uzévérem.

5) Pokud zasazend tkan zbél, pfipadné se na ni vytvorif puchyiek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,
obvykle do 1-2 tydn(. Abyste zamezili kontaktu, doporucujeme nanést na oblast, kterou nemuze pokryt koferdam, COCOA BUTTER (kakaové
maslo).

) Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materidlu.

) Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

) Nemichejte s jinymi vyrobky.

9) Poucte pacienta, aby na vypli 1 hodinu nevyvijel Zadny tlak.

0) Pouzivejte EQUIA Forte HT Fil s EQUIA Forte Coat.

1) Veskery zbyly materidl zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

2) V ojedinélych pripadech mlze produkt vyvolat u nékterych osob precitlivélost. Pokud se vyskytne takovato reakce, preruste pouzivani produktu a

vyhledejte [ékafskou pomoc.

37
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13) Vzdy pouzivejte ochranné pracovni pomtcky (OPP) jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese: https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

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

Hlaseni nezadoucich Gcink:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezddoucim Gcinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezédoucich tcink
patficnému Ufadu ve vasi zemi, ktery je pistupny v nasledujicim odkazu: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Prije uporabe pazljivo procitati upute.
Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
1) Ispuniklase |
2) Ispuniklase Il u podru¢ju sila (posebno pogledati u tehni¢kom vodicu za preporucene preparacije kaviteta)
3) Ispuniklase Il u podrucju bez sila
4) Privremeni ispuni
5) Ispuniklase Vi povrsine korijena
6) Nadogradnje

EQUIA Forte Coat premaz koristi se za pecacenje, u¢vrs¢ivanje i zastitu povrsine restauracija izradenih materijalom EQUIA Forte HT Fil.

39
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SASTAV
EQUIA Forte HTFil

Prasak: Fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment.
Tekucina: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina.

EQUIA Forte Coat

Visenamjenski monomer, metakrilat, silicij dioksid, inicijator, MDP, stabilizator

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekrivanje pulpe.

2) lzbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer i
metakrilatni polimer.

Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabiljezena osjetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.

3
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
NE SMIJE SE KORISTITI

Premaz EQUIA Forte Coat ne smije se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu
onemoguciti pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Forte Coat.

UPUTE ZA UPORABU
Omjer praska i tekucine (g/g)

0.40/0.13
Vrijeme mijesanja (sek.) 10"
Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja 10 sekundi maximalno
Vrijeme rada (23°C) (min., sek.) 130"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37 °C) (min., sek.) 2'30"
Vrijeme pocetka zavrine obrade (37 °C, nakon pocetka mijesanja) (min.sek.) 2'30"
Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svijetlom premaza EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Stakleni polialkenoatni cement, Restauracija

41
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1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. U slu¢aju klasa Vili I,
savjetujemo uporabu anatomskih matri¢nih sustava. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena:
Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moze nanijeti na povrsine za spajanje.
Temeljito isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim puhanjem zra¢nom strcaljkom..
NE PRESUSITI. Preparirane povrsine trebaju izgledati vlazno (sjajiti se).

b

AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

a) Prije aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobogio prasak.

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u tijelo capsule i drZati utisnuto 2 sekunde.

Paznja: 1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbjegne nepravilan omjer mjesanja praska i tekucine.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno prije mijesanja i odmah koristiti.

) Kapsulu odmah postaviti u mixer (ili amalgamator) te mijesati 10 sekundi (+/- 4.000 okretaja u minuti).

Paznja: Ako se koristi rotacijski uredaj za mijesanje preporuca se ne koristiti centrifugu.

N
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. IZRADAISPUNA

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

b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vrijeme rada iznosi 1 minutu i 30 sekundi od pocetka mijesanja pri 23°C. Vise
temperature skracuju vrijeme rada.

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

d) Okvirno oblikovati te prakriti matricom ako je potrebno.

Vazno: preporuca se pricekati dok se materijal vise ne sjaji (otprilike 10 sekundi) i zatim zapoceti s oblikovanjem.

€) Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja osobito treba paziti da se izbjegne oneciscenje vlagom ili presusivanje. U slucaju da se
to ne moze jamciti, odmah nanijeti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno:
1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti tijelo capsule.
2) Zavadenje koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuci prema gore.

43
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44

ZAVRSNA OBRADA

Zavrsnu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja.

Vazno:  Prinanosenju EQUIA Forte Coat premaza na postojece ispune iz materijala EQUIA Forte HT Fil, superfinim dijamantnim svrdlom valja
ohrapavjeti povrsinu koja ce se premazati.

PREMAZIVANJE

a) Pradinu nastalu uslijed izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim puhanjem bezuljnog zraka. Povriine za premaz trebaju biti suhe. Ne presusiti.

b) Tip bocice: Prije nano3enja, temeljito protresti bocicu premaza EQUIA Forte COAT. Za otvaranje “flip-top” poklopca, istodobno stisnuti oba
gumba za otpustanje na vratu bocice, kao $to je prikazano na slici 1. Nanijeti nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje. Odmah zatvoriti
poklopac.

Vazno:

1) Ako se poklopac odvaja od bocice, treba ga ponovno pri¢vrstiti tako da se cep postavi HORIZONTALNO na plasti¢ne 3arke i ¢vrsto gurne natrag
na mjesto. Metalna opruga treba biti unutar ¢epa, kao $to je prikazano na slici 2.

2) Obrisite visak tekucine iz mlaznice prije zatvaranja poklopca.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH
Fig. 1 Fig. 2
Prije otvaranja kapsule jedini¢ne doze, provjeriti da li je vrh kapsule okrenut prema gore. Odvijte poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke na satu.
Vazno:

Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, upotrijebiti drugu jedinicnu dozu. Ne pokusavati otvarati kapsulu jedini¢ne doze s
prekomjernom silom jer to moze prouzrociti prolijevanje tekucine u unutrasnjosti i uzrokovati slucajni kontakt s kozom i o¢ima.

¢) ODMAH nanijeti jednokratnim aplikatorom s mikrovrhom (unutar 1 minute nakon nano3enja) na povrsine koje se premazuju. Uvjeriti se da je
jednokratni aplikator s mikrovrhom ¢vrsto fiksiran na drzac aplikatora. Zubnim koncem nanijeti na aproksimalne povriine. NE SUSITI ZRAKOM.

45
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Vazno:
1) Caklinu koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom sukladno uputama proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim zrakom.
) Ako se premazana povrsina onecisti vodom, krvlju ili slinom prije svjetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak premazivanja.
) Okolno svijetlo moze skratiti vrijeme rada. Preporucljivo je umanjiti intenzitet ili iskljuciti operativno svijetlo tijekom postupka nanosenja.
) Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati ga otvoriti silom kako bi se izbjegao slucajni kontakt tekucine s kozom ili o¢ima.
Upotrijebite drugu jedini¢nu dozu.
5) Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbjegla kontaminacija izmedu pacijenata.

SRS

4

6. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (> 500mW/cm2: halogeno/ LED) u trajanju od 20 sekundi.
Vazno: 1) Izvor svjetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina ljepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.
3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svjetlo ili sli¢nu zastitu za o¢i.
4) Tijekom stvrdnjavanja, premaz EQUIA Forte Coat moze proizvesti kratku egzotermicnu reakciju koja se moze umanijiti nanosenjem

materijala u tankom sloju. Ne nanositi na meko tkivo.
46
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
CUVANJE

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

BOJE

Dostupno u nadopunama: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

PAKIRANJE
EQUIA Forte HT Fil
1) Pakiranje (jedna boja): 20 kapsula (A2, A3, B2)
2) Pakiranje (jedna boja): 50 kapsula (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Pakiranje (sortirano) : 50 kapsula (10 komada od boje A2, A3, A3.5, B1iB3)
4) Pakiranje (jedna boja): 100 kapsula (A2, A3)
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5) Dvostruko pakiranje (jedna boja): 100 kapsula (A2-A3, A3-B2)
6) Pakiranje (jedna boje: 200 kapsula (A2, A3, B2)
Prosjecna koli¢ina po kapsuli: 0.40 g praska i 0.13 g (0.10 ml) tekucine
Minimalna neto koli¢ina zamijesanog materijala po kapsuli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Bocica 4 ml (x 1), APLIKATOR S MIKRO VRHOM (x 25)

2) Jedini¢na doza (0,1 ml) (x 50), APLIKATOR S MIKRO VRHOM (x 25)
Opcija: aplikator GC CAPSULE APPLIER (x 1)

UPOZORENJE
1) U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom vate. Nakon 3to je postupak restauracije zavréen, temeljito
isprati vodom.
2) U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nicku pomoc.
3) EQUIA Forte Coat premaz je visoko zapaljiva tekucina i para. Ne koristiti pored otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora paljenja. Ne skladistiti
48

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 48 05/06/2024 16:01



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
velike koli¢ine u jednom podru¢ju. DrZati podalje od direktne sunceve svjetlosti.
EQUIA Forte Coat premaz je hlapljiv. Koristiti u prozra¢enom prostoru. Zatvoriti odmah nakon uporabe.
Ako tkivo koje je bilo u kontaktu s premazom EQUIA Forte Coat pobijeli ili oblikuje blister, savjetovati pacijenta da da ostavi zahvaceno podrucje
neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 tjedna. Za izbjegavanje dodira, preporuca se koristiti COCOA BUTTER za podrucja koja
koferdam ne moze pokriti.
6) Izbjegavati udisanje ili gutanje materijala.
7) l|zbjegavati da materijal dospije na odjecu.
8) Ne mjesati s drugim proizvodima.
9) Uputiti pacijena da ne pritce 1 sat.
10) Koristiti materijal EQUIA Forte HT Fil s premazom EQUIA Forte Coat.
11) Sav otpad zbrinuti sukladno s lokalnim propisima.
12) U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti uporabu proizvoda i obratiti
se lije¢niku.
13) Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), kao 3to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.

ok
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Neki proizvodi navedeni u aktualnim uputama za uporabu mogu se klasificirati kao opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvijek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni na: https://www.gc.dental/europe

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

Izvjescivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu
navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sljedece veze:

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

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Hasznalat el6tt az dtmutatot olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasa csak szaképzett fogészati személyzetnek javasoljuk az indikécios tertileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
1) | osztalyd kavitasok helyredllitésa
2) Teherviseld Il. osztalyu restauréciok (Isd. technikai Utmutatd az ajanlott kavitds el6készitések tekintetében)
3) Nem tehervisel6 II. osztalyu restauraciok
4) I|deiglenes helyredllitdsok esetén
5) V.osztalyu és gyokérfelszini kavitasok helyreallitasa
6) Csonkfelépités

Az EQUIA Forte Coat az EQUIA Forte HT Fil restauraciok feltletének lezaraséra, megerdsitésére és védelmére szolgal.
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OSSZETETEL

EQUIA Forte HTFil

Por: Aluminium-fluorid-szilikat Gveg, poliakril sav, pigment.

Folyadék: Viz, poliakril sav, karbonsavak.

EQUIA Forte Coat

Multifunkcionalis monomer, metakrilat, szilicium-dioxid, iniciator, MDP, stabilizald

ELLENJAVALLATOK
1) Direkt pulpasapkazas.
2) Ne hasznélja pacienseknél, akiknél ismert allergia ll fenn Gvegionomer cementre, metakrilat monomerre, vagy metakrilat polimerre.
3) AzEQUIA Forte Coat nem hasznalhatd akrilat/metakrildt monomerekre érzékeny paciensek esetében.

52

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 52

05/06/2024 16:01



NEM HASZNALHATO EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Az EQUIA Forte Coat nem hasznélhato desensitizald, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert azok akadélyozhatjak az EQUIA Forte Coat

megfelel6 kotését.

HASZNALATI UTMUTATO
Por / folyadék arany (g/g) 0.40/0.13
Keverési idé (mp.) 10"
Keverés utani elsé kiadagolds maximum 10 masodperc
Munkaidé (23°C/73 °F) (perc, mp) 130"
Kotési id6 (37 °C/99 °F) (perc, sec.) 230"
Végsé finirozés megkezdésének ideje (37 °C/99 °F, a keverés kezdetétd| szamitva) (perc,mp.) 2'30"
Az EQUIA Forte Coat fénypolimerizacids ideje 20"

1SO 9917-1 Uvegionomer cement, Helyreallitas
53
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. AKAVITAS PREPARALASA

a) Preparélja a fogat hagyoményos médon. Mechanikai retenciéra nincs sziikség. Pulpasapkézashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot. V. vagy II. osztalyu
kavitasok esetében anatomikusan formézott matricarendszerek alkalmazasa javasolt. A fém matricakat kezelje eld petroleumzselével.

Megjegyzés:

Opcionalisan CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER applikalhato a ragasztési felszinekre.

Alaposan 8blitse le vizzel, majd egy vattagombaoccal, vagy enyhe légarammal szaritsa le a feltiletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a
preparélt feltlet nedvesnek tlinik (csillog).

ke

. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE

a) Az aktivélas el6tt razza meg a kapszulat vagy Utdgesse az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port.

b) A kapszula aktivaldsahoz teljesen nyomja be a dugattyut a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 méasodpercig.

Megjegyzés: 1) Gyézédjon meg arrol, hogy a dugatty teljesen be van nyomva, hogy elkerilje a por és folyadék nem megfeleld ardnyu keveredését.
2) A kapszuldt csak kozvetlenul az alkalmazasa el6tt szabad aktivélni és azonnal fel kell haszndlni.

c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba) és razza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm).

Megjegyzés: Amennyiben rotacios kapszulardzé gépet hasznal, ne hasznélja a centrifuga opciot.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. AHELYREALLITASI TECHNIKA
a) A megkevert kapszulat azonnal vegye ki a keverébél, és helyezze a GC CAPSULE APPLIER adagolépisztolyba.
b) Azels6 két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutan fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 30 masodperc
23°C-0s (73,4°F) hdmérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidét.
c) Akeveréstdl szamitott legfeljebb 10 masodpercen belil kezdje meg a keverék applikalasat kozvetlentl a preparécioba.
d) Formdzza meg az anyagot, helyezzen ré celluloidcsikot, amennyiben szikséges.
Megjegyzés: javasolt vérni a kontlrozas megkezdésével amig az anyag mar nem fénylik (megkézelitéleg 10 méasodperc).
e) Akeverés kezdetétd| szamitott 2 perc 30 masodperc alatt kilonos tekintettel kell vni az anyagot a tilnedvesedéstdl és a kiszaradastol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Forte Coat-ot és fénykezelje.
Megjegyzés:
1) Azadagoldcsérirdnyba igazitasahoz tartsa maga felé az adagolopisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.
2) Akapszula eltavolitaséhoz nyomja meg az adagoldpisztoly kioldogombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.
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FINIROZAS

A keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugar alatt finomszemcsés gyémantfuroval. Megjegyzés:

Amennyiben EQUIA Forte Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA Forte HT Fil helyredllitésra, finomszemcsés gyémantfuroval érdesitse meg a lakkozni
kivant felszint.

LAKKOZAS

a) A prepardlas soran keletkezett port tavolitsa el vizzel. Olaj-mentes levegével dvatosan széritsa le. A lakkozni kivant felszinnek szaraznak kell
lennie, de ne szaritsa teljesen szérazra.

b) Uveges kiszerelés: Kiadagolds el6tt alaposan razza fel az EQUIA Forte COAT flakont. A flip-top kupak nyitdséhoz egyidében nyomja meg a flakon
nyakannal, a kupak két oldalan taldlhaté nyitd gombokat, ahogy az 1-es Abra mutatja. Adagoljon ki par csepp lakkot egy adagolé talkéba. A
kupakot azonnal zarja vissza.

Megjegyzés:

1) Ha a kupak elvalik a flakontdl, a visszahelyezéshez vizszintes irdnyban erésen nyomja vissza a zsanérra. A fém rugénak a kupakon BELUL kell
lennie, ahogy a 2. Abra mutatja.

2) Torélje le az adagold csért mieldtt visszazarja a kupakot.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig.1 Fig. 2

Egyadagos kiszerelés: Kinyitas el6tt gy6zodjon meg arrél, hogy melyik a teteje, majd csavarja le a kupakot az 6ra jarasaval ellentétes irdnyba.
Megjegyzés:

Amennyiben az egyadagos kiszerelés kupakja tulsdgosan szorul, ne probalja meg erével kinyitni az anyag szembe vagy bérre jutdsanak
megelézése érdekében. Hasznéljon egy masikat.

c) AZONNAL applikélja (a kiadagolas utani egy percen beldl) a lakkozandé felszinre az eldobhaté mikro-tip applikétor segitségével. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a mikro-tip applikator biztosan rogzitve van a tartényélbe. Fogselyem segitségével applikalja az approximalis feltletekre. NE
SZARITSA LEVEGOVEL.

57
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Megjegyzés:
1

) Aforgoeszkézzel nem preparélt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell elékezelni a gyartd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és
HU szaritsa le olaj-mentes levegdvel.
2) Haalakkozott felszin vizzel, vérrel vagy nyallal szennyezédik a fénykezelés el6tt, Oblitse le, széritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi

folyamatot.

A kornyezeti fények lervidithetik a munkaidot. Ajanlott az operidcios lampa fényének csokkentése vagy lekapcsoldsa az anyag
applikdlasanak idejére.

Amennyiben az egyadagos kiszerelés kupakja tulsagosan szorul, ne probalja meg erével kinyitni az anyag szembe vagy bérre jutdsanak
megeldézésére. Hasznéljon egy mésikat.

Az egyadagos kiszerelés eldobhaté. Ne zérja vissza vagy hasznalja Ujbdl a keresztfertézések elkertlésének érdekében.

3

4

5

6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az 6sszes lakkozott felszint lathatd fény( polimerizald készulékkel (>500mW/cm2: Halogen/LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
58
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1) Tartsaafényforrast a lehet6 legkozelebb a lakkozott felszinhez.
2) Haafelszin ragadds vagy sérgas, ismételje meg a fénykezelést.
3) Fénykezelés alatt hasznaljon fényvédo pajzsot vagy véddszemiveget.
4) Az EQUIA Forte Coat fénykezelésekor exotermikus reakcié indulhat el, mely vékony réteg alkalmazasaval minimalizalhato. Ne fénykezelje a
lagyszoveten
TAROLAS

Az EQUIA Forte HT Fil kapszuldkat tartsa az eredeti aluminium folia csomagolasban, tarolja hiivos, sétét helyen. (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Ha hosszabb ideig nem hasznalja, térolja az EQUIA Forte Coat-ot hiitészekrényben, egyébként szobahémérsékleten (4-25°C)(39.2-77.0°F).

SZINEK

Elérhetd utantolték: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany bejegyzett védjegye.
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KISZERELES
EQUIA Forte HT Fil
1) EgyszinG: 20 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)

2) Egyszinu: 50 db kapszula/doboz (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Vegyes: 50 db kapszula/doboz (10 db A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Egyszin(: 100 db kapszula/doboz (A2, A3)
5) Két szint: 100 db kapszula/doboz (A2-A3, A3-B2)
6) EgyszinG: 200 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)

A kapszuldk atlagos tartalma: 0.40g por és 0.13g (0.10mL) folyadék

A megkevert kapszula minimdlis netté toltétérfogata: 0.14mL

EQUIA Forte Coat
1) Uveges4mL (1), Eldobhaté mikro-tip applikator (25)
2) Egyadagos (0.1mL) (50), Eldobhatd mikro-tip applikator (25)
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1 db)
60
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

FIGYELMEZTETES
1) Amennyiben az anyag nyélkahartyara vagy bérre kerdl, azonnal tavolitsa el szivacs- vagy vattadarabbal. Miutén befejezte a helyreallitast, bé vizzel
alaposan oblitse le.
2) Amennyiben az anyag szembe keril, azonnal blitse ki, és forduljon orvoshoz.

3) AzEQUIA Forte Coat ersen gyulékony folyadék és géz. Ne hasznélja nyilt Iang kézelében. Tartsa tavol gydjtéforrasoktol. Ne tartson nagyobb
mennyiséget egy helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytél.

4) Az EQUIA Forte Coat illékony. J6I szell6z6 helyen haszndlja. A kupakot azonnal helyezze vissza az Gvegre.

5) HaazEQUIA Forte Coattal érintkezett feltiletek kifehérednek, vagy felhdlyagosodnak, tanécsolja a paciensnek, hogy hagyja a tertiletet érintetlendl, mig a tinetek

meg nem szlinnek (dltaldban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkertlése végett, ajanlott kakadvajat applikélni arra a tertiletre, amit a kofferdam nem fed le.

) Kerilje az anyag belélegzését és lenyelését.

) Kerllje az anyag ruhazatra kertlését.

) Ne keverje mas termékekkel.

9) Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomésnak a helyreallitast 1 éran keresztil.

10) Hasznalja az EQUIA Forte HT Fil-t az EQUIA Forte Coattal egytt.

61
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11) Minden keletkezett hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen semmisitsen meg.

12) Ritkdn az anyagra érzékenység léphet fel néhany embernél. Amennyiben ilyen reakciot tapasztal, hagyja abba az anyag hasznalatat, illetve iranyitsa
paciensét orvoshoz.

13) Mindig viseljen személyi védofelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot, biztonsagi szemveédaét.

Néhdny a Hasznalati Utmutatdban emlitett termék veszélyes besorolsu lehet a GHS szerint. Kérjiik, tanulmanyozza at a termékek Biztonsagi
Adatlapjait az aldbbi helyeken: https://www.gc.dental/europe

Ezek kérésre forgalmazdinal is elérhetdk.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfeleld hatésagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszdgdnak megfelelé
hatésag elérhetéségét: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalaténak javitaséhoz.

Utoljara médositva: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie z zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
1) Wypetnienia ubytkow klasy |
2) Wypetnienia ubytkéw klasy Il narazone na przecigzenia zgryzowe (wskazéwki dotyczace techniki do proponowanego opracowania ubytku
mozna znalez¢ w oddzielnej instrukcji)
) Wypetnienia ubytkdw klasy Il nie narazone na przecigzenia zgryzowe
) Posrednie wypetnienia dtugoczasowe
) Wypetnienia ubytkéw klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego
) Odbudowa zrebu korony

s w

5
6,
EQUIA Forte Coat stosuje sie do uszczelniania, wzmacniania i ochrony powierzchni wypetniert EQUIA Forte HT Fil.
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SKLAD

EQUIA Forte HT Fil
Proszek: Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, kwas poliakrylowy, pigment.
Ptyn: Woda, kwas poliakrylowy, kwas karboksylowy.
EQUIA Forte Coat
Monomer wielofunkcyjny, metakrylan, dwutlenek krzemu, inicjator, MDP, stabilizator.

PRZECIWWSKAZANIA
1) Bezposrednie pokrycie miazgi.
2) Nalezy unikac stosowania tego produktu u pacjentdw ze stwierdzong alergia na cement glasjonomerowy, monomery metakrylanowe
lub polimery metakrylanowe.
3) EQUIA Forte Coat nie jest odpowiedni dla pacjentéw z nadwrazliwoscia w wywiadzie na monomery akrylowe/metakrylanowe.

64
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NIE STOSOWAC

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

EQUIA Forte Coat nie powinien by¢ stosowany w potaczeniu ze $rodkami do znoszenia nadwrazliwosci i materiatami zawierajacymi eugenol, gdyz

moga one utrudniac wigzanie EQUIA Forte Coat lub prawidtowe potaczenie.

INSTRUKCJA STOSOWANIA

Stosunek proszek / ptyn (g/g) 0.40/0.13

Czas mieszania (sek.) 10"

Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu maksymalnie 10 sekund
Czas pracy (przy 37°C) (min, sek.) 130"

Czas wigzania netto (przy 37°C) (min, sek.) 2'30"

Czas rozpoczecia koricowego opracowania (przy 37°C, od poczatku mieszania) (min, sek.) 2'30"

Czas naswietlania EQUIA Forte Coat swiattem widzialnym 20"

ISO 9917-1 Szklano-polialkenowy cement, Odbudowa

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 65

65

05/06/2024 16:01



1. PREPARACJA UBYTKU
a) Opracowac ubytek stosujac standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy. Do ubytkéw klasy V lub Il zaleca sie stosowanie systemu anatomicznych forméwek. Paski metalowe powinny byc
smarowane wazelina.

Uwaga:
Opcjonalnie, na faczone powierzchnie mozna zastosowa¢ CAVITY CONDITIONER lub DENTIN CONDITIONER.
Sptuka¢ dokladnie woda. Osuszy¢ usuwajac nadmiar wody wacikiem lub delikatnym strumieniem powietrza.
NIE PRZESUSZYC. Przygotowane powierzchnie powinny sprawia¢ wrazenie wilgotnych (I$nic).

=

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

o
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3. TECHNIKA WYPELNIANIA EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

a,

a

b

=

€,
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Po zmieszaniu od razu wyjac kapsutke ze wstrzgsarki i umiescic¢ ja w podajniku GC CAPSULE APPLIER.

Przygotowac kapsutke do aplikacji dwukrotnie naciskajac dzwignie podajnika. Czas pracy wynosi 1 minute 30 sekund od rozpoczecia mieszania
przy 23°C. Wyzsze temperatury skracajg czas pracy.

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

Nadac wypetnieniu wstepny ksztatt i w razie potrzeby zatozyc¢ ksztattke.

Uwaga:

zaleca sie odczeka¢, az materiat nie bedzie juz btyszczacy (okoto 10 sekund), aby rozpocza¢ konturowanie.

W ciggu pierwszych 2 minut i 30 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy zachowac szczegdlng ostroznos$¢, aby uniknac kontaminacji wilgocia
lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie mozna tego zagwarantowac, od razu natozy¢ EQUIA Forte Coat i utwardzi¢ $wiattem.

Uwaga:

1) Aby ustawi¢ kierunek koricowki kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutkg skierowany do siebie.

2) Aby usunac zuzyta kapsutke nacisnac przycisk zwalniajacy ttok. Przekrecic¢ kapsutke i wyciagnad.

67

05/06/2024 16:01



4.

68

OPRACOWANIE

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

Uwaga:

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

POKRYWANIE

a) Przygotowana powierzchnie sptukac sprayem wodnym. Osuszyc¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajagcym oleju. Powierzchnie

przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.

Butelka: Przed dozowaniem nalezy doktadnie potrzasnac butelka z EQUIA Forte Coat. Aby otworzy¢ butelke zdjac zatyczke typu flip-top

naciskajac oba przyciski zwalniajace na szyjce butelki réwnoczesnie, jak pokazano na rycinie 1. Odmierzy¢ kilka kropli do czystego naczynia do

dozowania. Bezposrednio po uzyciu zamknac zatyczke butelki.

Uwaga: 1) Jesli zatyczka odtaczy sie od butelki, mozna ja z powrotem zatozy¢, umieszczajac ponownie na zawiasach, jak pokazano na rycinie
2) Wytrze¢ nadmiar ptynu z dyszy butelki przed zamknieciem zatyczki.

Kapsutka z jednostkowa dawka: Przed otwarciem kapsutki z pojedyncza dawka nalezy upewnic sie, ze gorna czes¢ kapsutki jest skierowana do gory.

b

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 68 05/06/2024

16:01



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Uwaga: Jedli nakretka kapsutki z jednostkowa dawka jest zbyt mocno dokrecona, aby ja otworzy¢, nalezy uzy¢ innej kapsutki z jednostkowg dawka.
Nie prébowac otwierac kapsutki z jednostkowa dawka uzywajac nadmiernej sity, gdyz grozi to rozlaniem ptynu i moze spowodowac przypadkowy
kontakt ze skérg i oczami.

c) NIEZWEOCZNIE (w ciggu 1 minuty po dozowaniu) nanies¢ przy uzyciu aplikatora z jednorazowa mikrokoricéwka na powierzchnie przewidziane
do powlekania. Upewnic sig, ze jednorazowa mikrokoricdwka jest dobrze zamocowana na uchwycie aplikatora. Do naktadania na powierzchnie
styczne uzy¢ nici. NIE ROZDMUCHIWAC POWIETRZEM.

69
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Uwaga:

1) Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ wytrawione kwasem fosforowym o stezeniu 35-40% zgodnie z instrukcjg producenta. Sptukac i
osuszy¢ powietrzem nie zawierajagcym oleju.

2) Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem Swiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, przemy¢ i osuszy¢ powierzchnie

oraz powtdrzyc procedure pokrywania.

3) Swiatto otoczenia moze skrécic czas pracy. Zaleca sie zmniejszenie intensywnosci lub wytaczenie lampy operacyjnej podczas procedury aplikacji.

4) Jesli nakretka kapsutki z jednostkowa dawka jest zbyt mocno dokrecona, nie nalezy prébowac otwierac jej na site, aby unikna¢

niepozadanego kontaktu ptynu ze skérg i oczami. Uzy¢ innej kapsutki z jednostkowg dawka.

Kapsutka z jednostkowa dawka przeznaczona jest do jednokrotnego uzycia. Nie zakrecac jej ani ponownie uzywac, aby unikng¢

zanieczyszczen krzyzowych pomiedzy pacjentami.

5

6. UTWARDZANIE SWIATLEM
BEZPOSREDNIO po pokryciu wszystkie pokryte powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne (> 500mW/cm? :
Halogen, GC G-Light, LED) przez 20 sekund.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Uwaga: 1) Zrédio swiatta umiesci¢ najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtorzyc naswietlanie.
3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.
4) Podczas wigzania EQUIA Forte Coat moze wywotac krotkotrwatg reakcje egzotermiczng, ktéra mozna zminimalizowac przez naktadanie
materiatu w cienkiej warstwie.
Nie utwardzac na tkance miekkiej.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

W celu zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywanie EQUIA Forte Coat i kapsutek EQUIA Forte HT Fil (w oryginalnym
opakowaniu z folii aluminiowej) w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C). Jesli nie jest uzywany przez dtuzszy okres czasu, przechowywac EQUIA Forte
Coat w lodoéwce, w przeciwnym razie przechowywac w temperaturze pokojowej (4-25°C).

ODCIENIE
Dostepne jako uzupetnienia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4
Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.
7
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OPAKOWANIA
EQUIA Forte HT Fil
Opakowanie zawierajace jeden odcien: 20 kapsutek (A2, A3, B2)
2) Opakowanie zawierajace jeden odcien: 50 kapsutek (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Opakowanie zawierajace jeden odcieri: 100 kapsutek (A2, A3)
5) Opakowanie zawierajace dwa odcienie: 100 kapsutek (A2-A3, A3-B2)
6) Opakowanie zawierajace jeden odcien: 200 kapsutek (A2, A3, B2)
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,40g proszku i 0,13g (0,10ml) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu w kapsutce po zmieszaniu: 0,14ml
EQUIA Forte Coat
1) Butelka 4ml (1), jednorazowa mikrokoricowka do aplikacji (25)
2) Amputka z jednostkowa dawka (0,1ml) (50), jednorazowa mikrokoricowka do aplikacji (25)
GC CAPSULE APPLIER - podajnik do kapsutek dostepny oddzielnie (1 szt.)
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SRODKl OSTROZNOSCI EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
W przypadku kontaktu z btong sluzowa lub skéra, usunac niezwtocznie gabka lub wacikiem. Po zakoriczeniu odbudowy sptukac¢ doktadnie woda.
2) W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.
3) EQUIA Forte Coat jest ciecza tatwopalna i parujaca. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od Zrédet zapalnych.
Nie przechowywac duzych iloéci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym.
4) EQUIA Forte Coat jest substancjg lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Butelke zamykac bezposrednio po uzyciu.
5) Gdy btona $luzowa w zetknieciu z EQUIA Forte Coat staje sie biata lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej
tkanki do momentu ustapienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane
jest natozenie masta kakaowego.
Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknieciem materiatu.
7) Unikac przedostawania sie materiatu do odziezy.
8) Nie mieszac zinnymi produktami.
9) Nalezy poinstruowac pacjenta, aby unikat naciskania przez 1 godzine.
10) EQUIA Forte HT Fil nalezy stosowac wraz z EQUIA Forte Coat.
11) Wszystkie odpady utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
12) W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac nadwrazliwos$¢ u niektérych oséb. Jesli wystapia takie reakcje, nalezy zaprzesta¢ stosowania

6)
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produktu i skontaktowac sie z lekarzem.
13) Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w bazie danych
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujac sie z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy
zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

https://www.gc.dental/europe

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

Raportowanie dziatar niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac
takie, ktore nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajac whasciwy
organ w Twoim kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Tnainte de utilizare cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se utiliza doar de catre profesionistii din domeniul stomatologic conform indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE m

1) Restaurarideclasal

2) Restaurari de clasa Il supuse stresului ocluzal (consultati ghidul tehnic separat pentru sugestii privind prepararea cavitdtilor)
3) Restaurdri de clasa Il fard stres ocluzal

4) Restaurari intermediare

5) Restaurari de clasa V sia cavitdtilor radiculare

6) Refaceri de bonturi

EQUIA Forte Coat este utilizat pentru a sigila, intari si proteja suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA Forte HT Fil.

75
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COMPOZITIE
EQUIA Forte HT Fil
Pudra: Sticla fluoro-alumino-silicat, acid poliacrilic, pigment.

m Lichid: Apa, acid poliacrilic, acid carboxilic.
EQUIA Forte Coat

monomer multifunctional, metacrilat, dioxid de silicon, initiator, MDP, stabilizator.

CONTRAINDICATII
1) Coafaj direct.
2) Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la cimenturi ionomere de sticld, monomeri metacrilati sau polimeri
metacrilati.
3) EQUIA Forte Coat nu este indicat in cazul pacientilor cu un istoric de hipersensibilitate la monomeri acrilati/metacrilati.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
A NU SE UTILIZA

EQUIA Forte Coat nu trebuie utilizat in combinatie cu desensibilizante si materiale ce contin eugenol deoarece acestea pot impiedica EQUIA Forte Coat
sa facd priza sau sa adere in mod corect.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Raport pulbere / lichid (g/g) 040/0.13 m

Timp de mixare (sec.) 10"

Timp pentru dozare initiald dupa mixare Maximum 10 secunde
Timp de lucru (23°C/73 °F) (min., sec.) 130"

Timp net de realizare a prizei (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2'30"

Timp de finisare (37 °C/99 °F, de la inceperea mixdrii) (min.,sec.) 2'30"

Timp de polimerizare VLC a EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Ciment polyalkenoat de sticla, Restaurare
77
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1. PREPARAREA CAVITATII
a) Preparati dintele utilizand tehnicile standard. Retentia mecanica extensivd nu este necesara. Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu. In cazul
cavitdtilor de clasa V sau Il recomanddm utilizarea unui sistem de matrici anatomic. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.
Nota:
m Optional, CAVITY CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER pot fi aplicate pe suprafetele de adeziune.
b) Clatiti bine cu apa. Stergeti excesul de apa cu o buleta sau uscati usor cu o seringa cu aer. NU DESICATI. Suprafetele preparate trebuie sa aiba un
aspect umed (lucios).

2. ACTIVAREA S| MIXAREA CAPSULEI

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

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

<) Introduceti imediat intr-un amalgamator (sau un mixer) si mixati timp de 10 secunde (+/- 4,000 RPM).

78
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. TEHNICA DE RESTAURARE
a) Scoateti imediat capsula mixatd din mixer si introduceti-o in GC CAPSULE APPLIER.
b) Faceti doua click-uri pentru a amorsa capsula, apoi dozati. Timpul de lucru este de 1 minut si 30 de secunde de la inceperea mixarii la 23°C
(73°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

¢
d

Formati conturul preliminar si acoperiti cu 0 matrice dacd este necesar.

Notd:

este recomandat sd asteptati pana cand materialul nu mai este lucios (aproximativ 10 secunde) pentru a incepe conturarea.

In timpul primelor 2 minute si 30 secunde de la inceperea mixarii trebuie acordaté o atentie sporitd pentru a evita contaminarea cu salivd sau
uscarea excesiva. Daca acest lucru nu poate fi garantat, aplicati imediat EQUIA Forte Coat si fotopolimerizati.

Nota:

1) Pentru a regla directia jetului, indreptati aplicatorul cu capsula inspre dumneavoastra si rotiti capsula.

2) Pentru aindeparta capsula utilizatd apasati pistonul declansator al aplicatorului. Rotiti capsula si trageti in sus.

o
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4. FINISARE

) .

80

Finisati sub jet de apé utilizand freze diamantate superfine dupa 2 minute si 30 secunde de la inceperea mixarii.

Nota:

Atunci cand aplicati EQUIA Forte Coat peste restaurari deja existente realizate cu EQUIA Forte HT Fil, creati asperitati pe suprafata pe care se va
aplica lacul cu ajutorul frezelor diamantate superfine.

APLICAREA LACULUI

a) Curatati cu apa suprafata preparatiei de praful dentinar. Uscati bland cu o seringd cu aer necontaminat cu ulei. Suprafetele pe care va fi aplicat
lacul trebuie sé fie uscate. Nu desicati.

b) Tip flacon: Inainte de dozare, agitati flaconul de EQUIA Forte COAT. Pentru a deschide capacul detasabil, apasati in acelasi timp ambele butoane
de eliberare a capacului aflate pe gatul flaconului, urmand indicatiile din Figura 1. Dozati cateva picaturi intr-un godeu curat. Inchideti imediat
capacul.

Nota:

1) Daca capacul se desprinde de flacon, trebuie reatasat prin repozitionarea capacului ORIZONTAL pe articulatiile din plastic si impingere ferma
inapoi in locas. Arcul metalic trebuie sa fie IN INTERIORUL capacului, dupéa cum este indicat in Figura 2.

2) Stergeti orice exces de lichid de pe varful flaconului inainte de a inchide capacul.
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16:01



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig.1 Fig. 2

Tip unidozd: Inainte de a deschide capsula unidozei, verificati ca unidoza s fie pozitionata cu partea superioara in sus. Desurubati capacul in sensul m
invers acelor de ceasornic.

Nota:

In cazul in care capacul unidozei este prea strans si nu poate fi deschis, utilizati o altd unidoza. Nu incercati s deschideti capsula unidozei prin

fortarea sa deoarece acest lucru poate determina varsarea lichidului din interior si contactul accidental cu pielea si ochii.

¢) Aplicati IMEDIAT (in mai putin de 1 minut de la dozare) pe suprafetele ce vor filacuite utilizand aplicatorul pentru unitipuri de unica folosinta.
Verificati daca unitipul de unica folosinta este fixat corect in suportul aplicatorului. Utilizati ata dentara pentru a aplica pe suprafetele
aproximale. NU USCATI CU AER.
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©w

Nota:

1) Smaltul netratat trebuie pre-tratat cu acid fosforic 35-40% conform instructiunilor producatorului. Cl&titi si uscati cu aer necontaminat cu
ulei.

In cazul in care suprafetele pe care a fost aplicat lacul sunt contaminate cu apa, sénge sau salivé inainte de fotopolimerizare, spalati si uscati
suprafata si repetati procesul de aplicare a lacului

Lumina ambientald poate scurta timpul de lucru. Se recomanda diminuarea intensitatii sau inchiderea luminii de lucru pe perioada
procedurii de aplicare.

2

4) Daca capacul unidozei nu poate fi deschis, nu utilizati forta pentru a-I deschide pentru a evita contactul accidental al lichidului cu pielea sau
ochii. Utilizati o alta unidoza.
5) Unidozele sunt de unica folosinta. Nu reutilizati pentru a evita contaminarea incrucisata intre pacienti.

6. FOTOPOLIMERIZARE
Fotopolimerizati IMEDIAT toate suprafetele ldcuite cu o lampa de fotopolimerizare cu lumina vizibild (> 500mW/cm2: Halogen/LED) timp de 20 secunde.
Nota:
1) Plasati sursa luminoasa cat mai aproape posibil de suprafata pe care a fost aplicat lacul.

2) Daca suprafata este lipicioasa sau ingélbenitd, repetati fotopolimerizarea.
82

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 82 05/06/2024 16:01



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3) Utilizati ochelari de protectie sau un dispozitiv similar de protectie in timpul fotopolimerizarii.
4) In timpul polimerizarii, EQUIA Forte Coat poate produce o reactie exoterma de scurtd durata ce poate fi minimizaté prin aplicarea in strat subtire.
Nu polimerizati pe tesut moale.

DEPOZITARE (RO |

Pentru o performantd optima se recomanda depozitarea capsulelor de EQUIA Forte HT Fil in folia originala de aluminiu intr-un loc racoros si intunecat
(4-25°C) (39-77°F).

In cazul in care nu se va utiliza pentru o perioadd mai mare de timp, pastrati EQUIA Forte Coat in frigider, in caz contrar depozitati la temperatura
camerei (4-25°C) (39-77°F)

NUANTE
Disponibil in Rezerve: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Numerotarea nuantelor conform ghidului de nuante Vita®.

Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.
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4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 83 05/06/2024 16:01



AMBALARE

EQUIA Forte HT Fil

Pachet cu o singura nuanta: 20 capsule (A2, A3, B2)

Pachet cu o singura nuanta: 50 capsule (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)

2

m 3) Pachet asortat : 50 capsule (cate 10 din fiecare nuantd A2, A3, A3.5, B1, B3)

4)

Pachet cu o singura nuanta: 100 capsule (A2, A3)

5) Pachet cu doud nuante: 100 capsule (A2-A3, A3-B2)

6) Pachet cu o singura nuanta: 200 capsule (A2, A3, B2)
Continut mediu per capsuld: 0.40g pulbere si 0.13g (0.10mL) lichid
Volum net minim de ciment mixat per capsuld: 0.14mL

EQUIA Forte Coat
1) Flacon 4mL (1), APLICATOR UNITIP (25)
2) Unidoza (0.1mL) (50), APLICATOR UNITIP (25)
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 bucata)
84
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
ATENTIE

1) In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o buletd. Dupd incheierea tratamentului de restaurare,
clatiti bine cu apa.

2) In cazul contactului cu ochii, cl4titi imediat cu apa si consultati medicul.

3) EQUIA Forte Coat este extrem de inflamabil, atat lichidul cat si vaporii. A nu se utiliza in apropierea unei flacari deschise. A se feri de surse de m
aprindere. A nu se depozita cantitati mari intr-o singurd zona. A se feri de lumina solara directa.

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

5) In cazul in care tesutul care a intrat in contact cu EQUIA Forte Coat capéta culoarea alba sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul sd nu atingd zona
afectata pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 sdptamani. Pentru a se evita contactul, se recomanda aplicarea untului de cacao in zonele care
nu pot fi acoperite de diga.

6) A se evitainhalarea sau ingestia materialului.

7) A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

8) Anuseamesteca cu alte produse.

9) Instruiti pacientul sé nu aplice presiune timp de 1 ord.

10) Utilizati EQUIA Forte HT Fil impreuna cu EQUIA Forte Coat. 85
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11) Eliminati toate deseurile conform reglementarilor locale.
12) In cazuri rare, acest produs poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Dacé apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
13) Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, mastile pentru fatd si ochelarii de protectie trebuie purtat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date
de siguranta disponibile la: https://www.gc.dental/europe

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinicd (SSCP) va rugam sa consultati baza de date

m Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul dumneavoastra.

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

Raportarea efectelor nedorite:

In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse
in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzdtoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

BHUMaTenbHO npounTanTe NHCTPYKUWIO Nepe NnpruMeHeHnem.
ﬂﬂﬂ MCNONb30BaHNA TONMbKO CNEUNanCToOM-CTOMaToNOromM B COOTBETCTBINM C MOKa3aHNAMN K MPUMEHEHWIO.

I10KA3AHI/Iﬂ K MPUMEHEHUIO

N

PecTaBpauuu no | knaccy
Hecywvie Harpysku pectapauuu no Il knaccy (UnTaiiTe cneyuanbHbIi pasgen TexHMYeckoro pyKoBOACTBa ANA O3HAKOMAIEHUA C

peKoMeHyembIMI METOZIaMI NOATOTOBKM NONOCTeN)

He Hecyuwwme Harpysku pecTaspaumy no Il knaccy

BpemeHHble pecTaBpauyumn

PecTtaBpauuu no V Knaccy v noMbupoBaHiie nosiocTei B NPYKOPHEBO 061acTy

BoccTaHoBneHue KynbTi 3y6a

E®

5
6

Mokpbitre EQUIA Forte Coat 1cnonb3yeTca ANA 3aneyaTbiBaHuA, yKPenaeHra 1 3aluTsl NOBEPXHOCTY PeCTaBPaLvi, BbINOAHEHHDBIX C MPUMEHeHeM
matepuana EQUIA Forte HT Fil.
87
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COCTAB

EQUIA Forte HT Fil

HODOUJOKZ @TODOBJ’HOMOCW'IMKBTHOQ CTEKNO, NONMAKPUNOBAA KNCNOTA, MUITMEHT.

KnakocTb: Boaa, nonnakpunosan K1cnoTa, KapboHoBas KUCoTa.

EQUIA Forte Coat

MHOrodyHKLMOHANbHBIM MOHOMEP, METaKpPUaT, ANOKCHA KpemHua, nHuumatop,MAM (10-meTakpunonnokcuaeunn-guruaporen pocdar),

cTabunumsatop.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1) lMpamoe nepekpbiTe Nynbnbl.

2) He npumeHaiiTe matepuansl Npu paboTe C NaLumeHTamy, UMEIoLUMY B aHaMHe3e annepryeckie peakLmnm Ha CTEKNONOHOMEPHbIE LieMEHTbI,
MOHOMEPbI MeTaKpuaTa u/vnv NoaMmepbl MeTakpunara.

3) Mokpbite EQUIA Forte Coat Henb3a NpruMeHATb Npu paboTe C NaLyeHTamm, MEIOWMMI B aHaMHe3e runepuyBCTBUTENbHOCTb K MOHOMEpam
aKpunarta/meTakpunata.
88
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
BHUMAHME!

He ncnonbayiite EQUIA Forte Coat B KOMOMHALWM C JECEHCHOMN3ATOPAMI 1 MAaTePUANamMu, COAEPKALLMMM SBIEHON, MOCKONBKY OHU MOTYT
BOCNPENATCTBOBATH HaANexallemy oTeepxaeHo unv borantry EQUIA Forte Coat.

MHCTPYKLUMA NO NPUMEHEHUIO

COOTHOLWeEHVE NOPOLIOK/KMAKOCTb (/1) 0.40/0.13

Bpemsa 3amelunBaHua (cek) 10"

BpemaA 40 Hayana U3BneyeHna MaTeprana nocse 3amelmBaHna Makcumym 10 cekyHA
Pabouee Bpems (npu 23°C/73°F) (MuH, cek) 130"

Obuee Bpema otBepxgerHna (Npu 37°C/99°F) (MuH, cek) 2'30"

Bpems Hauana ¢uHmwHo 0bpaboTtkm (Mpw 37°C/99°F, Bpemsa OT Hayana 3aMeLunBaHms) (M1H, cek) 2'30"

Bpems dpotononvmepusaymnn EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 CreknononnankeHoaTHbI LeMEeHT, pecTaBpaLMOHHbIN

89
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1. NOATOTOBKA NOJIOCTU
a) OTnpenapupyite 3y6, NPUMEHAA CTaHAAPTHYIO TEXHVIKY. BbipaxeHHas MexaHyeckan peTeHLmMa He TpebyeTca. [Ina nepekpbiTvA Nynbibl UCNONb3ynTe
rMAPOOKMCh KanbLma. Mpy paboTe ¢ nonoctamu V unu |l knacca Mbl pEKOMEHAYEM 1CMONb30BaTh CUCTEMY aHATOMUUECKMX MaTpuL. MeTannuueckue
NOJOCKY CneflyeT NpeaBapyTeNbHO CMa3biBaTb Ba3eNHOM.
Mpumedatvie: Mpy HEOBXOAMMOCTU Paboumre NOBEPXHOCTW MOXHO NpefBapuTensHo 06paboTats koHanumoHepamy CAVITY CONDITIONER nnv

DENTIN CONDITIONER
b) TwarensHo NpomMoiiTe NONOCTb BOAOW. YAanUTe M3NMLWIKM BOAbI C NOMOLLbIO BaTHOTO TaMMoHa UM NpocyLinTe cnabow cTpyei Bosayxa 6e3
npumecen. HE MEPECYUVBAWTE. MoAroToBneHHbIE NOBEPXHOCTU AOMKHbI BLIMAAETL BNAXKHBIMK (BRecTawmmm).

2. AKTUBALMA KANCYN N 3AMEWNBAHUE
a) [epen akTviBMpOBaHVIEM NOTPACKTE Kancysy UM NOCTYyYMUTE €0 O TBEPAYIO MOBEPXHOCTb, 3TO PA3PbIXINT MOPOLIOK.
b) [lnA akTMBMPOBaHUA KaNCynbl BAABUTE NAYHXEP 0 €ro NOHOIO NOrPyXeHUa B TENO Kancybl 1 yAepXMBaiTe ero B TaKOM NONOKEHN B
TeyeHmne 2 CekyH[.
Mpumeuatue: 1) YoeauTech, YTo NoplueHb NOHOCTLIO MOrPY3WICA B TENO Kancybl, BO U3bexaHe HenpasuabHOrO CMeLLVBaHVA NOPOLLIKa 1
KMAKOCTU, COAEPXKALLMXCA B Kancyne.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
2) AKTUBaLWA Kancysbl NPOBOAUTCA HENOCPeACTBEHHO Nepe/ 3amellviBaHuem B cmecuTene.
c) Cpasy BCTaBbTe Kancyny B CMeCuTenb 1 3amelunaiite B TeyeHwie 10 cekyHa (+/- 4000 06/MuH).
Mpumeyare: [Mpr NCNONb30BaHNM POTALIMOHHOTO CMECUTENA PeKOMEH/YETCA OTK/IoUaTb GYHKLMI0 LIeHTPUdYrMpoBaHA.

3. TEXHUKA PECTABPALIUU

a) Cpasy n3snekute Kancyny C 3amellaHHbIM MaTepuranom 13 mukcepa n yctaHosmute 8 GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmuTe fBa pasa Ha pyKoATKy, UToOb 3adrKCMPOBaTL Kancyny, 3aTem BblaanveaiTe matepuan. Pabouee spems coctasnsaet 1 MuHyTy 30
CeKyHZ OT Havana 3amelumsanua npw 23°C (73°F). MNosbllweHne TemnepaTtypbl cOKpallaeT pabouee Bpems.

C) Makcmym yepes 10 CeKyHA OT Hauana 3amellMBaHNA HauvHalTe BbAaBMBATb LIEMEHT HENOCPEACTBEHHO B NMOATOTOBNEHHYIO MONOCTb.

d) Mpou3BeanTe OKOHTYPVBAHWE U HANIOXMTE MATPULLY, ECAIN 3TO HEOOXOANMO.
MpumeyaHe: Npexae, Yem HauMHaTb OKOHTYPUBaHWE PecTaBpaLyiv, PEKOMEHYeTCA NOA0XAaTh, MOKa MOBEPXHOCTb MaTepuana He yTpaTuTt
6neck (NnpumepHo 10 cekyHz).

e) BTeueHue nepsbix 2 MHYT 30 CEKYH/] OT Hauana 3aMeLLViBaHKA OCOOEHHO TLaTesbHO CeauTe 3a Tem, YTOObI MaTepuan He nepecsixar, a Takxe

4TO6bI Ha HEro He nonagana snara. ECv Bol He yBepeHbl, 4To MoXeTe COBMIOCTY JaHHbIe YCII0BUSA, Cpasy xe HaHecuTe cnoit EQUIA Forte Coat n
boTononnmeprsyiite ero.
bl
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MpumeyaHue:
1) YT06bl NPUAATL HOCKKY KancCyibl NPaBrabHOE NONOXeHUE, NOBEPHUTE NanbLiamm TeNo Kancysl.

2) YTobbl M3BNEUL MCMONB30OBaHHYIO KaNCysly U3 MUCTONETA, HAXMIUTE Ha OCBOOOX/aIoLLYI0 KHOMKY. BbiHbTE Kancysy, nopopaunsas eé no
4acoBOW CTPEKe U CMellan BBEPX.

4. OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA

OKOanTeﬂbHyIO 06p86OTKy pecTaBpaymn C BOAAHLIM OXNaxXAeHNEM U UCNONb30BaHNEM 60pa C MEJTKO3€PHUCTBLIM afiMasHbIM HanblNeHNnemM MOXKHO
Ha4MHaTb NPUMEPHO Yepes 2 MUHYThl 30 CeKYH[ OT Hayaa 3amMeLunBaHuA.

Mpumevanve:

Mpw HaneceHnn EQUIA Forte Coat Ha yxe CylecTsyiolme pectaBpaumu, BoinonHerHsle 13 EQUIA Forte HT Fil, npeasaputensHo 3arpybute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO CO@MDBETEO: HaHOCUTb MOKPbITUE, C MOMOLLbIO 6opa C MENTKO3E€PHUCTBLIM anMasHbIM HarblneHnem.

5. HAHECEHME NOKPbITUA

a) CMmoliTe BOAOI OCTATOYHYIO Mbiflb. AKKYPATHO NPOCYLIMTE CNaboii CTpyen Bo3dyxa 6e3 npumecelt. [I0AroToBeHHbIE MOBEPXHOCTY AOMKHbI ObiTb
cyxumu. HE NMEPECYLIMBANTE.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
b) ®nakoH: Mepen nssneueHnem EQUIA Forte COAT TuiaTenbHO BCTPAXHUTE $pnakoH. YTo6bl OTKPbITb OTKMAHYIO KPbILIKY $pnakoHa, OAHOBPEMEHHO
HaxmuTe Ha obe OCBOﬁO}KD,aIOLLlVIe KHOMKM 1Mo 6okam KPbILWKK, KaK MOKa3aHo Ha Puc.1. Bb\ﬂaBMTe HECKO/bKO Kanenb matepuana B OﬂHOpaBDBbIP\
610K A4nA 3amelurBaHnaA. Cpasy e Noce 3TOro NAOTHO 3aKPOoTe GNakoH KPbILIKON.

Mpvimeyarue:
1) ECnv KpbllKa OTAENMNAck OT GNakoHa, HaxaTvem yCTaHoBNTe & 06paTHO Ha NAacTVKoBbIE WapHUpsl B TOPU3OHTAIBHOM MIIOCKOCTW. Mpu
3TOM MEeTaNNNYeCKan NpyxunHa AoMKHa HaxoanTbca BHY TPU Kpbllwky, Kak nokasaHo Ha Puc. 2.
2) Mepep Tem, Kak 3aKpbITb KPbILIKY, COTPUTE C HOCUKA GlakoHa M3NMWKW MaTepuana.

PUSH

Fig. 1
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YHuAo3bI: [epep Tem, Kak OTKPbITb KPBILWKY YHWUA03bI, yOeanTeCh, YTo Bbl NpaBuiIbHO onpeaenviny Bepx 1 H13 Kancynsl OTKPYTHTE KpbileuKy,
NOBOPaUNBan ee NPOTUB YaCOBOW CTPENKM.

Mpumeyarvie: ECnu Kpblleyka yH103bl 3aKpbiTa CAULIKOM MOTHO U He OTBUHYMBAETCA, BO3bMUTE ANA PaboThl APYryio YHIA03Y. He nbiTalitecs
OTKPbITb Kancyy yHWA03bl C BOMbLIWM yCUAMEM, B TPOTUBHOM CNyyae COIePKUMOE MOXET ClyYaliHO NPONMUTBCA 1 NOMNACTb Ha KOXY /WK B rnasa.

c) CPA3Y XE (B TeueHne 1 MUHYTbI MOCNE U3BNEYEHMA MaTepMana) HaHeCUTe MOKPLITUE Ha 3alUyLLaemMble MOBEPXHOCTY C MOMOLLbIO OfHOPA30BOro
U annnukartopa. YoeauTecs, 4To OAHOPA30BbIN MUKPOANM/IMKATOP HAAEXHO 3adVKCMPOBaH B lepxatene Ana annnvkatopos. [ina HaHeceHns
MaTepuana Ha anpoKCUMasbHble NOBEPXHOCTH cnonb3yiTe pnocc. HE CYLWINTD BO3YXOM!
Mpumevanne:
1) HenpenapupoBaHHyio 3mManb cneayet npeasapuTensHo 0bpaboTats 35-40% pacTBopom GOCHOPHO KUCIOTI, CREAYA UHCTPYKLMAM
NPOW3BOAMTENA, 3aTEM NPOMBITb BOAOW 1 NPOCYLWNTL CTPYel BO3ayxa 6e3 npumecei.

2) Ecnunepepn doTtononvmepusaliveil Ha NOBEPXHOCTb, 06PabOTaHHYIO MOKPLITVIEM, NONana BoAa, KPOBb VAV C/IOHA, TPOMOITE NOBEPXHOCTD,
NpOoCYLNTe, 3aTeM NOBTOPHO HAHECUTE MOKPbITHE.
3) PacceaHHOe OCBelLeHie MOXeT COKPaTUTbL pabouee BpemA. PEKOMEHLYETCA CHI3NTL MHTEHCUBHOCTL ONePaLMOHHOM Namnbl UM MONHOCTbHIO

OTKNIOUNTb ee Ha BPeMA NPOBe/eHUs NPoLeypbl HaHeCeHUA NOKPLITHA.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) Ecnmn KpblleyKa YHMAO03bl 3aKpblTa CTINWKOM MNAOTHO N HE OTBMHYMBAETCA, He nbiTanTech OTKPbITb e C 60NbLNM ycmnunem BO n3bexaHve
nonagaHna COAEPXIMOro Ha KOXyY W/unu B rnasa. Bossmute Ana paboTsl Apyryio yHUA03Y.
5) YHWA03bl NpeaHa3HayeHbl TONbKO /1A OfHOKPATHOIO NpUMeHeHVA. He 3akpbiBaiiTe yHMA03y NOBTOPHO 1 He NCNONb3yiTe ee And paboTbl
60onee Yem C OAHMM NALMEHTOM BO M3beXaHKe pUCKa NepekpecTHOro NHGULMPOBaHNA.

6. NOJIMMEPU3ALINA
. RU
CPA3Y XE npowusseanTe GpoTononmmepusaLmio Bcex NoBepxHoCTer, 06paboTaHHbIX MOKPLITUEM, UCNONb3yA NONMMEPU3ALIMOHHYIO YCTAHOBKY C
LUVIHOW BOMHBI BUAMMOTO cnekTpa (> 500 MB/cm2: ranoreH, LED), no 20 ceKyHA Ha KaxAayio NOBepXHOCTb.
Mpumevanve:

1) [epxwnTe KOHUYMK CBETOANOA KaK MOXHO 6nnxe kK 06paboTaHHOM NOBEPXHOCTH.

2) Ecnv noBepxHOCTb OCTanach MMKOM WM XKEeNTOBATOM, NOBTOPUTE LKA NONVMEPU3aLIAN.

3) Bnpouecce nonMmepusaLmi UCNoNb3yiTe CBETO3ALMTHYIO HAaCaAKY UW UHbIE CXOXME CPEACTBA 3aLUMTbl OPraHOB 3PEHNA.

4) TMpu otepxaeHnn NokpbiTusa 13 EQUIA Forte Coat MOXET NPOUCXOAUTL HAarpeB NOBEPXHOCTY 3@ CUET IK30TEPMUUECKON PeakLmK; 3TOT GdeKT
MOXHO CBECTW K MUHUMYMY, HAHOCA NMOKPbHITUE O4eHb TOHKIMM C/IoeM. He nonnmepusyiiTe NOKpbITUE, NONaBlIee Ha MATKIE TKaHW.

95
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XPAHEHUE

PekomeHAayeTcA AnA AOCTUXEHNA ONTUMANbHBIX Pe3y/bTaToB XpaHnTb kancynsl EQUIA Forte HT Fil 8 opurvHanbHom ynakoske 13 ¢onbri 8 TeMHOM
npoxnagHoM mecTte npu Temnepatype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Xpanutb EQUIA Forte Coat B x0n0anbHUKe, eCN MaTepuan A0Aro He UCMOMb3yeTcs, B NPOTUBHOM Clydae XPaHWTb MPU KOMHATHOM TemnepaTtype
(4-25°C)(39.2-77.0°F)

OTTEHKU

BbinyckaeTtca cnefylowyimm oTaenbHeIMK OTTeHkamu: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4
OTTeHKM OCHOBaHbI Ha LKane OTTeHKoB Vita®.
Vita® ABNAETCA 3aperncTprpoOBaHHOM TOProsol mMapkoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
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YMNAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBKa ofHOro oTTeHKa: 20 kancyn (A2, A3, B2)
) YnakoBKa OfHOro oTTeHKa: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
) AccopTMeHTHas ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn oTTenkos A2, A3, A3.5, B1, B3)
) Ynakogka ofHoro otTerka: 100 kancyn (A2, A3)
5) YnakoBka AByx oTTeHkos: 100 kancyn (A2-A3, A3-B2)
6 YnakoBka ofHoro orteHka: 200 kancyn (A2, A3, B2)
CpefHee cofiepaHune matepuana B kancyne: 0.40 r nopotwka v 0.13 1 (0.10 Mn) x1aKocTn
MuHUMaNBHBIN 06BEM 3aMEeLIaHHOTO maTtepwana, BblAaBMBaemMoro 13 Kancynbl: 0.14 mn

EQUIA Forte Coat

1) ®nakoH 4 mn (1), OnHOPa3oBbIi MUKpoannaunkaTtop (25)

2) Yuupo3sa (0.1 mn) (50), OnHopasosbiii MUKpoannaunkaTtop (25)
[lononnutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wryka)
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MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU

S

£

o

LN
oL

1

ﬂpw nonagaHnmn matepuana Ha CInm3ncTble MONOCTY PTa UK Ha KOXY HEMeANEHHO yaanute Mmatepuan I'y6KOM VN BaTHBIM TaMNOHOM. 1o
OKOHYaH1n pa6OTbI TujatenbHO ﬂpOMOV]Te BOﬂOM nopax}eHHoe MecTo.
[Mpu NnonaaaHnu B rnasa HemeAneHHO NPOMONTE GOMbLUNM KONMYECTBOM BOAbI M OOPATHTECH K Bpauy-0hTanbMonory.
EQUIA Forte Coat ABNATCA OrHEONaCHbIM BELECTBOM, 1 COAEPMT NIErkoBoCnNaMeHAIoLeCA IETy e KOMMOHEHTLL. He ncnonb3osath B6MM3N
OTKPBITOrO NAameHw. XpaHuTb BAanu ot UCTOUYHUKOB BO3ropaHus. He xpaHuTb 6onbluine obbembl Mateprana 8 of4HOM NomMelleHnn. He gonyckatb
nonagaHnA NPAMbIX CONMHEYHbIX nyueh,
EQUIA Forte Coat cogepxuT neTyyme KOMNOHEHTbI. VIcnonb3yiiTe MaTepuran B XopoLwo NPOBeTprBaeMOM NomelleHvn. [locne cnonb3osaHua cpasy
Ke MNOTHO 3aKpbiBalTe KPbILWKY drakoHa.
Ecnu npu KoHTakTe ¢ matepuanom EQUIA Forte Coat Ha TKaHAX NonocTu pTa 06pa3oBanoch benecoe NATHO UMV BONABIPb, PEKOMEHYTE NaLneHTy
He Tporatb ﬂOBpe?KﬂeHHbH;\ Y4acCTOK, NOKa NopaxkeHne He NCHe3HeT, 06bIYHO B TeyeHue 1-2 Heaenb. YTo6b! 136exaTh nonagaHnAa matepuana Ha
CAMBNCTbIE 11 KOXY, HAHOCUTE MAC/IO Kakao Ha Te 061acTu, KOTOpble He 3akpbiBaeT pabbep-aam.
VI36eraiite nonafaHuA Matepu1ana B AbixaTesbHble MyT1 1 NNLLEBaPUTENbHbIN TPAKT.
M36eraiite nonagaHua Matepuana Ha oaexay.
He cmewwwBaiiTe matepuan c Apyrvimm NpoayKTamu.
MpenynpeanTe NauneHTa, YTo B TeyeHne 1 yaca Nocne BbiNOMHeHUA pecTaspaLuy cnedyeT nsberato AaBneHna Ha Hee (He ecTb).

) Vicnonb3yiite EQUIA Forte HT Fil 8 kom6uHaumm ¢ EQUIA Forte Coat.
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11) YTUAMBMPYIATE BCE OTXOfbI B COOTBETCTBIN C MECTHbIM 3aKOHOAATENbCTBOM. EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

12) B peakvix Cnyyanx y HEKOTOPbIX NaLWNeHTOB Habniofanach NosbilleHHas UyBCTBUTENIbHOCTL K MaTepuany. B ciyyae BOSHUKHOBEHMA annepryeckinx
peakLuyii HeobXOAMMO NPeKPaTUTL UCMOb30BaHVE MaTeprana u 06pPaTUTLCA K Bpauy COOTBETCTBYIOLLEN CneLmnanii3aLmnm.

13) Mpwu paboTe Bceraa NCnonb3yiTe CpeacTsa HANBUAYaNbHOM 3awwnTsl (PPE) — nepuaTky, 3almTHbIe MACKW, 3aLMTHBIE OUKW.

HEKOTOpb\e npoAyKTbl, yNOMUHaemble B HaCTOﬂLL\eIZ WHCTPYKUWK, MOTYT 6bITb KﬂaCCV\(DVIL\VIpOBaHb\ Kak onacHble B Co0TBeTCTBMM ¢ COrnacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypoBHe cucTemon KﬂaCCVI(i)MKaLlVII/\ N MapPKMPOBKU XMMUYECKNX BELLECTB (GHS). 0b6sa3aTENBHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOWNMU

Macnopramu 6e3onacHocTH (safety data sheets), AocTynHbIMK Mo cebinke: hittps:/www.gc.dental/europe B
[N nonydyeHna KpaTkoi HGOPMaLMKM 0 6€30MaCHOCTY 1 KTUHUYECKOM sdﬁdaemeHocm (SSCP), noxanyncra, obpatutecs k 6ase faHHbIX EUDAMED
(https://éc.europa.eu/tools/eudamed ) nnu caxnTecs € Hamm No agpecy Regulatory.gce@gc.dental

Takxe nacnoprta 6€30MacHOCTY MOXHO 3anpocnTb y Bawero nocrasuimka.

VIH¢ODMSHMR O HexenaTenbHbIX CO6bITV\ﬂX, KOTOPbIe UMEIOT MPU3HAKK He6ﬂaFDHpMﬂTHOFO cobbITHS (I/\HLLVUJEHTB) npwv Ncnonb3oBaHUn
BbllWEHa3BaHHOro Matepmnana Ha TeppuTopumn Poccuiickoin (Deuepauwm, MOXKET ObITb HanpasneHa ynoHOMOYeHHOMY NPEeACTaBUTENIO NPOU3BOANTENA
8 PO, 000 «Kpadtsan Dapmar: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. MockBa, yn. 3-a MbITuwmHcKas, A. 16, CTpoeHvie
60, komMHaTa 30, nomeuleHve |, 31ax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHas pepakuma: 05/2024
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Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZitie.
Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikécidch na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE
1) Vyplne I. triedy
2) Zatazené vyplne II. triedy (pozri samostatny Technicky ndvod pre navrhy prepardcii kavit)
3) Nezatazené vyplne II. triedy
4) Docasné vyplne
5) Vyplne V. triedy a povrchu korera
6) Dostavba pahylov

EQUIA Forte Coat sa pouziva na zapecatenie, zosilnenie a ochranu povrchu vyplIni EQUIA Forte HT Fil.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

ZLOZENIE

EQUIA Forte HT Fil

Prasok: Fludr-hlinito-silikatové sklo, kyselina polyakrylovd, pigment.
Kvapalina: Voda, kyselina polyakrylovd, kyselina karboxylova.
EQUIA Forte Coat

Multifunkény monomér, metakrylat, oxid kremicity, inicidtor, MDP, stabilizator.

KONTRAINDIKACIE
1) Priame prekrytie pulpy.

2) Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov s alergiami na skloionomérny cement, metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy
polymér.
3) EQUIA Forte Coat nie je vhodny pre pacientov s citlivostou na akrylatové / metakrylatové monoméry.
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NEPOUZIVAT

EQUIA Forte Coat sa nesmie pouzivat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materialmi obsahujuicimi eugenol, kedZe tie moézu zabranit

riadnemu tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Forte Coat.

NAVOD NA POUZITIE

Mie3aci Cas (sek)

Pomer présok / tekutina (g/g) 040/0,13
10"
Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania maximéalne 10 sekind
Pracovny ¢as (23°C/ 73 °F) (min., sek.) 1'30"
Cisty ¢as tuhnutia (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Zaciatok kone¢ného opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min., sek.) 2'30"
Cas svetelnej polymerizécie EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Sklo polyalkenoatovy cement, Vypli
102
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) EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
1. PREPARACIA KAVITY
a) Preparujte zub beznym sposobom. Rozsiahla mechanicka retencia nie je potrebna. Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty. Pri kavitach V. alebo
II. triedy sa odporica pouZit anatomicky tvarovany matricovy systém. Kovové pasky by mali byt izolované vazelinou.
Poznamka: Volitelné: na vazobné plochy je mozné pouzit CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN CONDITIONER.
b) Dokladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nu vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-
vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

2. AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE

a) Pred aktivéaciou kapslou zatraste alebo s nou klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok.
b) Kapslu aktivujte Gplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy.
Poznamka: 1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby sa zabréanilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred miesanim a potom okamzite pouZzite.
) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgamétora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otdcok za minutu) miesajte po dobu 10 sekind.
Poznamka: Ak pouZivate rota¢ny zmiesavaci pristroj, nepouzivajte moznost centrifigy.
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3. TECHNIKA VYPLNOVANIA
a) Namiesanu kapsiu ihned vyberte z mixéra a vlozte do aplikdtora GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvoma kliknutiami kapslu pripravte a za¢nite vytlacat. Pracovny cas je 1 min. 30 sek. od zaciatku miesania pri 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach
sa pracovny Cas skracuje..
Najneskor do 10 sekiind od namiesania zacnite vytlacat zmes priamo do pripravenej kavity.
Vytvorte predbeznu konturu a v pripade potreby umiestnite matricu.
Poznamka:
Pred zacatim konturovania sa odportca pockat, kym material uz nebude leskly (priblizne 10 sekdnd).
Pocas prvych 2 minut a 30 sekdnd od zaciatku miesania treba venovat zvysenu pozornost tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuseniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrdzujte svetlom.
Poznamka:
1) Smer trysky nastavite tak, Ze aplikdtor s kapslou pridrZite smerom k sebe a otacate telom kapsle.
2) Na vybratie pouzitej kapsle stlacte uvolfiovacie tlacidlo aplikatora. Kapslu otocte a vytiahnite nahor.

o

L
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4. KONECNA UPRAVA
O 2 minuty a 30 sekiind od zaciatku miesania dokoncite pod vodnym sprejom pomocou superjemnych diamantovych vrtacikov.
Poznamka:
Pri nanasani EQUIA Forte Coat na jestvujtce vyplne EQUIA Forte HT Fil, zdrsnite povrchy ur¢ené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi
vrtacikmi.

5. APLIKOVANIE LAKU

a) Prepara¢nu drt odstrante vodnym sprejom. Vysuste miernym pridom vzduchu bez primesi oleja. Povrchy ur¢ené na prelakovanie musia byt
suché. Nepresusajte.

b) Flastickovy typ: Pred davkovanim flasticku EQUIA Forte COAT dokladne pretrepte. Flasticku otvorite tak, ze sticasne stlacite obidve tlacidla na
hrdle uzéveru, ako je zndzornené na obrazku 1. Do Cistej ddvkovacej nddobky naneste niekolko kvapiek. OkamzZite uzatvorte uzaver.

Poznamka:

1) Ak sa uzéver odpoji z flasticky, musi byt opatovne pripevneny tak, Ze sa HORIZONTALNE umiestni na plastové zavesy a pevne ho zatlacite na
miesto. Kovové pruzina by mala byt vnutri uzéveru, ako je znazornené na obrazku 2.

2) Pred uzatvorenim uzaveru utrite vietku nadbyto¢nu tekutinu z trysky.

105
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PUSH PUSH

Fig.1 Fig.2

Typ Unitdose: Pred otvorenim kapsuly Unit dose skontrolujte, ¢i je vrchna ¢ast kapsuly smerom hore. Otvorte uzéver Unit dose proti smeru
hodinovych ruciciek.

Poznamka:

V pripade, Ze je pri otvérani uzaver Unitdose prili$ tesny, pouzite daliu kapsulu. Nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo ndhodnému
vystreknutiu tekutiny na pokozkou a do odi.

¢) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadévkovani) pomocou jednorazového Micro Tip aplikdtora na povrchy, ktoré maju byt lakované. Uistite
sa, ze jednorazovy micro-tip aplikdtor je pevne nasadeny do drziaku aplikétora. Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE
PRUDOM VZDUCHU.

106
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Poznamka:
1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla navodu vyrobcu. Oplachnite a vysuste vzduchom bez primesi
oleja.
Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu dojde ku kontaminécii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste a postup
prelakovania zopakujte.

2

3) Okolité svetlo moze skrétit pracovnu dobu. Pocas prace sa odporica znizit intenzitu alebo vypnut prevadzkové svetlo.

4) V pripade, Ze je pri otvarani uzaver Unitdose prili§ tesny, nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo nahodnému vystreknutiu tekutiny na
pokozkou a do oci. Pouzite druhu Unitdose.

5) Unitdose je na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane, aby sa zabrénilo krizovej kontamindcii medzi pacientmi.

6. VYTVRDZOVANIE SVETLOM
Vsetky nalakované povrchy IHNED vytvrdzujte polymeriza¢nou lampou na viditelné svetlo (> 500mW/cm2 : Halogén, GC G-Light, LED) 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k lakovanému povrchu
2) Akje povrch lepkavy alebo Zltkasty, polymerizaciu zopakujte. 107
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3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny stit proti svetlu alebo ochranné okuliare.
4) EQUIA Forte Coat moze pri polymerizacii vytvarat kratku exotermicku reakciu, ktord moéze byt minimalizovana aplikéciou v tenkej vrstve.
Nepolymerizujte lak na makkych tkanivach.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa doporucuje skladovat kapsle EQUIA Forte HT Fil na chladnom a tmavom mieste (4 -25°C) (39,2
-77,0°F)

Ak lak EQUIA Forte Coat dIh3i ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovavajte pri izbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

K dispozicii nahradné balenia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Cisla odtieriov podla vzorkovnika odtiefiov Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodnou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.

108
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BALENIA
EQUIA Forte HT Fil
Balenie s jednym odtiefiom: 20 kapsli (A2, A3, B2)
2) Balenie s jednym odtiefiom: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Sortimentné balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Balenie s jednym odtiefiom: 100 kapsli (A2, A3)
5) Dvojodtienové balenie: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Balenie s jednym odtiefiom: 200 kapsli (A2, A3, B2)
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimélny cisty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Flasticka 4ml (1), Jednordzové MICRO TIP APPLICATORY (25)

2) Unitdose (0,1 ml) (50), Jednorazové MICRO TIP APPLICATORY (25)
Volitelné: aplika¢na pistol GC CAPSULE APPLIER (1 ks)
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UPOZORNENIA

1) V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrarte tamponom alebo vatovou peletou. Po ukonceni osetrenia dokladne oplachnite vodou.

2) Vpripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekdrsku pomoc.

3) EQUIA Forte Coat je vysoko horlavé a prchavé tekutina. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Chrénte pred zdrojmi zapalenia. Neskladujte
velké mnozstva na jednom mieste. Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.

4) EQUIA Forte Coat je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzéver.

5) Akje zasiahnuta sliznica lakom EQUIA Forte Coat tak jej povrch zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte vtedy pacientovi, aby
zasiahnutu oblast nechal v kfude, kym priznaky nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odporti¢ame naniest na oblast,
ktort nemdze pokryt koferdam, COCOA BUTTER.

6) Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehftnutiu materialu.

7) Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

8) Nemiesajte s inymi vyrobkami.

9) Poucte pacienta, aby vypln 1 hodinu nezatazoval.

10) Pouzivajte EQUIA Forte HT Fil s EQUIA Forte Coat.

11) Vietok odpad likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

12) V zriedkavych pripadoch moze produkt u niektorych ludi sposobit citlivost. Ak sa objavia takéto reakcie, preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekéra.

110
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13) Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci. EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na pouzitie, mozu byt podla GHS klasifikované ako nebezpecné. Vzdy sa zoznamte s bezpecnostnymi
listami, ktoré st k dispozicii na: https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tieZ ziskat u vasho dodavatela.

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

Hlasenie neziaducich Ucinkov:

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

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

Tymto spésobom prispejete k zvyseniu bezpec¢nosti tohto vyrobku.

05/2024
m
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Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo.
Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO
1) Restavracije |. razreda
) Obremenjene restavracije razreda Il (glejte tehni¢no navodilo za priporocene preparacije)
3) Neobremenjene restavracije razreda Il
) Zacasne restavracije
) Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin
) Nadgradnja zobnega krna

EQUIA Forte Coat se uporablja za zaporo, ojacanje in zascito povriine EQUIA Forte HT Fil restavracije.

12
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

SESTAVA

EQUIA Forte HT Fil

Prah: Flor-aluminij silikatno steklo, poliakrilna kislina, barvilo.

Tekocina: Voda, poliakrilna kislina, karboksilna kislina.

EQUIA Forte Coat

Vecnamenski monomer, metakrilat, silicijev dioksid, iniciator, MDP, stabilizator.

KONTRAINDIKACLJE
1) Direktna kritja pulpe.

2) lzogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na stekloionomerne cemente, metakrilatne monomere in metakrilatne

polimere.
3) EQUIA Forte Coat ni priporocljiv za paciente z obcutljivostjo na akrilate in metaakrilatne monomere.
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SE NE UPORABLJA

EQUIA Forte Coat se naj ne uporablja v kombinaciji z materiali za zmanjsanje obcutljivosti (desensitizer-ji) in materiali, ki vsebujejo evgenol, ker lahko

ovirajo pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Forte Coat.

NAVODILA ZA UPORABO

Prah / Tekocina razmerje (g/g) 0.40/0.13

Cas mesanja (sek.) 10"

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju 10 sekund najvec
Delovni ¢as (23 °C/73 °F) (min., sek.)* 130"

Cas koncnega strjevanja (37 °C/99 °F) (min,, sek)* 2'30"

Cas do zacetka kon¢ne obdelave (37 °C/99 °F, po zacetku mesanja) (min.,sek.) 2'30"
Polimerizacijski ¢as EQUIA Forte Coat-a. 20"

ISO 9917-1 Stekleni polialkenoatni cement, restavriranje

114
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. PREPARACIJA KAVITETE

a) Zob pripravite z uporabo standardnih tehnik. Ekstenzivna mehanska retencija ni potrebna. Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

b) V situaciji razreda V ali ll, priporoc¢amo uporabo anatomsko oblikovanih matric.Kovinske matrice morajo biti premazane z gelom.
Opomba: Opcijsko se lahko uporabi za vezavo CAVITY CONDITIONER ali DENTIN CONDITIONER. ) .

b) Temeljito sperite z vodo. Vlazno povrsino osusite z vpijanjem z vatno kroglico ali z neznim pihanjem zraka brez vsebnosti olja. NE PREVEC OSUSITI.
Pripravljena povrsina mora biti rahlo navlazena (lesketajoca).

. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo povréino, da sprostite prah.
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drzite 2 sekundi.
Opozorilo: 1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.
¢) Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).
Navodilo: Ce uporabljate rotacijski mesalec, uporaba centrifuge ni priporocljiva.

115
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3. RESTAVRATIVNA TEHNIKA
a) Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.

b) Dvakrat stisnite rocico, da bat fiksira kapsulo in nato iztiskajte. Delovni ¢as je 1 minuto 30 sekund od zacetka mesanja pri 23°C (73.4°F). Visje
temperature skrajsajo delovni ¢as.

c) Najvec 10 sekund po mesanju za¢nite z iztiskanjem mesanice neposredno v preparacijo.

d) Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.
Opomba:
priporocljivo je da pocakate dokler material ni vec svetle¢ (priblizno 10 sekund) da za¢nete z oblikovanjem.

e) Vprvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja je potrebna posebna skrb, da se prepreci kontaminacija z vlago ali izsusitev. Ce to ni

mogoce zagotovit, takoj nanesite zascitni premaz EQUIA Forte Coat in svetlobno polimerizirajte.

Upostevajte:

1) Ce zelite prilagoditi smer Sobe, drZite pistolo s kapsulo proti sebi in zavrtite kapsulo.

2) Da odstranite uporabljeno kapsulo, pritisnite stikalo za sprostitev na pistoli. Obrnite kapsulo in jo potegnite navzgor.

116
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4. KONCNA OBDELAVA
Kon¢no obdelajte pod vodnim sprejem z uporabo super finih diamantnih svedrov po 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja. Opomba:
Ko nanasate EQUIA Forte Coat na obstojeco EQUIA Forte HT Fil restavracijo, obdelajte povrsino, ki bo premazana, z uporabo super finih diamantnih
svedrov, da bo hrapava.

5. ZASCITNI PREMAZ

a) Prah narestavraciji izperite z vodnim sprejem. Nezno osusite z zrakom brez vsebnosti olja. Povrsine, ki bodo premazane morajo biti suhe. Ne
prevec osusiti.

b) Steklenicka: pred nanosom, pretresite steklani¢ko EQUIA Forte COAT mocno. Pristisnite oba gumbka na vratnem delu steklenicke soc¢asno, kot
kaze slika 1. Nanesite par kapljic v ¢isto nanasalno posodico. Takoj zaprite pokrovcek.

Opomba:

1) Ce se pokrovek sname s steklenicke ga morate ponovno namestiti tako da pokrovéek HORIZONTALNO namestite na plasti¢ne nosilce za te¢aje
in ga trdno potisnete nazaj na svoje mesto. Kovinska vzmet mora biti znotraj pokroveka, kot je prikazano na sliki 2.

2) Pred zapiranjem pokrovcka obrisite odvecno tekocino z dispenzerja.

17

05/06/2024 16:01



PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Unidoze tip: Preden odprete unidoze tip, zagotovite, da je vrh tipa obrnjen navzgor. Odvijte pokrov v nasprotni smeri urinega kazalca.

Opomba:
Ce je zgornja meja unidoz tipa prevec tesna za odpiranje, uporabite $e en unidoz tip. Ne poskusajte odpreti unidoz tipa s prekomerno silo, saj lahko

to povzrodi, da se tekocina v notranjosti razlije in povzro¢i nenamerni stik s kozo in o¢mi.

¢) TAKOJ nanesti (v 1 minuti po nanosu) na povrsino, katera mora biti prekrita z uporabo aplikatorja. Bodite pozorni da je mikro-tip aplikator dobro
pritrjen na drzalo aplikatorja. Na aproksimalnih povrsinah za nanos uporabite zobno nitko. NE SPIHATI Z ZRAKOM.

Opomba:
1) S svedrineobdelana sklenina se mora jedkati s 35-40% fosforno kislino v skladu z navodili proizvajalca. Sperite in osusite z zrakom brez
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
vsebnosti olja.
V primeru, da se premazana povrsina kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred svetlobno polimerizacijo, sperite ter osusite povrsino in
ponovite postopek premazovanja.
Ambientna svetloba lahko skrajsa delovni cas. Priporocljivo je znizati jakost, oz ugasniti svetlobo med izdelavo restavracije.
Ce se pokrovéek unidoze ne odpre, ne poskusajte s silo, ker lahko pride do stika tekoc¢ine s kozo ali o¢mi. Uporabite drug unidoze.
Unidoze je za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno, da ne pride do navzkrizne kontaminacije med pacienti.

2

3
4
5

6. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lucjo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) za 20 sekund. Upostevajte:
Upostevajte:

Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povrsinam.

2) Ceje povrsina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.

3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zascitni svetlobni $¢it ali podobna zad¢itna ocala.

4) Med polimerizacijo EQUIA Forte Coat-a lahko pride do minimalne eksotermne reakcije, kar zmanjsate z zelo tankim nanosem. Ne polimerizirajte
mehkih tkiv.

19
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HRANJENJE

Priporocljivo za optimalne rezultate, EQUIA Forte HT Fil kapsule hranite v originalnem aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C)
(39.2-77.0°F).

Ce EQUIA Forte Coat ne boste uporabljali daljse obdobje, ga shranite v hladilniku, drugace ga hranite na sobni temperaturi (4-25°C)(39.2-77.0°F).

BARVNI ODTENKI

Na voljo v naknadnih polnjenjih: A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4

Barvni odtenki so v skladu z Vita® barvnim kljucem

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

PAKIRANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Posamezna barva: 20 kapsul (A2, A3, B2)
2) Posamezna barva: 50 kapsul (A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4)

120
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3) Assortment pakiranje: 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Posamezna barva: 100 kapsul (A2, A3)
5) Dvobarvno pakiranje: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Single shade pakiranje: 200 kapsul (A2, A3, B2)
Povprecna vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.13g (0.10mL) tekocine.
Minimalni skupni volumen zame$anega cementa na kapsulo: 0.14mL.

EQUIA Forte Coat
1) Steklenicka 4mL (1), Mikro tip aplikator za enkratno uporabo (25)
2) Unidoze (0,1ml) (50), Mikro tip aplikator za enkratno uporabo (25)
Dodatno : GC CAPSULE APPLIER (1 kos).

OPOZORILO

1) Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna ocala se mora vedno uporabljati

2) Vprimeru, da material pride v stik z ustno sluznico ali kozo, ga nemudoma odstranite z gobico ali vatno kroglico. Ko je restavracija kon¢ana,

temeljito sperite z vodo.
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)V primeru, da pride material v stik z ocmi, jih takoj sperite z vodo in bolnika napotite k zdravniku.

4) EQUIA Forte Coat je visoko vnetljiva in hlapljiva tekocina. Ne uporabljajte v blizini odprtega plamena. Hraniti lo¢eno od virov vziga. Ne hranite
velike koli¢ine na enem mestu. Hranite stran od neposredne soncne svetlobe.

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

Ce se tkivo ob stiku z EQUIA Forte Coat spremeni v belo ali se tvori mehurcek, svetujte bolniku, naj se prizadetega mesta ne dotika, dokler pojav ne

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

7) Preprecite inhalacijo ali zauzZitje materiala.

8) Preprecite stik materiala z oblacili.

9) Ne mesajte z drugimi produkti.

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

11) Uporabite EQUIA Forte HT Fil z EQUIA Forte Coat.

12) Zavrzite vse odpadke skladno z lokalno regulativo. B

13) V redkih primerih lahko ta proizvod povzroca obcutljivost pri nekaterih ljudeh. Ce se reakcije ponavljajo, prenehajte z uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.

5
6,

Nekateri proizvodi omenjeni v teh navodilih za delo so lahko klasificirani kot nevarni po GHS. Vedno se zaradi svoje sigurnosti obrnite na varnostne
liste, ki so na voljo na: http://www.gc.dental/europe

Za povzetek varnosti in klini¢ne uc¢inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakrinih koli neZelenih ucinkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental Na ta nacin
boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

Zadnji pregled: 05/2024
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Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
1) Ispuniklase
2) lIspuniklase Il u podru¢ju sila (posebno pogledati u tehni¢kom vodicu za preporucene preparacije kaviteta)

3) Ispuniklase Il u podrucju bez sila
4) Privremeni ispuni

) Ispuni klase Vi povrsine korena
) Nadogradnje

awu

EQUIA Forte Coat premaz koristi se za pecacenje, ucvri¢ivanje i zastitu povrsine restauracija izradenih materijalom EQUIA Forte HT Fil.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KOMMNO3ULUJA

EQUIA Forte HT Fil

Prah, fluoro-alumino-silikatno staklo, poliakrilna kiselina, pigment.

Tecnost: Voda, poliakrilna kiselina, karboksilna kiselina

EQUIA Forte Coat

Visenamenski monomer, metakrilat, silicijum dioksid, inicijator, MDP, stabilizator.

KONTRAINDIKACIJE

1) Direktno prekriivanje pulpe.

2) Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer i metakrilatni
polimer.
3) Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabelezena osetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.
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NE SME SE KORISTITI

Premaz EQUIA Forte Coat ne sme se koristiti u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol buduci da mogu da

onemoguce pravilno stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Forte Coat.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

Razmera praha 7 te¢nosti (g/g) 0.40/0.13

Vreme me3anja (sek.) 10"

Vreme pocetnog istiskivanja nakon mesanja 10 sekundi maximalno
Vreme rada (23°C) (min., sek.) 130"

Neto vreme stvrdnjavanja (37 °C) (min., sek.) 2'30"

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

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom premaza EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Glas polialkenoatni cement, Restauracija
126
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparisati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. U slu¢aju klasa V ili
Il, savetuje se upotreba anatomskih matri¢nih sistema. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena: Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moZe naneti na povrsine za spajanje.

b) Detaljno isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem vazduha. NE PRESUSITI. Preparisane povrsine treba da
izgledaju vlazno (da se sjaje).

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE
a) Pre aktiviranja, protrestiili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah.
b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja: 1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
¢) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te mesati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).
Paznja: Ako se koristi rotacioni uredaj za mesanje preporucuje se da se ne koristi centrifuga.
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3. IZRADAISPUNA
a) kapsulu odmah izvaditi iz mesalice i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vreme rada iznosi 1 minut i 30 sekundi od pocetka mesanja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vreme.
U okviru maksimalno 10 sekundi nakon mesanja, poceti sa istiskivanjem smese direktno na preparaciju.
Okvirno oblikovati i prekriti matricom ako je potrebno.
Vazno:
preporucuje se ¢ekanje dok se materijal vise ne sija (otprilike 10 sekundi) i zatim poceti sa oblikovanjem.
e) Tokom prvia 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja narucito treba paziti da se izbegne vlazenje ili presusivanje. U slu¢aju da se to ne moze
garantovati, odmah naneti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizovati svetlom.
Vazno:
1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti telo capsule.
2) Zavadenje koris¢ene kasule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zaokrenuti i povuéi prema gore.

C
d
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4. ZAVRSNA OBRADA

Zavrsnu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.
Vazno: Pri nanosenju EQUIA Forte Coat premaza na postojece ispune iz materijala EQUIA Forte HT Fil, superfinim dijamantnim svrdlom treba

ohrapavieti povrsinu koja ¢e se premazati.
5. PREMAZIVANJE

a) Prasinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povrsine za premaz treba da budu suve. Ne presusiti.
b) Tip bocice: Pre nanosenja, temeljno protresti bocicu premaza EQUIA Forte COAT. Za otvaranje “flip-top” poklopca, istovremeno stisnuti oba

dugmeta za otpustanje na vratu bocice, kao $to je prikazano na slici 1. Naneti nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje. Odmah zatvoriti
poklopac.
Vazno:

1) Ako se poklopac odvaja od bocice, treba ga ponovno pri¢vrstiti tako da se ¢ep postavi HORIZONTALNO na plasti¢ne 3arke i ¢vrsto ga gurne
nazad na mesto. Metalna opruga treba da bude unutar ¢epa, kao 5to je prikazano na slici 2.
2) Obrisite visak tecnosti iz mlaznice pre zatvaranja poklopca.
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PUSH PUSH

Fig.1 Fig. 2
Pre otvaranja kapsule jedini¢ne doze, proveriti da li je vrh kapsule okrenut prema gore. Odvijte poklopac u smeru suprotnom od kazaljke na satu.

Vazno:
Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, upotrebiti drugu jedini¢nu dozu. Ne pokusavati otvaranje kapsule jedini¢ne doze sa
prekomernom silom jer to moze da prouzrokuje prolivanje te¢nosti u unutrasnjosti i uzrokovati sluc¢ajni kontakt sa kozom i o¢ima.

¢) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom s mikrovrhom (u toku 1 minuta nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Uveriti se da je
jednokratni aplikator s mikrovrhom ¢vrsto fiksiran na drza¢ aplikatora. Zubnim koncem naneti na aproksimalne povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno:
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom shodno uputstvima proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim
vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina kontaminira vodom, krvlju ili pljuvackom pre svetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti i ponoviti
postupak premazivanja.
Okolno svetlo moze da skrati vreme rada. Preporucljivo je umanijiti intenzitet ili iskljuciti operativno svetlo tokom postupka nanosenja.
Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati otvaranje silom kako bi se izbegao slucajni kontakt te¢nosti sa kozom ili
oc¢ima. Upotrebite drugu jedini¢nu dozu.
5) Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbegla kontaminacija izmedu pacijenata.

6. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA

Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (> 500mW/cm2: halogeno/ LED) u trajanju od 20 sekundi.
Vazno:

1) Izvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.

2) Ako je povrsina lepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.

3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svetlo ili slicnu zastitu za oci.

@
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4) Tokom stvrdnjavanja, premaz EQUIA Forte Coat moze proizvesti kratku egzotermicnu reakciju koja se moze umanjiti nanosenjem materijala u
tankom sloju.
Ne nanositi na meko tkivo.

CUVANJE
Preporuceno za optimalni ucinak, EQUIA Forte HT Fil kapsule ¢uvati u originalnoj aluminijskoj foliji na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vreme, premaz EQUIA Forte Coat Cuvati u fridideru, u suprotnom na sobnoj temperaturi (4-25°C).

BOJE

Dostupno u dopunama: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® je registrovani zastitni znak kompanije Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.
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PAKOVANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Pakovanje (jedna boja): 20 kapsula (A2, A3, B2)
2) Pakovanje (jedna boja): 50 kapsula (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Pakovanje (sortirano) : 50 kapsula (10 komada od boje A2, A3, A3.5, B1iB3)
4) Pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2, A3)
5) Dvostruko pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2-A3, A3-B2)
6) Pakovanje (jedna boje: 200 kapsula (A2, A3, B2)
Prosec¢na koli¢ina po kapsuli: 0.40 g praska and 0.13 g (0.10 ml) te¢nosti
Minimalna neto koli¢cina zameSanog materijala po kapsuli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Bocica 4mL (1), APLIKATOR SA MIKRO VRHOM (25)

2) Jedini¢na doza (0.1mL) (50), APLIKATOR SA MIKRO VRHOM (25)
Opcija: GC CAPSULE APPLIER (1 komad)
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UPOZORENJE

1) Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Nakon $to je postupak restauracije zavréen, detaljno isprati vodom.

2) U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekarsku pomoc.

3) EQUIA Forte Coat premaz je visoko zapaljiva te¢nost i gas. Ne koristiti pored otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora paljenja. Ne skladistiti velike
koli¢ine u jednom podrucju. Drzati dalje od direktne sunceve svetlosti.

4) EQUIA Forte Coat premaz je isparljiv. Koristiti u provetrenom prostoru. Zatvoriti odmah nakon upotrebe.

5) Ako tkivo koje je bilo u kontaktu sa premazom EQUIA Forte Coat pobeliili oblikuje blister, savetovati pacijenta da da ostavi zahvaceno podru¢je
neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 nedelje. Za izbegavanje dodira, preporucuje se koris¢enje COCOA BUTTER za podrucja koja
koferdam ne moze da pokrije.

6) Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

7) Izbegavati da materijal dospe na odecu.

8) Ne mesatisa drugim proizvodima.

9) Obavestiti pacijena da ne grize jako 1 sat.

10) Koristiti materijal EQUIA Forte HT Fil sa premazom EQUIA Forte Coat.

11) Sav otpad zbrinuti shodno sa lokalnim propisima.

12) U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da prouzrokuje osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.

13) Li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvek da se nose.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Neki proizvodi navedeni u aktuelnim uputstvima za upotrebu mogu da se klasifikuju kao opasni shodno Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i

oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-

tehnickim listovima proizvoda koji su dostupni na: https://www.gc.dental/europe

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji

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

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

Na taj nacin doprinecete poboljdanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 05/2024
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[Mepen 3aCTOCyBaHHAM YBaXXHO NPOUMTaNTE IHCTPYKLIO 3 BUKOPUCTaHHA.
LlJ'IFl BUKOPUCTAHHA Nuwe ﬂ\'KapﬂMM-CTOMaTDJ’IDI’aMM Y BMNaZlkax 3@ NOKa3aHHAMMK [0 3aCTOCYBaHHSA.

NMOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA
1) PectaBpaulii nopoxHuH | Knacy;
2) PectaBpauii HaBaHTaxeH1x NopPoXHUH Il Knacy (ame. okpemy iHCTPYKLO 3 NIATOTOBKM NOPOMKHUH);
3) PectaBpauii HeHaBaHTaxeHWx NOPOXHKH Il Knacy;
4) HanisnocTiiHi pectaBpauii;
5) PectaBpauii nopoxHuH V Knacy Ta pecTaepadii noBepxHi KopeHs;
6) BigHOBNEHHA KyKCU.

EQUIA Forte Coat BUKOPWCTOBYETLCA fN1A repmeTn3aLlii, 3MILHEHHA Ta 3aXM1CTy NOBEPXOHb PeCcTaBpaLlii, BUKOHaHWX 3 BukopucTaHHAM EQUIA Forte HT
Fil.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

CKNAA EQUIA

Forte HT Fil

Mopowok: dTopaniomocKnikaTHe CKAo, NoNiakpuaoBa KUCNOTa, NirMeHT.

PiavHa: Boaa, noniakpunosa KMcNoTa, kapboHoBa K1CNoTa.

EQUIA Forte Coat

MyneTudyHKUIOHaNbHUI MOHOMEP, METaKpUAAT, BIOKCHA KpemHilo, iHiuiaTop, MDP, ctabiniatop.

MPOTUMOKA3AHHA

1) lNpAme nepekpuTTA NyNbnu. -
2) YHuKaliTe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY ANA NaLi€HTIB 3 aneprielo Ha CKNOIOHOMEPHI LIEMEHTH, MOHOMEP MeTaKpWNaTy Ta nonimep MeTakpunary.
3) EQUIA Forte Coat He NOBMHEH 3aCTOCOBYBATUCA [ANA NALIEHTIB 3 BIAOMUMM BUMNaAKaMy Haauy TAMBOCTI A0 aKpUnaTHUX/MeTakprnaTHUX

MOHOMepIB.
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HE BUKOPUCTOBYBATU

EQUIA Forte Coat He Cnig 3aCTOCOBYBaTU B NOEAHAHHI 3 A€CEeHCKTali3epamm Ta npenapaTamu, Wo MICTATb €BreHOS, OCKINbKM Lie MOXe NepeLkoanTm

3acTuranHio EQUIA Forte Coat abo OTPUMAaHHIO AOr0 HaneXHoro 38'A3Ky 3 NOBEpPXHelo.

BKA3IBKU A0 BUKOPUCTAHHA

CniBBiAHOLWEHHA NOPOLLKY A0 PiANHW (/1) 0.40/0.13
TprBanicTb 3amillyBaHH#A (cek.) 10"
Yac neploro B1AaBMoBaHHA MiCA 3aMillyBaHHA He ni3Hiwe, Hix 3a 10 cekyHa
Poboyuit yac (xs., cek.) 130"
- YnCTrin yac TBepaAiHHA (XB., CeK.) 2'30"
Yac noyatky diHiwHOT 06pobKu (Mpu Temnepatypi 37°C, Big NoyaTKy 3amillyBaHHs) (xB., cek.) 2'30"
Yac 3areeppitHa EQUIA Forte Coat 3a 40NOMOroto CBiTI0BOI nonimepu3aLii 20"
ISO 9917-1 CknononiankeHaTHWiA LiemeHT, PecTaspallisa
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1. Mpenapysa P

a) Bignpenapyiite 3y6, 3aCTOCOBY0UM TpaaWLIilHy MeToanKy. CTBOPEHHA YMOB ANA MakpOMeXaHiuHOT peTerLii He € HeoOxiaHUM. [na npamoro
nepeKkpUTTA NybNU BUKOPUCTOBYIITE MaTepiani Ha OCHOBI MAPOKCMAY KanbLiito. Ana nopoxHuH Il abo V Knacy pekomeHAyeMO BUKOPVCTOBYBaTH
aHaTOMIUHy MaTPUUHY cucTemy. MeTanesi KinbUa C/if 3MallyBaTy Ba3eniHoM.
MpumiTka: 3a 6axaHHAM Ha afre3vsHi NoBepxHi MoxHa HaHocuT GC CAVITY CONDITIONER a6o GC DENTIN CONDITIONER.
PeTenbHo npomuiiTe 3y6 BOAOK. BUAANITE HAAMMLLIKM BOMOT M, MPOMOKHYBLUM BAaTHOIO Ky/1bKOIO ab0 3f1erka niacywmsLum CTpyMeHeM NoBiTpA.
HE NMEPECYLUYWTE. MNigrotosneHa nosepxHa 3y6a Mae BUrAAaTH BONOTOI0 (6nwath).

2. AKTUBALIA KANCYJIU TA 3AMILLYBAHHA

Ka) [lna Toro, Wwob po3nywnTy NOPOLIOK BCePeAHI KanCynu Nepef akTrBaLi€io CTPYCHITL i1 abo NereHbKo NoCTyKaliTe i 60KOBOIO CTIHKOIO MO
JKOPCTKI NOBEPXHI.
[InA akTrBaLii Kancyni BAABITb NAYHXeP Tak, LWoO BiH NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y TiNO Kancyni Ta 3afepitb NyHXep Y LIbOMY NONOXeHHi MPOTATOM 2 CEKYHJ,.
MpumiTka: 1) MNepekoHanTecs, Wo NnyHKep NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y Kancyny, Wob YHUKHYTU HENPaBUNbHOTO 3MillyBaHHA NOPOLLKY Ta PiAVH.

2) Kancyna nosuHHa 6yTu akTBOBaHa be3nocepeAHbo Nepes 3amillyBaHHHAM Ta Bipasy BUKOPHCTaHa.

Bigpasy BcTasTe kancyny y mikcep (2bo B amanbramosmilysau) Ta 3amilwyiite npotarom 10 cekyHA (+/- 4,000 Lyknis/xs).
MpumiTKa: AKLLO BUKOPUCTOBYETHCA 3amillyBad i3 GyHKUIEID LeHTPUdYryBaHHA, L0 GYHKLIIO NOTPIGHO BUMKHY TU.

@

6
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3. TEXHIKA BAKOHAHHSA PECTABPAL|IT

a) HeraitHo BuiMiTL 3amilaHy kancyny 3 mikcepa Ta sctasTe i 8 GC CAPSULE APPLIER.

6) HaTvcHiTh ABa pa3u, WOO 3aNOBHUTM HOCKIK KancCynu, Ta BUAA@BITL Nopuito Matepiany. Pobounii yac cknagae 1 xeunnHy 30 cekyHz Bif noyatky
3amilyBsaHHA Npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binbl BMCOKa TemnepaTypa npu3see 40 CKOPOUeHHA PO6OYOro Yacy.

8) [MounHaiiTe BUAABNIOBATY 3amiluaHy Cymil 6e3nocepeaHbo Y BiNpenapoBaHy NOPOXHUHY HE Mi3HiLLE, HixX 3a 10 ceKyHA NiciA 3amillyBaHHs.

r) BigkoHTypyiTe pecTaspaLiio Ta, AKLLO NOTPIOHO, BCTAHOBITL MATPHULLIO.

[MpuMiTKa: peKOMEHAOBAHO 3a4eKaT JOKU MaTepian BTPaTUTL 611CK (MPrbnm3HO 10 CEKYHA) Ta NOYaTH KOHTYPYBaHHA.

4) MpoTArom nepuvix ABOX 3 NOMOBKHOIO XBUAMH Bifl NOYaTKY 3aMillyBaHHA OCOBMNBO yBaxHO yHUKalTe 3a6pyHEeHHA MaTepiany BoNorow abo
110r0 BUCYLLYBaHHA. AKILO CTBOPEHHA Tak1X YMOB € HEMOXNVBUM, HerailHo HaHeciTb EQUIA Forte Coat Ta nonimepusyiiTte CBitnom.
MpumiTka:

1) [nA Toro, wob BCTaHOBWTM HOCUK Kancynu B NOTPIGHOMY HanpsamKy, Tprmainte GC CAPSULE APPLIER nosepHyTUM Ha cebe Ta NPOKpyTiTh
Kancyny.

2) [naToro, wob BUNHATY BUKOPUCTaHY Kancyy HaTUCHITb KHOMKY Ha nicToneTi. [IpoBePHITb Kancysy Ta NoTArHITb JOropw.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4. OIHILWHA OBPOBKA
BuikoHaliTe diHilHy 06pOoBKY 3 JOMOMOTO anmMasHux 6opiB HaNAPIGHILIOT 38PHIUCTOCTI i3 3aCTOCYBAHHAM BOAAHOTO OXONOAKEHHA Yepe3 ABi 3
MONOBVHOK XBUVHM Bifl MOYATKY 3aMilllyBaHHA.
MpumiTka: Axwo nak EQUIA Forte Coat HaHOCHTbCA Ha faBHi pecTaspalii EQUIA Forte HT Fil, nonepeaHbo 3arpy6iTh 8ianosigHy nosepxHio
LPI6HO3ePHUCTUMM anMasHUMK Bopamu

5. HAHECEHHA NIAKY
a) 3muiTe NUA, WO 3aNnWKBCA Nicna 06pO6KM. BUCYLWIiTh CTPyMeHem NOBITps 6e3 OMILIOK MacT1Na Nif HEeBENMKIM TUCKOM. [ToBepxHI, Ha AKi byae
HaHOCUTUCh NaK, MaloTb By Tv Cyxvmu. He nepecyyiTe.
6) Mnaweuka: Mepen B1AABIOBAHHAM PETENbHO CTPYCHITL NnAwKy EQUIA Forte COAT. LLlo6 BigKpWTW KOBNAYOK, CTUCHITL OOUABI KHOMKW BIAKPUTTA
Ha WML NAALWKM OfHOYACHO, AIK 306paxkeHOo Ha PucyHky 1. Buaasite Aekinbka kpanesb Ha nanety. Ofpasy 3akpuitTe KOBMayok.
MpumiTka: 1) AKLLO KOBNAYOK Bif'€AHABCA Bif NAALIEYKM, MOrO HEOOXIAHO Nig'€AHaTH, BCTaHOBMBLUN KoBnadok TOPVI3OHTAJIbHO go
NNACTVIKOBYIX WAPHIPIB Ta 06ePeXHO BTUCHY TN KOBMAYOK Ha MicLie. MeTaneBa npy»xvHa nosuHHa 3Haxoantuca BCEPEMHI koenayka,
AK MOKa3aHo Ha PrCyHKy 2.
2) NpoTpiTb 6yAb AKi 3aNWLWKM PIAUHN 3 HOCKKA NEPe/ 3aKPUTTAM KOBMauKa.
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PUSH

Fig. 1 Fig. 2

YHino3a: [Nepep BIAKPUTTAM YHINO3M, NePEKOHANTECA, L0 BEPX KancCynu CNPAMOBaHUIA Bropy. BIAKPYTiTb KpULLEUKY NPOTW FOAUHHUKOBOT CTPINKK.
MpumiTka:

AKLLO KOBMAYOK YHIAO3M HAATO BAXKKO BIAKPUTY, BUKOPUCTaNTE iHLWY YHIAO3Y. He HamaraiTeca BiAKpUTY KOBMAYOK 3 3aCTOCYBaHHAM CUW 3aA1A
YHUKHEHHA BUNAAKOBOro KOHTAKTY PIAVHM 31 LUKIPOKO Ta O4nMa.

8) O[PA3Y HaHeciTb (NPOTArOM 1 XBUNMHM NICNA A03YBaHHSA) Ha NOTPIOHI MOBEPXHI, 3aCTOCOBYIOUM OAHOPa30BWI Mikpoannikatop. [lepekoHaiTech
Y TOMY, WO OAHOPa30BMiA MIKpOaNikaTop HafinHoO 3adikcoBaHUI Ha TPMMaY. [INA HaHECEHHA NaKy Ha MiXKMNPOKCUManbHi NoOBEePXHI
BuKopuctosyiTe pnocc. HE BUCYLWYMTE MOBITPAM.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
MpymiTka:
1) HenpenapogaHy emanb HeobxiaHO 06pobKTH 35 — 40% GOCHOPHOID KMCIOTOIO 3iHO 3 BKa3iBKaMu BUPOOHKKa. [pomuiiTe BOAOK Ta
BVCYLWIiTb CTPYMEHEM NOBITPA 63 AOMILIOK MacTuna.

2) Y Bunaaky 3abpyaHeHHA BKPUTOI 1aKOM NMOBEPXHI BOAOI0, KPOB'I0 ab0 CAIMHOIO 1O MOYaTKy CBITI0BOI NoniMepu3aLlii NpomMuiiTe i NpoCyWwiTe
NOBEPXHIO, Ta MOBTOPITb MPOLEAYPY HAHECeHHA.

3) HaBKONMLLHE CBITNO MOXeE CKOPOTUTU POHOUMIA Yac. PEKOMEHAYETHCA 3MEHIUUTY IHTEHCHBHICTb a60 BUMKHYTU poboue CBITO Mif yac
npoLeaypy HaHeCeHHs.

4) AKLIO KOBNAYOK YHIAO031 HAATO BaXKO BIAKPWTY, He HamaraiiTeca 3p0buTm Le 3 3aCTOCYBaHHAM CUAM 3a/ANA YHVIKHEHHA BANAAKOBOMO
KOHTaKTY PifinHW 31 WKIPOI Ta o4YMMa. BUKOPUCTOBYMTE iHWY YHIAO3Y.

5) YHifo3a npusHaueHa Ans OfHOPA30BOro BMKOPUCTaHHA. He HafAraiTe NOBTOPHO KOBMAYOK Ta He BUKOPWCTOBYITE MNOBTOPHO 3aA/A

YHUKHEHHA NepexpecHoro iHpiKyBaHHA NaLliEHTIB.
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6. CBITJIOBA MOJIIMEPU3ALIA
HEFAVHO nonimepusyiite BCi NOKPUTI N1akoM NOBEPXHI 3 J0NOMOrO0 TepaneBTMUHOro nonimepusatopa (> 500 MBT / cm2: ranoreHosuil
noniMepwsatop / CBITNOAIOAHN Nonimepur3atop) NPoTAroM 20 CekyHA.
Mpumitka:
1) TpumaiiTe CBITI0BOA AKOMOra BAviKUe O MOKPUTOT NaKOM MOBEPXHI.
2) fKWwo noBepxHA nu1mnka abo Mae XK0BTYBaTWI KONip, NOBTOPITL NosiMepu3aliio.
3) KopucTyiTech 3aXMCHIUM LMTKOM abo NOAIGHUM NPUCTOCYBAaHHAM ANA 3aXUCTY Ouel Nid yac nonimepu3adlii.
4) Mpwu 3atBepaiHHi EQUIA Forte Coat MOXe BUHMKATIK HETPYBana ek30TepmiuHa peakLiif, AKY MOXHa MiHIMI3yBaTV LWNAXOM HaHeCeHHA mMaTepiany
TOHKVIM WapOM. He 3aCTOCOBYBaTU Ha M'AKMX TKaHUHaX.

3BEPITAHHA

PeKomeHpyeTbCA ANA OTPUMAHHA ONTUMAnNbHYIX pe3ynbTaTis 36epirati kancynu EQUIA Forte HT Fil B opuriHanbHiit ynakosLi 3 aniomiHieBoi ponbrv 8
npoxonoaHoMmy i TemHoMy MmicLi npu Temnepatypi 4 — 25 °C (39,2 - 77,0 °F).
Mpu TpuBanomy HeBUKOpKCTaHHI 36epiralite 3axncHuin nak EQUIA Forte Coat B XONOAUNBHUKY; B IHLWKX BUNafKax 36epiraiTe npu KiMHaTHin

144 Temnepatypi (4 - 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

BIATIHOK

JloctynHi okpemo: Al, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

[o3HauyeHHs BiATIHKIB BignoBiaae po3konipui Vita®.

Vita® - Le 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnawii Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, HimeyunHa

YMNAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBKa ofHOro BigTiHKy: 20 kancyn (A2, A3, B2)
2) YnakoBka ofHoro BiaTiHKy: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Ynakoska AcoprTi: 50 kancyn (8iaTiHku A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn KoxeH)
4) Ynakoska ogHoro BiaTiHKy: 100 kancyn (A2, A3)
5) YnakoBka ABOX BiaTiHKiB: 100 kancyn (A2-A3, A3-B2)
6) YnakoBka ofgHoro 8iaTiHKy: 200 kancyn (A2, A3, B2)
CepeaHa MICTKICTb MaTepiany B oaHii Kancyni: 0.40 r nopowky Ta 0.13 r (0.10 Mn) pignHu.
MiHiManbHW 06'eM 3amilaHOTO LeMeHTY B OAHIN kancyni: 0.14 mn.
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EQUIA Forte Coat
1) Mnaweuyka 4 mn (1), OgHopasosuit Mikpoannikatop (25)
2) YHigosa 0.1 mn (50), OgHopa3sosuii Mikpoannikatop (25)
Nopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wrT.)

YBAIA

1) Y BUNaAKY KOHTaKTy MaTepiany 3 MAKMMI TKaHHaMU NOPOXHIHM POTa abo WKIPOIO HeranHo BUAaNiT Matepian rybkoto abo BaTHY1M TaMnoHOM. 1o
3aBepLUeHHI pecTaBpyBaHHA PETENbHO NPOMUIATE BOAOIO.

2) [lpv noTpannAHHi B 0Yi HeralHoO NPOMUITE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA [0 NiKapa BiANOBIAHOT cnevjianisaLii.

3) EQUIA Forte Coat € nerko3aiMmncTim - K piauHa, Tak i BUNapoByBaHHA. He BUKOpPKCTOBYTe 1oro 6ing BiAKpuToro nonym's. Toumaiite nogani sia
[kepen 3aiiMaHHA. He 36epiraiiTe BeNUKY KinbKiCTb YNakoBOK B OfHOMY MicLii. TpYMaiiTe NoAani Bif NPAMUX COHAUHMX NPOMEHIB.

4) EQUIA Forte Coat — neTkuii matepian. BrkopucTosyiite oro B Jobpe NpoBiTpoBaHOMY NpuMiLLeHH. [1icna BUKOPUCTaHHA HeraHo BCTaHOBAIOMTe
Ha MicLle KpULLKY.

5) AKWO y BUNaAKy KOHTaKTy 3 nakom EQUIA Forte Coat ypaxeHi TKaHHY No6ininu abo Ha HIX yTBOPUBCA NyXWpP, NOPaALTe NaLieHTy He TypbyBaTu
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

[laHy [iNAHKY, OKM NOAPA3HEHHA HE 3HWKHE CaAMOCTIMHO (3a3BnYaii, 3a 1-2 TUXHI). 3 MeTolo 3anobiraHHsA NOTPaNAAHHA MaTepiany Ha Wkipy abo
CIM30BY BUKOPUCTOBYITE KOGEPAAM, a B AiNAHKAX, A€ BUKOPUCTAHHA KOGepAamy € HEMOXINBIM, — MACNO Kakao.

He ponyckalite B1NagkoBOro BavixaHHA abo NPOKOBTYBaHHA MaTepiany.

He gonyckaiite noTpannaHHA MaTepiany Ha OfAr.

He 3miwywTe 3 iHWKUMK MaTepianamu.

)

)

)

) TPOIHCTPYKTYiTe NalieHTa He nigfasaTv pectaBpauiii HaBaHTAKEHHAM NPOTArOM 1 FOANHM.
0

1

© ®~NO

) BkopucTosyiite EQUIA Forte HT Fil pasom 3 EQUIA Forte Coat.
) YTunisyiTe BCi BIAXOAWM 3TiAHO 3 MICLEBUMW HOPMATVBHO-MPABOBMMI HACTAHOBAMM.

2) B n0OAMHOKYX BUMAfKax MaTepian MOXe BUKIMKATW Yy TAMBICTb Y AEAKUX NALIEHTIB. Y Pasi BUHUKHEHHA TaKMX PeaKLii, MPUNMHITE BUKOPUCTaHHA
Mmartepiany Ta 3BepHIiTbCA A0 Nikapa BigNOBIAHOI cneuianizadii.

13) 3aBXAW BUKOPUCTOBYWTE 3aCO0V IHAMBIAYaNbHOTO 3aXMCTY, Taki AK 3aXMCHI PyKaBMUUKM, MacKW Ta 3aX1CHI 3acobu Ana oueit.

[leski maTepianu, fki 3a3HadeHi B faHii iHCTPYKLiT, MOXYTb Knacudikysatuca Ak HebesneyHi sianosigHo A0 Y3rogxeroi Cuctemmn Knacudikauii XimivHmnx
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PeyoBMH. 3aBxau O3HaomnioiTeca 3 Macnopramu XiMiyHoi besnekw, AKi BV MOXeTe 3aBaHTaXMTV 3a HACTYMHUM NOCKAaHHAM: https:/www.gc.dental/
europe

IX TaKO MOXHa OTPUMATH y BaLOTO MOCTadanbHIKa.

[ina otprmarHa Migcymky 3 besnekw ta KniiuHol EpektusHocTi (SSCP), nepernanbTe 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo
3B'AXITLCA 3 HaMK 3a eNeKTPOHHOIo afpecoio Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edekTn — 3BiTHICTL

AKLWO BU Ai3HaeTeca Npo GyAb-AKi HebaxkaHi HaciAKY, peakuii abo NogibHi BUNaaKku, WO BUHUKAW BHACTIAOK BUKOPUCTaHHA LbOTrO MPOAYKTY,
BKJII0YAIOYM Ti, L0 He 3a3HaueHi B L IHCTPYKLIT LWOAO BUKOPUCTaHHS, OyAb Nacka, NoBIAOMTE NPO HIX 6e3nocepeHbo YNOBHOBAKEHOMY
NpeACcTaBHUKY BUPOOHMKa B YKPaiHi 3@ HAacTynHUM nocunanHam: info@kristar.ua
a TaKOX [10 HaLLoi CUCTEMM BHY TPILIHBOTO KOHTPOSIO: vigilance@gc.dental
Taknm YnHoM, BM ByzieTe CNpUATY NIABULLEHHIO 6e3MNeKN LIbOro NPOAYKTY.

YnoBHoBaxeHwii npeacTasHuk B Ykpaini
ToBapuCTBO 3 0BMEXEHOI0 BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LEEHTP»

syn. Mexuripcoka, Gy, 50, k6.2,
UATRI01 Ten/cbakc: +380445020091, e-m:
kristar.ua

vis, 04071, Vipaita

OcTaHHi 3MiHM BHeceHo: 05/2024
info@kristar.ua
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Kullanmadan 6nce, kullanim talimatini dikkatlice okuyun.
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

Sinif | restorasyonlar

Yuk binen Sinif Il restorasyonlar (nerilen kavite hazirligi icin teknik kilavuza bakiniz)
Yuk binmeyen Sinif Il restorasyonlar

Ara restorasyon malzemesi olarak

Sinif V ve kok yuzeyi restorasyonlari

EQUIA Forte Coat orttict olarak kullanilir, EQUIA Forte HT Fil restorasyonlarin yiizeyini korur ve glglendirir.

2
3
4
5
6
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KOMPOZISYON

EQUIA Forte HT Fil

Toz: Florlu alumino-silikat cam, poliakrilik asit, pigment.

Likit: Su, poliakrilik asit, karboksilik asit.

EQUIA Forte Coat

Multifonksiyonel monomer, metakrilat, silikon dioksit, inisiyator, MDP, stabilizator.

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
1) Direkt pulpa érticd.
2) Bu Uriint cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimere karsi bilinen alerjisi olan hastalarda kullanmayin.
3) EQUIA Forte Coat, akrilat / metakrilat hassasiyeti ile ge¢cmisi olan hastala ici uygun degildir.
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KULLANIMI SAKINCALI OLAN DURUMLAR EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

EQUIA Forte Coat; dlzgun sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren materyaller ile
birlikte kullanilmamalidir.

KULLANIM KILAVUZLARI

Toz / Sivi orani (g/g) 0.40/0.13

Karistirma suresi (sn.) 10"

Karistirma sonrast ilk enjeksiyon stresi Maksimum 10 saniye

Calisma suresi (23°C) (sn., dk.) 130"

Tam sertlesme stresi (37 °C) (sn., dk.) 2'30"

Bitim stresi (37°C karistirma baslangicindan itibaren) (sn., dk.) 2'30"
EQUIA Forte Coat VLC polimerizasyon siresi 20"

1SO 9917-1 Cam polialkenoat siman, Restorasyon
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1. KAVITENIN HAZIRLANMASI

a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik retansiyon gerekli degildir. Pulpa érttc olarak kalsiyum hidroksit kullanin. Sinif V veya Il
durumlarinda, anatomik matriks sistemi kullanimini tavsiye ediyoruz. Metal bantlar, vazelin ile kayganlastinimalidir.
Not:
Istege bagl olarak, baglanti ytizeylerine CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER uygulanabilir.
Suiile iyice durulayin. Pamuk kullanarak veya bir hava siringasi ile hafifce hava puskirterek fazla suyu uzaklastinn. TAMAMEN KURUTMAYIN. Prepare
edilen yuzeyler nemli goriinmelidir (parlamalidir).

z

2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMi
a) Aktivasyondan 6nce kapsulu calkalayin ya da sert bir ytizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsdili aktive etmek icin arkasindaki butonun tamami gévde icine gémilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: 1) Yanlis oranda karisimdan kaginmak i¢in butonun tamamen kapsul gévdesinin icine gémald oldugundan emin olun.
2) Kapsl, karistirmadan hemen énce aktive edilmelidir.
) Hizlica kapsul karistiriciya (veya amalgamatore) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM).
Not:  Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifrij ozelliginii calistirmayiniz.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3. RESTORASYON TEKNiGi
a) Kanistinlmig kapsulir hemen karistiricidan ¢ikarin ve GC CAPSULE APPLIER'a yerlestirin.
b) Kola iki defa basarak kapsult kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjecte edin. Calisma stresi; 23 °C (73 °F) sicaklikta, karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 30 saniyedir. Daha yksek sicakliklar alisma stresini kisaltir.
Karistirdiktan sonra en fazla 10 saniye icinde karisimi dogrudan preparasyona uygulayin.
ik dis hat bicimlendirmesini yapin ve gerekirse bir matrisle kapatin.
Not:
Dis hatlari olusturmaya baslamak icin materyalin parlakligini kaybetmesini beklemeniz énerilir. (yaklasik 10 saniye).
Karisim baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye, nem kontaminasyonunu veya tamamen kurumasini dnlemek igin ekstra 6zen
gosterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda derhal EQUIA Forte Coat uygulayin ve isikla polimerize edin.

o

L

Not:
1) Enjektdryonint ayarlamak igin, kapsul size donuik olacak sekilde kapsul tabancasini kendinize dogru gevirin ve kapsuliin gévdesini gevirin.
2) Kullanilmis kapsilt cikarmak igin, kapstl tabancasinin kilit agma diigmesine basin. Kapstlu cevirin ve yukari dogru ¢ekin.
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4. BITIiM
Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra su spreyi ile cok ince grenli elmas frezler kullanarak bitirimi tamamlayin.
Not:
EQUIA Forte HT Fil restorasyonlar Gzerine EQUIA Forte Coat uygulayacaginizda, yuzeyi cok ince grenli elmas frezlerle paruzlendirin.

5. KAPLAMA

a) Kaviteyi hazirlarken olusan artiklari su spreyi ile uzaklastirin. Hafifce yagsiz hava uygulayarak kurutun. Kaplanacak ytzeyler kuru olmalidir.
Tamamen kurutmayin.

b) Sise tipiicin: Kullanimdan 6nce EQUIA Forte COAT sisesini iyice calkalayin. Kapagi agmak icin, Sekil 1'de gosterildigi gibi sisenin iki tarafindaki
agma tusuna ayni anda basin. Bir kag damla temiz bir godeye damlatin. Kapagr hemen kapatin.

Not:

1) Kapak siseden ayrilirsa; plastik menteselerin yanina YATAY olarak kapag yerlestirin ve yerine oturtmak icin hafifce bastirin.Metal yay, Sekil 2’ de
gosterildigi gibi kapagin i¢ tarafinda olmalidir.

2) Kapagi kapatmadan 6nce sise agzindaki fazla siviyi silerek uzaklastirin.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig.1 Fig. 2

Tek kullanimlik doz: Tek kullanimlik dozu agmadan 6énce, kapsilin st kisminin yukar dontik oldugundan emin olun. Kapagi saat yoninin tersine gevirin.
Not:

Tek kullanimlik dozun kapadi cok siki ise, baska bir tek kullanimlik doz kullanin. Kapstl igindeki sivinin dokdlmesi, cilt ve goz ile temasini engellemek
icin, agiimayan kapsulu asir kuvvetle agmaya galismayin.

©) HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stire icerisinde) tek kullanimlik mikro uglu aplikatér kullanarak yzeylere uygulayin. Mikro-tip aplikatériin aplikatér
tutucuya sikica oturdugundan emin olun. Disler arasindaki yiizeylere uygulamak icin dis ipi kullanin, HAVA PUSKURTMEYIN.
Not:
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1) Frezle prepare edilmeyen mine, % 35-40 fosforik asit ile Greticinin talimatlarina gére islemden gecirilmelidir. Durulayin ve yagsiz hava ile

kurulayin.

Kaplanan ytizeyin isikla polimerizasyonundan 6nce su, kan veya tukurik ile kontaminasyonu durumunda, ylzeyi yikayin, kurutun ve kaplama
islemini tekrarlayin.

Ortam 151g1 calisma suresini kisaltabilir. Uygulama prosedurd sirasinda reflektor isik yogunlugunu azaltmaniz veya kapatmaniz énerilir.

Tek kullanimlik dozun kapagi cok siki ise, sivinin cilt ve gozlere yanlislikla temasini dnlemek igin kuvvetle agmaya ¢alismayin. Bagka bir tek
kullanimlik doz kullanin.

Unit doz tek kullanimliktir. Hastalar arasi capraz kontaminasyonu 6nlemek igin tekrar kapatip kullanmayin.

2

3
4

5

. ISIKLA POLIMERIZASYON

Kaplanan tim ylzeyleri HEMEN gorundr bir isikli polimerizasyon cihazi (> 500mW / cm2: Halojen / LED) ile 20 saniye boyunca isikla polimerlestirin.
Not:

1) lsik kaynagini kaplanan yiizeye mimkiin oldugunca yakin tutun.

2) Ylzey yapiskan veya sarimtrak ise, 1sikla polimerizasyonu tekrarlayin.

3) lIsikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gozlik veya benzer bir g6z koruma ekipman kullanin.

05/06/2024
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) Polimerizasyon sirasinda EQUIA Forte Coat hafif ekzotermik reaksiyon gésterebilir, ince bir tabaka halinde uygulanarak bunu en aza
indirgenebilir.
Yumusak doku tzerine 151k vermeyin.

SAKLAMA KOSULLARI

Optimum performans icin EQUIA Forte HT Fil kapsulleri orijinal aliminyum folyosunun icerisinde, serin ve karanlik bir yerde (4-25 °C) (39,2-77,0 °F)
saklanmasi onerilir.

EQUIA Forte Coat Uzun sire kullanilmayacaksa buzdolabinda aksi takdirde oda sicakliginda (4-25°C) (39-77°F). saklanmalidir.

RENK
Refil: AT, A2, A3, A3.5, B, B2, B3, C4

Renk numaralari Vita® renk skalasina goredir.

Vita® markasi, Bad Séckingen, Almanya'da bulanan Vita Zahnfabrik'in ticari markasidir.
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PAKETLEME
EQUIA Forte HT Fil
Tek renkli paket: 20 kapsul (A2, A3, B2)
2) Tek renkli paket: 50 kapstil (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Gesitli renkli paket : 50 kapsul (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Tek renkli paket: 100 kapsul (A2, A3)
5) Giftrenkli paket: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Tek renkli paket: 200 kapsul (A2, A3, B2)
Her kapsul i¢in ortalama igerik: 0.40 g toz ve 0.13 g (0.10mL) sivi
Kapsul basina karistirilmis siman net hacmi minimum: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Sise 4mL (1), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)
2) Tek Kullnimlik Doz (0.1mL) (50), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)
Istege bagli: GC CACPSULE APPLIER (1 adet)
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
DIKKAT

1) Oral doku veya cilt ile temasinda hemen bir siinger veya pamuk ile uzaklastirin. Restoratif tedavi bittikten sonra suyla iyice durulayin.

2) Gozile temasinda derhal suyla yikayin ve doktora bagvurun.

3) EQUIA Forte Coat ylksek derecede yanici bir sivi ve buhardir. Acik ates yakininda kullanmayin. Yanicr kaynaklarindan uzak tutun. Tek bir alanda ¢ok
miktarda saklamayin. Dogrudan glnes 1sigindan uzak tutun.

4) EQUIA Forte Coat ugucudur. lyi havalandinimis bir yerde kullanin. Kapagr hemen kapatin.

5) EQUIA Forte Coat ile temasta bulunan doku beyazlasir veya kabariklik olusturursa, Genellikle 1-2 hafta icinde isaret kaybolana kadar etkilenen

bolgeye dokunmamak gerektigini séyleyiniz. Temasi énlemek igin, rubber dam ile kapatilamayan alana COCOA BUTTER uygulanmasi énerilir.

Materyalin solunmasindan veya yutulmasindan kaginin.

Malzemenin giysilere bulasmamasina 6zen gosterin.

)

)
8) Diger Urlnlerle karistirmayin. TR
) (TR |
0

Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasini séyleyin.

11) Tum atiklari yerel diizenlemelere gére imha edin.
159
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12) Nadir durumlarda, trtin bazi insanlarda hassasiyete neden olabilir. Bu tlr reaksiyonlar yasanirsa, triin kullanimini birakin ve bir doktora basvurun.
13) Daima eldiven, ylz maskesi ve koruyucu gozlik gibi kisisel koruyucu ekipman (KDE) kullaniimalidir.

Mevcut IFU'da referans verilen bazi trtinler, GHS'ye gore tehlikeli olarak siniflandirilabilir. Glvenlik bilgi formlarini

https://www.gc.dental/europe

adresinden inceleyiniz.

Bu dokiimanlari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP) EUDAMED veritabandan kontrol edebilirsiniz

(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) veya Regulatory.gce@gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tizere, bu Grintn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya
benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile
|Gtfen rapor ediniz.

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

Ic ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triintin givenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Pirms lietosanas rapigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS
1) I klases restauracijas
2) Slodzi neso3as Il klases restauracijas (skatTt lietoSanas tehnikas pamacibu ieteicamai kavitates sagatavosanai)
3) Slodzi neneso3as Il klases restauracijas
4) Pagaidu restauracijas
5) V klases un saknu virsmas restauracijas
6) Stumbra atjauno3ana

EQUIA Forte Coat izmanto, lai veiktu EQUIA Forte HT Fil restauracijas virsmas aizzimogo3$anu, stiprinasanu un aizsardzibu. -

161
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SASTAVS

EQUIA Forte HT Fil

Pulveris: fluoraluminija silikata stikls, poliakrilskabe, pigments.

Skidrums: adens, poliakrilskabe, karboksilata skabe.

EQUIA Forte Coat

daudzfunkcionalais monomérs, metakrilats, silikona dioksids, iniciators, MDP, stabilizators

KONTRINDIKACIJAS
1) Tiesa pulpas parklasana.
2) Nelietot S0 produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonoméra cementiem, metakrilata monomériem vai metakrilata polimériem.
3) EQUIA Forte Coat nav piemérots pacientiem ar iepriek$ novérotu hipersensitivitati uz akrilatu/metakrilatu monomériem.

162
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
NELIETOT

EQUIA Forte Coat nedrikst lietot kopa ar desensitaizeriem un eigenolu saturosiem materialiem. Sie materiali var kavét EQUIA Forte Coat cietédanu un
pasliktinat ta adhezivas ipasibas.

LIETOSANAS NORADIJUMI
Pulvera / skidruma attieciba (g/g) 0.40/0.13
Maisisanas laiks (sek.) 10"
Materiala sakotnéjais izspiesanas laiks péc samaisisanas Maksimums 10 sekundes
Darba laiks (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"
Net cietésanas laiks (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Apstrades uzsaksanas laiks (37 °C/99 °F, no samaisisanas sakuma) (min.,sek.) 2'30"
VLC polimerizacijas laiks ar EQUIA Forte Coat 20"

ISO 9917-1 Stikla polialkionata cements, Restauracijai
163
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KAVITATES SAGATAVOSANA

a) Preparét zobu standarta tehnika. Nav nepieciesams veidot plasu mehanisko retensiju. V un Il klases restauracijam més iesakam izmantot anatomiskas
matricu sistémas. Metala lentites jaiesméré ar vazelinu.
Piezime:
Papildus uz saitéjamo virsmu var aplicét CAVITY CONDITIONER vai DENTIN CONDITIONER.

b) Noskalot ar ideni un nozaveét ar vates loditi vai maigi nozavét ar gaisa straklu. NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

. KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA

a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri.

b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli lidz galam kapsulas kermeni un paturot 2 sekundes.

Piezime: 1) Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodrosina pareizu skidruma un pulvera attiecibu.
2) Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisisanas un jaizmanto nekavéjoties.

c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikserT) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM).

Piezime: Ja izmantojat rotacijas tipa mikseri ieteicams nelietot centrifagas funkciju.

05/06/2024
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3. RESTAURACIJAS TEHNIKA
a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC kapsulu aplikatora.
b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana. Darba laiks 23°C (73.4°F) ir 1 minate 30 sekundes no samaisisanas sakuma. Augstakas
temperataras saisina darba laiku.
Péc samaisisanas maksimums 10 sekunzu laika saciet izspiest maisijumu tiesi kavitate.
Izveidojiet kontaras un, ja nepieciesams, nosedziet ar matricu.
Piezime:
Pirms sakt konturésanu ir ieteicams nogaidtt, lidz materials zaudé spidigumu (apméram 10 sekundes) .
Pirmas 2 minates 30 sekundes no maisisanas sakuma rapigi sekojiet, lai materials nenonaktu kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati
nodrosinat nekavéjoties uzklajiet EQUIA Forte Coat un polimerizéjiet to.
Piezime:
1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.
2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu. -

o

L
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4. APSTRADE
Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar Gdens straklu apméram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime:
Uzklajot EQUIA Forte Coat jau esosai EQUIA Forte HT Fil restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar |oti smalku dimanta urbuli.

5. PARKLAJUMA UZKLASANA

a) Ar adeni no restauracijas noskalot putek|us. Nozavét ar bezellas gaisa struklu. Parklasanai paredzétai virsmai ir jabat sausai. Neparzavéjiet.

b)Pudele: Pirms EQUIA Forte COAT lietosanas pudeliti nepiecieSams kartigi sakratit. Lai atvértu vacinu, uz pudeles vacina kaklina vienlaicigi
janospiez atvérsanas pogas, ka paradits 1 att. lepiliniet daZus pilienus tira traucina. Pudeli nekavéjoties aizvert.

Piezime:

1) Javacins gadijuma atvienojas no pudeles, to vajag piestiprinat HORIZONTALI uz plastmasas sviram un kartigi piestiprinat atpakal vieta. Metala
atsperei jabat pudeles [EKSPUSE , ka paradits 2 att..

2) Noslaucit lieko materialu no uzgala pims pudeles aizvérsanas.

166
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

pusH PUSH

1.att,

Kapsulas: Pirms kapsulas atvérsanas turiet to paveérstu ar vacinu augsup. Atskravét pretéji pulkstenraditaja virzienam.

Piezime:

Javacins ir parak ciesi piekravets, lietojiet citu kapsulu. Neméginiet to atvért ar parmérigu spéku, jo skidrums var izslakstities un nok|at acis vai uz

adas.

¢) NEKAVEJOTIES (1 minates laika no sagatavo$anas) ar vienreizlietojamo mikroaplikatoru uzklajiet uz virsmas. Parbaudiet vai mikroaplikators ir

ciesi iestiprinats turétaja. Uz proksimalam virsmam aplikacijai varat izmantot diegu. NENOPUST AR GAISA STRUKLU.
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Piezime:

1) Arurbuli neapstradata emalja ir jakodina ar 35-40% fosforskabi saskana ar razotaja noradijumiem. Noskalot un nozavét ar bezellas gaisa
straklu.

Ja parklata virsma ir nonakusi kontakta ar tdeni, asinim vai siekalam pirms polimerizacijas, ta ir janoskalo un janozavée un uzklasana ir javeic
atkartoti.

Dienas gaisma var saisinat darba laiku. leteicams procedaras laika samazinat aplikacijas operacijas gaismas intensitati vai izslégt to.

Ja kapsulas vacing ir parak ciesi piekravéts, lietojiet citu kapsulu. Neméginiet to atvért ar parmérigu spéku, jo skidrums var izslakstities un
nok|at acis vai uz adas.

Kapsula ir paredzéta vienreizéjai izmanto3anai. Nelietot atkartoti, lai izvairitos no skérsinfekcijas starp pacientiem.

2

3
4

5

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm?2 : halogénlampa, GC G-Light, LED).

Piezime:
1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimerizéjamai virsmai.
2) Javirsma ir lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.

168
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.
4) Polimerizacijas laika EQUIA Forte Coat var radit isu eksotermisku reakciju, ko var samazinat, uzklajot parklajumu plana slant.
Nepolimerizéjiet uz mikstajiem audiem.

UZGLABASANA
leteicams optimalam rezultatam, kapsulas uzglabat originala aluminija folijas iepakojuma vésa un tumsa vieta (4-25 C°) (39.2-77.0 ° F). Ja ilgaku laiku
materialu nelietojiet uzglabajiet EQUIA Forte Coat ledusskapi, parasti uzglabajiet istabas temperatara (4-25°C)(39.2-77.0°F).

KRASAS

Pieejami papildiepakojumi: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.
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IEPAKOJUMS
EQUIA Forte HT Fil
Vienas krasas iepakojums: 20 kapsulas (A2, A3, B2)
2) Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 kapsulas ar $adam krasam A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Vienas krasas iepakojums: 100 kapsulas (A2, A3)
5) Divu krasu iepakojums: 100 kapsulas (A2-A3, A3-B2)
6) Vienas krasas iepakojums: 200 kapsulas (A2, A3, B2)
Vidgjais saturs kapsula: 0.40g pulveris un 0.13g (0.10mL) skidrums.
Minimalais cementa tilpums kapsula péc sajauksanas 0.14 ml.

EQUIA Forte Coat
1) Pudele 4 ml (1), Vienreizlietojamie mikroaplikatori (25)

2) Kapsulas iepakojums (0.1 ml) (50), Vienreizlietojamie mikroaplikatori (25)
Opcija: GC kapsulu aplikators (1 gabals).

170

‘ 4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 170 05/06/2024 16:01



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
BRIDINAJUMS

1) Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta sameércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar adeni.

2) Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar adeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.

3) EQUIA Forte Coat ir oti uzliesmojoss skidrums un tvaiki. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat

lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.

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

5) Jaar EQUIA Forte Coat saskaré nonakusie audi klGst balti vai izveidojas Culga iesakiet pacientiem 3o vietu atstat netraucétu lidz bojajums izzad,
parasti tas notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.

) Izvairieties no materiala ieelposanas vai norisanas.

) lzvairieties no materiala nok|dsanas uz drébém.

) Nemaisiet ar citiem produktiem.

) Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu. -

10) Izmantot EQUIA Forte HT Fil ar EQUIA Forte Coat.

11) Utilizéjiet visus atkritumus ar vietéjo likumdosanu.

O ®~NO
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T2) Retos gadijumos produkts var izaisit Jutigumu. Ja If Noverota sada reakcija, partrauciet produkta lleto3anu un versieties pie arsta.
13) Vienmer javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

Dazi no izstradajumiem, kas minéti jaunakaja Lietosanas instrukcija, atbilstosi GHS standartam var bat klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar
Drosibas datu lapam, kas pieejamas 3eit:

https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt arf no izstradajuma piegadataja.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

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

ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Pédeéjo reizi parskatits: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Prie$ pradédami naudoti atidziai perskaitykite instrukcijas.
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
1) Iklaseés ertmiy restauracijoms
2) Didesnio atsparumo kramtymo jégoms reikalaujancios Il klasés ertmiy restauracijos (preparuodami ertme vadovaukités atskirai pateiktu
vadovu).
Il klasés ertmiy restauracijos
Vidutinio dydzio restauracijoms

2w

)
5) V-osklasés bei sakny pavirsiuose esanciy ertmiy restauracijoms
6) Kulciy atstatymui
EQUIA Forte Coat medziaga naudojama sutvirtinti bei apsaugoti EQUIA Forte HT Fil restauracijy pavirsius.
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SUDETIS

EQUIA Forte HT Fil

Milteliai: Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, poliakriliné ragstis, pigmentas.

Skystis: Vanduo, poliakriliné ragstis, karboksiragstis.

EQUIA Forte Coat

Multifunkcinis monomeras, metakrilatas, silicio dioksidas, iniciatorius, Metakriloksi-dihidrogen
fosfatas, stabilizatorius.

KONTRAINDIKACIJOS
1) Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.
2) Nenaudokite sios medziagos pacientams, alergiskiems stiklojonomero cementams, metakrilato monomerams bei polimerams.
3) EQUIA Forte Coat medziaga netikama naudoti pacientams, kuriy anamnezéje zymimas padidéjes jautrumas akrilo/ metakrilato monomerams.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
NENAUDOJAMA
EQUIA Forte Coat nenaudokite kartu su jautruma mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turin¢iomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti
normaly EQUIA Forte Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.

NAUDOJIMO BUDAS

Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 0.40/0.13

Maisymo laikas (sek.) 10"

Laikotarpis darbo pradziai su medZiaga (po jos sumaisymo) maks.10 sekundziy

Darbo laikas (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"

Bendras kietinimo laikas (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"

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

Vidutinis EQUIA Forte Coat kietinimo laikas 20"

ISO 9917-1 Stiklo polialkenoato cementas, Restauracija
175

4006088-GC-EQUIA FORTE HT-EAST-BW.indd 175 05/06/2024 16:01 ‘



1. ERTMES PARUOSIMAS
a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos budu. Mechaniné retencija nebatina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida. V arba Il
klasés restauracijoms rekomenduojama naudoti danties anatomijg atitinkancias matricos sistemas. Metalinés juostelés turéty bati patepamos vazelinu.
Pastaba:
Ant restauracijos jungiamujy pavirsiy gali bati aplikuojamas CAVITY CONDITIONER arba DENTIN CONDITIONER.
b) Nuplaukite vandeniu. ISsausinkite vata ar oraptte. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Prie$ kapsulés aktyvavima, ja gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite j kieta pavirsiy, kad milteliai tapty biras.
b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite ja ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.
Pastaba: 1) Kad baty uZtikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.
) Iskart po kapsulés aktyvavimo jdékite ja | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).
Pastaba: Jei maisoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama nenaudoti centrifuginio rezimo.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3. |DEJIMAS
a) 1simkite kapsule su sumaisyta medziaga is maisytuvo ir jdékite j GC Kapsuliy aplikatoriy.
b) Spustelékite svirtj kelis kartus. Darbinis laikas yra 1 minuté 30 sekundZiy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperatarai. Aukstesné
temperatdra trumpina darbinj laika.
10 sekundziy laikotarpiu isspauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pastaba:
prie$ pradedant kontaravima rekomenduojama Siek tiek luktelti (apie 10 sekundziu), kol medZiaga praras blizgesj.
Pirmasias 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Forte Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba:
1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreipta j save ir pasukite kapsule.
2) Norédami isimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virsy.

o

L
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. APDAILA

Galutiné apdaila Svelniais deimantiniais grazteliais naudojant vandenj gali bati pradéta praéjus 2 minutéms 30 sekundziy nuo maisymo pradzios.
Pastaba:

Pries EQUIA Forte Coat aplikavima ant jau esamos EQUIA Forte HT Fil restauracijos, dengiamajj pavirsiy pasiurkstinkite Svelniais deimantinias
grazteliais.

. PADENGIMAS

a) Restauracijg nuplaukite vandeniu. ISsausinkite orapate. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. NeperdZiovinkite.

b) Buteliukas: Pries dozavima gerai sukratykite EQUIA Forte COAT buteliuka. Norédami atidaryti buteliuka, vienu metu spustelékite ant kaklelio
esancius mygtukus, kaip parodyta 1 paveiksle. | Svary dozavimo indelj jlasinkite pora lasy EQUIA Forte Coat medziagos. Po naudojimo iskart
uzdékite dangtelj.

Pastaba:

1) Jeidangtelis atkibo nuo buteliuko, laikydami HORIZONTALIAI prikabinkite jj atgal prie plastmasiniy auseliy. Metalinés vijos turi bati dangtelio
VIDUJE, kaip parodyta 2 paveiksle.

2) Prie$ uzdengdami buteliuka, nuvalykite ant snapelio likusj skyscio pertekliy.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Vienkartinés dozeés: Pries atidarydami kapsule, jsitikinkite, jog ji pakreipta j virsy. Sukdami pries laikrodzio rodykle nuimkite kamstelj.
Pastaba:
Jei vienkartinés dozés kamstelis neatsidaro - per jéga neatidarinékite, kadangi skystis gali patekti ant odos ar j akis. Naudokite kitg pakuote.

¢) NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) ant pavirsiy tinkamu aplikatoriumi uztepkite medziagos. [sitikinkite, jog vienkartinis
sepetélis gerai pritvirtintas prie laikiklio. MedZiagos aplikavimui tarpdanciy srityje naudokite siala. NENAUDOKITE ORAPUTES.

179
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Pastaba:

1) Nepreparuotas emalis turéty bati ésdinamas 35-40% fosforo ragstimi vadovaujantis gamintojy rekomendacijomis. Nuplaukite ir issausinkite
orapute.

2) Jei pries kietinima ant restauracijos pateko vandens, kraujo ar seiliy, nuplaukite ja, i$sausinkite ir dar kartg pakartokite padengimo procedara.

3) Ryski sviesa trumpina darbinj medziagos laika. Aplikuojant rekomenduojama sumazinti Sviesos intensyvuma arba visiskai isjungti darbine lempa.

4) Jeivienkartinés dozes kamstelis neatsidaro - per jéga neatidarinékite, kadangi skystis gali patekti ant odos ar j akis. Naudokite kitg pakuote.

5) Dozeé yra vienkartiné. Siekdami ivengti pacienty uzkrétimo nenaudokite pakartotinai.

6. KIETINIMAS
Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm2 : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)
Pastaba:
1) Kietinimo prietaisg laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus.
2) Jeipavirsius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.

3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.
180
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

4) Kietinant EQUIA Forte Coat medziagg isskiriamas nedidelis kiekis $ilumos, kuris gali bati sumazinamas aplikuojant plonesnj medziagos sluoksni.
Nenaudokite ant minkstyjy burnos ertmés audiniy.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui rekomenduojama, EQUIA Forte HT Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C

(39.2-77.0°F) temperataroje.
Jei medziagos ilga laikg nenaudojate, EQUIA Forte Coat laikykite Saldytuve, kitais atvejais kambario temperatroje 4-25°C
(39.2-77.0°F).

SPALVOS

Papildymai: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4

Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.

Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.
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PAKUOTE
EQUIA Forte HT Fil
1) Vienos spalvos pakuoté: 20 kapsuliy (A2, A3, B2)
2) Vienos spalvos pakuoté: 50 kapsuliy (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Asorti pakuoté: 50 kapsuliy (Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B1, B3 spalvos).
4) Vienos spalvos pakuoté: 100 kapsuliy (A2, A3)
5) Dviejy atspalviy derinio pakuoté: 100 kapsuliy (A2-A3, A3-B2)
6) Vienos spalvos pakuoté: 200 kapsuliy (A2, A3, B2)
Vidutinis medziagos kiekis kapsuléje: 0.40 g milteliy ir 0.13g (0.10ml ) skyscio.
Minimalus sumaisytos kapsulés cemento taris: 0.14ml .

EQUIA Forte Coat
1) Buteliukas 4mL (1), Vienkartiniai aplikatoriai (25)

2) Vienkartinés dozés (0.1mL) (50), Vienkartiniai aplikatoriai (25)
Pasirinktinai: GC KAPSULIY APLIKATORIUS (1 vnt).

182
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
PASTABA
Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.
EQUIA Forte Coat - itin degi ir laki medziaga. Nenaudokite arti ugnies 3altiniu. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.
EQUIA Forte Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.
Jei audiniai ant kuriy pateko EQUIA Forte Coat medziagos pabala ar susiformuoja pUslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas
iSnyksta. Paprastai per 1-2 savaites. Norédami isvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmes audiniais, naudokite kakavos sviestg ar koferdama.
6) Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.
7) Venkite medZiagos patekimo ant drabuziy.
8) Nemaisykite su kitais produktais.
9) Paprasykite paciento po procedaros apie 1 valanda nekramtyti.

2
3

4
5

10) EQUIA Forte HT Fil medZiaga naudokite su EQUIA Forte Coat.
11) Visus likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.
12) Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja. 183
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13) Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: https://www.gc.dental/europe

Informacija taip pat galite gauti pas tiekéjus.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 05/2024
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/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Enne kasutamist lugege hoolikalt I&bi kasutusjuhend.
Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
1) Iklassi restauratsioonid.
2) Koormatud Il klassi restauratsioonid (kaviteedi prepareerimise soovitusi vaadake eraldijuhisest).
3) Mittekoormatud Il klassi restauratsioonid.
4) Vaheetapilised restauratsioonid.
5) VKklassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.
6) Hambakondi tlesehitus.

EQUIA Forte Coat on mdeldud EQUIA Forte HT Fil restauratsioonide pinna katmiseks, tugevdamiseks ja kaitsmiseks.

185
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KOOSTIS

EQUIA Forte HT Fil

Pulber: fluor-alumiinium-silikaatklaas, poluakrttlhape, pigment.

Vedelik: Vesi, poluakritlhape, karboksudlhape.

EQUIA Forte Coat.

multifunktsionaalne monomeer, metakriilaat, silikoon dioksiid, initsiaator, MDP, stabilisaator.

VASTUNAIDUSTUSED
1) Otsene pulbi katmine.
2) Vdltige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia klaasionomeertsemendi, metakrilaatmonomeeri voi
metakrilaatpolimeeri vastu.
3) EQUIA Forte Coat ei sobi patsientidele, kellel on esinenud tlitundlikkust akrilaatide/metakrilaatide monomeeridele.

186
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MITTE KASUTADA JARGMISEL JUHUL EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

EQUIA Forte Coat'i ei tohi kasutada koos tundlikkust véhendavate voi eugenooli sisaldavate materjalidega, sest need véivad takistada EQUIA Forte Coat
kévastumist voi sidustumist.

KASUTUSJUHEND

Pulbri/vedeliku suhe (g/g)

040/0,13

Segamisaeg (sek) 10"

Vdljutamise aeg pdrast segamist Maksimaalselt 10 sekundit
Tooaeg (23°C/73 °F) (min,, s.) 130"

Kévastumisaeg (37 °C/99 °F) (min., s.) 2'30"

Viimistlemisaeg (37 °C/99 °F, alates segamise alustamisest (min., s.) 2'30"

EQUIA Forte Coat'i VLC kdvastumisaeg 20"

ISO 9917-1 Klaas-polualkenoaat tsement, Restauratsioon

187
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1. KAVITEEDI PREPARATSIOON

a) Prepareerige hammas standardtehnikas. Liigne mehaaniline retensioon pole vajalik. Kasutage pulbi katteks kaltsiumhtdroksiidi. V voi Il klassi puhul
soovitame kasutada anatoomilist matriitsisisteemi. Metallribad tuleks eelnevalt vaseliiniga kokku maarida.
Mérkus.
Soovi korral voib sidustatavale pinnale kanda CAVITY CONDITIONER'i voi DENTIN CONDITIONER'i.
Loputage rohke veega. Kuivatage ileliigne vesi vatitupsuga véi érnalt hupustlist sShuga. ARGE KUIVATAGE LIIGSELT. Ettevalmistatud pind peab
paistma niiskena (ldikivana).

o2

2. KAPSLIAKTIVEERIMINE JA SEGAMINE
a) Enne aktiveerimist raputa kapslit voi koputa seda vastu kdva pinda, et vabastada pulber.
b) Kapsli aktiveerimiseks suruge kolbi (kapsli nupp), kuni see on péhikorpusega samale tasemele sisse vajutatud ning hoidke seda all 2 sekundit.
Mérkus: 1) Veenduge, et kolb on taielikult sisse vajutatud, et valtida pulbri ja vedeliku ebakorrektset segunemist.
2) Kapsel tuleb aktiveerida vahetult enne segamist ja kasutada kohe.
c) Asetage kapsel kohe segistisse (voi amalgaatorisse) ja segage 10 sekundit (+/- 4000 p / min).
Markus: Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole vajalik.

188
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a) Eemaldage segatud kapsel kohe kapslisegajast ja asetage see GC CAPSULE APPLIERisse.
b) Kapslis oleva materjali valjutamiseks vajutage aplikaatorit kaks korda. Téaeg on kokkusegamise algusest T minut ja 30 sekundit temperatuuril
23°C (73°F). Kérgemad temperatuurid lihendavad t66aega.
Alustage maksimaalselt 10 sekundi jooksul parast kokkusegamist materjali kandmist prepareeritud pinnale.
Hamba Ulesehitamiseks kasutage vajadusel matriitsi.
Mérkus:
Soovitatav on oodata seni, kuni materjal enam ei ldigi (umbes 10 sekundit), ning alles siis alustada kontuurimisega.
Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb olla eriti ettevaatlik, et véltida materjali kokkupuudet liigse niiskusega voi materjali
liigset kuivamist. Juhul, kui seda ei saa tagada, katke pinnad kohe EQUIA Forte Coat'iga ja valguskovastage.
Markus:
1) Kapslinoka suunamiseks hoidke aplikaatorit koos kapsliga enda poole ja keerake kapslit ennast.
2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajutage aplikaatori vabastusnuppu. Keerake kapslit ja tommake tlespoole.

o

o
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4. VIIMISTLEMINE

Viimistlege veega, kasutades tlipeeneid teemantpuure, kui segamise algusest on méddunud kaks ja pool minutit.
Mérkus.

Aplitseerides EQUIA Forte Coat'i olemasolevatele EQUIA Forte HT Fil restauratsioonidele karestage kaetav pind Ulipeene teemantpuuriga.

5. LAKKIMINE

a) Peske prepareerimisel tekkinud tolm kasutades veepustlit. Kuivatage kergelt 6livaba dhuga. Kaetavad pinnad peavad olema kuivad. Arge
kuivatage liigselt.
b) Pudeli titip: Enne valjutamist loksutage EQUIA Forte COAT'i pudelit korralikult. Klapp-korgi avamiseks vajutage samaaegselt pudeli kaelal

asetsevaid korgi vabastusnuppe, nagu on illustreeritud Joonisel 1.. Doseerige paar tilka puhtale doseerimisalusele. Sulgege kork koheselt.
Mérkus.

1. Korgi irdumisel pudeli killjest, tuleb see asetada tagasi HORISONTAALSELT vedru plastikust hingedele ja vajutada tugevalt tagasi kohale. Metallist
vedru peab jédma korgi SISSE, nagu on illustreeritud joonisel 2.

2. Enne korgi sulgemist piihkige pudelikaelalt kéik vedeliku tlejadgid.
190
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Uksikdoosid: Enne tiksikdoosi kapsli avamist veenduge, et kapsli ots on Ulespoole asendis. Keerake kork pealt ra vastupéeva suunas.

Mérkus:

Kui Uiksikdoosi kork on avamiseks liiga tugevalt kinni, siis kasutage teist tksikdoosi kapslit. Arge putidke avada tiksikdoosi korki lemédrase jouga
kuna see voib pohjustada seesoleva vedeliku vélja pritsimist ja pohjustada juhuslikku kontakti naha ning silmadega.

¢) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote valjutamist). Veenduge, et Ghekordne micro-tip

aplikaator on kindlalt aplikaatori hoidjasse kinnitatud. Kasutage aproksimaalsetel pindadel materjali peale kandmiseks hambaniiti. ARGE
KUIVATAGE OHUGA.

Mérkus:
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Juhul, kui email on puutumatu, té6delge emaili pind 35-40%-se fosforhappega (jargige tootjapoolseid juhiseid). Loputage ja kuivatage
Slivaba 6huga.

2) Kuikaetud pind on kontamineerunud vee, vere vdi stljega enne valguskdvastamist, tuleb pind uuesti pesta ja kuivatada ning seejarel
korrata lakkimisprotseduuri.

3) Umbritsev valgus voib tédaega lihendada. Lakkimisprotseduuri ajal on soovitatav tédkoha valgustuse intensiivsust vdhendada voi see
Gldse valja lulitada.

4) Kui tksikdoosi kork on kinni kiilunud, siis arge puitidke seda jouga avada, sest purunemise korral voib vedelik pritsida nahale voi silma.
Kasutage teist Uksikdoosi.

5) Uksikdoos on tihekordseks kasutamiseks. Patsientide vahelise ristsaastumise valtimiseks drge sulgege korki ning drge kasutage korduvalt.

6. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskavastage VIIVITAMATULT kéiki kaetud pindasid 20 sekundit, kasutades selleks ettendhtud valguslampi (>500mW/cm?: Halogen/LED).
Mérkus:

1) Asetage valgusjuht kaetud pinnale nii lihedale kui véimalik.
2) Kuipind jaab kleepuv voi kollakas, siis korrake valguskdvastamist.
192
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
3) Valguskévastamise ajal kasutage silmade kaitseks kaitseekraani voi kaitseprille.
4) Valguskévastamise ajal voib EQUIA Forte Coat tekitada luhiajalise eksotermilise reaktsiooni. Selle minimeerimiseks peaks peale kantav kiht
olema véimalikult 6huke.
Pehmetel kudedel mitte valguskdvastada.

SAILITAMINE

Parimaks toimimiseks on soovitatav EQUIA Forte HT Fil kapsleid sailitada originaal-alumiiniumpakendis, jahedas ja pimedas ruumis (4-25°C) (39.2-
77.0°F).

Kui te ei kasuta materjali pikema ajaperioodi jooksul, sédilitage EQUIA Forte Coat'i kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C) (39.2-77.0°F).
VARVITOONID

Saadaval taitepakendid: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4
Vérvid baseeruvad Vita® toonidel.
Vita® on ettevotte Vita Zahnfabrik (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud kaubamark.
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PAKEND
EQUIA Forte HT Fil
Uhe tooniga pakk: 20 kapslit (A2, A3, B2)
2) Uhe tooniga pakk: 50 kapslit (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Assortiipakk: 50 kapslit (10 x A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Uhe tooniga pakk: 100 kapslit (A2, A3, B2)
5) Kahe tooniga pakk: 100 kapslit (A2-A3, A3-B2)
6) Uhe tooniga pakk: 200 kapslit (A2, A3, B2)
Keskmine toimeainete sisaldus kapsli kohta: 0,40 g pulbrit ja 0,13 g (0,10 ml) vedelikku
Segatud kapsli minimaalne netomaht kapsli kohta: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat
1) Pudel 4 ml (1), MICRO TIP APLIKAATOR (25)

2) Uksikdoos (0,1 ml) (50), MICRO TIP APLIKAATOR (25)
Eraldi saadaval: GC CAPSULE APPLIER (1)
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
HOIATUS

Kokkupuute korral suukudede voi nahaga eemaldage kohe kasna voi vatikuuliga. Peale restauratsiooni [dpetamist loputage korralikult veega.
Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja p66rduge arsti poole.

EQUIA Forte Coat vedelik ja aurud on véga tuleohtlikud. Arge kasutage lahtise tule laheduses. Hoidke toode eemal stittimisallikatest. Arge
hoiustage suuri koguseid tihes kohas. Hoidke toode eemal otsesest paikesevalgusest.

EQUIA Forte Coat on lenduv. Kasutage hasti ventileeritud ruumis. Sulgege parast kasutamist kork koheselt.

Kui kokkupuutel EQUIA Forte Coat'iga muutub limaskest valgeks voi villiliseks, soovitage patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni
paranemiseni, mis votab tavaliselt aega 1 - 2 nddalat. Valtimaks soovimatut kokkupuudet materjaliga on soovitav toopiirkond, mida kofferdam ei
kata, maarida kokku KAKAOVOIGA.

Valtige materjali sissehingamist ja allaneelamist.

Viltige materjali sattumist riietele.

8) Arge segage kokku teiste toodetega.

9) Juhendage patsienti, et ta ei avaldaks toddeldud pinnale Ghe tunni jooksul survet.

10) Kasutage EQUIA Forte HT Fil'd koos EQUIA Forte Coat'iga.

11) Vabanege jaatmetest vastavalt kohalikele seadustele. 195
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12) Harvadel juhtudel v6ib toode monedel inimestel tekitada tundlikkust. Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine l6petada ja
podorduda arsti poole.
13) Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kéaesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi (kemikaalide Ghtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja mérgistamisststeem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval lehekiljel https://www.gc.dental/europe

Samuti saab selle varustaja kdest.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest
omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalveststeemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2024
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