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Fig.3/®ur.3/0br.3/
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Fig.3a/®wur.3a/Obr.3a/
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Fig.3b/®ur.3b/Obr.3b/
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Ryc. 3b/Puc. 3b
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Fig.4/dur.4/Obr.4/Slika.4
/4. abra/Ryc. 4/Puc. 4

Fig.5/®ur.5/0br.5/Slika.5
/5. abra/Ryc. 5/Puc. 5

to use, carefully read the
instructions for use.

everX Posterior™
FIBER REINFORCED COMPOSITE FOR DENTIN REPLACEMENT
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE

everX Posterior is suitable for use as the reinforcing material for direct
composite restorations, especially in large posterior cavities, for example:
1. Cavities including 3 surfaces or more

2. Cavities with missing cusps

3. Deep cavities (including class I, Iand endodontically treated teeth)

4. Cavities after amalgam replacement

5. Cavities where onlays & inlays would also be indicated

Note:

everX Posterior should always be covered with a layer of light-cured universal

restorative composite, for sufficient wear resistance

CONTRAINDICATIONS

Direct pulp capping.

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

. At least one horizontal dimension of the cavity should exceed 3 mm.

. The product is not suitable for patients with a history of hypersensitivity to
methacrylate monomers.

5. Do not use as final approximal and surface composite layer.

PRODUCT DESCRIPTION
everX Posterior is a light-cure, radio-opaque restorative material to be used
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intra-orally and classified as a Type 2 and Class 2 (Group 1) per ISO standard

4049.

This material has a radiopacity equivalent to 2.5-3.0 mm of aluminum (dentin
=1 mm, enamel = 2 mm).

The particle size of inorganic fillers range is 0.02-0.7 pm.

The average length of fibers is 800 pm and the diameter is 17 pm.

The total amount of inorganic filler is approximately 57 vol%.

COMPOSITION
Barium glass, dimethacrylate, glass fiber, silicon dioxide, initiator,
methacrylate polymer, pigment, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

1. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection of the final
composite enamel layer should be made prior to isolation.

. Cavity Preparation (Fig. 1)
Prepare cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with oil
free air. The use of rubber dam is recommended to isolate prepared tooth
from contamination with saliva, blood or sulcus fluid.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.

. Bonding treatment (Fig. 2)
For bonding everX Posterior to enamel and/or dentin, use a light-cured
bonding system such as G-Premio BOND, G-zenial Bond or G-BOND.
Follow manufacturer’s instructions.
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cap, and extrude everX Posterior material directly into the cavity.

Pack the everX Posterior in the cavity, using suitable instruments, until it
has been adapted tightly against the cavity floor and walls. To prevent
premature curing, avoid bright light in the work area. When placing

everX Posterior material in the cavity, ensure that there is enough space for
the overlaying composite on all surfaces of the restoration (refer to point 6).

Note — Class I and large cavities (Fig. 3a, 3b)

a. Use a suitable matrix system to establish the proximal contour and
contact area.

b. When placing everX Posterior in Class II or larger cavity, build first the
missing walls by using light-curing restorative composite before placing
everX Posterior. The wall should be thick enough to withstand the
application pressure of everX Posterior.

Note:

Material may be hard to extrude immediately after removing from cold

storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room

temperature. Minimise exposure to ambient light. Ambient light can shorten

the manipulation time.

Clinical Hint

Optionally, apply first a thin layer of flowable composite (e.g., G-aenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) to the cavity floor before the application of

everX Posterior. Place the everX Posterior on top of the flowable composite
and pack it in the cavity.

5. Light Curing (Fig. 4)
Light cure everX Posterior using a light curing unit. Keep light guide as
close as possible to the surface. Refer to the following chart for Irradiation
Time and Effective Depth of Cure.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

. Placement of everX Posterior (Fig. 3) — see note for Class I and large cavities
Insert everX Posterior into the Unitip APPLIER I or equivalent. Remove the

Mpeau ynotpeba, BHUMATENHO
npoYeTeTe UHCTPYKLUMMTE 33 ynoTpeba.

everX Posterior™
MOACUIEH C BITAKHA KOMMO3WT 3A BAMECTBAHE HA JEHTUHA

[la ce n3non3aea camo OT AEHTAmNHM Nekapy, Cna3Barki MHCTPYKUMNTE 3a
ynoTpeba.

WHOUKALWN 3A YNIOTPEBA

everX Posterior e noaxoasuy 3a ynotpeba kato nogcunsall matepuan 3a
[IMPEKTHI KOMMO3UTHI Bb3CTaHOBSABaHMS, 0COGEHO NPy ronemn
NoCTEPUOPHM KABUTETH, HANpUMeEp:

1. KaBuTeTn, BKNo4BaLym 3 1 NoBEYE NOBBLPXHOCTM

2. KaBuTeTtu ¢ nunceawym Ty6epkynu

3. Abn6okun kaBuTeTH (BKNtOYMTENHO Knac I, II U eHAOAOHTCKM NekyBaHu 3b6u)
4. KaBuTteTn cnef oTcTpaHaBaHe Ha amanrama

5. KaBIATeTI/I, NPy KOUTO Ca NHAUUMPAHU OHNEeN N nHnen

3abenexka:

everX Posterior Tpsi6Ba BuHaru Aa 6bae NoKpuUT CbC Crown
doTononMmMepu3mnpalL yHuBepcaneH Bb3CTaHOBUTENEH KOMMO3NT, 3a
[10CTaTb4Ha M3HOCOYCTONYNBOCT

KOHTPAUMHOUKALIMU

1. QUpPEKTHO NyNMNHO NoKpUTHE.

2. He n3non3eaiiTe Npy NauneHT C yCTaHOBEHW aneprum koM
MeTaKpunaTeH MOHOMEP UM MeTakpunaTeH nonumep.

3. Haii-manko e/1HO XOpU3OHTArHO N3MEPeHue Ha kaBuTeTa Tpsibea aa

HaaBuwasa 3 mm.

MpoayKTHT He € NoaXoAsll 3a NALUMEHTH C AokasaHa

CBPBbXYYBCTBUTENHOCT KbM MeTaKpuUnaTHU MOHOMEpWU.

5. He nanonasaiiTe kaTo OKOHYaTENEH anPOKCMMareH 1 NOBBbPXHOCTEH
KOMMO3UTEH CIOiA.

OMUCAHUE HA NPOOYKTA

everX Posterior e CBETAIMHHO NONMMEPU3NPaLL, PEHTTEHOKOHCTPAcTeH
Bb3CTAHOBUTENEH MaTepua, U3NON3BaH MHTPAOPaIHO 1 € knacuduumnpax
kato Tun 2 u Knac 2 (fpyna 1) no ISO ctangapTa 4049.

Tosu maTepuan uMa peHTreHOKOHTPACTHOCT paBHa Ha 2.5-3.0 MM anymMuHuit
(Npn geHTHa e 1 MM, Npu emanna-2 mMm).

Pa3mepbT Ha YacTULMTe Ha HeopraHnyHuTe hunbpu e B obnactTa Ha 0.02-0.7 um.
CpeaHata AbJkuHa Ha BnakHata e 800 pm u guameTbpbT € 17 pm.

OB6LLOTO KONNYECTBO HA HEOPraHNYHWUTE YacTuuy € NpubnusnTenHo 57 vol%.

CBbCTAB
Bapuneso cTbko, AMMETakpUnaT, CTbKNEHN BrnakHa, CUINLMEB ANoKena,
MHULMaTOp, MeTakpunaTeH nonuMep, NUrMeHT, cTabunusaTtop

HACOKMU 3A YNOTPEBA

1. MN36op Ha usAT

MouuncTeTe 3b6a c nemsa n Boaa. M360pbT Ha OKOHYATENEeH KOMNO3UTEH
emainos crnoi Tpsitea Aa 6bae HanpaBeH Npeau nonauusTa.
Moarotoeka Ha kasuteTa (dur. 1)

MoaroTeeTe 3b6a ¢ NOMoLTa Ha CTaHAAPTHU TexHUkU. MoacyieTe ¢
HeXHO npoayxsaHe ¢ o6eamacneH Bb3ayx. YnotpebaTa Ha kochepaam e
npenopwbYnUTenHa, 3a fa usonupare npenapupaxus 3u6 ot sambpcsiBaHe
ChC CIIIOHKA, KPBB UMK CYNKYCHA TEYHOCT.

3abenexka:

3a nynnHo NokpuTHe, U3NonasanTe Kanuues XMApoKCUA.

. O6paboTeaHe ¢ 6oHA (dur. 2)

3a cBbp3BaHe Ha everX Posterior kbM emanna u/unu AeHTVHa, u3nonaeanTte

hoTononumepuanpalla 6oHAMHr cuctema, kato G-Premio BOND, G-aenial

Bond unu G-BOND. CnepBaiite MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

. Mocra.sHe Ha everX Posterior (dur. 3) — Bux 3abenesxkata 3a Knac IT unu

LUMPOKM KaBUTETI

MocTaseTte everX Posterior B nuctonet 3a komnionu (Unitip APPLIER IT) unu

ekBuBaneHTeH. OTCTpaHeTe kanadykata v eKCTpyaupainTe matepuana everX

Posterior aupekTHO B kaBuTeTa. Hatbnyete everX Posterior B kaBuTeTa,

M3M0N3BanKy NOAXOASLL MHCTPYMEHT, A0KATO Gb/ie 8AanTupaH NTbTHO KbM

nojia 1 CTEHWUTE Ha kaBuTeTa. 3a Aa NPeAoTBPaTUTE NPEBAPUTESTHO

nonumMepuanpakxe, OTCTPaHeTe sipkaTa CBETNINHA OKOMo paGoTHOTO Nore.

Mpu nocTaBsiHeTo Ha MaTepuana everX Posterior B kaBuTeTa, Ce yBEpeTe, Ye

“Ma 10CTaTh4YHO MACTO 33 NOKPUBAHE C KOMMO3MT Ha BCUYKM MOBBPXHOCTY

Ha Bb3CTAaHOBSIBAHETO (BUXKTE TOYKa 6).

Babenexka —Knac I unu wupokn kasutetu (dur. 3a, 3b)

a. ManonasaiiTe noAxoAsULa MaTpUYHa CUCTEMa, 3a 1 OCUTypuUTe
anpoKcMMarneH KOHTYP 1 KOHTaKTHa 30Ha.

6. Mpwu noctaeaHeTo Ha everX Posterior B Knac I unu no-wumpokun
KaBUTETH, U3rpafeTe Mbpso s Te CTEHMU, 13MO; 7
hoTonoNMMepU3NpaLL KOMNO3NT NPEAN NOCTaBAHETO Ha
everX Posterior. CTeHaTa TpsibBa Aa 6b4e AoCTaTbYHO NNbTHA 3a Aa
M3ABPXKN HAaNPEXeHUETo NPy NocTaBsiHeTo Ha everX Posterior.

3abenexka:

Moxe fia e TpyAHO MaTepuansT fa ce N3Tnacka, BeJHara crnea kato ce

13Baay OT CTYZIEeHO MACTO 3a CbxpaHeHue. Mpean ynotpeba, ocTaseTe 3a

HAKOMKO MUHYTU NpU HOpManHa cTaiHa TemnepaTtypa. [la ce cseae 0

MUHUMYM M3NaraHeTo Ha CBETNMHA OT OkonHaTa cpeaa. CeeTnuHaTa ot

okonHaTa cpefia MoXe Aa CbkpaTi BpemMeTo 3a paboTa.
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K. cbBeT

Curing device ll[ir;deiation tl::)uerpeth o
High Power LED Light (>1200 mW/cm?) 10 sec. 4 mm
Halogen/ Normal LED Light (>700 mW/cm?) 20 sec. 4 mm

The effective wavelength range of each dental curing unit must cover 450—480 nm.

Note:
Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration of the material.

6. Placement of the overlaying composite (Fig. 5)
Fill the remaining cavity space with a wear- resistant and polishable
restorative composite, such as G-genial Posterior or GC KALORE. The

composite layer should be of 1-2 mm on the occlusal surface. Light-cure as

instructed by the manufacturer.
7. Finishing and Polishing
Check and adjust the occlusion. Finish and polish using standard techniques.

SHADE

everX Posterior is available in one universal shade.

STORAGE

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39.2-77.0°F) away from high temperatures or direct sunlight.
PACKAGES

15 unitips (0.25 g /0.13 mL)

50 unitips (0.25g/0.13 mL)

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with cotton

or a sponge soaked in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a

rubber dam and/or COCOA BUTTER can be used to isolate the operation

field from the skin or oral tissue.

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

. Take care to avoid ingestion of the material.

Prior to starting the filling process, partially extrude paste outside of the

b
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patient’'s mouth and away from the patient to ensure paste is flowing properly.

5. Do not mix with other similar products.

6. For infection control reasons, Unitips are for single use only.

7. Wear rubber-free plastic or rubber gloves during operation to avoid direct
contact with air inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

8. Wear protective eye glasses during light curing.

9
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. When polishing the polymerized material, use a dust collector and wear a

dust mask to avoid inhalation of cutting dust.
. Avoid getting material on clothing.

remove with instrument, sponge or cotton pellet before light curing.

12. Do not use everX Posterior in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder everX Posterior from setting.

13. Do not wipe the unitip with excessive alcohol as this may cause
contamination of the paste.

14. Dispose of all wastes according to local regulations.

15. 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.

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets
available at:

http://www.gceurope.com
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation

of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade infection
control product according to regional/national guidelines.

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

Undesired effects- Reporting:

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

events experienced by use of this product, including those not listed in this

instruction for use, please report them directly through the relevant vigilance

system, by selecting the proper authority of your country accessible through

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

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

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

Last revised: 05/2024

€ 2797

l"‘:n‘:" o

MANUFACTURED by:
GC DENTAL PRODUCTS CORP.

2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

DISTRIBUTED by:
GC CORPORATION

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

EU: GC EUROPE N.V.
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

. In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic appliances,

Mo n36op MoXe fja HaHeCeTe MbPBO COW OT TEYEH KOMMO3WT (Hanp.
G-aenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) no noga Ha kaBuTeTa npean
HaHacsaHeTo Ha everX Posterior. MNoctaseTe everX Posterior Bbpxy Te4Hns
KOMMNO3WT 1 FO HaTbNYETe B kaBUTETa.

5. dotononumepusupane (dur. 4)
doTtononumepusupaiTe everX Posterior ¢ nomolita Ha
oTononumepuanpall ypes. pbkTe N3TOHHMKA HA CBETNIMHA Bb3MOXHO
Han-61130 10 NOBBLPXHOCTTa. BuxkTe cneanaTa Tabnuua 3a speme 3a
obnbyBaHe n epekTUBHA AbNGOYMHA HA NONUMEpPU3MNPaHE.

Bpeme 3a ob6nbyBaHe 1 epekTMBHA AbNGOYNHA Ha NONUMepU3npaHe

[bn6ounHa
M3TOUHNK Ha CBETNNHA Egﬁrféie W
nonuMepuanpare
BUCOKO EHEepruiiHa AMOAHa CBeTNNHa
(LED)(>1200 mW/cm?) 10 cek. 4 mm
XanoreHHa/ HopmanHa anoaHa ceetnnHa
(LED)(>700 mW/cm?) 20 cexk. 4 mm

EdbekTuBHaTA /bMXMHA Ha BbMIHATA, OCUTYPEHa OT BCsika Namna 3a
nonuvepusnpare Tpabea Aa nokpusa ananasoHa ot 450-480 nm.
3abenexka:
IMo-Manbk MHTEH3NTET Ha CBETAMHATA MOXE Aa NPUYMHM
HeaoCTaTbyHO NonuMMepusnpaHe u ouseTsaBaHe Ha matepuana.

6. MocTaBsHe Ha NokpuBaLmusa komnoaut (dur. 5)

M3nbrHeTe 0CTaBalOTO MACTO B KABUTETA C U3HOCOYCTOMYMB 1
nonupyem Bb3CTaHOBUTENEH KOMNO3UT, kaTto G-zenial Posterior unu
GC KALORE. KomnosutHust cnont Tps6ea aa 6bae ot 1-2 mm BbpxXy
oKry3arnHaTa NoBbPXHOCT. POTONONUMEPN3NPANTE, CbINACHO
MHCTPYKUMNTE Ha NPON3BOAUTENS.

®uHMpaHe 1 nonupaxe

MpoBepeTe 1 axycTupaiite oknyausTa. PuHUpanTe n nonupaiTe,
M3MON3Baiikn CTaHAAPTHU TEXHUKM.

UBAT
everX Posterior e Hanu4yeH B AMH yHUBEPCAneH UBAT.

CBbXPAHEHUE

Ba onTumarnta epeKTUBHOCT € NPENOPBLYNTESNHO, ChbXPaHsBaliTe Ha XNaaHo
W TbMHO MsicTo (4-25°C / 39,2-77,0°F) naneuy ot BUCOKM TeMnepaTypu unu
[IMPEKTHA CbHYEBA CBETNINHA.

OMNAKOBKU
15 komntonu (0,25 g /0,13 mL)
50 komntonu (0,25 g /0,13 mL)

BHUMAHUE

1. TPV KOHTAKT C OpanHaTa iurasuLia U Koxata, HesaGaBHO OTCTpaHeTe C
namyuyeH Tyncep unv rebudka, Hanoeu B ankoxon. Mpomuitte ¢ Boga. 3a aa
n3berHeTe KOHTaKT, MoXe Aa uanonasate kocepaam v/ nnn COCOA BUTTER,
3a /1a N30nMpaTe OnepaTUBHOTO MOJIE OT KOXaTa Un OparnHIUTe ThKaHU.

Mpw KOHTaKT C ouNTE, He3abaBHO NPOMMITE C BOAA U NOTbPCETE

Me[uLMHCKa NoMOLY.

. Bsemete mMepku, 3a Aa u3berHeTe nornbluaHe Ha Matepuann.

Mpeav Aa 3anoyHeTe NpoLeca Ha 3anbfiBaHe, YaCTUYHO eKCTPyANpaiiTe

nacTa u3BbH ycTaTa Ha NauneHTa v Aaney oT nauuexTa, 3a Aa cte

CUrypHW, Ye nacTaTa U3T4a npasuHo.

He cmecBaiiTe ¢ ipyrv NoaoGHM NpoayKTH.

Mopaaun Heo6Xxo4MMOCTTa OT KOHTPON Ha UHdbekuunTe, Unitip

KOMMIONUTE Ca Camo 3a eAHOKpaTHa ynoTtpeba.

7. HoceTe BUHMIOBM UNK NaTeKCOBM PbKaBuuy, 3a Aa nsberHete npekus

KOHTaKT C MHXUBMpaHus OT Bb3JyXa Cnoii, 3a Aa npejotepatute

€BEeHTyarnHa CBPbXYyBCTBUTENHOCT.

HoceTe 3aWuTHn o4nna no Bpeme Ha hoToNONMMEPUIMPAHETO.

. KoraTo nonupare nonvMMepusvpaHns Matepuar, u3nonssarre acnuparop

1 HOCeTe 3alUMTHa Macka, 3a a u3berHeTe BANLIBAHE Ha U3NUNEHUS Npax.

10. N3bsiraiiTe nonaaaHeTo Ha Matepuan BbpXy ApexuTe.

11. Tpyn HeXenaH KOHTAKT C YacTu OT 3b6a UNK NPOTETUYHU KOHCTPYKLMM,
OTCTpaHeTe C MHCTPYMEHT, rbbuuka unu namyyeH Tyndep npeau
oTononumepuanpare.

12. He nanonaeaiTe everX Posterior B koM6UHaLus ¢ eBreHon cbabpxaim
maTepuani, Tbil KaTo €BreHONbT MOXKeE 13 HapyLI HOPMAanHOTO
nonumepusnpaxe Ha everX Posterior.

13. He n3bbpceaiite KOMNIONUTE C U3NNLIBK OT ankoxor, Thii kKaTo ToBa
MOXe [1a 3aMbPCU CbABbPXKAHUETO.

14. MiaxBbprieTe BCUYKM OTNAABLN B CbOTBETCTBUE C MECTHUTE 3aKOHU 1
pasnopeabu.

15. B peaku crnyyan, NpoAyKTbT MOXe Aa Nnpean3Buka
CBPBXYYBCTBUTENHOCT Y Hsikou Xopa. Mpu Takuea peakuuu, npekparete
ynotpebata Ha NpoAyKTa 1 NoTbpCeTe nekapcka NoMoLl.

16. Iluynu npeanasHu cpeactea (JINE) kaTo pbkaBuLKM, Macka 1 npeanasHu
ounna BuHaru Tps6sa Aa GbAaT HOCEHU.
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Hsikou NPOAYKTYH, CNIOMEHATV B HACTOSILINTE MHCTPYKLMK, MoraT fja 6baa

onpeaeneHn kato onacHu cbrnacHo GHS. Buxaru ce sanosHaBaiite ¢

MH(OPMALIMOHHNTE JaHHU 3@ 6@30MaCHOCT, HaNNYHW Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbluo Taka MoraT a 6baaT M3UckaHm OT Bawwms AocTasymk.

MOYNCTBAHE U AESVNHOEKLINA

AO3UPALLM CUCTEMW 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA: 3a aa ce nsberHe
KPBCTOCAHO 3aMbPCsiIBaHe MEX/Y NaUuMeHTUTe, yCTPOMCTBOTO U3UCKBA
CPe/HO HNBO Ha Ae3NHdEKLNS.

BeaHara crien ynotpeGa MHCNekTMpariTe yCTPOMCTBOTO W €TUKETA 38
BIIOWABAHE Ha CbCTOSHMETO. M3XBbprieTe YCTPONCTBOTO, aKo € yBpeaeHo.
HE OBJIMBAUTE. MouncTeTe aobpe ycTPOMCTBOTO, 3a f1a Ce NpeaoTepaTi
N3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcutenu. [leanHdekunpanTte ¢ NPoAyKT 3a
KOHTPON Ha UH(EKLUMIUTE CPEHO HUBO, PETUCTPUPAH 3a 3[ipaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PETMOHANHUTE / HALMOHAMHUTE yKa3aHus.

3a Pestome Ha Ge3onacHOCTTa 1 KNMHUYHOTO npeacTaesHe (SSCP), mons,
BwxTe 6asarta aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu
ce cBbPXKeETe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

JoknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BI/ HexXenaH edekT, peakums unm noaoGHNn

CbOUTUSA, BB3HMKHANK OT ynoTpeBaTa Ha To3u NPOAYKT, BKIIOUNTENHO Te3u,

KOWTO He ca 3BPOeHM B Ta3n MHCTPYKLMS 3a ynoTpeBa, Monsi, AoknazasarnTe

Y AMPEKTHO Ype3 CbOTBETHAaTa cUCTeMa 3a 6ANTeNHocT, kato u3bepeTe

noAXOoAsALLMS OpraH BbB BallaTa CTPpaHa JOCTbIHN Ypes CrieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO ¥ Ha HalaTa cucTema 3a BbTpellHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

[0 T031 HaumH e fonpuHeceTe 3a noaoGpsiBaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha To3u

npoAyKT.

MocnepHna pepakuus: 05/2024

Pred pouzitim si peclivé prectéte navod
k pouziti.

everX Posterior™

KOMPOZIT PRO NAHRADU DENTINU MODIFIKOVANY SKELNYM
VLAKNEM

Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

everX Posterior je uréen k pouziti jako vyztuz do pfimych kompozitnich
vyplni, predevsim pro velké kavity v postrannim Useku, jako napt.:

1. Kavity se tfemi a vice povrchy

2. Kavity s chybégjicimi hrboly

3. Hluboké kavity (v&etné tfidy I, I a endodonticky oSetfenych zubu)

4. Kavity po odstranéni amalgamu

5. Kavity, které byly indikovany pro onleje a inleje

POZNAMKA:

everX Posterior musi byt vZzdy prekryt vrstvou svétlem tuhnouciho
univerzalniho vypliiového kompozitniho materialu, ktery poskytne
dostate¢nou odolnost proti opotfebeni

KONTAINDIKACE

PFimé prekryti pulpy.

Tento vyrobek nepouzivejte u pacientt s prokazanou alergii na
metakrylatovy monomer nebo metakrylatovy polymer.

. Alespon jeden horizontélni rozmeér kavity by mél byt vétsi nez 3 mm.
Produkt neni vhodny pro pacienty s anamnézou precitlivélosti na
metakrylatové monomery.

5. Nepouzivejte jako finalni aproximalni a povrchovou kompozitni vrstvu.
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POPIS VYROBKU

everX Posterior je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vypliiovy material uréeny
k intraoralnimu pouZiti a klasifikovany jako typ 2 a tfida 2 (skupina 1) podle
normy ISO 4049.

Tento materidl ma radioopacitu ekvivalentni 2,5-3,0 mm hliniku (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,02-0,7 ym.
Prameérna délka vlaken je 800 um a pramér 17 ym.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 57 obj. %.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, skelna viakna, oxid kifemicity, iniciator,
methakrylatovy polymer, pigment, stabilizator

NAVOD K POUZITI
1. Vybér barev
Pemzou a vodou zub o¢istéte. Vybér odstinu kone€né kompozitni
sklovinné vrstvy by mél byt proveden pfed izolaci.
. Preparace kavity (Obr. 1)
Preparujte kavitu za pouziti standardnich technik. Jemné vysuste
vzduchem bez pfimési oleje. Doporucuje se pouzit koferdam k izolaci
preparovaného zubu, aby se zamezila kontaminace slinou, krvi nebo
tekutinou ze sulku.
Poznamka:
Pro prekryti pulpy pouZzijte Kalcium hydroxid.
. Bonding (Obr. 2)
Pro bondovani everX Posterior ke skloviné a/nebo k dentinu, pouzijte
svétlem tuhnouci bondovaci systém jako G-Premio BOND, G-aenial Bond
nebo G-BOND. Postupuijte dle instrukci vyrobce.
Umisténi everX Posterior (Obr. 3) — viz poznamky pro tfidu I nebo vétsi
kavity
VloZte everX Posterior do aplikatoru Unitip APPLIER IInebo podobného
nastroje. Sejméte vicko a vytlacujte material everX Posterior pfimo do
kavity.
Aplikujte everX Posterior do kavity pomoci vhodného nastroje, dokud
nebude tésné adaptovan ke dnu a sténam kavity. Aby se zabranilo
predéasnému vytvrzeni, nevystavujte pracovni plochu svétlu. PFi aplikaci
everX Posterior do kavity se ujistéte, Ze zustalo dost mista pro prekryti
kompozitem po celém povrchu vyplné (viz bod 6).
Poznamka — tfida I a vétsi kavity (Obr. 3a, 3b)
a. Pouzijte vhodny matricovy systém pro vytvoreni proximalni kontury a
kontaktnich bod.
b. Pfed umisténim everX Posterior do vyplIné tfidy I nebo vétsi kavity,
dostavte nejprve pomoci svétlem tuhnouciho vypliiového kompozitu
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chybéjici sténu kavity. Sténa musi byt dostatecné silna, aby vydrzela tlak

pfi aplikovani everX Posterior.
Poznamka:
Ihned po vyjmuti z chladnicky mlze byt material téZko vytlacitelny. Pfed
pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté. Minimalizujte
vystaveni okolnimu svétlu. Okolni svétlo muze zkratit dobu manipulace.

Klinicky tip
Je mozné aplikovat na dno kavity tenkou vrstvu zatékavého kompozitu (napf.
G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo), a to pfed samotnou aplikaci

everX Posterior. Umistéte everX Posterior na vrstvu zatékavého kompozitu a
vtlaéte ho do kavity.

5. Vytvrzeni (Obr.4)
Vytvrzujte everX Posterior s pouzitim polymeraéni lampy. Svétlovodnou
koncovku drzte co nejblize povrchu. V nasledujici tabulce najdete Gdaje
ohledné doby osviceni a efektivni hloubky vytvrzeni.

Doba osviceni a Efektivni hloubka vytvrzeni

P Doba Hloubka

Pristroj osviceni | vytrzeni
Vysoce vykonna LED lampa (>1200 mW/cm?) 10 sek 4 mm
Halogenova/ Normalni LED lampa (>700 mW/cm?) | 20 sek 4 mm

Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentalni polymeracni jednotky
musi pokryvat 450-480 nm.
Poznamka:
Nizsi intenzita svétla muze zpUsobit nedostate¢nou polymeraci nebo
diskoloraci materidlu.
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Prekryti povrchu kompozitem (Obr. 5)

Vyplrite zbyvajici ¢ast kavity odolnym a dobfe lestitelnym vypliiovym
kompozitem, jako je G-zenial Posterior nebo GC KALORE. Kompozitni
material by mél tvofit na okluzalnim povrchu vrstvu 1-2 mm silnou.
Kompozit vytvrzujte svétlem podle instrukci vyrobce materialu.
Dokonéeni a lesténi

Zkontrolujte a upravte okluzi. Dokoncete a vyleStéte pomoci standardnich
technik.
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ODSTINY
everX Posterior je k dispozici v jednom univerzalnim odstinu.

SKLADOVANI

Pro dosazZeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a temném misté
(4-25°C / 39,2-77,0°F) mimo dosah vysokych teplot a pfimého sluneéniho
svétla.

BALENI
15 unitipti (0,25 g / 0,13 mL)
50 unitipti (0,25 g /0,13 mL)

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu se sliznici Ust nebo kuZi, odstrarite okamzité vatou

nebo houbi¢kou namoc¢enou v alkoholu. Oplachnéte vodou. Pro zamezeni

kontaktu izolujte opera¢ni misto koferdamem a/nebo COCOA BUTTER,

aby nedoslo ke kontatku s kiZi nebo sliznici tst.

V pfipadé kontaktu s ogima okamzit& vyplachnéte vodou a vyhledejte

|ékaFskou pomoc.

Zamezte poZiti materialu.

Pred zahajenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo Usta a

stranou od pacienta, abyste zabezpedili spravny tok pasty.

Nekombinujte s dal$imi podobnymi materialy.

Z davodu kontroly infekce jsou Unitipy pouze na jedno pouZiti.

. PFi praci pouzivejte gumové rukavice, aby se zabranilo pfimému kontaktu
se vzduchem inhibovanou pryskyfi¢nou vrstvou a predeslo se tak vzniku
mozné citlivosti.

. PFi vytvrzovani lampou pouzivejte ochranné bryle.

. B&€hem lesténi polymerizovaného materialu pouzivejte lapa¢ prachu a
noste ochrannou masku proti prachu, aby se zabranilo inhalaci prachu z
vlaken.

10. Vyhnéte se potfisnéni odévu materialem.

11. V pfipadé kontaminace neo$etfovanych mist, odstrarite material

nastrojem, houbi¢kou nebo bavinénou peletkou pfed vytvrzenim svétlem.

12. NepouZivejte everX Posterior v kombinaci s materialy, které obsahuiji

eugenol, protoZe ten mize zapficinit netuhnuti everX Posterior.

13. Neotirejte Unitipy alkoholem, muZe dojit k jejich kontaminaci.

14. V$echny zbytky zni¢te v souladu s lokalnimi zakony o likvidaci odpadu.

15. V ojedinélych pfipadech muze produkt u nékterych pacientt zpasobit

precitlivélost. Pokud takovéa reakce nastane, preruste pouzivani produktu
a vyhledejte lékare.

16. Pri praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,

obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpeéné podle GHS. VZdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENi A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové

kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stfedni uroven
dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni droven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hlaseni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a

to vEetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to

pfimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich Gcinkd

patfiénému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pFistupny 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 zvy$eni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni revise: 05/2024

Prije uporabe paZzljivo proditati upute.

everX Posterior™

VLAKNOM OJACANI KOMPOZIT ZA NADOMJESTANJE DENTINA
Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

everX Posterior je pogodan za uporabu kao materijal za u¢vrécivanje
direktnih kompozitnih ispuna, osobito kod velikih straznjih kaviteta, kao na
primjer:

1. kaviteti koji ukljucuju 3 ili vie povrsina

2. kaviteti kojima nedostaju kvrzice

3. duboki kaviteti (ukljucujuci klasu I, I i endodontski lijeéene zube)

4. kaviteti s amalgamskim ispunom

5. kaviteti gdje bi bili indicirani i onleji i inleji

Vazno:

everX Posterior uvijek treba prekriti slojem svjetlosno polimerizirajuceg
univerzalnog restorativnog kompozita, kako bi se stvorila otpornost na
trosenje.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

3. Barem jedna vodoravna dimenzija kaviteta mora prekoraciti 3 mm.

4. Proizvod nije pogodan za pacijente s poznatom osjetljivos¢u na
metakrilatne monomere.

5. Ne koristiti kao zavréni sloj kompozita na aproksimalnim i ostalim

povrsinama.

OPIS PROIZVODA

everX Posterior je svjetlosnopolimerizirajuci, rendgenski vidljiv restaurativni
materijal, koji se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip 2, klasa 2 (skupina 1)
prema ISO standardu 4049.

Ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji od 2,5-3,0 mm (dentin = 1 mm,
caklina =2 mm).

Anorganska punila su veli¢ine ¢estica 0,02-0,7 pm.

Prosje¢na duljina vlakana iznosi 800 pym, a promjer 17 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 57 vol%.

SASTAV
Barijevo staklo, dimetakrilat, staklena vlakna, silicij dioksid, inicijator,
metakrilatni polimer, pigment, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU

1. Odabir boje

Zub ogistiti plovu¢cem i vodom. Odabir boje zavrsnog sloja kompozita za
caklinu treba izvrsiti prije izolacije.

Priprema kaviteta (Slika. 1)

Kavitet pripremiti standardnim tehnikama. Osusiti blagim puhanjem
bezuljnog zraka. Preporuca se koristenje koferdama za izolaciju
prepariranog zuba od onecis¢enja slinom, krvlju ili sulkusnom tekuc¢inom.
Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

. Spajanje (Slika. 2)

Za spajanje materijala everX Posterior za caklinu i/ili dentin, koristiti

svjetlosno polimerizirajuci sustav za spajanje, kao npr. G-Premio BOND,

G-eenial Bond ili G-BOND. Pridrzavati se uputa proizvodaca.

. Postavljanje materijala everX Posterior (Slika. 3) — vidi biljesku za klasu I ili
velike kavitete

Materijal everX Posterior postaviti u aplikator (Unitip APPLIER TI) ili

odgovarajuci. Skinuti poklopac te everX Posterior materijal istisnuti

direktno u kavitet.

everX Posterior utisnuti u kavitet pogodnim instrumentima, dok se ¢vrsto

ne prilagodi dnu i stijenkama kaviteta. Za sprjecavanje preuranjenog

stvrdnjavanja izbjegavati Zarko svjetlo u radnom podrucju. Pri postavljanju
everX Posterior materijala u kavitet osigurati dovoljno mjesta za prekrivanje

kompozitom svih povrs$ina ispuna (vidi tocku 6).

Vazno — Kaviteti klase I i ve¢i (Slika. 3a, 3b)

a. Odgovaraju¢im sustavom matrice utvrditi aproksimalni oblik zuba i
podrugje dodira.

b. Prije postavljanja materijala everX Posterior u kavitete klase T ili vece,
prvo treba svjetlosno polimeriziraju¢im kompozitom izraditi stijenke koje
nedostaju prije. Stijenka treba biti dovoljno debela da izdrZi pritisak
nano$enja materijala everX Posterior.

Vazno:

Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu mozZe biti teSko istisnuti materijal. Stoga

ga prije uporabe treba ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

Potrebno je minimizirati izlaganje okolnom svjetlu. Okolno svjetlo moze

skratiti vrijeme rukovanja.
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Savijeti iz prakse

Prvo se moze nanijeti prvi tanki sloj tekuc¢eg kompozita (npr. G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) na dno kaviteta prije nano$enja everX Posteriora.
eveX Posterior postaviti na vrh teku¢eg kompozita i utisnuti ga u kavitet.

5. Svjetlosna polimerizacija (Slika. 4)
everX Posterior komprimirati pomocu svjetla za polimerizaciju. Vodilicu
svjetla drzati $to blize povr$ini. Pridrzavati se sljedece tablice vremena
osvjetljavanja i stvarne dubine stvrdnjavanja.

Vrijeme osvjetljavanja i stvarna dubina stvrdnjavanja

Uredaij z limerizacii Vrijeme Dubina
€daj za polimerizaciju osvjetljavanja | stvrdnjavanja
Visoko intenzivno LED svjetlo (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm
Halogeno / normalno LED svjetlo (>700 mW/cm?) | 20 sek. 4 mm

Efektivna duljina valova dentalnog svjetla za polimerizaciju mora biti
od 450-480 nm.
Vazno:
Maniji intenzitet svjetla moZe uzrokovati nedovoljno stvrdnjavanje ili
diskoloracije materijala.

6. Postavljanje kompozitnog sloja (Slika. 5)
Preostali prostor kaviteta ispuniti kompozitom otpornim na tro$enje i koji se
moze polirati, kao $to su G-zenial Posterior ili GC KALORE. Sloj kompozita
mora biti 1-2 mm na okluzijskoj povrsini. Polimerizaciju svjetlom izvrsiti
prema uputama proizvodaca.

7. Zavr$na obrada i poliranje
Provjeriti i prilagoditi okluziju. Zavr§no obraditi i polirati standardnim
tehnikama.

BOJA
everX Posterior moZe se nabaviti u jednoj univerzalnoj boji.

CUVANJE
Za optimalno koriStenje preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39,2-77,0°F), daleko od izvora topline ili direktnog svjetla.

PAKIRANJE
15 unitip vrhova (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitip vrhova (0,25 g /0,13 mL)

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom, odmah odstraniti vatom ili

spuzvom namoc&enom u alkohol. Isprati vodom. Za izbjegavanje dodira,

moze se koristiti koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog
podrucja od koze ili oralnog tkiva.

U slu¢aju dodira s o€ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

Paziti da se materijal ne proguta.

Prije poCetka procesa punjenja, djelomi¢no istisnuti pastu izvan

pacijentovih usta i dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da pasta

pravilno tece.

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

1z higijenskih razloga Unitip vrhovi su samo za jednokratnu uporabu.

. Nositi plasti¢ne negumene ili gumene rukavice tijekom rada kako bi se

izbjegao direktan dodir sa zra¢no inhibiranim slojevima akrilata i sprijecila

moguca osjetljivost.

Nositi zadtite naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

. Pri poliranju polimeriziranog materijala koristiti sakuplja¢ prasine i nositi
zastitnu masku od prasine kako bi se izbjeglo udisanje prasine od
brusenja.

10. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

11. U slucaju dodira s neciljanim podrucjima zuba ili protetskim aparatom,
prije svjetlosne polimerizacije materijal odstraniti odgovaraju¢im
instrumentom, spuzvom ili vatom.

. Ne koristiti everX Posterior u kombinaciji s materijalima koji sadrze
eugenol, koji moZe sprijeciti stvrdnjavanje materijala everX Posterior.

13. Vrh ne brisati prekomjerno alkoholom, buduéi da se tako moze onedistiti
pasta.

14. Otpad odlagati sukladno lokalnim propisima.

15. U rijetkim slu¢ajevima proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
potraziti lijecnika.

16. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao sto
su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni prema Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chemicals - GHS). Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegiséenje
izmedu pacijenata ovi videkratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju
srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati viSekratno upotrebljivi
predmet i oznaciti ostecenja ako ih ima. OSteceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito oCistiti
vi§ekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje
onecisc¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema
registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim
smjernicama.

Za Sazetak sigurnosti i klinicke u¢inkovitosti (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

Izvje$¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju€ujuéi i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuéi sustav nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 05/2024

Hasznalat el6
olvassa el

everX Posterior™

UVEGSZALLAL MEGEROSITETT KOMPOZIT A DENTIN POTLASARA

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacios terileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

everX Posterior alkalmas direkt kompozit helyreallitdsok megerésitésére,
kilénosképpen nagy kavitasok esetén poszterior teriileten, példaul:

1. Kavitasok, melyek 3 vagy tobb fogfelszint érintenek

2. Kavitasok hianyzo fogcsiicsokkel

3. Mély kavitasok (beleértve I, I osztalyu és endodonciailag kezelt fogakat)
4. Amalgam témés cseréjéhez felnyitott kavitasok esetén

5. Olyan kavitasoknal, melyeknél onlay & inlay behelyezése is szoba jéhet

Megjegyzés:
az everX Posterior-t mindig be kell fedni fényre keményedd, univerzalis
helyreallito kompozittal, hogy a megfelel6 kopasallésaggal rendelkezzen

ELLENJAVALLATOK

Direkt pulpasapkazas.

. Keriilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat
polimerekre allergias paciensek esetében.

. A kavitas legalabb egy horizontalis dimenziéjanak el kell érnie a 3 mm-t.

A termék nem alkalmazhaté olyan személyeknél, akiknél el6fordult mar

metakrilat monomerekre val6 érzékenység.

. Ne hasznalja végleges approximalis és feliileti kompozit rétegként.
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TERMEK LEIRAS

Az everX Posterior egy fényre keményedd, radiopak, helyreallito anyag,
intraordlis hasznalatra, ISO 4049 besorolas szerint 2. tipusu, 2. osztalyu
(1-es csoport).

Ennek az anyagnak a radiopacitdsa megegyezik 2,5-3,0 mm aluminiuméval
(dentin =1 mm, zoménc = 2 mm).

A szervetlen téltéanyag részecskemérete 0.02-0.7 um kozotti.

Az lUvegszalak atlagos hossza 800 pym és az atméréje 17 um.

A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége megkozelitéleg 57 vol%.

OSSZETETEL
Barium lveg, dimetakrilat, Uvegszal, szilicium-dioxid, iniciator,
metakrilat-polimer, pigment, stabilizald

HASZNALATI UTASITAS

1. Szin kivéalasztasa
Tisztitsa meg a fogat habképorral és vizzel. A végsé kompozit zomanc
réteg arnyalatanak kivalasztasa még az izolacio elétt térténjen meg.

. Kavitas el6készitése (1. abra)

Készitse el a kavitast szokasos technikaval. Szaritsa olajmentes
levegdvel. Kofferdam hasznalata ajanlott, hogy izolalja az el6készitett
fogat a nyallal, vérrel, vagy egyéb sulcusbol ered6 folyadékkal valo
szennyezédéstol.

Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcum-hidroxidot.

. Bondozasi eljaras (2. abra)

Az everX Posterior dentinhez vagy zomanchoz valé bondozasahoz
hasznaljon fényre keményed6 bondanyagot (pl. G-Premio BOND,
G-zenial Bond vagy G-BOND.). Kévesse a gyarto eléirasait.

. everX Posterior behelyezése (3. abra) — Id. megjegyzés II. osztalyd vagy
nagyobb kavitasokhoz
Helyezze az everX Posterior a Unitip APPLIER I vagy annak megfeleléjébe.
Tavolitsa el a sapkat és applikalja az anyagot egyenesen a kavitasba.
Toméritse az anyagot a kavitasban a megfelelé kézimiiszer hasznalataval,
mig az szorosan a kavitas aljahoz és falaihoz illeszkedik. Korai
elépolimerizacié megakadalyozasa érdekében keriilje az erés fény
hasznalatat a munakterileten. Az everX Posterior anyag kavitasba valo
behelyezésekor biztositsa, hogy elegendé helyet hagyjon a fedé kompozit
rétegnek a helyredllitas tetején (Id. 6. pont).

Megjegyzés — II. osztalyu és nagyobb kavitasok (3a, 3b. abra)

. Hasznaljon matricat a proximalis kontur és érintkezési teriilet
kialakitaséhoz.

. everX Posterior II. osztalyu vagy nagyobb kavitasnal valé hasznalatakor
elészor épitse fel a hianyzé oldalfalakat fényre keményedd helyreallitd
kompozittal, az everX Posterior behelyezése elétt. A fal legyen elég vastag
ahhoz, hogy ellenalljon az everX Posterior applikalasakor kifejtett nyomasnak.

Megjegyzés:

Eléfordulhat, hogy az anyagot nehéz a fecskend6bél kipréselni kozvetlentil

a hitébol torténd kivétel utan. Hasznalat el6tt hagyja néhany percig

szobah6émérsékleten allni. Minimalizalja a kornyezeti fénynek valo

kitettséget. A kornyezeti fény leréviditheti az anyag formazhatdsagi idejét.
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Tipp

Opcionalisan applikéljon elészér vékony rétegben folyékony kompozitot (pl.
G-eenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) a kavitas aljara az everX Posterior
behelyezése el6tt. Tomoritse az everX Posterior anyagot a folyékony
kompozit tetején a kavitasba.

5. Fénykezelés (4. abra)
Fénykezelje az everX Posteriort polimerizacios lampaval. Tartsa a
fényvezet6 csovet a felszinhez lehet6 legkdzelebb. Hasznalja az alabbi
tablazatot a fénykezelés idejének meghatarozasara a kezelés
meélységének fliggvényében.

Megvilagitasi idé hossza és mélysége

Polimerizéciés lampa il\élgnglagnasw Alvilagitasi

mélység
Nagyerejii LED lampa (>1200 mW/cm?) 10 mp. 4 mm
Halogén/Normal LED lampa (>700 mW/cm?)| 20 mp. 4 mm

Minden fogaszati fénypolimerizacios késziilék hatékony
hullamhossz tartomanya le kell fedje a 450-480 nm-t.
Megjegyzés:
Alacsonyabb fényeré nem megfeleld kétést vagy az anyag
elszinez6dését okozhatja.

o

. A fed6 kompozit réteg behelyezése (5. abra)
Toémje be a kavitas fennmarado részét fedo réteggel — ellenallé és
polirozhaté kompozittal (pl. G-zenial Posterior vagy GC KALORE).
A kompozit réteg vastagsaga 1-2 mm legyen az okkluzalis fellileten.
Fénykezelje a gyarto el6irasainak megfeleléen.
Finirozas és polirozas
Ellenérizze és allitsa be az okkluzioét. Finirozza és polirozza a szokasos
technikaval.
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SzZIN
everX Posterior egy univerzalis szinben elérhetd.

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény eléréséhez, tarolja hiivos és sotét helyen
(4-25°C / 39,2-77,0°F) kozvetlen napfénytél és hétél védve.

CSOMAGOLAS
15 unitip (0,25 g /0,13 mL)
50 unitip (0,25 g /0,13 mL)

FIGYELMEZTETES
1. Az anyag szajlireg sz6veteivel vagy bérrel valo érintkezése esetén
azonnal tavolitsa azt el alkoholba martott vattaval vagy szivaccsal.
Mossa le vizzel. Kerilje az érintkezést, kofferdam és/vagy COCOA
BUTTER segit a munkatertilet bértél és szajlireg szoveteitdl vald

N

. Szemmel valo érintkezés esetén azonnal mossa ki vizzel és kérjen orvosi

segitséget.

Ugyeljen ra, hogy az anyag ne keriilhessen lenyelésre.

. A toméskészités megkezdése elétt, adagoljon ki egy kis pasztat még a
péaciens szajan kivil a pacienstél tavol, ezzel biztosithatja az anyag
megfelel6 folyasat.

. Ne keverje 6ssze mas hasonlé termékekkel.

Fert6zésveszély elkerlilése érdekében a unitip csupan egyszer

Falad

on
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entes miianyag vagy gumikeszty(t, hogy megakadalyozza

6s rezin rétegekkel vald érintkezést az esetleges

lése érdekében.

Hasznaljon védészemiiveget a fénykezelés idejére.

A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgyjtét és viseljen

pormaszkot, hogy a felszall6 port belélegzését megakadalyozza.

10. Keriilje el az anyag ruhara keriilését.

11. Amennyiben az anyag az arra nem szant tertiletre (fogra, protetikai
eszkozre) kertl, tavolitsa el a megfelelé miiszerrel, szivaccsal vagy
vattaval még a fénykezelés el6tt.

12. Ne hasznélja az everX Posteriort eugenol tartalmul anyagokkal, mivel az
eugenol megakadalyozhatja az everX Posterior kotését.

13. Ne tordlje a unitip adagolofejet nagy mennyiségt alkohollal, mert az
szennyezheti a pasztat.

14.Minden hulladékanyagot a helyi eléirasoknak megfeleléen kezeljen.

15. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.

. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.

©®

=)

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbal,
melyek az alabbi cimen érhetéek el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot igényel.
A haszndlat utan azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sérllt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezGdések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozo termékkel, a regionalis/nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a

termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati

utasitasban talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kézvetleniil a megfeleld

hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé

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

Kérjlk, jelentse az esetet a sajat, bels6 figyelmeztetd szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 05/2024

Przed uzyciem nalezy doktadnie
przeczytac instrukcje stosowania.

everX Posterior™

KOMPOZYT WZMOCNIONY W£OKNAMI DO ODBUDOWY ZEBINY

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie z
zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

everX Posterior jest odpowiedni do stosowania jako materiat wzmacniajacy
do bezposrednich odbudéw kompozytowych, szczegélnie duzych ubytkéw w
zgbach bocznych, na przyktad:

1. Ubytki w obrebie 3 lub wiecej powierzchni

2. Ubytki z brakujacymi guzkami

3. Gtebokie ubytki (w tym klasy I, i zgby po leczeniu kanatowym)

4. Ubytki po usunigciu amalgamatu

5. Ubytki ze wskazaniem dla naktadow i wktadow (onlays & inlays)

Uwaga:
everX Posterior zawsze powinien by¢ pokryty warstwg $wiattoutwardzalnego
uniwersalnego kompozytu do odbudowy o odpowiedniej odpornosci na $cieranie

PRZECIWWSKAZANIA

Bezposrednie pokrycie miazgi.

Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer
metakrylanu lub polimer metakrylowy.

. Co najmniej jeden poziomy wymiar ubytku powinien przekraczaé¢ 3 mm.
Produkt nie nadaje sie dla pacjentow z rozpoznang nadwrazliwoscig na
monomery metakrylanu.

5. Nie stosowa¢ na powierzchni stycznej i jako koricowej warstwy kompozytu.

ro Mo

OPIS PRODUKTU

everX Posterior to $wiattoutwardzalny, kontrastujgcy w obrazie rtg materiat
wypetnieniowy do stosowania w jamie ustnej, sklasyfikowany jako typ 2 i
klasa 2 (grupa 1) wedtug normy ISO 4049.

Materiat wykazuje kontrast w obrazie rtg odpowiadajgcy 2,5-3,0 mm
aluminium (zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Zakres wielkosci czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02-0,7 ym.
Srednia dtugo$¢é widkien wynosi 800 pm, a srednica 17 um.

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 57% objetosci.

SKLAD
Szkto barowe, dimetakrylan, wiékno szklane, dwutlenek krzemu, inicjator,
polimer metakrylanowy, pigment, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Dobor odcienia
Oczysci¢ zab pumeksem i wodg. Dobdr odcienia koncowej warstwy
kompozytu powinien by¢ dokonany przed izolacjg zgba.

. Preparacja ubytku (Ryc. 1)

Ubytek opracowac¢ w standardowy sposéb. Osuszy¢ delikatnym

strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Do izolacji opracowanego

zeba przed dostepem $liny, krwi lub ptynu z kieszonki dzigstowej zalecane
jest uzycie koferdamu.

Uwaga:

Do przykrycia miazgi, nalezy uzy¢ wodorotlenku wapnia.

Stosowanie systemu tgczacego (Ryc. 2)

Do potgczenia everX Posterior ze szkliwem i/lub zebing uzywac

$wiattoutwardzalnego systemu tgczacego, takiego jak G-Premio BOND,

G-aenial Bond lub G-BOND. Stosowa¢ zgodnie z zaleceniami instrukcji

producenta.

. Naktadanie everX Posterior (Ryc. 3) — patrz Uwaga — Klasa I i wigksze
ubytki.

Kapsutke everX Posterior wtozy¢ do Unitip APPLIER 1T lub podobnego.
Zdja¢ nakretke i wycisnaé materiat everX Posterior bezposrednio do ubytku.
Uzywajac odpowiednich narzedzi, upychac¢ everX Posterior w ubytku,
dopoki nie bedzie mocno przylegat do dna i $cian ubytku. Aby zapobiec
przedwczesnemu utwardzeniu, unika¢ intensywnego $wiatta w obszarze
pracy. Podczas umieszczania materiatu everX Posterior w ubytku
zapewni¢ wystarczajgco duzo miejsca do natozenia na nim kompozytu na
wszystkich powierzchniach odbudowy (patrz punkt 6).

Uwaga - Klasa I i wigksze ubytki (Ryc. 3a, 3b;

a. Zastosowa¢ odpowiedni system forméwek do uksztattowania
powierzchni i punktow stycznych.

. W przypadku stosowania everX Posterior w ubytku klasy I lub wiekszym
ubytku, najpierw odbudowac brakujgce $cianki za pomocg
$wiattoutwardzalnego kompozytu do odbudowy a potem natozy¢
everX Posterior. Scianka powinna by¢ wystarczajgco gruba, aby
wytrzymacé cisnienie towarzyszace aplikacji everX Posterior.

Uwaga:

Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do

wycisnigcia bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy pozostawi¢ go

na kilka minut w temperaturze pokojowej. Nalezy ogranicza¢ ekspozycje na
$wiatto otoczenia. Swiatto otoczenia moze skracaé czas pracy.
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Wskazéwka

Opcjonalnie, przed zastosowaniem everX Posterior, na dno ubytku mozna
najpierw natozy¢ cienkg warstwe ptynnego kompozytu (np. G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo). Nastepnie umiesci¢ everX Posterior na gérze
kompozytu ptynnego i upcha¢ w ubytku.

5. Utwardzanie $wiattem (Ryc. 4)
Utwardzi¢ everX Posterior $wiattem przy uzyciu urzadzenia do
polimeryzacji. Swiattowdd przy tym trzymac¢ jak najblizej utwardzanej
powierzchni. Zapoznac sie i postgpowac zgodnie z ponizszg tabelg —
Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnego utwardzania.

Czas naswietlania i gtgboko$¢ efektywnego utwardzania

Urzadzenie do polimeryzacji Czas Glebokose
& p yzacy nadwietlania | utwardzania
Lampa LED wysokiej mocy (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm
Lampa Halogen/ Standard LED (>700 mW/cm?) | 20 sek. 4 mm

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego stomatologicznego
urzagdzenia do utwardzania $wiattem musi obejmowa¢ 450-480 nm.
Uwaga:
Nizsze natezenie $wiatta moze spowodowac niewystarczajgce
utwardzenie lub przebarwienie materiatu.

o

. Aplikacja naktadanego kompozytu (Ryc. 5)
Wypetni¢ pozostatg przestrzen ubytku odpornym na $cieranie i poddajgcym
sie polerowaniu kompozytem do odbudowy, takim jak G-zaenial Posterior lub
GC KALORE. Warstwa kompozytu powinna wynosi¢ 1-2 mm na
powierzchni zujgcej. Utwardzi¢ $wiattem zgodnie z zaleceniami producenta.
Opracowanie koricowe i polerowanie
Sprawdzi¢ i dopasowac w zgryzie. Opracowac i wypolerowaé przy uzyciu
standardowych technik.
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ODCIEN
everX Posterior jest dostepny w jednym uniwersalnym odcieniu.

PRZECHOWYWANIE

Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac

w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C) z dala od wysokich temperatur
i bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA
15 kapsutek Unitip (0,25 g /0,13 mL)
50 kapsutek Unitip (0,25 g /0,13 mL)

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skora, natychmiast
usunaé przy uzyciu ggbki lub wacika nasgczonych alkoholem. Sptukac
wodg. W celu unikniecia kontaktu, do izolacji pola zabiegowego od skory

i tkanek jamy ustnej mozna zastosowac koferdam i/lub COCOA BUTTER.

W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i

skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknigciem materiatu.

. Przed rozpoczgciem procedury wypetniania wycisng¢ czeséciowo paste

poza jamg ustng pacjenta, aby upewnic sig, ze pasta wyptywa prawidtowo.

Nie miesza¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

Ze wzgledu na ryzyko zakazen krzyzowych, kapsutki Unitip

przeznaczone sg wytgcznie do jednokrotnego uzycia.

Podczas zabiegu stosowac rekawice z tworzywa sztucznego lub

gumowe, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi z warstwa inhibicji

tlenowej kompozytu w celu uniknigcia mozliwego uczulenia.

. Stosowag okulary ochronne podczas polimeryzacji $wiattem.

. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac¢ pochtaniacza

pytu i maski chronigcej przed wdychaniem unoszgcego sie pytu.

10. Unika¢ przedostawania sig¢ materiatu do odziezy.

11. W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zeba lub uzupetnien
protetycznych, usung¢ instrumentem, gabka lub wacikiem przed
utwardzaniem $wiattem.

12. Nie stosowac everX Posterior w potgczeniu z materiatami zawierajgcymi
eugenol, gdyz eugenol moze hamowac wigzanie everX Posterior.

13. Nie wyciera¢ amputek unitip nadmierng iloscig alkoholu, gdyz moze to
spowodowac kontaminacje pasty.

14. Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami
lokalnymi.

15. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze powodowaé
nadwrazliwo$é. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac¢
stosowanie produktu i skonsultowac sig z lekarzem.

16. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie
jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapozna¢

sig z kartami charakterystyki dostgpnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
$redniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
badac¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia
uszkodzen. . )

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie oczysci¢
produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji
zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywac dopuszczonym do stosowania
$rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi
regionalnymi/krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub

doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,

uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania,

zgtos je bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania, wybierajgc

wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 05/2024

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

everX Posterior™

COMPOZIT IMBUNATATIT CU FIBRA PENTRU SUBSTITUTIA DENTINEI

A se utiliza doar de cétre profesionistii din domeniul stomatologic conform
indicatiilor de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE

everX Posterior este adecvat pentru utilizarea ca material de consolidare in
cazul restaurdrilor compozite directe, Tn special la cavitati posterioare mari,
cum ar fi:

1. Cavitati ce includ 3 sau mai multe suprafete

2. Cavitati la care lipsesc cuspizii

3. Cavi profunde (inclusiv cavitatile de clasa I, I si dintii tratati endodontic)
4. Cavitati rezultate dupa inlocuirea amalgamului

5. Cavitati in care este indicatd deasemenea realizarea de onlay & inlay

Nota:
everX Posterior trebuie acoperit intotdeauna cu un strat de compozit universal
foto-polimerizabil, pentru a asigura o rezistenta suficienta la abraziune

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute la
monomeri sau polimeri metacrilati.

3. Cel putin o dimensiune orizontala a cavitatii trebuie sa depaseasca 3 mm.

4. Produsul nu este adecvat pentru pacientii cu istoric de hipersensibilitate la
monomerii metacrilici.

5. Nu folositi produsul ca strat de compozit final aproximal sau de suprafata.

DESCRIEREA PRODUSULUI

everX Posterior este un material de restaurare radioopac, fotopolimerizabil,
destinat a fi utilizat intraoral si clasificat ca fiind un material Tip 2 si Clasa 2
(Grup 1) conform standardului ISO 4049.

Acest material prezinta o radioopacitate echivalenta cu 2.5-3.0 mm aluminiu
(dentina = 1mm, smalt = 2 mm).

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.02-0.7 ym.
Lungimea medie a fibrelor este de 800 pm, iar diametrul este de 17 um.
Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 57% vol.

COMPOZITIE
Sticla de bariu, dimetacrilat, fibre de sticl&, dioxid de silicon, initiator, polimer
metacrilat, pigment, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Selectarea nuantei
Curatati dintele cu pasta si apa. Selectarea nuantei pentru stratul de
compozit final de smalt trebuie efectuata inainte de izolare.

2. Prepararea cavitatii (Fig. 1)

Preparati cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati usor cu jet de aer

necontaminat cu ulei. Se recomanda utilizarea digii pentru a izola dintele

preparat de contaminarea cu saliva, séange sau fluid sulcular.

Nota:

Pentru coafaj direct folositi hidroxid de calciu.

3. Tratamentul adeziv (Fig. 2)

Pentru adeziunea everX Posterior la smalt si/sau dentina, folositi un sistem

adeziv foto-polimerizabil cum ar fi G-Premio BOND, G-zenial Bond sau

G-BOND. Consultati instructiunile producatorului.

4. Aplicarea lui everX Posterior (Fig. 3) — consultati nota referitoare la cavitatile de
clasa a II-a sau cele extinse

Introduceti everX Posterior in Unitip APPLIER II sau intr-un dispozitiv echivalent.

Indepartati capacul si dozati materialul everX Posterior direct in cavitate.

Condensati everX Posterior in cavitate, utilizand instrumente adecvate,

pana cand se obtine o adaptare adecvata la podeaua cavitatii si la pereti.

Pentru a preveni polimerizarea prematura, evitati lumina puternica in

campul de lucru. Cand aplicati materialul everX Posterior in cavitate,

asigurati-va ca ramane spatiu suficient pentru compozitul de acoperire pe

toate suprafetele restaurarii (consultati punctul 6).

Nota — cavitati de clasa a II-a si cavitati extinse (Fig. 3a, 3b)

a. Utilizati un sistem de matrici adecvat pentru a stabili conturul proximal si
aria de contact.

b. Cand se aplica everX Posterior in cavitati de clasa a II-a sau in cavitati
extinse, reconstituiti mai intai peretii absenti, utilizand material compozit
foto-polimerizabil inainte de aplicarea everX Posterior. Peretele trebuie
sa fie suficient de gros pentru a rezista presiunii de aplicare a
materialului everX Posterior.

Nota:

Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un loc

rece. Inainte de utilizare, l1asati-1 sa stea cateva minute la temperatura

camerei. Evitati expunerea la lumina ambientald. Lumina ambientala poate
scurta timpul de manipulare.
Sfat clinic

Optional, aplicati mai intai un strat subtire de compozit fluid (ex. G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) pe podeaua cavitatii inainte de aplicarea

everX Posterior. Aplicati everX Posterior peste compozitului fluid si
condensati-l in cavitate.

5. Foto-polimerizarea (Fig. 4)
Foto-polimerizati everX Posterior utilizand o lampa de foto-polimerizare.
Mentineti varful lampii cat mai aproape posibil de suprafata. Consultati
graficul alaturat Tn privinta timpului de iradiere si a adancimii polimerizarii.

Timpul de iradiere si adancimea efectiva a polimerizarii

Timp Adancimea

Dispozitivul de polimerizare de iradiere |polimerizarii

LED de mare putere (>1200 mW/cm?)
Halogen/ LED normal (>700 mW/cm?)
Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei uni de
polimerizare stomatologice trebuie sa acopere 450-480 nm.

Nota:

O intensitate mai scazuta a luminii poate determina polimerizarea

insuficienta sau colorarea materialului.

10 sec. 4 mm

20 sec. 4 mm

6. Aplicarea compozitului de acoperire (Fig. 5)
Umpleti spatiul ramas al cavi cu un compozit rezistent la abraziune,
care poate fi lustruit, cum ar fi G-aenial Posterior sau GC KALORE. Stratul
de compozit trebuie sa aiba grosimea de 1-2 mm pe suprafata ocluzala.
Foto-polimerizati conform instructiunilor oferite de producator.

7. Finisare si lustruire
Verificati si ajustati ocluzia. Finisati si lustruiti prin utilizarea tehnicilor
standard.

NUANTA

everX Posterior este disponibil intr-o singura nuanta universala.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, depozitati produsul intr-un loc racoros si
intunecat (4-25°C / 39,2-77,0°F) ferit de temperaturi ridicate sau lumina
solara directa.

AMBALARE
15 unitipuri (0,25 g /0,13 mL)
50 unitipuri (0,25 g/ 0,13 mL)

ATENTIE
1. In cazul contactului cu tesuturile orale sau cu pielea, indepartati imediat

materialul cu o buleta de vata sau un burete inmuiat in alcool. Clatiti

suprafata cu apa. Pentru a evita contactul, se poate folosi diga si/sau

COCOA BUTTER pentru a izola campul operator de tesuturile orale si
iele.

n cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati un medic.

Evitati ingestia materialului.

. Inainte de a incepe etapa de dozare din unitip, dozati partial pasta in
afara cavitatii orale a pacientului si nu in apropierea pacientului pentru a
va asigura ca pasta este dozata in mod corect.

. Nu amestecati materialul cu alte produse similare.

. Din considerente de control al infectiilor, unitipurile sunt de unica

folosinta.

Purtati manusi de cauciuc sau din material plastic fara cauciuc in cursul

operatiei, pentru a evita contactul direct cu straturile de rasina inhibata de

aer, cu scopul de a preveni posibila sensibilitate.

. Purtati ochelari de protectie pe perioada foto-polimerizarii.

. La lustruirea materialului polimerizat, utilizati un exhaustor si purtati o
masca de protectie pentru a evita inhalarea pulberii produse la lustruire.

10. Evitati contactul materialului cu imbrécamintea.

11. In cazul contactului cu zone nedorite de pe dinti sau dispozitive protetice,
indepartati materialul cu un instrument, un burete sau buleta de vata
nainte de foto-polimerizare.

12. Nu folositi everX Posterior in combinatie cu materiale ce contin eugenol
pentru ca eugenolul poate impiedica priza materialului everX Posterior.

13. Nu stergeti excesiv unitipul cu alcool pentru ca acesta poate determina
contaminarea pastei.

14. Aruncati toate deseurile in conformitate cu reglementérile locale.

15. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane.
Daca apar astfel de reactii, intrerupeti utilizarea produsului si consultati
medicul.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi méanusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate
ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de
Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel
mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare inspectati recipientul si eticheta
pentru a observa daca au suferit deteriorari. In cazul in care recipientul este
deteriorat, renuntati la utilizarea sa. .

A NU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementérile
nationale/regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica (SSCP) va rugam
sa consultati baza de date EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
sau sa ne contactati la Regulatory.gce@gc.dental

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
corespunzatoare din tara dumneavoastré din lista disponibila in link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
n acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Ultima revizuire: 05/2024

Mepen npumMeHeHneM BHUMaTENbHO
NPOYTUTE MHCTPYKLMIO.

everX Posterior™

aBepWUkc MNMoctepuop

YCUNEHHbBI CTEKNIOBOIOKHOM KOMMO3UTHBLIV MATEPUAN ANSA
BAMELLEHMA OB EMA JEHTUHA

[inA ©cnonb3oBaHNs TONbKO BPayOM-CTOMATOSIONOM B COOTBETCTBIM C
NOKa3aHNAMMN K NPUMEHEHMIO.

MOKA3AHMUA K MPUMEHEHUIO

Komnoaut everX Posterior ANS UCno. B kauecTse

YCHNMBAIOLLErO MaTepuasna npy N3roToBNEHMU NPSIMbIX KOMMO3UTHbIX PecTaBpaui,

ocobeHHo npu paboTe ¢ nonocTamu 6onbworo o6véma B 3y6ax xepaTenbHON

rpynnbl, Hanpumep:

. MonocTu, umetowme 3 n Gonee NoBepXHOCTE

. MonocTtu, covetalowmecs ¢ yTpaton 6yropkos 3y6a

. Iny6Gokue nonocTu (Bknioyas nonoctu no I v I Knaccy, a TakKe SHAOAOHTUYECKM
nponeyeHHble 3y6bl)

4. MonocTn nocne yaaneHus cTapbix amanbramoBbix pectaspayui

5. MonocTu, ANs pecTaspaLmn KOTOpbIX uaro BKNAAO0K U H;

[RYNIN

MpumevaHune:

QNS rapaHTM ONTUMAsLHOTO CONPOTUBIIEHNS N3HOCY KOMNO3UTA

everX Posterior noBepx Hero Bceraa cneayeT HaHOCUTL CNOW CBETOOTBEPXAaemMoro
YHUBEPCANBHOTO PECTABPALNOHHOTO KOMNO3NTa.

OMNUCAHUE NPOAYKTA

everX Posterior — 370 cBeTOOTBEPXKAAEMbIA PEHTFEHOKOHTPACTHBIN
pecTaBpaUMoHHbIi MaTepuan Ans NPUMEHEH!s B MONOCTM PTa, OTHOCALIUICS K
Tuny 2 u Knaccy 2 (Fpynna 1) B cooTBETCTBUM CO cTaHAapTom ISO 4049.

O10T MaTepuan obnagaeTt peHTreHOKOHTPACTHOCTbLIO, 9KBUBANEHTHOI 2,5-3,0 MM
anioMUHNS (AEHTUH = 1 MM, 3manb = 2 Mm).

Pa3amep YacTuy HeopraHuyeckux HanonHutenen koneénertcs B npegenax 0,02-0,7 Mkm.
CpepaHsisi AnvHa BonokoH 800 mkm, auameTp 17 MKm.

O6Liiee KONMYECTBO HEOPraHNYECcKkoro HaNoMHUTENS COCTaBNSET NPUMEPHO 57 06.%.

COCTAB
Bapunesoe cTeko, AMMeTakpunart, CTeKNOBOMIOKHO, ANOKCUA KPEMHMSA, NHALMATOP,
MeTaKpunaTHbIid NonuMep, NMrMeHT, ctabunusaTop

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMoe nepekpbITUE NyNbbl.

2. He 1Cnonb3oBaTk y NaUNEeHTOB, MMEIOLMX B aHAMHE3€ anmnepruio Ha
MeTaKpUnaTHeIE MOHOMEPbI /UMW MEeTaKpUnaTHbIE NONMMEPEI.

3. Mo kpaitHen Mepe, 04HO rOPU3OHTANbHOE M3MEPEeHUe NONOCTU AOIKHO
npesbiwaTh 3 MM.

4. He ncnonb3osate MaTepuan npy paGoTe C NauneHTamMu, UMEIoWNMH B aHaMHe3e
Crly4an BO3HMKHOBEHNSI anepruieckinx peakuuil Ha MOHOMEpbI METaKpUnaTos.

5. MaTepuan He npeaHasHayeH Ans UCMOMb30BAHNSA B KaYECTBE NOBEPXHOCTHOTO
CNOsi NPU BLINONHEHWN pecTaspaumi (8 TOM Y1Cne B anpokcuManbHelx 06nacTsx).

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1. BeiGop oTTeHka
OumncTuTte 3y6 ¢ NOMoLLbI0 NeM3bl 1 Bosbl. BbiGOp 0TTE€HKa NOBEPXHOCTHOTO
3ManeBoro Crosi KomMno3nuTa NPOBOANTCS /10 U30MALMK 3yGa.
2. Noarotoska nonoctu (Puc. 1)
OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHsIst CTAHAAPTHYIO TEXHUKY. AKKYPaTHO NpocylnTe
nonocTb CTPyén Bosayxa 6es npumeceir. B uensx naonauun paGovero nons ot
CIIOHBI, KPOBY M AI€CHEBOI KNAKOCTU PEKOMEH/YETCS CTIONb30BaTL
kodhdepaam.
MpumeyaHue:
[Insi NepeKpbITUS NyNbMbl MCMOMb3YATE MMAPOOKMCE KanbLmst
3. O6paboTka GoHanHrom (Puc. 2)
[ns 6oHanHra everX Posterior k amManu U/unu AeHTUHY UCMONb3yiiTe
CBETOOTBEPXAAEMYI0 GOHANHIOBYIO CUCTEMY, HaNpUMep
G-Premio BOND, G-zenial Bond nnu G-BOND. Cneayiite COOTBETCTBYIOLLAM
WHCTPYKUMAM (PUPMbI-NPOU3BOAUTENS.

4. Hanecenue everX Posterior (Puc. 3) — cM. Takxe npumeyanme no paéote ¢
nonocTsiMu no |l knaccy 1 o6LWMpHbIMK NonocTsMKu BetaBbTe YHuTun everX Posterior
B Aepxartens Ans Yautunos Unitip APPLIER Il unu noxoxwit HCTpyMeHT. Yaanute
KpbILLKY C YHUTUNA 1 BbiAaBUTE KOMNO3UT everX Posterior Hanpsimyto 8
NOAroTOBNEHHYo nonocTk. MponsseanTe nakoeky everX Posterior B nonocts ¢
NOMOLLbIO NOAIXOASLLNX MHCTPYMEHTOB; MaTepuarn OMKeH NOTHO aaanTupoBaTeCs
KO [HY U CTeHKam nonocTu. Bo i 1
MaTepuana saTteHsiiTe pa6ouyio obnacTe. BHocs komnosut everX Posterior B
MOMNOCTb, CIIEANTE 33 TEM, YTOBI M0 BCEM e yei p
0CTaBanoch AOCTATOYHO CBOGOAHOIO MECTa /1115 HAHECEHNS OBEPXHOCTHOTO CrOst
KOMMO3UTa (CM. NYHKT 6 UHCTPYKLMK).
Mpumeyanne — Pabota ¢ nonoctamu no II knaccy v o6wmpHbIMK nonoctamm (Puc.
3a, 3b)
a. [insi )OpPMMPOBAHNS NPOKCUMATbHBIX KOHTYPOB 1 KOHTAKTHBIX o6nacTeil

BOCMONb3YNTECh NOAXOASALLEN CUCTEMON MaTpWL.

. Mpwu BHeceHuu everX Posterior B nonoctyt no Il knaccy unu nonocTu 6oneLuoro
o6bEéma cHayana cMofenupyiTe oTCyTCTBYIOLLME CTEHKMN, UCNONb3ys
CcBETOOTBEpPX/AaeMblit pecTaBpaLUMOHHbI KOMNO3NT. CTEHKN AOMXKHBI UMETH
TOMNUMHY, LOCTATONHYK, YTOBLI BbIAEPKATL aNNAUKALNOHHOE AaBNeHue everX
Posterior.

Mpumeyanue:

V3sneyeHne matepnana MoxeT 6biTb 3aTPyAHEHO, €CNM 40 3TOTO MaTepuan

XpaHuncs B xonoaunbHuke. Mepes ncnonb3osaHnem ocTassTe MaTepuan Ha

HECKONbKO MUHYT Npu KOMHaTHOW TemnepaTtype. MuHumMuanpyiTe sosaeiicTene

BHELUHEro OCBELLEHNs. PacCesiHHbIM CBET MOXET COKpaTUThL paGoyee Bpems.

o

Knunuyeckuin coset

Mepen BHeceHnem B nonocTb everX Posterior MOXHO Takxe CHayana HaHecTH Ha
[IHO NONOCTM TOHKWIA CRION TeKy4yero komnoauTa (Hanpumep, G-aenial Flo X, GRADIA
DIRECT Flo). 3atem BHecuTe everX Posterior noBepx TeKy4ero komnosura u
npoM3BeaNTE NaKoBKY.

5. CeeTooTBepxaeHue (Puc. 4)
Mpoussenute ceeTooTBepx)aeHNe everX Posterior ¢ nomoulblo
POTONONNUMEPU3ALNOHHON YCTAHOBKN. [lepXKUTE UCTOUHUK CBETA KaK MOXHO
6nmxe K NOBEPXHOCTN KOMNO3MTa. O3HAKOMBTECH C NPUBEABHHOI HIXe Tabnuuei
AN OLEHKM BpeMeHn o6nyyerns n achcheKTUBHON rny6nHbI 0TBEpPXKAEHUS.

Bpewms 06nyyenuns n achdekTusHas rnybuHa oteepxaeHns

Bpems my6una

Tvn NONUMEPU3ALMOHHOTO yCTpoNCTBa o0BnyueHs| oTBEpKAGHHS

LED ycTaHoBKa BbICOKOI MOLHOCTHU

(>1200 mMB/cm?) 10 cex. 4mm
FanoreH/LED ycTaHOBKa HOpMarnbHoii
mouHocTH (>700 MB/cm?) 20 cek. 4mm

O hekTnBHLIN AUaNa3oH ANNH BOMH NPUMEHSEMON CTOMATONOrM4YeCckon
NONMMEepN3aLNOHHON YCTAHOBKM A0MKEeH oxBaTbiBaTh 450—480 HM.
MpumeyaHue:
TPY NOHMKEHHOII MHTEHCUBHOCTY CBETA MATEPUAs MOXET HEJOCTaTOuHO
hOTONONNUMEPU3OBATLCS UMK 0BECLBETUTLCS.

6. HaHeceHue noBepxHOCTHOro cros komnosuta (Puc. 5) 3anonHute octasweecs
CBOGO/IHOE NPOCTPAHCTBO MOMOCTY YCTON K UCTUPaHMIo Nonmp
pecTaBpauMOHHBLIM KOMNO3NUTOM, Hanpumep, G-znial Posterior unu GC KALORE.
Ha xeBaTebHOil N0BEPXHOCTYH PecTaBpaLyi TOMWMHA CIOS KOMMO3NTa A0SHKHA
cocTaBnaTe 1-2 mm. MpousseauTe NONUMEPNU3ALMIO B COOTBETCTBUM C
MHCTPYKLMSIMU (DUPMBI-POU3BOAUTENS.

7. OkoHuaTenbHasi 06pa6oTka v nonmpoBka MposepsTe 1 CKOPPEKTUPYITE
OKKITIO3MOHHBIE COOTHOWeHMS. pou3BeanTe OKoHUaTenbHYI0 06paboTky n
NONMPOBKY PECTABPALIMM, UCTIOMNb3ysi CTAHAAPTHBIE METOAbI.

OTTEHKKN
everX Posterior BbinyckaeTcsi B 0AHOM YHUBEPCANbHOM OTTEHKE.

XPAHEHUE

[ns coxpaHeHus ahthekTUBHEIX paBouux xapakTepucTUk Matepuana,

XpaHWUTb B TEMHOM NpoxnagHom mecte (4-25°C / 39,2-77,0°F) Baanu oT UCTOYHUKOB
Tenna u NPsIMbIX COMHEYHbIX Nyye.

YMAKOBKA
15 Yuutunos (0,25r /0,13 mn)
50 YHutunos (0,25 r /0,13 mn)

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
1. Mpwu nonaaaxuym matepuana Ha CIM3NCTbLIE NOMNOCTY PTa UMK Ha KOXY
HEMeANeHHO yaanuTe MaTepuan ryGKoil U BaTHbIM TaMMNOHOM, CMOYEHHBIM
cnupTom. TwaTtenbHo NPOMONTE NOPaXeHHbI y4acTok Bogow. [ins usonsuvmmn
paBoYero nons OT KOHTAKTOB C KOXKEiA /UMK TKAHSIMI NONOCTY PTa MOKHO
ncnonb3osath koddepaam n/mnm COCOA BUTTER.

. Mpu nonagaxuu maTepuana B rnasa HemeneHHo NPOMOoATe Ux GonbLNM
KONMMYecTBOM BOAbI M 06paTuTECh k Bpayy-odTansmonory.

. N36eraiiTe nonaaanus mMatepuana 8 nuLieBapuTenbHbI TPakT.

Mepep Tem, kak BHOCUTL MaTepUan B NONOCTb, CHaYana BblAasuTe HeGONbILIOE

€r0 KONIMYECTBO B CTOPOHE OT NAUMEHTA, 4TO6bI Y6eaUTLCS, YTO OH HOPMASIBHO

u3BneKaeTcs.

. He cmelunBaiiTe matepuan ¢ opyrumu.

Mo MeaUUMHCKUM NPUYMHAM YHUTUNBI NpeAHa3HavyeHbl ToNbKo Ans

0/IHOPa30BOrO UCMONb30BaHMS.

Bo Bpemsi paGoThl 0AeBalTe NNACTUKOBLIE MMM PE3MHOBbIE NEPYATKM, YTOGH!

136exaTh NPSIMOro KOHTAKTa C UHIMBMPOBAHHBIMM BO3[IYXOM CNIOSIMM

maTepuana v He AoNYCTUTL MNNEepUYBCTBUTENBHOCTY.

. B npouecce hoTononMMepusaumn HafesanTe 3almuTHbIE OUKM.

. Bo Bpemsi Non1poBKku NonNMMepU3oBaHHOro Matepuana ucnonb3yinTe
NbINecGOPHUK 1 HaaeBaiTe Macky, YToGbl N3GexaTs NonaaaHNs YacTuL NbInNu B
AbIXaTenbHLIE NyTy.

10. Ms6eraiTe nonanaHns matepuana Ha oaexay.

11. B cnyyae HenpeaycMOTPEHHOro nonaaaHus MaTepuana Ha NoBepxHocTb 3y6os
WM OPTONEANYECKNX KOHCTPYKUMIl yAanuTe MaTepuarn UHCTPYMEHTOM, ry6koi
MNW BaTHBIM TaMNOHOM nepea hoTononMMepusaLnei.

12. He ucnonbayiTe everX Posterior 8 koMGuHaLuUm ¢ Matepuanamu, Coaepxatimmn
9BIEHON, TaK KaK 9BTEHON MOXET BOCNPENsTCTBOBATL HOPMAmNLHOMY
oTBepxaeHuto everX Posterior.

13. He npoTtupaiite YHUTUN TaMNOHOM, U36bITOYHO CMOYEHHBIM CMIUPTOM, BO
n3bexaHne KOHTaMUHaLUMM MaTepuana BHyTpu YHuTuna.

14. YTUnuanpyite Bce 0TX0/ibl B COOTBETCTBUM C TPEGOBAHUAMYU MECTHOTO
3aKOHOAATENbLCTBA.

15. B peakux cryuasix y HEKOTOPbIX NAUMEHTOB HabMloaanack NoBbIlLEHHast
UyBCTBUTENBLHOCTL K MaTepuany. B criyyae BO3HMKHOBEHUS annepruyeckux
peakuuit Heo6XOAUMO NPEKPATUTL MCTIONbL3OBaHNE MaTepnana u oGpaTUTLCH K
BpaYy COOTBETCTBYIOWIEN CrieuManisaunm.

16. Mpu paboTe BCceraa UcnonbayiiTe cpeacTsa MHAMBMAYanbHO 3alwnTel (PPE) —
nepyaTkM, 3alMUTHBIE MACKW, 3aLLIUTHBIE OUKN.
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HekoTopble NpoayKTel, ynoMuHaemble B HacTosien MHCTPyKUnm, MOryT 6biTb

KnaccuuUMPOBaHbI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoi Ha

rno6anbHOM YpOBHE CUCTEMOIA Knaccudukaumm n MapkupoBKM XMMUYECKUX

Beujects (GHS). O6s3aTtensHo TECb C COOTBETCT MacnopTamu

BesonacHocTy (safety data sheets), JOCTynHBIMK MO CCbInNKe:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTI MOXHO Takxke 3anpocuTh y Bawero nocrasuuka.

OUULLEHVE U AE3UHOEKLMA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI AN1A U3BNEYEHUA MATEPUATOB: Bo 3bexaHne
nepeKpecTHOI Nepeaayyn MUKPOMOPL! OT NALMEHTa K NALNEHTY UHCTPYMEHTb!
No/I0GHbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHNS AE3MHMEKLIMM TPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI.
Cpasy nocne npumMeHeHNs NpoBepbTe NHCTPYMEHT U 3aBOACKNE METKN Ha npeameT
nospexaeHuit. B cnyyae obHapyxeHus NOBpexaeHuin HeMeaAneHHo npekpaTuTe
MCMOMNb30BAHNE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XKWAKOCTb. TwaTenbHo o4uLLaiTe MHCTPYMEHT BO U3bexaHne
06Gpa3oBaHmns CKoNmeHn 3ar YacTuL 1 ux y on K
NOBEPXHOCTH MHCTPyMeHTa. MponssoanTe 110, MCTIONb3Ys

opraHamu 3apaBooXpaHeHIs CPEACTBA MHEKLMOHHOTO KOHTPONA,

pekomeH, ans TOYHOTO YPOBHS; B
cobrioaaiiTe COOTBETCTBYIOWME HOPMATUBEI
PervoHanbHOro/HauMoHaNbHOTo NPaBOBOrO PEryNMpPOBaHHS.

NpeKkpaTUTL UCMONb30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCs K Bpady

COOTBETCTBYIOWE Cieynanisaumm.

Ans nony KpaTkon Mmoo TV U KNIMHUYECKON
adpekTBHOCTM (SSCP), noxanyiicta, obpatuteck k 6ase aaHHbx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu cBsMTECH C HaMK Mo aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

VIHopMaLmsi 0 HeXenaTenbHbIX COBLITUSIX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKM
HeBnaronpusTHOro coBbITUs (MHUMAEHTa) NpU UCMO!
MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoit ®eaiepaumm, MoXeT 6biTb HanpaBnexa

Teno Tens B P®, 000 «KpadhTeait ®apmar:
e-mail: ru; http://wwy .ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MbiTuwmHckas, A. 16, ctpoenue 60, komuata 30, nometluexne |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHss pepakuus: 06/2024
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Obr. 1/Slika 1/Puc. 1
Isek. 1/1. att./Pav. 1
Hoonis 1
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Obr. 2/Slika 2/Puc. 2
Isek. 2/2. att./Pav. 2
Noonis 2
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Obr. 3/Slika 3/Puc. 3
Isek. 3/3. att./Pav. 3
/Joonis 3
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Obr. 3a/Slika 3a/
Puc. 3a /sek. 3a/
3a. att./Pav. 3a
/Joonis 3a
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Obr. 3b/Slika 3b/
Puc. 3b /sek. 3b/
3b. att./Pav. 3b
/Joonis 3b
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Obr. 4/Slika 4/Puc. 4
Isek. 4/4. att./Pav. 4
/Joonis 4
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Obr. 5/Slika 5/Puc. 5
Isek. 5/5. att./Pav. 5
/Joonis 5

Pred pouzitim si pozorne
precitajte navod na pouZitie.
everX Posterior™

VLAKNAMI VYSTUZENY KOMPOZIT PRE NAHRADU DENTINU

Na poutzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

everX Posterior je vhodny pre pouZitie ako vystuzujici material pre priame
kompozitné vyplne, najma vo velkych distalnych kavitach, napriklad:

1. Kavity s 3 plochami a viac

2. Kavity s chybajucimi hrbolkami

3. Hiboké kavity (vratane I. a II. triedy a endodonticky oSetrené zuby)

4. Kavity po amalgamovych vyplniach

5. Kavity, kde by mohli byt indikované onleje a inleje

Poznéanka:

everX Posterior by mal byt vzdy pokryty vrstvou svetiom tuhniceho
univerzalneho vypliiového kompozitu, pre dostatonu odolnost voéi
opotrebovaniu

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukdzanou alergiou na
metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

3. Asponi jeden horizontalny rozmer kavity, by mal byt vacsi ako 3 mm.

4. Vyrobok nie je vhodny pre pacientov s alergiou na monoméry metakrylatu.

5. Nepouzivajte ako finalnu povrchovi kompozitnt vrstvu.

POPIS PRODUKTU

everX Posterior je svetlom tuhnci, rtg kontrastny, vyplfiovy material, ktory sa
ma pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 2 a trieda 2 (skupina 1)
podla normy ISO 4049.

Tento material ma radiopacitu ekvivalentnt 2,5-3,0 mm hlinika (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Velkost Eastic anorganickych piniv je v rozmedzi 0,02-0,7 ym.

Priemerna dlzka vlakien je 800 um a priemer je 17 pm.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 57% obj.

ZLOZENIE
Bariové sklo, dimetakrylat, sklené vlakna, oxid kremicity, iniciator,
metakrylatovy polymér, pigment, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyber odtiefia
Zub vycistite pemzou a vodou. Odtieri treba vybrat eSte pred izolaciou.
. Preparacia kavity (Obr. 1)
Kavitu preparujte beznym spésobom. Osuste jemnym fukanim bez
olejovym vzduchom. Odporuc¢a sa pouzitie koferdamu pre izolaciu
pripraveného zuba od kontamin&cie slinou, krvou alebo tekutiny zo sulku.
Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
. Bonding (Obr. 2)
Na naviazanie everX Posterior na sklovinu a/ lebo dentin pouzite svetiom
tuhn(ci bondingovy systém, ako napr. G-Premio BOND, G-aenial Bond
alebo G-BOND. DodrZiavajte pokyny vyrobcu.
. Aplikacia everX Posterior (Obr. 3) — pozri poznamku pre vyplne II. triedy
lebo velkych kavit
Vlozte everX Posterior do Unitip APPLIER I alebo ekvivalentu. Odstrarite
kryt a vytlacte material priamo do kavity. Pomocou vhodného nastroja
aplikujte everX Posterior do kavity tak, aby ste dobre utesnili vSetky steny
aj dno kavity. Ak chcete zabranit predéasnému tvrdnutiu materialu, vyhnite
sa svetlu na pracovnom mieste. Po¢as aplikacie materialu everX Posterior
dbajte na to, aby ste zachovali dostatok miesta (na vSetkych povrchoch
vyplne) pre prekryvajicu vrstvu kompozitu (pozri bod 6).
Poznamka — vypline II. triedy a velké kavity (Obr. 3a, 3b)
Pouzite vhodny matricovy systém pre vytvorenie proximalnej kontury a
bodov kontaktu.
Pri aplikacii materialu everX Posterior do vyplIni II. triedy alebo velkych
kavit, vytvorte ako prvé chybajlce steny zo svetlom tuhniceho
kompozitu. Stena musi byt dostato¢ne silnd, aby vydrzala tlak pri
aplikacii everX Posterior.
Poznamka:
Ak material vyberate z chladnicky, nie je mozné ho pouzit ihned, kedze by
sa tazko vytlacal. Pred pouzitim ho preto nechajte par minat stat pri
izbovej teplote. Minimalizujte vystavenie okolitému svetlu. Okolité svetlo
moze skratit ¢as manipulacie.
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Klinické udaje

Volitelné: este pred pouzitim everX Posterior, méZete na dno a steny kavity
aplikovat ako prvé tenku vrstvu zatekavého kompozitu (napr. G-genial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo). Potom na zatekavého kompozit naneste

everX Posterior a kondenzujte. Minimalizujte vystavenie okolitému svetlu.
Okolité svetlo méze skratit ¢as manipulacie.

5. Polymerizacia svetlom (Obr. 4)
EverX Posterior vytvrdzujte pomocou pristroja na vytvrdzovanie svetiom.
UdrZujte svetlovod ¢o najblizsie k povrchu. Cas osvietenia a u¢inna hibka
vytvrdzovania si uvedené v nasledujticej tabulke.

Cas osvietenia a Gginna hibka vytvrdzovania

Pol izatnd | Cas Hibka
olymerizacna fampa osvetenia |vytvrdzovania
Vysoko vykonna LED Light (>1200 mW/cm?) | 10 sek. 4 mm

Halogén/ normalna LED Light (>700 mW/cm?)| 20 sek.
Uginny rozsah vinovych dizok kazdej dentalnej polymerizaénej lampy
musi pokryvat 450-480 nm.

Poznamka:

Nizsia intenzita svetla méZe mat za nésledok nedostato¢né stuhnutie,

prip. diskoloraciu materialu.

4 mm

o

. Aplikacia prekryvajiceho kompozitu (Obr. 5)
Zvy3né priestory vypliite oteru-odolnym a dobre lestitelnym vyplfiovym
kompozitnym materialom, ako je G-zenial Posterior alebo GC KALORE.
Kompozitna vrstva na okluznej ploche by mala byt 1-2 mm hruba. Pri
vytvrdzovani sa riadte pokynmi vyrobcu.
Konec&né opracovanie a lestenie
Skontrolujte a upravte okluziu. Dokongite a vylestite pomocou
Standardnych technik.

N

ODTIEN
everX Posterior je k dispozicii v jednom univerzalnom odtieni.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na suchom a tmavom
mieste (4-25°C / 39,2-77,0°F), chraiite pred vysokymi teplotami alebo
priamym sIne¢nym Ziarenim.

BALENIA
15 unitipov (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitipov (0,25 g /0,13 mL)

UPOZORNENIE
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrarite kiskom
vaty alebo hubkou namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou. Aby ste
zabranili kontaktu so sliznicou ust alebo pokozZkou, opera¢né miesto
moZete izolovat koferdamom a/alebo COCOA BUTTER.

. V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku

pomoc.

Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

Pred zacatim procesu aplikacie, vytlacte Ciastoéne material mimo ust a

pre¢ od pacienta, aby ste zabezpecili spravny tok materialu.

Nemies$ajte s inymi podobnymi vyrobkami.

. Aplikagné formy Unitip st uréené len na jedno pouZzitie. Aby ste zabranili

krizovej kontaminacii medzi pacientmi, nepouzivajte Unitipy opakovane.

Pri praci pouzivaijte plastové alebo gumové rukavice, aby nedo$lo k

priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a vzniku

moznej precitlivenosti.

Pri vytvrdzovani pouZivajte ochranné okuliare.

Pri lesteni vytvrdeného materialu pouZivajte odsavacku a ochrannt

masku, aby nedoslo k vdychnutiu brisneho prachu.

10. Vyhnite sa znecisteniu odevu materialom.

11. V pripade neimyselného zasiahnutia zuba alebo protetického aparatu,
odstrante vhodnym néastrojom, hubkou alebo vatovou peletou, az potom
zacnite vytvrdzovat.

12. Nepouzivajte G-zenial Universal Flo v kombinacii s materialmi
obsahujucimi eugenol, pretoZze eugenol moze zabranit jeho tuhnutiu.

13. Na utieranie davkovacieho hrotu nepouZivajte nadmerné mnozstvo
alkoholu, mohlo by dojst ku kontaminacii pasty.

14. VSetok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

15. V ojedinelych pripadoch méZze vyrobok spésobit citlivost u niektorych
osob. V pripade takejto reakcie, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

16. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riuska a ochranny kryt
o¢i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi kartami,
ktoré su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
MbZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA . . }

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroven dezinfekcie. Inned po pouziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci
systém a Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.
NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v

tomto ndvode 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 bezpeénosti tohto vyrobku.

Posledna uprava: 05/2024

Pred uporabo nata
preberite navor

everX Posterior™

Z VLAKNI OJACAN KOMPOZIT ZA NADOMESCANJE DENTINA
Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

everX Posterior je primeren za uporabo kot material za ojacitve direktnih
kompozitnih obnov, predvsem v velikih posteriornih kavitetah, kot primeri:
1. Kavitete, ki vklju€ujejo 3 ali ve¢ ploskev

2. Kavitete z manjkajo¢imi vrki

3. Globoke kavitete (vklju€ujo¢ razred I, Ilin koreninsko zdravljene zobe)

4. Kavitete z amalgamskimi zalivkami

5. Kavitete, kjer so indicirani tudi onleji in inleji

Pomnite:
everX Posterior vedno prekrijte s plastjo svetlobno polimerizirajoéega
univerzalnega kompozita za dosego potrebne odpornosti na obrabo

KONTRAINDIKACIJE

. Direktna kritja pulpe.

. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na metaakrilatno
monomero ali metaakrilate polimere.

Vsaj ena horizontalna dimenzija kavitete sme presegati 3 mm.

Izdelek ni primeren za paciente, ki v anamnezi navedejo preteklo
preobéutljivost na monomere metakrilata.

5. Ne uporabljajte kot zaklju&no aproksimalno in povrsinsko kompozitno plast.

[N
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OPIS IZDELKA

everX Posterior je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen restavrativni material
za intraoralno uporabo in razvr§¢en kot tip 2 in razred 2 (skupina 1) po
standardu ISO 4049.

Ta material ima radiopacnost, ki je enaka 2,5-3,0 mm aluminija (dentin = 1 mm,
sklenina =2 mm).

Velikost delcev anorganskih polnil je 0,02-0,7 um.

Povprec¢na dolzina viaken je 800 um, premer pa 17 pm.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 57 vol%.

SESTAVA
Barijevo steklo, dimetakrilat, steklenih vlaken, silicijev dioksid, iniciator,
metakrilatni polimer, barvilo, stabilizator

NAPOTKI ZA UPORABO
1. Izbira barve
Ocistite zob s plovcem in vodo. Izbira zaklju¢ne skleninske plasti
kompozita mora biti narejena pred izolacijo.
. Preparacija kavitete (slika 1)
Kaviteto preparirajte po standardni tehniki. Nezno osusite z zrakom brez
olja. Priporo¢ena je uporaba gumijaste opne, za izloacijo zoba pred
kontaminacijo s slino, krvjo ali sulkusno tekocino.
Pomnite:
Za kritje pulpe, uporabite kalcijev hidroksid.
Postopek vezave (Bonding) (slika 2)
Za vezavo everX Posterior na sklenino in/ali na dentin, uporabljajte
svetlobno polimerizirajo¢ sistem kot sta G-Premio BOND, G-zenial Bond ali
G-BOND. Sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo.
Namestitev everX Posterior (slika 3) — glejte opomnik za razred II ali velike
kavitete
Vstavite everX Posterior v Unitip APPLIER II ali podobno. Ostranite pokrov,
in iztisnite everX Posterior material direktno v kaviteto.

N

w

>

Stlacite everX Posterior v kaviteto z uporabo primernih instrumentov, dokler

ni tesno adaptiran na dno in stene kavitete. Da preprecite prezgodnje
strievanje, se izgogibajte mo¢ni lu¢i na delovnem polju. Ko nanasate

material everX Posterior v kaviteto, zagotovite, da ostane dovolj prostora za

konéno plast kompozita na vseh ploskvah restavracije (glejte tocko 6).

Pomnite — kavitete razreda II in vecje kavitete (slika 3a, 3b)

. Uporabite primeren matri¢ni sistem za zagotovitev proksimalne
oblike in kontaktne tocke.

. Ob nana$anju everX Posterior v kavitete razreda I ali vecje kavitete,
najprej dogradite manjkajo¢o steno z svetlobno polimerizirajoéim
kompozitom za obnove, pred nanosom everX Posterior. Stena mora biti
dovolj debela, da prenese pritisk nanosa materiala everX Posterior.

Pomnite:

Po hranjenju na hladnem lahko pride do otezenega iztisa materiala. Zaradi

tega ga pustite pred uporabo nekaj minut na sobni temperaturi. Zmanj$ajte

izpostavljenost ambientalni svetlobi. Ambientalna svetloba lahko skraj$a

&as manipulacije.

©
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Klini¢ni nasvet

Opcijsko, nanesite najprej tanko plast teko¢ega kompozita (npr., G-aenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) na dno kavitete pred nanosom everX Posterior.
Nanesite everX Posterior na vrh teko¢ega kompozita in ga potlacite v
kaviteto.

5. Svetlobna polimerizacija (slika 4)
Svetlobno polimerizirajte everX Posterior s polimerizacijsko lu¢ko. Snop
svetlobe pribliZajte na ploskev kolikor je mogoce. Upostevaijte spodaj
navedeno tabelo ¢asa presvetljevanja in ucinkovitost strjevanja v globini.

Cas presvetljevanja in uginkovitost strjevanja v globini

P as Globina
Polimerizacijska naprava presvetljevanja | strievanja

Visoko zmogljiva LED Lu¢ (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm

Halogenska / Obi¢ajna LED Lu¢ (>700 mW/cm?) 20 sek. 4 mm

Ucinkovito obmocje valovnih dolZin vsake enote za polimerizacijo zob
mora pokrivati 450-480 nm.
Pomnite:
NiZja jakost svetlobe lahko povzro¢i nezadostno polimerizacijo ali
zabarvanje materiala.

o

. Nanos prekrivne plasti kompozita (slika 5)
Preostali prostor v kaviteti zapolnite s kompozitom, ki je odporen na obrabo
in ima dobre polirne lastnosti, kot sta na primer G-aenial Posterior ali
GC KALORE. Plast kompozita naj bi bila okluzalno 1-2 mm. Svetlobno
polinerizirajte po navodilih proizvajalca.

. Zaklju€evanje in poliranje
Preverite in prilagodite okluzijo. Dokonéno obdelajte in spolirajte po
standardnih tehnikah.

~

BARVA
everX Posterior je na voljo v eni univerzalni barvi.

SHRANJEVANJE

Priporocilo za optimalne lastnosti, hranite v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C / 39,2-77,0°F), stran od visokih temperatur in direktne sonéne
svetlobe.

PAKIRANJA
15 unitipov (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitipov (0,25 g/ 0,13 mL)

OPOZORILO
1.V primeru stika s tkivi ustne votline ali s koZo, takoj odstranite z vatko ali
gobico namogeno v alkohol. Sperite z vodo. V izogib stiku, uporabljajte
gumijasto opno in/ali COCOA BUTTER za izolacijo delovnega podrocja
od koZe in tkiv ustne votline.

.V primeru stika z o&mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravnisko pomog.

Bodite previdni, da se material ne zauzije.

Pred zacetkom polnjenja kavitete, iztisnite del¢ek paste zunaj pacientovih

ust in stran od pacienta da si zagotovite enakomeren iztisk in tok paste.

Ne mesajte z drugimi podobnimi materiali.

Za kontrolo infekcij, so Unitip pakiranja le za enkratno uporabo.

Med delom uporabljajte rokavice (brez lateksa ali z), da se izognete

direktnemu kontaktu z zrakom inhibirano plastjo smole in s tem preprecite

morebitno preobcutljivost.

Med svetlobno polimerizacijo nosite za$¢itna ocala.

Med poliranjem spolimeriziranega materiala, uporabljajte zbiralec prahu

in nosite masko, da se izognete vdihavanju prahu.

10. Izogibajte se zbiranju materiala na oblagilih.

11. V primeru kontakta na neZeljenem mestu zoba ali na proteticnem izdelku,
odstranite material z in§trumentom, gobo ali vatno krogljico pred
presvetljevanjem.

12. EverX Posterior ne uporabljajte v kombinaciji z materiali, ki vsebujejo
eugenol, saj bi le ta lahko preprecil strievanje everX Posterior.

13. Ne bridite nastavkov z alkoholom, saj bi to lahko povzrocilo kontaminacijo
paste.

14. Odstranite vse odpadke v skladu z lokalnimi predpisi.

15. V redkih primerih lahko izdelek povzro¢a preobdutljvost pri nekaterih
ljudeh. V primeru tak$ne reakcije, prenehajte z uporabo in se posvetujte z
zdravnikom.

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

s N

NoO

©®

Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno
uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem za
veckratno uporabo in oznacite poskodbe ¢e so le-te prisotne. PoSkodovan
sistem zavrzite. N

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite su$enje in nabiranje
necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno/lokalno
regulativo.

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

Poro¢ilo o neZelenih u€inkih:

Ce se zavedate kakrgnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je priSlo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no 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 izbolj§anju varnosti tega izdelka.

Nazadnje pregledano: 05/2024

Pre upotrebe paZzljivo procitati uputstvo.

everX Posterior™

VLAKNOM POJACANI KOMPOZIT ZA NADOKNADU DENTINA
Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

everX Posterior je pogodan za upotrebu kao materijal za uévrséivanje
direktnih kompozitnih ispuna, posebno kod velikih boénih kaviteta, kao na
primer:

1. kaviteti koji uklju¢uju 3 ili vise povr§ina

2. kaviteti kojima nedostaju kvrzice

3. duboki kaviteti (uklju¢ujuci klasu I, IIi endodontski le¢ene zube)

4. kaviteti sa amalgamskim ispunom

5. kaviteti gde bi bili indikovani i onleji i inleji

Vazno:

everX Posterior uvek treba prekriti slojem svetlosnopolimeriziraju¢eg
univerzalnog restorativnog kompozita, kako bi se stvorila otpornost na trosenje.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom
na metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

3. Barem jedna vodoravna dimenzija kaviteta mora prekoraciti 3 mm.

4. Proizvod nije pogodan za pacijente sa poznatom osetljivo§¢u na
metakrilatne monomere.

5. Ne koristiti kao zavrsni sloj kompozita na aproksimalnim i ostalim

povr§inama.

OPIS PROIZVODA

everX Posterior je svetlosnopolimerizujuci, radioopakni restaurativni
materijal, koji se koristi intraoralno i klasifikovan je kao tip 2, klasa 2 (grupa 1)
prema ISO standardu 4049.

Ima radioopacitet jednak aluminijumskoj foliji od 2,5-3,0 mm (dentin = 1 mm,
gled =2 mm).

Anorganski punioci su veli¢ine ¢estica 0,02-0,7 ym.

Prosec¢na duzina vlakana iznosi 800 um, a precnik 17 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilca iznosi oko 57 vol%.

SASTAV
Barijumovo staklo, dimetakrilat, staklenih viakana, silicijum dioksid, inicijator,
metakrilatni polimer, pigment, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Izbor boje
Zub ogistiti profilaktickom pastom i vodom. Izbor boje zavr$nog sloja
kompozita za gled treba izvrSiti pre izolacije.

2. Priprema kaviteta (Slika 1)
Kavitet pripremiti standardnim tehnikama. Osusiti blagim duvanjem
bezuljnog vazduha. Preporucuje se koris¢enje koferdama za izolaciju
preparisanog zuba od kontaminacije pljuvackom, krvlju ili sulkusnom
te¢noscu.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

3. Spajanje (Slika 2)
Za spajanje materijala everX Posterior za gled i/ili dentin, koristiti
svetlosnopolimerizujuci sistem za spajanje, kao npr. G-Premio BOND,
G-zenial Bond ili G-BOND. PridrZavati se uputstva proizvodaca.

4. Postavljanje materijala everX Posterior (Slika 3) — vidi bele$ku za klasu II ili

velike kavitete.

Materijal everX Posterior postaviti u Unitip APPLIER Tili odgovarajuéi.

Skinuti poklopac te everX Posterior materijal istisnuti direktno u kavitet.

everX Posterior utisnuti u kavitet pogodnim instrumentima, dok se ¢vrsto

ne prilagodi dnu i zidovima kaviteta. Za spre¢avanje preuranjenog
stvrdnjavanja izbegavati jako svetlo u radnom podrucju. Pri postavljanju
everX Posterior materijala u kavitet osigurati dovoljno mesta za prekrivanje

kompozitom svih povr$ina ispuna (vidi tacku 6).

Vazno — Kaviteti klase I i veci (Slika 3a, 3b)

a. Odgovarajuc¢im sistemom matrice utvrditi aproksimalni oblik zuba i
podrucje dodira.

b. Pre postavljanja materijala everX Posterior u kavitete klase II ili vece,
prvo treba svetlosno polimerizuju¢im kompozitom izraditi zidove koji
nedostaju pre. Zid treba da bude dovoljno debeo da izdrzi pritisak
nano$enja materijala everX Posterior.

Vazno:

Posle ¢uvanja na hladnom mestu moze biti tesko istisnuti materijal. Zato ga

pre upotrebe treba ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.

Potrebno je minimalizovati izlaganje okolnom svetlu. Okolno svetlo moze

skratiti vreme rukovanja.

Saveti iz prakse:

Prvo se moZe naneti prvi tanak sloj te€nog kompozita (npr. G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) na dno kaviteta pre nano$enja everX Posteriora.
eveX Posterior postaviti na vrh te€nog kompozita i utisnuti ga u kavitet.

5. Svetlosna polimerizacija (Slika 4)
everX Posterior polimerizovati pomocu svetla za polimerizaciju. Vodilicu
svetla drZati $to blize povrsini. PridrZavati se sledece tablice vremena
osvetljavanja i stvarne dubine stvrdnjavanja.

Vreme osvetljavanja i stvarna dubina stvrdnjavanja

. P Vreme Dubina
Uredaj za polimerizaciju osvetljavanja|stvrdnjavanja
Visoko intenzivno LED svetlo (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm
Halogeno / normalno LED svetlo (>700 mW/cm?) 20 sek. 4 mm

Efektivna talasna duzina dentalnog svetla za polimerizaciju mora biti
od 450-480 nm.
Vazno:
Maniji intenzitet svetla moze da izazove nedovoljno stvrdnjavanje ili
diskoloracije materijala.

6. Postavljanje kompozitnog sloja (Slika 5)
Preostali prostor kaviteta ispuniti kompozitom otpornim na tro$enjei koji se
moze polirati, kao $to su G-zenial Posterior ili GC KALORE. Sloj kompozita
mora biti 1-2 mm na okluzalnoj povrsini. Polimerizaciju svetlom izvrsiti
prema uputstvu proizvodaca.

7. Zavr$na obrada i poliranje
Proveriti i prilagoditi okluziju. Zavr$no obraditi i polirati standardnim
tehnikama.

BOJA

everX Posterior se moZe nabaviti u jednoj univerzalnoj boji.

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C / 39,2-77,0°F), daleko od izvora toplote ili direktnog svetla.

PAKOVANJE
15 unitip vrhova (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitip vrhova (0,259 /0,13 mL)

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira sa oralnim tkivima ili koZom, odmah odstraniti vatom ili
sunderom namocenim u alkohol. Isprati vodom. Za izbegavanje dodira,
moze se koristiti koferdam i/ili COCOA BUTTER za izolaciju radnog
podrucja od koze ili oralnog tkiva.

U slu¢aju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

Paziti da se materijal ne proguta.

Pre pocetka procesa punjenja, delimi¢no istisnuti pastu izvan pacijentovih

usta i dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da pasta pravilno tece.

Ne mesati sa drugim sliénim proizvodima.

1z higijenskih razloga vrhovi su samo za jednokratnu upotrebu.

Nositi plasti¢ne negumene ili gumene rukavice tokom rada kako bi se

izbegao direktan dodir sa vazduhom inhibiranim slojevima akrilata i

sprecila moguca osetljivost.

Nositi zatite naocare tokom svetlosne polimerizacije.

Pri poliranju polimerizovanog materijala koristiti sakuplja¢ prasine i nositi

zastitnu masku od prasine kako bi se izbeglo udisanje prasine od

brusenja.

10. Izbegavati dodir materijala sa ode¢om.

11. U slu¢aju dodira sa neciljanim podruc¢jima zuba ili protetskim aparatom,
pre svetlosne polimerizacije materijal odstraniti odgovaraju¢im
instrumentom, sunderom ili vatom.

12. Ne koristiti everX Posterior u kombinaciji sa materijalima koji sadrze
eugenol, koji moZe spreciti stvrdnjavanje materijala everX Posterior.

13. Vrh ne brisati prekomerno alkoholom, buduéi da se tako moze
kontaminirati pasta.

14. Otpad odlagati u skladu sa lokalnim propisima.

15. U retkim slu¢ajevima proizvod moZe da izazove osetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
potraziti lekara.

16. Li¢na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oci, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju

kao opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehnickom listu na:
http://www.gceurope.com

Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CI$CENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati
visekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti ote¢enja ako ih ima. O$te¢enu
spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje
prljavstine. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa
regionalno/nacionalnim smernicama.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u vasoj

drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprineéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 05/2024

Mepea 3aCTOCYBaHHSM yBAaXHO
npounTaiiTe IHCTPYKLIl0 A0 BUKOPUCTAHHS.

everX Posterior™
eBeplkc MocTepiop

KOMMO3UT AN BAMILLEHHSA AEHTUHY, NIACUNEHNA BONOKHOM

[Ansi BUKOPUCTAHHS NUWE MiKapsiMn-CTOMATONOrami y BUNaaKax, Wo OnucaHi 8
AaHii iHCTpYKUii.

MOKA3AHHSA ANnsi BUKOPUCTAHHSA

everX Posterior niaxoauTb AN BUKOPUCTaHHA y AKOCTi NiACUNIoBaNbHOTO MaTepiany

NS NPSMUX KOMMO3UTHUX PECTABPALii, 0COBNBO y BENNKIX NOPOXKHUHAX

KyBanbHux 3y6is, Hanpuknaa:

1. MopOXHUHAX, SIKi NOWKUPIOOTLCS Ha 3 NoBepxHi abo Ginble

2. MopoxHWHax 3 Biacy THiMK Byrpamu

3. MuGoknx nop (BK
©HAO0AOHTUYHOTO NiKyBaHHS)

4. NMopoXHWHAX Nicns 3aMmiHn amansramn

5. MopoxHuHax, ae Mornu 61 6yTn nokasaHMMKU Haknaakv Ta BKNaakn

1Ta Il knacy Ta 3y6u nicnsa

MpumiTtka:

everX Posterior (eseplkc MocTepiop) 3aBxau nosuHeH Gy Ti NOKPUTMIA WWapom
noNiMepn30BaHOTO YHIBEPCANBHOMO PECTABPALIHOTO KOMMO3NTY 3 METOK
OTPUMAHHA AOCTATHLOI CTIMKOCTI A0 3HOLWYBAHHS.

MPOTUMNOKA3AHHA

Mpsime nepexpuTTs Nynbnm.

He BuKopucTOBYBaTM ANst NAUIEHTIB 3 NiATBEPAXEHOK aneprieto Ha MOHOMep

meTakpunaty abo nonimep metakpunary.

SK MiHIMYM, OIMH FOPU3OHTaNbHUIA BUMIP NOPOXHUHW NOBUHEH NEpeBuLLyBaTh 3 MM.

MpoaykT He NiAXoAUTL NauieHTaMm, Wo BUSBASIOTL Yy TAMBICTL 1O MOHOMepIB

MeTakpunary.

. He 3acTocoByiTe y IKOCTi 0CTaHHBOrO
KOMMO3UTHOTO Wapy.

Oonuc NPOAYKTY

everX Posterior (eBeplkc MocTepiop) - e nonimepu3aLitHnil, PEHTFeHOKOHTPACTHUIA,
pecTaBpaUiiiHnii MaTepian, Lo 3aCTOCOBYETLCA Y POTOBIN MOPOXHUHI Ta
knacudikyetbes sk Tun 2 Ta Knac 2 (Mpynu 1) arigHo ISO ctanaapty 4049.

Lleit maTepian Mae peHTreHOKOHTPACTHICTb PiBHOW A0 2,5-3,0 MM aniomiHilo
(AEHTUH = 1 MM, emanb = 2 MM).

JAiana3oH po3mipie YaCTUHOK HEOpraHiYHNX HanoBHIOBauYIB cTaHoBUTL 0,02-0,7 MKM.
Cepe/iHs OBXWNHA BONOKOH CTaHOBUTL 800 MKM Ta fliameTp-17 MKM.

BaranbHa KinbKiCTb HEOpPraHiYHWX HanoBHIOBaYiB CTAaHOBUTL NPUBNU3HO 57 06.%.

CKNAL
Bapiese ckno, auMeTMKpuUnaT, CKNOBONOKHA, AiOKCUA KpeMHilo, iHiuiaTop,
MeTaKkpunaTHuii nonimep, nirmeHT, crabinisatop

BKA3IBKW O BUKOPUCTAHHSA

1. Bubip BiATiHKY
OuucTiTh 3y6 3a fONOMoroio nemau i Boan. Bubip BiaTiHKy ocTaHHbOrO
KOMMO3MTHOTO eManeBsoro Wwapy NoBUHEeH 34ifCHIOBATUCH A0 NOYaTKy izonauii.

. MpenapyBaHHA nopoxHuHu (Puc. 1)
BianpenapyiiTe NOpoXHUHY, 3aCTOCOBYIOYM CTaHAapPTHI MeToanku. O6ayiiTe
Nerkum cTpymeHem cyxoro nositps 6e3 aomiwok mactuna. PekomeHayetbes
3acTocosyBaTi koepaam, Wob 3axucTuTy BignpenaposaHuii 3y6 Bia
3abpyaHEHHS CNINHOIO, KPOB'I0 Ta BUAINEHHSMM 3 3y60siceHHOT 60pO3HU.
Mpumitka:
[ins nepeKkpuTTS NyNbni BUKOPUCTOBYIATE FiAPOKCU/ KanbiLyiio.

. 3aiiicHeHHs 6oHauHry (Puc. 2,
[Ana 6oxannry everX Posterior (eseplkc MocTepiop) o emani Ta/abo AeHTUHY
BUKOPUCTOBYITE a/ire3nsHy CUCTEMY CBITIIOBOrO TBEPAIHHS, Taky sik G-Premio
BOND ([Oxi-Mpemio BOH[), G-zenial Bond (dx-eHian BOH[) abo G-BOND
(Oxi-BOH[). loTpuMyiTeCh IHCTPYKL|iil BUPOGHMKA.

4. BHeceHHs everX Posterior (Puc. 3) — AuB. NpUMITKM WOA0 NOPOXHWH knacy I a6o

BEIMKMX MOPOXKHIH

BcrasTe kaHionio everX Posterior (eseplkc MocTepiop) y Unitip APPLIER 1T (FOHiTin

ENJIAEP 1I) abo ioro ekBiBaneHT. 3HiMiTb KOBNAYoK Ta BUTUCHITL everX Posterior

(eBeplkc MocTepiop) MaTepian 6e3nocepeaHbo y MOPOXKHUHY.

Makyiite everX Posterior (eBeplkc MocTepiop) y NOPOXHMHI, 3acTOCOBYiOUN

NpUAATHI AN UBOTO IHCTPYMEHTH, MOKM BiH HE NPUNSiraTUMe WinbHO A0 AHA

NOPOXHUHM Ta CTiHOK. LL|o6 yHWKHY T NnepeayacHoi nonimepusauii, saxuwante

po6ouye none Bia NOTpanNAsHHA Ackpasoro ceitna. Mia yac 3anoBHeHHs

nopoxHuHu everX Posterior (eBeplkc MocTepiop) MaTepianom nepekoHanTecs, LWo
€ 0CTaTHBO MICUS ANsi KOMMO3NUTY, SIKMil NOTPIBHO HAKNACTV 3BepXY Ha BCi

nosepxHi pecTaspalii (aus. n. 6).

Mpumitka — Knac II Ta 6inbLwi nopoxHutu (Puc. 3a, 3b)

a. 3acTocoByiTe BiANOBiAHY MaTpuuHy cuctemy, wob cpopmyeatn
anpoKCUManbHI KOHTYP Ta KOHTAKTHY 061acTs.

6. Haknapatoun everX Posterior (eBeplkc MocTepiop) y nopoxHuHy knacy I abo
6inbLuy NOPOXHUHY, CnoyaTKy NoBy/yiATe BIACYTHI CTIHKM, 3aCTOCOBYI04M
pecTtaBpauiiH1in KOMNO3WUT CBITNOBOI NoniMepusauii nepea BHeCEHHAM everX
Posterior (eeplkc MocTepiop). CTiHka noBuHHa 6yTh 4OCTAaTHLO TOBCTOK ANs
TOro, wo6 BOHa Morna BUTpMMaTH TUCK Npu 3acTocyBaHHi everX Posterior
(eBeplkc MocTepiop).

Mpumitka:

Martepian Moxe BaXko BUAABMIOBATUCA 0APa3Yy MiCMs BUMAHHS 3 XONOANMBbHIKE.

Mepep BUKOPUCTAHHAM 3anuLiTe Oro Ha AeKinbka XBUNUH NPy KiIMHaTHIA

Temnepartypi. 3BeAiTb 10 MiHiMyMy BNIIMB 30BHilIHLOTO CBiTNa. HaBkoNMLHE

OCBITIIEHHSA MOXe CKOPOTUTW poBoyuuit Yac.
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Kniniuni nopaam

Y SIKOCTI anbTepHaTUBU MOXHA CMIOYATKY HAHECTU TOHKWI LWap TEKYYOro KOMMO3NTY
(Hanpuknap, G-zenial Flo X ([x-eHian ®no lkc), GRADIA DIRECT Flo (TPALIA
[LIPEKT ®no)) Ha 1HO NOpOXHUHYM Nepe/] BHeceHHsM everX Posterior. MomicTiTe
everX Posterior 3Bepxy Ha TeKyuuii KOMNOSUT Ta 3anaKyiiTe HOro y NOPOKHUHY.

5. Monimepusauis caitnom (Puc. 4)
Monimepuayiite everX Posterior, 3acTocoByioun TepaneBTU4HUI NoNiMepuaaTop.
Tpumaiite cBiTnoBoa sikomora 6nvxye 10 NoBepXHi. Hac onpomiHioBaHHA Ta
edekTuBHa rMnbuHa nonimepuaadii HaBeseHi B HacTynHii Tabnuui.

Yac onpomiHioBaHHs Ta echekTuBHa rMubuHa nonimepuaadii

Yac Mmubuxa
onpomiHloBaHHAoNIMepu3auii

Monimepunayiouunin npucTpin

CsiTnogioaHuit niaeuiieHoi sckpasocTi

(>1200 MBT / cm?) 10 cek. 4mm
lanoreHHwit / 3Bu4ainHuin ceitnoaioaHuin
(>700 mBT / cm?) 20 cek. 4 mm

EchekTvBHa JOBXMHA XBUIi KOXKHOTO NOMIMEPU3ALIHOTO NpUnasy Mae
oxonntosatu 450-480 Hm.
Mpumitka:
Hwkya iHTEHCMBHICTB CBiTNa MOXe NpU3BECTU A0 HE0CTaTHLOT
nonimepu3sauii Ta guckonopauii matepiany.
6. HaknapgaHHs BepXHbOTo Wwapy komnoauty (Puc. 5)
BanoBHiTL , WO 3ar CTilKUM 10 pecTaBpaLiitHum
KOMMO3MTOM, sikuit Jo6pe nonipyeTbesi, Hanpuknaa G-zenial Posterior abo GC
KALORE (OxiCi KATOPE). ToBLi1Ha Wapy KOMNO3uTy nosuHHa 6yTn 1-2 MM Ha
OKNIO3iNHIN i. Monit Te 3rigHo 3 iHCT i BUpOGHUMKA.
. ®iHilHa 06po6ka Ta nonipysaHHs
MepesipTe Ta BigKkopuryiTe okniosito. 3AiNCHITb diHiluHY 06pobky Ta nonipysaHHs,
BUKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI METOAMKN.

BIATIHOK
everX Posterior (eBeplkc MocTepiop) noctayaeTbCcst 3 0AHUM YHIBEpCanbHUM
BiATIHKOM.

3BEPIFAHHA

PekomeHaoBaHo Ans onTuManbHux poboumnx xapaktrepuctuk, sbepirainte y
NpOX0NogHOMY Ta TEMHOMY Micui (4-25°C / 39,2-77,0°F) nopani Bia aii
BUCOKWX TEMNepaTyp Ta NpsiMoro COHAYHOrO CBITNa.

MAKOBAHHA
15 kantonb (0,25 1/ 0,13 mn)
50 kaHtonb (0,25 /0,13 mn)

3ACTEPEXEHHSA

1.Y BMNaAKy KOHTaKTY 3 TKAHWHaMK POTOBOT NOPOXHUHM abo WKipu oapasy
BMAaniTb MaTepian 3a gonomoroto Batu abo ry6ku, 3moyeHoi cnmpTom.
MpomuiiTe BOAOI0. 3 METOI YHUKHEHHS KOHTAKTy MOXHA
BUKopucToByBaTh Kopepaam abo/ta COCOA BUTTER ans isonsuii
poBoYoro nonsi B WKipn aGo TKaHUH POTOBOT MOPOXKHNHU.

2.Y BUNagKy KOHTaKTy 3 04MMa ofpasy NpoMuiATe iX BOAOI Ta 3BEPHITbCA
A0 nikaps.

3. He ponyckaiite NnpokoBTyBaHHA maTepiany.

4. Mepepn TUM Sk PO3MOYaTH BHECEHHS, BUWAABITb YacTUHY MaTepiany Ha
nanerty, Wo6 nepekoHaTnCcs, Lo MaTepian BUTiKae NpaBunbHO.

5. He amiwyiTe 3 iHWMMK noaiGHumMmu npogykTamu.

6. 3 MeTOl0 KOHTPONH iHeKLiT kaHonNi € oJHOpPa3oBUMN.

7. 3acTocoByiTe nnacTukosi abo rymosi pykasuuku nig yac pobotu ansa
3anobiraHHs NPSAMOro KOHTaKTy 3 iHFGOBaHUMK KUCHEM Luapamun
MaTepiany 3 MeTol0 YHUKHEHHS MOXIIMBOI Y4y TNUBOCTI.

8. Hapsirante 3axucHi okynsipu nig 4ac nonimepusadii.

9. Mig yac nonipyBaHHs NoniMepu3oBaHoOro Matepiany 3acTocoByiTe
nUNo36ipHUK Ta HaJsArainTe NUNO3ax1CcHy Macky Ans 3anobiraHHs
B/IMXaHHS PIGHMX YaCTUHOK MaTepiany.

10. YHuKanTe NnoTpannaHHA maTepiany Ha oasr.

11. Y BUNaaKy KOHTaKTY 3 HE NPU3HA4YEHUMM AN Lboro AinsHkamu 3y6a abo
NpOTEe3HUX KOHCTPYKLi BUAAniTe MaTepian 3a 0NOMOroko iHCTPYMEHTY,
ry6ku abo BaTHOro TamnoHa nepep 3AiCHEHHsIM nonimepuaadii.

12. He 3acTocoByiiTe everX Posterior y noegHaHHi 3 matepianamu, Wo mMictaTh
©eBreHOI, OCKINbKWN EBreHON MOXe 3aLUKOANUTW TBepAiHHIo everX Posterior.

13. He BUTMpaliTe KaHIonio i3 3aCTOCYBaHHSAM HaAMiPHOT KinbKOCTi cnvpTy,
OCKIMbKM Lie MOXE CMIPUYUHUTY OTO NOTPANISHHSA BCEPEAHY.

14.YTunisyinTe BCi BiAxoam 3rigHoO 3 MiCLLEBUMU BUMOTramu.

15. Y NOO/IMHOKMX BUNA/KAX MPOAYKT MOXeE BUKNNKATY Yy TIUBICTb Y 1EAKUX
nogen. Y pasi BUSBNEHHs NOAIGHUX peakLiii NPUMUHITL 3aCTOCYBaHHS
NpOAYKTY Ta 3BEPHITLCA A0 Nikaps.

16. 3aBX/A1 BUKOPUCTOBYITE 3aCOBM iHAMBIAYANbHOTO 3aXUCTY, Taki ik
3aXMCHi pyKaBW4KK, Macku Ta 3aXuUCHi 3acobun Ans ovei.
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[Mesiki 3i arapaHux y AaHii iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTtauii npoAyKTiB MOXyTb 6y T

oxapakTepusoBaHi sk Hebe3neyHi 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemu Knacudikauii

XiMIYHUX pevoBMH. 3aBXau 03HaoMIoTECs 3 NacnopTamu XiMivHoi 6e3nekn

NPOYKTIB, SIKi MOXHA 3aBAHTAXNTY 33 HACTYTMHAM NOCUNAHHAM:
http://www.gceurope.com

MacnopTu XimMi4HOT Ge3nekn Takox MOXHa OTpUMaTH y Balloro nocravanbHuka.

OYMULEHHA TA OE3IHOEKLIA

CUCTEMW OOCTABJIEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHhikyBaHHO NaLieHTIB Li cMCTeMM BUMaraoTb
AesiHdeKUil cepeaHbOro piBHA. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS nepesipanTe ix
CTaH. He BUKOPUCTOBYMTE y pasi NOLUKO[DKEHHS.

HE 3AHYPIOUTE Y PO34YMHU ANA OE3IHPEKLIII. PeTensHo o4ncTiTh cuctemy,
o6 3anobirTv 3acuxaHHIo Ta HakonuyeHHsi 3abpyAHeHsb. MpoaeaiHdikyiiTe it
3aco6om A5 cepeHbOro PiBHSA Ae3iH(EKLIT, IKUA 3apeecTpoBaHNi B
yCTaHOBaX OXOPOHW 30POB'sl BIAMNOBIAHO A0 PerioHanbHNX/HALOHANBHNX BUMOT.

Ans otpumanHs Miacymky 3 beaneku Ta KniniuHoi EcbektusHocTi (SSCP),
nepernaxbTe 6a3y gaHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
abo 3B'AXITbCA 3 HAMW 3@ €NEeKTPOHHOI aApPecor
Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL

Akuwo BK aAisHaeTecs npo 6yab-ski HeGaxaHi Hacnigkn, peakuii abo noaiGHi

BUNA/KM, LLIO BUHUKIM BHACMIAOK BUKOPUCTAHHS LibOrO NPOAYKTY,

BKJIKOYAIO4N Ti, O HE 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKUIT oo BUkopucTaHHs, 6yab

nacka, noBiAoMTe Npo HUX 6e3n0cepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY

npeacTaBHUKY BUpoBHUKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX A0 HALLOi CUCTeMM BHYTPiLLHBLOro KOHTponto: vigilance@gc.dental

Takum 4nHOM, B1 GyAeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3neKu LbOoro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 05/2024
YnoBHoBaXeHWA NpeACTaBHUK B YKpaiHi:
i\y ToBapucTBO 3 06MexeHo BiANOBiAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, m. Kuig, 04071, Ykpaina
UATR10T ren/chakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

dikkatlice okuyunuz.
everX Posterior™

DENTIN YERINE KULLANILAN FIBER ILE GUGLENDIRILMIS KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

everX Posterior, direk kompozit restorasyonlari guiglendirici materyal olarak

kullanima uygundur; 6zelikle genis posterior kavitelerde érnegin;

1. 3 ylzll veya daha fazla igeren kavietler

2. Kasplari eksik kaviteler

3. Derin Kaviteler (sinif I, ITkaviteler ve endodontik olarak tedavi edilmis
disler)

4. Amalgami degistirilmis kaviteler

5. Onley &inley olarak endike edilen kaviteler

Note:
everX Posterior her zaman isikla polimerize olan universal restoratif kompozit
tabakasi ile yeterince aginma direncine karsin kaplanmalidir.

KONTRAENDIKASYONLARI
. Direkt pulpa orticu.

. Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda
bu Grtiniin kullanimindan kaginiimalidir.

Kavitenin en az bir yatay boyutu 3mm gegmelidir.

Metakrilat monomerlerine karsi hassasisyet deneyimi olan hastalar igin
ugun degildir.

Aproksimalde yada yilizde son kompozit tabakasi olarak kullanmayiniz.
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URUN TANIMI

everX Posterior, agiz icinde kullanilan, ISO standardi 4049'a gore Tip 2 ve
Sinif 2 (Grup 1) olarak siniflandirilan, 1sikla sertlesen, radyo-opak bir
restoratif malzemedir.

Bu malzeme 2.5-3.0 mm aliiminyuma esdeger bir radyoopasiteye sahiptir
(dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu 0.02-0.7 pm'dir.

Liflerin ortalama uzunlugu 800 ym ve gapi 17 ym'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklasik hacmen % 57'dir.

KOMPOZISYON
Baryum cam, dimetakrilat, cam elyafi, silikon dioksit, inisiyatér,
metakrilat polimer, pigment, stabilizator

KULLANMA TALIMATI
1. Renk Segimi
Dis pomza ve su ile temizleyiniz. Son mine kompozit tabakasinin renk
segimi izolasyondan 6nce yapilmalidir.
. Kavite Hazirhigi (sek. 1)
Kaviteyi standart tekniklerle hazirlayiniz. Yagsiz hava ile hafifge kurutunuz.
Tikirik, kan veya sulkus sivisi ile kontaminasyondan hazirlanmisg disi izole
etmek igin lastik 6rtii kullanimi tavsiye edilir.
Not:
Pulpa értiici olarak kalsiyum hidroksit kullaniniz.
. Bonding Uygulamasi (sek. 2)
everX Posterior'u mineye ve/veya dentine baglamak icin 1sik ile polimerize
olan G-Premio BOND, G-aenial Bond veya G-BOND. gibi adeziv
kullaniniz.Uretici firmanin talimatlarini takip ediniz.
. everX Posterior Yerlestiriimesi (sek. 3) —Sinif I veya genis kaviteler igin
notu goriiniiz.
everX Posterior ‘u Unitip APPLIER II'a veya benzerine yerlestiriniz.
Kapagini gikariniz ve everX Posterior materyali direk kaviteye sikiniz.
everX Posterior'u kavitede, kavite tabanina ve duvarlarina sikica adapte
olana kadar uygun bir alet kullanarak tepiniz. Zamanindan énce polimerize
olmasini 6nlemek igin, galisma alaninda parlak isiktan sakininiz.
everX Posterior materyali kaviteye yerlestirdiginiz zaman, restorasyonun
tiim ylizeylerinde kompozit ile Ustiine kaplanacak yeterince yer
oldugundan emin olunuz. (nokta 6'i referans aliniz).
Not— Sinif I ve daha genis kaviteler (sek. 3a, 3b)
a. Proksimal konturlari ve kontak noktalarini elde etmek igin uygun bir
matriks sistemi kullanininiz.
b. everX Posterior'u sinif I veya daha genis kaviteye yerlestirirken,
everX Posterior'u yerlestirmeden ilk dnce eksik olan kavite duvarlarini
11k ile polimerize olan kompozit materyal kullanarak restore ediniz.
Duvar everX Posterior'u uygulama baskisina dayanacak kadar kalin
olmali.
Not:
Soguk depodan ¢ikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi zor
olabilir. Kullanmadan 6nce birkag dakika oda sicakhiginda tutun. Ortam
I1s1§ina maruz kalma siiresini en aza indirin. Ortam 15131 manipulasyon
suresini kisaltabilir.
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Klinik ip Ucu

Opsiyonel olarak, ince bir tabaka akiskan kompoziti (6rn., G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) kavite tabanina everX Posterior'u uygulamadan 6nce
yerlestiriniz. everX Posterior'u akigskan kompozitin lizerine yerlestiriniz ve
kaviteye tepiniz.

5. Isik Kiri (sek. 4)
everX Posterior ‘u i1sik kiir cihazi kullanarak 1sik ile polimerize ediniz. Isik
rehberin yiizeye olabildigince yakin tutunuz. Irraditasyon Siiresi ve Etkin
polimerizasyon derinligi icin takipeden tabloyu referans aliniz.

Irradasyon Siiresi ve Etkili Polimerizasyon derinligi

Isik Kiir Cihazi Sradiasyon | ir derinigi
Yiiksek Giiglii LED Isik(>1200 mW/cm?) 10 san. 4 mm
Halojen/ Normal LED Isik (>700 mW/cm?) 20 san. 4 mm

Polimerizasyon cihazinin dalga boyu araligi 450-480 nm'yi
kapsamalidir.

Not:

Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration
of the material.
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Uzerine kompozit Yerlestirme (sek. 5)

Kavitenin geri kalan kismini asinmaya direngli ve cilalanabilir G-aenial
Posterior veya GC KALORE gibi bir kompozit materyalle doldurunuz.
Kompozit tabakasi okliizalde of 1-2 mm olmalidir. Ureticinin
talimatlarindaki gibi polymerize ediniz.

Bitirme ve Parlatma

Okliizyonu kontrol edip ayarlayiniz. Standart teknikleri kullanarak bitirniz ve
cilalayiniz.
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RENK
everX Posterior sadece bir tek universal renktedir.

SAKLAMA
En iyi performans igin; serin ve karanlik yerde (4-25°C / 39,2-77,0°F) yliksek
sicaklikta ve direk glin 1si§indan uzakta saklayiniz.

PAKETLEME
15 unitip (0,259 /0,13 mL)
50 unitip (0,25 g /0,13 mL)

UYARI

1. Oral doku veya deri ile temas etmesi durumunda hemen pamukla yada
alkole batiriimig gazl bezle uzaklastiriniz. Su ile yikayiniz. Kontagi
onlemek igin operasyon alanini deriden veya oral dokudan izole etmek
icin lastik ortli ve/veya COCOA BUTTER kullanilabilir. Su ile yikayiniz.

Goz ile temas etesi durumunda, su ile hemen yikayiniz ve medikal 6nlem

aliniz.

Materyali solumayi 6nlemeye dikkat ediniz

Dolum islemine baglamadan énce, diizglin aktigindan emin olmak igin

pastanin bir kismi hasta agzinin disinda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

Benzer Urlnlerle karistirmayiniz.

. Enfeksiyon kontrol nedeniyle Unitipler tek kullanimliktir.

. Operasyon sirasinda direk kontak ile hava inhibitasyon tabakasindan

dolayi olusabilecek hassasiyeti nlemek icin lastiksiz-plastik veya lastik

eldiven giyiniz.

Isik kiirGi sirasinda koruyucu goézlik giyiniz.

. Polimerize olmus materyali cilalarken, kesik tozu solumayi nlemek igin

toz toplayici kullaniniz ve toz maskesi giyiniz.

10. Materyalin kiyafetlere gelmesini 6nleyiniz.

11. Disin veya protetik aperelerin istenmeyen yerlerine temas etmesi
durumunda alet, gazli bez veya pamuk pellet ile 1sik olimerizasyondan
once uzaklastiriniz.

12. everX Posterior’u 6jenol igeren materyallerle kombine halde
kullanmayiniz ki 6jenol everX Posterior sertlesmesine engel olur.

13. unitipleri fazla alkol ile silmeyiniz ki bu pastanin kontaminasyonuna sebep
olur

14. Tim atiklari yerel diizenlemelere gore atiniz.

15. Ender durumlarda uriin bazi kigilerde hassasiyete neden olabilir. Eger
boyle bir reaksiyon gézlemlenirse, Grtintin kullanimini durdurunuz ve
uzmana basgvurunuz.

16. Daima eldiven, yliz maskesi ve glivenlik gozliigu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin
etiketleyin.Eger zarar gérmisse cihazi ¢ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol Griinl ile bolgesel/ ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

Giivenlik 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 lzere, bu triiniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya

benzeri olaylarin tespiti durumunda el i linkten erigebileceginiz

bulundugunuz llkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

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

ig intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin

glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 05/2024

Pirms lieto$anas ripigi izlasiet lietoSanas
instrukciju.

everX Posterior™

AR SKIEDRU STIPRINATS KOMPOZITMATERIALS DENTINA
AIZVIETOSANAI

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS

everX Posterior ir piemérots tie$ajam restauracijam ka stiprino$s materials,

tas Tpasi piemérots plasas sanu zobu kavitatés:

1. 3 un vairak virsmu kavitatés

2. Kavitatés ar pauguriem

3. Dzi|as kavitates (ieskaitot I, I | klases kavitates un endodontiski arstétus
zobus)

4. Kavitatés péc amalgamas aizvietoanas

5. Kavitatés, kur indicétas onlejas un inlejas

Piezime:
Novalkasanas izturibai everX Posterior vienmér janosedz ar gaisma cietéjosu
universalu kompozitmaterialu.

KONTRINDIKACIJAS

. TieSa pulpas parklasana.

. So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

. Vismaz vienam horizontalajam izméram jabat lielakam par 3mm.

. Materials nav piemérots pacientiem ar zinamu hipersensitivitati uz
metakrilata monomériem.

5. Nelietojiet ka galigo slani aproksimali un uz zoba okluzalas virsmas.
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PRODUKTA APRAKSTS

everX Posterior ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss restauracijas
materials, paredzéts lietoSanai mutes dobuma un klasificéts ka 2. tipa, 2.
klases (1. grupas) materials saskana ar ISO 4049 standartu.

ST materiala rentgenstaru necaurlaidiba ir Iidzvértiga 2,5-3,0 mm aluminija
(dentinam = 1 mm, emaljai = 2 mm).

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,02-0,7 um.

Vidé&jais Skiedru garums ir 800 pm, bet diametrs-17 pm.

Kopgjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 57 tilp.%.

SASTAVS
Baérija stikls, dimetakrilats, stikla $kiedras, silikona dioksids, iniciators,
metakrilata polimérs, pigments, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Krasas noteik$ana
Zobu notiriet ar pumeku un Gdeni. Galvena kompozita krasas noteik§ana
javeic pirms izolacijas.

. Kavitates sagatavos$ana (1. att.)
Kavitati sagatavojiet standarta tehnika. Maigi nozavéjiet ar beze|las gaisa
striklu. Lai izol&tu preparéto zobu no kontaminacijas ar siekalam, asinim
vai smaganu $kidrumu, izmantojiet koferdamu.

Piezime :

Pulpas aizsardzibai izmantojiet kalcija hidroksidu.

. Sagatavos$ana saitéSanai (2. att.)
everX Posterior saité$anai pie emaljas un/vai dentina izmantojiet gaisma
cietéjosu saites sistému,ka pieméram G-Premio BOND, G-zenial Bond vai
G-BOND. levérojiet lietoSanas noradijumus.

. everX Posterior aplikacija (3. att.) — skatTt piezimi par II klases kavitatém un
lielakam kavitatem
levietojiet everX Posterior Unitip APPLIER Il vai lidziga dispensert.
Nonemiet vacinu un aplicgjiet everX Posterior materialu tiesi kavitate.

Ar piemérotu instrumentu sablivéjiet everX Posterior kavitaté, Iidz tas ir

ciesi adaptéts pie kavitates sienam un kavitates pamata. Lai novérstu

priek$laicigu materiala sacietéSanu, samaziniet darba gaismas intensitati.

Aplicéjot everX Posterior materialu kavitaté, atstajiet pietiekami vietas

parklajosam kompozitam uz visam restauracijas virsmam (skatit 6.

punktu).

PIEZIME -1 klases kavitates un lielakas kavitates (3a, 3b. att.)

a. Izmantojiet piemérotu matricu sistému, lai izveidotu proksimalo kontaktu
un kontakta vietu.

b. Pielietojot everX Posterior II klases kavitatés vai lielakas kavitatés, pirms
everX Posterior aplicé8anas vispirms atjaunojiet kavitates sienas ar
gaisma cietéjodu kompozitmaterialu restauracijam. Sienai jabat pietiekami
biezai, lai ta izturétu spiedienu everX Posterior blivé$anas laika.

Piezime:

Ja materials tika uzglabats ledusskapT to var bat grati izspiest. Pirms

lietoSanas atstajiet to uz dazam minatém istabas temperatara. Péc

iespéjas samazinat paklausanu apkartéjas gaismas iedarbibai. Apkartéjas
gaismas iedarbiba manipulacijas laiks var saisinaties.
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Ka opcija pirms everX Posterior aplicé$anas, aplicéjiet kavitates pamata
planu slani plisto§a kompozita (piem., G-aenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo).
Uz plasto$a kompozita aplicgjiet everX Posterior un sablivéjiet kavitate.

5. Polimerizacija (4. att.)
Polimerizé&jiet everX Posterior ar polimerizacijas lampu. Gaismas vadu
turiet péc iespéjas tuvak virsmai. Skatit Iradiacijas laiku tabulu un efektivo
polimerizacijas dzilumu.

Iradiacijas laiki un efektivais polimerizacijas dzilums

. A Iradiacijas [Polimerizacijas
Polimerizacijas ierice laiks dzijums
Lielas jaudas LED lampa (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm
Halogénlampa /normala LED lampa
(>700 mW/cm?) 20 sek. 4 mm

Zobarstniecibas cietinadanas lampas efektivam vilna garuma
diapazonam ir jaietver 450—480 nm garums.

Piezime:
Zemaka gaismas intensitate var izraisit nepietiekamu materiala
sacietéS$anu vai parkraso$anos.

o

. Galiga kompozita aplicé$ana (5. att.)
Atliku$o kavitates dalu aizpildiet ar pret novalkasanos izturigu un puléjamu
restauracijas materalu, pieméram G-zenial Posterior vai GC KALORE.
Uz okluzalas virsmas kompozita slanim jabat 1-2 mm. Polimerizé&jiet péc
razotaja noradijumiem.
Apstrade un pulésana
Parbaudiet un pielagojiet sakodienu. Apstradajiet un nopuléjiet, pielietojot
standarta tehnikas.
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KRASA
everX Posterior ir pieejams viena universala krasa.

UZGLABASANA

Optimalai izmanto$anas kvalitatei, uzglabat vésa un sausa vieta
(4-25°C / 39,2-77,0°F) nepaklaujot tieSai saules gaismai un augstam
temperataram.

IEPAKOJUMS
15 kapsulas (0,25 g /0,13 mL)
50 kapsulas (0,25 g /0,13 mL)

BRIDINAJUMS
1. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties notiriet ar
spirta samitrinatu stkli. Noskalojiet ar Gdeni. Lai izvairitos no darba lauka
kontakta adu vai mutes audiem ieteicams izmantot koferdamu un/vai
COCOABUTTER.

. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties izskalot ar Gdeni un vérsties péc

mediciniskas palidzibas.

. Uzmanieties no materiala norisanas.

. Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspieZas

vienmérigi, nepiecieSams dalgji izspiest pastu arpus pacienta mutes un

prom no pacienta.

Nejauciet kopa ar citiem Iidzigiem produktiem.

Infekcijas kontroles noliika kapsulas ir paredzétas vienreizéjai lietoSanai.

. Lai pasargatos no iesp&jamas sensitivitates, nonakot kontakta ar skabekli

inhibéto sveku slani, lietojiet gumijas aizsargcimdus.

. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

. Puléjot polimerizétu materialu izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet

sejas masku, lai izvairitos no putek|u ieelpo$anas.

10. Izvairieties no materiala nok|a$anas uz drébem.

11. Kontakta gadijuma ar nevélamam zoba virsmam vai protézém, pirms
polimerizacijas notriet ar instrumentu, vates loditi vai stkli.

12. Nelietojiet everX Posterior kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem, jo
eigenols var kavét everX Posterior sacieté$anu.

13. Kapsulas tiridanai neizmantojiet |oti mitru spirta samitrinatu salveti, jo
spirts var nonakt kontakta ar materialu.

14. Utilizéjiet visus atkritumus saskana ar vietéjo likumdoSanu.

15. Retos gadijomos produkts daZiem cilvékiem var izraisit jutigumu. Ja ir
novérota §ada reakcija partrauciet produkta lietoSanu un vérsieties pie
arsta.

16. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu drosibas aizsargi.

~ow ENFAIENY
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ar no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp
pacientiem, $ai iericei ir nepiecie$ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc
lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjoso vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
Iimena produktu, saskana ar regionalam /valsts vadlinijam.

Dros$ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) Iadzu skatit
EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinoSanas sistéma:

Ja jums k|st zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai ITdzigi

notikumi, kas radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, IGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma,

izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saitée:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietoSanas

drosibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 05/2024

Prie$ pradédami naudoti
atidZiai perskaitykite instrukcijas.

everX Posterior™

SKAIDULOMIS SUTVIRTINTAS KOMPOZITAS DENTINO ATSTATYMUI

Skirtas tik gydytoju-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

everX Posterior - tvirtinamoji medziaga tiesioginéms kompozitinéms
restauracijoms, itin tinkama esant dideléms kraminiy danty ertméms,
pavyzdziui:
1. 3 ar daugiau pavirsiy apimancios ertmés

2. Restauracijos, kai reikia atkurti gumburus

3. Gilios ertmés (jskaitant I, Tklasés ir endodonti$kai gydytus dantis)
4. Ertmés po amalgaminiy plomby pasalinimo

5. Ertmés, kurias rekomenduojama atkurti jklotais, uZklotais

Pastaba:
kad bty atsparesné nusidévéjimui, everX Posterior medZiaga visada turi bati
dengiama universaliu Sviesa kietinamu kompozitu.

KONTRAINDIKACIJOS

. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei§ké jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

. MaZiausias ertmés plotis — 3 mm.

Nenaudokite metakrilatams jautriems pacientams.

Nenaudokite kaip paskutinj sluoksnj aproksimaliniam ar okliuziniam

pavirsiui atkurti.
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PRODUKTO APRASYMAS

everX Posterior yra Sviesoje kietéjanti, rentgenokontrastiné restauraciné
medZziaga, skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO standartg 4049
priskiriama 2 Tipui ir 2 Klasei (1 Grupé).

Sios medziagos rentgeno kontrastingumas toks pat kaip 2,5-3,0 mm storio
aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis =2 mm).

Neorganiniy uzpildy daleliy dydziy diapazonas yra 0,02-0,7 um.

Vidutinis skaiduly ilgis yra 800 um, o skersmuo-17 pm.

Bendras neorganinio uZpildo kiekis yra apie 57 tario proc.

SUDETIS
Bario stiklas, dimetakrilatas, stiklo pluostas, silicio dioksidas, iniciatorius,
metakrilato polimeras, pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spalvos parinkimas
Nuvalykite dantj pemza ir vandeniu. Paskutinio emalio sluoksnio spalva turi
bati parenkama prie$ danties izoliavima.

. Ertmés paruo$imas (Pav. 1)

Standartiniais metodais paruo$kite danties ertme. Svelniai nusausinkite
orapite. Paruosto danties izoliavimui rekomenduojamas koferdamo
sistemos naudojimas.

Pastaba :

pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

. Surisimas (Pav. 2)
everX Posterior medziagos jungimui su emaliu ir/ar dentinu, naudokite
Sviesa kietinama suri$imo sistema, pavyzdZiui G-Premio BOND,

G-zenial Bond ar G-BOND. Vadovaukités gamintojy instrukcijomis.

. everX Posterior medziagos jdéjimas (Pav. 3) — Zitrékite II klasés ar dideliy
ertmiy restauravimo nurodymus |dékite everX Posterior medziagg j Unitip
APPLIER I Nuimkite kam$telj ir iSspauskite everX Posterior medziagos
tiesiai j ertme.

Atitinkamais instrumentais kondensuokite medziagg ertméje, kol ji tolygiai
priglus prie dugno ir sieneliy. Siekdami iSvengti pirmalaikio kietéjimo,
venkite rySkios Sviesos. Dédami everX Posterior medziaga, jsitikinkite, jog
bus uZtektinai vietos vir§utiniam kompozitiniam sluoksniui (vadovaukités 6
punktu).

Pastaba — II klasés ir didelés ertmés (Pav. 3a, 3b)

. Kad atkurtuméte tarpdantinius kontaktus naudokite tinkamag matricy
sistema.

b. Naudodami everX Posterior medziaga II klasés ar dideliy ertmiy
restauravimui, pirmiausia Sviesa kietinamu kompozitu atstatykite
trikstama siena. Siena turi bati pakankamai stora, kad atlaikyty
everX Posterior medziagos plétimasi.

Pastaba:

Medziagg gali bati sunku iSspausti jei ji buvo laikoma $altai. Prie$

naudojimg palaikykite medziagg kambario temperattroje. Venkite aplinkos

Sviesos poveikio. Aplinkos $viesa gali sutrumpinti manipuliacijos trukme.
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Klinikiniai patarimai

Prie§ dédami everX Posterior medZiaga, ertmés dugng galite padengti plonu
takiojo kompozito sluoksniu (pvz.:, G-aenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo).
Tuomet ant kompozito aplikuokite everX Posterior.

5. Kietinimas $viesa (Pav. 4)
everX Posterior medziaga kietinkite polimerizaciniu prietaisu. Sviesolaidj
laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus. Vadovaukités
pateiktomis kietinimo laiko ir efektyvaus gylio lentelémis.

Kietinimo gylio ir laiko lentelé

Enne kasutamist lugege hoolikalt
kasutusjuhendit.

everX Posterior™

FIIBERTUGEVDUSEGA KOMPOSIIT DENTIINI ASENDAMISEKS

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

everX Posterior sobib kasutamiseks tugevdusmaterjalina
komposiitrestauratsioonide puhul, eriti suurtes tagahammaste kaviteetides
nagu:

1. 3-pinnalised kaviteedid

2. Kaviteedid, kus puuduvad kébrud

3. Siigavad kaviteedid (k.a. klass I, I ja endodontiliselt ravitud hambad)

4. Kaviteedid peale amalgaami asendamist

5. Kaviteedid, kuhu oleksid naidustatud inlay ja onlay panused

Pange téhele:
Et pidada vastu kulumisele, tuleb everX Posterior alati katta
valguskdvastuva universaalse komposiitmaterjali kihiga.

VASTUNAIDUSTUSED

. Otsene pulbi katmine.

. Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride voi polimeeride vastu.

. Vahemalt (iks kaviteedi horisontaalne dimensioon peab lletama 3mm.

. Toode ei sobi patsientidele, kellel on esinenud dlitundlikkust
metakriilaatmonomeeridele.

5. Arge kasutage toodet viimase komposiidikihina tihelgi pinnal.

[N
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TOOTEKIRJELDUS

everX Posterior on valguskévastuv réntgenopaakne taastusmaterjal
suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud vastavalt ISO
standardile 4049 kui kui tiilip 2 ja klass 2 (grupp 1) materjal.

Selle materjali réntgenkontrastsus on samavaarne 2,5-3,0 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email =2 mm).

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02-0,7 um.
Fiiberkiudude keskmine pikkus on 800 pm ja Iabim&6t on 17 pm.
Anorgaanilise taiteaine hulk on ligikaudu 57vol% (mahuprotsenti).

KOOSTIS
Baariumklaas, dimetakriilaat, klaasfiiber, silikoon dioksiid, initsiaator,
metakrilaatpolimeer, pigment, stabilisaator

KASUTUSJUHEND

1. Varvitooni valik
Puhastage hammas pimsspulbri ja veega. Emaili kihi komposiidi
véarvitoon tuleb enne isoleerimist &ra maarata.

. Kaviteedi preparatsioon (Joonis 1)

Prepareerige kaviteet standardtehnikas. Kuivatage kergelt 6livaba 6huga.
Prepareeritud hamba isoleerimiseks siilje, vere voi igemevedeliku eest on
soovitatav kasutada kofferdami.

Markus:

Pulbi katteks kasutage kaltsiumhiidroksiidi.

. Sidusainega téétlemine (Joonis 2)
everX Posterior’i sidustamiseks emailile ja/voi dentiinile kasutage
sidustamissiisteeme nagu: G-Premio BOND, G-aenial Bond v6i G-BOND.
Jargige tootja kasutusjuhendit.

. everX Posterior’i paigaldamine (Joonis 3) — vt. marget klass I vGi suurte
kaviteetide kohta
Sisestage everX Posterior kapsel Unitip APPLIER IIsisse. Eemaldage
kork ja valjutage everX Posterior materjal otse kaviteeti. Pakkige sobiva
instrumendi abil everX Posterior kaviteeti, kuni see adapteerub tihedalt
kaviteetide seintele ja pohjale. Et véltida enneaegset kdvastumist, valtige
téopiirkonnas eredat valgust. everX Posterior’i kaviteeti paigaldades
veenduge, et sinna jaéks piisavalt ruumi katva komposiidi jaoks kdigil
restauratsiooni pindadel (vt. punkti 6). Méarge — klass II ja suured
kaviteedid (Joonis 3a, 3b)

a. Proksimaalsete kontuuride ja kontaktpindade moodustamiseks
kasutage sobivat matriits-siisteemi.

. everX Posterior’i paigaldamisel klass II ja suurtesse kaviteetidesse,
ehitage kdigepealt valguskdvastuva materjaliga liles puuduvad seinad
enne, kui paigaldate everX Posterior’i. Sein peab olema piisavalt paks,
et vastu pidada everX Posterior’i pakkimissurvele.

Marge:

Otse kiilmkapist voetud materjal voib olla valjutades kévem. Enne

kasutamist hoia materjali mdned minutid toatemperatuuril. Vahendage

kokkupuudet Umbritseva valgusega. Umbritsev valgus voib materjali
manipuleerimise aega lihendada.
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Kliiniline ndpundide

valikuliselt voite paigaldada esimese kihina voolavat komposiiti (naiteks
G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) kaviteedi pdhja enne everX Posterior’i
aplikatsiooni. Asetage everX Posterior voolava komposiidi peale ja pakkige
see kaviteeti.

5. Valguskdvastamine (Joonis 4)
Valguskdvastage everX Posterior poliimerisatsiooniseadme abil. Hoidke
valgusjuhti véimalikult pinna lahedal. Jargige tabelis toodud irradiatsiooni
aegu ja efektiivset kovastamissligavust.

Polimerizacinis prietaisas Ki_etinimo Kie1inar_nas Irradiatsiooni ajad ja efektiivne kévastamissiigavus
laikas sluoksnis i - .
. . o Irradiatsiooni | Kgvastamis-
Didelio galingumo LED lempa (>1200 mW/cm?) | 10 sek. 4 mm Poltimerisatsiooniseade aeg siigavus
Halogeniné / Normali LED lempa (>700 mW/cm?) | 20 sek. 4 mm Suure voimsusega LED lamp (>1200 mW/cm?) 10 sek 4 mm
Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy Halogeen/Normaalne LED lamp (>700 mW/cm?) | 20 sek 4 mm

diapazonas turi apimti 450-480 nm.

Pastaba:
Mazo intensyvumo lempa neuztikrina tinkamo medziagos kietéjimo
ir gali pakeisti restauracijos spalva.
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. VirSutinis kompozitinis sluoksnis (Pav.
Likusig ertmés dalj uzpildykite nusidévéjimui atspariu ir poliruojamu
kompozitu, tokiu kaip G-aenial Posterior ar GC KALORE. Okliuziniame
pavirdiuje kompozitinis sluoksnis turéty bati 1-2 mm. Vadovaudamiesi
nurodymais sukietinkite Sviesa.

Korekcija ir poliravimas
Patikrinkite ir pritaikykite sukandima. Koreguokite ir poliruokite
standartiniais badais.
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SPALVA
everX Posterior medZiaga vieno universalaus atspalvio.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite vésioje, tamsioje vietoje (4-25°C / 39,2-77,0°F)
atokiau nuo tiesioginés saulés $viesos ar auk$tos temperatiiros $altiniy.

PAKUOTES
15 unidoziy (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unidoziy (0,25 g/ 0,13 mL)

DEMESIO
1. Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar burnos ertmés audiniuy, nedelsiant
pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite
vandeniu. Darbinio lauko izoliavimui rekomenduojama naudoti koferdamo
sistemg arba COCOA BUTTER.

2. Jei $ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités |
gydytoja.

3. Venkite §ios medziagos praryjimo.

4. Prie$ pradédami ertmés uzpildymo procesg, dalinai iSspauskite kazkiek
medziagos i$ unidozeés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka. Tg
padarykite ne burnos ertméje, bet toliau nuo paciento.

5. Nemaisykite su kitomis panasiomis medziagomis.

6. Unidozeés yra vienkartinés.

7. Norédami iSvengti galimos sensibilizacijos maveékite plastikines arba
gumines pirstines.

8. Kietindami dévékite apsauginius akinius.

9. Poliruodami sukietintg medziagg naudokite kietyjy daleliy siurbliukg ir

déveékite apsaugine kauke.

10. Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

11. Jei medziagos nenumatytai pateko ant danty ar protezo pavirsiaus, prie§
sukietindami pa$alinkite atitinkamu instrumentu, tamponéliu ar vatos
gabaliuku.

12. Nenaudokite everX Posterior kartu su eugenolio savo sudétyje turinciais
produktais, kadangi jis stabdo medziagos kietéjima.

13. Unidoziy galiuky nevalykite alkoholiu, kadangi medziaga gali uZsitersti.

14. 13meskite laikydamiesi galiojanciy jstatymuy.

15. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nebevartokite Sio produkto bei kreipkités j gydytoja.

16. Asmeninés apsaugos priemonés - 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:

http://www.gceurope.com
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg.
I8kart po naudojimo apZzitirékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite
nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitity nevarumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy
higienos normas atitinkanc¢ias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/ valstybiniais jstatais.

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

Prane$imas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 05/2024

Tohusa tulemuse saavutamiseks peab iga hambaravis kasutuses
oleva valgusseadme lainepikkus olema vahemikus 450-480 nm.

Mérkus:
Madala véimsusega valgus ei pruugi piisavalt kévastada véi voib
tekitada materjalis varvimuutust.
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. Katva komposiidi paigaldamine (Joonis 5)
Taitke allesjaanud kaviteedi ruum kulumiskindla ja poleeritava
komposiidiga nagu: G-genial Posterior voi GC KALORE. Komposiidikiht
peab jadma oklusaalsele pinnale vahemalt 1-2 mm paksune.
Valguskovastage vastavalt tootja juhistele.
Viimistlemine ja poleerimine
Kontrollige ja kohandage oklusioon. Viimistlege ja poleerige
standardtehnikas.
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VARVITOON
everX Posterior on saadaval lihes universaalses vérvitoonis.

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; sailitage jahedas ja pimedas
kohas (4-25°C / 39,2-77,0°F) otsese paikesevalguse eest kaitstult.

PAKENDID
15 unitip kapslit (0,25 g /0,13 mL)
50 unitip kapslit (0,25 g /0,13 mL)

HOIATUS

1. Kokkupuutel suukudede ja nahaga, eemaldage viivitamatult alkoholis
immutatud vati- voi marlitupsuga. Peske voolava veega. Et valtida
kontakti naha ja suukudedega, isoleerige operatsiooni piirkond
kofferdami ja/véi COCOA BUTTER.

Kokkupuutel silmadega, loputage koheselt veega ja pé6rduge arsti

poole.

. Véltige materjali allaneelamist.

Enne téidise paigaldamist lase vaike kogus materjali valja (valjaspool

patsiendi suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta valjutub

korralikult.

. Arge segage kokku teiste materjalidega.

Ristkontaminatsiooni valtimise eesmargil on kapslid moeldud

kordseks kasutamiseks.

kaigus kasutage plastik- voi kummikindaid, et valtida otsest kontakti

vaigu 8hk-inhibitsiooni kihtidega, mis voib tekitada tundlikkust.

Poliimeriseerimise ajal kandke kaitseprille.

Kui poleerite kdvastunud materjali, kasutage tolmukogujat ja kandke

tolmumaksi, et valtida I6ikamisest tingitud tolmu sissehingamist.

10. Véltige materjali sattumist riietele.

11. Kui toode satub kontakti hamba pinnaga, mis ei olnud selleks ette
nahtud vGi proteesiga, siis eemaldage see instrumendi, kdsna voi
vatitupsuga enne valguskovastamist.

12. Arge kasutage everX Posterior’i koos eugenooli sisaldavate
materjalidega, kuna eugenool vib takistada everX Posterior’i
kévastumist.

13. Arge piihkige kapslit liigse alkoholiga, kuna see v&ib kontamineerida
materjali selle sees.

14. Kéitlege koiki lilejadke vastavalt kohalikule priigikaitlemisseadusele.

15. Harvadel juhtudel voib toode ménedel inimestel tekitada tundlikkust. Kui
selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada ja
poorduda arsti poole.

16. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide ihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissti n) olla ifi itud

kui tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
http://www.gceurope.com

Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
Patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks tuleb see vahend
desinfitseerida vaheetapile vastava infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe
peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu seadmel. Kahjustunud
vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise
ennetamiseks puhasta seade péhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga jérgides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mojust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas i mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole

loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jérelvalveststeemi, valides

sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 05/2024
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