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EQUIA®Fil / EQUIA® Coat

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

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

X RONTGENKONTRASTNE TAGAHAMMASTE TAIDISMATERJAL - KAPSLITES
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK 151
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Prior to use, carefully read the instructions for use.
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

Class | restorations

Non-stress bearing Class Il restorations

Stress bearing Class Il restorations when isthmus is less than half of intercuspal distance
Intermediate restorative

Class V and root surface restorations

. Core build up

ENSEENIE

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



CONTRAINDICATIONS
1. Pulp capping.
2. Inrare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are experienced, discontinue the use of the product and
refer to a physician.

NOT TO BE USED
EQUIA Coat should not be used in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or
bonding properly.
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DIRECTIONS FOR USE

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

Mixing Time (sec.) 10"

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

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

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

VLC curing time of EQUIA Coat 20"

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



1.

hd

CAVITY PREPARATION

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

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

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

b)
[9

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

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

b Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is T minute 15 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F). Higher
temperatures will shorten working time.
Within 10 seconds maximum after mixing, start to extrude the mixture directly into the preparation.
Form the preliminary contour, and cover with a matrix if required.
During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this
cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Coat and light cure.
Note: 1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the capsule and pull upwards.

o a0

4. FINISHING
Finish under water spray using superfine diamond burs after 2 minutes 30 seconds from start of mixing.
Note:  When applying EQUIA Coat on the existing EQUIA restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.



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

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

STORAGE
Recommended for optimal performance, store the EQUIA Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C) (39.2-77.0°F).
If notin use for a prolonged period of time, store EQUIA Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Shelf life: EQUIA Fil - 2 years from date of manufacture
EQUIA Coat - 3 years from date of manufacture

SHADES

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

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



PACKAGES

1.
2.

3.

Single shade package : 50 capsules.

Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3).
Average contents per capsule : 0.40g powder and 0.12g (0.10mL) liquid.
Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.14mL.

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

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

CAUTION

1.

2.

In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.
In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
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EQUIA Coat is flammable. Do not use near naked flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area. Keep away
from direct sunlight.
EQUIA Coat is volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.
If the tissue contacted by EQUIA Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply cocoa butter to the area where rubber dam cannot cover.
Do not use EQUIA Coat in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat from setting or
bonding properly.
Avoid inhalation or ingestion of material.
Avoid getting material on clothing
Do not mix with other products.
. Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
. 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.

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 : 08/2019
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Mpepv ynoTtpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.
3a ynotpeba camo OT CTOMATON03M 3a NPenopbYaHiTe UHANKALIN.

NMPENOPBYUTENIHA UHANKALIUN

Bb3cTaHoBABaHMA Knac |

Bb3cTaHossaBaHus knac Il 6e3 OKNy3a/HO HaTOBapBaHe

Bb3ctanosasaHua knac Il ¢ OK/Ny3a/IHO HaTOBApBaHe, KOrato MCTMYCBT € NO- ManbK OT NONOBMHATa OT MEMﬂyTyﬁepKyﬂHOTO pasctoaHne
MEM,E[MHHO Bb3CTaHOBABaHe

Bb3cTaHoBABaHMA V knac 1 AedeKT No KOPeHOBaTa MOBbPXHOCT

Vi3rpaxpaaHe Ha nbHYeTa

e

EQUIA Coat ce 13non3ga 3a fia 3aneyara v 3aliMTv NOBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHMATa oT EQUIA Fil.



KOHTPAUHAUKALIUU

1. MynnHo nokpuTue.
2. B peaky cnyyau, NPOAYKTLT MOXKe Aa NPEeAn3BIKa CBPbXUYBCTBUTENHOCT Y HAKOW xopa. [1pu TakrBa peakLmu, npekpateTe ynotpebata Ha
NPOAYKTa U NOTbpCeTe neKapcka NoMoLL.

EQUIA Coat He TpsabBa fia ce 13non3Ba B KOMOMHALWA C jeceH3nTai3epu U eBreHoN-ChAbPKalM MaTepuany, Tbid KaTo Te MoraT Aa HapyLat
afleKBaTHOTO BTBbPAABAaHE 1 CBbP3BaHE.
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HACOKW 3A YNOTPEBA
Mpax/TeyHocT (9/g) 0.40/0.12
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"
Bpeme 3a HauanHo HaHacAHe cnef cMecBaHe 10 CeKyHAM MaKCHMyM
Bpeme 3a pabota (MuH., cek.) 115"
HeTo Bpeme 3a BTBbpAABaHE (MWH., CeK.) 2'00"
Hayano Ha okoHuaTenHoTo drHupaHe (37°C, cned HavyanoTo Ha CMeCcBaHeTo) (MUH., CeK.) 2'30"
Bpeme 3a O Ha EQUIA Coat 20"

Tectosu ycnosusa: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHocuTeNHa BRax)HOCT (50 +/-5%)



1.

NOoAroToBKA HA KABUTETA

a) ﬂpenapmpame 3b63, 113M0N3Balikn CTaHAAPTHU TEXHNKW. Pa}LLIMpEHa MeXaHn4yHa peTeHLUnA He e Heoéxoqmma. 3a noKpurBaHe Ha nynnata
n3nonseanTe Kanuues xuapokcua. B Cny4yan Ha Bb3CTaHOBABAHE Ha Ha K/lac Vunm H, v3non3eanTe noaxoAauwa MaTpuyHa cucTema. MeTanHute
NeHTU TPAGBa Aa 6bAaT Hama3aHu C Ba3esuH.

6) HaHecete GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyraw) nnm GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHau) BbpXy NOANEXalyuTe Ha CBbp3BaHe NoBbPXHOCTY,
M3MON3Baiikn NamyyeH Tyndep nam rebuuka.

8) lMpomuiite 061nHO ¢ Boaa. OTCTPaHeTe M3NMWHATA BOAA, YPE3 MOMMBaHE C NamydeH Tyndep niv ¢ nexa sbaaywHa cTpys. HE MPECYLABAMTE.

MofroTBeHUTe NOBBPXHOCTY TPAGBA Aa M3rNeXAaT BaxH (Gnectawy).

AKTUBUPAHE U CMECBAHE HA KAMNCYJIUTE

a) HDEAM Aa akTMBMpaTe, pasknatete Kancynara unm a ﬂOHyKa\ZTe BbPXYy TBbPAA NOBBLPXHOCT 3a fja A pasnpawmnTe.

6) 3a fja aKTMBMpPATe Kancynata, HaTUCHETe CryCbKa 10 MbJHO NOTbBaHe Ha OyTanoTo B TANOTO 1 O 3afiPbXTe A0 2 CeKYHAM.
3abenexka:

YBepeTe Ce, U4e nbrepa e HambHO NOTbHaN 33 Aa U3berHeTe HEMPaBWIHO CbOTHOLWEHWE Ha CMECBaHE Ha Npaxa ¥ TeYHOCTTa.
Kancynata TpAbBa fia ce akTvBMpPa HEeMOCPeACTBEHO NPEeAN CMEeCBAHE 1 A U3MON3BaiiTe He3abaBHo.



Equia® Fil / Equia® Coat
i i/ o

B) BegHara noctasete B MuKcepa (111 amanramatopa) 1 cmecete 3a 10 cekyHam (+/- 4,000 RPM).

TEXHUKA HA Bb3CTAHOBABAHE
a) BepdHara u3safeTe cMeceHata kancyna ot cmecutens u a noctasete 8 GC CAPSULE APPLIER.
6) LpakHeTe Ba NbTU 3a a NOATOTBUTE KancynaTa U Cief ToBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 15 CeKyHAM OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-BUCOKM TeMnepaTypy e CKbCAT BpemeTo 3a paboTa.
B pamkuTe Ha 10 CeKyHAM MakcvMyM Ciefl pa3bbpKBaHETO, 3aMoYHETE HaHACAHETO Ha CMeCTa AMPEKTHO BbPXY MpernapauusaTa.
OdopmeTe NpeBapuTENHUA KOHTYP, 1 ako € He06XOAMMO NMOCTaBeTe MaTpuLa.
Mo BpemMe Ha NbpeuTe 2 MUHYTU U 30 CeKyHAM OT HayanoTo Ha CMeCBaHeTo, TDH6BB [la BHMMaBaTe a He AoNnyCHeTe 3aMbpCABaHe C Bnara n
npecyluaBaHe. AKO He MOXeTe fla rapaHTvpare, BefHara HaHecete EQUIA Coat 1 dotononumepuspaiite.
3abenexka: 1) 3aAa HarnacuTe NOCoKaTa Ha HakpalHYIKa, XBaHeTe annKkaTopa C Kancynata KbM Bac v 3aBbpTeTe TANOTO Ha Kancynara.
2) 3apa cBanviTe M3non3BaHarTa Kancyna, HaTucHeTe ByToHa 3a 0CBODOX/1aBaHe Ha anvikaTopa. 3aBbpTeTe KarcysiaTa v U3[bpralite Harope.

puic

a

OUHUPAHE
DuHMpaHe NoA BOAEH WNPEN, U3Non3Baiikv CBPbXdUHU AramaHTeHN Bopepy, MoXe fia 3anodHeTe 2 MUHY TV 1 30 CeKYHAM CNejj HauanoTo Ha CMecBaHeTo.



3abenexka: Korato HaHacATe EQUIA Coat Bbpxy HanvuHu Bb3cTaHoBABaHWA oT EQUIA, pasrpanaseTe noBbPXHOCTTa, KOATO Lie Obe NOKpKTa CbC
CBPBXOUHN AUaMaHTEHN 6opepu.

5. NOKPUTUE
a) OTcTpaHeTe OTNWAKKTE OT NpenapawyyATa, NPOMMBalKK C Boaa. MoACyLIeTe C HeXHO NpoayxBaHe C 0be3macneH Bb3fyx. [ToBbPXHOCTUTE, KOUTO
e 6vaat nokpuTY, TpAbsea fa 6baaT Cyxu. He npecywasaiTe.
6) Kannete Hakonko kankn EQUIA Coat B JHOKPaTHOTO A03VPaLLo nereHye. [ocTaBeTe Kanaukata HenocpeAcTBeHO Cred yrnoTpeba.
8) HE3ABABHO HaHeceTe (B pamkuTe Ha 1 MUHYTa CNef 03VPaHe) BbPXY NOBBbPXHOCTUTE, KOMTO Lie GbAAT NOKPUTH, C NOMOLLTa Ha eHOKpaTeH
annuKaTop. M3nonseaiite KOHLM 3a 366U, 3a 1a HaHeceTe No anpoKcUManHuTe NosbpxHocTy. HE MPOLYXBAITE.
3abenexka: 1) HecpasaHuAT emain Tpa6Ba Aa 6bae obpaboTeH ¢ 35-40% pocdopHa KNCENWHA, CbINacHO MHCTPYKLUMKUTE 3a ynoTpeba Ha
npow3ssoauTens. Mpomuiite v NOACyLWweTe ¢ 6e3macneH Bb3ayX.
2) AKO MOKpUTHTE MOBBPXHOCTU Ce 3aMbPCAT C BOAA, KPbB VN CIOHKa, NPeaun GOToNoN1Mepr3npaHeTo, MPOMUIATE 1 NoacyLeTe
MOBBLPXHOCTTA 1 MOBTOPETE NOKPMBaLLaTa NpoLesypa.
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6. ®OTOMOJIMMEPU3UPAHE

BEIHATA dpoTononnmeprisvipaiTe BCUYKN MOKPUTU NOBBPXHOCTYM C GOTONONMMEpK3MpaLLa namna C Buanma ceeTinHa (> 500mw/cm? : xanorexHa,
GC G-Light, anoana) 3a 20 cekyHAau.
3abenexka: 1) MocTapeTe M3TOYHMKa Ha CBET/IMHA Bb3MOXHO Hal-611130 10 MOKPUTaTa MOBBbPXHOCT.

2) AKO NOBBPXHOCTTa € NIenKasa U XbiTeHVKaBa, NoBTopeTe GOTONONMMEPH3NPaHETO.

3) M3non3saiite CBETNO3ALMTEH WWT UK 3aLUUTHI O4MAa, NO BPeMe Ha GOTOMONMMEPH3MPAHETO.

CbXPAHEHUE
3a onTumanHu pesynTaTy, Ce NpenopbyBa fja Cbxparasate kancynute EQUIA Fil 8 opuriHanHoTo anymmHyeBo ¢onmo Ha XnagHo v TbMHO MACTO
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
AKO He 13non3Bare 3a Ab/br Neproy oT Bpeme, CbxpaHasaiite EQUIA Coat B xnagunHyik, B NpOTVBEH Clyyalt CbXpaHABaliTe Ha CTaliHa TemnepaTypa
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Cpok 3a cbxpaHeHme: EQUIA Fil - 2 roanHu oT gatata Ha Npo13BOACTBO

EQUIA Coat - 3 roauHu OT gaTata Ha NPOU3BOACTBO
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LIBETOBE

Mpeanara ce gonbnHuTenHo B UeeTose: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CraHaapTHo bano)*
LiBeToBeTe ca no pasuseTkara Ha Vita®.

Vita® e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
*Hpeuﬂara Ce CaMO B onpefeneHn CTpaHn 1 ONakoBKU.

OMAKOBKHU

1. EgHouBeTHa onakoska: 50 Kancynu.

2. AcopTu onakoBka: 50 kancynw (no 10 kancynu ot A2, A3, A3.5, B1, B3).
CpefHo CbabpxaHye Ha kancyna: 0.40g npax 1 0.12g (0.10mL) TeurocT.
MuHUManeH HeTo obem OT CMecCeH LMeHT 3a kancyna: 0.14mL.

3. EQUIA Coat 4 ml (1) / 6ml* (1), eAHOKpaTHW annunkaTopw (25).

JonbnnntenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).

*Mpeanara ce camo B ONpeaeneHu CTPaHu 1 ONakoBKU.
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BHUMAHME

1. B cyyail Ha KOHTaKT C OpaHUTe ThKaHW UK KOXa, BeiHara oTcTpaHeTe € rbbuyka unun namyk. Cnef kato 3aBbplumTe Bb3CTaHOBABAHETO, NPOMUIiTE
06unHo C BoAa.

2. Bcnyual Ha KOHTaKT C ounTe, NPOMUIATE BeiHara C BOAa U NOTbpCeTe Nekapcka MoMOLL,.

3. EQUIA Coat e Bb3nnameHum. He nsnonssaite B 61130CT 4O OTKPUT NAaMbK. lpbKTe faney OT 3ananuTenHm U3TouHuun. He cbxpaHsBsaiiTe ronemn
KONMYeCTBa Ha ejHO MACTO. [IpbKTe Aaney oT NpAKa CibHYeBa CBETVHA.

4. EQUIA Coat e netnue. 3non3gaite B fobpe npoBeTpeHn MecTa. [locTaBeTe Kanaykata BedHara cief ynortpeba.

5. AKO TbKaHTa B koHTaKT ¢ EQUIA Coat nobenee nunum ce ohpopmy Npuilika, NOCbBeTBalTe NaumneHTa Aa 0CTaBu 3acerHarata obnact HeobenokonAsaHa,
fokaTo benesunTe 13yesHart, 06MKHOBEHO 3a 1-2 ceAMMLIM. 3a fla M36erHeTe KOHTAKT Ce NPenopbyYBa f1a HaHeceTe KakaosBo Macso B 0bnacTute, KoMTo
He MoraT aa 6bAaT NoKpUTK € Kodepaam.

6. He n3nonseaite EQUIA Coat B KOMOMHALWA C JeceH3nTan3epu 1 eBreHoN - CbAbpKalyy Matepuany, Tbid KaTo Te MOraT fja HapyLuaT afeKkBaTHOTO
BTBbPAABAHE U CBBbP3BaHE.

7. lNpepoTepateTe BAVIBaHe UMV NOMTblLaHe Ha MaTepuana.

8. lNpenoteparete NonafaHeTo Ha MaTeprana Bbpxy ApexuTe.

21
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9. He cmecsaiite c Apyrvi NPOAYyKTY.
10. IHCTpyKTVpainTe NaumneHTa Aa He npunara HaTucK 3a 1 vac.
1. JInunu npegnasHv cpeactsa (NNE) Kato pbKasuuyM, Macka v NPeAnasHi ounna BuHarn Tpabea Aa 6baaT HoCeHU.

HsAKOM MPoAYKTY, CIOMEHATV B HACTOALMTE MHCTPYKLMW, MOTaT a Gb/ia ONpeaesieHi KaTto onacHu CbrmacHo GHS.
BuHaru ce 3ano3Hagalite ¢ HGOPMALMOHHMTE AaHHM 33 6€30MacHOCT HanWyHKW Ha: http://www.gceurope.com/
Te CbLLo Taka MoraT fa 6baT U3MCKaHW OT Baluna AOCTaBUMK.

[loknaagare Ha HexenaHn epexTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexenaH epekT, peakumna nnn noaobHn CbuTtns, Bb3HUKHaNW OT ynoTpebata Ha TO31 NPOAYKT, BKAKOUUTENHO Te3u, KOUTO
He ca M36DO€HM B Ta3n MHCTPYKUWMA 38 yHOTpe6a, MOnA, D,DKﬂaﬂBalhTE ' ONPEKTHO 4pe3 CbOTBeTHaTa CcucTema 3a 6,ElMTeﬂHOCT, KaTto msﬁepeTe
MOAXOAALMA OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbMHM Upe3 cefHata Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO W Ha Haluata cucTema 3a BbTpellHa 6uTtenHocT: vigilance@gc.dental

Mo TO31 HauvH LWe fonpuHeceTe 3a nofobpasaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha TO3M NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 08/2019



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

DOPORUCENE INDIKACE

1.

Vyplné I. tfidy

2. Nezatizené vyplné Il. tfidy

o v s w

. Zatizené vyplné Il. tFidy, kde isthmus je uz3i nez polovina mezihrbolkové vzdalenosti
. Docasné vyplné

. Vyplné V. tfidy a vypIné na povrchu kofene

. Dostavby

EQUIA Coat se pouziva k peceténia ochrané povrchu vyplni EQUIA Fil.

/Equia® Fil / Equia® Coat
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KONTRAINDIKACE
1. Primé prekryti pulpy.
2. Vojedinélych pfipadech mize vyrobek vyvolat u nékterych osob precitlivélost. V pfipadé takové reakce prestanite vyrobek pouzivat a
vyhledejte Iékafe.

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

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

Testovaci podminky: Teplota (23 +/-1°C), relativni vihkost (50 +/-5%)
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1. PRIPRAVA KAVITY

26

a) Preparujte kavitu béznym zplisobem. Rozséhla mechanické retence nenf nutna. K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. V pfipadé kavit
tfidy V nebo Il se ujistéte, Ze pouzivate spravny matricovy systém. Kovové pasky by mély byt potfené vazelinou.

Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekund) nebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekund) na vazebné povrchy pomoci vatového tampénu
nebo houbicky.

Dakladné oplachnéte vodou. Odstrante prebytecnou vihkost vatovym tampénem nebo jemné vysuste vzduchem. NEPRESUSUJTE. Preparo-
vané povrchy by mély mit vihky (leskly) vzhled.

b

o

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



3.

Equia® Fil / Equia® Coat

TECHNIKA VYPLNE
a) Namichanou kapsli ihned vyjméte z mixéru a vlozte do aplikatoru GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat zmacknéte a poté vytlacujte. Doba prace je 1 minuta 15 sekund od za¢atku michani pfi 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach se doba
préace zkracuje.
Nejpozdéji do 10 sekund po namichani za¢néte smés vytlacovat piimo do preparované kavity.
Viytvarujte obrys, a pokud je potieba, umistéte matrici
e) Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo
k presusent. V pfipadé, Ze toto nelze zarucit, ihned naneste EQUIA Coat a vytvrzujte.
Poznamka: 1) Pro nastaveni sméru trysky, pridrzte aplikator s kapsli proti sobé a otocte télo kapsle.
2) Pro vyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvoliovaci tla¢itko aplikdtoru. Kapsli otocte a vytahnéte nahoru.

o

=

DOKONCOVANI
Po 2 minutach a 30 sekundéach od za¢atku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtackad.
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Pozndmka: Pfi nanaseni EQUIA Coat na stavajici vyplné EQUIA, povrch urceny k lakovani zdrsnéte superjemnymi diamantovymi vrtacky.

5. NANESENi OCHRANNEHO LAKU
a) Odstranite preparacni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez pfimési oleje. Povrchy urcené k lakovani museji byt suché. Nepresuste.
b) Odképnéte par kapek EQUIA Coat do davkovaci misticky. Po pouzitf ihned uzaviete uzavérem.
o Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomoci jednorazového aplikatoru na povrchy, které maji byt nalakované. Do mezizubnich prostor
nanasejte zubni niti. NESUSTE VZDUCHEM.
Poznamka: 1) Nepreparovanou sklovinu je nutno osetfit 35-40% kyselinou fosfore¢nou dle pokynt vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem
bez pfimési oleje.
2) Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch oplachnéte a osuste a
postup lakovani zopakujte.
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Equia® Fil / Equia® Coat

6. VYTVRZOVANI

Viechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymera¢ni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm? : Halogen, GC G-Light, LED) po dobu 20 sekund.
Pozndmka: 1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.

2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.

3) Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.

USKLADNENI
Pro optimalni vysledek se doporucuje skladovat kapsle EQUIA Fil na chladném a temném misté (4 - 25°C) (39,2 - 77,0°F).
Pokud EQUIA Coat delsi dobu nepouzivate, skladujte jej v lednicce, jinak uchovévejte pfi pokojové teploté (4-25°C) (39,2-77,0°F).
Expirace: EQUIA Fil - 2 roky od data vyroby
EQUIA Coat - 3 roky od data vyroby

ODSTINY
Kdispozici nahradni balenf: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
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Cisla odstinti dle vzorniku odstinC Vita®.
*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.
*K dispozici pouze v urcitych zemich a balenich.

BALENI
. Baleni jednoho odstinu: 50 kapsli.

2, Sort\memm balenti: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3).
Prmérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimalni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.

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

Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 ks).
*K dispozici pouze v ur¢itych zemich a balenich.



Equia® Fil / Equia® Coat

UPOZORNENI

1.
2.
3.

7.
8.
9
1

V pfipadé zasazeni tkdné Ust anebo pokozky ihned odstrante houbickou a vatovou peletou. Po ukonceni osetieni dikladné oplachnéte vodou.
V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte |ékare.

Vyrobek EQUIA Coat je hotlavy. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrarite pied zdroji zapaleni. Neskladujte velkd mnoZstvi na jednom
misté. Chrante pred pfimym slune¢nim svétlem.

. Vyrobek EQUIA Coat je tékavy. PouZivejte na dobfe vétraném misté. Po pouziti ihned uzaviete ochrannym uzavérem.
. Pokud zasazend tkan zbéld, pripadné se na ni vytvoii puchyrek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,

obvykle do 1-2 tydn(. Abyste zamezili kontaktu, doporucujeme nanést na oblast, kterou nemuze pokryt koferdam, kakaové maslo.

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

nebo ovlivnit vazbu EQUIA Coat.

Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materialu.
Vyhnéte se potiisnéni odévu materidlem.
Nemichejte s jinymi vyrobky.

0. Poucte pacienta, aby na vyplii 1 hodinu nevyvijel zadny tlak.
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11. Vzdy pouzivejte ochranné pomdicky jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

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

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto ndvodu k pouziti, oznamte to pifmo prostfednictvim pfislusného systému hldseni nezadoucich ucinkd
patficnému Ufadu 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 udélosti: vigilance@gc.dental

Timto zplisobem pfispéjete ke zvy3eni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 08/2019



/Equia® Fil / Equia® Coat

Prije uporabe pazljivo pro¢itati upute.
Samo za stru¢nu stomatolosku uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

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

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

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

UPUTE ZA UPORABU

Omjer praska / tekucine (g / g) 0.40/0.12

Vrijeme mije3anja (sek.) 10"

Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja maksimalno 10 sekundi
Radno vrijeme (min., sek.) 115"

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

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

Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svjetlom za EQUIA Coat 20"

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

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

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

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

. AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

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

. IZRADA ISPUNA

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



I ) . - L ) . . e Eq.uia® Fil/ Equia® Coat
b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vrijeme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mijesanja pli 23°C. Vise temperature

skracuju radno vrijeme.
c) Unutar maksimalno 10 sekundi nakon mijesanja, poceti istiskivati mjesavinu direktno na preparaciju.
d) Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.

e) Tijekom prve 2 minute i 30 sekundi od pocetka mijesanja osobito treba paziti da se izbjegne onecisc¢enje vlagom ili presusivanje. U slu¢aju da se
to ne moze jamciti, odmah nanijeti EQUIA Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator s kapsulom drzati prema sebi i okrenuti tijelo kapsule.
2) Za vadenije koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuéi prema gore.
ZAVRSNA OBRADA

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

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

6. SVJETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizirati uredajem za polimerizaciju vidljivim svjetlom (> 500mW/cm? : halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju od 20
sekundi.
Vazno: 1) Izvor svjetla postaviti 5to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina ljepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svjetlosnu polimerizaciju.
3) Tijekom svjetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svjetlo ili sli¢cnu zastitu za oci.

CUVANJE

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



Rok valjanosti: EQUIA Fil - 2 godine od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 godine od datuma proizvodnje

BOJE
Nadopuna: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

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

*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.

PAKIRANJE

1. Pakiranje jedne boje : 50 kapsula.

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

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

Equia® Fil / Equia® Coat
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Opcija : Aplikator GC CAPSULE APPLIER (1 komad).
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakiranjima.

UPOZORENJE

1.
2.
3.

4.
5.

U sluc¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti spuzvom ili vatenom kuglicom. Nakon zavrietka izrade ispuna, temeljito isprati vodom.
U slu¢aju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nika.

EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mjestu. Drzati
dalje od direktne sunceve svjetlosti.

EQUIA Coat je hlapljiv. Koristiti u dobro prozratenom mjestu. Nakon uporabe odmah poklopiti.

Ako tkivo u dodiru s materijalom EQUIA Coat pobijeli ili nastane mjehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podrucje dok pojava ne nestane,
obi¢no 1-2 tjedna. Kako bi se izbjegao dodir, preporuca se nanijeti kakao maslac na podrucje koje koferdam ne moze pokriti.

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

stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.
Izbjegavati udisanje i gutanje materijala.

. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

Ne mijesati s drugim proizvodima.



N s . Equia® Fil / Equia® Coat
10. Uputiti pacijenta da ne pritis¢e u trajanju od 1 sata.
11. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maske za lice i sigurnosna zastita za lice, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni prema GHS.
Uvijek provjerite u sigurnosno tehnic¢kom listu na: http://www.gceurope.com/download
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

lzvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

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

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

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 08/2019
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Hasznalat el6tt az tmutatdt olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
1. . osztalyu kavitasok helyredllitasa
Nem tehervisel6 Il. osztaly kavitasok helyreallitasa
. Teherviseld II. osztalyd kavitasok helyredllitdsa, mikor az isztmusz kisebb, mint az intercuspidalis tévolsag
Ideiglenes helyredllitasok esetén
. V.osztélyd és gyokérfelszini kavitdsok helyreallitasa
. Csonkfelépités

oA wN

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



Equia® Fil / Equia® Coat

ELLENJAVALLATOK
1. Pulpasapkazas.
2. Atermék ritkdn érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken. Amennyiben hasonlét tapasztal, figgessze fel a termék hasznalatét, és
paciense forduljon szakorvoshoz.
NEM HASZNALHATO

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

Por/folyadék arany (g/g)

0.40/0.12

Keverési idd (mp)

10"

Keverés utani elsé kiadagolas

maximum 10 masodperc

Munkaidé (perc, mp)

115"

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat

1. AKAVITAS PREPARALASA
a) Preparélja a fogat hagyomanyos médon. Mechanikai retenciéra nincs szlikség. Pulpasapkazashoz alkalmazzon kélcium-hidroxidot. V vagy Il
osztalyu kavitasok esetén bizonyosodjon meg réla, hogy a megfelelé matricat hasznalja. Fém matricékat kenje be petroleum zselével.

b) Kezelje a felszint GC CAVITY CONDITIONER-rel (10 masodperc), vagy GC DENTIN CONDITIONER-rel (20 masodperc) egy vattagombac vagy
szivacs segitségével. o )
c) Alaposan oblitse le vizzel, majd egy vattagombdccal, vagy enyhe légarammal széritsa le a felUletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA.

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

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

b) Azelsé két nyomassal élesitse a kapszulat, ezutdn fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 15 masodperc
23°C0s (73,4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.
A keveréstdl szamitott legfeljebb 10 méasodpercen belll kezdje meg a keverék applikalasat kozvetlentl a preparacidba.
Formazza meg az anyagot, helyezzen ré celluloidcsikot, amennyiben sziikséges.
A keverés kezdetétd| szamitott 2 perc 30 masodperc alatt killonos tekintettel kell 6vni az anyagot a tulnedvesedéstél és a kiszaradastol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Coat-ot és fénykezelje.
Megjegyzés:
1) Azadagolocsér iranyba igazitasdhoz tartsa maga felé az adagoldpisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.
2) Akapszula eltavolitasdhoz nyomja meg az adagoldpisztoly kiolddgombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.

[9
d
e
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Equia® Fil / Equia® Coat

4. FINIROZAS
A keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugar alatt finomszemcsés gyémantfuroval.
Megjegyzés:
Amennyiben EQUIA Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA helyredllitasra, finomszemcsés gyémantfuréval érdesitse meg a lakkozni kivant felszint.

5. LAKKOZAS

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

b) Toltsén néhany csepp EQUIA Coat-ot egy eldobhatd adagoléedénybe. Ezutan azonnal helyezze vissza a kupakot az vegre.

) AZONNAL applikdlja (@ kiadagolas utani egy percen beliil) a lakkozandé felszinre az eldobhaté applikator segitségével.
Megjegyzés:
1) Aforgdeszkdzzel nem preparalt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell el6kezelni a gyartd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és

szaritsa le olaj-mentes levegGvel.

2) Ha alakkozott felszin vizzel, vérrel, vagy nyallal szennyezédik a fénykezelés elétt, Oblitse le, szaritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi folyamatot.
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6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az dsszes lakkozott felszint lathato fényU polimerizald készilékkel (>500mW/cm2: Halogen, GC G-Light, LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
1) Tartsa a fényforrast a lehet6 legkozelebb a lakkozott felszinhez.
2) Ha afelszin ragados vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
3) Fénykezelés alatt hasznaljon fényvédd pajzsot vagy védészemiveget.

TAROLAS

Az optimélis eredmény érdekében térolja az eredeti aluminiumfélias csomagoldsban, sétét és hiivos helyen (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ha hosszabb ideig nem hasznalja, tarolja az EQUIA Coat-ot hitészekrényben, egyébként szobahémérsékleten (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Eltarthatésag:

EQUIA Fil - gyartastol szamitott 2 év,

EQUIA Coat - gyartastol szamitott 3 év



SZINEK
Elérhetd utantoltdk: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

AVita® a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye.

*Csak bizonyos orszdgokban és csomagoldsokban elérhetd.

KISZERELES

. Egyszin: 50 db kapszula/doboz.

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

3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), eldobhato applikétor (25).

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

Equia® Fil / Equia® Coat
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FIGYELMEZTETES
. Amennyiben az anyag nyélkahartyara, vagy bérre kerdl, azonnal tavolitsa el szivacs-, vagy vattadarabbal. Miutan befejezte a helyredllitast, b6 vizzel
alaposan éblitse le.

2. Amennyiben az anyag szembe keril, azonnal 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.

3. Az EQUIA Coat gyulékony. Ne hasznalja nyilt lang kozelében. Tartsa tavol gyujtoforrasoktdl. Ne tartson nagyobb mennyiséget egy tertleten. Tartsa

tavol kozvetlen napfénytdl.

4. Az EQUIA Coat illékony. Jol szell6z6 helyen hasznalja. A kupakot azonnal helyezze vissza az Gvegre.

5. Haaz EQUIA Coat-tal érintkezett fellletek kifehérednek, vagy felhélyagosodnak, tanacsolja a paciensnek, hogy hagyja a teriletet érintetlendl, mig a
tunetek meg nem sztinnek (4ltaldban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkertlése végett, ajanlott kakadvajat applikalni arra a terGletre, amit a
kofferddm nem fed le.

. Ne hasznalja az EQUIA Coat-ot desensitizélo, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert gatolhatjék az EQUIA Coat megfelel6 kotését.
Kerllje az anyag belélegzését és lenyelését.

. Kerllje az anyag ruhdzatra keriilését.

Ne keverje mas termékekkel.
0 Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomasnak a helyreallitast 1 éran keresztil.
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Equia® Fil / Equia® Coat
11. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédaot.

Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolds szerint veszélyes lehet.
Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érhetéek el:
http://www.gceurope.com/download

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatdl is.

Nem kivant hatésok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlot észlel a termék hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznélati
utasitasban taldlhato felsorolasban, kérjiik jelentse kdzvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi linken tudja kivélasztani az On orszagénak megfeleld
hatésag elérhetéségét: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Ezaltal hozzéjarul On is ezen termék biztonségos hasznélatdnak javitdsahoz.

Utoljara médositva: 08/2019
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Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Wylacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA
1. Wypetnienia ubytkéw klasy |
2. Wypetnienia ubytkéw klasy Il nie narazonych na przeciazenia zgryzowe
3. Wypetnienia ubytkdw klasy Il narazonych na przecigzenia zgryzowe w przypadku, gdy zasieg ubytku na powierzchni zgryzowej nie przekracza
potowy odlegtosci miedzyguzkowej
4. Posrednie wypetnienia dtugoczasowe
5. Wypetnienia ubytkéw klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego
6. Odbudowa zrebu korony

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



Equia® Fil / Equia® Coat

PRZECIWWSKAZANIA
1. Pokrycie obnazonej miazgi.
2. Wrzadkich przypadkach, u niektérych osob produkt moze wywotac alergie. Jezeli dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

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

Stosunek proszek / ptyn (g/g)

0.40/0.12

10"

Czas mieszania (sek.)

Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu

maksymalny 10 sekund

Czas pracy (min, sek.)

115"

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

Warunki testu: Temperatura (23 +/- 1°C), Wzgledna wilgotnos¢ powietrza (50 +/- 5%)

54



Equia® Fil / Equia® Coat

1. PREPARACJA UBYTKU

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

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

oo
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3.

TECHNIKA WYPELNIANIA

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

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

c) Najpdzniej w ciggu 10 sekund od wymieszania rozpocza¢ aplikacje materiatu bezposrednio do ubytku.

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

e) W ciagu pierwszych 2 minuti 30 sekund od rozpoczecia mieszania nalezy zachowac szczegdlng ostroznos¢, aby unikna¢ kontaminacji wilgocig
lub przesuszenia. W przypadku, gdy nie mozna tego zagwarantowac, od razu natozy¢ EQUIA Coat i utwardzic $wiattem.
Uwaga: 1) Aby ustawic¢ kierunek koricéwki kapsutki, przekreci¢ jej korpus trzymajac podajnik z kapsutka skierowany do siebie.

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

OPRACOWANIE

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

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



5.

20 i Gy
POKRYWANIE Equia® Fil / Equia® Coat

a) Przygotowana powierzchnie sptukac sprayem wodnym. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Powierzchnie przeznaczone

do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.

Odmierzyc kilka kropel EQUIA Coat do jednorazowego pojemnika. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.

NATYCHMIAST (w ciagu 1 minuty po dozowaniu) nanies¢ za pomoca jednorazowego aplikatora na powierzchnie, ktore maja by¢ powlekane.

Do nakfadania na powierzchnie styczne uzy¢ nici. NIE ROZDMUCHIWAC POWIETRZEM.

Uwaga: 1) Nieoszlifowane szkliwo powinno by¢ wytrawione kwasem fosforowym o stezeniu 35-40% zgodnie z instrukcja producenta.
Sptukac i osuszyc¢ powietrzem nie zawierajacym oleju.

2) Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem Swiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, zmy¢ i osuszyc

powierzchnie oraz powtdrzy¢ procedure pokrywania.

og

UTWARDZANIE SWIATLEM
BEZPOSREDNIO PO TYM wszystkie pokryte powierzchnie utwardzi¢ $wiattem przy uzyciu lampy emitujacej $wiatto widzialne (> 500mW/cm? :
Halogen, GC G-Light, LED) przez 20 sekund.
Uwaga: 1) Zrédio $wiatta umiesci¢ najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zéttawa, powtdrzy¢ naswietlanie.
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3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
W celu uzyskania optymalnej wydajnosci zalecane jest przechowywanie w oryginalnym opakowaniu z foli aluminiowej w chtodnym i ciemnym
miejscu (4-25°C).
Jeslinie jest uzywany przez dtuzszy okres czasu, EQUIA Coat przechowywac w lodéwce, w przeciwnym razie przechowywac w temperaturze
pokojowej (4-25°C).
Okres przydatnosci do uzycia: EQUIA Fil - 2 lata od daty produkgji

EQUIA Coat - 3 lata od daty produkcji

ODCIENIE

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

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

*Dostepny tylko w niektérych krajach i opakowaniach.



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

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

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

3. EQUIA Coat jest substancja fatwopalna. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od zrodet zapalnych. Nie przechowywac duzych
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6.
7.
8.
9.

10.
1.

ilosci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim swiattem stonecznym.

. EQUIA Coat jest substancja lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Zakreci¢ butelke bezposrednio po uzyciu.
. Gdy bfona sluzowa w zetknieciu z EQUIA Coat staje sie biafa lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej tkanki do

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

Nie stosowac EQUIA Coat w potaczeniu ze srodkami do znoszenia nadwrazliwosci i zawierajacymi eugenol, gdyz moga one utrudniac wigzanie
EQUIA Coat lub prawidtowe potaczenie.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknieciem materiatu.

Unika¢ przedostawania sie materiatu do odziezy.

Nie mieszac zinnymi produktami.

Poinstruowac pacjenta, aby przez godzine nie nagryzat.

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat
IMozna je réwniez otrzymac od dostawcy. 9 q

Raportowanie dziatan niepozadanych:

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

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

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 08/2019
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Inainte de utilizare, cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

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

EQUIA Coat se utilizeaza pentru a sigila si proteja suprafata restaurarilor realizate cu EQUIA Fil.
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Equia® Fil / Equia® Coat
CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Daci apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.

A NU SE UTILIZA

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

Raport pulbere / lichid (g/g)

0.40/0.12

Timp de mixare (sec.)

10"

10 secunde maximum

m Timp pentru aplicarea initiald dupa mixare

Timp de lucru (min., sec.)

115"

Timp net de realizare a prizei (min., sec.) 2'00"
Timp de incepere a finisarii finale (37°C, dupa inceperea mixarii) (min.,sec.) 2'30"
VLC timp de polimerizare a EQUIA Coat 20"

Conditii de testare : Temperatura (23 +/-1°C), Umiditate relativa (50 +/-5%)
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Equia® Fil / Equia® Coat

1. PREGATIREA CAVITATII

a)

b

o

Pregatiti dintele folosind tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu este necesard. Pentru coafajul direct folositi hidroxid de calciu. In
cazul cavitdtilor de clasa V sau I, asigurati-va ca utilizati un sistem de matrici adecvat. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.

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

Clatiti bine cu apa. Indepértati excesul de apa cu o buleté sau prin uscare blanda cu o sering cu aer. NU DESICATI. Suprafetele pregatite trebuie
sd aiba un aspect umed (lucios).

2. ACTIVAREA Sl MIXAREA CAPSULEI

a
b)

o

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

Pentru a activa capsula, impingeti pistonul pana cand intra complet in capsula si mentineti apasat timp de 2 secunde.

Nota:

Verificati daca pistonul este intrat complet in capsula pentru a evita o proportie de mixare incorectd a pulberii si a lichidului.
Capsula trebuie activata chiar inainte de mixare si utilizatd imediat.

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

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

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

) In'maxim 10 secunde de la mixare, incepeti sa aplicati amestecul direct in cavitate.

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

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

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat

5. APLICAREA LACULUI

o

a,

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

oz

FOTO-POLIMERIZAREA

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

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima este recomandatd depozitarea capsulelor in folia lor de aluminiu originala intr-un loc récoros si intunecat (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Tn cazulin care nu va fi utilizat pentru o perioada mai mare de timp, pastrati EQUIA Coat la frigider, in caz contrar depozitati la temperatura camerei
(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Valabilitate pe raft: EQUIA Fil - 2 ani de la data fabricarii

EQUIA Coat - 3 ani de la data fabricarii

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

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat

AMBALARE

1.
2.

3.

Pachet cu o singura nuanta : 50 capsule.

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

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

Optional : GC CAPSULE APPLIER (1 bucata).

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

ATENTIE

1.
2.
3.

4.

In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau cu o buleta. Dupa terminarea restaurarii clatiti bine cu apa.

In cazul contactului cu ochii, cltiti imediat cu apa si consultati medicul oftalmolog.

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

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

69



70

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

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

7. Aseevita inhalarea sau ingestia materialului.

8. Ase evita contactul materialului cu imbracamintea.

9. Anuse amesteca cu alte produse.

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

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

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/download



Equia® Fil / Equia® Coat
Pot fi obtinute deasemenea de la distribuitorul dumneavoastra.
Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse
n aceste instructiuni de folosire, vd rugam sa le raportati direct cdtre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei m
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si cétre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 08/2019
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BHuMmaTensHo I'IpOLMTaMTe WHCTPYKUMIO nepea npuMeHeHrem.
Matepuan npeaHasHayeH ToNbKo ANna I'IpOd)eCCVIOHaHbHOFO NPUMEHEHWA B COOTBETCTBIUM C NOKa3aHUAMM, ONUCAHHbIMU B HACTOALLEN NHCTPYKUMN.

I'IOKA3AHI/|FI KMNPUMEHEHUIO
Pectaspaumw no | knaccy

2. He Hecyuwe Harpysku pectaspauuu no Il knaccy

3. Hecywpyie Harpysku pectaspauuu no Il knaccy, eCnv W1puHa oTnpenapupoBaHHO 30HbI COCTABNAET MeHbLLE NOOBUHbI MeXOYropKOBOro
paccToaHua

4. BpemeHHble pectaspaLun

5. PectaBpauuu no V knaccy 1 nnomMbrposaHue noaocTei B NprkopHEBOR 06nacTn

6. BocctaHoBneHue KynsTu 3y6a

EQUIA Coat ncnonb3yetcs AN 3anedyatbiBaHUA 1 3alMTbl NOBEPXHOCTU PecTaBpaLui, U3rotoBneHHbix 13 EQUIA Fil.
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Equia® Fil / Equia® Coat
NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. TpAamoe nepekpbiTUE NybMbl.
2. B PeAKUX CNyHanx y HEKOTOPbIX NauneHToB Ha6moplanacn NOBbIWEeHHaA YyBCTBUTENIbHOCTb K MaTtepuany. B Cnyyae BO3HWKHOBEHUA
annepruyeckmnx peaKuvM HEO6XOD,V\MO npeKpaTnTb UCNONb30BaHWe maTepuana n o6pawn>c51 K Bpa4y COOTBETCTB)/DOLL(E% cneynanmsaunn.

BHUMAHUE!
He ncnonb3yiite EQUIA Coat B KOMGUHALMM C A@CEHCMOUNN3ATOPaMI 11 MaTepUanamit, COAePKallyMin 3BreHOS, MOCKOMbKY OH MOTYT
BOCMPENATCTBOBATL HaANEXallemy otsepxaeHuio unn 6oramnHry EQUIA Coat.
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WHCTPYKLUUA NO NPUMEHEHUIO

COOTHOLWEHVIe NOPOLIOK/XMAKOCTb (/1) 040/0.12
Bpems 3amelumBaHua (cek) 10"
Bpema 10 Hayana U3BneyeH1s Matepurana nocne 3samelmnsaHus Makcumym 10 cekyHp
Pabouee Bpems (M1H, Cek) 115"
- Obuiee Bpema OTBEPXAEHNA (MUH, CEK) 2'00"
Bpems Hayana puHULWHOM 06paboTky (Npu 37°C, Bpema OT Hauana 3ameluvBaHws) (MUH, Cek) 2'30"
Bpems potononumepusauymn EQUIA Coat 20"

Ycnoswa TecTrposaHus: Temnepatypa (23 +/-1°C), OTHoCHUTeNbHaA BAAXHOCTb (50 +/-5%)
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Equia® Fil / Equia® Coat
1. NOATOTOBKA NONOCTU

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NpUMeHAA CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. BblpaxeHHas MexaHryeckan peTeHUna He TpebyeTca. [Ina nepekpbiTua nynbbl
1CNonb3yiTe TAPOOKNCH KanbLuA. [1py BLINOAHeHUM pecTaspaLnii no V i Il Knaccy cnonb3yiiTe COOTBETCTBYIOLLYIO MaTPUUHYIO CUCTEMY.
MeTannuueckune NonocKk1 CnefyeT CMasbiBaTb Ba3eNHOM.

b) Hanecute GC CAVITY CONDITIONER (10 cekyHp) vinv GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHA) Ha NOAroTOBAEHHbIE MOBEPXHOCTU C NOMOLLbIO
BaTHOTO TaMMOHa VAW ryOKu.

¢) TuwatenbHo NPOMOWTE NOAOCTb BOAOK. YAANWTE U3NNLWKM BOABI C MOMOLLbIO BATHOMO TaMMOHa 1K NpocyliuTe cnabor cTpyeit Bosayxa 6e3
npumeceit. HE MEPECYLLIMBAMTE. MoaroTosneHHbie MOBEPXHOCTY AOMKHbI BbIMAAETL BNaXHbIMA (G1ecTALmMMIA).

2. AKTUBAUMA KANCYN N 3AMELIUBAHUE
a) [lepen aKTMBMPOBaHWEM NOTPACKTE KaNCyy UAW NOCTYUMTE €l0 O TBEP/YIO NOBEPXHOCTh, 3TO Pa3PbIX/INT MOPOLLIOK.
b) [AnA akTvBMpoBaHMA Kancynbl BAABUTE NAYHXEP A0 €ro NMOHOTO NOTPYKEHUA B TeNO Kancybl U YAEPKMBANTE €70 B TaKOM NMONOXEHNN B
TeueHmne 2 cekyHs,.
ﬂpwmeuaHme: %eqme(b, YTO NOPLWEHb MONHOCTbLIO NOrPY3nNCA B TENO Kancynbl, BO nsbexaHve HEenpasuIbHOro CMeWnBaHA NopoLwKa n
KNAKOCTK, COAePKaLUMXCA B Kancyse.
AKTVBaLMA Kancynbl NPOBOAUTCA HENOCPeACTBEHHO Nepes 3amelunBaHnem B CMecuTene. 75
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c) Cpas3sy BCTaBbTe Kancyy B CMeCuTeNb 1 3amelurisaiiTe B TeueHne 10 cekyHp (+/- 4000 06/MuH).

TEXHUKA PECTABPALIUU

a) Cpasy n3snekuTe Kancysy ¢ 3amellaHHbiM MaTepuanom 13 mmukcepa v yctaHosute 8 GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmwuTe ABa pasa Ha PyKOATKY, UTO6bI 3adMKCMPOBATL Kancyny, 3aTem BbigasnusaiiTe Matepuar. Pabouee Bpema coctasnaeT 1 MuHyTy 15
CeKyHf OT Havana 3amelmsarua npu 23°C (73.4°F). MoBbileHre TemnepaTypsl CokpalyaeT paboyee Bpema.

C) MaKCV\MyM yepes 10 CeKyHA OT Hayana 3amelnsaHma HauuHanTe BbllaB/INBaTb LIEMEHT HeNOCPeACTBeHHO B MOATOTOBNEHHYIO MOOCTb.

d) ﬂpOMSBeﬂMTe OKOHTYpKBaHWe 1 HaNoXnte MatpuLy, ecim 3to HeOﬁXOJZlMMOA

€) BTeueHme nepsbix 2 MMHYT 30 CeKyHf OT Hauana 3ameLLMBaHIiA OCOBEHHO TLIATENBHO ClIeAVTe 3a Tem, YTOObI MaTepyan He nepeckixar, a Takke UToob! Ha
Hero He nonagana enara. ECnv Bbl He yBepeHbl, 4TO MOXeTe COBNIOCTYI flaHHble YCNIoBYA, Cpasy xe HaHecuTe cnoi EQUIA Coat v potononmmepmsyiie ero.
Mpvimedarme: 1) YTo6bl NPKAATL HOCUKY KamCysibl MPaBIbHOE MONOXEHWE, OBEPHITE MabLiamui TeNO Kancysb.

2) YT00bl M3BNEYUD MCMONB30BAHHYIO KArCyMy U3 NUCTONETA, HAXKMUTE Ha OCBOOOXAAIOLLYIO KHOTKY. BbiHbTE Kancyny,
nosopaynean eé no yacoson CTpenke n cMellana BBepx.

OKOHYATEJIbHAA OBPABOTKA
OkoHuaTenbHylo 06paboTKy pecTaspaLiu C BOAAHBIM OXNaXjeHNeM MOXHO HaulHaTb NPYMEPHO Yepes 2 MUHYTb 30 CeKyH/ OT Havyana



3ameLnBaHus, NoNb3yAaCh CTaHAAPTHBIMM METOAAMM. Equia® Fil / Equia® Coat
Mpumeuanme: Mpu Hanecernn EQUIA Coat Ha yxe CyliecTByloWMe pecTaBpaumu, BinonHeHHble 13 EQUIA, npegaputensHo 3arpybute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO COBMPaeTECh HAHOCKUTH MOKPbLITHE.

HAHECEHME NOKPbITUA
a) CmoiiTe BOAOI OCTATOUHYIO Nbirb. AKKYPaTHO NPOCyLLMTe Cnabolt CTpyei Bo3ayxa 6e3 nprimeceii. [oaroToBneHHbIe MOBEPXHOCTY AOMKHBI ObiTb CyX1MM.
HE NEPECYLLIMBAMTE.
BbigasnTe Heckonbko Kanenb EQUIA Coat Ha ogHOpPa3oBbil 610K finA 3ameluviBaHiis. Cpasy e Noc/e 3TOro NoTHO 3aKPOMTe GNakoH KPbILLKOM.
CPA3Y XE (B TeYeHMe T MUHYTbI MOCNE K3BNEUEHIIA MaTepana) HaHecuTe NOKPLITUE Ha 3aLyiigemble NOBEPXHOCTY C NOMOLLbIO OAHOPA30BOro
annaukatopa. [AnA HaHeceHWA MaTepurana Ha anpoKCUMarnbHbie NoBepxXHOCTU ucnonb3yiTe gpnocc. HE CYLLUTH BO3AYXOM!
MpumeyaHwe: 1) HenpenapuposaHHyio 3manb cneayet npesaBapuTenbHo obpabotath 35-40% pacTBopom GOCHOPHOM KUCNOTH, Creays
MHCTPYKLUMAM NPOV3BOANTENA, 3aTeM NPOMbITb BOAOM U MPOCYIINTL CTPYel BO3fyXa 6€3 npumeceii.
2) Ecnv nepep ¢poTononnmepyisatinelt Ha NoBEePXHOCTb, 06paboTaHHYI0 MOKPLITUEM, NONaNa BOAA, KPOBb AV CAIOHA,
NPOMOITE MOBEPXHOCTb, NPOCYLIMTE, 3aTeM NOBTOPHO HaHECUTE NOKPbITHE.

og

MNONIMMEPU3ALMA
CPA3Y XE npoussegunte ¢oTONONMMEPU3aALIMIO BCEX MOBEPXHOCTEN, 0OPabOTaHHbIX MOKPLITYEM, NCNONb3YA NONMMEPU3ALMOHHYIO YCTAHOBKY C
ANMHOW BONHbI BUAMMOTO crekTpa (> 500 mMB/cm2: ranoren, GC G-Light, LED), no 20 cekyHf Ha Kaxayio NOBEPXHOCTb.
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Mpumeyarme: 1) [lepxunTe KOHUMK CBETOAMOAA Kak MOXHO 61nxe kK 06paboTaHHON NOBEPXHOCTU.
2)  Ecnv noBepxHOCTb OCTaNach MMKOWM WM XeNTOBATOM, NOBTOPUTE LMK/ NOAUMEPH3aLMM.
3) B npouecce nonMmepw3aLmm NCNoNb3ynTe CBETO3AWMTHYIO HaCaZKy UM UHbIE CXOXME CPEACTBA 3aLWThl OPraHOB 3PEHUA.

XPAHEHUE
PeKOMeHﬂyETCﬂ ANA AOCTUXEHMA ONTUManbHbIX PE3YNbTATOB, XPaHUTL Kancybl EQUIA Fils OpMFMHaﬂbHO\;I ynakoBke 13 ¢Oﬂb!’l/l B TEMHOM NPOXNagHOM
mecTe npu Temnepartype (4-25°C) (39.2-77.0°F). XpaHutb EQUIA Coat B XonoaunbHYIKe, eCv MaTepuan Aonro He MCNonb3yeTca, B NPOTYBHOM Cllyyae
XPaHWTb NPW KOMHaTHOM Temnepatype (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Cpok rogHocTn:  EQUIA Fil = 2 roaa oT yka3aHHOW JaTbl NPOM3BOACTBA

EQUIA Coat - 3 roga OT yKa3aHHO AaTbl NPOU3BOACTBA

OTTEHKUN

BbinyckaeTca cnepylowmmm oTAenbHbIMM OTTeHKamu: Al, A2, A3, A3.5, BT, B2, B3, C4, SW (Standard White, CranaapTHbiv benbiin)*
OTTeHKV OCHOBaHbI Ha LKane oTTeHKoB Vita®.

Vita® ABNAeTCA 3aperncTpupoBaHHO TOprosoi mapkon Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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



Equia® Fil / Equia® Coat
YMNAKOBKU
1. YnakoBKa OfHOro OTTeHKa: 50 Kancyn.
2. AccopTumeHTHaa ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otteHkos A2, A3, A3.5, B1, B3). CpesiHee copepxaHue matepvana B kancyne: 0.40 r nopoLuka 1
0.12 1 (0.10 mn) XmaKOCTU. MUHUMANbHBIA 0O6bem 3amellaHHOro MaTepurana, BbAaBnrBaemMoro 13 kancynst: 0.14 mn.
3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), ogHopasosble annnukatopsl (25).

LononHutensHo: nnctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wTyka).

*NPOAAETCA B OrPaHNYeHHOM YMCe CTPaH, NPUCYTCTBYET He BO BCEX BEPCHAX YNAKOBOK.

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU
ﬂpl/l nonafjaHnu matepuana Ha CamM3ncTbie NONOCTU PTa NN Ha KOXY HeMeANeHHO yaanuTe matepunan F\/6KOM VNN BaTHbIM TamnoHom. o
OKOHYaHWUV PaboTbl TWaTeNbHO NPOMOiTE BOAOW NOPa)eHHOe MeCTo.

2. [Npu nonaaaHny B rMasa HemeIeHHO NPOMONTE BOMbLLVM KONMYECTBOM BOAbI 1 06PaTUTECH K BPauy-0(TanbMosory.

3. EQUIA Coat aBnseTca orHeonacHbiM BelecTBom. He ncnonb3osath BOMM3M OTKPLITOrO NnameHi. XpaHuTb Banu OT UCTOUHWUKOB BO3ropaHua. He
XPaHUTb 6onblune obbembl maTepvana 8 O4HOM NOMeLIeHVN. He A0NyCKaTb NonagaHnAa NPAMbIX CONMHEYHbIX ﬂyue%.
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4. EQUIA Coat conepxuT neTyyme KOMNOHeHTbI. Micnonb3yiite Matepunan B XopoLo NPoBeTprBaeMoM NomelleHuu. lNocne ncnonb3osaHmna cpasy xe
NNOTHO 3aKpPbiBalTe KPbILLKY GrakoHa.

5. Ecnv npu KoHTaKTe € MaTepuasiom Ha TKaHAX MoNoCTY pTa 06pa3oBanock benecoe NATHO WK BONABIPL, PEKOMEHAYITe NaLUMeHTy He TporaTb
NOBPEXAEHHBIN YUaCTOK, MOKa NOPAXXEHWE He NCYE3HET, 0ObIYHO B TeyeHue 1-2 Heaenb. YTobbl n3bexatb NnonajaHuna Matepuana Ha Cm3nucTbie 1
KOXY, HQHOCUTE MacC1O Kakao Ha Te o6nacm, KOTOpble He 3aKpbiBaeT p366ep-uaM.

6. He ncnonesyiite EQUIA Coat B KOMGMHaLMW C leCeHCMOUM3aTOPamMu 1 MaTepranamm, COAePKaLLMI 3BIEHO, MOCKOSbKY OHI MOTYT
BOCNPENATCTBOBATH Haanexallemy otsepxaeHnio unv boHantry EQUIA Coat.

7. Vi36eraitTe nonafaHnA Matepuana B bixaTebHble My TV 1 NNLLEBAPUTENbHBIN TPAKT.

8. W36eraiiTe nonagaHusa matepuana Ha Oaexay.

9.

1

1

He cmewwBaiiTe matepuan ¢ Apyrumu NnpoayKTamu.
0. MpeaynpeaunTe NauMeHTa, UTo B TeyeHue 1 Yaca NoCe BbINONHEHVA pecTaBpaLum ClefyeT n3beratb JaBNeHra Ha Hee (He ecTb).
1. Mpw paboTe Bcerga Ucnonb3yiTe CPeACTBa MHANBKAYaNbHOM 3atmTbl (PPE) — nepuaTky, 3aliMTHbIE MACKK, 3aLUNTHbIE OUKU.

HeKOTOprE NPOAYKTbI, ynOMUHaemble B HaCTOﬂU_[E\;I MHCprKL[MM, moryTt 6biTb K!'IaCCM(]JML\MpOBaHb\ Kak onacHble B cooTBeTcTBMM C COrnacoBaHHOM Ha
rN06aNnbHOM YPOBHE CUCTEMON KAaCCHdUKALIMM U MAPKUPOBKM XvMnueckunx ellecTs (GHS).

80



Equia® Fil / Equia® Coat
06s3aTeNbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOWMMM [acnopTami 6e3onacHoCTy (safety data sheets), JOCTYNHbBIMK MO CCbiNKe:
http://www.gceurope.com/download
MacnopTa 6e30MacHOCTY MOXKHO TaK» e 3anpoCcuTb y Baluero nocTasLmKa.

MHC‘)ODMBLMH O HeXxenartesibHblx CO6D\TI/IHX, KOTOpPbI€ MMEIOT MPU3HAKN Heﬁﬂal’OHPVIHTHOI’O CcobbITUs (MHLll/IﬂeHTa) npwv NCcnonb3oBaHUn
BbllE€HA3BAHHOIO MaTepuana Ha Tepputopmun Poccuickoit (DE,E[GDBL\MM, MOXeT ObITb Hanpas/fieHa YNONTHOMOYEeHHOMY NPeACcTaBnTeNto NPOM3BOANTENA
8 PD, 000 «Kpadtsart Gapmar: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a MbITULLMHCKaA, A. 16,
cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomelyeHue |, 3tTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnegHas pegakuma: 08/2019
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Pred pouzitim si pozorne precitajte navod na pouZzitie.
Ur¢eny na pouzitie vyhradne v stomatologickej praxi v odportcanych indikaciach.

ODPORUCANE INDIKACIE

1.
. Nezatazené vyplne Il. triedy

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

. Vyplne V. triedy a povrchu korena

. Dostavba pahylov

ov s wN

Vyplne I. triedy

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



Equia® Fil / Equia® Coat

KONTRAINDIKACIE

1. Prekrytie pulpy.

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

NEPOUZIVAT

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

Pomer préasok / tekutina (g9/g) 0.40/0.12
Miesaci cas (s) 10"
Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania max. 10 sekund
Pracovny ¢as (min, s) 115"

Cisty ¢as tuhnutia (min, s) 2'00"
Zaciatok konecneho opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min, s) 2'30"
Cas svetelnej polymerizécie laku EQUIA Coat 20"

Skusobné podmienky: Teplota (23° + 1°C), relativna vihkost (50 + 5 %)
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Equia® Fil / Equia® Coat

1. PREPARACIA KAVITY
a) Preparujte zub beznym spoésobom. Rozsiahla mechanicka retencia nie potrebnd. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty. V situdcidch V.
alebo II. triedy sa uistite, Ze pouzivate spravny matricovy systém. Kovové pasky by mali byt mazané vazelinou.
b) Naneste GC CAVITY CONDITIONER (10 sekiind) alebo GC DENTIN CONDITIONER (20 sekind) na vazobné povrchy pomocou vatovej pelety alebo
spongie.
) Doékladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nt vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-
vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

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

»

TECHNIKA VYPLNOVANIA

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

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

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

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

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

KONECNA UPRAVA
O 2 minuty a 30 sekind od zaciatku miesania dokoncite pod vodnym sprejom pomocou superjemnych diamantovych vrtacikov.



Equia® Fil / Equia® Coat

Poznamka:
Pri nanasani EQUIA Coat na jestvujuce vyplne EQUIA, zdrsnite povrchy uréené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi vrtacikmi.

5. APLIKOVANIE LAKU
a) Preparacnu drt odstrante vodnym sprejom. Vysuste miernym pridom vzduchu bez primesi oleja. Povrchy ur¢ené na prelakovanie musia byt

G,

b

suché. Nepresusajte.

Niekolko kvapiek EQUIA Coat odkvapkajte do davkovacej nddobky. Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.

Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomocou jednorazového aplikétora na povrchy, ktoré maju byt lakované.

Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE PRUDOM VZDUCHU.

Poznamka:

1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla navodu vyrobcu. Oplachnite a vysuste vzduchom bez primesi oleja.

2) Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu déjde ku kontaminacii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste a postup
prelakovania zopakujte.
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6. VYTVRDZOVANIE
Vietky nalakované povrchy IHNED vytvrdzujte polymerizaénou lampou na viditelné svetlo (> 500mW/cm? : Halogén, GC G-Light, LED) 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svetla umiestnite ¢o najblizsie k lakovanému povrchu.
2) Akje povrch lepkavy alebo Zltkasty, polymerizaciu zopakujte.
3) Pocas polymerizacie pouzivajte ochranny stit proti svetlu alebo ochranné okuliare.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na chladnom a tmavom mieste (4-25°C) (39,2-77,0°F).

Ak EQUIA Coat dIhsi ¢as nepouzivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovavajte priizbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).
Trvanlivost:

EQUIA Fil - 2 roky od datumu vyroby

EQUIA Coat - 3 roky od datumu vyroby



ODTIENE

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

Cisla odtiefiov podla vzorkovnika odtiefiov Vita®.

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

BALENIE
. Balenie s jednym odtieriom: 50 kapsli.

2. Vyberové balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, BT, B3).
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,12 g (0,10 ml) tekutiny.
Minimélny cisty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml

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

Equia® Fil / Equia® Coat
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Volitelné: GC CAPSULE APPLIER (1 ks).
*K dispozicii iba v limitovanych krajindch a baleniach.

UPOZORNENIE
V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrante tamponom alebo vatovou peletou. Po ukonceni osetrenia dokladne oplachnite vodou.

2. V pripade zasiahnutia o¢f, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3. EQUIA Coat je horlavy. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Chrante pred zdrojmi zapélenia. Neskladujte velké mnozstva na jednom mieste.
Chrante pred priamym slne¢nym svetlom.

4. EQUIA Coat je prchavy. Pouzivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzaverom.

5. Ak zasiahnuta sliznica zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte pacientovi, aby zasiahnutt oblast nechal v klude, kym priznaky
nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odporic¢ame naniest na oblast, ktord nemoze pokryt koferdam, kakaové maslo.

6. Nepouzivajte EQUIA Coat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materialmi obsahujucimi eugenol, kedZe tie mozu zabranit riadnemu
tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Coat.

7. Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehltnutiu materialu.

8. Vyhnite sa znecisteniu odevu materialom.



9. Nemiesajte s inymi vyrobkami. Equia® Fil / Equia® Coat
10. Poucte pacienta, aby vypli 1 hodinu nezatazoval.
11. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

Niektoré vyrobky uvadzané v ndvode na pouzitie, mozu byt klasifikované ako nebezpecné podla GHS.
Vzdy sa obozndmte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré st k dispozicii na adrese: http://www.gceurope.com/download
Mozete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

Hlasenie neziaducich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtice 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 nasledujticom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto spdsobom prispejete k zvy3eniu bezpecnosti tohto vyrobku.
Datum poslednej revizie: 08/2019
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Pred uporabo natan¢no preberite navodila za uporabo.
Primerno za uporabo v zobozdravstveni ordinaciji, le v priporocenih indikacijah.

PRIPOROCENE INDIKACLJE
1. Restavracije I. razreda
2. Stresno razbremenjene restavracije Il. razreda
. Stresno obremenjene restavracije Il. razreda, ¢e je ozina-isthmus manjsa kot polovica razdalje med vrsickoma
. ZacCasne restavracije
Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin
. Nadgradnja zobnega krna

oA w

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



Equia® Fil / Equia® Coat

KONTRAINDIKACUJE
1. Kritje pulpe.
2. Vredkih primerih lahko proizvod pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivostno reakcijo. V primeru take reakcije prenehajte z uporabo
proizvoda in bolnika napotite k zdravniku.

SE NE UPORABLJA

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

Prah / Tekocina razmerje (g/g)

0.40/0.12

Cas mesanja (sek.)

10"

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju

10 sekund najvec

Delovni ¢as (min., sek.)

115"

Cas kon¢nega strjevanja (min., sek.) 2'00"
Cas do zacetka kon¢ne obdelave (37°C, po zac¢etku mesanja) (min.,sek.) 2'30"
50"

VLC &as strjevanja EQUIA Coat

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



Equia® Fil / Equia® Coat

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

2. AKTIVACIJA KAPSULE IN MESENJE
a) Pred aktivacijo potresite kapsulo ali udarite z njo ob trdo povrsino, da sprostite prah.
b) Da aktivirate kapsulo pritisnite bat do konca v kapsulo, da je poravnan z ohisjem kapsule in drZite 2 sekundi.
Opozorilo:
Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.

c) Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).
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3. RESTAVRATIVNA TEHNIKA
a) Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.
b) Dvakrat stisnite rocico, da bat fiksira kapsulo in nato iztiskajte. Delovni ¢as je 1 minuto 15 sekund od zacetka mesanja pri 23°C (73.4°F).
Vigje temperature skrajsajo delovni ¢as.
c) Najvec 10 sekund po mesanju za¢nite z iztiskanjem mesanice neposredno v preparacijo.
d) Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.
e) Vprvih 2 minutah in 30 sekundah od zacetka mesanja je potrebna posebna skrb, da se prepreci kontaminacija z vlago ali izsusitev.
Ce to ni mogoce zagotoviti, takoj nanesite zas¢itni premaz EQUIA Coat in svetlobno polimerizirajte.
Upostevajte: 1) Ce Zelite prilagoditi smer $obe, drzite pistolo s kapsulo proti sebi in zavrtite kapsulo.
2) Da odstranite uporabljeno kapsulo, pritisnite stikalo za sprostitev na pistoli. Obrnite kapsulo in jo potegnite navzgor.

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



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

6. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lu¢jo (> 500mW/cm?: Halogen, GC G-Light, LED) za 20 sekund.
Upostevajte: 1) Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povriinam.
2) Ce je povriina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.

3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zas¢itni svetlobni 5¢it ali podobna zas¢itna ocala.
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HRANJENJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hranite v originalnem aluminijastem paketku na hladnem in temnem mestu (4-25°C) (39.2-77.0°F).
Ce EQUIA Coat ne boste uporabljali daljse obdobje, ga shranite v hladilniku, drugace ga hranite na sobni temperaturi (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Rok uporabe: EQUIA Fil - 2 leta od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 leta od datuma proizvodnje

BARVNI ODTENKI

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

Vita® je zas¢itena blagovna znamka podjetja Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemcija.

*Na voljo le v dolocenih drzavah in pakiranjih.



Equia® Fil / Equia® Coat
PAKIRANJA
1. Pakiranje - posamezni barvni odtenek : 50 kapsul.
2. Assortment pakiranje : 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3).
Povprecna vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.12g (0.10mL) tekocine.
Minimalni skupni volumen zamesanega cementa na kaspulo: 0.14mL.
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6mL* (1), aplikatorji za enkratno uporabo (25).

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

OPOZORILO

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

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

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

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

5. Ce se tkivo ob stiku z EQUIA Coat spremeni v belo ali se tvori mehuréek, svetujte bolniku, naj se prizadetega mesta ne dotika, dokler evflorescenca
ne izgine, navadno v 1-2 tednih. Da preprecite stik, je priporocljivo, da nanesete Cocoa Butter na predele, ki jih koferdam ne prekrije.

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

7. Preprecite inhalacijo ali zauzitje materiala.

8. Preprecite stik materiala z oblacili.

9. Ne mesajte z drugimi produkti.

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

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

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:



Equia® Fil / Equia® Coat
http://www.gceurope.com/download quia® Fil / Equia® Coa
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

Porocilo o nezelenih ucinkih:

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

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

Zadnji pregled: 08/2019
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Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolo3ku upotrebu u preporucenim indikacijama.

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat
KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.
2. Uretkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati osetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija odmah prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

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

Odnos prah / te¢nost (g / g) 0.40/0.12

Vreme mesanja (sek.) 10"

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

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

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

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom za EQUIA Coat 20"

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



Equia® Fil / Equia® Coat

1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. Za ispune Vi
Il klase odaberite odgovarajucu matricu.Metalne matrice treba da budu premazane vazelinom.

b) Kuglicom vate ili sunderom naneti GC CAVITY CONDITIONER (10 sekundi) ili GC DENTIN CONDITIONER (20 sekundi) na povrsine za spajanje.

¢) Dobroisprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem pusterom. NE PRESUSITI. Preparirane povriine treba da
izgledaju vlazno (da se sijaju).

2. AKTIVIRANJE KAPSULE | MESANJE

a) Pre aktiviranja, protresti ili jednom stranom udariti o tvrdu povrsinu kako bi se oslobodio prah.

b) Za aktiviranje kapsule klip potpuno utisnuti u telo capsule i drzati utisnuto 2 sekunde.
Paznja:
Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.

c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te me3ati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).
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3.

a.

IZRADA ISPUNA
a) Zamesanu kapsulu odmah izvaditi iz miksera i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.
b) Dva puta pritisnuti za pripremu kapsule zatim ubrizgati. Radno vreme iznosi 1 minutu i 15 sekundi od pocetka mesanja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vreme.
Za najvise 10 sekundi posle mesanja, pocetiistiskivati mesavinu direktno na preparaciju.
Okvirno oblikovati te prekriti matricom ako je potrebno.
Tokom prva 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja posebno treba paziti da se izbegne kontaminacija viagom ili presusivanje. U slucaju da
to ne moze da se garantuje, odmah naneti EQUIA Coat i polimerizovati svetlom.
Vazno: 1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator sa kapsulom drzati prema sebi i okrenuti telo kapsule.
2) Zavadenje koris¢ene kapsule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavrnuti i povuci na gore.

[UNSe)

ZAVRSNA OBRADA

Zavrénu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom super finim dijamantnim svrdlom posle 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.

Vazno: Prinanosenju EQUIA premaza na postojece ispune iz EQUIA materijala super finim dijamantnim svrdlom treba da se ohrapavi povrsina koja ce se
premazati.



Equia® Fil / Equia® Coat

5. PREMAZIVANJE
a) Prasinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povrsine za premaz treba DA BUDU SUVE.
Ne presusiti.
Naneti nekoliko kapi premaza EQUIA Coat u jednokratnu posudu za doziranje. Bocicu poklopiti odmah posle upotrebe.
c) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom (1 minut posle nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Zubnim koncem naneti na aproksimalne
povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno: 1) Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom u skladu sa uputstvom proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim

fea

vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina uprlja vodom, krvlju ili salivom pre svetlosne polimerizacije, povrsinu isprati i osusiti te ponoviti postupak
premazivanja.

6. SVETLOSNA POLIMERIZACIJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati lampom za polimerizaciju vidljivim svetiom (> 500mW/cm?: halogeno, GC G-Light, LED) u trajanju

od 20 sekundi.
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Vazno: 1) lzvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina lepljiva ili zuckasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.
3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zastitu za svetlo ili sl¢inu zastitu za oci.

CUVANJE
Za optimalno koris¢enje preporucuje se ¢uvanje u originalnoj aluminijumskoj foliji na hladnom i tamnom mestu (4-25°C).
Ako se ne koristi duze vreme, EQUIA Coat ¢uvati u frizideru, u suprotnom na sobnoj temperaturi (4-25°C).
Rok upotrebe: EQUIA Fil - 2 godine od datuma proizvodnje
EQUIA Coat - 3 godine od datuma proizvodnje

BOJE

Dopuna: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standardno bela)*

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® znak je registrovan zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.
*Dostupno samo u odredenim zemljama i pakovanjima.



Equia® Fil / Equia® Coat
PAKOVANJE
1. Pakovanje jedne boje : 50 kapsula.
2. Mesano pakovanje : 50 kapsula (po 10 boje A2, A3, A3.5, B1, B3).
Prosecni sadrzaj kapsule : 0,40 g praha i 0,12 g (0,10 ml) te¢nosti
Minimalni neto volumen zamesanog cementa po kapsuli: 0,14 ml.
3. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), jednokratni aplikator (25).

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

UPOZORENJE
1. Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Posle zavrietka izrade ispuna, dobro isprati vodom.
2. Uslucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.
3. EQUIA Coat je zapaljiv. Ne koristiti ga pokraj otvorenog plamena. Cuvati dalje od izvora paljenja. Ne ¢uvati vece koli¢ine na jednom mestu. Drzati
dalje od direktne sunceve svetlosti. 109
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4. EQUIA Coat je isparljiv. Koristiti u dobro provetrenom prostoru. Posle upotrebe odmah zatvoriti.

5. Ako tkivo u dodiru sa materijalom EQUIA Coat pobeli ili nastane mehur, pacijenta uputiti da ne dira zahvaceno podrucje dok pojava ne nestane,
obi¢no 1-2 nedelje. Kako bi se izbegao dodir, preporucuje se nanosenje GC COCCOA BUTTER na podrucje koje koferdam ne moze da pokrije.

6. Ne koristiti EQUIA Coat u kombinaciji sa sredstvima za desenzibilizaciju i materijalima koji sadrze eugenol, buduci da mogu onemoguditi pravilno

stvrdnjavanje ili spajanje materijala EQUIA Coat.

7. lzbegavati udisanje i gutanje materijala.

8. lIzbegavati dodir materijala sa odecom.

9. Ne mesati sa drugim proizvodima.

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

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.
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 odgovarajuceg autoriteta u
vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en kao i na nas interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Zadnja revizija: 08/2019

m



Nepen 3acToCyBaHHAM yBaXkHO NPOYMTaiTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA.
JInA BUKOPUCTaHHA NnLLe NikapAMW-CTOMATONOramMu Y BUNazaKax, Wo OnuncaHi B faHii iHCTPYKLUii.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA
1. PecTaspauii NTOPOXHWH | Knacy;
2. Pectaspallii HeHaBaHTaxeHUx NOPOXHVH Il Knacy;
3. PectaBpaUii HaBaHTaxeH1X NOPOXHWH Il Knacy y BUNagKax, Koam NPOTAXKHICTb eManesoro rpebeHio, AKWA NANATaE BIAHOBNEHHIO, HE NepeBuLLyE
MOMOBUHY MixOyrpoBOT BifCTaHi;
4. HanisnocTinHi pectaspauii;
5. PectaspaLii nopoxHuH V Knacy Ta pectaspaLlii NoBepxHi KOPeHIo;
6. MMobynosa Kykcu.

EQUIA Coat BMKOPUCTOBYETbCA ANA repMeTr3allii Ta 3aXMCTy NOBEPXHi pecTaspauin, BukoHaHux 3 EQUIA Fil.
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Equia® Fil / Equia® Coat
NMPOTUNOKA3AHHA

1. lNpAame NnepekpuTTA NyNbnu.
2. B NooanHOKMX BUNafKax MaTepian Moxe BUKNMKATW Yy TAMBICTb y A@AKNX NaLIEHTIB. Y Pa3i BUHUKHEHHA TaKyx peakLjiil NpUNMHITb BUKOPUCTaHHA
martepiany Ta 3BepHITbCA 40 NiKapa.

HE BUKOPUCTOBYBATU
B noeaHaHHi 3 geceHcunbinizatopamu abo npenaparamu, Wo MICTATb €BreHON, OCKIIbKM Lie MOXe nepewKkoanT 3acTuraHHio EQUIA Coat abo
OTPVIMaHHIO 1010 HaNeXHOro 3B'A3KY 3 NOBEPXHEIO.

113



BKA3IBKU O BUKOPUCTAHHA

CniBBigHOLWEHHA NOPOLWKY A0 PigVHN (/1) 040/0.12

Tpu1BanicTb 3amillyBaHHs (Cek.) 10"

Yac nepLioro BrAaBIOBAHHA NICNA 3aMillyBaHHA He ni3Hiwe, Hix Yepes 10 cekyHA
Po6ounit yac (xs., cex.) 115"

YncTta TpMBanicTb TBEPAIHHA (XB., CEK.) 2'00"

Yac nouatky ¢iHiwHoi 06pobkm (Npv Temnepatypi 37°C, Big NoyaTKy 3amillysaHHs) (xs. cek.) 2'30" Tpusanictb| 2' 30"

TpusanicTb 3acsivysaHHa EQUIA Coat TepaneBT1YHUM NoNiMepr3aTopom 20"

YMoBM TeCTyBaHHA: Temnepatypa 23 +/- 1°C, BigHocHa BonoricTb 50 +/-5%
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Equia® Fil / Equia® Coat
1. NIATOTOBKA NOPOXHUHU

a) BianpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYIOUM TPAAMLINHY METOAMKY. CTBOPEHHA YMOB ANA MaKpOMeXaHIuHOT peTeHUii He € HeobXigHUM. [1nA NpAMOro
nepekpuTTA MyNbNy BUKOPUCTOBYIITE MaTepianu Ha OCHOBI rigpokcnay Kanbuito. [na sunagkis Knacy V 1a Il nepekoHaiitecs, Wwo su
3aCTOCOBYETE HaNeXHY MaTPUUHY cucTemy. MeTanesi CMy»KKu MOTPIOHO 3MacTUTX Ba3eniHOM.

6) 3a BONOMOroI0 BaTHOI Ky/bKM ab0 rybKIM HAHECITb Ha MOBEPXHI MOPOXHUHY, B AKY ByAe BHOCUTUCH LiemeHT, koHauuioHep GC CAVITY CONDI-
TIONER (10 cekyHa) abo koHanuiorep GC DENTIN CONDITIONER (20 cekyHa).

8) PeTenbHo npomuiite 3y6 BoAoI0. B1aaniTs HAAIMLLKM BOMOMM, NPOMOKHYBLUM BaTHOIO KyNbKOI0 abo 3n1erka NiacywmBLuv CTpymeHem nosiTpa. HE

NEPECYLLUYWTE. MigroToBneHa nosepxHa 3yba Ma€ BUMMAAATM BONOroio (bnuuati).

2. AKTUBALIA KANCYJIN TA 3AMILIYBAHHA

a) [nAToro, WwWob po3nyLwmTV NOPOLLIOK BCePEeAVHI Kancynmn nepes akTveaLjielo CTPYCHITL i abo nereHbKo NocTyKaiTe i BOKOBOK CTIHKOIO MO XKOPCTKIl
MOBepPXHiI.
[InA akTuBaLii Kancynu BasiTb NyHXep Tak, Wob BiH NOBHICTIO 3aHYPVBCA Y TINO KanCyn Ta 3afepXiTb NAYHXeP Y LibOMy NONOXeHHI NPOTAroM 2
CeKyH/.
MpymiTka: epekoHanTecs, Wo NyHXep NOBHICTIO 3aHYPHBCA Y Kancyny, WoO YHVKHYTU HENPaBUNBHOTO 3MillyBaHHA NOPOLLKY Ta PIANHM.

Kancyna nosviHHa 6y T akTBOBaHa be3nocepeaHbO Nepes 3amillyBaHHHAM Ta Bifipasy BUKOPHCTaHa.

Binpasy BcTaBsTe Kancyny y mikcep (@bo B amanbramosmiluysay) Ta 3amituyiTe npotarom 10 cekyHg (+/- 4,000 LU1KNi/xB). 115
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3. TEXHIKA BAKOHAHHSA PECTABPALIT
a) HeranHo BUIMITL 3amiluaHy Kancyny 3 Mikcepa i BcTaeTe 1i 8 nictonet ans kancyn GC CAPSULE APPLIER.
6) HatvcHiTb ABa pa3w, Wob 3anOBHWUTW HOCUK KancCynv, Ta BUAABITL NOpLio MaTtepiany. Pobounii Yac cknagae 1 xeunuHy 15 cekyHz Bif nodarky
3amilwysaHHA npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binblw BUCOKa TemnepaTypa Npu3eese A0 CKOPOUEHHA POHOUOro yacy.
lMNounHaiTe BIAaBNoBaTY 3amilaHy Cymil 6e3nocepeiHbo y BiANpenaposaHy NOPOXHYIHY He NisHile, Hix Yepes 10 cekyH nicna 3amilyBaHHA.
BiAKOHTYpyITe pecTaBpaLliio Ta, AKLLO NOTPIGHO, BCTAHOBITL MaTPULLIO.
pOTAroM NepLuKX BOX 3 MONOBUHOIO XBUAWH Bifl NOYATKY 3aMmillyBaHHA He AOMYCKalTe 3abpyaHEHHA MaTepiany BONOrow abo MOro BUCYLIYBaHHA.
AKLIO CTBOPEHHA Tak1X YMOB € HEMOXMBIM, HeraitHo HaHeciTb EQUIA Coat Ta 3acBiTiTb noniMeprisaTopom.
Mpumitka: 1) [Ina Toro, Wob BCTAHOBWTM HOCKK Kancyu B NOTPIGHOMY Hanpamky, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER noepHyTum Ha cebe Ta
NPOKPYTITh Kancysy.
2) InA BaaneHHaA BUKOPUCTaHO! Kancymv HaTUCHITB 3BinbHAIOYY KHOMKY Ha GC CAPSULE APPLIER. PosxuTyiout kancyny, ButaryiTe ii joropu.

puipc)

a

4. OIHIWHA OBPOBKA
BuKoHaTe QiHiHy 06po6Ky 3 A0MOMOroio anmasHoro 6opy ApiGHOT 3ePHUCTOCTI i3 3aCTOCYBaHHAM BOAAHOMO OXONOAXKEHHS Yepes [Bi 3
MOMNOBVHOIO XBUAVHY Bifl NOYATKY 3aMmillyBaHHA.
MpumiTka: Akwo nak EQUIA Coat HaHocKTbCA Ha icHyioui pecTaspauii EQUIA, nonepesHbo 3arpybiTb BignosigHy NoBepxHio APIGHO3EPHNUCTVM
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Equia® Fil / Equia® Coat
anmasHum 6opom. quia™ Fi quia® Coa

5. HAHECEHHA JIAKY
a) 3muiTe MU, WO 3aNMWKBCA NiCNA 06POBKKM. BUCYLWIiTh CTPYMeHeM NosiTpA 6e3 AOMILOK MacTAa Nif HEBENVKUM TUCKOM. TToBEPXHI, Ha AKi byae
HaHOCKTUCh NaK, MaioTb By Tn Cyxumu. He nepecywyiite.
6) Bwpaasitb Aekinbka kpanens EQUIA Coat 8 naneTky. HeraiHo BCTaHOBITb Ha MiCLIe KPULIKY.
8) O[PA3Y HaHeciTb (TPOTArom 1 XBUAKHM NICNA [JO3yBaHHA) Ha NOBEPXHI, LLO MOKPMBAIOTHCA, 3aCTOCOBYIOUM OAHOPA30BMIA anikatop. [ns
HaHEeCeHHs NaKy Ha MiXMNPOKC/MasbHI NOBEPXHI BuKopucTosyiTe ¢pnocc. HE BUCYLIYITE MOBITPAM.
MpvmiTka: 1) HenpenaposaHy emans HeobxigHO 06pobKTH 35 — 40% GOCHOPHOIO KUCIOTOIO 3riHO 3 BKa3iBKaMM BUPOOHMKa.
MpomuiiTe BOAOI Ta BUCYLWITh CTPYMEHEM NOBITPA 6€3 AOMILIOK MacTuna.
2) Y BuNaaKy 3abpyaHeHHs BKPMTOI Nakom NOBEPXHI BOAO, KPOB'0 abo CIMHO A0 NouaTKy CBITNOBOT NoniMepw3aLii npomuinTe i
NPOCYLWiTb MOBEPXHIO Ta NOBTOPITb NPOLEAYPY HaHECEHHH.

6. CBITJIOBA MOJIIMEPU3ALIA
HEFAVIHO nonimepusyiiTe BCi NOKPMTI akom NOBEPXHI 3 JOMNOMOTOI0 TePanesTUYHOro nonimeprsatopa (> 500 MBT / cm2: ranoreHoswit
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nonimepwu3satop, nonimepusatop GC G-Light, caitnogiogHui nonimepusatop) NPoTArom 20 CeKyHA.
Mpumitka: 1) TpumaliTe CBITNOBOA AKOMOra 61nxye A0 NOKPUTOT TaKOM NOBEPXHI.
2) AKWOo NoBepxHA I1mnka abo Mae X0BTYBaTUI KONIp, MOBTOPITL NOMiMepH3aLito.
3) KopucTyiTech 3aXMCHUM LUMTKOM ab0 NofiGHUM NPUCTOCYBAHHAM ANA 3aXMCTy OYelt Nif Yac nonimepum3auii.

3BEPIFAHHA
JIna OTpUMaHHA ONTUMANbHYX POBOUMX XapaKTEPHCTVK peKOMeHAYETCA 36epiratn kancynu EQUIA Fil 8 opuriHanbHil ynakosLi 3 aniomiHieBoi ponbri 8
NPOXONOAHOMY | TEMHOMY MiCLLi Npw TemnepaTypi 4 — 25 °C (39,2 — 77,0 °F). Mpn TprBanomy HeBMKOPWCTaHHi 36epiraiiTe 3axuncHui nak EQUIA Coat B
XONOAUNBHUKY; B IHLUVX BMNafKax 36epiranTe npu KiMHaTHi Temnepatypi (4 — 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).
Tepmin npuaatHocTi: EQUIA Fil - 2 pokw Bif AaTh BUPOOHMLTBA.

EQUIA Coat - 3 poku Bif iaTV BUPOGHMLTBA

BIATIHKN
LocTtynHi okpemo: Al, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (CraHgapTHuii binunin)*
Mo3HaueHHs BiATIHKIB BianoBigae poskonipui Vita®.



’ ) P ) Equia® Fil / Equia® Coat
Vita® - ye 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, HimeuyunHa. quia” quia”Loa

*AOCTYNHWIA NULWe Y AeAKMX KPaiHax Ta He Y BCiX yNakoBKax.

YMNAKOBKU

1. YnakoBka 0gHOro BIATIHKY: 50 kancyn

2. YnakoBKa pi3Hux BiATiHKIB: 50 kancyn (BiaTiHkn A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn koxeH). CepeaHa MICTKICTb MaTepiany B OAHiI Kancyni:
0,40 r nopouwky Ta 0,12 r (0,10 Mn) pianHU. MiHIManbHWi YNCTHA OB'EM 3amillaHOTO LIeMeHTY B OAHI Kancyni: 0,14 mn.

3. EQUIA Coat 4 mn (1) / 6 mn* (1), ogHopa3osuii annikatop (25).

Lopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wT.)

*AOCTYNHWI ILE Y JEAKUX KPaiHax Ta He Y BCIX YNaKOBKax.

1. Y BUNafKY KOHTaKTy MaTepiany 3 MAKUMI TKaHUHaMI NOPOXHUHM POTa abo WKIPOIO HeraiHo BUAaNiTh MaTepian rybkoi abo BaTHVM TaMMOHOM.
[No 3aBepleHHi pecTaBpyBaHHA PETEbHO NPOMUIATE BOAOIO.
2. Mpwvi NoTpanaaHHi B O4i HEramHoO NPoMWITE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 NiKapA BIANOBIAHOT cnevjianisauii.

19
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7.
8.
9.

EQUIA Coat — nerko3aimncTiii matepian. He BuKopucToByiTe 1oro 6ing sigkputoro nonym'a. Toumaiite nogani Bia Axxepen 3amarHs. He
36epiranTe BENVKY KifbKICTb YNAaKOBOK B OAHOMY MICL. TpUMalTe noaani Bif NPAMUX COHAUHMX NPOMEHIB.

EQUIA Coat - neTkuit maTtepian. Bukoprictosyiite 11oro 8 ;obpe NposiTproBaHoMy npumillieHHI. Micns BUKOPUCTaHHA HerailHO BCTaHOBKOMTE Ha MICLIe KPULLKY.
AKLWO y BUNaaKy KoHTakTy 3 nakom EQUIA Coat ypaxeHi TkaHyHy nobininu abo Ha HYx yTBOPMBCA NyXWp, NopajbTe NauieHTy He TypbyBsaTu aHy
LiNAHKY, JOKM NOAPA3HEHHS HE 3HUKHE CaMOCTIMHO (3a3BMyait, 3a 1 — 2 TWKHI). 3 METOI0 3anobiraHHA NOTPaNAAHHIO MaTepiany Ha WKipy abo cn3oBy
BUKOPWCTOBYITE KOGepaam, a B AiNAHKaX, ie BUKOPHUCTaHHA Kopepaamy € HEMOXMBIM, — MAC/IO Kakao.

He sukopucTosyiite EQUIA Coat B NnoeaHaHHi 3 geceHcnbiniyiounmm 3acobamu Ta Matepianamm, o MICTATH BreHOS, OCKINbKIA Lii PeHoBUHY
MOXYTb 3aBafnTV 3aCTUraHHI0 abo OTpUMaHHIo HanexHoi aaresii EQUIA Coat.

He ponyckaiite 8iNafKoBOro BAVXaHHA ab0 NPOKOBTYBAHHA MaTepiany.

He ponyckalite noTpannaHHa matepiany Ha OAAr.

He 3miwwyiiTe 3 iHWKWMK MaTepianamu.

10. MpOIHCTPYKTYITe NaLliEHTa YHMKATV HaBaHTaxeHb Ha pecTaBpaLlilo NPOTArOM OfiHIET FOAVHW.

1.

3aBX/W BUKOPVCTOBYITE 3aCO6M IHAMBIAYaNbHOIO 3aXUCTY, TaKi AK 3aXUCHI PYKABIUUKIM, MACKV Ta 3aXMCHi 3aCO61 ANs OYel.



Equia® Fil / Equia® Coat

[leAki 3i 3rafaHyx y AaHin IHCTPYKLIT 3 ekcnnyaTaLii NpoayKTiB MOXyTb 6y Ty OxapakTepr3oBaHi Ak Hebe3neyHi 3rigHo 3 GHS.
3aBX/¥ O3HaMOMIOMTECA 3 NacnopTamm XiMiYHOT 6e3nexkn NPOAYKTIB, AKI MOXHa 3aBaHTaXMTX 33 HACTYMHVIM NOCUNaHHAM:
http://www.gceurope.com/download

MacnopTt XiMiYHOT Be3neKkn TakoX MOXHa OTPUMATK y Baloro noctavanbHiKa.

HebaxaHi epekTu — 3BITHICTb

AKWO BY Ai3HaeTeca Npo Oyab-AKi HebaxaHi HaCNiAKM, peakLii abo NoAiIbHI BUNAAKM, WO BUHVKAM BHACNILOK BYUKOPUCTAHHA LbOTO MPOAYKTY,
BKJ/II0UAI0UM Ti, LLLO HE 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLT LIOAO BUKOPUCTaHHS, OyAb Nacka, NoBigomTe Npo HKx 6e3nocepeaHbo YNoBHOBAKEHOMY
NpeACTaBHUKY BUPOOHIIKa B YKpaiHi 3a HACTYNHUM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

YnoBHoBaXeHMii npeAcTaBHUK B YKpaiHi:

a TaKOX A0 Halol CUCTeMU BHYTPILIHbOrO KOHTPOO: Vlg\laﬂce@gc.deﬁfal ToBapHCTE 3 OBMEXEHOI0 BIANOBIRANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

TaknUM YMHOM, BU 6yﬂETE CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3nekn LUbOro NpoayKTy. ayn. Mexnripoua, Gya. 50, k8.2, w. Kris, 04071, Yipaiia

OcTaHHi 3miHK BHeceHo: 08/2019 UATR101 ren/parc: +380445020091, e-mail: info@kristar ua
kristar.ua
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Kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini dikkatlice okuyun.
Onerilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ONERILEN ENDiKASYONLAR

1.

3
4.
5
6.
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Sinif | restorasyonlar

Basinca maruz kalmayan Sinif Il restorasyonlar

Istmusun interkuspal mesafenin yarisindan daha az olmasi sartiyla basinca maruz kalan Sinif Il restorasyonlar
Ara restorasyon malzemesi olarak

. Sinif V ve kok ylizeyi restorasyonlari
. Koryapimi

EQUIA Coat, EQUIA Fil restorasyonlarinin ytizeyini értmek ve korumak igin kullanilir.



Equia® Fil / Equia® Coat
KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR

1. Pulpa 6rtuct kaplama.
2. Nadir olarak Urtin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir durumla karsilasiimasi halinde trintin kullanimini durdurun ve derhal bir
doktora danisin.

KULLANIMI SAKINCALI DURUMLAR

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

Toz / Sivi Orani (g/9)

0.40/0.12

Karistirma Suresi (sn.)

10"

Karistirma isleminden sonra ilk enjeksiyon sresi

en fazla 10 saniye

Calisma Suresi (dk., sn.)

115"

Tam Sertlesme Suresi (dk., sn.) 2'00"
Bitirme Islemine Baslama Stiresi (37°C, karistirmaya basladiktan sonra) (dk., sn.) 2'30"
EQUIA Coat gorunur isikla sertlesme (VLC) suresi 20"

Test kosullari : Sicaklik (23 +/-1°C), Bagil Nem (%50 +/-5)
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Equia® Fil / Equia® Coat

1. KAVITENIN HAZIRLANMASI

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

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

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

. KAPSUL AKTiIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMi
a) Aktivasyondan once kapsulu calkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsul aktive etmek igin arkasindaki butonun tamami gévde igine gdémdilene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: Yanlis oranda karisimdan kaginmak igin butonun tamamen kapsul gévdesinin i¢ine gomdli oldugundan emin olun.
Kapsdl, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
c) Hizlica kapsil karistiriciya ( veya amalgamatére) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4.000 RPM)
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3.

D -
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RESTORASYON TEKNiGi

a) Karisan kapsdli hemen karistiricidan ¢ikarin ve GC Capsule Applier‘a takin.

b) Kola iki defa basarak kapsult kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjekte edin. Calisma stiresi 23°C'de (73,4°F) karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 15 saniyedir. Daha yiksek sicakliklarda ¢alisma stresi kisalacaktir.

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

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

e) Nem kontaminasyonu veya tamamen kuruma durumundan kaginmak icin, karistirma isleminin baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye
boyunca ek 6zen gésterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda, derhal EQUIA Coat'u uygulayin ve isikla polimerlestirin.
Not: 1) Enjektdr ucunun yonind ayarlamak icin, kapsul size dontk olacak sekilde kapstl tabancasini kendinize dogru gevirin ve kapsultin govdesini cevirin.

2) Kullaniimig kapsulu ¢ikarmak icin kapsl tabancasinin kilit agma didgmesine basin. Kapsulu cevirin ve yukari dogru ¢ekin.

BITIRME
Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra stper ince elmas uglu frezelerle ve su plskurterek bitirin.
Not: Mevcut EQUIA restorasyonlarinin Gizerine EQUIA Coat uygulayacaginizda, siper ince elmas ugclu frezelerle kaplanacak ylzeyi puruzlendirin.



5. KAPLAMA Equia® Fil / Equia® Coat

a) Kaviteyi hazirlarken olusan artiklari su puskurterek giderin. Yavasca yagsiz hava uygulayarak kurulayin. Kaplanacak ytizeyler kuru olmalidir.

Tamamen kurutmayin.

Tek kullanimlik hazirlama tabagina birka¢ damla EQUIA Coat damlatin. Kullandiktan sonra sisenin kapagini derhal kapatin.

HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stre icinde) ylzeylere tek kullanimlik aplikator ile uygulayiniz. Disler arasindaki ytizeylere uygulamak icin dis ipi

kullanin. HAVA PUSKURTMEYIN.

Not: 1) Frezeyle kesilmemis mine, %35-40 fosforik asitle Ureticinin talimatlarina gore islemden gegirilmelidir. Yikayin ve yagsiz havayla kurulayin.

2) Malzemeyle kaplanan yuzeye isikla polimerlestirme isleminden 6nce su, kan veya tikdrik bulasmasi durumunda ylzeyi yikayip

kuruttuktan sonra kaplama islemini tekrarlayin.

oo

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

SAKLAMA KOSULLARI

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

Raf 6mrii:

EQUIA Fil - Imal tarihinden itibaren 2 yildir

EQUIA Coat - Imal tarihinden itibaren 3 yildir

RENKLER

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

Renk numaralari Vita® renk kilavuzuna géredir.

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



Equia® Fil / Equia® Coat

PAKETLER

1. Tekrenkicerikli paket : 50 kapsul.

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

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

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

UYARI -
TR

1. Agiz dokusuna veya cilde temas etmesi durumunda derhal bir siinger veya pamukla temizleyin. Restorasyon bittikten sonra suyla iyice yikayiniz.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol suile yikayin ve uzman bir hekime danisin.

3. EQUIA Coat yanicidir. Atesin yaninda kullanmayin. Yanici kaynaklardan uzak tutun. Tek bir yerde blyUk miktarlarda saklamayin. Dogrudan glines

15igindan uzak tutun. 129
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4. EQUIA Coat ugucudur. lyi havalandinlan bir yerde kullanin. Kapagini hemen kapatin.

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

6. EQUIA Coat'in dlizgtin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren malzemeleri
EQUIA Coat ile birlikte kullanmayin.

7. Solunmasindan ve yutulmasindan sakinin.

8. Giysilere malzeme bulasmamasina 6zen gosteriniz.

9. Diger Urtnlerle karistirmayin.

10. Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasi gerektigini belirtin.

11. Daima eldiven, ytiz maskesi ve guvenlik gozIligu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takiimalidir.

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

Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.



, Equia® Fil / Equia® Coat
Istenmeyen Etkiler Raporu: quia® Fi quia® Coa

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

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

i¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griintin givenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son gtincelleme: 08/2019
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Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACLJAS

| klases restauracijas

Slodzi nenesosas Il klases restauracijas

Slodzi nesosas Il klases kavitates, ja istmus ir mazaks ka puse no starppauguru distances
Pagaidu restauracijas

Vklases un saknu virsmas restauracijas

Stumbra atjaunosana

[ N

EQUIA Coat tiek izmantots EQUIA Fil restauracijas virsmas aizzimogosanai un aizsardzibai.
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Equia® Fil / Equia® Coat
KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.
2. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija partrauciet produkta izmantosanu un vérsieties pie arsta.

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

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

Maisisanas laiks (sek.) 10"

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

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

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

EQUIA Coat polimerizacijas laiks 20"

- Testa nosacijumi: Temperatdra(23 +/-1°C), relativais mitrums (50 +/-5%)
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Equia® Fil / Equia® Coat

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

2. KAPSULAS AKTIVIZACIJA UN SAMAISISANA
a) Pirms aktivacijas kapsulu sakratit pret cietu virsmu, lai izsijatu pulveri.
b) Kapsulu aktivizé, iespiezot kapsulas virzuli [idz galam kapsulas kermeni un paturot 2 sekundes.
Piezime: Parliecinieties, ka kapsulas virzulis ir pilniba iegremdéts, tas nodrosina pareizu skidruma un pulvera attiecibu.
Kapsula jaaktivizé tiesi pirms samaisisanas un jaizmanto nekavéjoties.
c) Nekavéjoties ievietot kapsulu maisitaja (vai amalgamas mikseri) un maisit 10 sekundes. (+/- 4,000 RPM).

135



3. RESTAURACIJAS TEHNIKA

a) Nekavéjoties iznemt samaisito kapsulu no miksera un ievietot GC kapsulu aplikatora.

b) Divreiz nospiezot rokturi notiek kapsulas iedarbinasana. Darba laiks 23°C (73.4°F) ir 1 minate 15 sekundes no samaisisanas sakuma. Augstakas
temperatadras saisina darba laiku.

c) Péc samaisisanas maksimums10 sekunzu laika saciet izspiest maisijumu tiesi kavitaté.

d) Izveidojiet kontaras un, ja nepiecie$ams, nosedziet ar matricu.

e) Pirmas 2 minates 30 sekundes no maisisanas sakuma rapigi sekojiet, lai materials nenonaktu kontakta ar mitrumu un neparzatu. Ja to ir grati
nodrosinat nekaveéjoties uzklajiet EQUIA Coat un polimerizéjiet to.
Piezime: 1) Lai pielagotu vélamo kapsulas sprauslas virzienu turét aplikatoru ar kapsulu pret sevi un pagriezt kapsulas kermeni.

2) Laiiznemtu izlietoto kapsulu nospiest aplikatora virzula atbrivotaja pogu. Pagriezt kapsulu un pavilkt uz augsu.

4. APSTRADE
Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar Gdens striklu apmeéram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime: Uzklajot EQUIA Coat jau esosai EQUIA restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar Joti smalku dimanta urbuli.



Equia® Fil / Equia® Coat

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

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm?: halogénlampa, GC G-Light, LED).
Piezime: 1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimeriz&jamai virsmai.
2) Javirsmair lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.
3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.
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UZGLABASANA
Optimalai izmanto3anas kvalitatei uzglabajiet originala aluminija folijas iepakojuma vésa un tumsa vieta (4-25 ) (39.2-77.0 © F). Ja ilgaku laiku materialu
nelietojiet uzglabajiet EQUIA Coat ledusskapr, parasti uzglabajiet istabas temperatara (4-25°C)(39.2-77.0°F).
Deriguma termins: EQUIA Fil - 2 gadi no razosanas datuma
EQUIA Coat - 3 gadi no razo3anas datuma

KRASAS

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

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

IEPAKOJUMS

1. Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas.

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



Equia® Fil / Equia® Coat
Opcija: GC kapsulu aplikators (1 gabals). quia® Fil / Equia® Coa

*Pieejams tikai atseviskas valstis un iepakojumos.

BRIDINAJUMS
Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.

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

3. EQUIA Coat ir uzliesmojoss. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat lielus daudzumus viena vieta.
Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.

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

Jaar EQUIA Coat saskaré nonakusie audi k|ust balti vai izveidojas ¢ulga iesakiet pacientiem So vietu atstat netraucétu [idz bojajums izzad, parasti tas

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

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

Izvairieties no materiala ieelpo3anas vai norisanas.

Izvairieties no materiala nok|usanas uz drébém

Nemaisiet ar citiem produktiem.

0. Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

w

© N
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11. Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

Dazi 8s intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:
http://www.gceurope.com/download

Tas var sanemt ari no jusu piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinoanas sistéma:

Jajums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai lidzigi notikumi, kas radusies produkta lietosanas laika, ieskaitot tadus, kas nav min
produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité: https://ec.
europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arf musu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lietosanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 08/2019
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Pries pradédami naudoti atidziai perskaitykite instrukcijas.
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS
1.1 klasés ertmiy restauracijoms
2.1l klasés ertmiy restauracijoms, kurioms tenka nedidelis kramtymo kravis
3.1l klasés ertmiy restauracijoms, kuriy sasmaukos dydis nevirsyja pusés tarpgumburinio atstumo
4. Vidutinio dydzio restauracijoms
5.V -os klasés bei sakny pavirsiuose esanciy ertmiy restauracijoms
6. Kulciy atstatymui

EQUIA Coat naudojamas EQUIA Fil restauracijy pavirsiy sandarinimui ir apsaugai.

/Equia® Fil / Equia® Coat
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KONTRAINDIKACLJOS
1. Tiesioginiam pulpos padengimui.
2. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

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

NAUDOJIMO BUDAS
Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 0.40/0.12
Maisymo laikas (sek.) 10"
Laikotarpis darbo pradziai su medziaga (po jos sumaisymo) Maks.10 sekundziy
Darbo laikas (min., sek.) 115"
Bendras kietinimo laikas (min., sek.) 2'00"
Galimos galutinés apdailos pradéjimo laikas (37°C, po maisymo praéjus) (min.,sek.) 2'30"
EQUIA Coat kietinimo laikas naudojant VLC 20"

Tyrimo salygos : Temperatura (23 +/-1°C), Salyginé dréegmeé (50 +/-5%)
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1. ERTMES PARUOSIMAS
a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos badu. Mechaniné retencija nebutina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
Vir Il klasés ertméms parinkite tinkama matricy sistema. Metalinés juostelés turéty bati patepamos vazelinu.
b) Vatos gabaléliu ar kempinéle ant jungiamy pavirsiy uztepkite GC CAVITY CONDITIONER (palaikykite 10 sekundziy) arba GC DENTIN
CONDITIONER (laikykite 20 sekundziy).
©) Nuplaukite vandeniu. I$sausinkite vata ar orapte. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

2. KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Pries kapsulés aktyvavimg, ja gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite j kieta pavirsiy, kad milteliai tapty birGs.
b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.
Pastaba: Kad buty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
Kapsulé turéty buti aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.
c) I3kart po kapsulés aktyvavimo jdékite ja | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).
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Equia® Fil / Equia® Coat

3. |DEJIMAS

a) Isimkite kapsule su sumaisyta medziaga i maisytuvo ir jdékite | GC Kapsuliy aplikatoriy.

b) Spustelékite svirtj kelis kartus. Darbinis laikas yra T minuté 15 sekundziy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperatrai. Aukstesne
temperatara trumpina darbinj laika.
10 sekundziy laikotarpiu isspauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pirmasias 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba: 1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreipta j save ir pasukite kapsule.

2) Norédami isimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virdy.

C
d
e)

»

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

a) Restauracija nuplaukite vandeniu. I3sausinkite orapUte. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. Neperdziovinkite.
b) | dozavimo inda jlasinkite kelis lasus EQUIA Coat. Uzdarykite buteliuka iskart po naudojimo.
c) NEDELSDAMI (1 minutés laikotarpiu nuo dozavimo) ant pavirsiy tinkamu aplikatoriumi uztepkite medziagos.

Medziagos aplikavimui tarpdanciy srityje naudokite sidla.

NENAUDOKITE ORAPUTES.

Pastaba : 1) Nepreparuotas emalis turéty buti ésdinamas 35-40% fosforo rigstimi vadovaujantis gamintojy rekomendacijomis.

Nuplaukite ir issausinkite orapute.
2) Jei pries kietinima ant restauracijos pateko vandens, kraujo ar seiliy, nuplaukite jg, issausinkite ir dar kartg pakartokite padengimo procedura.

6. KIETINIMAS
Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm? : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)

146



Equia® Fil / Equia® Coat

Pastaba: 1) Kietinimo prietaisa laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus.
2) Jei pavirsius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.

LAIKYMAS
Siekiant uztikrinti optimaly darba rekomenduojama EQUIA Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C
(39.2-77.0°F) temperaturoje. Jei medziagos ilgg laika neneaudojate, EQUIA Coat laikykite 3aldytuve, kitais atvejais kambario temperataroje 4-25°C (39.2-77.0°F).
Galiojimo laikas: EQUIA Fil - 2 metai nuo pagaminimo datos

EQUIA Coat - 3 metai nuo pagaminimo datos

SPALVOS
Papildymai: A1, A2, A3, A3.5, B, B2, B3, C4, SW (Standartiné balta)*
Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.
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Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vokietija.
*Parduodama tik tam tikrose 3alyse ribotu kiekiu.

PAKUOTES
. Vienos spalvos pakuoteé: 50 kapsuliy.
2, Asorti pakuoté: 50 kapsuliy (Po 10 vnt A2, A3, A3.5, B1, B3 spalvos).
Vidutinis medziagos kiekis kapsuléje: 0.40 g milteliy ir 0.12g (0.10ml) skyscio.
Minimalus sumaisytos kapsulés cemento taris: 0.14ml .
3. EQUIA Coat 4ml (1) / 6ml* (1), vienkartiniai aplikatoriai (25).

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

PASTABA

148 1. Jei$ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite iSmirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.



Equia® Fil / Equia® Coat
2. Jeisios medziagos pateko | akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja. quia®H quia™Loa

3. EQUIA Coat degus. Nenaudokite arti ugnies 3altiniy. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo tiesioginiy saulés
spinduliy.

4. EQUIA Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.

5. Jeiaudiniai ant kuriy pateko EQUIA Coat medziagos pabala ar susiformuoja puslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas isnyksta.
Paprastai per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmés audiniais, naudokite kakavos sviestg ar koferdama.

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

EQUIA Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.

Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.

Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.

Nemaidykite su kitais produktais.

0. Paprasykite paciento po procedaros apie 1 valanda nevalgyti.

1.

7.
8.
9.
1

11. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstines, kaukeés ir apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome apie juos
tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdzios
institucija : 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: 08/2019
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Enne toote kasutamist loe hoolikalt kasutusjuhendit.
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED
1. Iklassi restauratsioonid.
2. Il klassi baasmaterjalina suurte restauratsioonide korral.
3. Keskmised restauratsioonid.
4. VKklassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.
5. Hambakondi Glesehitamine.

EQUIA Coat on méeldud EQUIA Fil restauratsioonipindade tihendamiseks ja kaitseks.

/Equia® Fil / Equia® Coat
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VASTUNAIDUSTUSED
1. Pulbi katmine
2. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkestada kohe toote kasutamine, vajadusel pé6rdu arsti poole.

El KASUTATA

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



Equia® Fil / Equia® Coat

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

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

a) Prepareeri hammas tavapérasel viisil. Laialdane mehaaniline retensioon pole vajalik. Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhtdroksiidi. Klass Vja Il
kaviteetide puhul kasutage vastavat matriits-susteemi. Metallribad tuleb eelnevalt lubritseerida petrooleumzZeleega.

Enne sidusaine kasutamist aplitseeri pind GC CAVITY CONDITIONERiga (10 sekundit) voi GC DENTIN CONDITIONERIga (20 sekundit) kasutades
vatikuuli véi kdsna.

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

b

G

. KAPSLI AKTIVEERIMINE JA SEGAMINE

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

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



Equia® Fil / Equia® Coat

fea

Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajuta aplikaatorit kaks korda. ToGaeg on 1 minut ja 15 sekundit
kokkusegamise algusest temperatuuril 23°C (73.4°F). Mida kdrgem temperatuur seda lihem t66aeg.
c) Parast kokkusegamist hiliemalt 10 sekundi jooksul alusta materjali kandmist ettevalmistatud pinnale.
d) Hamba tlesehitamiseks kasuta vajadusel matriitsi.
e) Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb alla eriti ettevaatlik et valtida materjali saastamast niiskuse voi liigse kuivatamise eest.
Juhul, kui seda ei saa garanteerida, kata pinnad kohe EQUIA Coatiga ja valguskovasta.
Mérkus: 1) Teraviku suuna seadmiseks hoia aplikaatorit koos kapsliga enda suunas ja keera kapsli korpust.

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajuta aplikaatori vabastusnuppu. Keera kapslit ja tdmba Glespoole.

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

. KATMINE

a) Pese preparatsioonilt tolm veega maha. Kuivata 6rnalt élivaba 6huga. Pinnad peavad jéama kuivaks. Liigselt mitte kuivatada.
b) Doseeri paar tilka EQUIA Coati Ghekordsele alusele. Sulge pudel korgiga kohe parast kasutamist.
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c) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote véljutamist). Aproksimaalsetel pindadel kasuta
hambaniiti. ARA KUIVATA OHUGA.
Mérkus: 1) Juhul, kui hammast pole puuritud, to6tle emaili pind fosforhappega 35-40% (jargi tootjapoolseid juhiseid). Loputa ja kuivata 6livaba 6huga.
2) Kui kaetud pind on saastunud veega, vere voi sliljiega peaks enne valguskévastamist eelnevalt uuesti pesema ja kuivatama ning
seejarel kordama aplitseerimisprotseduuri.

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

SAILITAMINE

Optimaalseks joudluseks on soovitatav sailitada alumiiniumpakendis kilmas ja pimedas (4-25°C) (39.2-77.0°F). Kui ei kasuta materjali pika perioodi

jooksul, sailita EQUIA Coat kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C)(39.2-77.0°F).

Séilivusaeg: EQUIA Fil - 2 aastat alates tootmisest



EQUIA Coat - 3 aastat alates tootmisest

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

*Vita® on Vita Zahnfabriki registreeritud kaubamérk - Bad Sackingen, Saksamaa.

*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.

PAKENDID
. Uhetooni pakend: 50 kapslit.

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

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

Eraldi saadaval: GC KAPSLIAPLIKAATOR (1 tikk)
*Saadaval ainult limiteeritud maades ja pakendites.

Equia® Fil / Equia® Coat
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HOIATUS

1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga, eemalda materjal kohe vatikuuli voi kdsnaga. Loputa korralikult veega.

2. Silma sattumisel loputa kohe veega ja vajadusel p66rdu arsti poole.

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

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

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

6. Arakasuta EQUIA Coati koos tundlikkust vahendavate ja eugenooil sisaldavate materjalidega kuna need voivad takistada EQUIA Coati kévenemist
voi ebapiisavat sidustus tugevust.

7. Hoolitse, et patsient ei neelaks materjali alla.

8. Valdi materjali sattumist riietele.

9. Ara sega teiste sarnaste toodetega.

10. Selgitage patsiendile, et ta ei avaldaks 1 tunni jooksul aplitseeritud pinnale survet.

11. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kédesolevas IFU-s voivad GHS'is (kemikaalide Ghtne tlemaailmne klassifitseerimis- Equia® Fil / Equia® Coat
ja margistamisststeem) olla klassifitseeritud kui tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimitja kdest.

Soovimatu moju raport:

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 08/2019
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EQUIA™Fil / EQUIA™ Coat

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

BULKAPPLIZIERBARES, RONTGENSICHTBARES SEITENZAHNRESTAURATIONSMATERIAL IN KAPSELN / LICHTHARTENDES, SELBSTADHASIVES, ABRASIONSBESTANDIGES COATING
MATERIAU DE RESTAURATION POSTERIEUR CONDENSABLE EN CAPSULES / TRAITEMENT DE SURFACE AUTO-ADHESIF RESISTANT A L'USURE PHOTOPOLYMERISABLE

MATERIALE RADIOPACO IN CAPSULE PER RESTAURI POSTERIORI IN UNICO APPORTO / RIVESTIMENTO AUTOADESIVO, FOTOPOLIMERIZZABILE, RESISTENTE ALL' USURA

RESTAURADOR DE RELLENO EN BLOQUE PARA POSTERIORES, RADIOPACO Y PRESENTADO EN CAPSULAS / CAPA FOTOPOLIMERIZABLE Y AUTOADHESIVA RESISTENTE A LA ABRASION
IN BULK TE APPLICEREN RADIOPAAK POSTERIEUR RESTAURATIEMATERIAAL IN CAPSULES / LICHTHARDENDE ZELFHECHTENDE SLIJTVASTE COATING

RADIOPAQUE POSTERIORT BULKFYLDNINGSMATERIALE | KAPSLER / LYSHAZRDENDE OG SELVKLABENDE SLIDSTARK COATING

BULK APPLICERING, RONTGENKONTRAST, POSTERIORT FYLLNINGSMATERIAL | KAPSLAR / LJUSHARDANDE SJALVETSANDE NOTNINGSRESISTENT COATING

MATERIAL RESTAURADOR RADIOPACO DE INCREMENTO UNICO PARA RESTAURAGAO DE DENTES POSTERIORES EM CAPSULA / REVESTIMENTO AUTOADERENTE FOTOPOLIMERIZAVEL RESISTENTE AO DESGASTE
ENIZXYMENH AKTINOZKIEPH ATIOKATAZTATIKH SYNOETH PHTINH OMIZOION SE KAYOYAES / OOTONIOAYMEPIZOMENO AYTOAAPOMOIOYMENO ANGEKTIKO STHN ATOTPIBH EMIXPIZMA
RONTGENOPAAKKI TAKA-ALUEEN BULK FILL ~PAIKKA-AINE KAPSELEISSA / VALOKOVETTEINEN ITSESTAANKIINNITTYVA KULUTUSTA KESTAVA PINNOITE

BULK-FILL RADIOPAK GLASSIONOMER FYLLINGSMATERIALE TIL POSTERIORT BRUK / LYSHERDENDE, SELVBONDENDE OG SLITESTERK COATING

y 4 ’GC’I ’
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Equia™ Fil / Equia™ Coat

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

RECOMMENDED INDICATIONS

Class | restorations

. Non-stress bearing Class Il restorations

. Stress bearing Class |l restorations when isthmus is less than half of intercuspal distance
. Intermediate restorative

. Class V and root surface restorations

. Core build up

cU A wWN =

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



CONTRAINDICATIONS
1. Pulp capping.
2. Inrare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are experienced, discontinue the use of
the product and refer to a physician.

NOT TO BE USED

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



DIRECTIONS FOR USE
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Powder / Liquid Ratio (g/g)

0.40/0.2
Mixing Time (sec.)* 10"
Time of initial extrusion after mixing 10 seconds maximum
Working Time (23 °C/73 °F) (min., sec.) 115"
Net Setting Time (37 °C/99 °F) (min., sec.) 2' 00"
Finishing Time (37 °C/99 °F, from start of mixing) (min.,sec.) 2' 30"
VLC curing time of EQUIA Coat 20"




1. CAVITY PREPARATION
a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use calcium hydroxide.
In class V or Il situations, make sure to use a right matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.
b) Apply GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) or GC DENTIN CONDITIONER (20 seconds) to the bonding surfaces using a
cotton pellet or sponge.
c) Rinse thoroughly with water. Blot away excess water with a cotton pellet or dry by gently blowing with an air syringe.
DO NOT DESICCATE. Prepared surfaces should appear moist (glistening).

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

a) Immediately remove the mixed capsule from the mixer and load it into the GC CAPSULE APPLIER.

b) Make two clicks to prime the capsule then syringe. The working time is 1 minute 15 seconds from start of mixing at 23°C (73.4°F).
Higher temperatures will shorten working time.

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

d) Form the preliminary contour, and cover with a matrix if required.

e) During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out.
In case this cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Coat and light cure.
Note: 1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule body.

2) To remove the used capsule, push the applier release button. Twist the capsule and pull upwards.

4. FINISHING
Finish under water spray using superfine diamond burs after 2 minutes 30 seconds from start of mixing.
Note: When applying EQUIA Coat on the existing EQUIA restorations, roughen the surface to be coated with superfine diamond burs.
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. COATING

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

. LIGHT CURING

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

2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.

3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing.
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STORAGE

Recommended for optimal performance, store the EQUIA Fil capsules in the original aluminium foil in a cool and dark place (4-25°C)
(39.2-77.0°F).

If not in use for a prolonged period of time, store EQUIA Coat in refrigerator, otherwise store at room temperature (4-25°C)(39.2-77.0°F).

SHADES

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

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

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



3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
4. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Average contents per capsule : 0.40g powder and 0.12g (0.10mL) liquid. Minimum net volume of mixed cement per capsule : 0.14mL.
6. EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), disposable applicator (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).

*Only available in limited countries and packages.

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is
finished, rinse thoroughly with water.
2. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical attention.
3. EQUIA Coat is flammable. Do not use near naked flame. Keep away from sources of ignition. Do not store large quantities in one area.
10
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Keep away from direct sunlight.
EQUIA Coat s volatile. Use in a well ventilated place. Replace cap immediately.
If the tissue contacted by EQUIA Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed,
until the mark disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply cocoa butter to the area where
rubber dam cannot cover.
Do not use EQUIA Coat in combination with desensitizers and eugenol containing materials as these may hinder EQUIA Coat
from setting or bonding properly.
Avoid inhalation or ingestion of material.
Avoid getting material on clothing
Do not mix with other products.
. Instruct the patient not to apply pressure for 1 hour.
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.

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 : 07/2019
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Vor der Benutzung bitte die Gebrauchsanweisung grindlich lesen!
Nur von zahnarztlichem Fachpersonal fur die genannten Anwendungsbereiche zu verwenden.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN
1. Restaurationen der Klasse |
. unbelastete Restaurationen der Klasse Il
. Kaudruckbelastete Restaurationen der Klasse Il, sofern der Isthmus weniger als die Halfte des Interkuspidalraumes betragt
. Interdentale Restaurationen
. Klasse V und Wurzelkariesbehandlung
. Stumpfaufbauten

ok wN

EQUIA Coat wird zur Oberflachenversiegelung und zum Schutz von EQUIA Fil Restaurationen verwendet.



DE
GEGENINDIKATIONEN
1. Pulpatberkappung
2. In seltenen Fallen kann eine Sensibilisierung bei einigen Personen auftreten.
In einem solchen Fall die Verwendung des Materials abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

NICHT VERWENDEN
EQUIA Coat sollte nicht in Kombination mit Desensitizern und eugenolhaltigen Materialien verwendet werden, da diese die
Aushértung oder die Haftung von EQUIA Coat negativ beeinflussen kénnen.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Verhaltnis Pulver/Flissigkeit (g/g) 0.40/0.12
Anmischzeit (Min., Sek.)* 10"
Nach dem Mischen den Kapselinhalt applizieren 10 seconds maximum
Arbeitszeit (Min., Sek.)* 115"
Netto- Abbindezeit (Min., Sek.)* 2' 00"
Startzeit fur die Endfinierung (37°C) (Min., Sek.) 2' 30"
VLC Aushértungszeit EQUIA Coat 20"




1. KAVITATENPRAPARATION

a) Den Zahn wie Ublich praparieren. Eine ausflhrliche mechanische Retention ist nicht erforderlich. Zur Pulpentberkappung einen
Kalziumhydroxid-Zement verwenden. Bei Klasse V oder Il Kavitaten sollten Sie ein dementsprechendes Matrizensystem verwenden.
Metallmatrizen sollten mit Vaseline isoliert sein.

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

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

2. AKTIVIEREN UND ANMISCHEN DER KAPSEL
a) Vor der Aktivierung die Kapsel schiitteln oder mit der Seite auf eine harte Oberflache klopfen um das Pulver zu 16sen.
b) Um die Kapsel zu aktivieren den Kolben driicken bis dieser biindig mit dem Kapselkérper abschlieBt und fir 2 Sekunden
halten.
Anm.: 1) Sicherstellen das der Kolben vollstandig gedriickt ist um fehlerhaftes Anmischen von Pulver und Flussigkeit zu vermeiden.
2) Die Kapsel sollte direkt vor Anmischbeginn aktiviert und sofort verarbeitet werden.
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) Sofortin den Kapselmischer geben (oder einen MAalgamanmischer) und fiir 10 Sekunden anmischen (+/- 4,000 RPM).
Anm.: Eine evtl. mégliche Zentrifugaloption des Kapselmischers nicht verwenden.
Hinweis: Die Kapsel sollte erst unmittelbar vor dem Anmischen aktiviert werden.

3. FULLUNGSTECHNIK

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

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

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

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

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

4. FINIEREN



DE
- Nach 2%z Minuten ab Mischbeginn mit Wasserspray unter Verwendung eines superfeinen Diamantbohrers finieren.

Hinweis: Beim Applizieren von EQUIA Coat auf bestehende EQUIA Restaurationen die zu beschichtende Oberfldche mit einem
superfeinen Diamantbohrer anrauen.

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

LAGERUNG

Empfohlen fir eine optimale Leistung, die EQUIA Fil Kapseln in der originalen Aluminiumfolie an einem kihlen und dunklen Ort aufbewahren
(4-25°C) (39,2-77,0°F).

Lagern Sie EQUIA Coat im Kiihlschrank, wenn es fur langere Zeit nicht gebraucht wird, ansonsten bei Zimmertemperatur (4-25°C) lagern.

FARBEN

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

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

6.

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

3.

4
5

Single shade package: 100 Kapseln (A2, A3)

. Double shade package: 100 Kapseln (A2-A3, A3-B2)
. Single shade package: 250 Kapseln (A2, A3, B2)

Durchschnittlicher Inhalt pro Kapsel: 0,40g Pulver und 0,12g (0,10mL) Flissigkeit.
Mindest-Nettovolumen angemischter Zement pro Kapsel: 0,14mL.
EQUIA Coat 4ml (1) / éml* (1), Einwegapplikatoren (25).

Zubehdr : GC CAPSULE APPLIER (1 Stiick).

*Nicht in allen Landern und Packungseinheiten erhaltlich.
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VORSICHT

Bei Kontakt mit der Mundschleimhaut oder mit der Haut sofort mit einem Schwamm oder Wattepad entfernen. Nachdem die
restaurative Behandlung abgeschlossen wurde griindlich mit Wasser spiilen.

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

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

4. EQUIA Coat ist fliichtig. Nur in gut bellfteten Raumen anwenden. Die Verschlusskappe sofort nach Gebrauch wieder aufsetzen.

5. Sollte sich die Schleimhaut nach Kontakt mit EQUIA Coat weif3 verfarben oder Blasen bilden, raten Sie dem Patienten, die

betroffenen Stellen in Ruhe zu lassen, bis die Anzeichen verschwinden, normalerweise in 1-2 Wochen. Um den Kontakt zu
vermeiden, wird das Auftragen von Cocoabutter auf die Stellen, die der Kofferdam nicht bedeckt, empfohlen.
6. EQUIA Coat nicht in Kombination mit Desensitizern und eugenolhaltigen Materialien verwenden, da diese die Aushartung oder
die Haftung von EQUIA Coat negativ beeinflussen kénnen.
Vermeiden Sie das Einatmen oder Herunterschlucken des Materials.
Verhindern Sie, dass das Material mit Kleidung in Beriihrung kommt.
Nicht mit anderen Produkten mischen.

00N

21



22

10. Bitte weisen Sie den Patienten darauf hin, eine Stunde lang keinen Druck auf die behandelten Flachen auszutiben.
11. Es sollte stets eine persénliche Schutzausriistung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und Schutzbrille getragen werden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug genommen wird, kénnen gemaB dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter folgendem Link erhéltlich sind: http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auBerdem bei lhrem Zulieferer anfordern.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

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

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

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

Letzte Aktualisierung: 07/2019
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Avant toute utilisation, lire attentivement les instructions d’emploi.

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommandations d'utilisations.
INDICATIONS

1. Restauration de classe |

2. Restaurations de classe Il non soumises a des contraintes

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

4. Restauration intermédiaire

5. Restaurations de classe V et surfaces radiculaires

6. Reconstitution de moignon

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

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

NE PAS UTILISER

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



MODE D’EMPLOI

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Ratio poudre/liquide (g/g) 0.40/0.12

Temps de mélange (sec.)* 10"

Temps d’extrusion aprés le mélange 10 secondes maximum
Temps de travail (min., sec.)* 115"

Temps de prise net (min., sec.)* 2' 00"

Début de la finition aprés (37°C) (min.,sec.) 2' 30"

Temps de polymérisation de EQUIA Coat 20"

25



1. PREPARATION DE LA CAVITE

a) Préparez la cavité. Une extension pour rétention mécanique n'est pas nécessaire. Si un coiffage pulpaire est nécessaire, utilisez
un ciment hydroxyde de calcium. Dans les cas de classe V ou Il, assurez-vous d'utiliser un systéme de matrice adapté.
Les bagues métalliques doivent étre lubrifiées avec de la vaseline.

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

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

2. ACTIVATION ET MELANGE DE LA CAPSULE
a) Avant |'activation, tapoter la capsule sur une surface dure afin de détasser la poudre.
b) Afin d'activer la capsule, appuyer sur le piston jusqu’a ce qu'il touche totalement le corps de la capsule et le laisser vers le bas
pendant 2 secondes.
Note :1) S'assurer que le piston est entiérement percuté afin d'éviter un ratio de mélange incorrect entre la poudre et le liquide.
% 2) Lacapsule doit étre activée juste avant de la vibrer et utilisée immédiatement.
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¢) Placerimmédiatement la capsule dans un vibreur (ou amalgamateur) et vibrer 10 secondes (+/-4000 tours par min).
Note : Lorsque vous utilisez un appareil de mélange a rotation, il est recommandé de ne pas utiliser I'option centrifuge.

TECHNIQUE DE RESTAURATION

a) Retirezimmédiatement du vibreur la capsule mélangée et placez-la dans |'applicateur de capsule GC.
b) Pressez deux fois pour amorcer la capsule. Le temps de travail est de 1'15” a partir du début du mélange a 23°C (73.4°F).
Des températures plus élevées raccourciront le temps de travail.
c) Dans les 10 secondes maximum suivant la fin du mélange, commencez a extraire le matériau directement dans la préparation.
d) Formez le contour préliminaire et couvrez avec une matrice si nécessaire.
e) Dans les 2 premiéres minutes et 30 secondes qui suivent le début du mélange, une attention toute particuliére doit étre prise

pour éviter tout risque de contamination par I'humidité ou de desséchement Au cas ou cela ne peut étre garantie, appliquez

immédiatement EQUIA Coat et photopolymérisez.

Notes: 1) Pour ajuster la direction de I'embout, tenez |'applicateur avec la capsule face a vous et tournez le corps de la capsule.
2) Pour retirer la capsule usagée, appuyez sur le bouton de relachement de 'applicateur. Tournez la capsule et tirez.

27



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

5. TRAITEMENT DE SURFACE
a) Retirez les poussiéres avec un spray d'eau. Séchez en soufflant doucement avec de I'air propre, sans trace d'huile.

Les surfaces a enduire doivent étre séches. Ne pas déshydrater.

Déposez quelques gouttes d'EQUIA Coat sur le plateau de distribution. Rebouchez aussitét.

Appliquez aussitdt (dans la minute qui suit la distribution) sur les surfaces & enduire avec un applicateur jetable.

Utilisez un fil pour les surfaces proximales NE PAS SOUFFLER D'AIR

Note: 1) L'émail non préparé doit étre traité avec de I'acide phosphorique a 35-40% selon les instructions du fabricant.
Rincez et séchez avec de l'air propre.

2) Silasurface a été contaminée par de I'eau, du sang ou de la salive, nettoyez, séchez la surface et répétez la procédure

avant la photopolymérisation.

b)

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

CONSERVATION

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

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

TEINTES
Disponible en recharge : A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
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Selon le teintier Vita®. Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Allemagne

*Seulement disponible dans certains coffrets et pays.

CONDITIONNEMENT

6.

. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
3.
4
5

Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

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

Contenu moyen par capsule : poudre 0.40g et liquide 0.12g (0.10mL).
Volume net minimum de ciment mélangé par capsule : 0.14mL.
EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), applicateur jetable (25).

Option : GC CAPSULE APPLIER (1 piece).
*Seulement disponible dans certains coffrets et pays.
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ATTENTION
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En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirez immédiatement avec une éponge ou une boulette de coton. Une fois le
traitement de restauration terminée, rincez soigneusement a l'eau.

En cas de contact avec les yeux, rincezimmédiatement a I'eau et consultez un médecin.

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

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

Si le tissu en contact avec EQUIA Coat devient blanc ou forme une cloque, demandez au patient de ne pas y toucher. La marque
disparaitra en 1 ou 2 semaines. Pour éviter tout contact, il est recommandé d'appliquer du beurre de cacao sur la zone non
protégée par la digue.

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

Evitez d'inhaler ou d'ingérer le matériau

Ne pas mettre de matériau sur les vétements

Ne pas mélanger avec tout autre produit
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10. Demandez au patient de ne pas appliquer de pression pendant 1 heure
11. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS
Familiarisez-vous avec les fiches de données de sécurité disponibles sur : http://www.gceurope.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

Déclaration d'effets indésirables :

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

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@gc.dental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour : 07/2019



Equia™ Fil / Equia™ Coat
Leggere attentamente le istruzioni prima dell'uso.
Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni raccomandate.

|T
INDICAZIONI RACCOMANDATE
Restauri di Classe |
. Restauri di Classe Il non soggetti a carico
. Restauri di Classe Il soggetti a carico quando I'istmo &€ meno della meta della distanza intercuspidale
. Restauri intermedi
. Restauri di classe V e di superfici radicolari
. Ricostruzione di monconi

ocUhwWN =

EQUIA Coat viene utilizzato per sigillare e proteggere la superficie dei restauri realizzati con EQUIA Fil.
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CONTROINDICAZIONI
1. Incappucciamento della polpa.
2. Inrari casi il prodotto pud provocare sensibilizzazione in alcuni pazienti. Se si verificano simili reazioni, interrompere 'uso del
prodotto e consultare un medico.

NON UTILIZZARE

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

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Rapporto polvere / liquido (g/g) 0.40/0.12

Tempo di miscelazione (sec.)* 10"

Tempo di estrusione iniziale dopo la miscelazione 10 secondi massimo
Tempo dilavorazione (min., sec.)* 115"

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

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

Tempo di polimerizzazione con lampada a luce visibile per EQUIA Coat 20"
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1. PREPARAZIONE DELLA CAVITA'

a) Preparare il dente con le tecniche standard. Non & necessaria I'estensione della cavita a scopo ritentivo. Per |'incappucciamento
della polpa usare idrossido di calcio. In casi di Classe V o Classe II, accertarsi di utilizzare un sistema matrice adeguato. Le bande
metalliche dovrebbero essere lubrificate con gelatina di petrolio.

b) Applicare GC CAVITY CONDITIONER (10 secondi) o GC DENTIN CONDITIONER (20 secondi) sulle superfici a cui aderire utilizzando
un pellet di cotone oppure una micro-spugna.

¢) Sciacquare abbondantemente con acqua. Eliminare I'acqua in eccesso con un pellet di cotone oppure asciugare con un leggero
getto d'aria applicato con la siringa. EVITARE DI

2. ATTIVAZIONE DELLA CAPSULA E MISCELAZIONE

a) Prima dell'attivazione, agitare la capsula o dare dei leggeri colpi sul lato contro una superficie dura in modo da decompattare la polvere.
b) Per attivare la capsula, premere il pulsante di attivazione finché non raggiunge il livello del corpo principale.
¢) Porre immediatamente la capsula in un GC CAPSULE APPLIER di metallo e premere una volta la leva. Ora la capsula ¢ attivata.
Nota: La capsula dovrebbe essere attivata subito prima della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata immediatamente.
2) La capsula dovrebbe essere attivata immediatamente prima della miscelazione e dovrebbe essere utilizzata immediatamente.
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Equia™ Fil / Equia™ Coat

¢) Togliere immediatamente la capsula e inserirla in un miscelatore (o amalgamatore), quindi miscelare per 10 secondi
(+/-4.000 giri al minuto).
Nota: Quando si usa un miscelatore a rotazione, & sconsigliabile utilizzare I'opzione di centrifuga.

TECNICA DI RICOSTRUZIONE

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

b) Fare due clic per innescare la capsula, quindi estrudere dalla siringa. Il tempo di lavorazione & di 1 minuto e 15 secondi

dall'inizio della miscelazione a 23°C (73,4°F). A temperature pil elevate il tempo di lavorazione diminuisce.

Entro 10 secondi dall’inizio della miscelazione, iniziare a estrudere la miscela direttamente all’interno della preparazione.

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

Durante i primi 2 minuti e 30 secondi dall’inizio della miscelazione, si deve fare particolare attenzione ad evitare qualunque

contaminazione da umidita o essiccazione. Se cid non pud essere garantito, applicare

immediatamente EQUIA Coat e fotopolimerizzare.

Nota: 1) Perregolare la direzione del puntale, impugnare I'applicatore rivolto verso di voi e ruotare il corpo della capsula.
2) Per rimuovere la capsula usata, premere il bottone dirilascio dell’applicatore. Ruotare la capsula e tirarla verso I'alto.

eoo
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4. FINITURA
Rifinire sotto spruzzo d'acqua con frese diamantate super-fini dopo 2 minuti e 30 secondi dall’inizio della miscelazione.

Nota: Quando si applica EQUIA Coat su restauri precedentemente eseguiti con EQUIA, & necessario irruvidire la superficie da
rivestire utilizzando delle frese diamantate super-fini.

5. RIVESTIMENTO
a) Eliminare la polvere formatasi durante la preparazione utilizzando il getto d'acqua. Asciugare delicatamente con getto d'aria

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

6. FOTOPOLIMERIZZAZIONE
Fotopolimerizzare IMMEDIATAMENTE tutte le superfici rivestite utilizzando una lampada a luce visibile (> 500mW/cmZ alogena,
GC G-Light, LED) per 20 secondi.
Note: 1) Posizionare la fonte luminosa quanto pil vicino possibile alla superficie rivestita.
2) Selasuperficie & appiccicosa o giallastra, ripetere la fotopolimerizzazione.
3) Utilizzare una mascherina per occhi o degli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.

CONSERVAZIONE

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

COLORI
Ricambi disponibili: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
| numeri delle tonalita sono quelli riportati nella scala colori Vita®.
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Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.
*Disponibile solo in alcuni paesi e in alcune specifiche confezioni.

CONFEZIONI

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

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

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

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

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

6. EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), applicatore monouso (25).

Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 pezzo).

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



Equia™ Fil / Equia™ Coat

AVVERTENZE

1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la pelle, eliminare immediatamente il prodotto con una spugna o con del cotone.
Una volta terminato il trattamento ricostruttivo, sciacquare accuratamente con acqua.

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

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

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

5. Seil tessuto venuto a contatto con EQUIA Coat diventa bianco o si formano delle vesciche, consigliare al paziente di non toccare

la zona interessata finché i segni non scompariranno (solitamente entro 1-2 settimane). Per evitare il contatto, si consiglia di
applicare del burro di cacao sulla zona non coperta dalla diga di gomma.
6. Non usare EQUIA Coat insieme a prodotti desensibilizzanti o materiali contenenti eugenolo in quanto potrebbero impedire un
corretto indurimento o un‘adeguata adesione di EQUIA Coat.
Evitare di inalare o di ingerire il materiale.
Evitare di versare il materiale sugli indumenti.

o~
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9. Non miscelare con altri prodotti.
10. Chiedere al paziente dinon applicare pressione per 1 ora.
11. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere facciali e occhiali di protezione.

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

Ultima revisione: 07/2019



Equia™ Fil / Equia™ Coat
Antes de usar, lea detenidamente las instrucciones de uso.
Sélo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS
Restauraciones de Clase |
. Restauraciones de Clase Il que no soporten estrés.
. Restauraciones de Clase Il que soportan estrés cuando el istmo es menos de la mitad de la distancia intercuspal
. Restaurador intermedio
. Restauraciones de Clase V y restauraciones de la superficie de la raiz.
. Reconstruccién sobre mufiones.

oCUuhswWN

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

1. Recubrimiento pulpar.

2. Enraros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas, si se experimenta alguna reaccién al respecto,
suspenda el uso del producto y dirijase al médico.

NO DEBE UTILIZARSE

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



INSTRUCCIONES DE USO

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Proporcién Polvo/Liquido (g/g) 0.40/0.2

Tiempo de mezcla (s)* 10"

Tiempo inicial de extrusién tras el mezclado 10 segundos méaximo
Tiempo de trabajo (min., s)* 115"

Tiempo neto de fraguado (min., s.)* 2' 00"

Tiempo para comenzar final (37° C) (min.,s) 2' 30"

Tiempo de fotopolimerizacién de EQUIA Coat 20"
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1. PREPARACION DE LA CAVIDAD
a) Prepare el diente utilizando las técnicas estandar. No es necesaria una retenciéon mecanica extensa. Para recubrimiento pulpar,

use Hidroxido de Calcio. En situaciones de Clases V o Il, asegurese de utilizar un sistema de matriz correcto. Las bandas de
metal deben ser lubricadas con vaselina.
b) Aplique GC CAVITY CONDITIONER (10 s) o GC DENTIN CONDITIONER (20 s) a las superficies de unién utilizando una bolita
de algodén o esponja.
¢) Limpie minuciosamente con agua. Elimine el exceso de agua con una bolita de algodén o soplando suavemente con una
jeringa de aire. NO DESEQUE. Las superficies preparadas deben aparecer humedas (brillantes).

2. ACTIVACION DE LA CAPSULA Y MEZCLADO
a) Antes de activar, agite la capsula o golpéela sobre una superficie dura para desapelmazar el polvo.
b) Para activar la capsula, presione el émbolo hasta que esté completamente presionado con el cuerpo principal y manténgalo-
presionado durante 2 segundos.
Nota: 1) Asegurese de que el émbolo esté completamente presionado para evitar la proporcién de mezcla incorrecta
% de polvo y liquido.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

2) La capsula debe activarse justo antes de mezclarse y usarse inmediatamente.
c) Coléquelo inmediatamente en un mezclador (0 un amalgamador) y mezcle durante 10 segundos (+/- 4,000 RPM).

3. TECNICA DE RESTAURACION -
a) Retire inmediatamente la cadpsula mezclada del vibradory coléquela en el GC CAPSULE APPLIER.
b) Haga dos clicks para cebar la capsulay aplique. El tiempo de trabajo es de 1 minuto 15 segundos desde el comienzo de la
mezcla a 23°C (73,4°F). Temperaturas mas altas acortaran el tiempo de trabajo.
Durante un maximo de 10 segundos tras el mezclado, comience a colocar la mezcla directamente en la preparacion.
Forme el contorno preliminar y cubra con una matriz si es necesario.
Durante los primeros 2 minutos y 30 segundos desde el inicio de la mezcla debera tener precaucién para evitar la contaminacion
por humedad o desecacién. En caso de que no se puede garantizar, aplicar inmediatamente EQUIA Coat y fotopolimerice.
Nota: 1) Para ajustar la direccién de la boquilla, mantenga la capsula en el aplicador mientras la hace girar.
2) Pararetirar la capsula utilizada, pulse el botén de liberacion del aplicador, hagala girar y tire de ella hacia afuera.

4. ACABADO

Bajo spray de agua usando fresas de diamante, el acabado final puede alcanzarse aproximadamente 2 minutos 30 segundos tras

C
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el comienzo de la mezcla.
Nota: Al aplicar EQUIA Coat sobre las restauraciones de EQUIA, asperice la superficie a cubrir con fresas de diamante extrafinas.

5. RECUBRIMIENTO
a) Desempolvar con spray con agua. Secar suavemente soplando con aire libre de aceite. Las superficies a cubrir deben estar
secas No desecar.
b) Aplique unas gotas de EQUIA Coat en una bandeja de dispensacion desechable. Cierre la tapa de la botella inmediatamente
después de su uso.
¢) Aplicar DE INMEDIATO (dentro de 1 minuto después de la dispensacién) a las superficies que van a ser recubiertas usando el aplicador
desechable. Use hilo dental para aplicar a las superficies proximales. NO APLICAR AIRE.
Nota: 1) Fresade no corte de esmalte debe ser tratada con un acido fosférico al 35-40% segun las instrucciones del fabricante.
Enjuague y seque con aire libre de aceite.
2) Silasuperficie cubierta esta contaminada con agua, sangre o saliva antes de fotopolimerizar, lavar y secar la
superficie y repetir el procedimiento de recubrimiento.
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Equia™ Fil / Equia™ Coat
6. FOTOPOLIMERIZACION
Fotopolimerizar INMEDIATAMENTE todas las superficies recubiertas con una unidad de polimerizacién de luz visible
(> 500mW/cm2: halégena, GC G-Light, LED) durante 20 segundos.
Nota: 1) Coloque la fuente de luz lo mas cerca posible de la superficie recubierta.
2) Sila superficie est4 pegajosa o de color amarillento, repita la polimerizacion.
3) Use una pantalla protectora de luz o proteccién ocular durante la polimerizacion.

ALMACENADO

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

COLORES
Disponible en Reposiciones: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Blanco Estandar) *
Colores basados en la guia Vita®.
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Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.
*Solo disponible en paises y envases limitados.

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

6.

2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
3.
4
5

Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

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

Contenido por capsula: 0,40g polvo y 0,12g (0,10ml) liquido.
Volumen neto minimo de cemento mezclado por capsula: 0,14mL.
EQUIA Coat4 ml (1) / 6 ml* (1), aplicador desechable (25).

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

En caso de contacto con el tejido oral o |a piel, elimine inmediatamente con una esponja o algodén empapado en alcohol.
Después de que el tratamiento de restauracién esta terminado, enjuague bien con agua.

2. Encaso de contacto con los ojos, lavelos inmediatamente con agua y busque atencion médica.

3. EQUIA Coat es inflamable. No lo utilice cerca de llamas. Mantener alejado de fuentes de ignicién. No almacenar grandes
cantidades en un area. Mantener alejado de la luz solar directa.

4. EQUIA Coat es volatil. Utilizar en un lugar bien ventilado. Vuelva a colocar la tapa inmediatamente.

5. Sieltejido en contacto con EQUIA Coat se vuelve blanco o se forma una ampolla, aconsejar al paciente a abandonar el 4rea

afectada, hasta que la marca desaparezca, por lo general en 1-2 semanas. Para evitar el contacto, se recomienda aplicar Cocoa
Butter en el drea donde el dique de goma no puede cubrir.
6. No utilice EQUIA Coat en combinacién con desensibilizantes y materiales que contengan eugenol, ya que pueden impedir el
fraguado o unién correctamente del EQUIA Coat.
Evite la inhalacién o ingestion de material.
Evite que el material caiga en la ropa
No mezclar con otros productos.

0N
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10. Pedir al paciente que no ejerza presién durante 1 hora.
11. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (PPE) como guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.

Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS.
Siempre familiarizarse con las hojas de datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

Informes de efectos no deseados:

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

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

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

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

Ultima revision 07/2019
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Lees voor gebruik zorgvuldig de gebruiksaanwijzing.
Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

. Klasse | restauraties

. Niet belaste Klasse Il restauraties.

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

. Klasse V en voor het herstellen van worteloppervlakken.

. Stompopbouw.

oCUuhswWN

EQUIA Coat wordt toegepast om het oppervlak van EQUIA Fil restauraties te beschermen en te verzegelen.
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CONTRA-INDICATIES
1. Pulpa-overkapping.
2. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties
optreden, gebruik het product dan niet langer en raadpleeg een arts.

NIET TE GEBRUIKEN MET

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

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Poeder/vloeistof verhouding (g/g) 0.40/0.2

Mengtijd (sec.)* 10"

De tijd om te beginnen met extruderen na het mengen 10 seconden maximum
Verwerkingstijd (min., sec.)* 115"

Netto uithardingstijd (min., sec.)* 2' 00"

Moment dat met afwerken kan worden begonnen (37°C) (mi.,sec.) 2' 30"

Belichtingstijd van EQUIA Coat 20"
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1. VOORBEHANDELING VAN DE CAVITEIT

a) Prepareer het element volgens de gebruikelijke techniek. Het creéren van uitgebreide mechanische retentie is niet nodig.
Gebruik zo nodig calciumhydroxide voor pulpa-overkapping. Gebruik bij Klasse V of Il het juiste matrixsysteem. Metalen
matrixbandjes dienen van tevoren worden behandeld met een dun laagje vaseline.

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

c) Spoel grondig met water. Droog door deppen met een wattenboletje of door zachtjes blazen met de luchtspuit. VOORKOM
UITDROGEN. De geprepareerde oppervlakken moeten nog enigszins vochtig lijken (glinsteren).

2. HET ACTIVEREN EN HET MENGEN VAN DE CAPSULE
a) Alvorens te activeren schud de capsule of tik de zijkant ervan op een harde ondergrond om het poeder los te maken.
b) Om de capsule te activeren wordt de knop volledig ingedrukt totdat het eindvlak gelijk ligt met het huis van de capsule en
houd deze gedurende 2 seconden ingedrukt.
Opmerking: 1) Zorg ervoor dat de plunjer volledig is ingedrukt om de onjuiste mengverhouding van poeder en vloeistof te voorkomen.
2) De capsule wordt vlak voor het mengen geactiveerd, en onmiddellijk gebruikt.
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c) Verwijder de capsule direct uit de tang en plaats hem in een schudmachine en schud 10 seconden (+/- 4.000RPM).
Opmerking: Indien een mixer wordt gebruikt met een centrifuge optie, wordt aanbevolen deze centrifuge optie niet te gebruiken

3. RESTAURATIETECHNIEK

a) Verwijder de capsule onmiddellijk uit de schudmachine en plaats hem in de GC Capsuletang (Applier).

b) Haal twee keer de handel over en daarna kan men spuiten. De verwerkingstijd is 1 minuut en 15 seconden vanaf het begin van
mengen bij 23°C (73.4°F). Hogere temperaturen zullen de verwerkingstijd bekorten.

¢) Maximum 10 seconden na het mengen, het mengsel direct in de preparatie beginnen te spuiten.

d) Vorm de contouren van de restauratie, zo nodig door het plaatsen van een matrix.

e) Gedurende de eerste 2 minuten en 30 seconden vanaf het moment van mengen moet men extra aandacht besteden om contaminatie
met vocht of uitdrogen te voorkomen. Breng onmiddellijk EQUIA Coat aan en belicht, indien dit niet kan worden gegarandeerd.
Opmerking:1) De spuitrichting van de tip kan men wijzigen door de capsule in de tang te draaien.

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

4. AFWERKEN
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Werk af met behulp van superfijne diamantboortjes onder waterspray na 2 minuten en 30 seconden vanaf het moment van mengen.

Opmerking: Alvorens EQUIA Coat op de bestaande EQUIA restauraties aan te brengen, deze eerst iets opruwen met superfijne diamantboortjes.
5. COATING

a) Spoel het preparatiestof weg met waterspray. Droog door voorzichtig te blazen met olievrije lucht. Het te behandelen oppervlak moet

droog zijn echter niet uitdrogen.
b) Doseer een paar druppels EQUIA Coat in het dappenplaatje. Sluit het flesje direct na gebruik.
c) ONMIDDELLIJK (binnen 1 minuut na het extruderen) op het te coaten oppervlak aanbrengen met behulp van wegwerpkwastjes.

Gebruik (unwaxed) floss om de approximale vlakken te coaten. DOE DIT NIET MET DE LUCHTSPUIT.

Opmerking: 1) Niet geprepareerd glazuur dient te worden behandeld met 35-40% fosforzuur volgens de aanwijzingen van de
desbetreffende fabrikant. Spoel en droog met olievrije lucht.

2) Indien het gecoate oppervlak gecontamineerd raakt met water, bloed of speeksel alvorens het is uitgehard met licht.

Spoel en droog het oppervlak opnieuw en herhaal de coating procedure.

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

OPSLAG

Bewaar de EQUIA Fil capsules in de originele aluminiumfolie verpakking, op een koele en donkere plaats (4-25°C /39,2-77,0°F).
Indien EQUIA Coat gedurende een langere tijd niet wordt gebruikt, bewaar het dan in een koelkast of anders op kamertemperatuur

bij (4-25°C)(39.2-77.0°F).

KLEUREN

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

De kleuren corresponderen met de Vita® kleurenring.

Vita® is een gedeponeerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland.

*Alleen leverbaar in een beperkt aantal landen en verpakkingen.
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VERPAKKINGEN
. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

6.

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

4.

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

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

Gemiddelde inhoud per capsule is : 0,40gr. poeder en 0,12g (0,10mL) vloeistof.
Het minimum netto volume aan gemengde cement is : 0,14mL.
EQUIA Coat4mL (1) / 6mL* (1), wegwerpkwastjes (25).

Optie : GC CAPSULE APPLIER (1 exemplaar).

*Alleen leverbaar in een beperkt aantal landen en verpakkingen.
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WAARSCHUWING

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

2. In geval van contact met de ogen, spoel het oog onmiddellijk met water en win medisch advies in.

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

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

5. Als een huiddeel dat in aanraking is gekomen met EQUIA Coat wit kleurt of als er zich blaren vormen, instrueer de patiént de

situatie ongestoord te laten tot het na 1- 2 weken vanzelf verdwijnt. Om contact te vermijden, wordt aanbevolen cacao boter aan
te brengen op de plaatsen waar geen cofferdam kan worden gebruikt.
6. Gebruik geen EQUIA Coat in combinatie met desensibiliseer middelen en eugenol bevattende materialen daar deze de
uitharding of hechting van EQUIA Coat kunnen verhinderen.
Voorkom inademen of inslikken van het materiaal.
Vermijd knoeien op kleding.
Niet mengen met andere producten.

0N
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10. Instrueer de patiént gedurende 1 uur geen kauwdruk uit te oefenen.
11. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen, mondmaskers en beschermbrillen.

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

Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

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

Laatste herziening : 07/2019
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Lees brugsanvisningen omhyggeligt igennem for brug.
M& kun anvendes af professionelt dentalpersonale til anbefalede indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER
1. Klasse | fyldninger
. lkke stressbelastede klasse Il fyldninger
. Okklusalt belastede klasse Il fyldninger hvor isthmus er mindre end halvdelen af det intercuspale mellemrum
. Approximale fyldninger
. Klasse V og overfladiske rodfyldninger
. Core build up

ok wN

EQUIA Coat bruges til at forsegle og beskytte overfladen af EQUIA Fil fyldninger.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkapning.
2. | sjeeldne tilfeelde kan praeparatet forarsage overfglsomhed hos nogle mennesker. Hvis sadanne reaktioner opstar, stop da med

at anvende produktet og henvis til egen leege.

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



INDIKATION FOR BRUG

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Pulver / veeske Ratio (g/g)

0.40/0.2
Blandetid (sek.)* 10"
Tid for ekstrudering efter blanding 10 sekunder maximum
Arbejdstid (min., sek.)* 115"
Heerdetid (min., sek.)* 2' 00"
Samlet tid fra start til slut (37 °C) (min., sek.) 2'30"
VLC heerdetid af EQUIA Coat 20"
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1. CAVITETSFORBEREDELSE
a) Forbered tanden ved hjeelp af standardteknikker. Omfattende mekanisk retention er unedvendig. Ved pulpaoverkapning anvendes
calciumhydroxid. Veer opmaerksom pa at anvende et korrekt matricesystem. Metalband ber smeres med petroleumsgel.
b) Anvend GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) til at bonde med overfladen.
Brug bomuldspellet eller svamp.
) Skyl grundigt med vand. Dup overskydende vand vaek med vatpelet eller tarlaeg forsigtigt. MA IKKE TORRE UD. Forberedt
overflade skal se fugtig ud (glinsende).

2. AKTIVERING AF KAPSLEN OG BLANDING
a) Inden kapslen aktiveres, skal dens side bankes mod en hard overflade for at lasne kapslens indhold af pulver.
b) Aktivér kapslen ved at presse stemplet ind til det flugter med kapslens kant og hold den i 2 sek.
Note: 1) Veer sikker pa at stemplet er presset helt ind for at undga utilstraekkelig blanding af pulver og vaeske.
2) Kapslen skal aktiveres umiddelbart in den blandingen, og indholdet skal anvendes umiddelbart efter.
c) Kapslen fjernes hurtigt fra applieren og seettes i en kapselblander og rystes i 10 sekunder (+/-. 4.000 slag/minut).

o Bemeerk: Hvid der anvendes en roterende blander til kapsler, s& anbefaler vi at man ikke anvender blanderens centrifugefunktion.
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3. FYLDNINGTEKNIK

a) Fjern straks den blandede kapsel fra mixeren og seet den i en GC CAPSULE APPLIER.

b) Klik to gange for at klargere kapslen til brug. Arbejdstiden er 1 minut 15 sekunder fra start af blanding ved 23°C (73.4°F).
Hgjere temperatur vil forkorte arbejdstiden.

c) Start med at fylde blandingen direkte i kaviteten indenfor max 10 sekunder efter endt blanding.

d) Form den forelgbige kontur. Anvend en matrice hvis det kraeves.

e) | de forste 2 minutter 30 sekunder fra start af blanding skal kontaminering med fugt eller udterring undgés. Hvis dette ikke kan
sikres appliceres EQUIA Coat, hvorefter der lyshaerdes.
Bemezerk: 1) For at justere retning af dysen, drej da kapslen.

2) For at fjerne den brugte kapsel, tryk da pa udleserknappen. Twist kapslen og traek opad.

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

a) Spray preepareret stov vaek med vand. Blees forsigtigt med oliefri luft. Overflader der skal coates skal veere terre. Ma dog ikke
torre ud.

b) Applicer et par dréber EQUIA Coat pé en engangsapplikator. Luk flasken umiddelbart efter brug.

c) Applicer STRAKS (indenfor det 1. minut) pé relevante overflader med engangsapplicatoren. Brug tandtrad til de approximale
flader. MA IKKE TORRES MED LUFT
DA

Bemaerk: 1) Ikke praepareret emalje skal behandles med 35-40% fosforsyre i henhold til producentens anvisninger. Skyl og ter med
oliefri luft.

2) Skulle den coatede overflade blive kontamineret med vand, spyt eller blod inden lyshzerdning skal ovenstdende p
rocedure gentages.

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

OPBEVARING

Det anbefales for optimal ydeevne, EQUIA Fil kapsler skal opbevares i den oprindelige aluminiumsfolie pa et kaligt og markt

sted(4-25°C) (39.2-77.0°F).
Hvis produktet ikke anvendes i leengere tid, opbevar da EQUIA Coat i keleskabet, eller i stuetemp. (4-25°C)(39.2-77.0°F).

FARVER

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

Vita® er et registeret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.
*Ikke tilgeengelig i alle lande og i alle pakningsstarrelser.
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PAKNINGER
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
3. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
4. Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
5. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Indhold pr. kapsel: 0.40g pulver 0og 0.12g (0.10mL) vaeske.
Minimum net volumen af mikset cement pr. kapsel: 0.14mL.
6. EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), engangsapplicator (25).

Tilvalg: GC CAPSULE APPLIER (1 stk).

*Ikke tilgeengelig i alle lande og i alle pakningsstaerrelser.
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ADVARSEL

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

grundigt med vand.

I tilfeelde af kontakt med ojne, skyl straks med vand og seg leege.

EQUIA Coat er brandbart. Méa ikke anvendes i naerheden af &ben ild. Holdes vaek fra antaendelseskilder. M& ikke opbevares i

store maengder i et omrade. Holdes veek fra direkte sollys.

4. EQUIA Coat er flygtig. Bruges pa et godt ventileret sted. Seet straks heetten pa efter brug.

5. Hvis veev efter kontakt med EQUIA Coat bliver hvidt eller danner blister, radgiv da patienten til at ikke at rare det berarte omrade
indtil meerket er forsvundet, typisk efter 1-2 uger. Det anbefales at anvende kakaosmer hvor kofferdam ikke kan daekke.

6. Der ma ikke anvendes EQUIA Coat i kombination med desensitizer og eugenolholdige materialer, da disse kan forhindre EQUIA
Coat fra at haerde ordentligt.

7. Undga indanding eller indtagelse af materialet

8. Undga at fa materialet pa tgjet

9. Ma ikke blandes med andre produkter.

wnN
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10. Instruer patienten til ikke at tygge i 1 time efter behandling.
11. Personlige veernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og beskyttelsesbriller skal altid beeres.

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pé:
http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

Utilsigtede bivirkninger:

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

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet

Sidst revideret: 07/2019
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Las bruksanvisningen noggrant fére anvandning.
Fér endast anvandas av professionella utdvare inom de rekommenderade indikationerna.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

. Klass | restaurationer

. Klass Il restaurationer utan hard belastning

. Ocklusalt belastade Klass Il fyllningar nar isthmus ar mindre an halften an av det intercuspala mellanrummet

. Temporéra fyllningar SV

. Klass V och rotyte restaurationer -

. Pelaruppbyggnad

oA wWwN ~

EQUIA Coat anvénds for att forsegla och skydda ytan p& EQUIA Fil restaurationerna.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpa éverkappning.
2. Iséllsynta fall kan produkten orsaka allergi hos kansliga personer. Om nagra sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt

anvandningen av produkten och hanvisa till en |akare.

FAR INTE ANVANDAS

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

fran att stelna eller binda ordentligt.
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ANVANDAR INSTRUKTIONER

Equia™ Fil / Equia™ Coat

Pulver / Vatska Ratio (g/g) 0.40/0.12
Blandningstid (sek.)* 10"

Tid for forsta extrudering efter blandning 10 sekunder max
Arbetstid (min., sek.)* 115"

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

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

75



1. KAVITETS PREPARATION
a) Preparera tanden pé sedvanligt satt. Omfattande mekanisk retention &r onddig. For pulpa dverkappning anvand kalcium
hydroxid. | samband med Klass V eller Il fyliningar, anvand ett lampligt matrissystem. Matrisband av metall ska téackas med vaselin.
b) Applicera GC CAVITY CONDITIONER (10 sekunder) eller GC DENTIN CONDITIONER (20 sekunder) till bindningsytan med en
bomullspellets eller svamp.
c) Skéljnoggrant med vatten. Ta bort dverflédigt vatten med en bomullspellet eller luftblastra forsiktigt. TORKA INTE UT.
Preparerad yta ska vara latt fuktad.

2. AKTIVERING AV KAPSELN OCH BLANDNING

a) Skaka kapseln eller knacka den mot bordskivan i syfte att frigéra pulvret.

b) Aktivera kapseln genom att trycka in knappen sa att den kommer i ett néra sa jamt lage i férhallande till kapselkroppen, hall
nere i 2 sekunder.
Notera 1) Kontrollera att kolven ar helt intryckt for att undvika felaktiga blandningsférhallanden mellan pulver och vatska.

2) Kapseln skall aktiveras direkt fore tillblandningen och anvéandas omedelbart.

Satt omedelbart kapseln i blandningsapparaten (eller amalgamblandare). Blanda under 10 sekunder (+/- 4,000 RPM).
Notera: Om en roterande blandare anvands fér kapslar sa rekommenderar vi att inte anvénda blandarens centrifugfunktion.

o
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3. FYLLNINGSTEKNIK

a) Avldgsna omedelbart den mixade kapseln fran blandningsmaskinen och placera den i GC CAPSULE APPLIER.

b) Klicka tva génger for att férbereda kapseln i sprutan. Arbetstiden ar 1 minut och 15 sekunder fran blandningsstart vid en
temperatur pa 23°C (73.4°F). Hogre temperatur i rummet bidrar till férkortad arbetstid.

c) Inom maximalt 10 sekunder skall materialet appliceras i kaviteten.

d) Forma konturerna med hjélp av en matris om nédvéndigt.

e) Under de férsta 2 minuter 30 sekunder fran blandningens bérjan bér extra férsiktighet iakttas for att undvika fukt férorening
eller uttorkning. Om detta inte kan
1) For attjustera riktningen pa spetsen, hall appliceringspistolen mot dig och vrid kapselkroppen.
2) For atttabort den anvanda kapseln, tryck pa frigérningsknappen. Vrid kapseln och dra uppat.

4. FINISHERING
Putsa med en superfin diamantborr under vattenkylning efter 2 minuter och 30 sekunder efter blandningens start.
Notera: Rugga upp ytan ltt med en superfin diamantborr innan du applicerar EQUIA Coat pa din nygjorda EQUIA Fil fylining.
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5. COATING

a) Avlagsna preparations damm med vatten. Torka med oljefri luft. Ytan som skall behandlas med coating skall vara torr. Torka inte ut.
b) Férdelanagra droppar EQUIA Coat i ett dappenglas. Satt tillbaka kapsylen pé flaskan omedelbart efter anvandning.

o) Applicera omedelbart (inom 1 minut efter inserering) pa alla ytor med hjélp av engéngsapplikatorn. Anvand tandtrad for att applicera
pa de approximala ytorna. LUFTBLASTRA INTE.

Notera: 1) Icke preparerad emalj skall behandlas med 35-40% fosforsyra enligt tillverkarens instruktioner.
Skolj och luftblastra med oljefri luft.
2) Om den belagda ytan skulle vara kontaminerad med vatten, blod eller saliv innan ljushardning, tvatta och torka ytan
och upprepa proceduren.

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



Equia™ Fil / Equia™ Coat
FORVARING

Rekommendation for béasta resultat: Férvara EQUIA Fil kapslarna i orginal aluminium folie pa ett mérkt och svalt stélle (4-25°C).
Om materialet inte anvands under en langre tid, férvara EQUIA Coat i kylskép, annars férvara i rumstemperatur (4-25°C).

FARGER

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

Farger enligt Vita® skalan.

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

*Tillhandahalls endast i ett begrénsat antal lander och férpackningar.

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

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

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

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

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

AR wN

Option: GC CAPSULE APPLIER (1 styck).

*Tillhandahalls endast i ett begransat antal Iander och férpackningar.

VARNING
1. Vid kontakt med oral vévnad eller hud, rengér genast med en svamp eller bomullspellet. Efter avslutad reparativ behandling,
skolj noggrant med vatten.
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Equia™ Fil / Equia™ Coat
Vid kontakt med 6gonen, skolj omedelbart med vatten och uppsok lakare.
EQUIA Coat ar brandfarligt. Anvénd inte nara &ppen laga. Férvaras atskilt fran antandningskallor. Férvara inte stora méngder i
ett omrade. Hall borta frén direkt solljus.
EQUIA Coat ar flyktigt. Anvénds pa val ventilerad plats. Satt pa locket omedelbart.
Om vavnaden kommer i kontakt med EQUIA Coat och om vavnaden blir vit eller det uppstar blasor, rad patienten att |lamna
omradet orért tills det lakt, normalt 1-2 veckor. For att undvika kontakt rekommenderas applicering av GC COCOA BUTTER pa
ytor dér kofferdam inte kan anvéndas.
Anvand inte EQUIA Coat i kombination med desensitizers och material som innehaller eugenol da dessa kan hindra EQUIA Coat
fran att harda och binda korrekt.
Undvik inandning eller fértaring av produkt.
Undvik att f& material pa kladerna.
Blanda inte med andra produkter.
. Informera patienten att inte belasta fyllningen pa 1 timme efter avslutad terapi.
. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med GHS.
Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella Sékerhetsdatablad.

Dessa finner ni pa:

http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptécker nagon form av oénskade effekter, reaktioner eller liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna
produkt, inklusive de som inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att vélja landets behdriga myndighet, finns tillgangligt via denna lank: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

P& detta satt bidrar du till att férbattra sékerheten fér denna produkt.

Senast uppdaterad : 07/2019



Equia™ Fil / Equia™ Coat
Antes de utilizar, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizacdo.
Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indica¢des recomendadas.

INDICACOES
1. Restauragées de Classe |
2. Restauracdes de Classe Il que ndo suportam esforco

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

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

6. Reconstrucido de falso coto

EQUIA Coat é utilizado para selar e proteger a superficie de restauracdes com EQUIA Fil.
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CONTRA-INDICACOES
1. Necessita de protec¢do pulpar.
2. Em casos raros, o produto pode provocar reac¢des de sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse
género, interrompa o uso do produto e consulte um médico.

NAO USAR

N3o utilize o EQUIA Coat em combinacdo com dessensibilizadores e materiais que contenham eugenol, pois estes podem interferir
na correcta presa ou aderéncia do EQUIA Coat.
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Equia™ Fil / Equia™ Coat

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

Tempo de mistura (seg.)* 10"

Tempo de extrusdo inicial apos misturar 10 segundos no méaximo
Tempo de mistura (min., seg.)* 115"

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

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

Tempo de presa VLC de EQUIA Coat 20"
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1. PREPARAGAO CAVITARIA
a) Prepare o dente usando as técnicas padrao. Ndo é necessaria retencdo mecanica extensa. Para a proteccao pulpar, use hidroxido
de calcio. Em Cavidades de Classe V ou I, use a matriz apropriada. Matrizes de metal devem ser lubrificadas com lubrificante.
b) Apliqgue CONDICIONADOR CAVITARIO GC (10 segundos) ou CONDICIONADOR DA DENTINA GC (20 segundos) sobre as
superficies de adesdo com uma bola de algoddo ou uma esponja.
c) Lave bem com agua. Absorva o excesso de dgua com uma bola de algodao ou seque com um jacto suave de ar de uma
seringa. NAO SEQUE COMPLETAMENTE. As superficies preparadas devem ter um aspecto himido (brilhante).

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

3. TECNICA DE RESTAURACAO

a) Retire imediatamente a capsula misturada do misturador e carregue-a no Aplicador de capsula GC.

b) Dé dois cliques para ferrar/preparar a cépsula. O tempo de trabalho é de 1 minuto e 15 segundos desde o inicio da mistura a
23°C (73.4°F). Temperaturas mais altas encurtam o tempo de trabalho.
No prazo méximo de 10 segundos depois de misturar, comece a aplicar a mistura directamente na preparagao.
Forme o contorno provisério e cubra com uma matriz se necessario.
Durante os primeiros 2 minutos 30 segundos do inicio da mistura deve tormar-se especial cuidado para evitar a contaminacdo
por humidade ou a secagem. Caso nao seja possivel assegurar que isso ndo acontece, aplique imediatamente EQUIA Coat e
proceda a fotopolimerizacéo.
Nota: 1) Para ajustar a direcgao do bocal, segure no aplicador com a capsula voltada para si e rode o corpo da capsula.

2) Para remover a capsula usada, prima o bot&o de libertacdo do aplicador. Rode a capsula e puxe para cima.

eTo

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

a) Elimine o p6 provocado pela preparagédo com spray de dgua. Seque com um jacto de ar suave isento de 6leo.
As superficies a revestir devem estar secas. Nao deixe dessecar.

b) Dispense algumas gotas de EQUIA Coat em um recipiente apropriado. Feche a tampa imediatamente depois de usar.

o) Aplique imediatamente (dentro de 1 minuto) as superficies a serem cobertas usando um aplicador descartavel. Utilize fio dental para
aplicar nas superficies proximais. NAO SEQUE COM JACTO DE AR.

Nota: 1) O esmalte ndo cortado com broca deve ser tratado com acido fosférico a 35-40% de acordo com as instru¢des do
fabricante. Lave e seque com jacto de ar isento de dleo.

2) Se a superficie revestida for contaminada com 4gua, sangue ou saliva antes da fotopolimerizacéo, lave e seque a
superficie e repita o processo de revestimento.

6. FOTOPOLIMERIZAGAO

Proceda IMEDIATAMENTE & fotopolimerizagado de todas as superficies revestidas com um aparelho de fotopolimerizagédo de luz
visivel (> 500mW/cm? : Halogénio, GC G-Light, LED) durante 20 segundos.
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Equia™ Fil / Equia™ Coat

Nota: 1) Coloque a fonte de luz o mais proximo possivel da superficie revestida.
2) Se a superficie estiver pegajosa ou amarelada, repita o procedimento de fotopolimerizagéo.
3) Use uma protecc¢do contra a luz.

ARMAZENAMENTO

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

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

CORES

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

Vita® é uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.
*Somente disponivel em alguns paises e em embalagens limitadas.
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EMBALAGENS
. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)

6.

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

4.

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

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

Contetdo médio por capsula: 0.40g de pé e 0.12g (0.10mL) de liquido.
Volume liquido minimo de cimento misturado por capsula: 0.14mL.
EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), aplicador descartéavel (25).

Opgao: APLICADOR DE CAPSULA GC (1 unidade).

*Somente disponivel em alguns paises e em embalagens limitadas.



Equia™ Fil / Equia™ Coat
CUIDADO

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

2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com dgua e consulte o médico.

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

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

5. Se amucosa que entrou em contacto com EQUIA Coat ficar branca ou formar uma bolha, aconselhe o doente a ndo mexer na

area afectada até a marca desaparecer, geralmente 1-2 semanas. Para evitar o contacto, recomenda-se a aplicagdo de manteiga
de cacau na zona que nao fica protegida pelo dique de borracha.
6. Nao utilize EQUIA Coat em combinagdo com dessensibilizantes e materiais que contenham eugenol, pois estes podem interferir
na correcta presa ou aderéncia de EQUIA Coat.
Evite a inalagdo ou ingestdo do material.
Evite contaminar o vestuario com o material
N&o misturar com outros produtos.

0N
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10. Instruir o paciente para néo fazer pressdo durante 1 hora.
11. Equipamentos de protecéo individual (EPI) tais como luvas, méascaras e éculos de seguranga devem ser sempre utilizados.

Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizacdo podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS.
Sempre familiarize-se com as fichas de informacéo de seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

Relatério de efeitos indesejados:

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

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

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

Ultima revisao: 07/2019



Equia™ Fil / Equia™ Coat

Mptv amo Tn xprion mapakalovpe S1aBEOTE MPOOEXTIKA TIG 08nyieg xpriong.
AlatiBeTat povo yia 08ovTIaTPIKN XPrion Kal YIa TIG TPOTEIVOHEVEG EVSEIEEIC.

NMPOTEINOMENEZX ENAEIZEIX
1. ATTOKATAOTAGEIG O€ KOINOTNTEG | NG opddag
2. ATOKATAOTACEIG O€ KOINOTNTEC |1 NG opddag mou Sev vpioTavTtal TAoELG
3. ATTOKATAOTACELG O€ KOINOTNTEG |l NG opddag 6mmou o 100G gival HIKPOTEPOG ATTO TO IO TNG SIAQUHATIKAG amdoTaong
4. Evéiapeon/mpoowpivry amokataotaon
5. ATTOKOTAOTACELS V NG 0padag Kal amoKaTaoTdoelg otn pida Twv SovTiiv
6. AVaoUOTACELG 080VTIKAG LUANG

To enixpiopa EQUIA Coat xpnaotpomolgital yia tTnv andepasdn kat mpooTtacia Twv amokatactacswv pe EQUIA Fil.
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ANTENAEIZEIZ
1. Apeon KdAuyn Tou ToAPoU.
2. Y& OTAVIEG TIEPIMTWOELG TO TTPOIOV UTTOPE( va TTPOKAAETEL UTEpaIoONGia o€ kamota dtopa. Av mapatnpnBolv TéToleg avTidpdoelg
SlaKOYTE TN XProN TOU TPOIGVTOG Kat avalnTEioTE 1ATPIKN GUMBOUAN.

NA MHN XPHZIMONOIEITAI
To emixplopa EQUIA Coat Sev mpémel va va XpNnOIUOTIOIEITAL O€ CUVSUAOUS HE AmELAITONTOMOINTIKA KAl UAIKA TIOU TIEPIEXOUV EVYEVOAN KABWE
QUTA UMOPE( VAl avaoTEINOLV TOV TOAUHEPIONS Tou emixpiopatog EQUIA Coat rj T 6woTr GUyKOAANGN.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

OAHTIEXZ XPHZHXZ
Avaloyia Zkévng/ Yypou (g/g) 0.40/0.12
Xpovog avapeing (sec.)* 10"
Xpovog apxikig e€wONONG UAIKOU atd TN OTIyHr| TNG AVAPEENS 10 SeutepOAenTa maximum
Xpovoc epyaaiag (min., sec.)* 115"
KaBapdg xpdévog moAupeptopou (min., sec.)* 2'00”
Xpovog évapéng tehikrig Aeiavong (37°C) (min.,sec.) 2'30"
20"

VLC xp6vog moAupepiopou tou emixpicpatog EQUIA Coat

1. NMPOETOIMAZIA KOIANOTHTAZ
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MpoeToINAoTE TO SOVTI pE BATN TIG CLUVNBOICUEVEC TEXVIKEC. AgV €ival amapaitnTn n umepPOAIKN UNXaVIKK cuykpdTtnon. Ma tnv KaAuyn
TOU TOAQOU XpnotpomoleioTe uSPo&eiSio Tou aoPeoTiou. Ze KOINOTNTES VNG 1 |INg opadag BePaiwBeite dTI epappdleTe T0 OWOTO GUOTNHA
TEXVNTOL TOIXWHATOG. Ot peTaANKoi SakTUAIOL Tpémel va emaleipovTal ue Balehivn.

TomoBetriote Tov evepyomointr) GC CAVITY CONDITIONER (10 seconds) rj Tov GC DENTIN CONDITIONER (20 seconds) 0TI 080VTIKEG
EMPAVEIEG TTPOC OUYKOAANON pe BUoua Baupakog 1 omdyyo.

ZeMAOVETE PE AQOOVO VEPO. ATTOPAKPUVETE TNV TIEPICOELA VEPOU e BUoUa BAUPBAKOG ) QUOWVTAG EAAPPLA HE TNV agpocuplyya. MHN
ADOYAATQNETE TO AONTI. Ot TPOETOIHACHEVEG EMMPAVELEG TIPETTEL VA QaivovTal eQuYPEC (va yuaAilouv).

a

= =

. ENEPTOMOIHZH THZ KAYOYAAZ KAl ANAMEIZH

a) Mpiv amd Ty evepyomnmoinon, avakivioTe TNV KAYoula rj BANTE TV MAEUPA TNG O OKANPN| EMPAVELD YIa VO XAAAPWOETE TN OKOVI.

B) Nava evepyomoloeTe TNV KAYPOUAQ, CTIPWETE TO £UPBONO PéXPL VO CUMTIEDTE! TAPWG UE TO KUPIWE OWHA KAl KPATHOTE TO Yid 2
SeutepoOlenta.

Inueiwon: 1) BeBaiwbeite 611 10 £pBolo méleTal MARPWCE yia va amo@uyeTe TNV AavBacuévn avaloyia avapeigng okovng kat uypou.
2) H kdoula Ba mpémel va evepyoTToLeiTal apéowG TTPLV ammd TRV avApEeL§n Kat va Xpnaotpomotnei apéowg.

TomoBeTroTE To apéowg o€ £va pigep (1 éva pigep) Kat avapei§te yia 10 SeutepdAenta (+/- 4,000 RPM).

Snueiwon: Otav XPnOIUOTOIE(TE TIEPIOTPOPIKI CUOKEUT AVAMEIENG CUCTHVETAL N ATOQUYH XPONG TNG EMAOYNG TNG PUYOKEVTPOU.

Y)



Equia™ Fil / Equia™ Coat

3. TEXNIKH ANOKATAXTAZHZ
a) AQaIPEOTE QUEOWG TNV AVAUELYHEVN KAYOUAA amd Tn CUCKELH SGVNONG KAl EQAPUOOTE TNV 0TO TMOTOM e§WBNang GC CAPSULE APPLIER.

B) Miéote SVO POPEC TN OKAVEAAN KAl 0T CUVEXELA TPOXWPHOTE TNV §WONON Tou LAIKOL. O Xpovoc epyaaiag ivat 1 Aemto kat 15
SeutepOlenTa and v évapén ¢ avapeigng atoug 23°C (73.4°F). YPnAOTepeg BepUOKPATIES UEIWVOULV TO XPOVO EpyAciag.
y) Méoa og 10 SeutepOAenTa amod TNV évapén TNG avapel§ng apxiote TNV EwONON TOU PEIYHATOC AUESA HECA TNV KOIAOTNTA.
&) AlapopPWOTE TO APXIKO TIEPIYPAUHA KAl KAAUYTE TO UMKO PE Tatvia av xpetaleTal.
€) Katd tampwta 2 Aentd kat 30 SeutepdAenta amd Tnv Evapén Tng avapelgng mpémet va SwOel emmpooOeTn MPooox WOTE Va unv
€mMPOALVOEi n KOINOTNTA pE vypacia i avTiBeTa va oTeyVWoEL uTEPBOAIKA. Z€ IEPIMTWON TTOU AUTO SeV UMopPEi va yyunBei apéowg
£@appooTe To emixpiopa EQUIA Coat kat QWTOMOAUHEPIOTE.
Inueiwon: 1) yia va pubpicete TNV KATELBLVON TOU PUYXOUG KPATHOTE TO TMOTOAL HE TNV KAYOUAA TIPOG TA GG KAl YUPIOTE TO OWHA TNG
KAypouhag.
2) Mo va a@aipéoeTe T XPNOIHOToINHéV KAYOUAQ, METTE TO KOUMTTi ameAeuBEpwang. NupioTe TNV kApouha kat Tpapréte
TIPOG Ta EMAVW.
4. NAEIANZH

AEIAVETE TNV AMTOKATACTAON HE KATAIOVIOUO VEPOU KAl XPNOIHOTIOIWVTAG UTTEPAETTTOKOKKO SIHAVTL HETA ammd 2 AemTd Kat 30 SeuTtepOlenta
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and TNV évapén e avapegng.
Inueiwon: Na tnv epappoyn Tou emypiopatog EQUIA Coat mavw OTIC UTTAPXOVOEC AMOKATAOTAOELG pe EQUIA, adpomotoTe Ty emeaveia
TTOU TTPOKELTAL VA EMKANVQOE( e UTTEPAETTTOKOKKA StapdvTia.

5.ENIKAAYWH
a) KaBapioTe TNV amokataotaon EEMEVOVTAG TV UE VEPO. ZTEYVWOTE GUOWVTAG EAAPPA HE TNV AEPOCUPLYYa Kal He KaBapd aépa xwpig
AAS1. Ot EMPAVELEG TTOU TIPOKEITAL VA EMMKANUPBOUV TIPETTEL VAl Eival OTEYVEG. MNV AQUSATWVETE TIG EMPAVELEG.
B) TomoBetioTe Aiyeg otayodveg tou emiypiopatog EQUIA Coat og éva Soxeio dooopétpnong piag xpriong. EmavatomoBetrote To kandki Tou
HITOUKAMOU apéowg META TN XProN.
y) EQAPMOXTE apéowg (uéoa o€ éva AenTo amd Tn S0COUETPNON) OE ONEG TIG EMMPAVELEG TTOU TIPOKEITAL VA EMKAAUQOOUV He Xprion Tou
£161koU PUYXOUG EQAPHOYAE Hiag XPrioNnG. XpNOILOTIOINOTE VKA yIa TNV EQAPHOYH TOU UNKOU OTIC OPOPES ETIPAVEIEC.
MHN ZTEFNQXETE ME THN AEPOXYPIITA.
Inpeiwon: 1) Ot un MPOETOIHACHEVEG UE EYYAUPISA EMPAVEIEC TNG AdAPAVTIVNG TIPETTEL VO TIPOETOIHACTOUV HE 35-40% QpwopopIKol 0&£og
GUHPWVA PE TIC 0ONYIEC TOU KATAOKEUAOTH. ZEMAUVETE KAl CTEYVWOTE PE KaBapd aépa xwpic Aadt.
2) Av ol EMQAVEIEC TTPOG EMKANUYN EMPOAUVOOUV e vEPD, aipa 1} GANIO TPV aTmd TO PWTOTTONUHEPIOUO EEMNUVETE Kat
OTEYVWOTE TNV EMPAVELD Kal EMAVaNABeTe Tn Stadikacia emkaluyng.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

6. DQTOMNOAY=MEPIZMOX
DOwtomoAupepiote AMEZQS ONEG TIG EMPAVELEG TTPOG EMKANUYN HE CUOKELH 0PATOU WTOC (> 500MmW/cm2 : ahoydvo, GC G-Light, LED) yia
20 SeutepdAenta.
Inpeiwon: 1) TomoBeTHOTE TO PUYXOC TNG AUXVIAG PWTOTTONUHEPIGHOU GGO TO SUVATOV TTIO KOVTA OTNV TTPOG EMKAAUYN EMPAVELQ.
2) Av n eme@avela givat KOAWSNE i KITPIVWITA EMAVOAGBETE TO WTOTTOAUMEPIOUO
3) XpNOIHOTIOIOTE TPOCTATEVTIKO KAAUHHA 1} KATAAANAQ TTPOOTATEVTIKA YUAAIA KATA TN SIAPKELN TOU GWTOTTOAUHEPIGHOU.

OYNAZH

SvoTtivetat yla 1davikn anodoon, QuAATe Ti¢ KaPouheg Tou LAikou EQUIA Fil otnv apxiki auBevTikr cuokeuaaoia o 5poogpO Kal OKOTEIVO
uéPOC (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Av Sgv XpnoIpoTOLEITAL YA MEYANO XPOVIKO S1d0TNpa, PUAGETE To UMKG EQUIA Coat 670 Yuyeio, S1apopeTiKa QUAAETE To Ot Beppokpacia
Swuatiov (4-25°C) (39.2-77.0°F).

ANOXPQZXEIX
AwatiBetal oe avtal\akTIkh cuokevaaia: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW (Standard White)*
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Ol KWSIKO TWV ATTOXPWOEWV E{Val CUMPWVA PE TO XPWHATIKO 08nyo Vita®.
Vita®: orjpa katateBév tng etaipeiag Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
* S1atiBeTal HOVO O TEPLOPIOHEVO APIOPO XWPWV KAl GUCKEVACIWV.

ZYZKEYAZIEZ

A WN =

6.

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

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

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

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

Méon Tipn meptexopévou ava kapoula : 0.40g okdvn kat 0.12g (0.10mL) vypo.
EAAx10T0¢ KaBapog OyKOG avapEUEIYHEVOU UAIKOU avd kayoua : 0.14mL.
EQUIA Coat 4mL (1) / 6mL* (1), pOyxog epapuoyng piag xpriong (25).

Mpoaipetika : MoTtoh e§wOnong GC CAPSULE APPLIER (1 koppdTi).
*S10TiBeTAl HOVO OE TIEPIOPIOPEVO APIBUO XWPWV KAl CUCKEVUACIWV.
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I'IPOZOXH
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Y& MePIMTWON EMAPIC TOU UMKOU PE TOUG HOABAKOUG I0TOUG 1} TO S€pUa apatp£oTe apéowg TV MEPICOEL UAIKOU UE £va omdyyo i Buoua
BapBakoc. Apou TEAEIWOEL N S1adIKAGIA TNE ATTOKATACTACNG EEMAUVETE pE ApBovo vepod.

T € MEPIMTWON EMAPRG TOU LAIKOU HE TOUG 0QBAApOUG, EEMNUVETE apéow  Pe ApBovo vepd Kat avalnTeioTe 1ATPIKA GUMBOUAN.

To uhiké EQUIA Coat givat ebpAekTo. MV TO XpnOIpoToLEiTE KOVTA O€ Yupv gAdya. KpaTioTe To pakpld and mnyég avagiegng. Mnv
QUNAOOETE pEYANEG TOOOTNTEG UAIKOU O€ pia meptoxr). KpatrioTe To UMKO pakpld anmd Tnv dueon ékBeon 6To NAAKO Gwe.

To ulhiké EQUIA Coat givat mTnTIKO. XpNOILOTIOINOTE TO 0€ KAAG agpI{OpEVO Xwpo. EmavatonobeTioTe apéowg To KAAKI.

Av 0 10T6¢ TTou pBe oe emagn| pe To UAIKS EQUIA Coat yivel Aeukog 1y SnutovpynBouv guocahideg, cupBoulevote Tov acBevr| va punv
EVOXAN|OEL TN OUYKEKPIUEVN TIEPIOXT MEXPL VA EEAPAVIOTOVV Ta onuadia cuviBwg ot 1-2 eRSOPASEC. MNa va amo@UYETe TNV EMaQH,
ovothvetal n epappoyr Balehivng otnv mePLOXT OTTOU 0 EAACTIKOC ATTOUOVWTAPAG SEV UMTOPE va KAAUYEL.

Mnv xpnotpomnoteite To UAIK6 EQUIA Coat o€ 6UVSUACUS e AmeLaITONTOMOINTIKA KAl UAIKA TIOU TIEPIEXOUV EUYEVOAN KABWE auTd pmopsi va
TIPOKAAECEL AVAOTOAN TOU TOAUHEPITHOU TOU UAIKOU f Snpioupyiag IKavomonTiKrg cuyKOAAnong

ATIOQUYETE TV EICTIVON| 1} TNV KATATTIOCN TOU UAIKOU.

ATOQUYETE TN piPn TOU LAIKOU TTAVW GTa pouxa

Mnv avakatéPeTe To UMIKO e AANa TTpoidvTa.
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10. TupPoUNEVOTE TOV A0BEVN va pNV EQAPUOCEL TTiEoN Yia 1 wpa.

11. O MPoCWMIKAG e§O0MAIoNOG ao@aleiag (MEA) OTTwG yAvTIa, HAOKA Kol TPOOTATEUTIKA YUAAA TTPETTEL TTAVTA VA XPNOIHOTIOLETAl.
Kamola amé ta mpoidvta mou avagépovTal oTIG mapouaes Odnyieg Xpriong umopei va tagivopnBouv w¢ emkivéuva cOpgwva pe to GHS.
E€oikelwBeite mavTa pe Tig 08nyieg acpaleiag mou SiatiBevtal otn Sievbuvon: http://www.gceurope.com

Emiong pmopeite va Tig mapahdPete amé tov mpopnOeuth cag.

Ava@opd yla avemBUPNTEG EVEPYELEG:

Av evnuepwOeite yia omoladnmote avemBuuNTn evEPYELa, avTibpaon 1} mapopola yeyovota amoé tn Xprion Tou mpoidvtog,
OUUTEPINAUBAVOUEVWY KAl GOWV SEV AVAPEPOVTAL OTIC TAPOVTES 08nyieg Xpriong, TapAKANOUHE SNAWOTE TIG AUEOWG OTO EISIKO CUOTNHA
£MA£yovTag TNV KATAAANAN apXH TG XWPAG 0AG TTOU MMTOPEITE va BpeiTe péoa amod Tnv akdoudn SievBuvon: https://ec.europa.eu/growth/
sectors/medical-devices/contacts_en kabwg kal 6To E0WTEPIKG GUOTNHA ao@aleiag Tng eTaipeiag: vigilance@gc.dental Me Tov Tp6m0 AUTO
OUVTEAEITE 0TNV BEATIWON TNC AGPANELAG XPONGE AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Tehevtaia avaBewpnon kelpévou : 07/2019



Equia™ Fil / Equia™ Coat

Lue ohjeet huolellisesti ennen kayttoa.
Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttdon suositelluissa kayttdaiheissa.

SUOSITELLUT KAYTTOAIHEET

. Luokan | taytteet

. Kuormitusta kantamattomat luokan Il taytteet

. Kuormitusta kestavat luokan Il taytteet, kun kaviteetin leveys on pienempi kuin puolet kuspien valisesta etaisyydesta
. Valiaikaisiksi tarkoitetut taytteet

. Luokan Vjajuuren pinnan taytteet

. Pilarin rakentaminen

ocCUuhswWN ~

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

1. Pulpan kattaminen.
2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos tallaisia oireita esiintyy, tuotteen

kayttd on lopetettava ja potilas on ohjattava laakarin vastaanotolle.
3. EQUIA Coat ei sovi potilaille, joilla on esiintynyt yliherkkyytta akrylaatti- tai metakrylaattimonomeereille

MILLOIN TUOTETTA EI PIDA KAYTTAA
EQUIA Coat -valmistetta ei pida kdyttaa yhdessa herkkyyttd vahentévien tai eugenolia siséltavien materiaalien kanssa, silla nama
voivat estaa EQUIA Coat -valmisteen kovettumisen tai kiinnittymisen asianmukaisella tavalla.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

KAYTTOOHJEET

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

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

Netto kovettumisaika* 2 min

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

EQUIA Coat -valmisteen valokovetusaika 20 sekuntia
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1. KAVITEETIN PREPAROINTI

a) Preparoi hammas tavanomaisin menetelmin. Voimakas mekaaninen kiinnitys ei ole tarpeen. Pulpan kattamiseen kaytetaan
kalsiumhydroksidia. Kun kyse on luokan V tai Il taytteistd, suosittelemme anatomisesti muotoillun matriisin kdytt6a. Metallinauhat on
voideltava vaseliinilla.

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

c) Huuhtele huolellisesti vedella Imeyté yliméérainen vesi pumpulipalloon tai kuivaa puustaamalla. ALA KUIVAA LIIAN
VOIMAKKAASTI. Preparoitujen pintojen pitaad nayttaa kosteilta (kiiltavilta).

2. KAPSELIN AKTIVOIMINEN JA SEKOITTAMINEN
a) Ravistele kapselia tai kopauttele sen reunaa jotakin kovaa pintaa vasten irrottaaksesi jauheen ennen kapselin aktivoimista.
b) Kapselin aktivoimiseksi mant&aa tyénnetaan sisaan, kunnes se on samassa tasossa kapselin rungon kanssa, ja pidetaan tassa

asennossa kahden sekunnin ajan.
Huom. 1) Varmista, ettd manta on tyénnetty kokonaan sisaan, jotta jauheen ja nesteen sekoitussuhde on varmasti oikea.
2) Kapseli on aktivoitava juuri ennen sekoittamista ja se on kaytettava heti.
c) Aseta se heti sekoittajaan (tai amalgamaattoriin) ja sekoita 10 sekunnin ajan (+ 4 000 rpm).
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Equia™ Fil / Equia™ Coat

3. PAIKKAUSTEKNIIKKA

a) Poista sekoitettu kapseli sekoittajasta valittdmasti ja aseta se GC CAPSULE APPLIER -viejaan.

b Aktivoi kapseli kdyttévalmiuteen kahdesti napsauttama\la Tyéskentelyaika on 23 °Cieen lampétilassa 1 minuutti ja 15 sekuntia
sekoittamisen aloittamisesta alkaen. Korkeampi lampétila lyhentaa tyéskentelyaikaa.

c) Aloita materiaalin vieminen suoraan kaviteettiin enintdan 10 sekunnin kuluessa sekoittumisesta.

d) Muotoile tayte alustavasti ja peita tarvittaessa matriisilla.

e) Ensimmaisten 2 minuutin ja 30 sekunnin aikana sekoittamisen aloittamisesta on sekd varottava kosteuden paasemista materiaaliin
ettd sen kuivumista.Ellei naita riskeja voida sulkea pois, on EQUIA Coat -valmiste levitettava ja valokovetettava heti.
Huom. 1) Kérjen suuntaa voi saataa pitelemalla viejaa, jossa kapseli on, itsed péain ja kdantamalla kapselin runkoa.

2) Paina viejan vapauttamisnappia kaytetyn kapselin poistamiseksi. Kierra kapselia ja veda ylospain.

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

a) Huuhtele viimeistelyn aiheuttama pély pois vedelld. Kuivaa varovasti puustaamalla 6ljyttomalla ilmalla. Pinnoitettavien pintojen on
oltava kuivia. Alé kuitenkaan kuivaa liian voimakkaasti.

b) Annostele muutama tippa EQUIA Coat -valmistetta kertakayttoiselle annostelualustalle. Sulje korkki heti kéyton jalkeen.

) Levitd ainetta HETI (minuutin sisélld annostelusta) pinnoitettaville pinnoille kertakayttoisella viejalla. Kayta hammaslankaa apuna
levittdessasi ainetta approksimaalipinnoille. ALA KUIVAA PUUSTAAMALLA.
Huom. 1) Preparoimaton hammaskiille on kasiteltava 35-40 -prosenttisella fosforihapolla valmistajan ohjeiden mukaisesti.

Huuhtele ja kuivaa 6ljyttdmalla paineilmalla.
2) Jos pinnoitetulle pinnalle padsee vett3, verta tai sylked ennen valokovetusta, pese ja kuivaa pinta ja toista pinnoitustoimenpide.

6. VALOKOVETTAMINEN
Koveta HETI kaikkia pinnoitettuja pintoja nékyvén valon valokovettajalla (> 500 mW/cm?: halogeeni, led) 20 sekunnin ajan
Huom. 1) Aseta valonlahde mahdollisimman Iéhelle pinnoitettua pintaa.
2) Jos pinta on tahmea tai kellertavé, toista kovetus.
3) Kéyta valosuojusta tai vastaavaa silmasuojainta valokovetuksen aikana.
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Equia™ Fil / Equia™ Coat
SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme EQUIA Fil -kapseleiden sailyttamista alkuperaisessa alumiinifoliopakkauksessa
viilledssa ja pimedssa paikassa (4-25 °C).
Jos EQUIA Coat on pitkaan poissa kaytosta, se on hyva séilyttas jaakaapissa. Muutoin tuote séilytetaan huoneenlamméssa (4-25 °C).

SAVYT

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

Vita® on saksalaisen Vita Zahnfabrik -yhtién rekisterdima tavaramerkki.

*Saatavilla vain joissakin maissa ja pakkauksissa.

PAKKAUKSET
1. Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4, SW)
2. Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
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. Single shade package: 100 capsules (A2, A3)

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

. Single shade package: 250 capsules (A2, A3, B2)
Yhden kapselin keskimé&éarainen sisélto: 0,4 g jauhetta ja 0,12 g (0,1 ml) nestetta
Sementtiseoksen vahimmaisnettotilavuus kapselia kohti: 0,14 ml

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

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

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se heti tukolla tai pumpulipelletilla. Kun korjaustoimenpide on tehty,
huuhtele huolellisesti vedella.

2. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele silmat heti vedelld ja kdanny ladkarin puoleen.

3. EQUIA Coat on syttyvaa. ‘Als kayta valmistetta lahelld avotulta Pida valmiste loitolla sytytyslahteista. Ala sailyts suuria maaria

s w
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Equia™ Fil / Equia™ Coat

yhdessa tilassa. Pid3 poissa suorasta auringonvalosta.

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

Jos EQUIA Coat -valmisteelle altistunut kudos muuttuu valkoiseksi tai siihen syntyy rakko, neuvo potilasta olemaan koskematta

alueeseen, kunnes vaurio tavallisesti 1-2 viikon kuluttua on parantunut. Kosketuksen vélttamiseksi suositellaan, etta alueelle, jota

ei pystyta peittdmaan kofferdamilla, levitetaan kaakaovoita.

6. Ala kdyta EQUIA Coat -tuotetta yhdessa eugenolia sisaltavien valmisteiden kanssa, silld eugenoli voi estaa tuotetta kovettumasta
tai kiinnittymasta kunnolla.

7. Valta aineen hengittamista ja nielemista.

8. Valtd aineen joutumista vaatetukselle.

9

1
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. Ala sekoita muiden tuotteiden kanssa.
0. Kerro potilaalle, ettd alueelle ei saa kohdistua painetta seuraavan tunnin aikana.
1. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita, kasvosuojaa ja suojalaseja

GHS:n mukaan nykyisissa kayttoturvatiedotteissa jokut tuoteviitteet on ehka luokiteltu vaarallisiksi.
Tutustu aina kayttoturvatiedotteisiin jotka ovat saatavilla:

1"
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http.//www.gceurope.com
Ne ovat saatavilla myds jélleenmyyjaltasi.

Epaillyisté haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietda, etta tdman tuotteen kaytdn yhteydessé on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia,
my®&s sellaisia, joita ei tdssé ohjeessa ole luetelty, ilmoita niistd oman asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelman
kautta (ks. linkki) https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seké sisdiseen ilmoitusjarjestelmadmme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Na&in autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin paivitys : 07/2019



Les bruksanvisningen ngye for bruk
Kun til profesjonell bruk ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

1. Kl.Irestaureringer
. lkke-stressutsatte Kl. ll-fyllinger

. Midlertidige fyllinger
. KLV og rotoverflatefyllinger
. Konusoppbygging

oCuUuhswWN

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

. Stressutsatte klLII-fyllinger nar isthmus er mindre enn halve avstanden mellom cuspene.

Equia™ Fil / Equia™ Coat
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KONTRAINDIKASJONER

1. Pulpaoverkapping.
2. | sjeldne tilfeller kan allergiske/allergiliknende reaksjoner oppsta. Skulle dette inntreffe: Avbryt behandlingen umiddelbart og

oppsok lege.
EQUIA™ Fil SKAL IKKE BRUKES NAR:
Bruk ikke EQUIA™ Fil sammen med desensitizers eller eugenolholdige materialer, da dette kan fore til at EQUIA™ Coat ikke herder
eller bonder ordentlig.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

BRUKSANVISNING

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

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

Tid for man kan begynne 3 pusse (37°C) 2 min. 30 sek
VLC herdetid EQUIA™ Coat 20 sek
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1. KAVITETSPREPARERING

a) Preparer tannen etter standard teknikker. A utvide kaviteten for & f& mekanisk retensjon er unadvendig. Ved pulpaoverkapping bruk
Calsiumhydroksyd. Ved fyllinger kLV og kLI, pass pa & bruke riktig matrisesystem. Metallmatriser bar smores med kakaosmer el.l.

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

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

2. AKTIVERING AV KAPSEL OG BLANDING

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



Equia™ Fil / Equia™ Coat
3. FYLLINGSTEKNIKK

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

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

c) Innen 10 sekunder etter miksing, applisér blandingen direkte inn i kaviteten. Unnga luftbleerer.
d) Konturér fyllingen og dekk om mulig med en matrise
e) |lopet av de forste 2,5 minutt etter at man har begynt a blande skal det tas ekstra forholdsregler slik at fyllingen ikke blir utsatt
for kontaminering eller utterking. Hvis dette ikke kan sikres, applisér EQUIA™ Coat umiddelbart, og lysherd.
Merk: 1) For ajustere vinkelen pa spissen kan kapselen dreies i GC applieren.
2) Forafjerne kapselen fra GC applier, trykk pa utleserknappen og dra kapselen opp.

4. FERIDGGJQRING

Konturér og polér under vannspray med superfine diamanter etter at det har gatt 2 %2 minutt etter blanding.
NB: Hvis du bruker EQUIA™ Coat pa tidloigere EQUIA™ -fyllinger, ru opp overflaten med superfine diamantbor.
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5. FERNISSERING / COATING
a) Fjern materialrester vekk med vannspray. Terk forsiktig med ren luft. Overflates som skal dekkes skal vaere tarre, men ikke uttark.
b) Hell noen fa draper of EQUIA™ Coat i en engangs-skal. Sett lokket p& EQUIA™ Coat-flasken straks etter bruk.
) Innen 1 minutt ma du applisére EQUIA™ Coat pa de enskede overflater ved & bruke engangs micro-tip applikator. Bruk tanntrad for &
applisére til approximalflatene. IKKE BLAS MED LUFT.
Merk: 1) Emalje som ikke er preparert skal behandles med 35-40% fosforsyre | henhold til fabrikantens instruksjoner.
Skyll og terk med oljefri luft.
2) Dersom den dekkede overflate skulle bli kontaminert med vann, luft eller saliva for lysherding,
skyll og terk overflaten og gjenta fernisseringsprosedyren.

6. LYSHERDING
Lysherd alle dekkede overflater med synlig herdelys unit (> 500mW/cm? : Halogen, LED) i 20 sekunder
Merk: 1) Plassér lyskilden sa naer den dekkede overflate som mulig.

2) Hvis overflaten er klebrig eller gulaktig, gjenta lysherding
3) Bruk beskyttelsesbriller eller liknende under lysherdingen
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LAGRING

Anbefalt for optimal ytelse, oppbevar EQUIA™ Coat and EQUIA™ Fil kapsler i den originale aluminiumfolie, i et kald og merkt sted
(4-25°C) (39.2-77.0°F).

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

FARGER

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

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

PAKNINGER

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

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

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

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

Opsjon: GC CAPSULE APPLIER (1 stk).

*O6 mL bare tilgjengelig i enkelte land og i enkelte pakninger

FORSIKTIGHETSREGLER
1. ltilfelle hudkontakt eller kontakt med oralt vev: fijern materialet med vattpellet eller svamp med alkohol. Skyll grundig etter med
vann. Etter behandlingsseansen skylles med rikelig mengde vann.
2. ltilfelle materialet kommer i kontakt med synene, skyll grundig med vann og sek legehjelp.
3. EQUIA" Coat er sveert brannfarlig og fordamper hurtig. lkke bruk i nzerhet av dpen flamme, hold materialet vekk fra anten-
120 nelseskilder. Lagre ikke stgrre mengder p4 ett sted. Hold materialet vekk fra direkte sollys.



Equia™ Fil / Equia™ Coat

EQUIA™ Coat er flyktig. Brukes i et godt ventilert rom. Sett pa korken med én gang.

Hvis slimhinne eller vev som er eksponert for EQUIA™ Coat blir hvitt eller omdannes til bleerer, gi pasienten beskjed om ikke &
forstyrre omradet inntil merkene forsvinner, vanligvis 1-2 uker. For & unngé slik kontakt, anbefales at behandler dekker omrader
som ikke dekkes av kofferdam, med kakaosmar.

S

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

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

8. Unnga afa materialet pa kleerne

9. Bland ikke materialet med andre lignende produkter.

10. Instruér pasienten ikke a tygge pa 1 time.

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

Noen av produktene som presenteres i de foreliggende bruksanvisninger kan veere klassifisert som farlige i henhold til EUs
forordning om klassifisering, merking og emballering av stoffer og stoffblandinger GHS/CLP.
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Veer alltid oppdatert pd HMS-databladene som du finner pa:
http://www.gceurope.com
HMS-databladene kan du ogsé fa hos din leverander.

Ugnskede effekter-Rapportering:

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

sa vel som vartinterne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Sist revidert: 07/2019
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