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

TAC-XUBPUIEH Bb3CTAHOBMTE/IEH MATEPVAJ 3A EAHOETANHO HAHACAHE /
DOTOMONMMEPU3UPALLO CAMOAJIXE3NBHO M3HOCOYCTOMHYMBO MOKPUTHE
HYBRIDNI VYPLNOVY BULK FILL MATERIAL SE SKELNYM PLNIVEM /

SVETLEM TUHNOUCI, SAMOADHEZIVNI OCHRANNY POVRCHOVY LAK

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

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

LAC AUTOADEZIV, REZISTENT LA ABRAZIUNE, FOTOPOLIMERIZABIL

TVBPUIHAR CTEKIIOVIOHOMEPHAR PECTABPALIVOHHAR CYICTEMA AN BHECEHVA MATEPUANIA OIHOV
MNOPLVIEV / CBETOOTBEPXAAEMOE CAMOAZIE3VIBHOE M3HOCOYCTOWUYMBOE 3ALUMTHOE NMOKPLITUE
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

HYBRIDNY VYPLNOVY BULK FILL MATERIAL SO SKLENYM PLNIVOM
SVETLOM TUHNUCI SAMOADHEZIVNY LAK ODOLNY VOCI OPOTREBO\/AN\U

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

BULK FILL GLASJONOMER HIBRIDNI RESTAURATIVNI SISTEM /
SAMOADHEZIVNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI LAK OTPORAN NA TROSENJE

PECTABPALIIIHA CKIOTIBPUAHA CUCTEMA [1 BITHOBIIEHHS BESVKMX MOPOXHUH OAHIEIO MOPLIEID /
CAMOALTE3VBHIIA 3HOCOCTIVIKI 3AXVICHIA SIAK CBITNOBOI NONMIMEPV3ALYT

KUTLE HALINDE DOLDURULAN CAM HIBRID RESTORATIF SISTEM /

ISIKLA SERTLESEN KENDINDEN ADEZIVLI ASINMAYA DIRENGLI ORTUCU

BIEZSLANA HIBRIDSTIKLA RESTAURACIAS MATERIALS / GAISMA CIETEJOSS

PASADHEZIVS PRET NOVALKASANOS IZTURIGS PARKLAJUMS

HIBRIDINE STIKLO PLUOSTO RESTAURAVIMO MEDZIAGA /

SVIESA KIETINAMA BEI DEVEJIMUISI ATSPARI SAVAIMINES ADHEZIJOS DENGIAMOJI MEDZIAGA

BULK FILL KLAASHUBRIID RESTAURATIIVMATERIAL /
VALGUSKOVASTUV ISEKINNITUV KULUMISKINDEL KATTELAKK
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

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

INDICATIONS FOR USE

1) Class | restorations

2) Stress bearing Class Il restorations (see separate technique guide for suggested cavity preparations)
3) Non-stress bearing Class Il restorations

Intermediate restorative

Class V and root surface restorations

Core build up

N

SvLs

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



CONTRAINDICATIONS
1) Pulp capping.
2) Avoid use of this product in patients with known allergies to glass ionomer cement, methacrylate monomer or methacrylate polymer.
3) EQUIA Forte Coat is not suitable for patients with a history of hypersensitivity to acrylate/methacrylate monomers.

NOT TO BE USED

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

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




1. CAVITY PREPARATION

a) Prepare tooth using standard techniques. Extensive mechanical retention is unnecessary. For pulp capping use calcium hydroxide. In class Vor Il
situations, we advise the use of an anatomical matrix system. Metal bands should be lubricated with petroleum jelly.
Note:
Optionally, CAVITY CONDITIONER or DENTIN CONDITIONER can be applied to the bonding surfaces.
b) 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.
¢) 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.



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

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

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

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

Note:

itis recommended to wait until the material is not glossy anymore (approximately 10 seconds) to start contouring.

During the first 2 minutes 30 seconds from start of mix extra care should be taken to avoid moisture contamination or drying-out. In case this
cannot be guaranteed, immediately apply EQUIA Forte Coat and light cure.

Note:

1) To adjust the direction of the nozzle, hold the applier with the capsule towards you and turn the capsule body.

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

a
b)

o



4. FINISHING

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

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) Bottle type: Prior to dispensing, shake the bottle of EQUIA Forte COAT thoroughly. To open the flip-top cap, pinch both cap release buttons on
the neck of the bottle at the same time, as illustrated in Figure 1. Dispense a few drops into a clean dispensing dish. Close the cap immediately.

Note:

1) If the cap detaches from the bottle, it should be reattached by reseating the cap HORIZONTALLY on the plastic hinge pegs,
and firmly pushing it back into place. The metal spring should be INSIDE the cap, as shown in Figure 2.

2) Wipe any excess liquid from the nozzle before closing the cap.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig. 1

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

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

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



Note:

1) Non bur cut enamel should be pre-treated with a 35-40% phosphoric acid according to the manufacturer's instructions. Rinse and dry with
oil free air.

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.

Ambient light may shorten the working time. It is recommended to diminish the intensity or turn off your operation light during the
application procedure.

If the cap of the unit dose is too tight to open, do not try to open it with force to avoid accidental contact of the liquid with skin and eyes.
Use another unit dose.

Unit dose is disposable. Do not recap or reuse to avoid cross contamination between patients.
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6. LIGHT CURING
IMMEDIATELY light cure all coated surfaces with a visible light curing unit (> 500mW/cm2: Halogen/LED) for 20 seconds.
Note:
1) Place light source as close as possible to the coated surface.
2) If surface is tacky or yellowish, repeat light curing.



3) Use a protective light shield or similar protective eye wear during light curing. EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) When curing, EQUIA Forte Coat may produce a brief exothermic reaction which can be minimized by applying in a thin layer.
Do not cure on soft tissue.

STORAGE

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

SHADE

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

Shade numbers according to Vita” shade guide.

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



PACKAGE
EQUIA Forte HT Fil
1) Single shade package: 20 capsules (A2, A3, B2)
2) Single shade package: 50 capsules (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Assortment package : 50 capsules (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Single shade package: 100 capsules (A2, A3)
5) Double shade package: 100 capsules (A2-A3, A3-B2)
6) Single shade package: 200 capsules (A2, A3, B2)
Average contents per capsule: 0.40g powder and 0.13g (0.10mL) liquid
Minimum net volume of mixed cement per capsule: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

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

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



CAUT'ON EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
In case of contact with oral tissue or skin, immediately remove with a sponge or cotton pellet. After the restorative treatment is finished, rinse
thoroughly with water.

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

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

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

5. If the tissue contacted by EQUIA Forte Coat turns white or forms a blister, advise the patient to leave the affected area undisturbed, until the mark
disappears, usually in 1-2 weeks. To avoid contact, it is recommended to apply COCOA BUTTER to the area where rubber dam cannot cover.

6) Avoid inhalation or ingestion of material.

) Avoid getting material on clothing

8) Do not mix with other products.

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

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

11) Dispose of all waste according to local regulations.
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12) In rare cases the product may cause sensitivity in some people. If any such reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer

o a physician.
13) 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; or for The Americas: http:/www.gcamerica.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: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Mpepv ynotpeba, BHUMATENHO NpoyeTeTe UHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.
3aynotpeba camo OT CTOMATON031 3a NPenopbyaHnTe MHAUKALMUM.

NMPENOPBYUTENIHN UHANKALIUN
1) Bb3craHosasaHuA Knac
2) HOD,J'IO?K@HM Ha cTpec Knac Il Bb3cTaHOBABaHMA (ﬂpOHETETE AONMBAHUTENHOTO TEXHNYECKO PbKOBOACTBO 3a NOAXOAAWMNTE KaBUTETHU
npenapawuu)
) Knac Il Bb3cTaHOBABaHMA, KOUTO He Ca NOANOXEHU Ha CTpeC
) MeXAMHHO Bb3CTaHOBABaHE
5) Bb3cTaHoBABaHWA V Knac v fjedekTi no kopeHoBaTa noBbPXHOCT
) VI3rpaxpaHe Ha mbHYeTa

EQUIA Forte Coat ce 13non38a, 3a fia 3anevara, 3a3pasy v 3aluTv NOBBbPXHOCTTA Ha Bb3CTaHOBABaHWATa oT EQUIA Forte HT Fil.



KOHTPAUHAUKALUN
1) MynnHo nokpwuTKe.
2) Wsbarsaiite ynoTpebata Ha TO31 MaTepuan Npw NauyeHTH C ycTaHOBEHa aneprvia KbM racioHOMEPHM LIMMEHTY, MeTaKpunaTeH MOHOMep 1an
MeTaKpunateH nonvmep.
3) EQUIA Forte Coat He e noaxoaaLy 3a NaLMeHTV C yCTaHOBEeHa XMNepyyBCTBUTENHOCT KbM akpUAATHW/ MeTakpynaTHU MOHOMEPW.

EQUIA Forte Coat He TpsabBa fla Ce U3Mon3Ba B KOMOMHALWA C AeCeH3MTa3epy 1 eBreHON-ChAbpXallyl MaTepuany, Tbil KaTo Te MoraT fja HapyLuat
aleKBaTHOTO BTBbPAABAHE M CBbP3BaHE.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

DIRECTIONS FOR USE
Mpax/TeyHocT (g/g) 0.40/0.13
Bpeme 3a cmecBaHe (cek.) 10"
Bpeme 3a Ha4anHo HaHacAHe Cef cmecBaHe 10 CeKyHAM MaKCUMyM
Bpeme 3a pabota (MuH., cek.) 130"
O6u10 Bpeme 3a BTBbPAABAHE (MUH., CeK.) 2'30"
Hayano Ha okoHuaTenHoTo drHMpaHe (37°C, cned HavanoTo Ha CMecBaHeTo) (MVH., Cek.) 2'30"
VLC Bpewme 3a BTBbpAABaHe Ha EQUIA Forte Coat 20"




1.

noaAroToBKA HA KABUTETA

a, ﬂpenapwpaWe Bbﬁa, VI3N0N3Bankn CTaHAAPTHN TEXHUKN. PBSUJMDGHB MeXaHW4YyHa peTeHuuA He e HeOﬁXOﬁlV]MaA 3a noKpunBaHe Ha nynnata v3non3eante
Kanuues xuapokcug. Mpwv Knac V unu Il ce npenopbysa ynotTpebata Ha aHaTOMMYHa MaTpUyYHa cuctema. MeTanHuTe NpbCTeHn TpAa6sa Aa ce
06paboTAT C BazenmH.

3abenexka:

[Mo n36op mMoxe aa ce Hanece GC CAVITY CONDITIONER vnv GC DENTIN CONDITIONER 8bpxy noanexatiata Ha CBbp3BaHe NOBbPXHOCT.

Mpomuitte 06unHo ¢ Boaa. OTCTpaHeTe M3AMILHATa BOAa, Ype3s NonMBaHe C NamyyeH Tyndep unm ¢ neka sbadylHa cTpys. HE MPECYLLIABAITE.
[oaroTBeHNTe NOBBPXHOCTY TPAGBA fa M3rNexAaT BnaxHu (bnecTawm).

=

AKTUBUPAHE HA KANCYJIUTE U CMECBAHE
a) [peaw na akTvBMpaTe, pasknaTteTe Kancynara Uam 8 noyykainTe Bbpxy TBbpaa
MOBBPXHOCT 3a fla A pasnpalunTe.
6) 3afaaKTvBMpaTe Kancynara, HaTUCHeTe CyCbKa A0 MbAHO NOTbBaHe Ha OyTanoTo B TANOTO U O 3aAPbKTE A0 2 CEKYHAN.
3abenexka: 1) YBepere Ce, Ue Nibrepa e Hamb/IHO NOTbHAs 3a fla U3berHeTe HeNPaBUNHO CbOTHOLEHIE Ha CMECBaHE Ha Mpaxa U TeYHOCTTa.
2) Kancynata TpabBa Aa ce akTUBMpa HeNOCPEeACTBEHO NPeaV CMECBaHe 1 A 3MoN3BaiTe He3abasHo.
B) BepHara nocTaseTe B MyKCepa (M1 amanramatopa) v cmeceTe 3a 10 cekyHan (+/- 4,000 RPM).
3abenexka: KoraTo ce 113non3sa poTupallo CMecsallo YCTPOMCTBO, Ce Npenopbysa Aa M3KNounTe LeHTpodyraTa.



3. TEXHNKA HA Bb3CTAHOBABAHE EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

a) BepHara u3sajeTe cMeceHata kancyna ot cmecutens u a noctasete 8 GC CAPSULE APPLIER.

6) LpakHeTe Ba NbTW, 3a Aa NOArOTBITE KaNcynaTa v Ciefj ToBa HaHeceTe. BpemeTo 3a paboTa e 1 MuHyTa 1 30 CeKyHAV OT HaYanoTo Ha
cmecBaHeTo npu 23°C (73,4°F). Mo-B1COKM TemMnepaTypy e CKbCAT BPeMETO 3a paboTa.

B8) B pamkuTe Ha 10 cekyHAM Makcmym cief pasbbpKBaHETO, 3aMOYHeTe HaHACAHETO Ha CMeCTa AMPEKTHO BbpXy NpenapauuaTta. r) Opopmerte

npeaBapuTenHnAa KOHTYP 1 ako e HeOﬁXOﬂV]MO nocraseTe matpuua.
3abenexka:
TpabBa fa M34aKaTe AOKATO MaTepuanbT 3arybu bnacbka cn (cpesHo 10 cekyHaw), 3a 1a 3anoyHeTe opopMAHETO.
a) Mo Bpeme Ha MbpauMTE 2 MUHYTU 11 30 CEKYHAM OT HaYanoTo Ha CMeCBaHeTo, TPAGBA Aa BHVMaBaTe ja He JoMyCHeTe 3aMbpCcABare C Bnara
npecyliaBaHe. AKO He MOXeTe fla rapaHTupate, BefHara HaHeceTe EQUIA Forte Coat v doTononumepuspaiire.
3abenexka:
U 3a Aa HarnacuTe nocokaTa Ha HaKpaMHMKa, XBaHeTe annnkaTopa C Kancynarta Kkbm Bacwu 3aBbpTeETE TANOTO Ha Kancynara.
2) 3apacBanvTe U3MoN3BaHaTa Kancyna, HaTUCHeTe byTOHa 3a 0CBOGOX AaBaHe Ha annvkaTopa. 3aBbpTeTe Karncynata 1 U3abpraiite Harope.
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4.

OUHUPAHE

DuHMpaiiTe Nog BOAEH CNpeii, U3Non3saiki CBPbXGUHM inamaHTeHU Bopepy, MOXe Aa 3anouHeTe 2 M HY TV 1 30 CeKyHAM CNef HauanoTo Ha
cMecBaHeTo.

3abenexka:

Korato HaHacaTe EQUIA Forte Coat Bbpxy HannuHu Bb3cTaHosABaHWA oT EQUIA Forte HT Fil, pasrpanaseTe noBbpxHOCTTa, KOATO Lie 6bje nokputa
CbC CBPBXOUHN AnamaHTeHn 6opepu.

NOKPUTUE
a) OtcTpaHeTe OTNWAKKTE OT NpenapayyATa, NPOMMBaiKK C Boaa. MoACyLIeTe C HeXHO NpoayxBaHe C 0be3macneH Bb3fyx. [ToBbPXHOCTUTE, KOUTO
e 6vaat nokpuTY, TpAbsea fa 6baat cyxu. He npecywasaiTe.
ByTunka: Mpean fa fosvparte, pasknatete BHUMaTenHo 6ytunkata EQUIA Forte COAT. 3a ga oTBOpUTE Kanaykata, NpUTVCHETe eJHOBPEMEHHO
nBaTa 6yToHa 3a 0CBOOOXKAaBaHe Ha KamnaykaTta Ha rbpnioTo, KakTo e nokasaHo Ha Ourypa 1. [lovpaiiTe HAKOMKO KamKW B UACT CMECUTENEH CbA.
3aTBOpeTe Kanaykata BefHara.
3abenexka: 1) AKO Kamaykarta ce OTkauu, TpA6Ba Aa ce 3akayu, noctaesaiku A XOPM3OHTAJTHO Ha nnacTMacoBmTe NaHTW U HAaTUCKaNKK A
MABTHO Ha MACTO. MeTanHata npy»xuHa TpAbea Aa 6vae OTBBTPE Ha Kanaykarta, Kakto e nokasaHo Ha ®urypa 2.

2) 36bplieTe 3NMHATa TEYHOCT OT 03aTOPa NPU 3aTBapAHe Ha Karnaykata.

6



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig.1

EanHnyna fo3a: Mpean Aa 0TBOpUTE eHMYHATa 40O3a Ce yBepeTe, Ye e u3npaseHa. OTBbPTETE Kanaykata No YaCoBHIKOBATa CTPEsIKa.
3abenexka: AKO Kanadkara Ha eiMH14YHaTa 403a e TBbPAE NBTHO 3aTBOPEHa, 13NoN3BalTe Apyra 103a. He ce onunTBaiiTe ja OTBOPUTE €AuHNYHATa
1033 C U3BBHPE/HI CUAW, TbIA KaTo TOBA MOXE Aa JOBE/Ie [0 M3CUMBAHE Ha TEYHOCT, NIPUUMHABANKIA CTyUaeH KOHTAKT C KOKaTa U ounTe.

8) HE3ABABHO HaHeceTe (8 pamkuTe Ha T MUHYTa Cefj JO3VPaHe) Bbpxy NOBBPXHOCTHTE, KOUTO Lie ObaT MOKPWTH, C MOMOLYTA Ha eHOKPaTEH
annukartop. yBepETe Cce, 4e eHOKPATHUAT MUKPOanInkatopeH HaKpaIZHVIK e ¢chmpaH NNBTHO KbM ApbXKaTa CU. M3non3gante KOHLW 3a 3'b6l/l,
3a 1a HaHeceTe Mo anpoKCUManHuTe NogbpxHocTv. HE MPOYXBANTE.
3abenexka: 1) HecpasaHuat emaiin Tpabea Aa 6bae obpaboteH ¢ 35-40% GochopHa K1CeNMHa, CbrNacHo MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha
npoussoauTena. MpomuiiTe 1 NoAcyLweTe ¢ 6e3macieH Bb3ayx.
2) AKO NOKPUTUTE NOBBPXHOCTH CE 3aMBPCAT C BOAA, KPbB UK CIOHKA, Npean GOTONOAMMEPH3NPAHETO, NPOMUIATE 1 MOACYLWETE ”
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NOBbBPXHOCTTa 1 NOBTOPETE MOKpPUBaLLaTa npoLedypa.
OkonHaTa CBeT/MHa MOXe Aa CKbCW BpeMeTo 3a paboTa. [penopbysa ce fa HamanuTe Unu Aa U3KiounTe pednekTopa ci no Bpeme Ha
npolesypata Ha HaHacaHe.
AKO KanaykaTa Ha efJHOKpaTHaTa [103a e TBbp/ie NTbTHa NPy OTBapAHE, He Ce OMuUTBaliTe 1a A OTBOPUTE CbC CINa, 3a f1a 3berHeTe HeoyakBaH
KOHTaKT Ha TEYHOCTTa C KOxXaTa v ouunTe. M3nonssaiite Apyra evH1yHa Jo3a.
EAvHNuHaTa Ao3a Ce U3non3Ba eAHOKPaTHO. He 3aTBapATe MOBTOPHO 1 He V3MON3BaliTe OTHOBO, 3a Aa V3berHeTe KPbCTOCaHa KOHTaMMHaLWA
MeXAy NauneHTuTe.
6. ®OTOMOJIMMEPU3UPAHE
BEIHATA dpoTononnmeprsvipaiTe BCUUYKW NOKPUTU NOBBPXHOCTH C GOTONoONMMEpK3MpaLLa namna C BUAMMma CBeTInHa (> 500mwW/cm? : xanorexHa,
GC G-Light, anoaHa) 3a 20 cekyHAM.
3abenexka: 1) [ocTaBeTe N3TOUHMKA HA CBET/IMHA BB3MOXHO Hali-61130 A0 NOKpKTaTa MOBBLPXHOCT.
2) AKO MOBBPXHOCTTa € fleMnkasa Wi XbATeHrKasa, NosTopeTe GOTONoNMMEPU3MPaHETO.
3) M3non3BaiiTe CBETNO3ALNTEH LWWT WK 3aLUMTHI OUMNa, MO Bpeme Ha GOTOMONMMEPH3VPaHETO.
4) Mpw nonumepwsupare, EQUIA Forte Coat MoXe la OCbLIECTBI KpaTKa eK30TepMMUHa PeaKLmMa, KOATO MOXe fja 6bae MUHMMI3NPaHa
4pe3 HaHaCAHETO My B TbHbBK CNOV. He nonvmepusmpaiite Bbpxy MeKu TbKaHu.

©

=Y

5



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
CbXPAHEHUE »
3a onTUManHoO NpeAcTaBAHe e NPenopbYNTENHO CbxpaHeHue Ha kancynute EQUIA Forte HT Fil B opuriHanHoTo anymmnHmeso ¢onvo Ha xnaaHo v

TBHMHO MACTO (4-25°C) (39.2-77.0°F). AKO He 13non3eate 3a AbNbr Nepuos oT Bpeme, cbxpaHasaite EQUIA Forte Coat B XxNagWiHuK, B NPOTUBEH Cyydait
CbxpaHABaiTe Ha CTalHa Temnepatypa (4-25°C) (39.2-77.0°F).

LIBETOBE

Mpeanara ce ponbnxuTenHo 8 UeToBe: Al, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

LiseToseTe ca no pasuseTkata Ha Vita®.

Vita® e pernctpupaHa Tbproecka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OMAKOBKHU
EQUIA Forte HT Fil
1) EaHouBeTHa onakoeka 20 kancynu (A2, A3, B2)
2) EpHouseTHa onakoska: 50 kancynu (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Acoptu onakoska : 50 kancynu (10 6pos ot Bcekn A2, A3, A3.5, B1, B3)
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4) EaHouBeTHa onakoska: 100 kancynu (A2, A3)
5) [syuseTtHa onakoska 100 kancynw (A2-A3, A3-B2)
6) EpHouBeTHa onakoBka: 200 kancynu (A2, A3, B2)
CpepnHo CbabpxaHue Ha kancyna: 0.40g npax v 0.13g (0.10mL) TeuHocT.
MWHVManeH HeTo 0bem OT CMeceH LMMEHT 3a Kancyna: 0.14mL.

EQUIA Forte Coat
1) ByTtunka ot 4mL, EAHOKpaTeH MYKPOANAMKAaTOPEH HakpanHuK (25)
2) EpmHWyHa fo3a ot 0.1 mn (50), EAHOKpaTeH MUKPOanAnKaTopeH HakpanHmk (25)
NonbaHutenHo: GC CAPSULE APPLIER (16p.).

BHUMAHUE

T) B cnyuaM Ha KOHTaKT C OpanHnTe TbKaHW NN KOXKa, BelHara otcTpaHeTe C rbOuYKa unm namyk. C!'ISL( KaTo 3aBbplnTe Bb3CTAHOBABAHETO, ﬂpOMI/HZTe
06unHo ¢ Boaa.

2) Bcnyyail Ha KOHTaKT C ounTe, NPOMMIATE BeAiHara C Bofia U NOTbpCeTe 1ekapcka NOMOLL.
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EQUIA Forte Coat e CinHO NeTnm1Ba 1 3ananvma Te4HocT. He n3nonssaiite B 61130CT 40 owpm%ﬁ%k?ﬂﬁQﬂ@Tﬁ%h@ bl shFsaleh e lHhaat

He cbxpaHaBaiiTe ronemv KONMYeCTBa Ha eAHO MACTO. [JpbKTe Aaney OT NpAKa CbHYeBa CBETINHA.

EQUIA Forte Coat e netnus. V13non3eaiite B fo6pe NpoBeTpeHu MecTa. [locTaBeTe Kanadykara BefHara cnej ynotpeba.

AKO TbKaHTa B KoHTaKT ¢ EQUIA Forte Coat nobenee nnu ce odopmm NpuLLKa, NOCbBETBAMTE NalMeHTa la OCTasy 3acerHatara obnact

Heobe3nokoABaHa, JOKaTo benesnTe n3yesHat, 06MKHOBEHO 3a 1-2 cegMuuM. 3a ia M3berHeTe KOHTaKT, Ce MpenopbyBa ja HaHeceTe KakaoBO Mac/o

B 0ONacTNTe, KOUTO He MoraT fia ObAaT NOKPUTW C Kodepaam.

6) lNpepoTBpareTe BAULWBAHE UK NOMbLUAHE Ha MaTepuana.

7) lNpepoTepateTe nonagaHeTo Ha Matepurana Bbpxy ApexuTe.

8) He cmecsaiite C Apyrvi NPOAYKTY.

9) MHCTpyKTVpaiiTe nauveHTa fAa He npunara HaTuck 3a 1 vac.

10) M3non3eaiite EQUIA Forte HT Fil c EQUIA Forte Coat.

11) V3xBbpanTe BCUYKM OTNAABLM CbrNAacHO MECTHWTE pa3nopeatu.

12) B pefiki Cydan NpoayKTBT MOXe Aa NPUUMHW YyBCTBUTENHOCT NP HAKOM Xopa. [py TakmBa Ciydan, npekpateTe ynorpebara Ha NpopyKTa v ce
obbpHeTE KbM NIeKap.

13) uunu npegnastn cpeactsa (NIMNE) KaTo pbKaBMLM, Macka v NpeanasHi ouunna BuHaru Tpatea Aa Obaat HoceHu.

(o) us ©
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Hakon npoayKTH, cnomeHatu B Tesn VI3 morat fa 6baat knacrduumpanm kato onacHu cnopes GHS. BuHaru ce 3anosHasaiite ¢ UHGOPMaLMOHHNTE
NlaHHM 3a 6e30MacHOCT, HanvuHK Ha: http:/www.gceurope.com

JloknazaBaHe Ha HexernaHu epekTu:

Ako Y3HaeTe 3a HAKAKbB BUJ HeXenaH ed)eKT, peakuua nnn ﬂOﬂO6Hl/I C'b6|/\TVI$|, Bb3HWKHaNM o1 yﬂOTpEﬁaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKTOYUTENHO Te3n, KONTO
He Ca 136pOoeHN B Ta3n MHCTPYKUMA 3a ynoTpeba, MONA, JOKNaJBaliTe r'v JUPEKTHO Ype3 CbOoTBETHaTa CUCTeMa 3a 6UTeNHOCT, KaTo u3bepeTe
NOAXOAALMA OPraH BbB Baluata CTpaHa AOCTbMHM Ype3 ClefHaTa Bpb3ka: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

[10 TO31 HauuH Lie AonpyHeceTe 3a nofobpaABaHe Ha 6€30MacHOCTTa Ha TO3U MPOAYKT.

Te cbujo morart fa 6bAaT NnopbUaHu v Ha Balwma goctasumk. MNocneaHa peaakuma: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Pred pouzitim si peclivé prectete navod k pouZiti.
K pouZiti pouze ve stomatologické praxi v doporucenych indikacich.
NAVOD K POUZITI

1) Vyplné . tfidy

2) Zatizené vyplné Il. tfidy (pro doporucenou preparaci kavity viz samostatny navod k pouziti)

)

) Nezatizené vyplné Il. tfidy

) Docasné vyplné

) Vyplné V. tfidy a vyplné na povrchu kofene
) Dostavby

EQUIA Forte Coat se pouziva k pokryti, zesileni a ochrané povrchu vyplni z EQUIA Forte HT Fil.
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KONTRAINDIKACE
1) Primé prekryti pulpy.
2) Vyvarujte se pouziti tohoto produktu u pacientti se zndmou alergii na skloionomerni cement, metakryldt monomer a metakrylat polymer.
3) EQUIA Forte Coat nenf urc¢en pro pacienty s prokdzanou precitlivélosti na akrylatové ¢i metakryldtové monomery.

NEPOUZIVAT

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

NAVOD K POUZITI
Prések / Tekutina pomér (g/g) 0.40/0.13
Michaci ¢as (sek) 10"
Cas do zac¢atku vytlaceni materiélu od promichéni max. 10 sekund
Pracovni ¢as (23°C/73 °F) (min., sek) 130"
Cisty ¢as tuhnutf (37 °C/99 °F) (min., sek) 2'30"
Pocatek konecného opracovanf (37 °C/99 °F, od zacatku michdni) (min.,sek) 2'30"
VLC doba vytvrzovani EQUIA Forte Coat 20"
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1. PRIPRAVA KAVITY

a) Preparujte kavitu béznym zptisobem. Rozséhld mechanickd retence neni nutnd. K prekrytf pulpy pouzijte hydroxid vapenaty. U vyplni V. nebo Il. tiidy
se doporucuje pouziti anatomickych matric. Kovové matrice by mély byt o3etieny vazelinou.

Pozndmka:

na vazebné plochy je mozné nanést CAVITY CONDITIONER nebo DENTIN CONDITIONER.

Duikladné oplachnéte vodou. Odstrarite pfebyte¢nou vihkost vatovym tampdnem nebo jemné vysuste vzduchem.

NEPRESUSUJTE. Preparované povrchy by meély mit vihky (leskly) vzhled.

en

2. AKTIVACE KAPSLE A MiCHANI
a) Pred aktivaci kapsli zatfepejte nebo poklepejte bocni stranou kapsle o tvrdou podlozku, aby se uvolnil prasek.
b) Pro aktivaci kapsle stlacte ¢ep ve spodni ¢asti, dokud nebude Uplné zarovnany s hlavnim télem, a drzte kapsli cepem dolt po dobu 2 sekund.
Pozndmka: 1) Ujistéte se, ze cep je Uplné zatlaceny, aby se predeslo nespravnému namichani poméru mezi praskem a tekutinou.
2) Kapsli je nutno aktivovat bezprostfedné pred michanim a ihned pouzit.
©) Kapsli ihned vloZte do mixéru (nebo amalgamatoru) a michejte 10 sekund (+/- 4,000 ot./min).
Poznamka: Pokud pouZivate rota¢ni michaci pfistroj, neni doporuceno pouzivat variantu s centrifugou.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. TECHNIKA VYPLNE

a
b)

)

=

o

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

Dvakrat zméacknéte a poté vytlacujte. Doba prace je 1 minuta 30 sekund od zac¢atku michani pfi 23°C (73,4°F). Pfi vyssich teplotach se doba
préce zkracuje.

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

Vytvarujte obrys, a pokud je potfeba, umistéte matrici

Pozndmka:

nez za¢nete s konturovanim doporucuje se vyckat, az material prestane byt tplné leskly (pfiblizné 10 sekund).

Béhem prvnich 2 minut a 30 sekund od zacatku michani je nutno vénovat zvysenou pozornost tomu, aby nedoslo ke kontaminaci vihkem nebo
k pfesusent. V pfipadé, Ze toto nelze zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrzuijte.

Pozndmka:

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

2) Provyjmuti pouzité kapsle, stisknéte uvolnovaci tlacitko aplikatoru. Kapsli otocte a vytdhnéte nahoru.
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4. DOKONCENI

Po 2 minutach a 30 sekundach od zacatku michani dokoncete pod vodnim sprejem pomoci superjemnych diamantovych vrtackd.
Poznamka:
Pfi nanaseni EQUIA Forte Coat na stavajici vypIné EQUIA Forte HT Fil zdrsnéte povrch urceny k lakovani superjemnymi diamantovymi vrtacky.

. NANESENi OCHRANNEHO LAKU

a) Odstrante preparacni drt vodnim sprejem. Vysuste mirnym proudem vzduchu bez piimési oleje. Povrchy urcené k lakovani museji byt suché.
Nepfresuste.

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

Poznamka:

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

2) Otfete viechny zbytky tekutiny z trysky pred uzavienim lahvicky.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig. 1 Fig.2

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

Poznamka:
Pokud jde kryt unitdose odsroubovat jen velmi ztuha, pouZijte jiny unitdose. Nepokousejte se otevfit unitdose velkou silou, mohlo by dojit k
vyteceni tekutiny a nezadoucimu kontaktu s pokozkou nebo oc¢ima.

o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovanf) pomoci jednorézového mikrotip aplikétoru na povrchy, které maji byt nalakované.
Presvédcte se, Ze je jednordzovy mikrotip aplikator fadné upevnén v drzaku. Do mezizubnich prostor nanésejte zubnf niti. NESUSTE VZDUCHEM.

Pozndmka:
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Nepreparovanou sklovinu je nutno osetfit 35-40% kyselinou fosforecnou dle pokynt vyrobce. Vyplachnéte a osuste vzduchem bez piimési
oleje.

Pokud pred vytvrzovanim svétlem dojde ke kontaminaci lakovaného povrchu vodou, krvi nebo slinou, povrch opldchnéte a osuste a postup
lakovani zopakujte.

Okolni svétlo mbize zkrétit pracovni ¢as. Doporucuje se proto béhem prace na vyplni ztlumit nebo vypnout operaéni svétlo.

V piipadé potizi s otevienim unitdose nepouzivejte nasili a pouzijte jiny unitdose.

Unitdose jsou jednorazové. Nepouzivejte je opakované z divodu mozné kiizové kontaminace mezi pacienty.

Nz

3
4
5

6. VYTVRZOVANI
Viechny nalakované povrchy IHNED vytvrzujte polymera¢ni lampou na viditelné svétlo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) po dobu 20 sekund.
Poznamka:
1) Zdroj svétla umistéte co nejblize k lakovanému povrchu.
2) Pokud je povrch lepkavy nebo nazloutly, zopakujte vytvrzovani.
3) Béhem vytvrzovani pouzivejte ochranny stit proti svétlu nebo ochranné bryle.
4) Béhem polymerace muze probihat exotermicka reakce, kterou Ize zmirnit aplikaci co nejten¢i vrstvy materidlu. Nenanasejte na mékké tkané.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
SKLADOVANI

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

ODSTINY

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

Cisla odstint dle vzorniku odstinCi Vita®.

*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.

BALENI
EQUIA Forte HT Fil
1) Jednoodstinové balent: 20 kapsli (A2, A3, B2)
2) Jednoodstinové baleni: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Sortimentni baleni: 50 kapsli (10 od kazdého odstinu A2, A3, A3.5, B1, B3) 35



4) Jednoodstinové balenf: 100 kapsli (A2, A3)
5) Dvouodstinové balent: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Jednoodstinové baleni: 200 kapsli (A2, A3, B2)
Primérny obsah kapsle: 0,40 g prasku, 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
MinimélIni ¢isty objem namichaného cementu v jedné kapsli: 0,14 ml.

EQUIA Forte Coat

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

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

UPOZORNENI

1) V pifpadé zasazeni tkané tst anebo pokozky ihned odstrante houbi¢kou a vatovou peletou. Po ukonceni osetreni dikladné oplachnéte vodou.

2) V pfipadé zasazeni oci, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte Iékate.

3) EQUIA Forte Coat je vysoce hoflavé a tékava tekutina. Nepouzivejte v blizkosti otevieného ohné. Chrante pred zdroji zapaleni. Neskladujte velka
36



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

mnozstvi na jednom misté. Chrarite pfed piimym slune¢nim svétlem.
4) Vyrobek EQUIA Forte Coat je tékavy. Pouzivejte na dobfe vétraném misté. Po pouZiti ihned uzaviete ochrannym uzévérem.
5) Pokud zasazena tkan zbéla, pripadné se na ni vytvoii puchyrek, poradte pacientovi, aby zasazenou oblast nechal v klidu, dokud pfiznaky nevymizi,

obvykle do 1-2 tydnt. Abyste zamezili kontaktu, doporucujeme nanést na oblast, kterou nemUize pokryt koferdam, COCOA BUTTER (kakaové

méslo).
6) Vyhnéte se vdechnuti nebo polknuti materiélu.

7) Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

8) Nemichejte s jinymi vyrobky.

9) Poucte pacienta, aby na vyplii 1 hodinu nevyvijel zadny tlak.

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

11) Veskery zbyly materiél zlikvidujte v souladu s mistnimi ptredpisy.

12) V ojedinélych piipadech mlze produkt vyvolat u nékterych osob precitlivélost. Pokud se vyskytne takovato reakce, preruste pouzivani produktu a
vyhledejte Iékafskou pomnoc.
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13) Vzdy pouzivejte ochranné pracovni pomUcky (OPP) jako rukavice, rousku a ochranny kryt oci.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi
listy, které jsou k dispozici na adrese: http://www.gceurope.com nebo na http://www.gcamerica.com

MizZete je také ziskat u svého dodavatele.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to
vcetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte to pfimo prostiednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich cinkd
patficnému Uradu 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 zptsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Datum posledni revize: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Prije uporabe pazljivo procitati upute.

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACLJE
1) Ispuniklase |
2) Ispuniklase Il u podrudju sila (posebno pogledati u tehnickom vodicu za preporucene preparacije kaviteta)
) Ispuni klase Il u podru¢ju bez sila
) Priviemeni ispuni
) Ispuni klase Vi povriine korijena
) Nadogradnje

oUusw

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

39



40

KONTRAINDIKACUJE
1) Prekrivanje pulpe.
2) lIzbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na staklenoionomerne cemente, metakrilatni monomer i
metakrilatni polimer.
3) Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabiljezena osjetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

UPUTE ZA UPORABU
Omjer praska i tekucine (g/g) 0.40/0.13
Vrijeme mijesanja (sek.) 10"
Vrijeme pocetnog istiskivanja nakon mijesanja 10 sekundi maximalno
Vrijeme rada (23°C) (min., sek.) 130"
Neto vrijeme stvrdnjavanja (37 °C) (min., sek.) 2'30"
Vrijeme pocetka zavr$ne obrade (37 °C, nakon pocetka mijesanja) (min.sek.) 2'30"
Vrijeme stvrdnjavanja vidljivim svijetiom premaza EQUIA Forte Coat 20"
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1. PREPARACIJA KAVITETA

a) Zub preparirati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. U slucaju klasa Vilill,
savjetujemo uporabu anatomskih matricnih sustava. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena:

Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moze nanijeti na povrsine za spajanje.

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

b

N

AKTIVIRANJE KAPSULE | MIJESANJE

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

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

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

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

Paznja: Ako se koristi rotacijski uredaj za mijeSanje preporuca se ne koristiti centrifugu.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. IZRADAISPUNA

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

b) Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vrijeme rada iznosi 1 minutu i 30 sekundi od pocetka mije3anja pri 23°C. Vise
temperature skracuju vrijeme rada.

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

d) Okvirno oblikovati te prakriti matricom ako je potrebno.

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

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 jamc¢iti, odmah nanijeti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizirati svjetlom.
Vazno:
1) Za prilagodavanje smjera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti tijelo capsule.
2) Zavadenije koristene kapsule, pritisnuti gumb za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zavinuti i povuci prema gore.
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4.

v

ZAVRSNA OBRADA

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

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

PREMAZIVANJE

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

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

Vazno:

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

2) Obrisite visak tekucine iz mlaznice prije zatvaranja poklopca.
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PUSH PUSH

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

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

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

45



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.
3) Okolno svijetlo moze skratiti vrijeme rada. Preporucljivo je umanijiti intenzitet ili iskljuciti operativno svijetlo tijekom postupka nanosenja.
4) Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati ga otvoriti silom kako bi se izbjegao slu¢ajni kontakt tekucine s kozom ili o¢ima.
Upotrijebite drugu jedini¢nu dozu.
5) Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbjegla kontaminacija izmedu pacijenata.

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

materijala u tankom sloju. Ne nanositi na meko tkivo.
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CUVANJE

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

BOJE

Dostupno u nadopunama: A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4
Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.
Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

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

EQUIA Forte Coat

1) Bocica4 ml (x 1), APLIKATOR S MIKRO VRHOM (x 25)

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

UPOZORENJE
1) U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti spuzvom ili kuglicom vate. Nakon 3to je postupak restauracije zavren, temeljito
isprati vodom.
2) Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lije¢nicku pomoc.
3) EQUIA Forte Coat premaz je visoko zapaljiva tekucina i para. Ne koristiti pored otvorenog plamena. Drzati dalje od izvora paljenja. Ne skladistiti
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velike koli¢ine u jednom podrucju. Drzati podalje od direktne sunceve svjetlosti.
EQUIA Forte Coat premaz je hlapljiv. Koristiti u prozracenom prostoru. Zatvoriti odmah nakon uporabe.
Ako tkivo koje je bilo u kontaktu s premazom EQUIA Forte Coat pobijeli ili oblikuje blister, savjetovati pacijenta da da ostavi zahvaceno podrucje

neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 tjedna. Za izbjegavanje dodira, preporuca se koristiti COCOA BUTTER za podrucja koja
koferdam ne moze pokriti.

) |zbjegavati udisanje ili gutanje materijala.

) Izbjegavati da materijal dospije na odjecu.

) Ne mjesati s drugim proizvodima.

) Uputiti pacijena da ne pritsce 1 sat.

0) Koristiti materijal EQUIA Forte HT Fil s premazom EQUIA Forte Coat.

1) Sav otpad zbrinuti sukladno s lokalnim propisima.

2) U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati osjetljivost kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti uporabu proizvoda i obratiti
se lije¢niku.

13) Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.

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

lzvjedcivanje o nezeljenim ucincima:

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

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

Na taj ¢ete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 09/2019
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Hasznalat el6tt az Utmutatdt olvassa el figyelmesen.
Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET
1) 1. osztalyu kavitasok helyredllitasa
2) Teherviseld Il osztalyu restauraciok (Isd. technikai Gtmutaté az ajanlott kavitds elékészitések tekintetében)
3) Nem tehervisel6 II. osztaly( restauraciok
4) Ideiglenes helyredllitasok esetén
5) V.osztalyu és gyokérfelszini kavitdsok helyredllitasa
6) Csonkfelépités

Az EQUIA Forte Coat az EQUIA Forte HT Fil restauréciok feltletének lezarasara, megerdsitésére és védelmére szolgal.

51



52

ELLENJAVALLATOK
1) Pulpasapkazas.
2) Ne hasznélja pacienseknél, akiknél ismert allergia all fenn Gvegionomer cementre, metakrilit monomerre, vagy metakrilat polimerre.
3) AzEQUIA Forte Coat nem hasznélhato akrilat/metakrilat monomerekre érzékeny paciensek esetében.

NEM HASZNALHATO
Az EQUIA Forte Coat nem hasznélhato desensitizald, vagy eugenol tartalmu anyagokkal kombinélva, mert azok akadélyozhatjak az EQUIA Forte Coat
megfeleld kotését.
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HASZNALATI UTMUTATO
Por /folyadék arany (g/g) 0.40/0.13
Keverésiido (mp.) 10"
Keverés utani elsé kiadagolds maximum 10 masodperc
Munkaidd (23°C/73 °F) (perc, mp.) 130"
Kotésiido (37 °C/99 °F) (perc, sec.) 2'30"
Végsé finirozés megkezdésének ideje (37 °C/99 °F, a keverés kezdetétd| szamitva) (perc,mp.) 2'30"
Az EQUIA Forte Coat fénypolimerizacios ideje 20"
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1. AKAVITAS PREPARALASA

a) Preparélja a fogat hagyomanyos modon. Mechanikai retencidra nincs sziikség. Pulpasapkézashoz alkalmazzon kalcium-hidroxidot. V. vagy II. osztalyd
kavitasok esetében anatomikusan formazott matricarendszerek alkalmazasa javasolt. A fém matricékat kezelje el petroleumzselével.
Megjegyzés:
Opcionalisan CAVITY CONDITIONER vagy DENTIN CONDITIONER applikdlhato a ragasztasi felszinekre.
Alaposan 6blitse le vizzel, majd egy vattagombdccal, vagy enyhe légdrammal szaritsa le a feltiletet. NE SZARITSA TELJESEN SZARAZRA. Legjobb, ha a
prepardlt feltlet nedvesnek tlinik (csillog).

o2

2. AKAPSZULA AKTIVALASA ES KEVERESE
a) Az aktivalas el6tt razza meg a kapszulat vagy Utdgesse az odalat kemény felszinhez, ezzel fellazitva a port.
b) A kapszula aktivalasahoz teljesen nyomja be a dugattyut a kapszulatestbe, és tartsa lenyomva 2 masodpercig.
Megjegyzés: 1) Gy6z6djon meg arrdl, hogy a dugatty teljesen be van nyomva, hogy elkertlje a por és folyadék nem megfelel6 aranyu keveredését.
2) A kapszulat csak kozvetlentl az alkalmazasa el6tt szabad aktivélni és azonnal fel kell hasznélni.
c) Azonnal helyezze a kapszularazé gépbe (vagy amalgamatorba) és rézza 10 masodpercig (+/- 4000 rpm).
Megjegyzés: Amennyiben rotacios kapszulardzé gépet hasznal, ne hasznélja a centrifuga opciot.
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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 nyoméssal élesitse a kapszulat, ezutan fecskendezheti az anyagot. A munkaidé a keverés kezdetétdl szamitva 1 perc 30 masodperc
23°C0s (73,4°F) hémérséklet esetén. A magasabb hémérséklet csokkenti a munkaidot.

c) Akeveréstdl szamitott legfeljebb 10 mésodpercen belll kezdje meg a keverék applikalasat kozvetlendl a preparacidba.

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

Megjegyzés: javasolt varni a konturozas megkezdésével amig az anyag mar nem fénylik (megkozelitéleg 10 masodperc).

e) Akeverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 méasodperc alatt kilonos tekintettel kell dvni az anyagot a tulnedvesedéstdl és a kiszaradéstol
egyarant. Amennyiben ezt nem tudja biztositani, azonnal applikaljon EQUIA Forte Coat-ot és fénykezelje.
Megjegyzés:
1) Azadagolocsér iranyba igazitasdhoz tartsa maga felé az adagoldpisztolyt, és forgassa el benne a kapszulatestet.
2) Akapszula eltavolitdsdhoz nyomja meg az adagolopisztoly kioldogombjat, és eltekerve emelje ki a kapszulat.
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4. FINIROZAS
A keverés kezdetétdl szamitott 2 perc 30 masodperc utan finirozza vizsugér alatt finomszemcsés gyémantfuréval. Megjegyzés:
Amennyiben EQUIA Forte Coat-ot visz fel mar meglévé EQUIA Forte HT Fil helyreallitésra, finomszemcsés gyémantfuroval 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) Uveges kiszerelés: Kiadagolds el6tt alaposan razza fel az EQUIA Forte COAT flakont. A flip-top kupak nyitaséhoz egyidében nyomja meg a flakon
nyakannal, a kupak két oldalan talalhaté nyité gombokat, ahogy az 1-es Abra mutatja. Adagoljon ki par csepp lakkot egy adagolé talkaba. A
kupakot azonnal zérja vissza.

Megjegyzés:

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

2) Tordlje le az adagold csért mielétt visszazérja a kupakot.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Egyadagos kiszerelés: Kinyités elétt gy6zédjon meg arrél, hogy melyik a teteje, majd csavarja le a kupakot az éra jarasaval ellentétes irdnyba.
Megjegyzés:

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

c) AZONNAL applikélja (a kiadagolas utani egy percen belil) a lakkozandé felszinre az eldobhaté mikro-tip applikétor segitségével. Bizonyosodjon
meg arrol, hogy a mikro-tip applikétor biztosan rogzitve van a tartonyélbe. Fogselyem segitségével applikalja az approximalis feluletekre. NE
SZARITSA LEVEGOVEL.
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Megjegyzés:

1) Aforgdeszkdzzel nem preparalt zomancot 35-40%-os foszforsavval kell el6kezelni a gyértd utasitasainak megfeleléen. Oblitse le vizzel, és
HU szaritsa le olaj-mentes levegdvel.
J 9
2) Ha alakkozott felszin vizzel, vérrel vagy nyallal szennyezddik a fénykezelés elétt, Oblitse le, szaritsa meg, és ismételje meg a lakkozasi

folyamatot.

Akérnyezeti fények lerdvidithetik a munkaidét. Ajanlott az operiacios lampa fényének csokkentése vagy lekapcsoldsa az anyag
applikalasanak idejére.

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

Az egyadagos kiszerelés eldobhato. Ne zérja vissza vagy hasznalja Ujbol a keresztfertézések elkertlésének érdekében.

3

5

6. FENYKEZELES
AZONNAL fénykezelje az Gsszes lakkozott felszint lathatd fény( polimerizald készilékkel (>500mW/cm?2: Halogen/LED) 20 masodpercig.
Megjegyzés:
58



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Tartsa a fényforrast a lehetd legkozelebb a lakkozott felszinhez.

Ha a felszin ragados vagy sargas, ismételje meg a fénykezelést.
Fénykezelés alatt hasznéljon fényvédé pajzsot vagy védGszemiveget.

Az EQUIA Forte Coat fénykezelésekor exotermikus reakcié indulhat el, mely vékony réteg alkalmazasaval minimalizalhaté. Ne fénykezelje a

lagyszoveten

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

SZINEK

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

Szinek a Vita® fogszinkulcs alapjan.

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

W=

EoRCAS)
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KISZERELES
EQUIA Forte HT Fil
1) EgyszinG: 20 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)
Egyszinl: 50 db kapszula/doboz (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
Vegyes: 50 db kapszula/doboz (10 db A2, A3, A3.5, BT, B3)
int: 100 db kapszula/doboz (A2, A3)
Két szin(: 100 db kapszula/doboz (A2-A3, A3-B2)
6) Egyszin(: 200 db kapszula/doboz (A2, A3, B2)
A kapszuldk atlagos tartalma: 0.40g por és 0.13g (0.10mL) folyadék
A megkevert kapszula minimalis netté téltétérfogata: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Uveges 4mL (1), Eldobhaté mikro-tip applikator (25)

2) Egyadagos (0.1mL) (50), Eldobhaté mikro-tip applikator (25)
Opcionalis: GC CAPSULE APPLIER (1 db)
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FIGYELMEZTETES

1) Amennyiben az anyag nyélkahartyara vagy bérre kerdl, azonnal tavolitsa el szivacs- vagy vattadarabbal. Miutadn befejezte a helyrellitast, b6 vizzel
alaposan oblitse le.
2) Amennyiben az anyag szembe kerdl, azonnal 6blitse ki, és forduljon orvoshoz.
3) AzEQUIA Forte Coat erésen gyulékony folyadék és géz. Ne hasznélja nyilt 1ang kézelében. Tartsa tavol gyujtéforrasoktol. Ne tartson nagyobb
mennyiséget egy helyen. Tartsa tavol kozvetlen napfénytdl.
4) Az EQUIA Forte Coat illékony. JO! szell6z6 helyen hasznélja. A kupakot azonnal helyezze vissza az vegre.
5) HaazEQUIA Forte Coattal érintkezett felliletek kifehérednek, vagy felhdlyagosodnak, tanécsolja a paciensnek, hogy hagyja a teriiletet érintetlendil, mig a tinetek
meg nem sz(innek (altaldban 1-2 héten belll). Az érintkezés elkeriilése végett, ajanlott kakadvajat applikdlni arra a teriletre, amit a kofferddm nem fed le.
) Kerllje az anyag belélegzését és lenyelését.
) Kerulje az anyag ruhazatra kertlését.
8) Ne keverje mas termékekkel.
) Utasitsa paciensét, hogy ne tegye ki nyomasnak a helyredllitast 1 6ran keresztul.
10) Hasznélja az EQUIA Forte HT Fil-t az EQUIA Forte Coattal egytt.

61



62

11) Minden keletkezett hulladékot a helyi szabédlyoknak megfelel6en semmisitsen meg.

12) Ritkdn az anyagra érzékenység Iéphet fel néhany embernél. Amennyiben ilyen reakciot tapasztal, hagyja abba az anyag hasznélatét, illetve irdnyitsa
paciensét orvoshoz.

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

Néhany a Hasznélati Utmutatdban emlitett termék veszélyes besorolasu lehet a GHS szerint. Kérjiik, tanulmanyozza &t a termékek Biztonsagi
Adatlapjait az aldbbi helyeken: http://www.gceurope.com
Ezek kérésre forgalmazdindl is elérhetdk.

Nem kivant hatésok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlot észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhaté felsoroldsban, kérjik jelentse kdzvetlenil a megfeleld hatdsagnak. Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszégénak megfelelé
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

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznélatanak javitdséhoz.

Utoljara modositva: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie instrukcje stosowania.
Wylacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1) Wypetnienia ubytkow klasy |

2) Wypetnienia ubytkdw klasy Il narazone na przecigzenia zgryzowe (wskazéwki dotyczace techniki do proponowanego opracowania ubytku
mozna znalez¢ w oddzielnej instrukgji)

) Wypetnienia ubytkdw klasy Il nie narazone na przecigzenia zgryzowe

) Posrednie wypetnienia dtugoczasowe

) Wypetnienia ubytkow klasy Vi w obrebie cementu korzeniowego

) Odbudowa zrebu korony

oubsw

EQUIA Forte Coat stosuje sie do uszczelniania, wzmacniania i ochrony powierzchni wypetnieri EQUIA Forte HT Fil.
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PRZECIWWSKAZANIA
1) Pokrycie obnazonej miazgi.
2) Nalezy unikac stosowania tego produktu u pacjentdw ze stwierdzong alergig na cement glasjonomerowy, monomery metakrylanowe
lub polimery metakrylanowe.
3) EQUIA Forte Coat nie jest odpowiedni dla pacjentéw z nadwrazliwosciag w wywiadzie na monomery akrylowe/metakrylanowe.

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

INSTRUKCJA STOSOWANIA
Stosunek proszek / ptyn (g/g) 0.40/0.13
Czas mieszania (sek.) 10"
Czas do rozpoczecia wyciskania materiatu po wymieszaniu maksymalnie 10 sekund
Czas pracy (przy 37°C) (min, sek.) 130"
Czas wigzania netto (przy 37°C) (min, sek.) 2'30"
Czas rozpoczecia koricowego opracowania (przy 37°C, od poczgtku mieszania) (min, sek.) 2'30"
Czas naswietlania EQUIA Forte Coat swiattem widzialnym 20"
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1. PREPARACJA UBYTKU
a) Opracowac ubytek stosujac standardowe techniki. Wykonanie retencji mechanicznej nie jest konieczne. Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo-wapniowy. Do ubytkéw klasy V lub Il zaleca sie stosowanie systemu anatomicznych formoéwek. Paski metalowe powinny by¢
smarowane wazelina.

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

o2

2. AKTYWACJA KAPSULKI I MIESZANIE
a) Przed aktywacja nalezy potrzasnac kapsutka lub stuknac jej bokiem o twarde podtoze, aby spulchni¢ proszek.
b) Rozpoczac aktywacje kapsutki, popychajac tlok, az zostanie catkowicie wcisniety do wnetrza jej korpusu i przytrzymac go przez 2 sekundy.
Uwaga:
1) Upewnic sig, ze thok jest catkowicie wcisniety, aby uniknac nieprawidtowych proporcji proszku i ptynu.
2) Kapsutka powinna by¢ aktywowana bezposrednio 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).
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3. TECHNIKA WYPELNIANIA EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

a,

o

b

)

o

o

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

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

Najpdzniej w ciagu 10 sekund od wymieszania rozpocza¢ aplikacje materiatu bezposrednio do ubytku.

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

Uwaga:

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

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

Uwaga:

1) Aby ustawic kierunek koricowki kapsutki, przekrecic jej korpus trzymajac podajnik z kapsutka skierowany do siebie.

2) Aby usunac zuzyta kapsutke nacisnac¢ przycisk zwalniajacy ttok. Przekrecic kapsutke i wyciggnac.
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4.

OPRACOWANIE

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

Uwaga:

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

POKRYWANIE

a) Przygotowang powierzchnig sptukac sprayem wodnym. Osuszy¢ delikatnym strumieniem powietrza nie zawierajacym oleju. Powierzchnie

przeznaczone do pokrycia powinny by¢ suche. Nie przesuszac.

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

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

dozowania. Bezposrednio po uzyciu zamknac zatyczke butelki.

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

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

b



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Fig. 1

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

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

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

Jezeli pokryta powierzchnia zostata przed utwardzeniem $wiattem zanieczyszczona woda, krwig lub $ling, przemy¢ i osuszy¢ powierzchnie
oraz powtdrzyc procedure pokrywania.

Swiatto otoczenia moze skrécic czas pracy. Zaleca sie zmniejszenie intensywnosci lub wytaczenie lampy operacyjnej podczas procedury aplikacji.
Jesli nakretka kapsutki z jednostkowa dawka jest zbyt mocno dokrecona, nie nalezy probowac otwierac jej na site, aby uniknac
niepozadanego kontaktu ptynu ze skorg i oczami. Uzy¢ innej kapsutki z jednostkowa dawka.

Kapsutka z jednostkowa dawka przeznaczona jest do jednokrotnego uzycia. Nie zakrecac jej ani ponownie uzywac, aby uniknac
zanieczyszczen krzyzowych pomiedzy pacjentami.

H
-
)

s

«

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

Uwaga: 1) Zrodto $wiatta umiescic najblizej jak to jest mozliwe w stosunku do pokrytej powierzchni.
2) Jezeli powierzchnia jest lepka lub zottawa, powtdrzyc naswietlanie.
3) Podczas naswietlania uzywac okularéw lub innych oston ochronnych dla oczu.
4) Podczas wigzania EQUIA Forte Coat moze wywotac krotkotrwatg reakcje egzotermiczna, ktéra mozna zminimalizowac przez naktadanie
materiatu w cienkiej warstwie.
Nie utwardzac na tkance miekkiej.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

ODCIENIE

Dostepne jako uzupetnienia: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4

Numeracja odcieni wedtug klucza koloréw Vita®.

Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.
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OPAKOWANIA
EQUIA Forte HT Fil
1) Opakowanie zawierajace jeden odcien: 20 kapsutek (A2, A3, B2)
) Opakowanie zawierajgce jeden odcieri: 50 kapsutek (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Opakowanie asortymentowe: 50 kapsutek (po 10 w odcieniach A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Opakowanie zawierajace jeden odcier: 100 kapsutek (A2, A3)
) Opakowanie zawierajace dwa odcienie: 100 kapsutek (A2-A3, A3-B2)
6) Opakowanie zawierajace jeden odcier: 200 kapsutek (A2, A3, B2)
Srednia zawarto$¢ kapsutki: 0,409 proszku i 0,13g (0,10ml) ptynu
Minimalna objeto$¢ netto cementu w kapsutce po zmieszaniu: 0,14ml
EQUIA Forte Coat
1) Butelka 4ml (1), jednorazowa mikrokoncowka do aplikacji (25)
2) Amputka z jednostkowa dawka (0,1ml) (50), jednorazowa mikrokoncéwka do aplikacji (25)
GC CAPSULE APPLIER - podajnik do kapsutek dostepny oddzielnie (1 szt.)
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SRODKI OSTROZNOSCI

1
2
3)

S

®~N O

)
)
)

9)

W przypadku kontaktu z btong sluzowg lub skéra, usunac niezwlocznie gabka lub wacikiem. Po zakoriczeniu odbudowy sptukac doktadnie woda.
W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

EQUIA Forte Coat jest cieczg tatwopalng i parujaca. Nie stosowac w poblizu otwartego ognia. Trzymac z dala od Zrédet zapalnych.
Nie przechowywac duzych ilosci materiatu w jednym miejscu. Chroni¢ przed bezposrednim $wiattem stonecznym.

EQUIA Forte Coat jest substancja lotna. Stosowac w pomieszczeniach dobrze wentylowanych. Butelke zamykac bezposrednio po uzyciu.

Gdy btona sluzowa w zetknieciu z EQUIA Forte Coat staje sie biata lub tworzy sie pecherz, poinstruowac pacjenta, aby nie dotykat zmienionej
tkanki do momentu ustgpienia zmian, zwykle przez okres 1-2 tygodni. W celu unikniecia kontaktu, na obszary nie przykryte koferdamem zalecane
jest natozenie masta kakaowego.

Chroni¢ pacjenta przed wdychaniem lub potknigciem materiatu.

Unikac przedostawania sie materiatu do odziezy.

Nie mieszac z innymi produktami.

Nalezy poinstruowac pacjenta, aby unikat naciskania przez 1 godzine.

10) EQUIA Forte HT Fil nalezy stosowac wraz z EQUIA Forte Coat.

11) Wszystkie odpady utylizowac zgodnie z obowigzujacymi przepisami lokalnymi.
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12) W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac nadwrazliwosc u niektérych osob. Jesli wystapia takie reakcje, nalezy zaprzestac stosowania
produktu i skontaktowac sie z lekarzem.
13) Zawsze powinny byc¢ uzywane srodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.

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

http://www.gceurope.com lub dla obu Ameryk: http://www.gcamerica.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

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 instrukcji 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 sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczeristwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 09/2019



/EO.UIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Tnainte de utilizare cititi cu atentie instructiunile de folosire.
A se utiliza doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII DE FOLOSIRE

1) Restaurdri de clasa |

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

Restaurdri intermediare

Restaurdri de clasa V si a cavitdtilor radiculare

Refaceri de bonturi

SuLse

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

1) Coafaj direct.

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

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



INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Raport pulbere / lichid (g/g) 0.40/0.13

Timp de mixare (sec.) 10"

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

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

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

Timp de polimerizare VLC a EQUIA Forte Coat 20"
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1. PREPARAREA CAVITATII
a) Preparati dintele utilizand tehnicile standard. Retentia mecanica extensiva nu este necesara. Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu. In cazul
cavitatilor de clasa V sau Il recomandam utilizarea unui sistem de matrici anatomic. Benzile metalice trebuie lubrifiate cu vaselina.

Nota:
m Optional, CAVITY CONDITIONER sau DENTIN CONDITIONER pot fi aplicate pe suprafetele de adeziune.
b) Clatiti bine cu apa. Stergeti excesul de apa cu o buletd sau uscati usor cu o seringa cu aer. NU DESICATI. Suprafetele preparate trebuie sa aibd un
aspect umed (lucios).

2. ACTIVAREA $I MIXAREA CAPSULEI

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

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

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

78
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3. TEHNICA DE RESTAURARE

a
b)

q

d

S

)

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

Faceti doua click-uri pentru a amorsa capsula, apoi dozati. Timpul de lucru este de 1 minut si 30 de secunde de la inceperea mixarii la 23°C
(73°F). Temperaturile mai ridicate vor scurta timpul de lucru.

In cel mult 10 secunde de la mixare incepeti s& dozati amestecul direct in preparatie.

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

Nota:

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

In timpul primelor 2 minute si 30 secunde de la inceperea mixdrii trebuie acordati o atentie sporita pentru a evita contaminarea cu salivé sau
uscarea excesiva. Dacd acest lucru nu poate fi garantat, aplicati imediat EQUIA Forte Coat si fotopolimerizati.

Nota:

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

2) Pentruaindeparta capsula utilizatd apasati pistonul declansator al aplicatorului. Rotiti capsula si trageti in sus.
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4. FINISARE

) .

80

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

Nota:

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

APLICAREA LACULUI

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

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

Nota:

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

2) Stergeti orice exces de lichid de pe varful flaconului inainte de a inchide capacul.
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PUSH

Fig. 1 Fig. 2

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

Nota:

Tn cazul in care capacul unidozei este prea strans si nu poate fi deschis, utilizati o alta unidoza. Nu incercati sa deschideti capsula unidozei prin
fortarea sa deoarece acest lucru poate determina varsarea lichidului din interior si contactul accidental cu pielea si ochii.

c) Aplicati IMEDIAT (in mai putin de 1 minut de la dozare) pe suprafetele ce vor filacuite utilizand aplicatorul pentru unitipuri de unicé folosinta.

Verificati daca unitipul de unica folosinta este fixat corect in suportul aplicatorului. Utilizati ata dentard pentru a aplica pe suprafetele
aproximale. NU USCATI CU AER.
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Nota:

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

Tn cazul in care suprafetele pe care a fost aplicat lacul sunt contaminate cu ap4, sange sau saliva inainte de fotopolimerizare, spélati si uscati
suprafata si repetati procesul de aplicare a lacului

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

2

3

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

6. FOTOPOLIMERIZARE
Fotopolimerizati IMEDIAT toate suprafetele lacuite cu o lampa de fotopolimerizare cu lumina vizibila (> 500mW/cm2: Halogen/LED) timp de 20 secunde.
Nota:
1) Plasati sursa luminoasa cat mai aproape posibil de suprafata pe care a fost aplicat lacul.
2) Dacé suprafata este lipicioasd sau ingalbenitd, repetati fotopolimerizarea.
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3) Utilizati ochelari de protectie sau un dispozitiv similar de protectie in timpul fotopolimerizarii.
4) In timpul polimerizarii, EQUIA Forte Coat poate produce o reactie exoterma de scurtd duratd ce poate fi minimizata prin aplicarea in strat subtire.
Nu polimerizati pe tesut moale.

DEPOZITARE

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

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

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

Numerotarea nuantelor conform ghidului de nuante Vita®.

Vita® este marca inregistratd a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania.
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AMBALARE
EQUIA Forte HT Fil
1) Pachet cu o singurd nuanta: 20 capsule (A2, A3, B2)
) Pachet cu o singurd nuanta: 50 capsule (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Pachet asortat : 50 capsule (cate 10 din fiecare nuantd A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Pachet cu o singurd nuanta: 100 capsule (A2, A3)
) Pachet cu doud nuante: 100 capsule (A2-A3, A3-B2)
6) Pachet cu o singurd nuanta: 200 capsule (A2, A3, B2)
Continut mediu per capsula: 0.40g pulbere si 0.13g (0.10mL) lichid
Volum net minim de ciment mixat per capsuld: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Flacon 4mL (1), APLICATOR UNITIP (25)

2) Unidoza (0.1mL) (50), APLICATOR UNITIP (25)
Optional: GC CAPSULE APPLIER (1 bucatd)
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ATENTIE

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

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

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

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

5) In cazul in care tesutul care a intrat in contact cu EQUIA Forte Coat capata culoarea albd sau formeaza o pustuld, sfatuiti pacientul s nu atingd zona

afectata pana cand semnul dispare, de obicei in 1-2 saptamani. Pentru a se evita contactul, se recomanda aplicarea untului de cacao in zonele care

nu pot fi acoperite de diga.

) A se evita inhalarea sau ingestia materialului.

7) A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

) A nuseamesteca cu alte produse.

) Instruiti pacientul sa nu aplice presiune timp de 1 ora.
10) Utilizati EQUIA Forte HT Fil impreuna cu EQUIA Forte Coat.
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11) Eliminati toate deseurile conform reglementarilor locale.
12) In cazuri rare, acest produs poate cauza sensibilitate laanumite persoane. Daca apar astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.
13) Echipamentul personal de protectie (EPP) cum ar fi manusile, mastile pentru fata si ochelarii de protectie trebuie purtat intotdeauna.

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date
de sigurantd disponibile la: http://www.gceurope.com; sau pentru America: http://www.gcamerica.com
Pot fi obtinute de asemenea si 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 catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental

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

Revizuit ultima data: 09/2019
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BHumaTensHo HDDHV\TBVITG WHCTPYKUMIO Nnepes npumMeHeHnem.
MaTepMaﬂ npeaHasHayeH ToNbKo AnAa I'IpO(i)eCCVIOHaﬂbHOFO NPpUMeHeHA B COOTBETCTBUN C NMOKa3aHMAMU, ONMNCAaHHBIMA B HaCTOﬂU_\e\Z WHCTPYKUWNU.

I10KA3AHI/IFI K MPUMEHEHUIO
Pectaspauuu no | knaccy
2) Hecyuwme Harpysku pectaspaumm no Il knaccy (YuTaiTe cneunanbHeli pasaen TeXHUYEeCKoro pyKoBOACTBA ANA O3HAKOMEHUA C
pekoMeHayemMbIMn MeToaamu nNoarotoskm I'IO!'IOCTGP\)
) He Hecywwme Harpy3sku pecTaspauum no Il knaccy
) BpemeHHble pecTaspaummn
5) Pectaspauwu no V knaccy n nnombruposaHme NonocTei 8 NPUKOpHeBol obnactu
) BoccTaHoBneHwe kynbtyv 3yba

MokpeitTe EQUIA Forte Coat ncnonb3yeTca ana 3aneyatbiBaHya, yKPenaeHra 1 3aliuTbl MOBEPXHOCTY pecTaBpaLvii, BHIMOAHEHHbIX C PUMEHEHMEM
matepuana EQUIA Forte HT Fil.
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NMPOTUBOMOKA3AHUA

1) TpAamoe nepekpbiThe NybMbl.
2) He HDMMEHHMTE martepuanbl npu pa6OTe C nauneHTamu, UMerLWrMN B aHamHese annepriyeckme peakuny Ha CTeKNIoMoOHOMepPHbIe LUeMeHTb,
MOHOMEPbI MeTakpwunaTa n/vinn nonumepbl MeTakpunaTta.

3) MokpbiTvie EQUIA Forte Coat Henb3a NpumeHATb Npy paboTe C NaumeHTamu, MEIOWMMU B aHaMHe3e rnepuyBCTBUTENbHOCTb K MOHOMEPaM
akpunarta/meTakpunata.
BHUMAHME!

He ncnonb3yiite EQUIA Forte Coat B KOMOVHALIMK C AeCEHCUBMNN3aTOPaMK 1 MaTepranamul, COaepallmm 3BreHon, MoCKONbKY OHU MOTYT
BOCNPENATCTBOBATH HaAnexallemy oTeepxaeHvio unv boranHry EQUIA Forte Coat.
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WHCTPYKUUA NO NPUMEHEHUIO

COOTHOLEHWE NOPOLOK/KNAKOCTb (1/1) 0.40/0.13

Bpems 3amelunBaHus (cek) 10"

Bpews 10 Hauana u3BneyeHns Matepmana nocse 3amelnmBanua Makcumym 10 cekyHp
Pabouee Bpems (npu 23°C/73°F) (MUH, ceK) 130"

Obuiee Bpema oteepxaeHna (Mpu 37°C/99°F) (MuH, cek) 2'30"

Bpems Hayana puHMwHoM 06paboTkm (Npr 37°C/99°F, Bpems OT Hauana 3amelunBaHus) (M1H, cek) 2'30"

Bpems poTtononumepuzaumn EQUIA Forte Coat 20"

89



1. NOArOTOBKA MNOJIOCTU

a) OtnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHAR CTaHAAPTHYIO TEXHVIKY. BbipaxeHHas MexaH1yeckan peTeHLna He TpebyeTca. [INA nepekpbITvA NybMb UCNoNb3yiTe
rMAPOOKMCH KanbLmA. Mpy pabote ¢ nonocTamy V au Il knacca Mbl peKOMEH/lyem UCronb3oBaTh CYCTeMY aHaTOMUYeCKnX MaTpuL. MeTananyeckue
NONOCKMW CNeflyeT NPeBapyTeNbHO CMa3blBaTb Ba3eMHOM.
MpvimeyaHue: Mpr HeobXoAUMOCTI paboure NOBEPXHOCTV MOXHO NPeABapuTeNbHO 0bpaboTate koHauuroHepami CAVITY CONDITIONER unn
DENTIN CONDITIONER.
TwatensHO NPOMONTE MONOCTb BOAO. YAANNTE UNNLKM BOALI C NOMOLLbIO BATHOTO TaMMOHa V1AW NPoCyLwnTe Cnabol CTpyeit Bo3fyxa be3
npumeceit. HE MEPECYLLUVBAMTE. MoaroTosneHHble NOBEPXHOCTYW AOMKHbI BbIMAAETL BNaHbIMA (GnecTawmmi).

b

2. AKTUBALMA KANCYN U3AMELUUBAHUE
a) [Mepep akTvBMpPOBaHUEM NOTPACKTE KaMCymy UK NOCTYUMTE €0 O TBEPAYIO MOBEPXHOCTb, 3TO PA3PbIXNT MOPOLLOK.
b) [nA akTvBMpOBaHMA Kancynbl BAABUTE NYHXEP A0 €ro NMOMHOTO NOTPYKEHUA B TENO KanCybl U YAEPXKMBANTE €70 B TaKOM MOMOXEHNN B
TeueHme 2 cekyHs,.
Mpvimedatme: 1) YbeanTtecs, 4To NoplueHb MOAHOCTLIO MOTPY3UICA B TEO KanCysbl, BO M36exaHe HenpasmuabHOrO CMeLMBaHIA MOPOLLIKa v
XKNAKOCTM, COAEPXKALLMXCA B Karcyne.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
2) AKTVBaLMA KancCysbl NPOBOANTCA HEMOCPEACTBEHHO NEePe 3amelunBaHnem B CMecuTese.
c) Cpas3sy BCTaBbTe Kancyy 8 cMecuTeNb 1 3amelunsaiite B TeyeHue 10 cekyHa (+/- 4000 06/MuH).
Mpvimeyatme: Mpu UCNONL30BaHMI POTALIMOHHOTO CMECHTENA PEKOMEHAYETCA OTK/I0UATb GYHKLMIO LIEHTPUYTMPOBAHNA.

TEXHUKA PECTABPALIUN
a) Cpasy n3BnekuTe Kancyny ¢ 3amellaHHbIM MaTepuranom 13 mukcepa n yctaHosmute B GC CAPSULE APPLIER.

b) HaxmuTe aBa pasa Ha PyKOATKY, UTO6bI 3adUKCMPOBATL Kancyny, 3aTeM BbijaBnuBaiiTe MaTepuan. Pabouee Bpema coctasnaeT 1 MuHyTy 30
CeKyH/, OT Hayana 3amelumBarua npu 23°C (73°F). MoBbiweHne TemnepaTypbl COKpallaeT paboyee Bpema.

C) Makcumym yepes 10 cekyH/l OT Hauana 3amelunBaHVA HauHalTe BblaBNMBaTb LIEMEHT HENOCPeACTBEHHO B NOArOTOBSIEHHYIO NOMOCTb.

d) MpousseanTe OKOHTYPUBAHWE W HANOXUTE MATPULLY, ECAIN 3TO HEOBXOANMO.
ﬂprEanme: npexnae, 4em HaunHaTb OKOHTYpPKMBaHME pecTaBpalny, peKoMeHayeTca NoAoXAaTb, MOKa NOBEPXHOCTb MaTepuana He yTpatut
6neck (NpvimepHo 10 CekyHA).

€) BTeueHue nepsbix 2 MUHYT 30 CeKyH OT Hauana 3amellBaHNA OCOBEHHO TWaTeNbHO ClleuTe 3a TeM, YTOObI MaTepuan He nepeckixan, a Takke

yTobbl Ha Hero He nonaaana enara. ECv Bbl He yBepeHbl, 4TO MOoxeTe COBNICTY flaHHble YCNOoBUA, Cpasy xe HaHecwTe cnoi EQUIA Forte Coat n
oTononumepwsyiite ero.
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Mpumevanwe:
U YT06bI npuaaTb HOCKKY Kancynbl NpaBuUibHOE NONOXeHWe, NMOBEePHUTE NnasblamMn TeNo Kancynbl.

2) Y7060 13BMIEUDL NCNONb30BaHHYIO Kancyny n3 nncToneTa, HaxMnTe Ha OCBO60>K,E[BIOLLW)O KHOMKY. BbiHbTE Kancyny, noBopaynsas eé no
UaCOBOW CTPESIKE 11 CMeLLas BBEPX.

4. OKOHYATENIbHAA OBPABOTKA

OKoHuaTenbHyio 06paboTKy pecTaspaLi C BOAAHbIM OXax/eHNeM W MCoNb3oBaHeM 60pa C MeKO3ePHUCTLIM alMa3HbIM HambieHem MOXHO
HauMHaTb NPYMEPHO Yepes 2 MUHYThI 30 CeKyHA OT Hauana 3amelmnBaHus.

MpumeyaHne:

Mpu HareceHnn EQUIA Forte Coat Ha yxe CyliecTsyolve pecTaBpaLmu, BeinonHeHHble 13 EQUIA Forte HT Fil, npeasaputensHo 3arpy6ute
NOBEPXHOCTb, Ha KOTOPYIO COBMPaeTeCh HAHOCUTb MOKPLITHIE, C MOMOLLbI0 6OPa C MENIKO3EPHNCTBIM a/IMa3HbIM HaMblNeH1eM.

HAHECEHUE NOKPbITUA

a) CmoliTe BOAO OCTATOUHYIO Mbilb. AKKypaTHO MpoCylnTe cnaboit CTpyeit Bosayxa 6e3 nprmeceit. NMoaroTosneHHble NOBEPXHOCTY AOMKHbI ObiTh
cyxumm. HE MEPECYLLUVIBAMTE.
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b) ®nakoH: MNepen n3sneuernem EQUIA Forte COAT TwaTenbHO BCTPAXHUTE GNakoH. YToObl OTKPbITE OTKMAHYIO KPBILLIKY GNakoHa, OAHOBPEMEHHO
HaXmuTe Ha 06e 0CBOOOX/alolLne KHOMKM MO 6OKaM KPbILIKK, Kak MOKa3aHO Ha Puc.1. BbigaBrTe HECKONMbKO Kamnesb MaTepuana B OfHOPa3oBbii
610K NA 3amelvBaHnA. Cpasy e nocne 3Toro NNOTHO 3aKPOKTe GNAKOH KPbILIKOMN.

MpumeyaHne:

1) Ecnm Kpblwka oTgennnack ot GprakoHa, HaxkaTiem ycTaHoBuTe e€ 06paTHO Ha NNacTUKoBble WwapHupbl B TOPU3OHTA/IBHOM MNOCKOCTW. Mpn
3TOM MeTannnyeckan Npy*unHa [onxHa HaxoanTbca BHYTPU KpbILKK, kak NokasaHo Ha Puc. 2.

2) [lepen Tem, Kak 3akpbiTb KPbILLKY, COTPUTE C HOCUKa GpNakoHa U3NWLWKK MaTeprana.

PUSH

Fig. 1
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YHUo3bl: Tlepes Tem, Kak OTKPbITb KPbILKY YHWAO03bI, yOeanTeCh, 4To Bbl NpaBunbHO onpeaeniinm Bepx v Hiu3 kancynbl OTKPYTUTE KpbiLeyKy,
noBOpay1Bas ee NPOTUB YaCOBOW CTPENKU.

Mpumeuanne: ECnv KpblLueyka yHAO3b! 3aKPbiTa CAIMLIKOM MNOTHO W He OTBUHUMBAETCA, BO3bMUTE ANA paboTbl APYryio YHA03Y. He nbiTaiTech
OTKPbITh Kancysly YHWAO3bI C OONbLIMM YCHANEM, B NPOTUBHOM Cllyyae COAEPKMMOE MOXKET CAly4aiiHO NPONUTLCA M NMOMACTb Ha KOXKY W/ B rasa.

c) CPA3Y XE (B TeueHure 1 MUHYTbI NOCNE U3BNIEYEHWA MaTeplana) HaHecKTe NOKPbITUE Ha 3alliilaemble MOBEPXHOCTH C NOMOLLbIO OIHOPa30BOro
annnukaropa. YoeauTech, 4To 0IHOPa30BbI MKPOAMMNNKATOP HaZeXHO 3adUKCPOBaH B AiepxaTene A1A annamkaTopos. [1nA HaHeceHua
maTtepwana Ha anpoKCMarbHble MOBEPXHOCTH 1cnonb3yiiTe dpnocc. HE CYLTb BO3YXOM!

Mpyimeyarue:
1) HenpenapuposaHHyio 3Manb cnepyeT NpeABapuTebHO 06paboTaTs 35-40% pacTBOPOM POCHOPHOM KUCTOTbI, CRedya UHCTPYKLUUAM

NPOU3BOAVTENA, 3aTEM NPOMbITL BOAOM 1 NPOCYLINTL CTPYel BO3yXa 6e3 npuMeceit.

Ecnu nepen poTononumepusatvieit Ha NoBepxHOCTb, 06pPaboTaHHYI0 NOKPLITVEM, NOMNana BoAa, KPOBb WM CIOHa, MPOMONTE NOBEPXHOCTD,

NpocyluTe, 3aTemM NOBTOPHO HaHeCUTe NOKPbITUE.

PacceAHHOe OCBeLLEeHE MOXKET COKPaTUTb pabouee Bpema. PeKOMEHAYETCA CHU3UTb MHTEHCKYBHOCTb ONepaLvioHHOM Namnbl MK MOMHOCTbIO

OTK/IOUNTb €€ Ha BpemA NPOBeeHNA NPOLElyPbl HAHECEHUA MOKPLITUA.

2

@
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4) Ecnv Kpbilweyka YHUAO3bl 3aKPbiTa CAIMLIKOM MIOTHO U He OTBMHUMBAETCA, HE MbITalTECh OTKPLITh ee C BOMbLUMM ycunnem Bo n3bexaHme
nonajaHa CoaepXKMMOro Ha KOXyY W1/unw B rnasa. BosbmuTe Ans paboTbl APYryio YHA03Y.
5) YHWAO3bl NpeaHasHaueHbl TOMbKO AN OAHOKPATHOTO NpuMeHeHNs. He 3akpbiBaiTe YHUAO03Y MOBTOPHO W He UCTOMb3yiTe ee Ans paGoTbl
6onee Yem C OiHNM NaLMEHTOM BO U3bexaH1e PUCKa NepekpPeCcTHOro MHGULMPOBAHNA.

6. MOJIMMEPU3ALMA
CPA3Y XE npousgeawte $oTononmmepusaLmio Bcex noBepxHoCTeln, 06paboTaHHbIX MOKPBITUEM, MCMONb3YA NOAMMEPU3ALMOHHYIO YCTaHOBKY C
[IMHOI BONHBI BUAMMOTO cnekTpa (> 500 MB/cm2: ranoreH, LED), no 20 cekyHA Ha Kaxayto MOBEPXHOCTb.
Mpumeyarue:
1) [lepxuTe KOHUVK CBETOAMO/A Kak MOXHO Bnnxe K 06paboTaHHOM NOBEPXHOCTU.
2) Ecnu nosepxHOCTb OCTaNach NUMKOM MM XeNTOBaTOM, NOBTOPUTE LK/ NONUMEPU3aLInN.

3) B npouecce nonumepusaLmm CNonb3yiiTe CBETO3ALLMTHYIO HACa[Ky UM UHbIe CXOXME CPEACTBA 3alUUTbl OPraHOB 3PEHNA.

4) Mpwu oTBepxaeHn nokpsitna 13 EQUIA Forte Coat MOXeT NPONCXOAUTH Harpes NOBEPXHOCTY 3a CHET 3K30TEPMUYECKON peakLnm; 3TOT 3dheKT
MOXHO CBECTU K MUHUMYMY, HAHOCA MOKPbITUE OUEHb TOHKVM COeM. He nonnumepusyiite NoKpbITve, NoNasLuee Ha MArKWe TKaHW.
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XPAHEHUE

PekomMeHayeTca Ana AOCTVXKEHMA ONTUMAaNbHbBIX pe3ynbTaTos xpaHuTb Kancynsl EQUIA Forte HT Fil B opurviHanbHoit ynakoske 13 ¢onbrit 8 TeMHOM
npoxnafHom mecTe Npu Temnepatype (4-25°C) (39.2-77.0°F).

Xpanutb EQUIA Forte Coat 8 XonoannbH1Ke, eCnv Matepuan AoNro He 1CNOoNb3yeTcsa, B NPOTVIBHOM Clyyae XpaHUTb NPy KOMHaTHO TemnepaType
(4-25°C)(39.2-77.0°F)

OTTEHKUN

Bbinyckaetca cnefyowmmmn oTAenbHeiMM oTTeHkamu: Al, A2, A3, A3.5, BT, B2, B3, C4

OTTeHKM OCHOBaHbI Ha LWKase OTTeHKoB Vita®.

Vita® ABNAETCA 3aperucTprpoBaHHoOi Toprosoi mapkoi Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.
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YMNAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBka ofHoro otteHka: 20 kancyn (A2, A3, B2)
2) Ynakoska oaHoro otTeHka: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) AccopTumeHTHasA ynakoska: 50 kancyn (no 10 kancyn otteHkos A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Ynakoska ofiHOro oTTeHka: 100 kancyn (A2, A3)
5) YnakoBka AByx oTTeHKoB: 100 kancyn (A2-A3, A3-B2)
6 YnakoBka ofHoro otTeHka: 200 kancyn (A2, A3, B2)
CpepHee cofiepatie matepuana B Kancyne: 0.40 r nopotwka v 0.13 1 (0.10 mn) )mnakoctn
MwuHMManbHbIM 06bem 3amellaHHOTO MaTepurana, BblgaBnmsaemoro 13 kancysbl: 0.14 mn

EQUIA Forte Coat

1) O®nakoH 4 mn (1), OaHOPa30BbIN MVKpPOaNIAKKaTop (25)

2) Yuuposa (0.1 mn) (50), OnHopasoBbli MUKpoannavkatop (25)
JononHutensHo: nuctonet GC CAPSULE APPLIER (1 wTyka)

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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MEPbl MNPEAOCTOPOKHOCTU
) Tpy NonaaaHy Mateprana Ha C3NCTbIe NOOCTU PTa WAV Ha KOXY HEME/ANIEHHO YAanUTe MaTepuan ryGKoi nm BaTHbIM TamnoHom. Mo
OKOHYaHWHM PaBOTbl TWATENLHO NPOMOTE BOAOV NOPaKeHHOe MecTo.

2) Mpvi nonaaaHnyi B rasa HemeNeHHO NPOMOiTe 6ONbLIVIM KONMYECTBOM BOZbl M 06paTUTECh K Bpauy-0pTansmonory.

3) EQUIA Forte Coat ABnAeTCA OrHeonacHbIM BELLECTBOM, N COAEPKMT NerKOBOCMNAMEHSIOLMECA NeTyure KOMMOHEHTbI. He ncnonb3osate BOAM3M
OTKPbITOro NnameHu. XpaHuTb BAanu OT UCTOYHWKOB BO3ropaHwiaA. He xpaHuTb 6onblune obbembl MaTeprana B OAHOM nomelleHnn. He gonyckatb
nonaaaHna NPAMbBIX CONHEYHbIX NyUYel.

4) EQUIA Forte Coat cofepu1T NeTyume KOMNOHeHTbI. Micnonb3yiite MaTepuan B XopoLo NpoBeTprBaeMoM NomelleHuu. [llocne ncnonb3osaHua cpasy
e MNOTHO 3aKpblBaTe KPbILKY (pnakoHa.

5) Ecnum npu koHTakTe ¢ Matepuanom EQUIA Forte Coat Ha TKaHAX NONOCTM pTa 06pa3osanock benecoe NATHO UK BONAbIPL, PEKOMEHAYINTE NALUNEHTY
He TporaTb NOBPEX/AEHHbIN Y4ACTOK, NOKa NOPaXeHNe He VCUe3HeT, 0BbIYHO B TeueHne 1-2 Hefenb. YTobbl u3bexaTb nonafaHua mateprana Ha
CIM3NCTBIE 1 KOXY, HAHOCWTE MAc/Io Kakao Ha Te 061acTu, KOTopble He 3aKpbiBaeT pabbep-aam.

6) Vi36eraiiTe nonagaHna Matepuana B AbixaTesbHble NyTU U NULLEBAPUTENbHbIA TPAKT.

7) VI36eraiiTte nonagaHma mMatepuana Ha ofexay.

8) He cmewviaiiTe maTepuan C pyrviMin NPOLyKTamu.

9) MMpenynpeayTe nauveHTa, YTo B TeyeHne 1 yaca NOC/e BHINONHEHVA PecTaBpaLui cieayeT n3beraTb JaBNeHnA Ha Hee (He ecCTb).

9g  10) Mcnonb3yite EQUIA Forte HT Fil 8 kom6uHaLmy ¢ EQUIA Forte Coat.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

11) YTUAM3NpYITe BCE OTXOAbI B COOTBETCTBUM C MECTHBIM 3aKOHOAATENbCTBOM.

12) B pefikix Cnyyanx y HEKOTOPbIX NaLeHTOB Habnioganack NOBbILEHHAA YyBCTBATENBHOCTL K MaTepuany. B ciyuae BO3HVIKHOBEHWA aniepruyeckinx
peakLuit HeobXoANMO NPeKPaTUTb MCMOSb30BaHVIE MaTepKana u 06paTUTLCA K Bpayy COOTBETCTBYIOLLE CreLnanyi3aumnm.

13) Mpu paboTe Bcerga Mcnonb3ayitTe CpeacTsa MHAMBUAYaNnbHOM 3awmTl (PPE) — nepuaTku, 3alinTHbIE MACKK, 3aLiNTHBIE OUKM.

HeKDTprIE NPOAYKTbI, ynOMUHaemble B HaCTOﬂU_[EM WHCTPYKUUK, MOTYT 6biTb KﬂaCCVId)ML[MpOBaHbI Kak onacHble B cootBeTcTBUM ¢ COrnacoBaHHOM Ha
rnobanbHOM ypoBHe cucTemon KﬂaCCMd}MKaLLMVI N MapKNPOBKU XMMUNYECKMX BELWECTB (GHS) 06sA3aTENbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOWMMN
Macriopramm be3onacHoCTy (safety data sheets), JOCTYNHbIMY MO CCbINKEtP:/WwWWw.gceurope.com; Ui At aMeprikaHCKOro pervoHa: httpy/www.gcamericacom

Takxe nacropTa 6€30NacHOCTM MOXHO 3aNpOCuTh Y Ballero nocTasiimKa.

ViHdopMmaLma 0 HexxenaTesnbHbIX COBBITUAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKI HEBNAroNPUATHOrO COBLITUA (MHLMAEHTa) NPY NCMONBb30BaHUM
BbllIEHa3BaHHOIO MaTepuana Ha Tepputopui Poccuiickoin GeaepaLmn, MOXeT ObiITb HanpaBaeHa YNoHOMOUYEHHOMY NPeACTaBUTENI0 NPOU3BOANUTENA
8 P®, 000 «Kpadrean Oapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockga, yn. 3-8 MbiTuwmHcKas, 4. 16, CTpoeHne
60, komHaTa 30, nomelleHue |, 3Tax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHas pegakuma: 09/2019
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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) Vyplne I. triedy
2) Zatazené vyplne II. triedy (pozri samostatny Technicky ndvod pre navrhy preparacii kavit)
3) Nezatazené vyplne Il. triedy
4) Docasné vyplne
5) Vyplne V. triedy a povrchu korena
6) Dostavba pahylov

EQUIA Forte Coat sa pouziva na zapecatenie, zosilnenie a ochranu povrchu vyplni EQUIA Forte HT Fil.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

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

NEPOUZIVAT
EQUIA Forte Coat sa nesmie pouzivat v kombindcii so znecitlivejicimi pripravkami a materiadlmi obsahujicimi eugenol, kedZe tie mézu zabrénit
riadnemu tuhnutiu alebo vézbe EQUIA Forte Coat.
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NAVOD NA POUZITIE

Pomer prasok / tekutina (g/g) 0,40/0,13

Miesaci ¢as (sek.) 10"

Cas do zaciatku vytlacenia materidlu od premiesania maximalne 10 sekund
Pracovny ¢as (23°C/ 73 °F) (min., sek.) 130"

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

Zaciatok konecného opracovania (37°C, od zaciatku miesania) (min., sek.) 2'30"

Cas svetelnej polymerizacie EQUIA Forte Coat 20"
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) EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
1. PREPARACIA KAVITY
a) Preparujte zub beznym spdsobom. Rozsiahla mechanicka retencia nie je potrebna. Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty. Pri kavitdch V. alebo
II. triedy sa odporuca pouzit anatomicky tvarovany matricovy systém. Kovové pasky by mali byt izolované vazelinou.
Pozndmka: Volitelné: na vazobné plochy je mozné pouzit CAVITY CONDITIONER alebo DENTIN CONDITIONER.
b) Dokladne vyplachnite vodou. Nadbyto¢nd vodu odsajte vatovou peletou alebo jemne osuste vzduchovou pistolou. NEPRESUSAJTE. Preparo-
vané povrchy by mali mat vihky (leskly) vzhlad.

hd

AKTIVACIA KAPSULE A MIESANIE
a) Pred aktivaciou kapslou zatraste alebo s fou klepnite o tvrdy povrch, aby sa uvolnil prasok.
b) Kapslu aktivujte Uplnym zatlacenim piesta do hlavného telesa kapsle a podrzte ho 2 sekundy.
Poznamka: 1) Skontrolujte, ¢i je piest Uplne zatlaceny, aby sa zabranilo nespravnemu zmiesaniu prasku a tekutiny.
2) Kapslu aktivujte tesne pred miesanim a potom okamzite pouzite.
) Kapslu ihned vlozte do miesacieho pristroja (amalgaméatora) a pri vysokej rychlosti (+/-4 000 otacok za minutu) miesajte po dobu 10 sekdnd.
Pozndmka: Ak pouzivate rotacny zmiesavaci pristroj, nepouzivajte moznost centrifigy.
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3. TECHNIKA VYPLNOVANIA

a

)

b

=

o

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

Dvoma kliknutiami kapslu pripravte a za¢nite vytlacat. Pracovny ¢as je 1 min. 30 sek. od zaciatku miesania pri 23°C (73,4°F). Pri vyssich teplotach
sa pracovny ¢as skracuje..

Najneskor do 10 sekiind od namiesania za¢nite vytlacat zmes priamo do pripravenej kavity.

Vytvorte predbeznu konturu a v pripade potreby umiestnite matricu.

Pozndmka:

Pred zacatim konturovania sa odportca pockat, kym materidl uz nebude leskly (priblizne 10 sekdnd).

Pocas prvych 2 mindt a 30 sekiind od zaciatku miesania treba venovat zvysent pozornost tomu, aby nedoslo ku kontaminacii vihkom alebo
vysuseniu. V pripade, Ze toto nie je mozné zarucit, ihned naneste EQUIA Forte Coat a vytvrdzujte svetiom.

Pozndmka:

1) Smer trysky nastavite tak, ze aplikator s kapslou pridrzite smerom k sebe a otécate telom kapsle.

2) Na vybratie pouzitej kapsle stlacte uvolfiovacie tlacidlo aplikitora. Kapslu otocte a vytiahnite nahor.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONECNA UPRAVA

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

Pozndmka:

Prinanasani EQUIA Forte Coat na jestvujuce vyplne EQUIA Forte HT Fil, zdrsnite povrchy ur¢ené na nalakovanie superjemnymi diamantovymi
vrtacikmi.

APLIKOVANIE LAKU

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

b) Flastickovy typ: Pred dévkovanim flasticku EQUIA Forte COAT dokladne pretrepte. Flasticku otvorite tak, ze sticasne stlacite obidve tlacidlé na
hrdle uzaveru, ako je zndzornené na obréazku 1. Do Cistej davkovacej nddobky naneste niekolko kvapiek. Okamzite uzatvorte uzaver.

Poznamka:

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

2) Pred uzatvorenim uzéveru utrite vietku nadbytocnu tekutinu z trysky.
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PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Typ Unitdose: Pred otvorenim kapsuly Unit dose skontroluijte, ¢i je vrchnd cast kapsuly smerom hore. Otvorte uzaver Unit dose proti smeru
hodinovych ruciciek.

Poznamka:

V pripade, Ze je pri otvérani uzaver Unitdose prilis tesny, pouzite dalsiu kapsulu. Nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo ndhodnému
vystreknutiu tekutiny na pokozkou a do oci.

o) Aplikujte OKAMZITE (do 1 minuty po nadavkovani) pomocou jednorazového Micro Tip aplikatora na povrchy, ktoré maju byt lakované. Uistite

sa, ze jednorazovy micro-tip aplikator je pevne nasadeny do drziaku aplikatora. Na aproximalne povrchy naneste lak zubnou nitou. NESUSTE
PRUDOM VZDUCHU.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Pozndmka:
1) Nepreparovanu sklovinu treba osetrit 35-40% kyselinou fosfore¢nou podla navodu vyrobcu. Oplachnite a vysuste vzduchom bez primesi
oleja.
Ak este pred polymerizaciou lakovaného povrchu déjde ku kontaminacii vodou, krvou alebo slinami, povrch umyte a osuste a postup
prelakovania zopakujte.
Okolité svetlo moze skratit pracovnt dobu. Pocas prace sa odporuca znizit intenzitu alebo vypnut prevadzkové svetlo.
V pripade, Ze je pri otvéarani uzaver Unitdose prilis tesny, nesnazte sa ho otvorit nasilu, aby sa zabranilo nahodnému vystreknutiu tekutiny na -
pokozkou a do o¢i. Pouzite druht Unitdose. SK
Unitdose je na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte ho opakovane, aby sa zabranilo krizovej kontaminacii medzi pacientmi.

2

3
4

5

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

SKLADOVANIE

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

Ak lak EQUIA Forte Coat dlhsi ¢as nepouZivate, skladujte ho v chladnicke, inak uchovévajte priizbovej teplote (4-25°C) (39,2-77,0°F).

ODTIENE

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

Cisla odtienov podla vzorkovnika odtiefiov Vita®.

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



BALENIA
EQUIA Forte HT Fil
1) Balenie s jednym odtienom: 20 kapsli (A2, A3, B2)
) Balenie s jednym odtieriom: 50 kapsli (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Sortimentné balenie: 50 kapsli (po 10 kusoch z A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Balenie s jednym odtieriom: 100 kapsli (A2, A3)
) Dvojodtieriové balenie: 100 kapsli (A2-A3, A3-B2)
6) Balenie s jednym odtieriom: 200 kapsli (A2, A3, B2)
Priemerny obsah kapsle: 0,40 g prasku a 0,13 g (0,10 ml) tekutiny.
Miniméalny ¢isty objem namiesaného cementu v jednej kapsli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

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

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

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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UPOZORNENIA

1) V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned odstrarte tampdnom alebo vatovou peletou. Po ukoncenf osetrenia dokladne opléchnite vodou.
2) V pripade zasiahnutia ocf, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

3) EQUIA Forte Coat je vysoko horlava a prchava tekutina. Nepouzivajte v blizkosti otvoreného ohna. Chrante pred zdrojmi zapélenia. Neskladujte
velké mnozstva na jednom mieste. Chréante pred priamym slne¢nym svetlom.

EQUIA Forte Coat je prchavy. PouZivajte na dobre vetranom mieste. Po pouziti ihned uzatvorte uzaver.

Ak je zasiahnuté sliznica lakom EQUIA Forte Coat tak jej povrch zbelie, pripadne sa na nej vytvori pluzgierik, poradte vtedy pacientovi, aby
zasiahnutt oblast nechal v klude, kym priznaky nezmiznu, zvycajne do 1-2 tyzdiov. Aby ste zabranili kontaktu, odportic¢ame naniest na oblast,
ktord nemoze pokryt koferdam, COCOA BUTTER.

) Vyhnite sa vdychnutiu alebo prehftnutiu materiélu.

) Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

) Nemiesajte s inymi vyrobkami.

) Poucte pacienta, aby vypln 1 hodinu nezatazoval.

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

11) V3etok odpad likvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

(S

o

7
8

©



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

12) V zriedkavych pripadoch méze produkt u niektorych ludi sposobit citlivost. Ak sa objavia takéto reakcie, preruste pouzivanie vyrobku a obratte sa na lekara.
13) Vzdy pouzivajte osobné ochranné pomaécky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

Niektoré produkty, spominané v tomto navode na pouzitie, mozu byt podla GHS klasifikované ako nebezpecéné. Vzdy sa zoznamte s bezpec¢nostnymi
listami, ktoré su k dispozicii na: http://www.gceurope.com; alebo pre Americu: http://www.gcamerica.com
Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela.

Hlasenie neziaducich ucinkov:

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto vyrobku.

m
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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 . razreda

2) Obremenjene restavracije razreda Il (glejte tehni¢no navodilo za priporocene preparacije)
3) Neobremenjene restavracije razreda Il

) Zacasne restavracije
)
)

GRS

Restavracije V. razreda in restavracije na povrsini korenin
Nadgradnja zobnega krna

)

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONTRAINDIKACIJE
1) Kritje pulpe.
2) Izogibajte se uporabi tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na stekloionomerne cemente, metakrilatne monomere in metakrilatne
polimere.
3) EQUIA Forte Coat ni priporocljiv za paciente z ob¢utljivostjo na akrilate in metaakrilatne monomere.

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

ovirajo pravilno strjevanje in vezavo EQUIA Forte Coat.
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NAVODILA ZA UPORABO

Prah / Tekocina razmerje (g/g)

0.40/0.13

Cas mesanja (sek.)

10"

Cas do zacetnega iztiskanja po mesanju

10 sekund najvec

Delovni ¢as (23 °C/73 °F) (min., sek.)*

1'30"

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




1.

b

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PREPARACIJA KAVITETE

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

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

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

AKTIVACIJA KAPSULE IN MESANJE

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: 1) Zagotovite da je bat pritisnjen do konca v kapsulo, da se izognete nepravilnemu razmerju prahu in tekocine.
2) Kapsula mora biti aktivirana tik pred mesanjem in porabljena takoj.

) Takoj jo vstavite v mesalec (ali amalgamator) in mesajte 10 sekund (+/- 4.000 obratov).

Navodilo: Ce uporabljate rotacijski mesalec, uporaba centrifuge ni priporocljiva.
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3. RESTAVRATIVNA TEHNIKA

a,

q

b

d)

S

)

Takoj vzemite premesano kapsulo iz mesalnika in jo vstavite v pistolo GC CAPSULE APPLIER.

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

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

Oblikujte predhodno obliko in uporabite matrico po potrebi.

Opomba:

priporocljivo je da pocakate dokler material ni vec svetle¢ (priblizno 10 sekund) da zacnete z oblikovanjem.

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

ZASCITNI PREMAZ

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

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

Opomba:

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

2) Pred zapiranjem pokrovcka obrisite odvecno tekocino z dispenzerja.
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PUSH PUSH

Fig.1 Fig.-2

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

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

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

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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.
V primeru, da se premazana povrsina kontaminira z vodo, krvjo ali slino pred svetlobno polimerizacijo, sperite ter osusite povriino in
ponovite postopek premazovanja.
Ambientna svetloba lahko skrajsa delovni ¢as. Priporocljivo je znizati jakost, oz ugasniti svetlobo med izdelavo restavracije.
Ce se pokroveek unidoze ne odpre, ne poskusajte s silo, ker lahko pride do stika tekocine s kozo ali o¢mi. Uporabite drug unidoze.
Unidoze je za enkratno uporabo. Ne uporabljajte ga ponovno, da ne pride do navzkrizne kontaminacije med pacienti.

2

3
4
5

6. SVETLOBNO STRJEVANJE
TAKOJ presvetlite vse premazane povrsine s polimerizacijsko lu¢jo (> 500mW/cm2 : Halogen, LED) za 20 sekund. Upostevajte:
Upostevajte:
1) Postavite vir svetlobe ¢im blize premazanim povrsinam.
2) Ceje povriina lepljiva ali rumenkasta, ponovno presvetlite.
3) Med svetlobnim strjevanjem uporabljajte zascitni svetlobni §¢it ali podobna zad¢itna ocala.

19
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4) Med polimerizacijo EQUIA Forte Coat-a lahko pride do minimalne eksotermne reakcije, kar zmanjsate z zelo tankim nanosem. Ne polimerizirajte
mehkih tkiv.

HRANJENJE

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

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

BARVNI ODTENKI

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

Barvni odtenki so v skladu z Vita® barvnim klju¢em.

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



PAKIRANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Posamezna barva: 20 kapsul (A2, A3, B2)
) Posamezna barva: 50 kapsul (A1, A2, A3, A3,5, B1, B2, B3, C4)
) Assortment pakiranje: 50 kapsul (10 vsake: A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Posamezna barva: 100 kapsul (A2, A3)
) Dvobarvno pakiranje: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Single shade pakiranje: 200 kapsul (A2, A3, B2)
Povprecna vsebina na kapsulo : 0.40g prahu in 0.13g (0.10mL) tekocine.
Minimalni skupni volumen zamesanega cementa na kapsulo: 0.14mL.

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

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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OPOZORILO

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

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

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

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

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

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

7) Preprecite inhalacijo ali zauzitje materiala.

8) Preprecite stik materiala z oblacili.

9) Ne mesajte z drugimi produkti.

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



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

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

12) Zavrzite vse odpadke skladno z lokalno regulativo.

13) V redkih primerih lahko ta proizvod povzro¢a ob¢utljivost pri nekaterih ljudeh. Ce se reakcije ponavljajo, prenehajte z uporabo izdelka in se
posvetujte z zdravnikom.

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

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.

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku. Zadnji pregled: 09/2019

123



124

Pre upotrebe pazljivo procitati uputstvo.
Samo za stru¢nu stomatolo3ku upotrebu u preporuc¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACLJE
1) Ispuniklase |
2) Ispuniklase Il u podrudju sila (posebno pogledati u tehnickom vodicu za preporucene preparacije kaviteta)
) Ispuni klase Il u podru¢ju bez sila
) Privremeni ispuni
) Ispuni klase Vi povriine korena
) Nadogradnje

ousw

EQUIA Forte Coat premaz koristi se za pecacenje, ucvricivanje i zastitu povrsine restauracija izradenih materijalom EQUIA Forte HT Fil.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KONTRAINDIKACIJE
1) Prekrivanje pulpe.
2) lIzbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatim alergijama na glasjonomer cemente, metakrilatni monomer i metakrilatni
polimer.
3) Premaz EQUIA Forte Coat nije pogodan za pacijente kod kojih je zabelezena osetljivost na akrilatne/metakrilatne monomere.

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

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

Vreme mesanja (sek.) 10"

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

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

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

Vreme stvrdnjavanja vidljivim svetlom premaza EQUIA Forte Coat 20"




EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

1. PREPARACIJA KAVITETA
a) Zub preparisati standardnim tehnikama. Nije potrebna velika mehanicka retencija. Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid. U slu¢aju klasa Vili
I, savetuje se upotreba anatomskih matri¢nih sistema. Metalne trake treba podmazati vazelinom.
Napomena: Optimalno, CAVITY CONDITIONER ili DENTIN CONDITIONER se moZe naneti na povrine za spajanje.
b) Detaljno isprati vodom. Visak vode odstraniti kuglicom vate ili osusiti blagim duvanjem vazduha. NE PRESUSITI. Preparisane povriine treba da
izgledaju vlazno (da se sjaje).

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: 1) Osigurati da je klip potpuno utisnut da se izbegne nepravilan odnos mesanja praha i te¢nosti.
2) Kapsulu treba aktivirati tek neposredno pre mesanja i odmah koristiti.
c) Kapsulu odmah postaviti u mikser (ili amalgamator) te me3ati 10 sekundi (+/- 4.000 obrtaja u minutu).
Paznja: Ako se koristi rotacioni uredaj za mesanje preporucuje se da se ne koristi centrifuga.
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3. IZRADA ISPUNA

a)
b)

C
d

kapsulu odmah izvaditi iz me3alice i postaviti je u GC CAPSULE APPLIER.

Dvaput pritisnuti za pripremu kapsule, a zatim ubrizgati. Vreme rada iznosi 1 minut i 30 sekundi od pocetka me3anja pri 23°C. Vise temperature
skracuju radno vreme.

U okviru maksimalno 10 sekundi nakon mesanja, poceti sa istiskivanjem smese direktno na preparaciju.

Okvirno oblikovati i prekriti matricom ako je potrebno.

Vazno:

preporucuje se ¢ekanje dok se materijal vise ne sija (otprilike 10 sekundi) i zatim poceti sa oblikovanjem.

Tokom prvia 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja narucito treba paziti da se izbegne vlazenje ili presusivanje. U slu¢aju da se to ne moze
garantovati, odmah naneti premaz EQUIA Forte Coat i polimerizovati svetlom.

Vazno:

1) Za prilagodavanje smera mlaznice, aplikator drzati prema sebi i okrenuti telo capsule.

2) Zavadenije koris¢ene kasule, pritisnuti dugme za oslobadanje na aplikatoru. Kapsulu zaokrenuti i povuci prema gore.



4.

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
ZAVRSNA OBRADA
Zavrénu obradu izvrsiti pod vodenim mlazom superfinim dijamantnim svrdlom nakon 2 minuta i 30 sekundi od pocetka mesanja.
Vazno: Pri nano$enju EQUIA Forte Coat premaza na postojece ispune iz materijala EQUIA Forte HT Fil, superfinim dijamantnim svrdlom treba
ohrapavieti povriinu koja ¢e se premazati.

PREMAZIVANJE

a) Prasinu nastalu usled izrade preparacije isprati vodom. Osusiti blagim duvanjem bezuljnog vazduha. Povrsine za premaz treba da budu suve. Ne presusiti.

b) Tip bocice: Pre nanosenja, temeljno protresti bocicu premaza EQUIA Forte COAT. Za otvaranje “flip-top” poklopca, istovremeno stisnuti oba
dugmeta za otpustanje na vratu bocice, kao $to je prikazano na slici 1. Naneti nekoliko kapi u ¢istu posudu za doziranje. Odmah zatvoriti
poklopac.

Vazno:

1) Ako se poklopac odvaja od bocice, treba ga ponovno pricvrstiti tako da se ¢ep postavi HORIZONTALNO na plasti¢ne Sarke i ¢vrsto ga gurne
nazad na mesto. Metalna opruga treba da bude unutar ¢epa, kao $to je prikazano na slici 2.

2) Obrisite visak te¢nosti iz mlaznice pre zatvaranja poklopca.
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PUSH PUSH

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

Vazno:
Ako je poklopac jedini¢ne doze pre¢vrsto zatvoren, upotrebiti drugu jedini¢nu dozu. Ne poku3avati otvaranje kapsule jedini¢ne doze sa
prekomernom silom jer to moZze da prouzrokuje prolivanje te¢nosti u unutrasnjosti i uzrokovati sluc¢ajni kontakt sa kozom i o¢ima.

c) ODMAH naneti jednokratnim aplikatorom s mikrovrhom (u toku T minuta nakon nanosenja) na povrsine koje se premazuju. Uveriti se da je
jednokratni aplikator s mikrovrhom ¢vrsto fiksiran na drzac aplikatora. Zubnim koncem naneti na aproksimalne povrsine. NE SUSITI VAZDUHOM.
Vazno:



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
Gled koja nije brusena svrdlom treba obraditi 35-40% fosfornom kiselinom shodno uputstvima proizvodaca. Isprati i osusiti bezuljnim
vazduhom.
2) Ako se premazana povrsina kontaminira vodom, krvlju ili pljuvackom pre svetlosne polimerizacije, povrdinu isprati i osusiti i ponoviti
postupak premazivanja.
Okolno svetlo moze da skrati vreme rada. Preporucljivo je umanijiti intenzitet ili iskljuciti operativno svetlo tokom postupka nanosenja.
Ako je poklopac jedini¢ne doze precvrsto zatvoren, ne pokusavati otvaranje silom kako bi se izbegao slucajni kontakt te¢nosti sa kozom ili
ocima. Upotrebite drugu jedini¢nu dozu.
Jedini¢na doza je za jednokratnu uporabu. Ne zatvarati i upotrebljavati ponovno kako bi se izbegla kontaminacija izmedu pacijenata.

E®

5

6. SVETLOSNA POLIMERIZACJA
Sve premazane povrsine ODMAH polimerizovati uredajem za polimerizaciju vidljivim svetlom (> 500mW/cm2: halogeno/ LED) u trajanju od 20 sekundi.
Vazno:
1) Izvor svetla postaviti $to blize premazanoj povrsini.
2) Ako je povrsina lepljiva ili Zu¢kasta, ponoviti svetlosnu polimerizaciju.
3) Tokom svetlosne polimerizacije koristiti zatitu za svetlo ili sli¢nu zastitu za oci.
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4) Tokom stvrdnjavanja, premaz EQUIA Forte Coat moze proizvesti kratku egzotermi¢nu reakciju koja se moze umanijiti nanosenjem materijala u
tankom sloju.
Ne nanositi na meko tkivo.

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

BOJE

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

Brojevi boja odgovaraju Vita® vodicu za boje.

Vita® je registrovani zastitni znak kompanije Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.



PAKOVANJA
EQUIA Forte HT Fil
1) Pakovanje (jedna boja): 20 kapsula (A2, A3, B2)
2) Pakovanje (jedna boja): 50 kapsula (A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4)
3) Pakovanje (sortirano) : 50 kapsula (10 komada od boje A2, A3, A3.5, B1iB3)
4) Pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2, A3)
5) Dvostruko pakovanje (jedna boja): 100 kapsula (A2-A3, A3-B2)
6) Pakovanje (jedna boje: 200 kapsula (A2, A3, B2)
Prosecna kolic¢ina po kapsuli: 0.40 g praska and 0.13 g (0.10 ml) te¢nosti
Minimalna neto koli¢ina zamesanog materijala po kapsuli: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat

1) Bocica4mL (1), APLIKATOR SA MIKRO VRHOM (25)

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

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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UPOZORENJE

1) Uslucaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti sunderom ili kuglicom vate. Nakon 5to je postupak restauracije zavréen, detaljno isprati vodom.
2) Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraziti lekarsku pomoc.

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

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

Ako tkivo koje je bilo u kontaktu sa premazom EQUIA Forte Coat pobeli ili oblikuje blister, savetovati pacijenta da da ostavi zahvac¢eno podrucje
neometano sve dok oznaka ne nestane, obi¢no u 1-2 nedelje. Za izbegavanje dodira, preporucuje se koris¢enje COCOA BUTTER za podrudja koja
koferdam ne moze da pokrije.

Izbegavati udisanje ili gutanje materijala.

Izbegavati da materijal dospe na odecu.

Ne mesati sa drugim proizvodima.

9) Obavestiti pacijena da ne grize jako 1 sat.

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

S

oo



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
11) Sav otpad zbrinuti shodno sa lokalnim propisima.
12) U retkim slucajevima ovaj proizvod moze da prouzrokuje osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih reakcija prekinuti upotrebu proizvoda i obratiti se lekaru.
13) Li¢na zastitna sredstva (PPE - Personal Protective Equipment), kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢j, treba uvek da se nose.

Neki proizvodi navedeni u aktuelnim uputstvima za upotrebu mogu da se klasifikuju kao opasni shodno Globalno uskladenom sistemu razvrstavanja i
oznacavanja hemikalija (GHS - Globally Harmonized System of Classification and Labelling of Chemicals). Uvek se treba upoznati sa sigurnosno-
tehnic¢kim listovima proizvoda koji su dostupni na: http://www.gceurope.com / http://www.gcamerica.com

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 odgovarajudi sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u
vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:

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

Na taj nacin doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 09/2019
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Nepen 3acToCyBaHHAM yBaxkHO NPOYMUTaTe IHCTPYKLIIO 3 BUKOPUCTaHHA.
JIna BUKOPUCTaHHA 1LLIE NiKapAMU-CTOMATONOraMu Yy BUNaZKax, WO ONUCaHi B AaHiv IHCTPYKUIT.

PEKOMEHAOBAHI MOKA3AHHA
1) Pectaspauii nopoxHuH | Knacy;
2) PectaBpaLii HaBaHTaxeHVx NOpoxHUH Il Knacy (anB. okpemy IHCTPYKLilo 3 NiArOTOBKM MOPOXHWUH);

3) PecTaBpaLii HeHaBaHTaxeHVx NOpoxHKH Il Knacy;
4) HanignocTinHi pectaspauii;
5

)
) Pectaspalii nopoxHWH V Knacy Ta pectaspallii NoBepxHi KOpeHs;
) BiiHOBNEHHSA KYKCH.

)}

EQUIA Forte Coat BUKOPUCTOBYETLCA ANA repmeTu3allii, SMILIHeHHA Ta 3axXUCTy NOBEPXOHb PecTaBpaLlili, BUKOHaHWX 3 BukopucTaHHam EQUIA Forte HT
Fil.
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1) MpAme nepekpuTTA Nybnu.

2) YHuKaiiTe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY ANA NaLiEHTIB 3 aneprieio Ha CKNOIOHOMEPH LIeMEHTV, MOHOMEP MeTakpunaTy Ta noaimep MeTakpunary.

3) EQUIA Forte Coat He NOBVHEH 3aCTOCOBYBATVCA AN1A NaLLEHTIB 3 BIAOMUMY BUMaAKaMM HaAuy TABOCTI JO akpUNaTHMUX/MeTakpunaTHMX
MOHOMEPIB.

EQUIA Forte Coat He cnifi 3aCTOCOBYBaTW B NOEAHAHHI 3 leCeHCUTar3epamii Ta NpenapaTamu, Wo MICTATb €BreHON, OCKINbKM Lie MOXe NepelkognT
3acTuranHio EQUIA Forte Coat abo OTPUMAaHHIO FI0r0 HanexHoro 38'A3Ky 3 NoBepXHeo.

137



BKA3IBKU 4O BUKOPUCTAHHA

CniBBIgHOLWEHHSA MOPOLIKY A0 PignHu (/1) 0.40/0.13

TpurBanicTb 3amillyBaHHs (Cek.) 10"

Yac neplioro BrAaBIOBaHHA NiCNA 3aMillyBaHHA He ni3sHiwe, Hix 3a 10 cekyHa
Po6ounit yac (xs., cex.) 130"

YncTnit yac TBepAIHHA (XB., CeK.) 2'30"

Yac nouatky ¢iHiwHoi 06pobkm (Npv Temnepatypi 37°C, Big NoYaTKy 3amillyBaHHs) (XB. ceK.) 2'30"

Yac 3ateepaiHHA EQUIA Forte Coat 3a JONOMOroto CBITI0B0I nosimepm3adii 20"
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1. MpenapyBaHHA NOPOXKHNHMN

a) BianpenapyiiTe 3y6, 3aCTOCOBYIOUM TPAANLIIHY METOAVKY. CTBOPEHHA YMOB ANA MaKpOMeXaHIYHOT peTeHLil He € HeobxiaHUM. 1A npaAmMoro
NepPeKPUTTA My/bN BUKOPUCTOBYITE MaTepiani Ha OCHOBI MAPOKCUAY Kanbuito. [1nA NopoxHuH Il abo V Knacy pekoMeHAyEMO BUKOPUCTOBYBATH
aHaTOMIYHY MaTPUYHY c1cTemy. MeTanesi KinbLia Cif 3MallyBaTVi BaeniHom.
MpumiTka: 3a 6axaHHAM Ha aare3nBHi noBepxHi MoxHa HaHocuT GC CAVITY CONDITIONER a6o GC DENTIN CONDITIONER.
PeTenbHo I'IpOMMI;ITE 3)/6 BOAOIO. BV]ﬂa!’HTb HaANVLWKKN BONOTK, MPOMOKHYBLLUW BaTHOIO KY/IbKOKO abo 3nerka I'\i,ELCyLLIMBLLIM CTpymeHem ﬂOB\'Tpﬂ,
HE NEPECYWYWTE. Miarotosnexa nosepxHs 3yba Mae BUrMAAaTH BONOroio (6auwarm).

2. AKTUBALIA KANCYJN TA 3AMILIYBAHHA

Ka) inA Toro, o6 po3nyLwmnTi NOPOLOK BCEPeAnHI Kancynn nepes akTuealielo CTPYCHITb i abo ereHbKo NocTykaiTe 1l GOKOBOIO CTIHKOI Mo
PKOPCTKIN NOBEPXHI.

6) [lnA akT1BaLji Kancynm BAaBITL NNYHXeP Tak, WO BiH MOBHICTIO 3aHYPUBCA Y TiNO KanCyni Ta 3aaepiTb MyHXep Y LbOMY MONOXeHH! MPOTArOM 2 CeKYH/.
MpumiTka: 1) NepekoHaliTecs, Wo NAyH*ep NOBHICTIO 3aHYPUBCA Y Kancyny, Wob YHUKHY TV HeNpPaBuabHOTO 3MillyBaHHA MOPOLUKY Ta PIAVHIL

2) Kancyna nosuHHa by T akTBOBaHa 6e3nocepeaHbo nepes 3amillyBaHHHAM Ta BiApasy BUKOpUCTaHa.

8) Binpa3y BcTasTe Kancyny y mikcep (abo B amanbramo3millyBsay) Ta 3amiwwyite npotarom 10 cekyHs (+/- 4,000 UnKnis/xg).

NpyimiTKa: AKLO BUKOPUCTOBYETHCA 3aMilllyBay i3 GyHKLIEIO LeHTPUPYTyBaHHS, Lo GYHKLIiI0 NOTPIOHO BUMKHYTH.

o
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3. TEXHIKA BUKOHAHHA PECTABPAL|IT

a) HeraiHo BMIMITB 3amiluaHy kancyny 3 mikcepa Ta scTasTe ii 8 GC CAPSULE APPLIER.

6) HaTucHiTL ABa pasy, Wob 3aNOBHUTY HOCUK KancCynw, Ta BUAABITb NopLilo MaTepiany. Pobounii uac cknapae 1 xsunuty 30 CekyHz Big nouaTky
3amillyBaHHaA npu Temnepatypi 23 °C (73,4 °F). binblw BrCOKa TemMnepaTypa npu3BeAe Ao CKOPOUEHHA POHOYOTO yacy.

8) [ouunHaiiTe BUAABNIOBATY 3aMmillaHy Cymill 6e3nocepeaHbOo Y BiAnpenapoBaHy NOPOXKHUHY He Mi3Hille, Hix 3a 10 CeKyHA NicNsA 3amiluyBaHHA.

r) BigkoHTypyiTe pecTaspaLiiio Ta, AKLLO NOTPIGHO, BCTaHOBITb MATPULIO.

[MpyMiTKa: peKOMEHA0BAHO 3a4eKaT oKW MaTepian BTPaTuTh 651CK (NPU6an3HO 10 CeKyHA) Ta NOYaTU KOHTYPYBaHHS.

n) TpoTArom nepLumnx ABOX 3 MONOBKHOIO XBUNVH BiAl NOYATKY 3aMillyBaHHA 0COBMNBO YBaKHO YHUKalTe 3abpyaHeHHs MaTepiany Bonorot abo
11010 BUCYLYBaHHA. AKLLO CTBOPEHHSA TaK/X YMOB € HEMOXNMBUM, HeraliHo HareciTb EQUIA Forte Coat Ta nonimepusyiite Ceitnom.
Mpumitka:

1) AnAa Toro, Wob BCTaHOBUTI HOCKK Kancynu B NOTpiGHOMy HanpamKy, Tpumaiite GC CAPSULE APPLIER nosepHy TV M Ha cebe Ta NpoKpyTiTh
Kancyny.

2) [AnAToro, Wob BUNHATU BUKOPUCTaHY Kamncysy HaTUCHITb KHOMKY Ha nictoneTi. [IPOBEPHITh Kancyy Ta NOTArHITh 4Oropw.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
4. OIHIWHA OBPOBKA

BukoHariTe diHilHy 06pobKy 3 LONOMOTOI0 anmasHix 60pis HaMAPIOHILLON 3ePHUCTOCT i3 3aCTOCYBaHHAM BOAAHOMO OXONOMAKEHHS Yepes [iBi 3
MONOBUHOIO XBUIMHU Bifl NOYATKY 3aMilLyBaHHA.

MpumiTka: Akiwo nak EQUIA Forte Coat HaHOCWTbCA Ha AasHi pectaspaLlil EQUIA Forte HT Fil, nonepeaHbo 3arpy6iTs BiAnoBiaHy nosepxHio
API6HO3ePHUCTMM anMa3HUMK Bopami

5. HAHECEHHA NIAKY
a) 3muiTe MU, WO 3aNMWKBCA NiCA 06pO6KKM. BUCYLWiTh CTPYMeHeM NOBITPA 6e3 AOMILIOK MacTua Nif HEBENVKUM TUCKOM. [ToBEPXHi, Ha ki Gyae
HaHOCUTHCb NaK, MatoTb ByTu Cyxumu. He nepecyyiite.
6) MNnaweuka: Nepen BrAaBNIOBaHHAM peTenbHO CTPYCHiTL NnAwKy EQUIA Forte COAT. LLLo6 BiKPUTU KOBNAYOK, CTUCHITH OOUABI KHOMKM BIAKPUTTA
Ha WAL NAAWKM OHOYACHO, AK 306paxkeH0 Ha PucyHKy 1. BuaaBiTb Aekinbka kpanenb Ha nanety. Ofpasy 3akpuiiTe KOBNaYoK.
MpvmiTka: 1) AKWO KOBMNAYOK BIA'€AHABCA Bifi NNALIEYKM, MOrO HEOOXIAHO Nif'EAHATY, BCTaHOBMBLLIM KOBNAYok TOPU3OHTATIBHO o

MMaCTUKOBUX LIAPHIPIB Ta 06 PEXHO BTUCHYTU KOBMAYOK Ha MicLie. MeTanesa npy»xmHa nosuHHa sHaxoanTcs BCEPEAMHI koBnauka,
AK MOKa3aHo Ha PUCYHKy 2.

2) NpoTpiTh OyAb AKi 3aNUWKN PIAHU 3 HOCKKA Nepef 3aKPUTTAM KOBMayKa.
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PUSH

Fig. 1 Fig. 2
YHigosa: [Nepep BiokpUTTAM YHIAO3W, NepeKoHanTecs, Wo BePX Kancynu CNpAMOBaHNIA Bropy. BIKpyTiTb KpMLEUKY MPOTU FOANHHMUKOBOI CTPINKW.
Mpumitka:

AKLLO KOBMAYOK YHI03M HaiTO BaXKO BIAKPUTW, BUKOPYCTalTE iHLWY YHIAO3Yy. He HamaraiTeca BiAKPUTY KOBMNaYoK 3 3aCTOCYBaHHAM CUM 33AnA
YHVIKHEHHS BUNa/IKOBOrO KOHTAKTY PIAVHY 3 LUKIPOIO Ta ouMMa.

8) O[PA3Y HaHeciTb (TPOTArom 1 XBUAMHM NICNA [4O3yBaHHA) Ha NOTPIGHI NOBEPXHI, 3aCTOCOBYIOUW OfHOPA30BMIA MiKpoanikatop. MepekoHaiTech
Y TOMY, O OAHOPA30BMI MIKPOANNIKaTop HafiIMHO 3adiKCoBaHMIA Ha TPKMaYi. [INA HAHECEHHA NaKy Ha MXXNPOKCMManbHi NOBEPXHi
BrKopucTosyite dpnocc. HE BUCYLLIYMTE MOBITPAM.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

MpumiTka:

1

@

4

HenpenapogaHy emanb HeobxinHo 06pobutu 35 — 40% GochopHOIO KMCIOTO 3riAHO 3 BKasiBKamu BUPOOHIKa. MpomuiiTe BOAO Ta
BUCYWITb CTPyMEHeM NoBITPA 6e3 AOMILIOK MacTuNa.

Y BUNafKy 3a0pyAHEHHA BKPUTOT Nakom NOBEPXHI BOAOIO, KPOB't0 ab0 CAIMHOI 4O NOYATKY CBITIOBOI NONiIMepH3aLlii NpoMuiiTe i NpoCyLwiTh
NOBepXHIO, Ta NOBTOPITb NPOLEAYPY HAHECEHHS.

HaBKONMLWHE CBITNO MOXe CKOPOTUTU POOOUMIA HaC. PEKOMEHAYETCA 3MEHLINTY IHTEHCUBHICTL a0 BUMKHYTU poboye CBITO Mif Yac
npouesypy HaHeCeHHA.

AKLLO KOBMAYOK YHI[O3M HAATO BaXKO BIAKPUTY, HE HamaranTecs 3pobuTH Le 3 3aCTOCYBaHHAM CUNM 33[01A YHUKHEHHA BUMNaJKOBOrO
KOHTaKTY PiavHYM 3i LWKIPOIO Ta 04MMa. BUKOPUCTOBYTE iHLWY YHIO3Y.

YHif03a Np13HayeHa 18 0IHOPa30BOro BUKOPUCTaHHA. He HajaraiTe NOBTOPHO KOBNAYOK Ta He BKOPWUCTOBYITE NOBTOPHO 334018
YHUKHEHHA NepexpecHoro iHGiKyBaHHA NaLieHTiB.
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6. CBITJIOBA NOJIIMEPU3ALIA

HETAHO nonimepu3yiite BCi NOKPUTI 1aKOM NOBEPXHI 3 JONOMOTOI0 TEPaNesTNYHOro nosimepunsaropa (> 500 MBT/ cm2: ranoreHosui
nonimepwu3saTtop / CBiTnoaioaHMA nonimepwsatop) NpoTarom 20 cekyHa.

MpumiTka:

1) TpvmaiiTe CBITIOBOA AKOMOra b6vKye 40 NOKPUTOT NAKOM NOBEPXHI.

) AKLLO NoBepxHA NnMKa abo Mae XOBTYBaTWIA KOJIP, NOBTOPITh NoniMepu3aLio.

) KOpUCTYMTECh 3aXMCHMM WWTKOM abo NOAIGHMM NPUCTOCYBaHHAM ANA 3aXMCTY O4eld Nif vac nonimepusadii.

)

Mpw 3atBepaiHHi EQUIA Forte Coat moxe BUHWKaTV HETpUBaNa eK30TepMiYHa peakLis, AKY MOXHa MiHIMi3yBaTu LWAAXOM HaHECEHHA MaTepiany
TOHKM LWapoM. He 3aCTOCOBYBATU Ha M'AKMX TKaHUHAX.

3BEPIFAHHA
PekoMeHAy€eTbCA ANA OTPUMAHHA ONTUManbHKX pe3ynbTtatis 36epirat kancynu EQUIA Forte HT Fil B opuriHanbHii ynakosui 3 antomiHieBoi Gonbri 8
MPOXONOAHOMY | TeMHOMY MicLi Npu Temnepatypi 4 — 25 °C (39,2 - 77,0 °F).

TMpu TPMBaNOMy HeBMKOPUCTaHHI 36epiraiite 3axucHnii nak EQUIA Forte Coat B xonoAubHUKY; B iHWKUX BYNaaKax 3bepiraiite npu KiMHaTHil
Temnepatypi (4 - 25 °C) (39,2 - 77,0 °F).

W
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BIATIHOK

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

Mo3HaueHHs BiATIHKIB BiaNoBiAae poskonipui Vita®.

Vita® - ye 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnaHii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, HimeudunHa

YMAKOBKU
EQUIA Forte HT Fil
1) YnakoBka OAHOro BIATIHKY: 20 Kancyn (A2, A3, B2)

2) Ynakoska oAHoOro BiaTiHKY: 50 kancyn (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Ynakoska Acoprti: 50 kancyn (iaTtiHkn A2, A3, A3.5, B1, B3 no 10 kancyn KoxeH)
4) Ynakoska oiHOro BiATiHKY: 100 kancyn (A2, A3)

5) YnakoBka ABOX BiaTiHKiB: 100 Kancyn (A2-A3, A3-B2)

6) Ynakoska ofHOro BiaTiHKY: 200 Kancyn (A2, A3, B2)
CepepHa MICTKICTb MaTepiany B oaHi kancyni: 0.40 r nopouwky Ta 0.13 1 (0.10 mMn) pignHu.
MiHimManbHWit 06'em 3amiliaHOro LiemMeHTY B ofjHil kancyni: 0.14 mn.

EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat
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EQUIA Forte Coat
1) MnAweuka 4 mn (1), OaHopasosui mikpoanikatop (25)
2) YHigosa 0.1 mn (50), OnHopasosuii Mikpoannikatop (25)
JHopatkoso: GC CAPSULE APPLIER (1 wT)

YBATA

1) Y BMNAAKY KOHTAKTY MaTepiany 3 MAKIMU TKaHUHAMU NOPOXHUHW pOTa abo WKIPOI HerainHo BuAaniTe Matepian rybkoio abo BaTHUM TaMnoHoM. Mo
3aBepLUIeHHi pecTaBpyBaHHA PeTeNlbHO NPOMUIATE BOLOIO.

Mpwr NoTpannAHHI B 04i HeranHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCA [0 ikapA BiANOBIAHOT cneuianizaLil.

EQUIA Forte Coat € nerkosaimmcTiim - Ak pifiriHa, Tak i BUNaposyBaHHs. He BYKoOpUCTOBYIMTE 0ro 6inA BiKpUTOro nonym'a. Tpumarite nogani sig
[pkepern 3aiiMaHHA. He 36epiraiiTe BeNMKy KinbKicTb YNakoBOK B OAHOMY MiCLii. ToUMaiTe nofani 8ia NPAMKX COHAYHMX NPOMEHIB.

EQUIA Forte Coat — neTkuit maTepian. Bukoprctosyiite 1oro 8 fo6pe NposiTpioBaHOMy NpuMitlieHHi. Micna BYUKOPUCTaHHA HeraiHo BCTaHOBMOMTE
Ha MicLie KpULLKY.

AKLWO y BUNaAKy KoHTakTy 3 nakom EQUIA Forte Coat ypaseHi TkaH1HM No6ininn abo Ha H1X yTBOPWUBCA MyXup, NopajbTe NaLjieHTy He TypbysaTu

L

&

&
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

AaHy [iNAHKY, AOKM NOAPA3HEHHA He 3HWKHE CaMOCTINHO (3a3BKYait, 3a 1-2 TVXHI). 3 MeTolo 3anobiraHHA NOTPaNNAHHA MaTepiany Ha WKIpy abo

CN30BY BVKOPUCTOBYITE KOGepaaMm, a B AinAHKaX, Ae BUKOPUCTaHHA KoGepaamy € HEMOXMBIM, — MaC/O Kakao.

He nonyckaiite BNaAKoBOro BAKXaHHA abo NPOKOBTYBaHHA MaTepiany.

7) He ponyckaiite noTpannaHHa matepiany Ha oaAr.

8) He 3miwyiTe 3 iHWKUMK MaTepianamu.

9) [NpOIHCTPYKTYITE NaLieHTa He NigaaBaT pecTaspaLliii HaBaHTaxeHHAM NPOTATOM 1 rofnHU.

10) BukopucTosyiite EQUIA Forte HT Fil pasom 3 EQUIA Forte Coat.

11) YTunizywTe BCi BiaXoaM 3rifHO 3 MiCLEEBUMIN HOPMATUBHO-NPABOBMMY HaCTaHOBaMU.

12) B NoOAMHOKMX BrNaaKax MaTepian Moxe BUKIUKATU Yy TAWBICTb Y IeAKVX NALIEHTIB. Y pa3i BUHUKHEHHA TaKvX peakLii, NPUnMHITL BUKOPUCTaHHA
matepiay Ta 3BepPHITbCA A0 NiKapA BiANOBIAHOI cnewianiauii.

13) 3aBX/M BUKOPUCTOBYIATE 3aCO6M iHANBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, TaKi AK 3aXVCHI PyKaBIUYKM, MaCKy Ta 3aXMCHi 3aCO6M ANA ouel.

o)

[leAki maTepianu, ki 3a3HaueHi B aHiN IHCTPYKLT, MOXYTb KnacudikyBatvca sk HebesneuHi BigNosiaHO A0 Y3romxeHoi Cuctemu Knacudikauii XiMivHnx
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peYOoBMH. 3aBX/au O3HaloMmiolTeca 3 MacnopTamm XimiuHOT be3neku, Ak B1 MOXKeTe 3aBaHTaXMTV 3a HAaCTyNHUM NocunaHHAM: http://www.gceurope.com;
Yu ana Amepwikm: http://www.gcamerica.com
IX TakoX MOXHa OTPMMATH Y BaLIOrO NOCTaYasbHUKa.

HebaxaHi epekTu — 3BITHICTb

AKWo B Ai3HaeTeca Npo Oyab-AKi HebaxaHi HaCNiAKM, peakLii abo NoAiIbHI BUNAAKM, WO BUHVKAM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHA LbOTO MPOAYKTY,
BK/II0UAI0UM Ti, LLO HE 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKLT LIOAO BUKOPUCTaHHS, OyAb nacka, NoBiaoMTe Npo HKx 6e3nocepeaHbo YNOoBHOBAaXEHOMY
NpeACcTaBHUKY BUPOBHIKa B YKpaiHi 3a HaCTyNHUM nocunaHHam: info@kristar.ua
a TaKOX [10 HALWOT CHCTEMU BHYTPILIHBOTO KOHTpONIO: Vigilance@gc.dental
Takum unHoMm, 81 BygeTe CNPUATYW NIABHLLEHHIO 6€3MNeKM LibOro NPOAYKTY. YroaHosaXeHA npeACTaBHK 8 Vipai:
TOBAPUCTBO 3 OBMEXEHOI0 BIATOBIAANBHICTIO
«KP\CTAP LEHTP»

n. Mexuripeska, 6ya. 50, ka.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRI01 ten/d:axc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

OcTaHHi 3MiHK BHeceHo: 09/2019



/EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

Kullanmadan 6nce, kullanim talimatini dikkatlice okuyun.
Onerilen endikasyonlarda sadece bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

ENDIKASYONLAR

1) Sinif I restorasyonlar

2) Yukbinen Sinif Il restorasyonlar (6nerilen kavite hazirligi icin teknik kilavuza bakiniz)
3) Yik binmeyen Sinif Il restorasyonlar

4) Ara restorasyon malzemesi olarak

Sinif V ve kok ylzeyi restorasyonlari

Kor yapimi

Sz

EQUIA Forte Coat ortticii olarak kullanilir, EQUIA Forte HT Fil restorasyonlarin ylizeyini korur ve gli¢lendirir.
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KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
1) Pulpa 6rtuct kaplama
2) Bu UrinG cam iyonomer siman, metakrilat monomer veya metakrilat polimere karsi bilinen alerjisi olan hastalarda kullanmayin.
3) EQUIA Forte Coat, akrilat / metakrilat hassasiyeti ile ge¢misi olan hastala ici uygun degildir.

KULLANIMI SAKINCALI OLAN DURUMLAR
EQUIA Forte Coat; duizgiin sekilde polimerlesmesini veya baglanmasini engelleyebileceginden, hassasiyet gidericiler ve 6jenol iceren materyaller ile
birlikte kullanilmamalidir.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

KULLANIM KILAVUZLARI

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

Karistirma suresi (sn.) 10"

Karistirma sonrasi ilk enjeksiyon stresi Maksimum 10 saniye
Calisma siresi (23°C) (sn., dk.) 130"

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

Bitim stresi (37°C karistirma baslangicindan itibaren) (sn., dk.) 2'30"

EQUIA Forte Coat VLC polimerizasyon suresi 20"
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1. KAVITENIN HAZIRLANMASI
a) Standart tekniklerle disi hazirlayin. Kapsamli mekanik retansiyon gerekli degildir. Pulpa ortict olarak kalsiyum hidroksit kullanin. Sinif V veya Il
durumlarinda, anatomik matriks sistemi kullanimini tavsiye ediyoruz. Metal bantlar, vazelin ile kayganlastinimalidir.
Not:
Istege bagli olarak, baglanti yuzeylerine CAVITY CONDITIONER veya DENTIN CONDITIONER uygulanabilir.
b) Suileiyice durulayin. Pamuk kullanarak veya bir hava sinngasi ile hafifce hava puskirterek fazla suyu uzaklastinin. TAMAMEN KURUTMAYIN. Prepare
edilen ytizeyler nemli gériinmelidir (parlamalidir).

2. KAPSUL AKTIVASYONU VE KARISTIRMA iSLEMi
a) Aktivasyondan once kapstlt calkalayin ya da sert bir ylizeye vurarak tozlarin topaklarini gevsetin.
b) Kapsult aktive etmek icin arkasindaki butonun tamami govde igine gomdlene kadar itiniz ve 2 saniye basili tutun.
Not: 1) Yanls oranda karisimdan kaginmak icin butonun tamamen kapsul gévdesinin icine gémali oldugundan emin olun.
2) Kapsul, karistirmadan hemen 6nce aktive edilmelidir.
) Hizlica kapsul karistiriclya (veya amalgamatore) yerlestirin ve 10 saniye karistirin. (+/- 4,000 RPM).
Not:  Rotasyonel bir cihaz kullandginizda santifrij 6zelliginii calistirmayiniz.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

3. RESTORASYON TEKNIiGi
a) Karistinlmig kapsult hemen karistiricidan ¢ikarin ve GC CAPSULE APPLIER a yerlestirin.
b) Kola iki defa basarak kapstilt kullanima hazirlayin ve ardindan malzemeyi enjecte edin. Calisma stiresi; 23 °C (73 °F) sicaklikta, karistirma isleminin
baslangicindan itibaren 1 dakika 30 saniyedir. Daha ytiksek sicakliklar calisma stresini kisaltir.
) Kanstirdiktan sonra en fazla 10 saniye icinde karisimi dogrudan preparasyona uygulayin.
d) Ik dis hat bicimlendirmesini yapin ve gerekirse bir matrisle kapatin.
Not:
Dis hatlari olusturmaya baglamak igin materyalin parlakligini kaybetmesini beklemeniz énerilir. (yaklasik 10 saniye).
Karigim baslangicindan itibaren ilk 2 dakika 30 saniye, nem kontaminasyonunu veya tamamen kurumasini 6nlemek icin ekstra 6zen
gosterilmelidir. Bunun saglanamamasi durumunda derhal EQUIA Forte Coat uygulayin ve isikla polimerize edin.
Not:
1) Enjektor yonni ayarlamak icin, kapsul size donik olacak sekilde kapstl tabancasini kendinize dogru cevirin ve kapsultin gévdesini cevirin.
2) Kullanilmis kapsuld ¢ikarmak igin, kapstl tabancasinin kilit agma dagmesine basin. Kapsull gevirin ve yukari dogru cekin.

o
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4. BiTIiM

Karistirma islemine basladiktan 2 dakika 30 saniye sonra su spreyi ile cok ince grenli elmas frezler kullanarak bitirimi tamamlayin.
Not:
EQUIA Forte HT Fil restorasyonlar tizerine EQUIA Forte Coat uygulayacaginizda, ytzeyi cok ince grenli elmas frezlerle purtzlendirin.

. KAPLAMA

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

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

Not:

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

2) Kapagi kapatmadan once sise agzindaki fazla siviyi silerek uzaklastirin.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH

Fig. 1 Fig. 2

Tek kullanimlik doz: Tek kullanimlik dozu agmadan 6nce, kapsultn st kisminin yukari donik oldugundan emin olun. Kapagi saat yoninn tersine gevirin.
Not:

Tek kullanimlik dozun kapagi cok siki ise, baska bir tek kullanimlik doz kullanin. Kapsul icindeki sivinin dokilmesi, cilt ve goz ile temasini engellemek
icin, acilmayan kapsult asir kuvvetle agmaya calismayin.

c) HIZLICA (siktiktan 1 dakikalik stre icerisinde) tek kullanimlik mikro uglu aplikator kullanarak ytizeylere uygulayin. Mikro-tip aplikatérin aplikator
tutucuya sikica oturdugundan emin olun. Disler arasindaki yiizeylere uygulamak icin dis ipi kullanin. HAVA PUSKURTMEYIN.
Not:
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Frezle prepare edilmeyen mine, % 35-40 fosforik asit ile Greticinin talimatlarina gore islemden gegirilmelidir. Durulayin ve yagsiz havaile
kurulayin.

Kaplanan ytizeyin isikla polimerizasyonundan dnce su, kan veya tiikirtk ile kontaminasyonu durumunda, ytzeyi yikayin, kurutun ve kaplama
islemini tekrarlayin.

Ortam 151g1 galisma stresini kisaltabilir. Uygulama prosedtrt sirasinda reflektér isik yogunlugunu azaltmaniz veya kapatmaniz onerilir.

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

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

)

E®

5

6. ISIKLA POLIMERIZASYON
Kaplanan tim ytzeyleri HEMEN gorindr bir isikli polimerizasyon cihazi (> 500mW / cm2: Halojen / LED) ile 20 saniye boyunca isikla polimerlestirin.
Not:
1) Isik kaynagini kaplanan ytizeye mimkin oldugunca yakin tutun.
2) Yuzey yapiskan veya sarimtrak ise, isikla polimerizasyonu tekrarlayin.
3) lsikla polimerizasyon sirasinda koruyucu gozliik veya benzer bir g6z koruma ekipman kullanin.
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EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

4) Polimerizasyon sirasinda EQUIA Forte Coat hafif ekzotermik reaksiyon gosterebilir, ince bir tabaka halinde uygulanarak bunu en aza
indirgenebilir.
Yumusak doku tizerine isik vermeyin.

SAKLAMA KOSULLARI

Optimum performans icin EQUIA Forte HT Fil kapsulleri orijinal aliminyum folyosunun icerisinde, serin ve karanlik bir yerde (4-25 °C) (39,2-77,0 °F)
saklanmasi 6nerilir.

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

RENK

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

Renk numaralari Vita® renk skalasina goredir.

Vita® markasl, Bad Sackingen, Almanya'da bulanan Vita Zahnfabrik'in ticari markasidir.
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PAKETLEME
EQUIA Forte HT Fil
1) Tek renkli paket: 20 kapsdl (A2, A3, B2)
2) Tekrenkli paket: 50 kapsul (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
3) Cesitli renkli paket : 50 kapsul (10 each of A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Tek renkli paket: 100 kapsul (A2, A3)
5) Cift renkli paket: 100 kapsul (A2-A3, A3-B2)
6) Tek renkli paket: 200 kapsl (A2, A3, B2)
Her kapsulicin ortalama icerik: 0.40 g toz ve 0.13 g (0.10mL) sivi
Kapsul bagina karistiriimig siman net hacmi minimum: 0.14mL

EQUIA Forte Coat

1) Sise 4mL (1), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)

2) Tek Kullnimlik Doz (0.1mL) (50), MIKRO UCLU APLIKATOR (25)
Istege baglh: GC CACPSULE APPLIER (1 adet)
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DiKKAT

1
2
3)

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

GOz ile temasinda derhal suyla yikayin ve doktora basvurun.

EQUIA Forte Coat yUksek derecede yanici bir sivi ve buhardir. Agik ates yakininda kullanmayin. Yanici kaynaklarindan uzak tutun. Tek bir alanda ¢ok
miktarda saklamayin. Dogrudan glines isigindan uzak tutun.

EQUIA Forte Coat ugucudur. lyi havalandinimis bir yerde kullanin. Kapagi hemen kapatin.

EQUIA Forte Coat ile temasta bulunan doku beyazlasir veya kabariklik olusturursa, Genellikle 1-2 hafta icinde isaret kaybolana kadar etkilenen
boélgeye dokunmamak gerektigini sdyleyiniz. Temasi dnlemek icin, rubber dam ile kapatilamayan alana COCOA BUTTER uygulanmasi 6nerilir.
Materyalin solunmasindan veya yutulmasindan kaginin.

Malzemenin giysilere bulasmamasina 6zen gosterin.

Diger Urnlerle karistirmayin.

Hastaya 1 saat boyunca basing uygulamamasini séyleyin.

10) EQUIA Forte FilHT, EQUIA Forte Coat ile birlikte kullanin.
11) Tam atiklari yerel diizenlemelere gére imha edin.
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12) Nadir durumlarda, Grtin bazi insanlarda hassasiyete neden olabilir. Bu tur reaksiyonlar yasanirsa, Grtin kullanimini birakin ve bir doktora bagvurun.
13) Daima eldiven, ytiz maskesi ve koruyucu gozlik gibi kisisel koruyucu ekipman (KDE) kullanilmalidir.

Mevcut IFU'da referans verilen bazi Griinler, GHS'ye gére tehlikeli olarak siniflandinilabilir. GGvenlik bilgi formlarini
http:// www.gceurope.com

adresinden inceleyiniz.

Bu doktimanlari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

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

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

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

Son revizyon: 09/2019
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Pirms lieto3anas rupigi izlasiet lietosanas instrukciju.
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmantosanai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS
1) I klases restauracijas
2) Slodzi nesosas Il klases restauracijas (skatit lietosanas tehnikas pamacibu ieteicamai kavitates sagatavosanai)
3) Slodzi nenesosas Il klases restauracijas
4) Pagaidu restauracijas
5) V klases un saknu virsmas restauracijas
6) Stumbra atjaunosana

EQUIA Forte Coat izmanto, lai veiktu EQUIA Forte HT Fil restauracijas virsmas aizzimogosanu, stiprinasanu un aizsardzibu.
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KONTRINDIKACIJAS
1) Pulpas parklasana.
2) Nelietot So produktu pacientiem ar alergiju uz stikla jonomeéra cementiem, metakrilata monomériem vai metakrilata polimériem.
3) EQUIA Forte Coat nav piemérots pacientiem ar iepriek$ novérotu hipersensitivitati uz akrilatu/metakrilatu monomériem.

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

162



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

LIETOSANAS NORADIJUMI
Pulvera / skidruma attieciba (g9/g) 0.40/0.13
Maisisanas laiks (sek.) 10"
Materiala sakotnéjais izspiesanas laiks péc samaisisanas Maksimums 10 sekundes
Darba laiks (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"
Net cietésanas laiks (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Apstrades uzsaksanas laiks (37 °C/99 °F, no samaisisanas sakuma) (min.,sek.) 2'30"
VLC polimerizacijas laiks ar EQUIA Forte Coat 20"
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1.

KAVITATES SAGATAVOSANA

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

b) Noskalot ar deni un nozavat ar vates lodTti vai maigi nozaveét ar gaisa straklu. NEPARZAVET. Preparétam virsmam jaizskatas mitram (spidigam).

KAPSULAS AKTIVACIJA UN SAMAISISANA

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

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

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

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

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



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

ao

o
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4.

APSTRADE

Apstradi var sakt veikt izmantojot standarta apstrades tehniku ar adens straklu apméram 2 minates 30 sekundes péc sajauksanas sakuma.
Piezime:

Uzklajot EQUIA Forte Coat jau esosai EQUIA Forte HT Fil restauracijai tas virsmu vajag atsvaidzinat ar |oti smalku dimanta urbuli.

PARKLAJUMA UZKLASANA

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

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

Piezime:

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

2) Noslaucit lieko materialu no uzgala pims pudeles aizvérsanas.



EQUIA Forte™ HT Fil / EQUIA Forte™ Coat

PUSH PUSH

Tatt,

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

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

adas.

©) NEKAVEJOTIES (1 minates laikd no sagatavo$anas) ar vienreizlietojamo mikroaplikatoru uzklajiet uz virsmas. Parbaudiet vai mikroaplikators ir
ciesi iestiprinats turétaja. Uz proksimalam virsmam aplikacijai varat izmantot diegu. NENOPUST AR GAISA STRUKLU.
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Piezime:

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

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

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

4) Jakapsulas vacins ir parak ciesi piekravets, lietojiet citu kapsulu. Neméginiet to atvért ar parmérigu spéku, jo skidrums var izs|akstities un
nok|ut acis vai uz adas.

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

2

5

6. POLIMERIZACIJA
Parklato virsmu NEKAVEJOTIES polimerizét ar polimerizacijas lampu 20 sekundes (> 500mW/cm2 : halogénlampa, GC G-Light, LED).

- Piezime:
1) Gaismas avotu novietot péc iespéjas tuvak polimerizéjamai virsmai.
2) Javirsma ir lipiga vai dzelteniga atkartojiet polimerizaciju.
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3) Polimerizacijas laika valkajiet gaismas aizsargbrilles.
4) Polimerizacijas laika EQUIA Forte Coat var radit isu eksotermisku reakciju, ko var samazinat, uzklajot parklajumu plana slani.
Nepolimerizé&jiet uz mikstajiem audiem.

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

KRASAS

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

Krasu numuri saskana ar Vita® krasu skalu.

Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.
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IEPAKOJUMS
EQUIA Forte HT Fil
1) Vienas krasas iepakojums: 20 kapsulas (A2, A3, B2)
) Vienas krasas iepakojums: 50 kapsulas (A1, A2, A3, A3.5, B1, B2, B3, C4)
) Sortimenta iepakojums : 50 kapsulas (10 kapsulas ar sadam krasam A2, A3, A3.5, B1, B3)
4) Vienas krasas iepakojums: 100 kapsulas (A2, A3)
) Divu krasu iepakojums: 100 kapsulas (A2-A3, A3-B2)
6) Vienas krasas iepakojums: 200 kapsulas (A2, A3, B2)
Vidéjais saturs kapsula: 0.40g pulveris un 0.13g (0.10mL) skidrums.
Minimalais cementa tilpums kapsula péc sajauk3anas 0.14 ml.

EQUIA Forte Coat

1) Pudele 4 ml (1), Vienreizlietojamie mikroaplikatori (25)

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

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

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

3) EQUIA Forte Coat ir |oti uzliesmojoss skidrums un tvaiki. Nelietot atklatas liesmas tuvuma. Turét atseviski no uzliesmojosiem avotiem. Neuzglabat
lielus daudzumus viena vieta. Neuzglabat tiesa saules staru tuvuma.
EQUIA Forte Coat is ir atri iztvaikojoss. Izmantot labi ventiléjamas telpas. Pudeles vaku péc lietosanas uzlikt nekavéjoties.
Jaar EQUIA Forte Coat saskaré nonakusie audi k|st balti vai izveidojas culga iesakiet pacientiem So vietu atstat netraucétu lidz bojajums izzad,
parasti tas notiek 1-2 nedé|u laika. Lai izvairitos no kontakta vietas, kur koferdams nenosedz mikstos audus, ieteicams uzklat kakao sviestu.
Izvairieties no materiala ieelposanas vai norisanas.
Izvairieties no materiala noklasanas uz drébém.
Nemaisiet ar citiem produktiem.
Instruéjiet pacientu 1 stundu nepiemérot spiedienu.

) Izmantot EQUIA Forte HT Fil ar EQUIA Forte Coat.

) Utilizjiet visus atkritumus ar vietéjo likumdosanu.

s

~NOo

© ®
LM

1
1
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12) Retos gadijumos produkts var izaisit jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija, partrauciet produkta lietosanu un vérsieties pie arsta.
13) Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas aizsargi.

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

http://www.gceurope.com, http://www.gcamerica.com

Tas var sanemt ari no izstradajuma piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

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

ka arf masu vigilances sistema: vigilance@gc.dental

Pédéjo reizi parskatits: 09/2019
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Pries pradédami naudoti atidZiai perskaitykite instrukcijas.
Skirtas tik gyd. odontology specialisty naudojimui pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACLJOS
1) Iklasés ertmiy restauracijoms
2) Didesnio atsparumo kramtymo jégoms reikalaujancios Il klasés ertmiy restauracijos (preparuodami ertme vadovaukités atskirai pateiktu
vadovu).
3) Il klasés ertmiy restauracijos
4) Vidutinio dydZio restauracijoms
5) V-osklasés bei $akny pavirsiuose esanciy ertmiy restauracijoms
6) Kulciy atstatymui

EQUIA Forte Coat medziaga naudojama sutvirtinti bei apsaugoti EQUIA Forte HT Fil restauracijy pavirsius.
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KONTRAINDIKACLJOS
1) Tiesioginiam pulpos padengimui.
2) Nenaudokite Sios medziagos pacientams, alergiskiems stiklojonomero cementams, metakrilato monomerams bei polimerams.
3) EQUIA Forte Coat medziaga netikama naudoti pacientams, kuriy anamnezéje zymimas padidéjes jautrumas akrilo/ metakrilato monomerams.

NENAUDOJAMA
EQUIA Forte Coat nenaudokite kartu su jautrumg mazinanciomis ar eugenolio savo sudétyje turinciomis medziagomis, kadangi tai gali sutrikdyti
normaly EQUIA Forte Coat kietéjima ar suprastinti jungimosi savybes.
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NAUDOJIMO BUDAS
Milteliy/ skyscio santykis (g/g) 0.40/0.13
Maisymo laikas (sek.) 10"
Laikotarpis darbo pradziai su medziaga (po jos sumaisymo) maks.10 sekundziy
Darbo laikas (23°C/73 °F) (min., sek.) 130"
Bendras kietinimo laikas (37 °C/99 °F) (min., sek.) 2'30"
Galimos galutinés apdailos pradéjimo laikas (37°C, po maisymo praéjus) (min.,sek.) 2'30"
Vidutinis EQUIA Forte Coat kietinimo laikas 20"
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ERTMES PARUOSIMAS

a) Ertme paruoskite standartiniu minimalios intervencijos budu. Mechaniné retencija nebatina. Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida. Varba Il
klasés restauracijoms rekomenduojama naudoti danties anatomijg atitinkancias matricos sistemas. Metalinés juostelés turéty bati patepamos vazelinu.
Pastaba:
Ant restauracijos jungiamyjy pavirsiy gali bati aplikuojamas CAVITY CONDITIONER arba DENTIN CONDITIONER.

b) Nuplaukite vandeniu. I3sausinkite vata ar orapate. NEPERDZIOVINKITE. Paruostas pavirsius turi atrodyti drégnas (blizgantis).

KAPSULES AKTYVAVIMAS IR MAISYMAS
a) Pries kapsulés aktyvavima, jg gerai sukratykite rankoje arba pabarbenkite  kieta pavirsiy, kad milteliai tapty birds.
b) Norédami aktyvuoti kapsule, padékite jg ant kieto pavirsiaus, tuomet pilnai sustumkite stamoklj ir palaikykite 2 sekundes.
Pastaba: 1) Kad baty uztikrintas tinkamas milteliy ir skyscio dozavimo santykis, jsitikinkite, kad stamoklis pilnai suspaustas.
2) Kapsulé turéty bati aktyvuojama iskart pries maisyma bei tuoj pat sunaudota.
c) I3kart po kapsulés aktyvavimo jdékite jg | maisytuva (ar amalgamatoriy) ir maisykite 10 sek.(+/-4.000 apsk./min).
Pastaba: Jei maisoma rotacinio tipo amalgamatoriumi, rekomenduojama nenaudoti centrifuginio rezimo.
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3. IDEJIMAS
a) Isimkite kapsule su sumaisyta medziaga i$ maisytuvo ir jdékite | GC Kapsuliy aplikatoriy.
b) Spustelékite svirtj kelis kartus. Darbinis laikas yra 1 minuté 30 sekundziy nuo maisymo pradzios esant 23°C (73.4°F) temperaturai. Aukstesné
temperatdra trumpina darbinj laika.
10 sekundZiy laikotarpiu idspauskite misinio tiesiai j ertme.
Suformuokite preliminarius kontarus ir jei reikia uzdékite matricos juostele.
Pastaba:
pries pradedant kontaravima rekomenduojama siek tiek luktelti (apie 10 sekundziy), kol medziaga praras blizgesj.
Pirmasigs 2 minutes 30 sek. uztikrinkite restauracijos sausuma. Priesingu atveju, nedelsiant uztepkite EQUIA Forte Coat ir pakietinkite Sviesa.
Pastaba:
1) Norédami sureguliuoti kapsulés snapelio kryptj, laikykite aplikatoriy su kapsule atkreipta j save ir pasukite kapsule.
2) Norédamiisimti kapsule, paspauskite aplikatoriaus atleidimo mygtuka. Pasukite ir traukite kapsule j virsy.

ao

o
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4. APDAILA
Galutiné apdaila velniais deimantiniais grazteliais naudojant vandenj gali bati pradéta praéjus 2 minutéms 30 sekundziy nuo maidymo pradzios.
Pastaba:
Pries EQUIA Forte Coat aplikavima ant jau esamos EQUIA Forte HT Fil restauracijos, dengiamajj pavirsiy pasiurkstinkite svelniais deimantinias
grazteliais.

5. PADENGIMAS

a) Restauracija nuplaukite vandeniu. I$sausinkite orapUte. Dengiamieji restauracijos pavirsiai turi bati sausi. Neperdziovinkite.

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

Pastaba:

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

2) Pries uzdengdami buteliuka, nuvalykite ant snapelio likusj skyscio pertekliy.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig.2

Vienkartinés dozés: Prie$ atidarydami kapsule, jsitikinkite, jog ji pakreipta j virsy. Sukdami pries laikrodZio rodykle nuimkite kamstelj.
Pastaba:
Jei vienkartinés dozes kamstelis neatsidaro - per jéga neatidarinékite, kadangi skystis gali patekti ant odos ar | akis. Naudokite kit pakuote.

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

179



Pastaba:

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

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

) Ryski Sviesa trumpina darbinj medziagos laika. Aplikuojant rekomenduojama sumazinti $viesos intensyvuma arba visiskai isjungti darbine lempa.

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

) Dozé yra vienkartiné. Siekdami isvengti pacienty uzkrétimo nenaudokite pakartotinai.

N~

(SR NOY]

6. KIETINIMAS
Visus medziaga padengtus pavirsius NEDELSIANT kietinkite 20 sekundziy matomos $viesos polimerizaciniu prietaisu (> 500mW/cm2 : Halogeniniu,
GC G-Light, LED)
Pastaba:
1) Kietinimo prietaisa laikykite kiek jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus.
- 2) Jei pavirdius lipnus ar gelsvas, pakartotinai pakietinkite.
3) Kietinimo metu naudokite apsauginius akinius.
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4) Kietinant EQUIA Forte Coat medziagg isskiriamas nedidelis kiekis Silumos, kuris gali bati sumazinamas aplikuojant plonesnj medziagos sluoksnj.
Nenaudokite ant minkstyjy burnos ertmés audiniy.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui rekomenduojama, EQUIA Forte HT Fil kapsules laikykite originalioje aliumininéje pakuotéje vésioje ir tamsioje vietoje 4-25°C
(39.2-77.0°F) temperataroje.

Jei medziagos ilgg laika nenaudojate, EQUIA Forte Coat laikykite 3aldytuve, kitais atvejais kambario temperataroje 4-25°C

(39.2-77.0°F).

SPALVOS

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

Spalvos atitinka Vita® spalvy rakta.

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

EQUIA Forte Coat

1) Buteliukas 4mL (1), Vienkartiniai aplikatoriai (25)

2) Vienkartinés dozés (0.1mL) (50), Vienkartiniai aplikatoriai (25)
Pasirinktinai: GC KAPSULIY APLIKATORIUS (1 vnt).
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PASTABA
1) JeiSios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite spirite ismirkyta kempinéle ar vatos gabaliuku. Nuplaukite vandeniu.
2) Jeisios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite vandeniu ir kreipkités j gydytoja.
3) EQUIA Forte Coat - itin degi ir laki medZiaga. Nenaudokite arti ugnies saltiniy. Vienoje vietoje nelaikykite didelio kiekio medziagos. Saugokite nuo
tiesioginiy saulés spinduliy.
EQUIA Forte Coat lakus. Naudokite gerai védinamoje vietoje. Nedelsiant uzsukite kamstelj.
Jei audiniai ant kuriy pateko EQUIA Forte Coat medziagos pabala ar susiformuoja puslelés, patarkite pacientui tos vietos neliesti, kol pazeidimas
iSnyksta. Paprastai per 1-2 savaites. Norédami iSvengti nepageidaujamo kontakto su burnos ertmeés audiniais, naudokite kakavos sviesta ar koferdama.
Venkite medziagos jkvépimo ar prarijimo.
Venkite medziagos patekimo ant drabuziy.
Nemaidykite su kitais produktais.
Paprasykite paciento po proceduros apie 1 valandg nekramtyti.
) EQUIA Forte HT Fil medziaga naudokite su EQUIA Forte Coat.
) Visus likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.
2) Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja. 183
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13) Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty bati naudojamos visada.

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

JAV:http://www.gcamerica.com

Informacija 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 atstovaujancia 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: 09/2019
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Enne kasutamist lugege hoolikalt labi kasutusjuhend.
Kasutamiseks ainult hambaravispetsialisti poolt soovituslike kasutusnéidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1) Iklassi restauratsioonid.

2) Koormatud Il klassi restauratsioonid (kaviteedi prepareerimise soovitusi vaadake eraldi juhisest).
3) Mittekoormatud Il klassi restauratsioonid.

) Vaheetapilised restauratsioonid.

)V klassi restauratsioonid ja hambakaela kahjustused.

) Hambakondi Glesehitus.

owu s

EQUIA Forte Coat on moeldud EQUIA Forte HT Fil restauratsioonide pinna katmiseks, tugevdamiseks ja kaitsmiseks.
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VASTUNAIDUSTUSED
1) Pulbikatmine.
2) Valtige selle toote kasutamist patsientidel, kellel on teadaolevalt allergia klaasionomeertsemendi, metakrilaatmonomeeri voi
metakrilaatpoltmeeri vastu.
3) EQUIA Forte Coat ei sobi patsientidele, kellel on esinenud Glitundlikkust akriilaatide/metakrilaatide monomeeridele.

MITTE KASUTADA JARGMISEL JUHUL

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

Pulbri/vedeliku suhe (g/g) 0,40/0,13

Segamisaeg (sek) 10"

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

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

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

EQUIA Forte Coat'i VLC kévastumisaeg 20"
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1. KAVITEEDI PREPARATSIOON

a) Prepareerige hammas standardtehnikas. Liigne mehaaniline retensioon pole vajalik. Kasutage pulbi katteks kaltsiumhtdroksiidi. V véi Il klassi puhul
soovitame kasutada anatoomilist matriitsististeemi. Metallribad tuleks eelnevalt vaseliiniga kokku méarida.
Mérkus.
Soovi korral voib sidustatavale pinnale kanda CAVITY CONDITIONER'i voi DENTIN CONDITIONER'i.

b) Loputage rohke veega. Kuivatage tleliigne vesi vatitupsuga véi drnalt dhupustlist 5huga. ARGE KUIVATAGE LIGSELT. Ettevalmistatud pind peab
paistma niiskena (laikivana).

. 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).
Mérkus: Kasutades tavaparast kapslisegajat, tsentrifuugimine pole vajalik.
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3. RESTAURATSIOONI TEHNIKA

a

)

b

=

o

Eemaldage segatud kapsel kohe kapslisegajast ja asetage see GC CAPSULE APPLIERisse.

Kapslis oleva materjali véljutamiseks vajutage aplikaatorit kaks korda. To6aeg on kokkusegamise algusest 1 minut ja 30 sekundit temperatuuril
23°C (73°F). Kdrgemad temperatuurid lihendavad toéaega.

Alustage maksimaalselt 10 sekundi jooksul parast kokkusegamist materjali kandmist prepareeritud pinnale.

Hamba Ulesehitamiseks kasutage vajadusel matriitsi.

Mérkus:

Soovitatav on oodata seni, kuni materjal enam ei laigi (umbes 10 sekundit), ning alles siis alustada kontuurimisega.

Esimesed 2 minutit 30 sekundit segamise algusest tuleb olla eriti ettevaatlik, et valtida materjali kokkupuudet liigse niiskusega voi materjali
liigset kuivamist. Juhul, kui seda ei saa tagada, katke pinnad kohe EQUIA Forte Coat'iga ja valguskovastage.

Mérkus:

1) Kapslinoka suunamiseks hoidke aplikaatorit koos kapsliga enda poole ja keerake kapslit ennast.

2) Kasutatud kapsli eemaldamiseks vajutage aplikaatori vabastusnuppu. Keerake kapslit ja tommake Glespoole.
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4.

VIIMISTLEMINE

Viimistlege veega, kasutades Ulipeeneid teemantpuure, kui segamise algusest on méodunud kaks ja pool minutit.

Mérkus.

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

LAKKIMINE

a) Peske prepareerimisel tekkinud tolm kasutades veepustlit. Kuivatage kergelt 6livaba 6huga. Kaetavad pinnad peavad olema kuivad. Arge
kuivatage liigselt.

b) Pudeli tutp: Enne véljutamist loksutage EQUIA Forte COAT'i pudelit korralikult. Klapp-korgi avamiseks vajutage samaaegselt pudeli kaelal
asetsevaid korgi vabastusnuppe, nagu on illustreeritud Joonisel 1.. Doseerige paar tilka puhtale doseerimisalusele. Sulgege kork koheselt.

Markus.

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

2. Enne korgi sulgemist pthkige pudelikaelalt koik vedeliku tlejaagid.
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PUSH PUSH

Fig. 1 Fig. 2
Uksikdoosid: Enne tiksikdoosi kapsli avamist veenduge, et kapsli ots on Glespoole asendis. Keerake kork pealt dra vastupdeva suunas.

Markus:

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

c) Kaetavad pinnad tuleb aplikaatori abil katta VIVITAMATULT (1 minuti jooksul peale toote véljutamist). Veenduge, et Ghekordne micro-tip
aplikaator on kindlalt aplikaatori hoidjasse kinnitatud. Kasutage aproksimaalsetel pindadel materjali peale kandmiseks hambaniiti. ARGE
KUIVATAGE OHUGA.

Markus:
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1) Juhul, kui email on puutumatu, toodelge emaili pind 35-40%-se fosforhappega (jargige tootjapoolseid juhiseid). Loputage ja kuivatage
oOlivaba 6huga.

2) Kuikaetud pind on kontamineerunud vee, vere voi stiljega enne valguskovastamist, tuleb pind uuesti pesta ja kuivatada ning seejarel
korrata lakkimisprotseduuri.

3) Umbritsev valgus véib tédaega lihendada. Lakkimisprotseduuri ajal on soovitatav td6koha valgustuse intensiivsust véhendada véi see
ldse vdlja ltlitada.

4) Kui tksikdoosi kork on kinni kiilunud, siis drge pltdke seda jouga avada, sest purunemise korral voib vedelik pritsida nahale voi silma.
Kasutage teist tksikdoosi.

5) Uksikdoos on tihekordseks kasutamiseks. Patsientide vahelise ristsaastumise valtimiseks drge sulgege korki ning drge kasutage korduvalt.

6. VALGUSKOVASTAMINE
Valguskévastage VIIVITAMATULT kaiki kaetud pindasid 20 sekundit, kasutades selleks ettendhtud valguslampi (>500mW/cm?: Halogen/LED).
Markus:
1) Asetage valgusjuht kaetud pinnale nii lahedale kui voimalik.
2) Kui pind jaab kleepuv voi kollakas, siis korrake valguskovastamist.
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3) Valguskovastamise ajal kasutage silmade kaitseks kaitseekraani voi kaitseprille.
4) Valguskévastamise ajal voib EQUIA Forte Coat tekitada lihiajalise eksotermilise reaktsiooni. Selle minimeerimiseks peaks peale kantav kiht
olema véimalikult 6huke.
Pehmetel kudedel mitte valguskdvastada.

SAILITAMINE

Parimaks toimimiseks on soovitatav EQUIA Forte HT Fil kapsleid sdilitada originaal-alumiiniumpakendis, jahedas ja pimedas ruumis (4-25°C) (39.2-
77.0°F).

Kui te ei kasuta materjali pikema ajaperioodi jooksul, sdilitage EQUIA Forte Coat'i kiilmkapis voi toatemperatuuril (4-25°C) (39.2-77.0°F).
VARVITOONID

Saadaval téitepakendid: A1, A2, A3, A3.5,B1, B2, B3, C4
Varvid baseeruvad Vita® toonidel.
Vita® on ettevéotte Vita Zahnfabrik (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud kaubamark.
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PAKEND
EQUIA Forte HT Fil
1) Uhe tooniga pakk: 20 kapslit (A2, A3, B2)
) Uhe tooniga pakk: 50 kapslit (A1, A2, A3, A3.5,B1,B2, B3, C4)
) Assortiipakk: 50 kapslit (10 x A2, A3, A3.5, BT, B3)
4) Uhe tooniga pakk: 100 kapslit (A2, A3, B2)
) Kahe tooniga pakk: 100 kapslit (A2-A3, A3-B2)
6) Uhe tooniga pakk: 200 kapslit (A2, A3, B2)
Keskmine toimeainete sisaldus kapsli kohta: 0,40 g pulbrit ja 0,13 g (0,10 ml) vedelikku
Segatud kapsli minimaalne netomaht kapsli kohta: 0,14 ml

EQUIA Forte Coat
1) Pudel 4 ml (1), MICRO TIP APLIKAATOR (25)
2) Uksikdoos (0,1 ml) (50), MICRO TIP APLIKAATOR (25)
Eraldi saadaval: GC CAPSULE APPLIER (1)
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HOIATUS

1) Kokkupuute korral suukudede voi nahaga eemaldage kohe kasna voi vatikuuliga. Peale restauratsiooni I6petamist loputage korralikult veega.

2) Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja pé6rduge arsti poole.

3) EQUIA Forte Coat vedelik ja aurud on viga tuleohtlikud. Arge kasutage lahtise tule Iaheduses. Hoidke toode eemal stttimisallikatest. Arge
hoiustage suuri koguseid thes kohas. Hoidke toode eemal otsesest paikesevalgusest.

EQUIA Forte Coat on lenduv. Kasutage hasti ventileeritud ruumis. Sulgege parast kasutamist kork koheselt.

Kui kokkupuutel EQUIA Forte Coat'iga muutub limaskest valgeks voi villiliseks, soovitage patsiendile kahjustatud piirkond jatta puutumata kuni
paranemiseni, mis votab tavaliselt aega 1 - 2 nadalat. Véltimaks soovimatut kokkupuudet materjaliga on soovitav téopiirkond, mida kofferdam ei
kata, maarida kokku KAKAOVOIGA.

6) Vdltige materjali sissehingamist ja allaneelamist.

7) Valtige materjali sattumist riietele.

8) Arge segage kokku teiste toodetega.
9
10,
1

4
5

Juhendage patsienti, et ta ei avaldaks t6odeldud pinnale Gihe tunni jooksul survet.
) Kasutage EQUIA Forte HT Fil'd koos EQUIA Forte Coat'iga.
1) Vabanege jagtmetest vastavalt kohalikele seadustele.

195



196

12) Harvadel juhtudel voib toode ménedel inimestel tekitada tundlikkust. Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada ja
poorduda arsti poole.
13) Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi (kemikaalide Ghtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissusteem) alusel olla
klassifitseeritud tervist kahjustavatena. Tutvuge alati ohutuskaartidega, mis on saadaval lehekdiljel http://www.gceurope.com. / http://www.gcamerica.com
Samuti saab selle varustaja kaest.

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 kdesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesusteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt: https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 09/2019
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