Essentia™ HiFlo
Universal light-cured composite with high flowability

Essentia™ LoFlo
Universal light-cured composite with low flowability

For use only by a dental professional in the
indications for use.

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for Class I, II, lll, IV and V cavities

. Liner or base

. Blocking out undercuts

. Fissure sealant

. Sealing hypersensitive areas

. Repair of (in)direct aesthetic restorations,
temporary crown & bridge, defect margins when
margins are in enamel

CONTRAINDICATIONS

Avoid use of this product in patients with known
methacrylate monomer and methacrylate polymer
allergies.
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COMPOSITION

Essentia HiFlo: Barium glass, dimethacrylate,
initiator, pigment, silicon dioxide, stabilizer
Essentia LoFlo: Strontium glass, dimethacrylate,
silicon dioxide, initiator, pigment, stabilizer

PRODUCT DESCRIPTION

Essentia HiFlo/and Essentia LoFlo is a light-cure,
radio-opaque, flowable restorative materials to be
used intra-orally and classified as a Type 1 and Class
2 (Group 1) per ISO standard 4049. Essentia HiFlo has
a radiopacity equivalent to 3.0 - 3.5 mm and Essentia
LoFlo has a radiopacity equivalent to 1.5 - 2.0 mm of
aluminium (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm). The
particle size of inorganic fillers range is 0.02 - 1.3 um
for Essentia HiFlo, 0.01 - 1.0 um for Essentia LoFlo.
The total amount of inorganic filler is approximately
50 vol%.

OPERATION
1. Preparations (Fig. 1)

1) Hold the syringe upright and remove the cap
by turning counterclockwise.

2) Promptly and securely attach the dispensing
tip to the syringe by turning clockwise.

3) Place the light protective cover until use.
Note: Take care not to attach the dispensing
tip too tightly. This may damage its screw. In
order to ensure a tight connection make sure
that the threads are free of remnant material.
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2. Cavity Preparation
Clean the tooth with pumice and water. Prepare
cavity using standard techniques. Dry by
gently blowing with oil-free air. Rubber dam is
recommended to isolate prepared tooth from
contamination with saliva, blood or sulcus fluid.
Note: For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Bonding treatment
For bonding to enamel and/or dentin, use a
light-cured bonding system such as GC G-Premio
BOND, GC G-aenial Bond or GC G-BOND. Follow
manufacturer’s instructions.

4. Placement of the composite
1) Remove cover from the dispensing tip.

Note: Prior to dispensing material into the

cavny, make sure to check the following:

. Dispensing tip is securely attached to the
syringe.

b. Any possible air from the
dispensing tip is removed
by gently pushing forward
the syringe plunger with
the tip pointing upwards
until material reaches the
opening of the tip
(Fig.2

Place the d\spensmg tip Fig.2

as close as possible to the

prepared cavity, and slowly push the plunger

to dispense material. Alternatively, dispense

material onto a mixing pad and transfer to the
cavity using a suitable instrument.

Notes:

a. If plugged, remove the dispensing tip and
extrude a small amount of material directly
from the syringe.

b. Minimize exposure to ambient light.
Ambient light can shorten the manipulation
time.

c. After use, immediately remove and dispose
the dispensing tip and tightly close the
syringe with the cap.
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Clinical Hint: In order to inject effectively, use

the surface tension of the material to ensure
uniformity across the entire surface of the
restoration during build up. Once the required
amount has been injected, release the pressure
on the plunger and withdraw the syringe in a
direction perpendicular to the surface. This will
allow the material to separate from the dispensing
tip and provides a smooth surface over the
restoration.

5. Light Curing
Light cure the composite using a light-curing unit.
Keep the light-guide as close as possible to the
surface. Refer to the following chart for Irradiation
Time and Effective Depth of Cure.

Product & Shade Irradiation time
10s with power output >
1200mW/cm?
20s with power output >
700mW/cm?
Essentia HiFlo - 20mm
Universal (U) shade '
Essentia LoFlo - 20mm
Universal (U) shade ’

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

Notes
. Material should be placed and light-cured in
layers. For maximum layer thickness, please
consult above table.
2. Lower light intensity may cause insufficient
curing or discoloration of the material.

6. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

SHADES

Essentia HiFlo: Universal (U) shade
Essentia LoFlo: Universal (U) shade
Follow the Essentia Shade Guide

STORAGE

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

PACKAGES

Essentia HiFlo

Syringe 3.6g (2.0mL), Dispensing Tip Il Plastic x20,
Light-protective cover x1

Essentia LoFlo

Syringe 3.4g (2.0mL), Dispensing Tip Il Plastic x20,
Light-protective cover x1

Accessories

Dispensing Tip Il Plastic x30, Light-protective cover
x2 Dispensing Tip lll Needle x30, Light-protective
cover x2

CAUTION

1. In case of contact with oral tissue or skin, remove
immediately with cotton or a sponge soaked
in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a
rubber dam and/or cocoa butter can be used to
isolate the operation field from the skin or oral
tissue.
2. In case of contact with eyes, flush immediately
with water and seek medical attention.
. Take care to avoid ingestion of the material.
. Do not mix with other similar products.
. Dispensing tips are for single use only. To prevent
cross-contamination between patients, do not
reuse the dispensing tip. The dispensing tip
cannot be sterilised in an autoclave or chemiclave.
6. Personal protective equipment (PPE) such as
gloves, face masks and safety eyewear should
always be worn. Wear plastic or rubber gloves
during operation to avoid direct contact with air-
inhibited resin layers, in order to prevent possible
sensitivity.
. Wear protective eye glasses during light-curing.
. When polishing the polymerised material, use
a dust collector and wear a dust mask to avoid
inhalation of cutting dust.
9. Avoid getting material on clothing.
10.In case of contact with unintended areas of
tooth or prosthetic appliances, remove with an
instrument, sponge or cotton before light-curing.

11.Do not use Essentia HiFlo/LoFlo in combination
with eugenol-containing materials, as eugenol
may hinder Essentia HiFlo/LoFlo from setting.

12.Do not wipe the dispensing tip with excessive
alcohol as this may cause contamination of the
paste.

13.Dispose of all wastes according to local

regulations.
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Some products referenced in the present IFU may
be classified as hazardous according to GHS. Always
familiarize yourself with the safety data sheets
available at: https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

if damaged. DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean
device to prevent drying and accumulation of
contaminants. Disinfect with a mid-level registered
healthcare-grade infection control product according
to regional/national guidelines.

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

Last revised: 03/2024

Essentia™ HiFlo
YHMBepCaneH GoTononmmepunpall KoMnosur ¢
ronAma TeYnMBoCT

Essentia™ LoFlo
YHMBepCaneH GoTononmmepunpall KoMno3ur ¢
HIMCKa TeUNMBOCT

[la ce u3non3ga camo OT JeHTaHM neKapu,
CnasBalku MHCTPYKLUMMTE 3a yrnoTpeba.
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MANUFACTURED by

GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi
Japan

DISTRIBUTED by

EU : GC EUROPE N.V.

Researchpark Haasrode-Leuven 1240,
Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00
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WHOUKALUA 3A YITOTPEBA

1. [npekTtHn Bb3cTaHoBABaHMA Ha Knac |, II, 11l IV 1
V KaBuTeTH

. JlanHep nnm ocHoBa

. [NonbneaHe Ha nogmMonn

. CunaHusmpate Ha dpucypw

. 3anevatBaHe Ha YyBCTBUTENHM 30HM

. MNonpagka Ha (MH)ANPEKTHM Bb3CTaHOBABaHWA,
BPEMEHHW KOPOHW 1 MOCTOBE, ledeKTHU rpaHmum,
KoraTo Te ca B eMaiin

KOHTPAHOUKALIUA

He n3nonssavite 1031 NPoAYKT NP NauneHTn ¢
3BECTHA aneprya KbM MeTakpunaTH1 MOHOMePY 1
nonvMepu.
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CbCTAB

Essentia HiFlo: bapuneBo cTbK0, AnmeTakpunar,
MNHUMATOP, NUIMEHT, CUNULIMER AMOKCUA,
cTabunmsaTop

Essentia LoFlo: CTPOHLMEBO CTHKNO,CTPOHUMEBO
CTBKIO, CUNULIMIER ANOKCUA, HULMATOPK, NMUTMEHT,
cTabunumsarop

OnucaHne Ha NnpoayKTa

Essentia HiFlo 1 Essentia LoFlo ca cBeTnnHHO
NoNMMePU3NPALLY, PEHTTEHOKOHTPACTHM, TEUNVBY
Bb3CTaHOBUTESHI MaTepuany, 13non3BaHu
MHTPAopasnHo 1 ca Knacuduumparu kato Tun 1 un
Knac 2(Tpyna 1) no ISO ctaHaapTa 4049. Essentia
HiFlo nma peHTreHOKOHTPACTHOCT pagHa Ha 3.0-3.5
MM 1 Essentia LoFlo nma peHTreHOKOHTpacTHOCT
paBHa Ha 1.5-2.0 MM anymvHWiA ( NpuW eHTVHa e
MM, NpK emaiina 2mMm). PasmepsT Ha dacTuumTe Ha
HeopraHuyHuTe drnbpu e B ArManazoHa ot 0.02-1.3
um 3a Essentia HiFlo, 0.01-1.0 um 3a Essentia LoFlo.
OBLLOTO KONMYECTBO Ha HOPraHUYHUTE YACTUUKMN ©
npnbnmsmtenHo 50 %vol.

MPOLIEAYPA
1. NMoaroTtoBKa

1) OpbxTe Wnpu1uata U3npaseHa v oTcTpaHeTe
KanaykaTa upes 3aBbpTaHe 06paTHO Ha
UaCOBHMKOBATa CTPESKa.
Bbp30 1 HagexaHo NprKpeneTe Ao3Mpalya
HaKpalHVK BbPXyY WNpULIaTa, Ypes 3aBbpTaHe
N0 MOCOKa Ha YaCoBHMKOBATa CTPESIKa.
MNocTaBeTe CBETNO3aLUMTHATA Kanadka cneq
ynotpeba. 3abenexka: BHymaBaiiTe aa He
3aTerHeTe 4o3MpalyVaA HakpanHYK TBbpae
NABTHO. TOBa MOXe [ MOBPe/V Herosata
pe3ba. 3a la OCKrypuTe 30PaBOo 3aKpensaHe,
yBepeTe ce, Ye HAMa OCTaTbLy OT MaTepyana
BbPXy pe3bata.
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2. MNoproToBKa Ha KaBuUTeTa
MouwcTeTe 3bba ¢ Nnemsa v Bofa. lMpenapupaiite
KaBWTETa, M3MNON3BaNKM CTaHAAPTHU TEXHVKM.
lMoacyuweTe Ypes NpogyxBaHe ¢ obe3macneHa
cTpysa. KodepaambT e npenopbumnTeneH, 3a Aa
130nmMpate npenapupaHmna 36 oT 3ambpcABaHe
CbC CIIIOHKA, KPbB VAW CYJIKYCHa TEUYHOCT.
3abenexka: 3a Nokp1BaHe Ha Nnynnara,
M3MON3BaiiTe Kanumes XugpoKCng,.

3. M3nonsBaHe Ha cBbp3Balya cucTema
3a CBbP3BaHe KbM eMaiin U/Unm AeHTVH,
n3non3saite GoToONoAMMepU3MpaLy MaTepuan
kato GC G-Premio BOND, GC G-aenial Bond
nnm GC G-BOND. Cnepigaiite UHCTPYKUMWTE 3a
ynotpeba.

4. MocTaBAHe Ha KOMMNO3UTa
1) OtcTpaHeTe Kanaykata oT fo3upaLLma

HaKpanHuK.

3abenexka: pean fa go3vipate mMatepuana B

KaBWTeTa, Ce yBepeTe ye:

a) [lo3vpalmnAT HakpanH1K e HagexnHo
3aKpeneH KbM Wwnpuuara.

6) Bb3gyxbT e OTCTpaHeH OT Jo3unpalima
HaKpalHMK - HacoyeTe HakpalHyiKa Harope
1 NIEKO HaTUCHeTe ByTanoTo Ha WnpuLaTa,
[10KaTO MaTepuabT Ce MoKaxe Ha Bbpxa Ha
HakpawHuka (dur. 2).

lNocTaBeTe AO3VPaALLMA HAKPANHUK Bb3MOXHO

Hal-611130 4O ABHOTO Ha KasuTeTa 1 6aBHO

HaTVCHeTe ByTanoTo 3a ja HaHeceTe MaTepuman

B Hero. VInn fo3vpanTe Manko Matepuan Bbpxy

cmecuTenHo 610K4e 1 NpeHeceTe B KasuTeTa C

NOAXOAALY UHCTPYMEHT.

3abenexka:

a) AKO ce 3anyLuw, OTCTpaHeTe Jo3npaLLma

HaKPanNHUK 1 N3CTUCKaWTe Manko

KONMYeCTBO MaTepyian AUPEKTHO OT

wnpuuata.

HamaneTe n3naraHeTo Ha OKOfHa CBETMHA.

OkonHaTa CBeTIMHa MOXe Aa CbKpaTu

BPEMETO 3a paborTa.

Cnep ynoTpe6a, He3abaBHO OTCTpaHeTe

[031PaLLMA HAKPaAMHWK 1 NIBTHO 3aTBOpETE

WwnpuuaTa ¢ Kanaykara.
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KnunHunuen cbBeT: 3a Aa HaHeceTe edeKTrBHO,
113ron3BaTe NOBbPXHOCTHOTO HanpPeXeHve Ha
Matepuana, 3a fja ce oCuUrypu e4HOPOAHOCT Mo
usAnaTta noBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO MO
Bpeme Ha n3rpaxaaHeto. Cnep kato HaHeceTe
HeobXo[MMOTO KONMYECTBO, NpeycTaHoBeTe
HaTMCKa BbpXy Gy TanoTo 1 oTTerseTe WnpuLata 8
MOCOKa NepneHavKynapHa Ha NOBbPXHOCTTA.
ToBa LLe No3BoNM Ha MaTepyiana fia ce oTaenv
OT J03MPaLLMA HAKPAHWK 1 We OCUrypw rnagKa
MOBBPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

5. ®oTononumepusnpaHe
DoTononumepwusnpanTe KOMNo3nTa C
doTononnmepunsmnpall ypea. JpbKre ceTnosoaa
BbH3MOXHO Hall-611130 A0 MOBBPXHOCTTA.
[MorneaHeTe cnepgHata Tabnuua, OTHOCHO Bpemeto
3a o6nbyBaHe 1 EGekTnBHa AbnboUMHa Ha
nonmepusauya.

MpopykT n Ligat Bpeme 3a o6nbuBaHe
10ceK npw nHTEH3NTET >
1200mW/cm?
20ceK Npw MHTEH3NUTET >
700mW/cm?
Essentia HiFlo - 20mm
Universal (U) ugsat ’
Essentia LoFlo - 20mm
Universal (U) ugsat ’

EdeKTMBHATa AB/IKMHA Ha BbIHATa, OCUTypeHa
OT BCAKa Nlamna 33 NoNvMepy3vpare TpAbsa fa
NoKpwBa AvanasoHa ot 450-480 nm.

3abenexka :

1. MaTtepuanst Tpsibsa fa Obae NocTaBeH 1
nonvMMepusnpaH Ha cnoese. 3a MakcyManHata
nebenvHa Ha cnos, norneaHete Tabnuyata
no-rope.

2. MNO-HNCBK MHTEH3WTET Ha CBET/IMHATa MOXe Aa
NPUUYMHL HEOCTATbUHA NONMMEPU3aALMA UK
oLBeTABaHe Ha MaTepwuana.

6. ®uHupaHe n Nonupaxe
OuHMpanTe 1 NonnpanTe, U3Non3eanku
CTaHAAPTHM TEXHUKN.

LIBETOBE

Essentia HiFlo: Universal (U) ugat

Essentia LoFlo: Universal (U) ugat

CnepBaiTe pbKOBOACTBOTO 3a pa3sliBeTKaTa Ha
Essentia

CbXPAHEHUE

CobXpaHaABaiiTe Ha XNaHO M TbBMHO MACTO (4 - 25°C
/39.2-77.0°F) paney ot BMCOKa TemnepaTtypa v
OMpeKTHa CbHYeBRa CBET/IMHA.

OMAKOBKU

Essentia HiFlo

Wnpuua 3.6 (2.0mL), Dispensing Tip Il Plastic x20,
MNpennasHa kanauka x1

Essentia LoFlo

Wnpwuua 3.4g (2.0mL), Dispensing Tip Il Plastic x20,
[pegnasHa kanayka x1

Akcecoapu

Dispensing Tip Il Plastic x30, Mpegna3sHa kanayka x2
Dispensing Tip Il Needle x30 MNpeana3Ha kanauka x2

BHI/IMAHI/IE

. B cnyyvait Ha KOHTaKT € ycTHaTa nvraswua unm
KOXa, OTCTpaHeTe He3abaBHO C NamyK WK rb6a,
HanoeHw ¢ ankoxon. MNpomuiiTe € BoAa. 3a fa
n36erHeTe KOHTaKT, U3non3ganTe Kodepaam u/ nnm
KakaoBO MaCno 3a M30M1aLuA Ha onepaT1BHOTO
rnose OT KoxaTa 1 OPaNHITE TbKaHW.

2. B cnyvalt Ha KOHTaKT € ounTe, NpoMuiiTe
He3abaBHO C BOAA M NOTbPCETE NleKapcKa MOMOLL.

. BHumaBalTe aa He ce NorbaHe matepumarn.

. He cmecgatite ¢ Apyrn NOAO6HM NPOAYKTU.

. Hlo3vipalwmnaT HakpalHuK e 3a eAHOKpaTHa
ynotpeba. 3a Aa n3berHete KPbCTOCAHO
3amMbpCABaHe Mexzy NalneHTUTe He K13non3BaiiTe
HaKpawHmKka OTHOBO. [JO3VPaLUMAT HAKPaMHIK
He MOXe fia Obfie CTEPUNM3VPaH B aBTOKNAB UK
XEMVIKNaB.

6. JnyHy npeanasHn cpeactaa (NMC) kato
PBKaBULM, MaCKU 1 NpeanasHu o4uia BUHarm
TpAGBa Aa 6baaT HOCEHW. HoCeTe HUTPUNHK UK
ryMeH1 PbKasuWLM MO BPEME Ha MaHWMynaumATa,
3a fla n3berHete AMPEKTEH KOHTAKT C Bb3AyLIHO
VHXWOVPaHWA Cow, 3a fla NpeaoTBpaTuTe
Bb3MOXHa YyBCTBUTENIHOCT.

7. HoceTe 3awWmTHM ouymna no speme Ha GpoTo-
nonviMepusMpaxe.

8. KoraTo nonvpate nonumepusmnpanHnsa matepuman,
113nosn3galiTe KONEKTOP 3a Npax 1 HoceTe Macka, 3a
[ n30erHeTe nHxanaumnaTa Ha noayyeHns npax.

9. V13bAargaiiTe NonafaHe Ha mMatepwan Bbpxy
npexuTe.

10.B cnyualt Ha KOHTaKT C HeXXenaHu 30HM Ha 3b6a
WM NpOTe3K, OTCTPAHETe C MHCTPYMEHT, rbba nnn
namyk npean GoTo-nonmMmepusnpaHeTo.

11.He n3nonssarite Essentia HiFlo/LoFlo B
KOMOUMHALMA C eBreHON-ChAbPXKalLy MaTepuanm,
TbIA KaTO €BreHOBT MOXE Aa HapyLwin
nonumMepur3saunsTa Ha Essentia HiFlo/LoFlo.

12.He n36bpcBaiiTe 4O3MPALLMA HAKPANHIK C
V3MIMLIBK OT afIKOXOJ, Thit KaTo TOBa MOXe fa
NPUYNHW KOHTaMMHaLMA Ha nacTaTa.

13./13xBbpRArTE BCMYKM OTNAABLM, CbrNAacHO
MeCTHWTe pa3nopeadu.
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3a Pesiome H HAkoW NpoayKTH, Nocoyenru 8
HacToAwma M3Y, moraT fa 6baaT knacuouumpanm
KaTo onacHu cnopef GHS. BuHaru ce 3ano3Hasaite
C MHGOPMALIMIOHHUTE TMCTOBE 3a 6€30MaCHOCT,
HanMyHK Ha: https://www.gc.dental/europe

Te morat fia 6bjaT NoNyYEHN ¥ OT BalLMA JOCTABUMK.

MouncTBaHe 1 gesnHpekuna:

NO3VPALLA CUCTEMA 3A MHOTOKPATHA
YMNOTPEBA: 3a fa ce n3berHe KpbCTocaHo
3apasfABaHe Mexay nauneHTV ToBa yCTPONCTBO
131CKBa CpefHo HKBO Ae3nHbeKkuma. BegHara

cnep ynotpeba nycTpoiicTBOTO Ce NpoBepsBa u
eTnKkeTMpa 3a aedekTu. V3xsbpnere yCTponcTBOTO,
ako e noepegeHo. He notanante. MNMouncrete gobpe
YCTPOWCTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTBPaTH U3CyLaBaHe 1
HaTpynBaHe Ha 3aMbPCUTENN.

[le3vHdekuypaiiTe C perncTprpaH ot
3paBeomasBaHeTo Knac NPOAYKT 3a KOHTPO Ha
MHEKUMMTE Ha CPEeAHO HUBO B CbOTBETCTBYIE C
pervioHanHuTe / HaluyoHanH1Te HaCoKMU.

3a 06006LieHVe Ha 6E30MACHOCTTA U KIVHUYHITE
pe3yntatn (SSCP), Mons, BuxTe 6asata faHHM
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vnu
ce CBbpXeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

[loknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKAaKbB BUA HeXXenaH edekT,
peakumns UK NofobHN CbOUTWA, Bb3HWUKHAMM OT
ynoTpebaTta Ha TO31 NPOAYKT, BKIKOUNTENHO Te3u,
KOWTO He Ca M36POeHM B Tasn MHCTPYKLMA 3a
ynoTpeba, MOonA, JOKNaABalTe r AUPEKTHO Ype3
CbOTBETHATA CMCTEMA 33 6ANTENHOCT, KaTo n3bepete
NOAXOAALWA OpraH BbB BalaTa CTpaHa JOCTbMHM
upes crefHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HallaTa CMCTemMa 3a BbTpellHa 6AMTeNHOCT:
vigilance@gc.dental

10 TO3M HaUWH Lie AoNpyHeceTe 3a NOA06PABaHeE Ha
6€30MaCHOCTTa Ha TO3W MPOAYKT.

MocnenHa pegakuwma: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Univerzalni svétlem tuhnouci kompozit s vysokou
zatékavosti

Essentia™ LoFlo
Univerzalnf svétlem tuhnouci kompozit s nizkou
zatékavosti

Ur¢eno vyhradné k pouzitf ve stomatologické praxiv
doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Primé vyplné kavit |, II, 1l IVaV
2. Liner nebo bdze

3. Blokace podsekrivych mist

. Peceténi fisur

. Peceténti precitlivélych mist

. Reparace (ne)pfimych estetickych vyplni,
provizornich korunek a mastkd, vadnych okrajd,
pokud jsou ve skloviné

KONTRAINDIKACE
Nepouzivejte u pacientl s prokdzanou alergii na
monomery metakryldtu a polymery metakrylatu.
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SLOZENI

Essentia HiFlo: Baryové sklo, dimethakrylat, inicidtor,
pigment, oxid kiemicity, stabilizator

Essentia LoFlo: Stronciové sklo, dimethakrylat, oxid
kiremicity, inicigtor, pigment, stabilizator

POPIS VYROBKU

Essentia HiFlo/a Essentia LoFlo jsou svétlem tuhnouci,
rentgenopakni, tekuté vypliové materidly, které se
pouzivaji intraoralné a jsou klasifikovany jako typ 1

a tiida 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049. Essentia
HiFlo mad radioopacitu ekvivalentni 3,0 - 3,5 mm a
Essentia LoFlo ma radioopacitu ekvivalentni 1,5 - 2,0
mm hliniku (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).Rozsah
velikosti ¢astic anorganickych plniv je 0,02 - 1,3 pm
pro Essentia HiFlo, 0,01 - 1,0 um pro Essentia LoFlo.
Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné
50 % obj.

Pracovni postup
1. Priprava

1) Stiikacku drzte svisle hrotem nahoru a
otacenim proti sméru hodinovych rucicek z ni
sejméte kryt.
Otdcenim ve sméru hodinovych rucicek ke
stifkacce rychle a pevné pfipevnéte davkovaci
hrot.
Az do pouziti chrante krytem proti svétlu.
Poznéamka: Dbejte, abyste davkovaci hrot
neutéhli pfilis. Mohlo by dojit k poskozenti
zavitu. Aby bylo spojeni tésné, zkontrolujte, zda
se na zavitu neusadily zbytky materiélu.
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2. Preparace kavity
Viycistéte zub pemzou a vodou. Kavitu preparujte
béznym zplsobem. Vysuste mirnym proudem
vzduchu bez pfimési oleje. Preparovany zub
doporucujeme izolovat koferdamem, aby nedoslo
k jeho kontaminaci slinou, krvi nebo sulkuldrnf
tekutinou.
Poznamka: K prekryti pulpy pouzijte hydroxid
vépenaty.

3. Bondovani
K bondovéni na sklovinu a/nebo dentin pouZzijte
svétlem tuhnouci bondovaci systém jako GC
G-Premio BOND, GC G-aenial Bond nebo GC
G-BOND. Dodrzujte pokyny vyrobce.

4. Nanaseni kompozitu
1) Sejméte kryt z davkovaciho hrotu.

Poznamka: Nez za¢nete nandset materidl ze

stifkacky do kavity, presvédcte se:

a. Davkovaci hrot musi byt bezpec¢né
pripevnén ke stfikacce.

b. Z davkovaciho hrotu vypustte veskery
vzduch tak, ze strikacku pridrzite hrotem
nahoru a pist pozvolna zatlacite dovnitf,
dokud se materidl nedostane az k otvoru
hrotu (obr. 2).

Dévkovaci hrot drzte co nejblize ke kavité a

pomalym tlakem na pist vytlacujte material.

Materidl mdzete také nadavkovat na misici

podlozku a vhodnym nastrojem prenést do

kavity.

Poznamka

a. Pokud je davkovaci hrot ucpany, sejméte jej
a vytlacte malé mnozstvi materidlu pifmo
ze stiikacky.

b. Nevystavujte pfilis dlouho okolnimu svétlu.
Okolni svétlo mUze zkratit dobu manipulace.

c. Davkovaci hrot ihned po pouziti sejméte a
vyhodte a stfikacku pevné uzavrete krytem.
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Klinické pokyny: K t¢innému vytlacovani
materidlu vyuZijte jeho povrchové napéti, aby

se pri zhotovovani vypIné vytvofila rovhomérna
vrstva po celém povrchu kavity. Po vytlaceni
potfebného mnozstvi prestante tlacit na pist a ve
svislém sméru stitkacku odtahnéte od povrchu.
Materidl se tak oddéli od hrotu a povrch vyplné
bude hladky.

5. Polymerace
K vytvrzeni kompozitu pouzijte polymeracni
jednotku. Svétlovod drzte co nejblize k povrchu.
Doba osviceni a U¢inna hloubka polymerace jsou
uvedeny v tabulce.

Produkt a Odstin

Cas polymerace
10 sek. s vykonem
> 1200 mW/cm?
20 sek. s vykonem
> 700 mW/cm?

Essentia HiFlo -

Univerzalni (U) odstin 2.0mm

Essentia LoFlo -

Univerzalni (U) odstin 20mm

Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentéini
polymeracni jednotky musi pokryvat 450 — 480
nm.

Poznamka
. Materidl je nutno nanéset a vytvrzovat po
vrstvach. Maximalni silu vrstvy naleznete ve
vyse uvedené tabu\ce

nedostatecné po\ymeracw nebo k odbarveni
materialu.

6. Dokonceni a lesténi
Dokoncete a vylestéte béznym zplsobem.

ODSTINY

Essentia HiFlo: Univerzéini (U) odstin Essentia LoFlo:
Univerzalni (U) odstin

Postupujte podle privodce odstiny Essentia

SKLADOVANI

Skladujte na chladném a temném misté (4 - 25°C/
39,2 - 77,0°F). Chrante pfed vysokymi teplotami a
pfimym slunecnim svétlem.

BALENI(

Essentia HiFlo

Stifkacka 3,6 g (2,0 ml), 20 x davkovaci koncovky Il
plastové, 1 x ochranny kryt proti svétlu

Essentia LoFlo

Stitkacka 3,4 g (2,0 ml), 20 x davkovaci koncovky Il
plastové, 1 x ochranny kryt proti svétlu
PrisluSenstvi

30 x davkovaci koncovky Il - plastové, 2 x ochranné
kryty proti svétlu

30 x davkovaci koncovky Il - kovové (jehlovy typ), 2 x
ochranné kryty proti svetlu

UPOZORNENI

. V pfipadé zasaZenf sliznice Ust anebo pokozky
ihned odstrarite kouskem vaty nebo houbickou
namocenou v alkoholu. Vyplachnéte vodou.
Abyste zabranili kontaktu se sliznici Ust anebo
pokozkou, opera¢ni misto muzete izolovat
koferdamem a/nebo kakaovym méslem.

2. V piipadé zasazeni oci, ihned vyplachnéte vodou a
vyhledejte lékafskou pomoc.

. Dbejte, aby nedoslo k polknuti materidlu.

. Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

. Davkovaci hroty jsou uréeny pouze na jedno
pouziti. Abyste zabranili kifzové kontaminaci mezi
pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot opakované.
Dévkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v
chemickém autoklavu.

6. Osobni ochranné prostfedky (OOP) jako
rukavice, rousky a ochranné bryle by mély byt
pfi manipulaci vzdy pouzité. Pfi praci pouZivejte
plastové nebo gumové rukavice, aby nedoslo k
primému kontaktu se vzduchem inhibovanymi
vrstvami pryskyfice a vzniku mozné precitlivélosti.

. Pri vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

. Prilesténi vytvrzeného materidlu pouzivejte
odsavacku prachu a protiprachovou masku, aby
nedoslo k vdechnuti brusného prachu.

9. Vyhnéte se potfisnénf odévu materidlem.

10.V pripadé nedmysiného zasazenf zubu nebo
protetického apardtu, odstranite vhodnym
nastrojem, houbickou nebo vatovou peletou,
teprve poté zacnéte vytvrzovat.

11.Nepouzivejte Essentia HiFlo / LoFlo v kombinaci s
materidly obsahujicimi eugenol, protoze eugenol
mUze zabrénit jeho tuhnuti.

12.K otirani davkovaciho hrotu nepouzivejte
nadmeérné mnozstvi alkoholu, mohlo by dojit ke
kontaminaci pasty.

13.Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

CISTENI A DEZINFEKCE: )

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kiizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduje toto
zafizeni stfedni Uroven dezinfekce. Ihned po pouziti
zkontrolujte vyrobek a oznacte zhorsent. Vyrobek
znicte, je-li poskozen. NEPONORUJTE. Dekladné
vycistéte vyrobek, aby se zabranilo vysychani a
hromadéni skodlivych ltek. Dezinfikovat pfipravkem
stfedni Urovné podle registrovaného stupné
infek¢nosti v rdmci zdravotni péce v souladu s
regiondlnimi/nadrodnimi predpisy.
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Nékteré vyrobky, zminované v tomto ndvodu k
pouziti, mohou byt dle GHS klasifikovany jako
nebezpecné. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi
listy, které jsou dostupné na adrese: https://www.
gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele

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

Hlasenf nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezddoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pripravku, a to vcetné
téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti,
oznamte to primo prostiednictvim pfislusného
systému hldseni nezadoucich ucinkd patficnému
Uradu ve vasf zemi, ktery je pristupny v nésledujicim
odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezddoucich
udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zplsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu

Datum poslednf revize: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Univerzalni svjetlosnopolimerizirajuci tekuci kompozit
(s visokom tecnoscu)

Essentia™ LoFlo
Univerzalni svjetlosnopolimerizirajuci tekuci kompozit
(s niskom tecnoscu)

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

. Direktne restauracije za kavitete klase I, II, Ill, ViV

. Premaz ili baza otkopanih podrucja

. Pecacenije fisura

. Pecacenje podrucja preosjetljivosti

. Popravak (in)direktnih estetskih radova,
priviemenih krunica i mostova, popucalih rubova
kada su rubovi u caklini

KONTRAINDIKACIJE

Izbjegavati uporabu proizvoda kod pacijenata s
poznatom alergijom na metakrilatne monomere i
metakrilatne polimere.
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SASTAV

Essentia HiFlo: Barijevo staklo, dimetakrilat, inicijator,
pigment, silicij dioksid, stabilizator

Essentia LoFlo: Stroncijsko staklo, dimetakrilat, silicij
dioksid, inicijator, pigment, stabilizator

OPIS PROIZVODA

Essentia HiFlo i Essentia LoFlo su
svjetlosnopolimeriziraju¢i, rendgenski vidljivi, tekuci
restaurativni materijali, koji se koriste intraoralno i
klasificirani su kao tip 1, klasa 2 (skupina 1) prema
ISO standardu 4049. Essentia HiFlo ima rengensku
vidljivost jednaku aluminijskoj foliji od 3,0 - 3,5, a
Essentia LoFlo aluminiju od 1,5 - 2,0 mm (dentin = 1
mm, caklina = 2 mm). Anorganska punila su veli¢ine
Cestica 0,02 - 1,3 um za Essentia HiFlo te 0,01 - 1,0 pm
za Essentia LoFlo. Ukupna koli¢ina anorganskih punila
iznosi oko 50 vol%.

¥0CCZN - 0260000€
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1. Pre aracija (slika 1)

trcaljku drzati uspravno i odstraniti poklopac
okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke
na satu.
Brzo i sigurno pricvrstiti nastavak za doziranje
na Strcaljku okretanjem u smjeru kazaljke na
satu.
Do uporabe zatvoriti poklopcem za zastitu od
svjetla.
Vazno: Paziti da se nastavak za doziranje ne
postavi precvrsto. To moze ostetiti navoj. Kako
bi se osiguralo dobro postavljanje, provjeriti da
na navoju nema ostataka materijala.
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2. Preparacija kaviteta
Zub ocistiti plovu¢cem i vodom. Kavitet preparirati
standardnim tehnikama. Osusiti blagim puhanjem
bezuljnog zraka. Preporuca se koferdam za
izolaciju prepariranog zuba od onecis¢enja slinom,
krvlju ili sulkusnom tekuc¢inom.
Vazno: Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij
hidroksid.

3. Spajanje bondom
Za spajanje materijala za caklinu i/ili dentin,
koristiti svjetlosnopolimerizirajuci sustav za
spajanje kao sto su GC G-Premio BOND, GC
G-aenial Bond ili GC G-Bond. Pridrzavati se uputa
proizvodaca.

4. Postavljanje kompozita

1) Skinuti poklopac s nastavka za doziranje.
Vazno: Prije doziranja materijala u kavitet valja
prO\/Jerm sliedece.

. Nastavak za doziranje sigurno pricvrstiti za
strcaljku.

b. Odstraniti moguci zrak iz nastavka za
doziranje blagim potiskivanjem klipa
strcaljke prema naprijed s vihom okrenutim
prema gore, dok se materijal ne istisne do
otvora vrha (slika 2).

2) Nastavak za doziranje postaviti $to je blize
moguce prepariranom kavitetu te polako
potisnuti klip za istiskivanje za doziranje
materijala. Materijal se takoder moze dozirati
na podlogu za mijesanje i prenijeti u kavitet
odgovarajucim instrumentom.

Vazno:

a. Ako je zacepljen, odstraniti nastavak za
doziranje te istisnuti malu koli¢inu materijala
direktno iz Strcaljke.

b. Minimalizirati izloZzenost okolnom svjetlu.
Okolno svjetlo moze skratiti radno vrijeme.

¢. Nakon uporabe odmah odstraniti i baciti
nastavak za doziranje te $trcaljku ¢vrsto
zatvoriti poklopcem.

Klini¢ka napomena: Za ucinkovito ustrcavanje
koristiti povrsinsku napetost materijala kako bi se
osigurala jednoli¢nost po cijeloj povrsini ispuna
tijekom nanosenja. Kada je ustrcana potrebna
koli¢ina, otpustiti pritisak na klip te povudi strcaljku
u smjeru okomitom na povrsinu. To ¢e omoguditi
odvajanje materijala od nastavka za doziranje te
osigurati glatku povrsinu ispuna.

5. Svjetlosna polimerizacija
Kompozit polimerizirati svjetlom za polimerizaciju.
Vodilicu za svjetlo drzati $to je blize moguce
povrsini.
Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja navedeni su u sljiedecoj tablici.

Proizvod | boja Vrijeme osvjetljavanja
10s s izlaznom snagom
> 1200mW/cm?

20s s izlaznom snagom

> 700mW/cm?
Essentia HiFlo - 2.0mm
Universal (U) boja .
Essentia LoFlo - 2.0mm

Universal (U) boja

Efektivna duljina valova dentalnog svjetla za
polimerizaciju mora biti od 450 — 480 nm.

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetlom
u slojevima. Maksimalna debljina sloja
navedena je u gornjoj tablici.

2. Maniji intenzitet svjetla moze uzrokovati
nedovoljno stvrdnjavanje ili diskoloracije
materijala.

6. Zavrsna obrada i poliranje
Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE

Essentia HiFlo: Universal (U) (univerzalna) boja
Essentia LoFlo: Universal (U) (univerzalna) boja
Potrebno je pridrZavati se Essentia karte boja.

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvati na
hladnom i tamnom mjestu (4 - 25°C) daleko od
visokih temperatura ili direktne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

Essentia HiFlo

Strcaljka 3.6 g (2.0 ml), nastavak za doziranje tip

Il plasti¢ni x 20, poklopac za zastitu od sunceve
svjetlostix 1

Essentia LoFlo

Strcaljka 3.4 g (2,0 ml), nastavak za doziranje tip

Il plasti¢ni x 20, poklopac za zastitu od sunceve
svjetlostix 1

Pribor

Nastavak za doziranje tip Il plasti¢ni x 30, poklopac za
zastitu od sunceve svjetlosti x 2

Nastavak za doziranje tip Ill tanki x 30, poklopac za
zastitu od sunceve svjetlosti x 2

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom,
odmah odstraniti vatom ili spuzvom namocenom
u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju radnog polja
od koze ili oralnog tkiva moze se koristiti koferdam
i/ili kakao maslac.

2. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i

potraziti lije¢nika.

. Izbjegavati gutanje materijala.

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu
uporabu. Za sprjecavanje zaraze izmedu
pacijenata, nastavak za doziranje ne koristiti
ponovno. Nastavak za doziranje ne moze se
sterilizirati u autoklavu ili kemiklavu.

6. Uvijek nositi osobnu zastitnu opremu kao sto

su rukavice, maska za lice i sigurnosne naocale.
Nositi plasticne ili gumene rukavice tijekom

rada za izbjegavanje direktnog dodira sa zratno
inhibiranim slojevima akrilata kako bi se sprijecila
moguca osjetljivost.

7. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne
polimerizacije.

8. Pripoliranju polimeriziranog materijala koristiti
skupljac prasine te nositi masku kako bi se izbjeglo
udisanje prasine.

9. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

10.U slucaju dodira s nezeljenim podru¢jima zuba
ili protetskih nadomjestaka, prije svjetlosne
polimerizacije materijal odstraniti instrumentom,
spuzvom ili vatom.

11.Ne koristiti Essentia HiFlo/LoFlo u kombinaciji
s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da
eugenol moze sprijeciti stvrdnjavanje materijala
Essentia HiFlo/LoFlo.

12.Nastavak za doziranje ne odstranjivati viskom
alkohola, jer moze doci do onecis¢enja paste.

13.Sav otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti
svrstani u opasne sukladno Globalno uskladenom
sustavu razvrstavanja i oznacavanje kemikalija (GHS
- Globally Harmonized System of Classification and
Labelling of Chemicals). Uvijek je potrebno upoznati
se sa sigurnosno-tehnickim listovima materijala
dostupnim na https://www.gc.dental/europe

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLIJIVA PAKIRANJA: kako bi

se izbjeglo oneciscenje izmedu pacijenata ova
visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju
dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe
pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. Oste¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljito ocistiti visekratno upotrebljivo pakiranje
kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje onecis¢enja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine
prema registriranoj zdravstveno- infektivnoj kontroli
sukladno regionalno/ nacionalnim smjernicama.

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

lzvjescivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih

ucinaka, 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 cete naci doprinijeti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda

Datum zadnje revizije: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Univerzalis fényre keményedd, nagy folyékonysagu
kompozit

Essentia™ LoFlo
Univerzalis fényre keményedd, alacsony
folyékonysagu kompozit

Felhasznalasa csak szaképzett fogészati
személyzetnek javasoljuk az indikacios terlleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
. ésV. osztélyu kavitdsok direkt helyredllitdsahoz

. Liner vagy alap

Aldmends részek lezardsa

. Bardzdazarés

. Tulérzékeny teriletek kezelése

. Esztétikus (in)direkt helyredllitdsok, ideiglenes
koronak és hidak javitasa, sérilt széli részek
potlasa, amennyiben a szél zomancban van

ELLENJAVALLATOK
Kertljik a termék hasznélatat metakrilat
monomerekre és polimerekre allergids pacienseknél.
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OSSZETETEL

Essentia HiFlo: Barium Uveg, dimetakrilat, inicidtor,
pigment, szilicium-dioxid, stabilizalo

Essentia LoFlo: Stroncium Gveg, stroncium,
szilicium-dioxid, inicidtorok, pigment, stabilizald

TERMEK LEIRAS

Az Essentia HiFlo/és Essentia LoFlo egy fényre
keményed®, radiopak folyékony helyredllitd anyag,
intraoralis hasznalatra, 1SO 4049 besorolds szerint 1.
tipusy, 2. osztalyd (1. csoport). Az Essentia HiFlo a
radiopacitdsa megegyezik 3.0 - 3.5 mm, az Essentia
LoFlo radiopacitdsa megegyezik 1.5 - 2.0 mm
aluminiuméval (dentin = T mm, zomanc = 2 mm). A
szervetlen toltéanyag részecskemérete az Essentia
HiFlo esetében 0.02 - 1.3um, az Essentia LoFlo
esetében 0.01 - 1.0 um. A szervetlen toltéanyag teljes
mennyisége megkozelitéleg 50 vol%.

HASZNALAT
1. El6késziiletek (1. abra)

1) Tartsa a fecskendét figgélegesen, és az
Oramutato jardsaval ellentétes irdnyban csavarja
le a kupakjat.

2) Azonnal és 6vatosan kapcsolja hozza az
adagold kanult a fecskendéhéz egy dramutatd
jarasaval megegyezé fordulattal.

3) A hasznélatig helyezze fel a fényvédd kupakot.
Megjegyzés: Ne csavarja ra tul szorosan az
adagold kandlt, mert az roncsolhatja a menetet.
A megfelel6en szoros csatlakozas érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a meneten nem
taldlhato semmilyen anyagmaradék.

2. A kavitas preparalasa
Tisztitsa meg a fogat habképorral es vizzel.
Preparalja a kavitast hagyomanyos médon.
Gyenge olajmentes légarammal széritsa meg. A
preparalt fog nyallal, vérrel vagy sulcusfolyadékkal
torténd szennyezédésének elkertlésére kofferdam
alkalmazasa javasolt.
Megjegyzés: Pulpasapkazashoz hasznaljon
kalcium-hidroxidot.

3. Bondozasi eljaras
A dentinhez/zomanchoz torténd rogzitéséhez
hasznéljon fényre keményedé bondrendszert,
mint pl. GC G-Premio BOND, GC G-aenial Bond
vagy GC G-BOND. Kovesse a bond gydrtdjanak
utasitasait.

4. A kompozit behelyezése
1) Tavolitsa el a sapkat a fecskendéhoz

csatlakoztatott adagolérol.

Megjegyzés: Mieldtt a kavitdsba adagolnd az

anyagot gy6z6djon meg a kdvetkezokrol:
. Az adagol¢ kantl megfeleléen van
csatlakoztatva a fecskend6hoz.

b. Az adagold kanulben nem maradt levego.
A bennlévo levego eltdvolitésdhoz a
kanult felfelé tartva enyhén nyomja meg a
fecskendd dugattyujat addig, amig az anyag
el nem éri a kanul szajat. (2. dbra)

Helyezze a kandlt a lehet6 legkdzelebb a

kavitashoz, és lassan nyomja meg a fecskendd

végét az anyag kiadagoladsahoz. Alternativ
megoldasként nyomja az anyagot egy
keverdlapra, majd egy megfelelé eszkdz
hasznalataval helyezze a kavitasba. Megjegyzés:

a. A csatlakoztatas utan tavolitsa el az adagold
kandlt, és nyomjon ki egy kis mennyiségu
anyagot a fecskendébol.

b. Minimalizalja az anyagot éré fény
mennyiségét, mert a fény csokkentheti a
munkaidét.

¢. Hasznédlat utadn azonnal tavolitsa és dobja el
az adagold kandilt, és a kupakkal szorosan
zérja le a fecskendét.
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Klinikai triikk: A hatésos befecskendezés
érdekében hasznélja az anyag fellleti feszltségét
az egynemUiség biztositdsahoz a helyredllitas
teljes fellletén. Amint a sziikséges mennyiséget
befecskendezte, csokkentse a dugattyd nyomasat
és a felszinre merélegesen hizza vissza a
fecskend6t. Ez lehetévé teszi, hogy az anyag
elvaljon az adagold kandltdl, illetve hogy sima
feluletet biztositson a helyredllitason.

5. Fénykezelés
Fénykezelje a kompozitot egy fénypolimerizald
készulékkel. A fényvezetd csért tartsa a lehetd
legkozelebb a felllethez. Az alabbi tablazat a
fénykezelési mélységet és idét tartalmazza.

Termék és szin Megvilagitasi idé
10mp > 1200mW/cm?
kimend teljesit-
ménynél
20mp > 700mW/cm?
kimend teljesit-

ménynél
Essentia HiFlo - 20mm
Universal (U) szin '
Essentia LoFlo - 2.0mm

Universal (U) szin

Minden fogészati fénypolimerizacios készulék
hatékony hulldmhossz tartoménya le kell fedje a
450 - 480 nm-t.

Megjegyzes
. Az anyagot rétegenként kell applikéIni és
fénykezelni. A maximalis rétegvastagsagok
megtaldlhatok a fenti tablazatokban.
2. Az alacsonyabb fényintenzitds elégtelen
fénykezelést vagy az anyag elszinez6dését
eredményezheti.

6. Finirozas és polirozas
Finirozza és polirozza a hagyomanyos médon.

SZINEK

Essentia HiFlo: Universal (U) szin Essentia LoFlo:
Universal (U) szin

Kévesse az Essentia Shade Guide-ot

TAROLAS

Hlvos és sotét helyen tarolando (4-25°C /
39,2-77,0°F), magas hémérséklettdl és kozvetlen
napfénytél védve.

KISZERELESEK

Essentia HiFlo

Fecskend6 3.6g (2.0mL), adagold kandl Tip Il
muanyag x20, fényvédé x1

Essentia LoFlo

Fecskend6 3.4g (2.0mL), adagold kandl Tip [l
mUanyag x20, fényvédo x1

Tartozékok

Adagol6 kandl Tip Il mtanyag x30, fényvédd x2
Adagolo kanul Tip [l fém x30, fényvédo x2

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag a nyalkahdrtyéra vagy
a bérre ker(l, azonnal tvolitsa el alkoholba
martott szivacs- vagy vattadarabbal. BS vizzel
oblitse le. Az érintkezés elkeriilésének érdekében
javasolt a beavatkozas terlletének a bértél vagy
szajnyélkahartyatol torténd izolalasa kofferddmmal
és/vagy kakaovajjal.

2. Amennyiben az anyag a szembe kerdil, azonnal
oblitse ki és forduljon orvoshoz.

. Kerulje el az anyag lenyelését.

. Ne keverje semmilyen hasonlo termékkel.

. Az adagolo kanulok egyszer hasznélatosak.

Az egyes paciensek kozotti keresztfertézédés
elkertilésének érdekében ne hasznalja 6ket Ujra.
Az adagold kanul nem sterilizalhaté autoklavban
vagy kemiklavban.

6. Személyi véddfelszerelés viselése mindig kotelezé.
Mindig viseljen személyes véddfelszerelést, igy
mint kesztyUk, arcmaszk és védészemuiveg.
Viseljen véddkeszty(it az anyag alkalmazasakor,
igy elkerUlheti az oxigén inhibicids réteg
megérintésekor esetlegesen fellépd
érzékenységet.

. Afénykezelés ideje alatt viseljen véddszemiveget.

. A polimerizélt anyag polirozasakor haszndljon
porgyjtét és viseljen védémaszkot a keletkezd
por belélegzésének elkeriilése érdekében.

9. Kerulje az anyag ruhdzatra kerdilését.
10.Amennyiben fogak vagy protetikai munkak

nem kivant terlleteire kerdl, polimerizacio elétt
tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkoz
segitségével.

11.Ne hasznélja az Essentia HiFlo/LoFlo-t

eugenoltartalmu szerekkel egyditt, mert az
eugenol gatolhatja az Essentia HiFlo/LoFlo
megszildrduldsat.

12.Az adagol6 kanult ne tordlje at alkohollal, mert ez

a paszta szennyez6dését okozhatja.

13.A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen

kezelje.

v A w
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Némely, a jelen haszndlati Utmutatoban emlitett
termék a GHS besorolds szerint veszélyes lehet.
Mindig téjékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az aldbbi cimen érhetdk el: https:/www.
gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek
kozotti keresztfertézésének elkertilése érdekében
ezek az eszkozok kozepes szintli dezinfekcidt
igényelnek. A hasznélat utan azonnal vizsgélja meg
és jelolje meg, ha elhasznalddott. A sérilt eszkozt
selejtezze le. NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg
ezzel elkerdli a szennyezdédések felhalmozddasat.
Fert6tlenitse kozepes szintl egészségugyben
regisztralt termékkel a helyi/nemzetkozi el6irdsoknak
megfelelGen.

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

Nem kivant hatdsok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatdst,

reakciot vagy hasonlot észlel a termék hasznélata
eredményeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznalati utasitdsban talalhato felsoroldsban, kérjuk
jelentse kozvetleniil a megfelel® hatosagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatdsag elérhetéségét:

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

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgdlatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznalatanak javitdsdho

Last revised: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Uniwersalny kompozyt swiattoutwardzalny o
wysokiej ptynnosci

Essentia™ LoFlo
Uniwersalny kompozyt swiattoutwardzalny o niskiej
ptynnosci

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy |, 11, 11I,
Viv

. Podscielenia lub podkfady

. Blokowanie podcieni

. Lakowanie bruzd

. Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych

. Naprawy posrednich i bezposrednich uzupetnier
estetycznych, tymczasowych koron i mostéw oraz
naprawy uszkodzonych brzegéw wypetniers w
obrebie szkliwa

oounhbhwiN

PRZECIWWSKAZANIA

Nalezy unikac stosowania tego produktu u
pacjentéw z rozpoznanymi alergiami na monomery
metakrylanowe i polimery metakrylowe.

SKLAD

Essentia HiFlo: Szkto barowe, dimetakrylan, inicjator,
pigment, dwutlenek krzemu, stabilizator

Essentia LoFlo: Szkto strontowe, dimetakrlan,
dwutlenek krzemu, inicjator, pigment, stabilizator

OPIS PRODUKTU.

Essentia HiFlo/i Essentia LoFlo to $wiattoutwardzalne,
konrastujace w obrazie rtg, ptynne materiaty
wypetnieniowe do stosowania w jamie ustnej,
sklasyfikowane jako typ 1 iklasa 2 (grupa 1) wedtug
normy 1SO 4049. Essentia HiFlo wykazuje kontrast w
obrazie rtg odpowiadajacy 3,0 - 3,5 mm, a Essentia
LoFlo wykazuje kontrast w obrazie rtg odpowiadajacy
1,5 - 2,0 mm aluminium (zebina = 1T mm, szkliwo

=2 mm). Zakres wielkosci czastek wypetniaczy
nieorganicznych wynosi 0,02 - 1,3 um dla Essentia
HiFlo, 0,01 - 1,0 um dla Essentia LoFlo. Catkowita ilos¢
wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 50%
objetosci.

PROCEDURA

1. Przygotowanie (Ryc. 1)
1) Trzymajac strzykawke pionowo do goéry, zdjac

nakretke obracajac w lewo.

Szybko i bezpiecznie zamocowac koricowke

dozujaca do strzykawki, obracajac w prawo.

3) Do momentu uzycia stosowac ostone
chroniaca materiat przed ekspozycja na swiatto.
Uwaga: Nie stosowac zbyt duzej sity przy
mocowaniu koricowki dozujacej. Moze to
uszkodzi¢ jej nakretke. Aby zapewnic szczelne
potaczenie upewnic sie, ze w rowkach nie ma
resztek materiatu.
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2. Preparacja ubytku
Oczysci¢ zab woda z pumeksem. Ubytek
opracowac w standardowy sposéb. Osuszy¢
delikatnym strumieniem powietrza nie
zawierajacym oleju. Do izolacji opracowanego
zeba przed zanieczyszczeniem $ling, krwig lub
ptynem dzigstowym zalecany jest koferdam.
Uwaga: Do pokrycia miazgi stosowac preparat
wodorotlenkowo wapniowy.

3. Stosowanie systemu faczacego
Do pofaczenia ze szkliwem i/lub zebing uzywac
Swiatfoutwardzalnego systemu taczacego, takiego
jak GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond lub
GC G-BOND. Postepowac zgodnie z instrukcjg
producenta.

4. Naktadanie kompozytu
1) Zdjac ostone z korncédwki dozujacej.

Uwaga: Przed przystapieniem do dozowania

materiatu do ubytku nalezy sprawdzic i

upewnic sie ze:

a. Koncédwka dozujaca jest prawidtowo
przymocowana do strzykawki.

b. Z koricowki dozujacej usuniete jest wszelkie
mozliwe powietrze, delikatnie popychajac
do przodu ttok strzykawki z korncowka
zwrécong do goéry, az do momentu
pojawienia sie materiatu w ujsciu koncéwki
(Ryc. 2).

Umiesci¢ koncdwke dozujaca mozliwie

najblizej ubytku i naciskajac powoli ttok riat

mozna réwniez odmierzyc na bloczku do
mieszania i przenies¢ do ubytku przy uzyciu
odpowiedniego narzedzia.

Uwagi:

a. Jezeli blokuje sie, zdja¢ koricowke dozujaca
i wycisna¢ niewielka ilos¢ materiatu
bezposrednio ze strzykawki.

b. Zminimalizowac ekspozycje materiatu na
$wiatto otoczenia. Swiatto otoczenia moze
skroci¢ czas pracy materiatem.

¢. Bezposrednio po uzyciu zdjac i zutylizowac
koncédwke dozujaca a strzykawke szczelnie
zamkna¢ nakretka.
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Wskazdéwka kliniczna: Aby uzyskac
optymalny efekt iniekgji, wykorzysta¢ napiecie
powierzchniowe materiatu, ktére zapewni
jednorodnos¢ catej powierzchni wypetnienia
podczas jego nawarstwiania. Gdy wymagana
ilos¢ materiatu zostanie wycisnieta, zwolni¢
nacisk na ttok i wycofac strzykawke w kierunku
prostopadtym do powierzchni. Takie postepowanie
umozliwi prawidtowe oderwanie sie materiatu
od koncéwki dozujacej i zapewni gtadka
powierzchnie catego wypetnienia.

5. Utwardzanie $wiattem
Utwardzi¢ kompozyt stosujac lampe do
polimeryzadji $wietlnej. Swiattowdd trzymac
najblizej jak to jest mozliwe utwardzanej
powierzchni. Patrz tabela ponizej:
Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej
polimeryzacji.

Produkt i Odcien Czas naswietlania
10s przy mocy
wyjsciowej >
1200mW/cm?
20s przy mocy
wyjsciowej >
700mW/cm?

Essentia HiFlo - odcien 20mm
Universal (U) ’
Essentia LoFlo - odcien 20mm
Universal (U) :

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego
stomatologicznego urzadzenia do utwardzania
Swiattem musi obejmowac 450 - 480 nm.

Uwagl
. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany
Swiattem w warstwach. Maksymalne grubosci
warstw podane sg w tabeli powyzej.
2. Mniejsze natezenie swiatta moze spowodowac
niewystarczajace utwardzenie lub
przebarwienie materiatu.

6. Opracowanie konicowe i polerowanie
Opracowac i wypolerowac stosujac standardowe
techniki.

ODCIENIE

Essentia HiFlo: odciert Universal (U) — uniwersalny
Essentia LoFlo: odcien Universal (U) — uniwersalny
Postepuj zgodnie z przewodnikiem po odcieniach
Essentia Shade Guide

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Dla zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane
jest przechowywanie w chtodnym i ciemnym
miejscu (4 - 25°C) z dala od wysokich temperatur lub
bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA

Essentia HiFlo

Strzykawka 3,69 (2.0mL), koricowka dozujaca typu lll
z tworzywa x20, ostona chronigca przed Swiattem x1
Essentia LoFlo

Strzykawka 3,4g (2.0mL), koricowka dozujaca typu lll
z tworzywa x20, ostona chronigca przed Swiattem x1
Akcesoria

Koricowka dozujaca typu Il z tworzywa x30, ostona
chronigca przed swiattem x2

Koricowka dozujgca typu Il w postaci igty x30, ostona
chroniaca przed swiattem x2

SRODKI OSTROZNOSCI
. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub
skdra, natychmiast usunac przy uzyciu gabki lub
wacika nasaczonych alkoholem. Sptukac woda.
W celu unikniecia kontaktu, do izolacji pola
zabiegowego od skory i tkanek jamy ustnej mozna
zastosowac koferdam i/lub masto kakaowe.

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

3. Chronic pacjenta przed ewentualnym potknieciem
materiatu.

4. Nie mieszac¢ z innymi produktami o podobnym
przeznaczeniu.

5. Koncéwki dozujace przeznaczone sg wytacznie
do jednokrotnego uzycia. Aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu pomiedzy pacjentami nie
wykorzystywac ponownie korncowki dozujacej.
Koncowki dozujacej nie mozna sterylizowac w
autoklawie lub chemicznie.

6. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony
indywidualnej (PPE), takie jak rekawice, maski i
okulary ochronne. Podczas zabiegu stosowac
rekawice z tworzywa sztucznego lub gumowe,
aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi z
warstwa inhibicji tlenowej kompozytu w celu
unikniecia mozliwego uczulenia.

7. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji
Swiattem.

8. W czasie polerowania spolimeryzowanego
materiatu uzywac pochtaniacza pytu i maski
ch;oniacej przed wdychaniem unoszacego sie
pytu.

9. Unikac przedostawania sie materiatu na odziez.

10.W przypadku kontaktu z niezamierzonymi
obszarami zeba lub uzupetnien protetycznych,
usunac instrumentem, gabka lub wacikiem przed
utwardzaniem $wiattem.

11.Nie stosowac Essentia HiFlo/LoFlo w potaczeniu z
materiatami zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol
moze hamowac wigzanie Essentia HiFlo/LoFlo.

12.Nie wyciera¢ koricowek dozujacych nadmierng
iloscig alkoholu, gdyz moze to spowodowac
kontaminacje pasty.

13.Wszystkie odpady utylizowa¢ zgodnie z
obowigzujacymi przepisami lokalnymi.

Niektore produkty wymienione w niniejszej

instrukcji stosowania moga by¢ sklasyfikowane jako
niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac
sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
https.//www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA: )

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: aby
unikna¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami
wyréb wymaga dezynfekgji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
badac pod katem uszkodzenia. Wyrzucic produkt w
razie stwierdzenia uszkodzen.

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

Podsumowanie Bezpieczeristwa i Wynikow Klinicznych
(SSCP) mozna znalez¢ w bazie danych EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujac
sie znami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatari niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzen

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 réwniez do naszej wewnetrznej jednostki
monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie d poprawy
bezpieczenistwa tego produktu

Ostatnia aktualizacja: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Compozit universal fotopolimerizabil cu fluiditate
ridicata

Essentia™ LoFlo
Compozit universal fotopolimerizabil cu fluiditate
scazuta

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Restaurari directe ale cavitatilor de clasa |, Il, Ill,
ViV

. Liner sau bazd

. Blocarea pragurilor

. Sigilarea fisurilor

. Sigilarea zonelor hipersensibile

. Repararea restaurarilor estetice (in)directe,
coroanelor & puntilor provizorii, marginilor defecte
atunci cand marginea este in smalt
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CONTRAINDICATII
Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu
alergii cunoscute la monomeri si polimeri metacrilati.

COMPOZITIE

Essentia HiFlo: Sticla de bariu, dimetacrilat, initiator,
pigment, dioxid de silicon, stabilizator

Essentia LoFlo: sticla cu strontiu, dimetacrilat, dioxid
de silicon, initiatori, pigment, stabilizator

DESCRIEREA PRODUSULUI

Essentia HiFlo/ si Essentia LoFlo sunt materiale de
restaurare fluide radioopace, fotopolimerizabile,
pentru utilizare intraorald si sunt clasificate

ca materiale Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform
standardului ISO 4049. Essentia HiFlo are o
radioopacitate echivalenta cu 3.0 - 3.5 mm, iar
Essentia LoFlo are o radioopacitate echivalenta cu 1.5
- 2.0 mm aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).
Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice
variaza intre 0.02 - 1.3 um pentru Essentia HiFlo si
0.01 - 1.0 um pentru Essentia LoFlo. Volumul total al
umpluturii anorganice este de aproximativ 50% vol

OPERARE
1. Pregatiri (Fig. 1)

1) Tineti seringa in pozitie verticald si indepadrtati
capacul prin rotire in sensul invers acelor de
ceasornic.

Atasati imediat varful de dozare la seringd, in
pozitie corectd, prin rotire in sensul acelor de
ceasornic.

Atasati capacul de protectie pana in momentul
utilizarii.

Nota: Aveti grijd sa nu atasati varful de dozare
prea strans. Acest lucru poate afecta surubul.
Pentru a asigura o conexiune stransd asigurati-
va ca pe filete nu exista reziduuri de material.

)

©w

2. Prepararea cavitatii
Curatati dintele cu o perie si apa. Pregatiti
cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati bland
cu aer necontaminat cu ulei. Este recomandatd
utilizarea digii pentru a izola dintele pregatit si a
evita contaminarea cu salivd, sange sau lichid din
santul gingival.
Nota: Pentru coafajul direct, utilizati hidroxidul
de calciu.

3. Adeziunea
Pentru adeziunea la smalt si/sau denting, utilizati
un sistem de adeziune fotopolimerizabil cum
ar fi GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond sau
GC G-BOND. Urmati instructiunile de folosire ale
producatorului.

4, Apllcarea compozitului
1) Indepértati capacul vérfului de dozare.

Nota: Inainte de dozarea materialului in

cavitate, verificati daca:

a. Varful de dozare este atasat corect la
seringd.

b. Afostindepartat aerul din varful de dozare
prin impingerea usoara a pistonului
seringii inainte, in timp ce varful seringii
este indreptat in sus, pand cand materialul
ajunge in varf (Fig. 2).

Pozitionati varful de dozare cat mai aproape

posibil de cavitatea pregatitd si impingeti incet

pistonul pentru a doza materialul. Alternativ,
dozati materialul pe o hértie de amestec si
transferati in cavitate utilizdnd un instrument
adecvat.

Nota:

a. In cazul blocdrii, indepartati varful de dozare
si dozati o cantitate micd de material direct
din seringa.

b. Minimizati expunerea la lumina ambientald.
Lumina ambientala poate determina
reducerea timpului de manipulare.

c. Dupa utilizare, indepdrtati si evacuati
imediat varful de dozare si inchideti seringa
prin atasarea corecta a capacului.

N

Sugestii Clinice: Pentru o aplicare eficienta,
utilizati tensiunea de suprafatd a materialului
pentru a obtine uniformitatea intregii suprafete
a restaurarii in timpul refacerii. Dupa ce a fost
aplicatd cantitatea de material necesara, eliberati
pistonul si retrageti seringa perpendicular cu
suprafata. Acest lucru va permite materialului

sa se desprinda de varful de dozare si va oferi o
suprafata neteda a restaurarii.

5. Fotopolimerizarea
Fotopolimerizati compozitul utilizand o lampa de
fotopolimerizare. Mentineti ghidul luminos cat mai
aproape posibil de suprafata. Consultati graficul
de mai jos pentru Timpul de Iradiere si Adancimea
Efectiva a Polimerizarii.

Timp de Iradiere
10s cu putere
> 1200mW/cm?
20s cu putere

Produs & Nuanta

> 700mW/cm?
Essentia HiFlo - nuanta 20mm
Universal (U) :
Essentia LoFlo - nuanta 20mm

Universal (U)

Gama de lungime de unda eficienta a fiecérei
unitati de polimerizare stomatologice trebuie sa
acopere 450 - 480 nm

Note:

1. Materialul trebuie aplicat si fotopolimerizat in
straturi. Pentru grosimea maxima a stratului, va
rugam consultati tabelul de mai sus.

2. Ointensitate mai scazuta a luminii poate
determina polimerizarea insuficientd sau
decolorarea materialului.

6. Finisare si Lustruire
Finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

NUANTE
Essentia HiFlo: nuanta Universal (U)
Essentia LoFlo: nuanta Universal (U)
Consultati Cheia de culori Essentia.

DEPOZITARE

Pentru o performantd optima se recomanda
depozitarea intr-un spatiu rdcoros si intunecat
(4-25°C) (39.2-77.0°F) ferit de lumina solard directa si
temperaturi ridicate.

AMBALARE

Essentia HiFlo

Seringd 3.6g (2.0mL), Dispensing Tip lIl Plastic x20,
Capac de protectie x1

Essentia LoFlo

Seringd 3.4g (2.0mL), Dispensing Tip Il Plastic x20,
Capac de protectie x1

Accesorii

Dispensing Tip Il Plastic x30, Capac de protectie x2
Dispensing Tip Il Needle x30, Capac de protectie x2

ATENTIE

1. Tn cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea,
indepértati imediat cu o buleta sau cu un burete
imbibat n alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita
contactul, puteti utiliza diga sau/si cocoa butter
pentru a izola campul operational de piele sau
tesutul oral.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa

si consultati un medic.

. A se evita ingestia materialului.

. A nu se amesteca cu alte produse similare.

. Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru
a preveni contaminarea incrucisata a pacientilor
nu reutilizati varful de dozare. Varful de dozare nu
poate fi sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

6. Echipamentul personal de protectie (PPE) cum ar
fi manusile, mastile si ochelarii de protectie trebuie
purtate intotdeauna. Utilizati mdnusi de plastic
sau cauciuc In timpul operatiei pentru a evita
contactul direct cu straturile rasinice inhibate cu
aer pentru a preveni o posibila sensibilitate..

7. Utilizati ochelari de protectie in timpul
fotopolimerizarii.

8. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat, utilizati
un colector de praf si purtati 0 masca de protectie
pentru a evita inhalarea prafului rezultat.

9. A se evita contactul materialului cu
imbracdmintea.

10.In cazul contactului cu alte zone ale dintelui
sau ale aparatelor protetice indepadrtati cu
un instrument, burete sau buleta inainte de
fotopolimerizare.

11.Nu utilizati Essentia HiFlo/LoFlo in combinatie cu
materiale ce contin eugenol deoarece eugenolul
poate impiedica Essentia HiFlo/LoFlo sé faca priza.

12.Nu stergeti varful de dozare cu alcool in
exces deoarece acest lucru poate determina
contaminarea pastei.

13,|Evac|uaﬁ toate deseurile conform reglementarilor
ocale.

[SalF =S

Unele produse mentionate in aceste Instructiuni
de Folosire pot fi clasificate ca fiind periculoase
conform GHS. Familiarizati-vd intotdeauna cu Fisele
de Siguranta disponibile la: https://www.gc.dental/
europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastra.

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

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

ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curétati dispozitivul
cu atentie pentru a preveni uscarea si acumularea
de substante contaminante. Dezinfectati cu un
produs medical autorizat pentru prevenirea si
controlul infectiilor de nivel mediu In conformitate cu
reglementdrile nationale/regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite,
reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in
aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati
direct catre sistemul de control competent, relevant,
prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara
dumneavoastrd din lista disponibild in link-ul urmdtor:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

precum si catre sistemul nostru de control intern:
vwgl\ance@gc dental

Tn‘acest fel veti contrib i la imbundtatirea sigurantei
oferite de acest produ

Ultima corectura: 03/2024

Essentia™ HiFlo

ccenTna Xandno

YHVBEPCanbHbIV CBETOOTBEPXK/AAEMbI KOMMO3NT C
BbICOKOM TEKYUeCTblo

Essentia™ LoFlo

cceHTmna Jlodno

YHIMBEPCATbHbIN CBETOOTBEPXK/AEMBI KOMMO3UT C
HU3KOW TEKYYECTbIO

[InA Mcnonb3oBaHWA TONbKO CneumnanicTom-
CTOMATOSIOrOM B COOTBETCTBMM C MOKa3aHWUAMM K
NPYMEHEHMIO.

NOKA3AHMA K IPUMEHEHUIO

1. Mpaman pectaspauua nonoctei no |, 11, 11l IV, V
Knaccy

. MNpoknapaka vnw 6a3a

. 3anonHeHvie NOAHYTPEHNN

. 3aneyvatbiBaHue puccyp

. V3onauwa obnactei rvnepyyBCTBUATENBHOCTM

. [ourHKa (He)npAMbIX CTETUYECKNX pecTaBpaLyii,
BPEMEHHbIX KOPOHOK V1 MOCTOBUAHbIX NPOTE308,
yCTpaHeH1e KpaeBblx AedpeKToB KOMMO3UTHBIX
pecTaBpaLit, HAXOAALWXCA B Npefenax IManu.

NPOTUBOMOKA3AHUA

He ncnonb3oBatb y NalneHTos, MEIoLIMX B aHamHe3e
aNnepryio Ha MeTakpUNaTHbIE MOHOMEPbI /N
METaKPUATHbBIE MONMMEDDI.
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COCTAB

Essentia HiFlo: bapuesoe cTekno, gumeTakpunar,
VHWULMATOP, MUTMEHT, AVOKCUA KDEMHWA,
crabunmsatop

Essentia LoFlo: cTpoHuMeBoe CTekno, CTpoHLmeBoe
CTEKN0, AMOKCUA KPEMHUA, MHULMATOPSI, MUTMEHT,
cTabunwvsartop

OMUCAHUE MPOAOYKTA
Essentia HiFlo/n Essentia LoFlo —

CBeTOOTBepX/aeMble, PEHTTEHOKOHTPACTHble, Tekyymne
pecTaBpaUnOHHble Matepuantl ANA NPUMEHeHNA B
nonocT pTa, Knaccuouumpyemsle kak Tin 1 v Knacc
2 (lpynna 1) B COOTBETCTBUM CO CTaHAapTOM ISO
4049. Essentia HiFlo meeT peHTreHOKOHTPACTHOCTb,
3KBMBaNEHTHYI0 3,0-3,5 MM anioMuH1A, a

Essentia LoFlo MMeeT peHTreHOKOHTPACTHOCTb,
SKBMBaNEHTHYi0 1,5-2,0 MM anioMVUHNA (AEHTUH =

1 MM, aManb = 2 Mm). [Jrana3oH pa3mepoB YacTuy
HeopraHnyecknx HanonHuTenen coctasnaet 0,02-1,3
MKM ana Essentia HiFlo, 0,01-1,0 mkm ana Essentia
LoFlo. Obuiee KONMUECTBO HEOPraHNYeCcKoro
HanonHuTena coctasnaet nprmepHo 50%.

WHCTPYKLUA MO 3KCMYATALIUN
1. NogroTtoBuTenbHbIN 31an (Puc. 1)

1) Oepxa Wwnpuy BePTUKaNbHO, yaanuTe naockyio
BMHTOOBPa3HyI0 KpbiLLEUKy, NOBOpaunBas ee
NPOTUB YaCOBOW CTPENKM.

Cpasy e NNoTHO 3adrKCMpyiTe Ha WnpuLue
[03VIPYIOLLYIO HacagKy, MOBOPayMBas ee no
4acoBOW CTpeske.

Mocne drKCaLmm HacafKku Ha WwnpuLe HajeHbTe
Ha Hee 3aLUMTHBINA KONMAUoK, YTOObI UCKMIOUYUTL
BO37elICTBYE CBETA Ha MaTepuan 4O MOMEHTa
€ro nNpyMeHeHwA.

NpumeyaHune: Cnegute 3a Tem, 4ToObl He
3aKpYTUTb HACaAKY CAIMWKOM MIOTHO, 3TO
MOXeT NnoBpeaunTb ee pe3bdy. YTobbl Hacaaka
YCTaHOBWNACh AO/MKHbBIM 06pa3om, creanTe,
uTO6bI B pe3bbe He ObII0 OCTaTKOB MaTepuana.

&
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2. MNoproToBka nonocTun
QuwcTiTe 3y6 C NOMOLLbIO NEM3bl 1 BOfb..
OTnpenapupyitte 3y6, NpUMEHAR CTaHAAPTHYIO
TEXHIIKY. AKKYPaTHO MPOCYLMTe CTPYEN BO3ayxa
6e3 npumeceit. Ana nsonaumm paboyero nona ot
nonagaHuiaA CIoHbI, KPOBW 1 JECHEBOM KUAKOCTM
peKoOMeHZyeTCA 1CNoNb30BaTh Pabbep-Aam.
Npumeyanue: 1159 nepekpbITUs mynbribl
NCNOMb3YNTE FTMAPOOKNCH KanbLA.

3. MpumeHeHne 60HANHIOBOW CUCTEMDI
[Ina 6oHAWHIA K 3Manu v/vnm AeHTuHy
VICNOMb3yiTe CBETOOTBEPHAaemble BOHANHIOBbIE
cvctembl, Hanpumep, GC G-Premio BOND, GC
G-aenial Bond vnn GC G-BOND. Cnepyiite
COOTBETCTBYIOLLVM VHCTPYKLMAM NPOW3BOANTENA.

4. HaHeceHune Komnosuta

1) CHVMWTE KONMAYOoK C HAaCaaKy Wnpuua.
MNpumeyaHue: MNepes BHeCceHnem mMaTeprana
B NOJIOCTb yoeauTech, 4to cobmiofeHsl
cnegyioLme yCioBus:

a. Hacapka HapexHo 3aduKcrposaHa Ha
wnpwue.

b. M3 Hacagkvi NONHOCTbIO yaaneH Bo3ayx;
[INA 3TOro AepxiTe WNpUL, BEPTUKANbHO
Haca[lKoW BBEPX ¥ aKKypaTHO [iBraiTe
Brepes NNyHxep Wnpyua, Noka Hacagka
MOJIHOCTBIO He 3aMOoHUTCA MaTepyanom
(Punc. 2).

2) MomecTnTe OTBEPCTVE HACAAKM KakK MOXHO
6/11Ke K NOArOTOBNEHHOM NONOCTN U MeANeHHO
HafaBnviBaiTe Ha nayHxep, YTobbl BHECTH
MaTtepvian B NonoCTb. MOXHO Takxe BbliAaBUTb
MaTtepwvan Ha 6noK AnA 3aMelunBaHs, a
3aTem BHECTM €ro B MONOCTb C NOMOLLbIO
NOAXOAALLErO UHCTPyMeHTa. Mpumeyvanna:
a. Ecnv matepuan BblganuBaetca 13

Wnpwua HepaBHOMEPHO, CHYMITE HaCaaKy
CO LWNpYLa ¥ akkypaTHO HajasuTe Ha
nnyHXep, 4tobbl yoeamTsea, uto mMatepuan
BbIJaBNVIBAETCA HOPMASBHO.

b. MuHumm3mpyiiTe BO3aeicTBME 06LLErO
OCBeLLeHVA Ha MaTepwar, MOCKOSbKY OHO
MOXET COKPaTUTL paboyee BpeM.

c. Cpasy nocne Ucnonb3oBaHWA MaTepviana
CHUMUTE HacaaKy CO Wnpwua v
YTUAV3NPYITE ee, a LWNPUL NIOTHO 3aKkporTe
BMHTOOOPA3HOM KPbBILUKOW.

Knunnueckun Coser: Vicnonb3yiite
NOBEPXHOCTHOE HaTAXEHVe MaTepuana Ana
NosyYeHNA POBHOM NOBEPXHOCTV pecTaBpaLm

11 3$GEKTUBHOrO ero NpumeHeHwa. lNocne Toro,
KaK Hy»KHblll 06bem maTepurana 6bin n3snedeH

V3 WNpwiLa, NpeKpaTyTe aBnTb Ha MyHXeP,

v OTBeAWTE WNPUL, OT 06NaCT PecTaBpaLm B
HanpasneHnu, NepreHanKynAPHOM NIOCKOCTU ee
nosepxHocTy. Mpu 3ToM MaTepuan oTaenaeTca ot
HacafKM LINPULIA 1 PaBHOMEPHO pacnpeaensercs,
CO3/aBasA POBHYIO MOBEPXHOCTb PeCTaBPaLVN.

5. CBeToOoTBEpPXKAEHME
lpousBseanTe CBETOOTBEPX/EHME KOMMO3MTa
C NOMOLLbIO GOTONONVMEPU3ALMOHHON
YCTaHOBKM. [lepxuTe CBETOBOA Kak MOXHO Griike
K MOBEPXHOCTU pecTaspaLnn. O3HakombTeCh
Co cnepytolet Tabnuuen ana oLeHKN
BpemeH 0bnydeHns 1 SGOEKTUBHON ryOrHbI
oTBEPXKAEHMA.

Martepuan n oTTeHoK Bpems o6nyyenns
10 ¢ npy MOLLHOCTK
YCTaHOBKM
> 1200 MB/cm?
20 € Npu MOLLHOCTY
YCTaHOBKM
> 700 mMB/cm?
Essentia HiFlo
— OTTEHOK . 20mm
YHWBEpCanbHbli
(Universal, U)
Essentia LoFlo
— OTTEHOK i 20mm
YHMBEPCaNnbHbI
(Universal, U)

DddEKTVBHBIN AaNa3oH ANVH BOMH NPUMEHAEMON
CTOMATONOMMYECKOW NONMMEPH3ALIMOHHOM
YCTaHOBKM [JOeH oxBaTbiBaTb 450-480 Hwm.

MpumeyvaHunsa:

1. MaTepwvan cnefyeT HaHOCUTb 1
nonvMepr30BaThb CloAmMM. MakcumansHo
LOMNyCTVIMaA TONLMHA CNOA yKasaHa B Tabnvue
BbILLE.

2. Hu3KaA MHTEHCMBHOCTb CBETOBOTO M3MTyUeHNA
MOXET CTaTb NPUYMHON HEe[OCTAaTOYHOTO
OTBEPXAEHWA MaTepyana unu ero
obecLiBeUnBaHuA.

6. OKoHuaTenbHasA 06paboTKa N NoNNpPoBKa
Mpow3BeamnTe OKOHUaTeNbHY0 06PabOTKY 1
NONMPOBKY, UCTONb3Ys CTAHAAPTHBIE METO/bI
paboTbl.

OTTEHKU

Essentia HiFlo: otterHok YHvsepcanbHbii (Universal, U)
Essentia LoFlo: otteHoK YHusepcanbHbiii (Universal, U)
Cnepyite pekomeHgauvam OtteHouHol LLkanbl
Essentia

XPAHEHUE

XPaHWTb B TEMHOM W NPOXNaaHoM MecTe (4 - 25°C
/39.2-77.0°F) Boanv oT UCTOYHUKOB HarpesaHua u
NPAMBIX CONHEUHbIX TyYe.

YMNAKOBKU

Essentia HiFlo

Wnpwy 3.6 1 (2.0 mn), fO3MpPYIOLLVE HacaaKu
Dispensing Tip Il Plastic x 20 wT, cBeTO3aWWTHbI
KOMMa4oK X 1wt

Essentia LoFlo

Wnpwy 3.4 1 (2.0 mn), fO3MpYIOLLMEe HacaaKu
Dispensing Tip Il Plastic x 20 wT, cBeTO3aWWTHbI
KOMMavoK X 1wt

Axkceccyapbl

[lo3umpytouve Hacagku nnacTukossle Dispensing Tip
Il Plastic x 30 LT, CBETO3AWMTHbIN KOAMAYOK X 2 LT
Jlosnpytouve Hacaaku mMetannunyeckmne Dispensing Tip
Il Needle x 30 wT, CBETO3aLLUMTHbIN KONMAYOK X 2 LT

MEPbI NPEAOCTOPOXKHOCTU

. MNpu nonagaHnn Matepuana Ha Cam3nCTble
NONOCTY PTA UK Ha KOXY HEMEANEHHO yaanuTe
matepuan rybkoi UM BaTHbIM TaMNOHOM,
CMOYEHHbBIM CNMPTOM. TiaTtensHO NpomonTe
NOPAXKeHHBIN Y4aCcTOK BOAOW. Bo n3bexaHue
NOAOGHbIX CUTYaLWiA CiedyeT UCNOoMb30BaTh
pabbep-nam 1/unm Macno Kakao Ana 13onaumum
pabouero nonsa oT Npuiexatyyx TkaHen NonocTn
pTa 1 KOXMN.

2. MNpw nonagaHum B rnasa HemeaneHHO NPOMONTe
11X 60MBLUMM KONMYECTBOM BOAbI 1 06paTUTECh K
Bpauy-odTanbmMonory.

3. OCOBEHHO BHUMATENBHO CrieauTe 3a Tem, YTobbl

nauvieHT He roTan Matepuan.

. He cmewwiBaiiTe matepwvan ¢ Apyrumm npoayKTamm.

. Hacapku ansa wnpwvua npeaHasHayeHb!

UCKNIOYMTENBHO /1A OAHOPA30BOro NPYMEHeHWA.
Bo n3bexxaHue B3avmonepenaun MUKpohIopbl

He MCMonb3yiiTe HaCaAKW ANA Wnpuua

NoBTOPHO. Hacaakw AnA wnpuua He moryT 6biTb
ABTOKNABMPOBAHbI MW NOABEPTHY Tbl XUMUYECKON
CTepunM3aLmi.

6. Mpw paboTe BCeraa Ncnonb3ayiite CpeacTsa
MHAVBUAYanbHOM 3awwmTsl (PPE) — nepyatky,
3alLMTHbIE MACKMK, 3aLLMTHBIe 04K, HapeBarTe
pEe3MHOBbIE MW MNACTUKOBbBIE NepyUaTKy
BO M36exKaHe NPAMOro KOHTaKTa C
VHMMBMPOBAHHBIMU BO3YXOM C/IOAMMW KOMMO3WTa
11 BO3MOXHOTO BO3HVKHOBEHWA annepruyecknx
peakuuit.

7. B npouecce doTononumepvisaumv Hagesaite
3aLNTHBIE OUKM,

8. Bo BpemA nonnpoBkm NonvMepu3oBaHHoOro
matepuarna 1cnosb3ayiTe NbinecbopHUK 1
HafeBalTe MacKy, YTobbl 13bexaTb nonagaHua
YacTuL NI B AblXaTenbHble MyTu.

9. Vi3beraiiTe nonagaHuna Matepuana Ha oaexay.

10.B cnyuae nonafaHva MaTteprana Ha TKaHu 3608

11 y4aCTKM OpTONeanUeCKX KOHCTPYKLUMIA,

He 3afeCTBOBaHHbIe B paboTe, yaanwute ero

NOAXOAALLMM NHCTPYMEHTOM, ryOKOM UK BaTHBIM

TaMMOHOM A0 NONUMEPU3ALNN.

.He ncnonsbayitte Essentia HiFlo/LoFlo 8

KOMOMHaLWW C MaTepranamu, CoaepaLlumm

3BreHos, Tak Kak 3BreHos MoXeT

BOCMPEnATCTBOBATL HOPMANbHOMY OTBEPXKAEHUIO

Essentia HiFlo/LoFlo.

12.Mpwv NpoTMpKe Hacaake Ana Wnpuua CnmpTom
cnepyTe, UTobbI €0 M3NNLWKM He nonanu B
matepwarn.

13.Bce oTxoabl noanexar yTunm3aumm B COOTBETCTBIN
€ TpeboBaHMAMM MECTHOTO NPaBOBOrO
perynmpoBaHuA.
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HekoTopble NpogyKTbl, ynoMVHaeMble B HaCTOALLEN
VIHCTPYKUMM, MOTYT ObiTb KnaccrdrLmpoBaHbl Kak
onacHble B cooTeeTcTsNM ¢ CornacoBaHHoOM Ha
r106anbHOM YPOBHE CCTEMOW KNaccrdrKaLmm

1 MapKMPOBKM XMmUYeckmnx setecTs (GHS).
ObsA3aTeNbHO 03HaKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMM
lMacnopTamu 6e3onacHocTu (safety data sheets),
LOCTYMHBIMY MO ccbinke: https://www.gc.dental/
europe

[NacnopTa 6e30MacHOCTV MOXHO TakKe 3anpoChTb Y
BaLero noctaBsLymKa.

OYUCTKA N AE3UHOEKLMA

MHOTOPA3OBbIE CUCTEMbI 119 M3BNEYEHVA
MATEPVATIOB: Bo 13bexaHne nepekpecTHom
nepenaun MUKPOGIops! OT NalueHTa K nauyueHTy
VHCTPYMEHTbI MOA0OHbIX CCTEM TpebyioT
NpoBeAeHNA Ae3nHOEKLMN NPOMEKYTOYHOTO YPOBHS.
Cpasy nocne npumeHeHa NpoBepsTe MHCTPYMEHT

11 3aBOJICKME METKM Ha NPeAMET NoBpexaeHunit. B
Cnyyae OOHaPYKEHWA NOBPEXAEHUI HEMEANEHHO
npeKpaTvTe NCNOoMb3oBaHue

b B XMIOKOCTb.

NIbHO OUMLLANTE UHCTPYMEHT BO M36exKaHue
00pa3oBaHna CKOMMEHWIA 3arpA3HALLNX YacTuL

1 VX NocnefyioLiero NprcbixaHna K noBepxHOCTH
MHCTPYMeHTa. Mpoun3BoamTe aesnHeKLmio,
1CNoNb3ya 0f0OPeHHble OpraHamit 34PaBOOXPaHEHMA
CpeacTsa MHGEKLUMOHHOTO KOHTPONS,
pekomeH/0BaHHble AnA NPoBeAeHNA Ae3nHGeKLMK
NPOMEXKYTOUHOTO YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHA
ne3vHdeKUmMm cobnioaalite COOTBETCTRYIOLIME
HOPMATUBbI PETVIOHaNbHOTO/ HAUMOHANbHOTO
NPaBOBOro PerynnmpoBaHua

[na nonyyeHna KpaTkon nHGopmaLmm o
6€30MacHOCTU ¥ KIIMHUUECKOW 3GHEKTUBHOCTL
(SSCP), noxanyicta, obpatntecs K 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed )
NNV CBAXMTECH C HamK MO agpecy Regulatory.gce@
gcdental
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Essentia™ HiFlo
Univerzalny svetlom tuhntci kompozit s vysokou
zatekavostou

Essentia™ LoFlo
Univerzalny svetlom tuhnuci kompozit s nizkou
zatekavostou

Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikacidch na
pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE

. Priame vyplne kavit I, II, Il IV. a V. triedy

. Podlozka alebo béza

. Vykrytie podbiehavych miest

. Pecatenie fisur

. Pecatenie hypersenzitivnych oblastf

. Opravy (ne)priamych estetickych vyplni,
provizérnych koruniek a mostikov, chybnych
okrajov, ak su v sklovine

KONTRAINDIKACIE

Viyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov
50 zndmou alergiou na metakryldtovy monomér a
metakrylatovy polymér.
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ZLOZENIE

Essentia HiFlo: Bariové sklo, dimetakryldt, inicigtor,
pigment, oxid kremicity, stabilizator

Essentia® LoFlo: stronciové sklo, stronciové sklo, oxid
kremicity, inicidtori, pigment, stabilizator

POPIS PRODUKTU

Essentia HiFlo/a Essentia LoFlo su svetlom tuhnuice,
rtg kontrastné, zatekavé, vyplrové materidly na
pouzitie intraordlne a klasifikované ako typ 1 a trieda
2 (skupina 1) podla normy ISO 4049. Essentia HiFlo
ma radioopacitu ekvivalentnu 3,0 - 3,5 mm a Essentia
LoFlo ma radiopacitu ekvivalentni 1,5 - 2,0 mm
hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm). Rozsah
velkosti ¢astic anorganickych plniv je 0,02 - 1,3 ym
pre Essentia HiFlo, 0,01 - 1,0 um pre Essentia LoFlo.
Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne
50% obj.

PRACOVNY POSTUP
1. Pripravy (Obr. 1)

1) Striekacku drzte vzpriamene hrotom nahor a
otacanim proti smeru hodinovych ruciciek z nej
zlozte kryt.

2) Otéacanim v smere hodinovych ruciciek
k striekacke rychlo a pevne pripevnite
dévkovaciu koncovku.

3) AZdo pouzitia chrante krytom proti svetlu.
Poznamka: Dajte pozor, aby ste davkovaciu
koncovku nepriskrutkovali prilis. Mohlo by dojst
k poskodeniu zavitu.

Pre tesné pripevnenie skontrolujte, ¢i sa na
zavite neusadili zvysky materilu.

2. Preparécia kavity
Vycistite zub pemzou a vodou. Kavitu preparujte
beznym spdsobom. Vysuste miernym prddom
vzduchu bez primesi oleja. Preparovany zub
odporuc¢ame izolovat koferdamom, aby ste
zabranili jeho kontaminécii slinami, krvou alebo
sulkuldrnou tekutinou.
Poznamka: Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid
vapenaty.

3. Bondovanie
Na bondovanie na sklovinu a/alebo dentin
pouzite svetlom tuhnuci bondovaci systém, napr.
GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond alebo GC
G-BOND. Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

4. Nanasanie kompozitu

1) Zlozte kryt z ddvkovacieho hrotu.

Poznamka: Skor, ako zacnete nandsat material

z0 striekacky do kavity:

a. Dévkovacia koncovka musf byt bezpe¢ne
pripevnena k striekacke.

b. Z davkovacej koncovky vypustte vietok
vzduch tak, ze striekacku pridrzite hrotom
nahor a piest pomaly zatlacite dovnutra,
kym sa material nedostane az k otvoru hrotu
(Obr. 2).

2) Davkovaciu koncovku pridrziavajte ¢o najblizsie
ku kavite a pomalym tlakom na piest vytlacte
materidl. Materidl moézete tiez nadavkovat
na miesaciu podlozku a vhodnym ndstrojom
preniest do kavity.

Poznamky:

a. Ak je davkovacia koncovka upchang, zlozte
ju a vytlacte malé mnoZstvo materidlu
priamo zo striekacky.

. Nevystavujte prilis dlho okolitému svetlu.
Okolité svetlo moze skrétit ¢as manipulacie.
¢. Dévkovaciu koncovku ihned po pouziti
zloZte a vyhodte a striekacku pevne
uzatvorte krytom.
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Klinické pokyny: Pre (icinné vytlacanie materidlu
vyuZite jeho povrchové napétie, aby sa pri
zhotovovani vyplne vytvorila rovnomernd vrstva
po celom povrchu kavity. Po vytlaceni potrebného
mnozstva prestante tlacit na piest a v zvislom
smere striekacku odtiahnite od povrchu. Materidl
sa tak oddelf od hrotu koncovky a povrch vyplne
bude hladky.

5. Polymerizacia
Na vytvrdenie kompozitu pouzite svetelnd
polymeriza¢nu lampu. Svetlovod drzte ¢o
najblizsie k povrchu. i
Cas osvietenia a G¢inna hibka polymerizacie su
uvedené v tabulke.

Produkt a Odtien Cas polymerizacie
10 sek. s vykonom
> 1200 mW/cm?

20 sek. s vykonom

> 700 mW/cm?
Essentia HiFlo - 20mm
Univerzalny (U) odtien :
Essentia LoFlo - 20mm

Univerzalny (U) odtien

Ueinny rozsah vinovych df?ok kazdej dentalnej
polymerizacnej lampy musf pokryvat 450 — 480
nm.

Poznamka:

1. Material treba nanasat a vytvrdzovat po
vrstvach. Maximalnu hrdbku vrstvy néjdete v
hore uvedenej tabulke.

2. Priniz3ej intenzite svetla moze dojst k
nedostatocnej polymerizacii alebo k
diskolordcii materidlu.

6. Dokoncenie a lestenie
Dokoncite a vylestite beznym spdsobom.

ODTIENE

Essentia HiFlo: Univerzalny (U) odtien

Essentia LoFlo: Univerzélny (U) odtien
Postupujte podla Vzorkovnik odtieriov Essentia

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti

skladujte na chladnom a tmavom mieste (4 - 25°C

/39,2 -77,0°F). Chrénte pred vysokymi teplotami a
priamym sinec¢nym svetlom.

BALENIA

Essentia HiFlo

Striekacka 3,6 g (2,0 ml), 20 x dévkovacie koncovky Il
plastové, 1 x ochranny kryt proti svetlu

Essentia LoFlo

Striekacka 3,4 g (2,0 ml), 20 x davkovacie koncovky Il
plastové, 1 x ochranny kryt proti svetlu

Prislusenstvo

30 x davkovacie koncovky Il - plastové, 2 x ochranné
kryty proti svetlu

30 x davkovacie koncovky IIl - kovové (ihlovy typ), 2 x
ochranné kryty proti svetlu

UPOZORNENIA

1. V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky
ihned odstrante kiskom vaty alebo hubkou
namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou.

Aby ste zabranili kontaktu so sliznicou Ust alebo
pokozkou, opera¢né miesto moézete izolovat
koferdamom a/ alebo kakaovym maslom.

2. V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite

vodou a vyhladajte lekarsku pomoc.

. Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

. Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

. Davkovacie koncovky su urcené len na jedno
pouZitie. Aby ste zabranili krizovej kontamindcii
medzi pacientmi, nepouzivajte davkovacie
koncovky opakovane. Davkovaciu koncovku nie je
mozné sterilizovat v autoklave ani v chemickom
autoklave.

6. Osobné ochranné prostriedky (OOP) ako su
rukavice, tvarové masky a ochranné okuliare by
mali byt vzdy pouzité pri préci. Pri praci pouzivajte
plastové alebo gumové rukavice, aby nedoslo k
priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi
vrstvami zivice a vzniku moznej precitlivenosti.

. Pri vytvrdzovani pouzivajte ochranné okuliare.

. Pri lesteni vytvrdeného materidlu pouzivajte
odsdvacku a ochrannt masku, aby nedoslo k
vdychnutiu brdsneho prachu.

9. Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

10.V pripade nedimyselného zasiahnutia zuba
alebo protetického aparétu, odstrarite vhodnym
nastrojom, hubkou alebo vatovou peletou, az
potom zacnite vytvrdzovat.

11.Nepouzivajte Essentia HiFlo / LoFlo v kombinacii
s materidlmi obsahujucimi eugenol, pretoze
eugenol méze zabranit jeho tuhnutiu.

12.Na utieranie davkovacej koncovky nepouZivajte
nadmerné mnozstvo alkoholu, mohlo by dojst ku
kontamindcii pasty.

13.Vsetok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.
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Niektoré produkty, spominané v tomto navode na
pouzitie, mdzu byt podla GHS klasifikované ako
nebezpecné. Vzdy sa zozndmte s bezpecnostnymi
listami, ktoré su k dispozicii na:
https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabranilo
krizovej kontamindcii medzi pacientmi potrebuje
tento vyrobok dezinfekciu na strednej drovni.

Ihned po pouzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhorsenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEPONARAJTE. Dokladne vycistite vyrobok, aby sa
zabrénilo vysychaniu a hromadeniu necistot.
Dezinfikovat s registrovanymi zdravotnickymi
dezinfekénymi prostriedkami na strednej trovni
podla regionélnych / ndrodnych smernic.

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

Hlasenie neziaducich Ucinkov:

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

ako aj na nasom vn tornom systéme bdelosti:
vigilance@gc.denta

Tymto spésobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti
tohto vyrobku.

Poslednd oprava: 03/2024

Essentia™ HiFlo
Univerzalni svetlobno-strjujoci kompozit visoke
viskoznosti

Essentia™ LoFlo
Univerzalni svetlobno-strjujoci kompozit nizke
viskoznosti

Uporaba samo za profesionalne namene in za
priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Direktne restavracije razreda |, I, lll, IV in V

. Podloga ali baza

. Zapolnitev podvisev

. Pecatenje fisur

. Pecatenje hipersenzibilnih podrocij

. Popravilo (in)direktnih estetskih restavracij,
zacasnih mostickov in kron, popravilo robov, kadar
je rob v sklenini.
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KONTRAINDIKACIJE

Izogibajte se uporabi proizvoda pri pacientih, zznano
alergijo na metakrilatne monomere in metakrilatne
polimere.

SESTAVA

Essentia HiFlo: Baryum cam, dimetilakrilat, inhibitor,
pigment, silikon dioksit , stabilazor

Essentia LoFlo: stroncijevo steklo, stroncijevo steklo,
silicijev dioksid, iniciatorji, barvilo, stabilizator

OPIS IZDELKA

Essentia HiFlo/in Essentia LoFlo sta svetlobno
polimerizirajoca, radiopacna, tekoca restavrativna
materiala za intraoralno uporabo in razvricena kot
tip 1inrazred 2 (skupina 1) po standardu I1SO 4049.
Essentia HiFlo ima radiopac¢nost, ki ustreza 3,0-3,5
mm, Essentia LoFlo pa ima radiopacnost, ki ustreza
1,5-2,0 mm aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2
mm). Velikost delcev anorganskih polnil je 0,02-1,3
um za Essentia HiFlo, 0,01-1,0 um za Essentia LoFlo.
Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno
50 vol %"

Postopek
1. Priprava (slika 1)

1) DrZite brizgo navzgor in odstranite krilasti
pokrovcek z vrtenjem v nasprotni smeri
urinega kazalca.

Nemudoma in zanesljivo pritrdite nastavek za
aplikacijo na brizgo z vrtenjem v smeri urinega
kazalca.

Namestite svetlobno zascitni zamasek do
uporabe.

Upostevajte: Pazite, da ne pritrdite nastavka
za aplikacijo prevec na tesno. S tem lahko
poskodujete navoj. Da bi zagotovili tesno
prileganje, se prepricajte, da ob navoju ni viska
materiala.
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2. Preparacija kavitete
Ocistite zob s plovcem in vodo. Kaviteto pripravite
po standardnih tehnikah. Osusite z neznim
pihanjem z zrakom brez vsebovanega olja.
Priporocljiva je uporaba koferdama za izolacijo
prepariranega zoba pred kontaminacijo s slino,
krvjo in sulkusno tekocino.
Upostevaijte: Za kritje pulpe uporabite kalcijev
hidroksid.

3. Aplikacija adheziva
Za vezavo na sklenino in/ali dentin uporabite
svetlobno strjujoci bonding, kot npr. GC G-Premio
BOND, GC G-aenial Bond ali GC G-BOND. Sledite
navodilom za uporabo proizvajalca.

4. Nanos kompozita
1) Odstranite zasc¢itni zamasek iz aplikacijskega

nastavka.

Opozorilo: Pred nanosem materiala v kaviteto,

preverite naslednje.

a. Aplikacijski nastavek je zanesljivo pritrjen
na brizgo.

b. Morebiten zrak v aplikacijskem nastavku se
odstrani z neznim pritiskanjem bata brizge
naprej in usmerjenim nastavkom navzgor,
dokler material ne doseze odprtine nastavka
(slika 2).

Aplikacijski nastavek nastavite ¢im blizje

preparirani kaviteti in nezno potisnite bat

brizge ter iztisnete material. Druga moznost je,
da material iztisnete na mesalno podlogo in ga
vnesete v kaviteto s primernim instrumentom.

Upostevajte:

a. Ce je zamaseno, odstranite aplikacijski
nastavek in iztisnite majhno koli¢ino
materiala direktno iz brizge.

b. Zmanjsajte izpostavitev ambientni
svetlobi. Ambientna svetloba lahko skrajsa
manipulacijski ¢as.

c. Po uporabi takoj odstranite in zavrzite
aplikacijski nastavek ter namestite krilasti
zamasek na brizgo.
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Klini¢ni namig: Za ucinkovito injiciranje, izkoristite
povrsinsko napetost materiala, da se zagotovi
enakomeren nanos po celotni povrsini restavracije
med izdelavo zalivke. Ko je bila vnesena potrebna
koli¢ina materiala, sprostite pritisk na batu in
umaknite brizgo v smeri pravokotno na povrsino.
To omogoci, da se material loci od nastavka in
zagotavlja gladko povrsino restavracije.

5. Svetlobna polimerizacija
Svetlobno polimerizirajte kompozit z uporabo
polimerizacijske enote. Drzite svetlobni vodnik
kar seda blizu povrsini polimerizacije. Upostevajte
|spodnjo tabelo za ¢as polimerizacije in globino
e-te.

Proizvod &Barve Polimerizacijski ¢as
10s z izhodno mocjo
> 1200mW/cm?

20s z izhodno mocjo

> 700mW/cm?
Essentia HiFlo - 20mm
Univerzal (U) barva ’
Essentia LoFlo - 20mm

Univerzal (U) barva

Ucinkovito obmogje valovnih dolZin vsake enote
za polimerizacijo zob mora pokrivati 450 - 480
nm.

Upostevajte:

1. Material se naj nanasa in polimerizira v plasteh.
Za najvecjo debelino sloja, prosimo upostevajte
zgornjo tabelo.

2. Polimerizacijska lu¢ z nizko intenziteto lahko
povzroci nezadostno polimerizacijo ali
zabarvanje materiala.

6. Kon¢na obdelava in poliranje
Kon¢no obdelavo in poliranje opravite po
standardnih tehnikah

BARVNI ODTENKI

Essentia HiFlo — Univerzal (U) barva
Essentia LoFlo — Univerzal (U) barva
Sledite Essentia barvnemu kljucu

SKLADISCENJE

Hranite v hladnem in temnem prostoru (4 - 25°C/
39.2 - 77.0°F) stran od visokih temperatur ali direktne
soncne svetlobe.

PAKIRANJE

Essentia HiFlo

Brizga 3,69 (2.0mL), dispenzijski nastavki Tip Ill
plasti¢ni x20, zas¢itni pokrovéek x1

Essentia LoFlo

Brizga 3,49 (2.0mL), dispenzijski nastavki Tip Ill
plasti¢ni x20, zas¢itni pokrovéek x1

Dodatki

Dispenzijski nastavki Tip Il plasti¢ni x30, zascitni
pokrovcek x2

Dispenzijski nastavki Tip Il plasti¢ni x30, zascitni
pokrovcek x2

POZOR

1. V primeru stika z ustno sluznico ali kozo, material
takoj odstranite z gobico ali vatko namoceno v
alkohol. Izperite z vodo. Da preprecite stik, lahko
uporabite koferdam in/ali kakavovo maslo (cocoa
butter) in tako izolirate operacijsko polje od koze
ali ustne sluznice.

2. V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in

poiscite zdravnisko pomoc.

. Pazite, da ne pride do zauZitja materiala.

. Ne mesajte z drugimi podobnimi produkti.

. Aplikacijski nastavki so namenjeni za enkratno
uporabo. Za preprecevanje okuzbe med pacienti,
aplikacijske nastavka ne uporabljajte veckrat.
Aplikacijski nastavek se ne more sterilizirati v
avtoklavu ali kemiklavu.

6. Osebna zascitna oprema (0ZO), kot so rokavice,
obrazna maska in varnostna ocala morajo biti
vedno uporabljena. Uporabljajte plasti¢ne ali
gumijaste rokavice med delom, da preprecite
direktni stik z zra¢no inhibirno plastjo smole, da
preprecite mozno obcutljivost.

7. Med presvetljevanjem uporabite zas¢itna ocala ali
primerno zascitno masko.

8. Med poliranjem polimeriziranega materiala
uporabljajte vakuumski sesalec in uporabljajte
zad¢itno masko, da preprecite inhalacijo prasnih
delcev.

9. Pazite, da ne pride material v stik z oblacili.

10.V primeru, da pride material na nezelena mesta
zoba ali proteti¢nih konstrukcij, odstranite material
z instrumentom, gobico ali vatno kroglice pred
svetlobno polimerizacijo.

11.G-eenial Flo ne uporabljajte v kombinaciji z
materiali, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol lahko
vpliva na strjevanje G-aenial Flo.

12.Aplikacijskega nastavka ne brisite z preveliko
koli¢ino alkohola, ker lahko povzrocite
kontaminacijo paste.

13.0dpadni material odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi.
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Nekateri izdelki, navedeni v teh navodilih za uporabo,
50 lahko po GHS opredeljeni kot nevarni. Vedno
preberite navodila za ohranjanje varnosti, ki so na
voljo na: https://www.gc.dental/europe

Na voljo so tudi pri vasem dobavitelju.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

VEC UPORABNI SISTEM: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacienti, uporabite dezinfekcijo
srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte
proizvode in nalepko. Zavrzite proizvod Ce je
poskodovan. NE UPORABLJAJTE PONOVNO. Nezno
ocistite proizvod da se izognete susenju in vnosu
bakterij. Dezinficirajte s srednjim nivojem registrirane
dezinfekcije po lokalni zdravstveni regulativi.

Za povzetek varnosti in klini¢ne ucinkovitosti

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:

Ce se zavedate kakr$nih koli nezelenih ucinkov,
reakcij ali podobnih dogodkov, do katerih je prislo

pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso
navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite
neposredno prek ustreznega sistema za stalni nadzor,
tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni
preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_sl

kot tudi v nasem sistemu notranjega nadzora:
vigilance@gc.dental

Na ta nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti
tega izdelka

Zadnji pregled: 03/2024

) procitati uputstvo.

Essentia™ HiFlo
Univerzalni svetlosno polimerizuju¢i te¢ni kompozit
(sa visokom viskoznoscu)

Essentia™ LoFlo
Univerzalni svetlosno polimerizujuéi te¢ni kompozit
(sa niskom viskoznoscu)

Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u
indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

. Direktne restauracije za kavitete klase I, Il lll, IV iV

. Premaz ili baza

. Zatvaranje potkopanih podru¢ja

. Zalivanje fisura

. Zalivanje podrucja preosetljivosti

. Korekcija (in)direktnih estetskih radova,
priviemenih krunica i mostova, popucalih rubova
kada su rubovi u gledi

KONTRAINDIKACIJE

Izbegavati upotreabu proizvoda kod pacijenata sa
poznatom alergijom na metakrilatne monomere i
metakrilatne polimere.

ooubhwNn —

KOMMO3ULUWIA

Essentia HiFlo: Barijumovo staklo, dimetakrilat,
inicijator, pigment, silicijum dioksid, stabilizator
Essentia LoFlo: Stroncijum staklo, dimetakrilato,
silicijum dioksid, inicijatori, pigment, stabilizator

OPIS PROIZVODA

Essentia HiFlo i Essentia LoFlo su
svetlosnopolimerizujuci, radioopakni, te¢ni
restaurativni materijali, koji se koriste intraoralno i
klasifikovani su kao tip 1, klasa 2 (grupa 1) prema ISO
standardu 4049. Essentia HiFlo ima radioopacitet
jednak aluminijumskoj foliji od 3,0 - 3,5, a Essentia
LoFlo aluminijumu od 1,5 - 2,0 mm (dentin = 1 mm,
gled =2 mm). Anorganski punioci su veli¢ine Cestica
0,02 - 1,3 um za Essentia HiFloa 0,01 - 1,0 um za
Essentia LoFlo. Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca
iznosi oko 50 vol%.

RAD
1. Preparacija (slika 1)

1) Tubu drzati uspravno i odstraniti poklopac
okretanjem u smeru obrnutom od kazaljke
na satu.
Brzo i sigurno pricvrstiti nastavak za doziranje
na tubu okretanjem u smeru kazaljke na satu.
Do upotrebe zatvoriti poklopcem za zastitu
od svetla.
Vazno: Paziti da se nastavak za doziranje ne
postavi precvrsto. To moze ostetiti navoj. Kako
bi se osiguralo dobro postavljanje, proveriti da
na navoju nema ostataka materijala.
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2. Preparacija kaviteta
Zub ocistiti profilaktickom pastom i vodom.
Kavitet preparisati standardnim tehnikama. Osusiti
blagim mlazom bezuljnog vazduha. Preporucuje
se koferdam za izolaciju preparisanog zuba od
kontaminacije pljuvackom, krvlju, ili sulkusnom
te¢noscu. Vazno: Za prekrivanje pulpe koristiti
kalcijum hidroksid.

3. Spajanje bondom
Za spajanje materijala za gled i/ili dentin, koristiti
svetlosno polimerizujudi sistem za spajanje kao
§to su GC G-Premio BOND, GC G-aenial Bond ili GC

G-Bond. Pridrzavati se uputstva proizvodaca.

4. Postavljanje kompozita
1) Skinuti poklopac sa nastavka za doziranje.

Vazno: Pre doziranja materijala u kavitet valja

proveriti sledece.

a. Nastavak za doziranje sigurno pricvrstiti za
tubu.

b. Odstraniti mogud¢i vazduh iz nastavka za
doziranje blagim potiskivanjem klipa tube
prema napred sa vrhom okrenutim prema
gore, dok se materijal ne istisne do otvora
vrha (slika 2).

Nastavak za doziranje postaviti $to je blize

moguce preparisanom kavitetu te polako

potisnuti klip za istiskivanje za doziranje
materijala. Materijal se takode moze dozirati
na podlogu za mesanje i preneti u kavitet
odgovarajucim instrumentom.

Vazno:

a. Ako je zacepljen, odstraniti nastavak za
doziranje te istisnuti malu koli¢inu materijala
direktno iz tube.

b. Minimalizovati izloZzenost okolnom svetlu.
Okolno svetlo moZe skratiti radno vreme.

c. Nakon upotrebe odmah odstraniti i baciti
nastavak za doziranje te tubu ¢vrsto zatvoriti
poklopcem.

]

Klini¢ka napomena: Za efikasnoo ubruzgavanje
koristiti povrsinsku napetost materijala kako bi se
osigurala ravnomernost po celoj povrsini ispuna
tokom nanos$enja. Kada je ubrizgana potrebna
koli¢ina, otpustiti pritisak na klip te povuci tubu
u smeru uspravno na povrsinu. To ¢e omoguciti
odvajanje materijala od nastavka za doziranje te
osigurati glatku povrsinu ispuna.

5. Svetlosna polimerizacija
Kompozit polimerizovati svetlom za polimerizaciju.
Vodilicu za svetlo drzati $to je blize moguce
povrsini.
Vreme osvetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja navedeni su u sledecoj tablici.

Proizvod | boja Vreme osvetljavanja
10s s izlaznom snagom
> 1200mW/cm?
20s s izlaznom snagom

> 700mW/cm?

Essentia HiFlo -

Universal (U) boja 20mm

Essentia LoFlo -

Universal (U) boja 20mm

Efektivna talasna duzina dentalnog svetla za
polimerizaciju mora biti od 450 — 480 nm.

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizovati
svetlom u slojevima. Maksimalna debljina sloja
navedena je u gornjoj tablici.

2. Manji intenzitet svjetla moze da izazove
nedovoljno stvrdnjavanje ili diskoloracije
materijala.

6. Zavrsna obrada i poliranje
Zavrdno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
Essentia HiFlo: Universal (U) (univerzalna) boja
Essentia LoFlo: Universal (U) (univerzalna) boja

CUVANJE

Za optimalne rezultate preporucuje se Cuvanje
na hladnom i tamnom mestu (4 - 25°C) daleko od
visokih temperatura ili direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE

Essentia HiFlo

Tuba 3.6 g (2.0 ml), nastavak za doziranje tip Ill
plasti¢ni x 20, poklopac za zastitu od sunceve
svetlostix 1

Essentia LoFlo

Strcaljka 3.4 g (2,0 ml), nastavak za doziranje tip

Il plasti¢ni x 20, poklopac za zastitu od sunceve
svetlostix 1

Pribor

Nastavak za doziranje tip Il plasti¢ni x 30, poklopac za
zastitu od sunceve svetlosti x 2

Nastavak za doziranje tip Il tanki x 30, poklopac za
zastitu od sunceve svetlosti x 2

UPOZORENJE

1. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili kozom,
odmah odstraniti vatom ili sunderom namocenim
u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju radnog polja
od koze ili oralnog tkiva moze se koristiti koferdam
i/ili Coccoa Butter.

2. Uslucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i

potraziti lekara.

. |zbegavati gutanje materijala.

. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu
upotrebu. Za sprecavanje zaraze izmedu
pacijenata, nastavak za doziranje ne koristiti
ponovo. Nastavak za doziranje ne moze se
sterilizovati u autoklavu ili hemiklavu.

6. Uvek nositi osobnu zastitnu opremu kao sto su
rukavice, maska za lice i sigurnosne naocare.
Nositi plasticne ili gumene rukavice tokom rada
za izbegavanje direktnog dodira sa kisenikom
inhibiranim slojevima akrilata kako bi se sprecila
moguca osetljivost.

7. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne
polimerizacije.

8. Pri poliranju polimerizovanog materijala koristiti
skupljac prasine te nositi masku kako bi se izbeglo
udisanje prasine.

9. Izbegavati dodir materijala s ode¢om.

10.U slucaju dodira s nezeljenim podru¢jima
zuba ili protetskih nadogradniji, pre svetlosne
polimerizacije materijal odstraniti instrumentom,
sunderom ili vatom.

11.Ne koristiti Essentia HiFlo/LoFlo u kombinaciji
s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da
eugenol moze spreciti stvrdnjavanje materijala
Essentia HiFlo/ LoFlo.

12.Nastavak za doziranje ne odstranjivati viskom
alkohola, jer moze doci do kontaminacije paste.

13.Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima
mogu biti svrstani u opasne u skladu sa Globalno
uskladenim sistemom razvrstavanja i oznacavanje
hemikalija (GHS - Globally Harmonized System

of Classification and Labeling of Chemicals). Uvek
je potrebno upoznati se sa sigurnosno-tehnickim
listovima materijala dostupnim na: https://www.
gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako

bi se izbegla kontaminacija medu pacijentima,

ova visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju
dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe
pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti ostecenja ako ih ima. Ostecenu napravu
odbaciti. 3

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

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava,
reakcija ili sli¢cnih dogadaja do kojih je doslo
upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo
da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Na taj nacin do rinecete poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda

Datum zadnje revizije: 03/2024

Essentia™ HiFlo
YHiBEPCaNbHUI BUCOKOTEKYYMIA KOMMO3WT CBITSIOBOI
nonimepu3adii

Essentia™ LoFlo
YHiBEPCANbHUI HU3bKOTEKY YN KOMMO3UT CBITNOBOI
nonimepu3adii

[InA BUKOPUCTaHHA NKLLe NiKapAMM-CTOMaToNOramu y
BVNafKax 3a NOKa3aHHAMM [0 3aCTOCYBaHHA.

NMOKA3AHHA AJ1A BUKOPUCTAHHA

. IMpami pectaspauii nopoxHut I, I, 111, IV 1a V knacis

. NMinknaaka abo 6a3a

. bnokysaHHA nigHyTpiHbL

. TepmeTusauia dicyp

. TepmeTv3auia AiNAHOK NiABMLLEHOT Yy TAMBOCTI

. PEMOHT (He)npAMKX ecTeTUYHIX pecTaBpaLliit,
TVMYACOBIMX KOPOHOK Ta MOCTIB, YCYHEHHA
nedeKTiB KpaloBOro NPUAAraHHA y BUNagKy, Konu
Mexa npenapysaHHA NPOXOANTL B emMani

MPOTUMOKA3AHHA

YHUKaWTe BUKOPUCTaHHA NPOAYKTY Y NaLlieHTis
3 NiATBEPAKEHOIO aNepriyHo0 peakLieto Ha
MeTaKpUNaTHWIN MOHOMEP Ta MeTakpunaTHUI
nonivep.

oouhwNn —

CKNAL

Essentia HiFlo: bapiese ckno, aumetvikpunar,
iHiLiaTOpP, NIrMEHT, JiOKCUA KpeMHito, cTabinizatop
Essentia LoFlo: cTpoHLjieBe CKo, AiOKCMA KpeMHito,
iHiLiaTopK, nirmeHT, cTabinizatop

Oonuc NPOAYKTY

Essentia HiFlo / Essentia LoFlo - e
noniMepu3aLiniHNm, PeHTrFeHOKOHTPACTHI, TeKYYMi
pecTaspaLliiHuii MaTepian, Wo 3aCTOCOBYETHCA Y
POTOBI NOPOXHPUHI Ta KNacUGikyeTbCA AK TN

1 1a Knac 2 (fpynw 1) 3rigHo 1SO cTanpapty 4049.
Essentia HiFlo Mae peHTreHOKOHTPACTHICTb, WO
nopisHioe 3.0 - 3.5 Mv antomiito Ta Essentia LoFlo mae
PEeHTrEHOKOHTPACTHICTb, WO AOPiBHIOE 1.5 - 2.0 MM
anomiHito (IeHTMH = 1 MM, emanb = 2 Mm). [liana3zoH
PO3MIpiB HEOPraHiYHMX HaMOBHIOBaYiB CTAHOBUTb
0.02 - 1.3 Mkm ans Essentia HiFlo Ta 0.01 - 1.0 Mkm
ana Essentia LoFlo. 3aranbHa KinbKicTe HeOpraHiyHmx
HaMNOBHIOBAYiB CTaHOBUTL NPKOAN3HO 50 06.%.

BKA3IBKU 0O BUKOPUCTAHHA
1. NigrotoBKa (Puc. 1)

1) TpumaiTe WNpUL KOBNAYKOM AOrOpU Ta 3HIMITb
11010, NpoBepTaloyV NPOTV FOANHHMKOBOT
CTPINKu.

2) Wemnako Ta HagiiHo NpyeaHalTe Hacafky [0
LNpuLa, NpoBepTaloyn ii 3a rOAMHHUKOBOIO
CTPINKOI0.

BCTaHOBITb 3aXMCHUII KOBMAYOK 3 METO
YHUKHEHHA BN/IMBY CBITNa 1 3HIMITb 10r0
nvie 6e3nocepenHbO nepes BUKOPUCTaHHAM.
MpumiTKa: He 3akpyuyiite Hacaaky

3aHaaTo MiLHO. Lle Moxe nowikoantm

pi3bby. [InA 3abe3neyeHHa HaginHoT Gikcaui
nepeKoHanTeca y BiACy THOCTI Gy Ab-AKMX
3aNMLWKIB MaTepiany Ha pi3boi.

@

2. MpenapyBaHHA NOPOXXHUHN

Ouncritb 3y6 Nemsolo Ta BoAot. Bignpenapyiite
MOPOXHVIHY, 3aCTOCOBYIOUM TPAAWLIIHY

METOAUKY. BUCYLWiTh NOBITPAM 6€3 JOMILLOK
MacTuna nif HEBENMKM TUCKOM. [ina i3onauii
BiANpenapoBaHoro 3yba Bif 3a0pyaHEHHA CIIMHOI,
KpoB'io ab0 ACEHHOIO PIAVHOI0 PEKOMEH/YETHCA
BVKOPUCTOBYBATN KOGepaaMm.

MNpumiTtka: [1na nepekpuTTa nynsnm
BUKOPUCTOBYWTE MiiPOKCUA KabLiito.

3. boHAMHr maTepiany
[na 6oHAavHry MaTepiany Ao emani Ta/abo AeHTUHY
BUKOPUCTOBYWTE afjre3nBHi CUCTEMM CBITNOBOI
nonimepwm3salii Taki, Ak GC G-Premio BOND, GC
G-aenial Bond a6o GC G-BOND. [lotpumyiitech
IHCTPYKLi BUPOOHMKaA.

4. BHeceHHA KOMNO3UTY
1) 3HIMITb 3 HAaCAKW 3aXMCHUI KOBMAYOK.
MpumiTtKa: [epes BHeCeHHAM MaTepiany y
BiANPEnapoBaHy NOPOXHMHY NepeKkoHanTecs,
wo:
a) Hacapgka HagiHo NpueaHaHa fo wnpuua.
6) BcepeauHi Hacagku Hemae nositpa. [na
Oro BMAANEHHA 3N1erka NPOLTOBXHITh
Briepea MiyHxep Wwnpuua, Tprmaroum
LINPWL, HAaCafKO JOropK, AOKK MaTepian He
3aMoBHUTH 1i 4O caMoro Hocuka. (Puc. 2).
Po3TaluyiiTe Hacaaky AKomora bnuxye Ao
MOPOXHMUHW Ta MOBINbHO HaTUCKaNTe Ha
nAyHXep, Wob BHeCTN MaTepian. Takox
MaTtepian MOXHa CroyaTKy Br1AaBUTU Ha 610K
[1A 3aMiLLyBaHHA Ta BHECTV B NOPOXHUHY,
BMKOPUCTOBYIOUM BIANOBIAHVN IHCTPYMEHT.
MpumiTKI:
a) AKWO MaTepian He BUAABMIOETLCA, 3HIMITb
Haca/lKy Ta BUaBITb HEBENVIKY KiNbKiCTb
matepiany 6e3nocepefHbo i3 WnpuLa.
HamaranTeca ckopoTuT Yac nepebysaHHs
matepiany nif BIIMBOM HaBKOMULWHBOMO
CBITNa. HaBKOMWLLHE CBITNO MOXeE CKOPOTUTU
pobounii vac.
Oppasy nicna BUKOPUCTaHHA 3HIMITb Ta
YTUNI3yTe HacafKy i LWiNbHO 3akpuiiTe
LWNPUL, KOBMAYKOM.

2
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KniniuHa nopaga: [1ns 1oro, uob epektmsHo
BIAABNIOBATY MaTepian, BUKOPUCTOBYITE Oro
NOBEPXHEBUIN HATAT ANA CTBOPEHHA OAHOPIAHOT
noBepxHi pecTaspalii. Konu HeobxifHa KinbKicTe
marepiasny B1AaBeHa, MPUMMHITL TACHY T Ha
MAyHXep Ta BigaananTe WnpwL y Hanpamky,
nepnexHanKynapHoMy 4o nosepxHi. Lie
[lO3BONUTbL MaTepiany BifAINMUTUCA Bi HacafKku Ta
3abe3neunTb MagKy NoBepxHIo pecTaBpaLlii.

5. MNonimepwu3sauia ceitnom
[Nonimepw3yiTe KOMNO3MT, BUKOPUCTOBYIOYM
TepaneBTUYHMI noniMepur3saTtop. TpumaiiTe
CBITNIOBOA AKOMOra 6nurxye Ao nosepxHi. AnA
BV3HAYEHHA TPUBAOCTi 3aCBi4yBaHHA Ta MMOUHN
noniMmepw3sauii 38epHiTbCA Ao Tabnuui, Wo
HaBefjeHa HKye.

Marepian Ta BifTiHOK | TpuBanicTb 3acBiuyBaHHA

10 cekyHA NOTYXHICTb
BUMPOMIHIOBAHHA
>1200 MBT/cm?)

20 CeKyHf NOTYKHICTb
BMNPOMIHIOBaHHA

> 700 MBT/cm?)
Essentia HiFlo -
Yigepcanbruit (U) 20mm
BIATIHOK
Essentia LoFlo -
Yisepcanbrui (U) 2.0mm

BIATIHOK

EdeKTrBHa AOBXMHA XBUIT KOXKHOTO
nonimepusaLiiHoro Npunagy Mae oxonoBaTu
450 — 480 Hwm.

MpumiTkn:

1. Martepian Heo6XiAHO BHOCKTM Ta
noniMepusysaTty CBITNOM NoLwaposo. [nA
BU3HAYEHHA MaKCUMMasbHO [OMYCTUMOT
TOBLUMHM LWAPY 3BEPHITLCA O Tabnuyi, Lo
HaBefeHa BuLLe.

2. MeHLwua iHTeHCKBHICTb CBITIOBOIO MNOTOKY MOXe
NpW3BeCT 1O HEMOBHOI Nonimepm3aLlii abo
3MIHW KOTbOPY MaTepiany.

6. QiHilwHa 06po6Ka Ta NonipoBKa
3piicHioiiTe ocTaTouHY 06pPObKY Ta nonipyiite,
33aCTOCOBYIOUM TPAAWLINHI METOAMKN.

BIATIHKA

Essentia HiFlo: YHisepcanbhui (U) BifTIHOK
Essentia LoFlo: YrisepcanbHuin (U) BiaTiHOK
JloTpuMyTeCTb IHTCPKLUIM AOBIAHVKY BIATIHKIB
Esentia.

3BEPIFTAHHA

[InA nigTpUMaHHa onTUManbHUX poboUrx
BNACTVBOCTEN peKOMeHAYETbCA 36epiraTv B
NPOXONOAHOMY Ta TEeMHOMY MICLi Npu TemnepaTtypi
(4 —-25°C) (39,2 — 77,0°F) nogani Big BNMBY BUCOKMX
Temnepatyp abo NPAMKIX COHAUHUX MPOMEHIB.

YIMAKOBKA

Essentia HiFlo

Wnpwy 3,6r (2.0 mn), Hacagka Il MnacTuk x20,
3aXMUCHUI KOBMAYoK X1

Essentia LoFlo

Wnpwy 3,4r (2.0 mn), Hacaaka Il MnacTuk x20,
3aXMCHWIA KOBMAYoK X1

Akcecyapu

Hacaaka Il InacTtmk x30, 3aXMCHUI KOBMAYOK X2
Hacanka Il Tonka x30, 3aX1cHMIM KOBNAYoK X2

YBATA

1. Y BUNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 MAKAMA
TKaHWHaMV POTOBOT MOPOXHIHM 260 WKIpOto
HeramHo B1AaniTb Matepiasn BaTHUM TaMNOHOM abo
ry6Koio, 3MOUEHVIMI Yy CPTI. TTpoMKIATe BOAOIO.
[Ina 3ano6iraHHa NoTpanaaHHio Matepiany Ha
LWKipy ab0 CNM30BY BUKOPUCTOBYITE Ana i3onAauii
poboyoro nona kopepaam Ta / abo Macso Kakao.

2. Mpw noTpannAHHI B 04l HeraHoO NPOMWUITE BOAOIO

Ta 3BEPHITbCA 4O NikapsA.

. CnigkyTe, WLO6 NaLIEHT He MPOKOBTHYB MaTepiar.

. He 3miwyrite 3 iHWWMK NogibHMMK MaTepianamu.

. Hacapaku € ogHopasosymm. 3 MeToto 3anobiraHHs

nepexpecHomy iHQiKyBaHHIO NaLieHTiB He
BVKOPUCTOBYTE HacafKy NOBTOPHO. Hacaaka He
nignArae crepunisawii METOLOM aBTOK/1aBYBaHHA
Yn ximioknaByBaHHA.

6. Mig yac poboTK 3 MaTepianom 3aBxav HagaraiiTe
3acobv iHaMBiAyanbHOro 3axucty (313) Taki Ak
PYKaBWUKM, MAacKW Ta 3aXMCHi 3acobu ansa oyen.
[INA YHUKHEHHA NPAMOTO KOHTaKTY 3 iHriboBaHUMM
LIapamm KOMMO3UTY, WO MOXe Npu3BecTv Ao
BUHVKHEHHA YyTNMBOCTI, HaaAranTe NoniMepHi
abo rymoBi pyKaBuUKiu.

7. BUKOPUCTOBYWTE 3aXWCHI OKYNAPW MNia Yac
nonimepu3adii CBiTNoOM.

8. [Mpw nonipyBaHHi NonivMepr3oBaHoOro matepiany
BVKOPUCTOBYTE NUN030iPHIK Ta MacKy AnA
3anobiraHHA BAMXaHHIO APIGHKX YaCTUHOK
matepiany.

9. He ponyckaiite NnoTpannaHHA mMaTepiany Ha OAAr.

10.Y BMNaaKy NOTpanaaHHA matepiany Ha
Hemnpu3HadyeHy AnA LUboro noBepxHio 3yba abo
NPOTe3HOT KOHCTPYKUIT NprbepiTh MaTepian
IHCTPYMEHTOM, IYOKOI0 ab0 BaTHOIO KyJIbKOIO
nepef nonimepu3sadiero CBITIOM.

11.He BuKopwicToBy#iTe Essentia HiFlo/LoFlo B
NOEAHAHHI 3 MaTepianamu, AKi MICTATb eBreHos,
OCKIfIbKV €BreHO/ MOXe 3aBafnTv nonimepm3salii
Essentia HiFlo/LoFlo.

12.He npoTunpaiite HacaaKky 3aHafTO BENMKOK
KINbKICTIO CINPTY, OCKINbKY Lie MOXe Npu3BecTu
10 3a0pyAHEHHA NacTu.

13.YTunisynre BCi BIAXOAM 3iAHO 3 BIANOBIAHUMM
MICLIEBMMM HOPMaMU.

(S NYVN)

Jleaki matepianu, ki 3a3HaveHi B AaHin iHCTpyKUT,
MOXYTb KNnacudikyBaTnca Ak HebesneuHi BignosigHO
110 Y3rogkeHoT Cuctemmn Knacudikauii XimidHmnx
peuoBUH. 3aBX AN 03HaomnoliTecs 3 Macnoptamm
XimiuHOI besneku, AKi BU MOXeTe 3aBaHTaXNTI 3a
HaCTyMHWUM nocunaHHam: https://www.gc.dental/
europe

IX TaKoX MOXHa OTPUMATK y BALIOrO NOCTavasbH1Ka.

OYMLLEHHA TA AE3NHOEKLIA

CMCTEMW JOCTABKI BATATOPA3OBOTO
BMKOPMCTAHHA: 3 meTot0 3anobiraHHA
nepexpecHoMmy iHGiKyBaHHIO NaLiiEHTIB Liel NpoayKT
BUMarae aesiHdeKuii cepenHboro pisHaA. Ogpasy
nicnA BUKOPWCTaHHA NepeBipAaliTe oro ctaH. He
BMKOPUCTOBYWTE Y Pa3i MOWKOLKEHHA.

HE 3AHYPIOWTE Y AE3VHOIKYIOYI PO3HMHM.
PeTenbHo ouncTiTh NpoayKT, Wob nonepeanTm
3aCVXaHHA Ta HaKoMUYEeHHA 3abpyaHeHb.
MponesiHdikyiTe noro fesiHpikyiounm 3acobom
[INA CepefHbOro PiBHA Ae3iHdeKuii, AKuit
3apEECTPOBAHMIA B YCTaHOBaX OXOPOHM 30POB'A
BiANOBIAHO 10 perioHanbHUX/HaLioHaNbHMX BUMOT.

[nsa otpumarnsa lMigcymky 3 besnekn 1a KniHiyHoT
EdekTnsHocTi (SSCP), nepernaHsTe 6a3y AaHMx
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
200 3B'AXITbCA 3 HaMM 33 e1eKTPOHHOIO afJpecoio
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi ebektn — 3BiTHICTL

AKLWO BM Ai3HaeTecA Npo Oyab-Aki HebakaHi HacNiaKK,
peakuii abo nogibHi BUNaAKK, WO BUHMKW BHACNIAOK
BUKOPUCTAHHSA LUbOrO NPOAYKTY, BKIOUAIOUM Ti, WO
He 3a3HaueHi B Ui IHCTPYKUIT LWOAO BUKOPUCTAHHA,
6yab nacka, nosigomTe nNpo Hx besnocepeaHbo
YNOBHOBAKEHOMY NPEeLCTaBHMUKY BUPOOHUKA B
YKpalHi 33 HaCTYMHMUM NOCKNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKOX [0 HaLLOT CUCTEMM BHYTPILLHBOIO KOHTPONHO:
vigilance@gc.dental

TakvM YMHOM, BM ByfeTe CpUATY NiABULLEHHIO
6e3neku Liboro NpoayKT
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UA.TR.101

YnoBHOBaXeHWi1 NPeACTaBHIK B YKpaiHi:
ToBapuCTBO 3 06MEXEHOIO BIfMOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. MexuripcbKa, 6ya. 50, k.2, M. Kuis, 04071,
YkpaiHa

Ten/daxc: +380445020091, e-mail: info@
kristar.ua

kristar.ua

OcTaHHi 3miHK BHeceHo: 03/2024

Kullanmadar

Essentia™ HiFlo
Universal ytksek akiskanlikta isikla -polimerize olan
kompozit

Essentia™ LoFlo
Universal dustk akiskanlikta isikla -polimerize olan
kompozit

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi
tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCiN ENDIKASYONLAR

1. Sinif 1, 11, 111, 1V ve V kg Uk kaviteler icin dogrudan
restorasyon malzemesi

. Astar veya kaide

. Undercut (girintilerin) doldurulmasinda

. Fisstrlerin kapatiimasinda

. Asir hassas bolgelerin yalitiminda

. Dogrudan olan/olmayan estetik restorasyonlarin,
gecici kuron ve koprdlerin, dis minesindeki bozuk
kenarlarin onarimi

KONTRA ENDIKASYONLARU

Bu Grdnun kullanimini metakrilat monomeri ve
metakrilat polimer allerjisi oldugu bilinen hastalarda
kullanimindan sakininiz.
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KOMPOZISYON

Essentia HiFlo: Baryum cam, dimetakrilat, inisiyator,
pigment, silikon dioksit , stabilizator

Essentia LoFlo: stronsiyum cam, dimetakrilat, silikon
dioksit, inisiyator, pigment, stabilazor

URUN TANIMI

Essentia HiFlo / ve Essentia LoFlo, agiz icinde
kullanilan ve ISO standardi 4049'a gére Tip 1 ve Sinif
2 (Grup 1) olarak siniflandirilan, 1sikla sertlesen, radyo-
opak, akici restoratif malzemelerdir. Essentia HiFlo,
3.0 - 3.5 mm'ye esdeger bir radyoopasiteye sahiptir
ve Essentia LoFlo, 1.5 - 2.0 mm aliminyuma esdeger
bir radyoopasiteye sahiptir (dentin = T mm, mine = 2
mm). Inorganik dolgu maddelerinin partikdl boyutu,
Essentia HiFlo igin 0.02 - 1.3 ym, Essentia LoFlo igin
0.01 - 1.0 um'dir. Toplam inorganik dolgu maddesi
miktari Essentia HiFlo icin yaklasik hacmen % 50.

KULLANIM
1. Hazirhklar (Fig. 1)

1) Sinngay dik olarak tutun ve kapagdi saat
yonunun tersine gevirerek gikarin.

Uygulama ucunu saat ydnlnde gevirerek
hemen ve sikica siringaya takin.

Kullanana kadar isiktan koruma kilifini
yerlestirin.

Not: Uygulama ucunu asiri siki takmamaya
Ozen gosterin. Vidasi hasar gorebilir. Siki bir
baglanti saglamak icin yivlerde malzeme artig
olmadigindan emin olun.

2
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2. Kavitenin Hazirlanmasi
Disi ponza ve su ile temizleyin. Renk secimi
yalitimdan dnce yapilmalidir. Standart teknikleri
kullanarak kaviteyi hazirlayin. Yag icermeyen hava
ile hafifce kurulayin. Hazirlanan dise tikardik, kan
veya sulkus sivisi bulasmamasi icin disin lastik ortt
ile yalitilmasi onerilir.
Not: Pulpa orttict olarak kalsiyum hidroksit
kullaniniz.

3. Baglayicinin uygulanmasi
Mine ve/veya dentine baglanti icin i1sikla
polimerize olan GC G-Premio BOND, GC G-zenial
Bond veya GC G-BOND gibi bonding ajanlari
kullaniniz.Litfen Greticinin talimatlarini uygulayin.

4. Kompozitin Yerlestirilmesi

1) Uygulama ucunun kapagini ¢ikarin.

Not: Materyali kaviteye sikmadan &nce,

asagidakileri kontrol ettiginizden emin olunuz:

a. Uygulama ucu siringaya sikica bagh olmalr.

b. Uygulama ucundaki havayr bosaltmak
icin sirnganin ucu yukarr dogru tutularak
malzeme ucun deligine erisene kadar
pistona hafifce basiimalidir (Sek. 2).

2) Tasima ucunu hazirlanan kaviteye olabildigince
yakin tutunuz ve materyali sikmak icin
yavascapistonu itiniz. Alternatif olarak
malzemeyi bir karistirma tabagina uygulayin ve
ardindan uygun bir aletle kaviteye aktarin.
Not:

a. Takilrise uygulama ucunu ¢ikarin ve
dogrudan siringadan az miktarda malzeme
sikin.

b. Ortam isigina en az bicimde maruz
kalmasini saglayin. Ortam 1511 calisma
suresini kisaltabilir.

¢. Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen
¢ikarip atin ve ardindan siringayi kapakla
sikica kapatin.

Klinik ipucu: Malzemeyi uygularken etkili bicimde
sirnga edebilmek ve malzemenin tim restorasyon
ylzeyine esit dagilmasini saglamak icin calisma
sirasinda malzemenin ylzey gerilimini kullanin.
Gereken miktarda malzeme enjekte ettikten

sonra pistona basmayi durdurun ve siringayi
ylzeye dik bicimde calisma alanindan kaldirin.
Bdylece malzeme uygulama ucundan ayrilacak

ve restorasyonun Uzerinde dizgun bir ylizey
saglanacaktir.

5. Isikla Sertlestirme
Kompoziti isikli polimerizasyon cihazi ile
polymerize ediniz. Isik kilavuzunu ytizeye mimkin
oldugunca yakin tutun. Isinlama Stresi ve
Etkin Sertlesme Derinligi icin asagidaki tabloya
basvurun.

Urun & renk Isinlama siiresi
10s gug cikisi ile
> 1200mW/cm?

20s guic clkisiile

> 700mW/cm?
Essentia HiFlo - 20mm
Universal (U) renk ’
Essentia LoFlo - 20mm

Universal (U) renk

Her dis kirleme Unitesinin etkili dalga boyu aralid
450 - 480 nm'yi kapsamalidir.

Not:

1. Malzeme katmanlar halinde yerlestirilmeli ve
1sikla sertlestirilmelidir. Maksimum katman
kalinhgi igin, lutfen yukaridaki tabloya bagvurun.

2. Daha dusuk isik siddeti yetersiz sertlesmeye
veya malzemenin rengini kaybetmesine neden
olabilir.

6. Bitirme ve Parlatma
Standart tekniklerle bitirin ve parlatin.

RENK

Essentia HiFlo: Universal (U) renk
Essentia LoFlo: Universal (U) renk
Essentia Renk Skalasi'na Bakiniz

SAKLAMA KOSULLARI

En iyi performans icin tavsiye edilen kuru ve serin
yerde (4-25°C) (39.2-77.0°F) yUksek 1sidan ve direk
glines 1sigindan uzakta saklayiniz.

PAKETLEME

Essentia HiFlo

Sirnga 3.6 (2.0mL), Tasima Ucu 1l Plastik x20, Isik
koruyucu kapak x1

Essentia LoFlo

Siringa 3.4g (2.0mL), Tasima Ucu Il Plastik x20, Isik
koruyucu kapak x1

Accessories

Tasima Ucu [l Plastik x30, Isik koruyucu kapak x2

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi
durumunda derhal alkolle islatiimis bir stinger
veya pamukla temizleyin.Bol suyla yikayin.
Temastan kaginmak icin operasyon bolgesini
deriden veya agiz dokusundan izole etmek i¢in
lastik bir dam ve/ veya kakao yadi kullanilabilir.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile

yikayin ve tibbi yardim alin.

. Malzemenin yutulmamasina 6zen gosterilmelidir.

. Diger benzer trtnler ile karistirmayin.

. Uygulama uglari yalnizca tek kullanimliktir. Hastalar
arasinda bulasmayi dnlemek i¢in uygulama ucunu
yeniden kullanmayin. Uygulama ucu bir otoklavda
veya kimyasal olarak sterilize edilemez.

6. Daima eldiven, ylz maskesi ve glvenlik gozlugu
gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
Olasi hassasiyeti 6nlemek igin hava icermeyen
regine katmanlari ile dogrudan temastan kaginmak
icin plastik veya lastik eldiven giyin.

7. Isikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozlik
kullanin.

8. Polimerlesen malzemeyi parlatirken bir toz
toplayici kullanin ve aciga ¢ikan tozu solumamak
icin bir toz maskesi takin.

9. Elbiselere malzeme bulasmamasina 6zen
gosteriniz.

10.Disin veya protezlerin istenmeyen bolgelerine
temas durumunda, isikla sertlestirme 6ncesinde
uygun bir alet, singer veya pamukla ilgili bolgeyi
temizleyin.

11.0jenol Essentia HiFlo/LoFlo'nun sertlesmesini
engelleyebileceginden Essentia HiFlo/LoFlo'yu
ojenol iceren malzemelerle birlikte kullanmayin.

12.Uygulama ucunu alkolle asiri silmeyin, bu durum
macun bulasmasina neden olabilir.

13.Tum atiklari yerel atik yonetmeligine gore atin.
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TEMIZLEME ve DEZENFEKSIYON:

COK KULLANIMLI DAGITIM SITEMLERI: hastalar
arasinda kontaminasyonu engellemek icin bu cihazlar
orta seviye deenfeksiyon gerektirirler. Kullanimdan
hemen sonra cihazi inceleyiniz ve kot olarak
etiketleyiniz. Eger cihaz hasarliysa kullanimdan
cikariniz. SUYA DALDIRMAYINIZ.cihazi hemen
kurumasini ve kontamiasyon akimulasyonunu
onlemek icin iyice temizleyiniz. Ulusal/ bolgesel
Saglik bakim - seviye enfeksiyon control trtinlerin
rehberinde orta seviye olarak kaydedilmis Grlnler ile
dezenfekte ediniz.

Bu kullanma talimatlarindaki (IFU) bazi trtinler GHS'ye
gore zararl olarak siniflandirilabilir. Glvenlik bilgi
formlarint http:// www.gceurope.com

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin
edebilirsiniz.

SUYA DALDIRMAYIN.. Kurumayi ve kirleticilerin
birikmesini dnlemek icin cihazi iyice temizleyin.
Bolgesel/ulusal yonergelere gore orta dizeyde kayitli
bir saglik hizmeti dereceli enfeksiyon kontrol Grint ile
dezenfekte edin.

Guvenlik ve Klinik Performans Ozeti'ni (SSCP)
EUDAMED veritabandan kontrol edebilirsiniz (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) veya Regulatory.gce@
gc.dental adresinden bizimle iletisime gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler

dahil olmak tizere, bu Griintn kullanimiyla ilgili
herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon
veya benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki
linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin uygun
otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemi ile lutfen
rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/ contacts_en

I¢ ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;
vigilance@gc.dental ;

bu Grtintn glvenligini arttirmaya katkida
bulunacaksiniz

Son Revizyon: 03/2024

riipigi izlasiet I

Essentia™ HiFlo
Universals gaisma cietéjoss ipasi plUstoss
kompozitmaterials

Essentia™ LoFlo
Universals gaisma cietéjoss maz plastoss
kompozitmaterials

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka
noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Tiesail, Il Il IV un 'V klases kavitasu restauracijai.

. Laineris vai baze.

. Zem sevis ejosu vietu blokésana.

. FisGru aizzimogos$ana.

. Hipersensitivo vietu aizzimogo3ana.

. (Ne) tiedo estétisko restauraciju, pagaidu kronu un
tiltu, malu defektu (emaljas robezas) reparataras.

KONTRINDIKACIJAS

Izstradajumu nedrikst lietot pacientiem ar pieraditu
alergiju pret metakrilata monoméru un metakrilata
poliméru.

oounhwnN

SASTAVS

Essentia HiFlo: Barija stikls, dimetakrilats, iniciators,
pigments, silikona dioksids, stabilizators

Essentia LoFlo: stroncija stikls, dimetakrilatss, silikona
dioksids, iniciatori, pigments, stabilizators

PRODUKTA APRAKSTS

Essentia HiFlo un Essentia LoFlo ir gaisma cietéjosi,
rentgenkontrastéjosi, plUstosi restauracijas materiali,
paredzéti lietosanai mutes dobuma un klasificéti ka 1.
tipa, 2. klases (1. grupas) materiali saskana ar ISO 4049
standartu. Essentia HiFlo rentgenstaru necaurlaidiba
ir lidzvértiga 3,0-3,5 mm aluminija, bet Essentia LoFlo
- 1,5-2,0 mm aluminija (dentinam = 1 mm, emaljai =
2 mm). Essentia HiFlo neorganiskas pildvielas dalinu
izmérs ir 0,02-1,3 um, bet Essentia LoFlo - 0,01-1,0
um. Kopéjais Essentia HiFlo neorganiskas pildvielas
daudzums ir aptuveni 50 tilp.%.

Lietosanas pamaciba
1. Sagatavosana (Fig. 1)

1) Turiet slirci stavus un nonemiet vaku pagriezot
to pretéji pulkstenraditaja virzienam.
Uzreiz uzskravéjiet uzgali un kartigi nostipriniet
pagriezot to pulkstenraditdja virziena.
Lidz lietosanai uzlieciet aizsargvacinu.
Piezime:
Izvairieties pieskravét uzgali parak ciesi. Tas
var sabojat vitni. Lai savienojums batu ciess
parbaudiet, lai uz vitnes nepaliek materidla
parpalikumi.
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2. Kavitates sagatavosana
Notirit zobu ar pumeku un ddeni. Kavitati
sagatavot izmantojot standarta tehnikas. Maigi
nozavét ar bezellas gaisa straklu. Lai izvairitos
no zoba kontaminacijas ar siekalam, asinim vai
smaganu skidrumu ieteicams izmantot koferdamu.
Piezime: Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija
hidroksidu.

3. Saitésanas tehnika
SaitéSanai pie emaljas un/vai dentina izmantojiet
gaisma cietéjosas saites sistémas, pieméram GC
G-Premio BOND, GC G-anial Bond vai GC G-BOND.
levérojiet razotaja instrukciju.

4. Kompozita novietosana

1) Nonemiet no uzgala aizsargvacinu.

Piezime: Pirms materiala izspiesanas kavitaté

veiciet sekojosas parbaudes.

a. Uzgalis ir drosi piestiprinats pie slirces.

b. No uzgala ir izspiests iespéjamais gaiss. To
var veikt pastumjot 8lirces virzuli uz prieksu
[idz uzgala atveré paradas materials. Slirci
jatur stavus (2. att).

Uzgali novietojiet péc iespéjas tuvak preparétai

kavitatei un léenam spiezot virzuli izspiezat

materialu. Alternativi materialu var izspiest uz
maisama bloknota un péc tam ar piemérotu
instrumentu aplicét kavitaté.

Piezimes:

a. Jaizveidojies korkis nonemiet uzgali un
izspiezat nelielu daudzumu materiala tiesi
no slirces.

b. Izvairieties no materiala ekspozicijas dienas
gaisma. Dienas gaisma var saisinat darba
laiku.

¢. Uzreiz péc lietosanas uzgali nonemt un 8lirci
ciesi noslégt ar vacinu.
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Kliniskie padomi: Lai aplikacija butu efektiva,
izmantojiet materiala virsmas spriegumu, lai
aplikacijas rezultata restauracija iegitu gludu
virsmu. Péc nepieciesama materiala daudzuma
aplikacijas atbrivojiet virzuli no spiediena un
iznemiet slirci virziena, kas ir perpendikulars
virsmai. Tadéjadi materials atdalisies no uzgala un
restauracijas virsma bas gluda.

5. Polimerizacija
Kompozitu polimerizéjiet ar polimerizacijas lampu.
Gaismas vadu novietojiet péc iespéjas tuvak
virsmai.
Skatit tabulu ar iradiacijas laiku un efektivo
polimerizacijas dzilumu.

Produkts un krasa Iradiacijas laiks
10s ar jaudu
> 1200mW/cm?2
20s ar jaudu
> 700mW/cm2
Essentia HiFlo - 20mm
Universala (U) krasa ’
Essentia LoFlo - 20mm
Universala (U) krasa '

Zobarstniecibas cietinasanas ierices efektivam
vilna garuma diapazonam ir jaietver 450-480 nm
garums.

Piezime:

1. Materialu jaaplicé un japolimerizé pa slaniem.
Maksimalo slana biezumu skatit tabula.

2. Mazaka gaismas intensitate var bat par iemeslu
nepilnigai polimerizacijai vai izraisit materiala
parkrasosanos.

6. Apstrade un pulésana
Apstradi un pulésanu veikt izmantojot standarta
tehnikas.

KRASAS

Essentia HiFlo: Universala (U) krasa

Essentia LoFlo: Universala (U) krasa

Sekojiet Essentia krasu tonu celveza noradijumiem

UZGLABASANA

Uzglabat vésa un tumsa vieta (4-25°C/39,2-77,0°F)
prom no tiesiem saules stariem un augstas
temperatdras avotiem.

IEPAKOJUMS

Essentia HiFlo

Slirce 3,6 g (2,0 ml), Uzgalis Il plastmasa x20, gaismas
aizsargvacing x1

Essentia LoFlo

Slirce 3,4 g (2,0 ml), Uzgalis Ill plastmasa x20, gaismas
aizsargvacind x1

Piederumi

Uzgalis Il plastmasa x30, gaismas aizsargvacins x2
Uzgalis lll adata x30, gaismas aizsargvacins x2.

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem
vai adu nekavéjoties nonemt ar spirta samércétu
stkli vai vati. Noskalot ar tdeni. Lai izvairitos no
kontakta darba lauka izolacijai no adas vai mutes
dobuma audiem ieteicams izmantot kakao sviestu
vai koferdamu.
2. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot
ar Gdeni un vérsties péc mediciniskas palidzibas.
. |zvairieties norit materialu.
. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.
. Uzgali ir paredzéti vienreizéjai izmantosanai. Lai
pacientus pasargatu no kontaminacijas uzgalus
nedrikst lietot atkartoti. Uzgalus nevar sterilizét
autoklava un kimiskaja autoklava.
6. Vienmér jalieto personigais aizsargaprikojums
(PAA), pieméram, cimdi, sejas maskas un
aizsargbrilles. Lai izvairitos no kontakta ar
nepolimerizéto kompozita slani, kas var izraisit
jutigumu, darba laika valkajiet plastikata vai
gumijas cimdus.
. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.
. Puléjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u
atstcéju un valkajiet sejas masku, lai neieelpotu
putekjus.
9. lzvairieties no materiala nok|tsanas uz drébéem.
10.Gadijuma, ja materials nokluvis uz nevélamas zoba
vai protézes virsmas pirms polimerizacijas notiriet
to no virsmas ar instrumentu, stkli vai vates loditi.

11.Nelietojiet G-zenial Flo kopa ar eigenolu
saturosiem materialiem ta ka eigenols var kavét
G-aenial Flo cietésanu.

12.Uzgalus nav vélams tirit ar parmerigu spirta
daudzumu ta ka tas var izraisit kontaminaciju ar
materialu.

13.Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdosanu.

[SaIENYVN)
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Dazus produktus, kas ir minéti pasreizéja lietosanas
instrukcija, saskana ar GHS (starptautiski saskanoto
(standartu) sistému) var klasificét ka bistamus.
Noteikti iepazistieties ar informaciju drosibas datu
lapas, kas ir pieejamas: https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt arf no piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFICESANA: B
VAIRAKAS REIZES LIETOJAMAS PIEGADES SISTEMAS:
lai novérstu krustenisko kontaminésanu starp
pacientiem, $ai iericei nepieciesama vidéja limena
dezinficésana. Uzreiz péc lietosanas parbaudiet vai
ierice un markéjums nav bojati. Ja ierice ir bojata,
izmetiet to. NEDRIKST [EGREMDET. Lai novérstu
kontaminantu noztsanu un uzkrasanos, rapigi
tiriet ierici. Dezinficéjiet ar vidéja limena registrétu
veselibas apripes pakapes infekciju kontroles vielu
atbilstosi regionalajai/valsts likumdosanai.

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP)
ladzu skatit EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.

eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.gce@
gcdental

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

ka art masu vigilances sistéma:
vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet sav ieguldijumu uzlabojot
produkta lietosanas drosibu

Pedeéjo reizi parskatits: 03/2024

ries naudodani atidzZial perskaitykite instrukcijas

Essentia™ HiFlo
Didelio takumo universalus 3viesa kietinamas
kompozitas

Essentia™ LoFlo
Mazo takumo $viesa kietinamas kompozitas

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Tiesioginems I, I, Ill, IV ir V klasés ertmiy
restauracijoms

. Kaip laineris ar pamusalas

. Plomba kabanciy ertmés krasty sutvirtinimui

. Kaip silantas vageléms

. Padidéjusio danty jautrumo mazinimui

. (Ne)tiesioginiy estetiniy restauracijy, laikiny
vainikeliy ir tilty bei emalio srityje esanciy defekty
pataisoms

KONTRAINDIKACIJOS
Venkite naudoti pacientams jautriems metakrilato
monomerams ar polimerams.
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SUDETIS

Essentia HiFlo: Bario stiklas, dimetakrilatas,
iniciatorius, pigmentas, silicio dioksidas, stabilizatorius
Essentia LoFlo: Stroncio stiklas, dimetakrilatas, silicio
dioksidas, iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

PRODUKTO APRASYMAS

Essentia HiFlo/and Essentia LoFlo yra Sviesoje
kietéjancios, rentgenokontrastinés, takios
restauracinés medziagos, skirtos intraoraliniam
naudojimui ir pagal ISO standartg 4049 priskiriama

1 Tipuiir 2 Klasei (1 Grupé). Essentia HiFlo rentgeno
kontrastingumas yra toks pat kaip 3,0 - 3,5 mm ir
Essentia LoFlo rentgeno kontrastingumas yra toks pat
kaip 1,5 = 2,0 mm storio aliuminio (dentinas = 1 mm,
emalis = 2 mm).Neorganinio uzpildo daleliy dydziy
diapazonas Essentia HiFlo yra 0,02 - 1,3 ym, Essentia
LoFlo 0,01 - 1,0 um. Bendras neorganinio uzpildo
kiekis Essentia HiFlo yra apie 50 tdrio proc.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Paruosimas (Pav. 1)
1) Svirksta laikykite vertikaliai ir sukdami dangtelj
pries laikrodZio rodykle ji nuimkite.
2) Sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi prie
svirksto pritvirtinkite dozavimo antgaliuka.
3) Kol medziagos nenaudojate uzdékite apsauginj
dangtelj.
Pastaba: NeuZsukite antgaliuko per stipriai.
Tai gali sugadinti sriegj. Kad uztikrintuméte
tvirta jungtj, jsitikinkite, jog sriegiai neuztersti
kompozitu.

2. Ertmés paruosimas
Nuplaukite dantj vandeniu su pasta.%prastimais
metodais paruoskite danties ertme. Svelniai
dziovinkite orapute. Danties izoliavimui nuo
seiliy, kraujo ar vagelés skysciy rekomenduojama
naudoti koferdama.
Pastaba: Pulpos apsaugai naudokite kalcio
hidroksida.

3. Surisimo sistemos naudojimas
Surisimui su emaliu ir /ar dentinu naudokite Sviesa
kietinamas suris$imo sistemas, pavyzdziui GC
G-Premio BOND, GC G-aenial Bond ar GC G-BOND.
Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

4. Kompozito dozavimas
1) Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite kamstelj.

Pastaba: Prie$ medZiagos dozavimg

patikrinkite:

a. Ardozavimo antgaliukas tvirtai sujungtas
su Svirkstu.

b. Norédami i$ antgaliuko pasalinti org Svirksta
laikykite vertikaliai antgaliuku j virsy ir
atsargiai stumkite stamoklj j priekj tol, kol
antgaliukas prisipildys medziaga (Pav.2).

Laikykite antgaliuka kaip jmanoma arciau

ertmés ir létai stumdami stamoklj isspauskite

medziagos tiesiai j ja arba tiesiog ant maisymo
popierélio ir tada tinkamu instrumentu jdékite |
ertme. Pastabos :

a. Jei antgaliukas uzsikimso, nuimkite jj ir
isspauskite medziagos tiesiai i$ svirksto.

b. Sumazinkite rysky apsvietima, kadangi tai
gali trumpinti darbinj laika.

c. Po naudojimo nedelsiant nuimkite ir
ismeskite dozavimo antgaliuka bei sandariai
uzdarykite Svirksta dangteliu.

)

Klinikinis patarimas: Kad uztikrintuméte
restauracijos vientisuma isspaudimo metu,
isnaudokite medZiagos pavirsiaus jtempimo jégas.
Kuomet isspaudéte reikiama medziagos kiekj i
3virksto, atleiskite stamoklj ir statmenai atitraukite
3virksta nuo pavirsiaus. Tai padeda medziagai
lengviau atsiskirti nuo antgaliuko ir restauracijos
pavirsius lieka lygus.

5. Kietinimas Sviesa
Polimerizaciniu prietaisu sukietinkite kompozitine
medziaga. Sviesolaidj laikykite kiek jmanoma
ar¢iau kietinamo pavirsiaus. Vadovaukités Zemiau
pateikta efektyvaus kietinimo laiko bei kietinimo

gylio lentele.

Kietinimo laikas
10s, kuomet galia
> 1200mW/cm?2
20s, kuomet galia
>700mW/cm2

Gaminys ir jo spalva

Essentia HiFlo - Uni-

versalus (U) atspalvis 20mm

Essentia LoFlo - Uni-

versalus (U) atspalvis 20mm

Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis
bangos ilgiy diapazonas turi apimti 450-480 nm.

Pastabos :

1. MedZiaga turéty bati dedama ir kietinama
sluoksniais. Maksimalus sluoksnio storis
pateiktas lenteléje.

2. Dél mazesnio $viesos intensyvumo medziaga
nebus visiskai sukietinta arba gali pakeisti
spalva.

6. Apdirbimas ir poliravimas
Apdirbkite ir poliruokite standartinemis
technikomis.

SPALVOS

Essentia HiFlo: Universalus (U) atspalvis
Essentia LoFlo: Universalus (U) atspalvis
Vadovaukités Essentia spalvy raktu

LAIKYMAS

Norédami uztikrinti optimaly darbg , medziaga
laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C) (39.2-
77.0°F) atokiau nuo aukstos temperataros Saltiniy ir
tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTES

Essentia HiFlo

3.6g (2.0ml) Svirkstas, 20 plastmasiniy dozavimo
antgaliuky, 1 apsauginis kamstelis nuo $viesos
Essentia LoFlo

3.4g (2.0ml) svirkstas, 20 plastmasiniy dozavimo
antgaliuky, 1 apsauginis kamstelis nuo Sviesos
Priedai

30 plastmasiniy dozavimo antgaliuky, 2 apsauginiai
kamsteliai nuo sviesos

30 dozavimo antgaliuky adateéliy, 2 apsauginiai
kamsteliai nuo $viesos

ATSARGIAI

1. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos
ertmeés audiniy, nedelsiant pasalinkite kempinéle
ar vatos tamponéliu, suvilgytu alkoholiu.
Nuplaukite vandeniu. Siekdami isvengti aplinkiniy
audiniy kontakto su medziaga naudokite
koferdama ir/ar kakavos sviesta.

2. JeiSios medziagos pateko | akis, tuoj pat isplaukite

vandeniu ir kreipkités j gydytoja.

. Saugokite, kad medziaga nebuty praryta.

. Nemaisykite su kitais panasiais produktais.

. Antgaliukal yra vienkartiniai. Siekdami isvengti
pacienty uzkrétimo nenaudokite pakartotinai.
Antgaliukai negali buti sterilizuojami autoklave ar
cheminémis medziagomis.

6. Visada turi bati naudojamos asmeninés

apsaugos priemonés, tokios kaip pirstinés, kauke
ir apsauginiai akiniai. Darbo metu mavékite
plastikines ar gumines pirstines, kad isvengtuméte
tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos
sluoksniais ir galimos sensibilizacijos.

7. Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius
akinius.

8. Kad isvengtumete apdirbimo metu susidaranciy
dulkiy jkvepimo, poliruodami sukietinta medziaga
naudokite kietyjy daleliy siurbliuka ir devékite
apsaugine kauke.

9. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

10.Tais atvejais, kuomet medziagos atsitiktinai
patenka ant protezy ar ant ty danties viety, kur
neturéjo patekti, pries kietinant sviesa, pasalinkite
instrumentu, kempinéle ar vatos tamponeéliu.

11.Nenaudokite Essentia HiFlo/LoFlo kartu su
produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio, kadangi
jis gali sutrikdyti medziagos kietéjima.

12.Antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi jo gali
patekti j viduje esancig medziaga.

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo - sioms
priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
ISkart po naudojimo apzitrékite priemones ir

jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- ismeskite. NEMIRKYKITE.

Kad nesikaupty ir nepridzitty nesvarumai —
priemones kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio
lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais/valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet

kokj instrukcijose nepaminéta salutinj efekta,
nepageidaujama reakcija ar neatitikima, prasome apie
juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms.
Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,
pasirinkdami Jasy 3aliai atstovaujancia valdzios
institucija:

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo

patikslinta : 03/2024

Essentia™ HiFlo
Korge viskoossusega universaalne voolav
komposiittdidismaterjal

Essentia™ LoFlo
Madala viskoossusega voolav komposiittéidismaterjal

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele
soovitatud kasutusndidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1. Klass I, 11, 1Il, IV direktsed tdidised ja klass V
kaviteedid

. Lainerina voi alusena

. Odnsuste taitmine

. Fissuuri silant

. Ulitundlikke piirkondade silaanimiseks

. Esteetiliste direktsete ja indirektsete
restauratsioonide parandus, ajutised kroonid ja
sillad, defektsed emaili servad

VASTUNAIDUSTUSED

Valdi selle toote kasutamist patsientidel,
kellel on teada, et neil esineb

allergia metakriilaatmonomeeride ja
metakrilaatpolimeeride suhtes
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KOOSTIS

Essentia HiFlo: Baariumklaas, dimetakriilaat,
initsiaator, pigment, silikoon dioksiid, stabilisaator
Essentia LoFlo: Strontsiumklaas, dimetakrilaat,
silikoon dioksiid, initsiaator, pigment, stabilisaator

TOOTEKIRJELDUS

Essentia HiFlo/ja Essentia LoFlo on valguskévastuvad
rontgenopaaksed voolavad taastusmaterjalid
suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud
vastavalt 1SO standardile 4049 kui tiup 1 ja

klass 2 (grupp 1) materjalid. Essentia HiFlo
rontgenkontrastsus on vordvaarne 3,0-3,5 mm
alumiiniumiga ja Essentia LoFlo réntgenkontrastsus
on vordvadrne 1,5-2,0 mm alumiiniumiga (dentiin
=1 mm, email = 2 mm). Anorgaaniliste taiteainete
osakeste suurus on Essentia HiFlo puhul 0,02-1,3 pm,
Essentia LoFlo puhul on 0,01-1,0 pm. Anorgaanilise
tditeaine kogus on Essentia HiFlo puhul ligikaudu 50
vol% (mahuprotsenti).

KASUTUSJUHEND
1. Ettevalmistus (Fig. 1)
1) Hoia ststal pustiasendis ja vastupéeva keerates
eemalda kork.
2) Paigalda sustlale koheselt doseerimisotsik,
keerates seda pdripdeva.
3) Uue kasutuskorrani paigalda doseerimisotsikule
valguse eest kaitsev kate.
Markus: Jalgi, et doseerimisotsik ei oleks liga
kovasti kinni keeratud. See véib kahjustada
keermeid. Selleks, et tagada tihe Gihendus jélgi,
et keermete sooned oleksid puhtad.

2. Kaviteedi prepareerimine
Puhasta hammas pimsspasta ja veega. Kaviteedi
prepareerimiseks kasuta standardseid tehnikaid.
Kuivata kaviteet érnalt dlivaba 6huga.
Prepareeritav hammas on soovitatav isoleerida
kofferdamiga, véltimaks kontaminatsiooni vere ja
stljega.
Markus: Pulbi katmiseks kasuta
kaltsiumhudroksiidi.

3. Sidustamine
Sidustamiseks emailile ja/voi dentiinile, kasuta
valguskovastuvat adhesiivsisteemi nagu GC
G-Premio BOND, GC G-aenial Bond v6i GC G-BOND.
Jalgi tootjapoolseid kasutusjuhendeid.

4. Komposiidi paigaldamine
1) Eemalda sustlalt kork.

Markus: Enne materjali valjutamist sdstlast,

veendu ja kontrolli jargmist:

a. Doseerimisotsik on turvaliselt kinnitatud
ststla kulge.

b. Doseerimisotsikust tuleb eemaldada 6hk,
surudes érnalt ststla kolbi edasi, kuni
materjal hakkab valjuma (Joonis 2).

Aseta doseerimisotsik prepareeritud kaviteedile

voimalikult Idhedale ning suru aeglaselt sustla

kolbi, et valjutada materjal. Alternatiivina voib
materjali véljutada segamisalusele ning sealt
kanda sobiva instrumendga kaviteeti.

Markused:

a. Kui doseerimisotsik on eelnevalt olnud
Uhendatud sustlaga, eemalda otsik ja valjuta
vdike kogus materjali otse sUstlast.

b. Urita viia Umbritseva valguse juurdepads
miinimumini. Umbritsev valgus voib
vahendada materjali kdsitlemise aega.

c. Kohe pérast kasutamist eemalda
doseerimisotsik ja sulge sustal tihedalt
korgiga.
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Kliiniline ndpunaide: Efektiivseks aplitseerimiseks
kasuta materjali pindpinevust. Kata kogu
llesehitatav restauratsiooni pind tGhtlase materjali
kihiga. Kui vajalik kogus materjali on doseeritud,
vabasta sUstla kolb surve alt ja keera sustal tagasi
restauratsiooni pinnaga risti. See véimaldab
materjalil paremini doseerimisotsikust eralduda
ning jatab restauratsioonile sileda pinna.

5. Valguskdvastamine
Valgusta komposiiti kasutades selleks sobivat
valguskoévastavat seadet. Hoia valgusjuhti pinnale
voimalikult Idhedal. Valguskévastamise aega ja
vatI)gL‘istamise stigavuse efektiivsust vaata allolevas
tabelis.

Toode & Vérvitoonid Kovastamise aeg
10s voimsusega >
1200mW/cm2
20s voimsusega >
700mW/cm2
Essentia HiFlo - 2.0mm
Universal (U) toon
Essentia LoFlo - 20mm
Universal (U) toon ’

Téhusa tulemuse saavutamiseks peab iga
hambaravis kasutuses oleva valgusseadme
lainepikkus olema vahemikus 450 — 480 nm.

Markus:

1. Materjal tuleb asetada kihtidena. Maksimaalse
lubatud kihipaksuse leiad Ulaltoodud tabelis.

2. Madalama valgusvéimsusega seadme
kasutamine voib pohjustada materjali
puuduliku kdvastumise voi materjali varvi
muutumise.

Viimistlemine ja poleerimine
Viimistle ja poleeri kasutades standardseid
tehnikaid.

TOONID

Essentia HiFlo: Universal (U) toon
Essentia LoFlo: Universal (U) toon
Jargige Essentia vérvivaliku juhendit

HOIUSTAMINE

Parimate omaduste sailitamiseks on soovitatav
hoiustada jahedas ja pimedas kohas (4-25°C)
(39.2-77.0°F), eemal korgest temperatuurist voi otsese
pdikese valguse eest.

PAKENDID

Essentia HiFlo

Sustal 3.6g (2.0mL), Doseerimisotsikud Tip IIl Plastic
x20, Valguse eest kaitsev kate x1

Essentia LoFlo

Sustal 3.4g (2.0mL), Doseerimisotsikud Tip IIl Plastic
x20, Valguse eest kaitsev kate x1

Lisavahendid

Doseerimisotsikud Tip Il Plastic x30, Valguse eest
kaitsev kate x2

Doseerimisotsikud Tip Il Needle (n6el) x30, Valguse
eest kaitsev kate x2

HOIATUS

1. Materjali kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga
tuleb materjal koheselt eemaldada kasna voi
vatitupsuga, mis on immutatud alkoholiga.
Loputada veega. Valtimaks kontakti materjaliga,
kasuta isoleerimiseks kofferdami ja/voi kakaovoid,

2. Materjali silma sattumisel loputa silm koheselt
veega ning pdordu arsti poole.

. Valdi materjali allaneelamist.

. Ara sega teiste samalaadsete toodetega.

. Doseerimisotsik on méeldud ainult Ghekordseks
kasutamiseks. Valtimaks patsientide vahelist
ristkontaminatsiooni dra korduvkasuta
doseerimisotsikut. Doseerimisotsik ei ole
steriliseeritav ega autoklaavitav.

6. Alati tuleb kanda kaitsevahendeid nagu

kindad, ndomask ja kaitseprillid. Kanna kile-voi
kummikindaid, et valtida otsest kontakti, mis voib
tekitada nahadrritust.

7. Valguskovastamise ajal kanna kaitseprille.

8. Valguskévastunud materjali poleerimisel kasuta
tolmukoguijat ning kanna maski, véltimaks
poleerimistolmu sisse hingamist.

9. Véldi materjali sattumist riietele.

10.Juhul, kui materjal satub hamba voi proteesi
soovimatule pinnale, eemalda see enne
valguskovastamist instrumendi, kdsna voi
vatikuuliga.

11.Ara kasuta Essentia HiFlo/LoFlo'd kombineerituna
eugenooli sisaldavate materjalidega, kuna
eugenool voib takistada Essentia HiFlo/LoFlo
kévastumist.

12.Ara puhi doseerimisotsikut Gleméara alkoholiga,
kuna see voib kontamineeruda pastaga.

13.Jadtmete kaitlemisel jélgige kohalikke seaduseid.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai
GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos
medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti: https://
www.gc.dental/europe Informacijos taip pat galite
gauti pas tiekéjus.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks
tuleb see vahend desinfitseerida keskastmele
vastava infektsioonikontrollivahendiga. Kohe peale
kasutamist hinda kahjustuste olemasolu seadmel.
Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise

ja kuhjumise ennetamiseks puhasta seade
pohjalikult. Desinfitseeri keskastmele vastava
infektsioonikontrollivahendiga, jérgides kohalikke/
rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust,
reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kéesolevas kasutusjuhendis
ei ole loetletud, palun teavitage nendest otse
vastavat jarelvalveststeemi, valides sobiv oma riigi
asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_et

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

Sel viisil saate ai ata kaasa toote ohutuse
parandamisele.

Viimati parandatud : 03/2024



