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Prior to use, carefully read
the instructions for use.
everX Posterior™

FIBER REINFORCED COMPOSITE FOR DENTIN REPLACEMENT
For use only by a dental professional in the recommended indications.

RECOMMENDED INDICATIONS

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

Cavities with missing cusps

Deep cavities (including class I, I and endodontically treated teeth)
Cavities after amalgam replacement

Cavities where onlays & inlays would also be indicated

Note:

everX Posterior should always be covered with a layer of light-cured
universal restorative composite, for sufficient wear resistance

aRLN =

CONTRAINDICATIONS

1. Do not use for pulp capping.

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

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

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

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

DIRECTIONS FOR USE

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

2. Cavity Preparation (Fig. 1)

Prepare cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with oil
free air. The use of rubber dam is recommended to isolate prepared tooth
from contamination with saliva, blood or sulcus fluid.

Note:

For pulp capping, use calcium hydroxide.

3. Bonding treatment (Fig. 2)

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

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

Remove the cap, and extrude everX Posterior material directly into

the cavity.

Pack the everX Posterior in the cavity, using suitable instruments, until it
has been adapted tightly against the cavity floor and walls. To prevent
premature curing, avoid bright light in the work area. When placing everX
Posterior material in the cavity, ensure that there is enough space for the
overlaying composite on all surfaces of the restoration (refer to point 6).
Note — Class I and large cavities (Fig. 3a, 3b)

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

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

Note:

Material may be hard to extrude immediately after removing from cold
storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room
temperature.

Clinical Hint
Optionally, apply first a thin layer of flowable composite (e.g., G-aenial Flo X
GRADIA DIRECT Flo) to the cavity floor before the application of everX
Posterior. Place the everX Posterior on top of the flowable composite and
pack it in the cavity.
5. Light Curing (Fig. 4)
Light cure everX Posterior using a light curing unit. Keep light guide as
close as possible to the surface. Refer to the following chart for Irradiation
Time and Effective Depth of Cure.
Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Curing device #’{;iiation El?r’:h of
High Power LED Light (>1200 mW/cm?) 10 sec. 4 mm
Halogen/ Normal LED Light (700 mW/cm?) | 20 sec. 4 mm
Note:

Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration
of the material.
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Placement of the overlaying composite (Fig. 5)

Fill the remaining cavity space with a wear- resistant and polishable
restorative composite, such as G-aenial Posterior or GC KALORE.

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

Finishing and Polishing

Check and adjust the occlusion. Finish and polish using standard techniques.

SHADE

everX Posterior is available in one universal shade.

STORAGE

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

15 unitips (0.25g/0.13 mL)

50 unitips (0.25g/0.13 mL)

~

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

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

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

field from the skin or oral tissue.

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

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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

patient’s mouth and away from the patient to ensure paste is flowing

properly.

Do not mix with other similar products.

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

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

8. Wear protective eye glasses during light curing.
9. When polishing the polymerized material, use a dust collector and
wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

10. Avoid getting material on clothing.

11. In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic appliances,
remove with instrument, sponge or cotton pellet before light curing.

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

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

14. Dispose of all wastes according to local regulations.

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

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

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

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between
patients this device requires mid-level disinfection. 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.

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: 06/2019
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Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

everX Posterior™

GLASFASERVERSTARKTES COMPOSITE ALS
DENTINERSATZMATERIAL

Nur durch zahnmedizinisches Fachpersonal fiir die beschriebenen
Indikationen anzuwenden.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

everX Posterior eignet sich zum Einsatz als glasfaserverstarktes Material fur
direkte Compositerestaurationen, insbesondere bei groen Kavitaten, zum
Beispiel:

3-oder mehrflachige Kavitaten

Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.
Kavitaten mit fehlenden Hockern.

Tiefe Kavitaten (Klasse I, I und endodontisch behandelte Zéhne)
Kavitaten nach Amalgamsanierung

Kavitaten die fiir Inlays oder Onlays indiziert sind

Anmerkung:

everX Posterior sollte fiir eine ausreichende Festigkeit immer mit

einer Schicht lichthartenden Compositematerial abgedeckt werden.

N
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KONTRAINDIKATIONEN

. Nicht zur Pulpatiberkappung nutzen.

2. Dieses Produkt darf nicht an Patienten verwendet werden, die eine
Allergie gegen Methylacrylatmonomer oder Methylacrylatpolymer haben.

. Mind. eine horizontale Dimension sollte die Kavitatengrée von 3 mm
berschreiten. .

. Das Produkt darf nicht bei Patienten mit einer Uberempfindlichkeit

auf Methacrylatmonomer angewendet werden.

Nicht als finale approximale- und oberflachen- Compositeschicht nutzen.

o A~ W

VERARBEITUNGSHINWEISE

1. Farbauswahl
Zahn mit Bimsstein und Wasser reinigen. Die Farbauswahl der
definitiven Compositeschmelzschicht sollte vor der Isolation erfolgen.

2. Kavitatenpraparation (Bild. 1)
Die Kavitat mittels Standardtechnik praparieren. Mit maRigen, élfreien
Luftstrom trocknen. Kofferdam wird zur Isolierung der praparierten Zéhne
empfohlen, um eine Kontamination mit Speichel, Blut, oder
Gewebefliissigkeit zu vermeiden.
Anmerkung:
Zur Pulpaiiberkappung Calciumhydroxid benutzen.

3. Bonden (Bild. 2)
Zum Bonden von everX Posterior an Schmelz und/ oder Dentin ein
lichthartendes Bondingsystem wie G-Premio BOND, G-aenial Bond oder
G-BOND benutzen. Die Herstellerangaben befolgen.

4. Platzierung von everX Posterior (Bild. 3) — siehe Anmerkung:, fur

Klasse I oder groRRere Kavitaten

Legen Sie everX Posterior in der Unitip APPLIER II, oder einen

vergleichbaren Applier. Entfernen Sie die VerschluRkappe und fiillen

Sie everX Posterior Material direkt in die Kavitat.

Zum Stopfen von everX Posterior in der Kavitat entsprechende

Instrumente benutzen, bis das Material dicht an Kavitatenboden und

—wanden adaptiert ist. Vermeiden Sie helles Licht im Arbeitsbereich,

um ein vorzeitiges Aushéarten des Materials zu verhindern. Wahrend

der Platzierung von everX Posterior Material in die Kavitat
sicherstellen, dass gentigend Platz fiir die Abdeckung mit

Composite fiir alle Oberflachen der Restauration gewéhrleistet ist

(siehe Punkt 6).

Anmerkung:, Klasse I oder gréRere Kavitaten (Bild. 3a, 3b)

a. Verwenden Sie ein geeignetes Matritzensystem zum Aufbau der
Approximalflache und der Kontaktpunkte.

b. Wenn Sie everX Posterior in Klasse I oder groRerer Kavitaten
platzieren, zuerst die fehlenden Wande mit lichthartenden
Restaurationscompositematerial aufbauen, bevor Sie everX Posterior
Material platzieren. Die Wande sollten stabil genug sein, um dem Druck
wahrend der Applikation von everX Posterior standzuhalten.
Anmerkung:

Nach sehr kiihler Lagerung kann es schwierig sein, das Material zu
entnehmen. Vor der Benutzung daher einige Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahren!

Klinischer Hinweis

Optional zuerst eine diinne Schicht flieRfahiges Composite in den
Kavitatenboden auftragen (z.B. G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo), bevor
everX Posterior appliziert wird. everX Posterior auf dem flieRfahigen
Compositematerial platzieren und in die Kavitat stopfen.

5. Lichthartung (Bild. 4)
everX Posterior mit einem Lichtgerat ausharten. Das Lichtgeréat so
nah wie méglich zur Oberflache platzieren. Entsprechend der
folgenden Tabelle die Belichtungszeit und Aushértetiefe entnehmen.

Belichtungszeit und Aushaértetiefe

Belich- Aushar-

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructions d’emploi.

everX Posterior™
COMPOSITE FIBRO-RENFORCE POUR REMPLACEMENT DENTINAIRE

Utilisation seulement par un professionnel de I'Art dentaire et selon les
recommandations indiquées.

INDICATIONS

everX Posterior s’utilise comme matériau renforcé destiné aux restaurations
directes postérieures, particulierement pour de larges cavités postérieures,
telles que :

Cavités comportant 3 faces ou plus

Cavités avec cuspides manquantes

Cavités profondes (y compris classe I, II et traitement endodontique)
Cavités aprés remplacement de 'amalgame

Cavités avec indications possibles d’'onlays & inlays

Note:

everX Posterior doit toujours étre recouvert d’'une couche de composite de
restauration universel photopolymérisable pour bénéficier d’'une
résistance a I'abrasion suffisante.

ahonp=

CONTRE-INDICATIONS

Ne pas utiliser comme coiffage pulpaire.

. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie

connue aux monomeéres ou polyméres méthacrylates.

3. Au moins une dimension horizontale de la cavité doit étre supérieure
a3 mm.

4. Ce produit ne doit pas étre utilisé chez les patients présentant une
hypersensibilit¢ avérée aux monoméres méthacrylates.

5. Ne pas utiliser comme couche de composite finale.

N

MODE D’EMPLOI

1. Sélection de la teinte
Nettoyez la dent avec de la ponce et de I'eau. La sélection de la teinte de
la couche finale de composite (émail) doit étre réalisée avant I'isolation.

2. Préparation de la cavité (Fig. 1)
Préparez la cavité selon les techniques standards. Séchez soigneusement
avec de l'air sans trace d’huile. Lutilisation d’une digue en caoutchouc est
recommandée pour isoler la dent préparée de toute contamination par la
salive, sang ou fluide sulculaire.
Note:
Pour un coiffage pulpaire, utilisez un hydroxide de calcium.

3. Traitement Bonding (Fig. 2)
Pour le collage de everX Posterior & I'émail et/ou dentine, utilisez un
systéme adhésif photopolymérisable comme le G-Premio BOND, G-zenial
Bond ou G-BOND. Suivez les instructions du fabricant.

4. Placement de everX Posterior (Fig. 3) — cf note pour les Classes I ou

de larges cavités

Insérez I'everX Posterior dans I'Unitip APPLIER II ou équivalent. Retirez le

capuchon et extraire le matériau everX Posterior directement dans la

cavité.

Condensez le everX Posterior dans la cavité avec des instruments

adaptés jusqu’a ce qu'’il s’adapte parfaitement au plancher et aux

parois de la cavité. Pour éviter une polymérisation prématurée, évitez

toute lumiere brillante dans la zone de travail. Lorsque vous placez

everX Posterior dans la cavité, assurez vous qu'’il subsite un espace
suffisant pour la couche de composite qui recouvrera toute la surface

de la restauration (se référer au point 6).

Note — Classes I ou de larges cavités (Fig. 3a, 3b)

a. Utiliser un systéme de matrice adapté pour établir le contour proximal et
la zone de contact.

b. Lorsque vous placez everX Posterior dans une Classe II ou une large
cavité, montez d’abord la paroi manquante avec un composite de
restauration photopolymérisable. La paroi devra étre suffisament
épaisse pour resister a la pression lors de I'application de I'everX
Posterior.

Note:

Il peut étre difficile d’extraire le matériau lorsqu'il est froid. Dans ce
cas le laisser a température ambiante pendant quelques minutes
avant utilisation.

Astuce clinique

Vous pouvez préalablement appliquer une fine couche de composite fluide
(ex G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) au plancher de la cavité avant
d’appliquer I'everX Posterior. Placez alors I'everX Posterior sur le composite
fluide et condensez-le dans la cavité.

5. Photopolymérisation (Fig. 4)
Photopolymérisez everX Posterior avec une unité lumineuse. Gardez
I'embout lumineux le plus prés possible de la surface. Référez vous
au tableau d’irradiation pour les temps et les profondeurs de
polymérisation.

Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation

profondeur
Temps

Appareil de polymérisation S e
PP poly diirradiation | polymérisation

Lichtgerat tungszeit | tungstiefe LED a puissance élevée (>1200 mW/cm?) | 10sec. | 4 mm
Hochleistungs- LED Lichtgerat (>1200 mW/cm?) 10 Sek. 4 mm Halogéne/ Normal LED Light (700 mW/cm?) | 20 sec. 4 mm
Halogen/ Normales LED Lichtgerat (700 mW/cm?) | 20 Sek. 4 mm Note:

Anmerkung:
Weniger Lichtintensivitat kann moglicherweise eine ungleichmaBige
Aushartung, oder Verfarbung des Materials bewirken.

o

. Platzierung der Compositedeckschicht (Bild. 5)
Fiillen Sie die verbleibende Kavitat mit einem druckfesten und
polierfahigen Compositematerial wie z.B. G-zenial Posterior oder
GC KALORE. Die Compositeschicht auf der Okklusalflache sollte 1-2 mm
betragen. Entsprechend den Herstellerangaben lichtharten.
Finieren und Polieren
Okklusion uberprifen und anpassen. Finieren und polieren mittels
Standarttechnik.

~

Farbe
everX Posterior ist in einer Universalfarbe erhaltlich.

LAGERUNG

Empfehlung fir die optimalen Eigenschaften: Aufbewahrung an einem
dunklen und kiihlen Ort (4-25°C / 39,2-77,0°F) geschtzt vor Warme und
Sonnenlicht.

PACKUNGEN
15 Unitips (0,25 g/ 0,13 mL)
50 Unitips (0,25 g /0,13 mL)

ACHTUNG
1. Bei Mund- oder Hautkontakt sofort mit einem Baumwollpellet oder

einem, in Alkohol getrankten Schwamm entfernen. Mit Wasser abspiilen.

Um Kontakt zu vermeiden Kofferdam und / oder COCOA BUTTER

benutzen um das Arbeitsfeld zu isolieren.

Bei Augenkontakt sofort mit Wasser abspiilen und einen Arzt aufsuchen.

Das Material nicht einnehmen.

Bevor Sie mit der Fiillungslegung beginnen, driicken Sie bitte auBerhalb

des Mundes und vom Patienten entfernt etwas Pastenmaterial aus, um

sicherzustellen, daB das Material korrekt herausflief3t.

Nicht mit &hnlichen Produkten mischen.

Um Infektionen zu vermeiden, Unitips nur flir den einmaligen Gebrauch

benutzen.

Gummifreien Kunststoff oder Gummihandschuhe wahrend der Arbeit

benutzen, und direkten Kontakt mit Kunststoffinhibitionsschichten

vermeiden, um méglichen Sensibilitaten vorzubeugen.

. Schutzbrille wahrend der Lichtartung tragen.

. Wahrend der Politur des polymerisierten Materials die Absaugung
laufen lassen und eine Schutzmaske tragen, um Inhalation von
Schleifstaub zu vermeiden.

10. Kontakt des Materials mit Anziehsachen vermeiden.

11. Bei Kontakt mit nicht isolierten Bereichen der Zahne, oder prothetischen
Arbeiten, das Material mit einem Instrument, einem Schwamm oder
Baumwollpellet vor der Lichthartung entfernen.

12. everX Posterior nicht in Kombination mit eugenolhaltigen Materialien
verwenden, da Eugenol die Aushéartung von everX Posterior verhindert.

13. Den Unitip nicht GibermaRig mit Alkohol reinigen, da dies die
Kontamination des Materials zur Folge haben kann.

14. Alle Abfalle gemaR den ortlichen Bestimmungen entsorgen.

15. In manchen Féllen kann das Produkt Uberempfindlichkeiten bei Patienten
hervorrufen. Bei einer solchen Reaktion die Verarbeitung einstellen und
einen Arzt aufsuchen.

. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kdnnen gemal dem GHS als geféhrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter konnen Sie auRerdem bei Ihrem Zulieferer
anfordern.
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REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH: um
Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu vermeiden, ist eine
Desinfektion mit einem geeigneten Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt
direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung oder Beschadigung untersuchen.
Bei Beschadigung, Material entsorgen.

NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material griindlich reinigen und vor
Feuchtigkeit schitzen, um Kreuzkontaminationen zu vermeiden.
Desinfizieren Sie mit einem fiir Inr Land zugelassenen und registrierten
(mid-level registered) Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder ahnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieRlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt (iber das entsprechende

Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zugénglich Gber

den folgenden Link auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

verbessern.

Letzte Aktualisierung: 06/2019

Une intensité trop faible peut conduire & une polymérisation
insuffisante et & une décoloration du matériau.

o

. Placement de la couche de composite (recouvrement) (Fig. 5)
Remplir le reste de la cavité d’'un composite de restauration résistant
et facile a polir comme le G-zenial Posterior ou le GC KALORE.

Cette couche de composite doit étre de 1-2 mm sur la surface
occlusale. Photopolymérisez selon les recommandations du fabricant.
Finition et polissage

Vérifiez et ajustez I'occlusion. Finir et polir de fagon classique.

~

TEINTES
everX Posterior est disponible en une teinte universel.

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conservez dans un endroit frais et sombre
(4-25°C / 39,2-77,0°F) a I'abri de températures élevées et des rayons de
soleil directs.

CONDITIONNEMENT
15 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips (0,25 g/0,13 mL)

PRECAUTIONS D’EMPLOI
1. En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau, retirez
immédiatement avec un coton ou une éponge imbibée d’alcool.

Rincez a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en caoutchouc et/ou du
COCOA BUTTER peut étre utilisé pour isoler le champ opératoire.

. En cas de contact avec les yeux, rincez immédiatement et consultez

un spécialiste.

Ne pas ingérez le matériau.

. Avant de débuter la procédure d’obturation, extraire partiellement la pate

hors de la bouche et loin du patient pour s’assurer que la pate s’écoule

correctement.

Ne pas mélanger avec des produits similaires.

Pour des raisons évidentes d’hygiéne, les unitips sont a usage unique.

. Portez des gants avec ou sans plastique pendant 'opération et évitez tout
contact direct d’air inhibé sur les couches de résines pour prévenir les
risques de sensibilités.

8. Portez des lunettes de protection lors de la photopolymérisation.
9. Lors du polissage du matériau photopolymérisé, utilisez un collecteur de
poussiéres et portez un masque pour éviter d’'inhaler la poussiére.

10. Evitez tout contact du matériau avec les vétements.

11. En cas de contact avec les zones non souhaitées de la dent ou de la
prothése, enlevez avec un instrument adapté, une éponge ou une
boulette de coton avant la photopolymérisation.

12. Ne pas utiliser everX Posterior avec des matériaux contenant de
I'eugénol car ce dernier géne la prise.

13. Ne pas essuyer l'unitip avec trop d’alcool car cela pourrait contaminer la
pate.

14. Jetez les restes selon les réglementations locales.

15. Dans de rares cas, ce produit peut entrainer une réaction allergique. Si
tel est le cas, cessez toute utilisation du produit et consultez un médecin.

16. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.

N
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur:

http://www.gceurope.com
Elles peuvent également étre obtenues auprés de votre fournisseur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

Systémes de distribution multi-usage: pour éviter toute contamination croisée
entre les patients, ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement apres utilisation, inspecter le dispositif et
I'étiquette. Jeter le dispositif s'il est endommagé.

NE PAS IMMERGER. Nettoyer soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec un
produit de contréle de I'infection de niveau intermédiaire selon les directives
régionales / nationales.

Déclaration d’effets indésirables :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de réactions ou

d'événements de ce type résultant de I'utilisation de ce produit, y compris

ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement via

le systéme de vigilance approprié, en sélectionnant l'autorité compétente de

votre pays accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

istruzioni prima dell'uso.
everX Posterior™

COMPOSITO RINFORZATO IN FIBRA PER LA SOSTITUZIONE DELLA
DENTINA

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

everX Posterior & adatto all'uso come materiale di rinforzo per i restauri diretti
in composito, soprattutto in cavita posteriori di grosse dimensioni, ad
esempio:

Cavita che coinvolgono 3 o piu superfici

Cavita con cuspidi mancanti

Cavita profonde (incluse quelle di classe I, I e denti precedentemente
sottoposti a trattamenti endodontici)

. Cavita dopo la sostituzione dell'amalgama

Cavita in cui sarebbero indicati anche onlay e inlay

Nota:

everX Posterior dovrebbe sempre essere rivestito con uno strato di
composito universale fotopolimerizzabile per restauri al fine di garantire un
grado sufficiente di resistenza all'usura.
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CONTROINDICAZIONI

1. Non utilizzare per I'incappucciamento della polpa.

2. Evitare di usare il prodotto in pazienti notoriamente affetti da allergie al
monomero o al polimero di metacrilato.

. Almeno una dimensione orizzontale della cavita deve superare i 3mm.

Il prodotto non & adatto a pazienti con nota ipersensibilita ai monomeri di

metacrilato.

. Non usare come strato di composito definitivo sulle aree prossimali e
sulle superfici esterne.
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ISTRUZIONI PER L'USO
1. Scelta del colore
Pulire il dente con pomice e acqua. La scelta del colore dello strato di
smalto in composito definitivo dovrebbe essere effettuata prima
dell'isolamento.
. Preparazione della cavita (Fig. 1)
Preparare la cavita con le tecniche consuete. Asciugare con getto
d’aria delicato e privo di olio. Si raccomanda l'uso della guida di
gomma per isolare il dente preparato e impedire fenomeni di
contaminazione con saliva, sangue o liquido sulculare.
Nota:
Usare idrossido di calcio per I'incappucciamento della polpa.
Bonding (Fig. 2)
Per garantire I'adesione di everX Posterior su smalto e/o dentina,
usare un adesivo fotopolimerizzabile quale G-Premio BOND, G-zenial
Bond o G-BOND. Seguire le istruzioni del produttore.
. Posizionamento di everX Posterior (Fig. 3) — consultare la nota
relativa alle cavita di Classe II o di grosse dimensioni
Inserire everX Posterior nell'Unitip APPLIER Tl o strumento equivalente.
Togliere il cappuccio ed estrarre il materiale everX Posterior applicandolo
direttamente nella cavita.
Compattare everX Posterior nella cavita usando gli strumenti adatti
finché il materiale non si adatta perfettamente aderendo bene al
pavimento e alle pareti della cavita. Per impedire un indurimento
prematuro, evitare di usare luce forte nell’area di lavoro. Durante
I'applicazione di everX Posterior nella cavita, accertare che ci sia spazio
sufficiente per il composito da sovrapporre su tutte le superfici del restauro
(fare riferimento al punto 6).
Nota — Cavita di Classe II o di grosse dimensioni (Fig. 3a, 3b)
a. Usare un sistema con matrice adatto per definire il contorno prossimale
e |'area di contatto.
b. Quando si deve applicare everX Posterior in cavita di Classe Il o
pili grosse, ricreare innanzitutto le pareti mancanti utilizzando il
composito fotopolimerizzabile per restauri e solo successivamente
applicare everX Posterior. La parete dovrebbe essere sufficientemente
spessa da sopportare la pressione di applicazione di everX Posterior.
Nota:
Il materiale puo essere duro da estrudere appena rimosso da un
ambiente freddo. Prima dell’'uso, lasciarlo per qualche minuto a
temperatura ambiente.
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Consiglio clinico’

possibile anche applicare uno strato di composito fluido (ad esempio G-zenial
Flo X o GRADIA DIRECT Flo) sul fondo della cavita prima di applicare everX
Posterior. Applicare everX Posterior sopra al composito fluido e compattarlo

nella cavita.

5. Fotopolimerizzazione (Fig. 4)
Fotopolimerizzare everX Posterior usando una lampada per
fotopolimerizzazione. Tenere la guida della lampada il pit possibile vicino
alla superficie. Per i tempi di irraggiamento e la profondita di
polimerizzazione efficace, consultare la tabella riportata sotto.

Tempo di irraggiamento e profondita di polimerizzazione efficace

Tempo di Profondita

Tipo di lampada irraggiamento

i
polimerizzazione

Luce LED ad alta potenza (>1200 mW/cm?) 10 sec. 4 mm

Lampada alogena/a LED normale (700 mW/cm?)| 20 sec. 4 mm

Nota:
Un'intensita luminosa inferiore potrebbe comportare una
polimerizzazione insufficiente o lo scolorimento del materiale.

6. Applicazione del composito superficiale (Fig.5)
Riempire lo spazio residuo della cavita con un composito per restauri
lucidabile e resistente all'usura quale ad esempio G-zenial Posterior o
GC KALORE. Lo strato di composito dovrebbe essere di 1-2 mm sulla
superficie occlusale. Fotopolimerizzare secondo le indicazioni del
produttore.

7. Finitura e lucidatura
Controllare e regolare I'occlusione. Finire e lucidare con le tecniche
consuete.

COLORE

everX Posterior € disponibile in un solo colore universale.

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio

(4-25°C / 39,2-77,0°F), lontano da temperature elevate e dalla luce solare
diretta.

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

AVVERTENZE
1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, rimuovere
immediatamente il prodotto con del cotone o una spugna imbevuta di
alcol. Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto si pud usare la diga di
gomma o del COCOA BUTTER in modo da isolare il campo operatorio
dalla cute o dal tessuto orale.
In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con acqua
e consultare un medico.
Fare attenzione a evitare che il paziente ingerisca il materiale.
Prima di iniziare il processo di riempimento cavitario estraete
parzialmente la pasta fuori dalla bocca del paziente e lontano dal
paziente per accertarsi che la pasta scorre correttamente.
Non mischiare con altri prodotti simili.
Per motivi legati al controllo delle infezioni, le Unitip sono esclusivamente
monouso.
Indossare guanti di plastica privi di gomma o guanti di gomma durante
I'operazione in modo da evitare il contatto diretto con gli strati di resina
inibiti all'aria e prevenire una possibile sensibilizzazione.
Indossare gli occhiali protettivi durante la fotopolimerizzazione.
Durante la lucidatura del materiale polimerizzato, usare un aspiratore
della polvere e indossare una maschera anti-polvere per evitare di
inalare la polvere prodotta durante la fase di lucidatura.
10. Evitare di versare il materiale sugli indumenti.
11. In caso di contatto non intenzionale con aree di denti o protesi non
coinvolte, rimuovere il materiale con uno strumento, una spugna o
un pellet di cotone prima di fotopolimerizzare.
12. Non usare everX Posterior insieme a materiali contenenti eugenolo
in quanto I'eugenolo puo6 impedire I'indurimento di everX Posterior.
13. Non usare una quantita eccessiva di alcol per pulire la unitip per evitare
di contaminare la pasta.
14. Tutti gli scarti dovranno essere smaltiti in conformita alle normative locali.
15. In rari casi il prodotto pud causare sensibilita in alcuni pazienti. Se si
verificano simili reazioni, interrompere l'uso del prodotto e consultare un
medico.
. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
maschere facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
Possono anche essere richieste al fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare contaminazione crociata
fra i pazienti, questo dispositivo richiede una disinfezione di medio livello.
Immediatamente dopo I'uso ispezionare se il dispositivo e I'etichetta sono
deteriorati. Gettare il dispositivo se danneggiato.

NON IMMERGERE. Pulire con cura il dispositivo per prevenire I'essicazione
e 'accumulo di contaminanti. Disinfettare con un prodotto di presidio
sanitario per il controllo dell'infezione di medio livello in conformita con le
line guide regionali/nazionali.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto indesiderato, reazione o

eventi simili verificatisi dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non

elencati in queste istruzioni per l'uso, si prega di segnalarli direttamente

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

competente del proprio paese accessibile attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revisione: Dicembre 06/2019

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.
.
everX Posterior™

COMPOSITE REFORZADO CON FIBRA PARA REEMPLAZAR A LA
DENTINA

Para utilizacién solo por profesionales dentales en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

everX Posterior es adecuado para utilizar como material de refuerzo en
restauraciones directas con composite, especialmente en grandes cavidades
de posteriores, por ejemplo:

Cavidades que incluyan 3 superficies o mas.

Cavidades con pérdidas de cuspides

Cavidades profundas (incluyendo clases I, I y dientes tratados
endoddnticamente)

Cavidades después de sustitucion de amalgamas

Cavidades donde también estan indicados inlays & onlays.

Nota:

everX Posterior siempre debe cubrirse con un material de restauracion
composite universal fotopolimerizable, para una suficiente resistencia a la
abrasion.
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CONTRAINDICACIONES

No utilizar en recubrimientos pulpares directos

Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a
monomero de metacrilato o polimeros de metacrilato.

Al menos una dimension horizontal de la cavidad debe exceder 3 mm.
Este producto no es adecuado en pacientes con historial de
hipersensibilidad a los mondmeros de metacrilato.

5. No utilizar como ultima capa en proximal ni en superficie
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INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccion de Color
Limpie el diente con piedra pémez y agua. La seleccion de la ultima
capa de composite de esmalte debe realizarse antes del aislamiento.

2. Preparacion de la cavidad (Fig. 1)
Prepare la cavidad utilizando las técnicas estandar. Seque suavemente
con aire libre de aceite. Es recomendable la utilizacién de dique de goma
para el aislamiento del diente preparado, de contaminacion con saliva,
sangre o fluido sulcular.
Nota:
Para recubrimientos pulpares, utilizar hidréxido de calcio.

3. Tratamiento adhesivo (Fig. 2)
Para la adhesion de everX Posterior a esmalte y/o dentina, utilizar un
sistema adhesivo fotopolimerizable como G-Premio BOND, G-anial Bond
o G-BOND. Seguir las instrucciones del fabricante.

4. Colocacion de everX Posterior (Fig. 3) — Ver nota para Clases I o

grandes cavidades

Inserte everX Posterior en el Unitip APPLIER II o equivalente. Retirar la

tapa, y extraer el material everX Posterior directamente en la cavidad.

Condensar everX Posterior en la cavidad, utilizando los instrumentos

adecuados, hasta que haya sido adaptado firmemente tanto al suelo

de la cavidad como a las paredes. Para evitar polimerizaciones
prematuras, evitar luz intensa en la zona de trabajo. Cuando coloque
el material everX Posterior en la cavidad, aseglrese que hay

suficiente espacio para el composite de recubrimiento en todas las

superficies de la restauracion (consulte punto 6).

Nota — Clases II o grandes cavidades (Fig. 3a, 3b)

a. Utilice un sistema de matrices adecuado para establecer el contorno
proximal y la zona de contacto.

b. Cuando coloque everX Posterior en Clases II o grandes cavidades,
reconstruya primero las paredes que faltan, utilizando un composite
restaurador fotopolimerizable antes de colocar everX Posterior. La
pared debe ser lo suficientemente gruesa para soportar la presién de
aplicacion de everX Posterior.

Nota:

Puede que el material sea dificil de extraer inmediatamente después
haber sido almacenado en frio. Antes de usar, deje durante unos
minutos a temperatura ambiente.

Sugerencia clinica

Opcionalmente, aplicar una fina primera capa de composite fluido (ej.,
G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) en el suelo de la cavidad antes de la
aplicacion de everX Posterior. Aplique everX Posterior sobre el composite
fluido y condense en la cavidad.

5. Fotopolimerizacion (Fig. 4)
Fotopolimerice everX Posterior utilizando una lampara de
polimerizacion. Mantener la guia de luz tan préxima como sea posible a la
superficie del material. Consulte la siguiente tabla para el tiempo de
irradiacion y la profundidad efectiva de polimerizacion.

Tiempo de Irradiacion y profundidad efectiva de polimerizacion

Tiempo Profundidad
Lampara de polimerizaciéon de de
irradiaciéon | polimerizacion
LED Alta intensidad (>1200 mW/cm?) 10 sec. 4 mm
Lamparas Halégena/ LED Normales
(700 mW/cm?) 20 sec. 4 mm
Nota:

Una baja intensidad de luz, puede ocasionar insuficiente
polimerizacién o decoloracion del material.
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. Colocacion del composite de recubrimiento (Fig. 5)

Rellene el espacio de la cavidad restante utilizando un composite
restaurador resistente a la abrasion y pulible tales como G-aenial Posterior
o0 GC KALORE. La capa de composite debe ser de 1-2 mm en

la superfice oclusal. Fotopolimerizar siguiendo las instrucciones del
fabricante

Acabado y Pulido

Chequee y ajuste la oclusion. Acabado y pulido segun las técnicas
estandar.
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COLOR
everX Posterior esta disponible en un color universal.

ALMACENAMIENTO
Para una 6ptimo resultado, almacene en un lugar fresco y oscuro
(4-25°C / 39,2-77,0°F) alejado de altas temperaturas y luz solar directa.

PRESENTACION
15 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)

PRECAUCION
1. En caso de contacto con tejidos orales o piel, retirar inmediatamente con

un algodén o esponja impregnados en alcohol. Enjuague con agua. Para

evitar el contacto, puede aislarse el campo de trabajo, la piel o tejidos
orales utilizando dique de goma o COCOA BUTTER.

En caso de contacto con los ojos, enjuague inmediatamente con agua y

busque atencion médica.

. Tenga cuidado en evitar la ingestién del material.

. Antes de comenzar el proceso de aplicacion del material, extruya
parcialmente la pasta fuera de la boca del paciente y alejandola del
paciente para asegurarse de que la pasta esté fluyendo correctamente.

. No mezcle con otros productos similares

Por razones de control de infecciones, los Unitips son de un solo uso.

. Utilice guantes de plastico o de goma durante el procedimiento para
evitar el contacto directo con la capa inhibida de resina para prevenir
posibles sensibilidades.

. Utilice gafas protectoras para los ojos durante la fotopolimerizacion.

. Mientras pula el material polimerizado utilice un recolector de polvo y use
mascarilla para evitar la inhalacion del polvo del pulido.

10. Evite que el material contacte con la ropa.

11. En caso de contacto con partes del diente o prétesis no afectadas por la
restauracion, elimine antes de la fotopolimerizacion con un instrumento,
esponja o bolita de algodén.

12. No utilice everX Posterior en combinacién con materials que contengan
eugenol ya que éste puede inhibir la polimerizacion de everX Posterior.

13. No limpie los unitips con una cantidad excesiva de alcohol, ya que
puede causar contaminacion de la pasta.

14. Deseche los residuos de acuerdo a las disposiciones locales.

15. En casos aislados y en algunas personas, el producto puede causar
sensibilizacion. Si cualquiera de estas reacciones aparecen, interrumpa
el uso del producto y consulte a un facultativo.

16. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccién adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones
pueden clasificarse como peligrosos segin GHS. Siempre familiarizarse con
las hojas de datos de seguridad disponibles en:

http://www.gceurope.com
También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta dafiado.
NO SUMERUJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacién de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de la
infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las
directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto no deseado, reaccion o

situaciones similares experimentados por el uso de este producto, incluidos

aquellos que no figuran en esta instruccion para su uso, inférmelos

directamente a través del sistema de vigilancia correspondiente,

seleccionando la autoridad correspondiente de su pais. Accesible a través

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

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

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

Ultima revisién: 06/2019

Lees voor gebruil rgvuldig
de gebruiksaanwijzing.

everX Posterior™
VEZELVERSTERKT COMPOSIET VOOR DENTINE VERVANGING

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

everX Posterior is geschikt om te gebruiken als versterkingsmateriaal voor
directe composietrestauraties, vooral in grote posterieure caviteiten zoals:
1. 3 vlaks caviteiten of meer

Caviteiten waarbij een knobbel(s) ontbreekt

Diepe caviteiten (inclusief Klasse I, I en endodontisch behandelde
elementen)

Caviteiten na het verwijderen van amalgaam

Caviteiten waar ook inlays & onlays geindiceerd zouden kunnen worden
Opmerking:

everX Posterior moet altijd worden bedekt met een laag lichthardend
universeel composiet voor voldoende slijtvastheid.
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CONTRA-INDICATIES:

. Pulpa-overkapping.

. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.
Tenminste één horizontale demensie in de caviteit moet meer dan 3

mm bedragen.

Het product is niet geschikt voor patiénten met een historie van
gevoeligheid voor methacrylaten monomeren.

Gebruik het niet als definitieve proximale en als oppervlakte composiet
toplaag.
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GEBRUIKSAANWIJZING
1. Kleurselectie
Reinig het element met puimsteen en water. De kleur selectie van de
definitieve composiet glazuurlaag moet worden gemaakt alvorens te
isoleren.
. Caviteitspreparatie (Fig. 1)
Prepareer de caviteit volgens standaard technieken. Voorzichtig
droogblazen met olievrije lucht. Gebruik cofferdam om het
geprepareerde element te isoleren om contaminatie met speeksel,
bloed en sulcusvloeistof te voorkomen.
Opmerking:
Gebruik calciumhydroxide voor pulpa overkapping.
Aanbrengen van adhesief (Fig. 2)
Gebruik een lichthardend bonding systeem zoals G-Premio BOND,
G-zenial Bond of G-BOND voor het hechten van everX Posterior aan
glazuur en/of dentine. Volg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant.
. Het aanbrengen van everX Posterior (Fig. 3) — zie ook de opmerking
voor Klasse II en grotere caviteiten
Breng de unitip met everX Posterior in de Unitip APPLIER II of een
equivalent. Verwijder het dopje, en spuit everX Posterior materiaal direct in
de caviteit.
Stop de everX Posterior in de caviteit met geschikt instrumentarium,
totdat het goed aansluit op de caviteitbodem en -wanden. Om voortijdig
uitharden te voorkomen, zorg ervoor dat er geen helder licht op het
werkveld valt. Wanneer everX Posterior in de caviteit wordt aangebracht,
zorg ervoor dat er voldoende ruimte overblijft voor een composiet
afdeklaag op alle vlakken van de restauratie (zie ook punt 6).
OPMERKING - Klasse I en grotere caviteiten (Fig. 3a, 3b)
a. Gebruik een geschikt matrixsysteem om de proximale vorm en de
contactpunten te creéren.
b. Wanneer everX Posterior in Klasse II of grotere caviteiten wordt
aangebracht, bouw dan eerst de ontbrekende wanden op d.m.v.
licht vithardend composiet. De wand moet dik en sterk genoeg zijn
om de druk tijdens het aanbrengen van everX Posterior te weerstaan.
OPMERKING:
Extruderen van het materiaal kan lastig zijn, indien het koel werd
bewaard. Laat het materiaal een aantal minuten op
kamertemperatuur komen, alvorens het te verwerken.
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Klinische tip

Optioneel, breng eerst een dunne laag flowable composiet aan (0.a. G-zaenial
Flo X, GRADIA DIRECT Flo) op de caviteitsbodem alvorens everX Posterior
aan te brengen. Plaats everX Posterior boven op de flowable composiet en
druk dit aan in de caviteit.

5. Lichtharding (Fig. 4)
Belicht everX Posterior met behulp van een composietlamp. Houd de tip
van de composietlamp zo dicht als mogelijk tegen het opperviak.
De onderstaande tabel geeft aanwijzingen voor de belichtingstijd en de
effectieve diepte van uitharding.

Belichtingstijd en effectieve uithardingsdiepte

Composietlamp Belichtingstijd | Uithardingsdiepte

Hoog vermogen LED lamp (>1200 mW/cm?)| 10 sec. 4 mm

Halogeen/ Normale LED lamp (700 mW/cm?) 20 sec. 4 mm

Opmerking:
Een lage lichtintensiteit kan leiden tot onvoldoende uitharding en
verkleuring van het materiaal.

6. Aanbrengen van de afdeklaag composiet (Fig. 5)
Vul de rest van de caviteit op met een slijtvast en polijstbaar
restauratief composiet, zoals G-zenial Posterior of GC KALORE.
De occlusale composiet afdeklaag moet tussen de 1-2 mm zijn. Licht
uitharden volgens de instructies van de fabrikant.

7. Afwerken en polijsten
Controleer de occlusie en pas deze zo nodig aan. Werk af en polijst
volgens standaard technieken.

KLEUR

everX Posterior is verkrijgbaar in €én universele kleur.

OPSLAG
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar op een koele en donkere
plaats (4-25°C / 39,2-77,0°F) weg van hoge temperaturen en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN
15 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)

WAARSCHUWINGEN
1. Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddellijk verwijderen met
een wattenrol of katoenen doekje gedrenkt in alcohol. Spoel na met
water. Om contact te voorkomen kan rubberdam en/of COCOA BUTTER
worden gebruik om het werkveld van de huid of het mondslijmvlies te
isoleren.

. Bij aanraking met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en medisch
advies inwinnen.

. Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

. V66r aanvang van het vulproces, extrudeer gedeeltelijk de pasta buiten

de mond en weg van de patiént om er zeker van te zijn dat de pasta

netjes stroomt.

Vermeng niet met gelijksoortige producten.

. Om kruisbesmetting te voorkomen, zijn de Unitips uitsluitend bedoeld
voor eenmalig gebruik.

. Draag tijdens de behandeling vinyl- of latexhandschoenen om
rechtstreeks contact met de kunststof inhibitie laag te voorkomen. Dit ter
voorkoming van mogelijke overgevoeligheid.

. Draag een lichtbeschermingsbril tijdens het belichten.

Gebruik afzuiging tijdens het afwerken en polijsten van composiet en

draag een stofmasker, dit om inhalatie van stof te voorkomen.

10. Voorkom dat het materiaal op kleding komt.

11. In geval van onbedoeld contact met elementen of prothetische
voorzieningen, verwijder het materiaal met een instrument, een sponsje
of wattenbolletje alvorens met licht uit te harden.

. Gebruik everX Posterior niet in combinatie met eugenol houdende
materalen daar eugenol er voor kan zorgen dat everX Posterior niet
uithardt.

13. Reinig de unitip niet met overmatig alcohol daar dit de pasta kan

contamineren.

14. Verwijder het afval volgens de lokale verordeningen.

15. In zeldzame gevallen kunnen sommige personen gevoelig reageren op
dit product. Stop in geval van een reactie de behandeling met het product
en verwijs de patiént naar een arts.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk
volgens GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen
beschikbaar op:

http://www.gceurope.com
Zij kunnen ook worden verkregen bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting tussen
patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label gedesinfecteerd te
worden. Inspecteer het instrument en het label direct na gebruik op
beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien beschadigd.
NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het opdrogen
en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen. Desinfecteer met een
medisch geregistreerd infectie controle product welke voldoet aan de
regionale/nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst effect, reactie of

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief degene

die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan

rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste

autoriteit van uw land te selecteren toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de veiligheid van dit

product.

Laatste revisie: 06/2019
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Laes brugsanvisningen
omhyggeligt igennem for brug.
everX Posterior™

FIBERFORSTARKET KOMPOSIT TIL BASEFYLDNING
Ma kun bruges af dentale fagfolk i de anbefalede indikationsomrader.

ANBEFALEDE INDIKATIONER:

everX Posterior bruges som det forsteerkende materiale til direkte komposit
restaureringer, specielt i store posteriore kaviteter, ex.

Kaviteter der inkluderer 3 flader eller flere

Kaviteter med manglende cuspides

Dybe kaviteter (incl. klasse I, I og endodontisk behandlede teender)
Kaviteter efter fjernelse af amalgam

Kaviteter hvor onlays og inlays er indikerede

Bemaerk:

everX Posterior skal altid deekkes af et lag lyspolymeriserende universal
restorativ komposit for at opna sufficient slidresistens.

aRON=

KONTRAINDIKATIONER:

Ma ikke bruges ved overkapninger

. Undga brugen af produktet til patienter med kendt allergi overfor
methakrylat monomer eller methakrylat polymer.

3. Der ber vaere mindst én horisontal dimension pa 3mm i kaviteten.

4. Produktet er ikke velegnet til patienter der har tidligere kendte

overfglsomhedsreaktioner overfor methakrylat monomerer.
5. Ma ikke bruges som afsluttende approximal eller overflade komposit lag.

=

BRUGSDIREKTIVER/PROCEDUREBESKRIVELSE

1. Farvevalg
Renger tanden med pimpsten og vand. Farven pa det afsluttende emalje
kompositlag ber veelges fer isolering af arbejdsfelt / kofferdamsanlzeg.

. Kavitetspraeparation (Fig. 1)

Praeparer kaviteten efter standardprincipperne. Tarblees med oliefri

luft. Det anbefales at bruge kofferdam for at undga kontaminering af

den praeparerede tand med saliva, blod eller pochevaeske.

BEMARK:

Ved overkapning af pulpa anvendes Calciumhydroxid.

. Bonding (Fig. 2)

Brug et lyspolymeriserende bondingssystem som G-Premio BOND,

G-zenial Bond eller G-BOND for at bonde everX Posterior til emaljen

ogleller dentinen. Falg producentens anvisninger.

. Placering af everX Posterior (Fig. 3) — se note for Klasse II eller store
kaviteter.

Indsaet everX Posterior i en Unitip APPLIER I eller tilsvarende. Tag

haetten af og pres everX Posterior direkte ned i kaviteten. Stop/Pak everX

Posterior i kaviteten med egnede instrumenter indtil det har adapteret teet

mod kavitetsbunden og —vaeggene.

For at undga for tidlig polymerisering fjernes steerke lyskilder fra

arbejdsomradet. Nar everX Posterior anbringes i kaviteten forsikres det at

der er tilstraekkelig plads til den overliggende komposit pa alle overflader

af restaureringen. (jvnf. pkt 6)

Note:

Klasse I eller store kaviteter Klasse II og sterre kaviteter (Fig. 3a, 3b).

a) Brug et egnet matricesystem til at etablere approximale konturer og
kontaktpunkter.

b) Nar everX Posterior bruges i klasse I eller starre kaviteter opbygges
farst de manglende vaegge med en lyspolymeriserende komposit fgr
everX Posterior appliceres. Veeggene skal veere tykke nok til at modsta
applikationstrykket fra everX Posterior.

Bemeerk:

Materialet kan muligvis veere sveert at dispensere hvis det kommer
direkte fra kaleskab lige inden brug. Derfor skal materialet have
rumtemperatur et par minutter fer brug.
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Kliniske hint

Ved underskeeringer applicer farst et tyndt lag flowkomposit (ex. G-zenial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) i bunden af kaviteten far everX Posterior appliceres.
Anbring everX Posterior ovenpa flow kompositten og pak det i kaviteten.

5. Lyspolymerisering (Fig. 4)
Lyspolymeriser everX Posterior med en polymerisationslampe.
Hold lyskilden/polymerisationslampen sa taet pa overfladen som muligt.
Henvis til det nedenstaende skema for polymerisationstid og effektiv
polymerisationsdybde.

Heerdetider og polymerisationsdybde

Curing device Tid Polymerisationsdybde
High Power LED Light (>1200 mW/cm?) | 10 sek. 4 mm
Halogen/ Normal LED Light (700 mW/cm?)| 20 sek. 4 mm

Bemazerk:
For lav lysintensitet kan forarsage ufuldsteendig polymerisation eller
misfarvning af materialet.

6. Placering af den overliggende komposit (Fig. 5).
Fyld resten af kaviteten med en slidsteerk og polérbar komposit, sasom
G-aenial Posterior eller GC KALORE. Kompositlaget skal vaere 1-2 mm tykt
pa okklusal fladen. Lyspolymeriser jvnf. producentens anvisninger.
7. Finishing og Polering
Kontroller og tilpas okklusionen. Finish og poler efter standard teknikker.
FARVE

everX Posterior fas i en universal farve.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares kgligt og merkt (4-25°C / 39,2-77,0°F),
veek fra hoje temperaturer og direkte sollys.

PAKNINGER
15 unitips/enkeltdosisspids (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips/enkeltdosisspids (0,25 g/ 0,13 mL)

ADVARSEL
1. I tilfeelde af kontakt med orale veev eller hud fijernes dette gjeblikkeligt
med vat eller en svamp dyppet i alkohol/sprit. Skyl med vand. For at
undga veevskontakt kan kofferdamanleeg eller COCOA BUTTER benyttes
til at isolere arbejdsomradet.

2. | tilfeelde af kontakt med gjnene skylles straks med vand og seg derefter
leege.

3. Undga at synke/indtage materialet.

4. Inden brug pa patienten, trykkes en lille smule ud paen blok for at sikre at

materialet flyder som forventet.

Bland ikke produktet med andre lignende produkter.

For at undgéa smittefare er unitips engangsmateriale.

. Brug handsker for at undga direkte kontakt med ikke-afbundet resin lag.

Dette kan give overfalsomhedsreaktioner.

. Beer beskyttelsesbriller under polymerisationen.

. Brug en stevsamler/udsugning og baer mundbind/stevmaske nar det

polymeriserede materiale poleres for at undga at inhalere pudsestovet.

10. Undgé at fa materialet pa tojet.

11. I tilfelde af kontakt med utilsigtede tandomrader og protetiske
restaureringer fjernes det med instrumenter, svamp eller vatpellet for
lyspolymerisering.

12. Brug ikke everX Posterior sammen med eugenolholdige materialer, da
eugenolen kan forhindre afbindingen af everX Posterior.

13. After ikke unitips'ne i udtalte maengder af alkohol/sprit, da dette kan
forarsage kontaminering af/forurene materialet.

14. Affaldshandtering i henhold til lokale regulativer.

15. | sjeeldne tilfeelde kan produktet give overfalsomhedsreaktioner hos
nogen mennesker. Hvis dette opleves stoppes med brugen afproduktet
og der henvises til laegen.

16. Personlige veernemidler (PPE) sasom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid bzeres.

Noo
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht

GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com

De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENGJRING OG DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM TIL FLERGANGSBRUG: For at undga
krydskontaminering mellem patienterne, skal disse enheder desinfeceres pa
mellemniveau. Efter anvendelse inspiceres enheden umiddelbart for
problemer. Defekt enhed skal kasseres.

MA IKKE LAEGGES | DESINFEKTIONSVASKER. Renger enheden
omhyggeligt og ter den ordentligt. Der ma ikke vaere smuds tilbage pa
enheden. Desinficer produktet pa mellemniveau og felg de nationale
retningslinjer for dette.

Utilsigtede bivirkninger:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte effekter, bivirkninger

eller lign, som ikke er naevnt i instruktionen, bedes du rapportere dem direkte

til Leegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Revideret: 06/2019

Léas bruksanvisningen
noggrant fére anvandnin
everX Posterior™

FIBERFORSTARKT KOMPOSIT FOR ANVANDNING SOM
DENTINERSATTNING

Far endast anvandas av utbildad personal och vid rekommenderade
indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

everX Posterior anvénds som forstarkande material vid direkta
kompositfyllningar, speciellt i stora posteriora kaviteter, till exempel:
Kaviteter som innefattar 3 eller fler ytor

Kaviteter med avsaknad kusp

Djupa kaviteter (inklusive klass I, I och endodontiskt behandlade tander)
Kaviteter efter amalgamborttagande

Kaviteter dar onlays & inlays ar indikerade

Notera:

everX Posterior bor alltid tackas av ett lager med ljushardande universal
komposit, for tillracklig nétningsresistens

G0N

KONTRAINDIKATIONER

1. Anvand ej for pulpadverkappning.

2. Undvik att anvanda produkten pa patienter med kand allergi mot
metakrylatmonomerer eller metakrylatpolymerer.

3. Minst en horizontal kavitetsvagg i kaviteten ska alltsa 6verstiga 3 mm.

4. Produkten ar ej lampad till patienter med kand éverkanslighet mot
metakrylat monomerer.

5. Anvand ej som slutligt toppskickt

BRUKSANVISNING
1. Fargval

Rengor tanden med pimpsten och vatten. Fargtagning av det

slutgiltiga kompositlagret bér géras innan isolering.
2. Kavitetspreparation (Fig. 1)

Preparera tanden enligt géllande teknik. Luftblastra férsiktigt med

oljefri luft. For att minska risken for kontaminering av saliv, blod och

eventuell vatska fran sulkus rekommenderar vi anvéndning av
kofferdam.

Notera:

For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid.

3. Bonding (Fig. 2)

Anvand ett ljushardande bondingsystem vid anvandning av everX

Posterior sdasom G-Premio BOND, G-zenial Bond eller G-BOND. Folj

tillverkarens instruktioner.

4. Placering av everX Posterior (Fig. 3) — se notering for klass I eller

stora kaviteter

Satt everX Posterior i Unitip APPLIER II eller motsvarande. Ta bort locket

och extrudera everX Posterior material direkt in i kaviteten.

Packa everX Posterior i kaviteten med hjalp av Iampliga instrument,

tills det har anpassats tatt mot kavitetens botten och vaggar. Fér att

forhindra for tidig hardning, undvik starkt ljus i arbetsomradet. Vid

placering av everX Posterior material i kaviteten, se till att det finns

tillrackligt med utrymme fér 6verliggande komposit pa alla ytor av

restaurationen (se punkt 6).

Notera — Klass I eller stora kaviteter (Fig. 3a, 3b)

a. Anvand lampligt matrisband for goda approximala kontakter.

b. Vid anvéndning av everX Posterior i klass II eller stora kaviteter, bygg
forst upp de saknade kavitetsvdggarna med en ljushardande komposit
innan placering av everX Posterior. Kavitetsvaggen bér vara tillrackligt
tjock for att motsta trycket fran everX Posterior.

Notera:

Materialet kan majligtvis vara svart att dispensera om det tas ut fran
kylskapet precis innan anvandning. Darfor, ha materialet

i rumstemperatur ett par minuter innan det skall anvéndas.

Kliniska tips

Valfritt, applicera forst ett tunt lager flytande komposit (t.ex. G-genial Flo X,
GRADIA DIRECT Flo) i kavitetens botten innan applicering av everX
Posterior. Placera everX posterior ovanpa den flytbara kompositen och packa
det i kaviteten.

5. Ljushardning (Fig. 4)

Ljusharda everX Posterior med hardljuslampa. Hall lampan sa nara
ytan som mdjligt. Se féljande tabell fér hardningstid samt hardningsdjup.

Hérdningstid och Hardningsdjup

Hardningstid | Hardningsdjup
10 sek
20 sek

Hardljuslampa
LED Lampa (>1200 mW/cm?)
Halogen/ Normal LED Lampa (700 mW/cm?)

Notera:
Lagre effekt pa hardljuslampa kan orsaka ofullstandigt hardat
material eller missfargningar av materialet.

4 mm

4 mm
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Placering av 6verliggande komposit (Fig. 5)

Fyll aterstaende kavitetshalrum med en slitstark och polerbar
komposit, sasom G-aenial Posterior eller GC KALORE. Det yttersta
skiktet bor vara 1-2 mm pa den ocklusala ytan. Ljusharda enligt
tillverkarens instruktioner

Puts och polering

Kolla och justera ocklusionen. Putsa och polera enligt standard teknik.

~

FARG
everX Posterior finns tillganglig i en universal farg.

FORVARING
For optimala resultat, forvara morkt och svalt (4-25°C / 39,2-77,0°F), ej i hoga
temperaturer eller direkt solljus.

FORPACKNING
15 unitips (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips (0,25 g /0,13 mL)

VARNING
1. handelse av kontakt med oral vavnad eller hud, avldagsna omedelbart
med bomull eller en svamp indréankt i alkohol. Skolj med vatten. For att
undvika kontakt, anvénd kofferdam och / eller COCOA BUTTER for att
isolera arbetsfaltet fran hud eller oral vavnad.
. Vid kontakt med dgonen, spola genast med vatten och kontakta lakare.
Materialet skall ej fortaras.
Innan fyllnadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite material utanfor patientens
mun och bort fran patienten for att sékerstélla att pastorna flodar
ordentligt.
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5. Blanda ej med liknande produkter.
6. For att undvika smittspridning, Unitips &r enbart till fér engangsbruk.
7. Anvand plast eller gummihandskar vid arbete med materialet for att
undvika eventuell 6verkanslighet.
8. Anvand skyddsglasdgon vid ljushérdning.
9. Vid polering av polymeriserade materialet, anvand en dammsamlare
och bar andningsmask for att undvika inandning av damm.
10. Undvik att fa material pa kladerna.
11. Vid kontakt med oavsiktliga omraden pa tand eller protes apparatur,

avlagsna material med instrument, svamp eller bomullspellet innan
ljushardning.

12. Anvand inte everX Posterior i kombination med material innehallande
eugenol, detta kan gora att everX Posterior inte hardar korrekt.

13. Torka ej unitip med dverdriven alkohol eftersom detta kan orsaka
kontaminering av materialet.

14. Avfall hanteras enligt lokalt framtagna rekommendationer.

15. I séllsynta fall kan produkten orsaka kénslighet hos vissa personer. Om
nagra sadana reaktioner skulle upptréda, avbryt anvéandningen av
produkten och hanvisa till en lakare.

16. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.

Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses som
farliga i enlighet med GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara
aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
Dessa kan ocksa erhéllas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion pa
mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsférsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant och
torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala/nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptéacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller liknande

héndelser som upplevs efter anvéandning av denna produkt, inklusive de som

inte ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det

relevanta vaksamhetssystemet genom att vélja landets behériga myndighet,

finns tillgangligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa detta satt bidrar du till att forbattra sékerheten for denna produkt.

Senast uppdaterad: 06/2019

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

everX Posterior™

COMPOSITO REFORGADO COM FIBRAS PARA SUBSTITUICAO DE
DENTINA

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indicagdes
recomendadas.

INDICAGOES RECOMENDADAS

everX Posterior ¢ adequado a utilizagdo como material de reforco em
restauragdes diretas com compésito, especialmente em cavidades
posteriores de grandes dimensoes

Cavidades com 3 superficies ou mais

Cavidades com cuspides em falta

Cavidades profundas (incluindo cavidades de classe I, I e dentes com
tratamento endodéntico)

Cavidades ap6s substituigdo de amalgama

Cavidades para as quais também seria indicado onlays e inlays

Nota:

everX Posterior deve ser sempre coberto com uma camada de compésito
restaurador universal fotopolimerizavel, para uma adequada resisténcia
ao desgaste.
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CONTRAINDICAGOES

. Né&o utilizar para protegéo pulpar.

2. Evitar a utilizagdo deste produto em pacientes com alergia conhecida ao
monoémero de metacrilato ou ao polimero de metacrilato.

3. Pelo menos uma dimenséo horizontal da cavidade deve ser superior
a3 mm.

4. O produto nédo é adequado a pacientes com histéria de hipersensibilidade
a monomeros de metacrilato.

5. Nao utilizar como camada de compésito final aproximal e de superficie.

N

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Selegéo de Tonalidades
Limpe o dente com pasta de pedra pomes e agua. A selegéo da tonalidade
da camada de esmalte do compdsito final deve ser feita antes do
isolamento.

2. Preparo Cavitario (Fig. 1)
Preparar a cavidade usando técnicas padrdo. Seque com um jato de
ar suave isento de 6leo. Recomenda-se a utilizacdo de um dique de
borracha para isolar o dente preparado de contaminagéo com saliva,
sangue ou fluido sulcular.
Nota:
Para a protegéo pulpar, use hidréxido de calcio.

3. Tratamento de ades&o (Fig. 2)
Para unir everX Posterior a esmalte e/ou dentina, utilize um sistema
adesivo fotopolimerizavel tal como G-Premio BOND, G-znial Bond ou
G-BOND. Siga as instrugdes do fabricante.

4. Procedimento restaurador com everX Posterior (Fig. 3) — ver nota para

cavidades de Classe I ou de grandes dimensdes

Inserir everX Posterior na ponta Unitip APPLIER II ou equivalente. Retirar

a tampa e depositar o material everX Posterior diretamente na cavidade.

Comprimir o everX Posterior na cavidade, usando instrumentos

adequados, até que este se tenha adaptado bem a base e paredes

da cavidade. Para prevenir a polimerizagé@o prematura, evite luz forte

na area de trabalho. Ao colocar material everX Posterior na cavidade,

assegurar que existe espago suficiente para a cobertura de compdsito em

todas as superficies da restauragéo (consultar o ponto 6).

Nota — cavidades de Classe II ou de grandes dimensdes (Fig. 3a, 3b)

a. Usar um sistema de matriz adequado para estabelecer o contorno
proximal e a area de contacto.

b. Ao colocar everX Posterior em cavidades de Classe Il ou maiores,
reconstruir primeiro as paredes em falta utilizando compésito
restaurador fotopolimerizavel antes de aplicar everX Posterior.

A parede deve ser suficientemente espessa para resistir a pressao
de aplicagdo do everX Posterior.

Nota:

Pode ser dificil espremer o material imediatamente depois de o retirar
da armazenagem no frio. Antes de o utilizar, deixe-o repousar alguns
minutos & temperatura ambiente normal.

Sugestéo clinica

Opcionalmente, aplicar primeiro uma camada fina de um compésito fluido
(e.g., G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) a base da cavidade antes da
aplicagao de everX Posterior. Colocar everX Posterior sobre o compdsito
fluido e comprimir na cavidade.

5. Fotopolimerizagéo (Fig. 4)
Proceder a fotopolimerizagao do everX Posterior com um aparelho
de fotopolimerizagéo. Manter a guia de luz o mais préximo possivel
da superficie. Consulte o gréfico seguinte do Tempo de Irradiagéo e
Profundidade de Polimerizagao Efetiva.

Tempo de Irradiagdo e Profundidade de Polimerizagéo Efetiva

Tempo Profundidade
Aparelho de polimerizagao de de
Irradiagédo | polimerizagao
Luz LED de alta poténcia (>1200 mW/cm?) | 10 seg. 4 mm
Halogéneo/ Luz LED Normal (700 mW/cm?) | 20 seg. 4 mm

Nota:
Uma intensidade de luz mais baixa pode resultar numa
polimerizagéo insuficiente ou descoloragao do material.

o

. Procedimento restaurador com o compésito de cobertura (Fig. 5)
Preencher o espaco cavitario restante com um compésito
restaurador resistentes ao desgaste e que possa ser polido, tal como
G-zenial Posterior ou GC KALORE. A camada de composito deve
ser de 1-2 mm na superficie oclusal. Proceder a fotopolimerizagéo
conforme instruido pelo fabricante.

Procedimento complexo de acabamento e de polimento
Verifique e ajuste a oclus&o. Acabar e polir usando as técnicas
padronizadas.

~

TONALIDADE
everX Posterior esta disponivel numa cor universal.

ARMAZENAMENTO
Para uma 6tima performance, conservar em local fresco e escuro
(4-25°C / 39,2-77,0°F), protegido de temperaturas altas e da luz direta do sol.

EMBALAGENS
15 unitips (0,25 g /0,13 mL)
50 unitips (0,259 /0,13 mL)

CUIDADO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retirar imediatamente
com algod&@o ou uma esponja embebidos em alcool.

Lave com &gua. Para evitar o contacto, pode usar um dique de borracha

e/ou COCOA BUTTER para isolar o campo operatério da pele e mucosa

oral.

Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e

consulte o médico.

Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

Antes de iniciar el proceso de aplicacion, pruebe el material fuera de la

boca del paciente, para asegurarse de que esta fluyendo correctamente.

Nao misturar com outros produtos semelhantes.

Por motivos de controlo de infegdes, as Unitips séo de utilizagao unica.

Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagéo para

evitar o contacto direto com camadas de resina inibidas pelo ar, a fim de

evitar uma possivel reagédo de sensibilidade.

. Use dculos de protegao durante a fotopolimerizagéo.

No procedimento complexo de polimento do material polimerizado, use

um aspirador e uma mascara de protecéo para evitar a inalagédo do pé

libertado ao aliviar.

10. Evite contaminar o vestuario com o material.

11. Em caso de contacto com areas do dente néo previstas ou equipamento
protético, remova com um instrumento, esponja ou bola de algodéo antes
da fotopolimerizagao.

12. Nao utilizar everX Posterior em combinagdo com materiais que
contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir a polimerizagéo de
everX Posterior.

13. Nao limpar a unitip com excesso de alcool, pois isso pode contaminar a
pasta.

14. Eliminar todos os residuos em conformidade com as normas locais.

15. Em casos raros, o produto pode provocar reagdes de sensibilidade em
algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género, interrompa
o uso do produto e consulte um médico.

16. Equipamentos de protegéo individual (EPI) tais como luvas, mascaras e
6culos de seguranga devem ser sempre utilizados.
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagéo podem

ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre

familiarize-se com as fichas de informagao de seguranga disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio.
Imediatamente ap6s a utilizagéo inspecionar o dispositivo e rétulo para
verificar se ha deterioragédo. Descartar o dispositivo danificado.

NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a
secagem e acumulagao de contaminantes. Desinfetar com um produto
certificado para o controle da infeg&o de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais/nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagéo

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo

aqueles nao listados nesta instrugdo para uso, por favor comunique-os

diretamente através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando

a autoridade apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia: vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a segurancga deste produto.

Ultima revisao: 06/2019

Mpw aTmé ™ xprion Tapakahodpe
B81aBacTe TTPOCEXTIKA TIG 08NYieg Xpriong

everX Posterior™

PHTINH ENIZXYMENH ME INEZ YAAONHMATQN TA ANTIKATAZTAZH
OAONTINHZ

AlatiBeTal pévo yia 0dovTIATPIKA XPAON KAl YIa TIG TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIS.

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

To uAiké everX Posterior gival katdAAnAo yia Xprion wg eVioXuTIKO
EPPPAKTIKG UAIKO IO GUECEG ATTOKATACTACEIG CUVOETWY PNTIVWV EISIKE O€
EKTETAUEVEG KOIAGTNTEG OTTIOBIWY Yo TTapadelypa:

1. KoIA&TNTEG 3 £MIQAVEIWV I} TTEPIOTOTEPO

KoIAGTNTEG pE aTTWAEIR QUUATWY

Babiég koIANOTNTEG (CupTTEPIAQUBavopévwyY opddwy I, I kai
£vB0d0VTIKA BepaTtreupéva S6vTIa)

KoIAOTNTEG PETE TNV AVTIKATACTAGT EYPPAGEWY apaAydpaTOg
KoIAOTNTEG pe EVDEIEN Kal YIO KATAOKEUR EVOETWY Kl ETTEVOETWY
Znueiwon:

To uAiko everX Posterior TpéTrel TTAvTa va KAAUTITETAI PE éva
OTPWHA QWTOTTOAUPEPIZOUEVNG YEVIKAG EQappoyrig oUVBeTn pntivn
YIQ €TTAPKNA avTioTaon aTnv ammoTpIfn.

ANTENAEIZEIZ

. Aev TpéTTEl va xpnaoigoTrolgital yia KGAuyn Tou TToAQoU.

. ATTo@UYETE TN XPrion TOU TTPOI6VTOG aUTOU O€ A0BEVEIG PE YVWOTH
euaioOnoia og peBakPUAIKE povouepn 1 HEBaKPUAIKG TTOAUPEPH.

. TouhdyioTov pia atd Tig opIZOVTIEG SIAOTACEIGTIPETTEI VA ETTEPVA Tat 3 mm.

To Trpoidv dev gival kKaTdAANAo yia aoBEeVEiG pE I0TOPIKO

uTrepeuaioBnaoiag oTa peBakpuAikd povouepn.

Na pnv xpnaoigoTroleital wg TeAIkG OHOPO 1 pAONTIKG CTPWHA PNTIVNG.

OAHFIEZ XPHZHZ
1. EmiAoyn améyxpwong
KaBapioTe To 36VvTI pe TAoTa Kal vepd. H eTTIAoyr TnG atmdxpwang Tou
TENIKOU OTPWHATOG TNG GUVBETNG PNTiVNG TIPETTEN VAl YiVEl TIPIV TNV
aTopévwaorn Tou dovTioU.
MpoeToipacia kolA6éTNTAG (EIK. 1)
MpoETOINAGOTE TNV KOIAOTNTA PE TIG OUVHBEIG B1adIKATiEg. ETEYVWATE
QUOWVTAG EAAPPE PE TNV aEPOCUPIYYQ Kal PE aépa Xwpig EAala.
ZuoTAveTal N Xprion eEAACTIKOU GTTOPOVWTHPA VIO TNV ATTOQUYN
€TMIUOAUVONG Tou SovTioU Pe adAio, aipa rj oUAIKG uypo.
Znueiwon:
MNa auean kGAuyn Tou TTOAQOU XpnaipoTroinoTe udpoteidio Tou acBeaTiou.
. Aladikaoia ouyk6AAnong (Eik. 2)
Ma T ouyk6AAnon Tou uAikou everX Posterior aTnv adapavTivn kai/f
oTNV 0d0VTiV XPNOIPOTIOINOTE PWTOTTOAUMEPI{OPEVO TUYKOAANTIKG
olUoTtnua 6TTwg 1o G-Premio BOND, G-aenial Bond i G-BOND.
AkoAouBnoTE TIG 0BNYIEG XPIONG TOU KATATKEUADTH.
TotroBétnaon Tou UAIkoU everX Posterior (EIK. 3) — BA. ZNUEIDTEIG yia
KOINOTNTEG lING OpAdag N EKTETAUEVEG KOIAOTNTEG
TomoBetAOTE TNV KAWoUAa everX Posterior aTo €181KO TIOTOAI
e@appoyng Unitip APPLIER II  k&troio dAAo Trapépolo. AQaipéaTe To
KaTTaKI Kal e§wOeiaTe pikpr) ToooTNTA UAIKOU everX Posterior dueca
péoa oTnV KOIAGTNTA.
ZTo1BAETE TO UNIKO everX Posterior péoa atnv KOIAGTNTA PE
KaTaAANAa epyaleia, HEXPI va EXEI TIPOCAPUOOTEI OQIXTE OTOV
TTUBpEVa Kal T TOIXWHATA TNG KOIAOTNTAG. Ma TNV atrouyr| Tou
TPOWPOU TTOAUPEPIOHOU ATTOQUYETE TNV EKTTOUTI QWTOG TNV
Teploxn epyaciag. Kartd tnv TomoBétnon tou uAikou everX Posterior
oTNV KOIANOTNTa BeRaiwBEITE OTI UTTAPXET APKETOG XWPOG YIa Eva
UTTEPKEIPEVO OTPWHA PNTIVNG TTAVW T€ OAEG TIG ETTIQAVEIEG TNG
armokaraotaong (BA. onueio 6).
Znueiwan — KolAéTnTeg ling opddag r ekTeTapéveg koIAdTNTES (EIK. 3a, 3b)
a. XpnoigotolaTe éva katdAAnAo cUoTnpa TEXVNTOU TOIXWHATOG
yia va d1ao@aAioeTe TNV ATT6d00N TwV OHOPWY ETTIQAVEIWV KAl TOU
onueiou eTaPng.
b. Katd tnv TomoB£tnon tou uAikoU everX Posterior o€ KoIAOTNTEG Il
NG opadag fj peyaAUTEPEG, XTIOTE ApXIKA Ta EAAEITTOVTA TOIXWHATA
XPNOIHOTIOIWVTAG QWTOTTOAUPEPIZOUEVN ATTOKATACTATIKY PNTIVN
TPIV atré TNV ToTroB£TNoN Tou UAIKOU everX Posterior. To Toixwpa
TIPETTEl va gival TTayU WOTE Va aVTEXEI TNV EQAPHOYHA TTECEWV HECW TOU
UAIKoU everX Posterior.
Znueiwon:
MTropei va utrdpyel SuokoAia e§WONGNG ToU UAIKOU OPECWS PETA TNV
agaipeon Tou atré 1o Yuyeio. Mpiv atéd Tn XpAon, agroTe To UAIKS va
TTapapeivel o€ ualoloyikA Beppokpacia dwuaTiou yia Aiya AeTrTd.
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KAviké onpeio

15avika epappdoTe apXIKE £va AETTTO OTPWHA AETTITOPPEUCTNG PNTIVNG (TT.X.
Tnv G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) oTov TTUBuéva Tng KOIAGTNTAG TTPIV
aTroé TNV eQappoyn Tou UAIKoU everX Posterior. TOTTOBETAOTE TO GTPWHA TOU
UAIkoU everX Posterior Tavw atré Tn AeTTTOppeucTn pnTivn Kai oToIRAETE TO
oTNnV KOIAGTNTA.

o

. wroToAupepIoudg (Eik. 4)
DdwromoAupepioTe To UAIKG everX Posterior XpnoipoTolwvTag pia
OuoKeur) @wToTTOAUPEPIOHOU. KpaTAOTE TO akpopUyxIo TNG CUTKEURG 60O
To SUVATOV TTI0 KOVTA OTNV eTTIQAvela. AvagepBeiTe aTov akdAouBo Trivaka
yIa TOUG XPOVOUG EKTTOUTIAG KAl TO IKAVOTIoINTIKG BAB0G TToAupEPIoHOU.

XpbOvog eKTTOUTTAG Kal IKavoTroINTIKG B&60G TToAUNEPIOUOU

ZUOKEUN QWTOTTOAUPEPIOHOU ;(I?ngﬁgrr']g Erg?sgzplopoﬂ
Yynhig éviaong ouokeur LED (>1200 mW/em?) | 10 sec. 4 mm
Ahoyovo/ duaioroyikn ekroptr LED outég
(700 mW/cm?) 20 sec. 4 mm
Inueiwon:

XapnAoTepn €vTaon EKTTOUTIAG UTTOPET va TTPOKAAECEI AVETTAPKA
TTOAUPEPIOPS i} ATTOXPWHATIOPOG TOU UAIKOU.

o

. ToTroB£TNnon Tou UTTEPKEINEVOU OTpWHaATOG pNTivng (EIK. 5)
lepioTe TNV evaTropévouaa KOIANGTNTA PE Pia avBeKTIKF) oTnV atmoTpIBr Kal
kaAAg oTIATTVETNTAG pNTivn 6TTWG N G-zenial Posterior i n GC KALORE.
To oTpwua TNG PNTIVNG TTPETTEI va gival 1-2 mm Tavw oTn HaoNTIKA
eMIQAveId. DWTOTTOAUPEPIOTE CUPPWVA PE TIG 0BNYIEG TOU KATAOKEUAOTH.
Aeiavon kai oTiABwon
EAéVETE KaI TTIPOCAPPOOTE TN OUYKAEION. AEIGVETE KOl OTINBWOTE
KATé TA yVWOTE.

AMOXPQZIH
To uAIké everX Posterior S1aTiBeTal o€ pia YEVIKAG EQAPHOYAG ATTOXPWon.

OYAAZH

Ma1davikr amédoon, PuAGgTe To UAIKS o€ Spooepsd Kal OKOTEIVE PEPOG
(4-25°C / 39,2-77,0°F) pakpi& a1 Tig upnAég Beppokpaaieg ) TNV dueon
£€kBeon aTo NAIoKS PWG.

ZYZIKEYAZIEZ
15 kdyouAeg (0,25 g /0,13 mL)
50 kdwouAeg (0,25 g /0,13 mL)

NMPOZOXH
1. Ze TePITTWON €TTAPNG TOU UAIKOU pe To BAeVVOYyOVo 1 To dépua
APAIPETTE TO AUEOWG PE Pia yada EPTTOTIOPEVN OE OIVOTIVEUNA.
ZeTAUOVETE Pe A@Bovo vepd. Na TNV aTroQuyRA TNG ETTAPAG PTTOPEITE
Va XPNOIYOTIOINOETE EAAOTIKG atTopovwThApa Kal /f BadeAivn yia Tnv
aTTop6évVWan Tou Tediou epyaciog atéd 1o déppa Kai To BAevvoyovo
TOU OTOHATOG.

. Z€ TEPITITWON ETTAPAG HE TOU GOPBAAUOUG EETTAUVETE QPECTWG PE VEPD
Kal avagnTeioTe 1aTPIKN CUMBOUAR.

. MpooéxeTe va unv UTTApEel KaTdToon Tou UAIKOU.

Mpiv amo Tnv évapén Tng diadikaaiag £pepagng, eEwBNoTe pikpry

TTO0OTNTA UAIKOU EKTOG TOU OTOPATOG KAl HAKPIG aTTd TOV id10 Tov aoBevh

TIPOKEIPEVOU va BEBaIWOEITE yIa TNV KAVOVIKA POR TNG TTEOTAG.

. Na pnv avapixBei pe GAAa Trapdpola Tpoidvra.

. Ma Adyoug eA€yxou Twv AoIpWEEWYV oI KAWOUAES gival piag pdvo xprong.

. ®opéaTe EAeUOEPA KAOUTGOUK TTAAOTIKG YavTIa KaTA TN SIAPKEIN TNG
£QAPHOYNG TOU UAIKOU WOTE VO OTTOQPUYETE TNV AUEDT ETTAPK TOU HE TA
OTPWHATA OVAGTOANG TTOAUPEPITUOU TTOU TUXOV TTPOKAAECOUV
uTrepeuaioBnaia.

. DopEoTe TTPOCTATEUTIKA YUAAIG KATG TN DIGPKEIN TOU QWTOTTOAUPEPITHOU.

Katd 1n Agiavon Tou TToAUpEpITPEVOU UAIKOU XPNOIPOTIOIEIOTE

avappo@nan Kal PopEéCTe HACKA TTPOOTATIAG TTPOG ATTOQUYT EICTIVONG
NG OTTOKOPPEVNG OKOVNG.
10. ATro@UyeTe TN piyn UAIKOU OTa pouxad.
11. Ze MePITTWON PN EMOUPNTAG ETTAPHG TOU UAIKOU e TO dOVTI i
TIPOCBETIKEG EPYATIEG APAIPETTE TO UE Eva epYaAEio, yada ) TOAUTTIO
BapBakog TPIV A6 TOV QWTOTTOAUPEPICUA.
. Mnv xpnoipoTtrolgite To UAIKG everX Posterior og ouvduaopo pe UAIKE TTou
TTEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG UTTOPET va TTPOKANBET avaaToAr Tou
TToAUpEPITHOU TOu everX Posterior.
13. Mnv okouTTigeTe TNV KAWOUAQ PE UTTEPBOAIKI TTOOOTNTA OIVOTTVEUATOG
KaBWG autd pTropei va TTpokaAéael eTIHOAUVON TNG TTAOTAG.

14. ATroppiyTe Ta UTTOAEiPPATA TOU UAIKOU OUP@WVA LE TNV TOTTIKF VOUOoBETia.

15. Ze OTIAVIEG TTEPITITWOEIG TO TTPOIOV PTTOPET VO TTIPOKAAETE!
uTrepeuaiobnaoia o€ kaTola dTopa. Av TTapatnenBouv TéToleg
avTIOPAOEIG SIAKOYTE TN XPAOTN TOU TTPOIidVTOG Kal avadnTeioTe 1aTPIKN
OUHBOUAR.

16. O mpoowTIKGG e§oTTAIoN6G aopaleiag (MEA) 6Trwg yavTia, pdoka Kal
TTPOCTATEUTIKA YUOQAIA TIPETTEI TTAVTA VA XPNOIYOTIOIEITAl.
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Kdtroia atré Ta mpoiévTa Trou avagépovTal oTig Tapoloeg Odnyieg Xpriong

HTTopEi va TagivounBoUv wg eTikivouva cUpgwva pe To GHS. EgoikeiwBeiTe

pe Tig 0dnyieg ao@aleiag Tou diaTiBevTal aTn SieBuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong ptropeite va Tig TapaAdBeTte atrd Tov TpounOeuTH 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAAMAHZ EGAPMOIHE: yia Tnv
atmoQuyn S100TAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG HETAEU TWV AOBEVWV N CUOKEUN
auTh atraiTei péTpiou Babpou atrooTeipwon. AJEowG PETA TN Xprion
£MOEWPNAOTE TN GUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG Yia THOAVH HETATITWON TNG
KATAOTAGNAG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUT AV EXEI KATATTPAPEI.

MHN EMBANTIZETE TH £YZKEYH. KaBapioTe 0XOAAOTIKG T CUCKEUT|
TTPOG ATTOPUYN §APAVONG KAl CUCCWPEUONG HOAUCHATIKWY OTOIXEIWV.
ATTOOTEIPWOTE PE Eva PETPIOU BABUOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKG TTPOIGV
1aTpIKAG XPAONG OUM@WYVA HE TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Avagopd yia aveTTiBUuNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwBOeiTe yia oTToIadATIOTE AveTTIOUUNTN EVEPYEIQ, aVTiBpaan
TTapOHOIa YEYOVOTA aTTd TN XPrioN TOU TTPOIGVTOG, CUUTIEPIAAUBAVOUEVWY
Kal 6owv dev ava@épovTal aTig TTapouaeg odnyieg Xpriang, TTapakaAoUpe
BNAWGCTE TIG APETWG OTO E181KG GUCTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAAANAN apxn
NG XWPAG 0ag TTOU PTTOPEITE va BPeiTe péoa amd Tnv akdAoudn dievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KOBWG Kal 0TO ECWTEPIKG OUOTNPA GOPAAEiag TNG ETaAIPEiag:
vigilance@gc.dental
Me Tov TpOTTO QUTO GuVTEAEiTE TNV BEATIWON TNG AT@AAEIag Xpriong autou
TOU TTPOIGVTOG.

TeAeuTaia avaBewpnaon keipévou: 06/2019

everX Posterior™

KUITULUJITTEINEN YHDISTELMAMUOVI DENTIININ KORVAAMISEEN

Vain hammaslaaketieteen ammattilaisten kayttoon suositelluissa
indikaatiossa.

SUOSITELLUT INDIKAATIOT

everX Posterior sopii vahvistamaan suoralla tekniikalla tehtyja
yhdistelmamuovitaytteita, erityisesti isoissa taka-alueen kaviteeteissa,
esimerkiksi:

3 tai useamman pinnan kaviteetit

Kaviteetit, joista puuttuu kuspeja

Syvat kaviteetit (mukaan lukien luokat I, II ja juurihoidetut hampaat)
Kaviteetit amalgaamin poiston jalkeen

Myds kaviteetit joissa onlay- ja inlay-tayte olisi indikoitu

HUOMIO:

everX Posterior tulee aina peittédé kerroksella valokovetteista
yhdistelmamuovia, jotta saavutetaan riittava kulumiskestavyys.

orwN =

KONTRAINDIKAATIOT

Al kayta pulpan kattamiseen.

Valta tuotteen kayttoa potilailla, joilla tiedetdan olevan
metakrylaattimonomeeri- tai metakrylaattipolymeeriallergia.

Ainakin yksi kaviteetin vaakatason mitoista tulee olla véhintdan 3 mm.
Tuote ei sovi kaytettavaksi potilailla, joilla on aikaisemmin todettu
yliherkkyys metakrylaateille.

. Al& kéyta lopullisena aproksimaalisena ja pintamuovikerroksena.

Eal S
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KAYTTOOHJEET
1. Vérisavyn valinta
Puhdista hammas hohkakivi-vesi —tahnalla. Tee pinnalle tulevan
yhdistelm@amuovin varinsavyn valinta ennen Kofferdam —suojausta.
. Kaviteetin preparointi (Kuva. 1)

Preparoi kaviteetti yleisesti hyvaksyttyjen periaatteiden mukaisesti.

Kuivaa varovasti 6ljyttémalla ilmalla. Kofferdam —kumin kéytt6 on

suositeltavaa eristdmaan preparoitu hammas syljelta, verelta tai

ientaskunesteelta.

HUOMIO:

Kayta pulpan kattamiseen kalsiumhydroksidia.

. Sidostaminen (Kuva. 2

Kayté valokovetteista sidostussysteemia kuten G-Premio BOND, G-zenial

Bond tai G-BOND. everX Posterior:in sidostamiseen kiilteelle ja/tai

dentiiniin.

. everX Posterior:in annostelu (Kuva. 3) — Huomioi annostelu luokan II

ja isoihin kaviteetteihin

Aseta everX Posterior Unitip APPLIER 1II tai vastaavaan annostelijaan.

Poista suojakorkki ja annostele everX Posterior suoraan kaviteettiin.

Pakkaa everX Posterior kaviteettiin sopivalla instrumentilla, kunnes se on

asettunut tiiviisti kaviteetin pohjalle ja seinamille. Valta kirkasta valoa

tyoskentelyalueella, jotta materiaali ei kovetu ennenaikaisesti

Kun annostelet everX Posterior: in kaviteettiin, varmista

kerrostettavalle valokovetteiselle yhdistelmamuoville ja

kaikilla pinnoilla (katso kohta 6).

Huom — luokan II ja isoihin kaviteetteihin (Kuva. 3a, 3b)

a. Kayta sopivaa matriisisysteemia interproksimaalialueen ja
kontaktikohdan muotoiluun.

b. Rakenna ensin puuttuvat seinamat valokovetteisella
yhdistelmamuovilla ennen everX Posterior:in annostelua.
Seindaman pitdisi olla rittdvan paksu kestamaa everX Posterior:in
annostelupaineen.

Huomio:

Materiaali voi olla vaikea ruiskuttaa valittomasti kylmasailytyksesta
otettaessa. Anna materiaalin seistd normaalissa huoneen
lampétilassa muutama minuutti ennen kayttéa
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riittavasti tilaa

Kliininen vinkki

Vaihtoehtoisesti aplikoi ensin ohut kerros juoksevaa yhdistelmamuovia (esim.
G-zenial Flo X, GRADIA DIRECT Flo) kaviteetin pohjalle ennen everX
Posterior: in aplikointia, jotta taytteestd saadaan riittavan tiivis. Annostele
everX Posterior kovettamattoman juoksevan yhdistelmamuovin paalle ja
pakkaa se kaviteettiin.

5. Valokovetus (Kuva. 4)
Valokoveta everX Posterior kayttaen valokovettajaa. Pida valokovettajan
kéarki niin lahellad materiaalia kuin mahdollista.
Valoketusaika ja —syvyys.

Valokovetusaika ja tehollinen kovetussyvyys

Valokovettaja Valokovetusaika | Kovetussyvyys

Korkeatehoinen LED -valo (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm
Halogeeni/ Tavallinen LED-valo
(700 mW/cm?) 20 sek. 4 mm

Huomio:
Alhaisempi valoteho voi johtaa riittdméattéméaan kovettumiseen tai
materiaalin varjaytymiseen.

. Paalle tulevan muovin kerrostaminen (Kuva. 5)
Tayta kaviteetissa jaljella oleva tila kulumista kestavalla ja kiillotettavalla
yhdistelmamuovilla, kuten G-zenial Posterior tai GC KALORE.
Okklusaalisesti muovikerroksen paksuus tulisi olla 1-2 mm. Valokoveta
valmistajan ohjeen mukaan

. Viimeistely ja kiillotus
Tarkista ja sovita purenta. Viimeistele ja kiillota yleisesti kaytettyjen
tekniikoiden mukaan.

o
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VARISAVY
everX Posterior:ia on saatavana yhta yleisvaria.

SAILYTYS

Kayttévarmuuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta lammolta, sailyta
viiledssa ja pimeassa (4-25°C / 39,2-77,0°F) poissa korkeasta lampdtilasta
tai suorasta auringonvalosta.

PAKKAUS
15 unitips:i& (0,25 g/ 0,13 mL)
50 unitips:ia (0,259 /0,13 mL)

VAROITUS
1. Suun limakalvo- tai ihokontaktissa poista vélittémasti alkoholiin
kostutetulla vanulla tai sienella. Huuhtele vedella. Kontakti
valttamiseksi Kofferdamia ja/tai COCOA BUTTER voi kayttaa eristamaan
tydskentelyalue ihosta tai suun limakalvosta.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti vedella ja hakeudu

|a&kariin

. Huolehdi ettet niele materiaalia.

Ennen taytteen teon aloittamista pursota vahan pastaa potilaan suun

ulkopuolella poispain potilaasta varmistaaksesi, etta pasta valuu

kunnolla.

Al4 sekoita toisten vastaavien tuotteiden kanssa.

Infektiokontrollin vuoksi, Unitipit on tarkoitettu kertakayttoisiksi.

Kayta suojakasineitd estddksesi kontaktin happi-inhiboidun

resiinikerroksen kanssa vélttadksesi mahdollisen herkistymisen.

. Kéyta suojalasej lokovetuksen aikana.

. Kaytéa polynker: ja suojamaskia kovetetun materiaalin

kiillotuksessa estaaksesi hiontapolyn hengittamisen.

10. Véalta materiaalin joutumista vaatteisiin.

11. Jos materiaalia joutuu vaaraan kohtaan hampaassa tai protettisessa
materiaalissa, poista instrumentilla, sienella tai vanupallolla ennen
valokovetusta.

12. Ala kéyta use everX Posterior:ia yhdessa eugenolia siséltavien
materiaalien kanssa, koska eugenoli voi estda everX Posterior:ia
kovettumasta.

13. Ala pyyhi unitip allisella alkoholima: 3, koska tama voi
aiheuttaa materiaalin kontaminoitumisen.

14. Havita kaikki roskat noudattaen paikallisia saadoksia.

15. Harvoissa tapauksissa tuote saattaa aiheuttaa herkistymista joillain

iloilla. Jos kyseisia reaktioita iimenee, lopeta tuotteen kaytto ja ota

a laakariin.

16. Kayta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.

IN)
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Jotkin tassé kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan GHS-jarjestelmasséa

luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina kayttéturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myos jalleenmyyjilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI

UUDELLEENKAYTETTAVAT ANNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on
desinfioitava keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta valtytaan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kayton jélkeen. Vahingoittuneet valineet on havitettava.

ALA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti ehkéaistaksesi kuivumista ja
kontaminaation aiheuttajien kertymista valineisiin. Desinfioi terveydenhuollon
tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason vaatimukset tayttavan infektioita
torjuvan tuotteen avulla paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt

ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myds

sellaisia, joita ei tassa ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi

viranomaiselle kansallisen iimoitusjérjestelmén kautta (ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

seka sisdiseen ilmoitusjarjestelmaamme osoitteeseen vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeksi tarkastettu: 06/2019

everX Posterior™

FIBERFORSTERKET KOMPOSITT TIL DENTINERSTATNING
Kun til profesjonell bruk ved anbefalte indikasjoner.

ANBEFALTE INDIKASJONER

everX Posterior passer godt som forsterkningsmateriale i direkte
kompositt-restaureringer, spesielt i store, posteriore kaviteter, til eksempel:
Kaviteter med 3 flater eller flere

Kaviteter med manglende cusper

Dype kaviteter (inkl. Klasse I, I og endodontisk behandlede tenner)
Kaviteter etter fierning av amalgam

Kaviteter der onlays og inlays er indikert

MERK:

everX Posterior ma alltid dekkes av et lag lyspolymeriserende
universalkompositt, for tilstrekkelig resistens mot slit.

GRwWN =

KONTRAINDIKSJON

1. Ma ikke brukes ved pulpaoverkapping.

2. Unnga a bruke dette produktet pa pasienter som har kjent allergi mot
methacrylatmonomerer eller methacrylatpolymerer.

3. Minst én horisontal kavitetsvegg i kaviteten bar vaere mer enn 3 mm.

4. Produktet er ikke velegnet for pasienter med kjent overfglsomhet overfor
methacrylatmonomerer.

5. Ma ikke benyttes som topp-fylling. (Avsluttende aproximal- eller
overflatekompositt).

PROSEDYREBESKRIVELSE

1. Fargevalg

Rengjer tannen med pimpsten og vann. Velg fargen pa det avsluttende
komposittlaget for isolering av arbeidsfelt.

Kavitetspreparasjon (Fig. 1)

Preparer kaviteten etter standardprinsipper. Terrblas med oljefri luft. Det
anbefales a bruke kofferdam for & unnga kontaminering av den preparerte
tannen med saliva, blod eller gingivalvaeske.

N

Ved overkapping av pulpa brukes et calciumhydroxydpreparat.

Bonding (Fig. 2)

Bruk et lyspolymeriserende bondingsystem som G-znial Bond, G-BOND
for & bonde everX Posterior til emalje eller dentin. Felg produsentens
anvisninger.

Plassering av everX Posterior (Fig. 3), se merk for klasse II og store
kaviteter.

Settinn everX Posterior i en Untip APPLIER I eller tilsvarende. Ta av
hetten og press everX Posterior direkte ned i kaviteten. Pakk everX
Posterior i kaviteten med egnede instrumenter inntil materialet har festet
seg tett mot kavitetsbunnen og veggene.

Fjern lyskilder fra arbeidsomradet for & unnga prematur polymerisering.
Pass pa at det er tilstrekkelig plass til overliggende kompositt pa alle flater
av restaureringen nar kaviteten fylles med everX Posterior. (jmf pkt. 6)
MERK:

@
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Klasse Il og sterre kaviteter (Fig. 3a, 3b)

a) Bruk et matrisesystem for & etablerer approximale konturer og
kontaktpunkter.

b) Nar everX Posterior brukes i klasse I eller starre kavitet: Bygg ferst opp
de manglende veggene med en lyspolymeriserende kompositt far
applisering av everX Posterior.

MERK:
Materialet bar ha romtemperatur i minst et par minutter fer bruk, da det
kan veere vanskelig & bearbeide hvis det kommer rett fra kjgleskap.

Kliniske hint:

Ved undersnitt appliser forst et lag flowkompositt (eks. G-zenial Flo, GRADIA
DIRECT Flo) i bunnen av kaviteten fer everX Posterior. Appliser everX
Posterior pa toppen av flow-kompositten og pakk det ned i kaviteten.

5. Lyspolymerisering (Fig. 4)
Lyspolymerisér everX Posterior med en polymeriseringslampe. Hold
lyskilden/polymeriseringslampen sa tett inntil overflaten som mulig.
Referér til tabellen nedenfor for polymeriseringstid og effektiv
polymeriseringsdybde.

Herdetider og polymeriseringsdybde

Herdelampe Herdetid | Herdedybde
High Power LED Light (>1200 mW/cm?) 10 sek. 4 mm.
Halogen/ Normal LED Light
(700 mW/cm?) 20 sek. 4 mm.
MERK:

For lav lysintensitet kan forarsake ufullstendig polymerisering eller
misfarging av materialet.

o

Plassering av overliggende kompositt (Fig. 5).

Fyll resten av kaviteten med en slitesterk og polerbar kompositt, som
G-zenial Posterior eller GC KALORE. Komposittlaget skal veere 1-2 mm
tykt pa okklusalflaten. Lyspolymeriser iht. produsentens anvisninger.
Finishing og polering

Kontrollér og tilpass okklusjonen. Finish og poler etter standard teknikker.
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FARGE
everX Posterior fas i én universalfarge.

OPPBEVARING
For optimalt resultat, oppbevares kaldt og merkt (4-25°C / 39,2-77,0°F).
Unnga heye temperaturer og direkte sollys.

PAKNINGER
15 unitips/enkeltdoseringsspiss (0,25 g/0,13 mL)
50 unitips/ enkeltdoseringsspiss (0,25 g/0,13 mL)

ADVARSEL

1. I tilfelle kontakt med orale vev eller hud fjernes dette oyeblikkelig med
svamp fuktet i vann eller alkohol/sprit. Skyll med vann. For & unnga
vevskontakt kan kofferdam benyttes for a isolere arbeidsomradet.
| tilfelle kontakt med synene, skyll ayeblikkelig med vann og oppsak lege.
Unnga & svelge eller spise materialet.
For man starter fyllingsprosessen, press ut litt pasta utenfor pasientens
munn og bort fra pasienten for & sikre at pastaen flyter skikkelig.

HonN

5. Bland ikke produktet med andre produkter.

6. Bruk engangs untips for & unnga smittefare.

7. Bruk gummifrie plasthansker eller gummihansker for & unnga direkte
kontakt med ikke-herdet resinlag, da dette kan gi allergireaksjoner.

8. Bruk beskyttelsesbriller under polymerisasjonen.

9. Bruk sug og munnbind nar det polymeriserende materialet poleres, for &
unnga a innhalere pussestgvet.

10. Unngé a fa materialet pa kleer.

11. I tilfelle kontakt med utilsiktede tannomrader og protetiske restaureringer:
fjern materialet med instrumenter, svamp eller vattpellet for
polymerisering.

12. Bruk ikke everX Posterior sammen med eugenolholdige materialer, da

dette kan forarsake kontaminering av materialet.
13. Terk ikke unitipsene i alkohol/sprit, da dette kan forarsake kontaminering
av materialet.
14. Kast avfallet it lokale forskrifter.
15. | sjeldne tilfeller kan produktet utlese allergireaksjoner hos noen
pasienter. Hvis dette skjer, stopp bruken straks og henvis til lege.
. Personlig beskyttelsesutstyr (PPE) slik som hansker, munnbind og
oyebeskyttere skal alltid brukes.

o

Noen av produktene det refereres til i denne bruksanvisningen kan veere
helseskadelige. Gjor deg alltid kjent med HMS produktdatabladene som du
finner pa:

http://www.gceurope.com
De kan ogsa skaffes fra din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

FLERBRUKS UTSTYR: For & unnga krysskontaminering mellom pasienter
krever dette utstyret middels niva desinfeksjon: Straks etter bruk skal utstyret
inspiseres for feil. Kast utstyret hvis det er skadet.

IKKE SENK UTSTYRET | VAESKE: Utstyret skal rengjeres grundig for &
hindre uttarring og kontaminering.

Bruk desinfeksjonsmiddel klassifisert til bruk til middels desinfeksjonsniva |
henhold til regionale/nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt, reaksjon eller lignende

hendelser som oppleves ved bruk av dette produktet, inkludert de som ikke

er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte gjennom

det aktuelle overvakingssystemet ved a velge riktig myndighet i ditt land

tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@gc.dental

Pa denne maten vil du bidra til 4 forbedre sikkerheten til dette produktet.

Sist revidert: 06/2019

Sebelum digunakan, baca petunjuk
penggunaan dengan seksama

everX Posterior™

KOMPOSIT DIPERKUAT DENGAN SERAT UNTUK PENGGANTI DENTIN

Digunakan hanya oleh profesi kedokteran dengan indikasi yang disarankan.

INDIKASI YANG DISARANKAN

everX Posterior cocok digunakan sebagai bahan yang diperkuat bagi
restorasi komposit langsung, terutama untuk kavitas gigi posterior yang
besar, sebagai contoh:

Kavitas melibatkan 3 permukaan atau lebih

Kavitas dengan hilangnya tonjol gigi

Kavitas yang dalam (termasuk kelas I, I dan gigi yang sudah dirawat
endodontik)

Kavitas setelah penggantian penambalan dengan amalgam

Kavitas dimana juga diindikasikan untuk inlay dan onlay.

Catatan:

everX Posterior harus selalu dilapisi dengan restorasi komposit universal
yang disinar untuk tercapainya ketahanan pakai yang memadai.

ok wh=

KONTRAINDIKASI

1. Jangan dipakai untuk pulp capping.

. Hindari penggunaan produk ini pada pasien dengan riwayat alergi
monomer metakrilat atau polimer metakrilat.

. Paling tidak salah satu dimensi horisontal harus melebihi 3 mm.

. Produk ini tidak cocok digunakan pada pasien dengan riwayat alergi
terhadap monomer metakrilat.

. Jangan dipakai sebagai lapisan akhir proksimal ataupun lapisan akhir
permukaan tambalan komposit.

o A N

PETUNJUK PEMAKAIAN

1. Pemilihan Warna
Bersihkan permukaan gigi dengan pumis dan air. Pemilihan warna sebagai
lapisan email komposit akhir harus dilakukan sebelum isolasi.

2. Preparasi Kavitas (Fig. 1)

Preparasi kavitas menggunakan teknik standar. Keringkan secara

perlahan dengan meniupnya menggunakan udara bebas minyak.

Penggunaan rubber dam disarankan untuk mengisolasi gigi yang telah

dipreparasi dari kontaminasi saliva, darah atau cairan sulkus.

Catatan:

Untuk melakukan pulp capping, gunakanlah kalsium hidroksida.

3. Perlakuan Bonding (Fig. 2)

Untuk membonding everX Posterior ke email dan/atau dentin, gunakan

sistem bonding disinar seperti G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND.

Ikuti petunjuk pemakaian pabrik.

4. Tumpatkan everX Posterior (Fig. 3) — lihat catatan untuk kelas 2 dan
kavitas besar.

Masukkan everX Posterior ke dalam Unitip APPLIER Il atau sejenisnya.

Lepaskan tutupnya, dan suntikkan bahan everX Posterior langsung ke

dalam kavitas.

Padatkan everX Posterior ke dalam kavitas, menggunakan instrumen yang

sesuai, sampai beradaptasi dengan baik ke dalam dinding dan dasar

kavitas. Untuk mencegah pengerasan prematur, hindari sinar terang
memancar pada daerah kerja. Ketika menumpatkan bahan everX Posterior
ke dalam kavitas, yakinkan masih ada ruangan untuk melapisi semua

permukaan restorasi dengan komposit (lihat poin 6).

Catatan — Untuk kavitas Kelas 2 dan Kavitas besar (Fig. 3a, 3b)

a. Gunakan sistem matriks yang sesuai untuk membentuk kontur
proksimal dan area kontak.

b. Ketika menumpat everX Posterior ke dalam kavitas kelas 2 atau yang
lebih besar, pertama kali bentuklah dinding yang hilang menggunakan
tambalan kompsit yang disinar sebelum menumpatkan everX Posterior.
Dindingnya harus cukup tebal untuk menahan tekanan dari penempatan
everX Posterior selanjutnya.

Catatan:

Bahan mungkin sulit dikeluarkan segera setelah dikeluarkan dari lemari
pendingin. Sebelum digunakan, biarkan beberapa menit pada
temperatur kamar yang normal.

Petunjuk Klinik

Tumpatkan lapisan tipis pertama dari komposit flowable (misal G-genial Flo
X, GRADIA DIRECT Flo) pada dasar kavitas sebelum pemakaian everX
Posterior. Tumpatkan everX Posterior di atas komposit flowable dan
padatkan ke dalam kavitas.

5. Penyinaran (Fig. 4)
Sinari everX Posterior menggunakan alat penyinar. Jaga sinar sedekat
mungkin dengan permukaan. Lihat tabel untuk pengaturan waktu
penyinaran Waktu Penyinaran dan Kedalaman Pengerasan Efektif.

Waktu Penyinaran dan Kedalaman Pengerasan Efektif

Waktu Waktu
Kedalaman pengerasan penyinarar| penyinaran
Sinar LED Tenaga Tinggi (>1200 mW/cm?) | 10 detik 4 mm
Sinar LED normal /Halogen (700 mW/cm?) | 20 detik 4 mm

Catatan:
Intensitas sinar yang lebih rendah dapat menyebabkan penyinaran
yang kurang atau terjadi diskolorisasi bahan.

o

. Penumpatan lapisan komposit (Fig.5)
Isilah ruang kavitas tersisa dengan tambalan komposit yang tahan
pemakaian dan dapat dipoles, seperti G-aenial Posterior atau GC
KALORE. Lapisan komposit haruslah setebal 1-2 mm dari permukaan
oklusal. Sinari sesuai petunjuk pabrik.
Finishing dan Pemolesan
Periksa dan sesuaikan oklusinya. Finishing dan pemolesan sesuai teknik
standar.
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WARNA
everX Posterior tersedia dalam satu warna universal.

PENYIMPANAN

Untuk kinerja yang optimal, direkomendasikan simpan di temat yang sejuk
dan gelap (4-25°C / 39,2-77,0°F) jauhkan dari temperatur tinggi atau sinar
matahari langsung.

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

PERHATIAN
1. Pada kasus terkena jaringan mulut atau kulit, hilangkan segera dengan
kapas atau spon yang direndam alkohol. Bilas dengan air. Hindari kontak
langsung dengan bahan, rubber dam dan/atau COCOA BUTTER dapat
digunaan untuk menutupi daerah kerja dari kulit atau jaringan mulut.

. Pada kasus terkena mata, bilas segera dengan air dan carilah

pertolongan medis.

Jaga jangan sampai terhirup bahannya.

Sebelum memulai proses pengisian, keluarkan sebagian pasta diluar

mulut pasien dan jauhkan dari pasien untuk memastikan pasta mengalir

dengan baik.

. Jangan dicampur dengan produk sejenis lainnya.

Untuk alasan pengendalian infeksi, Unitip hanya digunakan sekali.

Pakailah plastik yang bebas karet atau sarung tangan karet selama

pemakaian untuk mencegah kontak langsung dengan lapisan resin yang

mengalami penghambatan dalam usaha mencegah kemungkinan
terjadinya sensitivitas.

Pakailah kacamata pelindung selama penyinaran.

Ketika memoles bahan polimerisasi, gunakan pengumpul debu dan

gunakan penutup debu untuk menghindari terhirupnya debu hasil

pemolesan.

10. Hindari bahan menempel pada pakaian.

11. Pada kasus terkena area gigi yang tiak dinginkan, atau alat prosthetik,
hilangkan dengan instrumen, spons atau kapas pelet sebelum disinar.

12. Jangan gunakan everX Posterior kombinasi dengan bahan yang
mengandung eugenol karena dapat mengganggu pengerasan everX
Posterior.

13. Jangan mengusap unitip dengan banyak alkohol karena daat
menyebabkan kontaminasi pada pastanya.

14. Buanglah semua sampahnya sesuai peraturan lokal.

15. Dalam kasus yang jarang terjadi, produk dapat menyebabkan sensitivitas
pada beberapa orang. Jika ada reaksi yang dialami, hentikan
penggunaan produk dan hubungi dokter.

16. Alat pelindung diri (APD) seperti sarung tangan, masker wajah dan
kacamata pengaman harus selalu dipakai.
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Beberapa produk yang direferensikan dalam IFU saat ini dapat
diklasifikasikan sebagai berbahaya menurut GHS. Selalu membiasakan diri
dengan Safety Data Sheets yang tersedia di:

http://www.gceurope.com
Dapat juga dapat diperoleh dari supplier Anda.

PEMBERSIHAN DAN DISINFEKSI:

SISTEM PEMAKAIAN BERULANG KALI: untuk menghindari kontaminasi
silang antara pasien, bahan ini memerlukan disinfeksi tingkat menengah.
Segera setelah digunakan periksalah perangkat dan label untuk kerusakan.
Buang perangkat jika rusak.

JANGAN DIRENDAM. Bersihkan perangkat secara menyeluruh untuk
mencegah pengeringan dan akumulasi kontaminan. Disinfeksi dengan
produk pengendalian infeksi perawatan kesehatan tingkat menengah yang
terdaftar sesuai dengan pedoman regional / nasional.

Revisi terakhir: 06/2019
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