Essentia™

Lig

ht-cured radiopaque universal composite

restorative.

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

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for class I, I, lll, IV, V cavities.

LD, RBM, BM,
MD, DD LE, DE U ML oM WM
Weight 349 389 4.0q 349 3.8g 259
Volume 2mL 2mL 2mL 2mL 2mL 24mL
Weight and volume per unitip:
LD,MD,DD LEDE u
Weight 0279 0309 0329
Volume 0.16mL 0.16mL 0.16mL

CAUTION

1.

In case of contact with oral tissue or skin, remove

KLINISCHER TIPP 4.1 - BEISPIELE FUR KLINISCHE
ANWENDUNGEN:

() Universal ) 2 2t Enameihode

ik Enfar "

KLINISCHERTIPP 4.2 - WICHTIGSTE FARBTON-
KOMBINATIONEN:

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and
root surface cavities.

3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping

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

PRODUCT DESCRIPTION
Essentia is a light-cure, radio-opaque restorative

material to be used intra-orally and classified as a Type

1 and Class 2 (Group 1) per ISO standard 4049.
Essentia has a radiopacity equivalent to 1.0 - 1.5 mm
for LD-MD-DD shade, 2.5 - 3.0 mm for LE-DE-OM-U
shade, 1.5 - 2.0 mm for ML shade of aluminum
(dentine = 1 mm, enamel = 2 mm) and RBM-BM-WM
shade has no radiopacity.

The particle size of inorganic fillers of RBM-BM-WM
shade is 0.02 um.

The particle size of inorganic fillers range is 0.02 - 2.9
um for LD-MD-DD shade, 0.01 - 1.0 pm for ML shade,
0.02 - 1.0 um for other shades.

The total amount of inorganic filler is approximately
63 vol% for LD MD DD shade, 65 vol% for LE DE OM
U shade, 50 vol% for ML shade, 6 vol% for RBM BM
WM shade.

The shade guide of Essentia is available on the GC
Website.

COMPOSITION

LD, MD, DD

Dimethacrylate, fluoro-alumino-silicate glass, barium
glass, multifunctional monomer, silicon dioxide,
contrast agent, initiator, pigment, stabilizer

LE, DE, OM

Barium glass, dimethacrylate, silicon dioxide, initiator,
pigment, stabilizer

v

Fluoro-alumino-silicate glass, dimethacrylate,
strontium glass, contrast agent, multifunctional

monomer, silicon dioxide, initiator, pigment, stabilizer

ML
Strontium glass, dimethacrylate, silicon dioxide,

initiator, pigment, stabilizer
RBM, BM, WM

Dimethacrylate, multifunctional monomer, silicon
dioxide, initiator, pigment, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

1.

Shade Selection

Make sure the tooth to be restored is clean and not
dehydrated.

Select first an enamel shade, looking to the incisal
third of the (neighboring) tooth. Based on the
observed value (grayness), choose between Light
Enamel (whiter) or Dark Enamel (greyer).
Continue with the selection of the dentin shade,
looking to the cervical part of the (neighboring)
tooth. Based on the observed chroma (intensity
of the color), choose between Light Dentin (low
chroma), Medium Dentin and Dark Dentin (high
chroma).

In small or posterior restorations, the Universal
Shade will match most of the cases.

To mask discolorations, place a thin layer of the
Masking Liner over the discoloration.

. Cavity Preparation

Prepare cavity using standard techniques. Dry by
gently blowing with oil free air.
Note: For pulp capping, use calcium hydroxide.

. Bonding Treatment

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

. Placement of Essentia

- Masking Liner

Hold the syringe upright and remove the cap by
turning counterclockwise. Promptly and securely
attach the dispensing tip to the syringe by turning
clockwise.

)

Prior to the extrusion of the material, gently
trial-push the syringe plunger outside the mouth
to make sure that the dispensing tip is securely

No
bu
1)

Sl

IS

No

attached to the syringe. To remove any air from the
dispensing tip, gently push forward the syringe
plunger with the tip pointing upwards until the
material reaches the mouth of the tip.

te: If there is air inside the dispensing tip, air

bbles may be formed at the time of injection.
Place the dispensing tip as close as possible to
the cavity, and slowly push the plunger to inject
material into it. Alternatively, dispense material
onto a mixing pad and transfer to the cavity using
a suitable instrument.

After use, immediately remove and dispose of the
dispensing tip and tightly close the syringe with
the cap.

Dentin, Enamel, Universal shades and
Opalescent modifier

Dispensing from a syringe

Open syringe cap and dispense material onto a
mixing pad. Place the material into the cavity using
a suitable placement instrument. After dispensing,
screw plunger anticlockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe. Close
cap immediately after use.

Dispensing from a Unitip

Insert the unitip into a commercially available
applier. Refer to the applier manufacturer’s
instructions for use. Remove the cap and extrude
material directly into the prepared cavity. Use
steady pressure.

Modifier stains (Red-Brown, Black, White)
Open syringe cap and dispense material onto

a mixing pad. Apply the material on the Dentin
shade or Enamel shade using a brush or a suitable
placement instrument.

te: Modifier stains are inner stain materials. They

should always be covered with Enamel shades or

Opalescent modifier after light curing.
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The Masking Liner can be used to mask cavity
bottom discolorations.

The Universal shade can be used to achieve
aesthetic posterior restorations in a single layer.
The Dentin and Enamel shades should be used
following a duo-layering concept. Refer to Clinical
Hints for additional details.

. a.The composite can be stored in the fridge in

order to obtain a firmer consistency. Material may
be hard to extrude immediately after removing
from cold storage. Prior to use, let it stand for a few
minutes at room temperature.

b. Layering with a brush wetted with a modeling
liquid can ease the shaping of the composite.

. After dispensing, minimize exposure to ambient

light. Ambient light can shorten the manipulation
time.

nical Hints

In the case of small cavities

Restore using a one shade technique. In most
cases the use of the Universal shade alone will
be sufficient. In cases where a higher degree of
translucency is needed, a combination of Dentin
and Enamel shades can be selected.

. In the case of large and/or deep cavities

In most cases a multi-shade layering technique will
give the best aesthetic results. To mask discolored
dentin, use the Masking liner and continue to build
up with an appropriate Dentin shade, and then
cover it with an Enamel shade.

INICAL HINT 4.1 - EXAMPLES OF CLINICAL
PLICATIONS

baltishade byering echrique

Ml lgtechnique__ One shi

CLINICAL HINT 4.2 - MAIN SHADE COMBINATIONS:

Bleach/ N Posterior | Posterior
Junior Young Adult Senior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin& | Dentin& | Dentin& Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel
c. Use of the modifier syringes

The Opalescent modifier can be used to add
opalescence in the incisal area, using a small
thickness into the enamel layer.

Red-Brown, Black and White modifiers are liquid
stains used to characterize the restoration.

. Contouring before light-curing

Contour using standard techniques.

. Light-curing

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

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

20 sec. (Halogen / LED) (700mW/cm’)|

10 sec. (High power LED) (more than 1200mW/cm’)
: LD 2.0mm
Dentin Shades MD, DD T 5mm

Enamel &

Universal Shades LE, DE, U 25mm
Masking Liner ML 1.0mm
oM 2.5mm
" RBM 0.1mm
Modifiers BM 04mm
wM 1.5mm

The effective wavelength range of each dental curing
unit must cover 450 — 480 nm.
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Material should be placed and light-cured in layers.
For maximum layer thickness, please consult the
above table.

. Alower light intensity may cause insufficient

curing or discoloration of the material.

. Finishing and Polishing

Finish and polish using diamond burs, polishing
points and discs. To obtain a high gloss, polishing
pastes can be used.

ADES

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier
RBM: Red-Brown Modifier
BM: Black Modifier

WM: White Modifier

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a
cool and dark place (4 -25°C/39.2 - 77.0°F).

PACKAGES

.
1.
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Syringes

Essentia Starter Kit Syringe

7 syringes (one per each shade: LD; MD; DD; LE;
DE; U; ML)

20 Dispensing Tips Il Plastic + 1 light-protective
cover

. Essentia Modifier Kit

4 Syringes: OM, RBM, BM, WM

. Essentia Syringe Refills

LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM: available
in refill of 1 syringe each

ML: refill of 1 syringe including 20 Dispensing Tips
Il Plastic

. Unitips
. Essentia Starter Kit Unitip

30 unitips (5 unitips each in 6 shades: LD; MD; DD;
LE;DE;U)

1 syringe ML; 20 Dispensing Tips Il Plastic +

1 light-protective cover

. Essentia Unitip Refills

LD; MD; DD; LE; DE; U: available in refills of 15
unitips

.1l Accessories

Essentia Shade Guide
GC Unitip Applier I
Dispensing Tip Il Plastic
Mixing Pad (No. 14B)

NOTES:
Weight and volume per syringe:
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immediately with cotton or a sponge soaked

in alcohol. Flush with water. To avoid contact, a
rubber dam and/or cocoa butter can be used to
isolate the operation field from the skin or oral
tissue.

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

. Take care to avoid ingestion of the material.

. 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.

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

6. For infection control reasons, unitips are for single

use only.

. Wear eye-protective glasses during light-curing.

. When polishing the polymerized material, use
a dust collector and wear a dust mask to avoid
inhalation of cutting dust.

9. Do not mix with other similar products.

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.
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12.Do not use Essentia in combination with eugenol-

containing materials as eugenol may hinder
Essentia from setting.
13.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.
14.Do not wipe the dispensing tip with excessive
alcohol as this may cause contamination of the
paste.
Some products referenced in the present IFU may
be classified as hazardous according to GHS. Always
familiarize yourself with the safety data sheets
available at: https://www.gc.dental/europe or for The
Americas https://www.gc.dental/america
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-
contamination between patients this device requires
mid-level disinfection. Immediately after use inspect
device and label for deterioration. Discard device if
damaged. DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device
to prevent drying and accumulation of contaminants.
Disinfect with a mid-level registered healthcare-grade
infection control product according to regional/
national guidelines

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

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

UK Responsible Person

GC UNITED KINGDOM Ltd.

Coopers Court Newport Pagnell

Buckinghamshire

MK16 8JS

United Kingdom

Last revised: 04/2024

Essentia™

Lichthartendes, rontgenopakes Universal-Composite
flr Restaurationen.

Nur zur Verwendung durch zahnérztliches
Fachpersonal geméf den Anwendungshinweisen.

INDIKATIONEN ZUR ANWENDUNG

1. Direktes Restaurationsmaterial fr Kavitdten der
Klassen I, II, Ill, IV und

2. Direktes Restaurationsmaterial fUr keilformige
Defekte und Kavitdten an der Wurzeloberflache.

3. Direktes Restaurationsmaterial fir Verblendungen
und Diastema-Verschlisse.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpatiberkappung..

2. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts
bei Patienten mit bekannten Allergien gegen
Methacrylat-Monomer oder Methacrylat-Polymer.

PRODUKTBESCHREIBUNG

Essentia ist ein lichthartendes, rontgensichtbares,
flieBfahiges Restaurationsmaterial, das intraoral
verwendet und gemaf ISO-Norm 4049 als Typ 2 und
Klasse 2 (Gruppe 1) klassifiziert ist. Dieses Material hat
eine Rontgenopazitét fur die LD - MD « DD Farben, die
1,0 - 1,5 mm Aluminium entspricht. Fir LE-DE-OM-U
Farben entspricht die Réntgenopazitdt 2,5 - 3,0 mm
Aluminium und fur ML Farben hat das Material

eine Rontgenopazitat, die 1,5 - 2,0 mm Aluminium
entspricht (Dentin=1 mm, Zahnschmelz=2 mm).

Das Material ist in den Farben RBM-BM-WM nicht

rontgenopak.
Die PartikelgréBe anorganischer Fullstoffe von
RBM-BM-WM Farben betragt 0,02 um.

Die Partikelgrol3e anorganischer Fillstoffe fur LD - MD
+ DD Farben betragt 0,02 - 2,9 um, 0,01 - 1,0 um fir ML
Farben, 0,02 - 1,0 um fur alle anderen Farben.

Fa
an

rLDMD DD Farben betrdgt die Gesamtmenge an
organischem Fllstoff ca. 63 Vol.-%, fur LE DE OM U

Farben ca. 65 Vol.-%, fiir ML Farbenca. 50 Vol.-%, fir
RBM BM WM Farbenca. 6 Vol.-%.

Der Farbring von Essentia ist auf der GC-Website

ve

rfigbar.

ZUSAMMENSETZUNG

LD, MD, DD

Dimethacrylat, fluor-alumino-silikatglas, bariumglas,
multifunktionelles monomer, siliciumdioxid,
kontrastmittel, initiator, pigment, stabilisator

LE
Ba

, DE, OM

riumglas, dimethacrylat, siliciumdioxid, initiator,

pigment, stabilisator

V]

Fluor-Alumino-Silikatglas, dimethacrylat, strontium
glas, kontrastmittel, multifunktionelles monomer,
siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

ML

Strontium glas, dimethacrylat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

RBM, BM, WM

Dimethacrylat, multifunktionelles monomer,
siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

GEBRAUCHSANLEITUNG
1. Farbton-Auswahl

2)

Stellen Sie sicher, dass der zu restaurierende Zahn
sauber und nicht dehydriert ist.

Zunéchst unter Betrachtung des inzisalen Drittels
der (angrenzenden) Zahne einen Schmelz- Farbton
auswahlen. Basierend auf dem beobachteten Wert
(Grauton) zwischen Light Enamel (heller Schmelz,
weiler) und Dark Enamel (dunkler Schmelz,
grauer) auswahlen.

Unter Betrachtung des zervikalen Anteils der
(angrenzenden) Zahne mit der Auswahl des
Dentin-Farbtons fortfahren. Basierend auf der
beobachteten Chroma (Intensitédt der Farbe)
zwischen Light Dentin (helles Dentin, niedriges
Chroma), Medium Dentin (mittleres Dentin,
mittleres Chroma) und Dark Dentin (dunkles
Dentin, hohe Chroma) auswahlen.

Bei kleinen oder posterioren Restaurationen passt
meist der Universalfarbton.

Um Verfarbungen zu Gberdecken, eine diinne
Schicht des Masking Liners auf die Verfarbung
auftragen.

. Vorbereitung der Kavitat

Kavitat mit dem Standardverfahren vorbereiten.
Mit Olfreier Luft sanft trocknen.

Hinweis: Fir Pulpentberkappungen
Kalziumhydroxid verwenden.

. Bonding

Zum Bonden von Essentia an Schmelz und/oder
Dentin ein lichthdrtendes Bondingsystem wie
G-Premio BOND, G-zenial™ Bond oder G-BOND™
verwenden. Die jeweilige Gebrauchsanleitung des
Herstellers befolgen.

. Platzierung von Essentia

- Masking Liner

Die Spritze aufrecht halten und die Kappe durch
Drehen entgegen des Uhrzeigersinns entfernen.
Die beiliegende Dosierspitze durch Drehen im
Uhrzeigersinn anbringen.

Vor dem Herausdriicken des Materials den
Spritzenkolben aulerhalb des Mundraums zur
Probe sanft eindriicken, um sicherzustellen, dass
die Dosierspitze sicher auf der Spritze sitzt. Um
eventuell angesammelte Luft aus der Dosierspitze
zu entfernen, den Spritzenkolben bei nach oben
gehaltener Spitze sanft nach vorne driicken, bis
das Material an die Offnung der Spitze gelangt ist.

Bleach/ . Posterior | Posterior
Junior Young Adult Senior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin& | Dentin& Dentin& | Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel
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Verwendung der Modifikator-Spritzen

Der opaleszente Modifikator kann verwendet
werden, um den inzisalen Bereich opaleszenter
wirken zu lassen. Dazu eine kleine Menge in die
Schmelz-Schicht einarbeiten.

Die rotbraunen, schwarzen und weil3en
Modifikatoren sind flussige Farben zur
Charakterisierung der Restauration.

Erst Konturieren, dann Lichthérten

Nach dem Standardverfahren konturieren.
Lichthérten

Essentia mit einer Polymerisationslampe
lichthérten. Den Lichtleiter so nahe wie moglich an
die Oberflache halten.

Die Belichtungszeit und effektive Aushartungstiefe
entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle.

Belichtungszeit und effektive Aushartungstiefe

20 Sek. (Halogen / LED) (700mW/cm?)

10 Sek. (Hochleistungs-LED) (> 1200mW/crm’)
" " 20mm
Dentinfarbtone MD, DD T 5mm
Schmelz- und Universalfarbténe LE,DE U 2,5mm
Masking Liner ML 1,0mm
om 25mm
" RBM 01mm
Modifikatoren BM 0mm
WM 1,5mm

Der effektive Wellenlangenbereich eines jeden
Dentalhdrtegerdts muss 450 - 480 nm umfassen.

Hinweis:

1.

Das Material muss in Schichten aufgetragen und
lichtgehartet werden.

Die maximale Schichtstdrke entnehmen sie bitte
der oben stehenden Tabelle.

. Eine geringere Lichtintensitét kann zu

unzureichender Hartung oder einer Verférbung
des Materials fuhren.

. Schleifen und Polieren

Mit Diamantschleifern, Polierspitzen und
-scheiben schleifen und polieren. Um Hochglanz
zu erreichen, kdnnen Polierpasten verwendet
werden.

FARBTONE

LD: Light Dentin
MD: Medium Dentin

« DD: Dark Dentin

« LE:Light Enamel

« DE: Dark Enamel

« U:Universal

« ML Masking Liner

« OM: Opaleszenter Modifikator
« RBM: Rotbrauner Modifikator
« BM: Schwarzer Modifikator

« WM: Weiser Modifikator

LAGERUNG
Flr eine optimale Leistung kiihl und dunkel lagern
(4-25°C/ 39,2-77,00°F).

PACKUNGSGROSSEN
I. Spritzen
1. Essentia Starterset Spritze
-7 Spritzen (eine pro Farbton: LD; MD; DD; LE; DE;
U; ML)
20 Dosierspitzen lll aus Plastik + 1 Lichtschutzhlle
. Essentia Modifikator-Set
4 Spritzen: OM, RBM, BM, WM
. Essentia Spritzen-Nachfiillpackungen
LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM: erhaltlich
als Nachfullpackung mit je 1 Spritze
- ML: Nachfullpackung mit 1 Spritze und 20
Dosierspitzen Il aus Kunststoff
1. 1. Unitips
1. Essentia Starterset Unitip
- 30 Unitips (je 5 Unitips in 6 Farbténen: LD; MD;
DD; LE; DE; U)
- 1 Spritze ML; 20 Dosierspitzen lll aus Plastik +
1 Lichtschutzhille
2. Essentia Unitip-Nachfiillpackungen
- LD; MD; DD; LE; DE; U: erhéltlich als
Nachfullpackung mit 15 Unitips

W N

Ill. Zubehor

Essentia Farbschlissel

GC Unitip-Applikator Il
Dosierspitze Il aus Kunststoff
Anmischblock (Nr. 14B)

HINWEISE:
Gewicht und Volumen pro Spritze:
LD, RBM, BM,
MD, DD LE, DE u ML om WM
Gewicht 349 389 409 349 389 259
Volumen 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml
Gewicht und Volumen pro Unitip:
LD,MD,DD LE,DE u
Gewicht 0279 030g 0329
Volumen 0.16ml 0,16ml 0.16ml

VORSICHT

1.

Falls das Material mit Gewebe oder Haut im Mund
in Kontakt kommt, sofort mit in Alkohol getrankter
Watte oder einem Schwamm entfernen. Mit
Wasser spulen. Um den Kontakt zu vermeiden,
kann ein Kofferdam und/oder

Kakaobutter zur Isolierung des Operationsbereichs
verwendet werden.

. Kommt das Material in Kontakt mit den Augen,

mussen diese sofort mit Wasser ausgespult werden
und der Patient muss sich in érztliche Behandlung
begeben.

3. Es muss darauf geachtet werden, dass der Patient
das Material nicht verschluckt.

4. Bevor Sie mit der Fullungslegung beginnen,
driicken Sie bitte auBerhalb des Mundes und
vom Patienten entfernt etwas Pastenmaterial
aus, um sicherzustellen, da3 das Material korrekt
herausflief3t.

5. Beim Eingriff sind Plastik- oder
Gummihandschuhe zu tragen, um den direkten
Kontakt mit klebrigen Composite-Schichten zu
vermeiden, um eventuellen
Unvertraglichkeitsreaktionen vorzubeugen.

6. Aus Grinden der Infektionskontrolle handelt es
sich bei den Unitips um Einwegprodukte.

7. Waéhrend des Lichthdrtens ist eine Schutzbrille zu
tragen.

8. Beim Polieren des polymerisierten Materials ist
eine Absaugung zu verwenden und eine
Mundschutz zu tragen, um das Einatmen von
Schleifstaub zu vermeiden.

9. Nicht mit anderen, dhnlichen Produkten mischen.

10.Das Material darf nicht auf Kleidung gelangen.

11.Im Falle eines unbeabsichtigten Kontaktes mit
anderen Zahnen oder prothetischen
Versorgungen muss das Material vor dem
Lichtharten mit einem Instrument, Schwamm oder
Wattepellet entfernt werden.

12.Essentia darf nicht in Kombination mit
eugenolhaltigen Materialien verwendet werden,
da es dann nicht aushértet.

13.In seltenen Fallen reagieren Patienten empfindlich
auf das Produkt. Wenn dies der Fall ist, brechen
Sie die Behandlung ab und tberweisen Sie den
Patienten an einen Arzt.

14.Die Dosierspitze darf nicht mit zu viel Alkohol
abgerieben werden, da dies eine Kontamination
der Paste zur Folge haben koénnte.

Einige Produkte, auf die in dieser
Gebrauchsanweisung verwiesen wird, konnen gemaf
GHS als gefahrlich eingestuft sein. Machen Sie sich
stets mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die
unter folgender Adresse verfligbar sind: https://www.
gc.dental/europe

In Amerika gilt folgender Link:
https://www.gc.dental/america

Sie kdnnen auch von Ihrem Lieferanten bezogen
werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH:

um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem
geeigneten

Desinfektionsmittel (mid-level registered) erforderlich.
Produkt direkt nach dem Gebrauch auf Abnutzung
oder Beschadigung untersuchen. Bei Beschadigung,
das Material entsorgen. NIEMALS
TAUCHDESINFIZIEREN.

Das Material griindlich reinigen und vor Feuchtigkeit
schitzen, um Kreuzkontaminationen zu

vermeiden. Desinfizieren Sie mit einem fur Ihr Land
zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Fur die Zusammenfassung der Sicherheit und
klinischen Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die
EUDAMED-Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) oder kontaktieren Sie uns unter Regulatory.
gce@gc.dental

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung,
Reaktion oder dhnlichen Vorkommnisse bewusst
werden, die durch die Verwendung dieses Produktes
erlebt werden, einschliefllich derer, die nicht in
dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind, melden
Sie diese bitte direkt Uiber das entsprechende
Meldebehdrde, indem Sie die richtige Autoritat

lhres Landes zugénglich Uber den folgenden Link
auswahlen:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

Sowie zu unserer internen Meldestelle:
vigilance@gc.dental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit
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(saturation basse), Medium Dentin et Dark Dentin
(saturation élevée).

Pour les restaurations postérieures et les petites
restaurations, la teinte Universal sera adaptée dans
la majorité des cas.

Pour masquer les décolorations, appliquez une fine
couche de Masking Liner.

. Préparation de la cavité

Préparez la cavité de facon classique. Séchez en
soufflant doucement un air sans trace d'huile.
Note : pour le coiffage pulpaire, utilisez un
hydroxyde de calcium.

. Collage

Pour coller Essentia a I'émail et/ou la dentine,
utilisez un systeme adhésif photopolymérisable tel
que G-Premio BOND, G-aenial™ Bond ou le
G-BOND™ Suivez les instructions du fabricant.

. Placement de Essentia

- Masking Liner

Tenez la seringue verticalement et retirez le
capuchon en tournant dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre. Fixez rapidement et
solidement I'embout de mélange a la seringue en
tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.
Préalablement a l'extrusion du matériau, poussez
doucement sur le piston de la seringue en dehors
de la bouche pour vous assurer que I'embout est
bien attaché a la seringue. Pour retirer tout |'air de
I'embout de mélange, appuyez doucement sur le
piston de la seringue avec la pointe dirigée vers le
haut jusqu’a ce que le matériau atteigne l'extrémité
de l'embout.

Note : si de I'air reste dans 'embout distributeur, des
bulles dair risquent de se former au moment de
l'injection.

1)

S

S

Placez I'embout distributeur le plus prés possible
de la cavité et poussez doucement sur le

piston pour y injecter le matériau. Vous pouvez
également placer un peu de matériau sur un bloc
de mélange et le transférer dans la cavité avec un
instrument adapté.

Aprés utilisation, retirez aussitot 'embout de
mélange et refermez hermétiquement avec le
capuchon de la seringue.

Les modifier Dentin, Enamel, Universal shades
et Opalescent

Distribution a partir de la seringue

Ouvrez le capuchon de la seringue et disposez

le matériau sur un bloc de mélange. Placez le
matériau dans la cavité avec un instrument adapté.
Apres distribution, faites tourner d'un tour le piston
dans le sens des aiguilles d'une montre pour
relacher la pression résiduelle a l'intérieur de la
seringue. Replacez aussitot le capuchon.
Distribution a partir d'un unitip

Insérez I'unitip dans un applier adapté.
Référez-vous aux instructions du fabricant de
I'applier. Retirez le capuchon et extraire le matériau
directement dans la cavité préparée. Exercez une
pression constante.

Modulateur de teinte (Modifier stains : Red-
Brown, Black, White)

Ouvrez le capuchon de la seringue et disposez

le matériau sur le bloc de mélange. Appliquez le
matériau sur la teinte Dentin ou la teinte Enamel
avec un pinceau ou un instrument approprié.

Note : Les Modifier stains sont a“usage interne”.

lls doivent toujours étre recouverts d'une teinte

Enamel ou d'un modifier Opalescent aprés

photopolymérisation.
Note :

1.

2.

Le Masking Liner peut étre utilisé pour masquer la
décoloration au niveau du plancher de la cavité.
La teinte « Universal » peut étre utilisée pour
obtenir - avec une seule teinte - une restauration
postérieure esthétique.

. Les teintes Dentin et Enamel peuvent étre

utilisées selon le concept de stratification de
2 couches. Référez-vous a la section « Astuces
cliniques » pour plus de détails.

. a.Le composite peut étre conservé au réfrigérateur

afin d'obtenir une consistance plus ferme. Sortez
le matériau du réfrigérateur et laissez le quelques
minutes a température ambiante avant utilisation.
Sinon, il sera trop froid et difficile a extraire.

b. Stratifier avec un pinceau imbibé de liquide

a modeler peut faciliter la mise en forme du
composite.

. Apres extrusion du matériau, minimisez

I'exposition a la lumiére ambiante. La lumiére
ambiante peut réduire le temps de manipulation.

Astuces cliniques

a.

Dans les cas de petites cavités

Restaurer en technique mono-teinte. Dans la
plupart des cas, I'utilisation seule de la teinte
Universal sera suffisante. Si un degré plus élevé
de translucidité s'avere nécessaire, choisissez une
combinaison de teintes Dentin et Enamel.

. Dans le cas de restauration plus large/plus

profonde

Dans la majorité de ces cas, une technique multi-
teintes donnera les meilleurs résultats esthétiques.
Pour masquer la dentine décolorée, utilisez le
Masking liner et poursuivez par stratification
successive avec une teinte dentine appropriée puis
recouvrez d'une teinte Email.

ASTUCES CLINIQUES 4.1 - EXEMPLES

D

'APPLICATIONS CLINIQUES:

0

COMBINAISONS DES TEINTES :
Bleach/ . Posterior | Posterior
Junior Young Adult Senior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin & Dentin & Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel
c. Utilisez les seringues “modifiers”

(modulateurs de teinte)

Le modifier Opalescent peut étre utilisé pour
ajouter de l'opalescence au niveau incisal, en
appliquant une petite épaisseur sur la couche
émail.

Les modifiers Red-Brown, Black et White sont
des colorants liquides utilisés pour caractériser la
restauration.

. Contourage avant photopolymérisation

Contourez de fagon habituelle

. Photopolymérisation

Photopolymérisez Essentia avec une lampe a
photopolymériser. Gardez 'embout lumineux le
plus prés possible de la surface.

Référez-vous au tableau ci-dessous pour les temps
d'irradiation et les profondeurs de polymérisation.

Temps d'irradiation et profondeur effective de
polymérisation

20 sec. (Halogen / LED) (700mW/cm?)

10 sec. (LED puissante) (>1200mW/cm’)
i ntes “Dentin” LD 20mm
Teintes “Dentin’ MD, DD 1 5mm
Teintes “Enamel & Universal” LE, DE, U 25mm
Masking Liner ML 1,0mm
oM 2,5mm
" RBM 0,1mm
Modifiers BM 0dmm
WM 1,5mm

loin du patient pour s'assurer que la pate sécoule
correctement

. Portez des gants en plastique ou en caoutchouc

pendant l'opération pour éviter le contact direct
des couches de résine inhibées afin de prévenir les
sensibilités.

. Pour des raisons évidentes de controle des

infections, les unitips sont a usage unique.

. Portez des verres protecteurs lors de la

photopolymérisation.

. Lorsque vous polissez un matériau polymérisé,

Definire i contorni utilizzando le tecniche consuete.
6. Fotopolimerizzazione

Fotopolimerizzare Essentia con una lampada per

fotopolimerizzazione. Tenere la guida luminosa pit

vicino possibile alla superficie.

Consultare la tabella riportata di sequito per i

tempi di irraggiamento e la profondita efficace di

polimerizzazione.

Tempo di irraggiamento e profondita efficace di
polimerizzazione

esté bien fijada a la jeringa. Para eliminar el aire que
pueda haber en la punta de aplicacion, presione
suavemente el émbolo de la jeringa con la punta
orientada hacia arriba hasta que el material llegue
ala abertura de la punta.

Nota: si hay aire dentro de la punta de aplicacion, se

pueden formar burbujas durante la fase de inyeccion

del material.

1) Coloque la punta de aplicacion tan cerca como
sea posible de la cavidad y presione lentamente
el émbolo para inyectar material en ella. Como

portez un masque et utilisez un collecteur de
poussiére pour éviter d'inhaler des résidus de
poussiere,

9. Ne pas mélanger avec d'autres produits similaires.

10.Evitez tout contact du matériau sur les vétements.

11.En cas de contact avec les zones non désirées
de la dent ou de I'appareil prothétique, retirez le
matériau avec un instrument, une éponge, ou une
boulette de coton avant la photopolymérisation.

12.Ne pas utiliser Essentia avec des matériaux
contenant de l'eugénol car l'eugénol peut entraver
la prise de Essentia.

13.Dans de rares cas, ce produit peut entrainer des
sensibilités. Si tel est le cas, cessez d'utiliser ce
produit et consultez un médecin.

14.Ne pas essuyer 'embout de distribution avec trop
d'alcool car cela pourrait contaminer la pate.

Certains produits référencés dans ce mode d'emploi
peuvent étre classés comme dangereux selon le GHS.
Familiarisez-vous toujours avec les fiches de données
de sécurité disponibles a I'adresse: https:.//www.
gc.dental/europe

et pour les Etats-Unis

https://www.gc.dental/america

Elles peuvent également étre obtenues auprés de
votre distributeur.

NETTOYAGE ET DESINFECTION

SYSTEME DE DISTRIBUTION MULTI-USAGE : pour
éviter la contamination croisée entre les patients,

ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Immédiatement apres utilisation
inspectez

le dispositif et I'étiquette pour détérioration. Jeter le
dispositif siendommagé. NE PAS IMMERGER. Nettoyer
soigneusement le dispositif pour prévenir
I'asséchement

et I'accumulation de contaminants. Désinfecter avec
un produit de contréle des infections de niveau
intermédiaire homologué, conformément aux
directives

régionales / nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et
des Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base
de données EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/
eudamed) ou contactez-nous a I'adresse Regulatory.
gce@gc.dental.

Déclaration d'effets indésirables :

Si vous avez connaissance deffets indésirables, de
réactions ou dévénements 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/medicaldevices/
contacts_en

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Date de derniére révision : 04/2024

Essentia™

Composito universale radiopaco, fotopolimerizzabile
per restauri.

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico
nelle indicazioni d'uso.

INDICAZIONI D'USO

1. Materiale per restauri diretti di cavita di classe |, II,
11, IV, V.

2. Materiale per restauri diretti per difetti cuneiformi e
carie sulle superfici radicolari.

3. Materiale per restauri diretti per faccette e per la
chiusura di diastemi.

CONTROINDICAZIONI
1. Incappucciamento diretto della polpa..
2. Evitare I'uso di questo prodotto su pazienti con

allergie note a monomeri metacrilici o a polimeri
metacrilici.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Essentia € un materiale da restauro
fotopolimerizzabile, radiopaco da utilizzare intraorale
e classificato come Tipo 1 e Classe 2 (Gruppo 1)
secondo lo standard 1SO 4049.

Essentia ha una radiopacita equivalentea 1,0-1,5

mm per il colore LD-MD-DD, 2,5 - 3,0 mm per il colore
LE-DE-OM-U, 1,5 - 2,0 mm per il colore ML di alluminio
(dentina =1 mm, smalto = 2 mm) e il colore RBM-BM-
WM non ha radiopacita.

La dimensione delle particelle dei riempitivi inorganici
della tonalita RBM-BM-WM é di 0,02 um.

La dimensione delle particelle della gamma di
riempitivi inorganici e di 0,02 - 2,9 um per la tonalita
LD-MD-DD, 0,01 - 1,0 um per la tonalita ML, 0,02 - 1,0
um per le altre tonalita.

La quantita totale di riempitivo inorganico e di circa
il 63% in volume per la tonalita LD MD DD, il 65% in
volume per la tonalita LE DE OM U, il 50% in volume
per la tonalita ML, il 6% in volume per la tonalita RBM
BM WM.

La guida alle tonalita di Essentia & disponibile online

20 sec. (Alogena / LED) (700mW/cm?’)

10 sec. (LED ad alta potenza) (>1200mW/cm’)
Masse dentina LD Z0mm
MD, DD 1,5mm
Masse smalto e Universal LE, DE U 2,5mm
Masking Liner ML 1,0mm
om 25mm
" . RBM 01mm
Modificatori BM 04mm
wM 1,5mm

Lintervallo di lunghezza d'onda effettiva di ogni unita
di polimerizzazione deve coprire 450 — 480 nm.

Note :

1.

Il materiale dovrebbe essere applicato e
fotopolimerizzato in piu strati.

Per lo spessore massimo degli strati, fare
riferimento alla tabella precedente.

. Un'intensita della luce inferiore pud causare una

polimerizzazione insufficiente o lo scolorimento
del materiale.

. Rifinitura le lucidatura

Rifinire e lucidare usando frese diamantate, punte
per lucidatura e dischi. Per ottenere una lucentezza
elevata, si possono usare delle paste lucidanti.

MASSE

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier
RBM: Red-Brown Modifier
BM: Black Modifier

WM: White Modifier

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale del prodotto, si raccomanda
di conservarlo in luogo fresco e buio (4 - 25°C/ 39.2
-77.0°F).

CONFEZIONI

Siringhe

. Essentia Starter Kit Siringa

7 siringhe (una per ciascun colore: LD; MD; DD; LE;
DE; U; ML)

20 punte per erogazione Il in plastica + 1
cappuccio protettivo dalla luce

. Essentia Modifier Kit

4 Siringhe: OM, RBM, BM, WM

. Ricambi per siringhe Essentia

LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
disponibili con ricambi per 1 siringa cad.
ML: ricambio per 1 siringa con 20 punte per
erogazione Il in plastica

. Il Unitip
. Essentia Starter Kit Unitip

30 unitip (5 unitip per ciascuna massa: LD; MD; DD;
LE; DE; U)

1 siringa ML; 20 punte per erogazione Il in plastica
+ 1 cappuccio protettivo dalla luce

2. Ricambi per Unitip Essentia
- LD; MD; DD; LE; DE; U: disponibili in ricambi di 15
unitip
11.111. Accessori
- Scala colori Essentia
- GC Unitip Applier Il (applicatore per unitip)
- Dispensing Tip Il Plastic (punta per erogazione in
plastica)
- Mixing Pad (No. 14B) (blocchetto per miscelazione)
NOTE:
Peso e volume per siringa:
LD, RBM, BM,
v, | LEDE u ML om Wit
Peso 349 389 4,09 349 389 2,59
Volume 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml
Peso e volume per unitip:
LD,MD,DD LE,DE 1
Peso 0279 030g 0329
Volume 0,16ml 0,16ml 0,16ml

AVVERTENZE :

1.

s~ w

9.

10.
11.

In caso di contatto con il tessuto orale o con la
cute, eliminare immediatamente il prodotto con
del cotone o con una spugna imbevuta di alcol.
Sciacquare con acqua. Per evitare il contatto, si pud
usare una diga di gomma e/o burro di cacao 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.

. Evitare diingerire 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.

. Indossare guanti di plastica o di gomma durante

la fase operatoria per evitare il contatto diretto
con gli strati di resina inibiti all'aria e prevenire una
possibile sensibilizzazione.

. Per motivi legati al controllo delle infezioni, le

unitip sono esclusivamente monouso.

. Indossare gli occhiali protettivi durante la

fotopolimerizzazione.

. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato,

usare un aspiratore di polveri e indossare una
mascherina per evitare di inalare la polvere
generata durante il taglio.

Evitare di mischiare questo prodotto con altri
similari.

Evitare di versare il materiale sugli indumenti.
In caso di contatto con aree del dente non

S
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alternativa, dispense el material sobre un bloque
de mezcla y transfiéralo a la cavidad utilizando un
instrumento adecuado.

Después del uso, quite de inmediato y deseche
la punta dispensadora y cierre bien la jeringa con
la tapa.

Colores de dentina, esmalte, universales y
Opalescente modificador

Dispensacion con una jeringa

Abra el tapdn de la jeringa y dispense el material
sobre un bloque de mezcla. Coloque el material en
el interior de la cavidad utilizando un instrumento
adecuado. Tras la dispensacion, enrosque el
émbolo en el sentido contrario a las agujas del
reloj dando media vuelta o una vuelta completa
para liberar la presion residual en el interior de la
jeringa. Cierre el tapdn protector inmediatamente
después de su uso.

Dispensacion con Unitip

Introduzca el unitip en un aplicador de

unitips disponible en el mercado. Consulte

las instrucciones de uso del fabricante del
aplicador. Retire el tapon protector y extruya el
material directamente en el interior de la cavidad
preparada. Aplique una presion constante.
Maquillajes modificadores (Marrdén-rojizo,
Negro, Blanco)

Abra el tapdn de la jeringa y dispense el material
sobre un bloque de mezcla. Aplique el material
encima del color de la dentina o del esmalte

con un cepillo o un instrumento de colocacion
adecuado.

Nota: los magquillajes modificadores son materiales

de coloracién internos. Siempre deben cubrirse con

colores de esmalte o un opalescente modificador

después de ser fotopolimerizados.

Nota:

1.

2.

El Masking Liner se puede usar para enmascarar las
decoloraciones inferiores del fondo de la cavidad.
El color Universal se puede usar para lograr unos
buenos resultados estéticos en las restauraciones
posteriores con una Unica capa.

. Los colores de dentina y esmalte se deberian usar

siguiendo un concepto de estratificacion de doble
capa. Consulte el apartado «Consejos clinicos» si
desea mas informacion.

. El composite se puede almacenar en la nevera

con el fin de obtener una consistencia mas

firme. Es posible que el material sea dificil de
extruir inmediatamente después de sacarlo de su
conservacion en frio. Antes de usarlo, déjelo unos
minutos a temperatura ambiente.

. Estratificar con un pincel humedecido con un

liquido de modelado puede facilitar la modelacion
del composite.

. Una vez dispensado, minimice la exposicion a la

luz ambiental. La luz ambiental puede acortar el
tiempo de manipulacion.

CONSEJOS CLINICOS

a.

En el caso de cavidades pequeias

Realice la restauracion utilizando una técnica
con un Unico color. En la mayorfa de los casos,

el uso de un solo color universal seré suficiente.
En los casos en los que sea necesario un grado
mayor de translucidez, se puede seleccionar una
combinaciéon de colores de dentina y esmalte.

. En el caso de cavidades grandes o profundas

En la mayorfa de los casos, una técnica de
estratificacion con multiples colores proporcionara
los mejores resultados estéticos. Para enmascarar
una dentina decolorada, utilice el Masking Liner

y continte la reconstruccion con un color de
dentina adecuado y, después, ctibralo con un color
de esmalte.

CONSEJO CLINICO 4.1 - EJEMPLOS DE

APLICACIONES CLINICAS:

2

Universal -0 2a) 20 Colordeesmae

CONSEJO CLINICO 4.2 - PRINCIPALES

COMBINACIONES DE COLOR:
Blanquea- N N
miento/ | Jévenes Adulto Senior Posterior | Posterior
. Mono Duo
Junior
Dentina Dentina Dentina Dentina Dentina
clara& media & media & oscura & oscura &
Universal
Esmalte Esmalte Esmalte Esmalte Esmalte
claro claro 0scuro 0scuro claro

. Uso de las jeringas modificadoras

El modificador opalescente se puede usar para
anadir opalescencia en el drea incisal utilizando un
grosor pequeno en la capa de esmalte.

Los modificadores marrén rojizo, negro y blanco
son maquillajes liquidos usados para caracterizar
la restauracion.

. Contorneado antes de la fotopolimerizacién

Contornee empleando técnicas estandar.

. Fotopolimerizacion

Fotopolimerice Essentia usando una unidad de
fotopolimerizacion. Mantenga la guia de luz lo mas
proxima posible a la superficie.

Consulte en la siguiente tabla el tiempo de
irradiacién y la profundidad de polimerizaciéon
efectiva.

Tiempo de irradiacion y profundidad de
polimerizacion efectiva

Essentia™

Lichthardend radiopaak universeel composiet voor
restauraties

Alleen te gebruiken in de vermelde gebruiksindicaties
door tandheelkundig gekwalificeerden.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Direct restauratiemateriaal voor caviteiten van
klasse I, 11, 11, IV en

2. Direct restauratiemateriaal voor wigvormige
defecten en caviteiten in het wortelopperviak.

3. Direct restauratiemateriaal voor veneers en het
sluiten van diastemen.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping

2. Vermijd gebruik van dit product bij patiénten met
bekende allergie voor methacrylaatmonomeer of
methacrylaatpolymeer.

PRODUCTOMSCHRIJVING

Essentia is een lichthardend, radio-opaak
restauratiemateriaal voor intra-oraal gebruik en
geclassificeerd als een Type 1 en Klasse 2 (Groep 1)
volgens ISO-norm 4049.

Essentia heeft een radiopaciteit gelijk aan 1,0 - 1,5 mm
voor LD-MD-DD tint, 2,5 - 3,0 mm voor LE-DE-OM-U
tint, 1,5 - 2,0 mm voor ML tint (dentine = 1 mm,
glazuur = 2 mm) en RBM-BM-WM tint heeft geen
radiopaciteit.

De deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen van
RBM-BM-WM is 0,02 pm.

De deeltjesgrootte van anorganische vulstoffen is 0,02
- 2,9 ym voor LD-MD-DD tint, 0,01 - 1,0 ypm voor ML
tint, 0,02 - 1,0 um voor andere tinten.

De totale hoeveelheid anorganische vulstof is
ongeveer 63 vol% voor LD-MD-DD-kleur, 65 vol%
voor LE-DE-OM-U-kleur, 50 vol% voor ML-kleur, 6 vol%
voor RBM-BM-WM-kleur.

De shade guide van Essentia is beschikbaar op de
GC-website.

SAMENSTELLING
LD, MD, DD

Dimethacrylaat, fluoro-aluminosilicaatglas,
bariumglas, multifunctioneel monomeer,
siliciumdioxid, contrastmiddel, initiator, pigment,
stabilisator

LE, DE,OM

Bariumglas, dimethacrylaat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

U

Fluoro-aluminosilicaatglas, dimethacrylaat,
strontiumglas, contrastmiddel, multifunctioneel
monomeer, siliciumdioxid, initiator, pigment,
stabilisator

ML

Strontiumglas, dimethacrylaat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

RBM, BM, WM

Dimethacrylaat, multifunctioneel monomeer,
siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

GEBRUIKSAANWUZING
1.

Kleurkeuze

Zorg ervoor dat de het te restaureren element
schoon en niet uitgedroogd is.

Kies eerst de glazuurkleur, met als referentie één
derde van het incisale vlak van de (naastliggende)
tand. Kies op basis van de vastgestelde
kleurwaarde (grijswaarde) tussen Light Enamel
(witter) of Dark Enamel (grijzer).

Kies daarna de dentinekleur, met als referentie het
cervicale deel van de (naastliggende) tand. Kies
op basis van de vastgestelde kleurverzadiging
(kleurintensiteit) tussen Light Dentin (lage
kleurverzadiging), Medium Dentin en Dark Dentin
(hoge kleurverzadiging).

Bij kleine of posterieure restauraties zal de
universele kleur meestal voldoen.

Maskeer verkleuringen door er een dunne laag
Masking Liner op aan te brengen.

. Restauratie van caviteiten

Prepareer de caviteit met een standaardtechniek.
Blaas voorzichtig droog met olievrije lucht.
Opmerking: gebruik calciumhydroxide voor pulpa-
overkapping.

. Bonding behandeling

Gebruik een lichthardend bondingsysteem zoals
G-Premio BOND, G-aenial™ Bond of G-BOND™ om
Essentia aan glazuur en/of dentine te hechten.
Volg de instructies van de fabrikant.

. Aanbrengen van Essentia

- Masking Liner

Houd de spuit rechtop en verwijder de dop
door linksom te draaien. Bevestig de doseertip
nauwkeurig en stevig op de spuit door rechtsom
te draaien.

2) Voordat u het materiaal uit de spuit drukt,

controleert u buiten de mond of de doseer tip
stevig op de spuit is bevestigd door de zuiger van
de spuit zachtjes in te drukken. Verwijder lucht die
nog in de doseertip kan zitten door de zuiger van
de spuit zachtjes in te drukken met de tip omhoog
totdat het materiaal de opening van de tip bereikt.

Opmerking: als er nog lucht in de doseertip zit,
kunnen er tijdens het injecteren luchtbellen worden
gevormd.

1) Plaats de doseertip zo dicht mogelijk bij de caviteit

en druk de zuiger langzaam in om materiaal in de
caviteit te spuiten. Een andere mogelijkheid is om
het materiaal op een mengblok te spuiten en het
met een geschikt instrument in de caviteit aan te
brengen.

Verwijder de doseertip onmiddellijk na gebruik en
gooi hem weg. Bevestig de vleugeldop stevig op
de spuit.

Dentine-, glazuur-, universele kleuren en
opalescent modifier

Doseren vanuit een spuit

sul sito GC

COMPOSIZIONE

LD, MD, DD

Dimetacrilato, vetro fluoro-alluminio-silicato, vetro
di bario, monomero multifunzionale, biossido di
silicio, agente di contrasto, iniziatore, pigmento,
stabilizzatore

LE, DE,OM

Vetro di bario, dimetacrilato, biossido di
silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

V]

Vetro fluoro-alluminio-silicato,

dimetacrilato, vetro di stronzio, agente di
contrasto, monomero multifunzionale, biossido di
silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

ML

Vetro di stronzio, dimetacrilato, biossido di
silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

RBM, BM, WM

Dimetacrilato, monomero multifunzionale, biossido
disilicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO

1.

4.

1)

n

Scelta del colore

Accertarsi che il dente da restaurare sia pulito e
non disidratato.

Selezionare innanzitutto un colore dello smalto,
facendo riferimento al terzo incisale del dente
(adiacente). In funzione del valore osservato
(gradazione di grigio), scegliere Light Enamel (piu
bianco) oppure Dark Enamel (piu grigio).
Proseguire con la scelta del colore della dentina,
facendo riferimento alla parte cervicale del dente
(adiacente). In base al croma osservato (intensita
del colore), scegliere Light Dentin (croma basso),
Medium Dentin oppure Dark Dentin (croma alto).
Nei restauri di piccole dimensioni o posteriori, nella
maggior parte dei casi il colore pit adatto sara
Universal Shade.

Per mascherare le aree scolorite, applicare uno
strato sottile di Masking Liner sulla zona scolorita.

. Preparazione della cavita

Preparare la cavita con le tecniche standard.
Asciugare con getto d‘aria delicato privo di olio.
Nota: Per I'incappucciamento della polpa usare
idrossido di calcio.

. Bonding

Per garantire I'adesione di Essentia allo smalto
e/o alla dentina, usare un sistema adesivo
fotopolimerizzabile quale G-Premio BOND,
G-aenial™ Bond o G-BOND™. Seguire le istruzioni
del produttore.

Applicazione di Essentia

- Masking Liner

Tenere la siringa in posizione verticale e togliere il
cappuccio ruotandolo in senso antiorario. Fissare
immediatamente la punta di erogazione sulla
siringa ruotandola in senso orario.

Prima di estrarre il materiale, spingere
delicatamente lo stantuffo della siringa (al di fuori
dalla cavita orale) per verificare che la punta di
erogazione sia saldamente collegata alla siringa.
Per eliminare |'aria eventualmente intrappolata
nella punta di erogazione, spingere delicatamente
in avanti lo stantuffo della siringa con la punta
rivolta verso l'alto, finché il materiale raggiunge il
foro di uscita della punta.

Nota: Se nella punta di erogazione e presente dell‘aria,
si possono formare delle bolle durante la fase di
iniezione del materiale.

1

2

Posizionare la punta di erogazione il piu possibile
vicino alla cavita e lentamente spingere lo
stantuffo per iniettare il materiale nella cavita, In
alternativa, estrarre il materiale su un blocchetto
per miscelazione e applicarlo nella cavita con
I'ausilio di uno strumento idoneo.

Terminato I'uso, togliere e gettar via
immediatamente la punta di erogazione, quindi
richiudere la siringa con il cappuccio.

Colori Dentin, Enamel, Universal e modificatore
Opalescent

interessate o con protesi, eliminare il prodotto con
uno strumento, una spugna o del cotone prima di
fotopolimerizzare.

12.Non usare Essentia insieme a materiali contenenti
eugenolo in quanto I'eugenolo puo inibire
l'indurimento di Essentia.

13.In rari casi il prodotto pud provocare
sensibilizzazione in alcuni pazienti. Qualora si
verificassero simili reazioni, interrompere I'uso del
prodotto e consultare un medico.

14.Evitare di pulire la punta di erogazione con una
quantita eccessiva di alcol in quanto questo
potrebbe contaminare la pasta.rop d'alcool car cela
pourrait contaminer la pate.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti IFU
possono essere classificati come pericolosi secondo
GHS. Familiarizzare sempre con le schede di sicurezza
disponibili su: https://www.gc.dental/europe.

oppure per le Americhe
https://www.gc.dental/america

Esse, possono anche essere ottenute anche dal vostro
fornitore.

PULIZIA E DISINFEZIONE

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare

la contaminazione incrociata tra pazienti, questo
dispositivo necessita di disinfezione di livello
intermedio.

Immediatamente dopo I'uso, ispezionare il dispositivo
ed etichettarlo in base al grado di deterioramento.

Il dispositivo deve essere buttato via se risulta
danneggiato. NON IMMERGERE. Pulire accuratamente
il dispositivo per prevenire l'essiccazione e I'accumulo
di contaminanti. Disinfettare con un prodotto per il
controllo delle infezioni di livello intermedio registrato
per uso medicale in conformita alle linee guida
regionali/ nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni
cliniche (SSCP), consultare il database EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci
all'indirizzo Regulatory.gce@gc.dental.

Segnalazione degli effetti indesiderati:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi
dall'uso di questo prodotto, compresi quelli non
elencati in queste istruzioni per I'uso, si prega

di segnalarli direttamente attraverso il sistema

di vigilanza pertinente, selezionando l'autorita
competente del proprio paese accessibile attraverso

il sequente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
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: 04/2024

Essentia™

Restaurador de composite universal radiopaco
fotopolimerizable.

Para uso exclusivo de un profesional de la
odontologfa en las indicaciones de uso.

INDICACIONES PARA USO

1. Material de restauracion directo para cavidades de
clase |, Il Il IVy

2. Material de restauracion directo para defectos
de formay dngulo y cavidades de la superficie
radicular

3. Material de restauracion directo para carillas y
cierre de diastemas.

CONTRAINDICACIONES

1. PRecubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con
alergias conocidas al monémero de metacrilato o
polimero de metacrilato.

20 sec. (Halégena / LED) (700mW/cm?)

10 sec. (LED alta potencia) (> 1200mW/cm?)
: LD 2,0mm
Colores de dentina MD, DD T 5mm
Colores de esmalte y universal LE,DE, U 2,5mm
| Masking Liner ML 1,0mm
oM 2,5mm
" RBM 0,1mm
Modificadores BM 0dmm
WM 1,5mm

La gama efectiva de longitudes de onda de cada
unidad de polimerizacién dental debe cubrir 450 -
480 nm.

Nota:

1. El material debe colocarse y fotopolimerizarse en
capas.

Consulte en las tablas anteriores el espesor
maximo de las capas.

2. Unaintensidad de luz menor puede causar una
polimerizacion insuficiente o la decoloracion del
material.

7. Acabadoy pulido
Realice el acabado y pulido con fresas de
diamante, puntas y discos de pulido. Para obtener
un brillo alto, se pueden utilizar pastas de pulido.

COLORES
« LD:Dentina clara
MD: Dentina media
DD: Dentina oscura
« LE:Esmalte claro
DE: Esmalte oscuro
U: Universal
ML: Masking Liner
OM: Opalescente Modificador
+ RBM: Modificador marrén-rojizo
+ BM: Modificador negro
« WM: Modificador blanco

ALMACENAMIENTO
Para obtener un rendimiento éptimo, almacénelo en
un lugar frio y oscuro (4 - 25°C/ 39,2 - 77,0 °F).

ENVASES

I. Jeringas

1. Essentia Starter Kit Jeringa

- 7jeringas (una para cada color: LD; MD; DD; LE;
DE; U; ML)

- 20 puntas de aplicacion Il de pléstico + 1 cubierta
protectora de luz

2. Essentia Modifier Kit

- 4jeringas: OM, RBM, BM, WM

3. Reposiciones de jeringas Essentia

- LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
disponible en reposicion de 1 jeringa cada vez

- ML: reposicion de 1 jeringa, incluidas 20 puntas de
aplicacion Ill de pléstico

1l. Unitips

1. Essentia Starter Kit Unitip

- 30 unitips (5 unitips cada una en 6 colores: LD; MD;
DD; LE; DE; U)

- 1jeringa ML; 20 puntas de aplicacién lil de plastico
+ 1 cubierta protectora de luz

2. Reposiciones de unitips Essentia

- LD; MD; DD; LE; DE; U: disponible en reposiciones
de 15 unitips

111. Accesorios

- Guia de colores Essentia

- Aplicador de unitips Il de GC

- Punta de aplicacion Ill de plastico

- Bloque de mezcla (N 14B)

NOTAS:
Peso y volumen por jeringa:
LD, RBM, BM,
MD, DD LE, DE u ML om WM
Peso 349 389 409 349 389 259
Volumen 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml

Peso y volumen por unitip:

LD,MD,DD LE,DE U
Peso 0279 0309 0329
Volumen 0,16ml 0,16ml 0,16ml
ADVERTENCIA:

1. En caso de contacto con el tejido bucal o la
piel, retire inmediatamente el producto con una
esponja o un algodon empapado en alcohol.
Enjuague con agua. Para evitar el contacto, se
puede utilizar un dique de goma o cocoa butter
para aislar la superficie de operacion de la piel o el

1)

n
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Hinweis: Wenn sich Luft in der Dosierspitze befindet,
konnen sich bei der Injektion Luftblasen bilden.

Die Dosierspitze so nahe wie moglich an

die Kavitét halten und den Kolben langsam
eindriicken, um das Material in die Kavitat zu fullen.
Alternativ das Material auf einen Anmischblock
geben und mit einem geeigneten Instrument in
die Kavitdt geben.

Nach Gebrauch entfernen Sie die Dosierspitze
schnellstmaglich und verschlieen Sie die Spritze
mit der dazugehdrigen Kappe.

Dentin-, Schmelz-, Universal-Farbténe und
opaleszenter Modifikator

Entnehmen aus der Spritze

Die Spritzenkappe 6ffnen und das Material auf
einen Anmischblock driicken. Das Material mit
einem geeigneten Instrument in die Kavitat
einbringen. Nach dem Herausdriicken den Kolben
einmal halb oder ganz gegen den Uhrzeigersinn
drehen, um verbleibenden Druck aus der Spritze
abzulassen. Die Kappe sofort nach Verwendung
wieder schliefen.

Entnehmen aus einem Unitip

Den Unitip in einen handelsublichen Applikator
einsetzen. Dabei die Gebrauchsanleitung des
Herstellers fur den Applikator beachten. Die
Kappe entfernen und das Material direkt in die
vorbereitete Kavitat driicken. Dabei gleichméfigen
Druck anwenden.

- Modifikator-Farbtdne (rotbraun, schwarz,
weil})

Die Spritzenkappe 6ffnen und das Material auf
einen Anmischblock driicken. Das Material mit
einem Pinsel oder einem geeigneten Instrument
auf den Dentin- oder Schmelzfarbton aufbringen.

Hinweis: Modifikator-Farbténe sind Farbmaterialien

fur innere Schichten. Sie sollten nach der Lichthértung

immer mit Schmelzfarbténen oder dem opaleszenten

Modifikator abgedeckt werden.

Hinweis:

1.

Der Masking Liner kann verwendet werden,
um Verfarbungen am Boden der Kavitét zu
Uberdecken.

. Der Universalfarbton kann verwendet werden,

um mit nur einer Schicht dsthetische, posteriore
Restaurationen zu erzeugen.

. Die Dentin- und Schmelzfarbténe sollten nach

einem Zwei-Schicht-Konzept verwendet werden.
Weitere Details siehe klinische Tipps.

. a.Um eine festere Konsistenz zu erreichen kann

das Composite im Kuhlschrank gelagert werden.
Direkt nach der Entnahme aus der gekuhlten
Lagerung kann das Material schwierig zu
entnehmen sein. Daher zundchst bei normaler
Zimmertemperatur einige Minuten stehen lassen.
b. Das Schichten mit einem Pinsel, der mit
Modellierflissigkeit befeuchtet ist, kann das
Formen des Composites erleichtern.

. Nach dem Herausdrticken den Kontakt mit

Umgebungslicht vermeiden. Das Umgebungslicht
kann die Bearbeitungszeit verkirzen.

Klinische Tipps

a.

Bei kleinen Kavitaten

Mit einem Ein-Farbton-Verfahren restaurieren. In
den meisten Féllen reicht allein die Verwendung
des Universalfarbtons aus. In Féllen, bei denen
ein hoherer Grad an Transluzenz erforderlich

ist, kann eine Kombination aus Dentin- und
Schmelzfarbténen gewahlt werden.

. Bei groBBen und/oder tiefen Kavitdten

In den meisten Fallen erzielt eine
Mehrfarbenschichttechnik die besten &sthetischen
Ergebnisse. Um verfarbtes Dentin zu tGiberdecken,
den Masking Liner verwenden und mit einem
geeigneten Dentinfarbton aufbauen.
AnschlieBend mit einem Schmelz-Farbton
abdecken.

dieses Produktes zu verbessern
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Essentia™

Composite de restauration universel radiopaque
photopolymérisable.

A utiliser uniquement par un professionnel dentaire et
dans le respect des indications d'utilisation.

INDICATIONS

1. Restauration directe des cavités de classe |, Il Ill,
IV, V.

2. Restauration directe pour défauts cunéiformes et
cavités de surfaces radiculaires.

3. Restauration directe pour facettes et fermeture de
diastéme.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct.

2. Evitez 'utilisation de ce produit chez des patients
souffrant d'allergies connues au monomeére
méthacrylate ou au polymere.

DESCRIPTION DU PRODUIT

Essentia est un matériau de restauration radio-opaque
photopolymérisable utilsiable en bouche, classé Type
1 et Classe 2 (Groupe 1) selon la norme ISO 4049.

Essentia a une radio-opacité équivalentea 1,0-1,5

mm d'aluminium pour la teinte LDMD-DD -2,5 - 3,0
mm pour la teinte LE-DE-OM-U - 1,5 - 2,0 mm pour
la teinte ML (dentine = 1 mm, émail =2 mm) - les

teintes RBM-BM-WM ne sont pas radioopaques.

La taille des particules des charges anorganiques des
teintes RBM- BM - WM est de 0,02 um.

La taille des particules des charges anorganiques est
comprise entre 0,02 et 2,9 um pour les teintes LD-MD-
DD, entre 0,01 et 1,0 um pour la teinte ML, et entre
0,02 et 1,0 um pour les autres teintes.

La quantité totale de charge anorganique est
d'environ 63 % pour la teinte LD MD DD, 65 % pour la
teinte LE DE OM U, 50 % pour les teintes ML, 6 % pour
la teinte RBM BM WM.

Le teintier Essentia est disponible sur notre site web

COMPOSITION
LD, MD, DD

Diméthacrylate, verre fluoro-alumino-silicate, verre
de baryum, monomere multifonctionnel, dioxyde
de silicium, agent de contraste, initateur, pigment,
stabilisateur

LE, DE,OM

Verre de baryum, diméthacrylate, dioxyde de silicium,
initateur, pigment, stabilisateur

U

Verre fluoro-alumino-silicate, diméthacrylate, verre
de strontium, agent de contraste, monomere
multifonctionnel, dioxyde de silicium, initateur,
pigment, stabilisateur

ML

Verre de strontium, diméthacrylate, dioxyde de
silicium, initateur, pigment, stabilisateur

RBM, BM, WM

Diméthacrylate, monomere multifonctionnel,
dioxyde de silicium, initateur, pigment, stabilisateur

MODE D’EMPLOI

1. Sélection de la teinte

- Assurez-vous que la dent a restaurer est propre et
non déshydratée.

- Sélectionnez d'abord la teinte émail par rapport au
tiers incisal de la dent voisine en vous basant sur la
valeur (luminosité) observée (gris).

- Choisissez entre le Light Enamel (plus blanc) ou le
Dark Enamel (plus gris).

- Poursuivez par la sélection de la teinte dentine,
en vous basant sur la partie cervicale de la dent
voisine et la saturation observée (intensité de
la teinte), puis choisissez entre Light Dentin

La plage de longueur d'onde effective de chaque
unité de polymérisation dentaire doit étre comprise

entre 450 et 480 nm.

Note :

1.

Le matériau doit étre placé et photopolymérisé en
couches.

Pour connaitre €paisseur maximale d'une couche,
consultez le tableau ci-dessus.

. Une lampe photopolymérisable de faible intensité

peut étre responsable d'une polymérisation
insuffisante ou de décoloration du matériau.

. Finition et polissage

Finir et polir avec des fraises diamantées, des
pointes et disques de polissage. Pour obtenir une
brillance élevée, vous pouvez utiliser des pates de
polissage.

TEINTES

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier
RBM: Red-Brown Modifier
BM: Black Modifier

WM: White Modifier

CONSERVATION

Pour garder leurs performances optimales, conserver
dans un endroit frais et sombre (4 - 25°C/39.2 -
77.0°F).

CONDITONNEMENT

1.
1.

Seringues

. Essentia Starter Kit Seringue

7 seringues (1 teinte de chaque : LD; MD; DD; LE;
DE; U; ML)

20 embouts distributeur Il en plastique +

1 couvercle de protection contre la lumiéere

. Essentia Modifier Kit

4 Seringues : OM, RBM, BM, WM

. Essentia recharge, en seringue

1 seringue, teinte au choix : LD; MD; DD; LE; DE; U;
OM, RBM, BM, WM

ML : recharge d'1 seringue avec 20 embouts
distributeur lll en plastique

Unitips

Essentia Starter Kit Unitip

30 unitips (5 unitips de chacune des 6 teintes : LD;
MD; DD; LE; DE; U)

1 seringue ML; 20 embouts distributeur il en
plastique + 1 couvercle de protection contre la
lumiere

. Essentia Unitip, recharge

LD; MD; DD; LE; DE; U : disponible en recharge de
15 unitips

111. Accessoires

Teintier Essentia

GC Unitip Applier I

Dispensing Tip Il Plastic (embout distributeur Il
en plastique)

Bloc de mélange (No. 14B)

NOTES :
Poids et volume par seringue:
1D, RBM, BM,
b, oo | LEDE u ML oM Wit

Volume 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24 ml

Poids et volume par unitip:

Poids 349 389 409 349 389 259

LD,MD,DD LE,DE u
Poids 0279 030g 0329
Volume 0,16ml 0,16ml 0,16ml

PRECAUTIONS D’'EMPLOI :

1.

N w

En cas de contact avec les tissus oraux ou la peau,
retirezimmédiatement avec une éponge ou un
coton enduit d'alcool. Rincez a I'eau. Pour éviter
tout contact, une digue en caoutchouc et/ou du
beurre de cacao peuvent étre utilisés pour isoler le
champ opératoire des tissus ou de la peau.

. Encas de contact avec les yeux, rincez

immédiatement avec de I'eau et consultez un
meédecin.

. Ne pas ingérer le matériau.
. Avant de débuter la procédure d'obturation,

extraire partiellement la pate hors de la bouche et

Erogazione dalla siringa
Togliere il cappuccio dalla punta della siringa
ed estrarre del materiale su un blocchetto per

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Essentia es un material restaurador radiopaco

tejido oral.

. En caso de contacto con los ojos, enjuague

Verwijder de dop van de spuit en doseer het
materiaal op een mengblok. Breng het materiaal
met een geschikt instrument in de caviteit aan.
Draai de zuiger nadien een halve tot volledige
slag tegen de klok in om de resterende druk in de
spuit te lossen. Herplaats de dop onmiddellijk na
gebruik.

2) Doseren vanuit een unitip
Breng de unitip aan in een geschikte in de
handel verkrijgbare applicatortang. Raadpleeg de
gebruiksaanwijzing van de fabrikant. Verwijder het
dopje en spuit het materiaal onder gelijkmatige
druk rechtstreeks in de geprepareerde caviteit.

- Modifierkleuren (rood-bruin, zwart, wit)
Verwijder de dop van de spuit en doseer het
materiaal op een mengblok. Breng het materiaal
met een penseel of een geschikt instrument aan
op de dentine- of glazuurkleur.

Opmerking: modifierkleuren zijn interne kleuren. Ze

moeten na lichtuitharding altijd met glazuurkleuren

of opalescent modifier bedekt worden.

Opmerking:

1. De Masking Liner kan worden gebruikt om
verkleuringen onder in de caviteit te maskeren.

2. De universele kleur kan worden gebruikt voor
het vervaardigen van esthetische posterieure
restauraties in een enkele laag.

3. De dentine- en glazuurkleuren worden gebruikt
volgens het tweelagenconcept. Zie Klinische tips
voor aanvullende details.

4. a.Het composiet kan worden opgeslagen in de
koelkast om een vastere consistentie te verkrijgen.
Het is mogelijk dat het materiaal niet onmiddellijk
kan worden gespoten als het op een koude plaats
wordt bewaard. Laat het voor gebruik enkele
minuten op kamertemperatuur komen.

b. Laagsgewijs modelleren met een in
modelleervioeistof bevochtigde penseel, kan de
vormgeving van het composiet vereenvoudigen.

5. Beperk na het doseren de blootstelling aan
omgevingslicht tot een minimum.
Omagevingslicht kan de verwerkingstijd korter
maken.

Klinische tips

a. In geval van kleine caviteiten
Restaureer de caviteit met een éénkleurige
opbouwtechniek. In de meeste gevallen zal een
universele kleur alleen voldoende zijn. In gevallen
waar een hoge mate van doorschijnendheid
vereist is, kan er voor een combinatie van dentine-
en glazuurkleuren worden gekozen.

b. In geval van grote en/of diepe caviteiten
In de meeste gevallen zal een meerkleurige
laagsgewijze opbouwtechniek het beste
esthetische resultaat opleveren. Gebruik de
Masking Liner om verkleurde dentine te maskeren
en vervolg de opbouw met een passende
dentinekleur die vervolgens met een glazuurkleur
wordt bedekt.

KLINISCHETIP 4.1 - VOORBEELDEN VAN
KLINISCHE TOEPASSINGEN:

Uriverseel [

o

GRIJKSTE

KLINISCHETIP 4.2 - BELAN

KLEURCOMBINATIES:
Bleach/ Vol N Posterieur | Posterieur
N Jong Senior

Junior wassene mono duo
Light Medium Medium Dark Dark

Dentin & Dentin& | Dentin& | Dentin& Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light

Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel

c. Gebruik van de modifier spuiten

- De opalescent modifier kan worden gebruikt om
opalescentie aan het incisale deel toe te voegen
door een beperkte hoeveelheid in de glazuurlaag
aan te brengen.

- De rood-bruine, zwarte en witte modifiers zijn
vloeibare kleuren die worden gebruikt om de
restauratie te karakteriseren.

5. Modelleren v6or lichtuitharding
Modelleer met standaardtechnieken.

. Met licht uitharden

Belicht Essentia met een composietlamp. Houd

)

miscelazione. Posizionare il materiale nella cavita
utilizzando uno strumento idoneo. Dopo aver
estratto il materiale, ruotare lo stantuffo in senso
antiorario facendogli compiere mezzo giro o

un giro intero per rilasciare la pressione residua
presente allinterno della siringa. Richiudere con il
cappuccio immediatamente dopo |'uso.
Erogazione da Unitip

Inserire la unitip in un applicatore disponibile in
commercio. Consultare le istruzioni per I'uso del
produttore dell'applicatore. Togliere il cappuccio
ed estrarre il materiale direttamente nella cavita
precedentemente preparata. Applicare una
pressione costante.

Supercolori Modifier (Red-Brown, Black, White)
Togliere il cappuccio della siringa ed estrarre il
materiale su un blocchetto per miscelazione.
Applicare il materiale sulla massa Dentina o Smalto
utilizzando un pennello o uno strumento adatto
all'applicazione.

Nota: | Modifier sono colori interni e dopo la

fotopolimerizzazione dovrebbero sempre essere

ricoperti con una massa smalto o con un modificatore

opalescente.
Nota:

1.

2.

Si pud usare Masking Liner per mascherare le aree
scolorite sul fondo della cavita.

Si puo usare il colore Universal per realizzare
restauri posteriori estetici con un solo strato di
materiale.

. Le masse dentina e smalto dovrebbero

essere usate seguendo un metodo di doppia
stratificazione. Consultare la sezione Suggerimenti
clinici per avere ulteriori dettagli.

. Il composito puod essere conservato in frigo per

ottenere una consistenza meno fluida. Il materiale
puo risultare difficile da estrarre immediatamente
dopo averlo prelevato da un luogo freddo in cui
era conservato. Prima di usarlo, lasciare il materiale
per qualche minuto alla normale temperature
ambiente.

. Stratificare con un pennellino bagnato di liquido

per modellazione puo facilitare la lavorazione del
composito.

. Dopo lestrazione, limitare al massimo l'esposizione

alla luce ambiente poiché quest'ultima puo ridurre
il tempo di lavorazione.

SUGGERIMENTI CLINICI

a.

Nel caso di cavita di piccole dimensioni
Eseguire il restauro con una tecnica basata sull'uso
di un solo colore. Nella maggior parte dei casi sara
sufficiente usare solo il colore Universal. Nei casi in
cui e necessario un maggior grado di traslucenza,
si puo scegliere una combinazione di masse
dentina e smalto.

. Nel caso di cavita grosse e/o profonde

Nella maggior parte dei casi, usando una tecnica
basata sull'uso di pit colori si otterranno i migliori
risultati estetici. Per mascherare la dentina scolorita,
usare Masking liner e continuare a stratificare con
una massa dentina adeguata, quindi coprire con
una massa smalto.

SUGGERIMENTO CLINICO 4.1 - ESEMPI DI

APPLICAZIONI CLINICHE:

Univers

g tetrique
SUGGERIMENTO
COMBINAZIONI CROMATICHE:
B_Ieachl Giovane Adulto Anziano Posteriore Posteriore_
Giovane un colore | due colori
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin& [ Dentin& | Dentin& Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel
¢. Uso dei modificatori

Si puo usare il modificatore Opalescent Modifier
per aumentare l'opalescenza nell'area incisale,
usando un piccolo spessore nello strato di smalto.
| modificatori Red-Brown, Black e White sono
supercolori liquidi usati per caratterizzare i restauri.

. Definizione dei contorni prima della

fotopolimerizzazione

fotopolimerizable para uso intraoral y clasificado
como Tipo 1y Clase 2 (Grupo 1) segun la norma I1SO
4049.

Essentia tiene una radiopacidad equivalentea 1,0- 1,5
mm para el color LD-MD-DD, 2,5 - 3,0 mm para el
color LE-DE-OM-U, 1,5 - 2,0 mm para el color ML de
aluminio (dentina = 1 mm, esmalte =2 mm) y el color
RBM-BM-WM no tiene radiopacidad.

El tamano de particula de los rellenos inorganicos del
color RBM-BM-WM es de 0,02 um.

El tamano de particula de los rellenos inorganicos
oscila entre 0,02 y 2,9 um para el color LD-MD-DD,
entre 0,01y 1,0 um para el color ML, entre 0,02y 1,0
um para otros colores.

La cantidad total de relleno inorgénico es de
aproximadamente 63 vol% para el color LD MD DD,
65 vol% para el color LE DE OM U, 50 vol% para el
color ML, 6 vol% para el color RBM BM WM.

La gufa de colores de Essentia esté disponible en la
web de GC.

COMPOSICION
LD, MD, DD

Dimetacrilato, vidrio fluoroaluminosilicato, vidrio de
bario, monémero multifuncional, diéxido de silicio,
agente de contraste, iniciador, pigmento, estabilizador

LE, DE,OM

Vidrio de bario, dimetacrilato, didxido de silicio,
iniciador, pigmento, estabilizador

U

Vidrio fluoroaluminosilicato, dimetacrilato, vidrio

de estroncio, agente de contraste, monémero
multifuncional, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,
estabilizador

ML

Vidrio de estroncio, dimetacrilato, diéxido de silicio,
iniciador, pigmento, estabilizador

RBM, BM, WM

Dimetacrilato, monémero multifuncional, diéxido de
silicio, iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccion de color

- Asegurese de que el diente que se tiene que
restaurar esté limpio y no deshidratado.

- Primero seleccione un color de esmalte teniendo
en cuenta el tercio incisal del diente (adyacente).
En funcion del valor observado (grado de gris),
seleccione entre esmalte claro (més blanco) o
esmalte oscuro (mas gris).

- Continte con la seleccion del color de la
dentina, observando la parte cervical del diente
(adyacente). En funcién del croma (intensidad del
color) observado, seleccione entre dentina clara
(bajo croma), dentina media y dentina oscura (alto
croma).

- En restauraciones pequenas o posteriores, el color
Universal serd el que se adapte mejor en la mayoria
de los casos.

- Para el enmascaramiento de decoloraciones,
coloque una capa fina del Masking Liner encima
de la decoloracion.

2. Preparacion de la cavidad
Prepare la cavidad utilizando técnicas
convencionales. Seque la cavidad cuidadosamente
con aire libre de aceite.

Nota: para la proteccion pulpar, utilice hidréxido
calcico.

3. Tratamiento con adhesivos
Para adherir Essentia al esmalte o a la dentina, use
un sistema de adhesién fotopolimerizable como
G-Premio BOND, G-aenial™ Bond o G-BOND™. Siga
las instrucciones del fabricante.

4. Colocacion de Essentia
- Masking Liner

1) Sostenga la jeringa en posicion vertical y retire la
tapa girando hacia la izquierda. Inmediatamente
y firmemente ajuste la punta dispensadora en la
jeringa girdndola hacia la derecha.

2) Antes de extruir el material, pruebe presionando
suavemente el émbolo de la jeringa fuera de la
boca para asegurarse que la punta de aplicacién

inmediatamente con agua y consulte a un
profesional sanitario.

. Procure evitar la ingestion del material.

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

5. Lleve guantes de plastico o de goma durante el
procedimiento para evitar el contacto directo con
las capas de resina inhibidas por aire para prevenir
posibles sensibilidades.

6. Por motivos de control de infecciones, las unitips
son de un solo uso.

7. Lleve gafas protectoras durante la
fotopolimerizacion.

8. Durante el pulido del material polimerizado, utilice
un colector de polvo y lleve mascarilla antipolvo
para evitar la inhalacién del polvo generado
durante el pulido.

9. No lo mezcle con otros productos similares

10.Evite que le caiga material en la ropa.

11.En caso de contacto con zonas no previstas
del diente o aparatos protésicos, retirelo con
un instrumento, esponja o algodén antes de la
fotopolimerizacion.

12.No utilice Essentia en combinacién con materiales
que contengan eugenol, ya que este puede
impedir el endurecimiento de Essentia.

13.En raras ocasiones, el producto puede causar
sensibilidad en algunas personas. Si experimenta
estas reacciones, interrumpa el uso del producto y
consulte a un médico.

14.No limpie la punta de aplicacion con demasiado
alcohol, ya que podria contaminar la pasta.

Algunos de los productos a los que se hace referencia

en las presentes instrucciones de uso pueden estar

clasificados como peligrosos seguin el GHS.

w

Familiaricese siempre con las hojas de datos de
seguridad disponibles en https://www.gc.dental/
europe

0 para America en
https://www.gc.dental/america

También puede solicitarlas a su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTIUSOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este
dispositivo requiere la desinfeccion de nivel medio.
Inmediatamente después de su uso inspeccione

el dispositivo y la etiqueta para comprobar si esta
dafada. Deseche el dispositivo si esta dafado. NO
SUMERJA. Limpiar bien el dispositivo para prevenir
el secado y la acumulacién de contaminantes.
Desinfectar con un producto de control de
infecciones de grado medio registrado segun las
directrices regionales / nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
(SSCP), consulte la base de datos EUDAMED (https://

ec.europa.eu/tools/eudamed) o pdngase en contacto
con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental.

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, informelos 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 04/2024

de lichtgeleidingsstaaf zo dicht mogelijk bij het
oppervlak.

Raadpleeg onderstaande tabel voor de
belichtingstijd en effectieve uithardingsdiepte.

Belichtingstijd en effectieve uithardingsdiepte
20 sec. (Halogeen / LED) (700mW/cm’)

10 sec. (Krachtige LED) (>1200mW/cm?
Dentinekleuren LD 20mm
MD, DD 1,5mm
Glazuur- en universele kleuren LE, DE, U 2,5mm
Masking Liner ML 1.0mm
om 2,5mm
" RBM 01mm
Modifiers BM Odmm
wM 1.5mm

Het effectieve frequentiebereik van elke
tandheelkundige uithardingsapparatuur moet 450 -
480 nm bestrijken.

Opmerking:

1. Het materiaal moet in lagen aangebracht en
belicht worden. Raadpleeg bovenstaande tabel
voor de maximale laagdikte.

2. Een lagere lichtintensiteit kan onvoldoende
uitharding of verkleuring van het materiaal tot
gevolg hebben.

1. Afwerken en polijsten
Werk af en polijst met diamantboren, polijstpunten
en -schijven. Voor hoogglans kunnen polijstpasta’s
worden gebruikt.

KLEUREN
+ LD:Light Dentin
+ MD: Medium Dentin
+ DD: Dark Dentin
- LE:Light Enamel
+ DE: Dark Enamel
+ U:Universeel
ML: Masking Liner
OM: Opalescent modifier
+ RBM: Rood-Bruine Modifier
+ BM: Zwarte Modifier
+ WM: Witte Modifier

OPSLAG
Voor optimale prestaties bewaren in een koele en
donkere ruimte (4 - 25°C/39,2-77,0 °F).

VERPAKKINGEN
I. Spuiten
1. Essentia Starter Kit Spuit
- 7 spuiten (één per kleur: LD; MD; DD; LE; DE; U; ML)
20 doseertips Il plastic + 1 lichtafschermdopje
. Essentia Modifier Kit
4 spuiten: OM, RBM, BM, WM
. Essentia navulspuiten
LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
beschikbaar in navulling van elk 1 spuit
- ML navulling van 1 spuit met 20 doseertips Il
plastic
Il. Unitips
1. Essentia Starter Kit Unitip
- 30 unitips (5 unitips voor elk van de 6 kleuren: LD;
MD; DD; LE; DE; U)
-1 spuit ML; 20 doseertips Il plastic + 1
lichtafschermdopje
2. Essentia Navullingen unitips
- LD; MD; DD; LE; DE; U: beschikbaar in navullingen
van 15 unitips
.Toebehoren
- Essentia-kleursleutel
- GC Unitip Applier Il
- Doseertip Il plastic
- Mengblok (nr. 14B)

W N

OPMERKINGEN:
Gewicht en volume per spuit:
LD, RBM, BM,
Mo, op | LEDE u ML oM Wit
Gewicht 349 389 4,09 349 339 259
Volume 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml
Gewicht en volume per unitip:
LD,MD,DD LEDE 1
Gewicht 0279 030g 0329
Volume 0,16ml 0,16ml 0,16ml

WAARSHUWINGEN:
1. In geval van contact met het mondweefsel
of de huid, onmiddellijk verwijderen met een



wattenpropje of sponsje gedrenkt in alcohol.
Spoelen met water. Om contact te voorkomen,
kan cofferdam en/of cacaoboter worden gebruikt
om het werkgebied te isoleren van de huid of het
mondweefsel.

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

3. Voorkom inslikken van het materiaal.

4. Voor 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.

5. Draag kunststof- of rubberhandschoenen tijdens
de werkzaamheden om direct contact met
kunsthars zuurstofinhibitie lagen te vermijden en
20 mogelijke overgevoeligheid te voorkomen.

6. Met het oog op infectiebeheersing zijn unitips

enkel voor eenmalig gebruik.

. Draag oogbescherming tijdens het belichten.

. Gebruik een stofafzuigsysteem en draag een
stofmasker tijdens het polijsten van uitgehard
materiaal om te voorkomen dat u stof inademt.

9. Niet mengen met andere vergelijkbare producten.

10.Mors geen materiaal op kleding.

11.In geval van ongewild contact van het materiaal
met de tanden of prothetische voorzieningen,
verwijder het met een instrument, sponsje of
wattenpropje voor lichtuitharding.

12.Gebruik Essentia niet in combinatie met materialen
die eugenol bevatten, omdat eugenol de
uitharding van Essentia nadelig kan beinvioeden.

13.In zeldzame gevallen kan het product een
gevoeligheidsreactie veroorzaken. Mochten
zich allergische reacties voordoen, dan moet de
toepassing in die gevallen worden stopgezet en
een arts worden geconsulteerd.

14.Veeg de doseertip niet schoon met een teveel aan
alcohol, omdat dit de pasta kan verontreinigen.

o~

Sommige producten waarnaar in deze IFU wordt
verwezen, kunnen volgens het GHS als gevaarlijk zijn
geclassificeerd. Maak uzelf altijd vertrouwd met de
veiligheidsinformatiebladen die beschikbaar zijn op:
https://www.gc.dental/europe

of voor Amerika

https://www.gc.dental/america

Ze zijn ook verkrijgbaar bij uw leverancier.

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTITOEPASBARE 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 infectiecontroleproduct welke voldoet
aan de regionale/nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de
klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem
contact met ons op via Regulatory.gce@gc.dental.

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: 04/2024

Essentia™

Lyshaerdende radiopaque universal
restaureringskomposit.

Udelukkende til benyttelse af tandlaeger til beskrevne
indikationer til anvendelse.

INDIKATIONER TIL ANVENDELSE

1. Direkte restaurering til klasse I, II, lll, IV, V kaviteter

2. Direkte restaurering til kile-formede defekter og
rodoverfladekaviteter.

3. Direkte restaurering med facader til lukning af
diastema.

KONTRAINDIKATIONER:

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brugen af dette produkt til patienter med
kendt allergi overfor methakrylat monomer eller
methakrylat polymer.

PRODUKTBESKRIVELSE

Essentia er et lysheerdende, radiopaque
restaureringsmateriale, der bruges intraoralt og
klassificeres som en type 1 og klasse 2 (gruppe 1) ISO
standard 4049.

Essentia har en radiopacitet svarende til 1.0 - 1.5 mm
aluminium for farverne LD *MD*DD, 2.5 - 3.0 for
farverne LE*DE*OM*U, 1.5 — 2.0 mm for farven ML
(dentin = 1, emalje = 2). Farverne RBM*BM*WM har
ingen radiopacitet.

Partikelstgrrelsen pa de uorganiske fillers i farverne
RBM*BM*WM er 0.02 mm.

Partikelstarrelsen pa de uorganiske fillers varierer fra
0.02 - 2.9 mm for farverne LD*MD*DD, 0.01-1.0mm for
farven ML, 0.02 - 1.0 mm for andre farver.

Den totale mzaengde af uorganisk filler er ca 63 vol%
for farven LD MD DD, 65 vol% for LE DE OM U farven,
50 vol% for farverne ML, 6 vol% for farven RBM BM

Bemaerk:

1.

1. Materialet skal placeres og lyshaerdes i lag. For
maksimal lagtykkelse se venligst ovenstadende
tabel.

. En lavere lyshaerdningsintensitet kan fordrsage

insufficient haerdning eller misfarvning af
materialet.

. Finish og polering

Finish og poler med diamantbor pudsekopper
og skiver. For at opna en hgj glans kan der bruges
poleringspasta.

FARVER

LD: Light (lys) Dentin
MD: Medium Dentin
DD: Dark(merk) Dentin
LE: Light (lys) Emalje
DE: Dark (mark) Emalje
U: Universal

ML: Masking Liner
OM: Opalescent Modifier
RBM: RedBrunModifier
BM: Sort Modifier

WM: Hvid Modifier

OPBEVARING:
Det anbefales for optimal ydeevne at opbevare
materialerne koldt og merkt (4-25°C/ 39,2 - 77,0°F)

PAKNINGER

Sprgjter

. Essentia Starter Kit Sprojte

7 sprejter (1 for hver farve: LD, MD, DD, LE, DE, U,
ML)

20 Dispenseringsspidser Il Plastic +

1 sprgjtespidshaette

. Essentia Modifier kit

4 sprgjter: OM, RBM, BM, WM

. Essentia Sprgjte Refill

LD, MD, DD, LE, DE, U, OM, RBM, BM, WM: fés i refill
1 sprajte hver

ML: refill 1 sprejte inkl. 20 dispenseringsspidser Il
Plastic.

. Unitips
. Essentia Starter Kit Unitip

30 sprejter (5 unitips i 6 farver: LD, MD, DD, LE,
DE, U)

1 sprgjte ML, 20 dispenseringsspidser Il Plastic +
1 sprojtespidshaette

. Essentia Unitip refill

LD; MD; DD; LE; DE; U: fas i refill af 15 unitips

.Accesories/tilbehor

Essentia Farveguide/farveskala
GC Unitip Applier Il
Dispenserings Tip Il Plastic
Blandeblok (no. 14B)

BEMARK:
Vaegt og volumen pr. sprojte:

LD,

RBM, BM,
MD, DD LE, DE u ML oM WM

Vaegt 34g 389 409 349 389 259
Volumen | 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml

Vaegt og volumen pr. Unitip (engangsdosis):

LD,MD,DD LE,DE U
Vaegt 0279 0309 0329
Volumen 0,16ml 0,16ml 0,16ml
ADVARSEL:
1. itilfeelde af kontakt med oral vaev eller hud, flern

»w

straks med vat eller en svamp opbladt i alkohol.
Skyl med vand. For at undgd kontakt med oral
vav eller hud kan kofferdam eller kakaosmar/
cocoabutter bruges til at isolere arbejdsomradet.

. Itilfeelde af kontakt med gjnene, skyl straks med

vand og s@g leege.

. Undga at synke/indtage materialet.
. Inden brug pa patienten, trykkes en lille smule

ud péen blok for at sikre at materialet flyder som
forventet

. Brug plastik- eller gummihandsker nar materialerne

bearbejdes for at undga direkte kontakt med
iltinhiberet resinlag for at forhindre mulig
overfglsomhed.

. Af infektionsmaessige drsager er unitips beregnet

til engangsbrug.

. Brug lysbeskyttelsesbrille under lyshaerdning.
. Brug en stgvsamler (sug) og baer mundbind nar

det polymeriserede materiale poleres for at undga
atinhalere stovpartikler.

. Bland ikke med andre lignende materialer/

produkter.

10.Undga at f& materialerne pa tgjet.
11.1 tilfeelde af utilsigtet kontakt med taender eller

protetisk arbejde flernes dette med instrument,
svamp eller vatpellet fer lyshaerdning.

12.Brug ikke Essentia i kombination med

eugenolholdige materialer, da eugenol kan
forhindre Essentia i at afbinde.

13.I sjeeldne tilfeelde kan produktet fordrsage

overfglsomhedsreaktioner. Hvis sddanne reaktioner
forekommer skal produktet ikke anvendes og
laegen skal kontaktes.

14.After ikke dispenseringsspidsen med udtalte

meengder af alkohol, da dette kan forérsage
kontaminering af pastaen.

Nogle af de produkter der refereres til i
brugsanvisningen, kan vaere klassificeret som
skadelige ifelge GHS. Veer sikker pa at hente

Kli
a
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niska tips

. Sma kaviteter

For fyllningsteknik ddr endast en farg anvands. |
de flesta fall &r det tillrackligt att enbart anvanda
standardfdrgen Universal. | fall dar en hogre grad
av translucens ar 6nskvérd kan en kombination av
dentin- och emaljférger valjas.

. Stora eller djupa kaviteter

| de flesta fall ger en skiktteknik med flera farger
bésta estetiska resultat. For att maskera missfargad
dentin anvander du Masking Liner, forsdtter med
lamplig dentinfarg och tacker med emaljférg.

INIKSKA TIPS 4.1 - EXEMPEL PA KLINISK

APPLICERING:

Unversal

Mol hique  One shade yering P

INISKA TIPS 4.2 - FARGKOMBINATIONER:

KL
Bleget/ Young Adult Senior Posterior | Posterior
Junior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin & Dentin & Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel

C

Anvanda Modifier-sprutor

Opalescent Modifier kan anvandas for att tillféra
opalescens i det incisala omréadet. Applicera
materialet tunt i emaljskiktet.

Modifier-fargerna Red-Brown, Black och White ar
fargade vatskor som anvands for att karakterisera
fyllningen.

. Konturering fore ljushardning

Konturera med standardteknik.

. Ljushérdning

Ljusharda Essentia med hardljuslampa. Hall
ljusledaren s néra ytan som maojligt.
Polymerisationstid och effektivt hardningsdjup
framgar av tabellen nedan.

Polymeriseringstid och effektivt hardningsdjup:
20 sek. (Halogen / LED) (700mW/cm?’)
10 sek (Hogeffekts-LED) (>1200mW/crm’)
Dentinférger LD 20mm,
ntarg MD, DD 15mm
Emalj- och standardférger LE, DE, U 2.5mm
Masking Liner ML 1.0mm
om 2.5mm
" RBM 0.1mm
Modifier BM 0dmm
wMm 1.5mm
Det effektiva vaglangdsomradet for varje

de

ntalhdrdningsanor dning maste tacka 450-480 nm.

Obs:

1.
2.
7.

FA

Materialet ska appliceras och ljushardas i skikt. Folj
tabellen ovan fér maximal skikttjocklek.

Léagre ljusintensitet kan innebdra att materialet inte
hérdar ordentligt eller att det missfargas.
Finishering och puts

Finishera och putsa med diamant, polerspets

och trissa. For optimal hégglans kan polerpastor
anvandas.

RGER

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier
RBM: Red-Brown Modifier
BM: Black Modifier

WM: White Modifier

FORVARING
Rekommendation for bésta resultat: Forvara svalt och
morkt (4-25 °C/39,2-77,0 °F).

FORPACKNING

2.

Sprutor

. Essentia Starter Kit Spruta

7 sprutor (en av varje farg: LD, MD, DD, LE, DE, U,
ML)

20 appliceringsspetsar Il i plast + 1
sprutspetsskydd

. Essentia Modifier Kit

4 sprutor: OM, RBM, BM, WM

. Essentia refillférpackning, spruta

LD, MD, DD, LE, DE, U, OM, RBM, BM, WM: refill med
1 spruta
ML: refill med 1 spruta och 20 appliceringsspetsar
IIl'i plast

. Unitip
. Essentia Starter Kit Unitip

30 Unitip (5 Unitip av varje farg: LD, MD, DD, LE,
DE, U)

1 spruta ML, 20 appliceringsspetsar Il i plast + 1
sprutspetsskydd

Essentia refilliférpackning, Unitip

LD; MD; DD; LE; DE; U: refill med 15 Unitip
Tillbehor

Essentia fargskala

GC Unitip appliceringspistol Il
Appliceringsspets Il i plast

Blandningsblock (nr. 14B)

4. Procedimento restaurador com Essentia

- Masking Liner

Com a seringa na vertical, remover a tampa
rodando no sentido oposto ao dos ponteiros do
relégio. Colocar imediatamente e de forma segura
a ponta aplicadora na seringa rodando no sentido
dos ponteiros do relégio.

Antes de depositar o material, empurre
suavemente o émbolo da seringa para fazer

um teste fora da boca e assegurar que a ponta
aplicadora estd bem acoplada a seringa. Para
eliminar o ar da ponta aplicadora, com a ponta
virada para cima, empurre suavemente o émbolo

~

da seringa até o material chegar ao bocal da ponta.
Nota: Se existir ar na ponta aplicadora, podem formar-

se bolhas de ar quando o material é injetado.

1) Posicione a ponta aplicadora o mais préximo
possivel da cavidade e empurre lentamente o
émbolo para injetar o material na cavidade. Como
alternativa, o material pode ser depositado sobre

uma placa de mistura e transferido para a cavidade

com um instrumento adequado.

2) Depois de utilizar, remover imediatamente e
descartar a ponta aplicadora e fechar bem a
seringa com a tampa com asas

- -Tonalidades Dentin, Enamel, Universal e
modificador Opalescent

1) Depositar com uma seringa
Abra a tampa da seringa e deposite o material
sobre uma placa de mistura. Deposite o material
na cavidade utilizando um instrumento adequado

ao procedimento restaurador. Depois de depositar

o material, rode o émbolo da seringa meia volta
no sentido contrario ao dos ponteiros do reldgio,
para libertar a presséo residual no interior da
seringa. Feche a tampa imediatamente depois da
utilizagéo.

Dispensar com uma ponta Unitip

Insira a ponta Unitip num aplicador disponivel
comercialmente. Consulte as instrucoes de
utilizagdo do fabricante do aplicador. Retire a
tampa e deposite o material diretamente na

S

cavidade preparada. Utilize uma pressao constante.

- - Corantes modificadores (Red-Brown, Black,
White)
Abra a tampa da seringa e deposite o material
sobre uma placa de mistura. Aplique o material
sobre a tonalidade Dentin ou Enamel com
um pincel ou um instrumento adequado ao
procedimento restaurador.

Nota: Os corantes modificadores sdo materiais de

tingimento interior. Devem ser sempre cobertos

com tonalidades Enamel ou modificador Opalescent

depois da fotopolimerizagao.

Nota:

1) O Masking Liner pode ser utilizado para mascarar
descoloracdes no fundo da cavidade.

2) Atonalidade Universal pode ser utilizada para

realizar restauragoes posteriores estéticas com uma

Unica camada.

A tonalidades Dentin e Enamel devem ser
utilizadas de acordo com um conceito de duas
camadas. Consulte as Sugestdes de Tratamento
para mais pormenores.

&

4) a.0 composito deve ser armazenado no frigorifico

para se obter uma consisténcia mais firme. Pode
ser dificil depositar o material imediatamente
depois de o retirar da armazenagem no frio. Antes
de utilizar, deixe-o repousar alguns minutos a
temperatura ambiente normal.

b. Aplicar as camadas com um pincel molhado
com liquido de modelar pode facilitar a
modelagem do compdsito.

Depois de o depositar, minimize a exposi¢ao a luz
ambiente. A luz ambiente pode encurtar o tempo
de manipulagao.

SUGESTOES DE TRATAMENTO

a. No caso de cavidades pequenas
Restaure utilizando uma técnica de uma
tonalidade. Na maioria dos casos, a utilizagao da
tonalidade Universal serd suficiente. Nos casos em
que seja necessaria uma maior translucidez, pode
selecionar-se uma combinacéo de tonalidades
Dentin e Enamel.

b. No caso de cavidades grandes e/ou profundas
Na maioria dos casos, os melhores resultados
estéticos sdo obtidos com a técnica de aplicacdo
por camadas com multiplas tonalidades. Para
mascarar dentina descolorada, utilize o Masking
liner e continue a reconstrugdo com uma
tonalidade Dentin adequada. Depois cubra-a com
uma tonalidade Enamel.

)

SUGESTAO DE TRATAMENTO 4.1 - EXEMPLOS DE
APLICACOES CLINICAS:

- Uriversal b Eramelshade

Mo lperingtechique  Wlishad

SUGESTAO DE TRATAMENTO 4.2 - PRINCIPAIS
COMBINAGOES DE TONALIDADES:

BIeth/ Young Adult Senior Posterior | Posterior
Junior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin & Dentin & Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel

WM.
Farveskalaen for Essentia er tilgaengelig pad GC

W

(0]

ebside.

PBYGNING

LD, MD, DD

D

imetacrylat, fluoraluminosilikatglas, bariumglas,

multifunktionel monomer, siliciumdioxid,
kontrastmiddel, initiator, pigment, stabilisator

LE, DE,OM
Bariumglas, dimetacrylat, siliciumdioxid, initiator,

pi
u
Fl
gl

gment, stabilisator

uoraluminosilikatglas, dimetacrylat, strontium-
as, kontrastmiddel, multifunktionel monomer,

siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator
ML
Strontium-glas, dimetacrylat, siliciumdioxid, initiator,

pi

gment, stabilisator

RBM, BM, WM

D

imetacrylat, multifunktionel monomer,

siliciumdioxid, initiator, pigment, stabilisator

BRUGSANVISNING:

1.

L

Farvevalg

Tanden skal vaere ren og ikke dehydreret.

Veelg forst en emaljefarve ved at kigge pa den
incisale 1/3 af nabotanden. Baseret pa den
observerede vaerdi (gratone) vaelges mellem Light
Enamel (hvidlig) eller Dark Enamel (gralig).

Fortsaet med at udvaelge dentinfarven ved at kigge
pa den cervikale del af nabotanden. Baseret pa
den observerede chroma (farveintensitet) vaelges
mellem Light Dentin (lav chroma), Medium Dentin
og Dark Dentin (hgj chroma).

I'smé og posteriore restaureringer vil Universal
Shade matche de fleste tilfeelde.

For at maskere misfarvninger kan der placeres et
tyndt lag af Masking Liner over misfarvningen.

. Praeparering af kaviteten

Praeparer kaviteten efter standardteknikker.
Torblaes forsigtigt med en oliefri luft. Bemaerk: Ved
pulpaoverkapning anvendes calcium hydroxid.

. Bonding

Brug et lyshaerdende bindings-system

(ex. G-Premio BOND, G-zenial™ Bond eller
G-BOND™) for at bonde Essentia til emaljen/
dentinen.

. Placering af Essentia

- Masking Liner

Hold sprejten lodret og fjern skruehaetten ved at
dreje imod uret. Péseet sprgjtespidsen pa sprejten
ved at dreje med uret.

Fors@gsvis presses lidt materiale ud udenfor
munden for at sikre, at dispenseringsspidsen sidder
forsvarligt fast til sprejten, inden det presses ud i
kaviteten. For at fierne luft fra dispenseringsspidsen
presses sprgjtestemplet fremad med spidsen
pegende lige op i luften, indtil materialet nar
mundingen af spidsen.

Bemaerk: hvis der er luft indeni dispenseringsspidsen,

vi

1)

»
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I luftbobler muligvis dannes, nar der injiceres.
Placer dispenseringsspidsen sa taet som muligt
pa kaviteten og pres langsomt pa stemplet for at
injicere materialet deri. Alternativt kan materialet
dispenseres pa et blandingspapir og appliceres i
kaviteten med et passende instrument.

Efter anvendelse fiernes sprgjtespidsen og sprejten
pasaettes skrueldg.

Dentin, Emalje, Universal farver og opalescent
Modifier

Dispensering fra en sprojte

Aben sprgjtehaetten og dispenser materialer ud
pa et blandepapir/blandeblok. Placer materialet

i kaviteten med et passende instrument. Efter
dispensering skrues stemplet mod uret ¥z -
Tomgang for at frigare et restpres inde i sprajten.
Seet ldg pa umiddelbart efter brug.

Dispensering fra en unitip(engangsdosis)

Indsaet Unitip i en UnitipApplier
(appliceringspistol). Der henvises til
appliceringspistol-fabrikantens brugsanvisning.
Fjern haetten og tryk materialet ud direkte i den
preeparerede kavitet. Brug af fast tryk.

Modifier stains (Redbrun, Sort, Hvid)

Aben sprgjten og dispenser materialet pa en
blandeblok. Applicer materialet pa dentinfarven
eller emaljefarven med en pensel eller et passende
instrument.

Bemeaerk: Modifier stains er indre farvematerialer.

De ber altid daekkes af med en emaljefarve eller

]

palescent modifier efter lyshaerdning.

Bemaerk:

1.

2.

1. Masking Liner (maskeringsfarve) kan bruges til at
maskere misfarvninger i kavitetsbunden.

Universal Shade (universalfarve) kan bruges til at
opna en astetisk posterior restaurering i et enkelt
lag.

. Dentin- og Emaljefarver skal bruges ud fra et

to-lags koncept. Der henvises til kliniske tips for
ovrige detaljer.

. a. Kompositten kan med fordel opbevares

i koleskab, sdledes man opnar en mere fast
konsistens. Materialet kan vaere hardt at presse

ud, hvis det benyttes umiddelbart efter kold
opbevaring. Lad materialet sta et par minutter ved
stuetemperatur for det anvendes.

b. Anvendelse af en pensel, fugtet med en
nodelleringsvaeske, kan letteregare modelleringen
af kompositten.

. Undga eksponering af omgivende lys efter

dispensering. Omgivende lys kan forkorte
arbejdstiden.

Kliniske tips
a. Ved sma kaviteter

Restaurer ved brug af et-lags-teknik. | de fleste
tilfeelde er Universal Shade tilstraekkelig. | tilfeelde,
hvor en hgjere grad af translucens er ngdvendig,
kan veelges en kombination af Dentin og Emalje
farver.

. Store og/ dybe kaviteter

| de fleste tilfeelde vil en multifarve-lag-teknik
give det bedste astetiske resultat. For at maskere
misfarvet dentin brug Masking Liner og fortsaet
med at bygge op med en passende dentin farve
og afdaek til slut med en emaljefarve.

KLINISKE HINTS 4.1 - EKSEMPLER PA KLINISK

A

PPLICERING:

KLINISKE HIN

e grechni One shade layeringtechrique

TS 4.2 - HOVED(PRINCIP) FARVE

KOMBINATIONER:
Bleqet/ Yngre Adult Senior Posterior | Posterieur
Junior mono duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin & Dentin & Dentin & Universal Dentin &
Light Light Dark Dark h Light
Emalje Emalje Emalje Emalje Emalje

. Brug af Modifier Sprojte

Opalescent Modifier kan bruges til at tilfere
opalescens i det incisale omrade ved at laegge en
lille smule i emaljelaget.

Redbrune, Sorte og Hvide modifier er flydende
"pletter”som bruges til at karakterisere
restaureringen.

5. Konturering for lyshaerdning

Konturér med standardteknik

6. Lysheerdning

Lyshaerd Essentia med en polymerisationslampe.
Hold lyslederen sa teet som muligt til overfladen.
Der henvises til falgende tabel for bestrélingstid og
haerdningsdybde.

Lampens effektivitet og tilsvarende dybder af

materiale
20 sek. (Halogen / LED) (700mW/cm?)
10 sek. (High power LED) (>1200mW/cm?)
. LD 20mm
Dentin shade/farve MD, DD T 5mm
Emalje & Universal farve LE,DE U 2,5mm
Masking Liner ML 1.0mm
om 2,5mm
" RBM 01mm
Modifiers BM 04mm
wMm 1.5mm

Den effektive belgeleengde for dentale haerdeenheder
skal veere 450-480 nm.

sikkerhedsdatabladet pa: https.//www.gc.dental/
europe

og i USA

https://www.gc.dental/america

Det kan ogsa leveres af din leverander.

RENGO@RING OG DESINFEKTION
FLERGANGSDOSERING:

For at undga krydskontaminering mellem patienter
skal dette produkt desinficeres (mellem).
Umiddelbart efter brug inspiceres sprajten for evt
skader. Skal bortkastes ved skader. MA IKKE LAGGES
I VAND. Renger grundigt sprejten for at undga
udterring og krydskontaminering. Desinficer pa
mediumniveau i hht anbefalinger for denne type
produkt.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/
eudamed) for en oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) eller kontakt os pé regulatory.gce@
gcdental

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/medicaldevices/
contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem:
vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet

Senest revideret 04/2024

Essentia™

Ljushardande radiopakt kompositfyliningsmaterial for
universell anvandning.

Far endast anvéndas av tandvardspersonal enligt
indikationerna for anvandning.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. Direkta fyliningar i klass I-, Il lll-, IV- och V-kaviteter.

2. Direkta fyllningar i kilformade defekter och
karierade rotytor.

3. Direktframstallda fasader och diastemaslutning.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning..

2. Undvik anvandning av denna produkt pa patienter
med kéand allergi mot metakrylat monomerer eller
metakrylat polymerer.

Produktbeskrivning

Essentia ar ett ljushardande, rontgentatt
fyllnadsmaterial som kan anvéndas intraoralt och
klassas som typ 1 och klass 2 (grupp 1) enligt
ISO-standard 4049. Essentia har en réntgentathet
motsvarande 1,0-1,5 mm fér LD MD DD férg, 2,5-3,0
mm for LE DE OM U-férg, 1,5-2,0 mm for ML-farg av
aluminium (dentin=1 mm, emalj=2 mm). RBM BM
WM-férgerna har ingen radiopacitet. Partikelstorleken
for de oorganiska fyllmedlen i RBM BM W-fargerna

ar 0,02 um. Partikelstorleken pa de oorganiska
fyllmedlen varierar fran 0,02-2,9um for LD MD DD-
fargerna 0,01-1,0um for de andra fargerna. Den totala
mangden oorganiska fyllmedel ar ca 46 vol-%. for
U-férg, 44vol% for ML-férg, 16vol% for RBM BM-farger,
15vol% for WM-farg, 40vol% for évriga farger.

Fargkartan for Essentia finns pa GCs webbplats.

INNEHALL
LD, MD, DD

Dimetakrylat, fluoro-aluminium-silikatglas, barium
glas, multifunktionell monomer, kiseldioxid,
kontrastemedel, initiatorer, pigment, stabilisator

LE, DE,OM

Barium glas, dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer,
pigment, stabilisator

V]

Fluoro-aluminium-silikatglas, dimetakrylat,
strontiumglas, kontrastemedel, multifunktionell
monomer, kiseldioxid, initiatorer, pigment, stabilisator

ML

Strontiumglas, dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer,
pigment, stabilisator

RBM, BM, WM

Dimetakrylat, multifunktionell monomer, kiseldioxid,
initiatorer, pigment, stabilisator

ANVANDARINSTRUKTIONER

1. Fargval

- Kontrollera att tanden som ska restaureras ar val
rengjord och att den inte &r dehydrerad.

- Valj forst emaljférg i forhallande till granntandens
incisala tredjedel. Baserat pa observerat varde
(graskala) véljer du Light Enamel (vitare) eller Dark
Enamel (graare).

- Vdlj sedan dentinférg i forhallande till
granntandens cervikala del. Baserat p& observerad
kroma (fargintensitet) véljer du Light Dentin (lag
kroma), Medium Dentin eller Dark Dentin (hog
kroma).

- I'sma eller posteriora fyllningar fungerar
standardfargen Universal bra i de flesta fall.

- Missfargningar maskeras genom att ett tunt skikt
Masking Liner appliceras 6ver missfargningen.

2. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten pa sedvanligt vis. Luftblastra
forsiktigt med oljefri luft.

Obs! For pulpadverkappning anvands
kalciumhydroxid.

3. Bonding
For bonding av Essentia till emalj och/eller dentin
anvands ett ljushardande bondingsystem, till
exempel G-Premio BOND, G-zenial™ Bond eller
G-BOND™. Folj tillverkarens anvisningar.

4. Applicering av Essentia

- Masking Liner

Hall sprutan uppratt och avldgsna hatten genom

att vrida den motsols. Sétt omedelbart och sékert

pa spetsen pa sprutan genom att vrida spetsen
medsols.

Kontrollera att appliceringsspetsen sitter ordentligt

innan du applicerar materialet. Det gor du genom

att trycka forsiktigt pa sprutkolven nar du haller
sprutan utanfor patientens mun. For att avlagsna
eventuell luft i appliceringsspetsen trycker du
forsiktigt sprutkolven framat. Spetsen ska peka
uppat tills materialet nar spetsen.

Obs! Om det finns luft i appliceringsspetsen kan

luftbubblor eventuellt bildas i samband med

appliceringen.

1) Hall appliceringsspetsen s& néra kaviteten som
mojligt, tryck forsiktigt in kolven och applicera
materialet. Det gér ocksa bra att anvanda

~

OBS!
Vikt och volym fér en spruta:
LD, RBM, BM,
b, bp | LEDE v ML oM Wit
Vikt 349 389 40g 349 38g 2,59
Volym 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml
Vikt och volym for en Unitip:
LD,MD,DD LEDE 1
Vikt 0279 0309 0329
Volym 0,16ml 0,16ml 0,16ml

VARNING

1. Vid kontakt med oral vdvnad eller hud, avldgsna
genast med bomull eller svamp indrénkt i alkohol.
Skolj med vatten. For att undvika kontakt kan
kofferdam och/eller kakaofett anvandas for att

blandningsblock och éverfora materialet till
kaviteten med lampligt instrument.

Efter anvandning, avldgsna samt kasta spetsen och
forslut sprutan val med avsedd hatt.

Fargerna Dentin, Enamel och Universal samt
Opalescent Modifier

Dispensering med spruta

Avldgsna hatten fran sprutan och dispensera
materialet pa ett blandningsblock. Applicera

isolera arbetsfaltet fran hud och oral vavnad.

2. Vid kontakt med 6gonen, skolj genast med vatten

och uppsok lékare.

. Vidta dtgdrder s& att materialet inte svaljs.

. Innan fyllnadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite

material utanfor patientens mun och bort frén

5. Anvand plast- eller latexhandskar under arbetet for
att undvika direktkontakt med syreinhiberat skikt i
syfte att forhindra potentiell sensibilitet.

6. |infektionskontrollsyfte &r Unitip endast avsedda
for engéngsbruk.

7. Anvand skyddsglasdgon i samband med
ljushardning.

8. Anvénd salivsug och skydda dig med ansiktsmask
for att undvika inandning av damm i samband
med polering av polymeriserat material.

9. Blanda inte med andra liknande produkter.

10.Undvik att fa material pa kladerna.

11.Anvénd instrument, svamp eller bomullspellet
for att avldgsna materialet i hdndelse av
oavsiktlig kontakt med tandytor eller protetiska
konstruktioner.

12.Anvédnd inte Essentia i kombination med
eugenolhaltiga material eftersom eugenol kan
forhindra korrekt polymerisation av Essentia.

13.I ovanliga fall och hos vissa individer kan
produkten ge upphouv till sensibilisering. Om
sadana reaktioner uppkommer ska anvandningen
avbrytas och patienten remitteras till ldkare.

14.Anvand endast liten mangd alkohol fér att torka
av appliceringsspetsen. Overdrivha méangder kan
orsaka kontamination av materialet.

~w

Vissa produkter som hanvisas till i denna
bruksanvisning kan klassificeras som farliga enligt
GHS. Bekanta dig alltid med sakerhetsdatabladen som
finns pa: https.//www.gc.dental/europe

eller for USA samt Latinamerika pa:
https:.//www.gc.dental/america

De kan aven erhdllas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

PRODUKTER FOR FLERGANGSANVANDNING:
Produkten maste desinficeras mellan varje patient

for att undvika korskontamination. Kontrollera
eventuella skador pa produkten och etiketten direkt
efter anvandning. Kasta produkten om den &r skadad.
LAGG INTE PRODUKTEN | VATTEN. Rengér produkten
noggrant for att férhindra uttorkning och ansamling
av smittdmnen. Desinficera med godkanda produkter
for infektionskontroll enligt nationella riktlinjer.

For sammenfattningen av Sakerhet och Klinisk
prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED
databas(https://ec.eu/tools/eudamed) eller kontakta
oss Regulatory.gce@gc.dental.

Rapportering av odnskade effekter:

Om du upptécker ndgon form av oonskade effekter,
reaktioner eller liknande handelser som upplevs efter
anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
&r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem
direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet
genom att valja landets behdriga myndighet, finns
tillgéngligt via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem:
vigilance@gc.dental

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

Senast uppdaterad: 04/2024

Essentia™

Composito universal radiopaco fotopolimerizavel para
restauracoes.

Para utilizacdo apenas por um profissional dentério
nas indicagoes de utilizagao.

INDICAGOES

1. Restauracdo direta de cavidades de classe I, II, IIl,
Ve

2. Restauracgao direta de defeitos em forma de cunha
e cavidades radiculares.

3. Restauracgao direta de facetas e fechamento de
diastemas.

CONTRAINDICAGOES

1. Protegao pulpar direta.

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

DESCRIGAO DO PRODUTO

Essentia ¢ um material restaurador de
fotopolimerizavel , radiopaco, para uso intra-oral e
classificado como Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) pela
norma 1SO 4049.

Essentia tem uma radiopacidade equivalente a 1,0 -
1,5 mm para as cores LD-MD-DD, 2,5 -3,0 mm, para
as cores LE-DE-OM-U, 1,5 - 2,0 mm, para a cor ML de
aluminio (dentina = 1 mm, esmalte =2 mm) e RBM-
BM-WM cor ndo tem radiopacidade.

O tamanho das particulas de enchimento inorganico
de RBM-BM-WM cor é de 0,02 um.

O tamanho das particulas de preenchimento
inorganico oscila entre 0,02 - 2,9 um para as cores
LD-MD-DD, entre 0,01 - 1,0 um para a cor ML, entre
0,02 - 1,0 um para outras cores.

A quantidade total de preenchimento inorganico é
de aproximadamente 63 vol% para cor LD MD DD,
65 vol% para cor LE DE OM U, 50 vol% para cor ML, 6
vol% para cor RBM BM WM.

O guia de cores da Essentia esta disponivel no sitio
web da CG.

COMPOSICAO

LD, MD, DD

Dimetacrilato, fluoroaluminosilicato de vidro, vidro
de bério, mondmero multifuncional, dioxido de
silicio, agente de contraste, iniciador, pigmento,
estabilizador

LE, DE,OM

Vidro de bério, dimetacrilato, diéxido de silicio,
iniciador, pigmento, estabilizador

U

Fluoroaluminosilicato de vidro, dimetacrilato, vidro
de estroncio, agente de contraste, monémero
multifuncional, diéxido de silicio, iniciador, pigmento,

c. Utilizacao das seringas de modificador

O modificador Opalescent pode ser utilizado
para acrescentar opalescéncia na drea incisiva,
aplicando uma pequena espessura na camada de
esmalte.

Os modificadores Red-Brown, Black, White sao
corantes liquidos utilizados para caracterizar a
restauragao.

. Esculpir antes da fotopolimerizacao

Molde o contorno usando as técnicas padrao.

. Fotopolimerizacao

Proceda a fotopolimerizagéo do Essentia com um
aparelho de fotopolimerizagdo. Mantenha a guia
de luz o mais proximo possivel da superficie.
Consulte o gréfico seguinte do Tempo de
Irradiacao e Profundidade de Polimerizacéo Efetiva.

Tempo de Irradiacdo e Profundidade de
Polimerizagao Efetiva

20 sec. (Halogéneo / LED) (700mW/cm?)

10 sec. (LED de alta poténcia) (>1200mW/cm’)
" " LD 20mm
Tonalidades Dentin MD, DD T 5mm
Tonalidades Enamel e Universal LE,DE U 2,5mm
[ Masking Liner L 1.0mm
om 2,5mm
" RBM 01mm
Modificadores BM 0dmm
WM 1,5mm

A gama efectiva de comprimento de onda efectiva de
cada unidade de cura dentéria deve cobrir 450 - 480
nm.

Nota:

1.

2.

3.

CORES

O material deve ser aplicado e fotopolimerizado
por camadas.

ara a espessura maxima por camada, consulte a
tabela acima.

Uma intensidade de luz mais baixa pode resultar
numa polimerizagao insuficiente ou descoloracao
do material.

. Procedimento complexo de acabamento e de

polimento

Proceda ao acabamento e polimento com brocas
de diamante e pontas e discos de polimentos.
Para conseguir um resultado com elevada lisura,
pode utilizar pastas de polimentos.

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier
RBM: Red-Brown Modifier
BM: Black Modifier

WM: White Modifier

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho 6timo, recomenda-se o
armazenamento em local escuro e fresco (4 - 25°C/
39,2 -77,0°F).

EMBALAGENS

2.

Seringas

. Essentia Starter Kit Seringa

7 seringas (uma para cada tonalidade: LD; MD; DD;
LE; DE; U; ML)

20 pontas aplicadoras Il Plastico + 1 tampa de
protecgdo contra a luz

. Essentia Modifier Kit

4 seringas: OM, RBM, BM, WM

. Recargas para seringas Essentia

LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
disponiveis em recargas de 1 seringa cada
ML: recarga de 1 seringa, incluindo 20 pontas
aplicadoras lll Plastico

. Il Unitips
. Essentia Starter Kit Unitip

30 unitips (5 unitips para cada uma das 6
tonalidades: LD; MD; DD; LE; DE; U)

1 seringa ML; 20 pontas aplicadoras Il Plastico + 1
tampa de protecgdo contra a luz

Recargas Essentia Unitip

LD; MD; DD; LE; DE; U: disponivel em recargas de
15 unitips

l1l. Acessoérios

Guia de tonalidades Essentia

GC Unitip Applier I

Ponta aplicadora Il Plastico

Placa de mistura (N.° 14B)

NOTAS:
Peso e volume por seringa:
LD, RBM, BM,
MD, DD LE, DE U ML oM wMm
Peso 349 3389 4,09 34g 3389 2,59
Volume 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24 ml
Peso e volume por unitip:
LD,MD,DD LEDE U
Peso 0279 0,309 0329
Volume 0,16ml 0,16ml 0,16ml

CUIDADO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele,

9.

retirar imediatamente com algodao ou uma
esponja embebidos em dlcool. Lave com dgua.
Para evitar o contacto, pode usar um dique de
borracha e/ou manteiga de cacau para isolar o
campo operatério da pele e mucosa oral.

. Em caso de contacto com os olhos, lave

imediatamente com dgua e consulte o médico.

. Tome precaugoes para evitar a ingestao do

material.

. "Antes de iniciar el proceso de aplicacién, pruebe

el material fuera de la boca del paciente, para
asegurarse de que esta fluyendo correctamente”.

. Utilize luvas de pléstico ou de borracha durante

a operacao, para evitar o contacto direto com
camadas de resina inibida pelo ar, a fim de evitar
uma possivel reagao de sensibilidade.

. Por motivos de controlo de infe¢oes, as unitips s&o

de utilizagdo Unica.

. Use 6culos de protecdo durante a

fotopolimerizagao.

. No procedimento complexo de polimento do

material polimerizado, use um aspirador e uma
maéscara de protecdo para evitar a inalagao do pé
libertado ao aliviar.

Nao misturar com outros produtos semelhantes.

10.Evite contaminar o vestudrio com o material.
11.Em caso de contacto com dreas do dente ou

equipamento protético ndo previstas, remova com
um instrumento, esponja ou bola de algodao antes
da fotopolimerizagao.

12.N&o utilize Essentia em combina¢do com materiais

que contenham eugenol, pois o eugenol pode
prejudicar a polimerizagao do Essentia.

13.Em casos raros, o produto pode provocar reagdes

de sensibilidade em algumas pessoas.

Caso se observem reagdes desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um
médico.

materialet i kaviteten med lampligt instrument.

Vrid sprutkolven motsols ett halvt till ett helt varv

efter dispensering for att avldgsna resterande tryck

inne i sprutan. Sétt tillbaka hatten omedelbart efter
anvandning.

Dispensering med Unitip

Sattin en Unitip i valfri appliceringspistol. Folj

tillverkarens anvisningar om hur du anvander

appliceringspistolen. Ta bort hatten och applicera
materialet direkt i den preparerade kaviteten.

Anvdnd jamnt tryck.

- Modifier-farger (Red-Brown, Black, White)
Avldgsna hatten fran sprutan och dispensera
materialet pa ett blandningsblock. Applicera
materialet pa dentin- eller emaljfirgen med pensel
eller [dampligt appliceringsinstrument.

Obs! Modifier-fargerna &r avsedda for intern

applicering. De ska alltid téckas med emaljférger eller

Opalescent Modifier efter [jushdrdning.

Obs!

1) Masking Liner kan anvéndas for att maskera
missférgningar i kaviteten.

2) Fargen Universal kan anvéandas for att uppna
estetiska posteriora fyllningar i ett enda skikt.

3) Dentin- och emaljfdrgerna ska anvandas enligt

tvaskiktsprincipen. Mer information finns under

Kliniska tips.

a. Kompositen kan forvaras i kylskdp for att erhalla

en fastare konsistens. Vid forvaring i kylskdp

kan det upplevas for hart att dosera. Darfor,

innan dosering sker, 1at produkten vara ute i

rumstemperatur under ett par minuter.

b. Det &r méjligt att anvanda pensel i samband

med skiktningsforfarandet av kompositen.

| sddana fall kan man anvanda en

modelleringsvatska i syfte att forenkla sddan teknik.

Undvik exponering for rumsbelysning efter

dispensering. Rumsbelysning kan forkorta

bearbetningstiden.

~

2

“u

estabilizador
ML

Vidro de estréncio, dimetacrilato, diéxido de silicio,
iniciador, pigmento, estabilizador

RBM, BM, WM

Dimetacrilato, monémero multifuncional, diéxido de
silicio, iniciador, pigmento, estabilizador

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1.

Selecédo de Tonalidades

Assegure-se de que o dente a restaurar esta limpo
e ndo estd desidratado.

Primeiro, selecione uma tonalidade de esmalte
olhando para o terco incisivo do dente (vizinho).
Com base no valor observado (grau de cinzento),
escolha entre Light Enamel (mais branco) ou Dark
Enamel (mais cinzento).

Prossiga com a selecdo da tonalidade da

dentina, olhando para a parte cervical do dente
(vizinho). Com base no cromatismo observado
(intensidade da cor), escolha entre Light Dentin
(baixo cromatismo), Medium Dentin e Dark Dentin
(cromatismo elevado).

Em restauracdes pequenas ou posteriores, a
tonalidade Universal Shade ird adaptar-se a maioria
dos casos.

Para mascarar descoloracdes, aplique uma fina
camada de Masking Liner sobre a descoloragao.

. Preparo Cavitério

Prepare a cavidade usando técnicas padronizadas.
Seque com um jato de ar suave isento de 6leo.
Nota: Para a prote¢ao pulpar, use hidroxido de
célcio.

. Tratamento de Adesao

Para ligar Essentia ao esmalte e/ou dentina, utilize
um sistema de adesao fotopolimerizavel como o
G-Premio BOND, G-eenial™ Bond ou G-BOND™.
Siga as instrugdes do fabricante.

14.N&o limpar a ponta aplicadora com excesso de
alcool, pois isso pode contaminar a pasta.

Alguns produtos referidos nestas instrugdes de
utilizagdo podem ser classificados como perigosos
de acordo com o GHS. Familiarize-se sempre com as

fichas de dados de seguranga disponiveis em: https://

www.gc.dental/europe

ou para as Américas
https://www.gc.dental/america

Poderd ainda obté-las junto do seu fornecedor.

LIMPEZA E DESINFECAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSQOS: para evitar a
contaminagdo cruzada entre pacientes, este
dispositivo requer desinfecao de nivel médio.
Imediatamente apds a utilizagdo inspecionar o
dispositivo e rotulo para verificar se ha deterioragao.
Descartar o dispositivo danificado.

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

Para o Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental.

Relatorio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de
efeito indesejado, reacdo ou situacoes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles ndo listados nesta instrugao para uso, por
favor comunique-os diretamente através do sistema
de vigilancia correspondente, selecionando a
autoridade apropriada de seu pafs. acessivel através
do seguinte link:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/

contacts_en

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

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

Ultima revisdo : 04/2024

Essentia™

DwtomolupePIlOUEVN aKTIVOOKIEQT OUVOETN pnTivn
YEVIKNG EQOPLOYNC

la xpron pévo ano enayyehuatia oSovtiatpo oTig
evoeifelg xpriong.

ENAEIZEIZ XPHIHZ

1. AHECEC aMOKATAOTAOEIG KOMOTATWY Ing, ling, ling,
IVne Vne.

2. AUECEC OMOKATACTACELC YA KONOTNTEC TUTIOU
OPrVag 0Tov auyéva Kal T pida Twv SovTiwv.

3. Apeoec Ol 0UVOETNG PNTIVNG Kl KAE(OIO
SlaoTNUATWV.

ANTENAEIZEIZ

1. Apeon KEAuyn Tou TOAQOL

2. AmogUyeTe Tn Xprion Tou MPOoidvVTog Ot aoBeVe(C ue
YVWOTEG OMNEPYIEC OTA EBAKPUAIKA UOVOUEPT, 1)
UEBAKPUAKA TTOAUUEDT.

MEPIFPA®H NPOIONTOX

To Essentia eival éva @wTtomoAupePI{OUEVO
OKTIVOOKIEPS ATTOKATAOTATIKG LAIKO TTOU HOPE( va
XPNOIOMoINBEl evOOOTOUATIKA Kal va TaglvounBel w¢
Tumog 1 kat Taén 2 (Oudda 1) katd tnv mpodlaypaer|
ISO 4049.

To LAIKG Essentia €xel aKTIVOOKIEQOTNTA TIAPOLOLA
pe 1.0 - 1.5 mm yia anoxpwon LD-MD-DD, 2.5 - 3.0
mm yia andxpwon LE-DE-OM-U, 1.5 - 2.0 mm yia
anoxpwon ML tou ahoupviou (0dovtivn =1 mm,
adapavtivn = 2 mm) ev n andxpwon RBM-BM-WM
OeV €XEL AKTIVOOKIEPOTNTA.

To péyeBog Twv avopyavwy EVIOXUTIKWY KOKKWY TNG
anoxpwons RBM-BM-WM eivat 0.02 pm.

To péyeBOC TWV avOPYaVWY EVIOKUTIKWY KOKKWV Elval
0.02 - 2.9 um yia tnv andypwon LD-MD-DD, 0.01 - 1.0
pm yla tnv anodxpwon ML, 0.02 - 1.0 um yia dAeg
QATIOXPWOELG,.

To ouVOAIKd TTOOOOTS AVOPYAVWY EVIOXUTIKWV KOKKWY
eival mepimou 63 vol% yia tnv andxpwon LD MD

DD, 65 vol% yia tv LE DE OM U, 50 vol% yia tnv
andxpwon ML, 6 vol% yia tnv andxpwon RBM BM
WM.

ZYNOEXH
LD, MD, DD

AlpeBAKPLNIKS, PBOPI0-0NOUUIVO-TIUPITIKG YUQA,
YUOA Bapiou, TTOAUAEITOUPYIKO OVOUEPEC,
O10&eib1o Tou TupITiou, OKIaYPaPIKOS TapdyovTag,
EVEPYOTTOINTAC, XPWOTIKY), 0TaOEPOTOINTAG

LE, DE,OM

Tuahi Baplou, SiueBakpuliko, Sloeidlo
TOU TTUPITIOV, EVEPYOTIOINTAG, XPWOTIKN,
otabeporoinTrg

V]

DBOPIO-CAOUHIVO-TIUPITIKO YUOAL

, SIEBAKPUAIKS, YUOAT OTPOVTIO, OKIAYPAPIKOS
TIAPAYOVTaE, TTOANUAEITOUPYIKO HOVOUEPEC,
S10&elb1o Tou MuptTioy, EVEQYOTIOINTAG, XPWOTIKN,
0TaBEPOTOINTAG

ML

Tuahi otpdvTIo, SiueBakPUAKO, Sloteidio
Tou TUPITioy, EVEPYOTIOINTAG, XPWOTIKA ,
otabepomoinTrg

RBM, BM, WM

AIUEOAKPUNIKO, TTOMVAEITOUPYIKO UOVOUEPEG,
S10&eib1o Tou TUpLTiOU, EVEPYOTTOINTIC, XPWOTIKY,
otabepomnoinTrg

OAHFIEXZ XPHZHZ

1. Emloyn anéxpwong

- BePawbBeite 611 To S6VTI TTOL TTPOKEITAL VA
anokataotabel eival kabapd Kat Ol apUOATWHEVO.

- Emé€te apyika pia amoxpwon adapavtivng,
KOITWVTAG TO KOTTTIKO TPITNHOPLO TOU (YEITOVIKOU)
SovTiov. Baolldpevn otnv mapatneoUevn
PWTEVOTNTA (YKPI(OTNTA), EMAEETE HETAEY TNG
Light Enamel (Aeukdtepn) ry Tng Dark Enamel
(ykplotepn).

- Yuvexiote Tn Sladikaoia pe TV emioyr TG
anoXPWong 0SovTivNG, KOITWVTAG OTO QUXEVIKO
TPITNUdPLo Tou (yertovikow) SovTiov. Baotldpevol
OTNV MAPATNPOUUEVN EVTAON TOU XPWHATOG
(évtaon) emAé€te petady tne Light Dentin (xapnAn
évtaon), Medium Dentin kat Dark Dentin (ugnAry
évtaon).

- J€ HIKPEG KOINOTNTEG 1) KOMOTNTEC OTMoBiwv
SovTiwy, n andypwon Universal Oa taiptélel pe tnv
TIAELOVOTNTA TWV TTEQUTTWOEWV.

- Ttatnv KaAUPn Twv SUCKXPWUIWY, EPAPHOOTE
éva herrtd otpwpa Masking Liner mavw otn
SUOXPWHIKN TTEQLOXN.

2. Mposgtolpacia KOINGTNTAG
MPOETOIUAOTE TNV KOMGTNTA HE TIC BACIKES
TEXVIKEC, 2TEYVWOTE PUOWVTAG ENAPEE E aépa
€NeVOEPO ENaiwV.

Y nueiwon: MNa kaun Tou ToAPoU
xpnotgorolrjote udpoteidio Tou aoBeoTiou.

3. ZuykOAAnon
[1a TN oUYKOANON TNG pNtivng Essentia otnv
adapavtivn Kar'r) oTnv 08ovTivn, XpNOIHOTOINOTE
£va QWTOTIOAVHEPILOUEVO OUOTNA CUYKOANTIKOU
mapdyovta omwe 1o G-Premio BOND, G-zenial™
Bond ry To G-BOND™.

AKONOUBNOTE TIC 08NYIEC TOU KATAOKEVAOT).

4. TomoBétnon tng Essentia

n

- ASla@avela

Kpatiiote Tn oVplyya pe TNV akpn TG mpog

Ta EMAVW KAl APAIPEDCTE TO KATIAKI A0QAAEIQG
YUPVIOVTAG TO aploTtepdoTtpo®a. Tomobetrote
OPIYTA KAl IE AOPANELD TO PUYXOC £yXUONG OTN
oUplyya yupvavtag 1o Se€looTpoga.

Mptv amo v €6050 Tou UANKOU, TTIEOTE EAAPPd

TO éUPBONO TNG CUPLYYAC EKTOC OTOUATOC YIa Va
BeBaiwbeite 6T TO PUYXOG EGAPHOYNG Elval pe
ao@Aela TomoBeTnévo otn ouplyya. Ma va
QAQAIPECETE TOV EYAWBIOUEVO AEPa aTTd TO PUYXOG
EPAPHOYNG, TIECTE TTPOG TA EUMTPOG TO EUPBONO TNG
0oUPLYYaS, UE TO PUYXOG va SelXVEL TTPOC Ta TAVW
LEXOL TO UAIKO va QTACEL OTNV AKPN TOU pUYXOUG.

ZnUeiwon: Av uMAPYEL A€PAG OTO ECWTEPIKO TOU
PUYXOUG, WTTOPE( VAl OXNHATIOTOUV GUOCAAIOEG KATA
N OTIYHR TNG £YXUONG TOU UANKOU.

1

~

~

) ToTOBETNOTE TO PUYXOG EQAPHOYNG OO0 TO
Suvatov eyyuTEPA OTNY KOMGTNTA KL TIECTE
apya To €UBONO TIPOKEIUEVOU Va eyXUBEl TO

UAIKO 0g auTriv. EvalakTikd, ewOnoTe pikpr
T00dTNTA UAKOU TIAVW O€ pial TTAAKA avAPEIENG Kall
UETAPEPATE TO LAIKO OTNV KOINOTNTA HE KATAMNAO
epyaheio.

Metd T xprion, aealpéaTe aUEOWS Kat amoppiPTe
TO PUYXOC €yXUONG Kal KAEIOTE KAAA T oUPLyya HE
TO KAMAKI a0@aAe(ac.

Anoxpwoelg Dentin (Odovtivng), Enamel
(Adapavtivng), Universal (Fevikri¢ E@appoyng)
Kal TpomomotnThg Tou omaAiopol (Opalescent
modifier)

E€WONoN amd tn ouplyya

Avoi€Te To KamdKl TG oUpLyyaS kat eEwOnoTe
UAIKO Tiévw o€ pia mhdka avapeiéne. TomoBetrote
TO UAIKO OTNV KONOTNTA HE KATAMNAO EpyaAEio.
MeTd TV €€wONoN Tou UAIKOU, BIGWOTE TO €URoAO
apLOTEPOOTPOPA KATA HIOoT £WG Hia popd yia

NV aneheuBEpwon Tng evamopeivouoag meong
Héoa oTn oUplyya. KAEloTE To Kamdki T oUpLyyag
QUEOWG PETA TN XProN.

E€WONon ané tn ouokevaoia Unitip TomoBetrote
Vv kAYouAa Unitip o€ éva epmopiko mMoToA
£pappoync. AvapepBeite oTiq

Obnyleg Xpriong Tou KATaoKEUAoTH. AQAIPEDTE TO
Kamak! kal 6wOrote moodtnTa LAIKoL ameubeiag
UEOQ OTNV TTPOETOIUACKEVN KOGTNTAL
Epapudote otabepr mieon.

TpomomnoinTikég XpwoTikég (Modifier stains)
(Red-Brown/Koékkivo-Kagé, Black/Maupo,
White/Aompo)

AvoIETe To KamdKl TG oUpLyyaS kal EwOeioTe
HIKPr) TOOGTNTA LAIKOU TTAVW OE pia TTAAKA
QAVALEIENG. EQapUOOTE TO UNKS TAVW 0TV
anoxpwon tng Odovtivng ry ASapavTivng e éva
TIVENO 1} KATAAANAO epyaleio.

2nueiwon: OL TPOMONOINTIKEC XPWOTIKEG Efval

E0WTEPIKAC EQapUOYAC. MpEnel TAVTa va KAAUITOVTAL

and anoxpWwaoelc Adauavtivng r Tov TpomomoinTr) 1ou

OnaAopoU YETE TOV QWTOTTOAVUEPIOUO TOUC.

2 nueiwon:

1

. Hadagdvela - Masking Liner- umopei va
XPNOIHOTIOINBE! yia KEAUWN ECWTEPIKWY
SUOXPWHIWV TNG KONOTNTAG,

. Hamdyxpwon Universal unopei va xpnotgornoinde
yla TNV €MiTELEN AIOBNTIKWY AIMOKATACTACEWY OTA
omioBia 6OVTIA e Eva OVO OTPWHA.

. Otamoypwoeig Odovtivng kat AdapavTivng mpérmel
va xpnotgorolouvtal pe Baon t eiocopia tne
£pappoyic SUo oTpwHATWY. AvagepBeite OTIG
KAWVIKEG 2 NUEIDOELS YIa TIEPIOOOTEPEG
AETTTOUEPELEG,

4. a.H pntivn pmopei va @UAayTel 0To Yuyeio WoTe

Va AMOKTAGCEL TTI0 OKANPr| oUoTaon. To LNKO
urmopei va gival okAnpod otnv e€wBnon apéowg
HETA TNV amopdKkpuvor Tou ano To Yuyeio. Mpv
anod TN XPron, aeroTe To yia Aiya AeTtd o€
Beppuokpacia dwuatiou.
(. H Slaotpwudtwon e mvéro evudatwévo oe
UYPS HOVTENAPIOUATOG UITOPEL val SIEUKOAUVEL TN
Slapdpewon g oVVBETNG PNTIVNG.

. Metd TV €€WBNoN TOL LNIKOU, EAAXIOTOTTOINOTE
NV €kBeon oTov MEPIBANOVTA WTIOHO.
O mepIBAMNOV QWTIOUOE UTTOPET VA HEIWOEL TO
Xpovo epyaociag.

KAINIKEZ SHMEIQSEIZ
a. MePIMTWOEI MIKPWV KOINOTHTWV

ATIOKOTOOTHOTE TIC KONOTNTEG UE TN
LOVOXPWHATIKM TEXVIKN. 2TIC TTEPIO0OTEPES
TIEPUTTWOELG N XPHON HOVO TNG AmOXPWong
Universal ival EMAPKAG. 2& MEPITTWOELS TTOU
anaiteftal uPnAGTEPOC Babuog Slapavelag,
uropei va emiexOei évag cuvdLACUOG amdXPWoNG
OdovTtivng Kal amdxpwong

Adapavtivng.

B. Mepmtwoelg peyaiwv ka/f Badiwv

KOIAOTATWV

JTIG TIEPIOOOTEPEG TIEPITTWOELG N EPAPHOYH
NG SlAOTPWUATIKAG TEXVIKAG Sivel Ta KANUTEPA
alo0nTika anoteAéoparta. Ma Ty kaAupn
SUOXPWHIKAG 080VTIVNG, XPNOILOTIOITTE TNV
adlapdvela -Masking liner- kat cuvexioTe pe
SIACTPWHATWON TNG KATAMNANG amdypwong
ObovTivng TToU 0TN OUVEXELD KAAUTTTETAL HE pia
anoypwon Adapavtivng.

KAINIKH ZHMEIQXH 4.1-NMAPAAEITMATA

KAINIKQN EQAPMOI'QN:

Universal )

ngtechnique _Oe shade byering echrique

oy Mol shade a

KAINIKH ZHMEIQXH 4.2 - BAZIKO'l
ZYNAYAZMO'l ANTOXPQZEQN:

Bleach/ N Posterior | Posterior
Junior Young Adult Senior Mono Duo
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin& | Dentin& | Dentin& Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel

Y. Xprion Twv GuplyyWV HE TIC TPOTIOTIOINTIKES

XPWOTIKEG

O TPOMOTOINTIAC OMTANCUOU UITOPE! VA TPOOOWOEL
OTIAAVOTNTA OTNV KOTTTIKY| TIEQIOXT, OTAV
TomoBeTNBE( O€ KPS TIAXOG HEOA OTO OTPWHA TNG
adapavtivne.

Ot tporonolnTég e andyxpwon Red-Brown/
Kokkivo-Kagé, Black/Maupo, White/Aompo eivat
VYPEC XPWOTIKEG TTOU XPNOLWoTolovvTal yia To
XAPAKTNPIOHO TNG AmoKataoTaonG.

5. Alapoppwon mptv and tov MoAupepiopd

AAPOPPWOTE TNV KONOTNTA £QaPUOLOVTAG TIC
OUVNOIOUEVEC TEXVIKEC.

6. OWTOMONUMEPIOUOG

OwTomohupeP{oTE TO UMKO Essentia pe KATAMNAN
OUOKEUN WTOTIOAUHEPIOHOV. KpaTroTe To pUYXOG
TNG OUOKEUNG 600 TO SUVATOV TTIO KOVTA OTNV
EMPAVELQ TIOU TIPOKEITAL VA TTIOAUUEPIOTEL.
AvagepBeite aTov akohoubo mivaka Xpdvou
MohupepiopoU Kal Aoteheapatikol BaBoug
Mo\upEPIOHOU.

Xpo6vog MoAupepIopol Kat ATOTEAECUATIKO

OYAAZH
MNa 1bavikr anodoon UAAETE To LAIKO o §pooepd
Kal OKOTEWO PéPOC (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F).

YYZKEYAZIEX

1.

fwWEN

2.

Z0ptyyeg

Essentia Zet Nvwpipiag ouptyyag

7 0VPLYYEG (Hia ano kaBe andypwon: LD; MD;
DD,LE; DE; U; ML)

20 PUyxn epappoynic piag xpriong Il Maotiké
+ 1 puyxog e€wbnong

. Essentia Zet Tpomomointwv

4 Y 0plyyec: OM, RBM, BM, WM

. Essentia AvTaANaKTIKEG ZUPILYYEG

LD; MD; DD,LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
SlatiBevtal oe aVTAMAKTIKY) GUOKELAGIa piag
ouplyyac.

ML: avTaM\aKTIKr) GUOKEVAsia piag cuPLyyag mou
niepthapBavel 20 Puyxn epappoyric piag xprjong Il
M\aotikd

. Zuokevagoia KaYouAwv-Unitips
. Essentia et N'vwpipiag kapouAwv-Unitip

30 KAPOUAEC (5 KAPOULAEG amd kABE pia amo Ti¢ 6
amoypwoelg: LD; MD; DD;LE; DE; U)

1 ouptyya ML; 20 Poyxn epappoyng piag xpriong Il
MAaoTIkd + 1 puyXoG €WONONG

Essentia AvTaANOKTIKEC CUOKEUATIEC
kapoulwv-Unitip Refills

LD; MD; DD; LE; DE; U: SiatiBevtal o avTaMakTikr
OUOKEUAGIa TWV 15 KAPOUADV

111.BonOntikog E§omMiopog

Essentia Xpwpatikdg O8nyodg
GC Unitip Applier Il TIOTON EQapUOYNS

POyxn epappoyrc piag xprione Il MAaoTiké
MmAok avapelgng (No. 14B)

THMEIQZEIX:
Bdpog kat 6ykog avd cuptyya:
1D, RBM, BM,
.o | LEDE u ML oM Wit

Bdpog 349 389 409 349 389 259
‘Oykog 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml

Bdpog kat 6ykog avd Kapouha:

LD,MD,DD LEDE u
Bdpog 0279 0309 0329
‘OyKog 0,16ml 0,16ml 0,16ml

NPOZOXH

1.

rw

9.

Y€ TEPITTWOon EMAQPrC TOU UNKOU HE TOUG
HOABaKOUE 10TOUE 1) TO S€pUa, APAIPEDTE APECWS
BapBakt ry yala epmoTiopévn He OIVOTVEULAL.
Z€MMOVETE PE VEPO. [1a TNV amoQuyr EMAQNC,
uropei va xpnotpomnolnBel eNaoTiKog
QIOHOVWTHPAC Kalry Balehivn TPOKEIUEVOU va
amopovwel To medio epyaoiag and To Séppa kal
TOUG HaABaKoUE 10TOUC,

. 2€ MeP(mTwon enagrc Tou UAKOU LE TOUG

0pBOaA0oUE, EEMUVETE AEOWG LIE VEPO Kal
avalnTeloTe 1ATPIKY) CUPBOUAR.

. Mpoooxr) WoTe To VAIKS va pnv KatamoBel.
. Npw and v évapén g dladikasiag éuepadng,

€€WONOTE HIKPr MOCATNTA LANKOU EKTOC TOU
0TéHATOC Kal Hakptd amd tov {51o Tov aoBevry
TIPOKEIUEVOU va BeBaIwBE(Te yia TNV Kavovikr pory
™G maoTac.

. ®opéote MAAOTIKA 1) EANACTIKE YAVTIA KOTA TN

SIGPKELD TNG EPYAOIag TIPOG AMOPUYH AECNG
EMAPNC HE T OTPWHATA AVACTOAC TTOAUUEPIOHOU
anod TO ATHOOPAIPIKO 0EUYOVO, TIPOKEIUEVOU Va
amo@evyBel mbavr) umepevatobnoia.

. [0 AOYoUG ENEYXOU TWV NOIUWEEWVY, Ol KAPOUNEG

elval piag povo xpriong.

. DOP£0TE MPOCTATEUTIKA YUANA KATA TN ACH TOU

QWTOTIONUHEPIOHOU.

. Katé tn Aeiavon tou moAupepi{dpevou UKoY,

XPNOIOTOIOTE £va CUMEKTHPA OKOVNG KAl
(POPEOTE PAOKA TTIPOG ATTOPUYT) EIOTIVONG TNG
QTOKOMPEVNG OKOVNG.

Mnv avakatelete pe mapopola mpotova.

10.ATTo@UYETE TN PriYn Tou UAKOU Tévw oTa pouxa.
11.3€ MePIMTWOon EMAPRC TOU UAKOU LIE TIEQIOXEC

Tou SovTiov Tou Sev XPeldeTal fy Pe TPOOOETIKEG
EQYAOIEC, APAIPEDTE TO HE KATTOLO EQYAAEIO,
Buopa BapRakog, omoyyo mplv anod Tov
(PWTOTIONUHEPIOHO.

12.Mnv xpnolgomoleite To UAKO Essentia o€

OLVOUAOUO HE TTPOIOVTA TTOU TIEPIEXOUV EUYEVONN
KaBwe n euyevoAn Umopei va avaoTeel TO UAIKO
Essentia amd tov moAupEPIOUS TOL.

13.2€ OTMAVIEC TTEPUTTWOELG TO TTPOIOV UMopE(l va

TIPOKONEDEL UTTEPELAIOONTIA OE KATTOIA ATOAL.
Av mapatnenBouv TEToleC avTIOPATELS, SIaKOYTE
™ xeron Tou MPoidvVToG Kat avalnTroTe ([aTPIKn
BonBeia.

14.Mnv kaBapileTal To PUYXOG EPAPHOYNG HE

UTEPPBOAIKN TTOOOTNTA OIVOTIVEUHATOG KABWE autd
UTOPEl va TTPOKAAETEL LOAUVON TNG TTACTAG.

Ma v MepiAnyn e AopdAeiag kaOplopéva
TIPOIOVTA TTOU avagépovtal otnv mapovoa XM
evdéxetal va TagivounBouv wg emkivéuva oupewva
e 1o GHS. Na e€oikelbveoTe mavta pe ta dehtia
Sedopévwv aopaleiag mou eival Siabéoiua otn
Stevbuvon: https//www.gc.dental/europe

1 yla TNV AUEPIKN

https://www.gc.dental/america

Mmopeite emiong va ta mpounBeuteite amé Tov
TIPOUNBELUTY oac.

KAGAPIZMOZX KAl ATOAYMANXZH

Kliniske tips

a. | forbindelse med mindre kaviteter.
Til fyllingsteknikk der kun én standardfarge brukes.
| de fleste tilfeller er det tilstrekkelig a bruke
Universalfargen. @nsker man en heyrere grad av
translucens, kan en kombinasjon med
Dentin- og Emaljefarge velges.

b. Iforbindelse med storre kaviteter.
| de fleste tilfellene vil en multifarget lagvis teknikk
gi det beste resultatet. For & maskere misfarget
dentin, velg Masking Liner og fortsett videre med
en passende Dentinfarge for du dekker det hele
med en Emaljefarge.

CLINICAL HINT 4.1 - EKSEMPLER PA KLINISKE
BRUKS-OMRADER:

0 Unversal b ) 2 Eramelhade.

Multishade yering

e shadelayering techniaue

Mol shade layering techniaue

CLINICAL HINT 4.2 - DE VIKTIGSTE
FARGEKOMBINASJONER:

Bleke Posterior | Posterior

middel/ Yngre Voksen Senior
N Mono Duo

Junior

Light Medium Medium Dark Dark
Dentin& | Dentin& | Dentin& | Dentin& Universal Dentin &

Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel

n

Bruk av fargepigment for individuell innfarging

Opalescent fargepigmet kan brukes for & gke

lys-tetthet i incisalomradet veda legge pa litt i

emaljefargelaget.

- De Red-brune, sorte og hvite innfargingene er
flytende pigmenter for a gi fyllingen en individuell
karakter.

. Konturér for lysherding

. Lysherding

Lysherd Essentia med en lysherdende lampe.

Hold lyskilden s& naerme fyllingsoverflaten som

mulig. Bruk den felgende guide:

Lysherdetid og Effektiv herdedybde

own

20 sec. (Halogen / LED) (700mW/cm?)

10 sec. (Hoy-intensiv LED) (mer enn 1200mW/cm?)
. 20mm
Dentin Shades D, DD T 5mm
Enamel & Universal Shades LE, DE, U 2,5mm
Masking Liner ML 1.0mm
oM 2,5mm
" RBM 0,1mm
Modifiers BM O2mm
wMm 1,5mm

Det effektive belgelengdeomradet for hvert dental
herdende apparat ma dekke 450-480nm.

Merk:

1. Materialet appliseres og lysherdes lagvis.

2. For maksimal tykkelse pa lagene, se tabellen

3. Lavlysintensitet kan fordrsake utilstrekkelig
herding eller misfarging.

7. Finish og polering.
Ved finish og polering bruk diamantbor,
poleringspoints og discs. For & oppna hayglans
bruk polérpasta

FARGER
+ LD: Light Dentin
« MD: Medium Dentin
+  DD: Dark Dentin
LE: Light Enamel
DE: Dark Enamel
« U:Universal
« ML: Masking Liner
+ OM: Opalescent Modifier
+ RBM: Red-Brown Modifier
+ BM: Black Modifier
WM: White Modifier

OPPBEVARING
Oppbevares kaldt og merkt (4-25 C/39,2- 77,0 F)
Unngd heye temperaturer og direkte sollys.

PAKNINGER
I. Spreyter
1. Essentia Starter Kit Sproyte
- 7 sproyter (En pr. farge: LD; MD; DD; LE; DE; U; ML)
- 20 Engansgspisser Il Plastic + 1 lysbeskyttende
deksel
. Essentia Modifier Kit
4 Sprgyter. OM, RBM, BM, WM
. Essentia Sproyterefills
LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
tilgjengelig i refiller med 1 sprayte | hver.
- ML:refill med 1 spreyte inklusiv 20 Engangsspisser
Il Plastic
Il. Unitips
1. Essentia Starter Kit Unitip
- 30 unitips (5 unitips hver i 6 farger: LD; MD; DD;
LE;DEU)
- 1 spreyte ML; 20 Engangsspisser Il Plastic +
1 lysbeskyttende deksel
2. Essentia Unitip Refills
- LD; MD; DD; LE; DE; U: tilgjengelig I refills med
15 unitips
il tilbehor
- Essentia Fargeskala
- GC Untip Appliseringspistol Il
- Engangsspiss Ill Plastic

fTWYN

annostelukarki ruiskuun reippaalla otteella ja
tiukasti kiertdamalla myotdpdivaan.

2) Paina mantaa varovasti ennen ruiskun viemista

potilaan suuhun kokeillaksesi, ettd annostelukéarki
on tukevasti kiinni ruiskussa. Aseta ruisku karki
yl6spdin ja tydonna mantad, kunnes aine saavuttaa
ruiskun kdrjen ja karjessa ollut ilma on poissa.

Huomaathan: Jos ruiskun kérjessa on ilmaa,
ruiskutuksen yhteydessa voi syntyd ilmakuplia.
1) Aseta annostelukarki mahdollisimman lahelle

kaviteettia ja paina mantaa hitaasti annostellaksesi
ainetta kaviteettiin. Vaihtoehtoisesti voit annostella
ainetta sekoituslehtiolle, josta aineen voi siirtaa
kaviteettiin tdhan soveltuvalla instrumentilla.

Poista kéyton jalkeen vientikarki valittomasti ja sulje
ruisku tiukasti korkilla.

Dentin-, Enamel-, Universal- ja Opalescent
modifier -vérit

1) Annostelu ruiskun avulla

Avaa ruiskun korkki ja annostele ainetta
sekoituslehtiolle. Vie ainetta kaviteettiin tahan
soveltuvalla instrumentilla. Kddnna mantaa
annostelun jélkeen vahintaan puoli kierrosta

ja korkeintaan kierroksen verran vastapdivaan
vapauttaaksesi ruiskussa olevan jaannospaineen.
Sulje korkki heti kdyton jalkeen.

Annostelu Unitipin avulla

Kiinnitd Unitip kaupallisesti saatavilla olevaan
viejadn. Noudata viejan valmistajan ohjeita. Poista
korkki ja annostele ainetta suoraan valmisteltuun
kaviteettiin. Pidd paine tasaisena.
Modifier-vériaineet (punaruskea, musta,
valkoinen)

Avaa ruiskun korkki ja annostele ainetta
sekoituslehtitlle. Levitd ainetta Dentin- tai Enamel-
kerroksen padlle siveltimelld tai muulla tahan
soveltuvalla instrumentilla.

Huomaathan: Modifier-vériaineet ovat sisakerroksessa

kéytettdvid materiaaleja. Ne tulee aina peittdd Enamel-

tai Opalescent modifier
- materiaaleilla valokovetuksen jdlkeen.

Huomaathan:

1.

Masking Liner-opaakkia voidaan kayttaa
héivyttamaan kaviteetin pohjalla esiintyvia
varjdytymid.

. Taka-alueen téytteissa kaunis lopputulos saadaan

yhdella kerroksella Universal shade-yleisvaria.

. Dentin- ja Enamel-vareja kaytetdan kahden

kerroksen tekniikassa. Yksityiskohtaisempaa tietoa
16ytyy Vinkit kliiniseen tydhon -osiosta.

. a.Yhdistelmé@muovi voidaan sdilyttaa jadkaapissa,

jotta saavutetaan kiintedmpi konsistenssi. Ainetta
voi olla vaikeaa annostella heti, kun se on otettu
kylmaséilytyksesta. Anna pakkauksen seista
huoneenldammdssad muutaman minuutin ajan
ennen kayttoa.

b. Yhdistelmdmuovin helpompaan kerrostamiseen
suositellaan kéytettavéksi muotoilunesteeseen
kastettua sivellinta.

. Annostelun jalkeen aine on suojattava

ymparoivaltd valolta, silld se voi lyhentaa
tydskentelyaikaa.

VINKIT KLIINISEEN TYOHON

a.

Jos kyseessa on pieni kaviteetti

Kaytd yhden varin tekniikkaa. Useimmissa
tapauksissa pelkka Universal Shade-yleisvari riittaa.
Jos tarvitset lisad lapindkyvyyttd, voit valita Dentin-
ja Enamel-varin yhdistelman.

Jos kyseesséd on suuri ja/tai syva kaviteetti
Useimmissa tapauksissa kaunein

lopputulos saadaan kayttamalla usean varin
kerrostustekniikkaa. Varjaytyneen dentiinin
héivyttamiseksi voit kdyttaa aluksi Masking liner
-opaakkia, jatkaa sitten sopivalla Dentin-vérilla ja
viimeistelld tydn Enamel-varilla.

VINKKI 4.1 - ESIMERKKEJA KLIINISISTA

SOVELLUKSISTA:

VINKKI 4.2 - TAVALLISIMMAT SAVY-YH- DISTELMAT:

. Taka-alue
Valkaisu/ Nuoret Aikuiset Seniorit Talfa-alue kaksi
Lapset yksikerros K
errosta
Light Medium Medium Dark Dark
Dentin & Dentin& | Dentin& | Dentin& Universal Dentin &
Light Light Dark Dark Light
Enamel Enamel Enamel Enamel Enamel
c. Modifier-ruiskujen kaytto

Opalescent modifier -muokkausainetta voidaan
kéayttaa lisadmaan opalesenssia inkisaalialueelle.
Levitd ohut kerros Enamel-kerroksen péélle.
punaruskea, musta ja valkoinen muokkausaine
ovat nestemaisid vdriaineita, joita kdytetdan
tdytteen karakterisoimiseen.

. Muotoilu ennen valokovetusta

Muotoile tavanomaisin menetelmin.

. Valokovetus

Valokoveta Essentia valokovetuslaitteella. Pida
valokarki mahdollisimman ldhelld pintaa.

Alla olevasta taulukosta I6ydat kovetusajat ja
-syvyydet.

Kovetusaika ja -syvyys

JUOTARATA TTOMATTADV XPHOEWV: VIO VA QTTOPUYETE TN
SlaoTaupoUHEVN EMUONUVON HETAEL TwV A0BevVwY N
OUOKEUN auTr| anaitel héoou emméSou amoAvpavon.
AUEOWG PETA TN XPron ENEYETE T OUOKELN Kal TNV
ETIKETA TNG VIO TUXOV POOPEC. ATTOPPIPTE TN OUOKELT
av kataotpael. MHN THN EMBYOIZETE. KaBapiote
TNV TIPOOEXTIKA (DOTE VA ANOPELXOE! TO OTéEYVWHA
Kal N OUCOWPEUON UTTOAEIUHATWY. ATTONUHAVETE UE
€va Heoaiou eMmESOL AMOAUHAVTIKO VOOOKOUEIAKNAG
XPNONG CUMPWVA HIE TOUG TOTTIIKOUG/EBVIKOUG
KQVOVIGHOUG,

Ma v MepiAnwn e AodAeiag kat tng KAVIKAG
Anédoonc (SSCP) avatpélte otn Baon dedopévwv
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
1| €MKOWVWVAOTE padi pag oto Regulatory.gce@
gcdental.

Ava@opd yia avemOUUNTEC EVEPYEIEC:

Av evnpepwBEe(Te yia omoladrmote avemouunTn
evépyela, avtidpaon r mapdpola yeyovota anod

TN XPron ToU TIPOIGVTOC, CUMTIEPINAUBAVOEVWY

Kal 60wV OgV AVaPEPOVTAL OTIG TAPOVOEG 0ONY(EC
XPNong, mapakaroupe SNAWOTE TIC ApéowE OTO EIBIKO
oUOoTNHA EMAEYOVTAC TNV KATAMNAN apxr) TNG XWPAG
0Qg TIOU UTOPE(Te va Bpeite péoa amod v akdohoudn
Slevbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKO OUOTNHA AOPAAEIQG TNG
eTalpeiag

vigilance@gc.dental

Me Tov TpoTo auTd CUVTEAEiTE 0TV BeATiwon TNE
QAOPANELAG XPriONG AUTOU TOU TTPOIOVTOG.

Teheutaia avabewpnon kelpévou: 04/2024

Essentia™
UNIVERSAL lysherdende rentgentett kompositt Skal
kun benyttes av tannleger ved anbefalte indikasjoner

Brukes kun av tannhelsepersonell ifelge anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Til direkte fyllinger i kavitetsklassene k. I, II, 1lI, IV
ogV

2. Til direkte fyllinger i V-formede defekter og karierte
rotoverflater.

3. Til direkte fremstillte fasader samt lukking av
diastema

KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unngd & bruke dette produktet pa pasienter med
kjente allergier overfor methacrylat monomerer
eller methacrylat polymerer.

Produktbeskrivelse

Essentia er et lysherdende, radiopaque,
fyllingsmateriale som kan brukes intraoralt og
klassifiseres som en type 1 og klasse 2(gruppe 1)

per ISO standard 4049. Essentia har en radiopasitet
som tilsvarer 1.0-1.5 mm for LD MD DD farge, 2.5-3.0
mm for LE DE OM U farge, 1.5-2.0mm for ML farge av
aluminium(dentin=1mm, emalje=2mm).

RBM BM WM fargene har ingen radiopasitet.

Partikkelstarrelsen til de uorganiske fillerne i RBM
BM W fargene er 0.02 um. Partikkelstgrrelsen til de
uorganiske fillerne varierer fra 0,02-2,9um for LD MD
DD fargene 0.01- 1.0um for de andre fargene.

Den totale mengde av uorganiske fillere er ca 63vol%.
for LD MD DD farge, 65vol% for LE DE OM U fargen,
50vol% for ML fargene, 6vol%for RBM BM WM fargen.

Fargeskalaen til Essentia er tilgjengelig p& GCs
nettside.

SAMMENSETNING
LD, MD, DD

Dimetylakrylat, fluor-aluminium-silikatglass, barium
glass, multifunksjonell monomer, silisiumdioksid,
kontrastmiddel, initiator, pigment, stabilisator

LE, DE, OM

Barium glass, dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiator,
pigment, stabilisator

U

Fluor-aluminium-silikatglass, dimetylakrylat,
strontiumglass, kontrastmiddel, multifunksjonell
monomer, silisiumdioksid, initiator, pigment,
stabilisator

ML

Strontiumglass, dimetylakrylat, silisiumdioksid,
initiator, pigment, stabilisator

RBM, BM, WM

Dimetylakrylat, multifunksjonell monomer,
silisiumdioksid, initiator, pigment, stabilisator

BRUKSANVISNING

1. Fargevalg

- Rengjer tannen med pimpsten og vann. lkke
dehydrer. Velg farge fer tannen isoleres. Velg en
passende farge ved hjelp av G-zenial fargeskala

- Velg ferst en emaljefarge, gjerne ved & se pa
nabotannens incisale tredjedel. Basert pa hva du
ser av gratoner, velger du mellom Light Enamel
(hvitere shade) eller Dark Enamel (gréere).

- Fortsett med a velge dentinfarge, gjerne fra
nabotannens cervikale del. P& basis av den
observerte fargeintensitet, velger du mellom Light
Dentin (lav fargeintesitet), Medium Dentin and
Dark Dentin (hoy fargeintensitet)

- I'smaeller posteriore fyllinger, vil Universalnyansen
oftest vaere tilfredsstillende.

- For & maskere misfarginger brukes et tynt lag
«Masking liner».

2. Kavitetspreparasjon
Preparer kaviteten med standardteknikk. Blds
forsiktig terr med oljefri luft.

Merk: Ved pulpaoverkapping bruk Kalsiumhydroxid

3. Bonding
Til bonding av Essentia til emalje og /eller dentin,
bruk et lysherdende bondingsystem som
G-Premio BOND, G-zenial™ Bond eller G-BOND™.
Felg produsentens anvisning.

4. Applisering av Essentia.

- Masking Liner

Hold sprayten rett opp og fiern hetten ved

a skru mot klokken. Raskt og sikkert settes

appliseringstippen pa spreyten ved & skru med

klokken.

Fer du presser ut Essentia, gjer et forsiktig

prevetrykk utenfor munnen slik at du forsikrer deg

om at doseringsspissen er godt festet til sproyte.

For & flerne mulig luft fra doseringsspissen, trykk

forsiktig spraytestemplet fremover med spissen opp

inntil kompositten nar spraytens spiss. Da unngar du

&

- Blandeblokk (NO.14B)
NB:
Vekt og volum per sprayte:
LD, RBM, BM,
o, op | LEDE u ML oM Wit
Vekt 349 389 409 349 389 259
Volume 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml
Vekt og volum per unitip:
LD,MD,DD LE,DE 1
Vekt 0.279 0309 0329
Volume 0,16ml 0,16ml 0,16ml

ADVARSEL:

1.

I tilfelle kontakt med hud eller oralt vev: Fjern
materialet straks med et stykke alkoholvaetet
gasbind og skyll omhyggelig med vann.

. I tilfelle @yekontakt skyll umiddelbart med vann og

20 sec. (Halogeeni / LED) (700mW/cm

10 sec. (Voimakas LED) (> 1200mW/cm’
Dentin-varit Lo 20mm,
MD, DD 1,5mm
Enamel- ja Universal-varit LE, DE, U 25mm
Masking Liner ML 1,0mm
om 25mm
PR RBM 0,1mm
Karakterisointivarit M O4mm
wM 1.5mm

Jokaisen hammashoitoon tarkoitetun valokovettajan
tehollisen aallonpituusalueen tulee kattaa 450 — 480
nm.

Huomaathan:

1. Materiaali vieddan paikalleen ja valokovetetaan
kerroksittain. Suurin kerrospaksuus on ilmoitettu
ylld olevassa taulukossa.

2. Matalampi valon intensiteetti voi johtaa

luftbobler i fyllingen.

1)

&~

Plassér doseringsspissen sa naer kaviteten som
mulig, og trykk Essentia sakte ut og inn i kaviteten.
Du kan ogsa legge Essentia péa en blandeblokk og
bruke en egnet spatel for a legge

Essentia i kaviteten.

Etter bruk skal appliseringstippen flernes og kastes,
og hetten settes pa plass for & sikre at sprayten
lukkes.

BdaBog MoAupepiopov
20 sec. (Ahoybvo / LED) (700mW/cm?)
10 sec. (mepiogdtepo ané) (>1200mW/cm?
Amoypwagig O8ovtivng LD 2,0mm
Dentin Shades MD, DD 1.5mm
Anoxpwoeic AdapavTivig Kat
Universal LE, DE, U 2,5mm
irsame] & Universal Shades
agaveia
Masking Liner M 1omm
om 25mm
Tpomomontég RBM 01mm
Modifiers BM 04mm
wMm 1.5mm

To amoTeNeoUATIKO EVPOG UKOUG KUUATOG KABE
OUOKEUNC @WTOTTOAUUEPIOHOU TIDETTEL VA KAAUTTTEL
450 - 480 nm.

2nueiwon:

1. To LAIKO TTPEMEL va TOTIOBETETal Kal va
pwTtomoAuuepiCeTal og oTpWHATA. MNa péyloto
TI&Y0C OTPWHATOC, AVATPEETE GTOV TIPONYOUUEVO
niivaka.

2. MIKpOTEPNG £VTAONG EKTIOUTT QWTOC HMOPE(

Va TIPOKAAECEL QVEMAPKT) TTOMNUHEPIOUO 1
AMOXPWHATIOUO TOU UNIKOU.

7. Ngiavon kot ZTiABwon
AeiaveTe Kal OTINBWOTE WE TIC YYAUPIOES
SlapavTioy, Ta EAaTIKG Kal Toug Siokoug. MNa tnv
AMOKTNON EMMEPO0OETNG OTANTIVOTNTAG UITOPEITE Vat
XPNOIHOTIOOETE MAOTEC OTIABWONC.

AMNOXPQXEIX

+ LD: Light Dentin (Avoixtr) Odovtivn)

+ MD: Medium Dentin (Métpla Odovtivn)

- DD:Dark Dentin (ZxoUpa Odovtivn)
LE: Light Enamel (Avoixtry Adapavtivn)
DE: Dark Enamel (Xkoupa Adapavtivn)

+ U Universal (Tevikrig Epappoynq)

+ ML: Masking Liner (Adaiagdvela)

+ OM: Opalescent Modifier (Tpomomointrig
OmnaAvéTnrac)
RBM: Red Brown Modifier (Kdkkivo-Kagg)
BM: Black Modifier (Mavpo)
WM: White Modifier (Aompo)

- Dentin, Enamel, Universal shades and

Opalescent farge.

Dispensering med sproyte.

Fjern hetten fra sprayten og dispenser materialet

pa en blandeblokk. Appliser materialet i kaviteten

med et passende instrument. Etter dispensering,
vri spreytens skrue en halv til en hel omgang mot-
urs for & forhindre et trykk inne i sprayten.

Sette pa hetten umiddelbart etter bruk.

Dispensering fra en unitip

Plasser Untip i en tilgjengelig appliseringspistol.

Fjern hetten og press materialet direkte utiden

preparerte kaviteten. Bruk et jevnt trykk.

- -Fargejusteringer (Rgd-brunt, Sort, Hvitt)
Fjern hetten fra sprayten og dispenser
fargejusteringsmaterialet pa en blandeblokk.
Appliser materialet der du @nsker ved & bruke en
berste eller passende instrument.

Merk; Fargejusteringsmaterialet er indre

fargematerialer, og ma alltid dekkes med emaljefarger

eller Opalescent fargevalg etter lysherding.

1) Masking liner kan appliseres for & maskere
misfarginger i kavitetbunnen.

2) Universalfargen kan appliseres i ett lag for a lage
estetiske fyllinger.

3) Dentin- og emaljefarger ber brukes med lagvis
teknikk. Vedrerende detaljer referer til Kliniske Tips.

4) a. Kompositten kan oppbevares i kjgleskap for

4 fa en fastere konsistens. Materialet kan vaere

vanskelig & dispenserer hvis det kommer rett

fra kjoleskap. Materialet ber ha romtemperatur i

minimum et par minutter fer bruk.

b. Lagvis appliséring og forming av kompositten

kan forenkles ved a bruke en pensel dyppet i

modelleringsvaeske.

Etter dispensering, unnga for lang eksponering

til omkringliggende lys. Omkringliggende lys kan

forkorte handteringstiden.

&~

)

sok legehjelp

. Unnga & svelge materialet

. Applisér litt fyllingsmateriale utenfor pasientenes
munn fer du injiserer i kaviteten, slik at du sikrer at
fyllingsmaterialet flyter skikkelig ut.

5. Bruk engangshansker under arbeidet for & unngd
direkte kontakt med syreinhibert materiale og pa
den maten forhindre potensiell sensibilitet.

6. For hygienens skyld er untips kun beregnet til &

brukes ved ett behandlingstilfelle.

. Bruk beskyttelsesbriller under lyspolymerisering.

. Bruk sug og ansiktsmaske i forbindelse med

finishering og polering for & unngd & innhalere
stgv og materialpartikler.

9. Unnga & blande materialet med andre lignende
produkter.

10.10.Unngé a fa materialet pa toyet.

11.1tilfelle materialet kommer i kontakt med
utilsiktede omrader av tannen eller protetiske
lesninger, sa flern materialet med et instrument,
svamp eller bomullspellet fer lysherding.

12.Bruk ikke Essentia i kombinasjon med
eugenolholdige materialer idet eugenol kan
forhindre Essentia i a herde.

13.I sjeldne tilfeller kan allergiske/allergiliknende
reaksjoner oppsta. Skulle dette inntreffe: Stans
behandlingen umiddelbart og oppsek lege.

14.Bruk bare liten mengde alkohol for & tarke av
appliseringsspissen. Sterre mender kan fordrsake
kontaminasjon av materialet.

N w
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Noen av produktene som er referert til i denne IFU
kan veere klassifisert som skadelige i henhold til GHS.
Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene som
er tilgjengelige hos: https://www.gc.dental/europe
eller for Amerika

https://www.gc.dental/america

De kan ogsa hentes fra din leverander.

PUHDISTUS JA DESINFIOINTI

PRODUKTER BEREGNET TIL FLERGANGSBRUK: For &
unnga kryssinfeksjon skal skal alle enheter som inngar
i denne pakken desinfiseres mellom hver pasient.
Straks etter desinfeksjon skal enhetene og etikettene
manuelt inspiseres for & se om de er forringet. Hvis
skadet, kastes enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | VANN/DESINFEKSJONSVASKE:
Bare gjer enheten grundig ren for a forebygge
uttarring og forurensning. Desinfiser med godkjente
smittevernprodukt iht. Nasjonale retningslinjer.

For ssmmendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database (https://ec.eu/
tools/eudamed) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@
gcdental.

Uanskede 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 & velge riktig myndighet i
ditt land tilgjengelig gjennom falgende lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

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

P& denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten
til dette produktet.

Sist revidert 04/2024

Essentia™

Valokovetteinen, réntgenopaakki, universaali
yhdistelmamuovi

Vain hammaslaakarin kayttoon kayttoaiheiden
mukaisesti.

INDIKAATIOT

1. Suorat taytteet luokan I, II, Ill, IV ja V kaviteetteihin.

2. Suorat téytteet kiilanmuotoisiin vauriokohtiin ja
juuren pinnan kaviteetteihin.

3. Suorat téytteet laminaateille ja diasteeman
sulkemisiin.

KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen.

2. Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste
saattaa Valtd tuotteen kayttdd potilailla, jotka
ovat allergisia metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

TUOTTEEN KUVAUS

Essentia valokovetettava, rontgenopaakkinen
restoratiivinen materiaali, joka on tarkoitettu
kéytettavéksi intraoraalisesti ja luokiteltu tyyppiin 1 ja
luokkaan 2 (ryhmé 1) ISO-standardin 4049 mukaan.

Essentian rontgenopaakkisuus vastaa 1,0 - 1,5 mm
LD-MD-DD-sévyille, 2,5 - 3,0 mm LE-DE-OM-U-
savyille, 1,5 - 2,0 mm ML-savylle alumiinia (dentiini =
1 mm, kiille = 2 mm) ja RBM-BM-WM-sdvyt eivat ole
rontgenopaakkisia.

RBM-BM-WM-sdvyjen epdorgaanisten fillerien koko
on 0,02 um.

Epéorgaanisten fillerien koko on 0,02 - 2,9 pm LD-MD-
DD-sdvyissd, 0,01 - 1,0 um ML sévyssd, 0,02 - 1,0 um
muissa sdvyissa.

Epdorgaanisen fillerien kokonaismaaré on

noin 63 tilavuusprosenttia LD MD DD-sdvyssa4,

65 tilavuusprosenttia LE DE OM U-sdvyssd, 50
tilavuusprosenttia ML-savyissd, 6 tilavuusprosenttia
RBM BM WM-sdvyssd.

Essentian sévyopas on saatavilla GC:n verkkosivuilla.

KOOSTUMUS
LD, MD, DD

Dimetakrylaatti, fluori-alumiini-silikaattilasi, Bariumlasi,
monikdyttdinen monomeeri, piidioksidi, varjoaine,
Initiaattori, pigmentti, stabilisaattori

LE, DE,OM

Bariumlasi, dimetakrylaatti, piidioksidi, Initiaattori,
pigmentti, stabilisaattori

U

Fluori-alumiini-silikaattilasi, dimetakrylaatti,
strontiumlasi , varjoaine, monikdyttéinen monomeeri,
piidioksidi, Initiaattori, pigmentti, stabilisaattori

ML

Strontiumlasi, dimetakrylaatti, piidioksidi, Initiaattori,
pigmentti, stabilisaattori

RBM, BM, WM

Dimetakrylaatti, monikdyttdinen monomeeri,
piidioksidi, Initiaattori, pigmentti, stabilisaattori

KAYTTOOHJE

1. Varin valinta

- Varmista, ettd korjattava hammas on puhdas eika
siind ole kuivumisen merkkeja.

- Valitse ensin kiilteen vari tarkastelemalla
(viereisen) hampaan inkisaalikolmannesta. Valitse
havaitsemasi tummuuden (harmaus) perusteella
joko Light Enamel- (valkoisempi) tai Dark Enamel
-sévy (harmaampi).

- Jatka sitten dentiinin varin valintaan
tarkastelemalla (viereisen) hampaan kervikaaliosaa.
Valitse havaitsemasi varin intensiteetin perusteella
joko Light Dentin- (vdhdinen intensiteetti), Medium
Dentin- tai Dark Dentin-vari (korkea intensiteetti).

- Pienissa tai taka-alueen tdytteissa yleisvari Universal
Shade sopii useimmille potilaille.

- Vérjdytymia voi peittaa levittamalla niille ohuen
kerroksen Masking Liner -opaakkia.

2. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin.
Kuivaa varovasti puustaamalla oljyttomalla ilmalla.
Huomaathan: Pulpan kattamiseen kdytetaan
kalsiumhydroksidia.

3. Sidostus
Essentian kiinnittamisessa hammaskiilteeseen ja/tai
dentiiniin kdytetdan valokovetteista sidostustapaa,
kuten G-Premio BOND, G-aenial™ Bond tai
G-BOND™-jérjestelmaa. Noudata valmistajan
ohjeita.

4. Essentian vienti

- Masking Liner -opaakki

Pida ruisku pystysuorassa asennossa ja poista

korkki kiertdmallad vastapéivaan. Kiinnita

SAVYT

riittdmattémaan kovettumiseen tai materiaalin
varjdytymiseen.

. Viimeistely ja kiillotus£

Viimeistele ja kiillota timanttiporilla, kiillotuskarjilla
tai -laikoilla. Korkean kiillon saat kayttamalla
kiillotuspastaa.

LD: Light Dentin

MD: Medium Dentin

DD: Dark Dentin

LE: Light Enamel

DE: Dark Enamel

U: Universal

ML: Masking Liner

OM: Opalescent Modifier (opalisoiva)
RBM: Red Brown Modifier (punaruskea)
BM: Black Modifier (musta)

WM: White Modifier (valkoinen)

SAILYTYS
Kayttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme
sdilytystd viiledssa ja pimedssa paikassa (4-25°C).

PAKKAUKSET

1.

Ruiskut

Essentia Starter Kit Ruisku - aloituspakkaus

7 ruiskua (yksi jokaista sdavya kohti: LD; MD; DD; LE;
DE; U; ML)

20 muovista annostelukérkea (I1) + 1 valosuoja

2. Essentia Modifier Kit - muokkauspakkaus
- 4 ruiskua: OM, RBM, BM, WM
3. Essentia Syringe Refills - tayttopakkaukset
- LD; MD; DD; LE; DE; U; OM, RBM, BM, WM:
tdyttopakkaus, jossa yksi ruisku kutakin
- ML:yhden ruiskun téyttopakkaus, jossa mukana 20
muovista annostelukarkea (Ill)
1. Unitip-kérjet
1. Essentia Starter Kit Unitip - aloituspakkaus
- 30 Unitip-kdrkea (5 Unitip-kdrked kutakin kuutta
sdvya kohti: LD; MD; DD; LE; DE; U)
-1 ML-ruisku; 20 muovista annostelukarkea (lll) + 1
valosuoja
2. Essentia Unitip Refills - tayttopakkaukset
- LD; MD; DD; LE; DE; U: Viidentoista Unitip-karjen
tayttopakkaus
11l. Muut tarvikkeet
- Essentia-vérikartta
- GC Unitip -vieja (Il)
- Muoviset annostelukarjet (Ill)
- Sekoituslehtio (nro 14B)
TIEDOT:
Massa ja tilavuus ruiskua kohti:
LD, RBM, BM,
Mo, op | L DE v ML oM Wit
Massa 34q 389 409 349 389 259
Tilavuus 2ml 2ml 2ml 2ml 2ml 24ml

MASSA JATILAVUUS UNITIP-KARKEA KOHTI:

LD,MD,DD LE,DE U
Massa 0279 0309 0329
Tilavuus 0,16ml 0,16ml 0,16ml

VAROITUKSET

1.

Jos tuotetta padsee suun alueen kudoksille tai
iholle, poista se valittomasti alkoholiin kastetulla
pumpulitupolla tai sienelld. Huuhdo vedelld.
Vilttaaksesi altistusta voit eristad hoidettavan
alueen ihosta tai suun alueen kudoksista
kofferdamilla tai kaakaovoilla.

. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittomasti

vedelld ja hakeudu l&dkdrin hoitoon.

. Varo tuotteen joutumista nieluun.
. Ennen tdytteen teon aloittamista pursota vahan

pastaa potilaan suun ulkopuolella poispdin
potilaasta varmistaaksesi, ettd pasta valuu kunnolla.

. Kéytd muovi- tai kumihansikkaita

hoitotoimenpiteen aikana valttadksesi suoraa
kosketusta pehmeisiin resiinikerroksiin ja
mahdollista herkistymista.

. Infektioriskin takia kutakin Unitip-karked kaytetaan

vain kerran.

. Kéytd suojalaseja valokovetuksen aikana.
. Kun kiillotat polymerisoitunutta materiaalia, kdyta

polynkera ja polysuojainta, jotta polya ei padse
hengitysteihin.

. Al sekoita muihin samankaltaisiin tuotteisiin.

10.10.Valta aineen joutumista vaatteille.
11.Jos tuotetta padsee tahattomasti hampaiden

tai proteettisten kojeiden alueelle, poista se
instrumentin, sienen tai pumpulitupon avulla
ennen valokovetusta.

12.Al4 kéyté Essentiaa yhdessd eugenolia siséltavien

valmisteiden kanssa, silld eugenoli voi estad
tuotetta kovettumasta.

13.Joissakin harvinaisissa tapauksissa valmiste saattaa

aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia
oireita esiintyy, tuotteen kdyttd on lopetettava ja
potilas on ohjattava ladkdrin vastaanotolle.

14.Al3 kéyté ylen madrin alkoholia karjen

pyyhkimiseen, koska se voi kontaminoida pastan.

Jotkin tdssa kayttdohjeessa mainitut tuotteet
saatetaan GHS-jarjestelmdssa luokitella vaarallisiksi.
Tutustu aina kéyttoturvatiedotteisiin jotka ovat
saatavilla osoitteessa:

http.//www.gceurope.com

N

e ovat saatavilla my0s jalleenmyyjaltési.

RENGJ@RING OG DESINFISERING

u
Al

UDELLEEN KAYTETTA\/AT
NNOSTELUJARJESTELMAT: Vélineet on desinfioitava

keskitason vaatimuksia noudattaen, jotta véltytdan
ristikontaminaatiolta potilaiden valilla. Tarkista valineet
ja etiketit vaurioiden varalta heti kayton jalkeen.
Vahingoittuneet vdlineet on havitettava.

A

LA UPOTA. Puhdista vélineet huolellisesti

ehkaistaksesi kuivumista ja kontaminaation
aiheuttajien kertymisté vélineisiin. Desinfioi
terveydenhuollon tarpeisiin rekisterdidyn ja keskitason
vaatimukset tayttavan infektioita torjuvan tuotteen
avulla paikallisten/kansallisten ohjeiden mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisesta
suorituskyvystd (SSCP) 16ytyy EUDAMED-tietokannasta
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) tai ota yhteyttd
meihin osoitteessa Regulatory.gce@gc.dental

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:
Jos saat tietdd, ettd tdman tuotteen kdytdn yhteydessa

on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita

tai vastaavia tapahtumia, my®s sellaisia, joita ei tdssa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjérjestelman kautta
(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

sekd sisdiseen ilmoitusjérjestelmaamme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

N

din autat meitd parantamaan tdmdn tuotteen

turvallisuutta.

Viimeisin pdivitys: 04/2024



