ZEHA565XK#530mm

Prior to use, carefully read

everX Flow™

SHORT-FIBRE REINFORCED FLOWABLE COMPOSITE FOR DENTIN
REPLACEMENT

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

INDICATIONS FOR USE

everX Flow is a reinforcing dentin replacement material suitable for:

. All direct composite restorations including large posterior cavities, deep
cavities and endo-treated teeth, cavities with missing cusps or after
amalgam removal and cavities where inlays and onlays would also be
recommended.

. Core build-up
Note:

Although everX Flow features a high strength and fracture toughness, it
should always be fully covered with a layer of light-cured universal
restorative composite to ensure sufficient wear resistance.

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

3. Do not use as final approximal and surface composite layer. Always
cover with a layer of light-cured universal composite.

PRODUCT DESCRIPTION

everX Flow is a light-cure, radio-opaque, flowable restorative material to be
used intra-orally and classified as a Type 2 and Class 2 (Group 1) per ISO
standard 4049.

This material has a radiopacity equivalent to 2.0-2.5 mm of aluminum
(dentin = 1 mm, enamel = 2 mm).
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The particle size of inorganic fillers range is 0.02-1.3 ym.
The average length of fibers is 140 ym and the diameter is 6 pm.
The total amount of inorganic filler is approximately 52 vol%.
COMPOSITION
Barium glass, dimethacrylate, glass fiber, initiator, pigment, silicon dioxide,
stabilizer
DIRECTIONS FOR USE
. Preparations
a) Hold the syringe upright K K X
and remove the cap by Dispensing Tip
turning counterclockwise.
b) Promptly and securely %
attach the dispensing tip to
the syringe by turning < Light protective
clockwise. cap
c) Place the light protective ’g’
cap until use. N
NoF:e: Fig. 1
Take care not to attach the
dispensing tip too tightly. This may damage its screw. In order to
ensure a tight connection, make sure that the threads are free of
remnant material.
. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Select the appropriate shade of
everX Flow: Bulk shade or Dentin shade. Refer to 6. Light-curing for the
respective depth of cure of each shade.
Note:
Shade selection of the final composite layer should be made prior to
isolation.
The shade guide of everX Flow is available on the GC Website.
. Cavity Preparation
Prepare the cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with
oil free air. The use of a rubber dam is recommended to isolate the
prepared tooth from contamination with saliva, blood or sulcus fluid.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.
Bonding treatment
For bonding everX Flow to enamel and/or dentin, use
a light-cured bonding system such as G-Premio
BOND, G-zenial Bond or G-BOND (Fig. 2). Follow
manufacturer’s instructions.
. Placement of everX Flow — see note for Class I and
large cavities
a) Remove the light protective cap from the
dispensing tip.
Note:
Prior to extruding the material into the cavity, make
sure to check the following:
1) The dispensing tip is securely attached to the
syringe.
2) Any possible air from the dispensing tip is
removed by gently pushing forward the syringe
plunger with the tip pointing upwards until the
material reaches the opening of the tip (Fig. 3).
b) Place the dispensing tip as close as possible to the
prepared cavity, and slowly push the plunger to
extrude material (Fig 4). When placing everX Flow
in the cavity, ensure that there is enough space for
the overlaying composite on all surfaces of the
restoration (refer 7. Placement of the overlaying
composite).
Note — Class I and large cavities
1) Use a suitable matrix system to establish the
proximal contour and contact area.
2) When placing everX Flow in a Class I or a large
cavity, build first the missing walls (Fig. 5a) using a
light-cured restorative composite before placing
everX Flow (Fig. 5b). The wall should be thick
enough to withstand the application pressure of
everX Flow.
Note:
1) If the dispensing tip is plugged, remove it and
extrude a small amount of material directly from the
syringe.
2) Minimise exposure to ambient light. Ambient light
can shorten the manipulation time.
3) After use, immediately remove and dispose of the
dispensing tip and tightly close the syringe with the
cap.
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Clinical Hint [X] Figs
In order to inject effectively, use the surface tension of
the material to ensure uniformity across the entire 1-2mm
surface of the restoration during build up. Once the T
required amount has been injected, release the

(X Fig7

pressure on the plunger and withdraw the syringe in a
direction perpendicular to the surface. This will allow the
material to separate from the dispensing tip and
provides a smooth surface over the restoration.

6. Light-curing
Light-cure everX Flow using a light curing unit. Keep the light guide as
close as possible to the surface (Fig. 6). Refer to the following chart for
Irradiation Time and Effective Depth of Cure.

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Irradiation time | 10 sec. (High Power LED) (>1200 mW/cm?)
Shade 20 sec. (Halogen/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk shade 5.5 mm
Dentin shade 2.0 mm

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

Note:

1) Only the Bulk shade can be placed using a bulk application. The Dentin
shade should be placed and light-cured in layers as described in the
above table.

2) Lower light intensity may cause insufficient curing or discoloration of the
material.

7. Placement of the overlaying composite
Fill the remaining cavity space with a wear-resistant and polishable
restorative composite, such as G-aenial or Essentia. The composite layer
should have a thickness of 1-2 mm on the occlusal surface (Fig. 7).
Light-cure as instructed by the manufacturer.

8. Finishing and Polishing
Check and adjust the occlusion. Finish and polish using standard techniques.

SHADES
everX Flow is available in two shades: Bulk shade and Dentin shade.

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

PACKAGES

1. Syringe 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II Plastic x 20,
Light-protective cap x 1

Dispensing tip refills:

2. DISPENSING TIP II Plastic x 30, Light-protective cap x 2

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with
cotton or a sponge soaked in alcohol. Flush with water. To avoid
contact, a rubber dam and/or COCOA BUTTER can be used to isolate
the operation field from the skin or oral tissue.

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

. Take care to avoid ingestion of the material.

Do not mix with other similar products.

Dispensing tips are for single use only. To prevent cross contamination

between patients, do not reuse the dispensing tip. The dispensing tip

cannot be sterilized in an autoclave or chemiclave.

. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact

with air inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

Wear protective eye glasses during light curing.

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

. Avoid getting material on clothing.

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

11. Do not use everX Flow in combination with eugenol containing materials

as eugenol may hinder everX Flow from setting.

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

13. Dispose of all wastes according to local regulations.

14. 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.

15. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and
safety eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as
hazardous according to GHS. Always familiarise yourself with the safety
data sheets available at:

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

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

If you become aware of any kind of undesired effect, reaction or similar

events experienced by use of this product, including those not listed in this

instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Last revised: 01/2024
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Mpeav ynotpe6a, BHuMaTeNHO NpoyeTeTe
MHCTpyKUUnTe 3a ynotpeba.

everX Flow™

NOACUNEH C KbCW BNIAKHA TEYEH KOMMO3UT 3A BAMECTBAHE HA

OEHTUHA

[a ce n3nonaea caMmo OT AEHTaNHU nekapu, cnasBanku WHCTpyKuMuTe 3a

ynotpeba.

WHOUKALIUU 3A YITOTPEBA

everX Flow e noficuneH matepnan 3a 3aMmecTBaHe Ha A€HTWHa, NOAXOAsLY 3a:

1. BCUYKM ANPEKTHW BH3CTAHOBSBAHNSA BKIIOYUTENHO rONEeMN AUCTaNHU
KaBUTETU, bNGOKM KaBUTETU U €HIOOHTCKI NEKyBaHN 36U, KaBUTeTn
¢ nuncealm Ty6epKynu unu cnej amanraMmeHu Bb3CTaHOBSABaHWS U
KaBUTETU, NPY KOUTO Ca NPENOPbYAHU UHIEN UMM OHMEN.

. MiarpaxxaaHe Ha nbHYyeTa.
3abenexka:
Bbnpeku, ye everX Flow ce xapakTepusupa c ronsima 3agpasuHa u
pakTypHa AKOCT, Toit BUHarn Tpsabsa aa 6bae NOKPUT CbC CNoii OT
yHUBepcarneH oTononuMepuanpaLy KOMNo3uT, 3a ja ce 0CUrypu
[10CTaTbYyHa U3HOCOYCTONYMBOCT.

KOHTPAUHOUKALUU

1. [InpeKTHO NnokpuBaHe Ha nynnaTa.

2. He nanonagaiiTe npy nauneHTV C yCTAHOBEHM aneprum KbM
MeTakpunaTeH MOHOMEp UM MeTakpunaTeH nonmmep.

3. He nanonasaiiTe kaTo OKOHYaTENEH anpoKCUManeH U NOBbPXHOCTEH
KOMMO3nTeH croit. BuHaru nokpusanTe CbC CNon cTaHaapTeH
hoTononumMepusnpaLy KOMNoO3unT.

OMWUCAHUE HA NPOAOYKTA

everX Flow e CBETNMHHO NONUMEPU3MNPALL, PEHTTEHOKOHCTPACTEH, TEUNNB
Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuar, 13non3eaH MHTPAoPAIHO 1 € KnacuduumupaH
kaTo Tun 2 u Knac 2 (fpyna 1) no ISO ctaHpapTa 4049.

Toaun maTepnan Ma peHTreHOKOHTPaCTHOCT paBHa Ha 2.0-2.5 MM anymuHuin
(Npv AeHTUHa e 1TMM, Npu emanna-2mm).

Pa3mepbT Ha YacTULMTE Ha HeopraHnyHUTE hunbpu e B obnactTa Ha 0.02-1.3 um.
CpefiHaTa AbIKVHA Ha BnakHaTa e 140 ym 1 AnameTspsT e 6 um.

OB6LLOTO KOIMYECTBO Ha HEOPraHNYHUTE YacTULM e NpuGnuanTenHo 52 vol%.

CBbCTAB
BapueBo CTbK0, AUMETaKpUNaT, CTbKEHM BrakHa, MHULMATOP, MUTMEHT,
cunuumMeB avokcuz, crabunusatop

HACOKMU 3A YITOTPEBA
1. MoproToBka
a) [pwxTe wnpuuata
M3npaBeHa 1 oTCTpaHeTe é
KkanaykaTa ype3
3aBbpTaHe 06paTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTPEnKa. ﬁ')
b) Bbp3o 1 HagexaHo
npukpeneTe A03npaLns ’g' ’%
HaKpanHUK BbpXy
wnpuyarta, Ypes
3aBbPTaHe Mo Nocoka Ha YacoBHMKOBaTa CTpenka.
c) MocTaBeTe cBeTNO3alUTHATA Kanayka cnej ynotpeba.
Babenexka:
BHuMaBaiTe 4a He 3aTerHeTe A03upaLLus HaKpanHUK TBbpae
nnbTHO. ToBa MOXe Aa NoBpeav Herosata pes6a. 3a fa ocurypute
3/paBo 3akpensaHe, yBepeTe Ce Ye HAMa oCTaTblLy OT MaTepuana
BbpXy pesbara.

. N36op Ha uBaT

Mounctete 3v6a c nemsa n Boga. N3bepeTe noaxoasil UBST Ha everX

Flow: Bulk uBsiT unu Dentin usaT. BuxTe 6. doTononumepusupaHe 3a

CcbOTBETHaTa [ZLbJ'IBO‘-WIHa Ha nonumepusnpaHe Ha BCEKU UBAT.

Babenexka:

M360pbT Ha OKOHYATENEH KOMMO3UTEH eMaisoB crnoit TpsioBa Aa 6bae

HanpaseH npeau uonauusTa.

PbkoBoACTBOTO 3a LiBeTOBeTe Ha everX Flow e gocTbnHo Ha yebcaiita

Ha GC.

MoaroToBka Ha kaBuTETa

MoaroteeTte 3b6a ¢ nomMoLyTa Ha cTaHAapTHU TexHUkW. MoacyweTe ¢

HEeXHO NpoAyxBaHe ¢ o6eamacneH Bb3ayx. Ynotpebara Ha kohepaam

€ npenopbyuTEnHa, 3a 1a M3onupate npenapupaxus 36 ot

3aMbpCABaHe CbC CIIOHKA, KPbB UMK CYNKYCHA TEYHOCT.

Babenexka:

B8a nynnHo nokpuTue, U3non3paiTe kanunes

XUApOKCUA.

O6paboTBaHe ¢ GoHp

3a cBbp3BaHe Ha everX Flow kbM emaiina u/unu

[leHTUHa, n3nonspainTe oTononMMepusmnpaLla

BoHAuHr cuctema, kato G-Premio BOND, G-eenial

Bond unu G-BOND (®ur.2). Cneasaiite

VHCTPYKLNNTE Ha NPON3BOANTENS.

MocTassHe Ha everX Flow — Bux 3abenexkara 3a

Knac I unu wupokn kaButetn

a) OTcTpaHeTe NpeanasBallata kanayka ot 4o3Topa.
Babenexka:

Mpean na ekcTpyanpaTte MaTepuana, ce yBepeTte

B CI€HOTO:

1) No3unpalwmsT HakpaiHUK e HaleXAHO 3aKpeneH
KbM Wnpuuarta.

2) Bb3[yXbT € OTCTPaHEH OT A03upaLLus
HakpalHWUK — Haco4eTe HakpanHuka Harope n
neko HaTUcHeTe ByTanoTo Ha Wwnpuuara,
[10KaTo MaTepuanbT ce NoKaxe Ha Bbpxa Ha \
HakpaiiHuka (cour. 3).

b) MocTaBeTe fo3npaluns HakpanHUK Bb3MOXHO
Ha-6n130 A0 NOATrOTBEHUS KaBUTET U 6aBHO
HaTucHeTe ByTanoTo, 3a ja ekcTpyauparte
matepuana (dur 4).

KoraTo HaHeceTe everX Flow B kaBuTeTa, ysepeTe

ce, Ye uMaTe AoCTaTbYHO MSCTO 3a NOKPUBHUS

KOMMO3MT NO BCUYKM NOBBPXHOCTU Ha

Bb3CTaHOBsABaHETO (BUX 7. HaHacaHe Ha

NOKPUBHUS KOMMO3NT).

Babenexka: Knac II unu LUMpoOKu KaBUTeTH

1) MsnonsBaiiTe noaxoasiia MaTpuyHa cuctema, 3a
[ia OCUrypuTe anpokcuManeH KOHTYp U KOHTakTHa
30Ha.

2) Mpw nocTassiHeTo Ha everX Flow B Knac I unwu
NO-LUMPOKM KABUTETH, U3rpafeTe MbpBO
nuncealumTte ctenn (dur. 5a), nanonssaiku
hoTononuMepuamnpaly KOMno3uT npeau
noctaBsiHeTo Ha everX Flow (dur 5b). CtenaTta
TpA6Ba Aa GbAe OCTATBYHO NITBTHA 3a Aa U3APXKN
HanpexeH1eTo Npu noctaeaHeTo Ha everX Flow.

Babenexka:

1) Ako ce 3anyLuu, oTCTpaHeTe Ao3vpaLus
HaKpalHUK U U3CTUCKaNTe Masko KONIM4ecTBO
maTepuan AMpekTHO OT WnpuuaTa.

2) HamaneTe nanaraHeTo Ha OKOfHa CBETMHA.
OkonHaTa cBeTNHa MOXe [1a CbKpaTu BpeMeTo
3a paborta.

3) Cnep ynotpeba, HeaabaBHO oTCTpaHeTe
[03UpaLLns HaKpaHWK 1 NITBTHO 3aTBOpeTe
wnpuuaTa ¢ kanaykara.

IN)

Kanauyka [lo3anpaly, HakpanHUK
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KnuHuueH cbeet

3a na HaHeceTe echeKTUBHO, U3MON3BaNTe NOBbPXHOCTHOTO HaNpexeHue
Ha mMaTepwana, 3a 1a ce OCUrypu e4HOPOAHOCT MO LsAnarta NoBbPXHOCT Ha
BBH3CTAHOBSIBAHETO MO BpeMe Ha uarpaxjaHeto. Cnep kaTo HaHeceTe
Heo6XxoaMMOoTO KONMYeCTBO, NpeycTaHoBEeTe HaTMCka BbpXy GyTanoTto u
oTTerneTe WwnpuuaTa B Nocoka NepneHanKynspHa Ha nosbpxHocTTa. ToBa
Llle NO3BONM MaTepuansT Aa Ce OTAENN OT A03MpaLLUs HaKpatHUK 1 Lie
ocurypu rnaaka noBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

6. ®oTononumepuanpaHe
dotononumepusunpaiite everX Flow, nanonssaiiku potononmmepusmpatia
namna. [pbxTe CBETNOBOAA Bb3MOXHO Hait-6r130 40 NOBLPXHOCTTA (cpur. 6).
MorneaHeTe cnegHata Tabnuua, OTHOCHO BPEMETO 3a 06nbYBaHe 1
ecbeKTMBHa AbNGOYMHA Ha NONUMEpU3aLIMS.

Bpeme 3a o6nbusaHe u echekTueHa AbNGoYMHa 3a nonumepusaums

Bpeme 3a obnbusane| 10 cek. (Bucoko eHepruiiia avogHa) (>1200 mWicm?)
LieaT 20 cek. (XanoreHHa/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk usat 5.5mm
Dentin uat 2.0 mm

EdbekTuBHaTa AbMKMHA Ha BbIHATa, OCUTypeHa OT BCsika namna 3a
nonumepusupaHe Tpsabsa fa nokpuea AnanasoHa ot 450-480 nm.
3abenexka:

1) Camo Bulk uBsT moxe fa ce HaHacsi HaBeAHbX. Dentin uBeTHT
TpsiGBa fa 6bae HaHeceH u hOTONONMMEPU3NUPaH Ha CIOEBe, KakToe
onucaHo B Tabnuuarta no-rope.

2) MO-HNUCBK UHTEH3NTET Ha CBETNNHATa MOXE Aa NPUYNHU
HeoCTaTbyHa NONMMEpU3aLns UNK OLBETSBaHe Ha MaTepuana.

7. MocTaBsiHe Ha NOKPVBALLWSI KOMNO3NT
M3nbnHeTe 0CTaBalLOTO MACTO B KABUTETA C U3HOCOYCTONYMB 1
nonupyem Bb3CTaHOBUTENEH KOMNO3uT, kaTto G-aenial unu Essentia.
KomMno3nTHuaT cnoit TpsibBa Aa 6bae oT 1-2 mm BbpXy Okny3anHaTa
NoBBLPXHOCT (dur. 7). doTononumepuanpanTe, CbrnacHo UHCTPyKUUUTE
Ha Npou3BOAUTENS.

8. duHMpaHe n nonupaxe
MpoBepeTe n axycTupante oknyansata. PuHupaiTe n nonupainTe,
M3NonN3Bakn CTaHAAPTHN TEXHUKM.

LIETOBE

everX Flow e HanuyeH B aBa uBsita: Bulk usat u Dentin uBsaT.

CBbXPAHEHUE

3a ontumanHa eheKkTUBHOCT € NPEnopbYNTENHO CbXpaHeHne Ha XxnagHo
W TbMHO MsicTo (4-25°C / 39,2-77,0°F) paney ot BUCOKM TeMnepaTypu unm

ANPEKTHa CnbHYeBa CBETNUHA.

OMAKOBKHK
1. Wnpuua 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP Il Mnactmacos x 20,
Mpeanassalya kanavka x 1

[onbnHuTenHo Aosatopu:

2. DISPENSING TIP I Mnactmacoswu x 30, MNpeanassaluy kanayku x 2

BHUMAHUE
1. B cnyyait Ha KOHTaKT C yCTHaTa nurasuLa U koxa, oTcTpaHeTe
He3abaBHO ¢ namyk unu r6a, HanoeHw ¢ ankoxon. MNpomuiite ¢ Boaa. 3a
[fia u3GerHeTe KOHTaKT, M3MoN3BaitTe kodepaam u/vnum kakaoso Macno 3a
130MaLms Ha ONepaTUBHOTO MOME OT KOXaTa W OpasHUTE ThKaHM.

. B cnyuvait Ha KOHTaKT ¢ ounTe, NpoMuUiiTe HesabaBHO C BOAA U NOTbpceTe
nekapcka nomolLl.

. BHumaBaiiTe f1a He ce noreriHe matepuann.

He cmecsaiiTe ¢ Apyrv noao6HU NpoaykTy.

. [1031paLLMAT HakpalHWK € 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba. 3a fa nsberHete
KPBCTOCAHO 3apassiBaHe Mexay NaLneHTUTe, He U3nonasaiTe
HakpaliHuka OTHOBO. []03V1paLUMSIT HaKpaHUK He Moxe Aa Gbae
CTepUNMU3NpaH B aBTOKIIAB UM XEMMUKNaB.

. HoceTe HUTPUMHM UNu ryMeHn pbKaBrLM Mo BpPeMe Ha MaHumynauusTa, 3a

[na n3berHeTe JUPEKTEH KOHTAKT C Bb3/1YLUHO MHXMGMPaHWs CIOW, 3a Aa

npeaoTepaTtuTe Bb3MOXHA YYBCTBUTESHOCT.

HoceTe 3aluTHY ounna no Bpeme Ha (hoToNoNMMepUanpaHe.

KoraTo nonupate nonumepnavpanis Matepuan, u3non3ssaiite konektop

3a npax 1 HoceTe Macka, 3a Aa 3berHeTe MHxanauusita Ha nonyyeHus

npax.

. M3bareaiiTe nonagaHe Ha MaTtepuan Bbpxy ApexuTe.

. B cnyyaii Ha KOHTaKT C HeXernaHu 30H1 Ha 3bba UNK NPoTesu, OTCTpaHeTe
C UHCTPYMeHT, rbba nnu namyk npean hoTononnmepusnpaHeTo.

. He nsnonaseaiite everX Flow B KoMGUHALIMS C €BrEHOMN-CbAbPXKaLLM
martepuani, Tbi KaTo eBreHoNTbT MOXe /1a HapyLUM NoNMMepu3aLnaTa Ha
everX Flow.

12. He n36bpcBaiiTe 403MpaLLMs HAKPaMHUK C U3MULLILK OT ankoxXor, Thid KaTo

TOBa MOXe [a NPUYNHN KOHTaMUHaUMs Ha nacTaTta.

13. MI3xBBbpIsiiiTe BCUYKM OTNAABLLM, CbIMAcHO MECTHUTE pasnopeadu.

14. B peaku criyyan, npoflyKThT MOXeE [1a NPUYMHN CBPBXYYBCTBUTENHOCT y
Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpateTe ynotpebara Ha npoaykTa 1
noTbpceTe nekapcka NoMoLL.

15. NlnunHu npepnasnu cpeactaa (NME) kaTo pbkaByLUKW, Macka 1 npeanasHu
ounna BuHaru Tpsitea fa 6baT HOCEHH.
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Hsikou NpoAyKTU, CNIOMEHATU B HACTOSILLUTE MHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpe/eneHu kato onacHu cbrnacHo GHS. Bunaru ce 3anosHaBaiiTe ¢

WHMOPMaLMOHHNTE AaHHN 32 6e30MNacHOCT, HaNNYHK Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbllo Taka MoraT Aa 6bAaT M3nckaHu oT Balums AocTaBymk.

MOYNCTBAHE U OE3NHOEKLINA

AO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YMOTPEBA: 3a ga ce

n3berHe KPbCTOCAHO 3aMbpCsiBaHe MeX/y NaLnueHTUTe, yCTPOUCTBOTO
M31CKBA CPEJIHO HUBO Ha Ae3NHbeKLMS.

BepaHara cneq ynotpe6a nHcnekTupaiite ycTpOMCTBOTO M eTUKeTa 3a
BrIOlIABaHE Ha CbCTOSIHNETO. M3xBbprieTe yCTPONCTBOTO, aKko €
yBpeaeHo.

HE OBJIMBANTE. MouncTteTte nobpe ycTpoiicTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTBpaTu
M3CbXBaHe U HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdekumpanTe ¢ npoaykT
3a KOHTPON Ha MH(EKLIMUTE CPEIHO HMBO, PErNCTPUPAH 3a 34paBHN Lenu,
B 3aBMCHMOCT OT PErMOHaIHUTE / HALMOHATHUTE YKa3aHus.

3a Pestome Ha 6e30nacHOCTTa 1 KIMHUYHOTO NpeacTaesiHe (SSCP), mons,
BuxTe 6asarta gaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu
ce cBbpXeTe ¢ Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTu:
Axko Yy3HaeTe 3a HAKaKbB BUA HexenaH ed)eKT, peakunsa nnun I'IOIJOGHI/I

CcbOMTWS, Bb3HUKHaNW OT ynmpeﬁaTa Ha TO3N NPpOAYKT, BKINMKOYUTENTHO

Tes3un, KOMTo He ca I/ISGDOGHVI B Ta3n UHCTpPyKUMS 3a ynmpeﬁa, mMons,
[oKnafBanTe rM AUPeKTHO Ypea cCboTBEeTHaTa cuctema 3a 6auTenHocr,

kaTo nsbepeTe NOAXOASALMSA OpraH BbB Ballata cTpaHa JoCTbMNHM Ypes
crieaHata Bpbaka:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTO W Ha HallaTa cUCTeMa 3a BbTpeLuHa 6AMTEeNHOCT:

vigilance@gc.dental

Mo To3n HaumH We gonpuHeceTe 3a nofobpsBaHe Ha 6e3onacHocTTa Ha

TO3U NPOAYKT.

Mocneaxa pepakumnsi: 01/2024

Pred pouzitim si peclivé pfectéte

navod k pouziti.

everX Flow™

VLAKNY ZESILENY ZATEKAVY KOMPOZIT PRO NAHRADU DENTINU
Urc¢eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporuc¢enych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

everX Flow je vlakny zasilena nahrada dentinu vhodna pro:

1. V8echny pfimé kompozitni vypIné véetné velkych kavit v postrannim
useku, hlubokych kavit a endodonticky o$etfenych zubd, kavit s
chybé&jicimi hrbolky, nebo jako nahrada amalgamu a také pro kavity, u
kterych byly dosud doporucovany inleje a onleje.

Dostavba pahylu.

Poznamka:

ackoliv se everX Flow vyznaduje vysokou pevnosti a lomovou
houZevnatosti, je potfeba ho vzdy prekryt vrstvou svétlem tuhnouciho
univerzalniho kompozitu, aby se zajistila dostate¢na odolnost proti odéru.

N

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacientli s prokazanou alergii na
metakrylatovy monomer nebo metakrylatovy polymer.

3. Nepouzivejte jako finalni aproximalni a povrchovou kompozitni vrstvu.
Vzdy je potfeba prekryt vrstvou svétlem tuhnouciho univerzalniho
kompozitu.

POPIS VYROBKU

everX Flow je svétlem tuhnouci, rentgenopakni, zatékavy vypliiovy material
urceny k intraoralnimu pouziti a klasifikovany jako typ 2 a tfida 2 (skupina 1)
podle normy ISO 4049.

Tento material ma radioopacitu ekvivalentni 2,0-2,5 mm hliniku (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,02-1,3 pm.
Pramérna délka vliaken je 140 pm a pramér 6 pm.

Celkové mnoZzstvi anorganického plniva je pfiblizné 52 obj. %.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, skelna vlakna, iniciator, pigment, oxid

kiemicity, stabilizator
é—Aplikaéni kanyla
[
[}

Krytka na ochranu

NAVOD NA POUZITI
1. Ptiprava
a) Stiikacku drzte svisle
hrotem nahoru a otacenim
proti sméru hodinovych
rucicek z ni sejméte kryt.
b) Otacenim ve sméru
hodinovych rucicek ke
stiikacce rychle a pevné

I
Kmﬂ
pfipevnéte davkovaci hrot.

% pred svétlem
Obr. 1

c) Az do pouziti chraiite krytem proti svétlu.

Poznamka:

Dbejte, abyste davkovaci hrot neutahli p¥ Mobhlo by dojit k

poskozeni zavitu. Aby bylo spojeni tésné, zkontrolujte, zda se na

zavitu neusadily zbytky materialu.
. Vybér odstinu

Zub vycistéte pomoci pemzy a vody. Vyberte poZzadovany odstin everX

Flow: odstin Bulk nebo Dentin. Viz 6. Polymerace pro pfislusnou

hloubku polymerace kazdého odstinu.

Poznamka:

vybér odstinu kone¢né kompozitni vrstvy by mél byt udélan pred izolaci.

Vzornik odstinti everX Flow je k dispozici na webovych strankach GC.

. Preparace kavity

Kavitu preparujte béZnou technikou. Jemné vysuste vzduchem bez

pfimési oleje. Doporucuje se pouzit koferdam jako izolaci zubu pred

kontaminaci slinami, krvi a sulkularni tekutinou.

Poznamka:

k prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.

Postup pfi bondovani

Pro vazbu everX Flow ke skloviné a/nebo dentinu

pouzijte svétlem tuhnouci vazebny systém jako

Premio BOND, G-zenial Bond nebo G-BOND (Obr. 2).

Postupuijte podle navodu k pouziti vyrobce.

. Umisténi everX Flow — viz poznamka pro Tfidu Il a
velké kavity

a) Sejméte ochrannou krytku z davkovaci koncovky.
Poznamka:
pred vytlacenim materialu do kavity se ujistéte:

1) Davkovaci hrot musi byt bezpe¢né pFipevnén ke
stfikacce.

2) Z davkovaciho hrotu vypustte veskery vzduch
tak, ze stiikacku pridrzite hrotem nahoru a pist
pozvolna zatlacite dovnitf, dokud se material
nedostane aZ k otvoru hrotu (Obr. 3).

b) Umistéte davkovaci koncovku co nejvice do
preparované kavity a pomalu tlacte na pist, kterym
se vytladuje material (Obr. 4). KdyZ umistujete
everX Flow do kavity, pfesvédcte se, Ze je v ni
dostatek mista pro prekryti kone¢nou kompozitni
vrstvou (viz 7. Umisténi kryci kompozitni vrstvy).

Poznamka: — T¥ida II a velké kavity

1) Pouzijte pfihodny matricovy systém pro vytvoreni
proximalnich kontur a kontaktniho bodu.

2) Kdyz umistujete everX Flow do Tfidy I nebo velké
kavity, dostavte pred jeho umisténim nejprve
chybéjici steény (Obr. 5a) za pouziti svétlem
tuhnouciho vypliiového kompozitu (Obr. 5b). Sténa
musi byt dostate¢né silna, aby odolala aplikaénimu
tlaku everX Flow.

Poznamka:

1) Pokud je davkovaci hrot ucpany, sejméte jej a
vytlaéte malé mnozstvi materialu pfimo ze
stiikacky.

2) Nevystavuijte pfilis dlouho okolnimu svétlu. Okolni
svétlo mize zkratit dobu manipulace.

3) Davkovaci hrot ihned po pouZiti sejméte a vyhodte
a stfikaCku pevné uzavrete krytem.

IN)
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mObr. 2

Obr. 3

Klinické pokyny

K uginnému vytlacovani materialu vyuzijte jeho
povrchové napéti, aby se pfi zhotovovani vypiné
vytvofila rovhomérna vrstva po celém povrchu kavity.
Po vytlageni potfebného mnoZstvi prestarite tlacit na
pist a ve svislém sméru stfikacku odtahnéte od povrchu.
Material se tak oddéli od hrotu a povrch vypIné bude
hladky.

6. Polymerace
K vytvrzeni everX Flow pouzijte polymeraéni
jednotku. Svétlovod drzte co nejblize k povrchu
(Obr. 6). Doba osviceni a u¢inna hloubka polymerace
jsou uvedeny v tabulce.

Doba osviceni a efektivni hloubka vytvrzovani

Prije uporabe pazljivo procitati
upute za uporabu.
™
everX Flow

TEKUCI KOMPOZIT OJACAN KRATKIM VLAKNIMA ZA
NADOMJESTANJE DENTINA

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

PREPORUCENE INDIKACIJE

everX Flow je oja¢ani materijal za nadomjestanje dentina pogodan za:

1. Sve direktne kompozitne radove, ukljucujuci velike kavitete straznjih
zubi, duboke kavitete i endodontski lije¢ene zube, kavitete s
nedostatkom kvrzica ili nakon odstranjenja amalgama te kavitete za koje
se preporucaju inleji ili onleji

Nadogradnja.

Napomena:

lako everX Flow ima visoku €vrsto¢u na pucanje, uvijek se treba potpuno
pokriti slojem svjetlosno-polimeriziranog univerzalnog restaurativnog
kompozita, kako bi se osigurala dovoljna otpornost na tro$enje.

N

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. Izbjegavati uporabu ovog proizvoda kod pacijenata s poznatom alergijom
na metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

3. Ne koristiti kao zavr$ni aproksimalni i povr§inski kompozitni sloj. Uvijek
prekriti slojem svjetlosno polimerizirajuéeg univerzalnog kompozita.

OPIS PROIZVODA

everX Flow je svjetlosnopolimerizirajuci, rendgenski vidljiv, tekuc¢i restaurativni
materijal, koji se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip 2, klasa 2 (skupina 1)
prema ISO standardu 4049.

Ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji debljine 2,0-2,5 mm
(dentin =1 mm, caklina =2 mm).

Anorganska punila su veli¢ine ¢estica 0,02-1,3 ym.

Prosje¢na duljina vlakana iznosi 140 um, a promjer 6 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 52 vol%.

SASTAV
Barijevo staklo, dimetakrilat, staklena vlakna, inicijator, pigment, silicij
dioksid, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
1. Preparacija Poklopac A
a) Strealjku drzati uspravno i ! doziranje
odstraniti poklopac
okretanjem u smjeru

obrnutom od kazaljke na

<>
< Poklopac za
satu. zastitu
b) Brzo i sigurno pricvrstiti ’% ’g‘ od svjetla
nastavak za doziranje na Slika 1

Strcaljku okretanjem u
smjeru kazaljke na satu.
c) Do uporabe zatvoriti poklopcem za zastitu od svjetla.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne postavi pre¢vrsto. To moze
ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro postavljanje, provjeriti da na
navoju nema ostataka materijala.
I1zbor boje
Zub odistiti plovu¢cem i vodom. Izabrati odgovaraju¢u boju kompozita
everX Flow: boju ,bulk” sloja ili dentinsku boju. Odgovarajuc¢u dubinu
stvrdnjavanja potraziti u tocki 6. Svjetlosna polimerizacija za svaku boju.
Vazno:
I1zbor boje zavrénog sloja kompozita treba izvrsiti prije izolacije.
everX Flow karta boja je dostupna na GC internetskoj stranici.
Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama. Osusiti blagim puhanjem
bezuljnim zrakom. Preporuca se koristenje koferdama za izolaciju
prepariranog zuba od oneci§¢enja slinom, krvlju ili sulkusnom tekucinom.

Vazno:

Nastavak za

N
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Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

Spajanje

Za spajanje kompozita everX Flow za caklinu i/ili

dentin, koristiti svjetlosno polimerizirajuéi sustav

poput G-Premio BOND, G-genial Bond ili G-BOND

(slika 2). Pridrzavati se uputa proizvodaca.

Postavljanje kompozita everX Flow — vidi uputu za

klasu I'i velike kavitete

a) S nastavka za doziranje odstraniti poklopac za
zastitu od svjetla.

Vazno:

Prije postavljanja materijala u kavitet, provjeriti

sliedece:

1) Nastavak za doziranje sigurno pri¢vrstiti za
Strcaljku.

2) Odstraniti moguci zrak iz nastavka za doziranje
blagim potiskivanjem klipa Strcaljke prema
naprijed s vrhom okrenutim prema gore, dok se
materijal ne istisne do otvora vrha (slika 3).

b) Nastavak za doziranje postaviti $to blize
prepariranom kavitetu te polako pritisnuti klip za
istiskivanje materijala (slika 4). Kod postavljanja
kompozita everX Flow u kavitet, provjeriti da ima
dovoljno prostora za nano$enje pokrovnog
kompozita preko svih povrsina rada (vidi 7.
Postavljanje pokrovnog kompozita).

Vazno — klasa I i veliki kaviteti

1) Koristiti odgovaraju¢u matricu za izradu
aproksimalnog oblika i podrucja kontakta.

2) Kod postavljanja kompozita everX Flow u kavitet
klase I ili veliki kavitet, prvo izraditi stijenke koje
nedostaju (slika 5a) pomocu svjetlosno
polimerizirajuceg restaurativnog kompozita prije
postavljanja kompozita everX Flow (slika 5b).
Stijenka treba biti dovoljno debela da izdrZi pritisak
kod njegovog postavljanja.

Vazno:

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

2) Minimalizirati izloZenost okolnom svjetlu. Okolno
svjetlo moze skratiti radno vrijeme.

3) Nakon uporabe odmah odstraniti i baciti nastavak
za doziranje te Strcaljku ¢vrsto zatvoriti poklopcem.

>
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6. Svjetlosna polimerizacija

everX Flow polimerizirati svjetiom za polimerizaciju. Vodilicu za svjetlo

1

Klinicka napomena

Za ucinkovito ustrcavanje koristiti povr§insku napetost
materijala kako bi se osigurala jednoli¢nost po cijeloj
povrsini ispuna tijekom nano$enja. Kada je ustrcana
potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na klip te povuci
Strcaljku u smjeru okomitom na povrsinu. To ¢e
omoguciti odvajanje materijala od nastavka za doziranje
te osigurati glatku povr$inu ispuna.

Doba osviceni | 10 s. (Vysoce vykonna LED) (>1200 mW/cm?) drzati §to je blize moguce povrsini (slika 6). Vrijeme osvjetljavanja i
QOdstin 20 s. (Halogenova/ LED) (>700 mW/cm?) efektivna dubina stvrdnjavanja navedeni su u sljedecoj tablici.
Bulk 5.5 mm Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina stvrdnjavanja
Dentin 2.0 mm Vrijeme osvjetljavanja| 10 sek. (Visoko intenzivno LED) (>1200 mW/cm?)

Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentalni polymeraéni jednotky
musi pokryvat 450-480 nm.

Poznamka:

1) Bulkovy odstin je moZné pouzit pouze pro bulkovou aplikaci.
Dentinovy odstin by mél byt pouzit a polymerovan po vrstvach, jak je
uvedeno v tabulce nahofe.

2) Pfinizsi intenzité svétla muze dojit k nedostatecné polymeraci nebo k
diskoloraci materialu.

~

. Umisténi kryci kompozitni vrstvy

Vyplite zbyvajici prostor kavity odéruvzdornym a lestitelnym vypliiovym
kompozitem jako G-zenial nebo Essentia. Kompozitni vrstva by méla mit
tloustku 1-2 mm na povrchu okluze (Obr. 7). Polymerujte podle pokynt
vyrobce.

Dokonéeni a lesténi

Zkontrolujte a upravte okluzi. Dokoncete a vyle$téte stardarni technikou.

®

ODSTINY
everX Flow se dodéva ve dvou odstinech: Bulk nebo Dentin.

SKLADOVANI

Pro zachovani optimalnich vlastnosti se doporucuje skladovat na chladném
a tmavém misté (4-25°C / 39.2-77.0°F) mimo dosah vysokych teplot nebo
pfimého slunec¢niho zareni.

BALENi

1. Stfikacka 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II Plastova x 20,
ochranna krytka x 1

Davkovaci koncovky néhradni baleni:

2. DISPENSING TIP II Plastova x 30, ochranna krytka x 2

VAROVANI

1.V pfipadé zasazeni sliznice Ust anebo pokozky ihned odstraiite
kouskem vaty nebo houbi¢kou namocenou v alkoholu. Vyplachnéte
vodou. Abyste zabranili kontaktu se sliznici Ust anebo pokozkou,
operaéni misto muzete izolovat koferdamem a/nebo kakaovym maslem.

V pfipadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte

|ékafskou pomoc.

Dbejte, aby nedoslo k polknuti materialu.

Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

Davkovaci hroty jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Abyste zabranili

kiizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot

opakované. Davkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v

chemickém autoklavu.

P¥i praci pouzivejte plastové nebo gumové rukavice, aby nedoslo k

pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanymi vrstvami pryskyfice a

vzniku mozné precitlivélosti.

P¥i vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

P¥i lesténi vytvrzeného materidlu pouZivejte odsavacku prachu a

protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechnuti brusného prachu.

Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

V pfipadé& neiimysiného zasazeni zubu nebo protetického aparatu,

odstrarite vhodnym nastrojem, houbi¢kou nebo vatovou peletou, teprve

poté zacnéte vytvrzovat.

. Nepouzivejte everX Flow v kombinaci s materialy obsahujicimi eugenol,

protoZe eugenol mlze zabranit jeho tuhnuti.

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

13. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi pfedpisy.

14.V ojedinélych pfipadech muze vyrobek vyvolat u nékterych osob
precitlivélost. V pfipadé takovéto reakce preruste pouZivani vyrobku a
obratte se na lékare.

15. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpe¢né podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpecnostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
http://www.gceurope.com

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kFizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduiji tyto davkovaci systémy stfedni
uroven dezinfekce. Ihned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud doslo k poskozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochézelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hlaseni nezadoucich uginkl:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G¢inku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a

to vEetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to

ptimo prosttednictvim pfislusného systému hlaeni nezadoucich ucinkd

patficnému ufadu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako naSemu systému hlaseni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledni tprava: 01/2024

Boja 20 sek. (Halogeno / LED) (>700 mW/cm?)
Boja ,bulk" sloja
Dentinska boja

5.5 mm

2.0 mm

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

Vazno:

1) Samo se "bulk" boja moze postaviti u jednom komadu. Dentinska boja
se postavlja i polimerizira svjetlom u slojevima, kako je opisano u
gornjoj tablici.

2) Manji intenzitet svjetla moze uzrokovati nedovoljno stvrdnjavanije ili
diskoloracije materijala.

~

Postavljanje pokrovnog kompozita
Preostali prostor kaviteta ispuniti vodootpornim restaurativnim
kompozitom koji se mozZe polirati, kao $to je G-zenial ili Essentia.
Kompozitni sloj treba biti debljine 1-2 mm na okluzijskoj povrsini (slika 7).
Svjetlosnu polimerizaciju izvrsiti sukladno uputama proizvodaca.

. Zavr$na obrada i poliranje
Provijeriti i prilagoditi okluziju. Zavr§no obraditi i polirati standardnim
tehnikama.

®

BOJE
everX Flow je dostupan u dvije boje: "bulk" boja i dentinska boja.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuc¢a se ¢uvanje na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C), daleko od visoke temperature ili direktne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

1. Strealjka 3,7 g (2.0 ml) x 1, DISPENSING TIP T plasticni x 20, poklopac
za zastitu od svjetla x 1

Nastavci za mijesanje - nadopuna:

2. DISPENSING TIP I plasticni x 30, poklopac za zastitu od svjetla x 2

UPOZORENJE
1. U sluéaju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti vatom ili

spuzvom namocenom u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju radnog polja

od koZe ili oralnog tkiva moZe se koristiti koferdam i/ili COCOA

BUTTER.

U slucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i potraZiti lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu uporabu. Za sprje¢avanje

kontaminacije izmedu pacijenata, nastavak za doziranje ne koristiti

ponovno. Nastavak za doziranje ne moze se sterilizirati u autoklavu ili

kemiklavu.

Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom rada za izbjegavanje

direktnog dodira sa zra¢no inhibiranim slojevima akrilata kako bi se

sprije¢ila moguca osjetljivost.

Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

Pri poliranju polimeriziranog materijala koristiti skuplja¢ prasine te nositi

masku kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

U slucaju dodira s nezeljenim podrucjima zuba ili protetskih

nadomjestaka, prije svjetlosne polimerizacije materijal odstraniti

instrumentom, spuzvom ili vatom.

. Ne koristiti everX Flow u kombinaciji s materijalima koji sadrze eugenol,

budu¢i da eugenol moze sprijeciti stvrdnjavanje materijala everX Flow.

12. Nastavak za doziranje ne Cistiti alkoholom, jer moze doci do
oneciscenja paste.

13. Sav otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

14. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati osjetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i
obratiti se lijecniku.
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15. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to

su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek nositi.

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao

opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i oznacavanja

kemikalija (Globally Harmonized System of Classification and Labelling of

Chemicals - GHS). Uvijek provijeriti u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjegla
kontaminacija izmedu pacijenata ovi visekratno upotrebljivi predmeti
zahtijevaju dezinfekciju srednje razine. Odmah nakon uporabe pregledati
visekratno upotrebljivi predmet i oznaciti ostec¢enja ako ih ima. Osteceni
predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo susenje i
nakupljanje oneci$éenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje
razine prema registriranoj zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno
regionalno / nacionalnim smjernicama.

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

Izvje$¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u

vas$oj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

kao i na na$ interni sustav nadzora: vigilance@gc.dental

Na taj ¢ete nacin doprinijeti pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

Hasznalat el6tt az utmutato
olvassa el figyelmesen!
™
everX Flow

ROVID UVEQS;ALLAL MEGEROSITETT FOLYEKONY DENTIN
HELYETTESITO KOMPOZIT

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikéacios terlileteken.

INDIKACIOS TERULETEK

Az everX Flow egy dentin helyettesité anyag, mely az alabbi terlleteken

hasznalhato:

1. Minden direkt kompozit helyreallitdshoz, beleértve a nagyméret
poszterior vagy mély kavitasokat, gykérkezelt fogakat, kavitdsokat
hianyzo csiicskokkel, amalgam eltavolitasa utan valamint olyan
kavitasoknal, melyeknél onlay vagy inlay készitése lenne indokolt.

2. Csonkfelépités
Figyelem:

Annak ellenére, hogy az everX Flow nagy erésséggel és térésallésaggal
rendelkezik, mindig be kell fedni fényre keményedé univerzalis
helyreallité kompozittal, a megfelelé kopasallésag biztositasanak
érdekében.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

2. Kerlilje a termék hasznalatat metakrilat monomerekre vagy metakrilat
polimerekre allergias paciensek esetében.

3. Ne hasznalja végleges approximalis és végsd, fedé kompozit rétegként.
Mindig fedje le fényre keményedé univerzalis kompozittal.

TERMEK LEIRAS
Az everX Flow egy fényre keményedd, radiopak, folyékony helyreallitd
anyag, intraordlis hasznalatra, ISO 4049 besorolas szerint 2. tipusu, 2.
osztalyu (1-es csoport).

Ennek az anyagnak a radiopacitasa megegyezik 2.0-2.5 mm
aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm).

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0.02-1.3 uym ko

ti.
Az livegszalak atlagos hossza 140 pm és az atméréje 6 um.
A szervetlen t6lt6anyag teljes mennyisége megkézelitleg 52 vol%.
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OSSZETETEL
Barium lveg, dimetakrilat, Gvegszal, iniciator, pigment, szilicium-dioxid,
stabilizald
?AEslglr‘éé;fl;leliTMUTATo Kupak Adagolé kandil
a) Tartsa a fecskend6t é,
fliggélegesen, és az {&T
éramutaté jarasaval . i
ellentétes iranyban e Fényvédd
csavarja le a kupakjat. sapka
b) Azonnal és 6vatosan ’% f%
kapcsolja hozza az
adagol¢ kanlilt a
fecskend6hoz egy 6ramutaté jarasaval megegyezé fordulattal.
c) A hasznalatig helyezze fel a fényvédd kupakot.
Megjegyzés:
Ne csavarja ra tul szorosan az adagol6 kaniilt, mert az roncsolhatja a
menetet. A megfeleléen szoros csatlakozas érdekében gy6z6djon
meg arrél, hogy a meneten nem talalhaté semmilyen anyagmaradék.
Szin kivalasztasa
Tisztitsa meg a fogat habkdporral és vizzel. Valassza ki az everX Flow
megfeleld szinét: Bulk vagy Dentin. A kivalasztott szin megfelel
polimerizaciéjahoz tekintse meg a 6. Fénykezelés pontot.
Megjegyzés:
A szin kivalasztasa az izolalas el6tt torténjen meg.
Az everX Flow szinkulcs elérheté a GC weboldalan.
. A kavitas el6készitése
Készitse el6 a kavitast hagyomanyos technikaval. Ovatosan szaritsa
olajmentes levegével. Kofferddm hasznalata ajanlott, ezzel izolalja az
el6készitett fogat a nyallal, vérrel vagy egyéb sulcusbol ered6
folyadékkal valé szennyezddéstdl.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.
. Bondozasi eljaras
Az everX Flow dentinhez vagy zomanchoz térténé
bondozasahoz hasznaljon fényre keményedd
bondanyagot (G-Premio BOND, G-aenial Bond,
G-Bond). Kévesse a gyarto elGirasait.
. Az everX Flow behelyezése — Id. megjegyzés 1.
osztalyu vagy nagymeéret(i kavitasokhoz.
a) Tavolitsa el a fényvédd kupakot az adagoldécsérrél.
Megjegyzés:
Miel6tt az anyagot a kavitasba applikalja,
ellendrizze a kovetkezéket:
1) Az adagolé kaniil megfeleléen van-e
csatlakoztatva a fecskend6hoz.
2) Az adagol6 kaniilben nem maradt-e levegé. A
bent 1évé levegd eltavolitdsahoz a kaniilt felfelé
tartva enyhén nyomja meg a fecskendé
dugattydjat addig, amig az anyag el nem éri a t

kaniil szajat (3. abra). 3.4bra

b) Az adagolécsért helyezze olyan kozel az
el6készitett kavitdshoz, amennyire lehetséges és
lassu nyomassal adagolja ki az anyagot (4. abra).
Az everX Flow kavitasba torténé behelyezésekor
biztositsa, hogy elegendé helyet hagyjon a fedé
kompozit rétegnek a helyreadllitas 6sszes felszinén
(Id. 7. A fedé kompozit réteg behelyezése pont).

Megjegyzés — I.osztalyu és nagyméret(i kavitasok

1) Hasznaljon megfelelé matricarendszert a proximalis
kontuar és kontakt tertilet kialakitasahoz.

2) Az everX Flow II. osztalyu vagy nagyméreti
kavitasoknal torténé hasznalatakor el6szor épitse fel
a hianyzé oldalfalakat (5a abra) fényre keményedé
helyreallité kompozittal, az everX Flow behelyezése
elétt (5b abra). A fal legyen elég vastag ahhoz, hogy
ellenalljon az everX Flow applikalasakor kifejtett
nyomasnak.

Megjegyzés: A csatlakoztatas utan tavolitsa el az
adagold kandlt, és nyomjon ki egy kis mennyiségi
anyagot kdzvetlendil a fecskend6bél.

1) Minimalizalja az anyagot ér6 fény mennyiségét, mert
a fény csokkentheti a munkaidét.

2) Hasznalat utan azonnal tavolitsa és dobja el az
adagold kanllt, és a kupakkal szorosan zérja le a
fecskend6t.
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6. Fénykezelés

Fénykezelje everX Flow-t egy fénypolimerizalo késziilékkel. A fényvezetd
csért tartsa a lehetd legkdzelebb a fellilethez (6. abra). Az alabbi tablazat
a fénykezelési mélységet és id6t tartalmazza.

Klinikai utmutatas

A hatasos befecskendezés érdekében hasznalja az
anyag feliileti fesziltségét az egynemiiség
biztositasahoz a helyreallitas teljes feliiletén. Amint a
szlikséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse a
dugatty nyoméasat és a felszinre merélegesen hizza
vissza a fecskendét. Ez lehetévé teszi, hogy az anyag
elvaljon az adagolo kaniiltél, illetve hogy sima feliiletet
biztositson a helyreallitason.

Atvilagitasi idé és mélység

Megvilagitasi idd | 10 mp (nagy teljesitményii LED) (>1200 mW/cm?)
Szin 20 mp (halogén/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk 5.5 mm
Dentin 2.0 mm

Minden fogaszati fénypolimerizacios késziilék hatékony hullamhossz
tartomanya le kell fedje a 450-480 nm-t.
Megjegyzés:
1) Kizarolag a Bulk szin helyezhet6 be egyben (bulk-fill). A dentin szint a
fenti tablazatban leirtak szerint helyezze be és rétegenként fénykezelje.
2) Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag
elszinezédését eredményezheti.

~

. A fedé kompozit réteg behelyezése
Fedje le a kavitas fennmarado részét egy kopasallé és jol polirozhatd
kompozittal (pl. G-aenial vagy Essentia). A kompozit réteg vastagsaga
1-2 mm legyen az okkluzalis felszinen (7. abra). Fénykezelje a gyartd
eléirasainak megfeleléen.

. Finirozas és Polirozas
Ellendrizze és allitsa be az okkluziét. Finirozza és polirozza
hagyomanyos technikaval.

®

SZINEK
Az everX Flow két szinben érheté el: Bulk és Dentin.

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez tarolja hideg és so6tét helyen (4-25°C),
kdzvetlen napfénytdl és hétél védve.

KISZERELES

1. Fecskendd 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II miianyag x 20,
fényvédo sapka x 1

Adagolécsér utantolték:

2. DISPENSING TIP II miianyag x 30, fényvédé sapka x 2

FIGYELMEZTETES
1. Amennyiben az anyag a nyalkahartyara vagy a bérre kertil, azonnal
tavolitsa el alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B6 vizzel
Oblitse le. Az érintkezés elkerilésének érdekében javasolt a
beavatkozas teriiletének a bértél vagy szajnyalkahartyatol torténd
izolalasa kofferdammal és/vagy COCOA BUTTER.

. Amennyiben az anyag a szembe kerlil, azonnal 6blitse ki és forduljon

orvoshoz.

Kertilje el az anyag lenyelését.

Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

. Az adagol6 kaniilok egyszer hasznalatosak. Az egyes paciensek kozotti
keresztfert6zodés elkeriilésének érdekében ne hasznalja ket Gjra. Az
adagol¢ kanil nem sterilizalhaté autoklavban vagy kemiklavban.

. Viseljen véddkeszty(it az anyag alkalmazasakor, igy elkertilheti az
oxigén-inhibicios réteg megérintésekor esetlegesen felléps
érzékenységet.

. A fénykezelés ideje alatt viseljen védészemiiveget.

. A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgydijt6t és viseljen

védémaszkot a keletkezé por belélegzésének elkerllése érdekében.

Kerlilje az anyag ruhazatra keriilését.

. Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire keril,
polimerizacié el6tt tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkdz
segitségével.

. Ne hasznélja a everX Flow-t eugenol tartalmu szerekkel egydtt, mert az
eugenol gatolhatja a everX Flow megszilardulasat.

12. Az adagold kandlt ne torélje at alkohollal, mert ez a paszta

szennyez6dését okozhatja.

13. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen kezelje.

14. A termék ritkan érzékenységi reakciot valthat ki egyes személyeken.
Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.

15. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul keszty(it,
maszkot, biztonsagi szemveédét.
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Némely, a jelen hasznalati utmutatéban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbol,
melyek az alabbi cimen érhetdk el:

http://www.gceurope.com
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertzések
elkeriilésének érdekében ez az eszkdz kozepes szintli dezinfekciot igényel.
A hasznalat utdn azonnal ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sérllt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyezddések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére.
Fertétlenitse egészségligyben regisztralt kozepes szintl infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of Safety

and Clinical Performance (SSCP)) megtalalja az EUDAMED adatbazisban a

https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a
Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

Nem kivant hatasok jelzése:
Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a
termék haszndlata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati
utasitasban talalhato felsorolasban, keérjiik jelentse kozvetleniil a megfeleld
hatdsagnak. Az alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatésag elérhet6ségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztets szolgalatunknak is:
vigilance@gc.dental
Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak
javitasahoz.

Utoljara médositva: 01/2024
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Wskazéwka kliniczna
Aby uzyska¢ optymalny efekt wypetnienia, wykorzysta¢

jednorodno$¢ catej powierzchni wypetnienia podczas

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

everX Flow™

WZMOCNIONY KROTKIMI WLOKNAMI KOMPOZYT PLYNNY DO
ODBUDOWY ZEBINY

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

everX Flow jest wzmacniajgcym materiatem zastepujacym zebine,

odpowiednim do:

1. Wszystkich bezposrednich odbudéw kompozytowych, w tym duzych
ubytkéw w odcinku bocznym, gtebokich ubytkéw i zgbdw po leczeniu
endodontycznym, ubytkéw z brakujgcymi guzkami lub po usunigciu
amalgamatu a takze ubytkéw, do ktérych zaleca sig wktady i naktady.

. Odbudowy zrebu korony.

Uwaga:

Mimo ze everX Flow charakteryzuje sie wysokg wytrzymatos$cig

i odpornoscig na pekanie, zawsze powinien by¢ catkowicie pokryty
warstwa $wiattoutwardzalnego uniwersalnego kompozytu do wypetnien,
aby zapewni¢ wystarczajgcg odporno$c¢ na $cieranie.

N

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unikac¢ stosowania tego produktu u pacjentdw z rozpoznang alergig na
monomery i/lub polimery metakrylowe.

3. Nie stosowac jako koricowej warstwy wierzchniej i na powierzchniach
stycznych. Nalezy zawsze pokry¢ warstwg uniwersalnego kompozytu
$wiattoutwardzalnego.

OPIS PRODUKTU
everX Flow to $wiattoutwardzalny, kontrastujacy w obrazie rtg, ptynny
materiat wypetnieniowy do stosowania w jamie ustnej, sklasyfikowany jako

typ 2 i klasa 2 (grupa 1) wedtug normy ISO 4049.

Materiat wykazuje kontrast w obrazie rtg odpowiadajgcy 2,0-2,5 mm
aluminium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Zakres wielko$ci czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02-1,3 um.
Srednia dtugo$¢ widkien wynosi 140 um, a $rednica 6 pm.

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi ok. 52% objetosci.

SKLAD
Szkto barowe, dimetakrylan, wiékno szklane, inicjator, pigment, dwutlenek
krzemu, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1. Przygotowanie

a) Trzymajac pionowo é)
strzykawke zdjg¢ nakretke
przez obrét przeciwny do
ruchu wskazéwek zegara. C—;’

b) Od razu przymocowac i
doktadnie do strzykawki przed Swiatlem
koncéwke dozujgcag rve. 1
dokrecajgc jg w kierunku .
zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

c) Do momentu uzycia stosowac ostong chronigcg przed ekspozycjg na
Swiatto.

Uwaga:

Nie dokrecac¢ zbyt mocno koncéwki. Moze to uszkodzic¢ jej zakretke.
Aby zapewni¢ szczelne potaczenie upewnic sig, ze na gwintach nie
ma resztek materiatu.

Wybér odcienia

Oczysci¢ zgb pumeksem i wodg. Wybra¢ odpowiedni odcien everX

Flow: odcien Bulk lub odcien Dentin. Patrz 6. Utwardzanie $wiattem

z wyszczegolniong dla kazdego odcienia gtebokoscig polimeryzacii.

Uwaga:

Wybér odcienia koncowej warstwy kompozytowej powinien by¢

dokonany przed izolacjg.

Kolornik everX Flow dostepny na stronie internetowej GC.

. Preparacja ubytku

Wykona¢ preparacje ubytku przy uzyciu standardowych technik. Osuszy¢

przez delikatne przedmuchanie nie zawierajgcym oleju powietrzem.

Zaleca sig stosowanie koferdamu w celu odizolowania przygotowanego

zeba przed zanieczyszczeniem $ling, krwig lub ptynem dzigstowym.

Uwaga:

Do pokrycia miazgi stosowa¢ wodorotlenek wapnia.

. Procedury taczace

Do taczenia everX Flow ze szkliwem i/lub zgbing

nalezy stosowa¢ utwardzane $wiattem systemy

wigzace, takie jak G-Premio BOND, G-zenial Bond
lub G-BOND (ryc. 2). Postepowaé zgodnie

z instrukcjami producenta.

. Naktadanie everX Flow - patrz uwaga odnoszgca sig

do klasy Il i duzych ubytkéw

a) Zdjac¢ ostoneg chronigcy przed $wiattem z koricowki
dozujgcej.

Uwaga:

Przed przystgpieniem do wyciskania materiatu do

ubytku, nalezy sprawdzi¢ czy:

1) Koncoéwka dozujgca jest prawidtowo
przymocowana do strzykawki.

2) Z koncowki dozujgcej usuniete zostato
ewentualne powietrze, naciskajgc delikatnie na
ttok strzykawki az do momentu pojawienia sie
materiatu w uj$ciu koncowki (ryc. 3).

b) Umiesci¢ koncéwke dozujacy jak najblizej
przygotowanego ubytku i naciska¢ ttok, aby
wycisng¢ materiat (ryc. 4). Podczas naktadania
everX Flow do ubytku, upewnic sie, ze na
wszystkich powierzchniach uzupetnienia jest
wystarczajgco duzo miejsca na kompozyt
pokrywajgcy (patrz 7. Naktadanie kompozytu
pokrywajacego).

Uwaga — Klasa I i duze ubytki

1) Stosowac odpowiedni system forméwek w celu
odtworzenia anatomicznego ksztattu powierzchni \

i punktéw stycznych. c. 5a

2) W przypadku stosowania everX Flow w ubytku
klasy Il lub ubytku duzym, najpierw odbudowa¢
brakujgce $ciany (ryc. 5a) za pomocg
$wiattoutwardzalnego kompozytu do wypetnien
a potem natozy¢ everX Flow (ryc. 5b). Sciana
powinna by¢ wystarczajgco gruba, aby wytrzymac

Nakretka Koncowka

dozujgca

Ostona chronigca
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ryc. 3

D]

ryc. 4

]

ryc. 5b

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

everX Flow™

COMPOZIT FLUID CONSOLIDAT CU FIBRE SCURTATE PENTRU
INLOCUIREA DENTINEI

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

INDICATII RECOMANDATE

everX Flow este un material pentru inlocuirea dentinei consolidat cu fibre

adecvat pentru:

1. Toate restaurarile directe din compozit inclusiv cavitati posterioare de
dimensiune mare, cavitati adanci si dinti tratati endodontic, cavitati cu
cuspizi lipsa sau dupa indepéartarea amalgamului si cavitati pentru care
se pot recomanda inlay-uri si onlay-uri.

. Refaceri de bonturi.

Nota:

Desi everX Flow prezinta o rezistenta ridicata si rezistenta la fracturare,
trebuie intotdeauna acoperit complet cu un strat de compozit pentru
restaurare universal fotopolimerizabil pentru a se asigura o rezistenta la
abraziune suficienta.

N

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

2. Evitati utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii cunoscute
la monomeri sau polimeri metacrilati.

3. Anu se utiliza ca strat de compozit de suprafata sau aproximal final.
Acoperiti intotdeauna cu un strat de compozit universal fotopolimerizabil.

DESCRIEREA PRODUSULUI

everX Flow este un material de restaurare fluid, radioopac,
fotopolimerizabil, destinat a fi utilizat intraoral si clasificat ca fiind un
material Tip 2 si Clasa 2 (Grup 1) conform standardului ISO 4049.

Acest material prezinta o radioopacitate echivalenta cu 2.0-2.5 mm
aluminiu (dentind = 1mm, smalt = 2 mm).

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.02-1.3 ym.
Lungimea medie a fibrelor este de 140 um, iar diametrul este de 6 ym.
Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 52% vol.

COMPOZITIE
Sticla de bariu, dimetacrilat, fibre de sticla, initiator, pigment, dioxid de
silicon, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Pregatirea
a) Tineti seringa n pozitie Capac
verticala si indepartati é
capacul prin rotire in
sensul invers acelor de
ceasornic.
b) Atasati imediat la seringa,
n pozitie corecta, varful de

ﬁ’ Capac de
’% ’g’ protectie
dozare prin rotire in sensul Fig. 1
acelor de ceasornic.

c) Atasati capacul de protectie pana in
Nota:
Aveti grija sa nu atasati varful de dozare prea strans. Acest lucru
poate afecta surubul. Pentru a asigura o conexiune stransa
asigurati-va ca pe filete nu exista reziduuri de material.
. Selectia nuantei
Curatati dintele cu o perie si apa. Selectati nuanta adecvata de everX
Flow: nuanta Bulk sau nuanta Dentin. Consultati 6. Fotopolimerizare
pentru adancimea polimerizarii corespunzatoare fiecarei nuante.
Nota:
Selectia nuantei stratului final de compozit trebuie realizata inainte de
izolare.
Ghidul de culori everX Flow este disponibil pe pagina de web a GC.
. Prepararea cavitatii
Preparati cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei. Se recomanda utilizarea digii pentru a izola dintele
preparat de contaminarea cu saliva, sange sau lichid din santul gingival.
Nota:
Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.
. Adeziune

Varf aplicator

momentul utilizarii.
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BHUMATENLHO NPOYUTANTE MHCTPYKLIMIO
nepef npuMeHeHnem.

everX Flow™
aBepUKC ®dnoy

YCUNEHHBIA KOPOTKUMW CTEKITOBOJTOKHAMM TEKYYN KOMNO3UT
ONA SAMEWEHUA OEHTUHA

[ins ncnonb3oBaHWs TONbKO BPA4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUM C
noKasaHAMU K NPUMEHEHMUIO.

NOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

everX Flow — ycuneHHbI CTEKNIOBONIOKHOM KOMMO3UTHbIA MaTepuan,

np nans 06béMa AeHTNHA NPYU U3TOTOBNEHNM NPAMbIX

KOMMNO3UTHbIX peCTaBpauMﬁ; nmMeet cnegyoune nokasaHus K NpUMEHeHNo:

1. Ilio6ble NpsiMble KOMNO3UTHBIE PECTaBPaLMK, BKKOYAS: NONOCTU GOMbLIOTO
o6béma B 3yGax xeBaTenbHON rpynbl, FMyGOKMe NONOCTN 1 IHAOAOHTUYECKM
nporneyeHHble 3y6bl, NOMOCTH, COYETalLNECS C yTpaToi Gyropkos 3y6a,
NonocTv Nocne yaaneHus pectaspaumii 3 amanbrambl, a Takke nonocTu, Ans
3aMeLLeHIs KOTOPbIX TaKXKe NoKa3aHOo M3rOTOBIIEHNE BKNAAOK U HAKNaAoK.

2. MogenupoBaHue kynbTu 3y6a.

MpumeyaHue:

HecmoTps Ha To, uTo everX Flow o6nagaeT BbICOKOW MPOYHOCTBIO U
YCTONYMBOCTBIO K PACTPECKUBAHMIO, ANA rApaHTUM U3HOCOYCTOMYNBOCTH
mMaTepuana noBepx Hero BCeraa crelyeT HaHOCUTb Cron
CBETOOTBEPXAAEMOrO YHNBEPCANbHOMO PECTaBPALIMOHHOTO KOMMNO3NTa.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

1. MNpsimoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3oBaTh y NaLWEHTOB, UMEIOLWUX B aHaMHe3e annepruio Ha
MeTaKpUnaTHbIe MOHOMEPb! U/WMN METaKpUNaTHbIE NOAMMEPSI.

3. He cnonb3oBatk B ka4ecTBe PUHANBLHOTO CMOSi KOMMO3UTHON pecTaBpaLui
Ha anpPOKCUMarbHbIX U OKKIIIO3MOHHBIX NOBEPXHOCTSX. OBsA3aTeNbHO HaHOCUTE
Croit CBETOOTBEPXKAAEMOr0 YHUBEPCATbHOTO PECTaBPaLNOHHOMO KOMMNO3UTa
nosepx maTepnana.

OMUCAHUE NMPOAYKTA

everX Flow — 370 cBeTOOTBEPXKAAEMbIN, PEHTTEHOKOHTPACTHbIN, TEKYYUI
PecTaBpaLUMOHHbI MaTepuan Ans NPUMEHEHUs B NONOCTU PTa, OTHOCALNACS K
Tuny 2 v Knaccy 2 (Tpynna 1) B cooTBeTCTBUM CO cTaHaapTom ISO 4049.

OTOT MaTepuan NMeeT PeHTTeHOKOHTPACTHOCTb, 3KBMBaNeHTHyto 2,0-2,5 Mm
anMUHUA (AeHTUH = 1 MM, amManb = 2 MM).

Pa3amep YacTuL HeopraHuyeckux HanonHuTenen konebnercs B npegenax 0,02-1,3 Mkm.
CpeqaHsst AnuHa BonokoH 140 MkM, anameTp 6 MKM.

OB6Liee KOMMYECTBO HEOPTaHUYECKOTO HANOMHNTENS COCTaBNSIET NPUMEPHO 52 06.%.

COCTAB
Bapuesoe cTekno, AuMeTakpunart, CTeKNOBONOKOHHbIN, NHALMATOP, MUTMEHT,
[MoKenz KpemHus, ctabunusatop

WHCTPYKUMUA NO NPUMEHEHUIO
1. MoAroToBUTENbHbLIN 3Tan
a) [lepxa wnpuy BepTukansHo, | KPbLLKa
yAanuTe nnockyio 1
BUHTOOGPA3HYIO KPLILLIEYKY, ()
nosopaynBas ee NpoTMs
4acoBOW CTPENkKU. QP
b) BbICTPO 1 NNOTHO
3adukcnpyinTe Hacaaky Ha
wnpuLe, NoBopayusas ee no
4acoBOW CTpenke.
c) Mocne cukcauun Hacagkn
Ha WNpULIEe HAeHbLTE Ha Hee 3aLLUMTHbIN KONNAaYoK, YTOBbI UCKMIUNTE
BO3/1€NCTBME CBETA HA MaTepuan [0 MOMEHTa €ro NPUMEHEHNSI.
MpumeyvaHue:
CnepuTe 3a TeM, 4TOGbI He 3aKPY TUTb HAcaKy CIILIKOM MAOTHO, 3TO MOXeT
noepeanTe ee pe3bby. YTo6kI HacaaKka yCTaHOBMNACk A0MKHEIM 06pa3om,
cneauTe, 4To6bl B pe3bbe He GbiNo 0CcTaTKoB MaTepuana.
. BbiGop oTTeHka
OuncTute 3y6 C NOMOLLbIO NEM3bI U BOAbI. BbiGepuTe noaxoasimini OTTEHOK
everX Flow: 6a3oBbii (Bulk) unu aeHTuHHbIi (Dentin). TonuwuHa cnoés kaxaoro
13 OTTEHKOB, AOMNYCTUMAs ANs 9P hEeKTUBHON NONMMEpU3aLm, NpuseaeHa B
pasaene 6. ®oTONONMMEPNU3ALINA HACTOALLEN UHCTPYKLMUM.
Mpumeyarue:
BbiGOp OTTEHKa NOBEPXHOCTHOTO 3ManeBoro Cros KOMNo3uTa creayeT Bceraa
npoBOANTL 40 M30MsLMK 3y6a.
LLikana oTTeHkoB everX Flow gocTtynHa Ha Be6-caiite GC.
MoaroToBka nonocT
OTnpenapupyiiTe 3y6, NPUMEHsS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. AKKYPaTHO NpocyLInTe
nonocTk CTpyéi Bo3ayxa 6e3 npumeceii. B uensx usonsuum paGoyero nons ot
CIIOHbI, KPOBM 1 AECHEBOWN XNAKOCTWN PEKOMEHAYETCS MCnonb3oBaThb kodhdepaam.
n :

Hacapka

1

CBeTo3alnTHBbI
KOnna4ok
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Pentru adeziunea lui everX Flow la smalt si/sau
dentina utilizati un sistem de adeziune
fotopolimerizabil cum ar fi G-Premio BOND, G-zenial
Bond sau G-BOND (Fig. 2). Urmati instructiunile
producatorului.

. Aplicarea Iui everX Flow — consultati nota pentru
cavitatile de clasa I si cavitatile de mari dimensiuni
a) Indepértati capacul de protectie impotriva luminii al

varfului de dozare.

Nota:

Tnainte de dozarea materialului in cavitate,

asigurati-va ca ati verificat urmétoarele:

1) Varful de dozare este atasat corect la seringa.

2) A fost indepartat aerul din seringa prin
impingerea usoara a pistonului seringii inainte,
in timp ce varful seringii este indreptat in sus, .
pana cand materialul ajunge in varf (Fig. 3). Fig:3

b) Plasati varful de dozare cat mai aproape posibil de
cavitatea preparata si impingeti usor pistonul
pentru a doza materialul (Fig 4). Atunci cand
aplicati everX Flow in cavitate, asigurati-va ca
exista spatiu suficient pe toate suprafetele
restaurarii pentru compozitul de acoperire
(consultati 7. Aplicarea compozitului de acoperire).

Not& — Cavitati de clasa II si cavitati de mari

dimensiuni

1) Utilizati un sistem de matrici adecvat pentru a
stabili conturul proximal si punctele de contact.

2) Atunci cand aplicati everX Flow in cavitati de clasa
I sau de mari dimensiuni restaurati mai intai peretii
lipsa (Fig. 5a) utilizand un compozit pentru
restaurare fotopolimerizabil, inainte de a aplica
everX Flow (Fig. 5b). Peretele trebuie sa fie
suficient de gros pentru a rezista presiunii la
aplicarea lui everX Flow.

Nota:

1) In cazul blocérii, indepértati varful de dozare si
dozati o cantitate mica de material direct din
seringa.

1
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1

nacisk podczas aplikacji everX Flow.

Uwaga:

1) Jezeli koncéwka dozujgca blokuje sig, zdjgé
koncoéwke dozujgcg i wycisng¢ niewielkg ilos¢
materiatu bezpos$rednio ze strzykawki.

2) Zminimalizowa¢ ekspozycje materiatu na $wiatto
otoczenia. Swiatto otoczenia moze skréci¢ czas
pracy materiatem.

3) Bezposrednio po uzyciu zdjg¢ i usung¢ koncdwke
dozujgca, a strzykawke szczelnie zamkna¢ nakretka.

1)

DI

)
3
3

T

napigcie powierzchniowe materiatu, ktére zapewni c.7

4
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odbudowy. Kiedy juz konieczna ilo$¢ materiatu zostanie wycisnigta, zwolni¢
nacisk na ttok i wyja¢ strzykawke prostopadle do powierzchni. Takie
postepowanie zapewni prawidlowe oderwanie sig¢ materiatu od koncowki
dozujgcej i pozostawi gtadkg powierzchnie catego wypetnienia.

6. Utwardzanie $wiattem
Utwardzi¢ everX Flow stosujac lampe do polimeryzacji swietlnej.
Swiattowod trzymaé najblizej jak to jest mozliwe utwardzanej powierzchni

2) Minimalizati expunerea la lumina ambientala.
Lumina ambientala poate determina reducerea
timpului de manipulare.

3) Dupa utilizare, indepartati si evacuati imediat
varful de dozare si inchideti seringa prin atasarea
corecta a capacului.

[X) Figs

1-2 mm
Sugestii Clinice T
Pentru o aplicare eficienta, utilizati tensiunea de

suprafatd a materialului pentru a obtine uniformitatea

intregii suprafete a restaurérii in timpul refacerii. Dupa (\/_ﬂ Fig.7
ce a fost aplicata cantitatea de material necesara,

eliberati pistonul si retrageti seringa perpendicular cu suprafata. Acest lucru
va permite materialului sa se desprinda de varful de dozare si va oferi o
suprafatad neteda a restaurarii.

6. Fotopolimerizare
Fotopolimerizati everX Flow utilizand o lampé de fotopolimerizare.
Mentineti ghidul luminii cat mai aproape posibil de suprafata (Fig.6).
Consultati graficul urmétor pentru Timpul de Iradiere si Adancimea
Efectiva a Polimerizarii.

Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii

(ryc_:. 6). Patr; tabela ponizej: Czas naswietlania i gtebokosc¢ efektywnej Timp de iradiere| 10 sec. (LED de mare putere) (>1200 mW/cm?)
polimeryzacji. Nuanta 20 sec. (Halogen/ LED) (>700 mW/cm?)
Czas naswietlania i gtebokos$¢ efektywnej polimeryzacji Nuanta Bulk 5.5 mm
Czas naswietlania| 10 sek. (LED wysokiej mocy) (>1200 mW/cm?) Nuanta Dentin 2.0mm
ien 20 sek. (Hal / LED) (>700 mW/cm?
Odciert sek. (Halogen ) ( miem?) Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitati de polimerizare
Odcien Bulk 5,5 mm stomatologice trebuie sa acopere 450-480 nm.
Odcien Dentin 2,0 mm Nota:

Efektywny zakres diugo$ci fali kazdego stomatologicznego urzadzenia
do utwardzania $wiattem musi obejmowac 450-480 nm.
Uwaga:
1) Tylko odcien Bulk moze by¢ naktadany jednorazowo przy uzyciu techniki
bulk. Odcien Dentin nalezy naktadac i utwardzac¢ $wiattem
w warstwach zgodnie z opisem w powyzszej tabeli.
2) Mniejsze natezenie $wiatta moze spowodowac niewystarczajace
utwardzenie lub przebarwienie materiatu.

~

Naktadanie kompozytu pokrywajgcego
Wypetni¢ pozostatg przestrzen ubytku odpornym na $cieranie i dobrze
polerujgcym sie kompozytem do odbudowy, takim jak G-zenial lub
Essentia. Warstwa kompozytu powinna mie¢ grubo$¢ 1-2 mm na
powierzchni okluzyjnej (ryc. 7). Utwardzi¢ $wiatlem zgodnie z instrukcjg
producenta.

. Wykanczanie i polerowanie
Sprawdzi¢ i dostosowa¢ do warunkéw zgryzowych.

<3

ODCIENIE
everX Flow jest dostepny w dwdch odcieniach: odcieniu Bulk i odcieniu Dentin.

PRZECHOWYWANIE
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest przechowywanie

w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C) z dala od wysokich temperatur lub

bezposredniego $wiatta stonecznego.

OPAKOWANIA

1. Strzykawka 3,7 g (2,0 ml) x 1, DISPENSING TIP II plastikowa x 20,
ostona chronigca przed $wiattem x 1

Uzupetnienia koncéwek dozujgcych:

2. DISPENSING TIP II plastikowa x 30, ostona chronigca przed $wiattem x 2

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skérg, natychmiast
usunaé przy uzyciu ggbki lub wacika nasgczonych alkoholem. Sptukaé
woda. W celu unikniecia kontaktu, do izolacji pola zabiegowego od skéry
i tkanek jamy ustnej mozna zastosowac koferdam i/lub COCOA BUTTER.

. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptuka¢ wodg i
skonsultowac sig z lekarzem specjalista.

. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknieciem materiatu.

Nie mieszac¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

Koncoéwki dozujgce przeznaczone sg wytgcznie do jednokrotnego

uzycia. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, pomigdzy pacjentami nie

wykorzystywaé ponownie koricéwki dozujgcej. Konicowki dozujgcej nie
mozna sterylizowa¢ w autoklawie lub chemiklawie.

. Podczas zabiegu stosowac¢ rekawice z tworzywa sztucznego lub
gumowe, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi z warstwg inhibicji
tlenowej kompozytu w celu unikniecia mozliwego uczulenia.

7. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji $wiattem.

. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac pochtaniacza
pytu i maski chronigcej przed wdychaniem unoszacego sig pytu.

. Unika¢ przedostania si¢ materiatu do odziezy.

10. W przypadku kontaktu materiatu z niezamierzonymi obszarami zeba lub
uzupetnien protetycznych, usung¢ instrumentem, ggbka lub wacikiem
przed utwardzeniem $wiattem.

. Nie stosowa¢ everX Flow w potgczeniu z materiatami zawierajgcymi
eugenol, gdyz eugenol moze hamowac¢ wigzanie everX Flow.

12. Nie wyciera¢ koncoéwek dozujgcych nadmierng iloscig alkoholu, gdyz

moze to spowodowac kontaminacje pasty.

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

14. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywota¢
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwaé stosowanie
produktu i skonsultowac¢ sig z lekarzem.

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

o arw N
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Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢

sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy

zapoznac sie z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:
http://www.gceurope.com

Mozna je rowniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA 3

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikngé
krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji
sredniego stopnia. Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy
bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia
uszkodzen.

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

Podsumowanie Bezpieczenstwa i Wynikéw Klinicznych (SSCP) mozna
znalez¢ w bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
lub kontaktujgc sie z nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:
Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:

vigilance@gc.dental
W ten spos6b przyczynisz sig do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

1) Doar nuanta Bulk poate fi aplicata intr-o singura etapa (aplicare bulk).
Nuanta Dentin trebuie aplicata si fotopolimerizata in straturi asa cum
este descris in tabelul de mai sus.

2) O intensitate mai scazuta a luminii poate determina polimerizarea
insuficientd sau decolorarea materialului.

~

Aplicarea compozitului de acoperire
Umpleti spatiul rdmas in cavitate cu un compozit pentru restaurare
lustruibil, rezistent la abraziune, cum ar fi G-aenial sau Essentia. Stratul
de compozit trebuie s& aib& o grosime de 1-2 mm pe suprafata ocluzala
(Fig. 7). Fotopolimerizati respectand instructiunile producatorului.

. Finisare si lustruire
Verificati si ajustati ocluzia. Finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

®

NUANTE
everX Flow este disponibil in doud nuante: nuanta Bulk si nuanta Dentin.

DEPOZITARE

Pentru o performanta optimé se recomanda depozitarea intr-un spatiu
racoros si intunecat (4-25°C / 39.2-77.0°F) ferit de temperaturi ridicate sau
luminé solara directa.

AMBALARE
1. Seringd 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II Plastic x 20,
Capac de protectie impotriva luminii x 1
Rezerva varfuri de dozare:
2. DISPENSING TIP II Plastic x 30, Capac de protectie impotriva luminii x 2

ATNETIE
1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu

o buleta sau cu un burete imbibat in alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita

contactul, puteti utiliza diga sau/si COCOA BUTTER pentru a izola

campul operational de piele sau tesutul oral.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa si consultati un medic.

. A se evita ingerarea materialului.

A nu se amesteca cu alte produse similare.

Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru a preveni

contaminarea pacientilor nu reutilizati varful de dozare. Varful de dozare

nu poate fi sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

. Utilizati manusi de plastic sau cauciuc in timpul operatiei pentru a evita
contactul direct cu straturile rasinice inhibate cu aer pentru a preveni o
posibila sensibilitate.

. Utilizati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

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

. A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

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

. Nu utilizati everX Flow in combinatie cu materiale care contin eugenol
deoarece eugenolul poate impiedica everX Flow sa faca priza.

12. Nu stergeti varful de dozare cu alcool in exces deoarece acest lucru

poate determina contaminarea pastei.

13. Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

14. Tn cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate anumitor persoane. in
cazul in care apar astfel de reactii, opriti utilizarea produsului si
adresati-va unui medic.

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi
clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna
cu Fisele de Siguranta disponibile la:

http://www.gceurope.com
Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

ANU SE SCUFUNDA IN SOLUTIA DEZINFECTANTA. Curatati dispozitivul
pentru a preveni uscarea si acumularea de substante contaminante.
Dezinfectati cu un produs medical autorizat pentru prevenirea si controlul
infectiilor de nivel mediu in conformitate cu reglementarile nationale /
regionale.

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

Raportarea efectelor nedorite:
n cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau
evenimente similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor
neincluse in aceste instructiuni de folosire, va rugam sa le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzétoare din tara dumneavoastra din lista disponibila in link-ul
urmator:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
precum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
In acest fel veti contribui la imbunététirea sigurantei oferite de acest produs.

Actualizat ultima data: 01/2024

[ns nepekpbITUsA NyNbMbl UCNONb3YIATE MMAPOOKUCH KanbLus.
. O6paboTka 6oHAMHIOM
[ns 6oHauHra everX Flow k amanu n/unu geHTuRy
MCNONb3yiTe CBETOOTBEPXKAAEMYIO BOHAMHIOBYIO
cuctemy, Hanpumep, G-Premio BOND, G-aenial Bond unu
G-BOND (Puc. 2). CneayinTe cOOTBETCTBYIOLLUM
VHCTPYKUNSIM (OUPMbI-NIPON3BOANTENS.
5. BHeceHue everX Flow — cm. Takxe Mpumeyanune ans
nonoctei no II knaccy v nonoctein Gonbluoro o6bLéma

a) CHUMUTE C HacaaKku CBETO3aLUTHBIA KOMMaYoK.
Mpumevanwe:
nepes BHeCeHMeM MaTepuana B NonocTs y6eanTecs B
cnepytouem:

1) Hacapaka HaaexHo 3adukcmposaHa Ha wnpuue.

2) 13 Hacaaku NONHOCTLIO yAaneH BO3AyX; ANs aTOro
[iepXuTe WNPUL BEPTUKANLHO HacaaKoil BBEPX 1
aKkKypaTHO ABUraiTe Brepea NiyHXep WwWnpuua, noka
Haca/ika rofIHOCTbIO HE 3aMOMHNUTCS MaTepuanom.
(Puc. 3).

b) MomecTnTe HOCMK HacaaKku Kak MOXHO Brimxe K
NOArOTOBNEHHOI NONOCTY, U MEANEHHO HaAaBnuBanTe
Ha NNyHXep Ans u3sneyeHus matepvana (Puc. 4). Mpu
BHeceHun everX Flow B nonocTs npocneaute, YTobbl CO {
CTOPOHbI BCEX NOBEPXHOCTEI PecTaBpalLi 0CTanoch -
[0CTATOYHO MeCTa AN HaHeCeHUs PUHANBHOTO CRos
KomMnosuTa (cM. pasaen 7. HaHecenne HanbHoro
cros KomMnosura).

Mpumeyarue — Monoctu no I knaccy 1 NofocTH

6onbuoro o6béma

1) ina (hopMMpOBaHUA MPOKCUMATBHBIX KOHTYPOB U
KOHTaKTHbIX obnacTtei Bocnonb3yntech noaxoasiuen
CUCTEMOM MaTpuL,.

2) Mpw BHeceHuw everX Flow B nonocTy no I knaccy unu
nonocTy GonbLLOro 06bEMa cHavana cMoaenupyiTe
OTCYTCTBYIOLLME CTEHKM, MCTIONb3Ys CBETOOTBEPXK/AAEMbIN
pecTaBpaLnoHHbIN KOMNo3uT (Puc. 5a), a yxe 3atem
BHocuTe B nonocTsb everX Flow (Puc. 5b). CTeHKN AoMXHb!
VMETb TOMLLMHY, I0CTaTOUHYI0, YTOGbI BblAepkaTb
annnukaunoHHoe fasnexue everX Flow.

Mpumeyarue:

1) Ecnu maTepuan BblgaBnveaeTcs U3 wnpuua
HepaBHOMEPHO, CHUMUTE HacaaKy CO Wrpula u
aKkKypaTHO HaJlaBu1Te Ha NyHXep, 4ToGbl y6eaunTses,
4TO MaTepuan Bbl4aBNUBAETCSH HOPMATbHO.

2) MuHUMKU3MpYiATE BO3AenCTBIE OBLLEro OCBELEHNs Ha
MaTepuarn, NockomnbKy OHO MOXeT COKpaTUTL paGoyee
Bpems.

3) Cpa3y nocne ucnonb3oBaHus matepuana CHUMUTE
Haca/iKy co Wnpuua n yTunusnpyiTe ee, a Wwnpuwy
NNOTHO 3aKPOWiTe BUHTOOBPa3HON KPbILLKOA.

1

-

Puc.3

m Puc4

ne.5b

Knunuyeckuit Coset 1-2 mm
Mcnonk3yiiTe NOBEPXHOCTHOE HAaTSKEHUE MaTepuana ans
Nomny4eH1s POBHOM NOBEPXHOCTU PecTaBpaLum 1 L

apheKTUBHOrO ero NpumMeHeHus. Mocne Toro, kak Hy>XHbIN
o6bem MaTepnana Gbin U3BMEYEH U3 WNPULIA, NpekpaTuTe
[aBUTb Ha NNYyHXep, 1 0TBeANUTE WNpuL, OT obnacTn m Puc.7
pecTaBpaluv B HanpaseHn, NepneHanKynspHOM

NOCKOCTM €€ NOBEPXHOCTU. NP1 3TOM MaTepnan oTAenseTcs oT Hacaaku WnpuLa
1 paBHOMEPHO pacnpeAenseTcs, Co3AaBas POBHYI0 NOBEPXHOCTL pecTaBpaLmm.

6. CBeTOOTBEPXAEHNE
MpousseaunTe ceetooTBEpXAeHMe everX Flow ¢ nomoLyblo
OTONONMMEPU3ALIMOHHON YCTAHOBKM. [lep)k1Te CBETOBOA Kak MOXHO
Bnuxe k noBepxHoCcTU pectaBpauum (Puc.6). O3HakombTeCh CO crieayioLen
Tabnuuen Ansa oueHkn BpeMeHn 06nyyeHus u acpeKTUBHOWM rny6uHbl
OTBEPXKAEHMS.

Bpewms 06nyueHns u achpekTusHas rnybuHa oTBepxaeHNs

Bpems obnyuenns | 10 cek. (LED yctaHoBKa BbICOKO# MowHoCTH) (>1200 mW/cm?)

OTTeHOK 20 cek. (Fanorewx/ LED) (>700 mW/cm?)
Basosbiit (Bulk) 5.5 mm
NeHTuHHbIN (Dentin) 2.0 mm

OhcheKTMBHBI 1aNa3oH ANH BOMH NPUMEHSIEMOI CTOMATONOTMYECKO
NONMMEpPU3aLIMOHHOM YCTAHOBKM IOMKEH OXBaTbiBaTh 450—480 HM.

Mpumevanve:

1) BHeceHue maTepuana ofHo nopLvein AoNyCTUMO TONbKO Ansi OTTeHKa ba3oBblit
(Bulk). leHT1HHBbI (Dentin) OTTEHOK CrieayeT HaHOCKUTb U NONIMMEPU30BaTh NOCIIONHO,
PYKOBOACTBYSICb TabnuLieii BbiLLe.

2) Hu3kast MHTEHCUBHOCTL CBETOBOTO M3Mly4eHMs MOXET CTaTb NPUYMHON
He/[J0CTATOYHOTO OTBEPXKAEHIS MaTepuana unu ero 06ecLBeYMBaHIS.

7. HaHneceHwe chuHanbHOro cnos komnoauta
3anonHnTe ocTaBMiCs 06bEM NONOCTUN MBHOCOYCTONYNBLIM M NONUPYEMbIM
pecTaBpaLMOHHbIM KOMNO3UTOM, Hanpumep, G-aenial unu Essentia. TonwwHa
MHANBHOM CIOS KOMMO3UTA CO CTOPOHbI OKKITIO3UOHHON NOBEPXHOCTU OMKHA
coctaBnatb 1-2 mm (Puc. 7). Monumepuayinte KOMNO3UT B COOTBETCTBUMN C
VHCTPYKUNAMIA PUPMbI-NPOM3BOANTENS.

8. OkoHYaTenbHas obpaboTka v nonupoBska
MpoBepkTe 1 NpU HEOGXOAMMOCTY CKOPPEKTUPYIATE OKKMIO3NOHHBIE
cooTHoleHus. MpousseanTe okoHYaTeNbHy 06paboTky M NONMPOBKY
pecTaBpauumu CTaHAapTHLIMU METOAaMN.

OTTEHKMK
everX Flow BbinyckaeTcs B ABYX oTTeHkax: ba3osbli (Bulk) 0TTEHOK 1 [leHTUHHbIR
(Dentin) oTTeHOK.

XPAHEHUE

[insi coxpaHeHust onTuManbHbIX paboynx CBONCTB PEKOMEHAYETCS XPaHUTb B
TéMHOM npoxnagHom mecte (4-25°C / 39.2-77.0°F) Baanu oT NPsSIMbIX CONHEYHbIX
ﬂy\ieﬁ W UCTOYHMKOB HarpeBaHus.

YMNAKOBKU

1. Wnpwuy 3.7 r (2.0 mn) x 1, Hacagku nnactukosble DISPENSING TIP Il Plastic x
20, cBETO3aLNTHBI KONMa4vok x 1.

[DononHuTenbHble Hacaakn:

2. Hacagku nnactukoBblie DISPENSING TIP Il Plastic x 30, cBeTO3awWwuUTHbIN
KONna4ok x 2

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTH
1. Mpu nonaaaHun Matepuana Ha CriM3nucTbie NOMOCTY PTa UMK Ha KOXY HEMEANEHHO
yaanuTe matepuan ryGkoi Unu BaTHbIM TAMMOHOM, CMOYEHHbIM CMIUPTOM.

TuwaTenbHO NPOMOITE NOPaXeHHbI y4acTok Boaoi. Bo nabexaHne nogobHbIx

cuTyauuii cneayeT ucnonb3osatk pab6ep-gam u/ unu COCOA BUTTER ansa

“30M15ILMM paBboyero Mnonsi OT NPUMEXaLLNX TKaHEi NONOCTM PTa 1 KOXK.

IMpu nonaaaxuu B rnasa HeMeANeHHO NPOMOUTE WX GONbLINM KONNYECTBOM

BO/bI 1 0GPATUTECH K Bpayy-0TansMomnory.

. OCOGEHHO BHUMATEMBHO CRIeNTe 3a TeM, YTOBbI NaLMEHT He rroTan Matepuan.

He cmewmBaiiTe MaTepuan ¢ ApyrMmMn NpoayKTamu.

Hacazku Ans wnpuua npeHasHaueHs! UCKMIOYNTENLHO ANS 0HOPa30BOro

np| . Bo nepeaayn pohnopbl HE UCNONb3YNTe

Hacazku AN Wnpuua nosTopHO. Hacaaku AN wnpuua He MoryT BbiTe

ABTOKNABUPOBaHbI UK NOABEPTHY Thl XUMUYECKOA cTepunusauun.

Bo Bpemsi paGoTbl HaaeBaliTe Pe3nHOBbIE MW NNACTUKOBbIE NEpPYaTKU BO

n3bexaHme NPAMOro KOHTaKTa C MUHIMGUPOBAHHBLIMU BO3AYXOM COSIMI

KOMMO3M1Ta 1 BO3MOXHOIO BO3HUKHOBEHUS annepruieckux peakumii.

B npouecce hoTononumMepusaumnmn HaaesanTe 3aluuTHbIe OUKN.

Bo BpeMsi NOMMPOBKM NOMMMEPU30BAHHOTO MaTepuasna UcnosbayinTe

nbINecGOPHUK 1 HaAeBarTe Macky, YTobbl n3bexars nonagaHus YacTuL bl

B [lbIXaTenbHble NyTu.

V3GeraitTe nonagaHns Matepuana Ha oaexay.

B criyyae nonaaaHus mMatepuana Ha TkaHu 3yGOB 1 y4acTki OpTONeAnYecknx

KOHCTPYKLWWA, He 3a/1eCTBOBaHHbIE B paboTe, yaanuTe ero Noaxoasiumm

MHCTPYMEHTOM, ryGKOW Unu BaTHBIM TAMNOHOM [0 NONIMMEpU3aLMM.

11. He ncnonb3syiite everX Flow B komM6GuHaLumu ¢ maTepuanamu, coaepxatyumm
9BreHoJ, Tak kak 9BreHoN MOXeT BOCMPENATCTBOBATL HOPManbHOMY
oTBepxaeHuto everX Flow.

12. Mpu NPOTUPKe HacafKu ANs WNPULLA CIUPTOM CReANTe, YTOBbI €ro U3NULWKKN
He nonasnu B Matepuan.

13. Bce 0TX0/bl NOANEKAT YTUNN3ALMN B COOTBETCTBIAN C TPEGOBaHNAMM
MECTHOTO NPaBOBOro PErynupoBaHUs.

14. B peakux cryyasix y HEKOTOPbIX NaLUNEHTOB Habrioaanack NoBbIWeHHas
YyBCTBUTENBHOCTL K MaTepuarny. B crydae BO3HUKHOBEHWS annepriniecknx
peakumii HeoGX0IMMO NPeKPaTUTL UCTOMNBL30BaHNE MaTepuana u 06paTUTLCA
K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEI Cneumaniuaaumm.

15. Mpu paboTe Bceraa Ucnonb3ynTe cpefcTea MHAUBMAYanbHoON 3awutsl (PPE)
— NepyaTku, 3aWmnTHbIe MacKu, 3aWUTHbIE OYKN.
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HekoTopble NpoayKTbl, ynoMUHAEMbIe B HAacTosLen VIHCTPYKLUMU, MOTyT BbiTh

KNaccunUMpPoBaHb Kak onacHbIe B COOTBETCTBUM C COrNacoBaHHoM Ha

rno6anbHOM ypoBHE CUCTEMOl Knac n KUX

BelecTB (GHS). O6s3aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYIOWMMY MacnopTamu

6esonacHocTu (safety data sheets), nocTynHbIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6€30NacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTe y Baluero nocrasuimka.

OYNWEHWE U AESNHOEKLINA

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHNA MATEPUATOB: Bo
n3BexaHne NepekpecTHoN Nepeaain MUKpOMIOops! OT NaLMEHTa K NaLMeHTy
MHCTPYMEHTBI N0A06HbBIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHUS AE3UHMEKLMN
NPOMEXYTOYHOTO YPOBHSI. Cpasy Nocne NPUMEHEHUs NPOBEPLTE UHCTPYMEHT 1
3aBO/CKME METKM Ha NPeAMET NoBpexXAeHuit. B criyuae oGHapyxeHus
NOBPEX/AEHU HEMEASIEHHO NPEeKPaTUTE UCMOMb30BAHNE UHCTPYMEHTA.

HE NOrPYXATb B XXMOKOCTb. TwartenbHo o4nLiaiTe UHCTPYMEHT BO
n3BexaHne 06pa3oBaHNs CKOMMEHNI 3arPASHSIOLLMX YaCTULL U X NOCTeayIoLero
NPUCLIXaHNS K NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. MponssoanTe AeanHdekuuio,
1cnonb3ys 0fo6peHHbIE OpraHamu 34paBoOXpaHeHUs CPeaCTBa MHAEKLUMOHHOTO
KOHTPONS, PeKOMeHAO! Ans Npo it ® NPOMEXYTOYHOTO
YPOBHS; B npoLiecce nNpoBeaeHUs Ae3nHdekyumn cobnioganTe cooTBETCTBYOWNE
HOPMaTUBLI PETMOHATLHOTO/HALMOHANBHOTO MPaBOBOrO PEryNNPOBaHUS.

[ns nonyyeHns kpaTkoi MHchopmaLumn o 6e30NacHOCTH U KIIMHUYECKO
apekTuBHocTH (SSCP), noxanyicta, obpatutecs k 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) nnu cBsxkxMTeChb C HAMU Mo aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHbopmauns o HexenaTtenbHbIX COBLITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HebnaronpusaTHOro cobbITUs (MHUWAEHTA) NPU UCNONb3OBAHUN BblLLEHA3BAHHOTO
MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin defepaummn, MoxeT GbITh HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento npoussoautens s P®, 000 «KpadTeai
®apmay: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16, ctpoexue 60, komHata 30, nomeuieHue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

[ata nocnepnHei peaakuumn: 01/2024




ZEHA565XK#530mm

everX Flow™

ZATEKAVY KOMPOZIT ZOSILNENY KRATKYMI VLAKNAMI NA
NAHRADENIE DENTINU

Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

everX Flow je zosilfiujici material na nahradenie dentinovej ¢asti zuba,

ktory je vhodny pre:

. Vetky priame kompozitné vypline vratane velkych kavit zadnych zubov,
hlbokych kavit a endodonticky osetrenych kavit, kavit s chybajucimi
hrbolekmi alebo kavit po odstraneni amalgamovych vypini a kavit, kde
su indikované inleje alebo onleje.

. Dostavba pahylov.

Poznamka:

Napriek tomu, Ze sa vyrobok everX Flow vyznacuje vysokou pevnostou a
odolnostou vo&i zlomeniu, mal by byt vZdy Gplne pokryty vrstvou svetlom
tuhnuceho univerzalneho kompozitného materialu, aby sa zaistila
dostato¢na odolnost proti opotrebovaniu.

N

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na
metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

3. Nepouzivajte ako finalnu aproximalnu a povrchovi kompozitnu vrstvu.
VZzdy je potrebné ho prekryt vrstvou svetlom tuhniceho univerzalneho
kompozitu.

POPIS PRODUKTU

everX Flow je svetlom tuhnci, rtg kontrastny, zatekavy vyplfiovy material, ktory
sa ma pouzivat intraordlne a je klasifikovany ako typ 2 a trieda 2 (skupina 1)
podfa normy ISO 4049.

Tento material ma radiopacitu ekvivalentnt 2,0-2,5 mm hlinika (dentin = 1 mm,
sklovina =2 mm).

Velkost ¢astic anorganickych plniv je v rozmedzi 0,02-1,3 pm.

Priemerna dizka vlakien je 140 um a priemer je 6 ym.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 52% obj.

ZLOZENIE
Bariové sklo, dimetakrylat, sklené vlakna, iniciator, pigment, oxid kremicity,

stabilizator
g—Dévkovad hrot

NAVOD NA POUZITIE

1. Priprava

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

b) Otacanim v smere
hodinovych rugiciek k
striekacke rychlo a pevne
pripevnite davkovaciu koncovku.

c) Az do pouzitia chraiite krytom proti svetlu.

Poznamka:

Dajte pozor, aby ste davkovaciu koncovku nepriskrutkovali prilis.
Mohlo by déjst k poSkodeniu zavitu. Pre tesné pripevnenie
skontrolujte, ¢i sa na zavite neusadili zvy$ky materialu.

Vyber odtieria

Vycistite zub pemzou a vodou. Zvolte vhodny odtieri kompozitu everX Flow:

odtieri Bulk alebo odtiefi Dentin. Pozri bod 6. Polymerizacia ohfadom

prislugnej hibky polymerizacie kazdého odtiefia.

Poznamka:

Vyber odtieria finalnej vrstvy kompozitu by sa mal realizovat pred izolaciou.

Vzorkovnik odtieriov everX Flow je k dispozicii na webovej stranke GC.

Priprava kavity

Pripravte kavitu pomocou $tandardnych technik. Vysuste miernym

fukanim vzduchom bez obsahu oleja. Odporuc¢a sa pouzitie koferdamu

pre zabranenie kontaminacie preparovaného zuba slinami, krvou alebo
sulkularnou tekutinou.

Poznamka:

Pre prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

OSetrenie bondovanim

Pre spojenie kompozitu everX Flow so sklovinou

alalebo dentinom pouZite svetlom tuhnice

adhezivum, ako napr. G-Premio BOND, G-zenial Bond
alebo G-BOND (obr. 2). Dodrzujte pokyny vyrobcu.

. Aplikacia everX Flow pozri poznadmku pre kavity II.

triedy a velké kavity
a) Odstrarite ochranny kryt proti svetlu z davkovacej

Ochranny kryt
proti svetlu

e

Obr. 1
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Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.
X Flow™
ever ow

S KRATKIMI VLAKNI OJACAN TEKOCI KOMPOZIT ZA NADOMESTITEV
DENTINA

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

everX Flow je ojacitveni material za nadomestitev dentina, ki je primeren

za:

1. Za vse direktne kompozitne restavracije vklju¢no s posteriornimi
kavitetami, globokimi kavitetami in endo-zdravljenimi zobmi, kavitetami,
ki jim manjkajo vrski ali po zamenjavi amalgamskih zalivk in pri kavitetah,
kjer so priporoceni inleji ali onleji

. Nadgradnja zobnega krna.

Upostevaijte:

Ceprav ima everXFlow visoko trdnost in odpornost na zlome, mora biti
vedno popolnoma pokrit s plastjo svetlobno strjujo¢ega univerzalnega
restavrativnega kompozita, da se zagotovi zadostna odpornost na
obrabo.

N

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno kritje pulpe.

2. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
metaakrilatno monomero ali metaakrilate polimere.

3. Ne uporabljajte ga kot konéno aproksimalno ali povrsinsko kompozitno
plast. Vedno naj bo prekrit s plastjo svetlobno strjujoéega univerzalnega
kompozita.

OPIS IZDELKA

everX Flow je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen, teko¢ restavrativni
material za intraoralno uporabo in razvr§¢en kot tip 2 in razred 2 (skupina 1)
po standardu ISO 4049.

Ta material ima radiopacnost, ki je enaka 2,0-2,5 mm aluminija (dentin = 1
mm, sklenina =2 mm).

Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,02 do 1,3 um.

Povpreéna dolzina vlaken je 140 ym, premer pa 6 pm.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 52 vol%.

SESTAVA
Barijevo steklo, dimetakrilat, steklenih vlaken, iniciator, barvilo, silicijev
dioksid, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
1. Priprava
a) Drzite brizgo navzgor in s
odstranite krilasti
pokrovéek z vrtenjem v
nasprotni smeri urinega ﬁ)
kazalca.
b) Nemudoma in zanesljivo
pritrdite nastavek za
aplikacijo na brizgo z
vrtenjem v smeri urinega kazalca.
c) Namestite svetlobno za&¢itni zamasek pred uporabo.
Upostevajte:
Pazite, da ne pritrdite nastavka za aplikacijo preve¢ na tesno. S tem
lahko poskodujete navoj. Da bi zagotovili tesno prileganje, se
prepricajte, da ob navoju ni viSka materiala.
. Izbor barve
Ocistite zob s plovcem in vodo. Izberite ustrezno barvo everXFlow : bulk
barvo ali dentinsko barvo. Poglejte na &t. 6. svetlobna polimerizacija : za
vsakokratno globino polimerizacije pri razli¢nih barvnih odtenkih.
Upostevaijte:
izbor barve zadnje plasti naj se naredi pred izolacijo zoba
Barvi klju¢ everX Flow je na voljo na GC spletni strani.
Preparacija kavitete
Pripravi kaviteto z uporabo standardnih tehnik. Osusite z neznim
pihanjem zraka, ki je brez olja. Priporo¢ena je uporaba gumijaste opne,
da se izolira prepariran zob pred kontaminacijo s slino, krvjo ali sulkusno
tekogino.
Upostevaijte :
za direktno/indirektno kritje pulpe uporabite kalcijev hikroksid.

Priprava vezave

Pokrovéek Razdeljevalna konica

#

Zascitni pokrovéek
pred svetlobo

Slika 1

N

w
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Za vezavo everX Flow na sklenino in/ali dentin
uporabite svetlobno-strjujo¢ sistem vezave kot je

G- Premio BOND, G- enial Bond ali G-BOND

(Slika 2). Sledite navodilom proizvajalca.

Vnos everX Flow — glejte opozorilo za razred I in
vecje kavitete

a) Odstranite za$¢itni pokrovéek iz aplikacijske konice

o

7\ |Slika 2

koncovky.

Poznamka:

Pred vytla¢enim materialu do kavity skontrolujte:

1) Davkovacia koncovka musi byt bezpe¢ne
pripevnena k striekacke.

2) Z davkovacej koncovky vypustte vSetok vzduch
tak, Ze striekacku pridrzite hrotom nahor a piest
pomaly zatlacite dovnutra, kym sa material
nedostane az k otvoru koncovky (Obr. 3).

b) PoloZte davkovaciu koncovku €o najblizie k
preparovanej kavite a pomaly stlacajte piest pre
vytlaenie materialu (obr. 4). Pri vytlacani \
kompozitu everX Flow do kavity skontrolujte, ¢i je
dostatok priestoru pre kryci kompozit na vetkych
povrchoch vyplne (pozri bod 7. Aplikécia krycieho
kompozitu).

Poznamka — Kavity 1. triedy a velké kavity

1) Pouzite vhodny matricovy systém pre uréenie
proximalnych obrysov a kontaktnej ¢asti.

2) Pri aplikovani kompozitu everX Flow do kavity II.
triedy alebo do velkej kavity vytvorte najskor
chybajuce steny (obr. 5a) pomocou svetlom
tuhnuceho vyplfiového kompozitu pred aplikaciou
everX Flow (obr. 5b). Stena by mala byt dostato¢ne
hruba, aby vydrzala tlak pri aplikacii kompozitu
everX Flow.

Poznamka:

1) Ak je davkovacia koncovka upchana, zloZte ju a
vytlacte malé mnozstvo materialu priamo zo
striekacky.

2) Nevystavuijte prili§ dlho okolitému svetlu. Okolité
svetlo méze skratit ¢as manipulacie.

3) Davkovaciu koncovku ihned po pouZiti zloZte a

@

Obr. 3

AL

br. 5a

br. 5b

1)

vyhodte, a striekacku pevne uzatvorte krytom.
Klinické pokyny
Pre Gginné vytla¢anie materialu vyuZite jeho povrchové MObr. 6
napétie, aby sa pri zhotovovani vypline vytvorila 2
-2mm

rovnomerna vrstva po celom povrchu kavity. Po vytlageni

potrebného mnoZstva prestarite tlacit na piesta v T

zvislom smere striekacku odtiahnite od povrchu. Material

sa tak oddeli od koncovky a povrch vyplne bude hladky.

6. Polymerizécia [Alow.7
Na vytvrdenie everX Flow pouZite polymerizaénu jednotku. Svetlovod
drzte o naijblizsie k povrchu (Obr.6). Cas osvietenia a uéinna hibka
polymerizacie st uvedené v tabulke.

Cas osvietenia a efektivna hibka polymerizacie

Cas osvietenia | 10 s. (Vysoko vykonna LED) (>1200 mW/cm?)
Odtiefi 20 s. (Halogén/ LED) (>700 mW/cm?)
Odtiefi Bulk 5.5 mm
Odtieri Dentin 2.0 mm

Uginny rozsah vinovych dizok kazdej dentalnej polymerizaénej lampy musi
pokryvat 450-480 nm.

Poznamka:

1) Len odtieri Bulk je moZné aplikovat ako bulkovu vyplii. Odtief Dentin
by sa mal aplikovat a polymerizovat svetlom po vrstvach podla opisu v
tabulke uvedenej vyssie.

2) Pri niz8ej intenzite svetla méze dojst k nedostatoénej polymerizacii
alebo k odfarbeniu materialu.

7. Aplikacia krycieho kompozitu
Vyplrite zvysny priestor kavity lestitelnym vypliovym kompozitom, ktory
je odolny proti opotrebovaniu, ako napr. G-znial alebo Essentia. Hribka
vrstvy kompozitu by mala byt 1-2 mm na okliznom povrchu (obr. 7).
Polymerizujte svetlom podla pokynov vyrobcu.

8. Konec¢na Uprava a lestenie
Skontrolujte a upravte okluziu. Vykonajte koneénu Upravu a vylestite
pomocou Standardnych technik.

ODTIENE
everX Flow je dostupny v dvoch odtierioch: odtieri Bulk a Dentin.

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa odport¢a uchovavat
vyrobok na chladnom a tmavom mieste (4-25°C / 39,2-77,0° F) mimo
dosahu vysokej teploty a priameho sIne¢ného svetla.

BALENIA

1. Striekac¢ka 1 x 3,7 g (2,0 ml), 20 x DISPENSING TIP I plastové,
1 x ochranny kryt proti svetlu Nahradné davkovacie koncovky:

2.30 x DISPENSING TIP I plastové, 2 x ochranny kryt proti svetlu

VAROVANIE
1.V pripade zasiahnutia sliznice ust alebo pokoZky, ihned odstrarite
kuskom vaty alebo hubkou namoéenou v alkohole. Vyplachnite vodou.
Aby ste zabranili kontaktu so sliznicou Ust alebo pokozkou, operac¢né
miesto mézete izolovat koferdamom a/alebo COCOA BUTTER.

.V pripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a vyhladajte

lekarsku pomoc.

Dbajte na to, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

Davkovacie hroty st uréené len na jedno pouzitie. Aby ste zabranili

krizovej kontaminacii medzi pacientmi, nepouzivajte davkovaci hrot

opakovane. Davkovaci hrot nie je mozné sterilizovat v autoklave ani v

chemickom autoklave.

. Pri praci pouzivajte plastové alebo gumové rukavice, aby nedoslo k

priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a vzniku

moznej precitlivenosti.

Pri vytvrdzovani pouZivajte ochranné okuliare.

Pri lesteni vytvrdeného materialu pouzivajte odsavacku a ochrannu

masku, aby nedoslo k vdychnutiu brisneho prachu.

. Vyhnite sa znecisteniu odevu materialom.

.V pripade nelimyselného zasiahnutia zuba alebo protetického aparatu,
odstrarite vhodnym nastrojom, hubkou alebo vatovou peletou, az potom
zacnite vytvrdzovat.

11. Nepouzivajte everX Flow v kombin&cii s materialmi obsahujacimi

eugenol, pretoze eugenol moze zabranit jeho tuhnutiu.

12. Na utieranie davkovacej koncovky nepouZzivajte nadmerné mnozstvo
alkoholu, mohlo by déjst ku kontaminacii pasty.

13. VSetok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi predpismi.

14.V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok vyvolat u niektorych oséb
precitlivenost. V pripade takejto reakcie preruste pouzivanie vyrobku a
obratte sa na lekara.

15. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny kryt oci.

IN)

s

o

®~N

ow©

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

http://www.gceurope.com
Mozete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduiju tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a titok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned
zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém ddkladne ogistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na
regionalnych / narodnych smerniciach.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie su uvedené v

tomto navode na pouZitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

systém, zadanim spravnej autority Vasej krajiny, na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto sposobom prispejete k zvy$eniu bezpecénosti tohto vyrobku.

Posledna oprava: 01/2024

Upostevaijte : pred iztisom materiala v kaviteto, se

prepricajte o sledecem:

1) Aplikacijski nastavek je zanesljivo pritrjen na
brizgo.

2) Morebiten zrak v aplikacijskem nastavku se
odstrani z neznim pritiskanjem bata brizge
naprej in usmerjenim nastavkom navzgor, dokler
material ne doseZe odprtine nastavka (slika 3).

b) Nastavite aplikacijsko konico ¢im blizje preparirani
kaviteti in pocasi pritiskajte na bat brizge, da
iztisnete material (Slika 4). Ko vstavljate everXFlow
v kaviteto morate imeti dovolj prostora za prekrivno
plast kompozita na vseh povrsinah restavracije \
(poglejte tudi 7. Vnos plasti prekrivnega kompozita)

Upostevaijte — razred I in velike kavitete

1) uporabite primeren sistem matric da zagotovite
proksimalno obliko in kontaktno podrocje.

2) ko vnasate everX Flow v kavitete razreda II ali
vecje kavitete, najprej izgradite manjkajoce stene
(Slika 5b). Stena mora biti dovolj debela, da bo
zdrzala aplikacijski pritisk everX Flow-a.

Upostevaijte:

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

2) Zmanj$ajte izpostavitev ambientni svetlobi.
Ambientna svetloba lahko skraj$a manipulacijski
cas.

3) Po uporabi takoj odstranite in zavrzite aplikacijski
nastavek ter namestite krilasti zama$ek na brizgo.

Slika 3

[Ksikas

[ Sika 5a

r\/g\\l(\a 5b

E( [X]sikas

1-2mm

T
[X)sika7
Cas presvetljevanja in uginkovita globina polimerizacije

Cas presvetljevanja| 10 sek. (Visoko zmogljiva LED) (>1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogenska/ LED) (>700 mW/cm?)

5.5 mm
2.0 mm

1

Kliniéni namig

Za ucinkovito injiciranje, izkoristite povrSinsko napetost
materiala, da se zagotovi enakomeren nanos po celotni
povrsini restavracije med izdelavo zalivke. Ko je bila
vnesena potrebna koli¢ina materiala, sprostite pritisk na
batu in umaknite brizgo v smeri pravokotno na povrsino.
To omogo¢i, da se material lo¢i od nastavka in
zagotavlja gladko povrsino restavracije.

6. Svetlobna polimerizacija
everX Flow svetlobno polimerizirajte s
polimerizacijsko lu¢jo. Svetlobno vodilo drzite ¢im
blizje povrsini (Fig. 6). Glejte spodnjo tabelo za ¢as
presvetljevanja in u¢inkovito globina polimerizacije.

Barvni odtenek
Barva za tehniko bulk (univerzalna)
Dentinska barva

Uginkovito obmocgje valovnih dolZin vsake enote za polimerizacijo zob
mora pokrivati 450-480 nm.

Upostevaijte:

1) Samo barvni odtenek Bulk barve se lahko aplicira v bulk tehniki.
Barvni odtenek dentinske barve se mora vnesti in svetiobno
polimerizirati v plasteh kot opisuje zgornja tabela.

2) Polimerizacijska lu¢ z nizko intenziteto lahko povzro¢i nezadostno
polimerizacijo ali zabarvanje materiala.

~N

Vnos plasti prekrivnega kompozita

Napolnite ostali prostor z restavrativnim kompozitom, ki ima dobro
odpornost na obrabo in se enostavno polira, kot je G-aenial ali Essentia.
Plast kompozita mora biti debela vsaj 1-2 mm na okluzalni povrsini.
(Slika 7). Svetlobna polimerizacija po navodilih proizvajalca.

Konéna obdelava in poliranje

Preverite in prilagodite okluzijo. Konéna obdelava in poliranje z uporabo
standardnih tehnik.

4

BARVE
everX Flow je na voljo v dveh barvnih odtenkih : bulk in dentinski barvi

SHRANJEVANJE

Za optimalno izvedbo je priporocljivo shranjevanje v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C / 39.2-77.0°F) zavarovan pred visokimi temparaturami in
direktno sonéno svetlobo.

PAKIRANJA

1. Brizga 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP II plasti¢en x 20,
zascitni pokrovéek x 1

Aplikacijske konice - refills:

2. DISPENSING TIP I plasti¢en x 30, za$¢itni pokrovcek x 2

PAZLJIVO

1.V primeru stika z ustno sluznico ali koZo, material takoj odstranite z
gobico ali vatko namo&eno v alkohol. Izperite z vodo. Da preprecite stik,
lahko uporabite koferdam in/ali COCOA BUTTER in tako izolirate
operacijsko polje od koze ali ustne sluznice.

V primeru stika z o€mi, takoj sperite z vodo in poi$¢ite zdravniSko pomoc.

Pazite, da ne pride do zauzitja materiala.

Ne mesajte z drugimi podobnimi produkti.

Aplikacijski nastavki so namenjeni za enkratno uporabo. Za preprecevanje

okuzbe med pacienti, aplikacijske nastavka ne uporabljajte veckrat.

Aplikacijski nastavek se ne more sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

Uporabljajte plasti¢ne ali gumijaste rokavice med delom, da preprecite

direktni stik z zra€no inhibirano plastjo smole, da preprecite mozno

obcutljivost.

. Med presvetljevanjem uporabite za$¢itna o¢ala ali primerno za$¢itno

masko.

. Med poliranjem polimeriziranega materiala uporabljajte vakuumski sesalec

in uporabljajte zas¢itno masko, da preprecite inhalacijo prasnih delcev.

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

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

11. everX Flow ne uporabljajte v kombinaciji z materiali, ki vsebujejo

evgenol, ker evgenol lahko vpliva na strjevanje everX Flow.

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

13. Odpadni material odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

14.V redkih primerih lahko proizvod povzro¢i ob&utljivost pri nekaterih
liudeh. Ce pride do take alergi¢ne reakcije pri pacientu, prenehaijte z
uporabo proizvoda in pacienta napotite k zdravniku.

15. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna
oc¢ala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

http://www.gceurope.com
Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete navzkrizni
kontaminaciji med pacientom in sistemom za veckratno uporabo, je
zahtevana dezinfekcija srednjega nivoja. Takoj po uporabi preglejte sistem
za veckratno uporabo in oznacite poskodbe e so le-te prisotne.
PoSkodovan sistem zavrzite.

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito
ocistite sistem za veckratno uporabo, da preprecite susenje in nabiranje
necistoce. Dezinficirajte s sredstvom za dezinfekcijo srednjega nivoja,
registriranega pri zdravstveno infektivni kontroli skladno z regionalno /
lokalno regulativo.

Za povzetek varnosti in klini¢ne u€inkovitosti (SSCP) si oglejte bazo
podatkov EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o nezelenih uginkih:

Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki

niso navedeni v tem navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek

ustreznega sistema za stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi

drzavi dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_sl

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljSanju varnosti tega izdelka.

Nazadnje pregledano: 01/2024

Pre upotrebe pazljivo progitati uputstvo.

everX Flow™

TECNI KOMPOZIT OJACAN KRATKIM VLAKNIMA ZA NADOKNADU
DENTINA

Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

PREPORUCENE INDIKACIJE

everX Flow je ojacani materijal za nadoknadu dentina pogodan za:

1. Sve direktne kompozitne radove, ukljucujuci velike kavitete bo¢nih zuba,
duboke kavitete i endodontski leGene zube, kavitete sa nedostatkom
kvrzica ili nakon odstranjivanja amalgama i za kavitete za koje se
preporucuju inleji ili onleji

. Nadogradnja.

Napomena:

lako everX Flow ima visoku €vrstoéu na pucanje, uvek treba potpuno da
se pokrije slojem svetlosno-polimerizuju¢eg univerzalnog restaurativnog
kompozita, kako bi se osigurala dovoljna otpornost na troSenje.

N

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. |zbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom
alergijom na metakrilatne monomere ili metakrilatne polimere.

3. Ne koristiti kao zavr$ni aproksimalni i povr§inski kompozitni sloj. Uvek
prekriti slojem svetlosno polimerizujuéeg univerzalnog kompozita.

OPIS PROIZVODA

everX Flow je svetlosnopolimerizujuci, radioopakni, te€ni restaurativni
materijal, koji se koristi intraoralno i klasifikovan je kao tip 2, klasa 2
(grupa1) prema ISO standardu 4049.

Ima radioopacitet jednak aluminijumskoj foliji debljine 2,0-2,5 mm (dentin =
1 mm, gled =2 mm).

Anorganski punioci su veli¢ine ¢estica 0,02-1,3 pm.

Prosec¢na duzina vlakana iznosi 140 pm, a pre¢nik 6 um.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca iznosi oko 52 vol%.

SASTAV
Barijumovo staklo, dimetakrilat, staklenih vlakana, inicijator, pigment,
silicijum dioksid, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Preparacija
a) Tubu drzati uspravno i
odstraniti poklopac s
okretanjem u smeru
obrnutom od kazaljke na
satu. Q[>
b) Brzo i sigurno pricvrstiti
nastavak za doziranje na [% fg!
tubu okretanjem u smeru
kazaljke na satu.
c) Do upotrebe zatvoriti poklopcem za zastitu od svetla.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne postavi pre¢vrsto. To moze
ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro postavljanje, proveriti da na
navoju nema ostataka materijala.

. Izbor boje

Zub od¢istiti dijamantom i vodom. Izabrati odgovarajucu boju kompozita
everX Flow: boju ,bulk” sloja ili dentinsku boju. Odgovaraju¢u dubinu
stvrdnjavanja potraZziti u tacki 6. svetlosna polimerizacija za svaku boju.
Vazno:

I1zbor boje zavrénog sloja kompozita treba izvrsiti pre izolacije.

everX Flow klju¢ boja dostupan je na GC internet stranici.

. Preparacija kaviteta

Kavitet preparisati standardnim tehnikama. Osusiti blagim duvanjem

bezuljnim vazduhom. Preporucuje se kori§éenje koferdama za izolaciju

preparisanog zuba od kontaminacije pljuvackom, krvlju ili sulkusnom
te€noscéu.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

Spajanje

Za spajanje kompozita everX Flow za gled i/ili dentin,

koristiti svetlosno polimerizujuci sistem poput

G-Premio BOND, G-zenial Bond ili G-BOND (slika 2).

Pridrzavati se uputstva proizvodaca.

Postavljanje kompozita everX Flow — vidi uputstva za

klasu I i velike kavitete

a) Sa nastavka za doziranje odstraniti poklopac za
zastitu od svetla.

Vazno:

Pre postavljanja materijala u kavitet, proveriti

sledece:

1) Nastavak za doziranje sigurno pri¢vrstiti za tubu.

2) Odstraniti moguci vazduh iz nastavka za
doziranje blagim potiskivanjem klipa tube prema
napred sa vrhom okrenutim prema gore, dok se
materijal ne istisne do otvora vrha (slika 3).

b) Nastavak za doziranje postaviti $to blize
preparisanom kavitetu i polako pritisnuti klip za
istiskivanje materijala (slika 4). Kod postavljanja
kompozita everX Flow u kavitet, proveriti da ima
dovoljno prostora za nano$enje prekrivnog
kompozita preko svih povrsina rada (vidi 7.
Postavljanje prekrivnog kompozita).

Vazno — klasa Il i veliki kaviteti

1) Koristiti odgovaraju¢u matricu za izradu
aproksimalnog oblika i podrucja kontakta.

2) Kod postavljanja kompozita everX Flow u kavitet
klase T ili veliki kavitet, prvo izraditi zidove koji
nedostaju (slika 5a) pomocu svetlosno
polimerizujuéeg restaurativnog kompozita pre
postavljanja kompozita everX Flow (slika 5b).
Stranica treba da bude dovoljno debela da izdrzi
pritisak kod njegovog postavljanja.

Vazno:

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

2) Minimalizovati izloZzenost okolnom svetlu. Okolno
svetlo moZe da skrati radno vreme.

3) Nakon upotrebe odmah odstraniti i baciti nastavak
za doziranje i tubu Evrsto zatvoriti poklopcem.

Nastavak za doziranje

1

Poklopac za
zaétitu od svetla

Poklopac
1
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6. Svetlosna polimerizacija

everX Flow polimerizovati svetlom za polimerizaciju. Sprovodnik za svetlo
drzati $to je blize moguce povrsini (slika 6). Vreme osvetljavanja i
efektivna dubina stvrdnjavanja navedeni su u sledecoj tablici.

Kliniéka napomena

Za efikasno ubrizgavanje koristiti povr§insku napetost
materijala kako bi se osigurala jednoli¢nost po celoj
povrsini ispuna tokom nano$enja. Kada je ubrizgana
potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na klip i povuéi tubu u
vertikalnom smeru u odnosu na povrsinu. To ¢e
omoguciti odvajanje materijala od nastavka za doziranje
i osigurati glatku povrs$inu ispuna.

Vreme osvetljavanja i efektivna dubina stvrdnjavanja

Vreme osvetljavanja| 10 sek. (Visoko intenzivno LED) (>1200 mW/cm?)
Boja 20 sek. (Halogeno / LED) (>700 mW/cm?)

Boja ,bulk” sloja
Dentinska boja

5.5 mm

2.0 mm

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

Vazno:

1) Samo se boja ,bulk” sloja moZe postaviti u jednom komadu. Dentinska
boja se postavlja i polimerizuje svetiom u slojevima, kako je opisano u
gornjoj tablici.

2) Maniji intenzitet svetla moZe prouzrokovati nedovoljno stvrdnjavanje ili
diskoloracije materijala.

~

Postavljanje pokrivnhog kompozita

Preostali prostor kaviteta ispuniti vodootpornim restaurativnim

kompozitom koji se moze polirati, kao $to su G-zenial ili Essentia.

Kompozitni sloj treba da bude debljine 1-2 mm na okluzalnoj povrsini

(slika 7). Svetlosnu polimerizaciju izvrsiti prema uputstvima proizvodaca.
. Zavr$na obrada i poliranje

Proveriti i prilagoditi okluziju. Zavr$no obraditi i polirati standardnim

tehnikama.

®

everX Flow je dostupan u dve boje: boja ,bulk” sloja i dentinska boja.

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvanje na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C), daleko od visoke temperature ili direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE

1. Tuba 3,7 g (2.0 ml) x 1, DISPENSING TIP II plasti¢an x 20, poklopac za
zastitu od svetla x 1

Nastavci za me$anje - dopuna:

2. DISPENSING TIP II plasti¢an x 30, poklopac za zastitu od svetla x 2

UPOZORENJE

1. U slu€aju dodira sa oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti vatom ili
sunderom umocenim u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju radnog polja
od koze ili oralnog tkiva moZe se koristiti koferdam i/ili COCOA BUTTER.

U slucaju dodira sa o€ima, odmah isprati vodom i potraziti lekara.

Izbegavati gutanje materijala.

Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu upotrebu. Za sprecavanje

kontaminacije izmedu pacijenata, nastavak za doziranje ne koristiti

ponovno. Nastavak za doziranje ne moze se sterilisati u autoklavu ili

hemiklavu.

. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada za izbegavanje

direktnog dodira sa vazdu$no inhibiranim slojevima akrilata kako bi se

sprecila moguca osetljivost.

Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

Pri poliranju polimerizovanog materijala koristiti skuplja¢ prasine i nositi

masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

Izbegavati dodir materijala sa odecom.

U slu¢aju dodira sa neZeljenim podrucjima zuba ili protetskih

nadoknada, pre svetlosne polimerizacije materijal odstraniti

instrumentom, sunderom ili vatom.

. Ne koristiti everX Flow u kombinaciji sa materijalima koji sadrze eugenol,

buduci da eugenol moze sprediti stvrdnjavanje materijala everX Flow.

12. Nastavak za doziranje ne ¢istiti alkoholom, jer moZe do¢i do prljanja paste.

13. Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

14. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe izazvati osetljivost kod nekih
osoba. U slucaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

15. Liéna zastitna sredstva, kao Sto su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zastita za oc€i, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu se
klasifikovati kao opasni shodno prGHS-u (Globally Harmonized System of
Classification and labelling of Chemicals / Globano uskladeni sistem
razvrstavanja i oznacavanja hemikalija).
Uvek proverite u sigurnosno tehni¢kom listu na:

http://www.gceurope.com
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla
kontaminacija izmedu pacijenata ova vi§ekratno upotrebljiva pakovanja
zahtevaju dezinfekciju srednjeg nivoa. Odmah nakon upotrebe pregledati
viSekratno upotrebljivo pakovanje i oznaciti oSte¢enja ako ih ima. O$te¢enu
napravu odbaciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Detaljno ogistiti
visekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
necisto¢a. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli shodno regionalno /
nacionalnim propisima.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, uklju€ujuci i one koji

nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

vas$oj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Na taj nacin doprinecéete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

Mepen 3aCTOCYBaHHSM yBaXHO
npounTaiiTe IHCTPYKLIlO 3 BUKOPUCTAHHSA.

everX Flow™

TEKYYUM KOMMNO3WUT AS1F SAMILEHHA AEHTUHY, NIACUNEHWA
KOPOTKMMW BONOKHAMW

[ns BUKOpUCTaHHS NULLE NikapsiMU-CTOMaTonoramu y Bunagkax, Lo
onucaHi B aHi iHCTpyKuii.

BKA3IBKW 1O BUKOPUCTAHHA

everX Flow — e nigcunioBanbHuii Matepian ANs 3amilleHHs AEHTUHY 3a

Takux nokasaHb:

1. Yci npsimi KOMNO3WUTHI pecTaBpallii, BKNIOYHO: BENUKI XyBanbHi NOPOXHUHK,
rnMBoKi NOPOXHUHW Ta 3y6u Nicns eHAOAOHTUYHOIO NMiKyBaHHS,
MOPOXHUHU 3 BiACY THIMM Byrpamu abo nicns 3amiHu amanbramv Ta

Hacagka
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3axvCHIiA KOBMaYOK
Hacagv
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NOPOXHWUHN, [1e TaKOX PEKOMEHIOBaHI BKIaJK Ta Haknaaku.

2. HapouyyBaHHs kykcu 3y6a.
Mpumitka:
Xoua everX Flow mae BUCOKY MiLiHICTb Ta CTilKiCTb 10 PO3TPiCKyBaHHS,
MOro 3aBX/au cnig NoKpMBaTyh LWIapoM yHiBepcanbHoro pectaspauinHoro
KOMMO3MTY CBITNOBOI NoniMepu3allii 3 MeToK OTPUMaHHA [OCTaTHLOI
3HOCOCTINKOCTI.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. MNpsAmMe nepekpUTTS NynbNn.

2. He BuKkopucTOBYBaTW ANs NaUieHTIB 3 NiATBEPAXXEHOO aneprieto Ha
MOHOMep MeTakpunaty abo noniMep Metakpunary.

3. He BUKOpUCTOBYIiTE B AKOCTi OCTAHHLOrO @NPOKCMManbHOro Yn
NOBEPXHEBOro KOMMO3NTHOTO Wapy. 3aBX/4u NOKpUBaNTe Oro Wapom
yHiBEpCanbHOro KOMNO3UTY CBITNOBOI NoniMepu3adlii.

onuc NPOAYKTY

everX Flow-Le nonimepusauiiHnii, peHTreHOKOHTPACTHWIA, TEKYYNii

pecTaBpaliiiHnii maTepian, o 3aCTOCOBYETLCS Y POTOBI MOPOXHUHI Ta

knacudikyetbea sk Tun 2 Ta Knac 2 (Mpynu 1) arigHo ISO ctangapty 4049.

Lle maTepian Mae peHTreHOKOHTPACTHICTb PiBHOW A0 2.0-2.5 MM

anioMiHilo (AeHTUH = 1 MM, eManb = 2 MM).

[liana3oH po3mipiB YaCTUHOK HEOPraHiYHUX HaNoOBHIOBAYiB CTAHOBUTL

0,02-1,3 MKkMm.

CepepfHsl AOBXWHA BOMOKOH CTaHOBUTb 140 MKM Ta AiaMeTp-6 MKM.

BaranbHa KinbKicTb HEOpraHiYHUX HanoBHIOBAYIB CTAHOBUTL NPUGIN3HO 52 06.%.

CKnAQ

BapieBe ckno, AUMeTUKpUNAT, CKNOBOMOKHA, iHiLiaTop, NirMeHT, Aiokcua

KpeMmHito, cTabinizatop

BKA3IBKW 10O BAKOPUCTAHHA

1. NMigroToBka
a) TpumaiiTe LWNpuL| KOBMaYkoM | Koradok

[oropw Ta 3HiMiTb oro,
npoBepTaloyM NPoTH
FOAMHHUKOBOT CTPINKM.
b) WBnako Ta HagitHo
npueaHaiiTe Hacaaky Ao [
wnpuua, npoeepTaroun ii
3a rOAMHHUKOBOIO
CTpinkoto.
c) BcTaHoBiTb 3axucHuii
KOBMNAYoK 3 METOK YHUKHEHHS BMNANBY CBITNa 1 3HIMiTL NOro nuwe
6esnocepeiHbO Nepes BUKOPUCTAHHSIM.
MpumiTtka:
He 3akpy4yiTe Hacaaky 3aHafTo MiLHo. Lle moxe nowkoanTu
pi3bby. [ins 3a6e3neveHHs HaaiiHoI dikcallii nepekoHanTecs y
BiICYTHOCTi Byab-AKMX 3anuLLKiB MaTepiany Ha pi3b6i.
. Bubip BiaTiHKy
OuucTiTb 3y6 3a fonomoroto nemsu Ta Boan. O6epiTe HeobxiaHUI
BiaTiHok everX Flow: BiaTiHok Bulk 4u BiaTiHOK Dentin. 3BepHiTbecs Ao
nyHkTy 6. MonimepwuayiiTe CBITNOM nopLito HeobxiaHoT AN
BiANOBIAHOrO BIATIHKY TOBLUWHN.
MpumiTka:
Bunbip kiHLeBOro wapy KoMno3uTy HeobxigHo 3pobuTn fo noyaTtky
isonauii.
Poskonipka everX Flow goctynHa Ha caiiti GC.
MpenapyBaHHsi NOPOXHUHN
BianpenapyiiTe NOpOXHUHY, 3aCTOCOBYIOUM CTaHAAPTHI METOANKN.
O6ayinTe nerkum cTpymeHem nosiTps 6e3 AoMilwok macTuna.
PekoMeHyeTbCs BAKOPUCTOBYBATH kodhepaam, Wob 3axucTutu
BignpenapoBaHwii 3y6 Bif 3a6pyAHEHHS CNMHOI0, KPOB'lo Ta
3y60ACEHHOI0 PiAUHOLD.
MpumiTka:
[ns nepekpuTTa NyNbN1 BUKOPUCTOBYIATE riAPOKCHA KanbLito.
3piicHeHHs BoHANHTY
[ina 6oHaunHry everX Flow go emani Ta/a6o AeHTUHy,
BUKOPWUCTOBYITE aAre3anBHY CUCTEMY CBIiTNOBOI
nonimepu3sadii, Hanpuknag, G-Premio BOND,
G-aenial Bond abo G-BOND (Puc. 2). loTpumyiitecs
iHCTpYKLUii BUpoGHMKa.
BHeceHHs everX Flow — guBiTbCA NpuMiTKY Ans
nopoxHuH I Knacy Ta BENUKUX NOPOXKHUH
a) 3HIMITb 3aX1CHUI KOBMAYOK 3 HAaCaAKM Ans 3MiLLly
MpumiTka:
Mepen BUAABNEHHSM MaTepiany NepekoHanTecs, LWo:
1) Hacapka HagiiiHo npvegHaHa Ao wnpuua.
2) Bcepeaui Hacagku Hemae nositps. [ns noro
BU/@NeHHs 3nerka NpoWTOBXHITL Bniepes
NAyHXep WNpuua, TPUMayu WnpuL HacagKkow
A0ropu, AOKW MaTepian He 3anoBHUTB ii A0
camoro Hocuka (Puc. 3).
b) MiaHeciTb 3millyBanbHy Hacaaky sikomora 6nvxye
[0 BiANpenapoBaHOi MOPOXUHUHU Ta NOBINbHO
TWUCHITb Ha NNyHxXep, Wob BuaaBuTH matepian
(Pwc. 4). Mpw BHeceHi everX Flow y NOpoxHUHY,
nepekoHanTecs, LWo Tam € JoCTaTHbO MicUs Ans
KOMMO3UTY, iK1 NOTPIGHO HAHeCTU 3BEPXY Ha BCi
noBepxHi pecTaBpauii (3BepHIiTbCA 40 NYHKTY 7.
HaknaaeHHs BEpXHbOTO Lapy KOMMO3NTY).
Mpumitka — MNMopoxHuhm I Knacy Ta Benuki
NOPOXHWUHN
1) 3acTocoByiiTe BiANOBIAHY MaTPUUHY CUCTEMY,
o6 cchopmyBaTH anpokcUManbHU KOHTYp Ta
KOHTaKTHY 06nacTb.
2) MNepen BHeceHHaM everX Flow y nopoxHuHy I
Knacy a6o Benuky NopoXxHuHy, cnoyartky
nobynyiTe BiacyTHI cTiHku (Puc. 5a),
BVKOPUCTOBYIOYM pecTaBpaLiHi1il KOMNO3UT
csiTnosoi nonimepusadii (Puc. 5b). CTiHka noBuHHa
Gy TV JOCTaTHBO TOBCTOM 11151 TOTO, 106 BOHA
morna Butpumatu Tuck everX Flow.
MpumiTka:
1) Akwo maTtepian He BUAABNIOETLCS, 3HIMITL
HacajaKy Ta BUAaBiTb HEBEMUKY KinbKiCTb
maTepiany 6e3nocepeHbo i3 Wwnpuua.
2) Hamaraiitecsa ckopoTuTU Yac nepebysaHHa maTepiany
i BNMBOM HABKOSMLLHBLOTO CBITNa. HaBkonMLIHE
CBITNO MOXe CKOPOTUTK po6oyMiA Hac.
3) Oppasy nicns BUKOPUCTAHHS 3HIMITb Ta yTUnisyiite
HacapKy i WiNlbHO 3aKpuiATe LNPWL, KOBNAYKOM.

g

MPMC. 6

1-2 mm
T

Kniniyna nopapna

[insa Toro, wo6 edekTnBHO BUaBnioBaTM martepian,
BUKOPUCTOBYITE 1Oro NOBEPXHEBUI HATAr ANA
CTBOPEHHS OAHOPIAHOI NOBEPXHI pecTaspalii. Konn
HeobXxigHa KinbKicTb MaTepiany BuaasneHa, NpUNUHITL
TUCHYTU Ha NyHXep Ta BigAansnTe wnpuu y
HanpsaMKy, nepneHanKynapHoMy Ao nosepxHi. Lie nossonutk matepiany
BiAAiNUTUCS Bif Hacaaku Ta 3abe3nevunTb rmaaky NoBepxHio pecTaspalii.
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6. Monimepusadis ceiTnom
Monimepusyiite matepian everX Flow, BukopucTosyroun
TepaneBTUYHWI nonimepuaaTop. TpumaiiTe CBiTNOBOA sikomora 6nvxye
1o noeepxHi pectaspalii (Puc.6). [Ins BU3Ha4YeHHs TpuBanocTi
3acBivyBaHHsA Ta rMuUGKMHK NnoniMepu3adii 3BepHiTbca Ao Tabnuui, wo
HaBe[eHa HIkKYe.

TpueanicTb 3acBiuyBaHHs Ta epekTBHa rMMbuHa nonimepuaadii

aazsfyim; 10 cex. (CeiTnopiogHuit nigsuiLeHoi sckpasocTi) (>1200 MBT/cm?)
BiaTiHok 20 cek. (FanoreHHuit/ LED) (>700 mBT/cm?)
BiaTtiHok Bulk 5.5 Mm
BigTiHok Dentin 2.0 Mm

EdekTBHa AOBXMHA XBUMi KOXXHOrO noniMepusauinHoro npunaay mae
oxonniosatit 450-480 HM.

MpumiTka:

1) Nuwe sigTiHok Bulk MoxHa BHOCUTK ofHieto nopuieto. BiatiHok Dentin
HeobxiHO BHOCUTM NOLIAPOBO Sk HaBeAeHo y Tabnuui BuLle.

2) MeHLwa iHTEHCUBHICTb CBITNOBOro NOTOKY MOXe NPpU3BecTn A0
HenoBHoI nonimepusadii abo 3amiHun konbopy matepiany.

~

HaknaaaHHsi BEpPXHbOTO LIapy KOMMO3nTy
3anoBHITb NOPOXHUHY, LLO 3aNUWIMNACS, 3HOCOCTIAKUM
pecTtaBpauiitH1umM KoMno3uToMm, Takum sik G-zenial abo Essentia.
ToBLUMHa LWapy KOMMO3UTY NOBUHHA ByTW 1-2 MM Ha OKIIO3iiHii
nosepxHi (Puc. 7). Monimepu3syiiTe 3rigHo iHCTPYKLi BUpOGHUKa.

. ®iHilwHa o6pobka Ta nonipyBaHHsA
MepeBipTe Ta BigKopUryiiTe oknto3ito. 3AINCTiTh iHiWHY 06pobKy Ta
nonipyBaHHs, BUKOPUCTOBYIOYM CTaHAAPTHI METOANKN.

®

BiaTiHkK
everX Flow focTynHuit y AoBOX BiaTiHKax: BiaTiHOK Bulk Ta BiaTiHok Dentin.

3BEPIFTAHHA
[ins onTUManbHUX po6oUNX BNACTUBOCTEI, 3GepiraiTe y NPOXONoAHOMY Ta
TeMHoMy Mmicui (4-25°C / 39.2-77.0°F) noaani Bia NPSAMUX COHSYHUX NPOMEHIB.

MakyBaHHA

1. Wnpwuy 3.7 r (2.0 mn) x1, DISPENSING TIP II MnacTukosa x 20,
3axucHui koBnavok x 1

OKpeMo Hacafku Ans 3MillyBaHHS:

2. DISPENSING TIP II NMnacTtukosa x 30, 3aXMCHMIA KOBNA40K X 2

YBATA
1. Y BMNaAKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'SKUMU TKAHUHaMU POTOBOT

NOpOoXHUHKM a6o LWKIPOK HeranHo BUAaniTe MaTepian BaTHUM TaAMNOHOM

abo ry6koto, amoyeHumu y cnupTi. Mpomuitte Bogoto. Ans 3anobiraHHs

noTpannsHHio MaTepiany Ha LWkipy abo cnu3oBy BUKOPUCTOBYIWTE ANst
izonsauii po6oyoro nons kodeppaam ta/ abo COCOA BUTTER.

Mpwv noTpannsiHHi B 04i HEranHO NPOMUITE BOAOID Ta 3BEPHITLCS A0 fikapsi.

CnigkynTe, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

He 3amiwyiTe 3 iHWMMK noaibHUMK maTepianamu.

Hacapgkwv € ogHopasoBumu. 3 meToto 3anobiraHHs nepexpecHomy

iHdiKyBaHHIO NaLlieHTiB He BUKOPUCTOBYITe HacaaKy NoBTOpHO. Hacaaka He

nignarae cTepunisauii METOA0M aBTOKNaByBaHHS YM XiMiOKNaByBaHHS.

[inA yHNKHEHHS NPAMOTO KOHTaKTY 3 iHrGoBaHMM WapoM KOMMNO3NnTY, Lo

MOXe nNpu3BecT 40 BUHUKHEHHSA ‘-inJ'II/IBOCTi, Hapgsrante I'IOJ'IiMSpHi abo

ryMOBi pyKaBUYKu.

BnkopuCTOBYITE 3aXMCHi OKynsipu nia Yac nonimepuaadii cBiTnom.

Mpv nonipyBaHHi nonimepraoBaHOro Matepiany BUKOPUCTOBYIATE MOPOXOTATr Ta

macky Ans 3anobiraHHs BAVXaHHIO APIGHWUX YacTUHOK MaTepiany.

He ponyckaiTe noTpannsiHHs maTtepiany Ha oasr.

. Y BUNafiKy NOTPannsHHs MaTepiany Ha Henpu3HayeHy Ans Uboro NoBepxHIo
3y6a abo NpoTe3Hoi KOHCTPYKLiT NpubepiTb MaTepian iIHCTPyMEHTOM,
ry6koto abo BaTHOI Kynbkoto nepez noniMmepusawieto CBiTIoM.

. He BukopucTosyiite everX Flow B noeaHaHHi 3 maTepianamu, siki MicTATb
©eBreHor, OCKiNlbki eBreHon Moxe 3aBaauTu nonimepusauii everX Flow.

12. He npoTupaiite HacafKy 3aHaATO BENMKOIO KifbKICTIO CANPTY, OCKiNbk1

ue moxe npu3sectu 4o 386pyﬂHeHHH nacTu.

13. YTunisyiTe BCi Bigxoam 3riaHo 3 BiANOBiAHMMK MiCLIEBUMU HOPMaMU.
14.B NOOAWHOKMX BUNagKax MaTepian MOXe BUKINNUKaTn ‘-inﬂIAEiCTb Yy AesKknx
nauieHTiB. Y pasi BUHWKHEHHS TakuX peakLiit NpUnuHiTh BUKOPUCTaHHS

maTepiany Ta 3BepHiTbCa A0 nikaps BiAnosigHol cneuianisauii.

15. 3aBxAn BUKOPUCTOBYITE 3acobU iHAMBIAYaNbHOMO 3aXUCTY, Taki sk

3axMUCHI pyKaBWUYKM, Macku Ta 3axucHi 3acobm ansa ovei.

I ahwn

S0 o~

[esiki 3i sragaHux y AaHin iHCTpyKLUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXYTb
6yTn oxapakTepuaoBaHi sik HeGeaneyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxaun
o3HalomnioiiTecs 3 nacnopTamu XiMiyHoi 6e3neku NpoayKTiB, siki MOXHa
3aBaHTaXWTX 3@ HACTYNHUM NOCUNAHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMi4HOT 6e3nekm Takox MoxHa oTpuMaTi y Ballioro noctadanbHuka.

OYNWEHHA TA JESVH®EKLIA

CUCTEMW JOCTABKU BAFATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoro iH(ikyBaHHS NauieHTiB Ui cucteMun BUMaraioTb
Ae3uHdekLil cepeiHboro piBHs. Oapasy nicnsi BUKOPUCTaHHS
nepes.ipsnTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYTE Y pasi NOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOMTE Y JE3UH®IKYHOUI PO3UMHWN. PeTenbHO 04MCTiTh
cucTemy, Wob nonepeanTy 3acXaHHs Ta HaKoNNYeHHs 3a6pyaHeHb.
MpopesindikyiiTe i1 Ae3nHpikylouMm 3aco6omM Ans cepeHboro piBHA
Ae3uHdeKLil, kUit 3apeecTpoBaHNIi B yCTaHOBAX OXOPOHU 30pOB's
BiAMNOBIAHO A0 perioHanbHUX / HaLioHaNbHUX BUMOT.

[ina otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniHiyHoi EdpekTtuHocTi (SSCP),
nepernsHeTe 6a3y aaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ab0 3B'AXKITLCA 3 HAMYW 3@ €NIEKTPOHHOK aAPECOi0
Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi echekTn — 3BITHICTb

Akwo B aisHaeTecs npo Byab-aki HebaxaHi Hacnigku, peakuii abo
noAi6HI BUNaaKw, O BUHUKIW BHACIIAOK BUKOPUCTAHHS! LibOTO MPOAYKTY,
BKITIO4AI0YM Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil iHCTPYKLIT 00 BUKOPUCTAHHS,
6yab nacka, noBiaoMTe Npo HNUX Ge3nocepeiHbO YNOBHOBAXEHOMY
npeacTaBHUKY BUPOGHYMKa B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM NOCUNaHHSAM:
info@kristar.ua

a TakoX /10 HaLLoi CUCTeMM BHYTPILLHbOro KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum YvHoMm, BM ByaeTe cnpusiTv NiaBULLEHHIO 6e3nekn Lboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 01/2024

YnoBHOBaXeHWi NpeACcTaBHUK B YkpaiHi:
%\y ToBapuCTBO 3 0GMEXeHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»

Byn. Mexwuripcbka, 6ya. 50, kB.2, m. Kuig, 04071, Ykpaina
UATRA01 ren/hakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan énce talimatlari
dikkatlice okuyunuz.
X Flow™
ever. ow

DENTIN REPLASMANI iGIN KISA-FIBER ILE GUGLENDIRILMIS
AKISKAN KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

everX Flow, agagidaki endikasyonlar igin uygun olan glglendirici bir dentin

replasman materyalidir:

1. Blylk posterior kaviteler dahil tim direkt kompozit restorasyonlar, derin
kaviteler ve endodonti tedavisi gérmus disler, tiiberkil kaybi olan veya
sokillmiis amalgam sonrasi kaviteler ve inley ve onleylerin de
onerilebilecegi kaviteler

. Kor yapimi.

Not:

everX Flow yiiksek gtice ve kirilma dayanikliligina sahip olmasina
ragmen, gerekli aginma direncini elde edebilmek icin lizeri her zaman
1sikla sertlesen bir tiniversal restoratif kompozit tabakasiyla
kapatilmalidir.

N

KONTRAENDiIKASYONLARI

1. Direk pulpa ortiicii.

2. Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan
hastalarda bu riinin kullanimindan kaginiimalidir.

3. Son arayliz ve ylizey kompozit tabakasi olarak kullanmayiniz. Her zaman
isikla sertlesen bir tiniversal kompozit tabakasi ile értiintiz.

URUN TANIMI

everX Flow, agiz iginde kullanilan, ISO standardi 4049'a gére Tip 2 ve Sinif 2
(Grup 1) olarak siniflandirilan, isikla sertlesen, radyo-opak, akici bir
restoratif malzemedir.

Bu malzeme 2.0-2.5 mm aliiminyuma esdeger bir radyoopasiteye sahiptir
(dentin =1 mm, mine = 2 mm).

Inorganik doldurucu maddelerinin partikiil boyutu 0.02-1.3 pm'dir.

Liflerin ortalama uzunlugu 140 um ve ¢api 6 pm'dir.

Toplam inorganik doldurucu maddesi miktar yaklasik hacmen % 52'tir.

KOMPOZISYON
Baryum cam, dimetakrilat, cam elyafi, inisiyatér, pigment, silikon dioksit,
stabilizator

KULLANMA TALIMATLARI

1. Hazirliklar
a) Siringay! dik olarak tutun Uygulama Ucu
ve kanatli kapagi saat Lt>
yéniniin tersine gevirerek
cikarin. Cap. y

b) Uygulama ucunu saat ﬁD Isik Koruyucu
yéniinde gevirerek hemen Kap
ve sikica siringaya takin. ’g‘ ’g‘

c) Kullanana kadar igiktan Resim 1
koruma kilifini yerlestirin.
Not:
Uygulama ucunu asiri siki takmamaya ozen gosterin. Vidasi hasar
gorebilir. Siki bir baglanti saglamak icin yivlerde malzeme artigi
olmadigindan emin olun.

. Renk Segimi

Disi pomza ve su ile temizleyin. Uygun renkte everX Flow'u segi
rengi veya Dentin rengi. Her rengin ilgili polimerizasyon derinli
6.1s1kla polimerizasyon bélimiine bakiniz.

Not:

Son kompozit tabakasinin renk segimi izolasyondan énce yapilmalidir.
everX Flow renk skalasi GC websitesinde mevcuttur.

. Kavite Preperasyonu

Kaviteyi standart tekniklerle hazirlayin. Yag icermeyen hava ile dikkatlice
kurutun. Hazirlanmis disi tiikiriik, kan veya diseti sivisi ile
kontaminasyondan uzak tutmak igin rubber dam kullaniimasi 6nerilir.
Not:

Pulpayi értmek igin, kalsiyum hidroksit kullaniniz.

. Bonding Uygulamasi

everX Flow’u mine ve/veya dentine baglamak igin,

G-Premio BOND, G-eanial Bond veya G-BOND gibi

1sikla sertlesen bir bonding sistemi kullanin (Resim

2). Uretici firma talimatlarina uyunuz.

everX Flow’un yerlestiriimesi — Sinif I ve genis

kaviteler igin olan notlara bakiniz

a) Uygulama ucu Uzerindeki 1siktan koruyucu kapagi
cikartin.

Not:

materyali kaviteye sikmadan 6nce, asagidakileri

kontrol ettiginizden emin olun:

1) Uygulama ucu siringaya sikica bagli olmali.

2) Uygulama ucundaki havayi bosaltmak igin
siringanin ucu yukari dogru tutularak malzeme
ucun deligine erisene kadar pistona hafifge
basilmalidir (Resim 3).

b) Uygulama ucunu hazirlanmis kaviteye mimkiin
oldugunca yakin yerlestirin ve materyali sikmak
icin tabancayi yavasca itin (Resim 4).
everX Flow'u kaviteye yerlestirirken, restorasyonun \
tlim ylzeylerinin lzerinde 6rtlicti kompozit igin
yeterli bosluk kaldigindan emin olun (bakiniz 7.
Ortiicti kompozitin yerlestirimesi).

Not — Sinif I ve genis kaviteler

1) Arayiiz konturunu ve kontakt bolgesini olusturmak
icin uygun bir matriks sistemi kullanin.

2) everX Flow'u Sinif I veya genis bir kaviteye
yerlestirirken ilk olarak, everX Flow’dan énce
(Resim 5b) 1sikla sertlesen restoratif kompozit ile
eksik olan duvarlari (Resim 5a) olusturun. Duvar,
everX Flow’un uygulanma baskisina dayanacak
kadar kalin olmalidir.

Not:

1) Takil ise uygulama ucunu gikarin ve dogrudan
siringadan az miktarda malzeme sikin.

2) Ortam 1s1§1na en az bigimde maruz kalmasini
saglayin. Ortam 1s1g1 galigsma slresini kisaltabilir.
3) Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen ¢ikarip
atin ve ardindan siringayi kanatli kapakla sikica

kapatin.
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6. Isikla Sertlestirme

everX Flow'yu bir i1sikli sertlestirme Unitesi kullanarak sertlestirin. Isik
kilavuzunu yiizeye miimkiin oldugunca yakin tutun (Resim 6). Isinlama
Stresi ve Etkin Sertlesme Derinligi icin asagidaki tabloya basvurun.

Klinik ipucu

Malzemeyi uygularken etkili bicimde siringa edebilmek
ve malzemenin tiim restorasyon yiizeyine esit
dagilmasini saglamak igin ¢alisma sirasinda
malzemenin yiizey gerilimini kullanin. Gereken miktarda
malzeme enjekte ettikten sonra pistona basmayi
durdurun ve siringayi yiizeye dik bigimde galisma
alanindan kaldirin. Béylece malzeme uygulama
ucundan ayrilacak ve restorasyonun {izerinde diizgiin
bir ylizey saglanacaktir.

Isinlama Siresi ve Etkin Sertlesme Derinligi

Isinlama stresi| 10 sn. (Yiksek Giigli LED) (>1200 mW/cm?)
Renk 20 sn. (Halojen/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk rengi 5.5 mm
Dentin rengi 2.0mm

Polimerizasyon cihazinin dalga boyu araligi 450-480 nm'yi
kapsamalidir.

Not:

1) Sadece bulk rengi bulk uygulamayla yerlestirilebilir. Dentin rengi
yukaridaki tabloda anlatildig sekilde tabakalar halinde uygulanip
Isikla polimerize edilmelidir.

2) Daha dislik 1s1k siddeti yetersiz sertiesmeye veya malzemenin rengini
kaybetmesine neden olabilir.

~

. Ortiicli kompozitin yerlestiriimesi
Geri kalan kavite boslugunu, G-eanial veya Essentia gibi asinmaya
direngli ve cilalanabilir bir restoratif kompozit ile doldurun. Kompozit
tabakasinin okliizal yiizeyde 1-2 mm kalinhigi olmalidir (Resim 7). Uretici
tarafindan tarif edildigi sekilde i1sikla polimerize edin.

. Bitim ve Cila
Okliizyonu kontrol edin ve uyumlandirin. Standart teknikler kullanarak
bitirin ve cilalayin.

®

RENKLER
everX Flow’un iki rengi vardir: Bulk rengi ve Dentin rengi

SAKLAMA KOSULLARI
Optimal performans igin serin ve karanlik bir yerde (4-25°C /39.2-77.0°F),
yiiksek 1sidan ve direkt glines 1s1gindan uzakta saklanmasi dnerilir.

AMBALAJ

1. Siringa 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP I Plastik x 20, Isiktan
koruyucu baslk x Uygulama Ucu refilleri:

2. DISPENSING TIP I Plastik x 30, Isiktan koruyucu baslik x 2

UYARI
1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle
islatiimig bir siinger veya pamukla temizleyin.Bol suyla yikayin. Temastan
kaginmak icin operasyon bolgesini deriden veya agiz dokusundan izole
etmek igin lastik bir dam ve/veya COCOA BUTTER kullanilabilir.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su ile yikayin ve tibbi yardim
alin.

3. Malzemenin yutulmamasina 6zen gosterilmelidir.

4. Diger benzer Urinler ile karistirmayin.

5. Uygulama uglari yalnizca tek kullanimliktir. Hastalar arasinda bulagsmay!
onlemek igin uygulama ucunu yeniden kullanmayin. Uygulama ucu bir
otoklavda veya kimyasal olarak sterilize edilemez.

6. Olasi hassasiyeti 6nlemek icin hava igermeyen regine katmanlari ile
dogrudan temastan kaginmak igin plastik veya lastik eldiven giyin.

7. Isikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozliik kullanin.

8. Polimerlesen malzemeyi parlatirken bir toz toplayici kullanin ve agiga gikan
tozu solumamak i¢in bir toz maskesi takin.

9. Elbiselere malzeme bulasmamasina 6zen gésteriniz.

10. Disin veya protezlerin istenmeyen bélgelerine temas durumunda, isikla

sertlestirme 6ncesinde uygun bir alet, siinger veya pamukla ilgili bolgeyi
temizleyin.

. Ojenol everX Flow'nun sertlesmesini engelleyebileceginden everX Flow'yu

ojenol iceren malzemelerle birlikte kullanmayin.

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

13. Tum atiklari yerel atik yonetmeligine gore atin.

14. Nadir olarak uriin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Boyle bir
durumla karsilagilmasi halinde arintn kullanimini durdurun ve bir doktora
danisiniz.

15. Daima eldiven, yiiz maskesi ve glivenlik gozliigii gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iriinler GHS'e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glvenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

http://www.gceurope.com
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GCOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu 6nlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma
icin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi ¢épe atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu
onlemek icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglk bakim-
dereceli enfeksiyon kontrol Girint ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun
olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak tzere, bu Griniin

kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki (istenmeyen etki), reaksiyon veya

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz

bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

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

i¢ intiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu iiriiniin

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son revizyon: 01/2024

Pirms lietosanas rupigi izlasiet lietosanas
instrukciju.

everX Flow™

TSAS SKIEDRAS §ATURO§S PLUSTOSAIS KOMPOZITS DENTINA
AUDU AIZVIETOSANAI

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

everX Flow ir stiprinats materials dentina audu aizvieto$anai, kas

piemérots :

1. Visam tieSajam restauracijam, ieskaitot liela izméra kavitates sanu
zobos, dzilas kavitates un kavitates endodontiski arstétos zobos,
kavitates ar trakstoSiem pauguriem vai péc amalgamas iznpemsanas,
kavitates, kuras batu ieteicamas inlejas vai onlejas.

. Zoba stumbra atjauno$anai.

Piezime:

Lai gan everX Flow ir augsta izturiba un lGzumizturiba, lai nodrosinatu
pietiekamu novalkasanas izturibu, tas vienmér janosedz ar universalu
gaisma cietéjoSu kompozita slani.

N

KONTRINDIKACIJAS

1. Tiesa pulpas parklasana

2. So izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret
metakrilata monoméru vai metakrilata poliméru.

3. Nelietot ka p&déjo slani aproksimalas virsmas. Tas vienmér janosedz ar
universalu gaisma cietéjosu kompozitu.

PRODUKTA APRAKSTS

everX Flow ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss, plistoss restauracijas
materials, paredzéts lietoSanai mutes dobuma un klasificéts ka 2. tipa, 2.
klases (1. grupas) materials saskana ar ISO 4049 standartu.

ST materiala rentgenstaru necaurlaidiba ir Iidzvértiga 2,0-2,5 mm aluminija
(dentinam = 1 mm, emaljai = 2 mm).

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,02-1,3 pm.

Vidéjais Skiedru garums ir 140 pm, bet diametrs ir 6 um.

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 52 tilp.%.

SASTAVS
Barija stikls, dimetakrilats, stikla Skiedras, iniciators, pigments, silikona
dioksids, stabilizators

LIETOSANAS PAMACIBA
1. Sagatavosana

a) Turiet $lirci stavus un
nonemiet vaku pagriezot to
pretéji pulkstenraditaja
virzienam.

b) Uzreiz uzskravéjiet uzgali
un kartigi nostipriniet
pagriezot
topulkstenraditaj

c) L1dz lieto$anai uzlieciet

s
Vaks X
<T> r; Aizsargvacing
VQV ’% 1 .att.
gaismas aizsargvacinu.
Piezime:

Izvairieties pieskravét uzgali parak ciesi. Tas var sabojat vitni. Lai
savienojums batu cie§s parbaudiet, lai uz vitnes nepaliek materiala
parpalikumi.
. Krasas izvéle
Notiriet ar pumeku un Gdeni. Izvélieties piemérotu everX Flow krasu:
Bulk krasu vai dentina krasu. Skatit 6. Polimerizacijas instrukcija katrai
krasai atkariba no slana biezuma.
Piezime:
Kompozita krasas izvéle javeic pirms izolacijas.
everX Flow krasu skala ir pieejama GC majas lapa.

. Kavitates preparacija
Kavitati sagatavot izmantojot standarta tehniku. Maigi nozavét ar gaisa
plismu, kas nesatur ellu. Lai izol&tu preparéto zobu no kontakta ar
siekalam, asinim un smaganu $kidruma ir ieteicams izmantot koferdamu.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

. Adheziva aplicésana

Lai sasaistitu everX Flow ar emalju un/vai dentinu,

izmantojiet gaisma cietéjosus adhezivus, ka

pieméram G-Premio BOND, G-zenial Bond vai

G-BOND (2. att). levérojiet razotaja instrukciju.

everX Flow aplikacija — skatit piezimi par II klases un

liela izméra kavitatém

a) Nonemiet no uzgala gaismas aizsargvacinu.
Piezime:

Pirms materiala aplikacijas kavitaté parliecinieties

par sekojos$o:

1) Uzgalis ir dro$i piestiprinats pie $lirces.

2) No uzgala ir izspiests iesp&jamais gaiss. To var
veikt pastumjot $lirces virzuli uz prieksu Iidz
uzgala atveré paradas materials. Slirci jatur
stavus (3.att.).

b) Novietojiet uzgali péc iespéjas tuvak preparétai
kavitatei un Ienam spiezot virzuli izspiediet
materialu (4.att.). Ja aplicéjat everX Flow kavitate,
parliecinieties, ka uz visam restauracijas virsmam
paliek pietiekami vietas nosedzo$ajam kompozita
slanim (skatit 7. Nosedzo$a kompozita slana
aplikacija).

Piezime — T klases un liela izméra kavitates

1) Proksimalo kontaru un kontaktpunkta atjaunosanai
izmantojiet piemérotas matricu sistémas.

2) Aplicéjot everX Flow I klases vai liela izméra
kavitatés, pirms everX Flow aplikacijas vispirms ar
gaisma cietéjoSu kompozitu (5b.att.). atjaunojiet
sienas (5a.att.) Sienas biezumam jabut
pietiekamam, lai ta varétu izturét everX Flow
aplikacijas spiedienu.

Piezime:

1) Ja izveidojies korkis nonemiet uzgali un izspiezat
nelielu daudzumu materiala tiesi no §lirces.

2) lzvairieties no materiala ekspozicijas dienas
gaisma. Dienas gaisma var saisinat darba laiku.
3) Uzreiz péc lieto$anas uzgali nonemt un $lirci ciesi

noslégt ar vacinu.

Uzgalis
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3 .att.

(Gam.

Kliniskie padomi

Lai aplikacija batu efektiva, izmantojiet materiala
virsmas spriegumu, lai aplikacijas rezultata restauracija
iegQtu gludu virsmu. Péc nepiecie§ama materiala
daudzuma aplikacijas atbrivojiet virzuli no spiediena un

o

; PP . AL . 1-2mm
iznemiet §lirci virziena, kas ir perpendikulars virsmai.

Tadéjadi materials atdalisies no uzgala un restauracijas T
virsma bis gluda.

6. Polimerizacija r\/ﬂ7 -att.

Polimerizé&jiet everX Flow ar polimerizacijas lampu.
Gaismas vadu novietojiet péc iespéjas tuvak virsmai (Fig.6). Skatit tabulu
ar iradiacijas laiku un efektivo polimerizacijas dzilumu.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums

Iradiacijas laiks | 10 sek. (Lielas jaudas LED) (>1200 mW/cm?)
Krasa 20 sek. (Halogénlampa/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk krasa 5.5 mm
Dentina krasa 2.0 mm

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

Piezime:

1) Vienas porcijas jeb biezslana aplikacijai piemérota ir tikai Bulk krasa.
Dentina krasa ir piemérota apliacijai un polimerizacijai pa slaniem ka
minéts augstak esosa tabula.

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

~

Nosedzo$a kompozita slana aplikacija
Atliku$o kavitati aizpildit ar izturigu pret novalka$anos un pul&jamu
restauracijas kompozitu, ka pieméram G-zenial vai Essentia. Kompozita
slana biezumam okluzala virsma jabat 1-2 mm (7.att.). Polimerizaciju
veikt saskana ar raZotaja instrukcijam.

. Apstrade un pulésana
Parbaudiet un pielagojiet oklaziju. Apstradajiet un nopul&jiet izmantojot
standarta tehnikas.

<3

KRASAS
everX Flow ir pieejams divas krasas: Bulk krasa un dentina krasa.

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat tum$a un vésa vieta (4-25°C / 39.2-77.0°F)
prom no augstam temperattiram vai tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS

1. Slirce 3.7 g (2.0 mL) x 1, DISPENSING TIP I plastmasas uzgali x 20,
gaismas aizsargvacin$ x 1

Uzgalu papildiepakojumi:

2. DISPENSING TIP II plastmasas uzgali x 30, gaismas aizsargvacins x 2

UZMANIBU!

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties
nonemt ar spirta samércétu sikli vai vati. Noskalot ar Gdeni. Lai
izvairitos no kontakta ieteicams darba lauka izolacijai no adas vai mutes
dobuma audiem izmantot COCOA BUTTER.

Kontakta gadijuma ar acim nekaveéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties

péc mediciniskas palidzibas.

Izvairieties norit materialu

Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

Uzgali ir paredzéti vienreizéjai izmanto$anai. Lai pacientus pasargatu

no kontaminacijas uzgalus nedrikst lietot atkartoti. Uzgalus nevar

sterilizét autoklava un kimiskaja autoklava.

. Lai izvairitos no kontakta ar nepolimerizéto kompozita slani, kas var

izraisTt jutigumu, darba laika valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

Puléjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u atstic&ju un valkajiet

sejas masku, lai neieelpotu putek|us.

. lzvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

. Gadijuma, ja materials nok|uvis uz nevélamas zoba vai protézes
virsmas pirms polimerizacijas notiriet to no virsmas ar instrumentu, stkli
vai vates lodTti.

. Nelietojiet everX Flow kopa ar eigenolu saturoSiem materialiem ta ka
eigenols var kavét everX Flow cietéSanu.

12. Uzgalus nav vélams tirit ar parmérigu spirta daudzumu ta ka tas var

izraisTt kontaminaciju ar materialu.

13. Atkritumus utilizét saskana ar viet&jo likumdosanu.

14. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

15. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas

maskas un acu dro$ibas aizsargi.
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Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar Drosibas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt arf no jdsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no §kérsinfekcijas starp
pacientiem, 8ai iericei ir nepiecieS§ama vidéja limena dezinfekcija. Uzreiz
péc lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir
bojata, toatkartoti lietot nedrikst.

NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozasanas un
akumulacijas ierici pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu
izmanto$anai infekcijas kontrolei veselibas apripes joma, piemérotu vidéja
ITmena produktu, saskana ar regionalam / valsts vadlinijam.

Drosibas un kliniskas veikstpé&jas apkopojumu (SSCP) ludzu skatit
EUDAMED datu bazeé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties
ar Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi

notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistema,

izvéloties attiecigo atbildigo iestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas

dro$ibu.

P&déjo reizi parskatits: 01/2024

everX Flow™

TAKUS KOMPOZITAS, SUTVIRTINTAS TRUMPOMIS SKAIDULOMIS
DENTINO ATSTATYMUI

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
everX Flow — sustiprinta dentino atstatymui skirta medziaga, naudojama:
1. tiesioginéms kompozitinéms restauracijoms, jskaitant dideles, gilias
kraminiy danty kariozines ertmes, endodontiskai gydytus dantis,
gumbury formavimui arba dentino atkdrimui po amalgaminés plombos
pasalinimo bei dantims, kuriems rekomenduojama jkloty, uzkloty gamyba.
. Kulties atstatymas
Pastaba:
nors everX Flow pasiZymi tvirtumu bei atsparumu lGziams, siekiant
uztikrinti didesnj atsparuma nusidévéjimui- paskutinj sluoksnj
rekomenduojama padengti universalia Sviesa kietinama restauracine
medZiaga.

N

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké
jautrumas metakrilaty monomerams ar polimerams.

3. Medziagos nenaudokite kaip paskutinio sluoksnio kontaktiniams bei
kramtomiesiems pavir§iams atkurti. Visuomet uzbaikite universalaus
Sviesa kietinamo kompozito sluoksniu.

PRODUKTO APRASYMAS

everX Flow yra Sviesoje kietéjanti, rentgenokontrastiné, taki restauraciné
medziaga, skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO standartg 4049
priskiriama 2 Tipui ir 2 Klasei (1 Grupé).

Sios medziagos rentgeno kontrastingumas toks pat kaip 2,0-2,5 mm storio
aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis = 2 mm).

Neorganiniy uzpildy daleliy dydziy diapazonas yra 0,02-1,3 pm.

Vidutinis skaiduly ilgis yra 140 pm, o skersmuo-6 ym.

Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra apie 52 tirio proc.

SUDETIS
Bario stiklas, dimetakrilatas, stiklo pluostas, iniciatorius, pigmentas, silicio
dioksidas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS
1. ParuoSimas

a) Svirksta laikykite vertikaliai tgaliuk
ir sukdami dangtelj prie$ s antgaliukas
laikrodzio rodyklg jj ,&T
nuimkite.

b) Sukdami laikrodZio 7 Kamstelis
rodyklés kryptimi prie apsaugai nuo
Svirksto pritvirtinkite % % Sviesos
dozavimo antgaliuka. Pav. 1

c¢) Kol medziagos
nenaudojate uzdékite apsauginj dangtelj.

Pastaba:
NeuZsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali sugadinti sriegj. Kad
uztikrintuméte tvirtg jungtj, jsitikinkite, jog sriegiai neuztersti
kompozitu.

. Spalvos parinkimas

Nuvalykite dantj Sepetéliu ir nuplaukite vandeniu. Pasirinkite

tinkamiausig everX Flow medZiagos atspalvj: didelio sluoksnio (bulk’o)

arba Dentin’o spalva. Norédami pasirinkti tinkamg atskiros spalvos
kietinimo gylj, vadovaukités skirsniu 6. — Kietinimas $viesa.

Pastaba:

paskutinio kompozito sluoksnio spalvos parinkimas turi bati atliekamas

prie$ danties izoliavima.

everX Flow spalvy raktg rasite GC svetainéje.

. Ertmés paruosimas
|prastiniu bidu paruo$kite danties ertme. Svelniai padziovinkite orapite.
Paruosto danties izoliavimui nuo seiliy, kraujo bei vagelés skysciy

rekomenduojamas koferdamo naudojimas
Pastaba:
M. 2

Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
Pav. 3

Dangtelis 18spaudimo
)
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. Surisimo sistema

everX Flow medZiagos sujungimui su emaliu ir/ar

dentinu, naudokite Sviesa kietinamas suris§imo

sistemas, tokias kaip, G-Premio BOND, G-zenial

Bond ar G-BOND (Pav. 2). Vadovaukités gamintojy

rekomendacijomis.

. everX Flow jdéjimas — Zilrékite I klasés bei placiy
ertmiy restauravimo pastabas

a) Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite apsauginj
kamstel].

Pastaba:

prie$ jspausdami medziagos j ertme :

1) Patikrinkite ar dozavimo antgaliukas tvirtai
sujungtas su Svirkstu.

2) Norédami i$ antgaliuko pasalinti org Svirkstg
laikykite vertikaliai antgaliuku j vir$y ir atsargiai
stumkite stimoklj j priekj tol, kol antgaliukas
prisipildys medziaga (Pav. 3).

b) Dozavimo antgaliukg pridékite kiek jmanoma
arciau paruo$tos ertmés ir Svelniai spstelékite
stimoklj (Pav 4). | ertme dédami everX Flow
medZziagos, jsitikinkite, jog i$ visy pavir$iy palikote
uztektinai vietos paskutiniam kompozito sluoksniui
(vadovaukités skirsniu 7.- Baigiamojo kompozito
sluoksnio uzdéjimas).

Pastaba — I klasés ir didelés ertmés

1) Norédami tinkamai atstatyti kontaktinius pavirSius
naudokite tinkamg matricy sistema.

2) Restauruodami I klasés ir dideles danty ertmes,
pries dédami everX Flow (Pav. 5b). pirmiausia
Sviesa kietinamu kompozitu atstatykite trikstamas
sienas (Pav. 5a). Sienos storis turi bati
pakankamas, kad atlaikyty everX Flow medziagos
spaudimo kravj.

Pastaba:

1) Jei antgaliukas uzsikim$o, nuimkite jj ir iSspauskite
medZiagos tiesiai i$ Svirksto.

2) Sumazinkite ry$ky ap$vietima, kadangi tai gali
trumpinti darbinj laika.

3) Po naudojimo nedelsiant nuimkite ir iSmeskite
dozavimo antgaliukg bei sandariai uzdarykite
Svirkstg dangteliu.

o
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Klinikinis patarimas
Kad uztikrintuméte restauracijos vientisumg iSspaudimo
metu, iSnaudokite medziagos pavir$iaus jtempimo
jégas. Kuomet ispaudéte reikiamg medziagos kiekj i$ 1-2 mm
Svirksto, atleiskite sttmoklj ir statmenai atitraukite T
$virkstg nuo pavirsiaus. Tai padeda medZziagai lengviau

rvPav. 7
6. Kietinimas Sviesa

atsiskirti nuo antgaliuko ir restauracijos pavirSius lieka

lygus.
Polimerizaciniu prietaisu sukietinkite everX Flow medziaga. Sviesolaidj
laikykite kaip jmanoma arciau kietinamo pavirsiaus (Pav.6). Vadovaukités
Zemiau pateikta efektyvaus kietinimo laiko bei gylio lentele.

Efektyvus kietinimo gylis bei laikas

Kietinimo laikas| 10 sek. (Didelio galingumo LED) (>1200 mW/cm?)

Spalva 20 sek. (Halogeniné/ LED) (>700 mW/cm?)
Didelio sluoksnio(Bulk'o) spalva 5.5 mm
Dentino spalva 2.0 mm

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

Pastaba:

1) Tik Bulk spalvos medziaga gali bati dedama dideliu storu sluoksniu.
Dentin’'o spalvos medziaga gali bati dedama ir kietinama vadovaujantis
auksciau pateikta lentele.

2) Dél maZesnio 8viesos intensyvumo medZziaga nebus visi$kai sukietinta
arba gali pakeisti spalva.

7. Baigiamojo kompozito sluoksnio uzdéjimas
Trukstamg ertmés dalj uzpildykite nusidévéjimui atspariu ir poliruojamu
restauraciniu kompozitu, tokiu kaip G-aenial ar Essentia. Kramtomajame
pavirsiuje medziagos sluoksnis turéty bati 1-2 mm storio (Pav. 7).
Vadovaudamiesi gamintojy nurodymais sukietinkite Sviesa.

8. Uzbaigimas ir poliravimas
Patikrinkite ir pakoreguokite sukandima. |prastiniais budais uzbaikite ir
poliruokite restauracija.

SPALVOS

everX Flow galima dviejy atspalviy: Bulk’o ir Dentin’o spalva.

LAIKYMAS

Optimaliam darbui uztikrinti rekomenduojama laikyti vésioje, tamsioje
vietoje (4-25°C / 39.2-77.0°F) atokiau nuo tiesioginiy saulés spinduliy bei
aukstos temperataros Saltiniy.

PAKUOTES

1. Svirkstas 3.7 g (2.0 ml) x 1, Dozavimo antgaliukai- DISPENSING TIP I
Plastic x 20, apsauginis kamstelis nuo $viesos x 1

Dozavimo antgaliuky papildymas:

2. Dozavimo antgaliukai- DISPENSING TIP II Plastic x 30, apsauginiai
kamsteliai nuo Sviesos x 2

ATSARGIAI
1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy,
nedelsiant pasalinkite kempinéle ar vatos tamponéliu, sumirkytais
alkoholyje. Nuplaukite vandeniu. Siekdami i$vengti aplinkiniy audiniy
kontakto su medziaga naudokite COCOA BUTTER ir/ar kakavos sviesta.

. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir

kreipkités j gydytojg.

Saugokite, kad medZiaga nebdty praryta.

NemaiSykite su kitais panasSiais produktais.

Antgaliukal yra vienkartiniai ir negali bati sterilizuojami autoklave ar

cheminémis medziagomis.

Darbo metu mavékite plastikines ar gumines pirstines, kad iSvengtuméte

tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos

sensibilizacijos.

Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.

. Kad iSvengtuméte apdirbimo metu susidaranciy dulkiy jkvépimo,
poliruodami sukietintg medziagg naudokite siurbtukg ir dévékite
apsauging kauke.

. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

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

11. Nenaudokite everX Flow kartu su produktais, kuriy sudétyje yra

eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti medziagos kietéjima.

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

medziaga.

13. Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

14. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite Sio produkto vartojimag bei kreipkités j gydytojg

. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai
akiniai turéty bati naudojamos visada.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medZziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
http://www.gceurope.com

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami iSvengti
pacienty uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. I8kart po naudojimo apZitrékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne$varumai - priemones
kruopsciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieZitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdzios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2024

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.
™
everX Flow

LUHIKESE FIIBRIGA TUGEVDATUD VOOLAV KOMPOSIIT DENTIINI
ASENDAMISEKS

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

NAIDUSTUSED

everX Flow on tugevdav dentiini asendusmaterjal, mis sobib:

1. Kéikidele direktsetele restauratsioonidele, sealhulgas suured
tagahammaste kaviteedid, siigavad kaviteedid ja juureravi saanud
hambad, koprudeta kaviteedid v&i kaviteedid parast amalgaami
eemaldamist ning kaviteedid, kuhu oleksid naidustatud ka inlay ja onlay
panused.

. Hambakoéndi tlesehitamiseks.

Mérkus:

Kuigi everX Flow on véga tugev ja murdumiskindel, tuleb see alati téies
ulatuses katta valguskdvastuva universaalse komposiitmaterjali kihiga,
et tagada vajalik kulumiskindlus.

N

VASTUNAIDUSTUSED

1. Arge kasutage pulbi katteks.

2. Véltige selle toote kasutamist patsientidel kellel on teadaolevalt allergia
metakriilaatmonomeerile voi metakriilaatpoliimeerile.

3. Arge kasutage toodet viimase aproksimaalse ja pindmise
komposiidikihina. Katke alati valguskdvastatud universaalse
komposiitmaterjaliga.

TOOTEKIRJELDUS

everX Flow on valguskévastuv rontgenopaakne voolav taastusmaterjal
suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud vastavalt ISO
standardile 4049 kui tiiiip 2 ja klass 2 (grupp 1) materjal.

Selle materjali rontgenkontrastsus on samavaarne 2,0-2,5 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).

Anorgaaniliste téiteainete osakeste suurus on 0,02—1,3 pm.

Kiudude keskmine pikkus on 140 um ja |abim&6t on 6 pm.
Anorgaanilise taiteaine hulk on ligikaudu 52 vol% (mahuprotsenti).

KOOSTIS
Baariumklaas, dimetakriilaat, klaasfiiber, initsiaator, pigment, ranidioksiid,

stabilisaator
g—l\plitseerimiso\sik
[
1

<s
Kork.
Valguse eest
’% % kaitsev kork
keerates seda paripaeva. Joonis 1

c) Paigaldage valguse eest

kaitsev kork ja hoidke seda peal kuni kasutamiseni.
Mérkus:
Jalgige, et te aplitseerimisotsikut liiga kdvasti kinni ei keera. See véib
kahjustada keeret.
Otsiku tiheda kinnituse tagamiseks veenduge, et keermed on materjali
j dest puhtad.

. Varvitooni valik

Puhastage hammas pimsspulbri ja veega. Valige sobiv everX Flow

varvitoon: Bulk v&i Dentin (vt punkti 6). Valguskévastage vastavalt

varvitooni kbvastamissligavusele.

Maérkus:

Viimase komposiidikihi varvitoon tuleb valida enne isoleerimist.

everX Flow varvivotme leiate GC kodulehel.

. Kaviteedi preparatsioon

Prepareerige kaviteet standardtehnikas. Kuivatage kergelt élivaba 6huga.

Soovituslik on isoleerida prepareeritud hammas kofferdamiga, et kaitsta

prepareeritud ala slilje, vere voi igemevedelikuga kontaminatsiooni eest.

Mérkus:

Pulbi katteks kasutage kaltsiumhiidroksiidi.

. Sidustamine

Kasutage everX Flow sidustamiseks emailile ja/voi

dentiinile valguskévastuvat sidustamisstisteemi, nagu

naiteks G-Premio BOND, G-anial Bond v6i G-BOND

(joonis 2). Jargige tootja juhiseid.

. everX Flow aplitseerimine — vt mérkust klass I v6i
suurte kaviteetide kohta

a) Eemaldage aplitseerimisotsikult valguse eest
kaitsev kork.

Mérkus:

Enne materjali kaviteeti valjutamist veenduge

jargnevas:

1) Aplitseerimisotsik on kindlalt sistlale kinnitatud.

2) Eemaldage aplitseerimisotsikust 6hk, surudes
ornalt vertikaalasendis sistla kolbi edasi kuni
materjal hakkab véljuma (joonis 3).

b) Asetage aplitseerimisotsik prepareeritud
kaviteedile nii lahedale kui véimalik ja vajutage
ornalt kolbile, et materjali véljutada (joonis 4).
Veenduge everX Flow’d kaviteeti aplitseerides, et
koikidel restauratsioonipindadel jaédks piisavalt
ruumi katva komposiidi jaoks (vt punkti 7 Katva
komposiidi aplitseerimine).

Markus — klass I ja suured kaviteedid:

1) Kasutage proksimaalsete kontuuride ja
kontaktpindade loomisel sobivat matriitsisiisteemi.

2) Enne everX Flow aplitseerimist klass I kaviteeti voi
suurtesse kaviteetidesse (joonis 5b), ehitage
kdigepealt valguskovastuva materjaliga lles
puuduvad seinad (joonis 5a). Sein peab olema
piisavalt paks, et vastu pidada everX Flow
aplitseerimisel avalduvale survele.

Mérkus:

1) Kui aplitseerimisotsik on umbes, eemaldage otsik
ja véljutage vaike kogus materjali otse sistlast.

2) Minimeerige kokkupuudet valgusega. Liigne valgus
vahendab materjali to6tlusaega.

3) Eemaldage ja kdrvaldage aplitseerimisotsik kohe
pérast kasutust ning sulgege sustal kindlalt
korgiga.

KASUTUSJUHEND
1. Ettevalmistused
a) Hoidke sustalt
vertikaalasendis ja
eemaldage kork, keerates
seda vastupaeva.
b) Kinnitage
aplitseerimisotsik kiirelt ja
kindlalt sustla kiilge,
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joonis 3

(v]ocn\s 4

(\Jjgonis 52

joonis 5b
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Kliiniline ndpunéide
Efektiivseks aplitseerimiseks saate Ulesehitusel tagada
Uhtluse kogu restauratsiooni pinna ulatuses, kasutades
ara materjali pindpinevust. Kui vajalik kogus materjali on (\-Ajooniss
valjutatud, vabastage surve kolvilt ning eemaldage
sustal pinna suhtes vertikaalselt. See véimaldab 1-2 mm
materjalil paremini valjutamisotsikust eralduda ning T
jatab restauratsioonile tihtlase pinna.

r\/_<joonis7

6. Valguskovastamine
Valguskdvastage everX Flow
poliimerisatsiooniseadme abil. Hoidke valgusjuhti
voimalikult pinna lahedal (joonis 6) Jargige tabelis toodud
valguskdvastamisaegu ja efektiivset kdvastamissiigavust.

Valguskoévastamisajad ja efektiivne kdvastamissiigavus

Valguskovastamisaeg| 10 sek. (Suure vGimsusega LED) (>1200 mW/cm?)
VARVITOONID 20 sek. (Halogeen/ LED) (>700 mW/cm?)
Bulk 5,5 mm
Dentin 2,0 mm

Tohusa tulemuse saavutamiseks peab iga hambaravis kasutuses oleva
valgusseadme lainepikkus olema vahemikus 450-480 nm.

Markus:

1) Bulk fill tehnikas voib kasutada vaid tooni Bulk. Tooni Dentin tuleks
aplitseerida ja valguskdvastada kihtidena, nagu naidatud Glaltoodud tabelis.

2) Madalama voimsusega valgus ei pruugi piisaval maaral kdvastada voi voib
muuta materjali varvitooni.

~

Katva komposiidi aplitseerimine
Taitke Ulejaanud kaviteedi ruum kulumiskindla ja poleeritava
komposiidiga, nagu G-zenial voi Essentia. Komposiidikihi paksus
oklusaalsel pinnal peab olema 1-2 mm (joonis 7). Valguskdvastage
vastavalt tootja juhistele.

. Viimistlemine ja poleerimine
Kontrollige ja kohandage oklusiooni. Viimistlege ja poleerige
standardtehnikas.

®

VARVITOONID
everX Flow on saadaval kahes varvitoonis: Bulk ja Dentin.

HOIUSTAMINE
Optimaalseimaks toimeks sailitage jahedas (4-25 °C/39,2-77 °F) ja pimedas
kohas kaitstult otsese paikesevalguse ja korgete temperatuuride eest.

PAKENDID

1. Sustal 3,7 g (2,0 ml) x 1, aplitseerimisotsik DISPENSING TIP II Plastic x
20, valguse eest kaitsev kork x 1

Aplitseerimisotsikute lisapakk:

2. Aplitseerimisotsik DISPENSING TIP II Plastic x 30,
valguse eest kaitsev kork x 2

HOIATUS
1. Kokkupuutel suukudede ja nahaga eemaldage materjal viivitamatult
alkoholis immutatud vati- v8i marlitupsuga. Peske voolava veega.
Materjaliga kokkupuute véltimiseks voib toopiirkonna isoleerimiseks
nahast v6i suukudedest kasutada kofferdami ja/véi kakaovdid.

2. Kokkupuute puhul silmadega loputage silmi koheselt veega ja péérduge
arsti poole.

3. Véltige materjali allaneelamist.

4. Arge segage kokku teiste materjalidega.

5. Valjutamisotsik on ette nahtud Gihekordseks kasutamiseks.
Ristsaastumise valtimiseks arge aplitseerimisotsikut taaskasutage.
Aplitseerimisotsikut ei tohi steriliseerida autoklaavis ega keemiliselt.

6. Too kaigus kasutage plastik- véi kummikindaid, et valtida otsest kontakti
vaigu 6hk-inhibitsiooni kihtidega, mis voib tekitada tundlikkust.

7. Poliimeriseerimise ajal kandke kaitseprille.

8. Kui poleerite kdvastunud materjali, kasutage tolmukogujat ja kandke
tolmumaski, et véltida poleerimisest tekkinud tolmu sissehingamist.

9. Valtige materjali sattumist riietele.

10. Kui toode satub kontakti hamba pinnaga, mis ei olnud selleks ette

nahtud vdi proteesiga, siis eemaldage toode instrumendi, kdsna voi
vatitupsuga enne valguskdvastamist.

11. Arge kasutage everX Flow'd koos eugenooli sisaldavate materjalidega,
kuna eugenool voib takistada everX Flow kdvastumist.

12. Arge plihkige aplitseerimisotsikut liigse alkoholiga, kuna see vdib
kontamineerida materjali selle sees.

13. Kaidelge koiki lilejadke vastavalt kohalikule priigikéitlemisseadusele.

14. Harvadel juhtudel v&ib toode mdnedel inimestel tekitada tundlikkust. Kui
selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada ja
pooérduda arsti poole.

15. Kandke alati kaitsevarustust, nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Méned tooted kaesolevas kasutusjuhendis véivad GHSi jargi olla
klassifitseeritud kui tervistkahjustavad. Ohutusjuhend selle toote kohta on
kattesaadav siit

http://www.gceurope.com
Samuti saab seda varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise valtimiseks tuleb sellel vahendil teostada
keskmise taseme desinfektsioon. Kohe péarast kasutamist tuleb hinnata
seadmel ja etiketil vimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral &ra visata.
MITTE VEDELIKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pdhjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jérgides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP) leiate
EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) v&i votke
meiega Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis

tahes soovimatust mé&just, reaktsioonist v6i muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole

loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides

sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

samuti vdite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati redigeeritud: 01/2024
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