Width 560 mm>xHight 550 mm

the instructions for use.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LIGHT-CURED RADIOPAQUE INJECTABLE COMPOSITE

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

INDICATIONS FOR USE

Direct restorative for Class I, I, I, ¥ and V cavities

Fissure sealant

Sealing hypersensitive areas

Repair of (in)direct aesthetic restorations, temporary crown & bridge,

defect margins when margins are in enamel

Blocking out undercuts

Liner or base

Realisation of crowns & bridges, inlays and veneers using the indirect

technique in combination with GRADIA or GRADIA PLUS components

(please refer to their dedicated IFU).

. Splinting of teeth in combination with fibres such as GC everStick fibres.
Follow manufacturer's instructions.
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CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE
1. Shade Selection
Select shade from 16 shades of XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A,B,C,D shades are based on V|ta®* Shade
“Vita® is a
. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with oil
free air. 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 G-aenial Universal Injectable to enamel and/or dentin, use a
light-cured bonding system such as G-Premio BOND, G-zenial Bond or
G-BOND. Follow manufacturer’s instructions.
4. Placement of G-aenial Universal Injectable
1) Dispensing from a syringe

1. Hold the syringe upright
and remove the wing Dispensing tip
cap by turning ng cap
(Fig. 1).

. Promptly and securely ?
attach the dispensing Light
tip to the syringe by @ protective
turning clockwise. @ erit e cap
. Place the light Fig. 1
protective cap until use.
Note:
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw. In order to
ensure a tight connection, make sure that the
threads are free of remnant material.
Prior to syringe material into the cavity, make
sure to check the following: t
Fig. 2
syringe.
. Any possible air from the dispensing tip is
removed by gently pushing forward the
syringe plunger with the tip pointing
upwards until material reaches the opening
of the tip (Fig. 2).
. Place the dispensing tip as close as possible
plunger to extrude material. Alternatively, Fig. 3
dispense material onto a mixing pad and
transfer to the cavity using a suitable instrument.
Note:
. If plugged, remove the dispensing tip and extrude a small amount
of material directly from the syringe.
Minimise exposure to ambient light. Ambient light can shorten
After use, immediately remove and dispose of the dispensing tip
and tightly close the syringe with the wing cap.
2) Dispensing from a Unitip

Insert the G-zenial Universal Injectable Unitip into the Unitip APPLIER

Il or equivalent. Remove the cap and extrude material directly into the

prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 3). Maintain pressure on

the applier handle while removing the Unitip APPLIER Il and Unitip
applier.

Note:

a. The material may be difficult to extrude immediately after removing
from cold storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at
room temperature.

b. For first use, apply pressure slowly and gradually to control
extrusion of material.
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counterclockwise
Remove cap from the dispensing tip.
. Dispensing tip is securely attached to the
to the prepared cavity, and slowly push the
the manipulation time.
from the mouth. This prevents the Unitip from coming loose from the

Clinical Hints

In order to inject effectively, use the surface tension of the material to
ensure uniformity across the entire surface of the restoration during
build up. Once the required amount has been injected, release the
pressure on the plunger and withdraw the syringe in a direction
perpendicular to the surface. This will allow the material to separate from
the dispensing tip and provides a smooth surface over the restoration.
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. Light-curing
Light-cure G-aenial Universal Injectable using a light curing unit. Keep
light guide as close as possible to the surface. Refer to the following
chart for Irradiation Time and Effective Depth of Cure.
Irradiation Time and Effective Depth of Cure (ISO 4049)
10 sec. (High power LED) (>1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (>700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Note:

The material should be placed and light-cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult above table.

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

For the indirect technique, light-cure each layer for 30 seconds with
LABOLIGHT LV-IIl, Il or for 10 seconds with STEPLIGHT SL-1. Final cure for 3
minutes using LABOLIGHT LV-III.
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. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

SHADES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AQO3, JE, AE

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
I. Syringes
. Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 1, Dispensing Tip Long Needle x 10,
Light-protective cap x 1
Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 1, Dispensing Tip Needle x 5,
Dispensing Tip Long Needle x 5, Light-protective cap x 1
Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 2, Dispensing Tip Needle x 10,
Dispensing Tip Long Needle x 10, Light-protective cap x 2
Dispensing Tip Refill:
Dispensing Tip Long Needle x 30, Light-protective cap x 3
Dispensing Tip Refill:
Dispensing Tip Long Needle x 30, Light-protective cap x 2
. Unitips

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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Note:
All packaging types may not be available in all countries.

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

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

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

properly.

Do not mix with other similar products.

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

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

cannot be sterilised in an autoclave or chemiclave.

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

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

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

. Wear protective eye glasses during light curing.

. When polishing the polymerised material, use a dust collector and wear

a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

11. Avoid getting material on clothing.

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

13. Do not use G-zenial Universal Injectable in combination with eugenol
containing materials as eugenol may hinder G-zenial Universal
Injectable from setting.

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

15. Dispose of all wastes according to local regulations.

16. 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.

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

©~ oo s N

o ©

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.

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: 10/2020
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Mpeau ynotpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpykuuuTe 3a ynotpe6a.

G-anial™ Universal Injectable

YHVBEPCAJEH ®OTOMNONNMEPU3NPALL PEHTTEHOKOHTPACTEH
TEYEH KOMMNO3UT

3a ynotpe6a camo OT AEHTamNHM CNeynanicTu 3a NpenopbyaHnTe
MHAMKaLMn

WHOWKALIUKU 3A YNIOTPEBA

1. OnpekTHn Bb3cTaHoBsBaHus Ha kaeuteTn Knac I, I, I, NV n V.

2. CunaHusupaHe Ha ucypu

. 3aneyaTBaHe Ha CBPbXUYYBCTBUTENHM 06nacTy

. Monpaska Ha (MH) AUPEKTHN eCTETUYHM Bb3CTaHOBSBAHMUS, BPEMEHHU
KOPOHU U MOCTOBe, AeeKkTH Ha pbEOBE, KOraTo rpaHMLMTE ca B
emaiina

3anbnsaHe Ha noAmMonu

Moanosxka unu ocHoBa

M3paboTka Ha KOPOHU, MOCTOBE, UHIEM U haceTu, Ypes N3nonasaHe Ha
VHOUpEeKTHaTa TexHuka B kom6uHaumsa ¢ GRADIA unu GRADIA PLUS
(Mons, BUXTe cneynanuampaHnTe MHCTPYKLUKKW 3a ynotpeba)
LLnHupaHe Ha 3661 B koMBUHaUuaA ¢ BnakHa, Hanp. GC everStick
BrakHa. CrieaBaiiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

KOHTPAUHAUKALMN

1. ANpeKTHO NynnHo nokputne.

2. N3bsreaiiTe ynotpe6ara Ha TO31 NPOAYKT NPy NaLMEHTN C U3BECTHN
aneprun KbM meTakpunaTtHu MOHOMEpPU 1 NoNUMepun.
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HACOKMU 3A YNOTPEBA
1. N36op Ha uBAT
WN36epeTe ot 16 usaTa XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,
CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

A, B, C, D usetoBeTe ca no Vita®* PasuBeTkaTta

*Vita® e peructpupara mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Fepmatus.

MoaroToBka Ha kaBuTeTa

Mpenapupaiite KaBUTETa, N3NON3BANKN CTAHAAPTHN TEXHUKU.

Moacyuwerte upes npoayxeaHe ¢ obeamacneHa ctpys. Kodpepaamsr e

npenopbyYnTeneH, 3a ja U3onupare npenapupaxns 3s6 ot

3amMbpcABaHe CbC COHKA, KPbB UK CYNKYyCHa TEYHOCT.

Babenexka:

Ba nokpuBaHe Ha nynnata, U3non3panTe KanuMes XMAPOKCUA.

Anxesuns

3a na cebpxeTte G-aenial Universal Injectable kbm emaiina n/unu

AEHTWHa, n3nonsgaiite hoTo- NoNMMepu3npalla cBbp3Balla cuctema

kato G-Premio BOND, G-aenial Bond unu G-BOND. CnasBaiite

MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENS.

HanacsiHe Ha G-zenial Universal Injectable

1) OT wnpuun

1. ApbxTe wWnpuuarta
u3npaseHa n
oTCTpaHeTe kanaykarta
4pes 3aBbpTaHe
obpaTHo Ha
YacoBHWKoBaTa
cTpenka (cur. 1).

. Bbp3o v HagexgHo
npukpenete
[103MpaLLns HaKpaHuK
BbpXY WNpuUUara, 4pes
3aBbpTaHe No NOCcoKa Ha YaCoBHUKOBATA
cTpernka.

. MocTaBeTe cBeTNO3alMTHATA Kanayka cnej
ynotpe6a.

. Carnere kanaukara oT [031paLLus
HaKpalHuK Ha Wwnpuuara.
3abenexka:

BHumaBaiiTe fa He 3aTerHeTe [o3upaLyus
HaKpaiiHuK TBbpAe NbTHO. ToBa MOXe Aa
nospeau Heroeata pesba. 3a aa ocurypute
3/]paBo 3akpenBaHe, yBepeTe ce, Ye HaMa
ocTaTblM OT MaTepuana Bbpxy pesbarta.
Mpeav fo3upaHe Ha MaTepuana B kaBuTeTa,
ce yBepeTe ye:
a. [03MpalLmsST HaKpanHUK € HaaexaHO
3aKpeneH KbM WnpuuaTa.
OTCTpaHeH e Bb3ayxa OT J03npalums

H dur. 2
HaKpaWHUK - Haco4eTe HakpaHuKa g ur. 3
Harope v neko HatTucHete GyTanoTo Ha

wnpuyaTa, JokaTo MaTepuanbT ce Nokaxe Ha Bbpxa Ha
HakpaiiHuka (cwur. 2).

. MocTaBeTe Ao3upaLLMs HakpaHUK Bb3MOXHO Hail-6n130 fo
[IbHOTO Ha kaBuTeTa 1 6aBHO HaTucHeTe ByTanoTo , 3a Aa
HaHeceTe maTepwan B Hero. Vinu fo3vpaite manko matepuan
BbPXY CMECUTEIHO BrIoKkYe U NpeHeceTe B kKaBUTETa C NOAXOASLL
VHCTPYMEHT.
3abenexka:

OTcTpaHeTe A03MpaLLs HAaKPaNHUK, ako e 3anyLleH 1

nU3cTUCKanTe Manko KONM4ecTBo maTtepuan AUPeKTHO oT

wnpuyarta.

6. Hamanete nanaraHeTo Ha okomnHa ceeTnuHa. OkonHata

CBETNMHA MOXe [ja CbKpaTu BpeMeTo 3a paGoTa.

. B. Cnep ynotpe6a, HezabaBHO oTcTpaHeTe A03npallns
HaKpaﬁHVlK W NNBTHO 3aTBOpeTe wnpuyaTa c kKanavkaTa.

2) OT komnonu

MocTaBeTe komniona G-zenial Universal Injectable B Unitip APPLIER

Il unu nogoben annukatop. CeaneTe kanadykaTa u uatnackainTe

maTepuana AnpekTHO B Npenapupaxus kasuteT. ManonseanTe

nocToaHHO HansraHe (dur. 3). MoaabpxaiiTe HanaraHe Bbpxy

cnycbka Ha annukartopa, fgokato ussaxaate Unitip APPLIER Il n

Komnionata oT ycTaTa. ToBa Lie NpeAoTBpaTh NaAaHeTo Ha

KoMMionaTta oT annukaTopa.

3abenexka:

a. Moxe Aa e TpyAHO MaTepuansT Aa ce usTnacka BeAHara cnep
KaTo ce U3BaJu OT CTYAEHO MSCTO 3a CbxpaHeHue. Mpean
ynotpe6a, ocTaBeTe 3a HAKOMKO MUHYTU NpW HOpMarnHa cTanHa
Temneparypa.

b. Mpu ynoTtpe6a 3a NbpBU NbT, Npunaraiite HanaraHeTo 6aBHO n
nocTeneHHo, 3a Aa KOHTPoONMpaTe ekCTpy3usTa Ha MaTepuana.
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KnuHuuyum ceetu:

3a fa HaHeceTe edheKTUBHO, N3NON3BaiTe NOBLPXHOCTHOTO
HanpexeHue Ha MaTepnana, 3a fja ce OCurypu eiHOpoAHOCT No
usnaTta noBbPXHOCT Ha Bb3CTAHOBSIBAHETO MO BPEME Ha
usrpaxaaHeto. Cnep kato HaHeceTe Heo6XoAMMOTO KONNYECTBO,
npeyctaHoBeTe HaTUCKka Bbpxy ByTanoTo u oTTerneTe wnpuuaTa s
nocoka nepnexanKynsipHa Ha noBbPXHOCTTa. ToBa e No3Bonn
maTepuansT Aa ce OTAeNU OT 403NPaLLMA HaKPaNHIK U Le ocurypu
rnaaka NnoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

o

doTononumepusnpaHe

doTononumepusmnpaiite G-aenial Universal Injectable ¢
oTononumepusmnpatla namna. pbxre cBeTNOBoAa Bb3MOXHO
Hai-6nn3o 1o NoBbpXHOCTTA. BuxTe cnegHata Tabnuua 3a Bpemeto
3a O6nbyBaHe u EdektuBHata Abn6ounHa Ha nonumepusauus.

Bpeme 3a o6nbuBate 1 EdpekTuHa Abn6oymnHa Ha nonumepusaums (1SO 4049)

10 sec. (Bucokoewepruitia LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Xanorew/LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2,0mm
AO3 1,5 mm

3abenexka:

a. MaTepuanst Tpsbsa aa 6bae NoCTaBeH U NoNMMepuU3npaH Ha crnoese. 3a
MakcuManHaTta aebenuHa Ha cnosi, norneHeTe Tabnuuara no-rope.

b. MO-HUCBK MHTEH3UTET Ha CBETIMHATA MOXe Aa NpuyYnHN HepgocTaTbyHa

nonuMepu3aums Unu ouBeTsBaHe Ha MaTepuana.

an VWHOUPEKTHa TeXHuKa I'IOJ'IIAMepMSVIpaVITe BCEKM Cron B npoAabinkeHne Ha

30 cekyHau ¢ LABOLIGHT LV-IIl, Il unu B npoabmkexne Ha 10 cekyHam ¢

STEPLIGHT SL-I. OkoH4aTenHo nonuMepusnpaHe B NpogbrkeHne Ha 3

MUHYTW, nsnonasaiku LABOLIGHT LV-IIl.
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6. ®uHupaHe n Monupaxe
®duHupaiiTe 1 NonupanTe, N3NON3BaNkN CTAHAAPTHN TEXHUKN.

LUBETOBE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

CBbXPAHEHUE

Ba onTManHu pesynTaTu ce npenopbyBa CbXpaHeHne Ha XNafHo U TbMHO
mscTo (4-25°C / 39.2-77.0°F), paney ot BUCOKa TemnepaTypa unu
[MPEKTHa CMbHYEBA CBETNNHA.

OMAKOBKHU
I. Wnpuun
1. Wnpuua 1.7 g (1.0 mL) x 1, CmecuteneH HakpaiHuk Long Needle x 10,
BalmTHa kanadka x 1
2. Wnpuua 1.7 g (1.0 mL) x 1, CmecuteneH HakpainHuk Needle x 5,
CmecuTeneH HakpaiHuk Long Needle x 5, 3awmTHa kanayka x 1
3. Wnpwuua 1.7 g (1.0 mL) x 2, CmecuTeneH HakpanHuk Needle x 10,
CmecuTeneH HakpaiHuk Long Needle x 10, 3awunTHa kanaykap x 2
4. [lonbNHUTENHN A03UpaLLM HakpanHuLum:
Do3supalymn HakpanHuum Long Needle x 30, 3alwimTHK kanayka x 3
5. [lonbNHUTENHM A03UpaLLM HaKpanHULK:
[osupalymn HakpanHuum Long Needle x 30, 3awwmTHu kanayka x 2
1. Komnionun
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

3abenexka:
Hsikon BUAOBE ONAKOBKM MOXe [a He ca AOCTBbMHN BbB BCUYKM CTPAHWU.

BHUMAHUE
1. B cry4ait Ha KOHTaKT C ycTHaTa nurasuua unm Koxa, oTcTpaHete

Hes3abaBHO ¢ namyk unu rb6a, HanoeHu ¢ ankoxon. MpomwuiiTe ¢ Boaa.

3a na nsberHerte KOHTaKT, M3nonaeaiite kodepaam u/ UnNu Kakaoso

MacIio 3a u3onauusi Ha onepaTUBHOTO MOJE OT KoXaTa U OpasnH1Te

TbKaHu.

[pu KOHTAKT C 04MTE, He3abaBHO NPOMUIATE C BOAA U NOTbpPCETE

MeAMLMHCKa MoMoL.

BHumaBaiiTe fa He ce norbnHe matepuana.

Mpean fa 3anoyHeTe npoueca Ha 3anbiBaHe, YaCTUYHO

eKcTpyAvpaiiTe MaTepuan U3BbH ycTaTta Ha nauveHTa u ganey ot

nauueHTa, 3a ja CTe CUrypHu, Ye nactarta u3Tuya NpasuiiHo.

5. [lo3anpalynsaT HakpanHuK e 3a egHokpaTHa ynotpe6a. 3a aa n3bernete
KPbCTOCAHO 3apassiBaHe Mex/y nauueHTuTe, He U3nonaeanTe
HaKparH1ka OTHOBO.

6. [lo3npalyMaT HakpanHUK He Moxe Aa 6bae cTepunuanpaH B aBToknas
U1 XeMUKnas.

7. Mopaav Heo6xoAMMOCTTa OT KOHTPON Ha MHdekuyunTe, Unitip

KOMMIONUTE Ca camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta.

HoceTe HUTPUMHU UNK ryMeHn pbKasuLy Mo Bpeme Ha

MaHunynauusTa, 3a fa nsberHete JUPEKTEH KOHTAKT C Bb3AYLWHO

MHXWBWpaHus cnon, 3a Aa NpeoTBPaTUTE Bb3MOXHA

YYBCTBUTENHOCT.

. HoceTe 3awuTHu ounna no speme Ha hOTONONAUMEPUINPAHE.

KoraTo nonupate nonumepu3anpanns matepunar, usnonspante

KOMEKTOp 3a npax 1 HoceTe Macka, 3a Aa u3berHeTe MHxanauyusTa Ha

nonyyexus npax.

11. N3bareaiite nonagaHe Ha matepuan Bbpxy ApexuTe.

12. B cny4ail Ha KOHTaKT C HexenaHu 30HU Ha 3b6a unu npoteau,
OTCTpaHeTe C NHCTPYMEeHT, rb6a unu namyk npean
doTononumepuanpaHeTo.

13. He nanonseante G-aenial Universal Injectable B kom6uHauums ¢
€BreHon-cbAbpXaliu matepuanu, TbIl KATO EBrEHONBT MOXE Aaa
HapyLu nonumepusauusta Ha G-zenial Universal Injectable.

14. He n3bbpcsainTe 4o3unpaLLns HakpaHUK C U3NMLWBK OT ankoxorn, Thil
KaTo TOBa MOXe /la MPUYNHN KOHTAaMWUHALWS Ha nacTaTa.

15. M3xBBbpnsAiTe BCUYKM OTNAABLM, CbINACHO MECTHUTE pasnopeabu.

16. B peqiku cyyaum, NpoAyKTbT MOXE Aa NPUYMHUA CBPbXYYBCTBUTENHOCT
y Hsikou xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekparteTe ynotpeara Ha
npoayKTa u NoTbpceTe nekapcka NoMolLL.

17. NIudHn npeanasHu cpefcTea (MME) kaTo pbkaBuum, Macka u
npe/nasHu ounna BUHaru Tpstea Aa 6GbAaT HoceHu.
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Hsikon NpoAyKTW, CNOMEHaTU B HACTOALWMUTE NHCTPYKUUK, MoraTt aa 6'b,Ela

onpeaeneHu kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasainTte ¢

VIHCbOpMaLLI/IOHHI/ITB AaHHU 3a GESOI'IaCHDCT, Hanu4Hu Ha:
http://www.gceurope.com

Te cblyo Taka MoraT ga 6baaT usnckaHu oT Bawua 4OCTaBYMK.

MOYNCTBAHE 1 JESVH®EKLINA

[OO3UNPALL CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a ga ce
n3berHe KPLCTOCAHO 3aMbpCABaHe MeX/y NauneHTUTe, yCTPoicTBOTO
M31CKBa CPEAHO HUBO Ha Ae3nHdekuus. Beanara cnen ynotpe6a
VHCMeKTUpaiiTe yCTPOCTBOTO 1 eTHKeTa 3a BIOLIABaHe Ha CbCTOAHUETO.
V13xBbpreTe yCTPOMCTBOTO, aKo € yBpeaeHo.

HE OBJIMBAUTE. MouncTteTte fobpe yCcTpoUCTBOTO, 3a a ce
npeaoTBpaTu U3CbxXBaHe U HAaTpPynNBaHe Ha 3aMbpcuUTENN.
[esunHdekumpaiite c NpoAYKT 3a KOHTPOIN Ha UHMEKLIMNTE CPeHO HUBO,
perucTpupaH 3a 3apaBHv Lenu, B 3aBUCUMOCT OT pernoHanHure /
HaLMOHamH1TE yKasaHus.

[oknanBaHe Ha HexenaHu edekTu:
AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUJ HeXenaH edekT, peakumus unu noao6Hu
CcbbUTUS, Bb3HMKHAnNM oT ynotpebaTa Ha TO3M NPOAYKT, BKMIOYMTENHO
Teau, KOMTO He ca U3GPOEHM B Tasn MHCTPYKLWS 3a ynoTpeba, Mons,
[ioknajBaiTe ru AMPEKTHO Ype3 CbOTBETHaTa cucTema 3a 6ANTENHoCT,
KaTo u3bepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB BallaTa CTpaHa AOCTbIMHM Ypes
cneaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTo 1 Ha HallaTa cucTeMa 3a BbTpeluHa 6AUTeNnHoCT:
vigilance@gc.dental
Mo To3u HaumH Le JonpuHeceTe 3a nopobpsisaHe Ha GesonacHocTTa Ha
TO3U MPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 10/2020

Pred pouz

névod k pouziti.

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLEM TUHNOUCI RADIOOPAKNI ZATEKAVY
KOMPOZIT

Urcen vyhradné pro pouZziti ve stomatologické praxi v doporuc¢enych
indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

. Pfimé vypIné kavit I, I, I., V. a V. tfidy

2. Peceténi fisur

3. Peceténi precitlivélych mist

4. Opravy (ne)pfimych estetickych nahrad a vyplni, provizornich korunek a
5

6

7.

mustkG, opravy okrajovych defektd, jsou-li tyto ve skloviné
. Vykryti podsekfivin
. Zhotoveni podlozek a bazi
. Zhotoveni korunek a mustkd, inleji a fazet za pouziti nepfimé techniky v
kombinaci s materiadly GRADIA nebo GRADIA PLUS (pfi dodrzeni
pfislusnych navodul k pouziti).
Dlahovani zubti v kombinaci s vhodnymi vlakny, jako napfiklad GC
everStick. Postupuijte dle pokynu vyrobce.

i

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti diené.

2. Nepouzivejte tento produkt u pacient(i s prokazanou alergii na
metakrylatové monomery nebo na metakrylatové polymery.

NAVOD K POUZITI
1. Vybér odstinu
Vyberte odstin z nasledujicich 16 odstint: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,
A4,B1,B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
QOdstiny A, B, C, D vychéazeji ze vzorniku Vita®*.
*Vita® je registrovanou obchodni znamkou spolecnosti Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Némecko.
. PFiprava kavity
Preparuijte kavitu obvyklym zpisobem. Vysuste mirnym proudem
vzduchu bez pfimési oleje. Preparovany zub doporucujeme izolovat
kofrdamem, aby nedoslo k jeho kontaminaci slinou, krvi ¢i sulkularni
tekutinou.
Poznamka:
K prekryti dfené pouzijte hydroxid vapenaty.
. Bondovani
K bondovani G-zenial Universal Injectable na sklovinu a/nebo dentin,
pouzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém, jako napf. G-Premio
BOND, G-anial Bond nebo G-BOND. Postupujte dle pokynt vyrobce.
. Aplikace G-aenial Universal Injectable
1) Aplikace z tuby
1. Stfikacku drzte svisle a

otagenim proti sméru Aplikani kanyla
chodu hodinovych

rugi¢ek z ni sejméte kryt Kryt '

(obr. 1).

Otacenim ve sméru ? Krytka na
(DQ @Q €]
Obr. 1

chodu hodinovych ochranu
ruciek na strikacku pred svétlem

t H Obr. 2
vypreparované kavity a pomalym tlakem na éi Obr. 3
pist vytlacujte material. Material Ize téZ

rychle a pevné nasadte
davkovaci hrot.

vytlaéit na misici podlozku a poté vhodnym nastrojem aplikovat do
kavity.

3. Az do pouziti chrarite
Poznamka:

krytem proti svétlu.
Sejméte krytku z davkovaciho hrotu.
Poznamka:
Dbejte na to, aby davkovaci hrot nebyl pfili§
utazen. Mohlo by tak dojit k poSkozeni zavitu.
Pro zajisténi tésného spojeni zkontrolujte,
zda na zavitu nezlstaly zbytky materialu.
Pred vlastni aplikaci materialu do kavity se,
prosim, ujistéte o nasledujicim:
a. Davkovaci hrot musi byt bezpecné
pfipevnén ke stfikacce.
. Z davkovaciho hrotu vytlaéte veskery
vzduch tak, ze stfikacku pfidrzite hrotem
vzhlru a pozvolna zatlacite na pist, dokud
se material nedostane az k otvoru
a. Dojde-li k ucpani davkovaciho hrotu, sejméte jej a vytlacte malé
mnoZstvi materialu pfimo ze stfikacky.
b. Material vystavujte okolnimu svétlu co mozna nejméné. Okolni
svétlo mhze zkratit manipulaéni ¢as.
c. Bezprostfedné po pouziti sejméte davkovaci hrot a vyhodte jej.
Strikacku pevné uzaviete krytem.
2) Aplikace z Unitipu
Koncovku Unitip G-zenial Universal Injectable nasadte do Unitip
APLIKATORU nebo do stejného zafizeni. Sejméte uzavér a material
vytlaéte rovhomérnym tlakem pfimo do preparované kavity (obr. 3).
Udrzujte staly tlak na drzak Unitip APLIKATORU a vyjméte aplikator a
Unitip z Ust. Tim pfedejdete uvolnéni Unitipu z aplikatoru.
Poznamka:
a. lhned po vyjmuti z chladni¢ky muZe byt material téZko vytlacitelny.
Pred pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté.

davkovaciho hrotu (obr. 2).
Davkovaci hrot umistéte co nejblize ke dnu

b. P¥i prvnim pouziti vyvijejte tlak pomalu a postupné, abyste

kontrolovali vytladovani materialu.
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Klinické poky!
Pro dosazZeni u¢inného zate¢eni materialu, vyuZijte jeho povrchového
napéti, a to tak, Ze pfi zhotovovani vypIné vytvofite rovnomérnou vrstvu
materialu po celé plo$e kavity. Po aplikaci poZzadovaného mnozstvi
materialu uvolnéte tlak na pist a stfikacku vytahnéte ve sméru kolmém k
povrchu. Tim dojde k oddéleni materialu od davkovaciho hrotu a povrch
vyplné zlstane hladky.

o

. Polymerace
K polymeraci materialu G-aenial Universal Injectable pouzijte
polymeraéni lampu. Svétlovod drZte co nejblize povrchu vypiné.
Polymeracni ¢asy a G¢inna hloubka polymerace jsou uvedeny v
nasledujici tabulce.

Polymeracni ¢as a uc¢inna hloubka polymerace (ISO 4049)
10 sec. (Vysoce vykonna LED) (> 1200 mW/cm?)

upute za uporabu.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI RENDGENSKI
VIDLJIVI KOMPOZIT ZA USTRCAVANJE

Samo za struénu dentalnu uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

Direktne restauracije kaviteta klase I, I, Il, N i V/

Pecacenje fisura

Pecacenje preosjetljivih podrucja

Popravak (in)direktnih estetskih restauracija, privremenih krunica i
mostova, defektnih rubova kod preparacije u caklini

Blokiranje potkopanih podrucja

Premaz ili baza

Izrada krunica i mostova, inleja i ljuski indirektnom tehnikom u
kombinaciji s GRADIA ili GRADIA PLUS elementima (konzultirati
odgovarajuce upute za uporabu)

Povezivanje zubi u kombinaciji s viaknima kao $to su GC everStick.
PridrZavati se uputa proizvodaca.

Noo hwn=
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

2. |zbjegavati koristiti ovaj proizvod kod pacijenata alergi¢nih na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

UPUTE ZA UPORABU
1. Odabir boje
Odabrati boju izmedu 16 nijansi XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D boje temelje se na Vita®* vodicu za boje.
*Vita® je registrirani zasitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.
Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama. Osusiti blagim puhanjem
bezuljnog zraka. Preporu¢a se koferdam za izolaciju prepariranog zuba
od kontaminiranja slinom, krvlju ili sulkusnom teku¢inom.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
Spajanje
Za spajanje materijala G-aenial Universal Injectable za caklinu i/ili
dentin, koristiti svjetlosno polimerizirajuci sustav, npr. G-Premio BOND,
G-zenial Bond ili G-BOND. Pridrzavati se uputa proizvodaca.
. Postavljanje materijala G-zenial Universal Injectable

1) Doziranje iz $trcaljke

N

I

IS

1. Strcaljku drzati Nastavak za
okrenutu prema gore i doziranje
odstraniti poklopac Pokl 1
okretanjem u smjeru oklopac g ¢
obrnutom od kazaljke \—ED_\J
na satu (slika 1). (', Poklopac

2. Brzo i sigurno pri¢vrstiti za zastitu
nastavak za doziranje g @ od svjetla
na $trcaljku okretanjem @ @ ®
u smjeru kazaljke na slika 1

satu.

. Do uporabe postaviti poklopac za zaétitu od

svjetla.

Skinuti poklopac s nastavka za doziranje.

Vazno:

Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne

previSe ¢vrsto. To moZe ostetiti navoj. Kako bi

se osiguralo dobro prianjanje, provjeriti da na
navoju nema ostataka materijala.

Prije istiskanja materijala iz $trcaljke u kavitet,

provjeriti sliedece:

a. Nastavak za doziranje je sigurno
priévrséen za Strcaljku.

. Moguéi zrak iz nastavka za doziranje
odstraniti blagim potiskivanjem klipa
Strcaljke prema naprijed, s vrhom
usmjerenim prema gore dok materijal ne
stigne do otvora nastavka (slika 2).

1 slika 2
. Nastavak za doziranje postaviti $to je blize Sj slika 3
moguce prepariranom kavitetu i polako

potisnuti klip za istiskanje materijala. Alternativno dozirati materijal
na podlogu za mije$anje i prenijeti u kavitet odgovarajuc¢im
instrumentom.

Vazno:

a. U slu¢aju zacepljenja, odstraniti nastavak za doziranje i istisnuti
malu koli¢inu materijala direktno iz $trcaljke.

Izbjegavati izloZzenost okolnom svjetlu. Okolno svjetlo moze
skratiti vrijeme rukovanja.

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

2) Doziranje iz jedini¢ne doze

G-aenial Universal Injectable jediniénu dozu postaviti u aplikator Unitip

APPLIER Il ili sli¢no. Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u

preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak (slika 3). ZadrZati pritisak na

rugici aplikatora prilikom odstranjivanja aplikatora i jedini¢ne doze iz
usta. To sprjecava odvajanje jedini¢ne doze od aplikatora.

Paznja:

a. Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu moze biti te$ko istisnuti
materijal. Stoga ga prije uporabe treba ostaviti nekoliko minuta na
sobnoj temperaturi.

Kod prve uporabe pritiskati polako i postupno kako bi istiskivanje
materijala bilo kontrolirano.

> w
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Klinicki savjeti:

Za ucinkovito istiskivanje materijala koristiti njegovu povrsinsku napetost
kako bi se osigurala jednoli¢nost cijele povrsine restauracije tijekom
nadogradnje. Kada je ustrcana potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na
klipu i povuéi trcaljku u smjeru okomitom na povrsinu. To ¢e omoguciti
odvajanje materijala od nastavka za doziranje i glatku radnu povr$inu.

o

. Svjetlosna polimerizacija
G-zenial Universal Injectable polimerizira se koriStenjem svjetla za
polimerizaciju. Vodilicu za svjetlo drzati $to je moguce blize povrsini.
PridrZzavati se vremena osvjetljavanja i efektivne dubine stvrdnjavanja
navedenih u sljedecoj tablici.

Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja (ISO 4049)
10 sek. (LED visoke snage) ( > 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogeno svjetlo / LED) (> 700 mW/cm?)

20 sec. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?) A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm AO3 1.5mm
AO3 1.5 mm Vazno:

Poznamka:

a. Material je nutno nanaset a polymerovat po jednotlivych vrstvach. Maximalni
silu vrstvy materialu naleznete ve vySe uvedené tabulce.

Niz3i intenzita svétla mize zpusobit nedostate¢nou polymeraci nebo
diskoloraci materialu.

U nepfimé techniky polymerujte kazdou vrstvu po dobu 30 vtefin pomoci
LABOLIGHT LV-IIl, Il nebo 10 vtefin pomoci STEPLIGHT SL-I. Finalni
polymeraci pak provadéjte po dobu 3 minut pomoci LABOLIGHT LV-IIl.

=
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6. Dokon¢eni a lesténi
K dokonceni a lesténi pouzijte bézné techniky.

ODSTINY
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SKLADOVANi

Pro zachovani optimalnich vlastnosti se doporucuje skladovat na chladném
a temném misté (4-25°C), mimo dosah vysokych teplot a pfimého
slune¢ného zafeni.

BALENI
I. Tuby
. Stiikacka 1.7 g (1.0 mL) x 1, davkovaci kanyla s prodlouzenou
koncovkou x 10, ochranny uzavér x 1
Stiikacka 1.7 g (1.0 mL) x 1, davkovaci kanyla x 5, davkovaci kanyla s
prodlouZenou koncovkou x 5, ochranny uzavér x 1
. Stfikacka 1.7 g (1.0 mL) x 2, davkovaci kanyla x 10, davkovaci kanyla
s prodlouzenou koncovkou x 10, ochranny uzaveér x 2
Davkovaci kanyly dopliikové baleni:
davkovaci kanyla s prodlouzenou koncovkou x 30, ochranny uzavér x 3
. Davkovaci kanyly doplitkové baleni:

davkovaci kanyla s prodlouzenou koncovkou x 30, ochranny uzavér x 2
. Unitipy

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

> won
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Poznamka:
Vs8echny typy baleni nemusi byt dostupné ve vSech zemich.

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s Ustni sliznici nebo kizi, okamzité odstrarite
bavinénou peletkou nebo houbi¢kou namoéenou v alkoholu.
Oplachnéte vodou. Abyste zamezili kontaktu s kiizi nebo sliznici,
pouzijte kofferdam a/nebo kakaové maslo pro izolaci pracovniho pole.

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

|ékaFskou pomoc.

Dejte pozor, aby pacient material nespolkl.

PFed zahajenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo usta a

stranou od pacienta, abyste zabezpedili spravny tok pasty.

Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

Davkovaci hroty jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Abyste zabranili

kFizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot

opakované. Davkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v

chemickém autoklavu.

. Z divodl zabranéni pfenosu infekce jsou koncovky Unitip jen na jedno
pouziti.

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

pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanymi vrstvami pryskyfice a

vzniku mozné precitlivélosti.

PFi vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

10. P¥i lesténi vytvrzeného materialu pouzivejte odsavacku prachu a
protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechnuti brusného prachu.

11. Vyhnéte se potfisnéni odévu materialem.

12.V pfipadé neumysiného zasazeni zubu nebo protetického aparatu,
odstrarite vhodnym nastrojem, houbikou nebo vatovou peletou, teprve
poté za¢néte vytvrzovat.

. Nepouzivejte G-zenial Universal Injectable v kombinaci s materialy
obsahujicimi eugenol, protoZe eugenol miZe zabranit jeho tuhnuti.

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

15. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

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

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

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi 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, vyzaduji tyto davkovaci systémy stfedni
uroven dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud do$lo k poSkozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné oéistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Uroven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

Hiaseni nezadoucich Gginkh:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tcinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,

a to veetné téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k pouziti, oznamte

to pfimo prostfednictvim pfislusného systému hlaseni nezadoucich uginku

patficnému Gfadu ve vasi zemi, ktery je pristupny 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 pfispé&jete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 10/2020

a. Materijal treba nanositi i polimerizirati svjetlom u slojevima. Maksimalna
debljina sloja navedena je u gornjoj tablici.
b. NiZi intenzitet svjetla moZe dovesti do nedovoljne polimerizacije ili diskoloracija

materijala.
c. Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizirati svietiom 30 sek. uredajem
LABOLIGHT LV-IlI, Il'ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-I. Zavréna

polimerizacija iznosi 3 minute uredajem LABOLIGHT LV-II..

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

BOJE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, A0S, JE, AE

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporuca se ¢uvanje na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C), daleko od visokih temperatura i direktne sun¢eve svjetlosti.

PAKIRANJE
I. Strcaljke
1. Strcal]ka 1,7 g/ 1,0 ml x 1, nastavak za doziranje dugacki,
iglicasti x 10, poklopac za zastitu od svjetla x 1

2. Strcaljka 1,7 g/ 1,0 ml x 1, nastavak za doziranje igli¢asti x 5,
nastavak za doziranje dugaéki, iglicasti x 5, poklopac za zastitu od
svjetla x 2

3. Strealjka 1,7 g/ 1,0 ml x 2, nastavak za doziranje igli¢asti x 10,
nastavak za doziranje dugacki, iglicasti x 10, poklopac za zastitu od
svjetla x 1

4. Nastavak za doziranje (nadopuna):

Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svjetlax 3
5. Nastavak za doziranje (nadopuna):

Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svjetla x 2
. Jedini¢na doza
1. Jedini¢na doza 0.27 g/ 0.16 ml x 15

Napomena:
Sva navedena pakiranja mozda nisu dostupna u svim zemljama.

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti vatom ili
spuzvom namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom. Kako bi se izbjegao
dodir, moZze se koristiti koferdam i/ili kakao maslac za izolaciju radnog
podrucja od koze ili oralnog tkiva.

. U slu¢aju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraziti pomo¢

lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

. Prije po¢etka procesa punjenja, djelomicno istisnuti pastu izvan
pacijentovih usta i dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da pasta
pravilno tece.

. 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.

|1z razloga zastite od infekcija jedini¢ne doze su samo za jednokratnu

uporabu.

. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom rada za izbjegavanje
direktnog dodira sa zra¢no inhibiranim slojevima akrilata kako bi se
sprijecila moguca osjetljivost.

. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

. Pri poliranju polimeriziranog materijala koristiti skuplja¢ prasine te nositi
masku kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

11. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

12. U sluéaju dodira s nezeljenim podrucjima zuba ili protetskih
nadomijestaka, prije svjetlosne polimerizacije materijal odstraniti
instrumentom, spuzvom ili vatom.

13. Ne koristiti G-aenial Universal Injectable u kombinaciji s materijalima
koji sadrze eugenol, buduc¢i da eugenol moZze sprijeciti stvrdnjavanje
materijala G-aenial Universal Injectable.

14. Nastavak za doziranje ne Cistiti alkoholom, jer moZe do¢i do
oneci$¢enja paste.

15. Sav otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

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

. Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal protective equipment) kao
$to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba uvijek
nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao
opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals) Uvijek provjerite u sigurnosno
tehnic¢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 upotrebljive predmete i oznaciti oStec¢enja ako ih ima. Osteceni
predmet baciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito
ocistiti viSekratno upotrebljiv 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.

IzvjeS¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih u¢inaka, reakcija ili sli¢nih

dogadaja do kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

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

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

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

Zadnje izdanje: 10/2020

Hasznalat el6tt az utmutatot
olvassa el figyelmesen!

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALIS FENYRE KEMENYEDO, INJEKTALHATO KOMPOZIT
ANYAG RONTGENARNYEKKAL

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a
megadott felhasznalasi tertileten.

INDIKACI6S TERULETEK

1. Direkt helyreallitas I, I, I, IV és V. osztalyu kavitasok esetén

2. Barazdazaras

3. Tulérzékeny teriiletek lezarasa

4. (In)direkt esztétikus helyreadllitasok, ideiglenes koronak és hidak,
valamint zomancban futé széli hibak javitasa

5. Alamends részek kitéltése

6. Linerként vagy alapként

7. Indirekt technikaval készllt korona/hid, inlay és héjak esetében a
GRADIA vagy GRADIA PLUS 6sszetevéivel kombinalva (Id. vonatkozé
hasznalati utasitas)

8. Fogak livegszalas sinezése, példaul GC everStick lUivegszalakkal.
Kovesse a gyarto utasitasait.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas
2. Kerlilje a termék hasznalatat metakrilatmonomerre és
metakrilat-polimerre allergias paciensek esetén.

HASZNALATI UTMUTATO

1. Szin kivélasztasa
Valasszon a 16 szin kozil: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,
CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE
Az A, B, C, D szinek a Vita®* szinkulcs alapjan.

* AVita® a VITA Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany bejegyzett védjegye.

. A kavitas preparalasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon, majd enyhe, olajmentes
légarammal szaritsa le a fellletet. A preparalt fog nyallal, vérrel vagy
sulcusfolyadékkal torténé szennyezédésének elkeriilésére kofferdam
alkalmazasa javasolt.

Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

. Bondozas
A G-zenial Universal Injectable dentinhez / zomanchoz térténd
régzitéséhez hasznaljon fényre keményeddé bondrendszert, mint pl.
G-Premio BOND, G-zenial Bond vagy G-BOND. Kévesse a bond
gyartéjanak utasitasait.

. A G-zenial Universal Injectable alkalmazasa
1) Fecskend6bdl adagolva

1. Tartsa a fecskend6t
fuggdlegesen, és az
o6ramutato jarasaval
ellentétes iranyban
csavarja le a kupakjat
(1. bra).

. Azonnal és évatosan
kapcsolja hozza az
adagold kanilt a
fecskendéhoz egy
o6ramutato jarasaval
megegyezd fordulattal.

. A hasznalat megkezdéséig helyezze fel a

fényvédos kupakot.

Tavolitsa el a kupakot a fecskend6hoz

csatlakoztatott adagolé kandlrél.

Megjegyzés:

Ne csavarja ra tul szorosan az adagold

kaniilt, mert az roncsolhatja a menetet. A

megfeleléen szoros csatlakozas érdekében

gy6z6djon meg arrél, hogy a meneten nem
talalhaté semmilyen anyagmaradék.

Miel6tt a kavitasba adagolna az anyagot,

gy6z6djon meg a kdvetkezkrol:

. Az adagol¢ kaniil megfeleléen van
csatlakoztatva a fecskendéhéz

. Az adagol6 kanililben nem maradt levegé.
A bent levé levegd eltavolitasahoz a kandilt
felfelé tartva enyhén nyomja meg a

t}ﬁg 2. abra

S j 3. abra
fecskendd dugattyujat addig, amig az
anyag el nem éri a kaniil szajat (2. abra).

Helyezze az adagol6 kaniilt a lehet6 legkdzelebb a kavitashoz, és

lassan nyomja meg a fecskendé végét az anyag kiadagolasahoz.

Alternativ megoldasként nyomja az anyagot egy keverélapra, majd

egy megfelel6 eszkdz hasznalataval helyezze a kavitasba.

Megjegyzés:

a. A csatlakoztatas utan tavolitsa el az adagolé kandilt, és nyomjon
ki egy kis mennyiségli anyagot kdzvetlenil a fecskendébél.

. Minimalizalja az anyagot éré fény mennyiségét, mert a fény
csokkentheti a munkaidot.

. Hasznalat utén azonnal tavolitsa és dobja el az adagol6 kaniilt,
és a kupakkal szorosan zarja le a fecskend6t

2) Unitip patronbél adagolva

Helyezze be a G-aenial Universal Injectable Unitip patront az Unitip

APPLIER Il vagy ezzel megegyez6 adagoldpisztolyba. Vegye le a

kupakot és alland6 nyomassal nyomja az anyagot kézvetlenil a

preparalt kavitasba (3. abra). Az adagolét tartsa nyomas alatt, amig

az Unitip APPLIER II-t és az Unitip patront a szajbdl el nem tavolitja.

Ezzel elkeriilheti, hogy az Unitip patron az adagolébdl idé el6tt

kiessen.

Megjegyzés:

a. Eléfordulhat, hogy az anyagot nehézkes a fecskendébél kipréselni
kozvetlenil a hiitébdl térténd kivétel utan. Hasznalat el6tt hagyja
néhany percig szobahémérsékleten allni.

b. Legels6 hasznalat alkalmaval, az anyag kipréselésének jobb

kontrollalasa érdekében lassan és fokozatosan nyomja a
fecskendét.
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Klinikai atmutaté:

A hatasos befecskendezés érdekében hasznalja az anyag fellileti
feszilltségét az egynemiiség biztositdsadhoz a helyreallitas teljes
fellletén. Amint a sziikséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse
a dugattyi nyomasat és a felszinre merélegesen hizza vissza a
fecskendét. Ez lehetévé teszi, hogy az anyag elvaljon az adagolé
kanltél, illetve hogy sima felliletet biztositson a helyreallitason.

o

. Fénykezelés
Fénykezelje a G-zenial Universal Injectable anyagot egy
fénypolimerizald késziilékkel. A fényvezet6 csért tartsa a lehetd
legkdzelebb a fellilethez. Az alabbi tablazat a fénykezelési mélységet és
idét tartalmazza.

Megvilagitasi id6 és polimerizaciés mélység (1ISO 4049)

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-anial™ Universal Injectable

UNIWERSALNY NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG
SWIATLOUTWARDZALNY KOMPOZYT INIEKCYJINY

Wytacznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych
wskazan.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

rON

Noo

®

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkow klasy I, I, I, N i V

Uszczelnianie bruzd

Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych

Naprawy posrednich/bezposrednich uzupetnien estetycznych,

tymczasowych koron i mostéw, defektow brzegdw wypetnierr w obrebie

szkliwa

Blokowanie podcieni

Podscielenia lub podktady

Wykonywanie koron i mostéw, wktadéw i licowek przy uzyciu techniki

posredniej w potgczeniu z komponentami GRADIA lub GRADIA PLUS

(prosimy zapozna¢ sig z odpowiednig instrukcjg stosowania)

. Szynowanie zebow w potgczeniu z wtéknami, takimi jak wiékna GC
everStick. Nalezy zastosowac procedure zgodng z instrukcjami
producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unikac¢ stosowania tego produktu u pacjentdéw z rozpoznang

alergig na monomer metakrylanu i polimer metakrylowy.

INSTRUKCJA STOSOWANIA
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1. Dobér koloru
Wybra¢ odpowiedni odcien spoéréd 16 dostgpnych: XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
Odcienie A, B, C opieraja sie na klasycznym kolorniku Vita®*.
“Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.
. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac¢ w standardowy sposéb. Osuszy¢ delikatnym
strumieniem powietrza nie zawierajgcym oleju. Do izolacji opracowanego
zeba przed zanieczyszczeniem $ling, krwig lub ptynem dzigstowym
zalecany jest koferdam.
Uwaga:
Do pokrycia miazgi stosowac¢ preparat wodorotlenkowo wapniowy.
. Stosowanie systemu tgczgcego
Do potgczenia G-aenial Universal Injectable ze szkliwem i/lub zebing
uzywac $wiattoutwardzalnego systemu tgczacego, takiego jak G-Premio
BOND, G-zenial Bond lub G-BOND. Postepowac zgodnie z instrukcjg
producenta.
. Naktadanie G-aenial Universal Injectable
1) Pobieranie ze strzykawki
1. Trzymajagc pionowo
strzykawke zdjgé
nakretke przez obrot
przeciwny do ruchu
wskazoéwek zegara
(Ryc. 1).
Od razu przymocowaé
doktadnie do strzykawki
koncowke dozujgca
dokrecajac ja w kierunku rye. 1
zgodnym z ruchem
wskazdéwek zegara.
. Do momentu uzycia stosowac ostong
chronigcg przed ekspozycjg na $wiatto.
. Zdja¢ nasadke z koncowki dozujgce;j.
Uwaga:
Nie dokrecaé zbyt mocno korncéwki. Moze to
uszkodzi¢ jej nakretke. Aby zapewni¢
szczelne potgczenie upewnic sig, ze na t
gwintach nie ma resztek materiatu. ryc. 2
Przed wycisnigciem materiatu ze strzykawki
do ubytku upewni¢ sig sprawdzajac czy:
a. Koncoéwka dozujgca jest prawidtowo
przymocowana do strzykawki.
. Z koncowki dozujgcej usunigte zostato
ewentualne powietrze, popychajac
delikatnie do przodu ttok strzykawki az do
momentu pojawienia si¢ materiatu w uj$ciu
koncowki (Ryc. 2). ryc. 3
Koncéwke dozujacg umiesci¢c mozliwie
najblizej ubytku i naciskajgc powoli ttok wycisng¢ materiat. Materiat
mozna réwniez wycisng¢ na bloczek do mieszania i przy pomocy
odpowiedniego narzedzia przenie$¢ do ubytku.
Uwaga:
a. Jezeli blokuje sie, zdjg¢ koncéwke dozujaca i wycisngé niewielkg
ilo$¢ materiatu bezposrednio ze strzykawki.
Zminimalizowa¢ ekspozycje materiatu na $wiatto otoczenia.
Swiatto otoczenia moze skrocié czas pracy materiatem.
c. Bezposrednio po uzyciu zdja¢ i usungé koncéwke dozujaca,
a strzykawke szczelnie zamkng¢ nakretka.
2) Pobieranie z amputki Unitip

Umiesci¢ amputke Unitip G-aenial Universal Injectable w podajniku

Unitip APPLIER Il lub jego odpowiedniku. Zdjg¢ nakretke i uzywajac

réwnomiernej sity wycisng¢ materiat bezposrednio do ubytku (ryc. 3).

Podczas wyjmowania podajnika i amputki z jamy ustnej utrzymywac

nacisk na rekojes$c¢. Zapobiega to wysunieciu sie¢ amputki z podajnika.

Uwaga:

a. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do
wycis$niecia bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy
pozostawi¢ go na kilka minut w temperaturze pokojowe;j.

b. Przy pierwszym uzyciu nalezy powoli i stopniowo wywiera¢ nacisk,
aby kontrolowa¢ wyciskanie materiatu.

Koncéwka

dozujgca
AXW
O

Ostona

Nakretka
ze skrzydetkami

\_@
chronigca

1
przed
@ @ ® Swiattem
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Wskazéwka kliniczna:

Aby uzyskac optymalny efekt wypetnienia, wykorzysta¢ napiecie
powierzchniowe materiatu, ktére zapewni jednorodnos$¢ catej powierzchni
wypetnienia podczas odbudowy. Kiedy juz konieczna ilo$¢ materiatu
zostanie wycisnieta, zwolni¢ nacisk na ttok i wyjac¢ strzykawke okreznym
ruchem prostopadle do powierzchni. Takie postgpowanie zapewni
prawidtowe oderwanie sie¢ materiatu od koricoéwki dozujacej i pozostawi
gtadka powierzchnig catego wypetnienia.

. Utwardzanie $wiattem
Utwardzi¢ G-zenial Universal Injectable stosujgc lampe do polimeryzacji
Swietinej. Swiattowdd trzymac najblizej jak to jest mozliwe utwardzanej
powierzchni. Patrz tabela ponizej: Czas naswietlania i gteboko$¢
efektywnej polimeryzaciji.

Czas naswietlania i gtgbokosc¢ efektywnej polimeryzacji (ISO 4049)

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-anial™ Universal Injectable

COMPOZIT INJECTABIL UNIVERSAL, RADIOOPAC,
FOTOPOLIMERIZABIL

A se utiliza doar de catre medicii stomatologi si tehnicienii dentari conform
indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

Restaurari directe de clasa I, I, I, V si V

Sigilare fisuri

Sigilare zone hipersensibile

Reparatia restaurarilor (in)directe estetice, coroanelor & puntilor
provizorii, defectelor marginale atunci cand marginile sunt in smalt
Blocarea pragurilor

Liner sau baza

Realizarea coroanelor & puntilor, inlay-urilor si fatetelor utilizand tehnica
indirecta in combinatie cu GRADIA sau GRADIA PLUS (va rugam
consultati IFU dedicate).

Imobilizarea dintilor in combinatie cu fibre cum ar fi GC everStick fibres.
Urmati instructiunile producatorului.
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CONTRAINDICATII

1. Coafajul direct.

2. A se evita utilizarea acestui produs in cazul pacientilor cu alergii
cunoscute la monomeri si polimeri metacrilati.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Alegerea nuantei
Alegeti nuanta dintre cele 16 nuante disponibile XBW, BW, A1, A2, A3,
A3.5, A4,B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE,AE.A,B,C,Daula
baza nuantele Vita®*.
“Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germania.
. Prepararea cavitatii
Preparati cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati bland cu aer
necontaminat cu ulei. Se recomanda utilizarea digii pentru a izola dintele
preparat de o eventuald contaminare cu salivd, sange sau lichide din
santul gingival.
Nota:
Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.
Adeziunea
Pentru adeziunea materialului G-zenial Universal Injectable la smalt
si/sau dentina, utilizati un sistem de adeziune fotopolimerizabil cum ar fi
G-Premio BOND, G-zenial Bond sau G-BOND. Urmati instructiunile de
folosire ale producatorului.
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4. Aplicarea G-zenial Universal Injectable
1) Dozarea dintr-o seringa

1. Mer)!_ineti Sferinga _in Varf aplicator
pozitie verticala si
indepértati capacul 1
rotinzu-l in ser?sul invers | Carac g K'
acelor de ceasornic \—ED] Iz) (

(Fig. 1). T Di -

2. Atasati imediat si in mod ispozitiv.
corect varful de dozare, ; g de protectie
la seringa, rotindu-I in @ ] €]
sensul acelor de Fig. 1
ceasornic.

3. Acoperiti cu capacul de protectie pana in
momentul utilizarii.

4. Indepartati capacul varfului de dozare.

Nota:
Varful de dozare nu trebuie atasat foarte
strans. Acest lucru poate deteriora surubul.
Pentru a obtine o insurubare corecta va
rugam sa va asigurati ca nu exista reziduuri t
de material pe filet. Fig. 2
Inainte de a introduce materialul in cavitate
verificati urmatoarele lucruri:
a. Varful de dozare trebuie sa fie atasat in
mod corect la seringa.
b. Pentru eliminarea aerului din varful de
dozare Tmpingeti usor inainte pistonul
seringii, avand varful indreptat in sus, pana
cand materialul ajunge in varf (Fig. 2).
5. Pozitionati varful de dozare cat mai aproape Fig. 3

posibil de cavitatea preparata si impingeti

usor pistonul pentru a doza materialul. Alternativ, dozati materialul

pe héartia de amestec si transferati in cavitate utilizand un instrument

adecvat.

Nota:

a. Daca apare un blocaj, indepartati varful de dozare si dozati o

cantitate mica de material direct din seringa.

Minimizati expunerea la lumina ambientald. Lumina ambientala

poate scurta timpul de manipulare.

. Dupa utilizare, indepartati imediat varful de dozare si reatasati
capacul seringii inchizandu-I| corect.

2) Dozarea din unitip

Inserati unitipul de G-zenial Universal Injectable in aplicatorul Unitip

APPLIER Il sau in alt dispozitiv echivalent. Scoateti capacul si aplicati

materialul direct in cavitatea pregatitd. Folositi o presiune constanta

(Fig. 3). Mentineti presiune asupra manerului aplicatorului in timp ce

indepartati aplicatorul Unitip APPLIER Il si unitipul din cavitatea orala.

Acest lucru impiedica unitipul sa iasa din aplicator.

Nota:

a. Materialul poate fi dificil de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un
loc rece. Inainte de utilizare, |asati-l sa stea cateva minute la
temperatura camerei.

b. La prima utilizare, aplicati gradual o presiune usoara pentru a
controla dozarea materialului.
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Sugestii clinice:

Pentru a injecta eficient utilizati tensiunea de suprafata a materialului
pentru a obtine o suprafatd uniforma a restaurarii. Odata ce cantitatea
necesara de material a fost injectata, eliberati pistonul si retrageti seringa
perpendicular cu suprafata. Acest lucru va permite separarea materialului
de varful de dozare si ofera o suprafatd neteda a intregii restaurari.

o

Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati G-zaenial Universal Injectable utilizand o lampa de
fotopolimerizare. Mentineti ghidul luminos cat mai aproape posibil de
suprafata. Consultati tabelul urmator pentru Timpii de iradiere si
adancimea polimerizarii.

Timpi de Iradiere si Adancimea efectiva a polimerizarii (ISO 4049)

10 sec. (LED cu putere ridicatd) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?)

10 sek. (Wysokiej mocy LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?)

10 mp. (nagy er6sségi LED) (> 1200 mW/em?) A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
20 mp. (Halogén/LED) (> 700 mW/cm?) XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm 703 T5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
Uwaga:
AO3 1.5 mm

Megjegyzes

. Az anyagot rétegenként kell applikalni és fénykezelni. A maximalis
rétegvastagsagok megtalalhatdk a fenti tablazatban.
Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag
elszinez6dését eredményezheti.
Indirekt technikahoz fénykezeljen minden réteget 30 masodpercig LABOLIGHT
LV-IIl, II, vagy 10 masodpercig STEPLIGHT SL-I. készulékkel.
Végso fénykezelés 3 percig LABOLIGHT LV Il készilékkel.
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6. Finirozas és polirozas
Alakitsa ki és polirozza a hagyomanyos médon.

SZINEK
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos és sétét helyen tarolando,
magas hémérséklettdl és kozvetlen napfénytdl védve (4-25°C).

KISZERELES
|. Fecskend6k
. Fecskend6 1.7 g (1.0 mL) x 1, hosszu adagol6 kandil x 10,

fényvédo kupak x 1
. Fecskend6 1.7 g (1.0 mL) x 1, adagolé kaniil x 5,
hosszu adagold kanl x 5, fényvédé kupak x 1
Fecskendé 1.7 g (1.0 mL) x 2, adagolé kaniil x 10,
hosszu adagold kanil x 10, fényvédé kupak x 2
Adagolé kanll csomag: hosszu adagolé kanil x 30, fényvédé kupak x 3
. Adagold kaniil csomag: hosszu adagol6 kandil x 30, fényvédé kupak x 2
1. Unmp patronok

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

o o N

Figyelem:
Nem minden kiszerelés érhet6 el minden orszagban.

FIGYELMEZTETES
1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara keril, azonnal tavolitsa el
szivacs- vagy vattadarabbal, ezutan bé vizzel éblitse le. Az érintkezés
elkerlilésének érdekében hasznaljuk kofferdamot és/vagy kakaovajat,
igy izolalva a beavatkozas teriiletét a bértél és a lagy szovetektdl.

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

orvoshoz.

Keriilje el az anyag lenyelését.

. A toméskészités megkezdése el6tt, adagoljon ki egy kis pasztat még a

paciens szajan kivil a pacienstol tavol, ezzel biztosithatja az anyag

megfeleld folyasat.

Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

. Az adagol6 kaniil6k egyszer hasznalatosak. Az egyes paciensek
kozotti keresztfert6zédés elkeriilésének érdekében ne hasznalja 6ket
tjra. Az adagolé kanil nem sterilizalhat6 autoklavban vagy
kemiklavban.

. Az infekci6-kontroll miatt az Unitip patronok egyszer hasznalatosak.

. Viseljen védobkesztylit az anyag alkalmazasakor, igy elkeriilheti az
oxigén-inhibiciés réteg megérintésekor esetlegesen fellépé
érzékenységet.

. A fénykezelés ideje alatt viseljen védészemiiveget.

10. A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgy(ijtét és viseljen

védémaszkot a keletkezd por belélegzésének elkeriilése érdekében.

11. Keriilje az anyag ruhazatra kerilését.

12. Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant tertileteire kerl,
polimerizacio el6tt tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkéz
segitségével.

. Ne hasznalja a G-aenial Universal Injectable -t eugenol tartalmu
szerekkel egyitt, mert az eugenol gatolhatja a G-aenial Universal
Injectable megszilardulasat.

14. Az adagol6 kaniilt ne torélje at alkohollal, mert ez a paszta

szennyez6dését okozhatja.

15. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen kezelje.

16. A termék ritkan érzékenységi reakciét valthat ki egyes személyeken.

Amennyiben hasonlét tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és

péaciense forduljon szakorvoshoz.

Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztydit,

maszkot, biztonsagi szemvédoét.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbdl,
melyek az alabbi cimen érhetdk el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfert6zések
elkeriilésének érdekében ez az eszkoz kbzepes szintii dezinfekciot igényel.
A hasznalat utan azonnal ellendrizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét.
Amennyiben sériilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a
szennyez6dések megtapadasanak vagy raszaradasanak elkertlésére.
Fert6tlenitse egészségligyben regisztralt kézepes szintii infekciokontrol
csoportba tartozé termékkel, a regionalis / nemzeti eléirasoknak
megfeleléen.

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

Utoljara modositva: 10/2020

1. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany $wiattem warstwami.
Maksymalng grubos$¢ warstwy podaje tabela powyzej.

2. Mniejsze natgzenie $wiatta moze spowodowac niewystarczajgce utwardzenie
lub przebarwienie materiatu.

3. W technice posredniej kazdg warstwe utwardza¢ $wiattem przez 30 sekund
w urzgdzeniu LABOLIGHT LV-Ill, Il lub 10 sekund lampg STEPLIGHT SL-I.
Polimeryzacja koficowa przez 3 minuty w urzgdzeniu LABOLIGHT LV-IIl.

6. Opracowanie koricowe i polerowanie

Opracowac i wypolerowac¢ stosujgc standardowe techniki.

ODCIENIE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Dla zapewnienia optymalnych wtasciwosci zaleca sig przechowywac
w chtodnym i ciemnym miejscu (4-25°C) z dala od wysokich temperatur

bezposredniego nastonecznienia.

OPAKOWANIA

Strzykawki

1. Strzykawka 1,7 g (1,0 mL) x 1, koncéwka dozujgca typu dtuga igta x 10,
ostona chronigca przed $wiattem x 1

. Strzykawka 1,7 g (1,0 mL) x 1, koncéwka dozujgca typu igta x 5,

koncowka dozujgca typu diuga igta x 5, ostona chronigca przed

$wiattem x 1

Strzykawka 1,7 g (1,0 mL) x 2, koicéwka dozujgca typu igta x 10,

koncowka dozujgca typu dtuga igta x 10, ostona chronigca przed

Swiattem x 2

Koncoéwki dozujgce uzupetnienia:

Koncéwka dozujgca typu dtuga igta x 30, ostona chronigca przed

Swiattem x 3

Koncéwki dozujgce uzupetnienia:

Koncéwka dozujgca typu dtuga igta x 30, ostona chronigca przed

Swiattem x 2

|. Amputki Unitips

1. Unitip 0,27 g (0,16 mL) x 15

N
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Uwaga:
Wszystkie rodzaje opakowan moga nie by¢ dostepne we wszystkich
krajach.

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skérg, natychmiast
usungé przy uzyciu ggbki lub wacika nasgczonych alkoholem. Sptukac¢
woda. W celu uniknigcia kontaktu, do izolacji pola zabiegowego od skéry
i tkanek jamy ustnej mozna zastosowac koferdam i/lub masto kakaowe.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg

i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

Przed rozpoczgciem procedury wypetniania wycisng¢ czg$ciowo paste

poza jamag ustng pacjenta, aby upewnic sig, ze pasta wyptywa

prawidtowo.

Nie mieszac¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

Koncéwki dozujgce przeznaczone sg wytgcznie do jednokrotnego

uzycia. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, pomigdzy pacjentami nie

wykorzystywac¢ ponownie koncéwki dozujgcej. Koncowki dozujgcej nie
mozna sterylizowa¢ w autoklawie lub chemiklawie.

Amputki przewidziane sg tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed

ryzykiem przeniesienia zakazenia.

Podczas zabiegu stosowaé rekawice z tworzywa sztucznego lub

gumowe, aby zapobiec bezposredniemu kontaktowi z warstwg inhibicji

tlenowej kompozytu w celu uniknigcia mozliwego uczulenia.

. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji $wiattem.

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

yiu.

11. Unika¢ przedostania sig¢ materiatu do odziezy.

N
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12. W przypadku kontaktu materiatu z niezamierzonymi obszarami zeba lub

uzupetnien protetycznych, usung¢ instrumentem, gabka lub wacikiem
przed utwardzeniem $wiattem.

13. Nie stosowa¢ G-zenial Universal Injectable w potgczeniu z materiatami

zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze hamowac wigzanie G-aenial
Universal Injectable.

14. Nie wyciera¢ koncéwek dozujgcych nadmierng ilo$cig alkoholu, gdyz

moze to spowodowac kontaminacje pasty.

15. Wszystkie odpady utylizowaé¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisami

lokalnymi.

16. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac¢

alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

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

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

http://www.gceurope.com

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

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, wybierajgc wtasciwy 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 sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 10/2020

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

Nota:

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

b. O intensitate mai scazuta a luminii poate determina o polimerizare insuficienta
sau decolorarea materialului.

c. In cazul tehnicii indirecte fotopolimerizati fiecare strat timp de 30 secunde cu
LABOLIGHT LV-II, Il sau timp de 10 secunde cu STEPLIGHT SL-I.
Fotopolimerizare finala timp de 3 minute utilizand LABOLIGHT LV-IIl.

i

Finisare si lustruire
Finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

NUA
XBW BW A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea intr-un loc racoros
si intunecat (4-25°C/39.2-77.0°F) ferit de temperaturi ridicate sau lumina
solara directs.

AMBALARE
I. Seringi
. Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Varfuri de dozare tip ac lung x 10, Capac de
protectie x 1
Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Varfuri de dozare tip ac x 5, Varfuri de
dozare tip ac lung x 5, Capac de protectie x 1
Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 2, Varfuri de dozare tip ac x 10, Varfuri de
dozare tip ac lung x 10, Capac de protectie x 2
Rezerva Varf de dozare:
Varfuri de dozare tip ac lung x 30, Capac de protectie x 3

5. Rezerva Varf de dozare:

Varfuri de dozare tip ac lung x 30, Capac de protectie x 2

I1. Unitipuri

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

d> 0N

Nota:
Este posibil ca in unele tari sa nu fie disponibile toate aceste tipuri de
ambalare.

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu
un burete sau o buletd imbibata n alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita
contactul se pot utiliza diga si/sau COCOA BUTTER pentru izolarea
campului operational de piele sau tesutul oral.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati

medicul oftalmolog.

. Aveli grija sa evitati ingerarea materialului.

Tnainte de a incepe procesul de dozare, dozati partial pasta in afara

cavitatii orale a pacientului si a pacientului pentru a va asigura ca pasta

se dozeazi in mod adecvat.

. 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.

Pentru a preveni infectarea, unitipurile sunt de unica folosinta.

Utilizati manusi de plastic sau cauciuc in timpul operatiei pentru a evita

contactul direct cu straturile rasinice inhibate cu aer pentru a preveni o

posibild sensibilitate.

Utilizati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

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

11. A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

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

13. Nu utilizati G-zenial Universal Injectable in combinatie cu materiale care
contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica G-aenial Universal
Injectable sa faca priza.

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

15. Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

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

17. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, masca si ochelari
de protectie trebuie utilizat intotdeauna.

N

_hw

oo

©~N

©

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.

A NU 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.

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 rugdm sé le raportati direct
catre sistemul de control competent, relevant, prin selectarea institutiei
corespunzatoare 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 imbunatatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 10/2020

BHUMaTenbHO NpoYmnTaiiTe MHCTPYKUMIO
nepes npUMeHeHem.

G-anial™ Universal Injectable

YHUBEPCAJIbHbIV CBETQOTBEP)K,E[AEMI:II;I 5
PEHTTEHOKOHTPACTHbIV HU3KOMOAY/TbHbI KOMMNO3NT

MaTepuan npegHasHayYeH Tonbko Ansi NpoecCuoHanbHoro NpuMeHeHus
B COOTBETCTBUMW C NOKa3aHUAMM, OMUCAHHBIMU B HACTOsLLEN WHCTPYKUMN.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. Mnom6uposanue nonocteii no I, I, I, IV, V Knaccy

2. 3aneyvaTbiBaHue guccyp

3. M3onsauns obnactei runepyyBCTBUTENBHOCTN

4. MNMoynHka (He)NPAMbIX 3CTETUHECKUX pecTaBpaLnii, BpeMEHHbIX

KOPOHOK 1 MOCTOBW/HbIX MPOTE30B, YCTPaHEHWe KpaeBbiX AethekToB

KOMMO3UTHBIX PECTaBpaLnii, HAXOASALWMUXCS B Npeaenax amanu

BanonHeHne NogHy TpeHNi

Mpoknapaka unu 6asa

7. VI3roToBneHne KOPOHOK, MOCTOBUAHBIX NPOTE30B, BKNAJO0K 1 BUHUPOB
N0 METOAMKE HENPSIMOii pecTaBpaLuu, B KOMGUHALMM C KOMMOHEHTaMu
GRADIA nnun GRADIA PLUS (cM. cOOTBETCTBYIOLINE UHCTPYKLUN
npou3BOAUTENS K AaHHLIM MaTepuanam).

8. lLinHuposaHue 3y6oB, B koOMGUHALMM CO Cneunanu3vpoBaHHbIMn
BONOKHaMW, Hanpumep, BornokHom GC everStick. Cnegyiite
COOTBETCTBYIOLNM VHCTPYKLIMSIM NPOU3BOAUTENS.

MPOTUBOMOKA3AHUSA

1. MpsiMoe nepekpbITUE NyMbMbl.

2. He ncnonb3osaTb MaTepuan y nauneHToB, MMEIOLNX B aHamMHe3e
annepruvyeckue peakumm Ha MOHOMepbI wnm nonumepsl MeTakpunarta.

WHCTPYKLUA NO SKCMNYATALNKU

1. BblGop oTTeHka
BbiGepuTe noaxoasALLMiA OTTEHOK U3 crieaytoLmx 16 oTTeHkoB: XBW,
BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
OTTeHkn A, B, C, D ocHOBaHbI Ha Knaccu4eckon oTTeHo4YHOM wikarne Vita®*,
*Vita® ABMAETCA 3aPErUCTPUPOBAHHON TOProBOH MapKoit Vita Zahnfabrik, Bad Sickingen, Germany.

2. MoaroToBka nonoctu
OTnpenapupyiTe 3y6, NpUMEHSAs CTaHAAPTHYIO TEXHUKY. AKKYpaTHO
npocywuTe cTpyeii Bodayxa 6e3 npumeceit. [ins usonsuum paboyero
nons 0T NONaziaHus CIioHbI, KPOBU U A€CHEBOW XNAKOCTN
pekomeHayeTcsa ucnonb3oBath pabbep-aam.
Mpumevanue:
[ns nepekpbITUSA NyMbMbl UCNONb3YNTE MMAPOOKUCH KanbLusa

3. MNpumeHeHne GOHANHIOBOW CUCTEMbI
[ns 6oHavHra G-aenial Universal Injectable k amanu u/vnu geHTuny
UCMONb3yiTe CBETOOTBEPXKAAEMbIE GOHAUHIOBbIE CUCTEMBI,
Hanpumep, G-Premio BOND, G-zenial Bond unu G-BOND. Cnepayiite
COOTBETCTBYOLWMUM NHCTPYKUNAM NpOn3BOAUTENSA.

4. Hanecenune G-zenial Universal Injectable

oo

1) U3Bn

maTepuana us BuHTOoOGpasHas Hacapka

wnpuua KpblLLKa

1. fepxa wnpuy, 0 P2
BEPTUKANbHO,
yAaanuTe nnockyto o
BMHTOOGPaA3HYI0 I CBeTO3aLLUMUTHBIN
KpbiLleHKky, ; @ Konna4vok
nosopauusas ee
npoOTWB 4acoBoi 0] el e
ctpenku (Puc. 1). Puc.1

N

BbICTPO 1 NNOTHO
3aduKcupyiiTe Hacaaky Ha wnpule,
noBopaynBas ee Mo YacoBO/i CTPesike.
Mocne ukcalumm Hacagku Ha Wnpuue
Ha/leHbTe Ha Hee 3alLNUTHbIN KONNayok,
4TOGbI UCKMIOYUTL BO3/ECTBNE CBETA Ha
maTtepuan o MOMEHTa ero NPUMeHeH!s.
CHUMWTE KONNayok ¢ 1031pytoLLen
Hacagku.

Mpumeyanus:

Cnepute 3a TeM, 4TOGbI HE 3aKpY TUTL

Haca/Ky CIMLLKOM NMOTHO, 3TO MOXeT

nospeauTsb ee pesbby. UTobbl Hacagka

yCTaHOBMMNACh [JOSKHbIM 06pa3om,
cnenwute, Yto6bl B peabbe He Gbino
ocTaTkoB MaTepuana.

Mepen BHeceHWem MaTepuana B NonocTb

yGeauTecs, 4To cobioaeHb! cneaytLime

YCIoBUS:

a. Hacapaka HapiexHo 3achukcupoBaHa Ha
wnpuue.

b. N3 Hacaaku NONHOCTLIO yAaneH Bo3AyX; Ans 3TOro Aepxute
WNpUL| BEPTUKANbHO HacaaKon BBEPX U akKypaTHO ABUranTe
Brepe/ NIyHXep Wnpuua, noka Hacaaka nofHoOCTbIO He
3anonHuTca matepuanom (Puc. 2).

MomecTuTe OTBEPCTUE HACAAKM Kak MOXHO Brivke K

NOArOTOBMNEHHOM NOMOCTU U MEASIEHHO HAlaBNUBaliTe Ha

nnyHxep, YTo6bl BHECTN MaTepuan B NonocTe. MoXHO Takxe

BbIAaBUTL MaTepuan Ha 6ok Ans 3amMellnBaHus, a 3atem

BHECTM €ro B MOJIOCTb C NMOMOLLbIO NOAXOASILLErNO UHCTPYMEHTA.

Mpumeyanue:

a. Ecnn maTepuan BbiaaBnnBaeTcs U3 WNpuLa HepaBHOMEpPHO,
CHUMWTE Haca/Ky CO WNpuLa 1 akkypaTHO HaAaBuTe Ha
nnyHxep, 4To6bl y6eAnTLCS, YTO MaTepuan BblAaBnuBaeTcs
HOPManbHo.

. MUHUMUn3npyiiTe Bo3aeicTBMe 06LLEero OCBELLEHNS Ha
maTtepuan, NockosnbKy OHO MOXET COKpaTUTL paboyee Bpems.

. Cpasy nocrne ucnonb3oBaHus Matepuana CHUMUTE Hacaaky
CO WNPULA U YTUNM3NPYIiTE ee, a LWNPUL NNOTHO 3aKpoiiTe
BUHTOOBPA3HO KPbILLIKOA.

2) N3BneyeHve matepvana u3 YHugo3bl

BctaBbTe YHugosy G-zenial Universal Injectable B Muctonet ans
YHnaos Unitip APPLIER Il unu aHanoruyHbIin MHCTPYMEHT.
CHUMWTE KPbILLKY 1 BHECUTE MaTepuan HenocpeiCTBEHHO B
NOAroTOBMEHHYI0 nonocTb. OkasbiBaiTe paBHOMEPHOE AaBneHue
(puc. 3). MpogonxanTe HagaBnvBaTb Ha pykoATky [ucTtoneta ans
YHnpo3, nssnekas Muctonet 1 YHMao3y U3o pta naumeHTa. 310 He
[act YHMAo3e oTaenuTbes oT MucTtoneTa.

MpumeyaHwe:

. Mi3aBneyeHne maTepuana MoxXeT GbiTb 3aTPyAHEHO, €CAIN A0

3TOro MaTepuan xpaHuncsi B xonoaunsHuke. Mepen

1CMOMNb30BaHNEM OCTaBbTE MaTepuarn Ha HECKOMbKO MUHYT Npun

KOMHaTHO TemnepaType.

Mpy NepBOM NPUMEHEHUM OKa3bIBaTE AABMNEHNE MEASIEHHO U1

NOCTeneHHo, YTo6bl 3 (HEKTUBHO KOHTPONMPOBATL U3BNIEYEHNE

maTtepuana.
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Knunuueckuin Coser:

Mcnonb3ayiTe NOBEPXHOCTHOE HaTsKeHWe MaTepuana Ans
NoNy4YeHns POBHOI NMOBEPXHOCTH pecTaBpaLmumn 1 acheKTUBHOrO ero
npumeHenusi. [locne Toro, kak HyXHblii 06bem maTepuana 6bin
n3BneYeH u3 wnpuua, NnpekpaTute 4aBuTb Ha NNYHXep, U oTBeauTe
WnpuL, oT 06nacTu pectaBpaLui B HanpasneHuu,
nepneHANKYNsiPHOM NMOCKOCTU ee NOBEPXHOCTH. [pyn aToM
maTepuan oTAenseTcs OT Haca/Ku WNpULa U PaBHOMEPHO
pacnpepaenseTcs, co3aaBas POBHYI NOBEPXHOCTb pecTaspaLmm.

o

. CeeTooTBEPXKAEHME
Mpousseaute ceetooTBepxaeHune G-znial Universal Injectable ¢
nomoLbio hOTONONMMEPU3ALIMOHHOI YCTaHOBKM. [lepxuTte cBeToBoA,
KaK MOXHO 61I1xe K NOBEPXHOCTU pecTaBpaLmun. O3HaKoMbTECh CO
cneaytoulen Tabnuueit ANs oLeHkn BpeMeHu obnyyeHus n
9P HeKTUBHON rMyGUHBI OTBEPXAEHUS.

Bpemsi 06nyyeHusi n achchekTusHas rnybuHa otBepxaeHus (1ISO 4049)

10 cex (LED Bbicokoit MowjHocTw) (>1200 MBlcm?)
20 cex (FanoreH/LED) (> 700 mB/cwm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 MM
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm
Mpumeydanus:

a. Matepuan cnefyert HaHoCHTb 1 Tb CHIOAMM.

7oNyCTUMasn TOMWWWHA CNOS ykasaHa B TabMuLe Bbilue.
Huakas uHT b CBETOBOTO MOXET CTaTb np i
He[0CTaTO4HOrO OTBEPXAEHUA MaTepuana unm ero obecuseqnBaHus,

o

c. Mpu paborte no meToamke pecTaspauum Te Kaxabli Criov B
TeueHue 30 cekyHa B yctaHoske LABOLIGHT LV-IIl, Il, nu6o 8 Tedenne 10 cekyma ¢
nomoublo yctaHosku STEPLIGHT SL-1. B koHue paboTsl nponsseavnTe
OKOHYATENbHYH KOHCTPYKUWY B LABOLIGHT LV-lils

TeyeHue 3 MUHYT.

6. OkoHuaTenbHas o6paboTka 1 NonMpoBka
MpounaseanTe okoHYaTenbHyto 06paboTky U NONUPOBKY, UCNOMNb3Yys
cTaHAapTHble MeTofbl paboThl.

OTTEHKHN
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

XPAHEHUE

[ins nonyyeHuns onTuMarnbHbIX pe3ynsTaTtoB paboThl XpaHuTe maTepuan
B NpoxnagHoM TéMHoM mecTe (4-25°C) Bganu oT UICTOYHUKOB
HarpeBaHus 1 NPsIMbIX CONHEYHbIX JTyHe.

YMNAKOBKA

I. Wnpwuubt

. Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, Hacapka ans wnpuua Dispensing Tip
Long Needle x 10, cBeTo3aLMUTHBIN KOonNnavok x 1

. Wnpwu 1.7 1 (1.0 mn) x 1, Hacapka ans wnpuua Dispensing Tip
Needle x 5, Hacagka Ans wnpwuua Dispensing Tip Long Needle x 5,
CBeTO3alMTHbIA Konnadok x 1
Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 2, Hacagka Ans wnpuua Dispensing Tip
Needle x 10, Hacagka ans wnpwuua Dispensing Tip Long Needle x
10, CBETO3ALUNTHBIN KONNAYyoK X 2

. YnakoBka Hacafok Ans wnpuua:
Hacapka Ans wnpwuua Dispensing Tip Long Needle x 30,
CBETO3aLUTHBIN KONNavok X 3

. YnakoBka Hacafok Ans wnpuua:
Hacaaka ans wnpuua Dispensing Tip Long Needle x 30,
CBETO3alNTHbIA KONNa4ok X 2

Il. YHnpo3sbl

1. Yanpgosa 0.27 r (0.16 mn) x 15

Mpumeyvanue:
Te unv uxble BEepcun ynakoBoK MoOryT ObITh AOCTYNHbI HE BO BCEX CTpaHax.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpu nonaaaHun matepuana Ha CM3ucTbie NONIOCTY pTa UK Ha
KOXY HEMEANEHHO yAanuTe matepuan ryGkoi Unm BaTHbIM TaMMNOHOM,
CMOYEHHBIM CNUPTOM. TulaTeNnbHO NPOMONTE NOPaXEHHbIR y4acTok
BoAoN. Bo nabexaHne nofo6HbIX CUTyaLMii cielyeT NCnonb3oBaTh
pab6ep-gam 1/unu Macno kakao Ans usonsiuuu paboyero nons ot
npunexatwmx TKaHeln nonocTn pTa u KOXWU.

. Mpw nonagaHuy B rnasa HEMeANEHHO MPOMOiTe GoNbLUM

KONMU4YECTBOM BOAbI U 06paTUTECH K Bpady-odTanbmornory.

W3beraiite nonagaHus maTepuana B NULiEBapUTENbHbINA TPaKT.

Mepen Tem, kak BHOCUTL MaTepuan B NonocTb, CHayana BblAaBuTe

HeGObLLIOE ero KONUYeCTBO B CTOPOHE OT NaLMeHTa, 4Tobbl

yﬁeﬂl’ITbCﬂ, 4YTO OH HOpMarbHO U3BrekaeTcA.

He cmelwwuBaiiTe MaTepuan ¢ ApyrMu npoayKTamu.

Hacazku ans wnpuua npegHasHaveHbl UCKIIOYUTENBHO ANs

0AHOPa30BoOro nNpumMeHeHus. Bo nsbexaHve B3anmonepeaayn

MUKPOMIIOPbI HE UCMONb3YITE HacaAKN S WNpULA MOBTOPHO.

Hacazku ans wnpuua He MOryT 6biTb aBTOKNABUPOBAHbI UK

noABEPrHyThl XMMUYECKON cTepunn3aumnm.

Bo n3bexaHue nepekpEecTHOro MHPULUPOBAHNSA NaLMEHTOB

YHMA03bI NpeHa3HaueHbl UCKIIIOYUTENBHO AN OAHOPA30BOro

NPpUMEHeHUs.

. Bo Bpems paGoTel HafeBaiTe pe3nHOBbIE UMY NNACTUKOBbIE
nepyaTku Bo M3GexaHne NpsiMoro KOHTakTa ¢ MHrMGMpoBaHHbIMK
BO3yXOM CJTOAMW KOMNO3MTa N BO3MOXHOIO BO3HUKHOBEHUSA
annepruyecknx peakumi.

. B npouecce coTononumMepusaLmnmn HaaeBanTe 3alnuTHbIE OYKN.

. Bo Bpems nonnMpoBKu NONMMEeprU3oBaHHOro MaTepuana
ncnonb3ayiTe NbinecGopHUK 1 HaJleBanTe Macky, 4Tobbl U3Gexars
nonaaaH1st YacTuL Nbifu B AbIXaTENbHbIE MY TH.

11. N36eraiiTe nonagaHns matepuana Ha oaexay.

12. B cnyyae nonafjaHusi Matepuana Ha TkaHu 3y60B U y4acTku
OpTONEANYECKNX KOHCTPYKLMIA, He 3aAeCTBOBaHHbIe B paboTe,
yAanuTe ero NoAxXoAsLMUM UHCTPYMEHTOM, ry6Koi unu BaTHbIM
TaMMOHOM 10 NONMMEpU3aLmnm.

13. He ucnonb3ayiite G-zenial Universal Injectable B kom6uHauum ¢
MaTepuanamu, cogepXxawmmMn 3BreHos, Tak Kak 3BreHon Moxet
BOCMPenATCTBOBAaTL HOPManbHOMY OTBepxaeHio G-zenial
Universal Injectable.

14. Mpu NnpoTupke Hacaaku AN WnNpula cnupToM crneanTe, Y4Tobbl ero
V3NULWKK He nonanu B MaTepuarn.

15. Bce oTxofbl NOANEXAT yTUAM3aLMU B COOTBETCTBUM C
TpeboBaHNAMN MECTHOTO NPaBOBOrO PerynMpoBaHns.

16. B peaknx crnyyasix y HeKOTOpbIX nauueHToB Habnioganack
NOBbILEHHAs YyBCTBUTENbHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae
BO3HUKHOBEHUS annepruyecknx peakumnin Heobxoanmo npekpaTnTs
1cnonb3oBaHne MaTepuana u 06paTuTLCA K Bpayy
COOTBETCTBYIOLLEN CieyuanusaLmnm.

17. Mpwu paboTe Bceraa ncnonbayiiTe cpeacTBa MHANBUAYANbHON
3awmTel (PPE) — nepyaTtku, 3aliMTHbIE MacKu, 3aLLUTHbIE OYKW.
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HekoTopble NpoayKThi, ynoMuHaemMsle B HacTosLen MHCTPYKLMK, MOryT
BbITb KﬂaCCVIqJMLlVIpOEaHbI Kak onacHble B COOTBETCTBUU C
CornacoBaHHoW Ha rmo6anbHOM ypOBHE CUCTEMOIt knaccudukauum n
MapKupoBKM xumuyeckux Betects (GHS). O6si3aTenbHO 03HAKOMbTECH
c cooTBeTCTBYOWMMK MNacnoptamu 6e3onacHocTy (safety data sheets),
AOCTYNHBLIMU NO CCbISIKE:

http://www.gceurope.com
MacnopTta 6e30MacHOCTI MOXHO Takxe 3anpocuTk y Baluero nocrasLumka.

OYUNLLEHVE N OE3NHOEKLNA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1 M3BNIEYEHNA MATEPUATIOB: Bo
n3bexaHue nepekpecTHON nepeaayin MUKpodIops! OT NaUneHTa k
nauueHTy MHCTPYMEHTbI NoJ06HbIX cucTem TpebytoT npoBeAeHNUs
[ie31HMEKLN NPOMEXYTOUHOTO YpoBHS. Cpasy nocne npumMeHeHust
npoBepbTe MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKU Ha NPpeAMET NOBPEXAEHUN.
B cnyyae oGHapyxeHns NOBPEXAEHUI HEMEANIEHHO NpekpaTuTe
UCcNonb30oBaHWe MHCTPYMEHTa.

HE NMOrPYXATb B XXMOKOCTb. TwaTenbHo ounLainTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pasoBaHNs CKONMEHUN 3arps3HAKLLNX YacTuL, n nX
nocne/yoLLEero NpUCLIXaHns K NoBEPXHOCTU MHCTPYMEHTa.
MpounssoauTe Ae3nHbekyuio, cnonb3ys oAobpeHHbIe opraHamu
3/1paBOOXPaHEHNsi CPeACTBA MH(DEKLIMOHHOTO KOHTPOIS,
pPEeKOMEHI0BaHHbIE ANs NPOBEAEHUS AE3NHMEKLIMU NTPOMEXYTOYHOTO
YPOBHS; B NpoLiecce nposeaeHns aesnHdekumumn cobnionante
COOTBETCTBYIOLME HOPMATUBbLI PErTMOHANbHOro / HaunoHanbHoOro
npaBoBOro PerynnpoBaHus.

NHdopmaums o HexenaTenbHbIX COBbITUAX, KOTOPbLIE UMEOT NPU3HaKN
HeBNaronpusTHOro cobbiTUs (MHUMAEHTA) NPU UCNOMNb30BaHUM
BblLLEHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickon ®epepauum,
MOXET GbITh HANpaseHa yrnonHOMOYEHHOMY NpeCcTaBUTENO
npoussogutens B P®, 000 «KpadTBait Papmar: e-mail:
dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa,
yn. 3-a MelTuwmHekas, a. 16, ctpoerune 60, komHaTa 30, nomellexue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepHsas pegakums: 10/2020




Width 560 mmXHight 550 mm

precitajte navod na pouzitie.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNY SVETLOM TUHNUCI RTG KONTRASTNY INJEKCNY
KOMPOZIT

Uréeny vyhradne na pouzitie v stomatologickej praxi v odporu¢anych
indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

Priame vyplne kavit I., I, I., V. a V. triedy.

Pecatenie fisur

Pecatenie hypersenzitivnych oblasti

Opravy (ne)priamych estetickych vyplini, provizérnych koruniek a
mostikov, chybnych okrajov, ak st okraje v sklovine

Vykrytie podbiehavych miest

PodloZka alebo baza

Vyhotovenie koruniek, mostikov, inleji a faziet pomocou nepriamej
techniky v kombinacii s kompozitami GRADIA alebo GRADIA PLUS
(pozrite si ich navody na pouzitie).

Dlahovanie zubov v kombin&cii s viaknami, ako su vldkna GC everStick.
Dodrzujte pokyny vyrobcu.
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KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

2. Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so znamymi alergiami
na metakrylatovy monomér a metakrylatovy polymér.

NAVOD NA POUZITIE
. Vyber odtieria
Vhodny odtiefi vyberte zo 16 odtiefiov XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

Odtiene A, B, C, D vychadzaju z klasického vzorkovnika Vita®*.

*Vita® je registrovanou obchodnou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Nemecko.

Preparacia kavity

Kavitu preparujte beznym spésobom. Vysuste miernym pridom vzduchu

bez primesi oleja. Preparovany zub odpori¢ame izolovat koferdamom,

aby ste zabranili jeho kontaminécii slinami, krvou alebo sulkularnou
tekutinou.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

Bondovanie

Na bondovanie G-zenial Universal Injectable na sklovinu a/alebo dentin

pouzite svetlom tuhnuci bondovaci systém, napr. G-Premio BOND,

G-zenial Bond alebo G-BOND. DodrZiavajte pokyny vyrobcu.

Nanasanie G-aenial Universal Injectable

1) Nanasanie pomocou

striekacky

1. Striekacku drzte
vzpriamene hrotom
nahor a otac¢anim proti
smeru hodinovych
ruciciek z nej zlozte
kryt (Obr. 1).

. Otacanim v smere
hodinovych ruciciek k
striekacke rychlo a
pevne pripevnite
davkovaciu koncovku.

3. AZ do pouzitia chraiite krytom proti svetlu.

Zlozte kryt z davkovacieho hrotu.

Poznamka:

Dajte pozor, aby ste davkovaciu koncovku

nepriskrutkovali prili$. Mohlo by dojst k

poskodeniu zavitu. Pre tesné pripevnenie

skontrolujte, ¢i sa na zavite neusadili zvysky
materialu.

Skor ako zacnete nanasat material zo

striekacky do kavity si skontrolujte

nasledovné:

a. Davkovacia koncovka musi byt bezpeéne

pripevnena k striekacke.

Z davkovacej koncovky vypustte vSetok

vzduch tak, ze striekacku pridrzite

koncovkou nahor a piest pomaly zatlacite

t J T{ Obr. 2
dovnutra, kym sa material nedostane az E Obr. 3
na $pi¢ku koncovky (Obr.2).

. Davkovaciu koncovku pridrziavajte ¢o najblizSie ku kavite a
pomalym tlakom na piest vytlacte material. Material mozete tiez
nadavkovat na mie$aciu podlozku a vhodnym nastrojom preniest
do kavity.

Poznamka:

Ak je davkovacia koncovka upchata, zlozte ju a vytlacte malé

mnozstvo materidlu priamo zo striekacky.

Nevystavuijte prili§ dlho okolit¢ému svetlu. Okolité svetlo méze

skratit ¢as manipulacie.

Davkovaciu koncovku ihned po pouZiti zloZte a vyhodte, a

striekacku pevne uzatvorte krytom.

2) Nanasanie pomocou aplika¢nej formy Unitip

G-zenial Universal Injectable Unitip vloZte do aplikatora (Unitip

APPLIER II) alebo jeho ekvivalentu. Odstrarte uzaver a material

vytlaéte priamo na preparovanu kavitu. Vyvijajte rovnomerny tlak

(obr. 3). Pri vyberani aplikatora Unitip APPLIER Il a Unitipu z Ust stale

tlacte na drzadlo aplikatora. Zabranite tak uvolneniu Unitipu z

aplikatora.

Poznamka:

a. Ak material vyberate z chladnicky, nie je mozné ho pouZit ihned,
kedze by sa tazko extrudoval. Pred pouzitim ho preto nechajte par
minut stat pri izbovej teplote.

Pri prvom pouziti, vyvijajte tlak pomaly a postupne, aby ste

kontrolovali vytla¢anie materialu.
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Klinické pokyny:

Pre G¢inné vytla¢anie materialu vyuzite jeho povrchové napatie, aby sa
pri zhotovovani vyplne vytvorila rovnomerna vrstva po celom povrchu
kavity. Po vytlaeni potrebného mnozstva prestarite tlacit na piesta v
zvislom smere striekacku odtiahnite od povrchu. Material sa tak oddeli
od koncovky a povrch vyplne bude hladky.

o

Polymerizacia svetiom

Na vytvrdenie G-zenial Universal Injectable pouZite polymeriza¢nu
lampu. Svetlovod drzte ¢o na]bllzsue k povrchu. Pozrite si nasledujucu
tabulku: Casy osvietenia a uéinna hibka polymerizacie.

navodila za uporabo.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI RADIOOPACEN
IZTISLJIV KOMPOZIT

Za uporabo zobozdravstvenih delavcev ob priporocenih indikacijah

INDIKACIJE ZA UPORABO

Direktni restavrativni material za razred I, II, I, V in V kavitet
Zalivanje fisur

Zalivanje podrogij, ki so preobcutljiva

Popravki (in)direktnih estetskih restavracij, zacasnih prevlek & mostov,
robov, ¢e so ti v sklenini

Zalivanje podvisov

Podloga in osnova

Izdelava prevlek in mostickov, inlejev in lusk z indirektno tehniko v
kombinaciji z GRADIA ali GRADIA PLUS komponentami (prosim sledite
pripadajoc¢im navodilom za uporabo)

Povezava zob z opornico v kombinaciji z viaknatimi materiali kot je GC
EverStick. Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo.
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe

2. Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano alergijo na
metaakrilatno monomero in polimero

NAVODILA ZA UPORABO
1. Izbira barvnega odtenka
Izberite barvo iz vrste 16 barv XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,

CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE
A, B, C, D barvni odtenki so osnovani na Vita barvni skali kot registrirani
trgovski znamki Vita dentalne tovarne, Bad Sackingen, Nemcija.
. Preparacija kavitete
Kaviteto pripravite po standardnih tehnikah. Osusite z neznim pihanjem
z zrakom brez vsebovanega olja. Priporocljiva je uporaba koferdama za
izolacijoprepariranega zoba pred kontaminacijo s slino, krvjo in sulkusno
tekocino.
Upostevaijte:
Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.
. Aplikacija adheziva
Za adhezijo G-aenial Universal Injectable (iztisljiv) na sklenino in/ali
dentin uporabite svetlobno - polimerizirajoci sistem, kot je G-Premio
BOND, G-zenial Bond ali G-BOND. Upostevaijte proizvajal¢eva navodila.
Aplikacija G-zenial Universal Injectable
1) Doziranje iz brizge
1. Drzite brizgo v
navpi¢nem poloZaju in
odstranite pokrovéek krilcem
tako, da ga obrnete v
obratni smeri urinega

kazalca (Slika 1).
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Razdeljevalna

Pokrovéek s .
konica

N

Za&gitni
pokrovéek
® pred svetlobo
Slika 1

zanesljivo pritrdite
nastavek za aplikacijo @
na brizgo z vrtenjem v
smeri urinega kazalca
Namestite pokrovéek, ki §&iti pred svetlobo
dokler ne uporabite materiala.
. Odstranite za$¢&itni zamasek iz aplikacijskega
nastavka.
Upostevaijte:
Pazite, da ne pritrdite nastavka za aplikacijo
preve¢ na tesno. S tem lahko po$kodujete
navoj. Da bi zagotovili tesno prileganje, se
prepricajte,da ob navoju ni viSka materiala.
Pred vnosom materiala v kaviteto,preverite
naslednje.
a. Aplikacijski nastavek je zanesljivo pritrjen
na brizgo.
Morebiten zrak v aplikacijskem nastavku se
odstrani z neznim pritiskanjem bata brizge
naprej in usmerjenim nastavkom navpi¢no,
dokler material ne doseze odprtine

t}@ Slika 2
(Slika 2). \Wa
5. Aplikacijski nastavek nastavite ¢im blizje

preparirani kaviteti in nezno potisnite bat brizge ter iztisnite

material. Druga moznost je, da material iztisnete na me$alno

podlogo in ga vnesete v kaviteto s primernim instrumentom.

Upoétevaijte:

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

b. Zmanjsajte izpostavitev ambientni svetlobi. Ambientna svetloba
lahko skraj$a delovni ¢as.

c. Po uporabi takoj odstranite in zavrzite aplikacijski nastavek ter
namestite krilasti pokrovéek na brizgo.

2) Doziranje iz Unitipsa

G-zenial Universal Injectable Unitips vstavite v Unitip APLIKATOR ali

podobni. Odstranite pokrovcek in material iztisnit direktno v

preparirano kaviteto. Uporabite zmeren pritisk (slika 3). Zadrzati

pritisk na aplikatorju med odstranjevanjem aplikatorja iz ust. To
preprecuje izpad unitipsa iz aplikatorja.

Pomembno:

a. Po hranjenju na hladnem lahko pride do otezenega iztisa materiala.
Zaradi tega ga pustite pred uporabo nekaj minut na sobni
temperaturi.

b. Pri prvi uporabi, pritisnite nezno in po¢asi da kontrolirate iztis
materiala.
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Klini¢ni namig:

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

o

. Svetlobna polimerizacija
G-zenial Universal Injectable svetlobno polimerizirajte s polimerizacijsko
lu¢ko. Svetlobno vodilo drzite ¢im blizje povrsSini. Glejte spodnjo tabelo
za Cas presvetljevanja in ucinkovito globino polimerizacije.

Cas presvetljevanja in u¢inkovita globina polimerizacije (ISO 4049)

10 sec. (High Power LED lucka) (> 1200 mW/cm?)
Casy osvietenia a G¢inna hibka polymerizécie (ISO 4049) 20 sec. (Helogenska polimerizaciska luckalLED)
10 sek. (Vysoko vykonna LED) (> 1200 mW/cm?) (>700 mW/cm?)
20 sek. (Halogén/LED) (> 700 mW/cm?) A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm AO3 1.5 mm
AO3 1.5 mm Upostevaijte:

Poznamka:

a. Material treba nanasat a vytvrdzovat po vrstvach. Maximalnu hribku vrstvy
najdete v hore uvedenej tabulke.

Pri nizej intenzite svetla moze dojst k nedostatocnej polymerizacii alebo
sfarbeniu materialu.

Pri nepriamej technike vytvrdzujte kazdd vrstvu 30 sekind pomocou
LABOLIGHT LV-IIl, Il alebo 10 sekund pomocou STEPLIGHT SL-I. Koneéné
vytvrdenie je 3 minaty v LABOLIGHT LV-IIl.

o
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6. Dokoncenie a leStenie
Dokoncite a vylestite beznym sposobom.

ODTIENE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti sa odport¢a skladovat
na chladnom a tmavom mieste (4-25°C) mimo dosahu vysokych teplot
alebo priamemu sIne¢nému svetlu.

BALENIE
I. Striekacky
1. Striekacka 1,7 g (1,0 mL), 10 predizenych davkovacich koncoviek
ihlového typu, 1 ochranny kryt proti svetiu
2. Striekacka 1,7 g (1,0 mL), 5 davkovacich koncoviek ihlového typu,
5 pred|zenych davkovacich koncoviek ihlového typu,
1 ochranny kryt proti svetlu
. Striekacky 1,7 g (1,0 mL) x 2, 10 davkovacich koncoviek ihlového
typu, 10 prediZzenych davkovacich koncoviek ihlového typu,
2 ochranné kryty proti svetlu
. Nahradné balenie davkovacich koncoviek:
30 predizenych davkovacich koncoviek ihlového typu,
3 ochranné kryty proti svetlu
. Nahradné balenie davkovacich koncoviek:
30 davkovacich koncoviek ihlového typu, 2 ochranné kryty proti svetlu
. Aplika¢né formy Unitip
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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Poznamka:
Vsetky typy baleni nemusia byt dostupné vo vetkych krajinach.

UPOZORNENIE
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokoZky, ihned odstrarite

kuskom vaty alebo hubkou namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou.

Aby ste zabranili kontaktu so sliznicou Ust alebo pokoZkou, opera¢né

miesto moZzete izolovat koferdamom a/ alebo kakaovym maslom

COCOA BUTTER.

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

Vystrihajte sa pozitia materialu.

Pred zacatim procesu aplikacie, vytlacte Ciastoéne material mimo ust a

pre¢ od pacienta, aby ste zabezpedili spravny tok materialu.

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

Davkovacie hroty s 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.

Z dezinfekénych dévodov st Unitips uréené len na jedno pouZzitie.

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.

10. Pri leSteni vytvrdeného materialu pouzivajte odsavacku a ochrannu
masku, aby nedoslo k vdychnutiu brisneho prachu.

11. Vyhnite sa znecisteniu odevu materialom.

12.V pripade neumyselného zasiahnutia zuba alebo protetického aparatu,
odstrante vhodnym nastrojom, hubkou alebo vatovou peletou, az potom
zacnite vytvrdzovat.

. Nepouzivajte G-zenial Universal Injectable v kombinacii s materialmi

obsahujucimi eugenol, pretoZze eugenol méze zabranit jeho tuhnutiu.

Na utieranie davkovacej koncovky nepouzivajte nadmerné mnozstvo

alkoholu, mohlo by déjst ku kontaminacii pasty.

15. VSetok odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

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

17. Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice, riska a ochranny
kryt o€i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v ndvode na pouzitie, mbZu 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 vyZzaduji tieto davkovacie systémy
strednu - Uroveri dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je
davkovaci systém a Stitok poskodeny. V pripade po$kodenia, ho ihned
zlikvidujte.

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

Hlasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa VVam vyskytnu akékolvek neziadlce ucinky, reakcie alebo podobné

udalosti, pri pouZivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st 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 spésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 10/2020

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

. Polimerizacijska lu¢ z nizko intenziteto lahko povzroéi nezadostno

polimerizacijo ali zabarvanje materiala.

Pri indirektni tehniki svetlobno polimerizirajte vsako plast 30 sek z LABOLIGHT

LV-IIl, Il ali 10 sekund z STEPLIGHT LS-I. Konéna polimerizacija 3 min z

uporabo LABOLIGHT LV-IIl.
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6. Konéna obdelava in poliranje
Konéno obdelavo in poliranje opravite po standardnih tehnikah

BARVNI ODTENKI
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SHRANJEVANJE

Za optimalen rezultat je priporo¢ljivo hranjenje v hladnem in temnem
prostoru (4-25°C / 39.2-77.0°F), stran od visoke temperature in direktne
soncne svetlobe.

PAKIRANJE
|. Brizge
1. Brizga 1.7 g (1.0 mL), 10 aplikacijskih nastavkov dolgih kovinskih,
1 x za$¢&itni pokrovéek
2. Brizga 1.7 g (1.0 mL) x 1, 5 aplikacijskih nastavkov,kovinskih
5 aplikacijskih nastavkov dolgih kovinskih, 1 x za$¢itni pokrovéek
3. Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 2, 10 aplikacijskih nastavkov,kovinskih
10 aplikacijskih nastavkov dolgih kovinskih, 2 x za8¢&itni pokrovéek
4. Ponovno pakiranje aplikacijskih nastavkov:
30 aplikacijskih nastavkov dolgih kovinskih, 3 x zas¢itni pokrovéek
5. Ponovno pakiranje aplikacijskih nastavkov:
30 aplikacijskih nastavkov dolgih kovinskih, 2 x zas¢itni pokrovéek
1. Unitipsi
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 1

Opomba:
Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.

OPOZORILO
1.V primeru stika z ustno sluznico ali koZo, material takoj odstranite z
gobico ali vatko namo¢eno v alkohol. Izperite z vodo. Da prepredite stik,
lahko uporabite koferdam in/ali kokosovo maslo in tako izolirate
operacijsko polje od koZe ali ustne sluznice.

.V sluaju stika z o€mi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢ zdravnika.

. Izogibati se poZiranju materiala.

Pred zacetkom polnjenja kavitete, iztisnite deléek paste zunaj

pacientovih ust in stran od pacienta da si zagotovite enakomeren iztisk

in tok paste.

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.

|1z razloga zasc¢ite pred infekcijo so Unitipsi samo za enkratno uporabo.

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

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

obdutljivost.

. Med presvetljevanjem uporabite za$¢itna ocala ali primerno zas¢itno
masko.

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

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

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

13. G-zenial Universal Injectable ne uporabljajte v kombinaciji z materiali, ki
vsebujejo evgenol, ker evgenol lahko vpliva na strjevanje G-aenial
Universal Injectable.

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

15. Odpadni material odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

16. V redkih primerih lahko proizvod povzro¢i obéutljivost pri nekaterih
ljudeh. Ce pride do take alergi¢ne reakcije pri pacientu, prenehajte
z uporabo proizvoda in pacienta napotite k zdravniku.

17. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zad¢itna
ocala 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.

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 izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 10/2020

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI RADIOOPAKNI
KOMPOZIT ZA UBRIZGAVANJE

Samo za struénu dentalnu upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

. Direktni ispuni kaviteta klase I, I, I, V i V

Pecacenje fisura

Pecacenje preosetljivih podrucja

Popravka (in)direktnih estetskih radova, privremenih krunica i mostova,
defektnih rubova kod preparacije u gledi

Blokiranje potkopanih podrucja

Premaz ili baza

Izrada krunica i mostova, inleja i faseta indirektnom tehnikom u
kombinaciji sa GRADIA ili GRADIA PLUS elementima (konsultovati
odgovarajuca uputstva za upotrebu)

Povezivanje zuba u kombinaciji s viaknima kao $to su GC everStick.
PridrZavati se uputstva proizvodaca.
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

2. Izbegavati kor§cenje ovog proizvoda kod pacijenata alergi¢nih na
metakrilatne monomere i metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Odabir boje
Odabrati boju izmedu 16 nuan5| XBW BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, J
A, B, C, D boje su bazirane na Vlta®* kljucu boja.
*Vita® je registrovani zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nematka.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparisati standardnim tehnikama. Osusiti blagim duvanjem
bezuljnog vazduha. Preporucuje se koferdam za izolaciju preparisanog
zuba od prljanja pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢noscu.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
Spajanje
Za spajanje materijala G-aenial Universal Injectable za gled i/ili dentin,
koristiti svetlosnopolimerizujuéi sistem, npr. G-Premio BOND, G-aenial
Bond ili G-BOND. Pridrzavati se uputstava proizvodaca.
Postavljanje materijala G-zenial Universal Injectable
1) Doziranje iz $prica
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1. Spric drzati okrenut

prema gore i odstraniti Vrh za doziranje
oklopac okretanjem u

gmenﬁ’obrnutom gnd Poklopac

kazaljke na satu

(slika 1). O )

2. Brzo i sigurno pri¢vrstiti ! Kapica za
nastavak za doziranje Q zadtitu od
na $pric okretanjem u ® @ ® svetla
smeru kazaljke na satu. slika 1

3. Do upotrebe postaviti
poklopac za zastitu od svetla.

4. Skinuti poklopac s nastavka za doziranje.

Vazno:

Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne

previSe ¢vrsto. To moze ostetiti navoj. Kako bi
se osiguralo dobro prianjanje, proveriti da na
navoju nema ostataka materl]ala

Pre istiskivanja materijala iz $prica u kavitet,

proveriti sledece: slika 2

a. Nastavak za doziranje je sigurno pri¢vrééen
za $pric.

b. Mogu¢i vazduh iz nastavka za doziranje
odstraniti blagim potiskivanjem klipa $prica
prema napred, s vrhom usmerenim prema
gore dok materijal ne stigne do otvora
nastavka (slika 2).

5. Nastavak za doziranje postaviti $to je blize §
moguce preparisanom kavitetu i polako slika 3

potisnuti klip za istiskivanje materijala.

Alternativno dozirati materijal na podlogu za mesanje i preneti u

kavitet odgovarajucim instrumentom.

VaZzno:

a. U slucaju zacepljenja, odstraniti nastavak za doziranje i istisnuti
malu koli€¢inu materijala direktno iz $prica.

b. Izbegavati izlozenost okolnom svetlu. Okolno svetlo moze skratiti
vreme rukovanja.

c. Nakon upotrebe odmah odstraniti i baciti nastavak za doziranje i
¢vrsto zatvoriti poklopcem $pric.

2) Doziranje iz jedini¢ne doze

G-zenial Universal Injectable jedini¢nu dozu postaviti u odgovarajuci

Unitip APLIKATOR. Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u

preparirani kavitet. Koristiti stalan pritisak (slika 3). Zadrzati pritisak na

rugici aplikatora prilikom odstranjivanja APLIKATORA i jedini¢ne doze
iz usta. To sprecava odvajanje jedini¢ne doze od aplikatora.

Paznja:

a. Posle ¢uvanja na hladnom mestu istiskivanje materijala moze biti
otezano. Zato ga pre upotrebe treba ostaviti nekoliko minuta na
sobnoj temperaturi.

Kod prve upotrebe pritiskati polako i postepeno kako bi istiskivanje
materijala bilo kontrolisano.

c

Klini¢ki saveti:

Za efikasno istiskivanje materijala koristiti njegovu povrsinsku napetost
kako bi se osigurala jednoli¢nost cele povrsine restauracije tokom
nadogradnje. Kada je istisnuta potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na
klipu i povucéi $pric u vertikalnom smeru u odnosu na povrsinu. To ¢e
omoguciti odvajanje materijala od nastavka za doziranje i glatku radnu
povrsinu.

o

Svetlosna polimerizacija

G-zenial Universal Injectable polimerizuje se koris¢enjem svetla za
polimerizaciju. Vodi¢ za svetlo drzati §to je moguce blize povrsini.
PridrZzavati se vremena osvetljavanja i efektivne dubine stvrdnjavanja
navedenih u sljedecoj tablici.

Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja (ISO 4049)

10 sek. (LED visoke snage) (> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogeno svetlo / LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Vazno:

a. Materijal treba nanositi i polimerizovati svetiom u slojevima. Maksimalna

debljina sloja navedena je u gornjoj tablici.

Nizi intenzitet svetla moZe dovesti do nedovoljne polimerizacije ili diskoloracija

materijala.

. Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizovati svetiom 30 sek. uredajem
LABOLIGHT LV-IIl, Il ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-I. Zavr$na
polimerizacija iznosi 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-IIl.
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. Zavr$na obrada i poliranje
Zavr$no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, A0S, JE, AE

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

PAKOVANJE
. Spricevi
1. Spric 1,7 g/ 1,0 mL x 1, nastavak za doziranje s dugom iglom x 10,
poklopac za zastitu od svetla x1
2. Spric 1,7 g/ 1,0 mL x 1, nastavak za doziranje igli¢asti x 5, nastavak
za doziranje dugacki, igli¢asti x 5, poklopac za zastitu od svetla x 2
. Spric 1,7 9/1,0 mL x 2, nastavak za doziranje igli¢asti x 10, nastavak
za doziranje dugacki, igli¢asti x 10, poklopac za zastitu od svetla x 1
Nastavak za doziranje (dopuna):
Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svetlax 3
. Nastavak za doziranje (dopuna):
Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svetla x 2
11. Unitip ulo$ci
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

w
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Napomena:
Sva navedena pakovanja mozda nisu dostupna u svim drzavama.

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom, odmah odstraniti vatom ili
sunderom pokvas$enim alkoholom. Isprati vodom. Kako bi se izbegao
dodir, moZe se koristiti koferdam i/ili kakao buter za izolaciju radnog
podrucja od koZe ili oralnog tkiva.

2. U slu¢aju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i potraziti pomo¢
lekara.

3. Izbegavati gutanje materijala.

4. Pre pocetka procesa punjenja, delimi¢no istisnuti pastu izvan
pacijentovih usta i dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da pasta
pravilno tece.

5. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

6. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu upotrebu. Za
spre¢avanje kontaminacije izmedu pacijenata, nastavak za doziranje
ne koristiti ponovno. Nastavak za doziranje ne moZe se sterilizovati u
autoklavu ili hemiklavu.

7.1z razloga zastite od infekcija Unitip ulo$ci su samo za jednokratnu
upotrebu.

8. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada za izbegavanje
direktnog dodira sa vazdu$no inhibiranim slojevima akrilata kako bi se
sprecila moguca osetljivost.

9. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

10. Pri poliranju polimerizovanog materijala koristiti skuplja¢ prasine i nositi

masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

11. Izbegavati dodir materijala s ode¢om.

12. U slu¢aju dodira s nezeljenim podrucjima zuba ili protetskih nadoknada,
pre svetlosne polimerizacije materijal odstraniti instrumentom,
sunderom ili vatom.

13. Ne koristiti G-aenial Universal Injectable u kombinaciji s materijalima
koji sadrze eugenol, buduc¢i da eugenol moze spreciti stvrdnjavanje
materijala G-genial Universal Injectable.

14. Nastavak za doziranje ne Cistiti alkoholom, jer moZe do¢i do prljanja
paste.

15. Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

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

17. Li€na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna
zaétita za oci, treba uvek nositi.

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 ozna¢avanja 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 ostec¢enja ako ih ima. Ostecenu
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.

Obavestavanje o neZeljenim dejstvima:

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

dogadaja do kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, ukljuéujuéi i one koji

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovarajuc¢eg autoriteta u

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 10/2020
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Mepen 3aCTOCYBAHHSM YBAXHO
npoYnUTanTe IHCTPYKLIlO 3 BUKOPUCTAHHS.

G-anial™ Universal Injectable
Dx-eHian IOHiBepcan IHaXekTeOnN

YHIBEPCANbHWN PEHTTEHOKOHTPACTHWN BUCOKOTEKYYUI
KOMMO3UT CBITNOBOI MONIMEPU3ALIIT

ﬂﬂﬂ BUKOPUCTAHHA nuwe J'IIKapﬂMI/FCTOMaTOJ'IOI’aMVI Yy Bunagkax, wo
OonuncaHi B AaHilt iHCTpyKLii.

BKA3IBKW 1O BAKOPUCTAHHA

1. Mpami pectaspauii nopoxHuu I, I, I, V' ta V knacis;

2. l'epmeTunsalis dicyp;

3. lepmeTu3auis AinsHOK NiABULLEHOT Yy TIMBOCTI;

4. Kopekuia (He)NnpsaMnX eCTeTUYHNX pecTaBpaLliil, TUMYaCOBUX KOPOHOK

Ta MOCTIB, YCYHeHHsl AeeKTiB KpaloBOro NPUNSraHHs y BUNaaKy, Konm

Mexa aedekTy npoxoanTs B emani;

3anoBHeHHS NigHYTPiHb;

MNigknapka a6o 6asa;

BuroToBneHHs KOPOHOK, MOCTIB, BKNaoK Ta BiHipiB i3 3acTocyBaHHAM

Henpsimoro MmeTtoAy B komBiHallii 3 komnoHeHTamn GRADIA (TPALIA)

4 GRADIA PLUS (FTPALIA MNKOC) (6yab nacka, 3BepTantecs 4o Bi

ANOBIAHUX IHCTPYKLiN 3 BAKOPUCTaHHS);

8. lUuHyBaHHs 3y6iB 3a JOMOMOrol BONOKOHHMX MaTtepianis, Takux, K,
Hanpuknag, GC everStick (0xiCi esepCrik). JoTpumyitecs
BiANOBIAHUX IHCTPYKLIi BUPOGHWMKA.

MPOTUMOKA3AHHA

1. MNpAMe nepekpUTTS Nynbnu.

2. He 3acTocoByiTe Ans nauieHTiB, siki MaloTb aneprito Ha MeTakpunaTHi
MOHOMEpU Ta MeTakpuUnaTHi nonimepu.

BKA3IBKM 10 BUKOPUCTAHHSA

1. MipGip BigTiHKY
O6epiTb BiATIHOK i3 16 gocTynHUX: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE
BigTinku: A, B, C, D 6a3ytoTbes Ha wkani BigTiHkie Vita® (Bita)*.
* Vita® (Bita) € 3apeccTpoBaHOK TOProBoio Mapkoio Vita Zahnfabrik (Bita, 3aHhGpik),
Bap-3exkiHren HimeuunHa.

2. BoHAWHr maTepiany
BianpenapyiiTe NOPOXHUHY, 3aCTOCOBYOUM TPAAULIHY METOANKY.
Bucywitb noiTpsim 6€3 AoMilLOK Macna nig HeBeNuKUM Tuckom. [ns
izonsauii BignpenaposaHoro 3y6a BiA 3abpygHeHHs cnvHolo, kpos'to abo
SICEHHOIO PIJVHOI0 PEKOMEH/YETLCS BUKOPUCTOBYBATY Kodhepaam.
Mpumitka:
[ns nepekpuTTA NyNbnn BUKOPUCTOBYIATE riapoKcna KanbLito.

3. Mpoueaypa 6oHANHTY
[ns 6oHanHry matepiany G-genial Universal Injectable (Ox-eHian
lOHiBepcan InaxekTe6n) Ao emani Ta / abo AEHTUHY BUKOPUCTOBYIHTE
aAre3vBHI cuCTeMU CBITNIOBOI noniMepu3adii, Taki sk G-Premio BOND
(Oxi-Mpemio BOHA), G-zenial Bond (Ox-exian boxa) 41 G-BOND
(Oxi-BOHA). oTpumyiiTecst iIHCTPYKL i BUPOGHMKa.

4. BHECEHHS KOMNO3UTY
Hacagaka
wnpuua g 'ﬁ
(&)

1) BuaasnioBaHHs 3i Wunpuua
D 3axucHnii

1. TpumanTe Wwnpuy,
KOBMa4YKoM 4Oropu Ta
1
; Q KOBNayok
Hacagku
o | oFl @ A
Puc. 1

3HIMITb 0ro,
npoBepTalyn NpoTn
FOAVUHHUKOBOT CTPINKN
(Puc. 1).
t H Puc. 2
S i Puc. 3
1Oro BUAaneHHs 3nerka npoLITOBXHITh
Brepe/ NNyHxep Wnpuua, Tpumayu
WINpuL, HacaaKo Aoropu, oKW MaTtepian He 3anoBHUTH Ti o
camoro Hocuka (Puc. 2).

LWeunako Ta HaginHo
npueHaiiTe Hacaaky

. PosTawyiite HacaziKky sikomora 6nvxye A0 NOPOXHUHY Ta NOBINbHO

HaTuckanTe Ha NnyHxep, Wob BuaaButn matepian. Takox

Noo

Kosnauok

M

Ao wnpuua,
nposepTatoum ii 3a
TOZIVHHNKOBOKO
CTpinkoto.

. BCTaHOBITb 3aXMCHUI KOBMNAYOK 3 METO
YHUKHEHHSA BNAWBY CBITNa i 3HIMIiTb oro
nuwe Ge3nocepeaHbo nepea
BUKOPUCTAHHAM.

. 3HiMiTb KOBNA40K 3 fO03yBanNbHOI Hacagku.
Mpumitka:

He 3akpyuyiiTe Hacaaky 3aHaaTo MiuHo. Lle
MOXE NOoWKOAUTH pi3bBy. [ins 3a6e3neyeHHs
HapiiiHoT cbikcalii nepekoHanTecs y

BiICY THOCTi ByAb-sIKUX 3anULLKiB MaTepiany
Ha pi3b6i.

Mepea BuaaBnioBaHHAM mMatepiany 3i
wnpuua y BifinpenapoBaHy NOPOXHNUHY
nepekoHanTecs, LWo:

a. Hacagka HapiiiHo npueaHaHa Ao wnpuua.
b. BcepeauHi Hacapkv Hemae nosiTps. Ans

w

IS

o

MaTepian MoXHa cnoyaTtky BUAaBUTu Ha 6nok ans 3amilwyBaHHA Ta

BHECTM B MOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYIOUM BiANOBIAHUIA IHCTPYMEHT.

MpumiTka:

a. fAkwo maTepian He BUAABMIOETLCA, 3HIMITb HAacaAKy Ta BUAaBiTh
HeBenuky KinbkicTb MaTepiany 6eanocepeHbo 3i Wnpuua.

6. Hamaraiitecs ckopoTuTh Yac nepebyBaHHs MaTepiany nig
BMNIMBOM HaBKOMMLLIHLOTO CBITNa. HaBKONULIHE CBITNO MOXe
CKOPOTUTU POBOUNit Yac.

B. Oapa3y nicns BUKOPUCTAHHA 3HIMITb Ta yTUNi3yiTe Hacaaky,
LWiNbHO 3aKPUiATe LWINPWL KOBNAYKOM.

2) BupaBnioBaHHs 3 KaHoni

BcTaHosiTh kaHiono G-aenial Universal Injectable (dx-eHian

lOHiBepcan IHaxekTe6n) y nictonet ans kaxtonb Unitip APPLIER |1

(FOwiTin EMMAEP 1) abo noai6Hwit. 3HiMiTe KOBNAYOK Ta BUAABITH

martepian 6e3nocepeaHbo y BiAnpenaposBaHy NOPOXHUHY.

Bupasnioite piBHomipHO (Puc. 3). MpofoBxyiiTe HaTUCKaT Ha PyyKy

nicToneTa nif Yac BUBEAEHHS NOro Ta KaHIMi 3 POTOBOT MOPOXKHUHW.

Lle He 103BONUTL KaHIONi BUNACTK 3 NicToneTa.

Mpumitka:

a. MaTepian Moxe BaXKo BUAABMNIOBATACS OApa3Y MICNs BANMAHHS 3
xonoaunbHuKka. Mepea BUKOPUCTAHHAM 3anuiUTe AOTO Ha Aekinbka
XBUIMWH 3a KiIMHaTHOT TemnepaTtypu.

6. 3aAns KOHTPOIIIO BUAABMIOBAHHS Ha NOYaTKOBOMY eTani
HaTuCKalTe Ha NOpLUEHb NOBIMIbHO Ta NOCTYNOBO.

KniniuHi nopagu:

Ans Toro, Wo6 edekTUBHO BUAABNIOBATYM MaTepian, BUKOPUCTOBYIiTe
10T0 NOBEPXHEBUN HATAT N5l CTBOPEHHS OAHOPIAHOT NOBEPXHi
pecTaBpalii. Konu HeobxigHa kinbkicTe MaTepiany BugasneHa,
NPUNUHITL TUCHYTU Ha NNYHXeP Ta BiAAansiiTe WNPUL Y HANPSIMKY,
nepneHanKyNspHOMY A0 NoBepXHi. Lie Jo3BonuTeL MaTepiany
BigAinuTUCS BiA Hacadku Ta 3abe3neynTb rnaaky NnoBepxHo
pecTaBpallii.

o

. Monimepuaauis ceitnom
Monimepu3syiite matepian G-aenial Universal Injectable (Ox-eHian
lOHiBepcan IHaxekTe6n), BUKOPUCTOBYOUN TepaneBTULHI
nonimepusatop. TpumainTe CBITNOBOA ikoMora 6nvxye 40 NOBepXHi
pecTaBpallii. [Ins BU3Ha4eHHA TpUBanocTi 3acBivyBaHHA Ta rMUGUHK
noniMepu3adii 3BepHiTbCA A0 Tabnuui, Wo HaBeAeHa HUXYe.

TpuBanicTb 3acBidyBaHHs Ta rMubuHa nonimepuaadii (ISO 4049)

10 cex. morymmm CBITNOOAHIA HOHIMepMaaTOp) (>1200 mBr / om?)
oo 1> 700 MBT/ cM?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5Mm

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, A2, CV, CVD 2.0 Mm

AO3 1.5 Mm

MpumiTka:

a. Matepian iAHO BHOCMTM Ta noni yBaTW CBITNIOM NC . Ans

BU3HAYEHHSA MaKCMMasbHO 10MYCTUMOT TOBLMHY WAPY 3BEPHITLCS /10

Tabnuui, Wo HaBefeHa BuLle.

MeHwa iHTEHCHBHICTb CBITNIOBOrO NOTOKY MOXe NMPU3BECTH 10 HEMOBHOT

nonimepum3aauii abo 3amiHu konbopy maTtepiany.

. [lnst Henpsmoro MeToAy NPOBEAiTL NONiMepu3aLlilo CBITNOM KOXHOTO Wapy
npotsrom 30 cekyHp 3a gonomoroto LABOLIGHT LV-III, 11 (J'IAEOJ'IAI?IT
EnBi-lll, Il), a6o npoTsrom 10 cekyHa 3a gonomoroto STEPLIGHT SL-I
(CTEMMAWT EcEn-l). MpoBepiTs ocTaTouHy nofiMepuaaLilo NpoTarom
3 xBuUnuH 3a gonomoroto LABOLIGHT LV-III (TABOSTAUT EnBi-lIl).

6. ®iHilHa 06pobka Ta nonipyBaHHs
3pivicHioiTe ocTaTo4Hy 06pobKy Ta nonipyinTe, 3acToCOBY4YMN
TpaauuiitHy MeToaunky

o

[

BIATIHKKU
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

3BEPITAHHA

[ns onTumaneHUx po6ounx xapakTepucTuk 36epirainte B NpOXONoAHOMY
Ta TeMHoMy MicLi (npu TemnepaTtypi 4-25°C) nogani Big BUCOKUX
TemnepaTyp Ta NpAMUX COHAYHIUX NPOMEHIB.

MAKOBAHHSA
I. Wnpuuwn
. Wnpwnuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, MoposxeHa Hacaaka x 10,
BaxucHa kpuwka x 1
Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, Hacaaka x 5, MoaoexeHa Hacaaka x 5,
BaxucHa kpuLka X 1
Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 2, Hacagka x 10, MoposxeHa Hacaaka x 10,
3axucHa KpuLka X 2
. Hacagku okpemo:
MopoexeHa Hacaaka x 30, 3axucHa kpuika x 3
Hacazku okpemo:
MopoexeHa Hacaaka x 30, 3axucHa kpuLuka x 2
. Kanoni
1. Kanions 0.27 r (0.16 mn) x 15

L

Mpumitka:
He BCi TMNK ynakoBok MoXyTb 6y TW HasiBHI B yCix kpaiHax.

YBATA
1.Y BMnajKy KOHTaKTy MaTepiasny 3 M'AKAMM TKaHUHaMMU POTOBOT
NOPOXHWUHK b0 LWKIPOIO HeraHo BUAANITL MaTepian BaTHAM
TamnoHom abo ry6koto, 3MmoveHnmu y cnupTi. Mpomuiite Boaoto. Ans
3anobiraHHsi NoTpannsHHA MaTepiany Ha Wwkipy abo cnu3osy
BMKOPUCTOBYITE ANs ionauii po6oyoro nons kocepagam ta / abo
COCOA BUTTER (KOKOA BATTEP).
Mpwn noTpannsHHi y oui HerainHo NPOMUINTE BOJOI Ta 3BEPHITLCA A0
nikaps.
Cnigky#iTe, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.
Mepen TMM ik PO3NOYaTH BHECEHHS, BUAABITb YAaCTUHY MaTepiany Ha
nanery, o6 NnepekoHaTuCs, Lo MaTepias BUTIKAe NpaBUIbHO.
He 3miwyiTe 3 iHWMMKU nodibHMMKU maTepianamu.
Hacapku € ogHopa3oBuMU. 3 MeTot 3anobiraHHs NepexpecHoMy
iH(bikyBaHHIO NALiEHTIB He BUKOPUCTOBYITE HacazKy NOBTOPHO.
Hacapgka He nignarae ctepunisauii MeTooM aBTOKNaByBaHHSA Y1
XiMioKnaByBaHHS.
3 meToto 3anobiraHHa NnoTpannsaHHio iHdekLii kaHoni € oAHOPa3oBUMMU.
. [INS YHUKHEHHS NPSIMOTO KOHTAKTY 3 iHFiGOBaHUM LIapOM KOMMO3UTY,
L0 MOXE NPU3BECTU 10 BUHUKHEHHSA Yy TNMBOCTI, HaAsranTe nonimepHi

N

o0 MW

abo rymoBi pyKkaBuyKu.

BuKopuCTOBYITE 3aXWCHi OKYNsipy Nig Yac nonimepusadii citnom.

. Mpwu nonipyBaHHi nonimepusoBaHoro maTepiany BUKOPUCTOBYNTE
NOpOXOTAr Ta Macky N 3anobiraHHs BAMXaHHIO APIGHNX YaCTUHOK
maTepiany.

11. He ponyckaiiTe noTpannsiHHA Matepiany Ha oasr.

12.Y BUNagky noTpannsiHHs Matepiany Ha HenpusHayeHy Ans U4boro
noeepxHio 3y6a abo npoTesHoi KOHCTPYKLUIT NpubepiTe maTepian
iHCTpyMeHTOM, ry6koto abo BaTHOI KyNnbKot nepep nonimepuaauieto
cBiTNOM.

13. He BukopuctoByiite G-zenial Universal Injectable (Jx-eHian
tOHiBepcan IHaxekTe6n) B noeAHaHHi 3 MaTepianamu, siki MicTATb
©BreHoJ, OCKiNlbkn eBreHon Moxe 3aBagutu nonimepusadii G-zenial
Universal Injectable (Ox-eHian KOHiBepcan IHaxekTe6n).

14. He npoTupaiTe HacaaKy 3aHafToO BENUKOLO KiNbKiCTIO CNUPTY, OCKiNbku
Lie MOXe NPNU3BECTM A0 3a6pyAHEHHS nacTu.

15. YTunisyiTte BCi Bigxoam 3rigHo 3 BiANOBIAHUMUN MiCLLEBUMU HOpMaMK.

16. B noogMHOKMX BUNaAKax MaTepian MoXe BUKIMKaTW Yy TAUBICTb Y
AesiKUX nauieHTiB. Y pasi BAHUKHEHHS Takux peakuiii NpUnuHiTe
BUKOPUCTAHHA MaTepiany Ta 3BepHiTbCs 40 nikaps BianosigHoi
cneuianizauii.

17. 3aBx/an BUKOPUCTOBYIiTE 3aCO6M iHAMBIAYaNbHOrO 3aXUCTY, Taki sk
3axUCHI pykaBUY4kKM, Macku Ta 3aX1CHi 3acobu Ans oveit.

So

[esiki 3i sragaHnx y AaHint iHCTpykuii 3 ekcnnyaTauii npogyKTiB MOXYTb
6yTu oxapakTepu3oBaHi ik HebeaneyHi 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemu
Knacudikauii ximiuHnx peyosunH. 3asxam o3HaomnioitTecs 3 nacnoptamu
XimMiuHOT 6e3nekn NpPoAyKTiB, SKi MOXHA 3aBaHTaXWUTW 3a HACTYNHUM
NOCUNaHHAM:

http://www.gceurope.com
MacnopTw ximi4yHOT Ge3nekn Takox MoOXHa oTpumaTtu y Baworo
nocravyansHuka.

OYMLEHHA TA OE3IHOEKLIA

CUCTEMW JOCTABJIEHHA BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3
MeTOl0 3anobiraHHA NepexpecHoro iHdikyBaHHA nNauieHTiB Li cuctemn
BMUMaratTb AesiHdekuii cepegHboro piBHa. Oapasy nicns BUKOPUCTAHHSA
nepesipsaiiTe ix cTaH. He BUKOPUCTOBYTE y pasi MOLKOLXKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y OE3IHOIKYHOYI PO3UYUHW. PeTenbHo ouncTiTh
cucTemy, o6 3anobiraTi 3acKxXaHHIO Ta HaKoMNYEHHs 3a6pyAHEHb.
MpopesiHdikyiiTe Ti aesiHdikytoumm sacobom Ans cepeaHbOro piBHA
nesiHdekuii, aknii 3apeecTpoBaHunii B yCTaHOBaX OXOPOHW 340POB’'A
BiANOBIAHO 0 perioHanbHUX / HaLioHaNbHUX BUMOT.
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Kullanimdan énce, talimatlar
dikkatlice okuyunuz.
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G-anial™ Universal Injectable
COK AMAGLI ISIKLA SERTLESEN RADYOPAK AKISKAN KOMPOZIT
Sadece Onerilen durumlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilabilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

Sinif I, I, M, V ve V kaviteler igin dogrudan restorasyon malzemesi
. Fissrlerin kapatiimasinda

. Asiri hassas bélgelerin yalitiminda

Dogrudan olan/olmayan estetik restorasyonlarin, gegici kuron ve
koprlerin, dis minesindeki bozuk kenarlarin onarimi
Undercut’larin doldurulmasinda

Astar veya kaide

GRADIA veya GRADIA PLUS drinleri ile birlikte indirekt teknik
kullanarak kuron, képri, inley, onley ve veneer yapimi (Uriinlerin
kullanim klavuzlarini inceleyiniz)

Dislerin GC everStick fibres gibi fiblerle birlikte splittenmesinde.
Ureticinin talimatlarini uygulayiniz.
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KONTRAENDIKASTONLARI

1. Direkt pulpa capping.

2. Bu Urtinli metakrilat monomeri ve metakrilat polimeri alerjisi oldugu
bilinen hastalarda kullanmaktan kagininiz.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Renk Segimi

16 renk arasindan; XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2, CV, CVD,
AO1, AO2, AO3, JE, AE uygun rengi segin.

A, B, C,D renkleri Vita®* klasik renk kilavuzuna dayalidir.

* Vita® markasi, Bad Sackingen, Almanya'daki Vita Zahnfabrik'in tescill bir ticari markasidir
Kavitenin Hazirlanmasi

Standart teknikleri kullanarak kaviteyi hazirlayin. Yag icermeyen hava ile
hafif¢e kurulayin. Hazirlanan dise tiikiirlik, kan veya sulkus sivisi
bulagsmamasi igin disin Rubber dam ile yalitiimasi 6nerilir.

Not:

Pulpanin kapatiimasi igin kalsiyum hidroksit kullaniniz

Baglayicinin Uygulanmasi

G-aenial Universal Injectable'l dis minesine ve/ veya dentine baglamak
icin G-zenial Bond, G-Premio BOND, G-BOND gibi isikla sertlesen bir
baglama sistemi kullanin. Ureticinin talimatlarini uygulayiniz.

4. G-zenial Universal Injectable'in yerlestiriimesi
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ve sikica siringaya takin
Not: Sekil 1
Ortam 1s1gina en az bigimde maruz kalmasini saglayin. Ortam
Sabit basing uygulayin. (Sekil 3) Unitip APPLIER Il ve Unitip'i agizdan

1) Siringanin Hazirlanmasi
(Sekil 1).
Kullanana kadar i1siktan
Uygulama ucunu asiri
siki takmamaya 6zen gosterin. Vida hasar
gorebilir. Siki bir baglanti saglamak igin
yivlerde malzeme arti§i olmadigindan emin
olun.

Malzemeyi kaviteye enjekte etmeden 6nce
asagidakileri mutlaka kontrol edin.
a. Uygulama ucu siringaya sikica bagli olmali.
b. Uygulama ucundaki havayi bosaltmak igin
siringanin ucu yukari dogru tutularak t Sekil 2
151§1 calisma siresini kisaltabilir.
Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen gikarip atin ve
cikarirken uygulayici Gizerindeki basinci koruyun.
Not:

1. Siringay! dik olarak tutun ve kanatli kapadi saat yoniniin tersine
cevirerek Cikartin.
2. Uygulama ucunu saat
ybéniinde gevirerek hizla | Kanat Kapak Uygulama Ucu
t
(8]
koruma kilifini O Isik
yerlestirin. ! KOFUYUCU
. Uygulama ucunun ; Q Kap
kapagini gikarin. @ @ ®
malzeme uca erisene kadar pistona hafifce
basiimalidir (Sekil 2).
. Hazirlanan kaviteye uygulama ucu miimkiin
oldugunca yakin bigimde yerlestiriimeli ve
malzemeyi uygulamak igin pistona yavasca
basiimalidir. Alternatif olarak malzemeyi bir
karistirma kabina uygulayin ve ardindan
uygun bir aletle kaviteye aktarin.
Not: Sekil 3
. Sikismasi halinde, uygulama ucunu gikartin
ve siringa ucundan az miktarda malzemeyi dogrudan sikin.
ardindan siringayi kanatli kapakla sikica kapatin
2) Unitip’in Hazirlanmasi
G-aenial Universal Injectable Unitip’i Unitip Applier I'a veya benzerine
yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve materyali hazirlanmis kaviteye uygulayin.
a. Soguk depodan ¢ikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi
zor olabilir. Kullanmadan 6nce birkag dakika oda sicakliginda tutun.
b. ilk kullanimda, malzemenin ekstriizyonunu kontrol etmek igin yavas
ve kademeli olarak basing uygulayin.

Klinik ipucu:

Malzemeyi uygularken etkili bicimde enjekte edebilmek ve malzemenin
tiim restorasyon ylzeyine esit dagiimasini saglamak igin ¢calisma
sirasinda malzemenin ylizey gerilimini kullanin. Gereken miktarda
malzeme enjekte ettikten sonra pistona basmayi durdurun ve siringayi
yuizeye dik bicimde ¢alisma alanindan kaldirin. Boylece malzeme
uygulama ucundan ayrilacak ve restorasyonun lizerinde dlizgiin bir ylizey
olusturacaktir.

o

Isikla Sertlestirme

G-zenial Universal Injectable'l bir 11kl sertlestirme cihazi kullanarak
sertlestirin. Isin cihazini ylizeye mimkiin oldugunca yakin tutun.Isinlama
Siiresi ve Etkin Sertlesme Derinligi icin asagidaki tabloya basvurun.

Isinlama Stresi ve Etkin Sertlesme Derinligi (ISO 4049)

Pirms lietoSanas
lietodanas instrukci

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSALS GAISMA CIETEJOSS RENTGENKONTRASTAINS
INJICEJAMAIS KOMPOZITS

Lieto8anai zobarstnieciba rekomendétas indikacijas.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Tie$as I, I, I, IV un V klases kavitates restauracijas

Fisdru sTlants

Hipersensitivu vietu aizzimogo$ana

Tie$o (netie$o) etétisko restauraciju reparattras, pagaidu kroni & tilti,

bojatas malas emaljas ietvaros

Zem sevis ejosu vietu aizpildisana

Laineris un baze

Kronu & tiltu, inleju un veniru izgatavo$ana netie§a metodé kombinacija

ar GRADIA vai GRADIA PLUS komponentém (lIGdzu skatTt attiecigo

lietoSanas instrukciju).

. Zobu $inésana kopa ar $kiedru, ka pieméram GC everStick $kiedru.
levérot raZotaja lietoSanas instrukciju.
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KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

2. Nelietot produktu pacientiem ar metakrilata monoméra un metakrilata
poliméra alergiju.

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Krasas izvéle

Izvélieties kadu no 16 krasam XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,

CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

A, B, C, D ir Vita®* krasu skalas krasas.

“Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,Vacila, registréta precu zime.
. Kavitates preparacija
Kavitates preparacija veicama standarta tehnika. Nozavét ar maigu
beze|las gaisa striklu. leteicams darba lauka izolacijai no siekalam,
asinim vai smaganu $kidruma izmantot koferdamu.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.
Saites aplikacija
Lai saistitu G-zenial Universal Injectable ar emalju un dentinu,
izmantojiet gaisma cietéjosu adheziva sistému, ka pieméram G-Premio
BOND, G-znial Bond vai G-BOND. levérojiet razotaja noradijumus.
4. G-zenial Universal Injectable aplikacija

1) Aplikacija no $lirces
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1. Slircei, turot to paverstu
uz augsu, nonemiet
vacinu, pagriezot vacinu
pretéji pulkstenradiaja
virzienam (1.att.).

Ciesi uzskraveéjiet uzgali,
pagriezot to
pulkstenraditaja
virziena. ® @ ®

Lidz lietodanas 1att.

(— Uzgalis

Slirces 1
vacin$ Q

N

Aizsargvacin$
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parliecinieties, ka uz vitnes nav pielipis lieks
materials.

Pirms materiala aplikacijas kavitate,
parliecinieties par sekojo$o:

a. Uzgalis ir ciesi pievienots $lircei.

b. Uzgali esoSais gaiss ir izvadits- turot §lirci
pavérstu augsup, un izspiezot materialu,
I1dz materials paradas uzgala atveré
(2.att).

Uzgali novietot péc iespéjas tuvak preparétai

kavitatei, un I&nam spieZot virzuli , aplicét

materialu. Alternativi materialu var izspiest uz
maisama papira un ar piemérotu instrumentu

o

uzsak$anai uzlieciet
gaismas aizsargvacinu.
Nonemiet no uzgala aizsargvacinu.
Piezime:
2 att.
S j 3 att.
parnest kavitate.
Piezime:
a. Ja uzgall izveidojies korkis, nonemiet uzgali un nelielu materiala
daudzumu injicé&jiet tiesi no $lirces.

Uzgali nevajag uzskriivét parak ciesi. Tas var
sabojat vitni. Lai nodrosinatu ciesu kontaktu,

. Sargiet no apkartéjas gaismas. Apkartéja gaisma var saisinat
darba laiku.

o

c. Péc lietosanas nekavéjoties nonemt uzgali un $lirci cies$i noslégt ar

uzskrivéjamo vacinu.

2) Aplikacija no kapsulas
levietojiet G-aenial Universal Injectable kapsulu Unitip APPLIER Il
(kapsulu pistol&) vai ITdziga aplikatora. Nonemiet vacinu un izspiezat
materialu tiesi kavitaté. Izmantojiet stingru spiedienu (3.att.).
Saglabajiet spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat aplikatoru no
mutes. Tas nodro$inas, ka kapsula nepaliks aplikatora valiga.
Piezime:

a. Ja materials tika uzglabats ledusskapT to var bat grati izspiest. Pirms

lietoSanas atstajiet to uz dazam minatém istabas temperattra.
b. Lietojot pirmo reizi lai kontrol&tu materiala plasmu, izmantojiet I€nu
un pakapenisku spiedienu.

Kliniskie padomi:

Lai injekcija batu efektiva, izmantojiet materiala virsmas spriegumu, lai
vienmérigi noklatu virsmu restauré$anas laika. Péc nepiecieSama
daudzuma injekcijas, atbrivojiet virzuli no spiediena un $lirci no kavitates
izvadiet perpendikulari virsmai. Tas atvienos materialu no uzgala un
nodro$inas restauracijai gludu virsmu.

o

. Polimerizacija
G-zenial Universal Injectable cietina$ana veicama ar polimerizacijas
iekartu. Gaismas vadu novietot p&c iespéjas tuvak virsmai. Skatit
sekojoso tabulu ar iradiacijas laiku un efektivo polimerizacijas dzijJumu.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums (ISO 4049)

10 sn (Yuksek giiglii LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sn. (Halojen/LED) (>700 mW/cm?)

10 sec. (augstas jaudas LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (halogénlampal/LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm AO3 1.5mm

No(
. Malzeme katmanlar halinde yerlestiriimeli ve 1sikla sertlestiriimelidir.
Maksimum katman kalinhgi igin, litfen yukaridaki tabloya bagvurun.

b. Daha disiik 11k siddeti yetersiz sertlesmeye veya malzemenin rengini
kaybetmesine neden olabilir.

c. Indirekt teknik icin her bir tabakaya uygulanacak isik siiresi LABOLIGHT LV-Il,
Il'ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-I ile 10 saniyedir. Son isik kiiri
LABOLIGHT LV-Ill ile 3 dakikadir.

6. Bitim ve Cila

Standart tekniklerle bitirin ve Cilalayin.

RENKLER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SAKLAMA
En iyi performans igin, glines 1s1§indan uzakta serin biryerde saklayiniz
(4-25°C).

AMBALAJ
I. Siringa
1.$irnga 1.7 g (1,0 mL) X 1, Uzun uygulama ucu x 10,
1siktan koruma kilifi x 1
2.Sirnga 1.7 g (1.0 mL) x 1, Uygulama ucu x 5,
Uzun uygulama ucu x 5, Isiktan koruma kilifi x 1
3. Siringa 1.7 g (1.0 mL) x 2, Uygulama ucu x 10,
Uzun uygulama ucu x 10, Isiktan koruma kilifi x 2
4. Uygulama ucu paketi:
Uzun uygulama ucu x 30, isiktan koruma kilifi x 3
5. Uygulama ucu paketi:
Uzun uygulama ucu x 30, isiktan koruma kilfi x 2
1. Unitip
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Not:
Tim ambalaj gesitleri her Ulkede bulunmayabilir.

DIKKAT
1. Agi1z dokusuna veya deriye temas etmesi durumunda derhal alkolle
islatiimis bir slinger veya pamukla temizleyin. Bol suyla yikayin.

Temastan kaginmak igin operasyon bélgesini deriden veya agiz

dokusundan izole etmek igin lastik bir dam ve/ veya kakao yagi

kullanilabilir.

Goze temal halinde derhal basingli su ile temizleyin ve tibbi bakim

uygulayin.

Yutmamaya dikkat edin.

Dolum islemine baglamadan énce, dlizgiin aktigindan emin olmak igin

pastanin bir kismi hasta agzinin disinda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

Diger benzer Uriinler ile karistirmayin.

Uygulama uglari yalnizca tek kullanimliktir. Hastalar arasinda bulagsmayi

onlemek igin uygulama ucunu yeniden kullanmayin. Uygulama ucu bir

otoklavda veya kimyasal olarak sterilize edilemez.

Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

. Olasi hassasiyeti 6nlemek igin hava igermeyen regine katmanlari ile

dogrudan temastan kaginmak igin plastik veya lastik eldiven giyin.

. Isikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozlik kullanin.

10. Polimerlesen malzemeyi parlatirken bir toz toplayici kullanin ve agiga
cikan tozu solumamak igin bir toz maskesi takin.

11. Elbiselere malzeme bulasmamasina ézen gdsteriniz.

12. Disin veya protezlerin istenmeyen bélgelerine temas durumunda, 1sikla
sertlestirme 6ncesinde uygun bir alet, stinger veya pamukla ilgili bolgeyi
temizleyin.

13. Ojenol G-zenial Universal Injectable 'nun sertlesmesini
engelleyebilecedinden G-zenial Universal Injectable 'yu 6jenol igeren
malzemelerle birlikte kullanmayin.

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

15. Tim atiklari yerel atik yonetmeligine gére atin.

16. Nadir olarak Uriin bazi kisilerde hassasiyete neden olabilir. Béyle bir
durumla karsilasilmasi halinde trtinin kullanimini durdurun ve bir
doktora daniginiz.

17. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik g6zltigi gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.
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Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zii gegen bazi trlnler GHS'ye gore
zararli olarak siniflandirilabilir. Glivenlik bilgi formlarini

http:// www.gceurope.com
da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

GOK KULLANIMLI UYGULAMA SISTEMLERI: Hastalar arasinda gapraz
kontaminasyonu énlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan
gerekmektedir. Kullanimdan hemen sonra cihazi inceleyin ve yipranma igin
etiketleyin. Hasar gérmisse cihazi atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonunu
o6nlemek igin tamamen cihazi temizleyiniz. Ulusal/ bélgesel saglik bakim —
seviye enfeksiyon kontrol trlinlerin rehberinde orta seviye olarak
kaydedilmis trinler ile dezenfekte ediniz.

Istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak {izere, bu triiniin
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
litfen rapor ediniz.

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

Ig ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griinin
glvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 10/2020
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Piezime:

a. Materials jaaplicé un japolimerizé pa slaniem. Maksimalo slana biezumu
skatit tabula augstak.

b. Zemaka gaismas intensitate var izraisit nepietiekamu polimerizaciju un
materiala parkraso$anos.

c. Netiedai tehnikai katrs slanis japolimerizé 30 sek ar LABOLIGHT LV-IIl, Il vai
10 sekundes ar STEPLIGHT SL-I.
Galiga polimerizacija javeic 3 minates ar LABOLIGHT LV-IIl.

o

. Apstrade un puléSana
Apstrade un pulés$ana veicama standarta tehnika.

KRASAS
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

UZGLABASANA
Optimalai veiktsp&jai uzglabat vésa un tumsa vieta (4-25°C) prom no
augstas temperattras un tieSas saules gaismas.

IEPAKOJUMS
I. Slirces
1. Slirce 1.7 g (1.0 mL) x 1, uzgalis garais x 10, galsmas aizsargvacins x 1
2. Slirce 1.7 g (1.0 mL) x 1, uzgalis x 5, uzgalis garais x 5,
aismas aizsargvacins x 1
3. Slirce 1.7 g (1.0 mL) x 2, uzgalis x 10, uzgalis garais x 10,
gaismas aizsargvacin$ x 2
4. Uzga[u paplldlepaKOJuml uzgalis garais x 30,
gaismas aizsargvacins x 3
5. Uzgalu papildiepakojumi: uzgalis garais x 30,
gaismas aizsargvacins x 2
Il. Kapsulas
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Piezime:
Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valsts.

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties notirit ar vates

vai kokvilnas dranu, kas samitrinata spirta. Noskalot ar Gdeni. Lai
izvairitos no kontakta,darba lauku izolacijai no adas vai mutes dobuma
audiem var izmantot koferdamu vai kakao sviestu.

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

3. Izvairieties norit materialu.

4. Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspieZzas

vienmerigi, nepiecieSams da|gji izspiest pastu arpus pacienta mutes un

prom no pacienta.

Nemaisiet kopa ar citiem Iidzigiem materialiem.

oo

kontaminacijas uzgalus nedrikst lietot atkartoti. Uzgalus nevar sterilizét
autoklava un kimiskaja autoklava.
7. Infekcijas kontrolei kapsulas paredzétas tikai vienreizéjai izmanto$anai.
8. Lai izvairTtos no kontakta ar nepolimerizéto kompozita slani, kas var
izraisit jutigumu, darba laika valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.
9. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.
10. Puléjot polimeriz&to materialu izmantojiet putek|u atsticéju un valkajiet
sejas masku, lai neieelpotu putek|us.
11. Izvairieties no materiala nok|G8anas uz drébém.

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

loditi.

3. Nelietojiet G-aenial Universal Injectable kopa ar eigenolu saturosiem
materialiem ta ka eigenols var kavét G-zenial Universal Injectable
cietésanu.

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

izraisit kontaminaciju ar materialu.

15.Atkritumus utilizét saskana ar viet&jo likumdo$anu.

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

reakcija partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

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

maskas un acu drosibas aizsargi.

Dazi §Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami.
lepazities ar DrosTbas datu lapu var:

http://www.gceurope.com
Tas var sanemt ari no jisu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA
ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no 8kérsinfekcijas starp
acientiem, $ai iericei ir nepiecie$ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc

lietoSanas ierici un uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata,
toatkartoti lietot nedrikst.

Uzgali ir paredzéti vienreizéjai izmanto$anai. Lai pacientus pasargatu no

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:
Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [1dzigi
notikumi, kas radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav

minéti 8T produkta instrukcija, lGgums par tiem zinot tiedi vigilances sistéma,

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$ibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 10/2020

adédami naudoti

atidziai perskaitykite instrukcijas.

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSALUS SVIESA KIETINAMAS RENTGENOKONTRASTISKAS
TAKUSIS KOMPOZITAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Tiesioginems I, I, I, IV ir V klasés ertmiy restauracijoms

Kaip silantas vageléms

Padidéjusio danty jautrumo mazinimui

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

Plomba kabang¢iy ertmés krasty sutvirtinimui

Kaip laineris ar pamusalas

Naudojant vainikeéliy, tilty, jkloty ir laminaciy gamybai netiesioginiu
metodu kombinacijoje su GRADIA ar GRADIA PLUS komponentais
(prasome vadovautis tam skirtomis naudojimo instrukcijomis).

Danty tvirtinimas skaidulomis, tokiomis kaip GC everStick. Vadovaukités
gamintojy nurodymais.

Noo ponos

i

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite naudoti pacientams, kuriems Zinomas jautrumas metakrilato
monomerams ir polimerams.

NAUDOJIMO BUDAS
1. Spalvos parinkimas
Pasirinkite tinkama atspalvj i§ 16 galimy XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE. Atspalviai A, B, C, D atitinka
jprastinj Vita®* spalvy rakta.
*Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.
. Ertmés paruosimas
|prastiniais metodais paruo$kite danties ertme. Svelniai dZiovinkite
orapite. Danties izoliavimui nuo seiliy, kraujo ar vagelés skysciy
rekomenduojama naudoti koferdama.
Pastaba:
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
Surisimo sistemos naudojimas
G-zenial Universal Injectable suri§imui su emaliu ir / ar dentinu naudokite
Sviesa kietinamas suri§imo sistemas, pavyzdZiui G-Premio BOND,
G-zenial Bond ar G-BOND. Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.
G-zenial Universal Injectable dozavimas

N
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1) I8spaudimas i$ Svirksto
1. Svirksta laikykite
vertikaliai ir sukdami
dangtelj pries laikrodzio
rodykle jj nuimkite
(Pav.1)

. Sukdami laikrodZio
rodyklés kryptimi prie
Svirksto pritvirtinkite
dozavimo antgaliuka.

. Kol medziagos

I$spaudimo

Sparnuotas
kamstells

N

Pav. 1

w

antgaliukas
,6\
o é
nenaudojate uzdékite

1 Kamételis
@ @@ ®
apsauginj dangtelj.

apsaugai
. Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite kamstelj.

nuo $viesos
Pastaba:
NeuZzsukite antgalluko per stipriai. Tai gali
sugadinti sriegj. Kad uztikrintuméte tvirtg

FS

jungtj, jsitikinkite, jog sriegiai neuztersti
kompozitu.
Prie$§ Svirk§dami medziagg j ertme patikrinkite

jos tekéjimo galimybes: Pav. 2

o

Dozavimo antgaliukas tvirtai sujungiamas

su Svirkstu.

Norédami i$ antgaliuko pasalinti org

Svirksta laikykite vertikaliai antgaliuku |

vir§y ir atsargiai stumkite stamoklj j priekj

tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga

(Pav. 2).

. Laikykite antgaliukg kaip jmanoma arc¢iau
ertmés ir Iétai stumdami stimoklj iSspauskite

o

o

Pav. 3

medziagos tiesiai j jg arba ant maiSymo
popiereélio ir tada tinkamu instrumentu jdékite j ertme.
Pastaba:
a. Jei antgaliukas uzsikim$o, nuimkite jj ir iSspauskite medziagos
tiesiai i§ Svirksto.
b. Sumazinkite rysky apsvietima, kadangi tai gali trumpinti darbinj
laika.
c. Po naudojimo nedelsiant nuimkite ir iSmeskite dozavimo
antgaliukg bei sandariai uzdarykite $virkstg dangteliu.
2) I$spaudimas i$ kapsulés
Jdékite G-aenial kapsule j kapsuliy APLIKATORIY ar jo analoga.
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziaga tiesiai j paruosta ertme.
Naudokite tolygy spaudima (Pav. 3). Spauskite aplikatoriaus rankeng
iSimdami jj i§ paciento burnos. Tai padés iSvengti kapsulés iSkritimo i$
aplikatoriaus.
Pastaba:
a. Medziagg gali bati sudétinga iSspausti jei ji buvo laikoma $altai.
Prie$ naudojima palaikykite medziagg kambario temperatiroje.
b. Naudojimo pradZioje norédami sukontroliuoti medziagos tekéjima
SvirkSto stumuoklj spauskite |étai ir tolygiai.

Klinikinis patarimas:

Kad uztikrintuméte restauracijos vientisumg iSspaudimo metu,
iSnaudokite medziagos pavir§iaus jtempimo jégas. Kuomet i§spaudéte
reikiamg medziagos kiekj i$ Svirksto, atleiskite stimoklj ir statmenai
atitraukite $virk$tg nuo pavir$iaus. Tai padeda medziagai lengviau
atsiskirti nuo antgaliuko ir restauracijos pavirsius lieka lygus.

o

. Kietinimas Sviesa a
Polimerizaciniu prietaisu sukietinkite G-zenial Universal Injectable
medziaga. Sviesolaidj laikykite kaip jmanoma aréiau kietinamo
pavirSiaus. Vadovaukités Zemiau pateikta efektyvaus kietinimo laiko bei
gylio lentele.

Efektyvus kietinimo gylis ir laikas (ISO 4049)

20 sec. (Halogeniné /LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

Pastaba

Medziaga turéty bati dedama ir kietinama sluoksniais. Maksimalus

sluoksnio storis pateiktas lenteléje.

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

. Netiesioginiam metodui kietinkite Sviesa kiekvieng sluoksnj 30 sekundziy su
LABOLIGHT LV-IIl, Il ar 10 sekundZziy su STEPLIGHT SL-I.
Galutinai kietinkite 3 minutes naudojant LABOLIGHT LV-IIl.

o ®

o
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. Apdirbimas ir poliravimas
Apdirbkite ir poliruokite standartinémis technikomis

SPALVA
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

LAIKYMAS

Optimaliam darbui laikykite vésioje ir tamsioje vietoje

(4-25°C/ 39.2-77.0°F temperattroje), atokiau nuo aukstos temperatiiros
Saltiniy ir tiesioginiy saulés spinduliy.

PAKUOTES
I. Svirkstai
1. 1.7 g (1.0 mL) Svirkstas, 10 ilgy dozavimo antgaliuky, 1 apsauginis

kamstelis nuo Sviesos
1.7 g (1.0 mL) 8virkstas, 5 dozavimo antgaliukai, 5 ilgi dozavimo
antgaliukai, 1 apsauginis kamételis nuo $viesos
Du 1.7 g (1.0 mL) Svirkstai, 10 dozavimo antgaliuky, 10 ilgy dozavimo
antgaliuky, 2 apsauginiai kamsteliai nuo $viesos
Dozavimo antgaliuky papildymas:
30 ilgy dozavimo antgaliuky, 3 kamsteliai apsaugai nuo $viesos
Dozavimo antgaliuky papildymas:
30 ilgy dozavimo antgaliuky, 2 kamsteliai apsaugai nuo Sviesos
. Kapsulés

1. 15 kapsuliy 0.27 g (0.16 mL)

o > wN

Pastaba:
Kai kurios pakuotés prieinamos ne visose Salyse.

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 koferdamg ir/ar kakavos sviesta.

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

. Saugokités, kad medziaga nebdty praryta.

. Pries pradédami ertmés uzpildymo procesa, dalinai iSspauskite kazkiek

medZiagos i§ unidozés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka.

Ta padarykite ne burnos ertméje, bet toliau nuo paciento.

Nemaisykite su kitais pana$iais produktais.

. Antgaliukal yra vienkartiniai ir negali bati sterilizuojami autoklave ar

cheminémis medziagomis.

Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam

naudojimui.

Darbo metu mavékite plastikines ar gumines pirstines, kad

iSvengtuméte tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais

ir galimos sensibilizacijos.

. Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius akinius.

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

11. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

12. 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.

13. Nenaudokite G-zenial Universal Injectable kartu su produktais, kuriy
sudétyje yra eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti medZiagos kietéjimg.

14. Antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi jo gali patekti j viduje esancig
medziagag.

15. Likuéius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

16. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko,
nutraukite Sio produkto vartojima bei kreipkités j gydytojg

17. Asmeninés apsaugos priemoneés - 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

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

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti
pacienty uzkrétimo — S8ioms priemonéms taikykite vidutinio lygio
dezinfekcija. I$kart po naudojimo apziarékite priemones ir jy etiketes,
jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema nebetinkama naudoti- iSmeskite.
NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty ne§varumai - priemones
kruop$ciai valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités
vietiniais / valstybiniais jstatais.

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 atstovaujancig valdZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 10/2020

10 sec. (Didelio galingumo LED) (> 1200 mW/cm?)

hoolikalt kasutusjuhendit.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAALNE VALGUSKOVASTUV RONTGENKONTRASTNE
VOOLAV KOMPOSIIT

Kasutamiseks ainult hambaravispetsialisti poolt soovituslike
kasutusnaidustuste korral.

NAIDUSTUSED

Otseseks [, I, I, V ja V klassi kaviteetide restaureerimiseks

Fissuuri silant

Ulitundlike alade hermetiseerimine

(In)direktsete esteetiliste restauratsioonide, ajutiste kroonide ja sildade
ning defektsete emaili servade parandamine

Obnsuste taitmine

Lainer voi alustaidis

Kroonide ja sildade, inlay‘de ja laminaatide teostamine kasutades
kaudset tehnikat kombinatsioonis GRADIA v6i GRADIA PLUS
komponentidega (lugege vastavat kasutusjuhendit).

Hammaste lahastamine kombinatsioonis fiiberlintidega, néiteks fiibriga
GC eversStick. Jargige tootja juhiseid.

Noa hwh-=
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VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Véltige kasutamist patsientidel, kes on teadaolevalt allergilised
metakriilaatmonomeeride v6i metakriilaatpolimeeride suhtes.

KASUTUSJUHEND
1. Vérvitooni valik
Valige varvitoon 16 tooni hulgast: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D toonid pohinevad Vita®* varvitoonidel.
*Vita® on Vita Zahnfabrik'u (Bad Séckingen, Saksamaa) registreeritud kaubamérk
. Kaviteedi ettevalmistus
Prepareerige kaviteet standardtehnikaid kasutades. Kuivatage drnalt
olivaba 6huga. Soovituslik on eraldada prepareeritud hammas
kofferdamiga, et kaitsta prepareeritud ala siilje, vere voi
igemevedelikuga saastumise eest.
Markus:
Kasutage pulbi katmiseks kaltsiumhtidroksiidi.
Sidustamine
G-zenial Universal Injectable sidumiseks emaili ja / v&i dentiiniga
kasutage valguskovastuvat adhesiivstisteemi, naiteks G-Premio BOND,
G-aenial Bond v6i G-BOND. Jargige tootja juhiseid.
G-aenial Universal‘i Injectable’i paigaldamine
1) Materjali aplitseerimine
sustlast.
1. Hoidke sustalt
pustises asendis ja Kork

eemaldage tiibkork \_ED:‘

Doseerimisotsik
-
poorates seda [ XY j
1
oH oHo

vastupéeva (Joon 1).
Valgusvastane kate

Kinnitage otsik kiirelt
ja kindlalt siistla otsa,
E Joon 2
. Asetage otsik voimalikult lahedale § Joon 3
prepareeritud kaviteedile ning vajutage

pOorates seda
péripaeva.
Paigaldage
valguskaitse kuni kasutamiseni.
Eemaldage kork doseerimisotsikult.
Mérkus:
Arge kinnitage otsikut liiga tugevasti. See
vBib keermekohti kahjustada. Selleks, et
tagada kindel Ghendus, veenduge, et
keermekohtadesse ei ole jaanud materjali
jaake.
Enne materjali kaviteeti valjutamist
veenduge jargnevas:
a. Doseerimisotsik on turvaliselt kinnitatud
ststla kiilge.
b. Doseerimisotsikust on eemaldatud
igasugune 8hk, suunates otsikut
ulespoole ja surudes ornalt siistla kolbi
kuni materjal jduab otsiku valjumisavani
(Joon 2).
ornalt kolbile, et materjal valjuks. Alternatiivina v6ib materjali
valjutada segamisalusele ja kanda sealt sobiva instrumendiga
kaviteeti.
Markus:
a. Ummistuse korral eemaldage otsik ja véljutage véike hulk
materjali otse sistlast.
Minimeerige kokkupuudet imbritseva valgusega. Ere valgus
voib todtlemisaega lihendada.
. Parast kasutamist eemaldage kohe otsik, visake see ara ja
sulgege sustal kindlalt tiibkorgiga.
2) Materijali aplitseerimine kapslist.

Asetage G-aenial Universal Injectable kapsel kapsliaplikaatorisse

(nt.Unitip APPLIER II).

Eemaldage kork ja aplitseerige materjal otse prepareeritud kaviteeti.
Kasutage kerget survet (Joon. 3)
Markus:
a. Otse kilmkapist véetud materjali voib olla raskem véljutada. Enne
kasutamist hoidke materjali méned minutid toatemperatuuril.
b. Esmakordsel kasutamisel avaldage materjali véljutamise kontrolli
all hoidmiseks survet aeglaselt ja jark-jargult.
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Kliiniline abindu:

Efektiivseks aplitseerimiseks kasutage ulesehituse ajal ara materjali
pindpinevust, et tagada Uihtlus kogu restauratsiooni pinna ulatuses.
Parast vajaliku hulga véljutamist vétke kolvilt surve ja eemaldage
sustal pinnaga risti olevas suunas. See véimaldab materjalil otsikust
eralduda ja annab sileda pinna ile terve restauratsiooni.

5. Valguskdvastamine
Valguskdvastage komposiiti G-aenial Universal Injectable
polimerisatsiooniseadet kasutades. Hoidke valgusjuhti voimalikult
pinna ldhedal. Vaadake jargnevat valgustuse aega ja efektiivse
kdvastamisstigavuse tabelit.

Kovastamise aeg ja efektiivne kdvastamissiligavus (ISO 4049)
10's (suure vdimsusega LED) (> 1200 mW/cm?)
20 s (halogeen/LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

Markus:

a. Materjali tuleks asetada ja valguskévastada kihtidena. Maksimaalsed
kihipaksused on tlaltoodud tabelis.

b. Madalam valgusintensiivsus ei pruugi kaasa tuua piisavat kdvastumist véi
voib pohjustada materjali varvusemuutust.

c. Indirektse meetodi puhul valguskdvastage igat kihti 30 sekundit seadmega
LABOLIGHT LV-IlI, Il v6i 10 sekundit seadmega STEPLIGHT SL-I.
Loplik kdvastamine 3 minutit seadmega LABOLIGHT LV-IIl.

6. Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlege ja poleerige standardtehnikaid kasutades.

VARVITOONID
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SAILITAMINE
Parimaks toimeks on soovituslik séilitada jahedas ja pimedas kohas
(4-25°C), eemal kdrgest temperatuurist ja otsesest paikesevalgusest.

PAKENDID
I. Sistlad
Sistal 1,7 g (1,0 mL) x 1, pikk ndeljas otsik x 10, valguskaitse x 1
. Sustal 1.7 g (1.0 mL) x 1, nGeljas otsik x 5, pikk noeljas otsik x 5,
valguskaitse x 1
. Suistal 1.7 g (1.0 mL) x 2, ndeljas otsik x 10, pikk ndeljas otsik x 10,
valguskaitse x 2
. Otsikute lisapakk:
Pikk ndeljas otsik x 30, valguskaitse x 3
. Otsikute lisapakk:
Pikk ndeljas otsik x 30, valguskaitse x 2
Il. Kapslid
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

g A W N=

Mérkus:
Koik pakenditiilibid ei pruugi saadaval olla kéikides maades.

HOIATUS
1. Kokkupuute korral suukoe voi nahaga eemaldage kohe alkoholiga
immutatud vati voi kdsnaga. Loputage veega. Kokkupuute véltimiseks
vOib toopiirkonna isoleerimiseks nahast voi suukudedest kasutada
kofferdami ja/voi kakaovdid.

. Silma sattumisel loputage hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti

poole.

Véltige materjali allaneelamist.

. Enne taidise paigaldamist véljutage vaike kogus materjali (valjaspool

patsiendi suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta valjutub

korralikult.

Arge segage kokku teiste materjalidega.

. Véljutamisotsik on ette nahtud Ghekordseks kasutamiseks.

Ristsaastumise valtimiseks arge aplitseerimisotsikut taaskasutage.

Aplitseerimisotsikut ei tohi steriliseerida autoklaavis ega keemiliselt.

Ristsaastumise valtimiseks kasutage kapslimaterjali ihekordselt.

. T66 kaigus kasutage plastik- voi kummikindaid, et valtida otsest
kontakti vaigu 6hk-inhibitsiooni kihtidega, mis v&ib tekitada
tundlikkust.

. Poliimeriseerimise ajal kandke kaitseprille.

. Kui poleerite kdvastunud materjali, kasutage tolmukogujat ja kandke
tolmumaski, et valtida poleerimisest tekkinud tolmu sissehingamist.

11. Véltige materjali sattumist riietele.

12. Kui toode satub kontakti hamba pinnaga, mis ei olnud selleks ette
néhtud v8i proteesiga, siis eemaldage toode instrumendi, kdsna voi
vatitupsuga enne valguskdvastamist.

. Arge kasutage G-zenial Universal Injectable’d koos eugenooli
sisaldavate materjalidega, kuna eugenool véib takistada G-zenial
Universal Injectable kdvastumist.

. Arge piihkige aplitseerimisotsikut liigse alkoholiga, kuna see véib
kontamineeruda pastaga.

15. Kéidelge koiki lilejadke vastavalt kohalikule priigikaitlemisseadusele.

16. Harvadel juhtudel vdib toode mdnedel inimestel tekitada tundlikkust.

Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine IGpetada
ja poérduda arsti poole.

17. Kandke alati kaitsevarustust, nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Mbdned tooted kéesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi jargi olla
klassifitseeritud kui tervistkahjustavad. Ohutusjuhend selle toote kohta
on kéattesaadav siit

http://www.gceurope.com
Samuti saab seda varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristsaastumise véltimiseks tuleb sellel vahendil
teostada keskmise taseme desinfektsioon. Kohe péarast kasutamist tuleb
hinnata seadmel ja etiketil voimalikke kahjustusi. Kahjustuse korral ara
visata.

MITTE VEDELIKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pdhjalikult. Desinfitseerida
tervishoiuasutustele méeldud keskmise taseme infektsioonikontrolli
vahendiga, jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu moju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud

mis tahes soovimatust méjust, reaktsioonist véi muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kdesolevas 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 voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 10/2020
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Width 420 mmxXHight 510 mm

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LIGHT-CURED RADIOPAQUE INJECTABLE COMPOSITE

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

INDICATIONS FOR USE

Direct restorative for Class I, I, I, V and V cavities

Fissure sealant

Sealing hypersensitive areas

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

Blocking out undercuts

Liner or base

Realisation of crowns & bridges, inlays and veneers using the indirect
technique in combination with GRADIA or GRADIA PLUS components
(please refer to their dedicated IFU).

Splinting of teeth in combination with fibres such as GC everStick fibres.
Follow manufacturer's instructions.

Noo hon=
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CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE
. Shade Selection
Select shade from 16 shades of XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D shades are based on Vita®* Shade.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,Germany.
Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with oil
free air. 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 G-aenial Universal Injectable to enamel and/or dentin, use a
light-cured bonding system such as G-Premio BOND, G-aenial Bond or
G-BOND. Follow manufacturer’s instructions.
Placement of G-zenial Universal Injectable
1) Dispensing from a syringe
1. Hold the syringe
upright and remove the Dispensing tip
Wing cap é
attach the dispensing D ? Light
tip to the syringe by g‘ i
turning clockwise. Q protective
. Place the light o | el'le cap
protective cap until Fig. 1
use.
syringe plunger with the tip pointing
upwards until material reaches the
opening of the tip (Fig. 2).
. Place the dispensing tip as close as possible
to the prepared cavity, and slowly push the
plunger to extrude material. Alternatively,
Minimise exposure to ambient light. Ambient light can shorten
the manipulation time.
After use, immediately remove and dispose of the dispensing tip
and tightly close the syringe with the wing cap.
2) Dispensing from a Unitip

Insert the G-zenial Universal Injectable Unitip into the Unitip

Note:

a. The material may be difficult to extrude immediately after removing
from cold storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at
room temperature.
b. For first use, apply pressure slowly and gradually to control
extrusion of material.
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wing cap by turning
. Remove cap from the dispensing tip.
Note:
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw. In order
to ensure a tight connection, make sure that
the threads are free of remnant material.
Prior to syringe material into the cavity, make
sure to check the following:
. Dispensing tip is securely attached to the t F|g 2
dispense material onto a mixing pad and
APPLIER Il or equivalent. Remove the cap and extrude material

counterclockwise
(Fig. 1).
. Promptly and securely
syringe.
. Any possible air from the dispensing tip is
removed by gently pushing forward the W
Fig. 3
transfer to the cavity using a suitable instrument.
Note:
. If plugged, remove the dispensing tip and extrude a small
amount of material directly from the syringe.
directly into the prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 3).
Maintain pressure on the applier handle while removing the Unitip
APPLIER Il and Unitip from the mouth. This prevents the Unitip from
coming loose from the applier.

Clinical Hints

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

o

Light-curing

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

Irradiation Time and Effective Depth of Cure (ISO 4049)

Vor der Benutzung bitte die
Gebrauchsanweisung griindlich lesen!

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSELLES LICHTHARTENDES RONTGENSICHTBARES
INJIZIERBARES COMPOSITE

Nur zur Verwendung durch medizinisches Fachpersonal fiir die
angegebenen Verwendungszwecke.

INDIKATIONEN
Direktes Restaurationsmaterial fiir Kavitaten der Klassen I, I, I, IV und
\4

2. Fissurenversiegelung

3. Versiegelung tiberempfindlicher Bereiche

4. Reparatur von (in)direkten, dsthetischen Restaurationen, provisorischen
Kronen und Briicken, Randdefekten, wenn der Rand im Schmelzbereich
liegt

5. Ausblocken von Unterschnitten

6. Als Liner oder als Fillungsbasis

7. Erstellen von Kronen und Briicken, Inlays und Veneers mittels
indirektem Verfahren in Kombination mit GRADIA- oder GRADIA
PLUS-Komponenten (bitte beachten Sie dazu die entsprechende
Verarbeitungsanleitung)

8. Schienung von Zahnen in Kombination mit Glasfasern wie z.B. GC

everStick. Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers.

GEGENANZEIGEN

1. Direkte Pulpaliberkappung

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

GEBRAUCHSANWEISUNG
1. Farbauswahl
Wahlen Sie die passende Farbe aus den 16 Farben: XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
Die Farben A, B, C, D basieren auf dem Vita®-Farbsystem*.
*Vita® ist eine eingetragene Marke der Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland
. Vorbereitung der Kavitat
Die Kavitat mit den Standardtechniken vorbereiten. Mit 6lfreier Luft sanft
trocknen. Kofferdam wird empfohlen, um den praparierten Zahn vor
Kontaminierungen mit Speichel, Blut oder Sulkusfliissigkeit zu schitzen.
Hinweis:
Zur Pulpeniiberkappung Kalziumhydroxid verwenden.
Bonding-Anwendung
Als Bonding fiir G-aenial Universal Injectable Schmelz und/oder Dentin
sollte ein lichthartendes Bondingsystem wie G-Premio BOND, G-aenial
Bond oder G-BOND verwendet werden. Beachten Sie die
Herstellerangaben.
Einbringen von G-aenial Universal Injectable
1) Benutzung von G-aenial
Universal Injectable in Dispensionsspitze
Spritzenform
1. Die Spritze aufrecht s
halten und die (
Flugelkappe durch O
Drehen entgegen dem [
Uhrzeigersinn
entfernen (Abb. 1). ®
Lichtschutzverschlu®
nicht zu fest zu ziehen, da sonst das Gewinde Abb. 2
beschadigt werden kénnte. Um eine dichte
Verbindung zu garantieren, vergewi n Sie
sich, dass das Gewinde frei von Restmaterial
ist.
Bevor Sie das Material in die Kavitat
einbringen, beachten Sie bitte folgende
Punkte:
a. Die Applikationsspitze muss fest mit der
Spritze verbunden sein. Abb. 3
b. Mdgliche Luft in der Applikationsspitze
entfernt man durch vorsichtiges Driicken des Spritzenkolbens,
bis das Material die Offnung der Spitze erreicht hat. (Abb. 2).

. Die Applikationsspitze méglichst nahe an die préparierte Kavitat
halten und die benétigte Menge an Material langsam ausdriicken.
Alternativ das Material auf einem Anmischblock ausdriicken und
mit einem geeigneten Instrument in die Kavitat einbringen.

Unitip: Den G-aenial Universal Injectable Unitip in den Unitip APPLIER
Il einsetzen. Danach die Schutzkappe entfernen und das Material
gleichmagig in die Kavitat einbringen (Abb. 3). Beim Entfernen des
Unitip und des Appliers aus dem Mund diesen Druck aufrechterhalten;
dadurch wird verhindert, dass sich der Unitip aus dem Applier 10st.
Hinweis:

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

Bei Erstgebrauch den Druck langsam und allmahlich anwenden, um
die Extrusion des Materials zu steuern.
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Fligelkappe
. Sofort die Abb. 1
Hinweis:

t
LEﬁF
Applikationsspitze fest
Falls sich das Material nicht herausdriicken lasst, entfernen Sie

o
an der Spritze durch
Drehen im Uhrzeigersinn anbringen.
. Die Lichtschutzkappe bis zum Gebrauch des
Materials auf die Spitze setzen.
Entfernen Sie die Lichtschutzkappe der
Applikationsspitze.
Anmerkung:
Achten Sie darauf, die Applikationsspitze
die Applikationsspitze und driicken Sie eine kleine Menge des
Materials direkt aus der Spritze.
Minimieren Sie den Lichteinfall des Umgebungslichts.
Umgebungslicht kann die Verarbeitungszeit verkirzen.
. Nach Gebrauch entfernen Sie die Applikationsspitze
schnellstméglich und verschlieBen Sie die Spritze mit der
dazugehdrigen Kappe.
2) Benutzung von G-aenial Universal Injectable in einem

o

c

o
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Klinischer Hi

10 sec. (High power LED) (>1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (>700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Note:

a. The material should be placed and light-cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult above table.

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

For the indirect technique, light-cure each layer for 30 seconds with
LABOLIGHT LV-IIl, llor for 10 seconds with STEPLIGHT SL-I. Final cure for 3
minutes using LABOLIGHT LV-IIl.
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6. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

SHADES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

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
I. Syringes
1. Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 1, Dispensing Tip Long Needle x 10,
Light-protective cap x 1
2. Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 1, Dispensing Tip Needle x 5,
Dispensing Tip Long Needle x 5, Light-protective cap x 1
3. Syringe 1.7 g (1.0 mL) x 2, Dispensing Tip Needle x 10,
Dispensing Tip Long Needle x 10, Light-protective cap x 2
4. Dispensing Tip Refill:
Dispensing Tip Long Needle x 30, Light-protective cap x 3
5. Dispensing Tip Refill:
Dispensing Tip Long Needle x 30, Light-protective cap x 2
1. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Note:
All packaging types may not be available in all countries.

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

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

contact, a rubber dam and/or COCOA BUTTER can be used to isolate
the operation field from the skin or oral tissue.

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

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

. Prior to starting the filling process, partially extrude paste outside of
the patient’s mouth and away from the patient to ensure paste is
flowing properly.

. Do not mix with other similar products.

. Dispensing tips are for single use only. To prevent cross contamination
between patients, do not reuse the dispensing tip. The dispensing tip
cannot be sterilised in an autoclave or chemiclave.

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

. 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.

10. When polishing the polymerised material, use a dust collector and

wear a dust mask to avoid inhalation of cutting dust.

11. Avoid getting material on clothing.

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

13. Do not use G-zenial Universal Injectable in combination with eugenol
containing materials as eugenol may hinder G-zenial Universal
Injectable from setting.

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

15. Dispose of all wastes according to local regulations.

16. 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.

17. 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. Immediately after use
inspect device and label for deterioration. Discard device if damaged.

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

Last revised: 10/2020

€ 2797
¥ 4 GCII y 4
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Um effektiv zu injizieren, nutzen Sie die Oberflachenspannung des
Materials aus, um eine optimale Oberflache der Restauration wahrend
des Aufbaus zu erlangen. Nach dem Applizieren der erforderlichen
Materialmenge, den Druck vermindern und die Applikationsspitze in
einer Drehbewegung von der Oberflache entfernen. So kann sich das
Material von der Spitze I6sen und eine glatte Oberflache der
Restauration wird sichergestellt.

o

Lichthartung

Um G-zenial Universal Injectable lichtzuharten, benutzen Sie ein
Polymerisationsgerat. Halten Sie den Lichtleiter so nah wie méglich an
die Oberflache. Die nachfolgende Tabelle gibt die Belichtungszeiten und
die dadurch erzielten Aushéartungstiefen an:

Belichtungszeit und effektive Aushartungstiefe (ISO 4049)

10 Sek. Hochleistungs-LED (> 1200 mW/cm?)
20 Sek. (Halogen/LED)(> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

HINWEIS:

a. Das Material sollte in Schichten appliziert und ausgehértet werden. Die
maximale Schichtstarke entnehmen Sie bitte der oben stehenden Tabelle.

b. Eine geringere Lichtintensitat kann zu unzureichender Aushéartung oder
Verfarbung des Materials fihren.

c. Fur die indirekte Technik muss jede Schicht fur 30 Sekunden mit LABOLIGHT
LV-Il, Iloder fiir 10 Sekunden mit STEPLIGHT SL-| ausgehértet werden. Die
Endpolymerisation (3 Minuten) erfolgt im LABOLIGHT LV-IIl.

6. Finieren und Polieren
Finieren und polieren Sie das Material mit den Standardtechniken.

FARBTONE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

AUFBEWAHRUNG

Empfehlung fiir die optimalen Eigenschaften: Aufbewahrung an einem
dunklen und kiihlen Ort (4-25 Grad Celsius) geschiitzt vor Warme und
Sonnenlicht.

VERPACKUNGSFORMEN
I. Spritzen
1. Spritze 1,7 g (1,0 mL), 1 St., Applikationsspitze mit langer Kantile,
10 St., Lichtschutzabdeckung, 1 St.
. Spritze 1,7 g (1,0 mL), 1 St., Dosierspitze Kaniile x 5 St.,
Applikationsspitze mit langer Kantile, 5 St.,
Lichtschutzabdeckung, 1 St
Spritze 1,7 g (1,0 mL), 1 St., Dosierspitze Kaniile x 10 St.,
Applikationsspitze mit langer Kaniile, 10 St.,
Lichtschutzabdeckung, 2 St.
. Nachfillpack mit Applikationsspitzen:
Applikationsspitze mit langer Kanlile, 30 St.,
Lichtschutzabdeckung, 3 St.
. Nachfiillpack mit Applikationsspitzen:
Applikationsspitze mit langer Kantile, 30 St.,
Lichtschutzabdeckung, 2 St.
1. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Anmerkung:
Nicht alle Packungseinheiten sind in allen Landern erhaltlich.
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ACHTUNG
1. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut das Material bitte sofort mit
einem Wattebausch oder einem in Alkohol getrénkten Tupfer entfernen.
Danach mit Wasser griindlich absptilen. Um Kontakt zu vermeiden,
kann Kofferdam und/oder COCOA BUTTER zur Isolierung des im
Operationsbereich liegenden Haut- oder Mundgewebes benutzt werden.

. Bei Augenkontakt sofort griindlich mit Wasser ausspiilen und einen
Arzt aufsuchen.

. Auf keinen Fall sollte das Material verschluckt werden.

Bevor Sie mit der Fiillungslegung beginnen, driicken Sie bitte auerhalb

des Mundes und vom Patienten entfernt etwas Pastenmaterial aus, um

sicherzustellen, dass das Material korrekt herausflief3t.

Nicht mit anderen &hnlichen Produkten mischen.

Die Dispensionsspitzen sind fiir den einmaligen Gebrauch, um die

gegenseitige Kontamination unter den Patienten zu vermeiden. Die

Dispensionsspitzen konnen weder im Autoklaven noch chemisch

sterilisiert werden.

. Aus Griinden des Infektionsschutzes sind die Unitips nur fir den
einmaligen Gebrauch vorgesehen.

. Tragen Sie wéhrend der Behandlung Plastik- oder Gummihandschuhe,
um den direkten Kontakt mit der Luftinhibitionsschicht zu vermeiden
oder einer moglichen Sensibilisierung vorzubeugen.

. Tragen Sie eine Schutzbrille wéhrend der Lichthartung.

10. Zur Politur des polymerisierten Materials sollte ein Staubfilter und ein

Mundschutz benutzt werden, um das Einatmen des Staubes zu vermeiden.

11. Vermeiden Sie den Kontakt des Materials mit Kleidung.

12. Bei Kontakt mit unbeabsichtigten Bereichen oder prothetischen
Versorgungen entfernen Sie das Material mit einem Instrument,
Schwammchen oder Wattepellet vor der Lichthartung.

13. Benutzen Sie G-zenial Universal Injectable nicht in Kombination mit
eugenolhaltigen Materialien, da Eugenol die Abbindung von G-zenial
Universal Injectable verhindert.

14. Wischen Sie die Dispensionsspitze nicht mit Alkohol ab, da das
Material kontaminieren konnte.

15. Das Material ist gemaR den 6rtlichen Bestimmungen zu entsorgen.

16. In seltenen Fallen kann bei einigen Personen eine Sensibilisierung
auftreten. In einem solchen Fall die Verwendung des Materials
abbrechen und einen Arzt aufsuchen.

17. Stets Schutzkleidung (PSA) wie Handschuhe, Mundschutz und
Schutzbrille tragen.
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Einige Produkte, auf die in der vorliegenden Gebrauchsanleitung Bezug
genommen wird, kénnen gemal dem GHS als gefahrlich eingestuft sein.
Machen Sie sich immer mit den Sicherheitsdatenblattern vertraut, die unter
folgendem Link erhaltlich sind:

http://www.gceurope.com
Die Sicherheitsdatenblatter kénnen Sie aulerdem bei lhrem Zulieferer
anfordern.

REINIGUNG UND DESINFEKTION

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

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

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE

Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts unerwiinschte

Nebenwirkungen, Reaktionen oder ahnliche Vorkommnisse feststellen,

unabhéngig davon, ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefiihrt sind

oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an

die entsprechende Meldebehdorde fir Ihr Land, die Sie unter dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@gc.dental

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

verbessern.

Letzte Uberarbeitung: 10/2020

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

G-anial™ Universal Injectable

COMPOSITE INJECTABLE UNIVERSEL PHOTOPOLYMERISABLE
RADIOOPAQUE

Ce produit est réservé aux professionnels dentaires selon les
recommandations d’utilisation

MODE D’EMPLOI

Restauration directe de petite cavité de classe I, I, Il, V et V
Scellement des fissures

. Scellement des zones hypersensibles

Réparation des restaurations esthétiques directes et indirectes,
couronne et bridge temporaire, défauts marginaux lorsque les bords
sont dans I'émail.

Comblement de contre-dépouille

Liner ou base

Réalisation de couronnes et bridges, inlays et facettes en utilisant la
technique indirecte en combinaison avec des composants GRADIA ou
GRADIA PLUS (veuillez-vous référer au mode d’emploi correspondant).
Fixation des dents en combinaison avec des fibres telles que les fibres
GC eversStick. Suivre les instructions du fabricant.

rops
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CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire direct

2. Ne pas utiliser ce produit chez les patients présentant une allergie
connue au monomére et polymére méthacrylates.

MODE D’EMPLOI
. Sélection de la teinte
Sélectionnez la teinte appropriée parmi les 16 teintes : XBW, BW, A1,
A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
Les teintes A, B, C, D sont basées sur les teintes du teintier Vita®*
classique.
*Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen
. Préparation de la cavité
Préparez la cavité en utilisant les techniques standards. Séchez
doucement avec de I'air propre sans trace d’huile. Une digue en
caoutchouc est recommandée pour isoler la dent préparée des risques
de contamination par la salive, le sang et les fluides du sulcus.
Note :
Pour le coiffage pulpaire, utilisez un hydroxyde de calcium.
Collage
Pour coller G-aenial Universal Injectable a I'’émail et/ ou a la dentine,
utilisez un systéme de collage photopolymérisable comme G-Premio
BOND, G-aenial Bond, ou G-BOND.
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4. Placement du G-aenial Universal Injectable
1) Avec une seringue
1. Tenez la seringue :
verticalement et retirez (LEmbOU‘ applicateur
le capuchon en
tournant dans le sens | Capuchon ¢3 ﬁ L
inverse des aiguilles
d'une montre (Fig. 1). q P (&) Capuchon
2. Fixez rapidement et 1 de protection
solidement I'embout de g @ contre
mélange a la seringue @ @I | @ | 'alumiére
en tournant dans le Fig. 1
sens des aiguilles
d’'une montre.
3. Placez le couvercle de protection contre la
lumiére jusqu'a I'utilisation.
4. Retirez le capuchon.
Note :
Prenez garde de ne pas trop serrer 'embout
de mélange. Cela pourrait endommager la
vis. Afin d'assurer une étroite connexion,
assurez-vous que les filetages sont exempts Fig. 2
de résidus de materiaux.
Avant d'utiliser le matériau, assurez-vous :
a. Que I'embout de distribution est bien
attaché a la seringue.
b. De supprimer I'air présent dans I'embout en
poussant doucement le piston de la
seringue pointe vers le haut, jusqu’a ce que
le matériau atteigne I'ouverture
(Fig. 2). Fig. 3
5. Placez 'embout le plus pres possible de la

cavité préparée et appuyez doucement sur le piston. Vous pouvez

également extraire le matériau sur un bloc de mélange et le

transférer dans la cavité avec un instrument adapté.

Note :

a. Si 'embout est bouché, retirez-le pour extraire une petite

quantité de matériau directement de la seringue.

Minimisez I'exposition a la lumiere. La lumiére ambiante peut

raccourcir le temps de manipulation.

Apres utilisation, retirez aussitot 'embout de mélange et

refermez hermétiquement avec le capuchon de la seringue.

2) Avec un Unitip
Insérer I'Unitip G-zenial Universal Injectable dans son applicateur ou
équivalent. Retirer le capuchon et extraire le matériau directement
dans la cavité préparée. Appliquer une pression constante (Fig. 3).
Maintenir la pression sur I'applicateur pendant le retrait de I'Unitip de
la bouche et de I'applicateur, afin d'éviter que I'Unitip ne se détache.
Note :

. Il peut étre difficile d’extraire le matériau lorsqu'’il est froid. Dans ce

cas le laisser a température ambiante pendant quelques minutes

avant utilisation.

Lors de la premiére utilisation, appliquer une pression lente et

progressive pour contréler I'extrusion du matériau.
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Astuce clinique

Pour injecter efficacement, utilisez la tension de surface du matériau
afin d’assurer une uniformité sur la surface entiére de la restauration au
cours de la réalisation. Une fois la quantité souhaitée injectée, relachez
la pression sur le piston et retirez la seringue en restant perpendiculaire
ala surface. Cela permettra au matériau de se séparer de I'embout et
d'offrir une surface lisse a la restauration

o

Photopolymérisation

Photopolymérisez G-zenial Universal Injectable avec une unité de
photopolymérisation. Gardez I'embout lumineux le plus prés possible de
la surface. Se référer au tableau des temps d’irradiation et des
profondeurs de polymérisation.

Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation (ISO 4049)

10 sec. (Puissance élevée LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogéne/LED) (> 700 mW/cm?)

Leggere attentamente le
istruzioni prima dell'uso.

G-znial™ Universal Injectable

COMPOSITO UNIVERSALE INIETTABILE RADIOPACO
FOTOPOLIMERIZZABILE

Per uso esclusivamente professionale nelle indicazioni raccomandate.

ISTRUZIONI PER L'USO

Materiale per restauri diretti di cavita di Classe I, I, II, N e V

Sigillo di fessure

Sigillo di aree ipersensibili

Riparazione di restauri estetici (in)diretti, corone e ponti provvisori,
margini difettosi se i margini sono nello smalto

Eliminazione di sottosquadri

Sottofondo o base di cavita

Realizzazione di corone e ponti, inlay e veneer con la tecnica indiretta
usato insieme ai componenti GRADIA o GRADIA PLUS (consultare le
istruzioni per I'uso specifiche).

Splintaggio dei denti usato con fibre quali GC everStick. Seguire le
istruzioni del produttore.
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CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento diretto della polpa.

2. Evitare I'uso di questo prodotto in pazienti notoriamente affetti da
allergie al monomero e al polimero di metacrilato.

ISTRUZIONI PER L'USO
1. Scelta dei colori

Scegliere il colore tra una delle 16 masse disponibili: XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
| colori A, B, C, D si basano sui colori Vita®*.
*Vita® & un marchio registrato della Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,Germania.
Preparazione della cavita
Preparare la cavita utilizzando le tecniche standard. Asciugare con getto
d’aria priva di olio delicato. Si consiglia I'uso della diga di gomma per
isolare il dente preparato ed evitare la contaminazione con la saliva, il
sangue o il fluido sulculare.
Nota:
Utilizzare idrossido di calcio per I'incappucciamento della polpa.
Fase di adesione
Per I'adesione di G-zenial Universal Injectable allo smalto e/o alla
dentina, usare un sistema adesivo fotopolimerizzabile quale G-Premio
BOND, G-anial Bond o G-BOND. Seguire le istruzioni del produttore.
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4. Posizionamento di G-zenial Universal Injectable
1) Erogazione dalla siringa

1. Tenere la siringa dritta Puntale di
e togliere il cappuccio erogazione
alettato ruotandolo in Cappucclo
senso antiorario alettato 'ﬁ
(Fig. 1

2. Inserire a fondo e ? Cappuccio di
immediatamente il ; protezione
puntale di erogazione g dalla luce
sulla siringa ruotandolo (O] el e
in senso orario. Figura. 1

3. Tenere chiusa la
siringa con il cappuccio fotoprotettivo fino

IS

o

all'impiego successivo.
I'aria spingere delicatamente in avanti lo
a. Se il puntale di erogazione € occlusa, rimuoverla ed estrarre una
pressione costante (Fig. 3). Mantenere la pressione sulla leva

. Togliere il tappo dal puntale di erogazione.
Nota:
Fare attenzione a non stringere
eccessivamente il puntale di erogazione per
non danneggiarne la filettatura. Per garantire
che il puntale sia ben inserita, verificare che t
la filettatura sia priva di residui di materiale. Figura. 2
stantuffo della siringa tenendo il puntale
rivolto verso l'alto finché il materiale arriva
piccola quantita di materiale direttamente dalla siringa.
b. Ridurre il pit possibile 'esposizione alla luce naturale in quanto
dell'applicatore anche in fase di estrazione dell'applicatore e della
Unitip dalla bocca. In questo modo si evita che la Unitip si stacchi

Prima di estrarre il materiale dalla siringa per
applicarlo nella cavita, verificare quanto
segue:
. Il puntale di erogazione sia ben fissato
sulla siringa.
b. E’ stata tolta tutta I'eventuale aria presente
nel puntale di erogazione. Per eliminare
Figura. 3

al foro presente sulla punta (Fig. 2).

5. Avvicinare il puntale di erogazione il piu possibile alla cavita
preparata e spingere lentamente lo stantuffo della siringa per
estrarre il materiale. In alternativa, estrarre il materiale su un
blocchetto di miscelazione e trasferirlo nella cavita utilizzando uno
strumento idoneo.

Note:
la luce naturale pud ridurre il tempo di lavorazione.
c. Terminato l'uso, togliere e gettar via immediatamente il puntale di
erogazione, quindi richiudere la siringa con il cappuccio alettato.
2) Erogazione da Unitip

Inserire la Unitip di G-zenial Universal Injectable nell'apposito

applicatore o in uno strumento equivalente. Togliere il cappuccio ed

estrarre il materiale direttamente nella cavita preparata. Applicare una
dall'applicatore.

Nota:

a. |l materiale puo essere di difficile estrusione appena rimosso da un
ambiente freddo. Prima dell’'uso, lasciarlo per qualche minuto a
temperatura ambiente.

b. Per il primo utilizzo, applicare una pressione lenta e graduale per
controllare I'estrusione del materiale.

Suggerimento clinico

Per iniettare il materiale efficacemente, sfruttare la tensione superficiale
del materiale per garantire uniformita sull'intera superficie del restauro
durante la stratificazione. Una volta iniettato tutto il materiale
necessario, rilasciare la pressione applicata sullo stantuffo e allontanare
la siringa in direzione perpendicolare alla superficie. In questo modo il
materiale si stacca dal puntale di erogazione garantendo la formazione
di una superficie liscia sul restauro.

o

. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare G-aenial Universal Injectable utilizzando una lampada
fotopolimerizzante. Tenere il conduttore della lampada piu vicino
possibile alla superficie. Rispettare i parametri di Tempo di
irraggiamento e Profondita efficace di indurimento riportati nel grafico
che segue.

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm Tempo di irraggiamento e profondita efficace di indurimento (ISO 4049)
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm 10 sec. (LED ad alta potenza) (> 1200 mW/cm?)
AO3 1.5 mm

20 sec. (Alogena/LED) (> 700 mW/cm?)

Note :

a. Le matériau doit étre placé et photopolymérisé par couches successives.

En ce qui concerne I'épaisseur maximum des couches, consultez les tableaux.

Une intensité lumineuse plus faible peut entrainer une polymérisation

insuffisante et une décoloration du matériau.

. Pour la technique indirecte photopolymérisez chaque couche pendant
30 secondes avec LABOLIGHT LV-II, llou pendant 10 secondes avec
STEPLIGHT SL-I. Photo-polymérisation définitive en 3 minutes en utilisant
LABOLIGHT LV-Iil.
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. Finition et polissage
Selon les techniques standards.

TEINTES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AQ3, JE, AE

CONSERVATION

Pour des performances optimales, conserver dans un endroit frais et
sombre (4-25°C / 39,2-77,0°F) loin des températures élevées et des rayons
du soleil.

CONDITIONNEMENT
I. Seringues
. Seringue 1.7 g (1.0 mL) x 1, embout long type aiguille x 10,
1 couvercle de protection lumineuse
. Seringue 1.7 g (1.0 mL) x 1, embout type aiguille x 5,
embout long type aiguille x 5, 1 couvercle de protection lumineuse
. Seringue 1.7 g (1.0 mL) x 1, embout type aiguille x 10,
embout long type aiguille x 10, 2 couvercles de protection lumineuse
Recharge embout distributeur :
embout long type aiguille x 30, 3 couvercles de protection lumineuse
5. Recharge embout distributeur :
embout long type aiguille x 30, 2 couvercles de protection lumineuse
. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Note :
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

AW N o

PRECAUTIONS
1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, retirer

immédiatement avec une boulette de coton ou une éponge enduite

d’alcool. Rincez a I'eau. Pour éviter tout contact, une digue en
caoutchouc et/ou du COCOA BUTTER peuvent étre utilisés pour isoler
le champ opératoire des tissus.

En cas de contact avec les yeux, rincer immédiatement a I'eau et

consulter un médecin.

Ne pas ingérer ce matériau.

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

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

s'écoule correctement.

Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.

. Pour d’évidentes raisons d’hygiene, les embouts de mélange sont a

usage unique. Pour prévenir le risque de contamination croisée entre

patients, ne pas réutiliser les embouts de mélange. Lembout de
mélange ne peut pas étre stérilisé ni dans un autoclave ni dans une
solution chimique.

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

Porter des gants en plastique ou en caoutchouc pendant I'opération et

éviter tout contact des couches de résine inhibée par I'air pour prévenir

tout risque de sensibilité.

Protéger vos yeux pendant la photopolymérisation.

. Au moment du polissage du matériau polymérisé, utiliser un collecteur
de poussiére ou un masque pour éviter d’inhaler les résidus de
matériau.

11. Eviter toute projection sur les vétements.

12. En cas de contact avec des zones de la dent non concernées ou avec
des appareils prothétiques, retirer avec un instrument, une éponge ou
une boulette de coton avant la photopolymérisation.

13. Ne pas utiliser G-aenial Universal Injectable en combinaison avec des
matériaux contenant de I'eugénol : cela pourrait géner sa prise.

14. Ne pas nettoyer excessivement 'embout de mélange avec de I'alcool,
cela pourrait contaminer la pate.

15. Respectez la Iégislation locale pour vos déchets.

16. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des réactions chez
certaines personnes. Si tel est le cas, ne plus utiliser ce produit et
consulter un médecin.

17. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants,
masques et lunettes de sécurité doit étre porté.
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Certains produits mentionnés dans le présent mode d’emploi peuvent étre
classés comme dangereux selon le GHS. Familiarisez-vous avec les fiches
de données de sécurité disponibles sur :

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION

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

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

Déclaration d’effets indésirables :

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

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

ceux non mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler directement

via le systéeme de vigilance approprié, en sélectionnant I'autorité

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

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

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce produit.

Mise a jour: 10/2020

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

Note:

a. Il materiale dovrebbe essere applicato e fotopolimerizzato in piu strati. La
tabella riportata sopra indica lo spessore massimo degli strati.

b. Se lintensita della luce & inferiore a quanto indicato, I'indurimento potrebbe
risultare insufficiente e il materiale potrebbe scolorirsi.

c. Per la tecnica indiretta, fotopolimerizzare ciascuno strato per 30 secondi con
LABOLIGHT LV-IIl, llo per 10 secondi con STEPLIGHT SL-I. Eseguire la
fotopolimerizzazione finale per 3 minuti utilizzando LABOLIGHT LV-IIl.

6. Rifinitura e lucidatura
Rifinire e lucidare secondo le tecniche standard.

COLORI
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

CONSERVAZIONE

Per un utilizzo ottimale, conservare in luogo fresco e buio

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

CONFEZIONI

I. Siringhe

.1 Siringa da 1,7 g (1,0 mL), 10 puntali ripiegabili,
1 cappuccio fotoprotettivo

2.1 Siringa da 1,7 g (1,0 mL), 5 puntali di erogazione con ago,
5 puntali ripiegabili, 1 cappuccio fotoprotettivo
3. 1 Siringa da 1,7 g (1,0 mL), 10 puntali di erogazione con ago,
10 puntali ripiegabili, 2 cappucci fotoprotettivi
4. Ricambi puntali: 30 puntali ripiegabili, 3 cappucci fotoprotettivi
5. Ricambi punte di erogazione: 30 puntali ripiegabili,
2 cappucci fotoprotettivi
11. Unitip
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
Nota:

Non tutti i confezionamenti sono disponibili in tutti i paesi.

AVVERTENZE
1. In caso di contatto con il tessuto orale o con la cute, rimuovere
immediatamente il materiale con del cotone o una spugna imbevuta di
alcol e sciacquare con acqua. Per evitare il contatto si pud utilizzare
una diga di gomma e/o del burro di cacao per isolare il campo
operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare immediatamente con

acqua e consultare un medico.

Evitare di ingerire il materiale.

. Prima di iniziare il processo di riempimento cavitario estraete
parzialmente la pasta fuori dalla bocca del paziente e lontano dal
paziente per accertarsi che la pasta scorre correttamente.

. Non miscelare con altri prodotti simili.

| puntali di erogazione sono monouso. Non riutilizzare i puntali di

erogazione per evitare il rischio di contaminazione incrociata tra diversi

pazienti, non possono essere sterilizzate né in autoclave né
chimicamente.

. Per evitare possibili infezioni, le Unitip sono monouso.

. Indossare guanti di plastica o gomma durante la manipolazione del
prodotto in modo da evitare il contatto diretto con gli strati di resina
inibiti all'aria e impedire cosi una eventuale sensibilizzazione.

. Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.

. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato utilizzare un sistema
di raccolta della polvere e indossare una mascherina protettiva per
evitare di inalare la polvere di materiale.

11. Evitare di rovesciare il materiale sugli indumenti.

12. In caso di contatto accidentale con aree di denti naturali o protesi,
rimuovere il prodotto con uno strumento, una spugna o del cotone
prima di fotopolimerizzare.

13. Evitare di usare G-zenial Universal Injectable insieme a materiali
contenenti eugenolo in quanto 'eugenolo potrebbe compromettere la
polimerizzazione di G-aenial Universal Injectable.

14. Non usare quantita eccessive di alcol per pulire il puntale di erogazione
poiché cio potrebbe causare un fenomeno di contaminazione della
pasta.

15. Tutti i materiali di scarto devono essere smaltiti secondo le normative
locali.

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

17. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti,
mascherine e occhiali
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle
schede di sicurezza disponibili su:

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

PULIZIA E DISINFEZIONE

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

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

Segnalazione degli effetti indesiderati:

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

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

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

attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando I'autorita

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

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

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

Ultima revisione: 10/2020

Antes de usar, lea detenidamente
las instrucciones de uso.

G-aznial™ Universal Injectable

COMPOSITE INYECTABLE UNIVERSAL FOTOPOLIMERIZABLE Y
RADIOPACO

Para uso exclusivo de profesionales de la odontologia en las aplicaciones
recomendadas

INSTRUCCIONES DE USO
1. Restaurador directo para cavidades de Clases I, I, I, N y V.

2. Sellado de fisuras

3. Sellado de zonas hipersensibles

4. Reparacion de restauraciones estéticas directas e indirectas, coronas y
puentes provisionales, margenes defectuosos si los margenes estan en
el esmalte

5. Bloquear zonas retentivas

6. Liner o base

7. Realizacion de coronas y puentes, inlays y carillas utilizando la técnica
indirecta en combinacién con componentes GRADIA o GRADIA PLUS
(consulte las instrucciones de uso).

8. Ferulizacion de dientes en combinacion con fibras tales como GC

everStick. Siguiendo las instrucciones del fabricante.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar directo.

2. No permitir el uso de este producto en pacientes con alergias conocidas
a monomeros y polimeros de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO

1. Seleccién del color
Seleccione el color apropiado entre los 16 colores disponibles: XBW,
BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
Los tonos A, B, C, D se basan en la guia de colores clasica Vita ® *.
* Vita ® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania

2. Preparacion de la cavidad
Prepare la cavidad usando las técnicas estandar. Secar, soplando
suavemente con aire libre de aceite. El dique de goma se recomienda
para aislar el diente preparado de la contaminacién con saliva, sangre o
fluido del surco.
Nota:
Para el recubrimiento de la pulpa, usar hidréxido de calcio.
3. Tratamiento del Bonding
Para la adhesion del G-zenial Universal Injectable al esmalte y / o
dentina, usar un sistema de adhesivo fotopolimerizable como G-Premio
BOND, G-zenial Bond o G-BOND Siga las instrucciones del fabricante.
4. Colocacion de G-zenial Universal Injectable
1) Dispensado desde una

jeringa Punta

1. Sostenga la jeringa en dispensadora
posicion vertical y retire | Tapénde ¢
la tapa girando hacia la | aletas O
izquierda (Fig. 1). (

2. Inmediatamente y o .
firmemente ajuste la ! Casquillo
punta dispensadora en g protector
la jeringa girandola ® ® ® de luz
hacia la derecha. Fig. 1
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Coloque la tapa
protectora de luz hasta su uso.
. Retirar la tapa de la punta dispensadora.
Nota:
Tenga cuidado de no colocar la punta
dispensadora con demasiada fuerza. Esto
podria dafiar la rosca. A fin de asegurar una
conexion firme, asegurese de que los
conductos estan libres de material
remanente. 1 Fig. 2
de la jeringa con la punta hacia arriba
hasta que el material llega a la abertura de
pequefa cantidad de material directamente de la jeringa.
. Evite la exposicién a la luz ambiental. La luz ambiental puede
presion constante (Fig. 3). Mantenga la presion en el aplicador Unitip
APPLIER Il mientras lo retira de la boca. Esto previene que el unitip se

Antes de introducir el material de la jeringa
en la cavidad, asegurese de comprobar lo
siguiente.
. La punta dispensadora esta correctamente
conectada a la jeringa.
Fig. 3
la punta (Fig. 2).
Coloque la punta dispensadora lo mas cerca posible de la cavidad
preparada, y lentamente empuje el émbolo de la jeringa. Por otra
parte, dispensar el material en un bloque de mezcla y transfiéralo a
la cavidad con un instrumento adecuado.
acortar el tiempo de manipulacién.
. Después del uso, quite de inmediato y deseche la punta
dispensadora y cierre bien la jeringa con la tapa.
2) Dispensado desde un Unitip
Inserte el unitip de G-zenial Universal Injectable en el aplicador de
desprenda del aplicador.
Nota:
a. Puede que el material sea dificil de extraer inmediatamente
después de haber sido almacenado en frio. Antes de usar, deje
durante unos minutos a temperatura ambiente.

. El aire posible de la punta dispensadora se

retira suavemente impulsando el émbolo
Nota:

. Si estéa atascado, extraiga la punta dispensadora y extraiga una
unitips Unitip APPLIER Il o equivalente. Retire |a tapa y coloque el
material directamente en la restauracion preparada. Aplique una
b. Para el primer uso, aplique presion lenta y gradualmente para

controlar la extrusién del material.

Sugerencia clinica

Con el fin de inyectar eficazmente, use la tensién superficial del material
para garantizar la uniformidad en toda la superficie de la restauracion
durante la reconstruccion. Una vez que la cantidad necesaria se ha
inyectado, liberar la presién sobre el émbolo y extraiga la jeringa en una
direccion perpendicular a la superficie. Esto permitira que el material se
separe de la punta dispensadora y proporcione una superficie lisa sobre
la restauracion.

5. Fotopolimerizacion
Fotopolimerice G-genial Universal Injectable utilizando una lampara de
polimerizacién. Mantenga la guia de luz lo mas cerca posible a la
superficie. Consulte la tabla siguiente de tiempos de irradiacion e
Intensidad de profundidad de fraguado.
Tiempo de irradiacién e intensidad de Profundidad de Fraguado (ISO 4049)

10 sec. (LED Alta Potencia) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1,B2, JE, AE 2.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Nota:

a. El material debe colocarse y fotopolimerizarse en capas. Para el maximo
espesor de capa, por favor consulte la tabla de arriba.

b. Baja intensidad de luz puede causar un fraguado insuficiente o decoloracion
del material.

c. Para la técnica indirecta fotopolimerice cada capa durante 30 segundos con
LABOLIGHT LV-II, llo durante 10 segundos con STEPLIGHT SL-I.
Fotopolimerizado final durante 3 minutos usando LABOLIGHT LV-IIl.

6. Acabado y Pulido
Acabar y pulir usando técnicas estandar.

COLORES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

ALMACENAMIENTO
Recomendado para un rendimiento 6ptimo, conserve en un lugar fresco y
seco (4-25°C) lejos de altas temperaturas o de la luz directa del sol.

ENVASES

I. Jeringas

. Jeringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Puntas dispensadoras aguja larga x 10,
tapa protectora de luz x 1

. Jeringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Puntas dispensadoras x 5,
Puntas dispensadoras aguja larga x 5, tapa protectora de luz x 1

. Jeringa 1.7 g (1.0 mL) x 1 Puntas dispensadoras x 10,
Puntas dispensadoras aguja larga x 10, tapa protectora de luz x 2

. Puntas dispensadoras Refill: Puntas dispensadoras aguja larga x 30,
tapa protectora de luz x 3

. Puntas dispensadoras Refill: Puntas dispensadoras aguja larga x 30,
tapa protectora de luz x 2

I1. Unitips

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Notas:
No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.
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PRECAUCION
1. En caso de contacto con la mucosa bucal o la piel, eliminar

inmediatamente con algodén o una esponja empapada en alcohol.

Enjuagar con abundante agua. Para evitar el contacto, un dique de

gomay /o COCOA BUTTER puede ser usado para aislar la piel o los

tejidos orales del area de operacion.

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

busque atencién médica.

. Tenga cuidado de no ingerir el material.

Antes de comenzar el proceso de aplicacion del material, extruya

parcialmente la pasta fuera de la boca del paciente y alejandola del

paciente para asegurarse de que la pasta esté fluyendo correctamente.

No mezclar con otros productos similares.

Las puntas dispensadoras son para un solo uso. Para evitar la

contaminacion cruzada entre pacientes, no volver a utilizar la punta

dispensadora. La punta dispensadora no se puede esterilizar en
autoclave o quimicamente.

Para el control de infecciones, los Unitips son para un Unico y solo uso.

Use guantes de goma o de plastico durante la operacion para evitar el

contacto directo con la capa de inhibicién de la resina con el fin de

prevenir posibles sensibilidades.

. Usar gafas de proteccion ocular durante la polimerizacion.

10. Para el pulido del material polimerizado, use un colector de polvo y
usar una mascarilla el para evitar la inhalacién del polvo.

11. Evite que el material caiga en la ropa.

12. En caso de contacto con areas no deseadas de los dientes o aparatos
de prétesis, elimine con un instrumento, una esponja o bolita de
algoddn antes de la fotopolimerizacion.

. No utilice G-zenial Universal Injectable en combinacién con materiales
que contengan eugenol dado que el eugenol puede obstaculizar el
fraguado de G-zenial Universal Injectable.

. No limpie la punta dispensadora con cantidad excesiva de alcohol ya
que puede causar la contaminacion de la pasta.

15. Deseche todos los residuos de acuerdo a las normativas locales.

16. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas
personas. Si alguna de estas reacciones es experimentada, interrumpir
el uso del producto y consultar a un médico.

17. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccién personal (EPI) como
guantes, mascarillas y una protecciéon adecuada de los ojos.
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Algunos de los productos mencionados en las presentes instrucciones

pueden clasificarse como peligrosos segiin GHS. Siempre familiarizarse

con las hojas de datos de seguridad disponibles en:
http://www.gceurope.com

También se pueden obtener de su proveedor.

LIMPIEZA Y DESINFECCION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacion
cruzada entre pacientes, este dispositivo requiere la desinfeccion de nivel
medio. Inmediatamente después de su uso inspeccione el dispositivo
compruebe si la etiqueta esta dafiada. Deseche el dispositivo si esta
dafiado.

NO SUMERUJA. Limpiar a fondo el dispositivo para prevenir el secado y la
acumulacion de contaminantes. Desinfectar con un producto de control de
la infeccion de la salud de calidad registrada de nivel medio segun las
directrices regionales / nacionales.

Informes de efectos no deseados:

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

situaciones similares experimentados por el uso de este producto,

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

inférmelos directamente a través del sistema de vigilancia

correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente de su pais.

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

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

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

Ultima revision: 10/2020
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G-znial™ Universal Injectable

UNIVERSEEL LICHTHARDEND RADIOPAAK VLOEIBAAR COMPOSIET

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

INDICATIES

Direct restauratiemateriaal voor caviteiten van klasse I, I, I, N en V.
Verzegelen van fissuren

Beschermen overgevoelige plekken

. Reparatie van (in)directe esthetische restauraties, tijdelijke kronen en
bruggen, defecte randen wanneer de randen in het glazuur liggen
Wegwerken van ondersnijdingen

Liner of basis

Vervaardigen van kroon & brugwerk volgens de indirecte techniek in
combinatie met GRADIA/ GRADIA PLUS componenten(Raadpleeg de
betreffende gebruiksaanwijzing a.u.b.).

Het spalken van tanden in combinatie met glasvezel zoals GC everStick
glasvezels. Volg hiervoor de instructies van de fabrikant.
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CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat
ze allergisch zijn voor methacrylaat monomeer en methacrylaat
polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING

1. Kleurkeuze
Kies de kleur uit 16 kleuren van XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D kleuren zijn gebaseerd op de Vita®* Kleurenring.

*Vita® is een geregistreerd handelsmerk van Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland.

2. Restauratie van caviteiten
Bereid de caviteit voor met een standaardtechniek. Blaas voorzichtig
droog met olievrije lucht. Cofferdam wordt aanbevolen om de
geprepareerde tand te isoleren en zo tegen verontreiniging door
speeksel, bloed en sulcusvloed te beschermen.
Opmerking:
Gebruik calciumhydroxide voor een pulpaoverkapping.

3. Behandeling van adhesief
Gebruik een lichtuithardend adhesiefsysteem G-Premio BOND, G-zenial
Bond of G-BOND om G-zenial Universal Injectable aan glazuur en/of
dentine te hechten. *Volg de instructies van de fabrikant.

4. Aanbrengen van G-zenial Universal Injectable
1) Appliceren vanuit een

spuit Doseertip

1. Houd de spuit rechtop | Vieugel
en verwijder de dop O
vleugeldop door
linksom te draaien \—ED:‘ (&)

(Fig. 1). 1

2. Bevestig de doseertip
nauwkeurig en stevig @ ® ®
op de spuit door Fig. 1 ;
rechtsom te draaien. g. Lichtbeschermingsdopje

3. Plaats het
lichtbeschermingsdopje erop tot gebruik.

4. Verwijder de beschermdop van de
doseertip.

Opmerking:
Let op dat u de doseertip niet te stevig
aandraait. Hierdoor kan de schroefdraad
beschadigd raken. Zorg dat er geen
materiaal op de schroefdraad achterblijft t .
om te waarborgen dat de dop stevig op de Fig. 2
spuit blijft zitten.
Controleer onderstaande punten voordat u
material in de caviteit spuit.
a. Doseertip is stevig op de spuit bevestigd.
b. Eventuele lucht die nog in de doseertip
kan zitten, wordt verwijderd door de
zuiger van de spuit zachtjes voorwaarts
te duwen met de tip omhoog totdat het Fig. 3
materiaal de opening van de tip bereikt 9.
(Fig. 2).

5. Plaats de doseertip zo dicht mogelijk bij de geprepareerde
caviteit en duw de zuiger langzaam naar het materiaal in de spuit.
Een andere mogelijkheid is om het materiaal op een mengblok te
doen en het met een geschikt instrument in de caviteit aan te
brengen.

Opmerking:

a. Als de spuit verstopt zit, verwijder dan de doseertip en druk
een kleine hoeveelheid materiaal uit de spuit.

b. Beperk blootstelling aan omgevingslicht tot een minimum.
Omgevingslicht kan de verwerkingstijd verkorten.

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

2) Het aanbrengen van G-aenial Universal Injectable

Aanbrengen vanuit een Unitip Breng de G-genial Universal

Injectable Unitip aan in het Unitip pistool of in een gelijksoortig

instrument. Verwijder de dop en spuit het materiaal met gelijkmatige

druk direct in de geprepareerde caviteit (Fig. 3). Handhaaf de druk
op de trekker van het composiet pistool terwijl u deze uit de mond
verwijdert. Dit voorkomt dat de Unitip uit het composiet pistool valt.

Opmerking:

a. Extruderen van het materiaal kan lastig zijn, indien het koel werd
bewaard. Laat het materiaal een aantal minuten op
kamertemperatuur komen, alvorens het te verwerken.

b. Voor het eerste gebruik, oefent u langzaam en geleidelijk druk uit
ter verkrijging van extrusie controle van het materiaal.

Klinische tip
Gebruik de oppervlaktespanning van het material om doeltreffend te
injecteren en de uniformiteit van het volledige restauratieopperviak
tijdens het vullen te waarborgen. Zodra de vereiste hoeveelheid
geinjecteerd is, haalt u de druk van de zuiger en trekt u de spuit terug,
terwijl u de spuit loodrecht ten opzichte van het oppervlak houdt.
Hierdoor komt het materiaal los van de doseertip en krijgt de
restauratie een glad oppervlak.

5. Lichtuitharding

Belicht G-aenial Universal Injectable met een polymerisatielamp. Houd
de lichtgeleider zo dicht mogelijk bij het oppervlak. Raadpleeg
onderstaande tabel voor de belichtingstijd en effectieve
uithardingsdiepte.

Belichtingstijd en effectieve uithardingsdiepte (ISO 4049)

10 sec. (Krachtige LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogeen / LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm

AO3 1.5 mm

Opmerking:

a. Het materiaal moet in lagen aangebrach! en belicht worden. Raadpleeg
bover tabel voor de laagdikte.

b. Een lagere lichtintensiteit kan onvoldoende uitharding of verkleuring van

het materiaal tot gevolg hebben.

. Belicht bij de indirecte techniek iedere laag gedurende 30 seconden met
de LABOLIGHT LV-IIl, Il of gedurende 10 seconden met de STEPLIGHT
SL-I.
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6. Afwerken en polijsten
Werk af en polijst met standaardtechnieken.

KLEUREN
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE,
AE

OPSLAG
Voor een optimaal resultaat opslaan in een koele en donkere ruimte
(4-25°C / 39,2-77,0°F). Vermijd hoge temperaturen en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN
1. Spuitjes
1. Spuit 1.7 g (1.0 mL) x 1, Doseertips Lange Naald x 10,
Lichtafschermdopje x 1
2. Spuit 1.7 g (1.0 mL) x 1, Doseertips naald x 5,
Doseertips Lange Naald x 5, Lichtafschermdopje x 1
3. Spuit 1.7 g (1.0 mL) x 1, Doseertips naald x 10,
Doseertips Lange Naald x 10, Lichtafschermdopje x 2
4. Doseertip Navulverpakking:
Doseertips Lange Naald x 30, Lichtafschermdopje x 3
5. Doseertip Navulverpakking:
Doseertips Lange Naald x 30, Lichtafschermdopje x 2
1. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Opmerking:
Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.

LETOP
1. In geval van contact met het mondweefsel of de huid, onmiddellijk

verwijderen met een wattenpropje of sponsje gedrenkt in alcohol.

Spoelen met water. Om contact te voorkomen, kan cofferdam en/of

COCOA BUTTER gebruikt worden om het werkgebied te isoleren van

de huid of het mondweefsel.

In geval van contact met de ogen, onmiddellijk spoelen met water en

medisch advies inwinnen.

. Voorkom inslikken van het materiaal.

. V6ér aanvang van het vulproces, extrudeer gedeeltelijk de pasta

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

pasta netjes stroomt.

Niet mengen met andere vergelijkbare producten.

De doseertips zijn uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik.

Gebruik een doseertip slechts eenmaal om kruisbesmetting tussen

patiénten te voorkomen. Doseertips kunnen niet chemisch of in een

autoclaaf gesteriliseerd worden.

Om kruisbesmetting te voorkomen zijn de Unitips bedoeld voor

éénmalig gebruik.

. Draag kunststof- of rubberhandschoenen tijdens de werkzaamheden
om direct contact met kunststofinhibitielagen te vermijden en zo
mogelijke overgevoeligheid te voorkomen.

. Draag een oogbescherming tijdens het belichten.

10. Gebruik een stofafzuigsysteem en draag een stofmasker tijdens het

polijsten van uitgehard materiaal om te voorkomen dat u stof inademt.

11. Mors geen materiaal op uw kleding.

12. In geval van ongewild contact met andere gebitsdelen of prothetische
voorzieningen, verwijder met een instrument, sponsje of wattenpropje
voor lichtuitharding.

13. Gebruik G-aenial Universal Injectable niet in combinatie met
materialen die eugenol bevatten, omdat eugenol de uitharding van
G-zenial Universal Injectable nadelig kan beinvioeden.

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

15. Voer al het afval af conform de plaatselijke voorschriften.

16. Bij sommige personen kan een overgevoeligheid voor het product
niet worden uitgesloten. Mochten zich allergische reacties voordoen,
dan moet de toepassing in die gevallen worden stopgezet en een arts
worden geconsulteerd.

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

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

REINIGING EN DESINFECTIE

MULTI-TOEPASBARE DOSEERSYSTEMEN: Om kruisbesmetting
tussen patiénten te voorkomen dient dit instrument en het label
gedesinfecteerd te worden. Inspecteer het instrument en het label direct
na gebruik op beschadigingen. Gebruik het instrument niet meer indien
beschadigd.

NIET ONDERDOMPELEN. Reinig het instrument grondig om het
opdrogen en accumuleren van verontreinigingen te voorkomen.
Desinfecteer met een medisch geregistreerd infectie controle product
welke voldoet aan de regionale / nationale richtlijnen.

Ongewenste effecten-rapporteren:

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

soortgelijke gebeurtenissen bij het gebruik van dit product, inclusief

degene die niet in deze gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze

dan rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem, door de juiste

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

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@gc.dental.

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

product.

Laatste aanpassing: 10/2020




Width 420 mmXHight 510 mm

isningen
igennem far brug

G-znial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LYSHZARDENDE RADIOPAQUE INJICERBAR KOMPOSIT

Udelukkende til benyttelse af tandleeger til beskrevne indikationer.

ANBEFALEDE INDIKATIONER

1. Direkte fyldninger til KI. I, I, Il, N og V kaviteter

. Fissurforsegling

. Behandling af hypersensitivitet.

. Reparation af (in)-direkte sestetiske restaureringer, temporaere
kroner & broer, defekte fyldningskanter, nar defekten befinder sig
i emalje.

. Udfyldning af underskaeringer.

Liner eller base

Til indirekte fremstilling af kroner & broer, indlaeg og facader,

anvendt i kombination med GRADIA eller GRADIA PLUS dele (se

vensligst de dertil hgrende IFU).

. Fiksering af teender i kombination med fibre, sdsom GC everStick
fibre. Folg producentens anvisninger.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga anvendelse af dette produkt til patienter med kendte
allergier overfor methacylatmonomer og methacrylatpolymer.

BRUGSANVISNING

1. Farvevalg

Veelg en passende farve blandt de 16 farver: XBW, BW, A1, A2, A3,

A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

A, B, C, D farver er baseret pa Vita®* klassiske farveskala.

*Vita® er et registreret varemzerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,Tyskland,

Kavitets praeparation

Kaviteten praepareres ved anvendelse af standardteknikker. Torlaeg

forsigtigt ved at blaese med tar, oliefri luft. Kofferdam anbefales til

at isolere den praeparerede tand fra kontaminering med saliva, blod

eller sulcusvaeske.

Note:

Ved pulpaoverkapning anvendes calciumhydroxid.

. Bonding
Til binding af G-aenial Universal Injectable til emalje og/eller dentin,
anvend da et lyshaerdende bondingssytem, sasom G-Premio
BOND, G-eenial Bond eller G-BOND. Fglg producentens
anvisninger.

. Applicering af G-genial Universal Injectable
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1) Dispensering med en
sprojte Skrueheette

Appliceringsspids
1. Hold sprgjten lodret og 1
fiern skruehzetten ved [8)
at dreje imod uret
(Fig. 1). (&)

N

. Pasaet sprojtespidsen 3
®; ®§ €]

hurtigt og sikkert til ved
at dreje med uret.
Beskyttelseshaette mod lys

Saet Fig. 1

w

lysbeskyttelseshaetten

o

o

o

o

tryk materialet ud pa en blandeblok og
Seet G-zenial Universal Injectable Unitip i en Unitip appliceringspistol

pa, indtil anvendelse.
. Fjern deekspidsen fra sprojtespidsen.
Note:
Pas pa ikke at skrue sprgjtespidsen for fast.
Dette kan edelagge skruegangen. For at sikre
en taet kontakt er det vigtigt, at sprojten
holdes fri for overskydende materiale.
For materialet appliceres i kaviteten, serg da
for at tjekke folgende:
Sprajtespidsen er sikkert fastgjort pa |4 Fig-2|
overfgr det derefter til kaviteten med et
passende instrument.
eller en tilsvarende model. Fjern hzetten og pres material ud direkte i
den preeparerede kavitet. Anvend et jeevnt tryk (Fig. 3). Hold trykket

sprajten.
. For at fjerne luft fra sprejten, trykkes
sprojtens stempel forsigtigt ind, med
spidsen pegende opad, indtil materialet
kommer ud af spidsen (Fig. 2).
Placer sprojtespidsen sa teet pa kaviteten
som muligt og tryk langsomt stemplet ind, for
at applicere materialet i kaviteten. Alternativt, Fig. 3
Note:
a. Hvis materialet ikke kommer ud, fjern da spidsen og doser
direkte fra sprojten.
b. Minimer kontakten med omgivende lys. Lys kan forkorte
arbejdstiden.
c. Efter anvendelse fjernes sprgjtespidsen og sprejten pasaettes
skruelaget.
2) Dispenser fra en Unitip

pa appliceringspistolens handtag mens den fiernes fra munden. Dette

forhindrer at Unitippen I@sner sig fra appliceringspistolen.

Bemaerk:

a. Materialet kan muligvis veere sveert at dispensere hvis det kommer
direkte fra keleskab lige inden brug. Derfor skal materialet have
rumtemperatur et par minutter for brug.

b. Ved brug ferste gang, langsomt og gradvis pres for at kontrollere
ekstrudering af materiale.

Kliniske tricks

For at kunne applicere effektivt, anvendes materialets
overfladespaending under opbygningen for at opretholde en
ensartethed pa hele overfladen af fyldningen. Sa snart den
nedvendige maengde materiale er appliceret, tages trykket fra
stemplet og sprejten fiernes vinkelret fra overfladen. Dette far

materialet til at separere fra sprojtespidsen og laegge sig som en
jeevn overflade pa restaureringen.

[

. Lysheerdning
Lysheerd G-aenial Universal Injectable vha en haerdelampe. Hold
hzerdelampen teet pa materialet.Der henvises til felgende skema
med hzerdetider og effektive haerdedybder.

Polymerisationstid og effektiv dybde pa haerdning (1ISO 4049)

Las bruksanvisningen
noggrant fore an

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LJUSHARDANDE RONTGENKONTRASTERANDE
FLYTANDE KOMPOSIT

Produkten ska endast anvandas av professionella yrkesutdvare inom de
rekommenderade indikationerna.

INDIKATIONER

Direkta fyliningar i klass I, I, II, V och V kaviteter

Fissurforsegling

Forsegling av hypersensitiva ytor

Reparation av (in) direkta estetiska restaurationer, temporéra kronor och
broar, defekter i emaljen.

Blockering av underskar

Liner eller bas

Vid anvandning i samband med indirekt teknik for kron och bro, inlagg
och fasader i kombination med komponenter fran GRADIA eller
GRADIA PLUS (vanligen folj respektive tillverkares instruktioner.
Splinting av tander i kombination med fibrer, t ex GC EverStick fibrer.
Folj respektive tillverkares instruktioner.
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KONTRAINDIKATIONER

1. Direkt pulpadverkappning

2. Undvik anvéndning med denna produkt pa patienter som har en kénd
allergi mot methakrylat monomer och methakrylat polymer.

BRUKSANVISNING

1. Fargval
Valj ut en passande farg fran en av de 16 fargerna som finns XBW, BW,
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D farger ar baserade pa Vita®* Shade.
“Vita® &r ett registrerat varumarke av Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,Tyskland.

2. Kavitetspreparation
Preparera kaviteten pa sedvanligt satt. Torrblastra med oljefri luft. Bruk
av kofferdam rekommenderas i syfte att férebygga kontamination av
saliv, blod och vétskor fran sulcus.
Notera:
For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid.

3. Bonding
For att bonda G-zenial Universal Injectable till emalj och/ eller dentin,
anvand ett ljushérdande bondingsystem sasom G-Premio BOND,
G-zenial Bond eller G-BOND. Fdlj tillverkarens respektive
bruksanvisning.

4. Applicering G-zenial Universal Injectable
1) Dispensering med en

spruta Sprutfors\utnmg

Sprutspets
1. Hall sprutan uppratt
och avlagsna hatten s
genom att vrida den U (
motsols (Fig. 1). [ XY
. Satt omedelbart och 1
oH oo
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sakert pa spetsen pa
sprutan genom att
vrida spetsen medsols. Fig. 1 Ljusskyddshiitta
nasta anvandning.
. Avslagsna skyddet fran spetsen.
Notera:
Se till att inte dra fast spetsen for hart pa
sprutan. Det kan medféra att gangorna
forstors. For att sékerstalla att spetsen sitter
som den ska, se till att materialrester inte
finns kvar pa sprutans spets.
Innan applicering, se till att kontrollera
foljande: Fig. 2
. Att spetsen sitter ordentligt fast pa sprutan.
. Se till att mojlig kvarvarande luft i spetsen
avlagsnas.Gor detta genom att halla
sprutan med spetsen uppatriktad samt
pressa sprutans kolv framat. Tryck pa
kolven till dess att materialet visar sig i
spetsens mynning. (Fig. 2).
. Placera spetsen sa nara som mdéjligt mot
kavitetens yta, och tryck férsiktigt fram kolven Fig. 3
for att applicera materialet. Alternativt,
handinstrument.
Notera:
. Ifall materialet inte kommer ut, avidgsna spetsen och dosera
direkt fran sprutan.
Minimera exponering av omkringgivande ljus. Omkringgivande
ljus kan reducera arbetstiden.
. Efter anvéndning, avldgsna samt kasta spetsen och férslut
sprutan val med avsedd hatt.
2) Dispensera fran en Unitip

Satt in G-zenial Universal Injectable Unitip i en Unitip

appliceringspistol eller likvardigt. Avlagsna toppforslutningen och

pressa ut material direkt i den preparerade kaviteten. Anvand jamnt
tryck (Fig. 3). Behall trycket pa appliceringspistolens handtag under
tiden som densamma avlagsnas fran munnen. Detta férhindrar att

Unitip lossnar fran appliceringspistolen.

Notera:

a. Materialet kan méjligtvis vara svart att dispensera om det tas ut fran
kylskapet precis innan anvandning. Darfor, ha materialet i
rumstemperatur ett par minuter innan det skall anvandas.

b. Vid férsta appliceringen, tryck langsamt och gradvis for att

. Satt pa ljusskyddet tills
dosera materialet pa ett blandningsblock och anvand ett lampligt
kontrollera extrudering av materialet.
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Kliniska Tips

Forsakra dig om att erhalla ett jamnt skikt mot ytan under
uppbyggnadsfasen. Nar 6nskad mangd har applicerats, tryck inte
ytterligare pa kolven. Dra tillbaka sprutan vinkelratt sett fran tandytan.
Detta forfaringssatt mojliggor att sprutans spets kommer slappa
omedelbart fran den applicerade materialet och kommer géra ytan helt
jamn.

@

Ljushardning

Ljusharda G-zenial Universal Injectable med en ljushardningslampa. Se
till att halla lampans spets sa nara ytan som mdjligt. Se nedan tabell for
tidsangivelser och hardningsdjup.

Ljushardningstider samt effektivt harddjup (ISO 4049)

10 sek. (High power LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?)

10 sek. (High power LED) (> 1200 mW/cm?) A1,A2, A3, B1,B2, JE, AE 2.5mm
20 sek. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?) XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm AO3 1.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm Notera:
AO3 1.5 mm a. Materialet ska appliceras samt ljushardas i skikt. For maximal skikttjocklek, se
ovan tabell.

Note

. Materialet ber placeres og lyshaerdes i lag. For maximum lagtykkelse, se
tabellen ovenfor.

. Lav lysintensitet kan forarsage forskellig polymensation af materialet, eller
muligvis senere misfarvning af materialet.

. Ved indirekte teknik lyshaerdes hvert lag i 30 sekunder med en LABOLIGHT
LV-IIl, leller i 10 sekunder med STEPLIGHT SL-I. Endelig heerdning i 3
minutter med en LABOLIGHT LV-Ill.

o

o
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. Konturering og polering
Form og poler ved anvendelse af standardteknik.

FARVER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

OPBEVARING
For optimal ydeevne anbefales det, at opbevare materialet koldt og markt
(4-25°C / 39,2-77,0°F). Undga hgje temperaturer og direkte solys.

PAKNINGER
|. Sprojter
. 1 Sprejte 1,7 g (1,0 mL), 10 sprojtespidser (Long needle),
samt 1 x lysbeskyttelseshaette
. 1 Sprejte 1,7 g (1,0 mL), 5 sprojtespidser (Long needle),
samt 1 x lysbeskyttelseshaette
1 Sprejte 1,7 g (1,0 mL), 10 sprojtespidser (Long needle),
samt 2 x lysbeskyttelseshaette
Sprojtespidser Refill:
30 x sprojtespidser (Long Needle), samt 3 x lysbeskyttelseshaetter
. Sprojtespidser Refill:
30 x sprojtespidser (Long Needle), samt 2 x lysbeskyttelseshaetter
. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Bemaerk:
Alle pakninger vil ikke vaere tilgeengelige i alle lande.

I

BEMAERK

1. I tilfeelde af hudkontakt eller kontakt med oralt veev, fijernes materialet
med vatpellet eller svamp med alkohol. Der skylles grundigt efter med
vand. for at undgéa kontakt, kan kofferdam, eller COCOA BUTTER
bruges for isolation af arbejdsomrade og oralt vaev.

i tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med gjnene, skyl grundigt

med vand og seg leegehjeelp.

veer opmaerksom pa at patienten ikke sluger materialet.

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

at materialet flyder som forventet.

bland ikke materialet med andre lignende produkter.

sprojtespidserne er til engangsbrug. For at undga kryds konsignation

mellem patienter, genbrug ikke sprgjtespidsen. Sprajtespidserne kan

ikke autoklaveres, steriliseres eller renses kemisk.

For hygiejnes skyld er Unitips beregnet til kun at skulle anvendes ved et

behandlingstilfeelde.

. brug handsker under brug af materialet for at undga kontakt med resin,

da dette kan forarsage allergisk reaktion.
9. brug beskyttelses briller under lyshzerdning.

10. ved polering af materialet, brug stevmaske for at undga inhalering af
stovpartikler.

11. undga at fa material pa tojet.

12. 1 tilfeelde af kontakt pa uensket omrader, fjern straks med instrument,
eller bomulds pellet for lyshaerdning.

13. brug ikke G-zenial Universal Injectable sammen med eugenolholdige
materialer, da eugenol kan forhindre G-zenial Universal Injectable i at
heerde.

14. afsprit ikke sprgjtespidsen med alkohol da dette kan forarsage
odelaeggelser af produktet.

15. bortskaffelse af rest produkter skal ske | henhold til lokale regulativer.

16. | sjeeldne tilfeelde kan en sensibilisering fra produktet opsta. Safremt
der opstar allergisk reaktion, skal brugen af produktet indstilles og
patienten henvises til egen laege.

17. Personlige vaernemidler (PPE) sdsom handsker, mundbind og
beskyttelsesbriller skal altid beeres.
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Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht
GHS. Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes
a:
http://www.gceurope.com
De kan altid rekvireres hos dit depot.

RENG@RING OG DESINFEKTION

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

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

Utilsigtede bivirkninger:

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

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

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

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@gc.dental

Herved hjeelper du med til at forbedre sikkerheden omkring produktet.

Revideret senest: 10/2020

b. En alltfér lag intensitet kan orsaka otillrécklig polymerisation eller senare méjlig
missfargning av materialet.

c. Vid anvanding i samband med indirekt teknik, polymerisation respektive skikt
under 30 sekunder med LABOLIGHT LV-I, lleller 10 sekunder med
STEPLIGHT SL-I. Slutgiltig hérdning utférs i LABOLIGHT LV-IIl under 3 minuter.

6. Finishering och Puts
Finishera och putsa i enlighet med standardteknik.

FARGER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

FORVARING
For optimala resultat, férvara kallt och morkt (4-25°C / 39,2-77,0°F).
Undvik héga temperaturer och direkt solljus.

FORPACKNINGAR

I. Sprutor
1. Spruta 1.7 g (1.0 ml) x 1, 10 st Doseringsspetsar, 1 Ljusskydd
2. Spruta 1.7 g (1.0 ml) x 1, Doseringsspetsar x 5, 1 Ljusskydd
3. Spruta 1.7 g (1.0 ml) x 1, Doseringsspetsar x 10, 2 Ljusskydd
4. 30 st Doseringsspetsar refill 3 st Ljusskydd refill
5. 30 st Doseringsspetsar refill 2 st Ljusskydd refill

. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 ml) x 15

Notera:

De férpackningar som namns ar méjligtvis inte tillgéngliga i alla l1ander.

VIKTIGT
1. Vid kontakt med slemhinna eller hud, avlagsna omedelbart med en
bomullsrulle som drénks i alkohol. Spola med vatten. Fér att undvika
ofrivillig kontakt, anvénd kofferdam och/eller vaselin for att isolera hud
och slemhinna.

. Vid kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten och uppstk

lakare.

Undvik fortéring av materialet.

Innan fyllnadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite material utanfor

patientens mun och bort fran patienten for att sékerstélla att pastorna

flodar ordentligt.

Blanda inte materialet med liknande produkter.

Doseringsspetsarna ar avsedda for engangsbruk. For att férebygga

korskontamination, anvand inte spetsen pa flera patienter.

Doseringsspetsarna kan inte steriliseras i autoklav eller kemiklav.

For hygienens skull ar Unitips @mnade att anvandas vid ett

behandlingstillfalle.

. Anvand skyddshandskar vid anvéndning i syfte att undvika direkt
kontakt med det syreinhiberade skiktet. Det for att forebygga majlig
sensibilitet.

. Anvand skyddsglaségon i samband med ljushardning.

10. | samband med finishering och puts, anvéand vakumsugen samt

skyddsmask for att undvika inhalering av slip partiklar.

11. Undvik att fa materialet pa klader.

12. Vid kontakt med tandytor som inte ska restaureras, avlagsna materialet
med ett instrument eller en bomullsrulle innan ljushardning sker.

. Anvénd inte G-aenial Universal Injectable i kombination med
eugenolhaltiga material. Eugenol kan férhindra att G-zenial Universal
Injectable polymeriserar.

14. Gor inte doseringsspetsen ren med 6verdriven mangd alkohol da det

kan orsaka kontamination av materialet.

15. Hantera materialrester och andra anvénda hjalpmedel som

kontaminerats i enlighet med lokala foreskrifter.

16. | séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet. Ifall sadana reaktioner
skulle upptrada, avbryt bruket av produkten och remittera patienten till
lakare.

. Anvand alltid handskar, munskydd och skyddsglaségon eller annan
personlig skyddsutrustning.
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Vissa produkter som hanvisas till i nuvarande Bruksanvisning kan anses

som farliga i enlighet med GHS. D&rmed, hall er alltid uppdaterade med

vara aktuella Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;
http://www.gceurope.com

Dessa kan ocksa erhallas fran din leverantor.

RENGORING OCH DESINFEKTION

APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: fér att undvika
korskontaminering mellan patienter sa fodrar dessa enheter desinfektion
pa mellanniva. Efter anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt ut enheten.
SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengér enheten noggrant
och torka den ordentligt torr. Tillse att ingen ackumulerad smuts finns kvar.
Desinficera med en produkt som &r klassad och registrerad i enlighet med
regionala / nationella riktlinjer gallande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av oonskade effekter:

Om du upptacker nagon form av o6nskade effekter, reaktioner eller

liknande handelser som upplevs efter anvandning av denna produkt,

inklusive de som inte &r upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem

direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom att valja landets

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

savél som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental

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

Senaste revidering: 10/2020

Antes de utilizar, leia cuidadosamente
as instrugdes de utilizagao.

G-anial™ Universal Injectable

COMPOSITO INJETAVEL RADIOPACO FOTOPOLIMERIZAVEL
UNIVERSAL

Para utilizagdo exclusiva por um profissional segundo as indicagdes
recomendadas.

INDICAGOES

Restauragao direta de cavidades de Classe I, I, I, N e V

Selante de fissuras

Selar zonas de hipersensibilidade

Reparagéo de restauragdes estéticas (in)diretas, coroas e pontes

temporarias e margens defeituosas quando séo de esmalte

Retengéo da preparagao cavitaria

Liner ou base

Realizagéo de coroas e pontes, inlays e facetas utilizando a técnica

indireta em combinag@o com componentes GRADIA ou GRADIA PLUS

(consulte as respetivas instrugdes de utilizagdo).

. Ferulizagao de dentes em combinagdo com fibras como as everStick da
GC. Siga as instrugdes do fabricante.
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CONTRAINDICAGCOES

1. Protecéo pulpar direta.

2. Evite utilizar este produto em pacientes com alergias conhecidas a
monoémero de metacrilato e polimero de metacrilato.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Selegéo de Tonalidades

Selecione a tonalidade entre 16 cores de XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,

A4,B1,B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

As tonalidades A, B, C, D sao baseadas na Tonalidade Vita®*.

*Vita® & uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Alemanha.

Preparo Cavitario

Prepare a cavidade usando técnicas padronizadas. Seque com um jato

de ar suave isento de 6leo. Recomenda-se a utilizagdo de um dique de

borracha para isolar o dente preparado de contaminagao com saliva,

sangue ou fluido sulcular.

Nota:

Para a protegéo pulpar, use hidréxido de calcio.

. Tratamento de Adesé&o
Para ligar o G-zenial Universal Injectable ao esmalte e/ou dentina, utilize
um sistema de adeséo fotopolimerizavel como o G-Premio BOND, o
G-zenial Bond ou 0 G-BOND. Siga as instrugées do fabricante.

. Aplicagéo do G-zenial Universal Injectable
1) Dispensering med en
é— Ponta aplicadora
(&)
Tampa de

spruta

1. Com a seringa na
protegao
contra a luz

vertical, remova a
Fig. 1
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Tampa

tampa com asas com asas

rodando no sentido
oposto ao dos
ponteiros do relégio
(Fig. 1).

Coloque imediatamente

D 1
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e de forma segura a
ponta aplicadora na

seringa rodando no sentido dos ponteiros do

relégio.

Coloque a tampa de protegéao contra a luz até

utilizar.

Retire a tampa da ponta aplicadora.

Nota:

Cuidado para néo apertar demasiado a ponta

aplicadora. Isso danifica a rosca. A fim de t

assegurar uma ligagao estanque,

certifique-se de que os fios estéo livres de
material residual.

Antes de aplicar o material na cavidade, com

a seringa, verifique o seguinte:

a. A ponta aplicadora esta bem fixada na
seringa.

. Todo o ar que possa estar na ponta
aplicadora é removido empurrando y
suavemente o émbolo da seringa para a Fig. 3
frente com a ponta virada para cima até o
material chegar a abertura da ponta (Fig. 2).

Posicione a ponta aplicadora o mais proximo possivel da cavidade

preparada e empurre lentamente o @mbolo para aplicar o material.

Como alternativa, o material pode ser depositado sobre uma placa

de mistura e transferido para a cavidade com um instrumento

adequado.

Nota:

a. Se a seringa estiver bloqueada, retire a ponta aplicadora e
esprema uma pequena quantidade de material diretamente da
seringa.

. Minimize a exposigéo a luz ambiente. A luz ambiente pode
encurtar o tempo de manipulagao.

. Depois de utilizar, remova e descarte imediatamente a ponta
aplicadora e feche bem a seringa com a tampa com asas.

2) Dispensar com uma ponta Unitip

Inserir a ponta Unitip G-aenial Universal Injectable no local apropriado
aplicador ou instrumento equivalente. Retirar a tampa e espremer o
material directamente para a cavidade preparada. Utilizar pressdo
constante (Fig. 3). Mantenha a pressé&o na alavanca do aplicador
também durante a fase de extragao do aplicador e o Unitip da boca.
Isso evita que a Unitip se solte do aplicador.

Nota:

Pode ser dificil espremer o material imediatamente depois de o

retirar da armazenagem no frio. Antes de o utilizar, deixe-o

repousar alguns minutos a temperatura ambiente normal.

Para o primeiro uso, aplique presséo lenta e gradualmente para

controlar a extrusao do material.
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Fig. 2
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Sugestoes de Tratamento

Para uma injeg&o eficaz, utilize a tensao superficial do material para
assegurar a uniformidade em toda a superficie da restauragdo durante a
reconstrucédo. Depois de injetar a quantidade necessaria, solte a
presséo sobre o émbolo e retire a seringa na perpendicular a superficie.
Isso permitira que o material se separe da ponta aplicadora e assegura
uma superficie lisa no topo da restauragao.

o

. Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagdo do G-zenial Universal Injectable com um
aparelho de fotopolimerizagéo. Mantenha a guia de luz o mais proximo
possivel da superficie. Consulte o grafico seguinte do Tempo de
Irradiagéo e Profundidade de Polimerizagao Efetiva.

Tempo de Irradiagéo e Profundidade de Polimerizagéo Efetiva (ISO 4049)

10 seg. (Luz LED de alta poténcia) (>1200 mWicm?)
20 seg. (Halogéneo/LED) (> 700 mW/cm?)

A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Nota:

a. O material deve ser aplicado e fotopolimerizado por camadas. Para a
espessura maxima por camada, consulte a tabela acima.

b. Uma intensidade de luz mais baixa pode resultar numa polimerizagao

insuficiente ou descoloragao do material.

Na técnica indireta, proceda a fotopolimerizagé@o de cada camada durante 30

segundos com LABOLIGHT LV-II, Il ou durante 10 segundos com

STEPLIGHT SL-I. Proceda a fotopolimerizagao final durante 3 minutos com

LABOLIGHT LV-II.

6. Procedimento complexo de acabamento e de polimento
Acabar e polir usando as técnicas padronizadas.

(2]

CORES
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

ARMAZENAMENTO

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

EMBALAGENS
I. Seringas
1. Seringa 1,7 g (1,0 mL) x 1, agulha longa para ponta aplicadora x 10,
tampa de protegédo contra a luz x 1
. Seringa 1,7 g (1,0 mL) x 1, Ponta aplicadora x 5,
agulha longa para ponta aplicadora x 5, tampa de protegéo contra a
luz x 1
. Seringa 1,7 g (1,0 mL) x 1, Ponta aplicadora x 10, agulha longa para
ponta aplicadora x 10, tampa de protegéo contra a luz x 2
Recarga de ponta aplicadora:
Agulha longa para ponta aplicadora x 30,
tampa de protegéo contra a luz x 3
. Recarga de ponta aplicadora:
Agulha longa para ponta aplicadora x 30,
tampa de protecgéo contra a luz x 2
. Unitips
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Note:
Em alguns paises algumas embalagens nao estarao disponiveis.
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CUIDADO
1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retirar imediatamente
com algod@o ou uma esponja embebidos em alcool. Lave com agua.
Para evitar o contacto, pode usar um dique de borracha e/ou COCOA
BUTTER para isolar o campo operatério da pele e tecido oral.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave imediatamente com agua e
consulte o médico.

3. Tome precaugdes para evitar a ingestdo do material.

4. Antes de iniciar el proceso de aplicacion, pruebe el material fuera de la
boca del paciente, para asegurarse de que esta fluyendo
correctamente.

5. Nao misturar com outros produtos semelhantes.

6. As pontas aplicadoras destinam-se a uma utilizagéo Unica. Para
prevenir a contaminagéo cruzada entre pacientes, ndo reutilizar a
ponta aplicadora. A ponta aplicadora nao pode ser esterilizada em
autoclave ou quimiclave.

7. Por motivos de controlo de infecgdes, as Unitips s&o de utilizagdo
Unica.

8. Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagéo para evitar
o contacto directo com camadas de resina inibida pelo ar, a fim de
evitar uma possivel reacgéo de sensibilidade.

9. Use oculos de protecgédo durante a fotopolimerizagéo.

10. Ao polir o material polimerizado, use um aspirador e uma méscara de

proteccdo para evitar a inalagéo do p¢ libertado durante o corte.

11. Evite contaminar o vestuario com o material.

12. Em caso de contacto com areas do dente n&o previstas ou
equipamento prostético, remova com um instrumento, esponja ou bola
de algodéo antes da fotopolimerizag&o.

. Nao utilize o G-aenial Universal Injectable em combinag&o com
materiais que contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir a cura
do G-zenial Universal Injectable.

14. Nao limpar a ponta aplicadora com excesso de alcool, pois isso pode

contaminar a pasta.

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

16. Em casos raros, o produto pode provocar reacgdes de sensibilidade

em algumas pessoas. Caso se observem reacgdes desse género,
interrompa o uso do produto e consulte um médico.

17. Equipamentos de prote¢ao individual (EPI) tais como luvas, mascaras

e oculos de seguranca devem ser sempre utilizados.

w

Alguns produtos referenciados nas presentes instruges de utilizagéo

podem ser classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre

familiarize-se com as fichas de informagéao de segurancga disponiveis em:
http://www.gceurope.com

Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo
cruzada entre pacientes, este dispositivo requer desinfecédo de nivel
médio. Imediatamente apds a utilizagdo inspecionar o dispositivo e rétulo
para verificar se ha deterioragéo. Descartar o dispositivo danificado.
NAO MERGULHAR. Limpar cuidadosamente o dispositivo para evitar a
secagem e acumulagdo de contaminantes. Desinfetar com um produto
certificado para o controle da infegc&o de nivel médio, de acordo com as
diretrizes regionais / nacionais.

Relatério de efeitos indesejados:

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

ou situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto,

incluindo aqueles néo listados nesta instrugao para uso, por favor

comunique-os diretamente através do sistema de vigilancia

correspondente, selecionando a autoridade apropriada de seu pais.

acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revisao: 10/2020

Mpw amé ™ xprion Tapakahodpie
S1aBACTE TIPOOEXTIKA TIC 08NYIEC XPAONG

G-znial™ Universal Injectable

POQTOMOAYMEPIZOMENH AKTINOZKIEPH ZYNOETH PHTINH
FENIKHZ EGAPMOIHZ $E ENEZIMH MOP®H

AlaTiBeTal yia xprion pévo atréd mayyeAdaTieg 0SoVTIATPOUS Kal Yia TIg
TIPOTEIVOUEVEG EVOEIEEIS.

ENAEIZEIZ XPHZHZ

Aueon atrokatdotaon Ing, Ing, Iing, Vng kai Vng opadag

2. KdAuyn oTriv Kal GXIoHWY

3. KadAuyn Trepioxwv pe utrepeuaiodnaoia

4. Em316pBwon £UUECWY KOl GUECWY AICONTIKWY ATTOKATACTATEWY,

TIPOOWPIVEG OTEQPAVEG KAl YEQUPEG, ETTISIOPOBWON EAATTWUATIKWY 0piwy

étav Ta épia gival o€ adapavTivn

MNa kdAuwn UTTOoKAPUWV

®dupapa i Bdon

KaTtaokeun OTEQAVWY Kal YEQUPWY, EVOETWV Kal OYEWV PE TNV EUPEDN

TEXVIKN o€ ouvduaopd pe Ta uhikad GRADIA ) GRADIA PLUS

(TrapakaAoUpe ava@epBEiTe aTIG OXETIKEG 0DNYieg Xprong).

. Napénkotroinon dovTiwyv pe iveg udAou 6TTwg ol iveg GC everStick.
AkoAouBnAaTE TIG 0BNYiEG XPONG TOU KATAOKEUAOTH.

ANTENAEIZEIZ

1. Apean kaAuyn Tou TToA@oU.

2. ATTo@UYETE TN XProN TOU TTPOIOVTOG O€ aoBeVEig ue yvwoTh aAAepyia
oTa peBakpuAikd povopepr kal peBakpuAIKd TTOAupEPH.

OAHFIEZ XPHZHZ

1. EmAoyn améxpwong

EmA£ETE TNV KATGAANAN aTTéXpwon peTagl 16 amoxpwoewv XBW, BW,

A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

O1 amoxpwoeig A, B, C, D BaaifovTtal 0T0 XpwHaTikd odnyo Vita®* Shade.

*Vita® eivai ofijpa kararedév T Vita Zahnfabrik, Bad Sickingen, Germany.

MpoeToipacia KoIAGTNTAG

MpoeTOIPAaTE TNV KOIAOTNTA PE TIG KAAOIKEG TEXVIKEG. ZTEYVWOTE

QUOWVTAG eEAaPPA pe aépa xwpig EAaia. MpoTeiveTal n epappoyn

€£AAOTIKOU QTTOUOVWTAPA VIO TNV ATTOUOVWON TOU TTPOETOIPATHEVOU

dovTioU atré TNV empéAuvon ye odAio, aipa fj ouAIKS uypo.

Znueiwon:

Ma Tnv KGAuwn Tou TTOAQOU XpnaoipoTToIfaTe udpogeidio Tou aoBeaTiou.

. Aladikaoia ouyk6AAnong
MNa tn ouykdAAnon Tng evéaiung G-aenial Universal Injectable otnv
adapavTivn Kai/j TNV 080vTivn, XPNOIUOTIOINOTE £Va QWTOTIOAUHEPIOHEVO
ouyKoAANTIKS oUoTnpa 6TTwg 10 G-Premio BOND, G-zenial Bond rj To
G-BOND. AkoAouBraTe Tig 00nYieg XPAGNG TOU KATAOKEUAOTH.

. ToroBétnan tng evéoiung G-aenial Universal Injectable
1) E€WBNnon uAikou até ouplyya

1. KpatrioTe Tn oUplyya TTPOG Ta ETTAVW KAl AQAIPECTE TO KATTAKI HE
TA QTEPA YUPVWVTOG
aploTepdaTpoa (EIK. 1).

. ToTmoBeTOTE TO
pUYXOG Epapuoyng
oTaBepd Kal oQIXTa Kal
ao@aAioTe To 0N
auplyya YUpvwvTag 1o
degl00TpOPA.

. ToTroBeTAOTE OTO
pUYXOG TO TIPOOTATEUTIKG
YIQ TO QWG KATIAKI Ei. 1
HEXPI TN XPAON.

. AQaipéoTe TO KATTAKI aTT6 TO PUYXOG EQAPHOYNAG.
Znueiwon:

MpooéETe va unv o@igeTe TTOAU TO PUYXOG
e@appoyng. Mmopei va TpokAnBei BAGBN aTIg
oTeipeg Tpooappoyng. MNa va BeBaIWoeTe T
owoTr oUvSeon BeRaiwBeiTe 6TI 01 OTTEIPES
eival eEAeUBEPEG UTTOAEINPATWY UAIKOU.

Mpiv atré TNV éyxuaon Tou UAIKOU aTnv
KOINOTNTA, BeBaiwbeite OTI ExeTe EAEYEEI TA
ak6AouBa:

. To pUyxoG e@apuUoyng eival pe ao@aAeia
TOTTOBETNUEVO OTN GUPIYYA.

. Aépag TTouU TUXOV EXEl EICEABEI EVTOG TOU
PpUYXOUG EQAPHOYNG apaIpeiTal TECOVTAG
eAa@pd To £uBoAo Tng oUpIyyag Pe TO
pUYXOG TTPOG Ta ETTAVW, PEXPI TO UAIKS va
@TACEI TNV GKPN Tou pUYXoug (EIK. 2).

}@ Ei. 2
. TomoBeTAOTE TO PUYXOG GTO TO SUVATOV TTIO E i Ek.3
KOVT& OTNV TTPOETOINATHEVN KOIAGTNTA, KAl

mEaTE EAAPPE TO EPBOAOC WOTE va e&EABEI TO UAIKS. EvaAAakTIKG

S00OPETPAOTE UAIKO TTAVW O€ £Va HTTAOK QVAMEIENG KOl HETAQEPETE

TO OTNV KOIAGTNTA e KATAAANAO epyaAeio.

Znueiwon:

a. Av TTpOKeITal va XpnoIPoTroIiN6ei n cuokeuacia a@aipéaTe TO

KOTTaKI a1 TO pUYXOG EQAPHOYAG Kal EEwOACTE HIKPA TTOTATNTA

UAIKOU aTtTeuBeiag atmd Tn oUplyya.

EAayioTtotroimoTe Tnv ékBean Tou UAIKoU aTov TrepIBGAAovTa

QwTIoPG. O TTEPIBAAAOV QWTIOPOG PTTOPET VO PEIWTEI TO XPOVO

epyaciag Tou UAIKoU.

MeTd Tn Xprion, aQaipéoTe AUECWG KAl aTroppiyTe To pUYXOG

E£QUPHOYNG Kal KAEIOTE TN GUPIYYA PE TO KATIAKI PE TA PTEPE TNG

apxIKNAG OUOKEUATTaG.

2) H €£0d0¢ ToU UAIKOU TTPETTEI VA YivETAI ATTO TO €18IKO PUYXOG.
EiodyeTe 10 €181K6 pUYXOG TNG G-2enial Universal Injectable oo €161k
IOTOAI e@appoyng 1} GAAO KatdAANAo epyaAeio. AQaipéoTe TO KATTAKI
Kal e§wOEeioTe UAIKO AuECT TNV TTPOETOINAGHEVN KOIAGTNTA.
XpnoiyotroifoTe oTabepr| Trieon (Eik. 3).

AlaTnpAoTE TNV TTiEON OTO TOTOAI EQUPUOYNAG KABWS aPaIpEiTE TO

TIOTOAI Kal TO pUYXOG aTro To oTépa. Me Tov TpATTo auTo To pUYX0G dEV

XaAapwvel atré Tn B€on Tou 0TO TOTOA EQUPUOYAG.

Znueiwon:

a. Mtropei va uttdpyel SuokoAia Eiwencng TOU UAIKOU cxut:crwg HETG
TV aQaipEDT| TOU aTré TO Yuyeio. Mpiv atré T Xprion, apRoTe To
UAIKG va Trapapeivel o€ QualoAoyikn Beppokpacia dwpartiou yia
Aiya AeTrTd.

b. Ma TNV TpWwTn Xprion, méaTe eEAa@pd kal aTadiakd WoTe va eAeyxOei
n €§0850¢ ToU UAIKOU.
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TexVIKd onpeia

Ma va eyXUOETE ATTOTEAETPATIKG TO UAIKO, XPNOIJOTIOINCTE TNV
EMIQAVEIQKT TAOT Tou UAIKOU yia va BERAIWOETE TNV OJOIOJOPPia o€ OAN
TNV €KTAON TNG ATTOKATAOTAONG KATA TN SIGPKEIX TNG KATAOKEURG TNG.
Mo6AIg eyxuBei n atraitoupevn TOoodTNTA UAIKOU, ATTEAEUBEPWOTE TNV
Trieon oTo €uBOAO Kal ATTOPAKPUVETE TN oUPIyya e ieUBuvon KABETN wg
TTPOG TNV €TTIPAveEIa epappoyng. Auté Ba BonBrioel To UAIKG va
SlaxwpIoTel aTrd TO PUYXOG EQAPHOYAG Kal Ba atmodwael pia Agia
ETMQAVEIQ OTNV ATTOKATACTAON.

o

. PwTOTTOAUPEPIOHOG
dwTomoAupepioTe TNV evéaiun oUvOeTn pnTivn G-genial Universal
Injectable pe pia ouokeur) pwToTroAupEpIopOU. KpaTriaTe To pUyxog NG
OUOKEUAG 600 TO BUVATO TTI0 KOVTA OTNV ETTIQAVEIQ. Ava@epBeiTe oTOV
ak6AouBo TTivaka yia Toug XPOVoug QWTOTTOAUPEPIOHOU Kal TO
atroTeAeopaTiké BaBog ToAupepIopOU.

Xpdvog gwrotoAupepiapou kai AroteAeopatikd BadBog moAupepiopou (1ISO 4049)

10 sec. (YynAr éviaon LED) (> 1200 mW/em?)
20 sec. (Ahoy6vo/LED) (> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm

Znueiwon:

a. To UAIKO TTPETTEN va TOTTOBETEITAI KAl VO QTOTTOAUpEPIZETAN O€ OTPpWHATA. Ma
T0 PEYIOTO TTAX0G TOU OTPWHATOG, TTAPAKAAOUNE CUUBOUAEUTEITE TOV
TIAPATIAVW TTVaKA.

. XaunAr €vTaon eKTTOTIAG MTTOPET Va TTPOKAAETEI AVETIAPK TTOAUMEPIOHG Kall

ATIOXPWHATIOHG TOU UAIKOU.

Ma TNV éUPEDTN TEXVIKA QWTOTTOAUPEPIOTE KGOE aTPWHa yia 30 SEUTEPOAETITA

He Tn ouokeury LABOLIGHT LV-IIl, Il yia 10 deutepdAeTITa Pe Tn OUCKEUR

STEPLIGHT SL-I. TeAIk6G TTOAUPEPIOPOG Yia 3 AETITA UE N CUOKEUT

LABOLIGHT LV-Ill.

o

o

6. Agiavon kail ZTiABwon
Ae1GveTe Kl OTIABWOTE PE TIG CUVNOIOUEVEG TEXVIKEG.

ANOXPQZEIZ
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

OYAAZH
MNa 1davik amédoon, QUAGETE To UAIKG 0t SPOTEPS Kal OKOTEIVO UEPOG
(4-25°C 1 39,2-77,0°F) pakpi& amod upnAég Beppokpaaieg Kal auean ékBean
070 NAIAKS QWG.
IYIKEYAZIEZ
. Z0pryyeg
1. Zopiyya 1.7 g (1.0 mL) x 1, PUyxog epappoynig pe pakpia BeAdva x 10,
MpooTaTeuTiKd TTAGIOI0 Yia TO QWG X 1
. Z0plyya 1.7 g (1.0 mL) x 1, AogopeTpiké pUYXOG X 5,
PUyxog e@appoyng ue pakpid BeAdva x 5,
MpooTateuTikd TACioIO yia TO Qwg X 1
Zupiyya 1.7 g (1.0 mL) x 1, AooopeTpikd puyxog x 10,
PuUyxog epappoyng pe pakpid BeAdva x 10,
MpooTaTeuTiKG TTAQIOIO VIO TO QWG X 2
4. AVvTaAAGKTIKI) CUOKEUQGIO PUYXWY EQAPHOYAG:
PUyxn epapuoyng pe pakpia BeAdva x 30,
MpooTaTeuTiKG TTACIOI0 YIa TO QWG X 3
5. AVTOAAGKTIKA CUOKEUAGTO pUYXWV EQAPUOYAG:
PuUyxn epapuoyng pe pakpia BeAéva x 30,
MpooTaTEUTIKG TTAQICIO VIA TO QWG X 2
. Kayouheg
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

Znueiwon:
Kdtoleg cuokeuaaoieg Sev dlavépovTal 0€ OAEG TIG XWPES.
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MNPOZOXH
1. Ze TTePITITWON ETTAPAG PE TOUG HAABAKOUG I0TOUG 1) TO Séppa, aPaIpECTE
apéowg 10 UAIKG Pe BapBdki f yada eYTTOTIOUEVN OE OIVOTTVEUUA.
ZemAUveTE Pe vepo. MNa va aTroQUYETE TNV £TTAQPN TOU UAIKOU e To dépua
1} Toug paABakoUg I0TOUG UTTOPEITE VA XPNOILOTIOINCETE EAACTIKO
aTmopovwTApa fj va ToTToBETACETE OTNV TTEPIOXT epyaaiag BadeAivn.

. Z& TTEPITITWON ETTAPHG TOU UAIKOU PE TOUG 09BaAPoUG, SETTAUVETE PE
aeBovo vepd Kal avadnTeioTe 1ATPIKA) CUPBOUAR.

. ATTOQUYETE TNV KATATIOON TOU UAIKOU.

Mpiv até TNV évapén Tng diadikaciag épppaing, eSwOAaTE Hikpn

TO0OTNTA UAIKOU EKTOG TOU GTOUATOG Kal HAKPIA aTTd ToV i8I0 ToV

aoBevr) TTpokeIpévou va BeBalwBEiTe yia TNV KavoVIK por TNG TTAoTAG.

. Mnv To avapelyvUeTe pe GAAa TTapdpola TpoidvTa.

. Ta pOyxn €yxuong eivar pévo piag xpriong. MNa va ammo@euxOein

SiacTaupoUpevn eTIHOAUVON BV TIPETTEI va ETTAVAXPNCIYOTTOIOUVTAL.

Ta puyxn éyxuong dev PTropoUv va aTroaTeipwBouv o€ auTdKauoTo

kAiBavo fj o€ kAiBavo §npdg BeppdTnTag.

MNa Adyoug eAéyxou Twv AoIHWEEWY, Ta pUYXN EQAPHOYAS Eival Hiag.

. ®opéoTe TAAOTIKA YavTia KATA TNV SIdPKEIa EpYATiag yia TNV atroQuyr
ETAPAG UE TA OTPWHATA AVACTOANG TTOAUPEPITHOU TOU PNTIVWSOUG
UAIKOU WaoTe va atro@euxBei miBavn évapén utrepevaiodnoioag.

. DOPETE TIPOCTATEUTIKA YUAAIG KATA TN SIGPKEIA TOU QWTOTTOAUHEPITHOU.

. Katda mn didpkeia Tng Aeiavang Tou UAIKOU XpNOILOTIOINOTE IGXUPNH
avappoPnon Kal QopECTe HAOKA TTPOCTACIAG YIa TNV ATTOQUYT
£10TTVONG KOKKWYV OKOVNG.

11. ATro@UyeTe Tn piyn Tou UAIKOU O€ pouxa.

12. X MePITTTWON ETTAPAG TOU UAIKOU HE LN TIPOETOIHATHEVEG OBOVTIKEG
ETMIQAVEIEG 1] TIPOOBETIKEG ATTOKATACTATEIG, APAIPEDTE TO PE EVA
epyaleio, yada i BUopa BAPBAKOG TIPIV ATTO TOV QWTOTTOAUHEPITHO.

13. Mnv xpnoipoTtroleite To UAIKG G-zenial Universal Injectable o€
ouVdUAOUO UE UAIKG TTOU TTEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN
pTTOopEi va avaaTeilel TOV TTOAUPEPIOPS Tou UAIKoU G-aenial Universal
Injectable.

14. Mnv kaBapifeTe To pUYX0G £yXuong He UTTEPPBOAIKH TTOOOTNTA
OIVOTTVEUNATOG KABWS aUTO UTTOPET va TTPOKAAEDEI TNV ETTIMOAUVON TNG
PNTIVWA0UG TTEOTAG.

15. ATroppiyTe OAEG TIG TUOKEUOTTEG TUHPUVA LE TOUG TOTTIKOUG KAVOVIOHOUG.

16. Z& OTTAVIEG TIEPITITWOEIG TO TIPOTOV UTTOPET VO TIPOKAAEDE!
uTrepeuaiobnaia oe katola aropa. Av TTapatnenBouv TEToIEG avTIdPAOEIG
S1aKOWTE TN XPAON TOU TTPOIGVTOG Kal avadnTriaTe IaTPIKA CUPBOUAR.

17. O mpoowTikdG e§oTTAIoNdG aopaleiag (MEA) 6Trwg ydvTia, pdoka Kai
TTPOCTATEUTIKA YUAAIG TTPETTEI TTAVTA VA XPNOIJOTIOIEITAL.
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Kdtola atré Ta mpoidvTa TTou avagépovTal aTig Tapoloeg Odnyieg XprAong

uTropei va TagivounBolv wg emikivouva oUu@wva pe To GHS. E¢oikelwBeite

He TIg 0dnyieg ac@aleiag Tou diatiBevTal aTn dievBuvon:
http://www.gceurope.com

Emiong ptropeite va Tig TapaAdBeTe atmd Tov TpopunBeuTh 00G.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA

2YZTHMATA AOXOMETPHZHZ MOAAAMNAHZ EGAPMOIHE: yia Tnv
aATToQUYH dIacTAUPOUPEVNG ETTIHOAUVONG PETAEU TWV ATBEVWV N CUCKEUN
auTh atraiTei p€Tpiou Babuol atrooTeipwaon. ANEowG HETE TN Xpron
ETMOEWPNOTE TN CUOKEUN Kal TNV ETIKETA TNG YIA TOAVH HETATITWON TNG
KATAoTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUCKEUR QV £XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMNTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oxoAaaTiké Tn ouokeun
TIPOG ATTOQUYH ERPAVONG KAl CUCCWPEUONG HOAUGHATIKWY OTOIXEIWV.

ATTOOTEIpWOTE pE €va PETPIOU BABPOU EYKEKPIPEVO AVTIONTITIKO TTPOIOV

1aTpIkAg Xpriong oUPQwVa Pe Tig TOTTIKES / €BVIKEG Odnyieg.

Avagopd yia aveTTiBUPNTEG EVEPYEIEG:
Av evnuepwBeiTe yia oroladrroTe avemOUunTn evépyeia, avTidpaan i
TTapopoIa YeYovoTa atrd Tn XPron Tou TTPoidvTog, GUuTTEPIAaUBAVOPEVWY

Kal oWV dev ava@épovTal aTIG TTapoUoEeg 0dnyieg xpriong, TTapakaAouue
ONAWOTE TIG APECWG OTO £181KG CUCTNHA ETTIAEYOVTAG TNV KATAGAANAN apxn

NG XWPAG 0O TTOU PTTOPEITE va BpeiTe péoa amo Tnv akdAoudn dievBuvon:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaBWG Kal 0TO ECWTEPIKG OUCTNUA ACPAAEIAg TNG ETAIPEIAG:

vigilance@gc.dental
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G-znial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LYSHERDENDE FLYTENDE RADIOPAK KOMPOSIT
Skal kun benyttes av tannleger ved anbefalte Indikasjoner

INDIKASJONER

Direkte fyllinger for Klasse I, I, I, V og V kaviteter.

Fissurforsegling.

Behandling av hypersensitive omrader.

Reparasjon av (in) direkte estetiske restaurasjoner, temporare kroner &

broer, defekt emalje.

Blokkering av undersnitt

Liner eller base

Til indirekte fremstilling av kroner & broer, inlays og fasader. Til bruk pa

laboratoriet i kombinasjon med komponenter fra GRADIA eller GRADIA

PLUS (se vennligst de respektive bruksanvisninger)

. Splinting av tenner i kombinasjon med fibre som GC everStick fibre. Folg
produsentens anbefalinger.
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KONTRAINDIKASJON

1. Direkte pulpaoverkapping

2. Unnga a bruke dette produktet pa pasienter som har kjent overfolsomhet
overfor / allergi mot methacrylatmonomerer og methacrylatpolymerer.

BRUKSANVISNING
1. Fargevalg
Velg en passende farge blant en av de 16 nyanser som finnes XBW, BW,
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO3, CV, JE, AE.
A, B, C, D- fargene er baseret pa Vita®* klassiske farge skala.
Vita®" er et registreret varemerke fra Vita Zaknfabrik, Bad Sackingen,Tyskland.
Kavitetspreparering
Preparer ved bruk av standard teknikk. Torrlegg ved a blase forsiktig
med oljefri luft. Kofferdam anbefales for a isolere den preparerte tannen
fra kontaminering med spytt, blod eller sulcus veske.
MERK:
Ved pulpaoverkapping bruk kalciumhydroxid.
. Bonding

For bonding av G-genial Universal Injectable til tannstrukturen, bruk et

lysherdende bondingsystem, eksempelvis G-Premio BOND, G-zenial

Bond, G-BOND. Folg produsentens bruksanvisning.
4. Applisering av G-aenial Universal Injectable

1) Dispensering fra en sproyte
1. Hold spreyten loddrett
og fjern skruehetten

ved a vri mot klokka
(Fig. 1). Skrulokk

(r‘— Sproytespiss
Sett sprgytespissen pa ﬁ
(&)

s
sprejten ved a vri med
]
@ @@ [©)]

kolokka.
Fig. 1 Lysbeskyttende lokk
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brukes.
Fjern hetten fra sprayten.
MERK:
Pass pa ikke & sette appliseringskanylen for
fast. Dette kan edelegge gjengene. For &
sikre en tett kontakt er det viktigt at
sproytespissen holdes fri fra materialrester.
Fer materialet appliseres, serg for a sjekke
falgende:
. Appliseringskanylen sitter fast pa 1
sproyten. Fig. 2
. For & fjerne luft fra sproyten, trykk
materialet kommer ut av spissen (Fig. 2).
Plassér sproytespissen sa tett pa kaviteten

som mulig, og trykk forsiktig inn for & injiserer

materialet. Alternativt: Trykk materialet ut pa

en blandeblokk og overfgr det deretter til

kaviteten med et passende instrument. Fig. 3

Noter:

og dosér direkte fra sprayten.
b. Minimér kontakten med omgivende lys. Lys kan forkorte
arbeidstid.

c. Etter bruk fjern spreytespissen og sett pa skrulokk.
2) Dispensering fra en Unitip

Sett G-aenial Universal Injectable Unitip inn i Unitip APPLIER Il eller

tilsvarende. Fjern hetten, og ekstruder materialet direkte i den

applikatorhandtaket mens Unitip APPLIER I og Unitip tas ut av
munnen. Dette hindrer at Unitip lgsner fra applikatoren.

Merk:

a. Materialet kan veere vanskelig & ekstrudere umiddelbart etter at det
hentes fra kjoleskap. La det std noen minutter i romtemperatur for
bruk.
b. Ved fagrste gangs bruk, trykk sakte og gradvis for a kontrollere

sproytens stempel forsiktigt inn, inntil
a. Hvis materialet ikke kommer ut av spreytespissen, fiern spissen
preparerte kaviteten. Bruk jevnt trykk (Fig. 3). Oppretthold trykk pa
ekstrudering av materialet.

Kliniske tips

For & kunne injiserer effektivt, benytt materialets overflatespenning
under oppbyggingen for & opprettholde en jevn overflate pa hele
fyllingen. Straks ngdvendig mengde materiale er injisert, ta bort trykket
fra stempelet og fijern sproyten vinkelrett fra overflaten. Dette far
materialet til & slippe fra spraytespissen og legge seg som en jevn
overflate pa restaureringen.
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. Lysherdning
Lysherd G-zenial Universal Injectable med en herdelampe. Hold
herdelampen tett pa materialet. Se felgende skjema med herdetider og
effektive herdedybder.
Polymerisasjonstid og effektiv dybde pa herdning (ISO 4049)
10 sek. (High power LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogen/LED) (> 700 mW/cm?)

A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

MERK:

a. G-zenial Universal Injectable bor plasseres og lysherdes | lag. For beste
lagteknikk, se tabellen ovenfor.

b. Lav lysintensitet kan forarsake forskjellig polymerisasjon av G-genial Universal
Injectable, eller mulig senere misfarging av materialet.

c. Ved indirekte teknikk lysherdes hvert lag i 30 sekunder med en LABOLIGHT
LV-IIl, I eller i 10 sekunder med STEPLIGHT LS-I. Endelig herdning i 3 minutter
med LABOLIGHT LV-II.

6. Finish og puss
Form og poler ved hjelp av standard teknikk

FARGER
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO3, BW, CV, JE,
AE

OPPBEVARING
Oppbevares pa et kaldt og merkt sted (4-25°C) Holdes vekk fra hgje
temperatur og direkte sollys.

PAKNING
I. Sproyter
. Spreyte 1,7 g (1,0 mL), 10 doseringsspisser (plast),

1 beskyttelseshette til sproytespiss
. Sprayte 1,7 g (1,0 mL), Nal med dispensertupp x 5,

5 doseringsspisser (plast), 1 beskyttelseshette til sproytespiss
. Spreyte 1,7 g (1,0 mL), Nal med dispensertupp x 10,
10 doseringsspisser (plast), 2 beskyttelseshette til spraytespiss
30 doseringsspisser refill, 3 lysbeskyttelseshetter til sproytespisser
. 30 doseringsspisser refill, 2 lysbeskyttelseshetter til spraytespisser
1. Unitips

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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NB:
Alle pakninger er ikke ngdvendigvis tilgjengelig i alle land

FORSIKTIGHETSREGLER
1. Ved kontakt med slimhinner eller hud, fjern materialet straks med en
svamp eller bomullsrull dyppet i alkohol. Skyll med vann. For a unnga
kontakt kan kofferdam og/eller COCOA BUTTER brukes for & isolere
arbeidsfeltet fra hud og slimhinner.

. Ved kontakt med ayne, skyll straks med vann og henvis til lege.

Unnga a svelge eller spise materialet.

Ekstruder pastaen delvis utenfor pasientens munn og borte fra

pasienten fer fylling pabegynnes for & sikre at pastaen flyter som den

skal.

Bland ikke produktet med andre produkter.

Sproytespissen er kun til engangsbruk. For a forhindre

kryss-kontaminasjon mellom pasienter skal sproytespissen ikke

gjenbrukes. Spratespissen kan ikke steriliseres i autoklave eller
kjemiklave.

Av hensyn til smittevern er Unitips bare til engangsbruk

Bruk gummifrie plasthansker eller gummihansker for & unnga direkte

kontakt med ikke-herdet resinlag, da dette kan gi allergireaksjoner.

Bruk beskyttelsesbriller under polymerisasjonen.

10. Bruk sug og munnbind nar det polymeriserende materialet poleres, for
aunnga ainnhalere pussestavet.

11. V&lta materiaalin joutumista vaatteisiin.

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

13. Bruk ikke G-zenial Universal Injectable sammen med eugenolholdige
materialer ettersom eugenol forhindrer G-zenial Universal Injectable fra
a herde skikkelig.

. Ikke terr av sproytespissen med alcohol da dette kan forarsake
kontaminering av everX Flow-pastaen.

15. Avfall handteres iht.lokale forskrifter.

16. | sjeldne tilfeller og hos visse individer kan produktet gi opphav til
sensibilisering. Om slike reaksjoner finner sted, skal bruk avbrytes og
pasienten henvises til lege.

17. Bruk vernehansker, ansiktsbeskyttelse, vernebriller eller andre
personlige beskyttelsesanordninger.
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Noen av produkter som det refereres til i denne IFU kan veere klassifisert
som skadelige iht GHS. Gjer deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladet som
er tilgjengelige pa:

http://www.gceurope.com
Sikkerhetsdatablad er ogsa tilgjengelige hos din leverander.

RENGJ@RING OG DESINFEKSJON

APPLISERINGSSYSTEM SOM ER BEREGNET TIL FLERGANGSBRUK:
For & unnga kryssinfeksjon mellom pasienter skal skal alle enheter som
inngar i denne pakken desinfiseres pa Middels niva. Straks etter
desinfeksjon skal enhetene manuelt inspiseres for & se om de er forringet.
Hvis skadet, kastes enheten.

SKAL IKKE SENKES NED | DESINFEKSJONSVASKE: Bare gjer enheten
grundig ren for & forebygge utterring og forurensning. Desinfiser med et
middels niva smittevernprodukt iht. Nasjonale retningslinjer.

Ugnskede effekter-Rapportering:

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

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

er oppfert i denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte

gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved & velge riktig myndighet i

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

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

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

Sist revidert: 10/2020

G-znial™ Universal Injectable

UNIVERSAALI VALOKOVETTEINEN RADIO-OPAAKKI INJEKTOITAVA
YHDISTELMAMUOVI

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttdon suositelluissa
kayttéaiheissa.

SUOSITELLUT INDIKAATIOT

Luokan I, I, I, IV ja V kaviteettien suorat taytteet

Fissuuran pinnoittaminen

. Yliherkkien alueiden paallystaminen

(Epa)suorien esteettisten téiden, valiaikaisten kruunujen ja siltojen ja

kiilteeseen rajoittuvien viallisten reunojen korjaaminen

Allemenojen eliminoiminen

Eristeend tai pohjamateriaalina

Kruunut ja sillat, inlay-taytteet ja laminaatit epasuoraa tekniikkaa

kayttaen yhdessd GRADIA- ja GRADIA PLUS -muovien kanssa

(ks. tuotteiden kayttdohjeet)

. Kiskottaminen kuituja, kuten GC everStick -kuituja kaytettaessa.
Noudata valmistajan ohjeita.

Noo sonas
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KONTRAINDIKAATIOT

1. Suora pulpan kattaminen

2. Valta tuotteen kayttoéa potilailla, joiden tiedetaén olevan allergisia
metakrylaattimonomeereille ja metakrylaattipolymeereille.

KAYTTOOHJEET
1. Vérin valitseminen
Valitse vari 16 eri vaihtoehdosta: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,

B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

Varit A, B, C, D perustuvat Vita®-varikarttaan*.

“Vita® on Saksan Bad Sackingenissa toimivan Vita Zahnfabrik -yhtion rekistersima tavaramerkki.
2. Kaviteetin preparointi

Preparoi kaviteetti tavanomaisin menetelmin. Kuivaa varovasti

oljyttomalla paineilmalla. Kofferdamin kaytt6 on suositeltavaa, jotta

preparoitu hammas ei kontaminoidu syljelld, verella tai

ientaskunesteella.

Huom.

Kayta kalsiumhydroksidia pulpan kattamiseen.
3. Sidostus

Kayta valokovetteista jarjestelmaa kuten G-Premio BOND, G-aenial

Bond tai G-BOND sidostaaksesi G-zenial Universal Injectable

-materiaalin kiilteeseen ja/tai dentiiniin. Noudata valmistajan ohjeita.
4. G-zenial Universal Injectable -materiaalin annostelu

1) Annostelu ruiskua

apuna kayttéaen
1. Pidé ruiskua
pystyasennossa ja
irrota korkki
kiertamalla
vastapaivaan
(kuva 1).
Kiinnita
annostelukérki
reippaasti ja
tukevasti rmskuun
kiertamalla myétapz
. Aseta valolta suojaava tulppa paikoilleen
siihen asti, kunnes aloitat tyon

. Poista annostelukérjen suojus.

Huom.

Varo kiinnittamasta annostelukéarkea liian

tiukkaan. Se voi vahingoittaa kierteita.

Tarkista, etta uriin ei ole jaanyt materiaalin

rippeita, jotta liitos on varmasti tiivis. Ennen

kuin ruiskutat materiaalia kaviteettiin,
tarkista seuraavat seikat:

a. Annostelukarki on varmasti kiinni
ruiskussa.

b. Olet poistanut ilmakuplat
annostelukarjesté painamalla mantaa
varovasti karki ylospain niin, etta
materiaali saavuttaa karjen avoimen

ﬁ kuva 2
paan (kuva 2). § kuva 3
. Aseta annostelukérki mahdollisimman

lahelle preparoitua kaviteettia ja tydnné mantaa hitaasti

annostellaksesi materiaalia kaviteettiin. Vaihtoehtoisesti voit

annostella materiaalia sekoituslehtitlle ja vieda sen kaviteettiin

sopivan instrumentin avulla.

Huom.

a. Jos syntyy tukos, irrota annostelukérki ja pursota pieni maara
materiaalia suoraan ruiskusta ulos.

b. Varo materiaalin altistumista ympéariston valolle. Valo voi
lyhentaa materiaalin ty6stdaikaa.

c. Poista ja havitd annostelukarki valittdomasti kayton jalkeen.
Sulje ruiskun korkki tiiviisti.

2) Annostelu Unitip-karkea apuna kayttaen

Aseta G-zenial Universal Injectable Unitip -kérki Unitip APPLIER Il

-laitteeseen tai vastaavaan. Poista korkki ja pursota materiaalia

suoraan preparoituun kaviteettiin. Paina tasaisesti (kuva 3). Paina

kadensijasta edelleen, kun poistat Unitip APPLIER -laitteen
karkineen potilaan suusta. Talla tavoin varmistat, etta Unitip-karki ei
16ysty.

Huom.

a. Materiaalia voi olla vaikea pursottaa heti sen jalkeen, kun se on
otettu viiledsta. Anna tuotteen seisté huoneenlammdssa
muutamia minuutteja ennen kayttoa.

. Paina ensimmaisella kerralla hitaasti ja vahitellen, jotta
materiaalin pursottaminen tapahtuu hallitusti.

Annostelukarki
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Vinkki kliiniseen tyohon

Jotta injektoiminen olisi tehokasta, kayta materiaalin pintajannitysta
hyvaksesi ja varmista, etta téytteen pinta on kauttaaltaan
yhtenevainen. Kun tarvittava maara on injektoitu, vapauta man aj
loitonna ruiskua kohtisuorassa asennossa pintaan nahden. Nai
materiaali irtoaa annostelukérjesté ja taytteen pinta jaa sileaksi.

5. Valokovetus
Valokoveta G-zenial Universal Injectable -materiaali
valokovetuslaitteella. Pid& valon johdin mahdollisimman I&hella pintaa.
Tarkista kovetusaika ja kovetussyvyys alla olevasta taulukosta.

Kovetusaika ja kovetussyvyys (ISO 4049)

10 s (voimakas LED) (> 1200 mW/cm?)
20 s (Halogeeni/LED) (> 700 mW/cm?)

A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
AO3 1.5 mm

Huom.

a. Materiaalia annostellaan ja valokovetetaan kerroksittain. Kerroksen
enimmaispaksuus 16ytyy ylla olevasta taulukosta.

b. Valon matalampi intensiteetti voi johtaa riittdmattomaan kovettumiseen tai
materiaalin varjaytymiseen.

c. Epasuorassa menetelmassa jokaista kerrosta kovetetaan 30 sekunnin ajan
LABOLIGHT LV-II- ja -Il -laitteella tai 10 sekunnin ajan STEPLIGHT SL-I
-laitteella. Viimeinen kovetus tehdaan LABOLIGHT LV-lll-laitteella ja sen kesto
on 3 minuuttia.

6. Viimeistely ja kiillotus
Viimeistele ja kiillota tavanomaisin menetelmin.

VARIT
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE

SAILYTYS

Kayttévalmiuden takaamiseksi suosittelemme sailytysta viiledssa ja
pimedssa paikassa (4-25°C).

Suojaa korkeilta lampétiloilta ja suoralta auringonvalolta.

PAKKAUKSET
I. Ruiskut
1. Ruisku 1,7 g (1,0 ml), 10 pitk&neulaista annostelukarkea,
valolta suojaava tulppa
2. Ruisku 1,7 g (1,0 ml), 5 neulamaista annostelukarkea,
5 pitkaneulaista annostelukarkea, valolta suojaava tulppa
3. Ruisku 1,7 g (1,0 ml), 10 neulamaista annostelukarkea,
10 pitkéneulaista annostelukarkea, 2 valolta suojaava tulppaa
4. Annostelukarkien tayttdpakkaus:
30 pitkéneulaista annostelukarked, 3 valolta suojaavaa tulppaa
5. Annostelukérkien tayttépakkaus:
30 pitkaneulaista annostelukarkea, 2 valolta suojaavaa tulppaa
1. Unitip-kéarjet
1. Unitip 0,27 g (0,16 ml) x 15

Huom.
Kaikkia pakkauskokoja ei valttamatta ole saatavilla kaikissa maissa.

VAROITUS
1. Jos ainetta padsee suun alueen kudoksiin tai iholle, poista se
vélittdmasti alkoholiin kostutetulla vanulla tai sienella. Huuhtele
vedella. Kontaktin valttamiseksi Kofferdamia ja/tai COCOA
BUTTER-valmistetta voi kayttaa eristamaan tyéskentelyalue ihosta tai
suun limakalvosta.

. Jos ainetta joutuu silmiin, huuhtele valittdmasti vedellé ja hakeudu
laékariin.

. Valta aineen joutumista nieluun.

. Ennen kuin aloitat paikkaustoimenpiteen, pursota pastaa osittain jo
potilaan suun ulkopuolella ja potilaasta loitolla ndhdaksesi, etta pasta
juoksee kunnolla.

. Ala sekoita toisten vastaavien tuotteiden kanssa.

. Annostelukarjet ovat kertakayttdisia. Annostelukéarkia ei saa kayttaa

uudelleen, jotta potilaiden v. 3 ei synny ristikontaminaatiota.

Annostelukarkeé ei voi steriloida autoklaavissa tai

héyryautoklaavissa.

Infektioiden valttamiseksi Unitip-karjet ovat kertakayttoisia.

Kayta suojakasineitd estaaksesi kontaktin happi-inhiboidun

resiinikerroksen kanssa ja valttdaksesi mahdollisen herkistymisen.

. Kéyté suojalaseja valokovetuksen aikana.

10. Kéytéa pélynkera. ja suojamaskia kovetetun materiaalin
kiillotuksessa estagksesi hiontapdlyn hengittamisen.

11. Valta materiaalin joutumista vaatteisiin.

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

13. Ala kaytéa G-zenial Universal Injectable -materiaalia yhdessa
eugenolia sisaltavien materiaalien kanssa, koska eugenoli voi estda
G-zenial Universal Injectable -materiaalia kovettumasta.

14. Ala k&yta ylen madrin alkoholia annostelukarjen pyyhkimiseen, koska
se voi kontaminoida materiaalin.

15. Havita kaikki roskat noudattaen paikallisia saadoksia.

16. Harvoissa tapauksissa tuote saattaa aiheuttaa herkistymista joillain
henkil6illa. Jos kyseisia reaktioita ilmenee, lopeta tuotteen kaytto ja
ota yhteytta ladkariin.

17. Kéyta aina henkilokohtaista suojavarustusta, kuten suojahansikkaita,
kasvosuojaa ja suojalaseja.
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Jotkin tassa kayttdohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jarjestelméssa luokitella vaarallisiksi. Tutustu aina

kayttoturvallisuustiedotteisiin osoitteessa:
http://www.gceurope.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavilla myds jalleenmyyjilta.

PUHDISTAMINEN JA DESIFIOINTI

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

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

Epaillyista haittavaikutuksista ilmoittaminen:

Jos saat tietaa, etta taman tuotteen kayton yhteydessa on esiintynyt
ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita tai vastaavia tapahtumia, myos
sellaisia, joita ei tdssa ohjeessa ole lueteltu, ilmoita niista oman
asuinmaasi viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta (ks.

linkki)
https /lec europa. eu/growthlsectors/medu:al devices/contacts_en
seka 1 iimoitusjarj; ne osoitteeseen

vigilance@gc.dental
Nain autat meitad parantamaan tdman tuotteen turvallisuutta.

Viimeisin péivitys: 10/2020
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