4594 X K460mm

carefully read
the instructions for use.

GRADIA™ DIRECT X

LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS

1. Direct restorative for Class I, I, III, IV, V cavities.

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE

. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection should be made prior to
isolation.Select the appropriate GRADIA DIRECT X shades by referring to the
GRADIA DIRECT shade guide.

. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.

Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.

. Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT X to enamel and / or dentin,
use a light-cured bonding system such as G-Premio BOND, N
G-aenial Bond, G-BOND or GC Fuji BOND LC (Fig. 1).
Follow manufacturer’s instructions.
. Placement of GRADIA DIRECT X
1) Dispensing from a Unitip
Insert the GRADIA DIRECT X Unitip into the Unitip
APPLIER II or equivalent. Remove the cap and extrude m
material directly into the prepared cavity. Use steady Fig. 2
pressure (Fig. 2).
Maintain pressure on the applier handle while removing the Unitip APPLIER IT
and Unitip from the mouth. This prevents the Unitip from coming loose from
the applier.
2) Dispensing from a syringe
Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad.
Place the material into the cavity using a suitable placement instrument. After
dispensing, screw syringe plunger anticlockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe. Replace cap immediately after
use.
Note:
. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic
restorations using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints.
2. The material may be hard to extrude immediately after removing from cold
storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room
temperature.
. After dispensing, avoid too long exposure to ambient light.
Ambient light can shorten the manipulation time.
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Fig. 1

IS

3

Clinical Hints

a. In the case of small cavities
Restore using a one shade technique. In most cases the use of one Standard
shade alone will be sufficient. In cases where a higher degree of translucency is
needed, one of the Outside special shades can be selected.

. In the case of large and/or deep cavities
In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic
results. To block out shine through from the oral cavity or to mask discolored
dentine, place X-AO2 and continue to build up with a Standard shade. For
optimal aesthetics use a Outside special shade as the final composite layer. In
the case of deep posterior cavities, a flowable composite such as GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo or a glass ionomer cement such as GC Fuji LINING LC
(Paste Pak) or GC Fuji IX GP can be used on the cavity floor instead of an
Opaque shade. See also Examples of Clinical Applications.

o

Examples of Clinical Applications (Clinical Hinta, b)
Standard Outside special

Standard
Standard Standard Inside Standard
special
Outside
Outside special special A2 or Flowable bomposite

et Multi shade layering technique  One shade layering technique Multi shade layering technique

Mpeay ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuMMTe 3a ynotpeba.

GRADIA™ DIRECT X

®OTO-MNONMMEPWU3NPALL Bb3CTAHOBUTENEH KOMMNO3UT

3a ynotpeba camo OT CTOMATONO3M 3a NPENOpbYAHNTE MHANKALIUN.

MNPENOPBYUTENHU UHOUKALIUU

1. AupekTHU Bb3cTaHoBsiBaHus Ha kasuTeTun I, I, III, IV, V knac.

2. [IMpeKTHU Bb3CTaHOBSABAHNS Ha KNIMHOBUAHM AeDEKTI 1 KaBUTETH MO KOpeHoBaTa
NOBBLPXHOCT.

3. IMpeKTHM Bb3CTaHOBSABAHNS — (haceTu 1 3aTBapsiHe Ha AMacTema.

KOHTPAUHOUKALMN

1. MynnHo nokputue.

2. He usnonsgaiite Nnpu NaLMeHTN C yCTaHOBEHU aneprm KkbM MeTakpunaTeH
MOHOMED WNK MeTakpunaTeH nonuMep.

HACOKMU 3A YNOTPEBA

1. U36op Ha uBaT

MouucTteTe 3b6a c nem3a v Boaa. M36opbT Ha UBAT TpsabBa Aa ce U3BbPLLIK
npeawv nsonupaxeto. N3bepete noaxoasy usat or GRADIA DIRECT X kaTo
nsnonssare pasuseTtkata Ha GRADIA DIRECT.

MpenapupaHe Ha kaBuTeT

MpenapupaiiTe 3b6a, U3NON3Baku CTaHAAPTHN TEXHNKU. 3abenexka:

3a nokpvBaHe Ha nynnarta U3nonasaiTe kanumes XMAPOKCUA.
ARV

. CBbp3aBalya npoueaypa
our.

N
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3a cebp3BaHe Ha GRADIA DIRECT X kbm emaiin u/ unu
[AEHTUH, nanonaeaiTte oTo- NONMMepU3NpalLa ceBbp3Balla
cuctema, kato G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND unu
GC Fuji BOND LC (dur.1).
CrepBaiTe UHCTPYKLUMWUTE HA NPOU3BOAUTENSI.

. HanacsHe Ha GRADIA DIRECT X
1) OT kOMnNioNYU

MocTaBeTe komniona GRADIA DIRECT X B Unitip APPLIER IT

unu nojo6eH annukatop. CeaneTe kanadkara v

u3TnackaiTe matepnana UpeKTHO B Npenapupaxmns

KaBuTeT. /3nonaganTe NocTosHHO HansiraHe (dur. 2). m

MoapbpxaiiTe HansraHe BbpXy CNyCbka Ha annukaTopa, ~
nokato nssaxaate Unitip APPLIER I u komntonata o dur2
yctata. ToBa Lje NpeaoTBpaTi NafaHeTo Ha komnionara ot
annukaropa.
2) OT wnpuyn
CearneTe kanaukaTa Ha WpuLaTa 1 uatnackaite MaTepuan Bbpxy
cmecuTenHo 6nokye. HaHeceTe maTepuana B kaBuTeTa, M3NoON3Baiku
NOAXOAAL MHCTPyMeHT. Cnea HaHacaHeTo, 3aBbpTeTe ByTanoTo Ha wnpuuara
oBpaTHO Ha YacOBHMKOBATA CTpeka C MONOBMH 40 MbieH 06opoT, 3a Aa
ocBO6OAMTE HanpexeHneTo B Wnpuuara. MocTaseTe kanaykara BefHara cnea
ynoTpeba.
3abenexka:
. MaTepnantsT MoXe f1a Ce NPUNOXM B EANHNYEH COW 1 Aa CE NOCTUTHE
€CTETUYHO BBLICTAHOBSABaHE, YPe3 M3NON3BaHeTo Ha CTaHaapTeH ussT. 3a
noseye NoApo6GHOCTY, norneaHeTe KNuHnYHUTE CbBETH.
Moxe Aa e TPYAHO MaTepuantT Aa ce u3Tnacka, BeAHara cnep kato
Ce U3BaJy OT CTYAGHO MACTO 3@ CbXpaHeHue.
Mpeau ynotpe6a, ocTaseTe 3a HAKOMKO MUHY T NPU HOPMarnHa cTaitHa
Temnepatypa.
. Cnep AoanpaHeTo, n3bsrsaiite TBbpAE AbMArO M3NaraHe Ha okonHa
cBeTnMHa. T MoXe Aa cbkpaTu BpemeTo 3a paboTa.

a. Mpu Manku kasnuteTu

BbacTaHoBeTe, M3NON3Baiki eAHOLBETHA TeXHUKa. B noseyeTo cnyyan,
M3MoN3BaHeTo camo Ha eanH oT CTaHaapTHUTE LBeToBe e 6bae AocTaTbyHO. B
Cryyam, KbleTo € Heo6XoNMa No-BMCOKa CTENeH Ha TPaHCMYLIEHTHOCT, MOXe Aa
nabepeTe eanH oT BbHWHUTE Cneunantu useTose.

Mpu ronemu n/unn AbLNGOKN KaBUTeTN

B noBeyeTo cryyan, MHOroLBeTHaTa NOCMONHA TEXHUKa e AaAe Han-406pu
ecTeTuyHu pesynTatu. 3a ja GnokupaTte NpemMUHaBaHETo Ha CBETNHATA OT
yCTHaTa KyxuHa unu 3a aa nokpmeTe ouBeTeH AeHTUH, HaHeceTe X-AO2 n
NpoABIIXETE Bb3CTaHOBABAHETO CbC CTaHAApPTEH UBAT. 3a oNTUManHa ecTeTuka
nanonaeaiTe BbHweH CneunaneH UBAT kaTo (huHaneH KoMNoanTeH cnoii. Mpu
['bNBOKN NOCTEPUOPHN KABUTETH, HA ABHOTO Ha kKaBUTeTa BMECTO BbTpelueH
CneuuaneH UBAT MOXe Aa nanonasare Te4eH komnoawnT, kato GRADIA DIRECT
Flo / LoFlo unwu rnac-ioHomepeH uumeHT, kato GC Fuji LINING LC (Paste Pak)
nnu GC Fuji IX GP. BuxTe cbluo Mpumepute 3a KNMHUYHO NpUnoxeHne.
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Mpumepu 3a KnuHnuHo npunoxenue (KnuHuyHu cbeetn a, 6)

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT X using a light curing unit
(Fig. 3). Refer to the following chart for Irradiation Time
and Effective Depth of Cure.

technique

Fig.3 m

GRADIA DIRECT X : Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Irradiation time High power LED
(more than 1200mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Shade Halogen / LED (700mW/cm?) 20 sec. 40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3.0mm | 3.5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2.5mm 3.0 mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm

Note:

1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult the tables.

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

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

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER I
Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for Cleaning and
Sterilization of the Unitip APPLIER II.

Cleaning of the Shade Guide

The shade guide can be cleaned with water and mild soap. It should not be
sterilized. The use of various chemical disinfectants / sterilants may cause damage
to the shade guide.

SHADES

Standard shade : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside special shade : X-AO2

Outside special shade : X-WT

* Not available in Europe.

Note:

A, B, C, D, AO shades are based on Vita®* Shade.

“Vita®is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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. Unitips
1. Pack of 20 tips (each in 5 shades) (0.16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pack of 10 tips (each in 7 shades) (0.16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2

Note:
Weight per Unitip : 0.30g
3. Option
a. Unlllp APPLIERT b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
II. Syringes
1. 1 syringe (in 12 shades) (2.7mL per syringe)
Note:
Weight per syringe : 5.0g
2. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)
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.

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.

Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact with air

inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

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

. Wear protective eyeglasses during light curing.

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

mask to avoid inhalation of cutting dust.

Do not mix with other similar products.

10. Avoid getting material on clothing.

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

12. Do not use GRADIA DIRECT X in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder GRADIA DIRECT X from setting.

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

14. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
http://www.gceurope.com

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination between patients
this device requires mid-level disinfection. 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: 06/2019
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W cneuvane X-AO2 1 TeveH KomnoauT
Enviouserria MHOrOLBETHa NOCTOMHA TeXHUKA  ENHOUBETHA ocnola Textuka  MHOrouseTHa nocrioiika

oCroiiHa TexHMKa TexHika

5. KoHTypupaHe npeav potononumepusmpaqe
KoHTypupaiiTe, n3non3saiku cTaHAapTHU TEXHUKN.
6. ®oTononumepusnpaHe
Monumepusupaiite GRADIA DIRECT X ¢
doTtononumepusnpaiia namna (dur. 3). NMorneaHete

.

cneaHata Tabnuua 3a BpemeHata 3a o6nbuBaHe u
AvnbounHaTa Ha ecbekTUBHA NonNMMepusauyms.

GRADIA DIRECT X : BpemeHa 3a o6nbuBaHe 1 Abn6ounHaTta Ha
edeKTUBHa nonuMepu3aLns

Bpewve Bucoko eHeprues LED

3a 06mbYBaHe  (noseye ot 1200 mW/cm?) 10 cexk. 20 cex.
st XanorenHa / anoana (700mW/cm?) | 20 cek. 40 cek.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm 3,5 mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm 3,0 mm
X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 2,0mm 3,0mm

Babenexka:

1. MaTepuansT Tpsabea Aa 6bAe HaHaCsH M NONMMEPU3NPaH Ha croeBse.
3a makcumanHarta aeGenuHa Ha crioeseTe, Mofisi NorneAHeTe HeaoCTaTbyHa
nonuMmMepn3aLns Unu oLuBeTABaHe Ha MaTepuana.

7. ®uHUpaHe 1 nonupaxe
®uHupaiiTe 1 Nonupaiite, U3Non3saiiku AnamaHTeHRn Gopepu, NonupaLm rymn u
Avckose. 3a a NOCTUTHETE BUCOK GMSICHK, MOXE Aa U3non3sate nonupaiin
nactu.

MouncTtBaHe n ctepunusmpaxe Ha Unitip APPLIER T
Morns, HanpaBeTe cripaBka C MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3soanTens npu
noyucTeaHe u ctepunusauns Ha Unitip APPLILER I

MouncTteaHe Ha pa3uBeTKaTa

PaSLlBeTKaTa MOXe Aa Cce NoYncTn C Boaa v MeK canyH. He 6uBa Aace
cTepunuaupa. Ynotpebata Ha pa3nuyHn XMmMn4ecku
Ne3nHeKTaHT/CTepunu3aTopu Moxe Aa yBpeam pasupertkara.

LUBETOBE

CrtaHpapTHu uBeToBe : X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
-D2

BbTpeleH cneuuaneH ussT : X-A0O2

BbHWHYM cneunanyu usetose : X-WT

3abenexka:

Lisetosete A, B, C, D, AO ca no pasuseTkata Ha Vita® *.

*Vita® e perucTpupara Thproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

CbXPAHEHUE

B3a ontumanHa epekTUBHOCT € NPENopbYNTENHO, CbXpaHsaBaiiTe Ha XNaaHo n
TbMHO MscTo (4-25°C / 39,2-77,0°F)

Aaney OT BUCOKU TemnepaTypu unu npska cibH4eBa CBeTNUHa.

OMAKOBKU
1. Komnionn
1. OnakoBka oT 20 komntonu (Bcsika B 5 ueaTta) (0.16mL 3a komniona)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. OnakoBka oT 10 komntonu (Bcska B 7 ussTa) (0.16mL 3a komniona)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3ab6enexka:
Terno Ha komniona: 0,30g
3. JonbAHUTENHO
a. Unitip APPLIER T 6. PasuseTtka B. CmecutenHo 6nok4e (No.14B)
I. Wnpuun
1. 1 wnpuua (B 12 ussita) (2,7mL 3a wnpuua)
3abenesxka:
Terno Ha wnpuua : 5,09
2. JonbnHuTenHo
a. Pasusetka 6. CmecutenHo 6nokye (No.14B)

BHUMAHUE
1. TpY KOHTAKT C OpanHaTa nurasuLa UK koxara, HeaaGaBHO OTCTpaHeTe
¢ namyyeH Tyndgep unu rebudka, Hanoexu B ankoxon. Mpomuiite ¢ Boaa.
2. Mpw KOHTaKT € 04NTe, He3abaBHO NPOMUIITE C BOAA W NOTbpPCETE MEAULIMHCKA
nomouy.
3. BHumaBaiiTe Aa He ce NorbnHe maTtepuan.
4. Tpeav Aa 3anoyHeTe NpoLieca Ha 3anbfBaHe, YaCTUYHO eKCTPYAUpaiiTe nacTa
M3BBLH yCTaTa Ha NauueHTa 1 Janey oT nauneHTa, 3a a CTe CUTYpHH, Ye
nacrata u3Tu4a npasuiHo.

. HoceTe BUHMMOBM UNN NaTeKCOBM PbKaBULW, 3@ Aa M3GErHeTe NPEKUs KOHTAKT C

MHXMBMUPaHNS OT Bb3JyXa CMOW, 33 Aa NPeA0TBPaTUTE eBEHTyarnHa

CBPbXYYBCTBUTENHOCT.

Mopaayn HeoBbXxoAMMOCTTa OT KOHTPON Ha nHdekuuuTe, Unitip komnionute ca

camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

HoceTte 3awmTHu o4nna no speme Ha hotTononuMepusnmpaHeTo.

. KoraTo nonupare nonumepusnpaxus matepuarn, u3nonssaiTe acnuparop

1 HoCeTe 3alliUTHa Macka, 3a Aa nsberHeTe BANLLBAHE Ha U3NUNEHNS Npax.

He cmecBaiTe ¢ apyrv noao6HN NpoayKTH.

W36srsarite nonagaHeTo Ha Matepuan BbpXy ApexuTe.

. Mpy1 HEBOSEH KOHTAKT C YacTK OT 3b6a UMK NPOTETUYHU KOHCTPYKLIMMK,
OTCTpaHeTe C UHCTPYMEHT, rbGudka unu namyyex Tyndep npeam ¢oto-
nonumepuanpaxe.

12. He nanonssante GRADIA DIRECT X B koMBGUHauus ¢ eBreHon

Cb/IbpXally MaTepuany, Thil KaTo eBreHONLT MOXE /1a HapyLn
HOpMarHoTo nonumepuanpaHe Ha GRADIA DIRECT X.

13. B peaku criyqau, NPoAyKTLT MOXe Aa NPeAM3BNKa CBPBbXYYBCTBUTENHOCT y
Hsikom xopa. Mpu Taknea peakuum, npekparete ynotpebara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka NoMolll.

14. Nuunm npeanasku cpeacTsa (MMNE) kaTo pbkaBuLK, Macka 1 NnpeanasHu ouuna
BUHaru Tpsbea fa 6baaT HoCeHu.
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Hsikou NPOAYKTH, CIOMEHATU B HACTOSLLUTE UHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpepaenexn kato onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce sanosHasaiite ¢

MH(OPMaLMOHHNTE AaHHN 3a 6€30NacHOCT, HaNMYHM Ha:
http://www.gceurope.com

Te cbLulo Taka MoraT Aa 6bAaT M3UCKaHK OT Balums AocTaBymK.

MOYNCTBAHE N JESUHOEKLINA

[O3UPALL CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YIMOTPEBA: 3a fa ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHE MEeXAY NalUMeHTUTe, yCTPOCTBOTO U3NCKBA CPEIHO
HUBO Ha ie3NHpeKLns.

Bepgnara cnep ynotpeGa uHcnekTMpaiiTe yCTPOMCTBOTO U eTUKeTa 3a BioluaBaHe Ha
CbCTOSIHUETO, VI3XBBPNETe YyCTPONCTBOTO, ako e YBPeaeHo.

HE OBJIMBAMNTE. MouncTeTe gobpe yCTPOICTBOTO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh
M3CbXBaHe W HaTpyrnBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHdekumpanTe ¢ NPoayKT 3a
KOHTPOSI Ha MH(EKLMUTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHM Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PErMOHaNHIUTE / HALUMOHAMHIUTE YKa3aHus.

[oknaasaHe Ha HexenaHu eekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BUJ HeXenaH edekT, peakLns unu noaoGHN cubntus,

Bb3HNKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOYUTENHO TE3W, KOUTO He ca

M3BpOEHN B Ta3n MHCTPYKUUS 3a ynoTpeba, Monsi, AoknaasaiTe ri AMPEKTHO Ypes

CbOTBETHAaTa cucTeMa 3a 64MTeNHOCT, kaTo u3GepeTe NOAXOASALIUS OpraH BbB

BalaTa CTpaHa [JOCTbMHN Ype3 creHaTa Bpb3aka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO 1 Ha HaluaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6anTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo To3n HaumH We AonpuHeceTe 3a NoaoGpsisaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha To3n

NPOAYKT.

MocnepnHa pepakuus: 06/2019

GRADIA™ DIRECT X

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITNI VYPLNOVY MATERIAL
K pouziti pouze ve stomatologické praxi v doporuéenych indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

1. Pfimy vyplfiovy material pro kavity I., IL., II,, IV., V. tfidy.

2. Pfimy vypliiovy material pro klinovité defekty a kavity na povrchu kofene.
3. Pfimy vypliiovy materidl na fasety a uzavér diastematu.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

NAVOD K POUZIT
1. Vybeér odstinu
Zub ocistéte pemzou a vodou. Odstin by mél byt vybran pfed izolaci zubu.
Ptislusny odstin GRADIA DIRECT X vyberte podle vzorniku
GRADIA DIRECT.
. PFiprava kavity
Kavitu preparujte obvyklym postupem.
Poznamka:
Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
. Aplikace bondu
K'bondovéani GRADIA DIRECT X ke skloving a/nebo
dentinu pouzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém jako
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND nebo
GC Fuji BOND LC (obr. 1). Ridte se pokyny vyrobce.
. Umisténi GRADIA DIRECT X
1) Aplikace z Unitipu
Koncovku Unitip GRADIA DIRECT X nasadte do Unitip
APPLIER II nebo do stejného zatizeni. Sejméte uzavér a
material vytlacte rovnomérnym tlakem pfimo do preparované obr. 2
kavity (obr.2). Udrzujte staly tlak na drzak Unitip APPLIER T a
vyjméte aplikator a Unitip z ust. Tim pfedejdete uvolnéni
Unitipu z aplikatoru.
2) Aplikace z tuby
Sejméte uzavér tuby a material vytlate na michaci podlozku. Material naneste
do kavity vhodnym nastrojem. Po vytladeni potfebného materialu otocte pist
stfikacky proti sméru hodinovych ruci¢ek o pul az jednu otacku, ¢imz se uvolni
zbyly tlak uvnitf tuby. Ihned po pouZiti uzavér znovu nasadte.
Poznamka:
. Pro dosazeni estetickych vysledku Ize material ve standardnich odstinech
zpravidla nanést v jedné vrstvé. Detaily viz kapitola Klinickeé tipy.
lhned po vyjmuti z chladni¢ky muze byt material tézko vytlacitelny.
Pred pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté.
. Po vytlaceni z tuby je tfeba se vyhnout pfili§ dlouhému vystaveni materialu
okolnimu svétlu, které muze zkratit dobu zpracovani.

N

w

IS

N

w

Kiif tipy

a. V pfipadé malych kavit
Vyplii zhotovte za pouZiti jednoho odstinu. Ve vétsiné pfipadl bude stacit pouzit
jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy$si stuperi prisvitnosti, Ize
pouzit jeden z vnéjsich specialnich odstinu.

. V pfipadé velkych a/nebo hlubokych kavit
Ve vétsiné pfipadu dosahnete nejlepsich estetickych vysledku pouzitim
viceodstinové techniky. K zabranéni pruasvitu svétla z ustni dutiny nebo k zakryti
diskolorovaného dentinu nejprve vyberte odstin X-AO2, a pak pokracujte v dostavbé
za pouziti standardniho odstinu. Pro optimalini estetiku pouzijte jako finalni
kompozitni vrstvu vnéjsi specialni odstin. V pfipadé hlubokych kavit v postrannim
useku muze byt pouZit na dno kavity tekuty kompozitni material GRADIA DIRECT
Flo / LoFlo nebo skloionomerni cement GC Fuji LINING LC (Paste Pak) nebo
GC Fuji IX GP namisto vnitfniho specidlniho odstinu. Viz také Pfiklady klinickych
aplikaci.
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Priklady klinickych aplikaci (Klinickeé tipy a, b)

Prije uporabe p:
upute za uporabu.

vo procitati

GRADIA™ DIRECT X

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE
Samo za stru¢nu stomatolo$ku uporabu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Direktni ispuni za kavitete klase I, II, I, IV, V.

2. Direktni ispuni za klinasta o$te¢enja i kavitete povrsine korijena.
3. Direktni ispuni za estetske ljuske i zatvaranje dijasteme.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.l, I, II, IV, V

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

UPUTE ZA UPORABU
1. Odabir boje
Zub oéistiti plovuécem i vodom. Boju treba odabrati prije izoliranja zuba. Pomoc¢u
GRADIA DIRECT vodi¢a za boje odabrati odgovarajuéu GRADIA DIRECT X boju.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
. Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT X materijala za caklinu i/ili
dentin koristiti svjetlosnopolimerizirajuci sustav za
spajanje kao npr. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ili
GC Fuji BOND LC (slika 1). Pridrzavati se odgovarajuc¢ih
proizvodacevih uputa za uporabu.
. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT X
1) Doziranje iz Unitip ulo$ka
GRADIA DIRECT X Unitip uloZak postaviti u
Unitip APPLIER II ili odgovarajuée. Odstraniti poklopac i
materijal istisnuti direktno u preparirani kavitet.
Koristiti stalni pritisak (slika 2). Zadrzati pritisak na rucici
aplikatora prilikom odstranjivanja Unitip APPLIER II i Unitip
ulo$ka iz usta. To sprjecava odvajanje Unitip ulo$ka od
aplikatora.
2) Doziranje iz $trcaljke
Odstraniti poklopac $trcaljke i materijal istisnuti na podlogu za mije$anje. Materijal
postaviti u kavitet odgovarajucim instrumentom.
Nakon doziranja okrenuti klip $trcaljke u obrnutom smjeru od kazaljke na satu za
pola do cijelog okretaja kako bi se oslobodio preostali pritisak u $trcaljki i sprije¢io
daljnji izlaz materijala iz $trcaljke. Poklopiti odmah nakon uporabe.
Vazno:
1. Estetski zahtjevni ispuni mogu se nac¢elno izraditi jednim slojem materijala
pomocu standardnih boja. Za detalje pogledati klinicke upute.
2. Nakon €uvanja na hladnom mjestu moze biti teSko istisnuti materijal.
Stoga ga prije uporabe treba ostaviti stajati nekoliko minuta na sobnoj
temperaturi.
3. Nakon doziranja materijal ne ostavljati predugo izloZzenog okolnom svjetlu, jer
se time moze skratiti radno vrijeme.

N

w

(Al

slika 1

IN

slika 2

Ki e upute

a. U sluGaju malih kaviteta

Restauriranje uporabom tehnike jedne boje. U vecini slu¢ajeva uporaba jedne
standardne boje biti ¢e dovoljna. U slu¢aju viseg stupnja translucencije odaberite
vanjsku specijalnu boju.

U slucaju velikih i/ili dubokih kaviteta

U vecini slu€ajeva visebojna tehnika ¢e dati najbolji estetski rezultat. Za blokiranje
prosijavanja usne Supljine ili maskiranje diskoloriranog dentina postavite X-AO2 i
nastavite sa standardnom bojom. Za optimalni estetski izgled upotrijebite vanjsku
specijalnu boju za finalni sloj. U slu¢aju dubokih kaviteta na straznjim zubima,
upotrijebite tekuéi kompozit npr.

GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ili staklenoionomerni cement npr.

GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ili GC Fuji IX GP na dnu kaviteta umjesto unutarnje
ijalne boje. Vidite Primjeri klinickih aplikacija.

I

(a) Standardni Vnéjsi speciaini

Standardni
Standardni Vhitfni Standardni
specialni
Vg
speclé\nr speciain X-AO2 nebo tekuty (flow)
. ko

4 technika vrstveni technika vrstveni

Standardn#

— mpo:
technika vrstveni VabGinovs technika steni

S

. Opracovani pfed polymeraci
Do koneéného tvaru opracujte vypli obvyklymi metodami.

. Polymerace svétlem
GRADIA DIRECT X polymerujte polymeracéni lampou. (obr. 3).
Drzte se nasledujici tabulky dob osvitu a efektivni hloubky

=

N A

polymerizace.

GRADIA DIRECT X: Doba osvitu a efektivni hloubka polymerizace

Doba osvitu Vysoce vykonna LED
(vice nez 1200 mW/cm?) 10sek. | 20 sek.
Odstin Halogen / LED (700mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Poznamka: |

1. Material se nanasi a polymeruje ve vrstvach. Udaje o maximalni tloustce
vrstvy jsou uvedeny v tabulkach.

2. Nizsi intenzita svétla muze zpusobit nedostateénou polymeraci a
diskoloraci materialu.

~

Dokon¢ovani a lesténi

Dokoncovani a lesténi provedte za pouZziti diamantového brousku, lestici
koncovky a disku. K dosazeni vysokého lesku mohou byt pouzity lestici
pasty.

Cisténi a sterilizace Unitip APPLIER I
Seznamte se prosim s navodem k pouZiti vyrobce pro ¢isténi a sterilizaci
Unitip APPLIER II.

Cisténi vzorniku
Vzornik mize byt o¢istén vodou nebo jemnym mydlem. Nemusi byt sterilizovan.
PouZziti riznych chemickych dezinfekénich prostfedkt mize vzornik poskodit.

ODSTINY

Standardni odstiny: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Vnitfni specialni odstin: X-AO2

Vnéjsi specialni odstin: X-WT

Poznamka:

A, B, C, D, AO odstiny Vita® * vzorniku.

* Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Némecko.

SKLADOVANI
Pro dosazeni optimalniho vysledku skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39,2-77,0°F) mimo dosah zdroju tepla nebo pfimého sluneéniho svétla.

BALENI
I. Unitips
1. Baleni 20 koncovek (kazdy z 5 odstinu) (0,16 mL v jedné koncovce)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Baleni 10 koncovek (kazdy ze 7 odstint) (0,16 mL v jedné koncovce)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Poznamka:
Vaha Unitipu: 0,30 g
3. Volba
a. Unitip APPLIER II (aplikator) b. Vzornik c. Michaci podloZka (No.14B)
I. Tuby
1.1 tuba (ve 12 odstinech) (2,7 mL tuba)
Poznamka:
Vaha tuby: 5,0 g
2. Volba
a. Vzornik b. Michaci podlozka (No.14B)

UPOZORNENI

.V pripadé kontaktu s tkani dutiny ustni nebo s kazi ihned odstrarite smotkem vaty

smocenym v alkoholu. Oplachnéte vodou.

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

Dejte pozor, aby pacient material nespolkl.

Pfed zahajenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo usta a stranou od

pacienta, abyste zabezpecili spravny tok pasty.

Pfi vykonu noste rukavice, abyste se nedotykali vzduchem inhibované vrstvy

pryskyfice, a predesli tak mozné citlivosti.

. Z duvodu zabranéni prenosu infekce jsou koncovky Unitips jen na jedno pouZiti.

PFi polymerizaci svétlem noste ochranné bryle.

PFi lesténi polymerizovaného materialu pouzivejte savku na prach a noste ustenku,

abyste prach nevdechli.

Nemichejte s ostatnimi podobnymi vyrobky.

10. Vyhnéte se potfisnéni oble¢eni materialem.

11. V pfipadé kontaktu materialu s okolnimi zuby nebo protetickymi nahradami
odstraiite material nastrojem, houbic¢kou nebo vatovym tamponem pred
polymeraci svétlem.

12. Nepouzivejte GRADIA DIRECT X v kombinaci s materialy obsahujicimi
eugenol, jelikoz eugenol mize branit fadnému tuhnuti GRADIA DIRECT X.

13. V ojedinélych pfipadech mize vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

14. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.
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Neékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

http://www.gceurope.com
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI ADEZINFEKCE: ) )

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduji tyto davkovaci systémy stredni Groveri
dezinfekce. lhned po pouZiti zkontrolujte a oznaéte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni Groveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

Hlageni nezadoucich Gginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim tcinku, reakci ¢i podobnych

udalostech, které jsou spojeny s pouZivanim tohoto pfipravku, a to véetné téch, které

nejsou uvedeny v tomto navodu k pouZziti, oznamte to pfimo prostfednictvim

pFislu§ného systému hlaseni nezadoucich G¢inku patficnému Gradu ve vasi zemi,

ktery je pfistupny v nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich udalosti: vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpeénosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2019

Primjeri klini¢kih primjena (Klini¢ke upute a, b)
Standardna (®)

Standardna
Standardn Standardna Unitamia
Vanjska speciaina Yokt
Soboina RS

Viebojna tehnika slojeva___Jednobojna tehnika siojeva

Vanjska speciaina

Standardna

X-AO2 li tekuéi kompozit
Visebojna tehnika siojeva

5. Oblikovanije prije svjetlosne polimerizacije
Oblikovati standardnim tehnikama.

6. Svjetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT X polimerizirati uredajem za svjetlosnu
polimerizaciju (slika 3). U donjoj tablici pogledati vrijeme
osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.

slika 3 m

GRADIA DIRECT X: Vrijeme osvijetljavanja i dubina stvrdnjavanja

Vrileme Visoko snazno LED

osvjetljavanja  (vige od 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek.
Boja Halogeno / LED svjetlo (700mW/cm?) | 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetlom u slojevima. Maksimalnu
debljinu sloja pogledati u tablici.

2. Premala jacina svjetlosti pri polimerizaciji moZe uzrokovati nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloraciju materijala.

7. Zavréna obrada i poliranje
Zavr$nu obradu i poliranje izvrsiti dijamantnim svrdlima te svrdlima i diskovima za
poliranje. Za veci sjaj mogu se koristiti paste za poliranje.

Ciscéenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I
Molimo pro¢itajte upute proizvodaca za ¢i§cenje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER II.

Ciséenje vodiéa za boje
Vodi¢ za boje moze se Cistiti vodom i blagim sapunom. Ne smije se sterilizirati.
Uporaba razli¢itih kemijskih sredstava za dezinfekciju ili sterilizaciju moZe ga o3tetiti.

BOJE

Standardne boje: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Unutradnja specijalna boja: X-A02

Vanjska specijalna boja: X-WT

Vazno:

A, B, C, D, AO boje temelje se na Vita®* bojama.

* Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njematka.

CUVANJE
Za optimalno koristenje preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu (4-25°C)
daleko od visokih temperatura i direktne sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE
I. Unitip ulo$ci
1. Pakiranje od 20 uloZaka (dostupno u 5 boja) (0,16 mL po ulo$ku)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pak|ranje od 10 ulozaka (dostupno u 7 boja) (0,16 mL po ulosku)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Vazno:
TeZina po ulo$ku: 0,30 g
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER TI) b. Vodi¢ za boje
c. Podloga za mije$anje (br. 14B)
T Strcaljke
1. 1 §trcaljka (dostupna u 12 boja) (2,7 mL po Strcaljki)
Vazno:
Tezina po $trcaljki: 5,0 g
. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za mije$anje (br. 14B)

N

UPOZORENJE
1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili spuzvicom
namocéenom u alkohol. Isprati vodom.

U slu¢aju dodira s oima odmah isprati vodom i potraZiti pomo¢ lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

Prije pocetka procesa punjenja, djelomicno istisnuti pastu izvan pacijentovih usta i

dalje od pacijenta kako bi se osiguralo da pasta pravilno tece.

Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom uporabe kako bi se izbjegao direktni

kontakt sa zraéno inhibiranim slojevima kompozita i sprije¢ila moguca

preosjetljivost.

|z razloga zastite od infekcija Unitip ulo$ci su samo za jednokratnu uporabu.

Tijekom svjetlosne polimerizacije nositi zastitne naocale.

Tijekom poliranja polimeriziranog materijala koristiti uredaj za usisavanje prasine

i nositi masku za zastitu od prasine kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

Ne mijesati s drugim materijalima.

Izbjegavati mrlje od materijala na odjec¢i.

U slucaju dodira materijala s neplaniranim podrucjima zuba ili protetskog

nadomjestka, valja ga odstraniti odgovarajucim instrumentom, spuzvicom ili vatom

prije svjetlosne polimerizacije.

12. GRADIA DIRECT X nikad ne koristiti zajedno s materijalima koji sadrze eugenol,
jer eugenol moze sprijeciti njegovo stvrdnjavanje.

13. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.

14. Osobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita
za o€i, treba uvijek nositi.
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Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao opasni

prema GHS. Uvijek provjerite u sigurnosno tehni¢kom listu na:
http://www.gceurope.com

Takoder su dostupni kod vaSeg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onecis¢enje izmedu
pacijenata ova vi$ekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju dezinfekciju srednje
razine. Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivo pakiranje i oznaciti
ostecenja ako ih ima. Ostec¢enu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
vi§ekratno upotrebljivo pakiranje kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
oneciscenja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno/nacionalnim smjernicama.

Izvjed¢ivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih uc¢inaka, reakcija ili slicnih dogadaja do

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, uklju¢ujuci i one koji nisu navedeni u ovom

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuc¢i sustav nadzora,

odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sljedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Zadnje izdanje: 06/2019

GRADIA™ DIRECT X

FENYRE KEMENYEDO, KOMPOZIT HELYREALLITO ANYAG

Felhasznalasat csak szakképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk a megadott
felhasznalasi teriileten.

AJANLOTT ALKALMAZASI TERULET

. osztalyu kavitasok direkt helyreallitasa
2 Kozvetlen helyreall as ék alaku kopasok és gyokérfelszini kavitasok esetén
3. Direkt héjak készitése, diasztémazaras

ELLENJAVALLATOK

1. Pulpasapkazas.

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

HASZNALATI UTMUTATO
1. A szinarnyalat kivalasztasa
Tisztitsa le a fogat habképorral és vizzel. A szint még az izolalas elétt valassza ki.
A megfelel6 GRADIA® DIRECT X szinarnyalat kivalasztasahoz hasznalja a
GRADIA® DIRECT fogszinkulcsat.
. A kavitas preparalasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.
. Rogzitési technika
A GRADIA DIRECT X zomanchoz és/vagy dentinhez térténé
régzitéséhez hasznaljon fényre keményedd bondrendszert, mint
pl. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND vagy
GC Fuji BOND LC (1. abra). Kévesse a gyarto eléirasait.
. A GRADIA DIRECT X applikalasa
1) Unitip patronbél adagolva
Helyezze be a GRADIA® DIRECT X Unitip patront az
Unitip APPLIER I vagy ezzel megegyezd adagoldpisztolyba.
Vegye le a kupakot és allandé nyoméassal nyomja az anyagot
kozvetlendl a preparalt kavitasba (2. abra). Az adagolét tartsa
nyomas alatt, amig az Unitip APPLIER II-t és az Unitip patront
a szajbol el nem tavolitja. Ezzel elkeriilheti, hogy az Unitip patron az adagolébol
id6 elétt kiessen.
2) Fecskendébél adagolva
Vegye le a fecskendd kupakjat és nyomja ki az anyagot egy keverdlapra. Helyezze
az anyagot a kavitasba egy erre alkalmas tomomiiszerrel. A kiadagolas utan a
dugattyut tekerje vissza az 6ramutaté jarasaval ellenkezéen egy fél fordulattal, igy
mentesitheti a fecskend6t a nyomas alél. A kupakot hasznalat utan azonnal
helyezze vissza.
Megjegyzés:
1. A standard szinek egyikének alkalmazasaval mar egyetlen réteggel is
esztétikus helyreallitds készithetd. Részleteket taldl a Klinikai utmutatok kozott.
2. Eléfordulhat, hogy az anyagot nehéz a fecskendébél kipréselni kozvetlentl
miutan a hiit6ébdl kivette. Hasznalat elétt hagyja néhany percig
szobahdmérsékleten allni.
3. Kiadagolas utan ne tegye ki tul hosszu ideig fényhatasnak, mivel ez csokkenti a
munkaidét.

a. Kis kiterjedésii kavitasok esetén

A helyreallitast egyszines technikaval végezze. A legtdbb esetben egyetlen
Standard szinarnyalat 5nmagaban is megfelel6. Azokban az esetekben, ahol
erésebb transzlucencia sziikséges, valasszon ki egyet az Outside Special
szinarnyalatok kozl.

Nagy kiterjedésii/mély kavitasok esetén

A legtobb esetben a tobbszines rétegezés biztositja a legjobb esztétikai eredményt.
A szajlreg sotétjét kizarni vagy az elszinez6détt dentint eltakarni az X-A0O2
szinarnyalattal lehet. Ezutan folytathatja a felépitést egy Standard szinarnyalattal. A
helyreallitas még esztétikusabba tehetd, amennyiben utolso rétegként egy Outside
Special szinarnyalatot hasznal.

Mély poszterior kavitasok esetén a kavitas aljara Inside Special szinarnyalat helyett
helyezzen folyékony kompozitot, mint pl. GRADIA DIRECT Flo vagy GRADIA
DIRECT LoFlo, vagy lvegionomer cementet, mint pl. GC Fuji LINING PASTE PAK,
GC Fuji LINING LC vagy GC Fuji IX GP. Részleteket a Klinikai Alkalmazasok kozott
talal.
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KIinikai Alkalmazasi példék (Klinikai Utmutaté a, b pontok)

Standard Kiils specidlis

Standard
Standard Belss Standard
Standard specialis Kils5
Kiilst specidis Sobes

X-AO2 vagy folyékony kompozit
Cayszines E1eG28S!  Topbszines rétegzésitechnika  Egyszines rétegzesitechnika  Tobbszines rélegzési technika

5. A fénykezelés elétti formazas [ |
Forméazza meg hagyoményos maédon.

6. Fénykezelés
Fénykezelje a GRADIA DIRECT X-et egy fénypolimerizalo
készllékkel (3. abra). Az alabbi tablazat fénykezelési mélységet
és idét tartalmazza.

3.4bra (;\/]

GRADIA DIRECT X : Atvilagitési id6 és mélység

Moo gy s, | vome | om
Szinarnyalat Halogen / LED (700mW/cm?) 20mp | 40mp
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Megjegyzés:

1. Az anyagot rétegenként kell applikalni és fénykezelni. A maximalis
réteg agok r alhatok a fenti tablazatokban.

2. Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag
elszinezédését eredményezheti.

7. Finirozas és polirozas
A finirozast és polirozast gyémantfaro, polirozécsucs vagy —korong segitségével
végezze. Magas fény elérésére polirozo pasztat is alkalmazhat.

Az Unitip APPLIER 1 tisztitasa és sterilizalasa
Kérjiik, olvassa el az Unitip APPLIER T tisztitasra és sterilizalasra vonatkozé gyartoi
hasznalati utasitasokat.

A fogszinkulcs tisztitasa
A fogszinkulcsot enyhén szappanos vizzel tisztithatja. Sterilizalni nem sziikséges. A

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA™ DIRECT X

KOMPOZYT SWIATLOUTWARDZALNY DO WYPELNIEN

Wytgcznie do stosowania przez lekarza dentyste wedtug zalecanych wskazan.

WSKAZANIA

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy I, II, I, IV, V

2. Odbudowa bezposrednia ubytkéw klinowych i w cemencie korzeniowym
3. Bezposrednie licowki i zamykanie diastem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Pokrycie obnazonej miazgi.

2. Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergig na monomer metakrylanu lub
polimer metakrylowy.
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INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Dobér odcienia
Oczysci¢ powierzchnig zgba wodg z pumeksem. Doboér odcienia powinien
postugujac sie kolornikiem GRADIA DIRECT.
. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w standardowy sposéb.
Uwaga:
Stosowanie systemu tagczacego
Do potaczenia materiatu GRADIA DIRECT X ze szkliwem i/lub
zebing, uzywac $wiattoutwardzalnego systemu taczacego,
takiego jak G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND lub
Stosowaé zgodnie z instrukcjg producenta. m
. Naktadanie GRADIA® DIRECT X Rye.1
1) Pobieranie z amputki Unitip
Umiesci¢ amputke Unitip GRADIA DIRECT X w podajniku
Zdja¢ nakretke i uzywajgc rownomiernej sity wycisngé
materiat bezpos$rednio do ubytku (ryc. 2). Podczas
wyjmowania podajnika i amputki z jamy ustnej Ryc. 2
utrzymywacé nacisk na rekoje$¢. Zapobiega to wysunigciu sig
z podajnika.
2) Pobieranie ze strzykawki
Zdja¢ nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek do mieszania.
Umiesci¢ materiat w ubytku uzywajgc odpowiednich narzedzi do naktadania. Po
kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara, aby zapobiec dalszemu
wydobywaniu sie materiatu ze strzykawki.
Bezposrednio po uzyciu natozy¢ nakretke na strzykawke.
Uwaga:
technice jednowarstwowej. Szczegoty postepowania, patrz: Wskazowki
kliniczne.
. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do wycisnigcia
bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy pozostawi¢ go na kilka minut
. Po pobraniu, unika¢ zbyt dtugiej ekspozycji na $wiatto otoczenia.
Swiatto otoczenia moze skroci¢ czas pracy materiatem.
Wskazoéwki kliniczne
a. W przypadku matych ubytkow
przypadkéw uzycie tylko jednego odcienia uniwersalnego bedzie wystarczajgce. W
przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopien przeziernoéci, mozna dobra¢
jeden z odcieni przezroczystych.
b. W przypadku ubytkéw rozlegtych i/lub gtebokich
technikg wielowarstwowg przy uzyciu kilku odcieni. Do zablokowania przeswitu
jamy ustnej lub zamaskowania przebarwionej zebiny, dobra¢ odpowiedni odcien
opakerowy i kontynuowaé¢ odbudowe odcieniem uniwersalnym. Aby uzyskac
optymalny efekt estetyczny jako ostatnig warstwe kompozytu zastosowa¢ odcien
odcienia opakerowego na dno ubytku mozna uzy¢ kompozyt ptynny, taki jak
GRADIA DIRECT Flo/LoFlo lub cement glasjonomerowy, taki jak GC Fuji LINING
LC (Paste Pak) lub GC Fuji IX GP. Patrz takze: Przyktady zastosowania
klinicznego.

by¢ dokonany przed izolacjg zgba. Wybra¢ odpowiedni odcien GRADIA DIRECT X
Do przykrycia miazgi zastosowa¢ preparat wodorotlenkowo wapniowy.
GC FujiBOND LC (ryc. 1).
Unitip APPLIER II lub jego odpowiedniku.
kapsutki
pobraniu materiatu przekrecic tlok strzykawki od pét do petnego obrotu w
. Estetyczne wypetnienia mozna uzyskac stosujgc odcienie standardowe w
w temperaturze pokojowe;j.
Odbudowac technikg warstwowg uzywajac jednego odcienia. W wiekszosci
W wiekszosci przypadkow najlepsze estetyczne efekty zapewni odbudowa
przezroczysty. W przypadku gtebokich ubytkéw w odcinku bocznym, zamiast
Przyktady zastosowania klinicznego (Wskazt’)wki kliniczne a, b)

Standard ®) () Specialny zewnetrzny
Standard
Standard Spedjalny
Standard andar wewnetrzny Standard
Specialny
Specialny
trz:
Zzewnetrzny zewngtrzny X-AO2 Iub kompozyt plynny
i technika technika
technika warstwowa technika warstwowa  warstwowa warstwowa

5. Ksztattowanie przed utwardzaniem $wiattem
Nada¢ ksztalt stosujgc standardowe techniki.

6. Utwardzanie $wiattem
GRADIA DIRECT X utwardzi¢ $wiattem stosujgc lampe do
polimeryzacji $wietlnej (ryc. 3). Patrz tabela ponizej Czas

resA (A

naswietlania i gteboko$¢ efektywnej polimeryzacii.

GRADIA DIRECT X: Czas naswietlania i glebokos$¢ efektywnej polimeryzacji

Czas naswietlania  \wysokiej mocy LED
(wigcej niz 1200 mW/cm?) 10sek. | 20sek.
Odcien Halogen / LED (700mW/cm?) | 20sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Uwaga:

1. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany $wiattem w warstwach.
Maksymalne grubos$ci warstw zostaty podane w tabelach.

2. Mniejsze natezenie $wiatta moze spowodowac niedostateczng
polimeryzacje lub odbarwienie materiatu.

7. Opracowanie i polerowanie
Opracowac i wypolerowac uzywajac wiertet diamentowych, gumek i krgzkow
polerskich. W celu uzyskania wysokiego potysku mozna uzy¢ past polerskich.

Czy ie i sterylizacja p jnika Unitip APPLIER I

kilénbozd vegyi fertétlenitészerek hasznalata karosithatja a fogszinkulcsot.

SZINARNYALATOK

Standard szinek: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Inside special / Belsé specialis szin: X-A02

Outside special / Kiils6 specidlis szin: X-WT

Megjegyzés:

Az A, B, C,D, AO szmek a Vlta® * szinkulcs alapjan.

*AVita® a VITA Germany védjegye.
TAROLAS

Az optimalis teljesitmény eléréséhez hiivos és sotét helyen tarolandd
(4-25°C 1 39,2-77,0°F), magas hémérséklettdl és kdzvetlen napfénytdl védve.

KISZERELES
I. Unitip patronok
1. 20 patron dobozonként (5 szinben) (0,16mL patrononként)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 patron dobozonként (7 szinben) (0,16mL patrononként)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
Megjegyzés:
Az Unitip patronok tolt6tdmege: 0,30g
3. Opcionalis
a. Unitip APPLIER I b. Fogszinkulcs c. Kever6tdmb (No.14B)
II. Fecskendék
1. 1 fecskend6 (12 szinben) (2,7mL fecskend6nként)
Megjegyzés:
A fecskenddk téltétomege: 5,0g
2. Opcionalis
a. Fogszinkulcs b. Kever6tomb (No.14B)

FIGYELMEZTETES
1. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy borre keriil, azonnal tavolitsa el
alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B& vizzel 6blitse le.
. Amennyiben az anyag a szembe keriil, azonnal 6blitse ki és forduljon orvoshoz.
Keriilje el az anyag lenyelését.
A toméskészités megkezdése el6tt, adagoljon ki egy kis pasztat még a paciens
szajan kiviil a pacienstdl tavol, ezzel biztosithatja az anyag megfelel6 folyasat.
. Viseljen véddkesztyiit az anyag alkalmazasakor, igy elkeriilheti a diszperzios réteg
megérintésekor esetlegesen fellépd érzékenységet.
Az infekcidkontroll miatt az Unitip patronok egyszer hasznalatosak.
A fénykezelés alatt viseljen védészemiveget.
Az anyag polirozasakor hasznaljon porgy(ijtét és viseljen védémaszkot a
belélegzés elkeriilésének érdekében.
Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.
Keriilje az anyag ruhazatra keriilését.
Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire kertil,
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polimerizacié el6tt tavolitsa el szivacs, vattapamacs vagy mas eszkéz segitségével.

12. Ne hasznalja a GRADIA DIRECT X -et eugenoltartalmi szerekkel egyiitt, mert az
eugenol gatolhatja a GRADIA DIRECT X kotését.

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

14. Mindig viseljen személyi védodfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,
biztonsagi szemvédot.

Némely, a jelen hasznalati utmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhetéek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kozti keresztfertézések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kdzepes szintli dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellenérizze az eszkdz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségiigyben
regisztralt kozepes tli infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a
regionalis/nemzeti eléirdsoknak megfeleléen.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciét vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelel6 hatésag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsd figyelmeztett szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 06/2019

Prosze zapoznac sie z Instrukcjami producenta dotyczgcymi Czyszczenia i
sterylizacji podajnika Unitip APPLIER II.

Oczyszczanie kolornika

Kolornik mozna czys$ci¢ wodg oraz tagodnym mydtem. Nie moze by¢ sterylizowany.
Uzywanie roznych chemicznych srodkéw dezynfekujgcych/ sterylizujgcych moze
spowodowac uszkodzenie kolornika.

ODCIENIE

Odcien standardowy: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
X-D2

Odcien specjalny wewnetrzny: X-AO2

Odcien specjalny zewnetrzny: X-WT

Uwaga:

Odcienie A, B, C, D, AO powstaty na bazie klucza kolorow Vita® *.

*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.

PRZECHOWYWANIE

Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywa¢ w chtodnym

i ciemnym miejscu (4-25°C) z dala od wysokich temperatur i poza bezposrednim
$wiattem stonecznym.

OPAKOWANIA
I. Amputki Unitips
1. Opakowanie 20 amputek (w jednym z 5 odcieni) (0,16mL w 1 amputce)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Opakowanie 10 amputek (w jednym z 7 odcieni) (0,16mL w 1 amputce)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Uwaga:
Waga materiatu w amputce: 0,30g
3. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Podajnik Unitip APPLIER I b. Kolornik c. Bloczek do mieszania (Nr 14B)
1. Strzykawki
1. 1 strzykawka (w jednym z 12 odcieni) (2,7mL w 1 strzykawce)
Uwaga:
Waga materiatu w strzykawce : 5,0g
2. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Kolornik b. Bloczek do mieszania (Nr 14B)

SRODKI OSTROZNOSCI
. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skérg, niezwtocznie
usuna¢ ggbka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ woda i skonsultowac

sie z lekarzem specjalista.

Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

. Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisngé¢ czesciowo paste poza jamg

ustng pacjenta, aby upewnic sie, ze pasta wyptywa prawidtowo.

. Stosowac rekawiczki z tworzywa lub gumowe w czasie pracy, aby unikngé

bezposredniego kontaktu z warstwa inhibicji tlenowej, ktéra moze wywotac¢

uczulenie.

Amputki przewidziane sg tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed

ryzykiem przeniesienia zakazenia.

Podczas naswietlania materiatu stosowa¢ okulary ochronne.

W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywa¢ pochtaniacza

pytu i maski chronigcej przed wdychaniem pytu.

Nie mieszac z innymi podobnymi produktami.

Unika¢ kontaktu materiatu z odzieza.

W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zeba lub

uzupetnieniami protetycznymi, usung¢ odpowiednim narzedziem, ggbka

lub wacikiem przed utwardzaniem $wiattem.

12. Nie stosowa¢ GRADIA DIRECT X w potaczeniu z materiatami
zawierajacymi eugenol, gdyz eugenol moze hamowac wigzanie
GRADIA DIRECT X.

13. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli
dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.

14. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak
rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore 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 uniknaé¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyrob wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢ produkt w razie
stwierdzenia uszkodzen.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktére nie

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajac wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za

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

jak rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz si¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2019

GRADIA™ DIRECT X

COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU RESTAURARE
A se folosi doar de catre medicii stomatologi conform indicatiilor recomandate.

INDICATII RECOMANDATE

1. Restaurari directe ale cavitatilor de clasa I, I, II, IV, V.

2. Restaurari directe ale defectelor pana si a cavitatilor radiculare.
3. Restaurdéri directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Alegerea nuantei
Curatati dintele cu o perie si apa. Alegerea nuantei trebuie facuta inainte
de izolare. Alegeti nuantele potrivitt GRADIA DIRECT X consultand ghidul de
culori GRADIA DIRECT.

2. Pregatirea cavitatii
Pregatiti cavitatea folosind tehnicile standard.
Nota:
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.
3. Aplicarea adezivului
Pentru adeziunea la smalt si / sau dentina a lui GRADIA
DIRECT X, utilizati un sistem de adeziune foto-polimerizabil /\

Fig. 1

cum ar fi G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND sau

GC Fuji BOND LC (Fig.1). Urmati instructiunile producatorului.
. Aplicarea GRADIA DIRECT X
1) Dozarea dintr-o Compula
Inserati Compula GRADIA DIRECT X in Unitip APPLIER T m
sau Tn alt dispozitiv adecvat. Scoateti capacul si aplicati N

materialul direct in cavitatea pregatita. Folositi o presiune Fig. 2
constanta (Fig.2). Mentineti presiune asupra manerului
aplicatorului in timp ce indepartati Unitip APPLIER I si Compula de
cavitatea oralad. Acest lucru impiedica Compula sa iasa din aplicator.
2) Dozarea dintr-o seringa
Indepartati capacul seringii si aplicati materialul pe o hartie de amestec.
Introduceti materialul in cavitate folosind un instrument adecvat. Dupa dozare,
rotiti pistonul seringii in sensul invers acelor de ceasornic pentru a elibera
presiunea reziduala din interiorul seringii. Inchldegl capacul imediat dupa
utilizare.
Nota:
1. Materialul poate fi aplicat intr-un singur strat pentru a obtine restaurari
estetice utilizand nuantele Standard. Pentru detalii, consultati Sugestii Clinice.
2. Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un loc rece.
Inainte de utilizare, lasati-l sa stea cateva minute la temperatura camerei.
3. Dupa dozare, evitati expunerea indelungata la lumina ambientala.
Lumina ambientala poate scurta timpul de manipulare.

a. in cazul cavitatilor mici

Realizati restaurarea utilizand tehnica cu o singura nuanta. Tn cele mai multe cazuri
este suficienta utilizarea unei singure nuante Standard. In cazurile in care se
doreste obtinerea unui grad mai ridicat de translucenta, poate fi selectata una din
nuantele Speciale Exterioare.

In cazul cavitatilor mari si/ sau adanci

In majoritatea cazurilor veti obtine cele mai bune rezultate estetice folosind tehnica
de stratificare cu mai multe nuante. Pentru a bloca ceea ce transpare din cavitatea
orald sau pentru a masca dentina decolorata, aplicati X-AO2 si continuati
restaurarea cu o nuanta Standard. Pentru o estetica optimé folositi o nuanta
Speciala Exterioara ca strat final de compozit. In cazul unor cavitati posterioare
adanci, in locul nuantei Speciale Interioare, se poate folosi pe podeaua cavitatii un
compozit fluid cum ar fi GRADIA DIRECT Flo / LoFlo sau un ciment ionomer de
sticla cum ar fi GC Fuji LINING LC (Paste Pak) sau GC Fuiji IX GP.

Consultati de asemenea Exemplele de Aplicatii Clinice.

Exemple de Aplicatii Clinice (Sugestii Clinice a, b)
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Standard (a) (b)  Speciale Exterioare

Standard
Standard Speciale Standard
Standard Interioare
Speciale Exterioare: Serare
X-AO2 sau compozit fluid

Tehnica de stratificare  Tehnica de stratificare cu mai Tehnica de stratificare cu o Tehnica de stratificare cu mai
cuosinguranuanta  muite nuante Singura nuania multe nuante

5. Formarea conturului inainte de Foto-Polimerizare [ ]
Conturati folosind tehnicile standard.

6. Foto-Polimerizarea
Foto-polimerizati GRADIA DIRECT X folosind o lampa de
foto-polimerizare (Fig.3). Timpul de Iradiere si Adancimea

Efectiva a Polimerizarii.

GRADIA DIRECT X: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii

Timp de iradiere LED cu capacitate ridicata
(mai mult de 1200 mW/cm?) 10sec. | 20 sec.
Nuanta Halogen / LED (700mW/cm?) 20sec. | 40sec.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Nota:

1. Materialul trebuie plasat si foto-polimerizat in straturi. Pentru grosimea
maxima a stratului, va rugam consultati tabelele.

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

~

Finisarea si Lustruirea
Finisati si lustruiti folosind freze diamantate, discuri si varfuri de lustruire.
Pentru a obtine un luciu ridicat, pot fi folosite paste pentru lustruire.

Curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER I
V& rugam consultati Instructiunile de Folosire ale producétorului pentru indicatii
referitoare la curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER II.

Curatarea Ghidului de Culori

Ghidul de culori poate fi curatat cu apa si sapun. Nu trebuie sterilizat.

Utilizarea diversilor dezinfectanti chimici / sterilizanti poate duce la deteriorarea
ghidului de culori.

NUANTE
Nuante Standard: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Nuanta speciala Interioara: X-AO2

Nuanta speciala Exterioara: X-WT

Nota:

Nuantele A,B,C, D, AO au la baza Nuantele Vita®*.

*Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima, pastrati intr-un loc racoros si intunecat
(4-25°C) (39,2-77,0°F) ferit de temperaturi ridicate sau lumina solara directa.

AMBALARE
I. Compule
1. Pachet cu 20 varfuri (fiecare in 5 nuante) (0,16mL per varf)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pachet cu 10 varfuri (fiecare in 7 nuante) (0.16mL per varf)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Greutate pe compula: 0,30g
3. Optional
a. APLICATOR pentru compule (Unitip APPLIER TI) b. Ghid de culori
c. Hartie de amestec (Nr.14B)
II. Seringi
1. 1 seringa (in 12 nuante) (2,7ml pe seringa)
ota:

Greutatea unei seringi: 5,0g
2. Optional
a. Ghid de culori b. Hartie de amestec (Nr.14B)

ATENTIE

. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau
cu o buletd Tmbibate n alcool. Clétiti energic cu apa.

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

. Aveti grija sa evitati ingerarea materialului.

. Inainte de a incepe etapa de dozare din unitip, dozati partial pasta in afara

cavitatii orale a pacientului si nu in apropierea pacientului pentru a va asigura ca
pasta este dozata in mod corect.

Purtati manusi de plastic sau cauciuc in timpul operatiunii pentru a impiedica

contactul direct cu straturile de rasina inhibate de aer evitand astfel aparitia unei

sensibilitati.

Din motive referitoare la controlul infectiilor, Compulele sunt de unicé folosinta.
Purtati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.

Atunci cand slefuiti materialul polimerizat, folositi un colector de praf si purtati o
mascé pentru praf pentru a evita inhalarea prafului rezultat.

Nu amestecati cu alte produse similare.

Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

Tn cazul contactului accidental cu alte zone ale dintelui sau elemente protetice

indepartati cu un instrument, burete sau buleta inainte de foto-polimerizare.

Nu folositi GRADIA DIRECT X in combinatie cu materiale care contin eugenol

deoarece eugenolul poate impiedica GRADIA DIRECT X sa facd priza.

. In cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite persoane. Dacéd apar
astfel de reactii, incetati utilizarea produsului si adresati-va unui medic.

14. Echipamentul personal de protectie cum ar fi manusi, mascé si ochelari de

protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

CURATAREA S| DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita
contaminarea incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesité 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. N N

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 reglementérile nationale/regionale.

Raportarea efectelor nedorite:
In cazul in care apar orice fel de efecte nedorite, reactii adverse sau evenimente
similare ca urmare a utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse Tn aceste
instructiuni de folosire, va rugam sa 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
?recum si catre sistemul nostru de control intern: vigilance@gc.dental
acest fel veti contribui la imbunétatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 06/2019

BHUMATENLHO NPOYNTaITE MHCTPYKLINIO
nepes NpuMeHeHneM.

GRADIA™ DIRECT X
rPAOUSA OUPEKT X

CBEOOTBEPX/AAEMbIV PECTABPALIMOHHbIN KOMMO3UT

Matepuan npeaHasHa4eH ToNbko Ans NpoheccMoHanbHoro NpUMeHeHNs B
COOTBETCTBUM C NOKA3aHWUSIMU, OMUCAHHLIMU B HACTOALLEN UHCTPYKLMN.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. MNpsimoe nnom6uposaxue nonocteii no I, I, III, IV, V Knaccy.

2. 3amelleHue KNMHOBNAHBIX 1e(DEKTOB 1 NNOMGUPOBAHME NOMOCTEN B
npukopHeBow obnacTu.

3. BUHWpBI M yCTpaHeHue anactem.

NPOTUBOMOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepekpbITE NyMbMbl.

2. He ncnonb3oBath y NaLMEHTOB, MMEIOLLNX B aHaMHe3e anepruio Ha
MeTaKpuUnaTHbIE MOHOMEPbI U/WNU METaKpUNaTHbIE NOAMEPEI.
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WHCTPYKUMUA NO 3KCMNYATALUKN
1. Boibop oTTeHka
OumcTuTe 3y6 C NOMOLLBIO NeM3bI 1 BOALI. BeiGpaTh OTTEHOK CrieayeT nepen
Tem, kak nzonuposats 3y6. Moabepute nogxoasime otteHkn GRADIA DIRECT X,
pykoBoacTBysick OTTeHo4How wkanon GRADIA DIRECT.
. MoaroToBka nonoctn
OTnpenapupyiTe 3y6, NPUMEHSAN CTaHAaPTHYIO TEXHUKY.
Mpumeyanue:
[insi nepekpbITUS NyNbMbl UCNONb3YATE TMAPOOKUCH KanbLus.
. HaHeceHune 6oHguHra
Ans 6oHguHra GRADIA DIRECT X k amanu u/unu aeHTuHy
MCNONb3yiTe CBETOOTBEPX/AAEMYI0 BOHAMHIOBYIO CUCTEMY, m
Hanpumep G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND unu puc.1
GC Fuji BOND LC (puc.1). CneayinTe UHCTpYKUMUAM
npoussoanTens.
. Hanecenne GRADIA® DIRECT X
1) U3BneyeHne matepnana u3 YHUA03bl

BcrasbTe YHuao3y GRADIA DIRECT X B Unitip APPLIER IT

VAN B @HanNOTNYHBIA MHCTPYMEHT. CHUMUTE KPbILIKY W puc.2

BHECUTE MaTepuarn HeNoCcpPeACTBEHHO B MOATOTOBMEHHYIO

nonocTs.

OkasblBaiiTe paBHOMepHoe AaBneHue (puc. 2). Mpoaonxaiite HagaBnMBaTh Ha

pykosiTky MucToneTa Ans YHUA03, ussnekas Muctonet u YHnaosy uso pra

nauueHTa. 7o He 4acT YHUA03€e OTAeNUTLES OT MucToneTa.
2) M3BneyeHne maTepuana u3 wnpuua

CHUMUTE KpbILLIEYKY CO WNPULA W BbiaBUTE MaTepuan Ha 6nok ans

3amelwmBaHus. BHecuTe Matepnan B nonocTk C NOMOLLBIO MOAXOASALLErO

MHCTpyMeHTa. Mocne u3BneyeHns MaTepnuana noBepHUTE NopLieHs Wnpuua

NPOTWB 4YacoBOIi CTperku Ha non-o6opoTa, YTo6bl COPOCUTL OCTaTOuHOE

[naBneHne BHYTPY wnpuua. Cpasy nocne MCNonb3oBaHUs 3aKpOATe WNpuL|

KPbILLEYKON.

Mpumeyanue:

. Mpu ncnonb3osaHuu CTaHAAPTHLIX OTTEHKOB AN15 NOMYYEHNs BbICOKO
3CTETUYHbIX PECTaBpaLnii AOCTaTOYHO HAHECEHUS MaTepuana ogHUM
cnoem. [ins nonyyexus 6onee NoapoBHbIX ykasaHWil 03HAKOMLTECH C
pasgenom Knunuueckne CoseTbl.

2. 3BneyeHne matepuana MoxXeT GbITb 3aTPy/IHEHO, €CNU /10 3TOTO MaTepnan
XpaHUNCs B XonoAuneHuKe. Mepe/ UCnonb3oBaHnem ocTaBbTe MaTepuan Ha
HECKOIbKO MUHYT NPY KOMHATHOW TemnepaType.

. Mocne n3sneyeHns matepuana n3beranTe ero JONroro HaXoOXaeHUs nog
061UMM OCBELLEHNEM — 3TO MOXET COKPaTUTL BPEMs paboTel C MaTepnanom.

a. Hebonbwwe nonoctu

PecTaspauus ogHum oTTeHkoM. B GonblunHcTee cnyyaes 6yaeT 4ocTaTouHO

npuMeHeHus oaHoro CTaHAapTHOro oTTeHKa. B cnyvasix, koraa Tpebyetcs

Bornee BblcOKasi CBETONPOHULLAEMOCTb, BbIGUpanTe BHELHWI cneynanbHblin

OTTEHOK.

. Bonblune u/unu rny6okue nonoctu

B 6OMbLWMHCTBE KNNHMYECKUX CITy4aeB HaunyyLine 3CTeTUYECKNe pesynbTaTel

[IOCTUraKTCS C NOMOLLBI0 MHOTOCTIONHOM TEXHWKN HaHeCeHUs:. YToGb!

3a6n0okNpoBaTL TEMHOE NPOCBEYNBAHNE CO CTOPOHLI NONOCTM PTa, CHavana

HaHecuTe oTTeHok X-AO2, a 3aTem NpoAoxaiTe MOAENUPOBATL C MOMOLLLI

CTaHiapTHOTO OTTeHKa. [11151 NoNyYeHUs ONTUMaTbHBIX 3CTETUHECKMX

pe3ynsTaToB UCMOMb3YiiTe B kayecTse NOCNeAHero cnosi BHewHne

cneunanbHble 0TTeHKkW. B cnyyae nnombuposanusa rny6okux nonoctei sy6os

KeBaTerbHON rpynnbl BMECTO BHYTPEHHEro cneunansHoro 0TTeHka MOXHO

HaHeCTU Ha IHO MONIOCTU TeKy4mnin komno3auT, Hanpumep GRADIA DIRECT Flo /

LoFlo, unu cteknonoHomepHsblii LemeHT, Hanpumep GC Fuji LINING LC (Paste

Pak) unu GC Fuji IX GP. CmoTpuTe Takxe [Npumepbl KNUHUYECKOro

npUMeHeHus.

Mpumepsl Knuunyeckoro Mpumerenus (Knuundeckne CoeTsl a, b)

@  Crawgprwin () @ ® Bt
CrannapTHbii
i B i Cragaprieit
Craaepmsi CrangaprHeii yTperHui
cnewmansHii
Buewnm BHeuwruit
chieLanbHii CreimanHeit X-AO2 W TeKyit koMo
T o8 Texska Harecennn Te varecennn |OXMKA MHOTOGOIHOTO

5. OKOHTYpUBaHUE nepes CBETOOTBEPXKAEHUEM
Mpon3BesnTe OKOHTYpPUBaHUE PECTaBPaLMM, UCMONbL3Ys
CTaHAapTHbIE METOAI.

6. CBeToOTBEPXAEHNE
Mpownaeeaute ceetooTBepxaeHne GRADIA DIRECT X m
C NOMOLL{b0 hOTOMONMMEPUIALIMOHHON yCTaHOBKM (puc. 3).  L24e3 VAN
O3HakoMbTeCh CO Criefyioleit Tabnuuen ANs oLEHKN BpemeHu obnyyenns
1 apcheKkTUBHOI rMyGUHBI OTBEPXAEHUS.

GRADIA DIRECT X: Bpemsi 06ny4ennsi n achpekTuBHas rnybuHa oTBepxaeHus

Bpems 06nyyeHns  LED BbICOKOI MOLLHOCTM
(6onee 1200 MB/cm?) 10cek. | 20cek.
OTTeHok [anoreH / LED (700mB/cm?) | 20 cek. | 40 cek.
X-A1, X-B1, X-WT 3.0 MM 3.5 MM
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2.5mm 3.0 Mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2.0mm 3.0 mm

Mpumeyanue:

1. Matepunan cneayeTt HaHOCUTb U hOTONONMMEPU30BaTL MNOCHOMHO. Ansa
YTOUHEHUS K Tabnuuam.

2. TPy NOHWKEHHOI NHTEHCUBHOCTU CBETA MaTepUan MOXeT HeJOCTaTOuHO
OTONONMMEPU30BATLCS K 0BECLBETUTLCS.

7. OkoHuaTenbHas obpaboTka u nonuposka
Mpon3sesnTe OkoHYaTENbHYI0 06paBboTKy 1 NONMPOBKY, NCMOMNbL3YS anMasHble
60pbI, NONNPOBOYHbIE HAKOHEYHMKN 1 AMCKM. [INs nonyyeHns spkoro Gnecka
MOXHO UCMOMNb30BaTh NOMMPOBOYHbIE NACTI.

OuucTka u cTtepunusaumsa nuctoneta aAnsA yuupo3s Unitip APPLIER I
YKkazaHusi N0 04nCTKe U cTepunusaumn nuctoneta ans yHnaos Unitip APPLIER IT
YuTanTe B COOTBETCTBYIOWENH MHCTPYKLUMU (hUPMbI-NPOU3BOANTENS.

OuncTka OTTEHOYHOM WKanbl

OTTEHOYHYIO LKany MOXHO OYNLLATL BOAOW U MATKAM MbIroM. CTepunusauns He
TpebyeTcs. VIcnonb3oBaHue pasnnyHbiX XUMUYECKUX Ae3UHDULMPYIOLLUX /
CTEpUNU3YIOLLIMX CPE/CTB MOXET NOBPEAUTL OTTEHOUHYIO LLKany.

OTTEHKK

CraHaapTHble oTTeHku: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
X-D2

BHyTpeHHue cneuunanbHble oTTeHku: X-A02

BHelwHue cneuyunanbHble oTTeHku: X-WT

MpumeyaHnue:

OTtTeHkn A, B, C, D, AO ocHoBaHbI Ha LKane oTTeHkos Vita® *.

*Vita® ABnsieTCs 3apervcTpUpoBaHHoii TOproBoii Mapkoii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

XPAHEHUE

[nsi coxpaHerus athheKTUBHbIX pabounx XxapakTepUCTUK MaTepuana XxpaHnTe B
TeMHOM 1 npoxnagHom mecte (4-25°C) (39,2-77,0°F) BAanu oT UCTOYHUKOB Tenna n
NPAMBIX COMHEYHBIX Ny4er.

YNAKOBKA
1. YHupossl
1. YnakoBka 13 20 YHugo3 (no6oro us 5 ottexkos) (0,16 mn 8 YHugose)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
. Ynakoska 13 10 YHnaos (no6oro na 7 otteHkos) (0,16 mn B YHngose)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
Mpumeyarue:
Bec ogHoit YHngosbi: 0,30 r
. Akceccyapbl
a. Muctonet ana Yunaos (Unitip APPLIER I) b. OTTeHoyHas wkana
c. bnok gns samewwnBanus (Ne 14B)
1. Wnpuuybl
1. 1 wnpuy (no6oro n3 12 oTTeHKoB) (2,7 MN B OAHOM LNpULIE)
Mpumeyarue:
Bec ogHoro wnpuua: 5,0 r
2. Akceccyapbl
a. OTTeHoyYHas Wwkana b. Bnok ans 3amewmnsanus (Ne 14B)

MEPbI NPELOCTOPOXHOCTH
1. Mpu nonaaaHnm maTepuana Ha CAM3UCTLIE MOMOCTM PTa UK Ha KOXY

Heme/neHHo yaanuTe matepuan ry6koi unv BaTHbIM TaMNOHOM, CMOYEHHbLIM

cnupTtom. TulaTenbHo NPOMOIATE NOPaXeHHbIN y4acToK BOAON.

Mpu nonagaHuy B rnasa HeMeANEHHO NPOMONTE GOMbLINM KONNYECTBOM BOAbI 1

o6paTuteck k Bpady-odTanLMonory.

W3BeraiiTe nonaganus matepuana B nuiiesapuTesbHblil TPAKT.

Mepen Tem, kak BHOCUTL MaTepuan B NoNocTh, CHavana BbijaBuTe HeGoNbLIOE

€ro KONNYECTBO B CTOPOHE OT NaLUeHTa, 4To6bl yBeanTLCS, 4TO OH HOPMaTbHO

M3BneKaeTcs.

Bo Bpemsi pa60oTel 0f1eBaiiTe NNACTUKOBbIE UM PE3NHOBbIE NEpPYaTKM, YTOBbI

136exaTh NPAMOro KOHTaKTa C MHIMGUPOBAHHBIMM BO31YXOM CIOAMU

maTepuana 1 He Jo0NyCTUTL TUNepUyBCTBUTENBbHOCTH.

Mo meanUMHCKMUM np! YH1A03bI Np:

0/IHOPa30BOro MCNONb30BAHMS.

B npouecce choTononnmepusaumnmn HaaesaiiTe 3alUTHbIE O4KN.

Bo Bpems NonMpoBku hoTONONMMEPM30BAHHOMO MaTepuana ucnonb3yiiTe

nbINecGOpHUK 1 HaeBaiiTe Macky, YTobbl n3Gexarb NonaaaHus YacTul, Nbinu B

AblxaTenbHble nyTu.

He cmewmBaitte matepuan ¢ ApyrumMn NnpoayKkTamu.

W3beraite nonagaHve matepuana Ha ogexay.

11. B cnyyae HenpesyCcMOTPEHHOrO NonajaHus Matepuana Ha NoBepXHOCTh
3y6OB UMM OPTONEANYECKMX KOHCTPYKLNIA YAANUTe MaTepuan MHCTPYMEHTOM,
ryGKOM UnK BaTHLIM TaMMOHOM 710 (DOTONONMMEPU3aLUM.

12. He ncnone3yiite GRADIA DIRECT X B koMGuHauumu ¢ matepuanamu,
cofepXalluMm IBreHON, Tak Kak 9BreHOmN MOXeT BOCTPensTCTBOBaTL
HopmanbHomy oTBepxaeHunto GRADIA DIRECT X.

13. B peqkux cnyyasix y HEKOTOpbIX NaLyUeHToB HaGnoganack NosbieHHas
4YYBCTBUTENBHOCTbL K MaTepuany. B cryyae BO3HUKHOBEHUS annepruyecknx
peakuuit HeoGX0ANMO NPEKPaTUTL UCMONbL30BAHNE MaTepuana u 06paTUTLCS K
BpaYy COOTBETCTBYIOLIEN Cneumanuaaumm.

14. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3yinte cpeacTsa UHANBUAYanNbHO 3awmnTsl (PPE) —
nepyaTku, 3alUTHbIE MacKK, 3aLNTHBIE OYKM.
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HekoTopble NPoayKThl, yNOMUHaEMbIe B HacTosILe VHCTPYKLMUK, MOryT 6biTh

KNaccuULMPoBaHBI Kak ONacHble B COOTBETCTBUM ¢ COrnacoBaHHo Ha

rno6anbHOM YPOBHE CUCTEMON KnaccudukaLu U MapKUpoBKN XUMUYECKUX

BeulecTs (GHS). O6a3aTensHO 03HAaKOMbTECh C COOTBETCTBYIOLW MMM MacnopTamm

6e3onacHocTu (safety data sheets), noctynHbeIMK No cebinke:
http://www.gceurope.com

MacnopTa 6e30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTs y Baluero nocrasiimka.

OYNLLEHME W NE3NHOEKLINA:

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHWA MATEPUAJIOB: Bo n3bexaHnne
nepekpecTHoN Nepeaaydn MUKpodnops! OT NaLMEHTa K NaLNEHTy MHCTPYMEHTbI
noao6HeIX cucTem TpebyloT nposeaeHUs Ae3nHMEKL M NPOMEXYTOUHOTO YPOBHS.
Cpasy nocne npuMeHeH!s NpoBEpbLTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKUE METKM Ha npeameT
nospexzeHnii. B cnyyae oGHapyxeHus NoBpexaeHNi HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCMOMb30BAHNE UHCTPYMEHTA.

HE MOTPYXATb B XXWOKOCTb. TwatenbHo o4nLiainte MHCTPYMEHT Bo n3bexaHne
06pa3soBaHus CKOMMEHNI 3arPA3HSIOLLMX YACTULL M X NOCNIEAYIOLLEro NPUCKIXaHUs
K NOBEPXHOCTN UHCTPyMeHTa. Mpon3BoAUTE AE3MHMEKLMIO, UCTIONb3YS
0/106peHHbIe OpraHamu 31paBoOOXPaHeHNsi CPeACTBA UH(EKLMOHHOTO KOHTPOS,

p HA0 Ans np [1e3NHDEKLNN POMEXY TOYHOTO YPOBHS; B
npouecce nposeAeHNs fe3nHdekunn cobnioaaiite COOTBETCTBYIOLNE HOPMATUBLI
PErMoHanbHOro/HaLUMoHanLHOro NPaBoBOro PerynnpoBaHus.

WHbopmMaLus 0 HexenaTenbHblX COBbITUSX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKN
HeGnaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCNOMb3OBAHUM BbILEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickorn ®eaepaunu, MoxeT GbiTb HanpaeneHa
yNoIHOMOYeHHOMY npefcTaBuTenio nponssoautens 8 P®, 000 «KpadhTeait
dapmar: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-s MbiTUlMHCcKas, 4. 16, cTpoeHune 60, komHaTa 30, nomelleHue I,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHsas peaakums: 06/2019
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GRADIA™ DIRECT X

SVETLOM TUHNUCI VYPLNOVY KOMPOZIT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporué¢enych indikaciach.

DOPORUCENE INDIKACIE

1. Priame vyplne pre kavity L., II., II., IV, V. triedy.

2. Priame vyplne pre klinovité defekty a kavity na povrchu koreria.
3. Priame vyplne pre fazety a uzatvorenie diastémy.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

NAVOD NA POUZITIE
. Vyber odtieria
Zub vycistite pemzou a vodou. Odtieri treba vybrat este pred izolaciou.
Prislusné odtiene GRADIA DIRECT X vyberte podla vzornika GRADIA DIRECT.
. Preparécia kavity
Kavitu preparujte beznym sposobom.
Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
. Bonding
Na naviazanie GRADIA DIRECT X na sklovinu a/ lebo
dentin pouzite svetlom tuhnici bondingovy systém, ako
napr. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND alebo
GC Fuji BOND LC (obr. 1). Dodrziavajte pokyny vyrobcu.
. Nanasanie GRADIA DIRECT X
1) Davkovanie z aplikacnej formy Unitip GRADIA
DIRECT X Unitip vlozte do aplikatora (Unitip APPLIER II)
alebo jeho ekvivalentu. Odstrarite uzaver a material
vytlacte priamo na preparovanu kavitu.
Vyvijajte rovhomerny tlak (obr. 2). Pri vyberani aplikatora
Unitip APPLIER II a Unitipu z ust stéle tlacte na drzadlo aplikatora. Zabranite
tak uvolneniu Unitipu z aplikatora.
2) Nanasanie pomocou striekacky
Zo striekacky odstrarite kryt a material nadavkujte na miesaciu podlozku.
Vhodnym nastrojom material naneste do kavity. Po naneseni otocte piest
aplikatora do polkruhu proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste vypustili
zvys$ny tlak vo vnutri striekacky. Ihned po pouziti uzatvorte.
Poznamka:
1. Na estetické vyplne s pouzitim Standardnych odtiefiov sta¢i v podstate
jedna vrstva. Pre podrobnosti pozri Klinické udaje.
2. Ak material vyberate z chladnicky, nie je mozné ho pouzit ihned, kedZe by
sa tazko extrudoval. Pred pouZzitim ho preto nechajte par minut stat pri
izbovej teplote.
3. Po nadavkovani nenechévaijte prili$ dlho vystavené okolitému svetlu.
Okolité svetlo méze skratit manipulaény ¢as.
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obr. 2

a. V pripade malych kavit
Vyplii zhotovite pouZitim jedného odtiefia. Vo vé&&sine pripadov bude stacit
pouzit jeden Standardny odtiefi. V pripadoch, kde je potrebny vy$si stupefi
priesvitnosti, je mozné este pouzit Vonkajsi Specialny odtier.

. V pripade velkych alebo hibokych kavit
Vo vacsine pripadov dosiahnete najlepsie estetické vysledky pouzitim techniky
multi-vrstvenia. K zabraneniu priesvitu svetla z dutiny ustnej alebo ku zakrytiu
diskolorovaného dentinu najskoér aplikujte odtiefi X-AO2, a potom pokracujte v
dostavbe pouzitim Standardného odtiefia. Pre optimalnu estetiku pouZite ako
finalnu kompozitnu vrstvu Vonkajsi $pecialny odtieri. V pripade hibokych kavit v
distalnom Useku moéZe byt pouzity na dno kavity tekuty kompozitny material
GRADIA DIRECT Flo / LoFlo, alebo skloionomérny cement GC Fuji LINING LC
(Paste Pak) alebo GC Fuiji IX GP namiesto Vnutorného Specialneho odtiefia. Vid
tiez: Priklady klinickych $tadii.

o

Priklady klinickych aplikacii (klinické Gdaje a, b)

(a) Standardny (b) (a) (b)
Standardny

Vonkajsi specialny

Vnitorny

Specialny
Vonkajsi
Specidlny

Standardny- Standardny

Standardny,

Vonkajsi speciainy
S ¥ X-AO2 alebo kompozit s nizkou
viskozitou (flow)

Techrika vstvenia  Technika wrtveria viscerych
Technika vrstvenia viacerych
v

Technika vrstvenia jedného
jedného odtiena  odtier odtiena

5. Konturovanie pred vytvrdzovanim svetlom [~}
Konturujte beznym spésobom.

6. Vytvrdzovanie svetiom
GRADIA DIRECT X vytvrdzujte pomocou pristroja na
vytvrdzovanie svetlom (obr. 3). Cas osvietenia a G¢inna
hlbka vytvrdzovania st uvedené v nasledovnej tabulke.

PN

GRADIA DIRECT X: Cas osvietenia a u¢inna hibka vytvrdzovania

Cas osvietenia x¥:g|;i(:y1k;gg;b\5[c)mz) 1osek. | 20sek.
Odtieri Halogén / LED (700mW/cm?) 20sek. | 40sek.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0 mm 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2,5mm 3,0 mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm 3,0mm

Poznamka:

1. Material treba nanasat a vytvrdzovat svetlom po vrstvach. Maximélna
hlbka vrstiev je uvedena v tabulkach.

iz8ia intenzita svetla moze mat za nasledok nedostato¢né vytvrdenie,

prip. odfarbenie materialu.

2.

7. Koneéné opracovanie a lestenie
Na konec¢né opracovanie a lestenie pouzite diamantovu frézu, lestiace
hroty a kotuc¢e. Na dosiahnutie vysokého lesku mozno pouzit lestiace pasty.

Cistenie a sterilizacia aplikaénej pistole Unitip APPLIER Il
Precitajte si pokyny vyrobcu v navode na pouZzitie pre Cistenie a sterilizaciu
aplikacnej pistole Unitip APPLIER II.

Cistenie vzornika odtiefiov

Vzornik odtiefiov moZno &istit vodou a jemnym mydiom. Nesmie sa sterilizovat.
PouZzitie réznych dezinfekénych / sterilizaénych prostriedkov by mohol vzornik
odtieriov poskodit.

ODTIENE

Standardny odtiefi: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
X-D2

Vnutorny $pecialny odtiefi: X-AO2

Vonkajsi Specialny odtien: X-WT

Poznamka:

Odtiene A, B, C, D, AO podla vzornika Vita®*.

*Vita® je registrovana obchodna znacka Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.

USKLADNENIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti, skladujte na suchom a tmavom mieste
(4-25°C / 39,2-77,0°F) a chrarite pred vysokymi teplotami a priamym slne¢nym
Ziarenim.

BALENIE
I. Aplika¢né formy Unitip
1. Balenie 20 Unitipov (kazdy v 5 odtiefioch) (0,16 mL kazdy Unitip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Balenie 10 Unitipov (kazdy v 7 odtierioch) (0,16 mL kazdy Unitip)
-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Poznamka:
Hmotnost jedného Unitipu: 0,30 g
3. Volitelné
a. Aplikator Unitip APPLIER I b. Vzornik odtieriov c. Mie$acia podlozka
(8.14B)
II. Striekacky
1. 1 striekacka (v 12 odtiefioch) (2,7 mL kazda striekacka)
Poznamka:
Hmotnost jednej striekacky: 5,0 g
2. Volitelné
a. Vzornik odtiefiov b. Miesacia podlozka (¢.14B)

UPOZORNENIE
.V pripade zasiahnutia Ustnej sliznice alebo pokozky ihned odstrarite vatou
alebo $pongiou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou.

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

Vystrihajte sa poZitia materialu.

. Pred zac¢atim procesu aplikacie, vytlacte ¢iastoéne material mimo Ust a pre¢ od

pacienta, aby ste zabezpecili spravny tok materialu.

Pri praci s materidlom pouzivajte plastové alebo gumové rukavice, aby ste sa

vyhli priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami zZivice a zabranili

pripadnej precitlivenosti.

Z dezinfekénych dévodov st Unitips uréené len na jedno pouZitie.

Pri vytvrdzovani svetlom pouzivajte ochranné okuliare.

Pri leSteni spolymerizovaného materialu pouzivajte odsavacku a ochrannu

masku, aby ste sa vyhli vdychnutiu brasneho prachu.

Nemies$ajte s inymi podobnymi vyrobkami.

Dajte pozor, aby material nezaspinil odev.

V pripade zasiahnutia neziaduceho zuba alebo nahrady ihned odstrarite

pomocou nastroja, $pongie alebo vatového tampéna este pred

vytvrdzovanim svetiom.

12. Nepouzivajte GRADIA DIRECT X v kombindcii s materialmi obsahujacimi
eugenol, kedze eugenol moze narusit tuhnutie GRADIA DIRECT X.

13. V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok sposobit citlivost u niektorych oséb. Ak
sa vyskytne takato reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte lekara.

14. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, masku a ochranny kryt oéi.

~o®©® oNOo o AN =

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouZitie, mézu byt klasifikované ako
nebezpeéné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA: ) ) 3

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabréanilo

krizovej kontaminacii medzi pacientami vyZaduiju tieto davkovacie systémy strednt

- troven dezinfekcie. lhned po pouZziti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a
Stitok poskodeny. V pripade poSkodenia, ho ihned zlikviduijte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dékladne ogistite, aby sa

zabranilo vysychaniu a hromadeniu negistét. Dezinfikujte s registrovanymi

zdravotnymi prostriedkami na strednej trovni dezinfekcie v zavislosti na

regionalnych / narodnych smerniciach.

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce uginky, reakcie alebo podobné udalosti,

pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie si uvedené v tomto navode na

pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance systém, zadanim spravnej

autority Vasej krajiny, na nasledujicom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2019

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GRADIA™ DIRECT X

SVETLOBNO STRJUJOC KOMPOZITNI POLNILNI MATERIAL

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporo€ene indikacije.

PRIPOROCENE INDIKACIJE

1. Direktne restavracije kavitet razredov I, II, III, IV, V.

2. Direktne restavracije koreninskih povrsin.

3. Direktne restavracije za fasete in zapiranje diasteme.

KONTRAINDIKACIJE

1. Za¢ita pulpe.

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

NAVODILA ZA UPORABO
1. Izbira barve

Zob ogistiti s plovcem in vodo. Barvo je potrebno izbrati pred izolacijo zoba.

S pomocjo GRADIA DIRECT barvnega klju¢a izbrati odgovarjajo¢o barvo GRADIA
DIRECT X.

Preparacija kavitete

Kaviteto preparirati po standardnem postopku.

N

Pomembno:
Za prekrivanje pulpe uporabiti kalcijev hidroksid.
3. Vezava
Za vezavo GRADIA DIRECT X na sklenino in/ali na dentin /\ slika 1

uporabite svetlobnopolimerizirajoc¢i sistem za vezavo, kot npr.
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ali GC Fuji BOND
LC (slika 1). Vedno sledite navodilom za uporabo.
. Aplikacija GRADIA DIRECT X
1) Doziranje iz Unitipsa
GRADIA DIRECT X Unitips vstavite v Unitip APPLIER I ali M slika 2
podobni. Odstranite pokrovéek in material iztisnite direktno v
preparirano kaviteto. Uporabite zmeren pritisk (slika 2). Zadrzati pritisk na
aplikatorju med odstranjevanjem aplikatorja iz ust. To preprecuje izpad unitipsa
iz aplikatorja.
2) Doziranje iz brizge
Odstraniti pokrovéek brizge in materijal iztisnite na me$alno podlogo.
Materijal nanesti v kaviteto z ustreznim instrumentom. Po iztisku obrnite bat na
brizgi za pol obrata v nasprotni smeri urinega kazalca, zato da preprecite
nadaljni izstisk materiala. Zaprite takoj po uporabi.
Pomembno:
1. Estetske zahtevne polnitve se lahko na¢eloma izdelajo v enoslojni tehniki
standardnih barv. Za detajle poglejte navodila za klini¢no uporabo.
2. Po hranjenju na hladnem lahko pride do oteZenega iztisa materiala.
Zaradi tega ga pustite pred uporabo nekaj minut na sobni temperaturi.
3. Po nanosu material ne puscajte predolgo na svetlobi, ker lahko pride do
skraj$anja delovnega ¢asa.

a. V primeru majhnih kavitet
uporabljajte le eno-barvno tehniko. V vecini primerov bo primerna uporaba
Standardnega odtenka. V primerih, kjer je potrebna vi§ja stopnja translucence,
izberite Zunanje Specialne odtenke.

. V primeru vegjih in/ali globljih kavitet
V vecini primerov je priporogljivo uporabljati ve¢ razli¢nih odtenkov v vecih plasteh,
da dosezete bolj$o estetiko. Za prepre¢evanje temnega presevanja ustne votline
skozi restavracijo ali za pokritje razbarvanega dentina uporabite X-AO2 in
restavracijo dokon¢ajte z Standardnim odtenkom. Za dosego optimalne estetike
uporabite za zadnjo plast Zunanje Specialne odtenke. Ce restavrirate globljo
kaviteto na posteriornih zobeh, lahko namesto Notranjih Specialnih odtenkov
uporabite teko¢i kompozit (npr. GRADIA DIRECT Flo/LoFlo) ali stekloionomerni
cement (GC Fuji LINING LC-Paste Pak ali GC Fuji IX GP).
Glej primere klini¢nih aplikacij.

IS

o

Klini¢ni primeri (Kliniéna navodila a, b)

(a)  Standardne barve Zuname

GRADIA™ DIRECT X

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE
Samo za struénu stomatolo$ku upotrebu u preporu¢enim indikacijama.

PREPORUCENE INDIKACIJE

1. Direktni ispuni za kavitete klase I, II, III, IV, V.

2. Direktni ispuni za klinaste erozije i kavitete povrsine korena.
3. Direktni ispuni za estetske fasete i zatvaranje dijasteme.

KONTRAINDIKACIJE

1. Prekrivanje pulpe.

2. Izbegavati upotrebu ovog proizvoda kod pacijenata sa poznatom alergijom na
metakrilatne monomer ili metakrilatne polimere.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Izbor boje
Zub odistiti profilaktickom pastom. Boju treba odabrati pre izolovanja zuba. Pomo¢u
GRADIA DIRECT vodi¢a za boje odabrati odgovaraju¢u GRADIA DIRECT X boju.
2. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
3. Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT X materijala za gled i/ili dentin
koristiti svetlosnopolimerizujuci sistem za spajanje kao npr.
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ili GC Fuji BOND LC
(slika 1). Pridrzavati se odgovarajucih proizvodacevih uputstava m
za upotrebu.
4. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT X
1) Doziranje iz Unitip ulo$ka
GRADIA DIRECT X Unitip ulozak postaviti u Unitip APPLIER
I ili odgovarajuce.
Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u ey
preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak (slika 2). Zadrzati slika 2
pritisak na rugici aplikatora prilikom odstranjivanja Unitip
APPLIER II'i Unitip ulo$ka iz usta. To sprecava odvajanje
Unitip ulo$ka od aplikatora.
2) Doziranje iz $prica
Odstraniti poklopac $prica i materijal istisnuti na podlogu za mesanje.
Materijal postaviti u kavitet odgovarajué¢im instrumentom. Posle doziranja
okrenuti klip $prica u obrnutom smeru od kazaljke na satu za pola do celog
obrtaja kako bi se oslobodio preostali pritisak u $pricu i sprecio dalji izlaz
materijala iz $prica. Poklopiti odmah nakon upotrebe.
Vazno:
1. Estetski zahtevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
pomocu standardnih boja. Za detalje pogledati klinicka uputstva.
2. Nakon ¢uvanja na hladnom mestu moZe biti tesko istisnuti materijal.
Zato pre upotrebe treba da se ostavi nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.
3. Nakon doziranja materijal ne ostavljati predugo na svetlu, jer se time moze
skratiti radno vreme.

slika 1

a. U slu¢aju malih kaviteta
Restauriranje uportrebom tehnike jedne boje. U vecini slu¢ajeva dovoljna je
upotreba jedne standardne boje. U slu¢aju viSeg stepena translucencije, mozete da
odaberete spoljasnju specijalnu boju.

. U slucaju velikih i/ili dubokih kaviteta
U vecini sluéajeva viSebojna tehnika dace najbolji estetski rezultat. Za blokiranje
prosijavanja usne duplje ili maskiranje diskolorisanog dentina aplikujte X-AO2 i
nastavite sa standardnom bojom. Za optimalni estetski izgled upotrebite spoljasnju
specijalnu boju za finalni sloj. U slu¢aju dubokih kaviteta na bo¢nim zubima,
upotrebite te¢ni kompozit npr. GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ili glasjonomer cement
npr. GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ili GC Fuji IX GP na dnu kaviteta umesto
unutradnje specijalne boje. Pogledajte primere klinickih aplikacija.
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Primeri klini¢kih primena (Klini¢ka uputstva a, b)

Standarde barve
Standargne
Notranje
speciaine S'andame
Zunanje parve
spema\ne Zunanje
pecane

Standardn
barve
X-A02 ali tekodi kompozit
Eno barvna tehnika Vec bawna tehnika nanosa
nanosa Ena barvna tehnika nanosa Vet barvna tehnika nanosa

5. Oblikovanje pred svetlobno polimerizacijo
Oblikovati po standardni tehniki.

6. Svetlobna polimerizacija
GRADIA DIRECT X polimerizirajte z lu¢ko za svetlobno
polimerizacijo (slika 3). V spodnji tabeli so ¢asi in debeline
strjevanja.

slika 3, (\f_\/]

GRADIA DIRECT X: Casi in debeline strjevanja

Cas polimerizacije z_VEe[g :gcykzeggﬁs\t}/cmz) 10sek. | 20 sek.
Barva Halogena / LED luka. (700mW/cm?) | 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Pomembno:

1. Material je potrebno nanasati v slojih. Maksimalno debelino razberete iz tabele.

2. Nezadostna moc¢ polimerizacije je lahko vzrok slabi polimerizaciji in
zabarvanju materiala.

7. Konéna obdelava in poliranje.
Konéno obdelavo in poliranje naredite z diamantnimi svedri in diski za poliranje. Za
vedji sijaj se lahko uporabijo polirne paste.

Cise&enje in sterilizacija Unitip Applierja I
Prosimo sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo za ¢i§€enje in sterilizacijo
Unitip Applierja II.

Ciséenje barvnega kljuéa
Barvni klju¢ se lahko &isti z vodo in blago milnico. Ne sme se sterilizirati. Uporaba
razli¢nih kemijskih sredstev ga lahko poskoduje.

BARVE

Standardne barve: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Notranja specialna barva: X-AO2

Zunanja specialna barva: X-WT

Pomembno:

A, B, C, D, AO barve so temeljne Vita®* barve.

*Vita® je zascitni znak tovarne Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemcija.

SHRANJEVANJE
Priporocilo za optimalne lastnosti, hraniti na hladnem in temnem mestu (4-25°C)
dale¢ od visokih temperatur in direktne sonéne svetlobe.

PAKIRANJE
I Unitipsi
1. Pakiranje po 20 unitipsov (na razpolago v 5 barvah) (0,16 mL po unitipsu)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pakiranje po 10 unitipsov (na razpolago v 7 barvah) (0,16 mL po unitipsu)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Pomembno:
Teza po unitipsu: 0,30 g
3. Dodatno
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER ) b. Barvni kljué
c. Podloga za mesanje (8t. 14B)

II. Brizge
1. 1 brizga (na razpolago v 12 barvah) (2,7 mL po brizgi)
Pomembno:
Teza brizge: 5,0 g
2. Dodatno
a. Barvniklju¢ b. Podloga za mesanje (5t. 14B)
OPOZORILO
1.V slucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico

namodeno v alkohol. Sprati z vodo.

V slucaju stika z o&mi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢ zdravnika.

Izogibati se poZiranju materiala.

Pred za¢etkom polnjenja kavitete, iztisnite del¢ek paste zunaj pacientovih ust in

stran od pacienta da si zagotovite enakomeren iztisk in tok paste.

Uporabiti plasti¢ne ali gumijaste rokavice med uporabo, da se izognemo

direktnemu kontaktu z zrano inhibiranim slojem kompozita in tako

preprecimo moznost preobéutljivosti.

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

Med svetlobno polimerizacijo nosite za$¢itna ocala.

. Med poliranjem materiala uporabiti sesalec in uporaba za&¢itne maske je

priporo¢ljiva da ne bi prislo do vdihavanja prahu.
9. Ne mesati z drugimi materiali.

10. Pozite da material ne pride na oblagila.

11. V sluéaju stika materiala z neplaniranimi podrogji zoba ali proteticnega
nadomestka ga odstranite z instrumentom ali vatko pred svetlobno polimerizacijo.

12. GRADIA DIRECT X ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali kateri vsebujejo
evgenol, ker evgenol prepreduje strditev le teh

13. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobé&utljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.

14. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za¢itna o¢ala se
mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
http://www.gceurope.com

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

Porocilo o nezelenih u¢inkih:
Ce se zavedate kakrgnih koli neZelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno 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: 06/2019

(a) Standardna (b) (a) (b) Spouaslma
Standardna Specians
Standard Standardna e Standardna
Spoljasnja Spouaglma
specijaina specialna X-AO2 il teéni kompozit
:ﬁ)?;‘?:ﬂl"a tehnika  yjigebojna tehnika siojeva Jednobojna tehnika siojeva Vigebojna tehnika slojeva

5. Oblikovanije pre svetlosne polimerizacije
Oblikovati standardnim tehnikama.

6. Svetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT X polimerizovati uredajem za svetlosnu
polimerizaciju (slika 3). U donjoj tablici pogledati vreme
osvetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.

we/\[A]

GRADIA DIRECT X: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja

Vreme Visoko snazno LED

osvetljavanja (vide od 1200 mW/cm2) 10sek. | 20 sek.
Boja Halogeno / LED svetlo (700mW/cm?) | 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizovati svetlom u slojevima.
Maksimalnu debljinu sloja pogledati u tablici.

2. Premala jacina svetlosti pri polimerizaciji moZe da izazove nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloraciju materijala.

7. Zavréna obrada i poliranje
Zavr$nu obradu i poliranje izvrsiti dijamantnim borerom te borerima
i diskovima za poliranje. Za veci sjaj mogu se koristiti paste za poliranje.

Ciséenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I
Molimo proc¢itajte uputstva proizvodaca za ¢iS¢enje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER TI.

Ciséenje vodiéa za boje
Vodi¢ za boje moze se Cistiti vodom i blagim sapunom. Ne sme se sterilizovati.
Upotreba razli¢itih hemijskih sredstava za dezinfekciju ili sterilizaciju moZe ga oStetiti.

BOJE

Standardne boje: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Unutrasdnja specijalna boja: X-A02

Spoljadnja specijalna boja: X-WT

Vazno:

A, B, C, D, AO boje baziraju se na Vita®* bojama.

* Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka

CUVANJE
Za optimalno kori$éenje preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom mestu (4-25°C)
daleko od visokih temperatura i direktne sunceve svetlosti.

PAKOVANJE
I. Unitip ulo$ci
1. Pakovanje od 20 uloZaka (dostupno u 5 boja) (0,16 mL po ulosku)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pakovanje od 10 ulozaka (dostupno u 7 boja) (0,16 mL po ulo$ku)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Vazno:
Tezina po ulosku: 0,30 g
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR(Unitip APPLIER T) b. Vodi¢ za boje
c. Podloga za me$anje (br. 14B)
1. Spricevi
1. 1 8pric (dostupna u 12 boja) (2,7 mL po $pricu)
Vazno:
Tezina po $pricu: 5,0 g
2. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za mesanje (br. 14B)

UPOZORENJE
. U slugaju dodira sa oralnim tkivom ili kozom odmah odstraniti vatom ili
sunderom namo¢enim u alkohol. Isprati vodom.

2. U slugaju dodira sa o¢ima odmah isprati vodom i potraZiti pomo¢ lekara.

3. Izbegavati gutanje materijala.

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

5. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom upotrebe kako bi se izbegao direktni
kontakt sa vazdu$no inhibiranim slojevima kompozita i sprecila moguc¢a
preosetljivost.

6. Iz razloga zastite od infekcija Unitip ulo$ci su samo za jednokratnu upotrebu.

7. Tokom svetlosne polimerizacije nositi zastitne naocare.

8. Tokom poliranja polimerizovanog materijala koristiti uredaj za usisavanje
prasine i nositi masku za zastitu od prasine kako bi se izbeglo udisanje prasine.

9. Ne mesati sa drugim materijalima.

10. Izbegavati mrlje od materijala na odeci.
11. U sluéaju dodira materijala sa neplaniranim podrucjima zuba ili protetske

nadogradnje, treba ga odstraniti odgovaraju¢im instrumentom, sunderom ili vatom
pre svetlosne polimerizacije.

12. GRADIA DIRECT X nikad ne koristiti zajedno s materijalima koji sadrze
eugenol, jer eugenol moze spreciti njegovo stvrdnjavanje.

13. U retkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze izazvati preosetljivost kod nekih osoba.
U slu¢aju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraziti lekara.

14. Li€na zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
o¢i, treba uvek nositi.

Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

opasni prema GHS. 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 viekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti oste¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno oéistiti
vi§ekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se spremlo susenje i nakupljanje prljavstine.
Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema reg|strovan01
zdravstveno-infektivnoj kontroli u skladu sa regionalno/nacionalnim smernicama.

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
kao i na na$ interni sistem nadzora: vigilance@gc.dental
Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Posljednja revizija: 06/2019

Mepen 3aCTOCYBAHHSM yBaXHO
npoynTanTe IHCTPYKLIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™ DIRECT X

KOMMO3UTHUI PECTABPALIMHNA MATEPIAJT CBITNOBOI MONIMEPU3ALIIT

[ins BUKOPUCTaHHA NULLE NnikapsiMM-cToMaTosioraMmu y Bunajakax, Lo onucaHi B
[AaHin iHCTpYKLii.

NOKA3AHHS

1. Npsima pecTtaspauis nopoxuuH knacis I, I, I, IV, V.

2. Mpsimi pecTaBpalii KNMHOBUAHMX AeeKTiB Ta Kapiecy NOBEPXHi KOPeHs.
3. Mpsime BUrOTOBNEHHS BIHIPiB Ta 3aKpUTTS AiacTem.

NPOTUMNOKA3AHHSA

1. MpsiMe nepekpuTTA Nynbnu.

2. He BuKopucTOBYBaTW ANS NaLiEHTIB 3 NiATBEPAXEHOI aneprieio Ha MOHoMep
meTakpunaty abo nonimep metakpunary.

BKA3IBKM 0O BUKOPUCTAHHA

N
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1. Nia6ip BiaTiHKY
OuucTiTk 3y6 3a Jonomoroto nemau Ta soau. Miabip BiaTiHKY HEobXiAHO
npoBOAUTYW Nepeg isonsuieto po6oyoro nons. 3a gonomoroto poskonipkn GRADIA
DIRECT Bu6epitb BiaTiHok GRADIA DIRECT X, WWo nigxoauTe Hankpatie.
. MpenapoBka NOPOXHWUHK
BianpenapyiTe NOpoXHUHY, 3aCTOCOBYIOYM TpaAULiiiHY METOAMKY.
MpumiTka:
[ins nepexpuTTS NynbNu BUKOPUCTOBYITE MaTepian Ha OCHOBI
riapokcuay kanbuito.
. BoHanHr maTepiany /
Ans 6onanHry GRADIA DIRECT X go emani ta/ abo AeHTUHY
BUKOPUCTOBYITE aAre3nBHi CUCTeMU CBITNOBOI Nonimepu3aadii,
Taki ik G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND a6o /\
GC Fuji BOND LC (Pwc. 1). JoTpumyiiTecs iHCTPYKUii BUpOGHWMKa. Puc. 1
. BHecenHs GRADIA DIRECT X
1) BugaenioBaHHs 3 kaHwoni

BcTaHoBiTk kaHionto GRADIA DIRECT Xy nictonet ans

kaHtonb Unitip APPLIER Tl a6o nogi6Hui. 3HiMiTb koBnavok

Ta BMAaBiTL MaTepian 6e3nocepeaHbLO y BianpenaposaHy

NOpOXHUHY. BupaasnioiiTe piBHOMIpHO. Puc. 2

(Puc. 2). MpopoexyiiTe HaTUCKaTK Ha py4Ky nictoneta nig

4yac BUBeAEHHs NOro Ta KaHtoni 3 poToBOT NOPOXHUHW. Lle He

[103BONNTB KaHIOMNi BUNACTy 3 nictoneTa.

2) BupaenioBaHHs 3i unpuua

B3HiMiTb KOBMAYOK LWNpULA Ta BUAABITL MaTepian Ha 610K ANs 3aMillyBaHHS.

BHeciTb MaTepian B NOPOXHWUHY, BUKOPUCTOBYIOHM BiAMOBIAHWIA IHCTPYMEHT.

Micns BUAaBioBaHHA NPOBEPHITH NNYHXEP WNpULa Ha niBoGepTa npoTn

FOAMHHWKOBOT CTPINKK, Wo6 no3byTucs HaaNULWKOBOro TUCKY BCEPeuHi

wnpuya. 3akpuitte LWNPUL 0APa3y NiCNs BUKOPUCTAHHS.

MpumiTka:

1. Matepian MoxHa BHOCUTU OHUM LIAPOM ANS OTPUMAHHSA eCTeTUYHOT
pecTaBpallii, Bukopuctosytoun CTanaapTHi BiATIHkK. [leTanbHiwa
iHcbopmaLlia MicTUTbCS B IHCTPYKLIT 3 KNIHIYHMX acNekTiB BUKOPUCTaHHS.

. Matepian Moxe BaxKo BUAaBNOBATMCA 0Apa3y Nicna BUAMaHHs 3
X0noAunbHUKa. Mepes BUKOPUCTaHHSAM 3anuLiTe HOTo Ha AeKinbka XBUNNH
npw KiMHaTHiA Temneparypi.

. Micns BuaaBnioBaHHsA MaTepiany yHUKanTe MOro 3HaXo[KeHHS Ha CBIiTNi
NPOTAroM [J0Broro Yacy. HaBKOMULIHE CBITNIO MOXe CKOpOTUTH poBounil yac.
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[Kniniuni acnekTu Bukopuctants |

a. Y BunaaKy HeBenuKMX NOPOXHNH
PecTaBpauia 34iCHI0ETLCA LWNSAXOM BUKOPUCTAHHA OHOTO BIiATIHKY.
B GinblocTi BUNaakisB 4oCTaTHLO 04HOrO 3i CTaHAapTHUX BiATIHKIB. AKLO0
notpi6Ha Ginbla npo3opicTb, 06epiTb OANH i3 30BHILLHIX CNelianbHUX BiATIHKIB.

.Y Bunagky senuknx ta / abo rnnboknx NOpoxHUH
B 6inblwocTi BUNaakis Haiikpaluux pesynbTaTie 3 ecTeTUYHOT Toukn 3opy Byae
AOCSIrHYTO NPU 3aCTOCYBaHHI TEXHIKM HallapyBaHHA BIATIHKIB. [1Ns yCyHeHHs
NPOCBiYyBaHHS 3 NOPOXKHWUHU POTa abo Ansi MackyBaHHs 3a6apBREHOro AEHTUHY
BUKOpUCTOBYIiTE BiATiHOK X-AO2, noBepXx AKOro HaHOCUTbCs CTaHaapTHWI
BiATiHOK. [INs oNTMManbHOro eCTETUYHOrO pe3ynbTaTy BUKOPUCTOBYITE 30BHILLHIN
cneuianbHWii BIATIHOK B SKOCTi KiIHLEBOrO KOMMO3MTHOrO wapy. Mpu HasBHOCTI
TMGOKNX NOPOXHUH B XKyBamnbHNX 3yGax 3amicTe BHYTPilIHLOrO crneuiansHoro
BifITIHKY MOXHa HAHECTY Ha [JHO NOPOXHNHM TEKY4MI KOMNO3NT, Hanpuknaz
GRADIA DIRECT Flo / LoFlo, abo cknoioHomepHuit LiemeHT, Hanpuknag GC Fuji
LINING LC (Paste Pak) a6o GC Fuji IX GP. ins. Takox pekomeHaauii B
po3aini "Mpuknaan KNiHIYHOro 3aCTOCyBaHHS".

o

Mpuknaam kNiHiYHOro BUKOPUCTaHHA (Acnekm BUKOPUCTaHHA a, 6)

(a)  CrawgapTHyii siaTinoK Bk
crejansuin
CrangapTHWi sigriHoK

Bryrpiunin
cneuiansHui
BiATIHOK Cramaapri
BosHiluHi BiATiHOK
SosHiwiit cnewiansHui
crieuiansHui BiATIHOR sinTiHOK

su:mNoK
X-AO2 a0 Tekyiii KoMno3AT
Texvika AeKINbKOX BiATiHKis  TexHika OQHORO BIATiHKY Texvika AeKnbKOX BiATiHKie

o
BiATIHOK

Texsika oaHoro BATIHY

5. KoHTypyBaHHs nepe/ CBiTNIOBOI0 NoniMmepusadieto
KoHTypyiiTe, BUKOPMCTOBYIOUM CTaHAAPTHY METOANKY.
6. Monimepunaauis ceitnom
Monimepusyintte GRADIA DIRECT X, BUKOPUCTOBYIO4M
TepaneBTUYHMI nonimepusaTop (Puc. 3).

1PN

[Ans BU3Ha4YeHHs Yacy Ta rmubuHun nonimepusauii
3BepTanTecst 4o Tabnuui HUxXYe:

GRADIA DIRECT X: Yac Ta rnn6una nonimepuaauii

Yac nonimepuzaui BucokonoTyxHuit ceitnoaion
(noHaa 1200 MBT / cm?) 10 cek. | 20 cek.
Biarinox noniwepusatop (700 Wt ) | 2008K- | 40cex
X-A1, X-B1, X-WT 30mMm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0Mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0Mm

Mpumitka:

1. MaTepian HeobxiaHO BHOCUTW Ta noniMepusysaTti nowaposo. Ans
BU3HAYEHHS MakCUMarbHO A0NYCTUMOI TOBLMHY Wapy 3BEPHITLCS [0
Tabnuui.

2. MeHLwa iIHTEHCUBHICTb CBITIIOBOrO NOTOKY MOXe NPU3BECTU 10 HEMOBHOT
nonimepw3aauii abo amMiHu Konbopy mMaTepiany.

7. ®iHiwHa o6pobka Ta noniposka
BpiiicHionTe diHiwHY 06pobky Ta nonipyiiTe 3a JONOMOroto anmasHux 6opis,
nonipysanbHWUX roniBok Ta AUCkiB. [Ns AOCArHEHHS Binbworo 6nmMcky MoxHa
BUKOPUCTOBYBATY NONIPYyBarbHi NacTu.

OuucTka Ta ctepunisauis Unitip APPLIER I
UWopo OuncTtkmn Ta Ctepunisauii Unitip APPLIER I — 6yab nacka, 3BepHiTbea o
IHCTPYKUii BUPOBHMKA 3 BUKOPUCTAHHS.

YucTka poskonipku

Poskonipky MoxHa MUTW BOZ010 3 MUNOM. He cTepunisysaTu. BukopucTtanhs
XiMiYHMX AesiHdikylounx abo cTepuniayiounx 3acobis Moxe CpUHNHUTH
NOLWKOMKEHHS PO3KONIPKM.

BIATIHKK
CranpapTHi BiaTiHku: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
-D2

BHyTpilwHii cnevuiansHui BiaTiHOK: X-AO2

30BHiLWHIN cneuianbHui BigTiHOK: X-WT

MpumiTka:

BiaTiHku A, B, C, D, AO 6a3ytoTbes Ha wkani Vita® *.

*Vita® - Ue sapeecTposaHa Toprosa mapka komnaii Zahnfabrik, Bad Sackingen, HimeuunHa

3BEPIFTAHHA
PeKoMeHA0BaHO 115 ONTUMAanbHUX POGOUMX XapakTepucTuk, 36epirati
Yy NPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY MicLi npu TemnepaTypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMAKOBKA
1. Kantoni
1. YnakoBka 20 kaHtonb (koxHoro 3 5 BiaTiHkiB) (0,16 MmN y kaHwoni)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
. Ynakoska 10 kaHtonb (KoXHOro 3 7 BigTiHkiB) (0,16 mn y kaHtoni)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
MpumiTka:
Bara matepiany y kaHtoni: 0,30 r
3. JopatkoBo
a. Mictonet ana kaHonb (Unitip APPLIER II) 6. Poskonipka
B. Bnok ans 3amiwysaHHsa (N214B)
II. Wnpuuu
1.1 wnpwuy (12 BiATiHKIB) (2,7 MNn y Wnpuui)
MpumiTka:
Bara matepiany y wnpuui: 5,0 r
2. lopaTkoBO
a. Poskonipka 6. Bnok gns 3amiwysaHHs (Ne14B)
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YBATA
1. Y BUNagKy KOHTaKkTy MaTtepiany 3 M'SKuMu TKaHUHaMKU POTOBOT NOPOXHUHN a6o
LWKipoto HeranHo BUAaniTL MaTepian BaTHAM TaMNOHOM abo ry6koto, 3MoYeHnMm
y cnnpTi. MpomuiiTe BogotO.

2. Mpwu noTpannsHHi y o4i HerainHo NPOMUIATE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS A0 Nikapsi.

3. CnigkyiiTe, WwWo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

4. Mepes TUM siK PO3NOYATU BHECEHHS, BUAABITb YaCTUHY MaTepiany Ha nanety,
106 NepekoHaTUCH, Lo MaTepiasn BUTIKae NPaBnmbHO.

5. [INsl YHUKHEHHS NPAMOTO KOHTaKTY 3 iHriGOBaHUM LIAPOM KOMMO3UTY, L0 MOXe
NpWU3BECTU A0 BUHUKHEHHS Yy TNMBOCTI, HaasranTe noniMepHi abo rymosi
pyKaBUYKM.

6. 3 meTol0 3anoBiraHHs NoTpannsHHIo iHdeKUil kaHioni € 0oAHOpPa3oBUMU.

7. BukopucToByiTe 3axUCHi OKynsipu nif yac nonimepunsauii csitnom.

8. Mpwu nonipyBaHHi nonimepusoBaHoro Matepiany BUKOPUCTOBYIATe NMNO36ipHUK Ta
Mmacky Ans 3anobiraHHa BAWXaHHIO APiIGHMX YacTUHOK MaTepiany.

9. He 3miwyiite 3 iHWMMKU noaiGHMMu maTtepianamu.

10. He gonyckaiiTe noTpanssiHHs matepiany Ha oasr.

11. Y BUnaaKy noTpanssHHsA Ha HeNpu3HayeHy Ans Lboro noBepxHio 3y6a a6o
npotesa npubepiTb MaTepian iHCTpyMeHTOM, ry6koto abo BaTHOIO KyNbKolo nepes
nonimepu3sauieto CBiTnoMm.

12. He BukopuctoByiite GRADIA DIRECT X y komGiHaLii 3 maTepianamu, Lo MicTsTb
©BreHor, OCKiNbKK BiH MOXe 3awwkoanTu nonimepusauii GRADIA DIRECT X.

13. B noognHoKnx BUNagkax Matepian Moxe BUKIMKATU Yy TNMBICTb Y AEAKUX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS Takux peakLiil NPpUnuHiTe BUKOPUCTaHHSA
maTepiany Ta 3BepHiTbCA [0 Nikaps BiANOBIAHOT cneuianisauii.

14. 3aBXu BUKOPUCTOBYIiTE 3acO6M iHANBIAYaNbHOTO 3aXNUCTY, Taki Ik 3aXUCHI
pyKaBW4KM, Macku Ta 3aXMCHi 3acobu Ansa oveit.

[Oesiki 3i araganHux y AaHit iHCTpykuUii 3 ekcnnyaTauii npoayKTiB MOXyTb 6y T
oxapakTepu3oBaHi sik He6eaneuyHi 3rigHo 3 GHS. 3aBxAau o3HaoMnionTecs 3
nacnoptamu Ximi4Hoi 6e3neku NpoAyKTiB, siki MOXHa 3aBaHTaXWTW 3@ HACTYNMHUM
nocunaHHsM:

http://www.gceurope.com
MacnopTu ximMi4HOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpUMaTy y Baloro nocravansHuka.

OYULLEHHA TA OE3MHPEKL|IA:

CUCTEMUM OCTABKMN BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Li cucTemn BUMaraioTb
nesiHdekuii cepeaHboro piBHA. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHSA nepesipaiiTe ix cTaH.
He BUKOpUCTOBYITE Y pasi NOLIKOAXKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y JE3UH®IKYIOUI PO3UYMHW. PeTenbHo o4muCTiTh cuctemy, Wwob
nonepeauT 3acuxaHHs Ta HakonuyeHHs 3abpyaHeHb. MpoaesiHdikyiTe ii
AesiHdikyoym 3acobom Ana cepeaHbOro piBHS Ae3iHdekLil, Skuii 3apeecTpoBaHuii
B yCTaHOBax OXOPOHM 3[10POB’s BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX/HauioHanbHUX BUMOT.

Heb6axaHi echekTn — 3BITHICTH
SAkuwio Bv AisHaeTecs npo Byab-ski HeGaxaHi Hacnigku, peakuii abo noAiGHi BUnaaku,
110 BUHUKIN BHACTIOK BUKOPUCTAHHS! LibOr0 NPOAYKTY, BKAKOYAK0YM Ti, IO HE
3a3HaueHi B Ui iIHCTPYKLIT WoA0 BUKOpUCTaHHS, Byab nacka, NoBiaoMTe Npo HUX
6e3nocepeiHb0 YNOBHOBaXEHOMY NPeACcTaBHUKY BUPOGHWMKa B YkpaiHi 3a
HaCTYMHUM NOCUMAHHSM:

info@kristar.ua
a TakoxX [0 HaLlol CUCTEMM BHYTPILLHBOrO KOHTponio: vigilance@gc.dental
Takum 4nHom, By ByaeTe CNpUATY NiABULLEHHIO Ge3nekn Lboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3mMiHn BHeceHo: 06/2019

\ YNoBHOBaXeHWiA NPeACTaBHIK B YKpaiHi:
47 ToBapUCTBO 3 0GMEXEHOI0 BIANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, kB.2, m. Kuis, 04071, YkpaiHa
UATRA0T ten/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Kullanimdan 6nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GRADIA™ DIRECT X

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT

Sadece Dishekimleri ve dis teknisyenleri tarafindan énerilen endikasyonlarda
kullanilir.

TAVSIYE EDILEN ENDIKASYONLAR

1. Sinif I, I, I, IV, V kavitelerde direk restorasyon

2. Kama ile sekillendirilmis defektler ve kék yiizeyi kavitelerde

3. Veneerler ve diastema kapama vakalarinin direkt restorasyonlarinda

KONTRENDIKASYONLARI
1. Direkt kuafaj

nen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
Grlintin kullanimindan kaginiimalidir.

KULLANMA TALIMATI
1. Renk Segimi
Disi hava ve su ile yikayin. Renk segiminin yapilacagi yiizey nemden
arindiriimis olmali. Uygun olan GRADIA DIRECT X rengini GRADIA DIRECT renk
skalasindan segin.
. Kavitenin Hazirlanmasi
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayin.
Not:
Pulpanin agilmasi durumunda kalsiyum hidroksit uygulayin.
. Bonding Uygulamasi
GRADIA DIRECT X'i Mine ve / veya dentine baglamak /\
icin G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND veya Sekil 1
GC Fuiji BOND LC gibi 1sikli bonding sistemleri kullaniniz. (Sekil 1)
Uretici firmanin talimatlarini takip edin.
. GRADIA DIRECT X'in Yerlestirilmesi
1) Unitip’'in Hazirlanmasi
GRADIA DIRECT X Unitip'i Unitip APPLIER I'a veya
benzerine yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve materyali hazirlanmis
kaviteye uygulayin. Sabit basing uygulayin. (Sekil 2)
Applier'in sapindaki basinci Unitip APPLIER II ve Unitip'i
agizdan gikarana kadar strddrdn.
Bu tedbir Unitip'in applier dan ayrilmasini engellemek igindir.
2) Siringanin Hazirlanmasi
Siringanin kapagini gikarin ve materyali karistirma pedinin tizerinde hazirlayin.
Uygun aleti kullanarak materyali kaviteye yerlestirin.
Kompoziti siktiktan sonra, vidall pistonu yarim tur saat yoniiniin tersine gevirerek
malzeme lzerindeki baskiyi kaldirin. Kullandiktan sonra derhal siringanin
kapagini kapatin.
Not:
1. Standart renklerin kullanildigi basarili estetik restorasyonlarda materyal tek
tabaka halinde kullanilabilir. Ayrintilar igin Klinik Uygulamalara bakin.
2. Soguk depodan gikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi zor
olabilir. Kullanmadan 6nce birkag dakika oda sicakliginda tutun.
3. Kullanimdan sonra uzun siire ortam i1s1gina maruz kalmaktan koruyun.
Ortamdaki 11k kullanma siresini kisaltabilir.

a. Kugiik kavite olmasi durumunda
Tek renk te knigi kullanarak restore ediniz. Bir gok durumda standart rengi tek basina
kullanmak yeterli olacaktir. Daha yiiksek translisenslige ihtiyag duyulan durumlarda
Outside(Dis) 6zel renk renk segilebilir.

. Genis ve/veya Derin Kaviteler Olmasi Halinde
Bir gok durumda gok tabakali renk teknigi en iyi estetigi verecektir. Agiz
boslugundan gelen yansimayi kapatmak veya renk degistirmis dentini maskelemek
icin X-AO2 yerlestirin ve Standart renk ile restore etmeye devam ediniz. En iyi estetik
icin,son kompozit tabakasi olarak Outside (Dis) 6zel renklerden birini kullaniniz.
Derin posterior kavite durumunda, a GRADIA DIRECT Flo / LoFlo gibi akiskan bir
kompozit veya GC Fuiji LINING LC (Paste Pak) veya GC Fuji IX GP gibi
camiyonomerler Inside (ig) 6zel rengin yerine taban maddesi olarak kullanilabilir.
Klinik Uygulama Orneklerinde gérebilirsiniz.

Klinik Uygulamalarin Ornek Tablosu ( Klinik Oneriler a,b)
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Sekil 2

o

Standart Dis Renk

Standart
Standart Standart g Ozel Ton Standart
Dis Renk
Dis 6zel Ton
X-AO2 veya akigkan kompozit

ek fe"k tabakalama - ¢ok Renk Tabakalama Teknigi  Tek Renk Tabakalama Teknidi oy Renk Tabakamia Teknigi

5. Isik Uygulamadan Once Konturlama
Standart teknikleri kullanin.

6. Isikla Sertlestirme
GRADIA DIRECT X Igik kiirli uygulama igin Sek:3’ deki
1sik cihazini kullainiz. Isinlama Streleri ve Etkili
Polimerizasyon Derinligi icin tabloya bakin. (Sekil 3)

s [~

GRADIA DIRECT X : Isinlama Stireleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi

apigi izlasiet

GRADIA™ DIRECT X

GAISMA CIETEJOSS KOMPOZITMATERIALS RESTAURACIJAM
Paredzéts tikai zobarstniecibas specialistam izmanto$anai rekomendétas indikacijas.

REKOMENDETAS INDIKACIJAS

1. Tie$as I, I, I, IV, V klases restauracijas

2. Tiedas kilveida defektu un saknu virsmu kavitasu restauracijas.
3. Tiedas veniru restauracijas un diastému slégsana.

KONTRINDIKACIJAS

1. Pulpas parklasana.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI
1. Krasas izvéle
Notirit zobu ar pumeku un Gdeni. Krasas noteik§anu javeic pirms zoba izolacijas.
Izvélieties piemérotu GRADIA DIRECT X krasu izmantojot GRADIA DIRECT krasu
skalu.
. Kavitates sagatavo$ana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.
. SaitéSanas tehnika
GRADIA DIRECT X saité$anai pie emaljas un/vai dentina
izmantojiet gaisma cietéjosas saites, pieméram G-Premio 1.att.
BOND, G-aenial Bond, G-BOND vai GC Fuji BOND LC (1.att.).
levérojiet razotaja instrukciju.
. GRADIA DIRECT aplikacija
1) Aplikacija no kapsulas
levietojiet GRADIA DIRECT X kapsulu Unitip APPLIER IT
(kapsulu pistol€) vai lidziga aplikatora. Nonemiet vacinu un 2.att.
izspiezat materialu tiesi kavitaté. Izmantojiet stingru spiedienu
(2.att.). Saglabajiet spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat aplikatoru no
mutes. Tas nodrosinas, ka kapsula nepaliks aplikatora valiga.
2) Aplikacija no $lirces
Nonemiet §lirces vacinu un izspiezat materialu uz maisama bloknota.
Ar piemérotu instrumentu aplicéjiet materialu kavitaté. Péc aplikacijas, lai
samazinatu atlieku spiedienu $lirces iek$pusé, $lirces virzuli pagrieZat pretéji
pulkstenraditaja virzienam [idz pusei. P&c lietoSanas $|ircei nekavéjoties uzlikt
u
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1. Lai |egutu estétisku restauraciju izmantojot standarta krasas batiba
materialu var aplicét viena slani. Papildus informacijai — skatit kliniskos
padomus.

2. Ja materials tika uzglabats ledusskapi to var bt grati izspiest. Pirms
lietoSanas atstajiet to uz dazam minatém istabas temperatara.

3. Péc aplikacijas izvairieties uz materialu parak ilgstosi laut iedarboties
gaismai. Gaisma var safsinat manipulacijas laiku.

a. Maza izméra kavitates
Restauréjiet izmantojot vienas krasas slano$anas tehniku. Vairuma gadijumu
pietiekami izmantot tikai standarta krasas. Gadijumos, kad nepiecie§ams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam krasam. Skatit arf Klinisko
aplikaciju piemérus.

b. Liela izméra un/vai dzilas kavitates
Vairuma gadijumu labako estétisko rezultatu var iegdt ar multikrasu slano$anas
tehniku. Lai blok&tu tum$o gaismu no mutes dobuma vai maskétu parkrasotu
dentinu aplicéjiet X-AO2 un péc tam turpiniet restauraciju ar standarta krasam.
Optimalam estétiskam rezultatam ka pédéjo kompozita slani aplicéjiet aréjo
specialo krasu. Dzilas sanu zobu kavitatés opaka krasas vieta tas pamata var
aplicét plusto$o kompozitu GRADIA DIRECT Flo/LoFlo vai stikla jonoméru,
pieméram GC Fuji LINING LC (paste pak) vai GC Fuji IX GP. Skatit arT klinisko
aplikaciju piemérus.

Klinisko aplikaciju pieméri (kliniskie padomi a,b)

(a) Standarta (b) (@) (b) Aréja speciala
Standarta
leksgja
Standarta Standarta speciala Standarta
~ Argja
Argja speciala speciala

X-AO2 vai plistosais kompozits

GRADIA™ DIRECT X

SVIESA KIETINAMAS KOMPOZITAS RESTAURACIJOMS
Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas indikacijas.

REKOMENDUOJAMOS INDIKACIJOS

1.1, I, I, IV, V-os klasés ertmiy tiesioginéms restauracijoms.

2. Pleistiniy defekty ir $aknies pavirsiy tiesioginéms restauracijoms.
3. Tiesioginéms laminaty ir diastemos korekcijos restauracijoms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite Sio produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiké jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

Pav. 2
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NAUDOJIMO BUDAS
1. Spalvos parinkimas
Nuvalykite dantj profilaktine poliravimo pasta ir vandeniu. Spalvos parinkimas
atliekamas pries izoliacijg. Naudodami GRADIA DIRECT spalvy rakta, parinkite
tinkamas GRADIA DIRECT X spalvas.
2. Ertmés preparavimas
Standartiniais metodais paruoskite danties ertme.
Pastaba:
Pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.
3. SuriS§imo sistemos panaudojimas
GRADIA DIRECT X suri§imui su emaliu ir /ar dentinu naudokite
Sviesoje kietéjancias suriSimo sistemas, kaip G-Premio BOND, /\ Pav. 1
G-aenial Bond, G-BOND ar GC Fuji BOND LC (Pav. 1).
Vadovaukités gamintojo nurodymais.
4. GRADIADIRECT X jdéjimas
1) I8spaudimas i$ kapsulés
|dekite GRADIA DIRECT X kapsule j Unitip APPLIER T ar jo m
analoga /Y
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziaga tiesiai j paruostg
ertme. Naudokite tolygy spaudima (Pav. 2).
Spauskite aplikatoriaus rankeng iSimdami jj i$ paciento burnos. Tai padés
iSvengti kapsulés i$silaisvinimo i$ aplikatoriaus.
2) I$spaudimas i$ Svirksto
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medZiagg ant maiS§ymo popierélio.
dékite ja j ertmg naudodami tinkama instrumenta. Po medziagos i§spaudimo
pasukite Svirksto stimoklj 180 laipsniy prie$ laikrodZio rodykle, kad
sumazintuméte Svirksto viduje susidariusj spaudima.
UZsukite kamstelj iSkart po naudojimo.
Pastaba:

. Estetikai restauracijai sukurti standartinés medziagos spalvos gali bati
dedamos vienu sluoksniu. Detalesné informacija pateikiama Klinikiniy
patarimy skiltyje.

. Medziagg gali bati sunku i§spausti jei ji buvo laikoma $altai. Prie$
naudojima palaikykite jg kambario temperatroje.

I18spaude medzZiagos venkite ilgo jos laikymo aplinkos Sviesoje.
Aplinkos $viesa gali sutrumpinti manipuliavimo laikg.
a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos technikg. Daugeliu atvejy pakanka vien tik vienos
standartinés spalvos. Tuomet, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bati pasirinkta
iSoriné specialioji spalva.
Giliy ir/ar placiy ertmiy atvejais
Daugeliu atvejy, keliy spalvy sluoksniavimo technika duoda geresnius estetinius
rezultatus. Norédami panaikinti tamsy burnos fong ar pakitusig dentino spalva,
parinkite X-AO2 atspalvj ir teskite darbg standartine spalva. Norédami uztikrinti
gera estetikg - galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng i$ iSoriniy
specialiyjy spalvy. Esant giliai kriminiy danty ertmei, vietoj vidinés specialios
spalvos, ertmés dugne galima naudoti takyjj kompozitg, kaip GRADIA DIRECT Flo
/ LoFlo arba tiklojonomerinj cementg GC Fuji LINING LC (Pasty pavidalu),
GC Fuji X GP. Pavyzdiiq Zzidrékite innikiniq palarimq skiltyje.

(a) Standarting (b) (@) (b)
Standarting

15oriné specialioji

Standartiné Viding

andartin et Standartine
Sorine

specialioji

Standartiné

1Sorine speciaioji
X-AO2 ar takusis kompozitas
Vienos spalvos :

"
sluoksniavimo technika technika

prie$ kietinimg Sviesa

Vienas krasas Multikrasu slanosanas tehnika  Vienas krasas slanosanas. Multikrasu slanosanas it T e
slanosanas tehnika (izmantojot vairakas krasas)  tehnika tehnika
(izmantojot vairakas krasas) 5. Modeli
5. Konturé$ana pirms polimerizacijas || 6. Kietinimas Sviesa

Konturésanu veikt izmantojot standarta panémienus.

6. Polimerizacija
Polimerizéjiet GRADIA DIRECT X ar polimerizacijas lampu (3.att.).
Skatit sekojosa tabula iradiacijas laiku un efektivo polimerizacijas

(A

dzilumu. 3att

Isik Uygulama Sresi  ygksek Enerjii LED GRADIA DIRECT X : Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums
(1200 mW/cm?)'dan fazla) 10san. | 20san. Iradiacijas laiks  Lielas jaudas LED 10 sek. | 20 sek

(vairak par 1200 mW/cm?) sek. | 20 sek.

Shade Halogen / LED (700mW/cm?) 20 san. 40 san. Halogan! /LED
- alogénlampa

X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm Krasa (gaismas diozu lampa) (700mW/cm?) 20sek. | 40 sek.
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2,5mm 3,0 mm X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm | 3,5mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0 mm 3,0mm X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0 mm

Not:

1. Tabakalar yerlestiriimeli ve 1sikla sertlestirilmelidir. Maksimum tabaka
kalinligi igin tabloya bakin.

2. Distik Isik Gici yeterli polimerizasyon olmamasina veya materyalde
renklesmeye neden olabilir.

7. Bitirme ve Cilalama
Sekillendirme ve cilalama igin elmas frez ,parlatma diskleri ve pointleri
kullaininiz. Daha iyi parlaklik elde etmek igin parlatma pastasi kullaniniz.

Unitip APPLIER II'nin Temizl i ve Sterilizasy . .
Latfen, Unitip APPLIER II'nin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu Igin Ureticin Talimatlarina
bakiniz.

Renk Skalasinin Temizlenmesi
Renk skalasi su ve sabun ile temizlenmistir. Sterilize edilmemelidir. Farkli dezenfektan
materyalleri ve sterilizayon materyalleri renk skalasinin zarar gérmesine neden olabilir.

RENKLER
Standart Renkler:X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Ic 6zel Tonlar: X-A02

Dis Ozel Tonlar: X-WT

Not:

A, B, C, AO Vita® Renkleridir.

Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad

Germany tescill

SAKLAMA
En iyi performans igin ; Yiiksek sicaklik ve direkt giines 1s1gina maruz kalmayacak serin
ve karanlik bir yerde muhafaza edin. (4-25 °C / 39,2-77,0 °F)

AMBALAJ
1. Unitips.
1. 20 tiplik paket( 5 farkl renkte) ( her bir tip 0,16 mL)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 tiplik paket(7 farkl renkte) ( her bir tip 0,16 mL)
X- X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Not:
Her bir tip :0,30 gr
3. OPSIYONEL
a. Unitip APPLIER I b. Renk Skalasi c. Karistirma Pedi (No.14B)
I. Siringa
1. 1sirnga (12 renk) (2,7mL siringa)
2. Opsiyonel
a) Renk Skalas! b)Karistirma Pedi (No.14B)

DIKKAT
1. Agiz veya deriye temasi halinde derhal alkolle islatiimis pamuk veya siinger ile
temizleyin. Basingli su ile temizleyin.

2. Goze temal halinde derhal basingli su ile temizleyin ve tibbi bakim uygulayin.

3. Yutmamaya dikkat edin.

4. Dolum islemine baglamadan 6nce, diizglin aktigindan emin olmak igin pastanin bir
kismi hasta agzinin diginda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

5. Operasyon siiresince olabilecek hassasiyetleri engellemek igin plastik veya
kauguk eldiven kullanin.

6. Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

7. Isik uyguladiginiz siire boyunca koruyucu géz maskesi kullanin.

8. Polimerizasyon materyalini cilalarken, havali veya cerrahi aspirator ve tozlari
solumanizi engellemek igin toz maskesi kullanin.

9. Diger benzer drlnlerle karistirmayin.

10. Malzemeyi giysilere degdirmekten sakininin.

11. Diste, protetik aparelerde istenmeyen bélgelere temas ederse isikla polymerize
etmeden uzaklastirin.

12. GRADIA DIRECT X, Ojenol igeren materyallerle birlikte kullanmayiniz, Griiniin
polimerizasyonunu engelleyebilir.

13. Nadiren bazi hastalarda hassasiyete sebeb olabilir. Byle bir durumla karsilasiimasi
halinde, Griintin kullaniminin durdurulmasi ve hekime basvurulmasi gerekmektedir.

14. Daima eldiven, yiliz maskesi ve glivenlik gozIiigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi tiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan glivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GCOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda gapraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin.Eger zarar goérmiisse cihazi
¢Ope atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
igin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol Uriinli ile bélgesel/ ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak lizere, bu Griiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erigebileceginiz bulundugunuz Glkenin

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 iiriiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2019

X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW

Piezime:

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

2. Mazaka gaismas intensitate var bit par iemeslu nepilnigai polimerizacijai vai
izraisit materiala parkraso$anos.

2,0mm | 3,0 mm

7. Apstrade un pulésana
Apstradi un pulésanu veikt ar dimanta urbuliem, pul&jamam gumijam un diskiem.
Lai sasniegtu izcilu spidumu var izmantot pulgjamas pastas.

Unitip APPLIER II tiriSana un sterilizacija
Ka veikt Unitip APPLIER Il tiri§anu un sterilizaciju l0dzu skatit razotaja instrukcijas.

Krasu skalas tiri$ana

Krasu skalu var notirit ar tdeni un maigam ziepém. To nevajag sterilizét. Dazadu
kimisko dezinfekcijas/sterilizacijas ITdzek|u lieto§ana var sabojat krasu skalu, tadé|
nav ieteicama.

KRASAS

Standarta krasas : X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
lek8&ja speciala krasa : X-AO2

Aréja speciala krasa: X-WT

Piezime:

A, B, C, AO atbilst Vita® * krasu skalai.

*Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Vacia registréta bas marka

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anas kvalitatei uzglabat vésa un tumsa vieta
(4-25°C / 39,2-77,0°F) prom no tieSiem saules stariem.

IEPAKOJUMS
I. Kapsulas
1. 20 kapsulas iepakojuma (5 krasas) (0,16mL kapsula)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 kapsulas iepakojuma (7 krasas) (0,16mL kapsula)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Piezime:
Svars kapsula : 0,30g
3. Papildus
_ a. Unitip APPLIER I kapsulu pistole b. Krasu skala c. Maisamie bloknoti (Nr.14B)
II. Slirces
1. 1 8lirce (12 krasas) (2,7mL $lircé)
Piezime:
Svars §lircé : 5,09
2. Papildus
a. Krasu skala b. Maisamie bloknoti (Nr.14B)

BRIDINAJUMS
. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
spirta sameércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.

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

3. lzvairieties norit materialu.

4. Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspiezas vienmérigi,
nepiecieSams dalg&ji izspiest pastu arpus pacienta mutes un prom no pacienta.

5. Darba laika, lai izvairitos no tieSa kontakta ar skabekli piesatinato sveku slani un
novérstu iesp&jamo jutigumu, valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

6. Infekcijas kontrolei kapsulas paredzétas tikai vienreizéjai izmanto$anai.

7. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

8. Pulgjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u atstc&ju un valkajiet sejas
masku, lai neieelpotu putek|us.

9. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

10. Izvairieties no materiala nok|i$anas uz drébém.

11. Kontakta gadijuma ar nevélamam zoba virsmam vai protézém nonemiet
materialu ar instrumentu, vates loditi vai §vammiti pirms polimerizacijas.

12. Nelietojiet GRADIA DIRECT X kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem
ta ka eigenols var kavét GRADIA DIRECT X cietésanu.

13. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota §ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.

14. Vienmeér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu dro$ibas aizsargi.

Dazi 8Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai I1dzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta

instrukcija, lagums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 06/2019

Modeliuokite standartiniais badais.

Kietinkite GRADIA DIRECT X naudodami $viesos polimerizacing
lempa (Pav. 3). Naudokités pateikta efektyvaus kietinimo gylio ir

Pav. 3, (\f_\/]

Enne toote kasul
hoolikalt kasutat

GRADIA™ DIRECT X

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL
Professionaalseks kasutamiseks hambaravis.

NAIDUSTUSED

1.1 I, I, IV, V klassi taidised.

2. Kiiludefektid ja hambakaela restauratsioonid.

3. Taidised laminaatidele ja diasteemile (hambavahe).

VASTUNAIDUSTUSED

1. Pulbi katmine.

2. Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride voi poliimeeride vastu.

KASUTUSJUHEND

1. Vérvi valimine
Puhasta hammas pimspasta ja veega. Enne hammaste isoleerimist vali
voimalikult sobiv taidismaterjali varv GRADIA DIRECT X kasuta selleks
GRADIA® DIRECT varvivotit.

. Kaviteedi preparatsioon
Prepareeri hammas kasutades standardseid tehnikaid.
Mérkus:
Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.

N

3. Sidusaine kasutamine
GRADIA DIRECT X emaili ja / v6i dentiini sidustamiseks, /\
kasuta valguskévastuvaid bondingute stisteeme nagu doon. 1
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND v6i GC Fuji BOND
LC (Joon. 1). Jargi tootjapoolseid juhiseid.
4. GRADIA DIRECT X paigaldamine.
1) Kapslimaterjali paigaldamine.
Aseta GRADIA DIRECT X kapsel kapsliaplikaatorisse. m
Eemalda kork ja valjuta materjal otse prepareeritud kaviteeti. Joon. 2

Kasuta kerget survet (Joon. 2)
2) Sustlamaterjali paigaldamine.
Eemalda kork ja valjuta materjal segamisalusele. Kasuta sobivat instrumenti ja
paigalda materjal kaviteeti Parast seda, keera siistlakolbi vastupdeva pool
péoret, et valtida materjali véljavalgumist sistlast. Pérast kasutamist sulge
koheselt sistlatuub korgiga.
Markus:
. Paigaldades téidismaterjali ihe tooni tehnikaga v6ib saavutada esteetilisi
restauratsioone kasutades pohiliselt Standard varvitoone.
Tapsemalt vaata kliinilistest ndpunaidetest.
. Otse kiilmkapist voetud materjal voib olla valjutades kdvem. Enne
kasutamist hoia materjali méned minutid toatemperatuuril.
Véljutatud materjali tuleb kaitsta valguse eest. Umbritsev valgus liihendab
materjali kasitlusaega.

a. vaikeste kaviteetide puhul
Ehita restauratsioon Ules kasutades (ihe tooniga tehnikat. Enamikel juhtudel piisab
Uhest standart toonist. Juhtudel, kus on vaja kérgemat labipaistvust, voib valida
lisaks labipaistva tooni.

. suurte ja / voi sligavate kaviteetide puhul
Enamikel juhtudel annab parima esteetilise tulemuse mitme tooniga kihiti katmine.
Et valtida kaviteedi v&i varvi muutnud dentiini Iabipaistvust, aseta X-AO2 ja jatka
Ulesehitust standart tooniga. Optimaalse esteetilise védlimuse saamiseks kasuta
restauratsiooni viimase kihina spetsiaalseid toone.
Tagumistes hammastes siigavate kaviteetide puhul kasuta voolavat GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo komposiiti voi klaasionomeertaidist GC Fuji LINING LC (Paste
Pak) v6i GC Fuji IX GP-d voib kasutada kaviteedi pohja labipaistmatu tooni
andmiseks erinevaid toone. Vaata ka kliiniliste aplikatsioonide naiteid.

w N

o

Napunaited kliinilisest paigaldamisest

(a)  Standardne toon (b @ (®)

Spetsiaalne emaili
Standardne toon rvitoon

Standardne Spetsiaaine
dentini

Varvitoon Spetsiaalne
dentini

Standardne toon: Standardne!

Spetsiaalne email
rvitoon
vanvitoon

X-AO2 vai voolay komposiit
ka

Uhe tooni tehnika Mitme tooni tehnika Uhe tooni tehnika.  Mitme tooni tehni

o

. Kontuuride tegemine enne valguskdvastamist.
Kontuuride tegemiseks kasuta standard tehnikat.

. Valguskévastamine
GRADIA DIRECT X kévastamiseks kasuta valguslampi
(Joon.3). Valgustuse aega ja valgustuse siigavuse efektiivsust
vaata tabelist

o

oons A [A]

GRADIA DIRECT X : Valgustuse aja ja valgustuse sligavuse efektiivsuse tabel.

Svitinimo laiky lentele. -
Kdvast. aeg  Suure véimsusega LED 10 2
GRADIA DIRECT X: &vitinimo laikai i efektyvaus kietinimo gyliai (ile 1200 mW/om?) sex. Sex.
Svitinimo laikas Didelio galingumo LED Vérvi-toonid lanorex / LED (700 mW/cm?) | 20 sek. | 40 sek.
i i 10 sek. |20 sek.
(daugiau nei 1200 mW/cm?) sel 8l X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
Spalva Halogen / LED (700 mW/cm?) 20 sek. |40 sek. X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm 3.0mm
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm Mérkus:
X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 30mm 1. Materjal asetada ja valgustada kihtidena. Maksimum kihipaksus vaata tabelist.
2. Madal valgusintensiivsus voib péhjustada mittekiillaldast kdvastumist voi

Pastaba:

1. Medziaga jdedama j ertme ir kietinama sluoksniais. Maksimalius sluoksniy
storius zidrekite lentelese.

2. Mazesnis 8viesos intensyvumas gali sukelti medziagos spalvos pakitimus
ar nepakankamai jg sukietinti.

7. Apdirbimas ir poliravimas
Poliruokite naudodami deimantinius graztelius, poliravimo galvutes ir diskus.
Galutiniam blizgesiui iSgauti gali bati naudojamos poliravimo pastos.

Unitip APPLIER I valymas ir sterilizacija
Vadovaukités gamintojo instrukcijomis Unitip APPLIER T valymas ir sterilizacija.

Spalvy rakto valymas

Spalvy raktas gali bati valomas vandeniu ir mink§tu muilu. Jis neturéty bati
sterilizuojamas. vairlis cheminiai dezinfektantai, naudojami sterilizacijai, gali paZeisti
spalvy rakta.

SPALVOS

Standartinés spalvos : X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
X-D2

Vidiné specialioji : X-A02

I1Soriné specialioji: X-WT

Pastaba:

A, B, C, D, AO spalvos atitinka Vita® * Spalvas.

*Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C / 39,2-77,0°F)
temperataroje atokiai nuo tiesoginés saulés $viesos ir auk$tos temperataros.

PAKUOTES
I. Kapsulés
1. 20 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i$ 5 pateikty) (0,16mL kapsuléje)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
. 10 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i$ 7 pateikty) (0,16mL kapsuléje)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Pastaba:
Svoris kapsuléje: 0,30g
Pasirinktinai
a. Kapsuliy aplikatorius (Unitip APPLIER II) b. Spalvy raktas
_ c. Popieréliai maiSymui (Nr.14B)
II. Svirkstai
1. 1 Svirkstas (12 skirtingy spalvy) (2,7mL Svirkste)
Pastaba:
Svoris 3virkste : 5,0g
2. Pasirinktinai
a. Spalvy raktas b. Popieréliai maiSymui (Nr.14B)

N

@

ATSARGIAI
1. Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos tamponéliu, sumirkytais alkoholyje. Plaukite

vandeniu.

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

3. Saugokités, kad medziaga nebdty praryta.

4. Prie$ pradédami ertmés uzpildymo procesa, dalinai iSspauskite kazkiek
medziagos i$ unidozés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka. Tg
padarykite ne burnos ertmeéje, bet toliau nuo paciento.

5. Darbo metu maveékite plastikines ar gumines pirstines, kad iSvengtuméte
tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos
sensibilizacijos.

6. Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.

7. Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius akinius.

8. Poliruodami sukietinta medziagg naudokite siurbliuka ir dévékite apsauging
kauke, kad iSvengtuméte, apdirbimo metu susidaranéiy dulkiy jkvépimo.

9. Nemais$ykite su panasiais produktais.

10. Stenkités, kad medziaga nepatekty ant drabuziy

11. Tais atvejais, kada medziaga atsitiktinai patenka ant protezy ar ant ty danties
viety, kur neturéjo patekti, pries kietinant viesa, pasalinkite instrumentu,
kempinéle ar vatos tamponéliu

12. Nenaudokite GRADIA DIRECT X kartu su produktais, kuriy sudétyje yra
eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti GRADIA DIRECT X kietéjima.

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

14. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.

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 iSvengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija. ISkart po
naudojimo apZzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty neSvarumai - priemones kruop$¢iai
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 neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jsy $aliai atstovaujancig valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

Taip pat galite raSyti misy kompanijos atstovams: vigilance@gc.dental

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2019

materjali varvitooni muutust.

7. Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlemiseks ja poleerimiseks kasuta teemantpuure, poleerkettaid ja -kumme.
Korglaike saavutamiseks kasuta poleerpastasid.

Aplikaatori Unitip APPLIER I puhastamine ja steriliseerimine
Palun poorake téhelepanu tootjapoolses kasutusjuhendis aplikaator
Unitip APPLIER Il puhastamise ja steriliseerimise néuete kohta.

Varvivétme puhastamine
Varvivétit voib puhastada veega ja vedelseebiga. Mitte steriliseerida. Erinevad
keemilised desinfitseerimis-vahendid ja steriliseerimine voib kahjustada varvivétit.

VARVITOONID

Standard toonid: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Spetsiaalne dentiini toon: X-A02

Spetsiaalne emaili toon: X-WT

Mérkus:

A, B, C, D, AO on varvid, mis on Vita® baastoonid.

*Vita® on registreeritud kaubamérk Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa

SAILITAMINE
Soovitatav parima tulemuse saavutamiseks; Séilitada jahedas ja pimedas
temperatuuril (4-25°C / 39,2-77,0°F) hoida otsese paikesevalguse eest kaitstult.

PAKENDID
I. Kapslid
1. Pakend 20 kapslit sisaldab (igat varvitooni 5 kapslit) (igas kapslis 0,16mL
materjali)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pakend 10 kapslit sisaldab (igat varvitooni 7 kapslit) (igas kapslis 0.16mL
materjali) X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
Markus:
Kapsli kaal: 0,30g
3. Valikuliselt
a. Unitip APPLIER I b. Varvivoti c. Segamisalus (Nr.14B)
II. Siistlad
1. 1 sustal (12 varvitooni) (sustal sisaldab 2.7mL materjali).
Markus:
Sustla kaal: 5,0g
2. Valikuliselt
a. Véarvivoti b. Segamisalus (Nr.14B)

HOIATUS
. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda materjal koheselt alkoholis
immutatud kasna voi vatiga, loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu vajadusel arsti poole.
3. Hoidu materjali suu kaudu manustamisest.
4. Enne téidise paigaldamist lase véike kogus materjali valja (valjaspool patsiendi
suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta véljutub korralikult.
5. Kanna kindaid selleks, et valtida materjaliga otsest kokkupuudet, v6ib péhjustada
tundlikkust.
6. Valdi infektsiooni, kasutades kapslimaterjali ihekordselt.
7. Valgustamise ajal kanna kaitseprille.
8. Poleerides valguskovastatud materjali kasuta tolmukogujat ja kanna tolmumaski,
et valtida tolmu sissehingamist.
9. Ara sega kokku teiste sarnaste toodetega.
10. Valdi materjali sattumist riietele.
11. Juhul, kui materjal satub mitte ettenahtud hamba véi proteesi piirkonda tuleb

see eemaldada instrumendi, kdsna véi vatikuuliga enne materjali
valguskdvastamist.

12. Ara kasuta GRADIA DIRECT Xi koos eugenoli sisaldavate materjalidega,
kuna eugenol voib takistada GRADIA DIRECT Xi kévenemist.

13. Harvadel juhtudel vGib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkesta kohe
toote kasutamine, vajadusel podrdu arsti poole.

14. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis véivad GHS'is (kemikaalide tihtne
lemaailmne klassifitseerimis- ja margistan n) olla itud kui tervist
kahjustavad.
Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:

http://www.gceurope.com
Samuti saab neid edasimija kdest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale kasutamist hinda kahjustuste olemasolu
seadmel. Kahjustunud vahend kuulub ara viskamisele.

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke/rahvusvahelisi juhendeid.

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes

soovimatust mdjust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage nendest

otse vastavat jarelvalvesiisteemi, valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2019
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GRADIA™ DIRECT X

LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE

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

RECOMMENDED INDICATIONS

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

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

CONTRAINDICATIONS

1. Pulp capping.

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

DIRECTIONS FOR USE

. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection should be made prior to
isolation. Select the appropriate GRADIA DIRECT X shades by referring to the
GRADIA DIRECT shade guide.

. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.

. Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT X to enamel and / or m
dentin, use a light-cured bonding system such as VY )
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND or Fig1
GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Follow manufacturer’s
instructions.

. Placement of GRADIA DIRECT X
1) Dispensing from a Unitip

Insert the GRADIA DIRECT X Unitip into the Unitip

APPLIER Il or equivalent. Remove the cap and m

extrude material directly into the prepared cavity. N\

Use steady pressure (Fig. 2). Fig.2

Maintain pressure on the applier handle while

removing the Unitip APPLIER II and Unitip from the mouth. This prevents the

Unitip from coming loose from the applier.

2) Dispensing from a syringe

Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad.

Place the material into the cavity using a suitable placement instrument. After

dispensing, screw syringe plunger anticlockwise by a half to full turn to release

residual pressure inside the syringe. Replace cap immediately after use.

Note:

1. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic restorations

using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints.

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

. After dispensing, avoid too long exposure to ambient light.
Ambient light can shorten the manipulation time.

a. In the case of small cavities

Restore using a one shade technique. In most cases the use of one Standard
shade alone will be sufficient. In cases where a higher degree of translucency is
needed, one of the Outside special shades can be selected.

In the case of large and/or deep cavities

In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic results.
To block out shine through from the oral cavity or to mask discolored dentine,
place X-AO2 and continue to build up with a Standard shade. For optimal
aesthetics use a Outside special shade as the final composite layer. In the case of
deep posterior cavities, a flowable composite such as GRADIA DIRECT Flo /
LoFlo or a glass ionomer cement such as GC Fuji LINING LC (Paste Pak) or GC
Fuji IX GP can be used on the cavity floor instead of an Opaque shade. See also
Examples of Clinical Applications.

Examples of Clinical Applications (Clinical Hint a, b)
Standard

Standard Standard Inside
special
Outside special

R0 fade nique  Multi shade layering technique

N

w

IS

w

T

Outside special

Standard
Standard

Outside

special X-AO2 or Flowable composite

One shade layering technique Multi shade layering technique

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT X using a light curing unit
(Fig. 3). Refer to the following chart for Irradiation Time
and Effective Depth of Cure.

Fig. 3 m

Irradiation Time and Effective Depth of Cure

GRADIA DIRECT X :

Irradiation time High power LED
(more than 1200mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Shade Halogen / LED (700mW/cm?) 20sec. | 40sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3.0mm 3.5 mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm

Note:

1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult the tables.

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

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

Cleaning and Sterilizing of the Unitip APPLIER I
Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for Cleaning and Sterilization
of the Unitip APPLIER TI.

Cleaning of the Shade Guide

The shade guide can be cleaned with water and mild soap. It should not be
sterilized. The use of various chemical disinfectants / sterilants may cause damage
to the shade guide.

SHADES

Standard shade : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
-D2*

Inside special shade : X-AO2

Outside special shade : X-WT

* Not available in Europe.

Note:

A, B, C, D, AO shades are based on Vita®* Shade.

*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

PACKAGES
1. Unitips
1. Pack of 20 tips (each in 5 shades) (0.16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pack of 10 tips (each in 7 shades) (0.16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2

Note:
Weight per Unitip : 0.30g
3. Option
a. Unitip APPLIER II b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
1. Syringes
1. 1 syringe (in 12 shades) (2.7mL per syringe)
Note:
Weight per syringe : 5.0g
2. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)
Note:
All packaging types may not be available in all countries.
CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with cotton or a
sponge soaked in alcohol. Flush with water.
. In case of contact with eyes, flush immediately with water and seek medical
attention.
3. Take care to avoid ingestion of the material.
4. Prior to starting the filling process, partially extrude paste outside of the patient’s
mouth and away from the patient to ensure paste is flowing properly.
5. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact with air
inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.
6. For infection control reasons, Unitips are for single use only.
7. Wear protective eyeglasses during light curing.
8. When polishing the polymerized material, use a dust collector and wear a dust
9
0
1

N

mask to avoid inhalation of cutting dust.

. Do not mix with other similar products.

. Avoid getting material on clothing.

. In case of contact with unintended areas of tooth or prosthetic appliances,

remove with instrument, sponge or cotton pellet before light curing.

12. Do not use GRADIA DIRECT X in combination with eugenol containing
materials as eugenol may hinder GRADIA DIRECT X from setting.

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

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

Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous
according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available
at:

http://www.gceurope.com
or for The Americas

http://www.gcamerica.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.

R Only
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GRADIA™ DIRECT X

LICHTHARTENDES KOMPOSIT-RESTAURATIONSMATERIAL
Zur Verwendung nur durch einen Zahnmediziner fiir die empfohlenen Indikationen.

EMPFOHLENE INDIKATIONEN

1. Direkte Fullung fur Klasse I, II, II, IV, V Kavitaten.

2. Direkte Restaurationen von keilformigen Defekten und
Wurzel-Oberflachenkavitaten.

3. Direkte Restaurationen von Veneers und zum DiastemaverschluR.

KONTRAINDIKATIONEN

1. Nicht zum Abdecken der Pulpa geeignet!

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

VERARBEITUNG

1. Farbwahl
Reinigen des Zahns mit geeignetem Mittel und Wasser. Die Farbauswahl sollte
vor dem Isolieren des Zahns erfolgen.Mit dem GRADIA DIRECT Shade Guide

Kit die passenden GRADIA DIRECT X /
-
g [~ Q

— Farbe auswahlen.
Abb. 1

. Vorbereitung der Kavitat
ﬂ N i

Die Kavitat wie gewohnt vorbereiten.
Abb. 2

N

Anm.:
Zum Abdecken der Pulpa ein geeignetes
Calcium-Hydroxid-Praparat verwenden.
. Bonding
Fir die Haftvermittlung zwischen GRADIA DIRECT X
und dem Dentin / Zahnschmelz, ein lichthartendes
Haftvermittiungssystem wie G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND oder GC Fuji BOND LC
verwenden (Abb. 1)
— dabei die jeweilige Verarbeitungsanleitung beachten.
. Aufbringen von GRADIA DIRECT X
1) Benutzung von GRADIA DIRECT X in einem
Unitip : Den GRADIA DIRECT X Unitip in den Unitip
APPLIER I einsetzen. Danach die Schutzkappe entfernen und das Material
gleichméaRig in die Kavitat einbringen (Abb. 2). Beim Entfernen des
Unitip und des Appliers aus dem Mund diesen Druck aufrechterhalten ;
dadurch wird verhindert, daR sich der Unitip aus dem Applier 16st.
2) Benutzung von GRADIA DIRECT X in Spritzenform
Die Kappe der Spritze entfernen und Material auf einen Anmischblock
ausbringen. Mit einem geeigneten Instrument das Material in die Kavitét
applizieren. Nach dem Ausdriicken den Drehkolben entgegen dem
Uhrzeigersinn eine halbe bis eine ganze Umdrehung drehen, um ein weiteres
Austreten von Material aus der Spritze zu verhindern. Unmittelbar nach
Gebrauch mit der Kappe wieder verschlieRen.
Anm.:
. Kénnen astehtisch anspruchsvolle Restaurationen mit den Standartfarben
in der Einschichttechnik erzielt werden. Details hierzu finden Sie bei den
klinischen Hinweisen.
Nach sehr kiihler Lagerung kann es schwierig sein, das Material
zu entnehmen. Vor der Benutzung daher einige Minuten bei
Raumtemperatur aufbewahren!
Nach dem Auspressen sollte das Material nicht zu lange dem
Umgebungslicht ausgesetzt werden, da sich hierdurch die
Verarbeitungszeit verringert.

a. Bei kleinen Kavitaten
Verwenden Sie die Einfarbentechnik. In den meisten Féllen wird eine
Standardfarbe passen. Wenn Sie mehr Transluzenz benétigen, wahlen
Sie eine Outside-Spezialfarbe.

. Bei groReren/tieferen Kavitaten
In den meisten Féllen wird die Mehrfarbentechnik die besten asthetischen
Ergebnisse liefern. Um die dunkle Mundhéhle oder auch verféarbtes Dentin nicht
durchscheinen zu lassen, wahlen Sie als erstes die Farbe X-AO2 und fahren
dann mit einer Standardfarbe fort. Um ein optimales Ergebnis zu erzielen,
verwenden Sie als letzte Schicht eine Outside-Spezial-Farbe. Bei sehr tiefen
Kavitaten kdnnen Sie zum Beispiel Flowables wie das GRADIA DIRECT
Flo/LoFlo oder einen Glasionomerzement wie den GC Fuiji Lining LC (Paste Pak)
oder GC Fuiji IX GP als Unterfiillung verwenden. Siehe Beispiele bei den
klinischen Anwendungen.
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Beispiele in der k\inischen Anwendung (innischer Hinweis a, b)
Standard

|Standard @ Standard gnsme
special
Outside special

5. Formung vor dem Lichtharten
Die Konturierung der Restauration erfolgt wie gewohnt.
6. Lichtharten
Lichtharten von GRADIA DIRECT X erfolgt mit einem
Lichthartungsgerat (Abb. 3).

Outside special
Standard

Standard

Outside

special X-AO2 oder flieRfahiges
Komposi

Avant toute utilisation, lire
attentivement les instructionsd’emploi.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITE DE RESTAURATION PHOTOPOLYMERISABLE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les recommendations d'utilisation.

INDICATIONS

1. Restaurations directes pour cavités de classe I, II, III, IV, et V.

2. Restaurations directes pour défauts cunéiformes et caries au collet.
3. Restaurations directes pour facettes et diastéeme.

CONTRE-INDICATIONS

1. Coiffage pulpaire.

2. Eviter d'utiliser ces produits chez des patients présentant une allergie connue
aux monomeres ou polymeéres méthacrylates.

N
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istruzioni prima dell'uso.
GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITO FOTO-POLIMERIZZABILE PER RESTAURI DIRETTI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle indicazioni
raccomandate.

INDICAZIONI RACCOMANDATE

1. Restauri diretti di cavita di classe I, II, IIT, IV, e V.

2. Restauri diretti per difetti cuneiformi e cavita nella superficie radicolare.
3. Restauri diretti per veneer e chiusure di diastema.

CONTROINDICAZIONI

1. Incappucciamento della polpa.

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

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Scelta del colore
Pulire il dente con pomice e acqua. La scelta del colore dovrebbe
essere effettuata prima dell'isolamento.Scegliere i colori GRADIA DIRECT X
adatti facendo riferimento alla guida colori
GRADIA DIRECT.

. Preparazione della cavita
Preparare la cavita seguendo le tecniche consuete.
Nota:

Usare idrossido di calcio per l'incappucciamento m
della polpa.

. Trattamento adesivo N Fig.1
Per far aderire GRADIA DIRECT X allo smalto e / o
alla dentina, usare un adesivo fotopolimerizzabile
quale G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND o
GC Fuji BOND LC (Fig. 1).

Seguire le istruzioni del produttore.

. Applicazione di GRADIA DIRECT X

1) Erogazione da Unitip m

Inserire la Unitip di GRADIA DIRECT X nell'apposito Fig.2

N
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MODE D’EMPLOI
1. Sélection de la teinte
Nettoyer la dent avec de la ponce et de I'eau. La sélection de la teinte
doit se faire avant I'isolation de la dent.Sélectionner la teinte GRADIA DIRECT X
appropriée en vous référant au teintier GRADIA DIRECT.
Préparation de la cavité
Préparer la cavité en utilisant les techniques standard.
Note:
Pour un coiffage pulpaire, utiliser un hydroxyde
de calcium.
. Traitement pour le collage
Pour coller GRADIA DIRECT X a I'émail et/ ou ala m
dentine, utiliser un systéme de collage Fig.1
photopolymérisable comme G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND LC (Fig. 1).
Suivre les instructions du fabricant.
. Mise en place du GRADIA DIRECT X
1) Avec un Unitip

Insérer I'Unitip GRADIA DIRECT X dans son

applicateur ou équivalent. Retirer le capuchon et /\

extraire le matériau directement dans la cavité Fig.2

préparée. Appliquer une pression

constante (Fig. 2). Maintenir la pression sur la manette de I'applicateur

pendant le retrait de I'Unitip de la bouche et de I'applicateur. Cela pour éviter

que I'Unitip ne se détache.
2) Avec une seringue

Retirer le capuchon de la seringue et déposer le matériau sur un bloc de

mélange. Placer le matériau dans la cavité avec un instrument adapté. Aprés

distribution, faire effectuer 1/ 2 tour au piston de la seringue dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre pour libérer la pression résiduelle dans la
seringue. Replacer le capuchon immédiatement apres utilisation.

Note:

1. Le matériau peut étre appliqué en une seule couche pour obtenir, avec les
teintes standard, une restauration esthétique. Pour plus de détail, se référer
au paragraphe suivant.

. 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.
. Apres distribution, éviter une trop longue exposition a la lumiere ambiante.
La lumiére ambiante peut raccourcir le temps de manipulation.
a. Dans le cas de petites cavités
Restaurez avec la technique mono teinte. Dans la plupart des cas, la technique
avec une teinte Standard sera suffisante. Lorsque plus de translucidité est
recherchée, choisissez une teinte Outside special.
. Dans le cas de cavités plus larges, plus profondes
Dans la plupart des cas la technique par couche donnera les meilleurs résultats.
Pour bloquer la brillance ou pour masquer la dentine décolorée, placez la teinte
X-AO2 et continuez avec une teinte Standard. Pour des résultats esthétiques
optimums utilisez une teinte Outside special en couche finale. Dans le cas de
cavités postérieures profondes, un composite fluide comme le GRADIA DIRECT
Flo / LoFlo, un verre ionomére comme de GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ou du
GC Fuji IX GP peuvent étre utilisés comme fond de cavité a la place d’une teinte
Opaque. Voir les exemples d’applications cliniques.

Exemples d'applications cliniques (Suggestions cliniques a, b)

Standard Outside spécial
Standard
Standard Standard Inside Standard
spécial
Outside
Outside spemal spécial X-AO2 ou Composite fluide
Technique echnique Technique Technique

5. Contourage avant photopolymérisation
Contourer selon les techniques standard

6. Photopolymérisation
Photopolymériser GRADIA DIRECT X avec une unité de
photopolymérisation (Fig. 3). Se référer au tableau des
temps d’irradiation et des profondeurs de polymérisation.

(Al

GRADIA DIRECT X : Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation

Fig. 3

re o in uno strumento equivalente. Togliere

il cappuccio ed estrarre il materiale direttamente nella cavita preparata

Applicare una pressione costante (Fig. 2). Mantenere la pressione sulla leva

dell'applicatore anche in fase di estrazione dell'applicatore e della Unitip dalla

bocca. In questo modo si evita che la Unitip si stacchi dall'applicatore.
2) Erogazione dalla siringa

Togliere il cappuccio dalla siringa ed estrarre il materiale su un blocchetto di

miscelazione. Applicare il materiale nella cavita utilizzando uno strumento

adatto. Dopo aver estratto il materiale, ruotare il pistone della siringa di mezzo
giro o di un giro completo in senso antiorario per eliminare |a pressione
residua all'interno della siringa. Riapplicare il cappuccio subito dopo I'uso.

Nota:

1. Il materiale pud essere applicato in uno strato singolo per realizzare
restauri estetici utilizzando i colori Standard. Per i dettagli consultare il
paragrafo Suggerimenti clinici.

2. Il materiale puo essere duro da estrudere appena rimosso da un ambiente
freddo. Prima dell'uso, lasciarlo per qualche minuto a temperatura
ambiente.

3. Dopo aver erogato il materiale, evitare un'esposizione eccessiva alla luce
dell'ambiente in quanto questo potrebbe ridurre il tempo di lavorazione.

a. Per le cavita piccole:
Eseguire il restauro con la tecnica a un colore. Nella maggior parte dei casi sara
sufficiente utilizzare un solo colore Standard. Nei casi che richiedono un
maggior grado di translucenza, & possibile scegliere uno dei colori Outside
Special

. Per le cavita estese e/o profonde:
Nella maggior parte dei casi, per ottenere risultati estetici ottimali sara
necessario impiegare una tecnica di stratificazione con piti colori. Per evitare la
diffusione di lucentezza dal cavo orale o mascherare la dentina discromica,
apporre X-AO2 e continuare a stratificare con un colore Standard. Per ottenere
risultati estetici ottimali, utilizzare un colore Outside Special come strato di
composito finale.
Nel caso di cavita posteriori profonde, invece di un colore Opaco, sul fondo della
cavita si pud impiegare un composito fluido quale GRADIA DIRECT Flo / LoFlo
0 un cemento vetro-ionomerico quale GC Fuji LINING LC (Paste Pak) o GC Fuji
IX GP. Si vedano anche gli Esempi di Applicazioni Cliniche.

o

Esempi di applicazioni cliniche (Suggerimemo clinico a, b)
Standard

(b) Colore speciale Outside

Standard Colore Standard
Standard speciale Colore
nside specile
Colore speciale YAO20 G i
Tecnica di Outside  Tecnica di stratificazione Tecnlca i © Lomposto fluidol

p ’ Tecnica di stratificazione
con un colore__con pit colori stratificazione con un colore _ con pit colori

Standard

5. Definizione della forma prima della
fotopolimerizzazione
Definire la forma con le tecniche consuete.

6. Fotopolimerizzazione
Fotopolimerizzare GRADIA DIRECT X usando

Antes de usar, lea detalladamente
las instrucciones de uso.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITE RESTAURADOR FOTOPOLIMERIZABLE

Solo para uso de profesionales de la odontologia en las indicaciones
recomendadas.

INDICACIONES RECOMENDADAS

1. Restauracion directa para clases I, II, III, IV, V.

2. Restauracion directa para defectos de forma y angulo y restauraciones de la
superficie de la raiz.

3. Restauracion directa para carillas y cierre de diastemas.

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento pulpar.

2. Evite utilizar este producto en pacientes con alergias conocidas a monémero de
metacrilato o polimeros de metacrilato.
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INSTRUCCIONES DE USO
1. Seleccion del color
Limpie la superficie del diente con pémez y agua. La seleccion del
color debe hacerse antes del aislamiento.Seleccione el color apropiado de
GRADIA DIRECT X utilizando la guia de colores
GRADIA DIRECT.
. Preparacion de la restauracion
Prepare el diente de la manera habitual.
Nota: &
Para recubrimiento pulpar, use Hidréxido de Calcio.
. Tratamiento de union m
Para la union de GRADIA DIRECT X al esmalte y/o a la NI
dentina, use un sistema de fotopolimerizacion como
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND o GC Fuji
BOND LC (Fig. 1).
Siga las instrucciones del fabricante.
. Colocacién de GRADIA DIRECT X
1) Dispensado desde un Unitip
Inserte el unitip de GRADIA DIRECT X en el aplicador m
de unitips Unitip APPLIER II o equivalente. Retire la Fig.2
tapa y coloque el material directamente en la
restauracion preparada. Aplique una presion constante (Fig. 2). Mantenga la
presion en el aplicador Unitip APPLIER II mientras lo retira de la boca. Esto
previene que el unitip se desprenda del aplicador.
2) Dispensado desde una jeringa
Retire la tapa de la jeringa y dispense el material en un bloc de mezcla.
Coloque el material en la restauracion utilizando un instrumento adecuado
para la colocacion. Tras dispensar, haga girar el émbolo media vuelta en
sentido contrario a las agujas del reloj para eliminar la presion residual
restante en el interior de la jeringa. Coloque el tapén inmediatamente tras el
uso.
Nota:
. El material puede aplicarse en una sola capa para lograr restauraciones
estéticas utilizando los colores Standard.
Para ampliar detalles, consulte los Consejos Clinicos.
. Puede que el material sea dificil de extraer inmediatamente después haber
sido almacenado en frio. Antes de usar, deje durante unos minutos a
temperatura ambiental.
. Tras dispensar, evite una exposicion demasiado larga a la luz ambiental,
ésta puede acortar el tiempo de manipulacion.
a. En caso de pequefias restauracioens
Restaure usando la técnica de un color. En la mayoria de los casos el uso de un
sélo color estandar sera suficiente. En casos donde es necesario un mayor
grado de translucidez, puede seleccionarse uno de los colores especiales
Outside.
En caso de restauraciones mayores o més profundas
En la mayoria de los casos la técnica de estratificacion multicromatica daréa los
mejores resultados estéticos. Para evitar el brillo oscuro de la cavidad oral u
ocultar una dentina decolorada, utilice X-AO2 y continte estratificando con un
color estandar. Para una 6ptima estética use un color especial Outside como
capa final de composite. En el caso de cavidades profundas posteriores, un
compuesto fluido como GRADIA DIRECT Flo / LoFlo o un cemento de ionémero
de vidrio como GC Fuji LINING LC (Paste Pak) o GC Fuji IX GP puede usarse
como fondo de cavidad en vez de un color opaco. Vea también los
Ejemplos de Casos Clinicos.

Ejemplos de Aplicaciones Clinicas (Caso Clinico a, b)
Standard ®)

Standard
Standard
Outside especial

Standard
Técnica de un
coloryuna capa_Técnica

Outside especial

Inside Standard
especial
Outside
especial X-AO2 0 Composite fluible
Técnica de estratificacion
multicolor Técnica de un color y una capa _muiticolor

5. Modelado antes de Fotopolimerizar
Modele utilizando técnicas estandar.
6. Fotopolimerizacion
Fotopolimerice GRADIA DIRECT X utilizando una

Belichtungszeiten und Hartungstiefen entsprechend der m Temps dirradiation | ED puissante una normale lampada (Fig. 3). unidad de fotopolimerizacion (Fig. 3).
folgenden Tabelle : 2 10sec. | 20 sec. La tabella che segue indica i Tempi diirraggiamento e la | 5 Vea la siguiente carta de Tiempo de Irradiacion y m
Abb. 3 VAN (plus de 1200 mW/om?) Profondita di polimerizzazione effettiva. < /2 profundidad de fotopolimerizacion. Fig-3 /N
Teintes Halogene / LED (700mW/cm?) 20 sec. | 40 sec.
GRADIA DIRECT X : Belichtungszeit und Hartungstiefe X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm GRADIA DIRECT X : Tempo di irraggiamento e profondita di polimerizzazione effettiva GRADIA DIRECT X : Tiempo de lrradiacion y profundidad de fotopolimerizacion.
Belichtungszeit  Hochleistungs-LED X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm Tempo di irraggiamento Tiempo de irradiacion  LED alta potencia
(iiber 1200 mWicrn?) 10Sek. | 20 Sek. e el 105sec. | 20sec. (més 1200 mWicm?) 10seg. | 20seg.
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm oitre c
Farbe Halogen / LED (700mW/cm?) 20 Sek. | 40 Sek. Note: Colore Alogena / LED (700mW/cm?) 20 sec. | 40 sec. Color Halogeno / LED (700mW/cm?) 20seg. | 40 seg.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm 1. Le matériau doit étre placé et photopolymérisé par couches -~ X X X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
successives. En ce qui concerne I'épaisseur maximum des couches, X-AT1, X-B1, X-WT 30mm | 3.5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm consulter o8 tableaux. X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm 2. Une intensité lumineuse plus faible peut entrainer une polymérisation X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm
insuffisante et une décoloration du matériau. = . : 2 .

Anm.:

1. Das Material sollte schichtweise verarbeitet und gehartet werden.
Die maximale Schichtstérke entnehmen Sie bitte der Tabelle.

2. Zu geringe Lichtintensitat beim Polymerisieren kann zu unzureichender
Aushértung oder Verfarbung des Materials fiihren.

7. Finieren und Polieren
Mit Diamantschleifern und Polierspitzen bzw. —Scheiben finieren und polieren.
Flr Hochglanz kann eine Polierpaste verwendet werden.

Reinigen und Sterilisieren des Unitip APPLIER T
Bitte beachten Sie die Hersteller-Gebrauchsanweisung fiir die Reinigung und
Sterilisation des Unitip APPLIER TI.

Reinigung des Shade Guide (Farbschliissel)

Der GRADIA DIRECT Farbschliissel kann mit Wasser und einem milden
Reinigungsmittel gereinigt werden. Nicht sterilisieren. Die Benutzung chemischer
Desinfektions- oder Sterilisationsmittel kann Schaden hervorrufen.

FARBEN

Standardfarben : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside Special Farben : X-AO2

Outside Special Farben: X-WT

*Nicht in Europa verfligbar.

Anm.:

A, B, C, D, AO Farben entsprechend Vita®* Farben.

*Vita® ist ein registriertes Warenzeichen der Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Deutschland.

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

VERPACKUNGSFORMEN
1. Unitips
1. Set mit 20 Unitips (erhaltlich in 5 Farben & 0,16mL)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Set mit 10 Unitips (erha\tllch in7 Farben 4 0,16mL)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Anm :
Gewicht eines Unitip : 0,30g
3. Zubehor
a. Unitip APPLIER I b. Farbtafel c. Anmischblock (Nr, 14B)
1II. Spritzen
1. 1 Spritze (erhaltlich in allen 12 Farben, jeweils 2,7mL pro Spritze)

Gewmht der Spritze : 5,09
2. Zubehor
a. Farbtafel b. Anmischblock (Nr, 14B)

Anm.:
Nicht alle Packungsformen sind in jedem Land erhaltlich.
ZUR BEACHTUNG

. Bei Kontakt des Materials mit Mundgewebe das Material umgehend mit einem
alkoholgetrénkten Tupfer entfernen und mit Wasser spiilen.

2. Bei Augenkontakt sofort mit viel Wasser spiilen und einen Mediziner
aufsuchen.

3. Das Verschlucken des Materials ist zu vermeiden.

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

5. Wahrend der Benutzung sollten Einweghandschuhe getragen werden, um
einen direkten Hautkontakt mit dem Material zu verhindern, da ansonsten eine
Sensibilisierung auftreten kénnte.

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

7. Beim Lichthérten Schutzbrille verwenden.

8. Um eine Inhalation von Staub zu vermeiden, wéhrend des Polierens eine
Staubabsaugeinrichtung verwenden und einen Staubsschutz tragen.

9. Nicht mit anderen Materialien vermischen!

10. Materialflecken auf Bekleidung vermeiden.

11. Material, daR an nicht beabsichtigten Bereichen anhaftet, bitte vor dem
Lichtharten mit einem Tupfer oder anderen geeigneten Instrument entfernen.

12. Nie GRADIA DIRECT X zusammen mit eugenolhaltigen Materialien
verwenden, da Eugenol die Polymerisisation von GRADIA DIRECT X stort.

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

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

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

http://www.gceurope.com
In Amerika gilt folgender Link:

http://www.gcamerica.com
Diese erhalten Sie auch von lhrem Lieferanten.

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 Ihr Land zugelassenen und registrierten (mid-level registered)
Desinfektionsmittel.

Unerwiinschte Wirkungsberichte:

Wenn Sie sich einer unerwiinschten Wirkung, Reaktion oder @hnlichen

Vorkommnisse bewusst werden, die durch die Verwendung dieses Produktes

erlebt werden, einschlieBlich derer, die nicht in dieser Gebrauchsanweisung

aufgefiihrt sind, melden Sie diese bitte direkt iiber das entsprechende

Meldebehérde, indem Sie die richtige Autoritat Ihres Landes zuganglich tiber den

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

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

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

verbessern.

Zuletzt aktualisiert: 06/2019

7. Finition et polissage
Finir et polir a I'aide de fraises diamantées, pointes et disques a polir.
Pour un poli glagé, les pates a polir peuvent étre utilisées.

Nettoyage et stérilisation de I’applicateur Unitip I
Merci de vous référer au mode d’emploi du fabricant concernant le nettoyage et la
stérilisation de I'applicateur Unitip II.

Nettoyage du teintier

Le teintier peut étre nettoyé avec de I'eau et du savon doux. Il ne peut pas étre
stérilisé. L'utilisation de divers stérilisants / désinfectants chimiques peut causer
des dommages au teintier.

TEINTES
Teintes Standard : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

Teintes Inside spéciales : X-AO2

Teintes Outside spéciales : X-WT

*Non disponible en Europe.

Note:

Les teintes A, B, C, D, AO sont basées sur Ies teintes Vita®

*Vita® est une marque déposée de Vita

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
L. Unitips

1. Pack de 20 tips (en 5 teintes) (O 16mL par tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-W’

2. Pack de 10 tips (en 7 teintes) (0‘16mL par tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
Note:

Poids par Unitip : 0,30g

3. Option

a. Applicateur (Unitip APPLIER IT) b. Teintier c. Bloc de mélange (No, 14B)
I. Seringues

1. 1 seringue (en 12 teintes) (2,7mL par seringue)
Note:

Poids par seringue : 5,0g

2. Option
a. Teintier b. Bloc de mélange (No, 14B)

Note:
Tous les conditionnements ne sont pas disponibles dans tous les pays.

ATTENTION
1. En cas de contact avec la peau ou les tissus oraux, retirer inmédiatement avec
une boulette de coton ou une éponge enduite d’alcool. Rincer a I'eau.

. 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.

. 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.

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

Protéger vos yeux pendant la photopolymérisation.

Au moment du polissage du matériau polymérisé, utiliser un “aspirateur” de

poussiére ou un masque pour éviter d’inhaler les résidus de matériau.

Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.

Eviter toute projection sur les vétements.

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.

12. Ne pas utiliser GRADIA DIRECT X en combinaison avec des matériaux

contenant de I'eugénol : cela pourra géner sa prise.

13. 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.

14. Un équipement de protection individuel (PPE) comme des gants, masques et

lunettes de sécurité doit étre porté.

ENFAINY
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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
ou pour I'’Amérique

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

NETTOYAGE ET DESINFECTION :

Systemes 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 systéme 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 @ améliorer la sécurité de ce produit.

Derniére mise a jour: 06/2019

Nota:

1. Il materiale dovrebbe essere applicato e fotopolimerizzato a strati.
Consultare le tabelle per conoscere lo spessore massimo di ciascuno
strato.

2. Un'intensita di luce inferiore pud provocare insufficiente polimerizzazione o
discolorazione del materiale.

7. Rifinitura e lucidatura
Rifinire e lucidare usando frese diamantate, punte montate per lucidatura e
dischi. Per ottenere lucentezza ancora maggiore si possono usare paste
lucidanti.

Pulizia e sterilizzazione di Unitip APPLIER I
Fare riferimento alle istruzioni d’'uso del produttore per la pulizia e |a sterilizzazione
di Unitip APPLIER TI.

Pulizia della scala colori

La scala colori puo essere pulita con acqua e sapone delicato. Non deve essere
sterilizzata. L'uso di vari disinfettanti/sterilizzanti chimici potrebbe danneggiare la
guida colori.

COLORI
Colori Standard : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Colori speciali Inside : X-AO2

Colori speciali Outside : X-WT

*Non disponibile in Europa.

Nota:

| colori A, B, C, D, AO si basano sui colori Vita®*.

*Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germania

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
1. Unitip
1. Confezione da 20 punte (ciascuna disponibile in 5 colori) (0,16mL per punta)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Confezione da 10 punte (ciascuna disponibile in 7 colori) (0,16mL per punta)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso per Unitip : 0,30g
3. Optional
a. Applicatore di Unitip (Unitip APPLIER II) b. Guida colori
c. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
1. Siringhe
1.1 siringa (disponibile in 12 colori) (2,7mL per siringa)
Nota!

Peso per siringa : 5,09
2. Optional
a. Guida colori b. Blocchetto di miscelazione (N°14B)
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, eliminare
immediatamente il prodotto con del cotone o con una spugna imbevuta d'alcol.
Risciacquare con acqua.

. 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.

. Indossare guanti di plastica o di gomma durante I'applicazione per evitare il

contatto diretto con gli strati di resina inibiti dall'aria in modo da prevenire una

possibile sensibilizzazione.

Per evitare possibili infezioni, le Unitip sono monouso.

Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di fotopolimerizzazione.

In fase di lucidatura del materiale polimerizzato, usare un aspiratore e

indossare I'apposita mascherina per evitare di inalare la polvere prodotta.

Evitare di miscelare con altri prodotti similari.

Evitare di versare il prodotto sugli indumenti.

In caso di contatto accidentale con altre aeree del dente o con

protesi, rimuovere con uno strumento, una spugnetta o un batuffolo di

cotone prima di fotopolimerizzare.

12. Non usare GRADIA DIRECT X in combinazione con prodotti
contenenti eugenolo in quanto I'eugenolo puo inibire I'indurimento di
GRADIA DIRECT X.

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

14. Indossare sempre dispositivi di protezione individuale quali guanti, maschere
facciali e occhiali di protezione.
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Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle istruzioni d’'uso possono essere
classificati come pericolosi secondo il GHS. Fate costante riferimento alle schede
di sicurezza disponibili su:

http://www.gceurope.com
o per le Americhe

http://www.gcamerica.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
I'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 I'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: 06/2019

Nota:

1. El material debe ser colocado y fotopolimerizado en capas. Para un grosor
maximo de capa, por favor, consulte las tablas.

2. Una intensidad baja de luz puede tener como consecuencia una
fotopolimerizacion insuficiente o la decoloracion del material.

7. Acabado y pulido
Acabe y pula utilizando una fresa de diamante, puliendo puntos y discos. Para
obtener un lustre alto pueden utilizarse pastas de pulido.

Limpieza y esterilizacion de Unitip APPLIER IT
Consulte las Instrucciones de uso del fabricante para la limpieza y esterilizacion de
Unitip APPLIER II.

Limpieza de la Guia de Colores

La guia de colores puede limpiarse con agua y jabén suave. No deber esterilizarse.
El uso de varios desinfectantes/esterilizantes quimicos puede causar dafio a la
guia de colores.

COLORES

Colores Standard: X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Color especial Inside: X-AO2

Color especial Outside: X-WT

*No esta disponible en Europa.

Nota:

A, B, C, D, AO colores basados en el Color Vita® *.

“Vita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemania.

CONSERVACION
Para una 6ptimo resultado, conserve en un lugar fresco y seco
(4-25°C / 39,2-77,0°F) lejos de altas temperaturas o de la luz directa del sol.

PRESENTACION
I. Unitips
1. Caja de 20 tips (5 colores disponibles) (0,16mL por tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Caja de 10 tips (7 colores dlspombles) (0,16mL por tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso por Unitip : 0,30g
3. Opcional
a. Aplicador Unitip APPLIERII b. Guia de colores c. Bloc de mezcla (N° 14B)
II. Jeringas
1. 1 jeringa (12 colores disponibles) (2,7mL por jeringa)
Nota:

Peso por jeringa: 5,0g
2. Optional
a. Guia de colores b. Bloc de mezcla (N° 14B)
Notas:
No en todos los paises estaran disponibles todos los envases.

PRECAUCIONES
1. En caso de contacto con los tejidos orales o la piel, retiree inmediatamente con
un algodén o esponja empapada en alcohol. Aclare con agua.
En caso de contacto con los ojos, aclare inmediatamente con agua y busque
atencion médica.
Tenga cuidado para evitar la ingestion del material.
. Antes de comenzar el proceso de aplicacion del material, extruya parcialmente
la pasta fuera de la boca del paciente y alejandola del paciente para asegurarse
de que la pasta esté fluyendo correctamente.
Utilice guantes de plastico o de goma durante la operacion para evitar el
contacto directo con la capa de inhibicién previniendo una posible sensibilidad.
Para el control de infecciones, los Unitips son para un tnico y solo uso.
Utilice gafas que protejan los ojos durante la fotopolimerizacion.
Mientras se pule o polimeriza el material, use un recolector del polvo.
Use una mascarilla para evitar la inhalacion del polvo cortado.
No mezcle con otros productos similares.
10. Evite que el material caiga en la ropa.
11. En caso de contacto con partes del diente o la protesis no afectadas
por la restauracion, elimine con un instrumento, esponja o bolita de
algodoén antes de la fotopolimerizacion.
12. No use GRADIA DIRECT X en combinacién con eugenol o materiales
que lo contengan, éste puede modificar el fraguado de GRADIA DIRECT X.
13. En raros casos el producto puede causar sensibilidad en algunas personas. Si
se experimenta alguna reaccion, suspenda el uso del producto y dirijase al
médico.
14. Siempre debe utilizarse un equipo de proteccion personal (PPE) como
guantes, mascarillas y una proteccion 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
o para América

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

LIMPIEZAY DESINFECQION

SISTEMA DE UTILIZACION MULTI-USOS: para evitar la contaminacién 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 SUMERJA. 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, informelos directamente a través del

sistema de vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad correspondiente

de su pais. Accesible a través del siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Ultima revision: 06/2019
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de gebruiksaanwijzing.
GRADIA™ DIRECT X

LICHTHARDEND COMPOSIET VOOR RESTAURATIES

Alleen te gebruiken in de vermelde toepassingen door tandheelkundig
gekwalificeerden.

AANBEVOLEN TOEPASSINGEN

1. Directe restauraties voor Klasse I, II, III, IV, en V caviteiten.

2. Directe restauraties in wigvormige defecten en bij wortelcariés.
3. Directe restauraties voor veneers en het sluiten van diastema.

CONTRA-INDICATIES

1. Pulpa-overkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten waarvan bekend is dat ze
allergisch zijn voor methacrylaat monomeer of methacrylaat polymeer.

GEBRUIKSAANWIJZING
- Kleurselectie.
Reinig het element met puimsteen en water. Maak een kleurselectie
alvorens het element te isoleren.Selecteer de juiste
GRADIA DIRECT X kleuren met behulp van de
GRADIA DIRECT kleurengids.
Caviteitspreparatie.
Prepareer de caviteit met standaardtechnieken

. Aanbrengen van een bonding. ’ / m

N

Opmerking
Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping

3
Om GRADIA DIRECT X aan zowel glazuur als Fig
dentine te hechten gebruikt men
eenlichthardend bondingsysteem zoals G-Premio
BOND, G-aenial Bond, G-BOND of GC Fuji BOND LC
(Fig. 1). Volg de instructies van de fabrikant.
4. Het aanbrengen van GRADIA DIRECT X
1) Aanbrengen vanuit een Unitip m
Breng de GRADIA DIRECT X Unitip aan in het N fa2

Unitip APPLIER II of in een gelijksoortig instrument.
Verwijder het dopje en spuit het materiaal met
gelijkmatige druk direct in de geprepareerde caviteit (Fig. 2). Houd lichte druk
op het handvat van het pistool terwijl u deze uit de mond verwijdert. Dit
voorkomt dat de Unitip uit het pistool valt.

2) Appliceren vanuit een spuitje

Verwijder het dopje van het spuitje en spuit materiaal op een mengblokje.

Breng het materiaal in de caviteit met een daarvoor geschikt instrument. Na

het extruderen de plunjer van het spuitje een hele slag tegen de klok in terug

draaien om navloeien van het materiaal te voorkomen. Herplaats het dopje
direct na gebruik.

Opmerking:

1. Kan voor het verkrijgen van een esthetische restauratie het materiaal in
een enkele laag met gebruik van Standard kleuren worden aangebracht.
Raadpleeg de klinische adviezen voor meer details.

. 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.

. Voorkom dat ge-extrudeerd materiaal te lang aan licht wordt blootgesteld.
Licht kan de verwerkingstijd aanzienlijk verkorten.

. Bij kleine caviteiten.
Restaureer met een kleur. In de meeste gevallen zal een van de
Universal kleuren voldoende zijn. Kies een Translucent kleur indien er
sprake is van een hoge translucentie.

. Bij grote of diepe caviteiten.
In dit geval zal het laagsgewijs opbouwen met meerdere kleuren de beste
esthetiek geven. Kies een geschikte Opaque kleur om de invloed van de
donkere mondholte te elimineren of om verkleurd dentine te maskeren en breng
vervolgens een Universal kleur aan. De meest optimale esthetiek wordt bereikt
met een Translucent kleur als toplaagje. Bij diepe posterieure caviteiten kan een
flowable composiet GRADIA DIRECT Flo / LoFlo of een glasionomeer als
GC Fuji LINING LC (Paste Pak) of GC Fuji IX GP FAST op de caviteitsbodem
worden aangebracht in plaats van een Opaque kleur. Raadpleeg ook de
voorbeelden in Examples of Clinical Applications.
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Voorbeelden van klinische applicaties (Klinische adviezen a, b)

(a) Standard (b) (a) Standard (b) Outside special
Standard Inside Standard
Standard si0e, ouside
special
Outside special Envalo Kour . X-A02 of Flowable composiet

Meerdere leuren laagjes

Enkele Kleur Meerdere kleuren

5. Modelleer alvorens te belichten
Modelleer volgens de standaard technieken.

6. Lichtuitharding
Belicht GRADIA DIRECT X met behulp van een
composietlamp (Fig. 3). Raadpleeg de volgende
kaart met de belichtingstijden en de effectieve
belichtingsdiepte.
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GRADIA™ DIRECT X

LYSPOLYMERISERENDE KOMPOSIT FYLDNINGSMATERIALE
Kun til brug af tandplejepersonale ved anbefalede indikationer.

REKOMMENDEREDE INDIKATIONER

1. Direkte fyldningsmateriale til klasse | I, II, II, IV, V kaviteter.

2. Til direkte fyldninger i V-formede defekter og karierede rodoverflader.
3. Til direkte fremstillede fasader samt lukning af diastema.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpaoverkappning.

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

BRUGSANVISNING

1. Farvevalg
Renger tanden med pimpsten og vand. Farvevalget skal treeffes inden
tanden isoleres.Veelg en passende farve ved hjeelp af GRADIA DIRECT
farveskala.

Lé&s noggrant anvisningamna
innan anvandning.
GRADIA™ DIRECT X

LJUSPOLYMERISERANDE KOMPOSIT FYLLNINGSMATERIAL

Enbart for bruk av tandvardspersonal till rekommenderade indikationer.

REKOMMENDERADE INDIKATIONER

1. Fyliningsmaterial for Klass I, II, I, IV, V kaviteter.

2. For direkta fyliningar i V-formade defekter och karierade rotytor.
3. For direktframstéllda fasader samt slutning av diasteman.

KONTRAINDIKATIONER

1. Pulpadverkappning.

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

BRUKSANVISNING
1. Fargval
Rengdr tanden med pimpsten och vatten. Fargvalet ska goras innan
man isolerar tanden.Valj en lamplig farg med hjalp av GRADIA DIRECT
fargskala.
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2. Kavitetspraearation
Praeparer kaviteten med standardteknik.
Bemaerk:
Ved pulpaoverkappning, anvend kalciumhydroxid.
3. Bonding
Til bondning af GRADIA DIRECT X til emalje og / eller m
dentin, anvend et lyshaerdende bondningssystem /N
sasom G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND eller Fig1
GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Felg producentens
brugsanvisning.
4. Applicering af GRADIA DIRECT X
1) Dispenser fra en Unitip
Seet GRADIA DIRECT X Unitip i en Unitip APPLIER IT
eller en tilsvarende model. m
Fjern heetten og pres material ud direkte i den /N
preeparerede kavitet. Anvend et jeevnt tryk (Fig. 2). Fig.2

Hold trykket pa appliceringspistolens handtag i
tiden, hvor den fjernes fra munden. Dette forhindre at Unitippen lgsner sig fra
appliceringspistolen.
2) Dispensering med en sprajte
Fjern heetten fra sprejten og dispenser materialet pa en blandeblok.
Applicer materialet i kaviteten med et passende instrument. Efter
dispensering, vrid sprejtens skrue en halv til en hel omgang mod uret for at
forhindre et tryk inde | spgjten. Saet haetten pa umiddelbart efter anvendelse.
Bemaerk:
. Materialets standardfarver kan appliceres i et lag for at fremstille
aestetiske fyldninger. Vedrgrende detaljer, refererer vi til Kliniske Tips.
. Materialet kan muligvis vaere sveert at dispensere hvis det kommer direkte
fra keleskab lige inden brug. Derfor skal materialet have rumtemperatur et
par minutter for brug.
Efter dispensering, undga for lang eksponering i omgivende lys.
Omgivende lys kan forkorte hanteringstiden.

a. Ved sma kaviteter
Fyldningsterapi med kun 1 farve. | de fleste tilfelde vil anvendelse af 1 universal
farve veere sufficient. | tilfeelde hvor en hgjere grad af translucens enskes, kan
der veelges en af de translucente farver.

. Ved store kaviteter og/eller dybe kaviteter
| de fleste tilfeelde vil en flerfarve teknik give det bedste zestetiske resultat. For at
blokke gennemskin fra munden eller for at deekke misfarvet dentin, veelg en
passende Opague farve og fortseet med at bygge op med en universal farve. For
optimal estetik, afslut med en translucent farve som det sidste kompositlag.
| tilfeelde af dybe posteriore kaviteter, sa kan der laegges en flowable (flydende)
komposit f.eks. GRADIA DIRECT Flo / LoFlo eller en glasionomercement f.eks.
GC Fuji LINING LC (Paste Pak) eller GC Fuiji IX GP. i kavitetsbunden, i stedet for
en Opaque farve. Se ogsa eksempler pa klinisk applikation.
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Eksempel pa Kliniske Applikationer (kliniske tips a, b)

(a) Standard (b) (@) (b) Outside special
Standard
Standard Standard Inside Standard
special
Outside
Outside special special Xho2 02 llr Fiydorda
Lagvisteknik med 1 farve _Lagvisteknik med flere farver _Lagvisteknik med 1 farve Lagvlslekmk med flere farver

5. Konturering fer lyshaerdning
Konturer med standardteknik.

6. Lyshaerdning
Lyshaerd GRADIA DIRECT X med
lyspolymeriseringslampe (Fig, 3). Se i tabellen
haerdetider og polymerisationsdybde.

Fig.3 m

GRADIA DIRECT X : Heerdetider og polymerisationsdybde

GRADIA DIRECT X : Belichtingstijd en effectieve belichtingsdiepte

Belichtingstijden Krachtige LED
(meer dan 1200 mW/cm?) 10sec. | 20 sec.
Kleuren Halogeen / LED (700mW/cm?) 20 sec. |40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm | 30mm

Opmerking:

1. Het materiaal moet in laagjes worden aangebracht en uitgehard.
Raadpleeg de tabellen voor de maximale laagdikte.

2. Een te lage lichtintensiteit kan er voor zorgen dat het materiaal niet
goed uithardt of verkleurt.

7. Afwerken en polijsten.
Afwerken en polijsten met gebruik van diamantboortjes, polijstpunten
en -schijven. Eventueel op hoogglans polijsten met daarvoor bestemde pasta’s.

Reinigen en steriliseren van de Unitip APPLIER I
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant voor het reinigen en steriliseren
van de Unitip APPLIER II.

Reinigen van de Shade Guide (kleursleutel)
De kleuren staal kan worden gereinigd met water en milde zeep. Chemische
desinfecteer/steriliseer middelen kunnen de kleurenstaal aantasten.

KLEUREN

Standard kleuren : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

Inside special kleuren : X-AO2

Outside special kleuren : X-WT

*Niet leverbaar in Europa.

Opmerking:

A, B, C, D, AO kleuren zijn gebaseerd op Vita®* Shade.

*Vita® is een geregistreerd handelsmerk van de Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Duitsland

OPSLAG / STOCKEREN
Aanbeveling voor een optimaal resultaat, bewaar in een koele en donkere ruimte
(4-25°C / 39,2-77,0°F). Vermijd hoge temperaturen en direct zonlicht.

VERPAKKINGEN
I. Unitips
1. Verpakking met 20 tips (elk in 5 kleuren) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Verpakking met 10 tips (elk in 7 kleuren) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-A02

Opmerking:
Gewicht per Unitip : 0,30g
3. Optioneel
a. Unitip Pistool (Unitip APPLIERTI) b. Kleurengids c. Mengblok (No,14B)
II. Spuitjes
1. 1 spuitje (in 12 kleuren) (2,7mL per spuitje)
Opmerking:
Gewicht per spuitje : spuitje en 5,09
2. Optioneel
a. Kleurengids b. Mengblok (No,14B)
Opmerking:

Niet alle soorten verpakkingen zijn in ieder land beschikbaar.

WAARSCHUWINGEN
1. Bij aanraking met het tandvlees of de huid, onmiddellijk verwijderen met een
wattenrol of katoenen doekje gedrenkt in alcohol. Spoel na met water.

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

. Zorg ervoor dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

. Voéor 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.

. Draag tijdens de behandeling plastic-of latexhandschoenen om rechtstreeks

contact met de kunststof inhibitie laag te voorkomen. Dit ter voorkoming van

mogelijke overgevoeligheid.

Om kruisbesmetting te voorkomen zijn de Unitips bedoeld voor éénmalig

gebruik.

Draag een lichtbeschermingsbril tijldens het belichten.

Gebruik afzuiging tijdens het afwerken en polijsten van composiet en draag

een stofmasker, dit om inhalatie van stof te voorkomen.

Meng het materiaal niet met gelijksoortige producten.

Vermijd knoeien op kleding.

In geval dat er per ongeluk wordt gemorst op de tanden of op een werkstuk,

verwijder dit met een wattenpropje alvorens met licht uit te harden.

. Gebruik GRADIA DIRECT X niet in combinatie met eugenol bevattende
materialen daar deze de uitharding van GRADIA DIRECT X kunnen hinderen.

. In enkele zeldzame gevallen kan het product bij bepaalde personen
overgevoeligheid veroorzaken. Indien dergelijke reacties optreden, gebruik het
product dan niet langer en raadpleeg een arts.

. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen zoals handschoenen,
mondmaskers en beschermbrillen.
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Sommige producten waarnaar wordt verwezen in het huidige
veiligheidsinformatieblad kunnen worden geclassificeerd als gevaarlijk volgens
GHS. Maak u vertrouwd met de veiligheidsinformatiebladen beschikbaar op:
http://www.gceurope.com
of voor Amerika
http://www.gcamerica.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 herziening: 06/2019

Tid High Power LED
(mere end 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek.
Farve Halogen/ LED (700mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm
Bemazerk:
1. Materialet appliceres og lyshzerdes lagvis. Maksimal tykkelse pa lagene, se
tabellerne.
2. Lav lysintensitet kan bevirke insufficient haerdning eller misfarvning af
materialet.

7. Finishering og polering
Ved finishing og polering anvendes diamant bor, poleringspoints og discs. For at
opna hejglans kan polerpasta anvendes.

Rengering og sterilisation af Unitip APPLIER T
Venligst laes producentens instruktion om rengering og sterilisation af
Unitip APPLIER TI.

Rengering af farveskala
Shade guiden kan rengeres med vand og mild seebe. Kan ikke steriliseres. Brug af
forskellige kemiske renggringsmidler kan edelaegge guiden.

FARVER

Standardfarve : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside specialfarve : X-AO2

Outside specialfarve : X-WT

*Ikke tilgaengelig i Europa.

Bemazerk:

A, B, C, D, AO er alle farver der er baseret pa farveskalaen fra Vita®*

*Vita® er et registreret varemaerke fra Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Tyskland.

OPBEVARING
For optimalt resultat skal, opbevares koldt og merkt
(4-25°C / 39,2-77,0°F) Undgé hgje temperaturer og direkte solys.

FORPAKNINGER
I. Unitips
1. Forpakning med 20 Unitips (a 5 farver) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-W
2. Forpakning med 10 Unitips (a 7 farver) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-A02
Bemaerk:
Vaegt per Unitip : 0,30g
3. Tilbehar
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER II) b. Farveskala
c. Blandeblok (No,14B)
1. Sprojter
1. 1 Sprejte (i 12 farver) (2.7mL per sprojte)
Bemaerk:
Veegt per sprojte : 5,09
2. Tilbehor
a. Farveskala b. Blandeblok (No,14B)
Bemaerk:
Alle forpakninger vil ikke veere tilgeengelige i alle lande.

ADVARSEL

. Ved kontakt med hud eller oral veev, fjernes materialet umiddelbart med gaze

eller lignende, vaedet med alkohol. Skyl med vand.

. Ved gjenkontakt, skyl umiddelbart med vand og opseg derefter en lzege.

Undga at synke materialet.

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

materialet flyder som forventet.

Anvend plast- eller gummihandsker under arbejdet for at undga direkte

kontakt med syreinhiberet materiale og saledes forhindre potentiel sensibilitet.

. For hygiejnes skyld er Unitips beregnet til kun at skulle anvendes ved et

behandlingstilfeelde.

. Anvend beskyttelsesbriller ved lyspolymerisationen.

. I forbindelse med finishering og polering skal udsug og ansigtsmask anvendes

for at undga at indanding af stev / materialepartikler.

. Undgé at blande materialet med andre lignende produkter.

10. Undgé at fa materialet pa tojet.

11. | tilfeelde af at materialet kommer i kontakt med utilsigtede omrader af tanden
eller protetiske erstatninger, sa fiernes det med et instrument, svamp eller
bomulds pellet for lyshaerdning.

12. Anvend ikke GRADIA DIRECT X i kombination med eugenolholdige materialer,
idet eugenol kan forhindre GRADIA DIRECT X i at afbinde.

13. I sjeeldne tilfeelde kan materialet afstedkomme allergiske reaktioner hos nogle
personer. lagttages allergiske reaktioner anbefales det ikke yderligere at bruge
produktet og en lzege kan evt. opsgges.

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

© oN © O AN o

Nogle produkter som er beskrevet i IFU er evt. klassificeret som farlig i hht GHS.
Lees altid op pa alle arbejdshygiejniske anvisninger som kan findes pa:
http://www.gceurope.com
eller for Amerika
http://www.gcamerica.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 mé ikke veere smuds tilbage pa enheden. Desinficer
produktet pa mellemniveau og folg 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.

Sidst revideret: 06/2019
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Kavitetspreparation
tillverkarens instruktioner.
preparerade kaviteten. Anvand jamt tryck (Fig. 2).
blandningsblock. Applicera materialet i kaviteten med ett lampligt instrument.
estetiska fyliningar. For detaljer, refererar vi till Kliniska Tips.

Preparera kaviteten med standardteknik.

Notera:

For pulpadverkappning, anvand kalciumhydroxid. =

Bonding

For bondning av GRADIA DIRECT X till emalj och / N

. Applicering av GRADIA DIRECT X

1) Dispensera fran en Unitip
Behall trycket pa appliceringspistolens handtag under tiden som densamma
avlagsnas fran munnen. Detta férhindrar att Unitip lossnar fran
Efter dispensering, vrid sprutans kolv ett halvt till ett helt varv motsols for att
avlagsna resterande tryck inne i sprutan. Satt pa hatten omedelbart efter

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

eller dentin, anvand ett ljushardande Fig.1
bondningssy 1 sasom G-Premio BOND, G-aenial
Sattin GRADIA DIRECT X Unitip i en
Unitip APPLIER T eller likvardigt. Avlagsna N\
appliceringspistolen.
2) Dispensering med en spruta
anvandning.
Notera:
ett par minuter innan det skall anvandas.
. Efter dispensering, undvik for lang exponering i omgivande ljus.

Bond, G-BOND eller GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Folj
toppforslutningen och pressa ut material direkt i den Fig.2
Avlagsna hatten fran sprutan och dispensera materialet pa ett
. Materialets standardfarger kan appliceras i ett lager for att astadkomma
Omgivande ljus kan forkorta hanteringstiden.

N
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a. Vid sma kaviteter
Utfor fyliningen med 1-fargsteknik endast. | de allra flesta fall &r anvandningen
av en Standard farg tillracklig. | de fall man behdver ytterligare transluscens, valj
en av Outside special kompositmassorna.

. Vid stora och/eller djupa kaviteter
| de flesta fall ger en multifarg-teknik de basta estetiska resultaten. For att
blockera den mérkhet den orala kaviteten ger eller for att maskera missfargat
dentin, applicera X-AO2 och fortsétt sen med en Standardférg. Fér optimal
estetik, anvand en Outside special farg som ytskikt. Vid djupa posteriora
kaviteter, foreslar vi anvandning av en flytande komposit sasom GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo eller ett glasjonomer sasom GC Fuji LINING LC (Paste Pak)
eller GC Fuji IX GP pa kavitetsgolvet i stéllet for en opak kompositmassa. Notera
de kliniska exemplen i Clinical Applications.

o

Exempel pa Kliniska Applikationer (kliniska tips a, b)

Standard Outside special

Standard ®)
Standard Inside
Standard special  Outside Standard
special
Outside

X-AO2 eller Flytbar komposit
special  Skikiteknik med
Skiktteknik med 1 farg flera farger Skikiteknik med 1 farg  Skiktteknik med flera farger

5. Konturering fére ljushardning
Konturera med standardteknik.
6. Ljushardning
Ljusharda GRADIA DIRECT X med
ljushardningslampa (Fig. 3).Se vidare i tabellen hardtider
och polymerisationsdjup.

Fig. 3 m

Antes de utilizar, leia cuidadosamente as
instrugdes de utilizagéo.

GRADIA™ DIRECT X

COMPOSITO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA RESTAURACAO

Para utilizagao exclusiva por um profissional segundo as indicagdes recomendadas.

INDICAGOES:

1. Restauragao directa para classes I, II, I, IV, V.

2. Restauragéo directa de falhas em forma de cunha e cavidades radiculares.
3. Restauragéo directa de facetas e encerramento de diastemas.

CONTRA-INDICAGOES

1. Necessita de protecgo pulpar

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

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Selecgéo de Tonalidades
Limpe o dente com pasta de pedra pomes e agua. A selecgao da tonalidade
deve ser feita antes do isolamento.Seleccione as tonalidades adequadas de
GRADIA DIRECT X com base no guia de tonalidades do GRADIA DIRECT.

. Preparagao Cavitaria
Prepare a cavidade usando técnicas padréo.
Fig.1

Nota:
Fig.2

N

Para a protecgao pulpar, use hidréxido de calcio.

. Tratamento de Ades&o
Para ligar o GRADIA DIRECT X ao esmalte e/ou
dentina, utilize um sistema de adeséo
fotopolimerizavel como o G-Premio BOND, G-aenial
Bond, G-BOND ou GC Fuji BOND LC (Fig. 1).

Siga as instrugdes do fabricante.

. Aplicagao do GRADIA DIRECT X

1) Dispensar com uma ponta Unitip
Inserir a ponta Unitip GRADIA DIRECT X no
Unitip APPLIER II ou equivalente. Retirar a tampa e
espremer o material directamente para a cavidade
preparada. Utilizar pressao constante (Fig. 2).
Manter a pressao na pega do aplicador enquanto
retira o Unitip APPLIER II e a Unitip da boca. Isso
evita que a Unitip se solte do aplicador.

2) Dispensar com uma seringa
Remover a protecgéo da seringa e dispensar o material sobre uma placa de
mistura. Aplicar o material na cavidade utilizando um instrumento de
aplicagao adequado. Depois de dispensar, rodar o émbolo da seringa meia
volta no sentido oposto ao dos ponteiros do reldgio para libertar a pressdo
residual no interior da seringa. Repor a tampa imediatamente depois de usar.
Nota:
1. O material pode ser aplicado numa camada Unica em restauragoes

estéticas utilizando as tonalidades Standard.

Para os detalhes, consulte as Sugestdes de Tratamento.

. Pode ser dificil de espremer o material imediatamente depois de o retirar
da armazenagem a frio. Antes de o utilizar, deixe-o repousar alguns
minutos a temperatura ambiente normal.

. Depois de dispensar, evite uma exposigao longa a luz ambiente.

A luz ambiente pode encurtar o tempo de manipulagdo.

a. Em caso de pequenas restauragdes
Restaure utilizando a técnica de uma s6 cor. Na maioria dos casos a utilizagdo
de uma s6 cor standar seré suficiente. Nos casos onde é necessario um maior
grau de translucidez, pode seleccionar-se uma das Especiais Outside.

. No caso de restauragdes maiores ou mais profundas
Na maioria dos casos a técnica de estratificagdo multicolor dara os melhores
resultados estéticos. Para ocultar uma dentina descolorada ou para bloquear a
passagem de luz utilize X-AO2 e continue reconstruindo com uma cor standar.
Para uma optima estética utilize uma cor especial Outside como camada final
do compésito. Em caso de cavidade posteriores profundas, um composito fluido
como o GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ou um cimento de ionémero de vidro como
0 GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ou o GC Fuji IX GP pode utilizar-se como
fundo de cavidade em vez de uma cor opaca. Veja também os Exemplos de
Utilizag&o Clinica.

w
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Exemplos de Aplicagﬁes Clinicas (Sugestéo de Tratamento a, b)
(@) Standard Standard (b) Especial exterior

Standard Especial  Especial Standard
exterior exterior
Especial
Técnica de nterior

Standard
Téenica de apficacio " X-AG2 oy Composi fuido

aplicacéo por camadas Técnica de aplicado por camadas  por camadas com uma  Técnica de aplicacao px

com uma tonalidade __com mtplas tonalidades tonalidade camadas com miplas onalidades

5. Moldar o contorno antes da Fotopolimerizagdo
Molde o contorno usando as técnicas padréo.
6. Fotopolimerizagao
Proceda a fotopolimerizagédo do GRADIA DIRECT X com
um aparelho de fotopolimerizagao (Fig. 3). Consulte
o grafico seguinte do Tempo de Irradiagéo e

(Al

GRADIA DIRECT X : Hardtider och polymerisationsdjup Profundidade de Polimerizagao Efectiva. Fig.3
Tid Hogeffekts-LED , , e )

(6ver 1200 mW/cm?) 10sek. | 20 sek. GRADIA DIRECT X : Tempo de Irradiagéo e Profundidade de Polimerizagao Efectiva

Farg Halogen/ LED (700mW/cm?) 20 sek. | 40 sek. Tempo de irradiagao LED de alta poténcia

X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm 3,5mm (mais de 1200 mWW/om?) 10se9. | 20569

X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0mm Tonalidade Halogéneo / LED (700mW/cm?) 20seg. | 40seg.

X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm X-A1, X-BI1, X-WT 30mm | 3,5mm

Notera: X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2,5mm | 3,0mm

1. Materialet appliceras och ljushardas skiktvis. For maxtjocklek pa skikten, X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm | 3,0mm

se tabellerna.
2. Lagre ljusintensitet kan férorsaka otillracklig hérdning eller missfargning
av materialet.

7. Finishering och puts
Finishera och putsa med diamanter, polerspetsar och trissor. For att
erhalla optimal hdgglans rekommenderas anvandning av putspasta.
1. Rengor appliceringspistolen med en duk drankt i alkohol.

Rengéring och Sterilisering av Unitip APPLIER T
Se tillverkarens bruksanvisning for rengéring och sterilisering av
Unitip APPLIER II.

Rengoring av fargskalan
Féargskalan kan rengéras med en mild tvallésning. Den skall inte steriliseras.
Anvandning av kemiska desinficeringsmedel kan skada fargskalan.

FARGER

Standardfarg : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside specialfarg : X-AO2

Outside specialfarg : X-WT

*Inte tillgénglig | Europa.

Notera:

A, B, C, D, AO farger &r baserade pa fargskalan fran Vita®*

*Vita® ar ett registrerat varumarke fran Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

FORVARING
For optimala resultat, forvara kallt och morkt (4-25°C / 39,2-77,0°F) Undvik héga
temperaturer och direkt solljus.

FORPACKNINGAR
L. Unitips
1. Férpackning med 20 Unmps (a 5 farger) (0,16mL per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5,
2. Forpackning med 10 Unmps (a 7 farger) (0,16mL per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C, X-D2, X-AO2
Notera:
Vikt per Unitip : 0,30g
3. Tillbehor
a. Unitip appliceringspistol (Unitip APPLIER II) b. Fargskala
c. Blandningsblock (No,14B)
II. Sprutor
1. 1 Spruta (i 12 farger) (2,7mL per spruta)
Notera:
Vikt per spruta : 5,09
2. Tillbehér
a. Fargskala b. Blandningsblock (No,14B)
Notera:
De forpackningar som ndmns &r mojligtvis inte tillgangliga i alla lander.

VARNING
1. Om produkten kommer i kontakt med oral véavnad eller hud, avlidgsna
omedelbart med bomull eller en svamp indrénkt i alkohol. Spola med vatten.

. Om produkten kommer i kontakt med 6gonen, spola omedelbart med vatten

och uppsok lakare.

Undvik att svalja materialet.

Innan fylinadsprocessen pabdrjas, tryck ut lite material utanfér patientens mun

och bort fran patienten for att sékerstalla att pastorna flodar ordentligt.

Anvénd plast- eller gummihandskar under arbetet for att undvika direkt kontakt

med syreinhiberat skikt i syfte att férhindra potentiell sensibilitet.

For hygienens skull &r Unitips &mnade att anvandas vid ett

behandlingstillfalle.

. Anvand skyddsglaségon i samband med ljushardning.

| samband med finishering och puts, anvand salivsugen samt mask for att

undvika inandning av damm / materialpartiklar.

Undvik att blanda materialet med liknande produkter.

10. Undvik att fa materialet pa kladerna.

11. I handelse av oavsiktlig kontakt med tandytor eller ytor tillhérande protetiska
konstruktioner, avidgsna med bomullispellet eller liknande innan ljushardning
sker.

12. Anvand ej GRADIA DIRECT X i kombination med material som innehaller
eugenol da eugenol kan hindra korrekt polymerisation av GRADIA DIRECT X.

13. | sdllsynta fall kan produkten framkalla allergi hos kansliga personer. Ifall
sadana reaktioner skulle upptrada, avbryt anvéndningen av produkten och
remitera till lakare.

14. 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. Darmed, hall er alltid uppdaterade med vara aktuella
Sakerhetsdatablad. Dessa finner ni pa;

http://www.gceurope.com
eller for Amerika pa

http://www.gcamerica.com
Dessa kan ocksé erhallas fran din leverantér.

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 géllande infektionskontroll pa mellanniva.

Rapportering av odnskade effekter:
Om du upptéacker nagon form av odnskade effekter, reaktioner eller liknande
héndelser som upplevs efter anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem direkt genom det relevanta
vaksamhetssystemet genom att valja landets behdriga myndighet, finns tillgéangligt
via denna lank:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@gc.dental
Pé detta satt bidrar du till att férbattra sakerheten for denna produkt.

Reviderad senast: 06/2019

Nota:

1. O material deve ser aplicado e fotopolimerizado por camadas. Para a
espessura maxima por camada, consulte as tabelas.

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

7. Acabamento e Polimento
Proceda ao acabamento e polimento com brocas de diamante e pontas e discos
de polimentos. Para conseguir um resultado de alto brilho, pode utilizar pastas
de polimentos.

Limpeza e esterilizagao do Unitip APPLIER IT
Consulte as Instrugdes de uso do fabricante para limpeza e esterilizagao do
Unitip APPLIER TI.

Limpeza do Guia de Tonalidades

O guia de tonalidades pode ser limpo com dgua e um sab&o suave. Nao deve ser
esterilizado.

A utilizagdo de diversos desinfectantes / agentes de esterilizagao quimicos pode
provocar danos no guia de tonalidades.

CORES

Tonalldade Standard X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*

Tonalldade especlal Interior: X-AO2

Tonalidade especial Exterior: X-WT

*Nao disponivel na Europa

Nota:

As tonalidades A, B, C, D, AO sdo baseadas na Tonalidade Vita® *.

*Vita® ¢ uma marca registada da Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Alemanha.

ARMAZENAMENTO
Para uma étima performance, conservar 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. Unitips
1. Embalagem de 20 pontas (cada uma com 5 tonalidades)
(0,16mL por ponta) X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
. Embalagem de 10 pontas (cada uma com 7 tonalidades)
(0,16mL por ponta) X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Nota:
Peso por Unitip: 0,30g
. Opgéao
a. APLICADOR Unitip (Unitip APPLIER TI) b. Guia de tonalidades
c. Placa de mistura (No.14B)
II. Seringas
1. 1 seringa (em 12 tonalidades) (2,7mL por seringa)
Nota:
Peso por seringa: 5,0g
2. Opcao
a. Guia de tonalidades b. Placa de mistura (No.14B)
Note:
Em alguns paises nao estardo disponiveis alguns embalagems.

N
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CUIDADO

. Em caso de contacto com a mucosa oral ou pele, retire imediatamente com

algodao ou uma esponja embebidos em alcool. Lave com agua.

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

médico.

. Tome precaugdes para evitar a ingestao do material.

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

del paciente, para asegurarse de que esta fluyendo correctamente.

. Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a operagao para evitar

o contacto directo com camadas de resina inibida pelo ar, a fim de evitar uma

possivel reacgéo de sensibilidade.

Por motivos de controlo de infecgbes, as Unitips sdo de utilizagdo tnica.

Utilize 6culos de protecgao durante a fotopolimerizagéo.

Ao polir o material polimerizado, use um aspirador e uma mascara de

protecgéo para evitar a inalagao do p¢ libertado durante o corte.

Né&o misturar com outros produtos semelhantes.

Evite contaminar o vestuario com o material.

Em caso de contacto com areas do dente ndo previstas ou equipamento

prostético, remova com um instrumento, esponja ou bola de algod&o antes da

fotopolimerizagao.

12. N&o utilize o GRADIA DIRECT X em combinagao com materiais que
contenham eugenol, pois o eugenol pode impedir que o Gradia Direct X
endurega.

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

14. Equipamentos de protegéao individual (EPI) tais como luvas, mascaras e éculos
de seguranga devem ser sempre utilizados.

N
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Alguns produtos referenciados nas presentes instrugdes de utilizagdo podem ser
classificados como perigosos de acordo com a GHS. Sempre familiarize-se com
as fichas de informacgao de seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com
ou para as Américas

http://www.gcamerica.com
Estas também podem ser obtidas através do seu distribuidor.

LIMPEZA E DESINFEGAO

SISTEMAS DE ENTREGA DE MULTIUSOS: para evitar a contaminagéo cruzada
entre pacientes, este dispositivo requer desinfegéo de nivel médio. Imediatamente
apos a utilizagéo

inspecionar o dispositivo e rétulo para verificar se ha deterioragéo. Descartar o
dispositivo danificado.

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

Relatdrio de efeitos indesejados:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de efeito indesejado, reagao ou

situagdes semelhantes experimentados pelo uso deste produto, incluindo aqueles

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

através do sistema de vigilancia correspondente, selecionando a autoridade

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

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

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

Ultima revisao: 06/2019

Mpiv amé T xprion TapakaAoUpe
SlaBaaTe TTPOTEXTIKG TIG 08NYieg XprAong.

GRADIA™ DIRECT X

®OQTOMOAYMEPIZOMENH AMOKATAZTATIKH LYNOETH PHTINH

AlaTiBeTal HOVO yia 0BOVTIATPIKE XPON Kal YIA TIG TIPOTEIVOUEVES EVIEIEEIG

MPOTEINOMENEZ ENAEIZEIZ

1. YAIKO yia GUEOEG aTTOKATAOTAOEIG KOIAOTATWY Ing, IIng Ing, IVng, Vng opadag.

2. AJEOEG OTTOKATAOTAOEIG OE QUXEVIKA EAAEIYpaTA TUTTOU O@rvag i KOIAOTNTEG TNG
EMQAveIag TNG pidag.

3. YAIKO GUECWY QTTOKATAOTATEWY YIA OWYEIG KAl KAEIOINO SIA0TNHATWV.

ANTENAEIZEIZ

1. KadAuyn Tou ToA@oU.

2. ATTo@UYETE TN XPriON Tou TTPOidVTOG auToU Ot aoBeveig Pe yvwoTH euaiodnoia o
HEBAKPUAIKG HOVOPEPH 1} HEBAKPUAIKG TTOAUPEPT.

OAHFIEZ XPHIHZ

. EmhAoyn améxpwong
KaBapioTe 10 86VTI pe TTAOTa Kal vepd. H €TTIAOYH TNG aTTOXpwong TIPETTEI VA Yivel
TPIV AT TNV Qapuoyn amopdvwong.EmAELTE TNV KatdAANAn améxpwaon GRADIA
DIRECT X pe Bdéon 1o Xpwpatiké odnyé GRADIA DIRECT.

MpoeTolpaoia KoIAGTNTAG

MpogToipdaTe TNV KOI)\OTI’]TG pe Baon Tig
TUVNBIOUEVEG TEXVIKEG.

Inueiwo: /
Mo kdAuyn Tou TTOAQOU, XpNnoipoTIoINoTE USPOEEIdIO

Tou aoBeaTiou.

Aladikacia cuykOAAnong N\

MNa 1 ouykdAAnon Tng GRADIA DIRECT X otnv E. 1
adapavTivn Kai / f odovTivn, XpNoIPOTIOINOTE £va
QWTOTTOAUNEPIZOUEVO OUOTNUA CUYKOAANONG OTTWG

T0 G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND rj To

GC Fuji BOND LC (Eik. 1). AkohouBRaoTe Tig 08nyieg Tou
KATAOKEUAOTH.

. Tomo6étnan 1ng GRADIA DIRECT X

1) EEwONON UAIKOU aTTo KAWoUuAa 7\
TotroBeTtroTe TNV kaywouha GRADIA DIRECT X oTo Eik. 2
Unitip APPLIER I j @AAo Trapépolag xprong.
Ag@aipéoTe To KaTTaKI Kal e§wBEioTE UAIKG aTTeuBEiag aTnV TTPOETOINATHEVN
0d0VTIKA KOIAGTNTA.

Xpnoipotroifote otabepn mieon (Eik. 2). AlatnpAoTe TV TTieon auth oTo éuBoio
TOU TTIOTOAIOU VW) TO aQaIpEiTe Padi Pe TNV KAWYOUAa atrd To oTépa. AuTd
QATTOTPETTEI TO XAAAPWHA TNG KAWOUAAG atré Tn B€on TG 07O TOTOAL

2) E§wenon uAikoU atréd auplyya
A@aip£oTe TO KATIAKI TNG OUPIYYAG Kal E§WOAOTE TNV aTTaITOUPEVN TTOOOTNTA
UAIKOU 0TO PTTAOK avapeIgng. ToTTOBETAGTE TO UAIKO GTNV 08OVTIKI KOIAGTNTA HE
xpnon katdAAnAou epyaheiou xeipdg. MeTa Tnv £€wONON Tou UAIKOU YupioTE TO
£uBoAo TNG oUPIYYag ApIOTEPOTTPOPA KATA HICT Fj OAGKANPN TIEPIOTPOP WOTE
va atmeAeUBEPWOET N EvaTTopévouTa TTHEST TG TO ECWTEPIKO TNG CUPIYYAG.
ETTavaTtoTroBeTAOTE TO KATTAKI QUECWS UETA TN XPAON.

Znpeiwo:

. To UAIKG pTTopei va ToTroBeTnBEl 0€ Eva HOVOXPWHATIKG OTPWHA YId ThV
amédoon aloONTIKWY ATTOKATACTAGEWY XPNOIMOTIOIVTAG OV TIG Baoikég
atroxpwoelg Ma Aemrropépeleg BA. «KAIVIKG Znpeian.

. Mmopei va eival 50okoAn n e§WBNonN UAIKOU apéowg PETE TNV a@aipect| TOU
aTré 1o Yuyeio. Mpiv atré Tn xprion a@rioTe To UAIKO 0€ QUOIOAOYIKH
Beppokpacia dwpatiou yia Aiya AeTrTd.

. MeTd TV €€WOBNON ATTOPUYETE TNV TTAPAPOVI] TOU UAIKOU VI HEYGAO XPOVIKO
diaoTnua atov TePIBEAAovVTa QwTIoPS. O TEPIBAAAOV QWTIOPAG PTTOPET VO
HEIWDTEI TO XpOVO Epyaaiag Tou UAIKOU.

__K)\IV\KL‘:( anueia

a. & TEPITITWOEIG HIKPWY KOIAOTATWY
ATTOKATAOTAON PE TNV TEXVIKH TNG HiOG ATTOXPWONG. ZTIG TTEPIOOOTEPES
TIEPITITWOEIG N XPAON UOVO piag Baoikhg amoxpwaong eival Tapkig. ZTig
TIEPITITWOEIG TTOU ATTAITEITAI UYPNASTEPOG BABUOG dlapavelag PTTOPEi va TTIAEXOET
Hia atmé TIg amoxpwoelg Eidikég ESWTEPIKEG ATTOXPWOEIG.

B. Ze TEPITITWOEIG HEYAAWY Kal/f} Badiwv KOIAOTATWY
ZTIG TIEPICOOTEPEG TTEPITITWOEIG N SIACTPWHATIKN TEXVIKA TTOAAATTAWY
aTmoxpwoewyv divel kaAd aioBnTikd ammoteAéoparta. Ma Tov TePIOPITHS TOU
QAVTIKATOTITPIOHOU TNG GTOPATIKAG KOIAGTNTAG 1 VIO TO HAKIYIAPITHA
BUOXPWHATIKAG 0d0oVTivNng, TOTTOBETAGTE TNV aTmoxpwan X-AO2 Kal CUVEXIOTE TNV
armokatdoTaon pe pia Baoikr améxpwon. Ma 18avikn aiodnTiki amédoon
XPNOIHOTIOINOTE WG TEAIKG OTPWHA, pia EidikA EEwTepIKn amroxpwaon.
Z€ TEPITITWOEIG BaBIwV KOIANOTATWY OTNIOBiWV doVTIWY, UTTOPET Va XpnoIpoTToInBei
070 £30POG TNG KOIAGTNTAG aVTi yia Pia aTTOXpwon ASIAQAVEING, Hia AETTOPPEUTTN
pntivn 6Twg n GRADIA DIRECT Flo / LoFlo fj pia uaAoiovopeprg kovia 6Tmwg n GC
Fuji LINING LC (Paste Pak) i n GC Fuiji IX GP. BA. emiong Mapadeiypata KAvikwv
Egappoywv.

MNapadeiypata KAivikwv E@appoywyv (KAvika onpeia a, B)
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(a)  Baoiigmoxpwon  (b) (@) () EiBik) EGwrepiki]
anoxpuwon
Baoikn améypwon
f Bagi

Baoik) Bagir| £ X

g amoyplor OWTEQIKI amoxpl
amoypwn SOOI EORPo Edi

Eidiki Eiwmxn Etwrepik
_—/— amoxpuwar atéypwon X-AO2 f| AETITOpPEUTTN pTiVY
MovoxpuwpaTiki I'IoAuxpmum\ I'IaAuxpmuqun BIAOTPWHATIKA
TEXVIKT] SlaoTSpaTITexviK] MOVOXPWHATKA TEXVIK  Texviy

5. AlapopQwon TEPIYPAPHATOG TIPIV ATTO TO -
QWTOTTOAUPEPIOUO AICHOPPWOTE TO TIEPIYPANHA TNG
ATTOKATAOTACGNG PE TIG BACIKEG TEXVIKEG.

6. dwTOTTOAUPEPIOHOS
®dwromoAupepioTe T pnTivn GRADIA DIRECT X pe
XPON GUOKEUNG QWTOTTOAUNEPICHOU (EIK. 3).
AvagepBeite aTOV ak6AouBo Trivaka yia 1o Xpovo
DwToTToAUpEPITPOU Kal To ATToTEAETpaTIKG BdBog
TroAupEPIoHOU.

GRADIA DIRECT X : Xp6vog ¢ AupepiopoU kal ATToTe. 6 BaBog 1o, ]
XPOVOG QWTOTIOAUPEPIOHOU YynAng évraong LED
(G@vw TV 1200 mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Andypwarn Ahoyévo / LED (700mW/cm?) 20 sec. 40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Znueiwo:

1. To UAIKO TTP£TTEl VO TOTTOBETNBET KAl VO QUTOTTOAUPEPICTE O€ OTPWHATA.
MNa péyioTo TaX0g OTPWHATOG ATTEUBUVOEITE GTOUG OXETIKOUG TTIVOKEG.

2. XaunAdTepn £€vTaon eKTIONTIAG ATTO TN GUCKEUN QWTOTTIOAUPEPIOHOU UTTOPEI
Va TIPOKAAETEI QVETTAPKT] TTOAUHEPITHS KOl SBUTXPWHATIOHS TOU UAIKOU.

7. Aeiavon kai ZTiABwaon
H Agiavon kai oTiABwon ptropei va yivel pe eyyAu@ideg diapavTiod, EAACTIKE
KUTTEAAOEIBA 1} Biokoug. Ma T eTTITEUEN 1IB1AITEPNG ETTIPAVEING AgiavONg HTTOPET VO
XpnoigotroinBouv TaoTeg oTIABWONG.

KaBapiopog kai Arooteipwan Tou mioToAiod Unitip APPLIER T
MapakaAoupe avagepBeite oTig Odnyieg XpAong Tou KataokeuaoTh yia Tov
KaBapiopo kai Tnv AmooTeipwan Tou maToAiou Unitip APPLIER IT

KaBapiopég Tou XpwpaTtikou Odnyou

O XpwpaTIKOG 0dNYOG UTTOPET va KaBapIoTel XpNOIHOTIOIMVTAG VEPOS Kal ATTIO
avTionTTIKé oatrolUvi. Agv TTpéTel va atrooTelpwBei. H xprion diagépwy
AVTIONTITIKWV/ATTOAUPAVTIKWY SIGAUPATWY pTTopEi va TTpokaAéoel BAGBN oTo
XPWHATIKS 0dnyo.

ANOXPQZEIZ

Baoikég amoxpwoeig : X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*,
X-C2*, X-D2*

EowrtepikA 181k amdyxpwaon : X-A02

Egwtepikn 181k amoxpwon: X-WT

*Aev SiaTiBeTal oTNV EUpWTN.

Znueiwo:

Or amoxpwoeig A, B, C, D, AO BaagifovTtal 6To XpwHaTIKd 08nyo Vita® *.

*Vita® : ofija kaTaTeBE TG Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

OYAAZH

MNa 15avikA amdédoaon, QUAGETE To UAIKG 0 5poTepd Kal OKOTEIVO HEPOG

(4-25°C /39,2-77,0°F) pakpid amd uwnAég Beppokpacieg Kal TNV Gueon €kBeon oTo
nAIaKS Pwe.

ZYZIKEYAZIEZ
I. Kayouheg
1. ZeT 20 KaWouAwv (o€ 5 unoxpwcslg) (0,16mL ava kayoula)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X.
. ZeT1 10 KaywouAwv (oe 7 unoxpwczlg) (0,16mL avd kayouha)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
Znueiwo:
Bapog avd kayouha : 0,30g
MpoaipeTika
a. MoToM epappoyrg (Unitip APPLIER II) B. XpwuaTikég 0dnydg
y. Mok avapeigng (No.14B)
I. Z0pIYYEG
1. 1 oUpiyya (o€ 12 ammoxpwoelg) (2,7mL avd oupiyya)
Inueiwo:
Bdpog ava oupiyya : 5,09
2. MpoaipeTika
a. Xpwpatikég odnydg B. MmAok avapeigng (No.14B)
Znueiwon:
Katroleg ouokeuaaoieg Sev SlavépovTal o€ OAEG TIG XWPEG.

NPOZOXH
1. 2Z¢ nzpl’mwcq sTracpﬁg Tou UAIkOU pe 10 Séppa ) Toug uu)\eakoﬂg 10T00g

AQUIPEDTE TO AUECWG WE Pia Yaga A BapBAKi EUTTOTIOUEVO OE OIVOTIVEUNA.

ZemAUVETE PUe APBOVO veEPO.

Ze TEPITTTWON ETTAPRG TOU UAIKOU pE TOUG 0pBaApoUg EeTTAUVETE e ApOOVO veEPO

Kol avagnTeioTe 1aTPIKT CUUBOUAR.

. ATTOQUYETE TNV KATATTOOT TOU UAIKOU.

Mpiv atméd TNV évapgn Tng diadikaaoiag Euepagng, eEwONaTe piKpA TTOTOTNTA UAIKOU

EKTOG TOU OTOHATOG KAl HAKPIA aTTé TOV id10 Tov aoBevi) TIpOKEIPEVOU VOl

BeBaiwdeiTe yia TNV KavovIKN por} TG TTEOTAG.

. PopéaTe yavTia Katd Tn Sidpkeia TNG diadikaciag yia TNy amo@uyr dueang

ETTAPAG PE TO OTPWHA AVATTOAAG TTOAUHEPITHOU ATTO TO ATHOOPAIPIKG 0EUYOVO

WOTE va aTToPeuxBei TBavr unepeuonoenoia

Mo Adyoug eAEyXou TwV AOIPWEEWY Ta pUYXN EQAPUOYHAG Eival Hiag Hévo xpriong.

DOPEDTE TTPOOTATEUTIKA YUAIG KATA TN SIGPKEIT TOU QUTOTIOAULEPITUOU.

Katd Tn Agiavon Tou TTOAUPEPITUEVOU UAIKOU XPNGILOTIOINTTE ITXUPH

avappoPnaon Kal popECTE HAOKA WOTE VA ATTOQPUYETE TNV EICTIVON TNG

QATTOKOPPEVNG OKOVNG.

Mnv avapiyvUeTe To UAIKO He GAAQ TTapopola TTpoidvTa.

10. ATTOQUYETE TNV ETTAQF) TOU UAIKOU HE Ta pouxa.

11. Ze epimTwon £a@ng Tou UAIKOU HE TTEPIOXESG TOU dOVTIOU f TIPOOBETIKEG
ATTOKATAOTACEIG APAIPEDTE TO HE £Va EpYaAEio, OTTOyYO i BUOPA BApBakog TpIv
aTT TO QWTOTTOAUHEPIOHO.

. Mnv xpnaoipotroigite Tn pntivn GRADIA DIRECT X o€ guvduaouo pe UAIKG TTou
TIEPIEXOUV EUYEVOAN KABWG N EUYEVOAN PTTOPET VO AVOOTEIAEI TOV TTOAUMEPIOUO TNG
GRADIA DIRECT X.

. Z€ OTTAVIEG TTEPITITWOEIG TO TIPOIOV PTTOPET VA TIPOKAAEDEI UTTEPEUaITBNTia OE
KaTola dTopa. Av TapatnpnBouv TEToleg avTIdpaotlg SiakOWTe Tn Xprion Tou
UAIKoU kal avagnTeioTe 1aTpIKR BorBela.

14. O TpoowTIKOG £§0TTAICHOG aopaleiag (MEA) 6TTwg yavTia, Jdoka Kal

TIPOCTATEUTIKA YUGAIG TTPETTEI TTAVTA VO XPNOILOTIOIEITal.
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Kdatoia atmé Ta mpoidvTa Tou avagépovTal oTIg TTapouoeg Odnyieg XpAong ptropei va
TagivopnBouv wg eTIKivouva oUP@wva pe To GHS. E§oikelwbeiTe pe TIg 0dnyieg
aoc@aleiag ou diatiBevTal oTn SielBUvON:

http://www.gceurope.com
A yia TNV ApEpIKR

http://www.gcamerica.com
Emiong ptropeite va Tig TTapaAdGBeTe améd Tov TpounBeuTh 0ag.

KAGAPIZMOZ KAI ANTIZHWIA:

ZYZTHMATA AOZOMETPHZHZ MOAAANAHZ EGAPMOTHE: yia Tnv amro@uyn
JlAcTAUPOUNEVNG ETTIMOAUVONG HETAGU TWV ATBEVWV N CUOKEUR QUTH ATTQITE HETPIOU
BaBuou atmoaTeipwon. ANEoWS HETA TN XPAON ETTIOEWPHOTE TN CUCKEUR Kal TNV
ETIKETO TNG YIA TIOAVA HETATITWON TNG KATACTAONG TNG. ATTOPPIYTE TN CUOKEUT av
€XEI KATAOTPAPEI.

MHN EMBAMTIZETE TH ZYZKEYH. KaBapioTe oX0oAaoTIKG TN GUOKEUR TTPOG
amo@uyr §ipavang kai CUCTWPEUCNG HOAUCHOTIKWY OTOIXEIWV. ATTOOTEIPWOTE PE
£va PETPIOU BaBPOU EYKEKPIPEVO QVTIONTITIKO TIPOIOV IATPIKAG XPHONG CUNPWVA PE
TIG TOTTIKEG/EBVIKEG OBnyieg.

Ava@opd yia aveTmBUuNTESG EVEPYEIEG:

Av evnuepwOEITE yia 0TTOIAdATIOTE AVETIOUUNTN EVEPYEIQ, AVTIOpaonN i TTapdpoIa

YEYOVOTQ aTTd TN XPHAON TOU TTPOIOVTOG, CUNTIEPIAAUBAVOHEVWY Kal 60WV dev

avagépovTtal oTIG TTapoUoEeg 0dnyieg xprong, TapakaloUpe SNAWOTE TIG APECTWS OTO

€181K6 oUoTnpa ETAEyovTag TNV KATAAANAN apxn TG XWPAG CAg TTOU PTTOPEITE va

Bpeite pyéoa amoé Tnv akdéAoudn dietBuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaBWG Kal 07O E0WTEPIKO CUCTNHA ao@aAEiag TNG eTalpeiag: vigilance@gc.dental

Me Tov TpdTT0 auTO CUVTEAEITE OTNV BEATIWON TNG ATPAAEING XPriONG auTOU TOU

TPOIGVTOG.

TeAeutaia avaBewpnon keipévou: 06/2019 13001088

N 030798DK
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