G-ANIAL™FLO X
LIGHT-CURED RADIOPAQUE FLOWABLE COMPOSITE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Liner or base

2. Blocking out undercuts

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

4. Sealing hypersensitive areas

. Fissure sealant

6. Direct restorative for Class II, Ill, IV, | and V cavities
including small cavities which require high
flowability.
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COMPOSITION
Barium glass, dimethacrylate, initiator, pigment,
silicon dioxide, stabilizer

CONTRAINDICATIONS

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

PRODUCT DESCRIPTION

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

This material has a radiopacity equivalent to 3.0 - 3.5
mm of aluminum (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).
The particle size of inorganic fillers range is 0.02 - 1.3
pm.

The total amount of inorganic filler is approximately
46 vol%.

Operation
1. Preparations

1) Hold the syringe upright and remove the cap
by turning counterclockwise.
Promptly and securely attach the dispensing
tip to the syringe by turning clockwise.
Place the light protective cover until use.
Note :
Take care not to attach the dispensing tip too
tightly. This may damage its screw. In order to
ensure a tight connection make sure that the
threads are free of remnant material.
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2. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade
selection should be made prior to isolation.
Select the appropriate shade from 8 shades of A1,
A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 and CV. A shades are
based on the Vita®* classical shade guide.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen,Germany.

3. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques. Dry by
gently blowing with oil free air. Rubber dam is
recommended to isolate prepared tooth from
contamination with saliva, blood or sulcus fluid.
Note :

For pulp capping, use calcium hydroxide.

4. Bonding treatment
For bonding G-znial Flo X to enamel and/or
dentine, use a light-cured bonding system such
as G-eenial™ Bond, G-Premio BOND, G-BOND.
Follow manufacturer’s instructions.

5. Placement of G-zaenial Flo X
1) Remove cover from the dispensing tip.

Note:

Prior to syringe material into the cavity, make

sure to check the following.

1. Dispensing tip is securely
attached to the syringe.

2. Any possible air from the
dispensing tip is
removed by gently
pushing forward the
syringe plunger with the 1
tip pointing upwards
until material reaches the
opening of the tip (Fig. 2).

Place the dispensing tip as close as possible to

the prepared cavity, and slowly push the

plunger to syringe material. Alternatively,
dispense material onto a mixing pad and
transfer to the cavity using a suitable
instrument.

Note :

a. If plugged, remove the dispensing tip and
extrude a small amount of material directly
from the syringe.

b. Minimize exposure to ambient light.
Ambient light can shorten the
manipulation time.

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

Fig.2
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Clinical Hint

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

6. Light Curing
Light cure the G-zenial Flo X using a light curing
unit. Keep light guide as close as possible to the
surface. Refer to the following chart for Irradiation
Time and Effective Depth of Cure.

Irradiation time | 20 sec. (Halogen/LED) (700mW/cm?)
10sec. (High power LED) (more than

Shade 1200mW/cm? e.g. GC D-Light Pro)
Al1,A2, A3 20mm
A3.5,A4,CV,A02, A3 1.5mm

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

Note :

1. Material should be placed and light cured in
layers. For maximum layer thickness, please
consult above table.

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

7. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

SHADES
Al, A2, A3,A3.5, A4, AO2, AO3 and CV

STORAGE

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

PACKAGES

1. Syringe 3.6g (2.0mL), 20 dispensing tips (plastic
type), 1 light protective covers

Dispensing tip package:

2. 30dispensing tips (plastic type), 2 light protective
covers

3. 30dispensing tips (needle type), 2 light protective
covers

CAUTION

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

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

3. Take care to avoid ingestion of the material.

. Do not mix with other similar products.

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

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

7. Wear protective eye glasses during light curing.

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

9. Avoid getting material on clothing.

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

11. Do not use G-anial Flo X in combination with
eugenol containing materials as eugenol may
hinder G-anial Flo X from setting.

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

13.Dispose of all wastes according to local
regulations.

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

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

https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

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.

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

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.

Last revised: 05/2024
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Cna3Balik1 MHCTPYKLMKTe 3a ynoTpeba.

WHAUKALWW 3A YITOTPEBA

1. Tloanoxka nnv ocHoBa

2. 3anbiBaHe Ha NoAmMonw

3. lMonpagKa Ha (MH) AMPEeKTHU eCcTeTUYHN
Bb3CTaHOBABAHWA, BPEMEHHW KOPOHM 1 MOCTOBE,
nedekTv Ha pbOOoBE, KOraTo rpaHuLmMTe Ca B
emaina

4. 3aneyaTBaHe Ha CBPBbXUYBCTBUTENHM 06NacTn

5. Cunanwv3snpaxe Ha ducypu

6. [IMpeKTHO Bb3CTaHOBABAHE Ha KaBuTeTn Knac |,
I, IV, 1 11V, BKNKOUMTENHO 1 ManKK KaBUTETU, KOUTO
13MCKBAT rofiAMa TeUIMBOCT.

CbCTAB
BapvieBo CTHKI0, AMMETAKPWNAT, HALMATOP,
NUIMEHT, CUINLIMEB ANOKCKL, CTabunmnzaTop

KOHTPAUHAUKALINU

He nsnonsgaiite Npy NaUyeHTV C yCTaHOBEHM
anepruy KbM MeTakpunaTeH MOHOMEP n
MeTakpuarteH nofmmep.

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA

G-aenial Flo X e cBeTnMHHO nonumepusmpall,
PEHTFEHOKOHCTPACTeH TeUIMB Bb3CTaHOBUTENEH
MaTepuan, KOMTO ce 13Non3Ba MHTPAoPanHo 1 e
knacuunuympat kato Tvn 1 v Knac 2 (fpyna 1) no 1SO
cTaHaapTa 4049. Mateprantst nma
PEHTreHOKOHCTPACTHOCT paBHa Ha 3.0-3.5 mm
ANYMUHWI (NpY eHTHa e TMM, NpY emaina e 2mMm).
Pa3mepbT Ha YacTUUKITE Ha HEOPTaHWUYHWA GUIBP €
B nanasoHa ot 0.02-1.3 um. O6WOTO KONMYECTBO Ha
HeopraHWYHM YacTUUKK e NprUbnu3nTenHo 46 % vol.

HauuH 3a ynotpe6a
1. MNoproToBka
1) [pbxTe Wnpuuata u3npaseHa v oTCTpaHeTe
Kanaukarta ypes 3aBbpTaHe 0bpaTHO Ha
YacoBHMKOBATa CTpesika.
2) Bbp30 v HafexAHO NprKkpeneTe Ao3npallms
HaKparHWK BbpXy LWNpULaTa, Ypes 3aBbpTaHe
No NOCOKa Ha YaCOBHMKOBATa CTpesKa.
3) lNocTaBeTe cBeTNO3allMTHaTa Kanayka cnef
ynotpeoa.
3abenexka :
BHVMaBaliTe fa He 3aTerHeTe fo3npalma
HaKpavHVK TBbpae NAbTHO. ToBa MOXe Aa
nospeaun Herogara pe3ba. 3a la ocurypute
3[paBo 3aKpernBaHe, yBepeTe ce ue HAMa
oCTaTbuUM OT MaTepuana Bbpxy pesbata.

Kanauka guogwpau HaKpanHK

Caerlo-3awmTHa

IR
<l> Kanayka
= =

2. V1360p Ha uBAT
MoywncTete 3b0a € Nem3a v Bofa. V1360pbT Ha LUBAT
TpAbBa Aa ce HanpaBK Npeaw U3onauma.
M36epeTe Nnoaxoanly HioaHC oT 8 uaTa Al, A2, A3,
A3.5, A4, AO2, AO3 n CV. A LBeToBeTe ca ba3npaHm
Ha Knacmyeckata paslseTka Ha Vita®*,
*Vita® e perucTprpaHa TbproBcka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, fepmaHua

3. lNogrotoBka Ha KaBuTeTa
[Mpenapupaiite KaBuTeTa, 13MON3BANKM
CTaHOAPTHM TexHUKK. MoacylweTe upe3
npogyxsaHe ¢ obe3macneHa cTpya. Kobepaamst e
npenopbunTeNeH, 3a Aa n3onupare
npenapupaHuna 366 OT 3aMbpCABaHe CbC CIIIOHKA,
KPbB UM CYKYCHa TEUHOCT.
3abenexka:
3a NokpvBaHe Ha Nynnara, U3non3ganTe kanumes
XNAPOKCUAL.

4. V13non3BaHe Ha CBbp3Balla crcTema
3a fna cbpxeTe G-anial Flo X kbm emaiina n/vinn
AEHTUHa, 13non3BanTe GoTo-NonMMeprsmnpalla
cBbp3Balla cuctema Kato G-aenial™ Bond,
G-Premio BOND, G-BOND. Cnepgaiite
VHCTPYKUMWTE Ha NPOM3BOANTENA.

5. Hanacane Ha G-aenial Flo X
1) CsaneTe Kanaukata ot

[103MPALLMA HAKPAWHWIK Ha

wnpuuara.

3abenexka:

Mpean po3vpaHe Ha
maTepwvan ce ygepete ye:

1. [lo3npalymnAat HakpanHmK 1
e HafiexaHo 3aKpeneH Fig. 2
KbM LUNpULaTa.

2. OTCTpaHeH e Bb3flyxa OT A0O3MpaLLmA
HaKparHVK - Haco4eTe HaKpaiHVKa Harope
1 NIeKO HaTUCHeTe ByTanoTo Ha Wnpuuara,
[IOKaTO MaTepwasbT ce NMoKaxe Ha Bbpxa Ha
HakpaiHwvKa (@ur. 2).

[ocTaseTe fo3npalLmA HakpanHUK Bb3MOXHO

Hal-61130 A0 ABHOTO Ha KasWTeTa U 6aBHO

HaTucHeTe OyTanoTo 3a fla HaHeceTe MaTepuan

B Hero. v fosmnparite Manko matepuan Bbpxy

cMecuTenHo 6oKYe 1 npeHeceTe B KaBuTeTa C

NOAXOAALY MHCTPYMEHT.

3abenexka :

a. AKO ce 3anyLuu, OTCTpaHeTe fo3npalns
HaKpamHVK 1 3CTUCKaNTe Manko
KONMYeCTBO MaTepwan AVPeKTHO OT
wnpuuara.

6. Hamanete n3naraHeTo Ha OKOMHa CBETINHA.
OkonHata CBeT/IVMHa MOXe fia CbKpaTy
BpemMeTo 3a pabora.

B. Cnep ynoTpe6a, He3abaBHO OTCTpaHeTe
[1031paLMA HaKpaHUK U NNBTHO 3aTBOpeTe
Wwnpuara ¢ Kanaykara.
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KnuHunyeH cbBeT

3a la HaHeceTe epeKTUBHO, M3MOoN3BaiiTe
NMOBBPXHOCTHOTO HaMPEXEHVE Ha MaTepunana, 3a Aa
Ce oCUrypm efHOPOAHOCT MO LAnaTa NOBbPXHOCT Ha
Bb3CTAHOBABAHETO M0 BPEMe Ha U3rpakaaHeTo.
Cnep KaTo HaHeceTe HEOHXOAMMOTO KONMUECTBO,
npeycTaHoBeTe HaTKCKa BbPXY OyTanoto v
oTTerneTe WnpuLaTa B NOCoKa nepneHanKynapHa Ha
NoBBPXHOCTTa. TOBa LLe NO3BONM MaTepuantT Aa ce
OTAeNM OT A03MPALUNA HAKPANHVIK U Lie OCUTryput
rnajika NoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

6. MoTo-nonumepusmpaHe
®oto-nonumepusmpaiite G-aenial Flo X,
13Mon3Banku GoTo-nonMmMepursvpalla namna.
[lpbTE CBETNIOBOAA BHb3MOXKHO Hal-61130 10
NOBBPXHOCTTA.
MornepHeTe cnefHata Tabnuua, OTHOCHO BPEMETO
3a 06/1bYBaHe 1 edeKTMBHa AbNOOUMHE Ha
nonvmepr3aunsa.

Bpeme 3a obnbuBaHe v epekT1BHa 4bN60UMHA 3a
nonumepw3saums

Bpeve 33 06nbugane | 20 cek. (XanoreH / LED) (700 mW/cm?)
10 cek. (BucokoeHep-rueH LED) (noseye ot

Lear 1200 mW/cm?, Hanpumep GC D-Light Pro)
Al A2,A3 2.0mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

EdekTrBHaTa Ab/KMHA Ha BbIHATA, OCUTypeHa OT
BCAKa Nlamna 3a nonvmepwsnpaxe Tpabea fa
noKpvBa AranasoHa ot 450-480 nm.

3abenexka :

1. MaTepwvantst Tpsbsa Aa 6bae NocTaBeH n
NOAMMEPW3MPaH Ha ClI0eBe. 3a MaKcKMaHaTa
nebennHa Ha cnos, norneaHeTe Tabnuuata
no-rope.

2. To-HWUCHK UHTEH3WTET Ha CBETIMHATA MOXeE Aad
NPVYMHI HeAOCTaTbYHA NONMMEPH3aLmMa Um
oLBeTABaHe Ha Matepwana.

7. OuHnpane u Monnpaxe
QuHVpaiiTe v nonnpaTe, U3NoN3Banku
CTaHAAPTHWU TEXHUKM.

LIBETOBE
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 n CV

CbXPAHEHUE

3a onTManHu pesynTaTty ce npenopbysa
CbXpaHABalTe Ha XNalHO M TbMHO MACTO (4 - 25°C/
39.2-77.0°F) paney oT BMCOKa Temneparypa unn
[VPeKTHa CbHYeBa CBETIMHA.

OMAKOBKU
1. Wnpwuua 3.69g (2.0mL), 20 po3vpalum HakpaiHuKa
(nnacTtmacosw), 1 CBETNO-3aLLMTHA Kamnayka
OnakoBKa 03MpaLin HaKpaNHULK:
2. 30 go3mpallm HakpaliHrKa (nnactmacosm),
2 CBETNO-3aLLUWTHIN Kanayku
3. 30 fo3vpalimn HakpanHMKa (MeTanHw),
2 CBETNO-3aLMTHU Kanauku

BHUMAHUE

1. B Cnyual Ha KOHTAKT C yCTHaTa IMraBumLa UM KOXa,
OTCTpaHeTe He3abaBHO C NamyK UK rvoa, HanoeHn
c ankoxon. MpomwiiTe ¢ Boga. 3a Aa n3berHete
KOHTaKT, U3ron3saiiTe Kodepaam 1/vnm kakaoso
Mac10 3a M30/aumna Ha onepaTy1BHOTO None oT
KOXaTa v OpanHUTE TbKaHW.

2. B cayyan Ha KOHTaKT C oymnTe, npomunTe

He3abaBHO € Bofla 1 NOTbpceTe Nekapcka NoMoL.

. BHumaBaiiTe ga He ce norbaHe Matepwuan.

. He cmecsalite ¢ Apyrvi NOAO6HY NPOAYKTY.

. [lo3npalmnAT HakpaiHUK e 3a eAHOKPaTHa
ynoTtpeba. 3a Aa u3berHeTe KPbCTOCAHO 3apasABaHe
MeXay NauneHTuTe, He 13Non3BaliTe HakpaliHMKa
OTHOBO. [I031PALLNAT HaKPaHIK He Moxe Aa 6bae
CTEPVNVM3VPaH B aBTOKMAB WM XeMKNAB.

6. Hocete HUTPUAHW UK FYMEHW PbKaBULW NO
Bpeme Ha MaHWnynaumATa, 3a a nbernete
AVIDEKTEH KOHTAKT C Bb3AYLWHO NHXMOUpaHNa
CnoW, 3a Aa NpeAoTBpaTMTe Bb3MOXHA
YyBCTBUTE/IHOCT.

7. Hocere 3autHK o4yvna no Bpeme Ha GoTo-
nonvMmMepusvpaHe.

8. Korato nonvpare nonvmepwvanpaHva matepuan,
113MON3BaliTe KONEKTOP 3a Npax U HoceTe Macka, 3a
na n3berHeTe MHxanaumaTa Ha NnoyyYeHns npax.

9. VI36argaiiTe nonagaHe Ha Matepuran Bbpxy ApexuTe.

10.B cnyyvalt Ha KOHTAKT C HeXenaHW 30HM Ha 3b0a
N NPOTE3W, OTCTPaHEeTE C MHCTPYMEHT, rbba nnm
namyk npeamn GoTo-nonmmepusrpaHeTo.

. He n3znonseaiite G-aenial Flo X 8 kombuHaLms ¢
eBreHoN-CbAbpKally matepuranu, Tbin Kato
€BreHONbT MOXe [1a HapyLW NonMMepr3aumnaTa
Ha G-aenial Flo X.

12.He 136bpcBanTe A03MpaLLma HaKpanH1K C
M3IMLIBK OT aNIKOXOA, THIA KaTo TOBA MOXe fJia
NPUUYMHM KOHTaMUHALWA Ha nacTara.

13./13xBbpNANTE BCUUKIM OTNALBLM, CbIMAcHO
MECTHUTe pa3nopeaou.

14.JnuHn npeanasnun cpeactsa (JMNE) kato
PBbKaBMLUM, MacKa 1 NpeanasHy oumna BuHarm
TpabBa a 6baaT HOCEHN.

15.B peakun cnyyaw, NpoayKTHT MOXe [a Npean3BuKa
CBPBXUYYBCTBUTENHOCT Y HAKOM X0opa. [1pn TakvBa
peakuuu, npekpareTe ynotpebara Ha NPoAyKTa 1
noTbpceTe Nekapcka NOMOLL.

[SaRNON)

Hakoun npofykTn, cnomeHaty B HacToALwata I3y
moraT Aa ObaaT KnackduUMpaHn KaTo onacHK
cnopep GHS. BuHaru ce 3ano3HaBaiite ¢
MHOOPMALMOHHITE NMCTOBE 3a 6e30MacHOCT Ha
pa3nonoxeHve Ha:
https://www.gc.dental/europe

MoraT aa 6baaT v3uckaHu 1 OT Balma JOCTaBUMK.

HexenaHu peakuum - [loknagsaHe:

AKo pa3bepeTe 3a KakbBTO ¥ [la € BW/ HexenaH
edeKT, peakuma nnv NofgobHM CbOUTHS, Bb3HWUKHaANM
npw ynotpebata Ha T031 NPOAYKT, BKAOUATENHO
Te3u, KOWTO He Ca M36pOoeHH B Tasn MHCTPYKLMA 3a
ynotpeba, MonA, AOKNaABaiiTe r’n AMPEKTHO Ype3
CbOTBETHaTa CUCTeMa 3a GAMTENHOCT, KaTo n3bepeTte
NOAXOAALLMA OpraH BbB Ballata CTPaHa A0CTbIEeH
ypes cnefHns NNHK:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

KaKTO M KbM HallaTa BbTpeLHa cucTema 3a
6avTenHocT: vigilance@gc.dental

[0 TO31 HaumH e fonpuHeceTe 3a nogobpaABaHe Ha
6€30MacHOCTTa Ha TO3W NPOAYKT.

3a 0606LeHe Ha 6e30MacHOCTTa U KIMHUYHUTE
pe3ynTatu (SSCP), Mons, BuKTe 6azaTa AaHHM
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
WK Ce CBbPXeTe C Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental.

NOYNCTBAHE N AE3NHOEKLNA

MHOTOKPATHA YTMOTPEBA HA [JO3MPALLIATA
CUCTEMA:

3a [1a Ce M3berHe KpbCTOCaHO 3apasfBaHe Mexay
naumeHTV To3u ypes 13nCKBa CPefHO HYBO Ha
ne3vHdekuma. BeagHara cnes ynotpeba oredante ypeaa
11 7O OnakoBalTe. VI3xBbpreTe ypesia, ako e nospeseH.
HE MOTAMNANTE:

MouncTeTe fobpe ypepa, 3a fia Ce NpefoTBpaTH
M3CbXBaHe W HATPYMBAHE Ha 3aMbpCUTENUTE.
[lesanHbekumnpaniTe C perncTprpaH CpeHo CuieH
MPOAYKT 33 KOHTPOM Ha MHOEKUMUTE B CbOTBETCTBIE
C pervoHanHuTe / HauvoHamH1Te N3MCKBaHNA.

MocneaHa pegakuma: 05/2024

G-ANIAL™FLO X

SVETLEM TUHNOUCI RTG-KONTRASTNI ZATEKAVY
KOMPOZIT

Ur¢eno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxiv
doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITI

1. Liner nebo béaze

2. Blokace podsekfivych mist

3. Reparace (ne) pfimych estetickych vyplni,
provizornich korunek a mistkd, vadnych okrajd,
pokud jsou ve skloviné

4. Peceténi precitlivélych mist

5. Peceténffisur

6. Primé vyplnéll, Il IV, I. a V. tfidy véetné malych
kavit, které vyzaduji vysoce zatékavy materidl.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, inicidtor, pigment, oxid
kiemicity, stabilizator

KONTRAINDIKACE

Tento vyrobek nepouzivejte u pacientd s
prokézanou alergii na metakrylatovy monomer nebo
metakryldtovy polymer.

POPIS VYROBKU

G-aenial Flo X je svétlem tuhnouci, rentgenopakni,
tekuty vyplhovy materidl pro intraordni pouziti a
klasifikovany jako typ 1 a tfida 2 (skupina 1) podle
normy 1SO 4049.

Tento materidl ma radioopacitu ekvivalentni 3,0 - 3,5
mm hlintku (dentin =1 mm, sklovina = 2 mm).
Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v
rozmez{ 0,02 - 1,3 pm.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné
46 % objemovych.

Pracovni postup
1. Priprava
1) Stfikacku drzte svisle hrotem nahoru a
otacenim proti sméru hodinovych rucicek z ni
sejméte kryt.
Otacenim ve sméru hodinovych rucicek ke
stifkacce rychle a pevné piipevnéte davkovact
hrot.
3) Az do pouziti chrante krytem proti svétlu.
Pozndmka:
Dbejte, abyste davkovaci hrot neutdhli prilis.
Mohlo by dojit k poskozeni zavitu.
Aby bylo spojeni tésné, zkontrolujte, zda se na
zavitu neusadily zbytky materialu.

)

Aplika¢ni kanyla

e

Krytka na ochranu

’% ’% pred svétlem
Obr. 1

2. Vybér odstinu
Vycistéte zub pemzou a vodou. Vybér odstinu je
nutno provést jesté pred izolaci. Vhodny odstin
vyberte z 8 odstinli A1, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3
a CV. Odstiny vychazeji z klasického vzorniku
Vita®*.
*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad

Séckingen, Némecko.

3. Preparace kavity
Kavitu preparujte béznym zplsobem. Vysuste
mirnym proudem vzduchu bez piimési oleje.
Preparovany zub doporucujeme izolovat
koferdamem, aby nedoslo k jeho kontaminaci
slinou, krvi nebo sulkulérni tekutinou.
Pozndmka:

K prekryti pulpy pouzijte hydroxid vépenaty.

4. Bondovan(

K'bondovéani G-aenial Flo X na sklovinu a/nebo
dentin pouZijte svétlem tuhnouci bondovaci
systém, napf. G-aenial™ Bond, G-Premio BOND,
G-BOND. Dodrzujte pokyny vyrobce.

5. Nanaseni G-anial Flo X
1) Sejméte kryt z ddvkovaciho hrotu.

Pozndmka:

Nez za¢nete nanaset materidl ze stfkacky do

kavity:

1. Davkovaci hrot musi byt
bezpecné pfipevnén ke
stifkacce.

2. Z déavkovaciho hrotu
vypustte veskery vzduch
tak, Ze stiikacku pridrzite 1
hrotem nahoru a pist Obr 2
pozvolna zatlacite
dovnitf, dokud se materidl nedostane az k
otvoru hrotu.

Dévkovaci hrot drzte co nejblize ke kavité a

pomalym tlakem na pist vytlacujte material.

Materidl mtzete také nadévkovat na misici

podlozku a vhodnym nastrojem prenést do

kavity.

Pozndmka:

a. Pokud je davkovaci hrot ucpany, sejméte jej
a vytlacte malé mnozstvi materidlu pfimo
ze stiikacky.

b. Nevystavujte pfilis dlouho okolnimu svétlu.
Okolni svétlo muze zkrétit dobu
manipulace.

c. Davkovaci hrot ihned po pourziti sejméte a
vyhodte a stfikacku pevné uzavrete krytem.

LS

Klinické pokyny

K ucinnému vytlacovani materidlu vyuZijte jeho
povrchové napéti, aby se pfi zhotovovéni vyplné
vytvofila rovhomérna vrstva po celém povrchu
kavity. Po vytlaceni potfebného mnozstvi prestante
tlacit na pist a ve svislém sméru stifkacku odtahnéte
od povrchu. Material se tak oddéli od hrotu a povrch
vypIné bude hladky.

6. Polymerace
Kvytvrzeni G-aenial Flo X pouzijte polymera¢ni
jednotku. Svétlovod drZte co nejblize k povrchu.
Doba osviceni a tcinnd hloubka polymerace jsou
uvedeny v tabulce.

Doba osviceni a tcinné hloubka polymerace

Irradiation time | 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (Vysoce vykonna LED) (vice nez 1200 mw/cm?,

Shade napf. GC D-Light Pro)
A1,A2,A3 20mm
A35,A4,CV,A02, AO3 1.5mm

Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentalni
polymeracni jednotky musi pokryvat 450 — 480 nm.

Pozndmka:

1. Materidl je nutno nanaset a vytvrzovat po
vrstvach. Maximdlni silu vrstvy naleznete ve
vyse uvedené tabulce.

2. Prinizsi intenzité svétla maze dojit k
nedostate¢né polymeraci nebo k odbarvenf
materialu.

7. Dokonceni a lesténi
Dokoncete a vylestéte béznym zplsobem.

ODSTINY
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 a CV

SKLADOVANI

Pro dosazeni optiméIniho vysledku skladujte na
chladném a temném misté (4 - 25°C/ 39,2 - 77,0°F),
nevystavujte vysokym teplotdm anebo pfimému
slune¢nimu zafen.

BALENI

1. Stikacka 3,6 g (2,0 ml), 20 davkovacich hrotd
(plastovych), 1 ochranny kryt proti svétlu

Baleni davkovacich hrot(:

2. 30 davkovacich hrott (plastovych), 2 ochranné
kryty proti svétlu

3. 30 davkovacich hrott (kovovych), 2 ochranné
kryty proti svétlu

UPOZORNENI

1. V pfipadé zasazent sliznice Ust anebo pokozky
ihned odstrante kouskem vaty nebo houbickou
namocenou v alkoholu. Vypladchnéte vodou.
Abyste zabranili kontaktu se sliznici Ust anebo
pokozkou, opera¢ni misto mlzete izolovat
koferdamem a/nebo kakaovym mdslem.

2. V pripadé zasazeni o¢i, ihned vyplachnéte vodou

a vyhledejte lékafskou pomoc.

. Dbejte, aby nedoslo k polknuti materidlu.

. Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

5. Davkovaci hroty jsou ur¢eny pouze na jedno
pouziti. Abyste zabranili kiizové kontaminaci mezi
pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot opakované.
Dévkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v
chemickém autoklavu.

6. Pfipraci pouzivejte plastové nebo gumové
rukavice, aby nedoslo k pfimému kontaktu se
vzduchem inhibovanymi vrstvami pryskyfice a
vzniku mozné precitlivélosti.

. Pri vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

8. Prilesténi vytvrzeného materidlu pouzivejte
odsévacku prachu a protiprachovou masku, aby
nedoslo k vdechnutf brusného prachu.

9. Vyhnéte se potfisnéni odévu materidlem.

10.V pfipadé neumysiného zasazeni zubu nebo
protetického aparatu, odstrarite vhodnym
nastrojem, houbi¢kou nebo vatovou peletou,
teprve poté zacnéte vytvrzovat.

.Nepouzivejte G-aenial Flo X v kombinaci s
materialy obsahujicimi eugenol, protoze eugenol
mUze zabrénit jeho tuhnuti.

12.K otirdni ddvkovaciho hrotu nepouzivejte
nadmeérné mnozstvi alkoholu, mohlo by dojit ke
kontaminaci pasty.

13.Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy.

14.Pri praci vzdy pouzivejte osobni ochranné
prostiedky, jako jsou rukavice, oblicejové masky a
ochranné bryle.

15.V ojedinélych pifpadech mize vyrobek zplsobit
citlivost u nékterych osob. Jestlize jsou
zaznamendny takové reakce, vyrobek vice
nepouzivejte a vyhledejte lékare.
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v ndvodu k
pouziti, mohou byt klasifikovany jako nebezpecné
podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpecnostnimi listy,
které jsou k dispozici na adrese:
https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

Hlaseni nezadoucich ucinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim
Ucinku, reakci ¢i podobnych udalostech, které jsou
spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné
téch, které nejsou uvedeny v tomto nédvodu k
pouziti, oznamte to pfimo prostfednictvim
prislusného systému hlaseni nezadoucich ucinkd
patficnému uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nésledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

stejné jako nasemu systému hlaseni nezadoucich
udélost:

vigilance@gc.dental

Timto zpUsobem prispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu.

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

CISTENI A DEZINFEKCE:

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY : aby se
zabranilo kfizové kontaminaci mezi pacienty,
vyZaduje toto zafizeni stfedni trovné dezinfekce.
lhned po pouziti zkontrolujte zafizeni a oznacte
zhorseni. Zafizeni znicte, je-li poskozeno.
NEPONORUJTE. Ditkladné vycistéte zafizeni, aby se
zabrénilo vysychani a hromadéni skodlivych latek.
Dezinfikovat pfipravkem stfedni irovné podle
registrovaného stupné infekénosti v rdmci zdravotni
péce v souladu s regionalnimi/narodnimi predpisy.

Datum poslednf revize: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI RENDGENSKI
VIDUIVI TEKUCI KOMPOZIT

Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama
za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Premazili baza

2. Zatvaranje potkopanih podru¢ja

3. Popravak (in)direktnih estetskih radova,
privremenih krunica i mostova, popucalih rubova
kada su rubovi u caklini

4. Pecacenje podrucja preosjetljivosti

5. Pecacenje fisura

6. Materijal za direktne ispune kaviteta klase Il, Ill, IV, |
iV ukljucujuci i male kavitete koji zahtijevaju
visoku te¢nost.

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

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

OPIS PROIZVODA

G-aenial Flo X je svjetlosnopolimerizirajuci,
rendgenski vidljiv, teku¢i restaurativni materijal, koji
se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip 1, klasa 2
(skupina 1) prema ISO standardu 4049.

Ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji
od 3,0-3,5mm (dentin = 1 mm, caklina =2 mm).
Anorganska punila su veli¢ine cestica 0,02 - 1,3 pm.
Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 46
vol%.

Rad
1. Preparacija

1) Strcaljku drzati uspravno i odstraniti poklopac
okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke na
satu.
Brzo i sigurno pricvrstiti nastavak za doziranje
na $trcaljku okretanjem u smjeru kazaljke na
satu.
Do uporabe zatvoriti poklopcem za zastitu od
svjetla.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne postavi
precvrsto. To moze ostetiti navoj. Kako bi se
osiguralo dobro postavljanje, provjeriti da na
navoju nema ostataka materijala.

Poklopac Nastavak za
doziranje

Poklopac za

g‘ ’g' zastitu od svjetla
Slika 1

2. Odabir boje
Zub ocistiti plovu¢cem i vodom.
Boju treba odabrati prije izolacije zuba.
Odgovarajucu boju odabrati izmedu 8 boja Al,
A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 i CV. A boje temelje se
na Vita® klasi¢noj karti boja.
*Vita® je registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad
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Séackingen, Njemacka

3. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama. Osusiti
blagim puhanjem bezuljnog zraka. Preporuca se
koferdam za izolaciju prepariranog zuba od
onecis¢enja slinom, krvlju ili sulkusnom
teku¢inom.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

4. Spajanje bondom
Za spajanje materijala G-aenial Flo X za caklinu i/ili

dentin, koristiti
svjetlosnopolimerizirajudi
sustav za spajanje kao $to su
G-enial™ Bond, G-Premio
BOND, G-BOND. PridrZavati se
uputa proizvodaca.

5. Postavljanje materijala G-zaenial
Flo X Slika 2

-

1) Skinuti poklopac s nastavka

za doziranje.

Vazno:

Prije doziranja materijala u kavitet valja

provjeriti sliedece.

1. Nastavak za doziranje sigurno pri¢vrstiti za
strcaljku.

2. Odstraniti moguci zrak iz nastavka za
doziranje blagim potiskivanjem klipa
strcaljke prema naprijed s vihom okrenutim
prema gore, dok se materijal ne istisne do
otvora vrha.

Nastavak za doziranje postaviti $to je blize

moguce prepariranom kavitetu te polako

potisnuti klip za istiskivanje materijala. Materijal
se takoder moZe dozirati na podlogu za
mijesanje i prenijeti u kavitet odgovaraju¢im
instrumentom.

Vazno:

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

b. Minimalizirati izlozenost okolnom svjetlu.
Okolno svjetlo moze skratiti radno vrijeme.

c. Nakon uporabe odmah odstraniti i baciti
nastavak za doziranje te $trcaljku ¢vrsto
zatvoriti poklopcem.

]

Klinicka napomena

Za ucinkovito ustrcavanje koristiti povrsinsku
napetost materijala kako bi se osigurala jednoli¢nost
po cijeloj povrsini ispuna tijekom nanosenja. Kada je
ustrcana potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na klip
te povudi strcaljku u smjeru okomitom na povrsinu.
To ¢e omoguciti odvajanje materijala od nastavka za
doziranje te osigurati glatku povrsinu ispuna.

6. Svjetlosna polimerizacija
G-aenial Flo X polimerizirati svjetlom za
polimerizaciju. Vodilicu za svjetlo drzati Sto je
blize moguce povrsini.
Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja navedeni su u sljedecoj tablici.

Vrijeme osvjetljavanja i efektivna dubina stvrdnjavanja

Vrijeme osvjetjiavanja| 20 sek. (Halogeno / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (LED) (jaci od 1200 mW/cm?,

Boja npr. GC D-Light Pro)
Al, A2, A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

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

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetlom
u slojevima. Maksimalna debljina sloja
navedena je u gornjoj tablici.

2. Maniji intenzitet svjetla moze uzrokovati
nedovoljno stvrdnjavanje ili diskoloracije
materijala.

7. Zavrina obrada i poliranje
Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 i CV

CUVANJE

Preporuceno ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4 - 25°C) daleko od visokih temperatura ili direktne
sunceve svjetlosti.

PAKIRANJE

1. Strealjka 3,6 g (2,0 ml), 20 nastavaka za doziranje
(plasti¢ni), 1 poklopac za zastitu od svjetla

Pakiranje nastavaka za doziranje:

2. 30 nastavaka za doziranje (plasti¢ni), 2 poklopca
za zastitu od svjetla

3. 30 nastavaka za doziranje (metalni iglicasti),
2 poklopca za zastitu od svjetla

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom,
odmah odstraniti vatom ili spuzvom namoc¢enom
u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju radnog polja
od koze ili oralnog tkiva moze se koristiti
koferdam i/ili kakao maslac.

2. Uslucaju dodira s o¢ima, odmah isprati vodom i

potraziti lije¢nika.

. Izbjegavati gutanje materijala.

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

5. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu
uporabu. Za sprjecavanje zaraze izmedu
pacijenata, nastavak za doziranje ne koristiti
ponovno.

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

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

7. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne
polimerizacije.

8. Pripoliranju polimeriziranog materijala koristiti
skupljac prasine te nositi masku kako bi se
izbjeglo udisanje prasine.

9. Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

10.U slu¢aju dodira s neZeljenim podrucjima zuba ili

protetskih nadomjestaka, prije svjetlosne
polimerizacije materijal odstraniti instrumentom,
spuzvom ili vatom.

.Ne koristiti G-aenial Flo X u kombinaciji s
materijalima koji sadrze eugenol, buduci da
eugenol moze sprijeciti stvrdnjavanje materijala
G-aenial Flo X.

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

13.Sav otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

14.0sobna zastitna sredstva, kao $to su rukavice,
maska za lice i sigurnosna zastita za oci, treba
uvijek nositi.

15.Ne rabiti kod pacijenata alergi¢nih na akrilate. U
slucaju alergijske reakcije prekinuti uporabu
proizvoda i potraziti lije¢nika.
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Neki proizvodi navedeni u ovim uputama za
uporabu mogu se klasificirati kao opasni sukladno
Globalno harmoniziranom sustavu klasifikacije i
oznacavanja kemikalija (GHS). Uvijek se treba
upoznati sa sigurnosno- tehnickim listovima
materijala dostupnima na:
https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

Izvjescivanje o nezeljenim ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih nezeljenih ucinaka,
reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo
uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za uporabu, molimo
da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav
nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj
drzavi, dostupno putem slijedece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Na taj cete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda.

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se
izbjeglo oneciscenje izmedu pacijenata ova
visekratno upotrebljiva pakiranja zahtijevaju
dezinfekciju srednje razine.

Odmah nakon uporabe pregledati visekratno
upotrebljivo pakiranje i oznaciti ostecenja ako ih ima.
Ostecenu napravu odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIIU.

Temeljito ocistiti visekratno upotrebljivo pakiranje
kako bi se sprijecilo susenje i nakupljanje
onecis¢enja. Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju
srednje razine prema registriranoj zdravstveno-
infektivnoj kontroli sukladno regionalno/
nacionalnim smjernicama.

Datum zadnije revizije: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
FENYRE KEMENYEDO FOLYEKONY KOMPOZIT
RONTGENARNYEKKAL

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

ALKALMAZASI TERULETEK

1. Linerként vagy alapként

2. Aldmends részek kitoltése

3. (In)direkt esztétikus helyredllitdsok, ideiglenes
korondk és hidak, valamint zomancban futd széli
hibék javitasa

4. Tulérzékeny terlletek zarésa

5. Bardzdazdras

6. Direkt helyredllitds az |, II, Ill, IV, és V osztalyu
kavitdsok esetén, beleértve a nagy folyékonysagu
anyagot igényld kisméret( kavitasokat is.

OSSZETETEL
Barium Gveg, dimetakrilat, iniciator, pigment,
szilicium-dioxid, stabilizald

ELLENJAVALLATOK

Kerulje a termék hasznalatat metakrilat
monomerekre vagy metakrilat polimerekre allergids
paciensek esetében.

TERMEK LEIRAS

A G-nial Flo X egy fényre keményedd, radiopak
folyékony helyredllitd anyag, intraoralis hasznalatra,
ISO 4049 besorolas szerint 1. tipusy, 2. osztalyu (1.
csoport).

Ennek az anyagnak a radiopacitasa megegyezik 3.0
- 3.5 mm aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2
mm).

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0.02 - 1.3
um kozotti.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége
megkozelitéleg 46 vol%.

Hasznalat
1. El6késziletek

1) Tartsa a fecskendét figgélegesen, és az
éramutato jarasaval ellentétes irdnyban
csavarja le a kupakjat.
Azonnal és dvatosan csatlakoztassa az adagold
kanult a fecskendéhoz egy éramutato jérasaval
megegyez6 fordulattal.
A hasznalatig helyezze fel a fényvédé kupakot.
Megjegyzés:
Ne csavarja ra tul szorosan az adagold kandilt,
mert az roncsolhatja a menetet.
A megfelel6en szoros csatlakozas érdekében
gy6z6djon meg arrdl, hogy a meneten nem
taldlhaté semmilyen anyagmaradék.

Kupak g/\dagob kandil
1

Fényveéds

<>
[
[
; 2 sapka
1.4bra

2. Aszindrnyalat kivélasztasa
Habkdéporral és vizzel tisztitsa meg a fogat. Még
azizolalas el6tt vélassza ki a 8 lehetséges
szindrnyalat kozil a megfelel6t: A1, A2, A3, A3.5,
A4, AO2, AO3, és CV. Az A szinek meghatédrozasa a
Vita® * szinkulcs alapjan tortént.
*AVita® a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett

~
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védjegye.

3. Akavitds preparalasa

Preparélja a kavitast hagyomanyos modon.

Gyenge olajmentes légdrammal szaritsa meg. A

preparalt fog nyallal, vérrel vagy sulcusfolyadékkal

torténd szennyezédésének elkerdlésére
kofferddm alkalmazasa javasolt.

Megjegyzés:

Pulpasapkazashoz hasznéljon kalcium-hidroxidot.

4. Afényre keményedé bondrendszer hasznélata

A G-anial Flo X dentinhez/zomanchoz torténé

rogzitéséhez hasznaljon fényre keményedd

bondrendszert, mint pl. G-aenial™ Bond,

G-Premio BOND vagy G-BOND. Kévesse a bond

gyértdjanak utasitasait.

5. A G-zenial Flo X alkalmazésa

1) Tavolitsa el a sapkat a
fecskendéhoz
csatlakoztatott adagold
kanulrél.

Megjegyzés:

Mielétt a kavitasba

adagolnd az anyagot,

gy6z6djon meg a 2.4bra
kévetkezokrol:

1. Az adagold kanul megfelel6en van
csatlakoztatva a fecskendéhoz.

2. Az adagol6 kanllben nem maradt levegé. A
bentlévd levegd eltdvolitdsdhoz a kanilt
felfelé tartva enyhén nyomja meg a
fecskendd dugattyujat addig, amig az
anyag el nem éri a kanul szajat. (2. dbra)

2) Helyezze az adagolé kanult a leheté
legkozelebb a kavitdashoz, és lassan nyomja
meg a fecskendd végét az anyag
kiadagoldsahoz. Alternativ megoldéasként
nyomja az anyagot egy keverélapra, majd egy
megfeleld eszkdz hasznalatéval helyezze a
kavitasba.

Megjegyzés:

a. A csatlakoztatds utdn tavolitsa el az adagold
kanult, és nyomjon ki egy kis mennyiségi
anyagot kézvetlendl a fecskendébdl.

b. Minimalizélja az anyagot éré fény
mennyiségét, mert a fény csdkkentheti a
munkaidét.

¢. Hasznalat utdn azonnal tavolitsa és dobja el
az adagold kanilt, és a kupakkal szorosan
zarja le a fecskend6t.

=

Klinikai Utmutatas

A hatédsos befecskendezés érdekében hasznalja az
anyag felUleti feszultségét az egynemUség
biztositasdhoz a helyredllitas teljes feltletén. Amint a
szUkséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse
a dugattyl nyomdsat és a felszinre merélegesen
huzza vissza a fecskendét. Ez lehetévé teszi, hogy az
anyag elvaljon az adagold kanultdl, illetve hogy sima
fellletet biztositson a helyredllitdson.

6. Fénykezelés
Fénykezelje G-aenial Flo X-t egy fénypolimerizéld
készulékkel. A fényvezeté csért tartsa a lehetd
legkozelebb a feltlethez.
Az alabbi tablazat a fénykezelési mélységet és
id6t tartalmazza.

Atvilagitési id6 és mélység

G-ANIAL™FLO X
SWIATEOUTWARDZALNY KOMPOZYT PEYNNY
Z KONTRASTEM RTG

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Podscielenia lub podktady

2. Blokowanie podcieni

3. Naprawy posrednich/bezposrednich uzupetnier
estetycznych, tymczasowych koron i mostow,
defektéw brzegdw wypetnier w obrebie szkliwa

4. Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych

5. Uszczelnianie bruzd

6. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy I, 1II, 1V,
11V w tym matych ubytkow, ktére wymagaja
materiatu o wysokiej ptynnosci.

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

PRZECIWWSKAZANIA
Unikac stosowania produktu u pacjentéw z alergig
na monomer metakrylanu lub polimer metakrylowy.

OPIS PRODUKTU

G-aenial Flo X jest swiattoutwardzalnym,
kontrastujacym w obrazie rtg, ptynnym materiatem
wypetnieniowym do stosowania w jamie ustnej i
sklasyfikowanym jako typ 1iklasa 2 (grupa 1) wedtug
normy I1SO 4049.

Materiat wykazuje kontrast w obrazie rtg
odpowiadajacy 3,0 - 3,5 mm aluminium (zgbina = 1
mm, szkliwo = 2 mm).

Zakres wielko$ci czastek wypetniaczy
nieorganicznych wynosi 0,02 - 1,3 um.

Catkowita ilos¢ wypetniacza nieorganicznego
wynosi okofo 46% objetosci.

Procedura

1. Przygotowanie
1) Trzymajac pionowo strzykawke zdjac nakretke

przez obroét przeciwny do ruchu wskazéwek

zegara.

Od razu przymocowac doktadnie do

strzykawki korcdwke dozujaca dokrecajac jg

w kierunku zgodnym z ruchem wskazdwek

zegara.

3) Do momentu uzycia stosowac ostone
chronigca przed ekspozycja na $wiatto.
Uwaga:

Nie dokrecac zbyt mocno koricowki. Moze to
uszkodzic jej zakretke.

Aby zapewni¢ szczelne pofaczenie upewnic

sie, ze na gwintach nie ma resztek materiatu.

Nakretka Korcéwka
dozujaca

Ostona chronigca

s
e ,
przed $wiattem
’% F% ryc. 1

2. Dobdr koloru
Oczysci¢ powierzchnie zeba woda z pumeksem.
Dobér odcienia powinien by¢ dokonany przed
izolacjg zeba. Wybra¢ odpowiedni odcier
sposrod 8 dostepnych: A1, A2, A3, A3.5, A4, AO2,
AQO3 i CV. Odcienie A opieraja sie na klasycznym
kolorniku Vita®*.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik,

)

Bad Sackingen, Niemcy.

3. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac w standardowy sposéb.
Osuszyc¢ delikatnym strumieniem powietrza nie
zawierajacym oleju. Do izolacji opracowanego
zeba przed zanieczyszczeniem sling, krwig lub
ptynem dzigstowym zalecany jest koferdam.
Uwaga:

Do pokrycia miazgi stosowac preparat

wodorotlenkowo wapniowy.

4. Stosowanie systemu faczacego
Do potaczenia G-aenial Flo X ze szkliwem i/lub
zebing uzywac swiattoutwardzalnego systemu
taczacego, takiego jak G-zenial™ Bond, G-Premio
BOND, G-BOND. Postepowac zgodnie z instrukcjg
producenta.

5. Naktadanie G-anial Flo X
1) Zdja¢ ostone z koricowki

dozujacej.

Uwaga:

Przed wycisnieciem
materiatu ze strzykawki do
ubytku upewnic sie t
sprawdzajac czy: ye.2

1. Koncowka dozujaca jest

prawidtowo przymocowana do strzykawki.

2. Z koncéwki dozujacej usuniete zostato
ewentualne powietrze, popychajac delikatnie
do przodu ttok strzykawki az do momentu
pojawienia sie materiatu w ujsciu koncéwki.
Koncowke dozujaca umiesci¢ mozliwie
najblizej ubytku i naciskajac powoli ttok
wycisng¢ materiat. Materiat mozna réwniez
wycisng¢ na bloczek do mieszania i przy
pomocy odpowiedniego narzedzia przenie$¢
do ubytku.

Uwaga:

a. Jezeli blokuje sie, zdja¢ koricowke dozujaca
i wycisna¢ niewielka ilo$¢ materiatu
bezposrednio ze strzykawki.

b. Zminimalizowac¢ ekspozycje materiatu na
$wiatto otoczenia. Swiatto otoczenia moze
skréci¢ czas pracy materiatem.

¢. Bezposrednio po uzyciu zdjac i usunac
koncédwke dozujacy, a strzykawke szczelnie
zamknac¢ nakretka.

S

Wskazéwka kliniczna

Aby uzyskac optymalny efekt wypetnienia,
wykorzystac napiecie powierzchniowe materiatu,
ktére zapewni jednorodnosc¢ catej powierzchni
wypetnienia podczas odbudowy. Kiedy juz
konieczna ilo$¢ materiatu zostanie wycisnieta,
zwolni¢ nacisk na ttok i wyjac strzykawke
prostopadle do powierzchni. Takie postepowanie
zapewni prawidfowe oderwanie sie materiatu

od koricowki dozujacej i pozostawi gtadka
powierzchnie catego wypetnienia.

6. Utwardzanie $wiattem
Utwardzi¢ G-aenial Flo X stosujac lampe do
polimeryzadji $wietlnej. Swiatlowdd trzymac
najblizej jak to jest mozliwe utwardzanej
powierzchni.
Patrz tabela ponizej: Czas naswietlania
i gtebokos¢ efektywnej polimeryzacji.

Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej
polimeryzadji

(Czas naswietlania | 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (Wysokiej mocy LED) (ponad 1200 mW/cm®,

Odcien np. GC D-Light Pro)
Al,A2,A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

Megvildgitési id6 | 20 mp. (Halogén / LED) (700 mW/cm?)
10 mp.  (Teljesitmény(i LED) (tobb mint 1200 mwW/cm?,

Szindrnyalat pl. GC D-Light Pro)
A1,A2,A3 20mm
A3.5,A4,CV,AO2, AO3 1.5mm

Minden fogészati fénypolimerizacids készulék
hatékony hulldmhossz tartoménya le kell fedje a 450
- 480 nm-t.

Megjegyzés:

1. Az anyagot rétegenként kell applikdlni és
fénykezelni.

A maximalis rétegvastagsagok megtaldlhatok a
fenti tablézatban.

2. Azalacsonyabb fényintenzitas elégtelen
fénykezelést vagy az anyag elszinez6dését
eredményezheti.

7. Kialakitas és polirozés
Alakitsa ki és polirozza a hagyoményos médon.

SZINARNYALATOK
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 és CV

TAROLAS

Az optimédlis teljesitmény érdekében hiivds és sotét
helyen tdrolando, magas hémérséklettdl és
kozvetlen napfénytél védve (4 - 25°C).

KISZERELESEK

1. Fecskendd 3,6g (2,0mL), 20 adagolé kandl
(mdanyag), 1 fényvédo kupak

Adagolé kandl csomag:

2. 30 adagold¢ kandl (manyag), 2 fényvédé kupak

3. 30adagold kandl (fém), 2 fényvédo kupak

FIGYELMEZTETES

1. Amennyiben az anyag a nyalkahértyéra vagy a
bérre kerdl, azonnal tavolitsa el alkoholba martott
szivacs- vagy vattadarabbal. BS vizzel dblitse le.
Az érintkezés elkertlésének érdekében javasolt a
beavatkozds tertletének a bortdl vagy
szajnyalkahartyatol torténd izolélasa
kofferddmmal és/vagy kakaovajjal.

2. Amennyiben az anyag a szembe kerul, azonnal

oblitse ki és forduljon orvoshoz.

. Kerulje el az anyag lenyelését.

. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

. Az adagol6 kanulok egyszer hasznélatosak. Az
egyes paciensek kozotti keresztfert6zodés
elkertlésének érdekében ne hasznalja ¢ket Ujra.
Az adagold kantl nem sterilizélhaté autoklavban
vagy kemiklavban.

6. Viseljen véddkeszty(it az anyag alkalmazasakor,
igy elkerllheti az oxigén-inhibicids réteg
megérintésekor esetlegesen fellépd
érzékenységet.

7. Afénykezelés ideje alatt viseljen
védészemUiveget.

8. A polimerizalt anyag polirozasakor hasznéljon
porgyUjtét és viseljen védémaszkot a keletkezd
por belélegzésének elkertlése érdekében.

9. Kerilje az anyag ruhazatra kerlését.

10.Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem
kivant terileteire kerdl, polimerizacio elétt
tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mds eszkoz
segitségével.

11. Ne hasznalja a G-aenial Flo X-t eugenoltartalmu
szerekkel egyltt, mert az eugenol gatolhatja a
G-aenial Flo X megszildrduldsat.

12.Az adagold kanilt ne tordlje &t alkohollal, mert ez
a paszta szennyez6dését okozhatja.

13.A hulladékot a helyi szabéalyoknak megfeleléen
kezelje.

14.Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint
példaul keszty(it, maszkot, biztonsagi szemvédot.

15.A termék ritkdn érzékenységi reakciot vélthat ki
egyes személyeken. Amennyiben hasonlot
tapasztal, fliggessze fel a termék hasznalatat, és
paciense forduljon szakorvoshoz.

v AW

Néhény a Hasznélati Utmutatoban emlitett termék
veszélyes besoroldsu lehet a GHS szerint. Kérjuk,
tanulmanyozza at a termékek Biztonsagi Adatlapjait
az alabbi helyeken:

https://www.gc.dental/europe

Ezek kérésre forgalmazoindl is elérhetdk.

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatdst, reakciot
vagy hasonlét észlel a termék hasznélata
eredmeényeként, olyat is ami nem szerepel a
hasznélati utasitasban taldlhato felsoroldsban, kérjik
jelentse kozvetlenil a megfeleld hatdsagnak. Az
alabbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak
megfeleld hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

Kérjuk, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztetd
szolgélatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznélatanak javitasdhoz.

A biztonségi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglalojat
(Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP))
megtaldlja az EUDAMED adatbdzisban a https://
ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy frjon
nekink a Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek
kozotti keresztfertézésének elkertlése érdekében
ezek az eszkdzok kozepes szintli dezinfekcidt
igényelnek. A hasznalat utdn azonnal vizsgalja meg
és jelolje meg, ha elhasznalodott.

A sérilt eszkozt selejtezze le.

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elker(li a
szennyezédések felhalmozodasat. Fertétlenitse
kozepes szintli egészségugyben regisztralt termékkel
a helyi/nemzetkozi el6irasoknak megfelelGen.

Utoljara médositva: 05/2024

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego
stomatologicznego urzadzenia do utwardzania
Swiattem musi obejmowac 450 - 480 nm.

Uwaga:

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

2. Mniejsze natezenie Swiatta moze spowodowac
niewystarczajace utwardzenie lub
przebarwienie materiatu.

7. Opracowanie koricowe i polerowanie

Opracowac i wypolerowac stosujac standardowe

techniki.

ODCIENIE
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 i CV

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Do zapewnienia optymalnych wiasciwosci zalecane
jest przechowywanie w chtodnym i ciemnym
miejscu (4 - 25°C) z dala od wysokich temperatur

i bezposredniego nastonecznienia.

OPAKOWANIA

1. Strzykawka 3.6g (2.0mL), 20 koncéwek dozujacych
(z tworzywa), 1 ostona przed swiattem

Opakowania koricowek dozujacych

2. 30 koricowek dozujacych (z tworzywa), 2 ostony
przed swiattem

3. 30 koricowek dozujacych (typu igta), 2 ostony
przed swiattem

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

3. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknieciem
materiatu.

4. Nie mieszac z innymi produktami o podobnym
przeznaczeniu.

5. Koncoéwki dozujace przeznaczone sa wytacznie
do jednokrotnego uzycia. Aby zapobiec
zakazeniu krzyzowemu, pomiedzy pacjentami nie
wykorzystywac ponownie koricéwki dozujacej.
Koncédwki dozujacej nie mozna sterylizowac w
autoklawie lub chemicznie.

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

7. Stosowac okulary ochronne podczas
polimeryzacji $witatem.

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

9. Unika¢ przedostania sie materiatu do odziezy.

10.W przypadku kontaktu materiatu
z niezamierzonymi obszarami zeba lub
uzupetnien protetycznych, usunac instrumentem,
gabka lub wacikiem przed utwardzeniem sSwiattem.

11. Nie stosowac G-aenial Flo X w potgczeniu
z materiatami zawierajacymi eugenol, gdyz
eugenol moze hamowac wigzanie G-znial Flo X.

12.Nie wyciera¢ koricowek dozujacych nadmierng
iloscig alkoholu, gdyz moze to spowodowac
kontaminacje pasty.

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

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

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

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

https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

RAPORTOWANIE DZIALAN NIEPOZADANYCH:
Jedli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,
reakcje lub doswiadczysz podobnych

zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajac takie, ktére nie zostaty wymienione
w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w
odpowiedniej jednostce monitorowania,
wybierajac wiasciwy organ w Twoim kraju dostepny
za posrednictwem ponizszego linka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki
monitorowania:

vigilance@gc.dental

W ten sposéb przyczynisz sie do poprawy
bezpieczenstwa tego produktu.

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby
unikna¢ krzyzowego zakazenia miedzy pacjentami
wyréb wymaga dezynfekcji Sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete

nalezy badac pod katem uszkodzenia. Wyrzuci¢
produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

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

z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

Ostatnia aktualizacja: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
COMPOZIT FLUID FOTOPOLIMERIZABIL RADIOOPAC

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Liner sau baza

2. Blocarea pragurilor

3. Repararea restaurarilor (in) directe estetice,
coroanelor & puntilor provizorii, defectelor
marginale atunci cand marginile sunt in smalt

4. Sigilarea zonelor hipersensibile

5. Sigilarea fisurilor

6. Restaurdri directe ale cavitdtilor de clasa ll, Ill, IV, |
siVinclusiv a cavitatilor de dimensiuni mici care
necesita o fluiditate ridicata.

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

CONTRAINDICATII

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

G-aenial Flo X este un material de restaurare fluid
radioopac, fotopolimerizabil, pentru utilizare
intraorala si clasificat ca material Tip 1 si Clasa 2 (Grup
1) conform standardului ISO 4049.

Acest material are o radioopacitate echivalentd cu
3.0-3.5 mm aluminiu (dentind = 1T mm, smalt = 2
mm). Dimensiunea particulelor umpluturii
anorganice variaza intre 0.02 - 1.3 pm.

Volumul total al umpluturii anorganice este de
aproximativ 46% vol.

Etape
1. Pregatirea
1) Tinetiseringa in pozitie verticala si indepartati
capacul prin rotire in sensul invers acelor de
ceasornic.

2) Atasati imediat la seringd, in pozitie corecta,
varful de dozare prin rotire in sensul acelor de
ceasornic.

3) Atasati capacul de protectie panain momentul
utilizdrii.

Notd :

Aveti grija sa nu atasati varful de dozare prea
strans. Acest lucru poate afecta surubul.
Pentru a asigura o conexiune stransd
asigurati-va ca pe filete nu exista reziduuri de
material.

Capac Varf aplicator
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Fig. 1

2. Alegerea nuantei
Curatati dintele cu o perie si apd. Alegerea nuantei
trebuie realizata inainte de izolare. Alegeti nuanta
corespunzatoare din cele 8 nuante A1, A2, A3,
A3.5, A4, AO2, AO3 s5i CV. Nuantele A au la baza
cheia de culori clasica Vita®*.

*Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen,Germania.

3. Pregatirea cavitatii
Pregdtiti cavitatea utilizand tehnicile standard.
Uscati bland cu aer necontaminat cu ulei. Este
recomandata utilizarea digii pentru a izola dintele
pregatit si a evita contaminarea cu salivd, sange
sau lichid din santul gingival.

Notd :
Pentru coafajul direct, utilizati hidroxidul de
calciu.

4. Adeziunea
Pentru a realiza adeziunea compozitului G-aenial
Flo X la smalt si/sau dentind, utilizati un sistem de
adeziune fotopolimerizabil cum ar fi G-aenial™
Bond, G-Premio BOND, G-BOND. Urmati
instructiunile de folosire ale producatorului.

5. Aplicarea compozitului
G-aenial Flo X
1) Indepértati capacul varfului

de dozare.

Notad:

Tnainte de a aplica

materialul in cavitate, 1

verificati daca: Fig.2

1. Varful de dozare este
atasat corect la seringa.

2. Afostindepartat aerul din seringa prin
impingerea usoard a pistonului seringii
inainte, in timp ce varful seringii este
indreptat in sus, pana cand materialul
ajunge in varf.

Pozitionati varful de dozare cat mai aproape

posibil de cavitatea pregatita, si impingeti

incet pistonul pentru a doza materialul.

Alternativ, dozati materialul pe o hartie de

amestec si transferati in cavitate utilizand un

instrument adecvat.

Nota :

a. In cazul blocérii, indepartati varful de
dozare si dozati o cantitate micd de material
direct din seringd.

b. Minimalizati expunerea la lumina
ambientald. Lumina ambientald poate
determina reducerea timpului de
manipulare.

c. Dupa utilizare, indepartati si evacuati
imediat varful de dozare si inchideti seringa
prin atasarea corectd a capacului.
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Sugestii Clinice

Pentru o aplicare eficientd, utilizati tensiunea de
suprafata a materialului pentru a obtine
uniformitatea intregii suprafete a restaurdrii in timpul
refacerii. Dupa ce a fost aplicatd cantitatea de
material necesard, eliberati pistonul si retrageti
seringa perpendicular cu suprafata. Acest lucru va
permite materialului sd se desprindd de varful de
dozare si va oferi o suprafata neteda a restaurdrii.

6. Fotopolimerizarea
Fotopolimerizati G-aenial Flo X utilizand o lampa
de fotopolimerizare. Mentineti ghidul luminos cat
mai aproape posibil de suprafata.
Consultati graficul urmator pentru Timpul de
Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii.

Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii

Timp de Iradiere | 20 sec. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sec. (LED cu putere ridicata) (mai mult de

Nuanta 1200 mW/cm?, ex. GC D-Light Pro)
Al A2, A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitati
de polimerizare stomatologice trebuie sa acopere
450 - 480 nm.

Nota :

1. Materialul trebuie aplicat si fotopolimerizat in
straturi. Pentru grosimea maximd a stratului, vd
rugam consultati tabelul de mai sus.

2. Olintensitate mai scdzutd a luminii poate
determina polimerizarea insuficienta sau
decolorarea materialului.

7. Finisarea si Lustruirea
Finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.

NUANTE
Al, A2, A3, A35, A, AO2, AO3 5i CV

DEPOZITARE

Pentru o performanta optima, depozitati intr-un
spatiu racoros si intunecat (4 - 25°C/39.2 - 77.0°F)
ferit de temperaturi ridicate sau de lumina solara
directa.

AMBALARE

1. Seringd 3.69g (2.0mL), 20 varfuri de dozare (tip
plastic), 1 capac de protectie

Pachet varfuri de dozare:

2. 30 varfuri de dozare (tip plastic), 2 capace de
protectie

2. 30 varfuri de dozare (tip ac), 2 capace de protectie

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea,
indepartati imediat cu o buleta sau cu un burete
imbibat in alcool. Clatiti cu apa. Pentru a evita
contactul, puteti utiliza diga sau/si cocoa butter
pentru a izola cdmpul operational de piele sau
tesutul oral.

2. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu apa

si consultati un medic.

. Ase evita ingerarea materialului.

. Anuse amesteca cu alte produse similare.

. Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru
a preveni contaminarea pacientilor nu reutilizati
varful de dozare. Varful de dozare nu poate fi
sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

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

7. Utilizati ochelari de protectie in timpul
fotopolimerizarii.

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

9. Ase evita contactul materialului cu
imbracamintea.

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

.Nu utilizati G-eenial Flo X in combinatie cu
materiale care contin eugenol deoarece
eugenolul poate impiedica G-aenial Flo X sa facd
priza.

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

13.Evacuati toate deseurile conform reglementarilor
locale.

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

15.1n cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la
anumite persoane. Daca apar astfel de reactii,
incetati utilizarea produsului si adresati-va unui
medic.
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Unele produse mentionate fn aceste Instructiuni de
Folosire pot fi clasificate ca periculoase conform
GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu fisele cu date de
siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea si de la distribuitorul
dumneavoastra.

Raportarea efectelor nedorite:

Tn cazul in care apar orice fel de efecte nedorite,
reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizarii acestui produs, inclusiv a celor neincluse in
aceste instructiuni de folosire, va rugam sé le
raportati direct catre sistemul de control competent,
relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare
din tara dumneavoastra din lista disponibild in link-ul
urmator:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

precum si cdtre sistemul nostru de control intern:
vigilance@gc.dental

Tn acest fel veti contribui la imbunétatirea sigurantei
oferite de acest produs.

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

CURATAREA SI DEZINFECTAREA:

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

ANU SE INTRODUCE IN LICHID. Curatati dispozitivul

cu atentie 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
reglementdrile nationale/regionale.

Revizuit ultima datd: 05/2024

G-ANIAL™FLO X

FEHUAN ®J10 NKC
CBETOOTBEPKAEMbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
TEKYYM KOMMNO3NT

[InA ncnonb3oBaHMA TONbKO CNeLmanmicTom-
CTOMaTosI0rom B COOTBETCTBMM C MOKazaHMAMN K
NPUMEHEHMIO.

NOKA3AHWA K MIPUMEHEHUIO

1. MNpoknagka nunm 6asa

2. 3anonHeHvie NOAHYTPEeHW

3. MounHKa (He)NpPAMbIX SCTETUYECKMX PeCTaBpaLmii,
BPEeMeHHbIX KOPOHOK 1 MOCTOBUAHbIX NPOTE308,
yCTpaHeH1e KpaeBblX AepeKTOB KOMMO3UTHBIX
pecTaBpaLi, HaXOAALMXCA B TPeAenax SManu.

4. Vi3onauma obnacteit rmnepyyBCTBUTENbHOCTM

5. 3anevatbiBaHue duccyp

6. M3rotosnexne npambix pectaspauun no i, I, 1V, |
Knaccy, Bk/ioyasn 3anonHeHne HebonbLvx
nonocTelt, koraa TpebyeTca BbiCOKan TekyyecTb
marepuana.

COCTAB
Bapuesoe cTekno, AMmeTakpwmnat, MHMLMaTop,
MUFMEHT, AUOKCUA KPEMHUA, CTabunmsaTop

NPOTUBOMNOKA3AHUA

He 1ncnonb3osath y NaLMeHTOB, MEIOLLMX B
aHamHese annepruio Ha MeTakpunaTHble MOHOMEPbI
U/VAV MeTakpunaTHbe NoMMepsl.

OMUCAHUE NMPOOYKTA

G-aenial Flo X — cBeTooTBEpX AaeMbli,
PEHTTEeHOKOHTPACTHBIN, TEKYUMiA peCTaBpaLMOHHbI
matepuvan Ana NpUMeHeH1A B NoNoCTM pTa,
oTHocAwmiAcA K Tuny 1 v Knaccy 2 (lpynna 1) 8
COOTBETCTBMM CO CTaHAapToM ISO 4049.

JTOT MaTepuan UMeeT PEHTFEHOKOHTPACTHOCTb,
3KBMBaNEHTHY!0 3,0-3,5 MM anioMVHUA (BEHTUH = 1
MM, 3Manb = 2 MM).

Pa3mep YacTuy HeopraHMYecKMx HanonH1Tenen
konebnetca 8 npegenax 0,02-1,3 MKM.

ObLee KONMUECTBO HEOPraHNYECKOrO HaMOHNUTENA
COCTaBNAET NPUMEPHO 46 06.%.

WHCTpyKuMA no aKcnnyataymum
1. lNopgroToBUTENbHbIN 3TN
1) depxa wnpuy BePTUKANbHO, yaanuTe miockyo
BMHTOO6PA3HYIO KPbiLeYKy, MOBOPayMBan ee
NPOTVB YaCOBOW CTPENKM.
BbICTpo 1 NNoTHO 3aduKcnpyiiTe HacagKy Ha
LNpyLe, NOBOpaYvBas ee no YacoBOM CTPeJIKe.
3) MNocne GprKcaummn Hacaakm Ha LWwnpuLe
HafeHbTe Ha Hee 3aLUMTHBIN KONNaYoK, UToob!
NCKNIOYNTD BO3JeCTBME CBETa Ha MaTepwan
[10 MOMEHTa ero NpYMeHeHNA.
Mpumeyanma:
Cnepnute 3a Tem, uTOObI HE 3aKPYTUTb HacaaKy
CINLWKOM MJIOTHO, 3TO MOXET NOBPEeANTb ee
pe3sboy.
YT06bl HacaaKka yCTaHOBMNACh AOMKHbBIM
obpa3zom, cneanTe, uTobbl B pe3bbe He OblIo
0CTaTKOB MaTepwana.

Kpbilka hAHaca/:lKa

CBeTo3awmTHbIN

s
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2. Bbibop oTTeHkKa
OymcTurTe 3y6 C NOMOLLbIO Nem3bl 1 Bofbl. Bbibop
OTTeHKa cnefyeT NPov3BOANTL A0 M30NALMK
paboyero nons. Bolbepute NOAXOAALMIA OTTEHOK
13 cnepytowmx 8 otteHkos: Al, A2, A3, A3.5, A4,
AO2, AO3 1 CV.
OTTEHKM A OCHOBaHbI Ha KflacCUYeCKon
OTTEHOYHOW WKane Vita®*,

*Vita® ABNAETCA 3aperMcTpPMPOBaHHOM TOProBoK MapKoi Vita

S

Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

3. MoproToBKa NonocTu
OTnpenapupyiTe 3y6, NPUMEHARA CTaHAAPTHYIO
TEXHUKY. AKKYpaTHO NpoCyLInTe CTPpyer Bo3ayxa
6e3 npumecent. Ina nsonaumv pabouero nons ot
nonafaHvA COHbI, KDOBU 1 JECHEBON XMAKOCTH
pekoMeH[yeTCA UCronb3oBaTb pabbep-aam.
MprmeyaHue:
[InA nepekpbITVA NynbMbl UCMONb3yNTE
TVAPOOKMNCH KanbLma.

4. TlprMeHeHwVe CBETOOTBEePK/JaeMO GOHANHIOBOM
CcUCTEMBI
[na 6oHamHra G-aenial Flo X k amanv n/nnu
[EHTVHY UCNOMb3yiTe CBETOOTBEPKAAEMbIE
60HANHrOBblE CUCTEMbI, Hanpumep, G-aenial™
Bond, G-Premio BOND, G-BOND.
CnepyiTte COOTBETCTBYIOWMM UHCTPYKLMAM
npovssoanTens.

5. HaneceHve G-aenial Flo X
1) CHMMUTE KONnayok C

HacaAKku Wwnpuua.

MpumeyaHve:

[epep BHeceHvem

matepuana B nonocTb

ybeanTech, 4To CObNIoAEHHI
cnepytoLvie ycnosus.

1. Hacazka HagexHo
3apuMKCVpoBaHa Ha wnpuue.

2. V13 Hacagkv NOMHOCTBIO yaaneH Bo3Ayx; AnA
3TOro AepXUTE WNPUL BEPTUKANbHO
HaCaflkol BBEPX M aKKypaTHO fBurante
Brepes niyHxep Wnpuua, noka Hacaaka
MONHOCTBIO HE 3aNONHWUTCA MaTepUaIoM.

2) MNomecTunTe OTBEPCTUE HACAAKMN KaK MOXHO

6r111Ke K NOfroTOBIEHHONM NONOCTH 1

MeLNEHHO HaflaBNMBATE Ha MTyHXep, YTOOb!

BHECTW MaTepman B NonocTb. MOXHO Takxe

BbIABUTb MaTepmran Ha 610K Ana

3ameLU1BaHWA, @ 3aTeEM BHECTM ero B NonoCTb C

NMOMOLLbIO NOAXOAALLEro MHCTPYMeHTa.

MpumeyanHua:

a. Ecnu matepuman BbigaBnvBaeTca 3 Wnpuua
HepaBHOMEPHO, CHUMWTE HacafKy co
WNpULAa 1 akkypaTHO HafiaBuTe Ha
nayHxep, 4Tobbl yOeAnTLCA, 4TO MaTepuan
BblABNVBAETCA HOPMaSbHO.

b. MuH1MM3MpyiiTe BO3aenCTBYe 0bLjero
OCBeLLEeHVA Ha MaTepwan, MOCKONbKY OHO
MOXET COKpaTUTb paboyee Bpems.

c. Cpasy nocre ncnonb3oBaHusa mMatepuana
CHUMWTE HacaaKy co Wnpwua 1
YTUAV3NPYIATE ee, a LWNpuL NNoTHO
3aKpOiTe BUHTOOOPA3HOW KPBILLKOM.
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Vlcnonb3yiite NOBEPXHOCTHOE HaTAXeHwe
maTepviana AN nonydyeHra pOBHOM NOBEPXHOCTY
pecTaspaumn 1 3GGeKTUBHOrO ero NpYMeHeH s,
[ocne Toro, Kak HyHblii 06bem MaTepurana obis
M3BNEYEH M3 WNPWLA, NPeKpaTHTe JaBUTb Ha
NAYHXep, 1 0TBeAMTE WNPWL OT 0bnacTn
pecTaBpaumy B HanpaeneHu, NepneHanKynapHOM
NNOCKOCTMN ee NOBEPXHOCTW. [pw 3TOM MaTepuan
OTAENAETCA OT HaCafKy WNpKLa 1 paBHOMEPHO
pacnpefenaeTca, Co3AaBasn POBHYIO MOBEPXHOCTb
pecTaspaumu.

6. CBeToOTBEPXAEHNME
Mpowusseaunte cBeTooTBEPKAEHME G-aenial Flo X ¢
NoMoLLbio GOTOMNONNMEPU3ALIMOHHON YCTAHOBKM.
[lepxwTe CBETOBOZ, Kak MOXHO GrivKe K
NOBEPXHOCTU pecTaBpaLun.
O3HaKoMbTeCh CO CeaytoLelt Tabnuuen ans
oLeHKM BpemeHn 0bnyyeHna 1 3GGeKTUBHOM
ry6UHbI OTBEPXKAEHWA.

Bpema obnyueHuna n sddekTBHanA rybriHa
oTBEPXKAEHUA

Bpewms 0bnyuenns [ 20 cex. (fanorew / LED) (700 mB/cm?)
10 cek. (LED Bbicokoi MowwHocTy) (Gonee

OtTeHoK 1200 mB/cm?, Hanp. GC D-Light Pro)
Al1,A2,A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

SddeKTUBHBIN 4MaNa3oH AN1MH BOAH NPYMeHAeMOoNM
CTOMATONIOMNYECKON NOMMEPU3aLVOHHON
YCTaHOBKWM AOMIXKeH 0xBaTbiBaTb 450-480 Hwm.

Mpumeyarma:

1. Matepuan cnegyet HaHOCUTb 1
NoNYMepr30BaTh CNoAMU. MakcumansHO
A0MNYyCTMAA TONWMHA CNOA yKa3aHa B Tabnuue
BbILUE.

2. HuW3KaA MHTEHCBHOCTbL CBETOBOTO U3NyYeHnA
MOET CTaTb NPUYMHON HE[OCTaTOYHOTO
OTBEPX/EHUA MaTepurana unu ero
obecLiBeUnBanHms.

7. OkoHyaTenbHan 0bpaboTKa v NoIMPOoBKa
poun3BeanTe OKOHUATENbHYIO 06PabOTKY 1
NONMPOBKY, MCMONb3yA CTAHAAPTHBIE METOLbI
paboThI.

OTTEHKUN
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 n CV

XPAHEHUE

[insa coxpaHeHvs SGGeKTrBHbIX pabounx
XapaKTePVCTUK MaTepurana xpaHuTe B TEMHOM 1
npoxnafgHom mecte (4 - 25°C/ 39.2 - 77.0°F) Bpanv ot
MCTOYHVKOB HarpesaHua 1 NpAMOro BO3AENCTBIA
COHEYHBIX Nyyell.

YMAKOBKU
1. Wnpuy 3.6 1 (2.0 mn), 20 Hacagok Ana wnpwua
(nnactmaccosblie), 1 CBETO3aLWMTHBIN KONMNayoK
YnakoBKa HacapoK AnA wnpuua:
2. 30 Hacafok AnA wnpwua (NnacTmaccossble),
2 CBETO3alUMTHbIX Konnadka
3. 30 Hacapok Ans Wnpwvua (MeTannnyeckme),
2 CBeTO3alUMTHbIX Konnayka

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTUN

1. MNpu nonagaHnu matepwiana Ha CAM3NCTble
NONOCTY PTa UM Ha KOXY HEMeANEeHHO yaanuTe
matepuan rybKoi unm BaTHbIM TAMMOHOM,
CMOYEHHbIM CNPTOM. TlaTeNbHO NPOMOWTe
NOPaXeHHbIN y4acTOK BOAOMN.

Bo m3bexxaHve NnoaobHbIx CUTyauwmii cnepyet
1Cronb3oBaTh pabbep-Aam v/ Uan Macio Kakao
ANA Y301AUMK pabouero Nona oT Npunexalynx
TKaHem NoNoCTN pTa U KOXK.

2. [py nonaaaHun B rasa HemeaNeHHo NPoMonTe
VX 6ONBLWIMM KONMUYECTBOM BOfbI 1 06PaTUTECH K
Bpauy-odTanbmonory.

3. OcobeHHO BHUMATENbHO ClleaunTe 3a Tem, YToOb!
NauUMEHT He rnoTan MaTepwan.

4. He cmelwunBaiiTe Matepuan C apyrvmm
npogyKTamu.

5. Hacagkw ans wnpwvua npeaHasHavueHs!
NCKMIOYNTENBHO [AN1A OAHOPA30BOrO MPUMEHEHNS.
Bo m3bexaHvie B3aMmonepeaauv MUKpoGnopsl He
MCNOMb3yMTe HacaAKv ANA LWNPULA NOBTOPHO.
Hacaznkv anqa wnpuua He moryT 6biTb
aBTOK/aBMPOBaHbI VN NOABEPTHY Tl XMMUYECKO
cTepuAv3aumnm.

6. Bo Bpems paboTbl HaaeBaTe pe3rHoBble 1n
NNaCTVKOBbIE NEPYaTKM BO 13beKaHye NpamMoro
KOHTaKTa C MHIMOMPOBaHHBIMU BO3YXOM C/IOAMM
KOMMO3WTa ¥ BO3MOXHOTO BO3HMKHOBEHUA
annepryyecknx peaxkumi.

7. B npouecce doTononnmepusaumm Hagesaite
3aLMTHBIE OYKM.

8. Bo BpemA NoMpoBKM NOAMMEPU30BAHHOTO
matepuana nucnonb3yinTe NbinecbopHUK 1
HafeBalTe Macky, UTobbl n36exaTb nonagaHns
YacTWL NI B fibIXaTesibHble My T,

9. M36erante nonafaHva Mateprana Ha Ofexay.

10.B ciyyae nonafaHua matepmana Ha TKaHu 3y60B v
YUACTKN OPTONE[MUECKMX KOHCTPYKLNIA, He
3a/eCcTBOBaHHbIe B paboTe, yaanuTe ero
NOAXOAALLMM UHCTPYMEHTOM, I'YOKOW UV BaTHbIM
TamnoHOM [10 NoNMMepu3aLmm.

.He ncnonb3yiite G-aenial Flo X 8 KombuHauwmm ¢
matepuanamu, CoaepKallMmm 3BreHon, Tak Kak
3BFEHON MOXET BOCNPENATCTBOBATL
HopManbHOMy oTBepxaeHwio G-aenial Flo X.

12.Mpn NpoTUpKe HacaaKW ANd Wwnpwvua CIvpTom
cnepuTe, 4Tobbl €ro U3NWLWKK He nonanu B
matepuan.

13.Bce oTxoabl Nnoanexar yTunvsaumnm 8
COOTBETCTBUM C TPEeBOBAHMAMU MECTHOTO
NPaBOBOro PEryNMPOBaHUA.

14.Mpw paboTe Bceraa MCNonb3yiiTe CpeacTBa
NHAVBYAYaNbHOM 3awmTel (PPE) — nepuatkn,
3aLMTHbIE MACKW, 3aLLMTHBIE OUKM.

15.B pefkux ciyyanx y HEKOTOPbIX NaUMeHToB
Habntoaanack NosbllWeHHan YyBCTBUTENBHOCTb K
matepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHMA
annepryuyeckmnx peakumin Heobxoanmo
NpeKpaTUTb MCMoNb30oBaHKe Matepurana u
00paTUTLCA K Bpauy COOTBETCTBYIOLLEN
cneumanmsaumn.



HekoTopble NpoayKTbl, yNnoMVHaeMble B HaCTOALLE
WHCTPYKLMW, MOTYT GbITb KNAacCUGULMPOBAHbI Kak
onacHble B cooTBeTcTBUM ¢ COrNacoBaHHowM Ha
rnobanbHOM YpPOBHE CUCTEMOW KNnacchdmKaumm u
MapKMPOBKM XMmnyeckrx BellecTs (GHS).
O6A3aTeNbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYIOLLMMY
MacnopTtamm 6e3onacHocTu (safety data sheets),
LOCTYMHBIMM MO CChITKE:
https://www.gc.dental/europe

Tak>ke nacnopta 6€30MacHOCTY MOXHO 3aMpoChTh Y
Baluero nocTaBsumka.

HexenartenbHbie 3¢pPeKTbl - OTUETHOCTb:
MHbopmaums o HexenatenbHbIx COObITUAX, KOTOpble
MMeIOT NPU3HAKKN HebNaronpuATHOro cobbITuA
(MHUMAEHTa), NPY MCNONb30BAHWN BbIlEHA3BAHHOMO
MaTepuana Ha Tepputopun Poccuitckon Gepepaumn
MOXeT ObiTb HanpagseHa ynonHOMOYEHHOMY
npeactasutenio npowvissogutens 8 PO, 00O
«KpadTe3i1 Gapmay:

e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.
kraftwaydental.ru; 129626, r. Mocksa, yn. 3-a
MbiTvLMHCKaA, A. 16, cTpoeHure 60, komHaTa 30,
nomeuleHue |, 3tax 5, 8(495)232-69-33.

[InA nonyyeHna KpaTkon nHpopmaLmm o
6e30MacHOCTY 1 KIIMHUYECKOW SGGEKTUBHOCTM
(SSCP), noxanyiicTta, obpatnTecs K 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
VNN CBAXMTECH C Hamu No agpecy Regulatory.gce@
gc.dental

OYNCTKA N AE3UHOEKLNA:

MHOTOPA30BbIE CUCTEMbI AN1A VI3BJTEYEHVA
MATEPUATIOB: BO 136exaHune nepekpecTHon
nepeAaun MYKpoGAopbl OT NaLneHTa K naumeHTy
WNHCTPYMEHTbI NOAO6HbIX CrCTeM TpebytoT
nposeaeH1a Ae3NHGEKLINM NPOMEXYTOUHOTO
ypoBHA. Cpasy nociie npumeHeHnsa nposepsre
MHCTPYMEHT Y 3aBOAICKME METKM Ha NPpeaMeT
noBpexgeHnit. B ciyuae obHapyxeHna
NOBPEXAeHNIN HEMELNEHHO NpeKpaTnTe
ncnonb3osaHve nHcTpymeHnTa. HE MOMPYXKATD B
KVAKOCTbD. TwatenbHo ounLLaiTe MHCTPYMEHT BO
n36exaHne 06pasoBaHA CKOMNEHNI 3arPA3HAIOLLMX
YacTUL 1 X NOCNeayIoWero NprcbixaHua K
MOBEPXHOCTY MHCTPYMeHTa. [pounssoaunTe
ne3nHbeKUMIo, NCNonb3ya ofobpeHHble opraHamu
3APaBOOXPaHEHNA CPEACTBa UHPEKLIMOHHOTO
KOHTPOJA, peKOMEHA0BAHHbIE /1A NPOBeeHNA
ne3nHdeKLMM NPOMEXYTOYHOTO YPOBHS; B NpoLiecce
nposefeHua AesnHdeKkL cobnioaite
COOTBETCTBYIOLME HOPMATUBBI PErMOHANBHOTO/
HaLMOHaNbHOrO NPaBOBOrO PerynvnpoBaHna.

MocnepHas pepakuma: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
SVETLOM TUHNUCI RTG-KONTRASTNY ZATEKAVY
KOMPOZIT

Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikacidch na
pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE
. Lineralebo baza

2. Vykrytie podbiehavych miest

3. Rekonstrukcie (ne)priamych estetickych vyplni,
provizérnych koruniek a mostikov, chybnych
okrajov, ak su v sklovine

4. Pecatenie hypersenzitivnych oblastf

5. Pecatenie fisur

6. Priame vyplne pre kavity II, Ill, IV, 1 a V triedy
vratane malych kavit, ktoré vyzaduju vysoku
zatekavost.

ZLOZENIE
Bariové sklo, dimetakrylat, inicidtor, pigment, oxid
kremicity, stabilizator

KONTRAINDIKACIA

Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s
preukézanou alergiou na metakrylatovy monomér
alebo metakryldtovy polymér.

POPIS PRODUKTU

G-aenial Flo X je svetlom tuhnuci, rtg kontrastny,
zatekavy, vypliovy materidl, ktory sa ma pouzivat
intraoralne a je klasifikovany ako typ 1 a trieda 2
(skupina 1) podla normy ISO 4049.

Tento materidl ma radioopacitu ekvivalentnu 3,5 - 3,5
mm hlinfka (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm).
Velkost ¢astic anorganickych pIniv je v rozmedzi 0,02
- 1,3 um.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne
46% ob..

PRACOVNY POSTUP
1. Priprava
1) Striekacku drzte vzpriamene hrotom nahor a
otacanim proti smeru hodinovych ruciciek z
nej zlozte kryt.
Otacanim v smere hodinovych ruciciek k
striekacke rychlo a pevne pripevnite davkovaci
hrot.
3) Azdo pouzitia chrante krytom proti svetlu.
Pozndmka:
Dajte pozor, aby ste davkovaci hrot
nepriskrutkovali prilis.
Mohlo by dojst k poskodeniu zavitu. Pre tesné
pripevnenie skontrolujte, ¢i sa na zavite
neusadili zvysky materidlu.

Kryt Dévkovaci hrot
1
<> >

T Ochranny kryt proti

svetlu
’g’ Obr. 1
2. Vyber odtiena

Vycistite zub pemzou a vodou. Vyber odtiena
treba urobit este pred izoldciou. Vhodny odtier
vyberte z 8 odtiefiov A1, A2, A3, A3.5, A4, AO2,
AO3 a CV. Odtiene vychadzaju z klasického
vzorkovnika Vita®*.

*Vita® je registrovanou obchodnou zndmkou Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Nemecko.

3. Preparécia kavity
Kavitu preparujte beznym spdsobom. Vysuste
miernym pridom vzduchu bez primesi oleja.
Preparovany zub odporti¢ame izolovat
koferdamom, aby ste zabranili jeho kontaminacii
slinami, krvou alebo sulkuldrnou tekutinou.
Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

4. Bondovanie
Na bondovanie G-anial Flo X na sklovinu a/alebo
dentin pouzite svetlom tuhnuci bondovaci
systém, napr. G-aenial™ Bond, G-Premio BOND,
G-BOND. Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

5. Nandsanie G-aenial Flo X
1) Zlozte kryt z ddvkovacieho hrotu.

Poznamka:

Skér ako za¢nete nanasat

material zo striekacky do

kavity:

1. Dévkovaci hrot musi byt
bezpecne pripevneny k
striekacke.

2. Z davkovacieho hrotu t
vypustte vietok vzduch Obr.2
tak, ze striekacku
pridrzite hrotom nahor a piest pomaly
zatlac¢ite dovnutra, kym sa material
nedostane az k otvoru hrotu.

Dévkovaci hrot pridrziavajte ¢o najblizsie ku

kavite a pomalym tlakom na piest vytlacte

material. Materidl mozete tiez nadavkovat na
miesaciu podlozku a vhodnym nastrojom
preniest do kavity.

Poznamka:

a. Ak je davkovaci hrot upchany, zlozte ho a
vytlac¢te malé mnozstvo materidlu priamo
z0 striekacky.

b. Nevystavujte prilis dlho okolitému svetlu.
Okolité svetlo moze skratit ¢as manipulacie.

c. Déavkovaci hrot ihned po pouziti zloZte a
vyhodte a striekacku pevne uzatvorte
krytom.
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Klinické pokyny

Pre G¢inné vytlacanie materialu vyuzite jeho
povrchové napétie, aby sa pri zhotovovani vyplne
vytvorila rovhomernd vrstva po celom povrchu
kavity. Po vytlaceni potrebného mnozstva prestante
tlacit na piest a v zvislom smere striekacku odtiahnite
od povrchu. Materidl sa tak oddeli od hrotu a povrch
vyplne bude hladky.

6. Polymerizécia
Na vytvrdenie G-aenial Flo X pouzite
polymeriza¢nu lampu. Svetlovod drzte ¢o
najblizsie k povrchu.
(Cas osvietenia a G¢inna hlbka polymerizacie st
uvedené v tabulke.

Cas osvietenia a U¢inné hibka polymerizacie

Cas osvietenia [ 20 sek. (Halogén / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (Vysoko vykonna LED lampa) (viac

QOdtien ako 1200 mW/cm? napr. GC D-Light Pro)
Al1,A2,A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

Ueinny rozsah vinovych dfzok kazdej dentalnej
polymeriza¢nej lampy musi pokryvat 450 — 480 nm.

Poznamka:

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

2. Prinizsej intenzite svetla moze dojst k
nedostatocnej polymerizacii alebo k
odfarbeniu materidlu.

7. Dokoncenie a lestenie
Dokoncite a vylestite beznym spdsobom.

ODTIENE
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 a CV

SKLADOVANIE

Pre zachovanie optimalnych vlastnosti skladujte na
chladnom a tmavom mieste (4 - 25°C /39,2 — 77,0°F),
nevystavujte vysokym teplotam alebo priamemu
sine¢nému Ziareniu.

BALENIE

1. Striekacka 3,69 (2,0 ml), 20 davkovacich hrotov
(plastovy typ), 1 ochranny kryt proti svetlu

Balenie dévkovacich hrotov:

2. 30 davkovacich hrotov (plastovy typ), 2 ochranné
kryty proti svetlu

3. 30 davkovacich hrotov (ihlovy typ), 2 ochranné
kryty proti svetlu

UPOZORNENIE

.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky
ihned odstrante kidskom vaty alebo hubkou
namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou. Aby
ste zabranili kontaktu so sliznicou Ust alebo
pokozkou, operacné miesto mozete izolovat
koferdamom a/alebo kakaovym maslom.

2. Vpripade zasiahnutia oci, ihned vyplachnite
vodou a vyhladajte lekdrsku pomoc.

. Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

. Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

. Davkovacie hroty st ur¢ené len na jedno pouzitie.
Aby ste zabranili krizovej kontaminécii medzi
pacientmi, nepouzivajte davkovaci hrot
opakovane. Davkovaci hrot nie je mozné
sterilizovat v autoklave ani v chemickom
autoklave.

6. Pripraci pouzivajte plastové alebo gumové
rukavice, aby nedoslo k priamemu kontaktu so
vzduchom inhibovanymi vrstvami zivice a vzniku
moznej precitlivenosti.

7. Privytvrdzovani pouzivajte ochranné okuliare.

8. Prilesteni vytvrdeného materidlu pouzivajte
odsavacku a ochranni masku, aby nedoslo k
vdychnutiu brdsneho prachu.

9. Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

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

11.Nepouzivajte G-zenial Flo X v kombindcii s
materidlmi obsahujucimi eugenol, pretoze
eugenol méze zabranit jeho tuhnutiu.

12. Na utieranie davkovacieho hrotu nepouzivajte
nadmerné mnozstvo alkoholu, mohlo by dojst ku
kontamindcii pasty.

13.V3etok odpad zlikvidujte v stlade s miestnymi
predpismi.

14.Vzdy pouzivajte ochranné pomocky ako rukavice,
ruska a ochranny kryt oci.

15.V ojedinelych pripadoch méze vyrobok sposobit
citlivost u niektorych osob. Ak sa vyskytne takato
reakcia, preruste pouzivanie vyrobku a vyhladajte
lekara.

[SLI N3}

Niektoré produkty, spominané v tomto nédvode na
pouzitie, mézu byt podla GHS klasifikované ako
nebezpecné. Vzdy sa zozndmte s bezpecnostnymi
listami, ktoré su k dispozicii na:
https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela.

Hlasenie neziaduicich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce Ucinky,
reakcie alebo podobné udalosti, pri pouzivani tohto
vyrobku vratane tych, ktoré si uvedené v tomto
navode na pouzitie, oznamte ich priamo cez
prislusny vigilance systém, zadanim spravnej autority
Vasej krajiny na nasledujucom linku:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Tymto spbsobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti
tohto vyrobku.

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

CISTENIE A DEZINFEKCIA:

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabrénilo
krizovej kontamindcii medzi pacientmi potrebuje
tento vyrobok dezinfekciu na strednej trovni. lhned
po pouzitim skontrolujte vyrobok a oznacte
zhorsenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade poskodenia.
NEPONARAJTE. Dékladne vycistite vyrobok, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necistot.
Dezinfikovat s registrovanymi zdravotnickymi
dezinfek¢nymi prostriedkami na strednej trovni
podla regiondlnych / ndrodnych smernic.

Détum poslednej opravy: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI RADIOPACNI TEKOCI
KOMPOZIT

Uporaba samo za profesionalne namene in za
priporocene indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Podloga ali osnova

2. Zalivanje podvisov

3. Popravljanje direktnih estetskih restavracij,
zacasnih prevlek & mostov, defektnih robov, ko so
robovi v sklenini

4. Zalivanje preobcutljivih predelov

5. Zalivanje fisur

6. Direktne restavracije razreda ll, lll, IVin V
vklju¢ojo¢ male kavitete, katere zahtevajo visoko
tekocnost.

SESTAVA
Baryum cam, dimetilakrilat, inhibitdr, pigment, silikon
dioksit , stabilazér

KONTRAINDIKACIJE

Ne uporabljajte tega izdelka pri pacientih z znano
alergijo na metaakrilatno

monomero ali metaakrilate polimere.

OPIS IZDELKA

Gaenial Flo X je svetlobno polimerizirajoc,
radiopacen, teko¢ restavrativni material za
intraoralno uporabo in razvrs¢en kot tip 1in razred 2
(skupina 1) po standardu ISO 4049.

Ta material ima radiopacnost, ki je enaka 3,0 - 3,5 mm
aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm).

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

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 46
vol%.

Postopek
1. Priprava

1) Drzite brizgo navzgor in odstranite krilasti
pokrovéek z vrtenjem v nasprotni smeri
urinega kazalca.
Nemudoma in zanesljivo pritrdite nastavek za
aplikacijo na brizgo z vrtenjem v smeri urinega
kazalca.
Namestite svetlobno zas¢itni zamasek pred
uporabo.
Upostevajte :
Pazite, da ne pritrdite nastavka za aplikacijo
preve¢ na tesno. S tem lahko poskodujete
navoj.
Da bi zagotovili tesno prileganje, se prepricajte,
da ob navoju ni viska materiala.

)
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Pokrovcek Razdeljeva\na konica

ascnm pokrovéek
’g' ’% pred svetlobo
Fig.1

2. Izbira barvnega odtenka
Ocistite zob z polirno pasto in vodo. Izbira
barvnega odtenka naj bo opravljena pred
izolacijo. Izberite primerni odtenek med 8
barvnimi odtenki A1, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 in
CV. Barvni odtenki so na osnovi Vita®* klasi¢cnega
barvnega kljuca.
Vita® je zai¢itena blagovna znamka podjetja Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Nemcija

3. Preparacija kavitete
Kaviteto pripravite po standardnih tehnikah.
Osusite z neznim pihanjem z zrakom brez
vsebovanega olja. Priporocljiva je uporaba
koferdama za izolacijo prepariranega zoba pred
kontaminacijo s slino, krvjo in sulkusno tekocino.
Upostevajte :

Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

4. Aplikacija adheziva
Za adhezijo G-zenial Flo X na sklenino in/ali dentin
uporabite svetlobno - polimerizirajo¢i sistem, kot
je G-aenial™ Bond, G-Premio BOND, G-BOND.
Upostevajte navodila proizvajalca.

5. Aplikacija G-aenial Flo X
1) Odstranite zascitni zamasek

iz aplikacijskega nastavka.
Upostevajte:
Pred vnosom materiala v
kaviteto, preverite
naslednje. 1

. Aplikacijski nastavek je Obr.2
zanesljivo pritrjen na
brizgo.

2. Morebiten zrak v aplikacijskem nastavku se

odstrani z neznim pritiskanjem bata brizge

naprej in usmerjenim nastavkom navzgor,
dokler material ne doseze odprtine nastavka.

Aplikacijski nastavek nastavite ¢im blizje

preparirani kaviteti in nezno potisnite bat

brizge ter iztisnite material. Druga moznost je,
da material iztisnete na mesalno podlogo in ga
vnesete v kaviteto s primernim instrumentom.

Upostevaijte :

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

b. Zmanjsajte izpostavitev ambientni svetlobi.
Ambientna svetloba lahko skrajsa
manipulacijski ¢as.

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

n

Klini¢ni namig

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

6. Svetlobna polimerizacija
G-zenial Flo X svetlobno polimerizirajte s
polimerizacijsko lucjo. Svetlobno vodilo drzite ¢im
blizje povrsini.
Glejte spodnjo tabelo za Cas presvetljevanja in
Ucinkovito globina polimerizacije.

Cas presvetljevanja in U¢inkovita globina
polimerizacije

Cas presvetljevanja | 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (LED visoke intenzitete)

Barvni odtenek (ve¢ kot 1200 mW/cm?)

A1, A2, A3 20mm

A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

Ucinkovito obmogje valovnih dolZin vsake enote za
polimerizacijo zob mora pokrivati 450 — 480 nm.

Upostevajte :

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

2. Polimerizacijska lu¢ z nizko intenziteto lahko
povzroci nezadostno

polimerizacijo ali zabarvanje materiala.

7. Koncna obdelava in poliranje

Kon¢no obdelavo in poliranje opravite po

standardnih tehnikah.

BARVNI ODTENKI
Al,A2, A3,A3.5, A4, AO2, AO3 and CV

SKLADISCENJE

Za optimalen rezultat priporocljivo hranite v
hladnem in temnem prostoru (4 - 25°C/ 39.2 - 77.0°F)
stran od visoke temperature in direktne soncne
svetlobe.

PAKIRANJE

1. Brizga 3.6g (2.0mL), 20 aplikacijskih nastavkov
(plasti¢ni), 1 svetlobno zascitni zamasek

Pakiranje aplikacijskih nastavkov:

2. 30 aplikacijskih nastavkov (plasti¢ni), 2 svetlobno
zas¢itna zamaska

3. 30 aplikacijskih nastavkov (igelni tip), 2 svetlobno
zad¢itna zamaska

POZOR

1. Vprimeru stika z ustno sluznico ali kozo, material
takoj odstranite z gobico ali vatko namoceno v
alkohol. Izperite z vodo. Da preprecite stik, lahko
uporabite koferdam in/ali kakavovo maslo (cocoa
butter) in tako izolirate operacijsko polje od koze
ali ustne sluznice.

2. V primeru stika z o¢mi, takoj sperite z vodo in

poiscite zdravnisko pomoc.

. Pazite, da ne pride do zauzitja materiala.

. Ne mesajte z drugimi podobnimi produkti.

5. Aplikacijski nastavki so namenjeni za enkratno
uporabo. Za preprecevanje okuzbe med pacienti,
aplikacijske nastavka ne uporabljajte veckrat.
Aplikacijski nastavek se ne more sterilizirati v
avtoklavu ali kemiklavu.

6. Uporabljajte plasti¢ne ali gumijaste rokavice med
delom, da preprecite direktni stik z zra¢no
inhibirno plastjo smole, da preprecite mozno
obcutljivost.

7. Med presvetljevanjem uporabite zas¢itna ocala ali
primerno zascitno masko.

8. Med poliranjem polimeriziranega materiala
uporabljajte vakuumski sesalec in uporabljajte
zascitno masko, da preprecite inhalacijo prasnih
delcev.

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

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

.G-anial Flo X ne uporabljajte v kombinaciji z
materiali, ki vsebujejo evgenol, ker evgenol lahko
vpliva na strjevanje G-aenial Flo X.

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

13.0dpadni material odstranite v skladu z lokalnimi
predpisi.

14.0sebna varovalna oprema kot so rokavice,
obrazna maska in zas¢itna ocala se mora vedno
uporabljati

15.V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih
ljudeh povzroci preobcutljivost. V takem primeru
prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k
zdravniku.

S w

Nekateri proizvodi omenjeni v teh navodilih za delo
so lahko klasificirani kot nevarni po GHS. Vedno se
zaradi svoje sigurnosti obrnite na varnostne liste, ki
so na voljo na:

https://www.gc.dental/europe

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

Porocanje o nezelenih ucinkih:

Ce zaznate kakrsen koli neZeleni u¢inek, reakcijo ali
podoben dogodek ob uporabi tega izdelka, vklju¢no
s takimi, ki niso nasteti v teh navodilih za uporabo,
jih, prosimo, sporocite neposredno preko ustreznega

dobavitelja. Seznam za dobaviteljev v vasi drzavi
najdete na naslednji povezavi:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

lahko pa pisete neposredno na e-naslov nasega
sistema za varnost: vigilance@gc.dental

Tako boste prispevali k varnosti tega izdelka.

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

CISCENJE IN STERILIZACIJA:

SISTEM ZA VECKRATNO UPORABO: da se izognete
navzkrizni kontaminaciji med pacienti, ta sistem
zahteva srednji nivo dezinfekcije. Takoj po uporabi
preglejte sistem in oznacite morebitne poskodbe.
Poskodovan sistem zavrzite.

NE UPORABLJAJTE GA PONOVNO. O¢istite sistem in
onemogocite sudenje. Dezinficirajte ga s srednjim
nivojem medicinsko registrirane dezinfekcije glede
na lokalna pravila.

Zadnji pregled: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI RENDGENSKI
KONTRASTAN TECNI KOMPOZIT

Samo za stru¢nu stomatolosku upotrebu u
indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
. Premazilibaza

2. Zatvaranje potkopanih podrucja

3. Reparatura (in)direktnih estetskih radova,
privremenih krunica i mostova, popucalih rubova
kada su rubovi u gledi

4. Zalivanje podrucja preosetljivosti

5. Zalivanje fisura

6. Materijal za direktne ispune kaviteta klase Il, IlI, IV, |
iV ukljucujuci i male kavitete koji zahtevaju visoku
te¢nost.

KOMMO3ULINJA
Barijumovo staklo, dimetakrilat, inicijator, pigment,
silicijum dioksid, stabilizator

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

OPIS PROIZVODA

G-aeial Sculpt je
svetlosnopolimerizuju¢i,radioopakni, te¢ni
restaurativni materijal, koji se koristi intraoralno i
klasifikovan je kao tip 1, klasa 2 (grupa 1).

Ovaj materijal ima radioopacitet jednak
aluminijumskoj foliji od 3,0-3,5 mm (dentin =1 mm,
gled=2mm).

Anorganski punioci su veli¢ine Cestica 0,02 - 1,0 pm.
Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca iznosi oko 46
vol%.

Rad
1. Preparacija

1) Tubu drzati uspravno i odstraniti poklopac
okretanjem u smeru obrnutom od kazaljke na
satu.
Brzo i sigurno pricvrstiti nastavak za doziranje
na tubu okretanjem u smeru kazaljke na satu.
Do upotrebe zatvoriti poklopcem za zastitu od
svetla.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne postavi
precvrsto.
To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo
dobro postavljanje, proveriti da na navoju
nema ostataka materijala.

)
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Kap Vrh za doziranje

Kap\ca za zastitu od
svetla

Slika 1

2. Izbor boje
Zub odistiti profilakti¢kon pastom i vodom. Boju
treba odabrati pre izolacije zuba. Odgovarajucu
boju odabrati izmedu 8 boja A1, A2, A3, A3.5, A4,
AO2, AO3 i CV. A boje baziraju se na Vita®*
klasi¢noj karti boja.

*Vita® je registrovani zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Nemacka.

3. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama. Osusiti
blagim dovanjem bezuljnog vazduha.
Preporucuje se koferdam za izolaciju prepariranog
zuba od prljanja pljuvackom, krvlju ili sulkusnom
tecnoscu.

Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

4. Spajanje bondom
Za spajanje materijala G-aenial Flo X za gled i/ili
dentin, koristiti svetlosnopolimerizujuci sistem za
spajanje kao $to su G-aenial™ Bond, G-Premio
BOND, G-BOND. Pridrzavati se uputstva
proizvodaca.

5. Postavljanje materijala G-aenial Flo X
1) Skinuti poklopac s nastavka

za doziranje.

Vazno:

Pre doziranja materijala u

kavitet treba proveriti

sledece.

1. Nastavak za doziranje 1
sigurno pri¢vrstiti za Slika 2
tubu.

2. Odstraniti mogu¢i vazduh iz nastavka za
doziranje blagim potiskivanjem klipa tube
prema napred s vrihom okrenutim prema gore,
dok se materijal ne istisne do otvora vrha.

Nastavak za doziranje postaviti $to je blize

moguce prepariranom kavitetu te polako

potisnuti klip za istiskivanje materijala. Materijal
se takode moze dozirati na podlogu za
mesanje i preneti u kavitet odgovaraju¢im
instrumentom.

Vazno:

a. Ako je zacepljen, odstraniti nastavak za
doziranje te istisnuti malu kolicinu
materijala direktno iz tube.

b. Minimalizovati izlozenost okolnom svetlu.
Okolno svetlo moze skratiti radno vreme.

c. Nakon upotrebe odmah odstraniti i baciti
nastavak za doziranje te tubu ¢vrsto
zatvoriti poklopcem.

&

Klinicka napomena

Za efikasno istiskivanje koristiti povrsinsku napetost
materijala kako bi se obezbedila ravnomernost po
celoj povrsini ispuna tokom nanosenja. Kada je
istisnuta potrebna koli¢ina, otpustiti pritisak na klip
te povuci tubu u smeru uspravno na povrsinu. To ¢e
omoguditi odvajanje materijala od nastavka za
doziranje te obezbediti glatku povrsinu ispuna.

6. Svetlosna polimerizacija
G-aenial Flo polimerizovati svetlom za
polimerizaciju. Vodilicu za svetlo drzati $to je blize
moguce povrsini.
Vreme osvetljavanja i efektivna dubina
stvrdnjavanja navedeni su u sledecoj tablici.

Vreme osvetljavanja i efektivna dubina stvrdnjavanja

Vieme osvetfjavanja | 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (LED) (jaci od 1200 mwW/cm?,

Boja npr. GC D-Light Pro)
A1,A2,A3 20mm
A35,A4,CV,A02, AO3 1.5mm

dezinfekciju srednjeg nivoae. Odmah posle upotrebe
pregledati visekratno upotrebljivo

pakovanje i oznaciti ostecenja ako ih ima. Oste¢enu
napravu odbaciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU.
Temeljno odistiti visekratno upotrebljivo pakovanje
kako bi se sprecilo susenje i nakupljanje
kontaminacije. Dezinfikovati sredstvom za
dezinfekciju srednjeg nivoa prema

registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli u
skladu regionalno/nacionalnim smernicama.

Datum zadnje revizije: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
PEHTTEHOKOHTPACTHWY TEKYYMIA KOMMNO3NT
CBITNIOBOI MONIMEPU3ALIT

Ona BMKOPUCTaHHA INLLE NiKapAMU-CTOMATONOramu
Y BUMaAKax 3a nokasaHHAMKM 40 3aCTOCYBaHHA.

I10KA3AHHF| ANnA BUKOPUCTAHHA
. Miaknaaka abo 6a3a;

2. 3anoBHeHHA NiAHYTPIHb;

3. Kopekuia npammnx ecTeTUyHmX pectaspadin,
TUMYACOBUX KOPOHOK Ta MOCTIB, YCYHEeHHA
nedeKTiB KpaoBOro NPWAAraHHA Y BUNaAKyY, Konu
Meka npenapyBaHHA NPOXOAWTb B eMani;

4. TepmeTu3aLlia 4inAHOK NigBULLEHOT Yy TAMBOCTI;

. TepmeTu3auia dicyp;

6. Mpami pectaspauii nopoxHuH Il I, 1V, I ta Vv
KaciB, BKMMOYHO i3 HEBEIMKMMMN NMOPOXKHMHAMM,
[NA AKNX HeOOXiHa BUCOKaA TEKYUYICTb.

w

CKNAL
bapiese ckno, AMmeTnkpunar, iHiliatop, NirMeHT,
nioKCna KpemHito, cTabinizatop

NMPOTUMNOKA3AHHA

He BMKOpWCTOBYBaTY ANA NaLiEHTIB 3
NiATBEPAKEHOIO aneprielo Ha MOHOMEP MeTakpunaty
abo nonimep MeTakpunaty.

onncnrPoayKTy

G-aenial Flo X - ue nonimepu3auiinHuii,
PEHTrEHOKOHTPACTHUI, TEKYUNIA pecTaBpaLlitHnin
matepian, Lo 3aCTOCOBYETHCA Y POTOBIN MOPOXHPUHI
Ta knacuoikyeTbca Ak Tun 1 1a Knac 2 (pynu 1)
3rigHo ISO cTangapty 4049.

Llei maTepian Ma€ peHTreHOKOHTPACTHICTb, WO
nopisHIoE 3.0 - 3.5 MM anioMiHiio (AeHTUH = 1 MM,
emarnb = 2 MMm).

[liana3oH po3mipiB HeopraHiyHKX HanoBHIOBaYiB
cTaHoBNTb 0.02 - 1.3 MKM.

3aranbHa KinbKiCTb HEOPraHiYyHMX HaNOBHIOBaUIB
CTaHOBUTb NPUOAN3HO 46 06.%

BKA3IBKW 0O BUKOPUCTAHHA
1. MigroToBka

1) TorMaiTe WNpwL KOBNAYKOM AOrOPW Ta 3HIMITb
110ro, NpoBepTaloyn NPOTV FOANHHNKOBOT
CTPINKK.
LUBnAaKo Ta HagiNHO NPUEHaNTe HacaaKy Ao WnpwLa,
NPOBEPTAIOUM 1T 38 TOAVHHVKOBOIO CTPINKOKO.
BCTaHOBITb 3aXMCHWIM KOBNAYOK 3 METOIO
YHUKHEHHA BNAMBY CBITNA i1 3HIMITb MOro nuiwe
6e3nocepeaHbO nepes BUKOPUCTaHHAM.
MpurmiTka:
He 3akpyuyWTe HacaaKy 3aHaaTo milHo. Lle
MOXe NOWKOAWTH pi3bby. [InA 3abe3nedeHHs
HapinHoi dikcaLii nepekoHanTeca y
BIAAICY THOCTI Oy/ib-AKNX 3aNMLLKIB MaTepiany Ha
Pi3bOI.

2
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Kosnauok Hacanxa

3axwmww KOBMauoK

’% rg’ Hacaakm
Puc. 1

2. Ninbip siaTiHKY
OuncTitb 3y6 nemsoto Ta Boaoto. Minbip BiaTIHKY
Tpeba NpoBOANTU Nepe] i3onALieio poboyoro
nona. O6epiTb NOTPIOHWI BIATIHOK 3 8-MK
HanasHux: Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 ta CV.
BinTiHKM A 6a3y10TbCA Ha KNACKUHi po3konipui
Vita®*.

*Vita® - Lie 3apeecTpoBaHa TOprosa Mapka Komnawii Zahnfabrik, Bad

Sackingen, HimeyunHa.

3. MpenapyBaHHA NOPOXHUHM

BinnpenapyiTe NOPOXHYHY, 3aCTOCOBYOUM

TpaauLiiHy MeTOAMKY. Bucywite nositpam 6e3

NOMILLIOK Macna nif HeBeNMKMM TUCKOM. [1na

i3onAuii BianpenapoBaHoro 3yba Bif 3abpyaHeHHA

CIMHOI0, KPOB'l0 200 ACEHHO PIANHOI0

peKoMeH/1yETbCA BUKOPUCTOBYBATU KOdepaam.

MpumiTka:

[InA nepekpuTTA NYNbNV BUKOPWCTOBYINTE

rifPOKCNL KanbLjio.

4. BoHANHr maTepiany

[ina 6oHAnHry matepiany G-aenial Flo X no emani

Ta / abo AEHTVHY BMKOPWCTOBYITE are3nBHi

CMCTEMM CBITIOBOI NonimMepw3aLlii Taki, Ak

G-aenial™ Bond, G-Premio BOND, G-BOND.

[loTpyMy#TeCh IHCTPYKLIN BUPOBHWKa.

5. BHeceHHAa G-zanial Flo X

1) 3HIMITb 3 Hacaakm
3aXMCHUIN KOBMAYOK.
MpumiTKa:

Mepen BuaaBnoBaHHAM

matepiany 3 wnpuuay

BiANpenapoBanry

MOPOXHUHY

nepeKoHanTecs, Wo: Puc. 2

1. Hacagka HagiiHo

npuvefHaHa Ao wnpuua.

2. BcepenuHi Hacaaku Hemae nositpa. [1nAa

NOro BMAaneHHA 3n1erka NpowWwToBXHITb
Bnepes niyHxep Wnpuua, TpuMaouv
WNPULL HAaCAZKO AOTOpW, JOKM MaTepian
He 3aNOBHWUTDL iT 4O CAMOro HOCKKa.

2) PosTallyiiTe HacazKy AKkomora 6anxde Ao
MOPOXHWHW Ta NOBINbHO HaTUCKalTe Ha
nayHxep, Wob BvaaBMTY MaTepian. Takox
martepian MOXHa CnoyaTKy B1AABKTU Ha 610K
1A 3aMillyBaHHA Ta BHECTU B MOPOXHVIAY,
BVKOPWCTOBYIOUN BiNOBIAHNUI IHCTPYMEHT.
MpumiTki:

1) AKWO MaTepian He BUAABMIOETLCS, 3HIMITb
HacCafKy Ta B1AABITb HEBEMNKY KiNbKICTb
matepiany 6e3nocepeaHbo i3 Wnpuua.
Hamararreca ckopoTuTy uac nepebyBaHHA
matepiany nig BNIMBOM HaBKOMWHBOTO
CBiTNa. HaBKONNLIHE CBITNIO MOXe
CKOPOTUTK POBOUNIA Yac.

Oppasy nicna BUKOPUCTaHHA 3HIMITb Ta
YTURI3YITe HacafKy i LWiNbHO 3aKpuitTe
LUNPWIL, KOBMAYKOM.

-
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Kniniyna nopapa

[1ns TOro, Wob epekTnBHO BMAABNIOBATM MaTepian,
BUKOPUCTOBYWTE NOrO NOBEPXHEBUI HATAT 4NA
CTBOPEHHA OAHOPIAHOI NOBEePXHI pecTaspaLlii. Konu
HeoOXxifHa KinbKiCTb MaTepiany B1AaBneHa,
NPUNWHITE TUCHYTU Ha NAYHXep Ta Bigaanante
WNpWL Y HANPAMKY, NepneHanKynapHoMy A0
nosepxHi. Lle no3BoNMTL MaTepiany BiAginuTHCA BiA
Hacazkw Ta 3abe3neunTb raaKy NoBEPXHIO
pecTaspalii.

6. lNonimepw3allia ceitiom
Monimepu3yrite matepian G-anial Flo X,
BMKOPWCTOBYIOUM TEPANEBTUYHIIN
nonimepw3satop. TpymariTe CBITNOBOA AKOMOra
6nvxue 10 noBepxHi pecTaspauil. Ana
BU3HAYEHHA TPUBANOCTI 3aCBIYyBaHHA Ta MUOWHK
noniMepm3auii 38epHiTbCA A0 Tabnwmui, Wo
HaBefjeHa HxYe.

TpwBanicTb 3acBiuyBaHHA Ta epekTnBHa rrbuHa
nonimepu3sadii

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

Vazno:

1. Materijal treba postaviti i polimerizovati
svetlom u slojevima. Maksimalna debljina sloja
navedena je u gornjoj tablici.

2. Manji intenzitet svetla moze da izazove
nedovoljno stvrdnjavanje ili diskoloracije
materijala.

7. Zavrina obrada i poliranje
Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 i CV

CUVANJE

Preporuceno ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4 - 25°C) daleko od visoke temperature i direktnog
suncevog svetla.

PAKOVANJE

1. Tuba 3,6 g (2,0 ml), 20 nastavaka za doziranje
(plasti¢ni), 1 poklopac za zastitu od svetla

Pakovanje nastavaka za doziranje:

2. 30 nastavaka za doziranje (plasti¢ni), 2 poklopca
za zastitu od svetla

3. 30 nastavaka za doziranje (metalni iglicasti),
2 poklopca za zastitu od svetla

UPOZORENJE

1. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili kozom,
odmah odstraniti vatom ili sunderom
namocenom u alkohol. Isprati vodom. Za izolaciju
radnog polja od koze ili oralnog tkiva moze se
koristiti koferdam i/ili GC Cocoa butter.

2. Uslucaju dodira sa o¢ima, odmah isprati vodom i

potraziti lekara.

. Izbegavati gutanje materijala.

. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

5. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu
upotrebu. Za spre¢avanje zaraze izmedu pacijenata,
nastavak za doziranje ne koristiti ponovo.
Nastavak za doziranje ne moze da se sterilise u
autoklavu ili hemiklavu.

6. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom rada
za izbegavanje direktnog dodira sa vazdusno
inhibiranim slojevima akrilata kako bi se sprecila
moguca osetljivost.

7. Nositi zastitne naocare tokom svetlosne
polimerizacije.

8. Pripoliranju polimeriziranog materijala koristiti
sakupljac prasine te nositi masku kako bi se
izbeglo udisanje prasine.

9. Izbegavati dodir materijala s ode¢om.

10.U slu¢aju dodira s neZeljenim podru¢jima zuba ili
protetskih nadogradniji, pre svetlosne
polimerizacije materijal odstraniti instrumentom,
sunderom ili vatom.

. Ne koristiti G-aenial Flo X u kombinaciji s
materijalima koji sadrze eugenol, budu¢i da
eugenol moze da sprecii stvrdnjavanje materijala
G-aenial Flo X.

12.Nastavak za doziranje ne odstranjivati viskom
alkohola, jer moze do¢i do prljanja paste.

13.Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

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

15.U retkim slucajevima ovaj proizvod moze izazvati
osetljivost kod nekih osoba. U slu¢aju takvih
reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i
obratiti se lekaru.

N ow

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima za
upotrebu mogu se klasifikovati kao opasni u skladu
Globalno harmonizovanom sistemu klasifikacije i
oznacavanja hemikalija (GHS). Uvek se treba upoznati
sa sigurnosno- tehnickim listovima materijala
dostupnima na:

https://www.gc.dental/europe

Mogu se nabaviti i od dobavljaca.

Izvestavanje o nezeljenim dejstvima:

Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava,
reakcija ili sli¢nih dogadaja do kojih je doslo
upotrebom ovog proizvoda, ukljucujucii one koji
nisu navedeni u ovom uputstvu za upotrebu,
molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci
sistem nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta
u vasoj drzavi, dostupno putem sledece veze:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Na taj nacin ¢ete doprineti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda.

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

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se
izbegla kontaminaciju izmedu pacijenata ova
visekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju

Yac nonimepu3auii [ 20 cex. (Ha3ea fanoreHoBwit / CBITNOAIOAHNIA
nonimepusatop) (700 MBT/cm?)
BiaTiHOK 10 cek. (MoTyxHuit ceiTNodioa) (Binblue, Hix
1200 MBT/cM?, Hanpuknag GC D-Light Pro)

Al, A2, A3 20mm

A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

EdekTrBHa AOBKMHA XBWANI KOXKHOTO
nonimepur3sauinHoro Npunagy Mae oxonnosartu 450
— 480 HM.

MpumiTkn:

1. Marepian Heob6xiHO BHOCUTU Ta
noniMepwsyBaTty CBITSIOM NMOLapoBo.

[InA BU3HaYeHHA MaKkCUManbHO [OMYCTUMOT
TOBLUMHW Wapy 3BEPHITbCA A0 TabNWL, Wo
HaBefeHa BuLe.

2. MeHLwWa iHTEHCKBHRICTb CBITNIOBOrO MOTOKY
MOXe MPU3BECTH [JO HEMOBHOI Nonimepwm3aLii
260 3MiHW Konbopy MaTepiany.

7. QiHiwHa 06pobKka Ta noniposKa

3pifcHIoNTe ocTaToYHY 0OPOOKY Ta nonipyiTe,

3aCTOCOBYOUM TPAANLINHY METOAMKY.

BIATIHKK
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 Ta CV.

3BEPITAHHA

[na onTumManbHKX PoboUKX XapaKTepUCTUK
36epiraiiTe B NPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY MiCLLi NpW
Temnepatypi 4 — 25°C (39,2 — 77,0°F) nogani Big
BVCOKMX Temneparyp Ta npamMMX COHAYHNX
NPOMeHiB.

YMAKOBKA

1. Wnpwy 3,6 (2,0 Mn), 20 HacaoK (MNACTUKOBI),
1 3aXMCHMI KOBNAYOK

YnakoBKa Hacapok:

2. 30 Hacapok (MnacTUKOBI), 2 3aXMCHI KOBMaYKmM

3. 30 Hacafok (ronyatuia Tun), 2 3aXUCHi KOBMauKmn

VBAFA
. Y BUNAAKY KOHTaKTy MaTepiany 3 MAK1Mu

TKaHWHaMV POTOBOT MOPOXHUHY ab0 LWKIPOio
HeramHo BMAaNiTb MaTepian BaTHUM TaMMOHOM
abo ry6koto, 3MoyeHuMn y cnupTi. Mpomuiite
Bogoto. [inA 3anobiraHHA NoTPanaAHHIO MaTtepiany
Ha LWKipy ab0o ClIM30BY BUKOPUCTOBYITE /1A
i3onauii pobouoro nons kodepaam Ta / abo Macno
Kakao.

2. [puv noTpannAHHi B O4i HeraliHoO NnpomuiiTe
BOJOIO Ta 3BEPHITLCA [0 JliKapA.

3. Cnigky#Te, W06 NaLiEHT HE MPOKOBTHYB MaTepiar.

. He 3miwyiiTe 3 iHWWMK noaibHMM MaTepianamu.

5. Hacagku € ogHopa3osuMK. 3 MeTolo 3anobiraHHs
nepexpecHomy iHOiKyBaHHIO NaLiEHTIB He
BMKOPWCTOBYTE HacaAKy NOBTOPHO. Hacaaka He
nignAarae ctepunisalii MeTOAOM aBTOKNaBYBaHHA
4m XiMiOKNaByBaHHA.

6. [1NA YHVKHEHHA NPAMOTO KOHTAKTY 3 iHriboBaHMM
LWapOM KOMMO3WTY, LLO MOXe MPU3BECTU O
BUHVKHEHHA Yy TAMBOCTI, HaAAranTe nonimepHi
ab0 rymMoBi pyKaBUUKU.

7. BMKOPWCTOBYMTE 3aXMCHI OKyNApU Mia Yac
nonimepw3sadii CBiTIOM.

8. [Npu nonipysaHHi NoniMepr3oBaHOro matepiany
BUKOPWCTOBYITE NNO36IPHVIK Ta MacKy Ana
3ano0iraHHsA BAVXaHHIO APIOHMX YaCTUHOK
matepiany.

9. He ponyckainTe noTpannaHHAa maTepiany Ha OaAr.

10.Y BunagKy NoTpaniaHHA matepiany Ha
Henpyi3HaueHy Anda LUboro noBepxHio 3y6a abo
NPOTE3HOT KOHCTPYKLT NprbepiTs MaTepian
IHCTPYMEHTOM, I'YOKOI0 a60 BaTHOIO KyJIbKOKO
nepef nosimepu3sadieio CBIiTIIOM.

11. He BukopwcTtoyite G-aenial Flo X B noegHaHHi 3
mMatepianamu, AKi MiCTATb €BreHO, OCKITbKM
€BreHos MOXe 3aBaanTv nonimepw3auii G-aenial
Flo X.

12.He npotupaite HacaaKy 3aHaATO BENVKOIO
KINbKICTIO CINPTY, OCKINBbKM Lie MOXe NPU3BecTu
110 3a6py/AHEHHA nacTu.

13.YTunisyiTe BCi BIAXOAN 3MIAHO 3 BIANOBIAHNMM
MicLIeBUMM HOpMamM.

14.3aBX AV BUKOPWCTOBYIATE 3aC06M
IHMBIOYaNbHOIO 3aXMCTY, Taki AK 3aXVCHI
PYKaBWYKWM, MacKI Ta 3aXMCHi 3aCO6M Ana oYeit.

15.B nooanHOKYX B1Naakax matepian Moxe
BUKAMKATV Yy TIMBICTb Y AEAKMX NaLieHTiB. Y pasi
BUHUKHEHHA TaKMX peakuit NpUnuHiTh
BMKOPUCTaHHA MaTepiany Ta 38epHiTbCA [0 Nikapa
BignosigHoOT cneuianizauyii.

N

[leaki maTepianw, AKi 3a3HaueHi B AaHil IHCTPYKUIT,
MOXYTb Knacudikysatnca ak Hebesneuxi BignosigHO
10 Y3rofpkeHoi Cuctemn Knacudikauii XiMiyHmnx
PeYoBMH. 3aBXK/aM O3HalomMnoiTeca 3 MNacnopTtamm
XiMiYHOT be3nekn, AKi BU MOXeTe 3aBaHTaKWTV 3a
HaCTYMHUM NOCUNAHHAM:
https://www.gc.dental/europe

IX TaKoX MOXKHa OTPYMaTH y BalIOro NoCTavasbHYIKa.

[ina otpymanHa Migcymky 3 besnekn ta Kniniunol
EdekTmsHoCTi (SSCP), nepernaHbTe 6asy faHnx
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ab0 3B'AXITHCA 3 HaMM 33 €NEKTPOHHOIO aAPecolo
Regulatory.gce@gc.dental

Hebax<aHi edpekTu - 3BiTHiCTb:

AKLLO BY Ai3HaETecA Npo Byab-Aki HebaxaHi
Hacniakw, peakuii abo NopaibHi BUNaaKku, Wo
BUHWKNW BHACNIAOK BUKOPWCTAHHA LUbOrO NPOAYKTY,
BKJIIOYAIOUM Ti, O HE 3a3HayeHi B

Lt IHCTPYKUIT LWOAO BMKOPUCTaHHA, Oyab nacka,
MoBigomMTe NPO HMX He3nocepeaHbO BiAMNOBIAHIN
CUCTEMI MUNBHOCTI, BUOPABLUM HANEXHUI OpraH
BaLLOT KpaiHW, WO AOCTYNHWUIA 3@ HACTYMHKUM
NOCUNaHHAM:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

a TaKoX A0 HALWOT CUCTEMM BHYTPILLHBOTO KOHTPOSMO:
vigilance@gc.dental

Tak1M YvHOM, BV ByAeTe CNPUATY NiABULLEHHIO
6e3neKu Lboro nNpoaykKTy.

OYUWEHHA TA AE3UHOEKLIA:

CUCTEMM JOCTABKIM BATATOPA30OBOIO
B/IKOPUCTAHHA: 3 meToto 3anobiraHHA
nepexpecHoMy iHOIKyBaHHIO NaLieHTIB Ui cucTemu
BUMaratoTb AesiHdeKuii cepeHboro pisHa. Oapasy
nicNA BUKOPUCTaHHA nepesipaiTe ix cTaH. He
BUKOPWCTOBYITE y pasi NOWKOAXEHHA. Bukuaante
CUCTEMY Y Pa3i iT NOWKOAXKEHHA.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3UYMHI 1N AE3HOEKLI.
PeTenbHO oumnCTiTh CrcTeMy, Wob nonepeanTn
3aCMXaHHA Ta HaKoMUYeHHA 3abpyaHeHb.
MpopesiHdikyitTe 11 3acob0M ANA cepeaHboro piBHA
nesiHeKUii, AK1IN 3apeecTpoBaHNI B yCTaHOBaxX
OXOPOHM 3[J0POB'A BIANOBIAHO A0 pPerioHanbHUx/
HaLioHaNbHWX BUMOT.

Address:

YNOBHOBaXeHW
NpeAcTaBHYK B YKpaiHi:

TOB «KPICTAP-LIEHTP»

By Mexuripcbka, 6ya. 50,kB.2,
M. Knig, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,
email: info@kristar.ua

kristar.ua

UA.TR.101

OcTaHHi 3MiHK BHeceHo: 05/2024

okuyunuz. ‘i;)

alimatlar dikkatlic

G-ANIAL™FLO X
ISIKLA SERTLESEN RADYOOPAK AKISKAN KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi
tarafindan kullanilir.

KULLANIM iCIN ENDIKASYONLAR

1. Astar veya kaide

2. Girintilerin doldurulmasinda

3. Dogrudan olan/olmayan estetik restorasyonlarin,
gecici kuron ve koprulerin, dis minesindeki bozuk
kenarlarin onarimi

4. Asiri hassas bolgelerin yalitiminda

5. Fissurlerin kapatiimasinda

6. Yuksek akiskanlik gerektiren kuicuk kaviteler dahil
Sinif 11, 111, 1V, I ve V kaviteler icin direk restoratif
materyal.

KOMPOZISYON
Baryum cam, dimetakrilat, inisiyator, pigment, silikon
dioksit , stabilizator

KULLANILMAMASI GEREKEN DURUMLAR
Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer
alerjisi olan hastalarda bu randn kullanimindan
kaciniimalidir.

URUN TANIMI

G-zenial Flo X, agiz icinde kullanilan ve ISO standardi
4049'a gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) olarak
siniflandirilan, isikla sertlesen, radyo-opak, akici bir
restoratif malzemedir.

Bu malzeme 3.0 - 3.5 mm aliminyuma esdeger bir
radyoopasiteye sahiptir (dentin = 1 mm, mine = 2
mm).

inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu 0.02
- 1.3 um'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklasik
hacmen % 46'dir.

Kullanim
1. Hazirliklar

) Sinngay dik olarak tutun ve kapagi saat
yonunin tersine gevirerek gikarin.
Uygulama ucunu saat yoniinde cevirerek
hemen ve sikica sirngaya takin.
Kullanana kadar isiktan koruma kilifini
yerlestirin.
Not:
Uygulama ucunu asiri siki takmamaya ozen
gosterin. Vidasi hasar gorebilir. Siki bir baglanti
saglamak icin yivlerde malzeme artigi
olmadigindan emin olun.
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2. Renk Secimi
Disi ponza ve su ile temizleyin. Renk secimi
yalitimdan once yapiimalidir. A1, A2, A3, A3.5, A4,
AO2, AO3, CV renkleri arasindan uygun rengi
secin. A renkleri Vita®* klasik renk kilavuzuna
dayalidir.

*Vita® markasi, Bad Sackingen, Almanya'daki Vita Zahnfabrik'in tescilli

bir ticari markasidir.

3. Kavitenin Hazirlanmasi
Standart teknikleri kullanarak kaviteyi hazirlayin.
Yag icermeyen hava ile hafifce kurulayin.
Hazirlanan dise tukuruk, kan veya sulkus sivis
bulasmamasi icin disin lastik ortu ile yalitiimasi
onerilir.

Not:

Pulpanin kapatilmasi icin

kalsiyum hidroksit kullaniniz.
4. Baglayicinin uygulanmasi

G-aenial Flo X yu dis minesine

ve/veya dentine baglamak icin

G-aenial™ Bond, G-Premio

=

BOND, G-BOND gibi isikla Fig. 2

sertlesen bir baglama sistemi
kullanin.
Lutfen ureticinin talimatlarini uygulayin.

5. G-aenial Flo X nun yerlestirilmesi
1) Uygulama ucunun kapagini cikarin.

Not:

Malzemeyi kaviteye sirnga etmeden once

asagidakileri mutlaka kontrol edin.

1. Uygulama ucu siringaya sikica bagli olmali.

2. Uygulama ucundaki havayi bosaltmak icin
sirnganin ucu yukarr dogru tutularak
malzeme ucun deligine erisene kadar
pistona hafifce basilmalidir.

Hazirlanan kaviteye uygulama ucu mumkun

oldugunca yakin bicimde yerlestirilmeli ve

malzemeyi uygulamak icin pistona yavasca
basiimalidir. Alternatif olarak malzemeyi bir
karistirma tabagina uygulayin ve

ardindan uygun bir aletle kaviteye aktarin.

Not:

a. Takiliise uygulama ucunu cikarin ve
dogrudan sirngadan az miktarda malzeme
sikin.

b. Ortam isigina en az bicimde maruz
kalmasini saglayin. Ortam 1s1g1 calisma
suresini kisaltabilir.

¢. Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen
cikarip atin ve ardindan siringayi kanatl
kapakla sikica kapatin.

2

Klinik ipucu

Malzemeyi uygularken etkili bicimde siringa
edebilmek ve malzemenin tim restorasyon ylzeyine
esit dagilmasini saglamak icin calisma sirasinda
malzemenin ytzey gerilimini kullanin. Gereken
miktarda malzeme enjekte ettikten sonra pistona
basmayi durdurun ve siringayi ytizeye dik bicimde
calisma alanindan kaldirin. Béylece malzeme
uygulama ucundan ayrilacak ve

restorasyonun Uzerinde dizgin bir ylzey
saglanacaktir.

6. Isikla Sertlestirme
G-zenial Flo X'yu bir isikli sertlestirme tnitesi ile
sertlestirin. Isik kilavuzunu ytzeye mimkin
oldugunca yakin tutun.
Isinlama Suresi ve Etkin Sertlesme Derinligi icin
asagidaki tabloya basvurun.

Isinlama Suresi ve Etkin Sertlesme Derinligi

Isinlama siiresi [ 20 sn.  (Halojen / LED) (700 mW/cm?)
10sn.  (Yiksek giicli LED) (1200mW/cm?

Renk ‘dan fazla, 6rn. GC D-Light Pro)
Al,A2,A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

Her dis ktrleme Unitesinin etkili dalga boyu araligi
450 - 480 nm'yi kapsamalidir.

Not:

1. Malzeme katmanlar halinde yerlestirilmeli ve
1sikla sertlestirilmelidir.

Maksimum katman kalinligi icin, lttfen
yukaridaki tabloya bagvurun.

2. Daha dusuk isik siddeti yetersiz sertlesmeye
veya malzemenin rengini kaybetmesine neden
olabilir.

7. Bitirme ve Parlatma
Standart tekniklerle bitirin ve parlatin.

RENKLER
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 ve CV

SAKLAMA
En iyi performans icin, glines 1sigindan uzakta serin
biryerde saklayiniz (4 - 25°C/ 39.2 - 77.0°F).

PAKETLER

1. Sirnga 3,69 (2,0mL), 20 uygulama ucu (plastik
tipi), 1 1siktan koruma kilifi

Uygulama ucu paketi:

2. 30 uygulama ucu (plastik tipi), 2 1siktan koruma
kilifi

3. 30 uygulama ucu (igne tipi), 2 1siktan koruma kilifi

UYARI

1. Agiz dokusuna veya deriye temas etmesi
durumunda derhal alkolle islatiimig bir singer
veya pamukla temizleyin.Bol suyla yikayin.
Temastan kagcinmak icin operasyon bolgesini
deriden veya agiz dokusundan izole etmek icin
lastik bir dam ve/veya kakao yadr kullanilabilir.

2. Gozlere temas etmesi durumunda derhal bol su

ile yikayin ve tibbi yardim alin.

. Malzemenin yutulmamasina 6zen gosterilmelidir.

. Diger benzer triinler ile karistirmayin.

5. Uygulama uglari yalnizca tek kullanimliktir.
Hastalar arasinda bulasmayi 6nlemek igin
uygulama ucunu yeniden kullanmayin. Uygulama
ucu bir otoklavda veya kimyasal olarak sterilize
edilemez.

6. Olasi hassasiyeti dnlemek icin hava icermeyen
recine katmanlari ile dogrudan temastan
kaginmak icin plastik veya lastik eldiven giyin.

7. lsikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozlik
kullanin.

8. Polimerlesen malzemeyi parlatirken bir toz
toplayici kullanin ve agiga ¢ikan tozu solumamak
igin bir toz maskesi takin.

9. Elbiselere malzeme bulasmamasina 6zen
gosteriniz.

10.Disin veya protezlerin istenmeyen bolgelerine
temas durumunda, isikla sertlestirme éncesinde
uygun bir alet, singer veya pamukla ilgili bolgeyi
temizleyin.

.Ojenol G-zenial Flo X'nun sertlesmesini
engelleyebileceginden G-aenial Flo X'yu ¢jenol
iceren malzemelerle birlikte kullanmayin.

12.Uygulama ucunu alkolle asiri siimeyin, bu durum
macun bulasmasina neden olabilir.

13.Tum atiklarr yerel atik yénetmeligine gore atin.

14.Daima eldiven, ytiz maskesi ve glvenlik gézlugu
gibi kisisel koruyucu ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

15.Nadir olarak urun bazi kisilerde hassasiyete neden
olabilir. Boyle bir durumla karsilasiimasi halinde
urunun kullanimini durdurun ve bir doktora
danisiniz.

A w

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi
Grlnler GHS'e gore zararli siniflandirilabilir. Daima
kendinizi asagidaki linkte mevcut olan glvenlik bilgi
pusulularini referans aliniz.
https://www.gc.dental/europe

Ayni zamanda tedarikcinizden de saglayabilirsiniz.

istenmeyen etkiler - Raporlama

Bu kullanim kilavuzunda listelenmeyenler de dahil
olmak tizere, bu Griinn kullanimindan kaynaklanan
herhangi bir istenmeyen etki, reaksiyon veya benzeri
olaylarin farkina varirsaniz, lGtfen tlkenizin uygun
yetkilisini secerek bunlari dogrudan ilgili teyakkuz
sistemi araciligiyla bildirin. asagidaki baglantidan
erisilebilir:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ayrica dahili uyaniklik sistemimiz: vigilance@gc.
dental

Bu sekilde, bu Grtinin guvenligini artirmaya katkida
bulunacaksiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GOK KULLANIMLI DAGITIM SITEMLERI: hastalar
arasinda kontaminasyonu engellemek icin bu
cihazlar orta seviye deenfeksiyon gerektirirler.
Kullanimdan hemen sonra cihazi inceleyiniz ve kotu
olarak etiketleyiniz. E§er cihaz hasarliysa kullanimdan
cikariniz.

SUYA DALDIRMAYINIZ cihazi hemen kurumasini ve
kontamiasyon akiimilasyonunu dnlemek igin iyice
temizleyiniz. Ulusal/ bolgesel Saglik bakim — seviye
enfeksiyon control Grlnlerin rehberinde orta seviye
olarak kaydedilmis Grtnler ile dezenfekte ediniz.

Son Guincelleme: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
GAISMA CIETEJOSS PLUSTOSAIS
KOMPOZITMATERIALS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka
noteikts lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

. Laineris vai baze

2. Zem sevis ejosu vietu blokésana

3. (Ne) tieSo estétisko restauraciju, pagaidu kronu &
tiltu, malu defektu (emaljas robezas) reparataras

4. Hipersensitivo vietu aizzimogosana

5. Fisdru aizzimogo3ana

6. Restauracijas materials II, Ill, IV un V klases
kavitatém, ieskaitot nelielas kavitates, ja
nepieciesams paaugstinatas plastamibas
materials.

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

KONTRINDIKACIJAS

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

PRODUKTA APRAKSTS

G-aenial Flo X ir gaisma cietéjoss,
rentgenkontrastéjoss, plUstoss restauracijas
materials, paredzéts lietosanai mutes dobuma un
klasificéts ka 1. tipa, 2. klases (1. grupas) materials
saskana ar ISO 4049 standartu.

Simateriala rentgenstaru necaurlaidiba ir lidzvértiga
3,0-3,5 mm aluminija (dentinam = 1 mm, emaljai =
mm).

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,02-1,3 um.
Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir
aptuveni 46 tilp.%.

Lietosanas pamaciba
1. Sagatavosana

1) Turiet slirci stavus un nonemiet vaku pagriezot
to preté&ji pulkstenraditaja virzienam.
Uzreiz uzskravéjiet uzgali un kartigi nostipriniet
pagriezot to pulkstenraditaja virziena.
Lidz lietosanai uzlieciet gaismas aizsargvacinu.
Piezime :
Izvairieties pieskravét uzgali parak ciesi. Tas var
sabojat vitni. Lai savienojums butu ciess
parbaudiet, lai uz vitnes nepaliek materiala
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parpalikumi.
Vaks g Uzgalis
CT> Galsmas
’g’ ’% aizsargvacing
1.att.

2. Krasas izvéle
Notirit zobu ar pumeku un tdeni. Krasas
noteiksanu javeic pirms zoba izolacijas. Izvélieties
kadu no 8 piedavatajam krasam A1, A2, A3, A3.5,
A4, AO2, AO3 un CV. Krasas atbilst klasiskai Vita®*
krasu skalai.
*Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.
3. Kavitates sagatavosana
Kavitati sagatavot izmantojot standarta tehnikas.
Maigi nozavét ar bezellas gaisa straklu. Lai
izvairitos no zoba kontaminacijas ar siekalam,
asinim vai smaganu skidrumu ieteicams izmantot

koferdamu.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet
kalcija hidroksidu.

4. Saitésanas tehnika
G-aenial Flo X saitésanai pie
emaljas un/vai dentina 1

izmantojiet gaisma cietéjosas 2.att.

saites, pieméram G-zenial™
Bond, G-Premio BOND vai G-BOND. levérojiet
razotaja instrukciju.

5. G-anial Flo X aplikacija
1) Nonemiet no uzgala aizsargvacinu.

Piezime:

Pirms materiala aplicésanas kavitaté veiciet

sekojosas parbaudes.

1. Uzgalis ir drosi piestiprinats pie slirces.

2. No uzgala ir izspiests iespé&jamais gaiss. To
var veikt pastumjot slirces virzuli uz prieksu
lidz uzgala atveré paradas materials. Slirci
jatur stavus .

Uzgali novietojiet péc iespéjas tuvak preparétai

kavitatei un |énam spieZot virzuli izspieZat

materialu.

Alternativi materialu var izspiest uz maisama

bloknota un péc tam ar piemeérotu

instrumentu aplicét kavitate.

Piezime:

a. Jaizveidojies korkis nonemiet uzgali un
izspiezat nelielu daudzumu materiala tiesi
no $lirces.

b. Izvairieties no materiala ekspozicijas dienas
gaisma. Dienas gaisma var saisinat darba
laiku.

c. Uzreiz péc lietosanas uzgali nonemt un slirci
ciesi noslégt ar vacinu.

~

Kliniskie padomi

Lai aplikacija batu efektiva, izmantojiet materiala
virsmas spriegumu, lai aplikacijas rezultata
restauracija iegatu gludu virsmu. Péc nepieciesama
materiala daudzuma aplikacijas atbrivojiet virzuli no
spiediena un iznemiet lirci virziena, kas ir
perpendikulars virsmai. Tadéjadi materials atdalisies
no uzgala un restauracijas virsma buas gluda.

6. Polimerizacija
Polimerizéjiet G-aenial Flo X ar polimerizacijas
lampu. Gaismas vadu novietojiet péc iespéjas
tuvak virsmai.
Skatit tabulu ar iradiacijas laiku un efektivo
polimerizacijas dzilumu.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums

Iradiacijas laiks [ 20 sek. (Cietinasanas ierice Nosaukums
Halogéns/LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (Lielas jaudas LED) (vairak ka 1200 mW/cm?,

Krasa piem. GC D-Light Pro)
AT, A2, A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

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

Piezime :

1. Materialu jaaplicé un japolimerizé pa slaniem.
Maksimalo slana biezumu

skatit tabula.

2. Mazaka gaismas intensitate var bat par iemeslu
nepilnigai polimerizacijai

vai izraisit materiala parkrasosanos.

7. Apstrade un pulésana
Apstradi un pulésanu veikt izmantojot standarta
tehnikas.

KRASAS
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 un CV

UZGLABASANA

Optimalai izmantosanas kvalitatei, uzglabat vésa un
tumsa vieta (4 - 25°C/ 39.2 - 77.0°F) prom no tiesiem
saules stariem un augstas temperatdras avotiem.

IEPAKOJUMS
1. SJirce 3.6g (2.0mL), 20 uzgali (plastikas),
1 gaismas aizsargvacins
lepakojums ar uzgaliem:
2. 30 uzgali plastikas), 2 gaismas aizsargvacini
3. 30 uzgali (adatas tipa), 2 gaismas aizsargvacini

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai
adu nekavéjoties nonemt ar spirta sameércétu sakli
vai vati. Noskalot ar Gdeni. Lai izvairitos no
kontakta ieteicams darba lauka izolacijai no adas
vai mutes dobuma audiem izmantot koferdamu.

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

. lzvairieties norit materialu

. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

5. Uzgali ir paredzéti vienreizéjai izmantosanai. Lai
pacientus pasargatu no kontaminacijas uzgalus
nedrikst lietot atkartoti. Uzgalus nevar sterilizét
autoklava un kimiskaja autoklava.

6. Laiizvairitos no kontakta ar nepolimerizéto
kompozita slani, kas var izraisit jutigumu, darba
laika valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

8. Puléjot polimerizéto materidlu izmantojiet
puteklu atstcéju un valkajiet sejas masku, lai
neieelpotu putek|us.

9. Izvairieties no materiala nok|asanas uz drébém.

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

. Nelietojiet G-zenial Flo X kopa ar eigenolu
saturosiem materialiem ta ka eigenols var kavét
G-aenial Flo X cietéSanu.

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

13. Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo
likumdosanu.

14.Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums,
pieméram, cimdi, sejas maskas un acu drosibas
aizsargi.

15.Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu.
Jair novérota sada reakcija partrauciet produkta

izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
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Dazi no izstradajumiem, kas minéti jaunakaja
Lietosanas instrukcija, atbilstosi GHS standartam var
but klasificéti ka bistami. Vienmér iepazistieties ar
Drosibas datu lapam, kas pieejamas 3eit:
https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt arT no izstradajuma piegadataja.

Nevélamu blakusefektu zinosana:

Ja lietojot S0 produktu, novérojat kadu nevélamu
blakusefektu, reakcijas vai lidzigus notikumus,
tostarp tos, kas nav minéti 3aja lietosanas instrukcija,
ladzu, zinojiet par to tiesi, izmantojot attiecigo
vigilances sistému, izvéloties atbilstosu savas valsts
jestadi, kurai var piek|at, izmantojot saiti:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

ka art masu iekséjas vigilances sistémai: vigilance@
gc.dental

Sada veida jus palidzésiet uzlabot $a produkta
drosumu.

Drosibas un kliniskas veikstpéjas apkopojumu (SSCP)
lGdzu skatit EUDAMED datu bazé (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar Regulatory.
gce@gc.dental

TIRISANA UN DEZINFICESANA

VAIRAKAS REIZES LIETOJAMAM PIEGADES SISTEMAM:
lai novérstu krustenisko kontaminésanu starp
pacientiem, 3ai ierice nepieciesama vidéja limena
dezinficésana. Uzreiz péc lietosanas apskatiet vai
ierice un marké&jums nav bojati. Ja tie ir bojati,
utilizéjiet ierici.

NEDRIKST IEGREMDET. Lai noveérstu kontamingjo3o
materialu noztsanu un uzkrasanos, rapigi notiriet
ierici. Dezinficéjiet ar vidéja limena registrétu
veselibas aprupes pakapes infekciju kontroles
izstradajumu atbilstosi regionalajam/valsts
vadlinijam.

Pédéjo reizi parskatits: 05/2024
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G-ANIAL™FLO X
SVIESA KIETINAMAS RENTGENOKONTRASTISKAS
TAKUSIS KOMPOZITAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Kaip laineris ar pamusalas

2. Plomba kabanciy ertmés krasty sutvirtinimui

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

4. Padidéjusio danty jautrumo mazinimui

5. Kaip silantas vageléms

6. Tiesioginéms I, IIl, IV, lir V klasés defekty
restauracijoms, jskaitant ir nedideles ertmeles,
kuriose reikalingas didelis takumas.

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

KONTRAINDIKACIJOS

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

PRODUKTO APRASYMAS

G-zenial Flo X yra Sviesoje kietéjanti,
rentgenokontrasting, taki restauraciné medziaga,
skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO
standartg 4049 priskiriama 1 Tipui ir 2 Klasei (1
Grupé).

Sios medziagos rentgeno kontrastingumas yra toks
pat kaip 3,0 - 3,5 mm storio aliuminio (dentinas = 1
mm, emalis = 2 mm).

Neorganinio uzpildo daleliy dydziy diapazonas yra
0,02-13 pm.

Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra apie 46 tario
proc.

NAUDOJIMO BUDAS
1. ParuoSimas
1) Svirksta laikykite vertikaliai ir sukdami dangtelj
pries laikrodzio rodykle jj nuimkite.
Sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi prie
Svirksto pritvirtinkite dozavimo antgaliuka.
3) Kol medziagos nenaudojate uzdékite
apsauginj dangtel].
Pastaba:
Neuzsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali
sugadinti sriegj. Kad uztikrintuméte tvirta
jungtj, jsitikinkite, jog sriegiai neuztersti
kompozitu.
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Dangtelis
I

13spaudimo antgaliukas

Kamstehs

apsaugai nuo
’_gb‘ rg_‘ Sviesos
Pav.1

2. Spalvos parinkimas

Nuvalykite dantj pasta ir vandeniu. Spalva turéty

bati parenkama pries danties izoliavima.

Pasirinkite tinkama atspalvj i$ 8 galimy A1, A2, A3,

A3.5, A4, AO2, AO3 ir CV. Atspalviai atitinka

jprastinj Vita®*spalvy rakta.

*Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad

Sackingen, Vokietija.

3. Ertmés paruosimas

|prastiniais metodais paruoskite danties ertme.

Svelniai dziovinkite orapute.

Danties izoliavimui nuo seiliy,

kraujo ar vagelés skysciy

rekomenduojama naudoti
koferdama. Pastaba: Pulpos
apsaugai naudokite kalcio
hidroksida.

4. Surisimo sistemos naudojimas 1t

G-aenial Flo X suris$imui su Fig.2

emaliu ir /ar dentinu naudokite

Sviesa kietinamas surisimo sistemas, pavyzdziui

G-aenial™ Bond, G-Premio BOND, G-BOND.

Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

5. G-aenial Flo X dozavimas

1) Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite kamstelj.
Pastaba:

Pries $virksdami medziaga j ertme patikrinkite

jos tekéjimo galimybes.

1. Dozavimo antgaliukas tvirtai sujungiamas su
Svirkstu.

2. Norédami i$ antgaliuko pasalinti org Svirkstg
laikykite vertikaliai antgaliuku j virsy ir
atsargiai stumkite stamoklj j priekj tol, kol
antgaliukas prisipildys medZiaga.

2) Laikykite antgaliuka kaip jmanoma arciau
ertmés ir [étai stumdami stdmoklj isspauskite
medziagos tiesiai | ja arba tiesiog ant maisymo
popierélio ir tada tinkamu instrumentu jdékite
jertme.

Pastaba:

a. Jeiantgaliukas uzsikimso, nuimkite jj ir
iSspauskite medziagos tiesiai i$ svirksto.

b. Sumazinkite rysky apsvietima, kadangi tai
gali trumpinti darbinj laika.

c. Ponaudojimo nedelsiant nuimkite ir
iSmeskite dozavimo antgaliukg bei sandariai
uzdarykite $virksta dangteliu.

Klinikinis patarimas

Kad uztikrintuméte restauracijos vientisuma
isspaudimo metu, iSnaudokite medziagos pavirsiaus
itempimo jégas, Kuomet isspaudéte reikiama
medziagos kiekj i$ Svirksto, atleiskite stamoklj ir
statmenai atitraukite Svirk$tg nuo pavirsiaus.

Tai padeda medziagai lengviau atsiskirti nuo
antgaliuko ir restauracijos pavirsius lieka lygus.

6. Kietinimas Sviesa
Polimerizaciniu prietaisu sukietinkite G-zenial Flo
X medziaga. Vadovaukités Zemiau pateikta
efektyvaus kietinimo laiko bei kietinimo gylio
lentele.

Efektyvus kietinimo gylis bei laikas

Kietinimo laikas| 20 sek. (Halogeniné / LED) (700 mW/cm?)
10sek. (Didelio galingumo LED) (daugiau nei

Spalva 1200 mW/cm?, pvz. GC D-Light Pro)
AlLA2, A3 20mm
A3.5,A4,CV, AO2, AO3 1.5mm

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

Pastaba :

1. Medziaga turety bati dedama ir kietinama
sluoksniais. Maksimalus sluoksnio storis
pateiktas lenteléje.

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

7. Apdirbimas ir poliravimas

Apdirbkite ir poliruokite standartinémis

technikomis.

SPALVA
AT, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 ir CV

LAIKYMAS

Optimaliam darbui laikykite vésioje ir tamsioje
vietoje (4-25°C/ 39.2-77.0°F temperatdroje), atokiau
nuo aukstos temperataros saltiniy ir tiesioginiy
saulés spinduliy.

PAKUOTES

1. 3.6g (2.0ml) 3virkstas, 20 antgaliuky (plastmasinio
tipo), 1 apsauginis kamstelis nuo Sviesos

Dozavimo antgaliuky pakuoteé:

2. 30 antgaliuky (plastmasinio tipo), 2 kamsteliai
apsaugai nuo $viesos

3. 30 antgaliuky (adatos tipo), 2 kamsteliai apsaugai
nuo $viesos

ATSARGIAI

1. Jei Sios medziagos pateko ant odos ar kity burnos
ertmés audiniy, nedelsiant pasalinkite kempinéle
ar vatos tamponeliu, sumirkytais alkoholyje.
Nuplaukite vandeniu. Siekdami isvengti aplinkiniy
audiniy kontakto su medziaga naudokite
koferdamg ir/ar kakavos sviesta.

2. Jei Sios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite

vandeniu ir kreipkités | gydytoja.

. Saugokite, kad medziaga nebulty praryta.

. Nemaiykite su kitais panasiais produktais.

5. Antgaliukal yra vienkartiniai ir negali bati
sterilizuojami autoklave ar cheminémis
medziagomis.

6. Darbo metu mavekite plastikines ar gumines
pirstines, kad isvengtumeéte tiesioginio kontakto
su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos
sensibilizacijos.

7. Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius
akinius.

8. Kad isvengtumete apdirbimo metu susidaranciy
dulkiy jkvépimo, poliruodami sukietinta medziaga
naudokite siurbtukga ir dévekite apsaugine kauke.

9. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

10.Tais atvejais, kuomet medziagos atsitiktinai

patenka ant protezy ar ant ty danties viety, kur
neturéjo patekti, pries kietinant sviesa, pasalinkite
instrumentu, kempinéle ar vatos tamponéliu.

.Nenaudokite G-aenial Flo X kartu su produktais,

kuriy sudétyje yra eugenolio, kadangi jis gali
sutrikdyti medziagos kietéjima.

12. Antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi jo gali
patekti j viduje esanc¢iag medziaga.

13. Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy
reikalavimus.

14.Asmeninés apsaugos priemoneés - pirstinés,
kaukeés ir apsauginiai akiniai turéty bati
naudojamos visada.

15.Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma.
Jei taip atsitiko, nebevartokite daugiau $io
produkto bei kreipkités j gydytoja.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai
GHS gali bati klasifikuojami kaip pavojingos
medziagos. Visada susipazinkite su medziagy
charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacija taip pat galite gauti pas tiekéjus.

PRANESIMAS APIE NEPAGEIDAUJAMUS
PADARINIUS:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj
instrukcijose nepaminéta Salutinj efekta,
nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, prasome
apie juos tiesiogiai pranesti atitinkamoms
instancijoms. Tai galite padaryti $iame internetiniame
puslapyje, pasirinkdami Jasy Saliai atstovaujancia
valdzios institucija:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

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

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS:
siekdami iSvengti pacienty uzkrétimo — Sioms
priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcija.
ISkart po naudojimo apzitrékite priemones ir jy
etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- ismeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridzitty
nesvarumai - priemones kruopsciai valykite.
Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezilros jstaigy
higienos normas atitinkancias dezinfekcines
priemones, vadovaukités vietiniais/ valstybiniais
jstatais.

Patikslinta: 05/2024

G-ANIAL™FLO X
VALGUSKOVASTUV RONTGENKONTRASTNE VOOLAV
KOMPOSIT

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele
soovitatud kasutusndidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
. Laineri voi alusena

2. Odnsuste taitmine

3. (In) Direktsete esteetiliste restauratsioonide
parandused, ajutiste kroonide ja sildade
parandused, defektsete emaili servade
parandused

4. Ulitundlike piirkondade katmine

5. Fissuuri sealant

6. Direktne restauratiivne materjal I, Ill, IV, | ja V klassi
kaviteetidesse, samuti vaikestesses kaviteetidesse,
mis nduavad suurt voolavust.

KOOSTIS
Baariumklaas, dimetakrilaat, initsiaator, pigment,
silikoon dioksiid, stabilisaator

VASTUNAIDUSTUSED

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

TOOTEKIRJELDUS

G-aenial Flo X on valguskdvastuv réntgenopaakne
voolav taastusmaterjal suusiseseks kasutamiseks
ning on klassifitseeritud vastavalt ISO standardile
4049 kui tlup 1 ja klass 2 (grupp 1) materjal.

Selle materjali rontgenkontrastsus on vordvdarne
3,0-3,5 mm alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email =
2 mm).

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

Anorgaanilise taiteaine kogus on ligikaudu 46vol%
(mahuprotsenti).

Kasutusjuhend
1. Ettevalmistamine

1) Hoia sustal pustiasendis ja vastupdeva keerates

eemalda kork.

2) Paigalda koheselt doseerimisotsik keerates
seda paripdeva.
Parast kasutamist sulge ststal korgiga kuni uue
kasutuskorrani.
Markus:
Ole ettevaatlik, ara keera doseerimisotsikut
liiga kévasti kinni. See voib kahjustada keeret.
Et tagada tihe Ghendus, veendu, et keermed
oleksid vanast materjalist puhtad.
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Doseerimisotsik

Kork

\/a\gusvastane kate

Fig.1

2. Varvitooni valimine
Puhasta hammas pimspasta ja veega. Enne
hammaste isoleerimist vali sobiv toon 8 varvi
hulgast A1, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 ja CV.

A varvitoonid pohinevad klassikalisele Vita®*
varviskaalale.

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

. Kaviteedi prepareerimine
Kaviteedi prepareerimiseks kasuta standardseid
tehnikaid. Kuivata kaviteet olivaba 6huga.
Soovitav on prepareeritud

w

hammas isoleerida
kofferdamiga véltimaks
preparatsiooni saastumist
verega,siljega ja muude
vedelikega.

Markus:

Pulbi katmiseks kasuta t

kaltsiumhtidroksiidi. Fig.2

4. Sidustamine
G-aenial Flo X sidustamiseks emailile ja/voi
dentiinile, kasuta valguskévastuvat
adhesiivststeemi naiteks G-zenial™ Bond,
G-Premio BOND, G-BOND. Jargige tootjapoolseid
juhiseid.

. G-aenial Flo X aplitseerimine

1) Eemalda kork.

Markus:

Enne materjali véljutamist sUstlast veendu ja

kontrolli jargmist:

1. Noel on kindlalt kinnitatud sdstlale.

2. Sustlast tuleb eemaldada 6hk surudes
6rnalt sistla kolbi edas kuni materjal hakkab
valjuma.

Aseta doseerimisotsik nii ldhedale kui voimalik

prepareeritud kaviteedile ning suru aeglaselt

ststla kolbi, et valjutada materjal. Alternatiivina
voib doseeerida materjali segamisalusele ning
sealt kanda sobiva instrumendiga kaviteeti.

Markus:

a. Kui doseerimisotsik on eelnevalt olnud
Ghendatud sustlaga, eemalda otsik ja
véljuta véike kogus materjali otse sustlast.

b. Minimeeri Umbritseva valguse juurdepadsu.
Umbritsev valgus vahendab materjali
késitlemise aega.

. Pdrast kasutamist eemalda kohe
doseerimisotsik ja sulge ststal tihedalt
korgiga.
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KLIINILISED NAPUNAITED
Efektiivseks aplitseerimiseks kasuta materjali
pindpinevust. Kata Ghtlase materjali kihiga kogu
restauratsiooni pind, mida hakatakse Ules ehitama.
Kui vajalik kogus materjali on doseeritud, vabasta
pinge sstlalt, podra ndel restauratsiooni pinnaga
risti ning eemalda. See voéimaldab materjalil paremini
noelast eralduda ning jatab restauratsioonile sileda pinna.
6. Valguskovastamine
G-aenial Flo X kovastamiseks kasuta valguslampi.
Hoia valgusjuhti valgustamise ajal pinnale nii
lahedal kui voimalik.
Valgustuse aega ja valgustuse siigavuse
efektiivsust vaata tabelist.

Valgustuse aja ja valgustuse stigavuse efektiivsuse
tabel.

Kdvastamise aeg | 20 sek. (Halogen / LED) (700 mW/cm?)
10 sek. (Korge voimsusega LED) (enam kui

VARVITOONID 1200 mW/cm?, nt. GC D-Light Pro)
Al,A2, A3 2.0mm
A3.5, A4, CV, AO2, AO3 1.5mm

Tohusa tulemuse saavutamiseks peab iga
hambaravis kasutuses oleva valgusseadme
lainepikkus olema vahemikus 450 — 480 nm.

Markus:

1. Materjali tuleks asetada ja valgustada
kihtidena. Maksimum kihipaksus on tabelis.

2. Madal valgusintensiivsus voib péhjustada
mittekullaldast kdvastumist voi materjali
varvitooni muutust.

7. Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlemiseks ja poleerimiseks kasuta
standardseid tehnikaid.

VARVITOONID
Al, A2, A3, A3.5, A4, AO2, AO3 ja CV

SAILITAMINE

Parima tulemuse saavutamiseks on soovitatav
sdilitada jahedas ja pimedas kohas (4 - 25°C/39.2 -
77.0°F) eemal kdrgest temperatuurist voi otsese
pdikesevalguse eest.

PAKENDID

1. SUstal 3.6g (2.0mL), 20 doseerimisotsikut (plastik
taupi), 1 kate

Doseerimisotsikute pakend:

2. 30 doseerimisotsikut (plastik titpi), 2 katet

3. 30 doseerimisotsikut (noela tiupi), 2 katet

HOIATUS

1. Materjali kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga
eemalda see koheselt kdsna voi vatikuuliga.
Seejarel loputa pohjalikult veega. Et véltida
materjali kontakti naha véi limaskestaga, kasuta
isoleerimiseks kummi ja/voi kakaovoid.

2. Materjali silma sattumisel loputa silma kohe

veega ja poordu arsti poole.

. Véldi materjali allaneelamist.

. Ara sega sarnaste toodetega.

. Doseerimisotsikud on Ghekordsesks
kasutamiseks. Et valtida saastumist, dra kasuta
doseerimisotsikuid korduvalt. Doseerimisotsik
pole steriliseeritav ega autoklaavitav.

6. Kanna kile - voi kummikindaid, et valtida
materajali otsest kokkupuudet nahaga, mis voib
tekitada drritust.

7. Valguskdvastamise ajal kanna kaitseprille.

8. Polimeriseeritud materjali poleerimiseks kasuta
tolmukogujat ja kanna tolmumaski valtimaks
tolmu sissehingamist.

9. Véldi materjali sattumist riietele.

10.Juhul, kui materjal satub hamba véi proteesi
soovimatutele pindadele, eemalda see enne
valgustamist sobiva instrumendi, kdsna voi
vatikuuliga.

11. Ara kasuta G-anial Flo X kombineerituna
eugenooli sisaldavate materjalidega, kuna
eugenool voib takistada G-zenial Flo X
kévenemist.

12. Ara puihi doseerimisotsikut tleméaara alkoholiga,
kuna see voib pohjustada pasta saastumist.

13.Jaatmete kéitlusel jélgige kohalikke seaduseid.

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

15.Harvadel juhtudel voib toode péhjustada
tundlikkust. Sellisel juhul koheselt katkestada
toote kasutamine, vajadusel podrduda arsti poole.

[SLIN NN}

Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad
GHS'is (kemikaalide Ghtne tGlemaailmne
klassifitseerimis-ja margistamissiteem) olla
klassifitseeritud kui tervist kahjustavad. Tutvuge alati
ohutuskaardiga, mis on saadaval: https://www.gc.
dental/europe

Samuti voite kusida seda ka edasimuujalt.

Kokkuvotte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse
kohta (SSCP) leiate EUDAMED andmebaasis (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed voi votke meiega
Uhendust Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

Kui olete teadlik voi eelnevalt kogenud antud toote
kasutamisel tekkinud mis tahes soovimatust mojust,
reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest,
sealhulgas sellistest, mida kdesolevas
kasutusjuhendis ei ole loetletud, palun teavitage
nendest otse vastavat jarelvalvesisteemi, valides
sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devices/contacts_et

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

Sel viisil sate aidata kaasa toote ohutuse
parandamisele.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni valtimiseks
tuleb see vahend desinfitseerida vaheetapile vastava
infektsioonikontrolli vahendiga. Kohe peale
kasutamist hinda kahjustuste olemasolu seadmel.
Kahjustunud vahend kuulub &ra viskamisele.

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

Viimati parandatud: 05/2024



