G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERSAL LIGHT-CURED RADIOPAQUE INJECTABLE
COMPOSITE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for Class |, Il ll, IV and V cavities

2. Fissure sealant

3. Sealing hypersensitive areas

4. Repair of (in)direct aesthetic restorations, temporary crown

& bridge, defect margins when margins are in enamel

Blocking out undercuts

6. Lineror base

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

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

w

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

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

PRODUCT DESCRIPTION

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

This material has a radiopacity equivalent to 2.5 - 3.0 mm of
aluminum (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).

The particle size of inorganic fillers range is 0.01 - 0.5 pm.
The total amount of inorganic filler is approximately 46 vol%.

OPERATION
1. Preparations
1) Hold the syringe upright and remove the wing cap by
turning counterclockwise.

2) Promptly and securely attach the dispensing tip to the
syringe by turning clockwise.
3) 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
Select shade from 16 shades of XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D shades are based on Vita®* Shades.

*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 the prepared tooth from contamination with saliva,
blood or sulcus fluid.
Note: For pulp capping, use calcium hydroxide.

4. Bonding Treatment
For bonding G-aenial Universal Injectable to enamel and/or
dentin, use a light-cured bonding system such as GC
G-Premio BOND, GC G-aenial Bond or GC G-BOND. Follow
manufacturer's instructions.

5. Placement of G-aenial Universal Injectable

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 tip pointing upwards f
until material reaches the
opening of the tip (Fig. 2).

Fig.2
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Place the dispensing tip as close as possible to the

prepared cavity, and slowly push the plunger to

extrude 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. Minimise exposure to ambient light. Ambient light
can shorten the manipulation time.

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

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 G-zenial Universal Injectable using a light curing
unit. Keep light guide as close as possible to the surface.
Refer to the following chart for Irradiation Time and
Effective Depth of Cure.
Irradiation Time and Effective Depth of Cure
(1SO 4049)

G-zenial™ Universal Injectable
YHMBEPCANEH GOTOMONMMMEP3VPALL
PEHTTEHOKOHTPACTEH TEYEH KOMMO3T

[la ce 13non3Ba camo OT jeHTanHV Nekapy, Cnassaikiu
VIHCTPYKLMWTE 33 ynotpeba.

WHAVWKALMW 3A YNOTPEBA

1. IMpeKTHM Bb3CTaHOBABaHMA Ha kasuTeTn Knac |, II, IIl, IV n V.
2. CvnaHusunpare Ha prucypmn

3. 3aneyaTBaHe Ha CBPbXUYBCTBUTENHM 06NACTH

4. Tlonpaska Ha (MH) AUPEKTHM eCTETUYHM Bb3CTaHOBABAHNA,

BPeMeHHN KOPOHN 1 MOCTOBE, ﬂE(DeKTl/I Ha pb6ose, Korato
rpaHuuuTe ca B emanna
3anbnBaHe Ha nogmonn

. [oanoxka nnm ocHoea

M3paboTka Ha KOPOHW, MOCTOBE, UHNEN 1 haceTn, upe3
M3MNON3BaHe Ha UHAVPEKTHaTa TeXHVIKa B KOMOMHALMA C
GRADIA vnv GRADIA PLUS (mons, BuxTe
crneymanuanpaHuTe MHCTPYKLUMK 3a ynortpeba)

. LnHMpaHe Ha 3661 B KOMOUHALWA € BRakHa, Hanp. GC

everStick BnakHa. Cnefigaite UHCTPYKLMMTE Ha
npoussoanTena.

KOHTPAMHANKALN

1.
2.

[IMpeKTHO NynnHO NOKpUTKE.

M36areanTe ynotpebata Ha TO3v NPOAYKT NPU NauMeHT C
WN3BECTHU aneprmmn Kbm MeTakpuiaTH MOHOMePU 1
nonumepw.

CbCTAB
BapureBo CTbKO, iVMETaKpUNaT, IHALMATOP, MUTMEHT,
CUnMUMeB AvoKkeug, Ctabunmnsatop

OMUCAHUE HATPOAOYKTA:

G-aenial Universal Injectable e cBeTn1MHHO Nnonvumepmsmpal,
PEHTTeHOKOHCTPACTEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepUan, KOWTO ce
M3M0M38a MHTPAOPASHO 1 e KnacuduumpaH kato Tun 1 v Knac
2(Tpyna 1) no ISO ctaHpapta 4049. To3n maTtepuan uma
PEHTrEHOKOHTPACTHOCT paBHa Ha 2.5-3.0 MM anymuHuiA( npu
fieHTVHa e TMM, Npu emMaiina 2Mm). Pa3mepsT Ha YacTUYKnTe Ha
HeopraHuyHWA prnbp e B AnanasoHa ot 0.01-0.5 um. ObwoTo
KONMYECTBO Ha HEOPTaHNYHUTE YaCTUYKM € NPUBAN3UTENHO

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

A1, A2, A3, B1,B2, JE, AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, Ad,

AO1,AO2, CV, CVD 20mm
AO3 1.5 mm

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.

3. Fortheindirect technique light-cure each layer for 30
seconds with GC LABOLIGHT LV-IIl, Il or for 10 seconds
with GC STEPLIGHT SL+I. Final cure for 3 minutes using
GC LABOLIGHT LV-IlI.

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

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

STORAGE

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

PACKAGES

1.

2.

Syringe 1.7g (1.0mL) x1, Dispensing Tip Long Needle x10,
Light-protective cover x1

Dispensing Tip Refill: Dispensing Tip Long Needle x30,
Light-protective cover x3

CAUTION

1.
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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.

. Incase of contact with eyes, flush immediately with water

and seek medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.
. Do not mix with other similar products.

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

. Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid

direct contact with air inhibited resin layers in order to
prevent possible sensitivity.
Wear protective eye glasses during light curing.

. When polishing the polymerised material, use a dust

collector and wear a dust mask to avoid inhalation of
cutting dust.

Avoid getting material on clothing.

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

. Do not use G-aenial Universal Injectable in combination

with eugenol containing materials as eugenol may hinder
G-aenial Universal Injectable from setting.

. Do not wipe the dispensing tip with excessive alcohol as

this may cause contamination of the paste.

. Dispose of all wastes according to local regulations.

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.

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

Some products referenced in the present IFU may be classified
as hazardous

according to GHS. Always familiarise yourself with the safety
data sheets available

at: https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid crosscontamination
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 healthcaregrade
infection control product according to
regional/national guidelines.

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

Undesired effects- Reporting:

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

46 vol%.

MPOLEEAYPA

1.

Moprotoska
1) [pbxTe WnpuLaTa U3npaseHa 1 OTCTPaHETe Karaykara
ypes 3aBbpTaHe 0OPaTHO Ha YaCOBHYMKOBaTa CTPeJIKa.

2) Bbp30 v HapexaHo NpyKpeneTe 4o31paLyma
HaKpalHVK BbPXyY WNPHLaTa, Ype3 3aBbpTaHe no
NOCOKA Ha YaCOBHMKOBATa CTPESIKA.

3) [ocTaBeTe CBETNO3aLYMTHATA Kanayka cney ynoTpeba.

3abenexka : BHvMaBaliTe Aa He 3aTerHeTe Ao3mpalyna
HaKpaiHVK TBbpae NNBbTHO. Tosa MoXe Aa NoBpean
HerosaTa pesba. 3a ja ocUrypuTe 3paBo 3akpensaHe,
yBepeTe ce, 4e HAMa OCTaTbLM OT MaTepuana Bbpxy

pesbarta.
— [l03MpaLy HaKpaitHyK
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2. U360p Ha uBAT
M3bepete ot 16 LgaTa XBW, BW, AT, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2,
CV,CVD, AO1, A2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D usetoseTe ca no Vita®* Pa3useTkata
*Vita® e perncTpupara mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
lepmaHua

3. MNoproTtoBKa Ha KaBUTeTa
MpenapupaiiTe KaBuTeTa, U3MON3BaANKM CTaHAAPTHN
TexHuKW. MoacylweTe upe3s NpoayxsaHe ¢ obesmacneHa
cTpya. KodepaambT e npenopbumnTeneH, 3a ja nsonupare
npenapupaxyia 3u6 OT 3aMbPCABAHE CbC CIIOHKA, KPbB U
CyNKyCHa TeYHOCT.
3abenexka : 3a NoKprBaHe Ha Nynnata, U3non3gaite
Kanumes XMAPOKCHA.

4. Apxesnsa

3a pa cebpeTe G-aenial Universal Injectable kbm emaiina
1/Vnv IeHTVHa, n3nonsgaiite GoTo-nonumepusvpala
cBbp3BaLla cnctema kato GC G-Premio BOND, GC G-zenial
Bond nnn GC G-BOND. Cnasgaiite MHCTPYKLMMTE Ha
npou3BOAUTENA.

5.HaHnacsHe Ha G-anial Universal Injectable

1) Ceanete kanaukata ot
[031PaLLMA HaKPaHUK Ha
wnpuuata.

3abenexka:

Mpeaw no3upate Ha
maTepvana B KasuTeTa, ce
yBeperte ye:

1. [lo3npalumAT HakpaHuK e
HafeX/HOo 3akpeneH KbM LWnpuuata.

2. OTCcTpaHeH e Bb3ayxa OT J03MPaLLVA HAKPaNHKK
- HacoyeTe HakpalHu1Ka Harope
11 eKo HaTVcHeTe 6yTanoTo Ha WnpwuLaTa, AoKaTo
MaTepuantT ce NoKaxe Ha Bbpxa
Ha HaKparHuKa (our. 2).
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2) MocTaeTe [O3VPaLLMA HAKPANHIK Bb3MOXHO
Hal-6N1130 10 ABHOTO Ha KaBuTeTa U 6aBHO HaTUCHeTe
6yTanoTo, 3a ja HaHeceTe Matepuan B Hero. Mnu
N031paiiTe MajKko Matepuan BbpXy CMecUTenHo 6nokye
1 NpeHeceTe B KaBWTeTa C NOAXOAALL UHCTPYMEHT.

3abenexka:

a. OTcTpaHeTe O3MPaLLMA HAKPaNHUK, aKO e 3anyLueH v
M3CTUCKaWTe Masko KOIMYeCTBO MaTepuan ANPeKTHO
oT Wnpuuata.

6. HamaneTe usnaraHeTo Ha OkoHa ceeTaMHa. OKonHata
CBETNVHA MOXe [la CbKpaTV BpemeTo 3a paboTa.

8. Cnepnynotpeba, He3abaBHO OTCTPaHeTe A03MpaLYVA
HaKparHVIK 1 MIBTHO 3aTBOPeTe WNpyLaTa C Kanaykara.

KnuHnyHm cbBeTH: 32 [a HaHeceTe E¢€KTVIBHO,
M3MOoN3BaiTe NOBbPXHOCTHOTO HanNpexeHue Ha
maTtepuana, 3a ia ce ocurypu eAHOPOAHOCT No yanata
NOBBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO MO BPEME Ha
n3rpaxaaHeTo. Cﬂeﬂ KaTo HaHeceTe HEO6XO£{V]MDTO
KONNYeCTBO, NpeyCcTaHOBETE HaTUCKa BbPXY 6yTaﬂOTO n
oTTerneTe wnpuuata B NOCOKa NepneHanKynapHa Ha
NOBBbPXHOCTTA. TOBa LLie NO3BONM MaTepuantsT Aa ce oTaenu
OT fosmpatymsa HBKDBIZHV\K W e ocnrypu rmagka
NOBBPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

. doTononumepusnpaHe

Dotononumepmsmnpante G-anial Universal Injectable ¢

boTononrmeprsmpalya namna. [JpbKre CBETNOBOAA

Bb3MOMHO Har-61130 O NOBBPXHOCTTa. BuxTe cneaHata

Tabnuua 3a BpemeTo 3a O6nbuBate v EQekTrsHaTa

AbN6oUMHa Ha nonMMepu3aLa.

Bpeme 3a o6nbuBaHe n EpekTuBHa Abn6GoumHa Ha
nonumepusauua (1ISO 4049)

10 sec. (BucokoeHepruiHa
LED) (> 1200mW/cm?)
20 sec. (XanoreH/LED)
(> 700mW/cm?)

Al1,A2,A3,B1,B2,JE, AE 25mm

XBW, BW, A3.5, A4, AOT,

AO2,CV,CVD 20mm

AO3 15 mm

EdekTnBHaTa AbMKMHA Ha BbIHATa, OCUrypeHa OT BCAKa
namna 3a nonumepusnpaHe Tpﬂ6Ba Aa NoKpuBa AnanasoHa
ot 450-480 nm.

3abenexka:

1. Martepuantt TpAbBa fa bbAe nocTaseH v
nonMmMepu3snpaH Ha croese. 3a MakcyManHara
nebennHa Ha cnos, norneaHeTe Tabnuuata no-rope.

2. TO-HUCBK UHTEH3WTET Ha CBETAMHATA MOXE Aa
NPUYMHM HeOCTaTbuHa NONYMEPU3aLMA UK
OLBeTABaHE Ha MaTepyana.

3. [Npv MHAMPEKTHa TeXHMKa NoNVMepunpaiTe BCeKi
cnoi 8 npogbxkerve Ha 30 cekyHan ¢ GC LABOLIGHT
LV-IIL, Il vinn B8 npogbkeHye Ha 10 cekyHam ¢ GC
STEPLIGHT SL-I. OkoHuaTenHo nonvmepursvpaHe 8
NPOLb/IKeHVe Ha 3
MUHYTY, n3non3eainkn GC LABOLIGHT LV-III.

. OuHupaHe n Monupaxe

DuHMpaiiTe 1 NONMpaiTe, M3NON3Bak1 CTaHAAPTHN
TEXHVIKM.

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

AE

CbXPAHEHUE

3a ONTManHK pe3ynTaTyi Ce NpenopbyBa CbXpaHasaiiTe Ha
XNaAHO Y TbMHO MACTO (4 - 25°C / 39.2 - 77.0°F), paney ot
BVICOKa TemnepaTtypa vnv AUPeKTHa CbHYeBa CBETIMHA.

OMAKOBKIN

1.

2.

Wnpwuya 1.7g (1.0mL) x1, CmecuteneH HakpaliHuk Long
Needle x10, 3aumTHa kanayka x1

[lonbaHUTeNnHN A03MpaLm HakpaH1uw: [Jo3vipalum
HakpaiHuuy Long Needle x30, 3awmTHu Kanayka x3

BHUMAHUE

1.

@

15.

B cyuait Ha KOHTaKT C yCTHaTa IMraBrLia Uam Koxa,
oTCTpaHeTe He3abaBHO C Namyk Unu roba, Hanoexw ¢
ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa. 3a fia M36erHeTe KOHTAKT,
13non3gaite Kopepaam 1/Mnn Kakaoso Macno 3a
130MaLMA Ha ONepPaTMBHOTO NOJE OT KOXaTa 1 OpasHuTe
TbKaHM.

. B Cﬂyuaﬂ Ha KOHTaKT C ounTe, I'IpOMM\;ITe He3abaBHO C BOAa

1 NOTBPCETE NIEKapcKa NoMOLL,.

. BHumasante Aa He Ce Norb/iHe matepuan.
. He cmecsaiite ¢ apyrv NofobHM NPosyKTU.
. [lo3npalymaT HakparHuK e 3a effHOKpaTHa ynoTpeba. 3a aa

n3berreTe KPbCTOCAHO 3apa3ABaHe MeX [y NaLMeHTUTe, He
13non3BaiiTe HakpalHuka OTHOBO. [lo3upalmnat
HaKpalHWK He Moxe fla Ob/le CTepUNM3VpaH B aBTOKNaB
VIV XEMVIKNaB.

. HoceTe HUTPUAHY MK ryMeHu PbKasuLv Mo Bpeme Ha

MaHWNyNaUmATa, 3a fja 13berHeTe AMPeKTeH KOHTAKT C
Bb3/yLHO VHXV1OWUPaHKA CNOW, 3a Aa NpeoTepaTHTe
Bb3MOXKHA UyBCTBUTENHOCT.

Hocete 3aWmTH1 ourna no speme Ha
boTononumeprsmpane.

. Korato nonvpare nonumeprsipaxis matepuan,

M3MOA3BaiiTe KONEKTOP 3a Mpax 1 HoCeTe Macka, 3a Aa
n3berreTe MHXanaUMATa Ha Noy4YeHna npax.
M36AarBaliTe nonapaHe Ha Matepuan BbPXy ApexuTe.

. B crlyyait Ha KOHTaKT C HeXenaHu 30H1 Ha 3b6a uin

npoTesun, OTCTpaHeTe C UHCTPYMEHT, rbba unm namyk npean
doTononmmeprsnpaHeTo..

. He nanonseaiite G-aenial Universal Injectable 8

KOMOVHALMA C eBreHoN- ChAbPXaluy MaTepuani, Tbit Kato
EBreHONMbT MOXe [la HapyLWy NonnmMepusalnaTa Ha G-zenial
Universal Injectable.

. He n36bpceaiiTe A031paLyma HaKPaHUK C M3MLIBK OT

aNIKOXON, ThIA KaTo TOBa MOXe @ NPUYNHKU KOHTaMUHaunA
Ha nacrtarta.

. V/3xBbpnanTe BCUUKM OTNAABLM, CbINIACHO MECTHUTe

pasnopenbwm.

B penkum cnyyan matepuantt MOXe fa Npean3Brka
YyBCTBUENHOCT NPU HAKOW XOpa. Ako ce Ha6ﬂDﬂaBaT
nofo6HM peakLmy, NpekpateTe yrnotpebata Ha NpogyKTa v
noTbpceTe nekap

JInunmn npeanastm cpeactsa kato (JMC) kato pbkasuLy,
MacCku U ovmna Tpﬂ6Ba Aaa 6bﬂaT HOCeHU

G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERZALNI SVETLEM TUHNOUCI RADIOOPAKNI ZATEKAVY
KOMPOZIT

Urceno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v
doporucenych indikacich.

INDIKACE K POUZITi

1. Piimé vyplné kavit I, II., Il IV. a V. tfidy

2. Peceténifisur

3. Peceténi precitlivélych mist

4. Opravy (ne)pfimych estetickych nahrad a vyplni,
provizornich korunek a mistkd, opravy okrajovych defektd,
jsou-li tyto ve skloviné

5. Vykryti podsekiivin

6. Zhotoveni podlozek a bazf

7. Zhotoveni korunek a mastkd, inleji a fazet za pouziti
nepfimé techniky v kombinaci s materidly GRADIA nebo
GRADIA PLUS (pfi dodrzeni pfislusnych ndvod( k pouziti).

8. Dlahovani zubl v kombinaci s vhodnymi vldkny, jako
napfiklad GC everStick. Postupujte dle pokynt vyrobce.

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé pfekryti diené.

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

SLOZEN(
Baryové sklo, dimethakrylat, iniciator, pigment, oxid kfemicity,
stabilizator

OPIS IZDELKA

G-aenial Universal Injectable je svetlobno polimerizirajo¢,
radiopacen restavrativni material za intraoralno uporabo in
razvri¢en kot tip 1 in razred 2 (skupina 1) po standardu I1SO
4049.

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

Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,01 do 0,5 pm.
Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 46 vol%.

PRACOVNI POSTUP
1. Priprava

1) Stfikacku drzte svisle a otd¢enim proti sméru chodu
hodinovych rucicek z ni sejméte kryt.
Otécenim ve sméru chodu hodinovych ruci¢ek na
stifkacku rychle a pevné nasadte dévkovaci hrot.
Az do pouziti chrante krytem proti svétlu.
Poznamka:
Dbejte na to, aby davkovaci hrot nebyl pfilis utazen.
Mohlo by tak dojit k poskozeni zavitu. Pro zajisten{
tésného spojeni zkontrolujte, zda na zavitu nezlstaly
zbytky materidlu

Kryt _ Aplikacni kanyla
L ) ~

Krytka na ochranu
[ &) pied svétlem
Q :

2. Vybérodstinu
Vyberte odstin z nasledujicich 16 odstind: XBW, BW, A1, A2,
A3,A3.5, A4, B1,B2,CV,CVD, AOT, AO2, AO3, JE, AE.
QOdstiny A, B, C, D vychazeji ze vzorniku Vita®*.
*Vita® je registrovanou obchodni zndmkou spolec¢nosti Vita

)

3

Zahnfabrik, Bad Séckingen, Némecko.

3. Priprava kavity
Preparujte kavitu obvyklym zp(isobem. Vysuste mirnym
proudem vzduchu bez pifmési oleje. Preparovany zub
doporucujeme izolovat kofrdamem, aby nedoslo k jeho
kontaminaci slinou, krvi ¢i sulkularni tekutinou.
Poznamka:
K prekryti diené pouzijte hydroxid vapenaty.

4. Bondovani
K bondovéni G-anial Universal Injectable na sklovinu a/
nebo dentin, pouZijte svétlem tuhnouci bondovacf systém,
jako napf. GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond nebo GC
G-BOND. Postupuijte dle pokyn( vyrobce.

5. Aplikace G-zenial Universal Injectable
1) Sejméte kryt z davkovaciho hrotu.
Poznamka:
Pred viastni aplikaci
materialu do kavity se, pro-
sim, ujistéte o nasledujicim:
1. Déavkovaci hrot musi byt
bezpecné pfipevnén ke
stifkacce. 1
2. Zdavkovaciho hrotu
vytlacte veskery vzduch tak, ze stfikacku pridrzite
hrotem vzhlru a pozvolna zatlacite na pist, dokud se
material nedostane az k otvoru davkovaciho hrotu (obr.
2).

Obr 2

&

Dévkovaci hrot umistéte co nejblize ke dnu

vypreparované kavity a pomalym tlakem na pist

vytlacujte materidl. Materidl Ize téZ vytlacit na misici

podlozku a poté vhodnym néstrojem aplikovat do

kavity.

Poznamka:

a. Dojde-li k ucpani davkovaciho hrotu, sejméte jej a
vytlacte malé mnozstvi materidlu pfimo ze stfikacky.

b. Materidl vystavujte okolnimu svétlu co mozna nejméné.
Okolni svétlo mtze zkratit manipulacni ¢as.

c. Bezprostfedné po pouZiti sejméte davkovaci hrot a

vyhodte jej. Stfikacku pevné uzavrete krytem.

Klinické pokyny: Pro dosazeni ticinného zatecenf
materialu, vyuZijte jeho povrchového napéti, a to tak, ze pfi
zhotovovéni vyplné vytvofite rovnomérnou vrstvu
materialu po celé plose kavity. Po aplikaci pozadovaného
mnozstvi materialu uvolnéte tlak na pist a stfikacku
vytahnéte ve sméru kolmém k povrchu. Tim dojde k
oddéleni materidlu od davkovaciho hrotu a povrch vyplné
zUstane hladky.

6. Polymerace
K polymeraci materialu G-aenial Universal Injectable
pouZijte polymeracni lampu. Svétlovod
drzte co nejblize povrchu vyplné. Polymeracni casy a
ucinna hloubka polymerace jsou
uvedeny v nasledujici tabulce.
Polymeracni ¢as a i¢inna hloubka polymerace
(IS0 4049)

10 sec. (Vysoce vykonna LED)
(> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED)
(> 700 mW/cm?)

A1, A2, A3,B1,B2, JE, AE 25mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 2.0mm
AO2,CV,CVD !

AO3 1,5mm

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

Poznamka:

1. Materidl je nutno nanaset a polymerovat po
jednotlivych vrstvach. Maximalnf silu vrstvy materialu
naleznete ve vyse uvedené tabulce.

polymeraci nebo diskoloraci materidlu.

3. Unepfimé techniky polymerujte kazdou vrstvu po
dobu 30 vtefin pomoci GC LABOLIGHT LV-II, Il nebo 10
vtefin pomoci GC STEPLIGHT SL-I. FinaIni polymeraci
pak provadéjte po dobu 3 minut pomoci GC
LABOLIGHT LV-III.

7. DOKONCENI A LESTENI
K dokoncenf a lesténf pouZzijte bézné techniky.

ODSTINY
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2, CV,CVD, AO1, AO2, AC3, JE,
AE

SKLADOVANI

Pro zachovéni optimélnich vlastnosti se doporucuje skladovat
na chladném a temném misté (4 - 25°C), mimo dosah
vysokych teplot a pfimého slunecného zéreni.

BALEN(

1.

2.

Stfikacka 1.7g (1.0mL) x1, davkovacf kanyla s prodlouzenou
koncovkou x10, ochranny uzaver x1

Dévkovaci kanyly doplikové baleni: davkovaci kanyla s
prodlouzenou koncovkou x30, ochranny uzaveér x3

UPOZORNENI

1.

I~
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V pripadé kontaktu s Ustni sliznici nebo kizi, okamzité
odstrarite bavinénou peletkou nebo houbic¢kou namocenou
v alkoholu. Oplachnéte vodou. Abyste zamezili kontaktu s
ktizi nebo sliznici, pouzijte kofferdam a/nebo kakaové maslo
pro izolaci pracovniho pole.

. Vpiipadé kontaktu s o¢ima, vyplachnéte okamzité vodou a

vyhledejte lékarské osetteni.

. Zamezte poziti materialu.

Nepouzivejte spolu s podobnymi produkty.

Dévkovaci kanyly jsou ur¢ené pouze pro jednorazové pouziti.
Abyste zabranili kiizové kontaminaci mezi pacienty,
nepouzivejte kanyly opakované! Davkovaci kanyly nelze
sterilizovat v autoklavu, ani v chemiklavu.

Pouzivejte ochranné rukavice béhem manipulace, abyste
predesli pfimému kontaktu s inhibovanou vrstvou pryskyfice.
Zamezi se tak mozné precitlivélosti.

PouZivejte ochranné bryle béhem polymerace materialu.
Béhem lesténi zpolymerovaného materidlu pouzivejte
ochrannou masku, abyste nevdechli vznikly prach.

Zamezte potiisnéni odévu.

.V piipadé nedmysiného potiisnéni povrchu zubu, odstrarite

pomoci nastroje, houbicky nebo peletky pred polymeraci.

. Nepouzivejte G-aenial Universal Injectable v kombinaci s

materialy s obsahem eugenolu, protozZe eugenol méze
zpusobit problémy s tuhnutim G-aenial Universal Injectable.

. Neotirejte dévkovaci kanyly velkym mnozstvim alkoholu,

mohlo by dojit ke kontaminaci pasty.

. Zbytky materidlu likvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

Produkt méze v ojedinélych piipadech vyvolat u nékterych
pacientl precitlivélost. Pokud k takové reakci dojde, preruste
ihned pouzivani produktu a obratte se na Iékare.

. Osobni ochranné prostfedky (OOP), jako jsou rukavice, masky

abezpecnostni bryle by mély byt vzdy pozivéany.

Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu 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.

Hakon npoayKTy, cnomeHaTu B HacTosAwata M3Y morat aa
6baaT knacuduLvpaHm kato onacHu cnopeg GHS. BuHaru ce
3ano3HaBaiiTe C MHGOPMALMOHHNTE NMCTOBE 3a He30nacHoCT

CISTENI A DEZINFEKCE:

VICEUCELOVE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kifzové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduije toto zafizeni stfedni
urovné dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte zafizeni a
oznacte zhorseni. Zafizeni znicte, je-li poskozeno.
NEPONORUJTE. Dtkladné vycistéte zafizeni, aby se zabréanilo
vysychani a hromadéni skodlivych latek. Dezinfikovat
piipravkem stfedni irovné podle registrovaného stupné
infekénosti v ramci zdravotni péce v souladu s regionalnimi/
narodnimi predpisy.

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

Hlaseni nezadoucich Gcinkd:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezddoucim tcinku,
reakci ¢i podobnych udélostech, které jsou

spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku, a to véetné

téch, které nejsou uvedeny v tomto navodu k

pouziti, oznamte to pifimo prostiednictvim

piislusného systému hlaseni nezadoucich tcinkd
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poklopac okretanjem u smjeru obrnutom od kazaljke na
satu.

Brzo i sigurno pricvrstiti nastavak za doziranje na strcaljku
okretanjem u smjeru kazaljke na satu.

Do uporabe postaviti poklopac za zastitu od svjetla.
Vazno:

Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previse
¢vrsto. To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo dobro
prianjanje, provjeriti da na navoju nema ostataka
materijala.

N

©w

Poklopac  Nastavak za doziranje

1
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Slika 1

. Odabir boje

Odabrati boju izmedu 16 nijansi XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,
A4,B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

A, B, C, D boje temelje se na Vita®* vodicu za boje. *vita® je
registrirani zastitni znak tvrtke Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,

Njemacka.

. Preparacija kaviteta

Kavitet preparirati standardnim tehnikama. Osusiti blagim
puhanjem bezuljnog zraka. Preporuca se koferdam za
izolaciju prepariranog zuba od kontaminiranja slinom,
krvlju ili sulkusnom tekucinom.

Vazno:

Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.

. Spajanje

Za spajanje materijala G-aenial Universal Injectable za
caklinu i/ili dentin, koristiti svjetlosno polimerizirajuci
sustav, npr. GC G-Premio BOND, GC G-aenial Bond ili GC
G-BOND. Pridrzavati se uputa proizvodaca.

. Postavljanje materijala G-aenial Universal Injectable

1) Odstraniti poklopac s nastavka za doziranje.
Vazno:
Prije istiskanja materijala iz
Strcaljke u kavitet, provjeriti
sliedece:

1. Nastavak za doziranje je
sigurno pricvrécen za
Strcaljku.

2. Mogu¢izrak iz nastavka za
doziranje odstraniti blagim potiskivanjem klipa Strcaljke
prema naprijed, s vihom usmjerenim prema gore dok
materijal ne stigne do otvora nastavka (slika 2).

Slika 2

&

Nastavak za doziranje postaviti $to je blize moguce

prepariranom kavitetu i polako potisnuti klip za

istiskanje materijala. Alternativno dozirati materijal na

podlogu za mijesanje i prenijeti u kavitet

odgovarajucim instrumentom.

Vazno:

a. Uslucaju zacepljenja, odstraniti nastavak za doziranje i
istisnuti malu koli¢inu materijala direktno iz strcaljke.

b. Izbjegavatiizlozenost okolnom svjetlu. Okolno svjetlo
moze skratiti vrijeme rukovanja.

¢. Nakon uporabe odmah odstraniti i baciti nastavak za

doziranje te ¢vrsto zatvoriti poklopcem strcaljku.

Klinicki savjeti: Za ucinkovito istiskivanje materijala
koristiti njegovu povrsinsku napetost i osigurati
jednoli¢nost cijele povrsine estauracije tijekom
nadogradnje. Kada je ustrcana potrebna kolicina, otpustiti
pritisak na klipu i povudi strcaljku u smjeru okomitom na
povrsinu. To ¢e omoguciti odvajanje materijala od nastavka
za doziranje i glatku radnu povrsinu.

. Svjetlosna polimerizacija

G-aenial Universal Injectable polimerizira se koristenjem
svjetla za polimerizaciju. Vodilicu za svjetlo drZati $to je
moguce blize povrsini. Pridrzavati se viemena
osvjetljavanja i efektivne dubine stvrdnjavanja navedenih u
sliedecoj tablici.
Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja
(ISO 4049)

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

2,5mm

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

XBW, BW, A3.5, A4, AO1,
AO2,CV,CVD

AO3 1.5mm

20mm

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

Vazino:

1. Materijal treba nanositi i polimerizirati svjetlom u
slojevima. Maksimalna debiljina sloja navedena je u
gornjoj tablici.

2. NiZiintenzitet svjetla moze dovesti do nedovoljne
polimerizacije ili diskoloracija materijala.

3. Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizirati svjetiom
30 sek. uredajem GC LABOLIGHT LV-III, Illi 10 sekundi
uredajem GC STEPLIGHT SL-I. Zavr3na polimerizacija
iznosi 3 minute uredajem GC LABOLIGHT LV-IIl.

. Zavr$na obradai poliranje

Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2, CV,CVD, AOT, AO2, AO3, JE,

AE

CUVANJE

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

PAKIRANJE
1.Strealjka 1,7 g / 1,0 ml x1, dugi, igli¢asti nastavak za

2.

doziranje x 1, poklopac za zastitu od svjetla x 1
Nastavak za doziranje - nadopuna: dugi, igli¢asti nastavak
za doziranje x 30, poklopac za zastitu od svjetla x 3

UPOZORENJE

1

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

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

3. Izbjegavati gutanje materijala.

4. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

5. Nastavci za doziranje su za jednokratnu uporabu. Kako bi se
sprijecilo onecis¢enje izmedu pacijenata, nastavak za
doziranje ne koristiti ponovno. 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, kako bi se sprijecila moguca preosjetljivost.

7. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

8. Kod poliranja polimeriziranog materijala, koristiti skuplja¢

z © = Eh

=

v

prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprijecilo udisanje
zraka i prasine od brudenja.

Izbjegavati dodir materijala s odjecom.

U slu¢aju dodira s nenamjeravanim podrucjima zuba ili
protetskim napravama, odstraniti instrumentom, spuzvom
ili komadom vate prije svjetlosne polimerizacije.

. Ne koristiti G-aenial Universal Injectable u kombinaciji s

materijalima koji sadrze eugenol, buduci da moze sprijeciti
stvrdnjavanje materijala.

Ne brisati nastavak za doziranje s jakim alkoholom jer to
moze uzrokovati onecis¢enje paste.

. Zbrinuti sav otpad sukladno lokalnim propisima.
. U rijetkim slucajevima proizvod moze uzrokovati osjetljivost

kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti
koristenje proizvoda i obratiti se lijecniku.

Uvijek treba nositi osobnu zastitnu opremu, kao $to su
rukavice, zastitna maska za lice i zastitne naocale.

7. Indirekt technikaval készilt korona/hid, inlay és héjak
esetében a GRADIA vagy GRADIA PLUS 6sszetevdivel
kombinalva (Id. vonatkozo hasznalati utasitas)

8. Fogak Uvegszalas sinezése, példaul GC everStick
Uvegszalakkal. Kévesse a gyarto utasitasait.

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas

2. Kerulje a termék hasznalatat metakrildt-monomerre és
metakrildt-polimerre allergids paciensek esetén.

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

TERMEK LEIRAS

A G-aenial Universal Injectable egy fényre keményed,
radiopak helyredllité anyag, intraorélis hasznalatra, 1SO 4049
besorolas szerint 1. tipusd, 2. osztalyu (1. csoport).

Ennek az anyagnak a radiopacitasa megegyezik 2.5 - 3.0 mm
aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm).

A szervetlen téltéanyag részecskemérete 0.01 - 0.5 pm kozotti.
A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége megkézelitéleg 46
vol%.

HASZNALATI UTMUTATO
1. El6késziiletek
1) Tartsa afecskendét fliggdlegesen, és az Gramutatod
jarasaval ellentétes irdnyban csavarja le a kupakjat.
2) Azonnal és dvatosan kapcsolja hozza az adagold kanult
a fecskendéhoz egy ramutatd jarasaval megegyezd
fordulattal.
3) A hasznalat megkezdéséig helyezze fel a fényvédd
kupakot.
Megjegyzés:
Ne csavarja ré tul szorosan az adagold kanlt, mert az
roncsolhatja a menetet. A megfeleléen szoros

PROCEDURA
1. Przygotowanie

1) Trzymajac pionowo strzykawke zdjac nakretke przez
obrét przeciwny do ruchu wskazéwek zegara.
Od razu przymocowac dokfadnie do strzykawki
koncowke dozujacg dokrecajac ja
w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara.
Do momentu uzycia stosowac ostone chroniacg przed
ekspozycjg na $wiatto.
Uwaga:
Nie dokrecac zbyt mocno korcowki. Moze to uszkodzi¢
jej nakretke.
Aby zapewnic¢ szczelne potaczenie upewnic sie, ze na
gwintach nie ma resztek materiatu.

2

3

Nakretka
1

| &
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2. Doborkoloru
Wybra¢ odpowiedni odcien sposrod 16 dostepnych: XBW,
BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE,
AE.
Odcienie A, B, C opieraja sie na klasycznym kolorniku Vita®*.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad

(— Koricowka

dozujaca
A
1

o Ostona chronigca
@g (€]

przed Swiatlem

ryc.1

Sackingen, Niemcy.

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

Capac ‘(7Vérfaphcator
1
L s e
C Dispozitiv de
o protectie

1
®g @Q ® Fig.1

. Alegerea nuantei

Alegeti nuanta dintre cele 16 nuante disponibile XBW, BW, A1,
A2,A3,A3.5,A4,B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE. A, B, C,

D au la bazd nuantele Vita®*.

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

. Prepararea cavitatii

Preparati cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati
bland cu aer necontaminat cu ulei. Se recomanda utilizarea
digii pentru a izola dintele preparat de o eventuala
contaminare cu salivd, sange sau lichide din santul gingival.
Nota:

Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.

. Adeziunea

Pentru adeziunea materialului G-aenial Universal Injectable
la smalt si/sau denting, utilizati un sistem de adeziune
fotopolimerizabil cum ar fi GC G-Premio BOND, GC G-aenial
Bond sau GC G-BOND. Urmati instructiunile de folosire ale
producatorului.

5. Aplicarea G-anial Universal Injectable

1

Indepértati capacul varfului de dozare.
Nota:

Tnainte de a introduce
materialul in cavitate

csatlakozés érdekében gy6z6djon meg arrdl, hogy a
meneten nem taldlhaté semmilyen anyagmaradék.

sapka

Adagol6 kanl

A
1

Fényvéds

Uwaga:
Do pokrycia miazgi stosowac preparat wodorotlenkowo
wapniowy.

. Stosowanie systemu taczacego

Do potaczenia G-aenial Universal Injectable i/lub zgbing
uzywac $wiattoutwardzalnego systemu taczacego, takiego

(5]
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3. Szinkivalasztasa
Vélasszon a 16 szin kozul: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV,CVD, AO1,AO2, AO3, JE, AE
Az A, B, C, D szinek a Vita® szinkulcs alapjan.
* A Vita® a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett

védjegye.

4. Akavitas preparalasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon, majd enyhe,
olajmentes légarammal szaritsa le a feluletet. A preparalt
fog nyallal, vérrel vagy sulcusfolyadékkal torténd
szennyezédésének elkerulésére kofferdam alkalmazasa
javasolt.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

5. Bondozas
A G-aenial Universal Injectable dentinhez / zoménchoz
torténd rogzitéséhez hasznaljon fényre keményedd
bondrendszert, mint pl. GC G-Premio BOND, GC G-zenial
Bond vagy GC G-BOND. Kovesse a bond gyartdjanak
utasftasait.

6. A G-znial Universal Injectable alkalmazésa

1) Tavolitsa el a sapkat a fecskendéhoz csatlakoztatott
adagold kanulrél.
Megjegyzés:
Miel6tt a kavitdsba
adagolné az anyagot,
gy6z6djon meg a
kovetkezokrol:

1. Azadagolo kandl
megfeleléen van
csatlakoztatva a
fecskend6hoz

2. Azadagolé kantlben nem maradt levegé. A bent
levo levegé eltavolitasahoz a kandlt felfelé tartva
enyhén nyomja meg a fecskendé dugattyujat
addig, amig az anyag el nem éri a kanil szajat (2.
abra).

-
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Helyezze az adagold kantilt a leheté legkézelebb a
kavitashoz, és lassan nyomja meg a fecskendd
végét az anyag kiadagolasahoz. Alternativ
megoldasként nyomja az anyagot egy keverdlapra,
majd egy megfelel eszkdz hasznalataval helyezze a
kavitasba.

Megjegyzés:

a. Acsatlakoztatds utan tavolitsa el az adagold kandilt,
és nyomjon ki egy kis mennyiségti anyagot
kézvetlentil a fecskend6bol.

b. Minimalizélja az anyagot éré fény mennyiségét,
mert a fény csokkentheti a munkaidot.

¢. Hasznélat utdn azonnal tavolitsa és dobja el az

adagold kanilt, és a kupakkal szorosan zarja le a

fecskendot

Klinikai Gtmutato: A hatasos befecskendezés érdekében
hasznélja az anyag fellleti fesziltségét az egynemiség
biztositasdhoz a helyreallitas teljes feltletén. Amint a
szlikséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse a
dugattyd nyomasat és a felszinre merélegesen hiizza
vissza a fecskend6t. Ez lehetdvé teszi, hogy az anyag
elvéljon az adagolo kanltdl, illetve hogy sima felletet
biztositson a helyredllitason.

5. Fénykezelés
Fénykezelje a G-aenial Universal Injectable anyagot egy
fénypolimerizald készilékkel. A fényvezetd csért tartsa a
lehet6 legkozelebb a felllethez. Az aldbbi téblézat a
fénykezelési mélységet és idot tartalmazza.
Megvilagitasi idé és polimerizacios mélység

(IS0 4049)
10 mp. (nagy erésségl LED)
(> 1200mW/cm?)
20 mp. (Halogén/LED)
(> 700mW/cm?)
A1, A2, A3,B1,B2, JE, AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 15mm

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

Megjegyzés:

1. Azanyagot rétegenként kell applikalni és fénykezelni. A
maximélis rétegvastagsagok megtaldlhatok a fenti
tablazatban.

2. Azalacsonyabb fényintenzitds elégtelen fénykezelést
vagy az anyag elszinezédését eredményezheti.

3. Indirekt technikéhoz fénykezeljen minden réteget 30
mésodpercig GC LABOLIGHT LV-Ill, II, vagy 10
masodpercig GC STEPLIGHT SL-I. készuilékkel. Végsé
fénykezelés 3 percig GC LABOLIGHT LV Il készilékkel.

7. Finirozas és polirozas
Alakitsa ki és polirozza a hagyomanyos médon.

SZINEK
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,CVD, AO1, AO2, AC3, JE,
AE

TAROLAS

Az optimalis teljesitmény érdekében hiivos és sotét helyen
tarolando, magas hémérsékletté| és kozvetlen napfénytél
védve (4 -25°C).

KISZERELESEK

1. Fecskendé 1.7g (1.0mL) x1, hosszu adagolo kanil x10,
fényvédo kupak x1

2. Adagol6 kanul csomag: hosszu adagold kandl x30,
fényvédo kupak x3

FIGYELMEZTETESEK

1. Amennyiben az anyag nyalkahartydra kertl, azonnal tavolitsa
el szivacs- vagy vattadarabbal, ezutdn b6 vizzel 6blitse le. Az
érintkezés elkerlésének érdekében hasznaljuk kofferddmot
és/vagy kakaovajat, igy izolalva a beavatkozas terletét a
bértél és alagy szovetektol.

2. Amennyiben az anyag szembe kertil, azonnal éblitse ki és
forduljon orvoshoz.

3. Kertilje el az anyag lenyelését.

4. Ne keverje semmilyen hasonld termékkel.

5. Azadagolé kanulok egyszerhasznalatosak. Az egyes
péciensek kozotti keresztfert6zdés elkertlésének érdekében
ne haszndlja éket Ujra. Az adagolo kantl nem sterilizalhato
autokldvban vagy kemiklavban.

6. Viseljen véddkesztylit az anyag alkalmazasakor, igy
elkertlheti az oxigén-inhibicids réteg megérintésekor
esetlegesen fellépé érzékenységet.

7. Afénykezelésideje alatt viseljen véddszemiveget.

8. Apolimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgyjtét és
viseljen védémaszkot a keletkezd por belélegzésének
elkeriilése érdekében.

9. Kerllje azanyag ruhazatra keriilését

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

11. Ne hasznélja a G-aenial Universal Injectable anyagot
eugenol-tartalmu szerekkel egytitt, mert az eugenol
gétolhatja a G-aenial Universal Injectable anyag
megszilarduldsat

. Az adagol6 kantlt ne torolje &t alkohollal, mert ez a paszta
szennyezGdését okozhatja.

. A keletkezo hulladékot a helyi rendelkezéseknek megfeleléen

kezelje.

Bizonyos embereknél a termékre vald érzékenységet nem

lehet kizarni. Ha barmilyen ilyen reakcié tapasztalhato,

szakitsa meg a termék hasznalatét és forduljon orvoshoz.

. Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint példaul
keszty(t, maszkot, biztonsagi szemvéddt.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS
besorolds szerint veszélyes lehet. Mindig tjékozodjon a
biztonsagi adatlapokbdl, melyek az aldbbi cimen érheték el:
https://www.gc.dental/europe

Az adatlapokat igényelheti beszallitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

MULTI-USE KISZERELESU RENDSZEREK: a paciensek kozotti
keresztfertézésének elkeriilése érdekében ezek az eszkdzok
kozepes szintl dezinfekciodt igényelnek. A hasznalat utan
azonnal vizsgélja meg és jelolje meg, ha elhasznélodott. A
sérilt eszkozt selejtezze le.

NE MERITSE EL. Alaposan tisztitsa meg ezzel elkerili a
szennyezédések felhalmozodasat. Fertétlenitse kozepes szintd
egészséglgyben regisztralt termékkel a helyi/nemzetkozi
el6irdsoknak megfelelen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy
hasonlot észlel a termék hasznélata eredményeként, olyat is
ami nem szerepel a hasznalati utasitdsban talalhatd
felsorolasban, kérjuk jelentse kozvetlenil a megfeleld
hatésagnak.

Az aldbbi linken tudja kivalasztani az On orszaganak megfelelé
hatosag elérhetéségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

jak GC G-Premio Bond, GC G-zenial Bond lub GC G-BOND.
Postepowac zgodnie z instrukcja producenta.

5. Naktadanie G-zaenial Universal Injectable

1) Zdjac ostone z koricowki
dozujacej.

Uwaga:

Przed wyci$nieciem
materiatu ze strzykawki do
ubytku upewnic sie
sprawdzajac czy:

1. Koricowka dozujgca jest
prawidtowo przymocowana do strzykawki.

2. Zkoncowki dozujacej usuniete zostato ewentualne
powietrze, popychajac delikatnie do przodu ttok
strzykawki azdo momentu pojawienia sie materiatu w
ujéciu koricowki (Ryc. 2).

Ryc.2

S

Koricowke dozujaca umiesci¢ mozliwie najblizej ubytku
i naciskajac powoli ttok wycisng¢ materiat. Materiat
mozna réwniez wycisnac na bloczek do mieszania i
przy pomocy odpowiedniego narzedzia przenies¢ do
ubytku.

Uwaga:

a. Jezeli blokuje sie, zdja¢ koricowke dozujaca
iwycisnac niewielkg ilos¢ materiatu bezposrednio ze
strzykawki.

b. Zminimalizowac ekspozycje materiatu na swiatto
otoczenia. Swiatto otoczenia moze skroci¢ czas pracy
materiatem.

c. Bezposrednio po uzyciu zdjac i usunac koricdwke

dozujacy, a strzykawke szczelnie zamknac nakretka.

Wskazowka kliniczna: Aby uzyskac optymalny efekt
wypetnienia, wykorzystac napiecie powierzchniowe
materiatu, ktére zapewni jednorodnos¢ catej powierzchni
wypetnienia podczas odbudowy. Kiedy juz konieczna ilos¢
materiatu zostanie wycisnieta, zwolnic¢ nacisk na ttok i
wyjac strzykawke okreznym ruchem prostopadle do
powierzchni. Takie postepowanie zapewni prawidtowe
oderwanie sie materiatu od koricdwki dozujacej i
pozostawi gtadkg powierzchnie catego wypetnienia.

6. Utwardzanie Swiattem
Utwardzi¢ G-aenial Universal Injectable stosujac lampe do
polimeryzacji swietlnej. Swiattowdd trzymac najblizej jak to
jest mozliwe utwardzanej powierzchni. Patrz tabela
ponizej:
Czas naswietlania i gtebokos¢ efektywnej polimeryzacji.
Czas naswietlania i gtebokos$¢ efektywnej polimeryzacji

(ISO 4049)
10 sek. (Wysokiej mocy LED)
(> 1200mW/cm?)
20 sek. (Halogen/LED)
(> 700mW/cm?)
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 25mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5mm

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.

3. W technice poéredniej kazdg warstwe utwardzac
Swiattem przez 30 sekund
w urzadzeniu GC LABOLIGHT LV-III, Il lub
10 sekund lampg GC STEPLIGHT SL-.
Polimeryzacja koricowa przez 3 minuty
w urzadzeniu GC LABOLIGHT LV-III.

7. Opracowanie koricowe i polerowanie
Opracowac i wypolerowac stosujac standardowe techniki.

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA

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

ibezposredniego nastonecznienia.

OPAKOWANIA

1. Strzykawka 1.7g (1.0mL), koncowka dozujaca typu igta x10,
ostona przed swiattem x1

2. Koricodwki dozujace: koricowka dozujaca typu igta x30,
ostona przed swiattem x3

SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z tkankami jamy ustnej lub skora,
natychmiast usunac przy uzyciu gabki lub wacika
nasaczonych alkoholem. Sptukac woda.

W celu unikniecia kontaktu, do izolacji pola zabiegowego od
skory i tkanek jamy ustnej mozna zastosowac koferdam i/lub
masto kakaowe.

2. W przypadku kontaktu z oczami, natychmiast sptukac woda i
skonsultowac sie z lekarzem spedjalista.

3. Chroni¢ pacjenta przed ewentualnym potknieciem
materiatu.

4. Nie mieszac zinnymi produktami o podobnym
przeznaczeniu.

5. Koricowki dozujace przeznaczone sa wytacznie do
jednokrotnego uzycia. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu
pomiedzy pacjentami, nie wykorzystywac ponownie
koricowki dozujacej. Korcowki dozujace nie moga by¢
sterylizowane
w autoklawie ani chemicznie.

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

7. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji $wiattem.

8. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu
uzywac pochtfaniacza pytu i maski chroniacej przed
wdychaniem unoszacego sie pytu.

9. Unikac przedostania sie materiatu do odziezy.

10. W przypadku kontaktu materiatu z niezamierzonymi
obszarami zeba lub uzupetnieri protetycznych, usuna¢
instrumentem, gabka lub wacikiem przed utwardzeniem
Swiattem.

. Nie stosowac G-aenial Universal Injectable
w pofaczeniu z materiatami zawierajacymi eugenol, gdyz
eugenol moze hamowac wigzanie G-aenial Universal
Injectable.

12. Nie wycierac¢ koricowek dozujacych nadmierng iloscig

alkoholu, gdyz moze to spowodowac kontaminacje pasty.

Wszystkie odpady utylizowac zgodnie

z obowiazujacymi przepisami lokalnymi.

W rzadkich przypadkach produkt moze powodowac

nadwrazliwos¢ u niektdrych oséb. Jesli takie reakcje wystapia,

nalezy przerwac stosowanie produktu

i skonsultowac sie z lekarzem.

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

@©
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Niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji
stosowania mogg byc 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.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA:

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

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

z wytycznymi regionalnymi/krajowymi.

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

Raportowanie dziatari niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie,

reakcje lub doswiadczysz podobnych zdarzer po
zastosowaniu tego produktu, uwzgledniajac takie, ktdre nie
zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je
bezposrednio w odpowiedniej jednostce monitorowania,
wybierajac whasciwy organ w Twoim kraju dostgpny 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 sp 0s6b przyczynisz sie do poprawy bezpieczeristwa
tego produktu

Ostatnia aktualizacja: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
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verificati urméatoarele lucruri:
1. Varful de dozare trebuie sd

fie atasat in mod corect

la seringa. t
2. Pentru eliminarea aerului

Fig.2

din varful de dozare impingeti usor inainte pistonul
seringii, avand varful indreptat in sus, pana cand
materialul ajunge in varf (Fig. 2).

2) Pozitionati varful de dozare cat mai aproape posibil de
cavitatea preparatd si impingeti usor pistonul pentru a
doza materialul. Alternativ, dozati materialul pe hartia
de amestec si transferati in cavitate utilizand un
instrument adecvat.

Nota:

a. Daca apare un blocaj, indepartati varful de dozare si
dozati o cantitate mica de material direct din seringa.

b. Minimizati expunerea la lumina ambientald. Lumina
ambientald poate scurta timpul de manipulare.

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

Sugestii clinice: Pentru a injecta eficient utilizati tensiunea
de suprafata a materialului pentru a obtine o suprafata
uniforma a restaurarii. Odatd ce cantitatea necesara de
material a fost injectatd, eliberati pistonul si retrageti
seringa perpen-dicular cu suprafata. Acest lucru va permite
separarea materialului de varful de dozare si oferd o
suprafata neteda a intregii restaurari.

. Fotopolimerizarea

Fotopolimerizati G-aenial Universal Injectable utilizand o
lampa de fotopolimerizare. Mentineti ghidul luminos cat
mai aproape posibil de suprafata. Consultati tabelul
urmator pentru Timpii de iradiere si adancimea
polimerizarii.
Timpi de Iradiere si Adancimea efectiva a polimerizarii
(1SO 4049)

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

2,5mm

Al1,A2, A3, B1, B2, JE, AE

XBW, BW, A3.5, A4, AOT,
AO2,CV,CVD

AO3 1,5mm

20mm

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 va rugdm consultati
tabelul de mai sus.

2. Ointensitate mai scazutd a luminii poate determina o
polimerizare insuficientd sau decolorarea materialului.

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

Finisare si lustruire
Finisati si lustruiti utilizand tehnicile standard.
UANTE

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

D

EPOZITARE

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea

in

tr-un loc récoros si intunecat (4 - 25°C) ferit de temperaturi

ridicate sau lumina solara directa.

AMBALARE

1

2.

Seringa 1.7g (1.0mL) x1, Dispensing Tip Long Needle x10,
Light-protective cover x1

Rezerva Dispensing Tip: Dispensing Tip Long Needle x30,
Light-protective cover x3

ATENTIE

1.

In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepértati
imediat cu un burete sau o buletd imbibata in alcool. Clatiti
cu apa. Pentru a evita contactul se pot utiliza diga si/sau
cocoa butter pentru izolarea campului operational de piele
sau tesutul oral.

. In cazul contactului cu ochii clatiti imediat cu apa si consultati

medicul.
A se evita ingerarea materialului.
A nu se amesteca cu alte produse similare.

. Varfurile de dozare sunt de unica folosinta. Pentru a preveni

contaminarea incrucisata intre pacienti nu reutilizati varful de
dozare. Varful de dozare nu poate fi sterilizat in autoclav sau
chemiclav.

Utilizati manusi din plastic sau cauciuc pe perioada operatiei
pentru a evita contactul cu straturile rasinice inhibitoare de
oxigen si a preveni astfel o posibila sensibilitate.

Utilizati ochelari de protectie pe perioada fotopolimerizarii.

. Atunci cand lustruiti materialul polimerizat utilizati un

colector de praf sio masca de protectie pentru a evita
inhalarea prafului rezultat.
Evitati contactul materialului cu imbracamintea.

10. In cazul contactului cu alte zone ale dintelui sau dispozitivului

1

protetic, indepartati cu un instrument, burete sau buleta
nainte de fotopolimerizare.

.Nu utilizati G-aenial Universal Injectable impreund cu
materiale ce contin eugenol deoarece eugenolul poate
impiedica realizarea corectd a prizei materialului G-aenial
Universal Injectable.

12. Nu stergeti varful de dozare cu o cantitate mare de alcool

deoarece acest lucru poate determina contaminarea pastei.

13.Inl4turati toate deseurile conform reglementérilor locale.
14.Tn cazuri rare produsul poate cauza sensibilitate la anumite

persoane. Dacé apar astfel de reactii, opriti utilizarea
produsului si consultati medicul.

15. Echipamentul personal de protectie (PPE) cum ar fi manusile,

mastile de protectie si ochelarii de protectie, trebuie utilizat
intotdeauna.

Anumite produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire
pot fi clasificate ca fiind periculoase conform GHS. Familiarizati-
va Intotdeauna cu fisele cu date de siguranta disponibile la:
https://www.gc.dental/europe

Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul
dumneavoastra

[na 6oHanHra G-aenial Universal Injectable k amanu n/unu
AEHTVHY UCMOMb3yiiTe CBETOOTBEPX/AaeMble BOHANHIOBbIE
cuctemsl, Hanpumep, GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond
nnn GC G-BOND. CnepyiiTte COOTBETCTBYIOLLMM
VHCTPYKUWAM MPOV3BOANTEA.

. HaHeceHue G-anial Universal Injectable

1) CHUMWTE KONNAYoK C
Hacafikv wnpuua.
Mpumeyanne:
[epep BHeceHnem
maTtepuana B NnonocTb
ybeanTecs, 4to coboaeHs!
cnepyloLyvie yCnoBusa:
1. Hacagka HagexHo Puc.2
3adrKCMpoBaHa Ha WwnpuLe.
2. VI3 Hacafik1 NOMHOCTBIO YAaneH BO3AyX; ANA 3TOro
AepXxuTe Wnpuy BepTukanbHoO HaCaLlKOl;I BBEPX U
AKKYpaTHO ABMraiiTe Bnepes riyHxep wnpu1ua, noka
Hacajika NONHOCTbIO He 3aMONHUTCA MaTepuanom (Puc.
2).
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MomecTute OTBEPCTNE HAaCaKM Kak MOXHO bnxke K
ﬂO,E[FOTOBﬂeHHOIZ nonocTn U MeaneHHo HaﬂaBﬂMBa\;lTe
Ha NAyHxep, YTobbl BHECTW MaTepuan B MonoCTb.
MoHO Takxe BbljaB1Tb MaTepran Ha 6I'IOK,ELJ'\F€
3aMelWnBaHnA, a 3aTem BHECTM ero B NOSI0CTb C
MOMOLULBIO MOAXOAALEro NHCTPYMEHTA.
Mpumeyanue:

a. Ecm Matepuran BbliAaBnmeaeTCcAa 13 Wwnpuua
HepaBHOMEPHO, CHUMWTE HacafKy CO Wwnpuua v
aAKKYypPaTHO HaflaBuUTe Ha NayHXep, YTO6b! yéeﬂMTbCﬂ,
YTO MaTepuas BblAaBIMBaETCA HOPMAsbHO.

b. MuHMMK3MpYiiTe BO3AEHCTBIE OOLLEro OCBELEHNA Ha
maTtepwar, MoCKOMbKy OHO MOXET COKpaTUTL pabouee
BPEMA.

c. Cpasy nocne Ucnonb3oBaHua Matepuana CHAMKUTE

HacaaKy co wnputa n \/TI/U'\VBI/IpyI;\Te ee, a wnpuy

MAIOTHO 3aKPOWTE BUHTOOOPA3HOWM KPBILIKON.

Knunnyeckuin Coer: Vicnonb3ayiite NoBepxHOCTHOE
HaTAXeHne matepuana anda nonyyeHusa pOBHOIZ
NOBEPXHOCTU pecTaBpaLm 1 3GHEKTUBHOMO ero
npumMeHeHunA. Mocne TOro, Kak Hy>KHbIlh obbem matepwana
OblN M3BNEYEH 13 wnpuua, Nnpekpatnte 4aBnTb Ha
nnyHxep, n otseauTe wnpuy ot obnactm pectaspauum B
HanpasneHuu, NnepneHanKynapHoOm niockocTu ee
NOBEPXHOCTW. le/l 3TOM MaTtepuan oTaensaeTca oT Hacafkun
WwnpuLa 1 paBHOMEPHO pacnpeaenAeTCcs, Co3faBan
POBHYIO MOBEPXHOCTb pecTaBpaLny.

. cBeTOOTBeP)KAeH ne

MpowusseauTte ceeTooTBepxaeHne G-anial Universal
Injectable ¢ nomoLLbo GoTONOAMMEPH3ALMOHHOM
YCTaHOBKW. [lepuTe CBETOBOA Kak MOXHO bnke K
NoBepXHOCTY pecTaspaLi. O3HaKoMbTECH CO CneytoLLen
TabnuiLier ANa OLEeHKM BpemMeH 06nyyeHna u
SGPEKTUBHOM ryOUHbI OTBEPXKAEHNA.

Bpems o6nyuenns n spdekTmBHan rnybrHa

otBepxaeHua (ISO 4049)

10 cek (LED Bbicokoi
MouHocTK) (> 1200
mB/cm?)
20 cek (fanoreH/LED) (>
700 MB/cm?)

2,5mm

Al, A2, A3,B1, B2, JE, AE

XBW,BW, A3.5, A4,A01, AO2,
Cv,cvD

2,0mm

AO3 1,5mm

JddEKTVBHDBIN Aana3oH ANVH BOMH NPYMEHAEMO
CTOMATONOrUYECKO NONVMEPU3ALIMOHHOM YCTaHOBKM
[IOMXeH oxBaTbiBaTh 450-480 HM.

Mpumeyanunsa:

1. Matepuan cnefyet HaHOCUTb U NONMMEPU30BaTL
cnosmn. MakcrimanbHo AonycTUMan ToALWMHa CNoa
yKa3aHa B TabnuLie Bbille.

2. Hu3Kaa MHTEHCMBHOCTb CBETOBOTO U3yUYeHIA MOXeT
CTaTb NPUYUHOM HEJOCTATOYHOTO OTBEPXK/AEHNA
maTepwana uim ero obecLBeurBaHmsA.

3. [lpu paboTe No MeToAVKe HeNPAMOW pecTaBpaumnm
NOAMMEPU3YIiTE Kax bl Co B TeyeHre 30 CekyHA B
yctaroske GC LABOLIGHT LV, Il, nnbo 8 TeueHure 10
ceKyHA ¢ nomoubto ycTaHosKM GC STEPLIGHT SL-I. B
KOHLIe paboTbl NPOU3BEANTE OKOHYATENbHYIO
NonMMepPU3aLIMIo KOHCTPYKLM B ycTaHOBKe GC
LABOLIGHT LV-IIl 8 TeyeHune 3 MUHYT.

. OKoHuaTenbHas 06paboTKa v NONMPOBKa

[Mpow3BeauTe OKOHUATENbHYI0 0OPABOTKY 1 MOMMPOBKY,
MCNOMb3yA CTaHAAPTHbIE METOAbI PaboTbl.

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

AE

XPAHEHUE

[inA nonyyeHna onTUManbHbIX pesynbTatos paboTbl XpaHuTe
maTepuan B NpoxiagHoM TEMHOM MecTe (4 - 25°C) Baanu ot
VCTOYHWKOB HarpeBaHyA 1 NPAMbIX CONHEYHbIX NTyyel.

YNAKOBKU

1.

2.

Wnpuy 1.7 1 (1.0 MA) X 1, Hacagka ana wnpuua Dispensing
Tip Long Needle x 10, cBETO3aLMTHbIN KONMauoK X 1
YnakoBKa HacafloK ANA WNpuLa: Hacafka ANA Wnpuua
Dispensing Tip Long Needle x 30, cBeTO3aLUUTHbI
KONMayoK x 3

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

1.

S

@

o

I'Ipm nonagaHum matepurana Ha CInM3ncTole NOAOCTM PTa Nnn
Ha KOXY HeMeaNeHHO yanuTe matepuan Fy6KO;\ NNV BaTHbIM
TaMMNOHOM, CMOYEHHbIM CIIPTOM. TlaTebHO NpomoNTe
NopaeHHbI y4acToK Bofon. Bo n3besxarue nogobHbIx
CUTyauWii CnepyeT NCnonb3osaTb pabbep-aam 1/nu macio
Kakao ana nonaunu pa6oqero nona ot NpUneXxaLumx TKaHen
NONOCTN PTa U KOXK.

Hpm nonagaHvu B rasa HemeaneHHo I'\pOMO;\Te VX 6OMBLLIMM
KONMYeCTBOM BOZbl 1 06PaTUTECH K Bpauy-0dTansmMonory.

. OCOBEHHO BHUMATENBHO cnennTe 3aTem, YTO6bI nauueHT He

rnotan marepuran.

He cmewwiBaiiTe maTepuran ¢ ApyrviMy NpofyKTamu.
Hacaakv ana wnpuiua npeaHasHayeHbl UCKMoUMTeNbHO ANA
OAHOPA30BOro NPUMeEHeHNA. Bo nzbexarue
B3avMonepeaaurt MUKPOGIOpb He MCNONb3yiTe Hacaaku ANA
wnpwa NoOBTOPHO. Ha(aﬂKVl ANAa wnpuvua He MoryT ObITb
ABTOK/1aBMPOBaHbI M NOABEPIHY TbI XUMUYECKOM
cTepunnsadnn.

Bo BpemA paboTbl HafeBalTe Pe3MHOBbIE MK NNACTUKOBbIE
nep4aTtku BO n3bexaHve NPAMOro KOHTaKTa C
I/IHWI6l/IpOBaHHb\MV\ BO3/yXOM C/TIOAMK KOMMO3KMTa 1
BO3MOXHOIO BO3HWKHOBEHNA annepruyeckmx pEaKL\VM.

B npouecce doTononmmepusaumnm HagesaiTe 3alnTHble
OYKW.

Bo BpemA NOMMPOBKM NOVMEPI30BaHHOTO MaTeprana
MCMonb3yiTe Nbinec6OPHUK 1 HafjeBaiTe Macky, 4Tobbl
n3bexarb nonagaHuAa “4acTuu Nbiv B AblIXaTesbHble MyTI.
V3beraiTe nonagaHns matepuana Ha Oaexay.

B cnyuae nonagaHva Matepriana Ha TkaHu 3y6oB v y4acTkn
opToneanyeckmnx KOHCprKLll/HZ, He SBAGMCTBOBBHHME B
pabore, yaanute ero NoAXOAALIMM HCTPYMEHTOM, ryOKoi
MW BaTHbIM TaMMNOHOM [10 NOMepm3aunn.

. He ncnonb3yiite G-aenial Universal Injectable 8 kombuHaLwmv ¢

MaTepyanamm, CORePXaLyMm 3BreHOS, Tak Kak 3BreHo
MOXeT BOCTPEMNATCTBOBATb HOPMATbHOMY OTBEPMHAEHMIO
G-anial Universal Injectable.

. Mpu NpOTVpKe HacaaKK AnA WhpwLa CpToM ceauTe,

YTOObI €70 M3MIULWKM He Noranu 8 martepwman.

. Bce oTxoibl nopnexar yTunnsaLn B COOTBETCTBIAN C

TpebOoBaHUAMY MECTHOTO NPaBOBOTO PEryMPOBaHHA.

B pepikx cnyyanx y HEKOTOPbIX NaLiMeHToB Habniofanack
NOBbILIEHHAA YyBCTBUTENBHOCT K MaTepuiany. B cnydae
BO3HVKHOBEHUA annepriyeckmx peakLmii Heo6xoanmo
NPeKPaTUTL UCNONb30BaHIE MaTepyiana 1 06paTUTLCA K
Bpayy.

. Mpu pabote Bcera MCNonb3yiiTe CPEACTBA VHAVBIAYANbHOM

3aWnThl (PPE) — nepuaTky, 3aLmTHbIE MACKK, 3aLNTHbIE OUKM.

CURATAREA $I DEZINFECTAREA
RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se
evita contaminarea incrucisata intre pacienti, acest dispozitiv

necesita un nivel mediu de dezinfectare. Imediat dupa utilizare

inspectati dispozitivul si eticheta pentru a observa daca au
suferit deteriorari. In cazul in care sunt deteriorate renuntati la
utilizarea lor.

ANU SEINTRODUCE IN LICHID. Curétati 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 reglementérile nationale/regionale

Pentru Sumarul datelor de siguranta si Performanta Clinica

(SSCP) va rugam sa consultati baza de date EUDAMED (https://

ec.europa.eu/tools/eudamed) sau sd ne contactatila
Regulatory.gce@gc.dental

Raportarea efectelor nedorite:

In cazulin care apar orice fel de efecte nedorite,
reactii adverse sau evenimente similare ca urmare a
utilizdrii 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 linkul
urmator: https://ec.europa.eu/growth/sectors/ medical-
devices/contacts_en

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

Tn acest fel veti contribuila imbunatétirea sigurantei
oferite de acest produs

Ultima corecturd: 01/2024

G-zenial™ Universal Injectable

FeHnan lOHMBepcan NHxekTabn

YHMBEPCAJIbHbBIM CBETOOTBEPKAAEMbIN
PEHTIEHOKOHTPACTHbIV H/3KOMOAY/bHbIA KOMMO3UT

[InA ncnonb3osaHWA TONbKO CNeLnanucToM-CTOMaToNorom 8

COOTBETCTBUM C NOKa3aHNAMU K MPUMEHEHUIO.

MOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

1. Mnombuposarne nonocten no |, Il 11, 1V, V Knaccy

2. 3aneuvatbiBaHue puccyp

3. Vi3onauma obnacTen runepuyBCTBUTENBHOCTY

4. ToumnHKa (He)NpAMbIX SCTETUYECKMX pecTaBpaLnii,
BPEMEHHBIX KOPOHOK 1 MOCTOBMAHbIX MPOTE308,
yCTpaHeHvie Kpaesbix AedeKTos KOMMO3NUTHbIX
pecTaBpaLuii, HAXOAALMXCA B NPefenax smanu

5. 3anonHeHvie NOAHY TPEHUI

6. lpoknaaka unn 6asa

V13roToBNeHne KOPOHOK, MOCTOBW/IHbIX NPOTE308, BKNAA0K

11 BUHVPOB MO METOAVIKE HENPAMO pecTaBpaLivv, 8

KoMbuHaLmKM ¢ komnoHeHTammn GRADIA unn GRADIA PLUS

(CM. COOTBETCTBYIOLLVIE UHCTPYKLIMM NPOV3BOANTENA K

[laHHbIM MaTepranam).

LLInHnpoBaHue 3y60B, B KOMOUHALIMMU CO

creyuany3vpoBaHHbIMY BOIOKHaMW, Hanpumep, BOIOKHOM

GC everStick. CnefyiiTe COOTBETCTBYIOLMM VHCTPYKLIMAM

Npou3BOANTENA.

MPOTUBOMOKA3AHUA

1
2.

lNpaMoe nepekpbITVE Nynbrbl.

He ncnonb3osate MaTepuan y nauneHTos, MMEIOLVX B
aHamHe3e anniepryeckiie PeakLmmn Ha MOHOMEPbI W/nn
nosvMepbl MeTakpuaTa.

COCTAB
bapvieBoe CTekno, AVMeTakpunaT, HALNATOP, NATMEHT,
NIVOKCUJ KpeMHUA, CTabuniisatop

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

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

Last revised: 01/2024
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Ha pa3nonoxeHue Ha: https://www.gc.dental/europe
MoraT fja 6baT U3MCKaH 1 OT BalumA JOCTaBUMK.

MOYUCTBAHE N AE3UHOEKLINA:

MHOTOKPATHA YMOTPEBA HA [JO3MPALLIATA
CUCTEMA: 3a pa ce n3berHe KpbCTOCaHO 3apasnBaHe
MeXy NauvieHTV To3u NPOAYKT M3UCKBa CPEAHO
HUBO Ha Ae3uHdekuma. BegHara cneq ynotpeba
ornefaiTe NpogyKTa v ro onakosanre. Vsxsbpnere
NPO/IYKTa, ako e NoBpe/jeH.

HE MOTAMANTE:

MouncTeTe fobpe NpoayKTa, 3a Aa Ce NpeaoTBpaTH
M3CbXBAHE W HAaTPyMBaHe Ha 3aMbCuTeNu.
JlesviHdeKumpaiiTe C pervicTpupax CpeaHo cuneH
NPO/IYKT 3@ KOHTPON Ha MHeKLMITe B CbOoTBETCTBUE
C pervioHanHuTe / HaUVIoHanHNTe N3MCKBaHMA.

3a 0606LL\EHVIE Ha 6830MacHOCTTa U KNNHWUYHWTE pesyntatn
(SSCP), mons, BikTe 6asata aaHHn EUDAMED (https:/ec.
europa.eu/tools/eudamed) nnu ce cBbpxeTe € HaC Ha
Regulatory.gce@gc.dental.

[loknagsaHe Ha HexenaHn edpekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKaKbB BUZ HEXenaH edexT,
peakuma 1 Nofo6HU CbOUTVIA, Bb3HKMKHaNM OT
ynoTpe6ata Ha TO3v NPOYKT, BKNIOYUTENHO Te3u,
KOWTO He Ca 36POEHM B Ta3n MHCTPYKLMA 3a
ynoTpe6a, MOnA, AoK/agBalTe 1 AMPEKTHO Ype3
CbOTBETHATA CUCTEMA 3a BANTENHOCT, KaTo n3bepete
NOAXOAALMA OpraH BbB BallaTa CTpaHa A0CTbIHM
upes cnefiHaTa Bpb3Ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

KaKTO ¥ Ha HallaTa CrCTema 3a BbTpeluHa
6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo TO31 HauWH Lie AoMPUHECETe 3a NofobpsABaHe Ha
6e30MacHOCTTa Ha TO31 MPOAYKT.

MocnepHa pepakuma: 01/2024

patficnému Uradu ve vasi zemi, ktery je pfistupny v
nasledujicim odkazu:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medicaldevices/
contacts_en

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

Timto zpUsobem pfispéjete ke zvyseni bezpecnosti
tohoto produktu

Neki proizvodi navedeni u ovim uputama mogu biti klasificirani
kao opasni sukladno Globalnom harmoniziranom sustavu (GHS
- Globally Harmonized System) Kontinuirano se informirajte o
sigurnosno-tehnickim podacima dostupnima na
https://www.gc.dental/europe

Takoder, mogu se nabaviti i kod Vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:
VISENAMJENSKI SUSTAV DOZIRANJA: za izbjegavanje
onecisc¢enja izmedu pacijenata, uredaj zahtijeva srednju razinu

Kérjuk, jelentse az esetet a sajét, belsé figyelmeztetd
szolgélatunknak is: vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos
hasznalatanak javitasahoz.

Utoljdra médositva: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable

UNIWERSALNY NIEPRZEPUSZCZALNY DLA
PROMIENI RTG SWIATLOUTWARDZALNY

COMPOZIT INJECTABIL UNIVERSAL, RADIOOPAC,
FOTOPOLIMERIZABIL

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

INDICATII DE UTILIZARE

1.

2
3.
4

Restaurari directe de clasa l, Il IIl, IV i V

. Sigilare fisuri

Sigilare zone hipersensibile
Reparatia restaurdrilor (in)directe estetice, coroanelor &

Datum posledni revize: 01/2024

G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERZALNI SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI
RADIOOPAKNI KOMPOZIT ZA UBRIZGAVANJE

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Direktne restauracije kaviteta klase I, II, Ill, IV iV

2. Pecacenjefisura

3. Pecacenje preosjetljivih podrucja

4. Popravak (in)direktnih estetskih restauracija, privremenih

krunica i mostova, defektnih rubova kod preparacije u caklini

Blokiranje potkopanih podrucja

6. Premazili baza

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

8. Povezivanje zubi u kombinaciji s vlaknima kao $to su GC
everStick. Pridrzavati se uputa proizvodaca.

v

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

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

OPIS PROIZVODA

G-aenial Universal Injectable je svjetlosnopolimerizirajudi,
rendgenski vidljiv 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 2,5 - 3,0
mm (dentin =1 mm, caklina =2 mm).

Anorganska punila su veli¢ine ¢estica 0,01 - 0,5 um.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 46 vol%.

IZRADA
1. Priprema
1) Strcaljku drzati okrenutu prema gore i odstraniti

dezinfekcije. Odmah nakon uporabe pregledati uredaj i
zabiljeZiti eventualna ostecenja. Osteceni uredaj zbrinuti.
NE URANJATI. Uredaj temeljito ocistiti i sprijeciti susenje i
nakupljanje prljavitine. Dezinficirati prema srednjoj razini
zdravstvene zastite, sukladno nacionalnim / regionalnim
smjernicama.

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

lzvjes¢ivanje o nezeljenim ucincima:

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

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

Na taj cete nacin doprinijeti poboljsanju sigurnosti
ovog proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

G-anial™ Universal Injectable
UNIVERZALIS FENYRE KEMENYEDO, INJEKTALHATO KOMPOZIT
ANYAG RONTGENARNYEKKAL

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek
javasoljuk az indikacios tertleteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1.

2
3.
4

v

Direkt helyreallitas I, II, lll, IV és V. osztély( kavitasok esetén
Bardzdazaras
Tulérzékeny teriletek lezérasa

. (In)direkt esztétikus helyredllitdsok, ideiglenes koronak és

hidak, valamint zoméncban futo széli hibak javitasa

. Aldmenos részek kitoltése

Linerként vagy alapként

KOMPOZYT INIEKCYINY

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkdw klasy I, Il 11l ViV

2. Uszczelnianie bruzd

3. Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych

4. Naprawy posrednich/bezposrednich uzupetniery

estetycznych, tymczasowych koron i mostow, defektow

brzegéw wypetniert w obrebie szkliwa

Blokowanie podcieni

6. Podscielenia lub podktady

7. Wykonywanie koron i mostow, wktadow i licowek przy
uzyciu techniki posredniej w potaczeniu
zkomponentami GRADIA lub GRADIA PLUS (prosimy
zapoznac sie z odpowiednig instrukcjg stosowania)

8. Szynowanie zebow w potaczeniu z wioknami, takimi jak
widkna GC everStick. Nalezy zastosowac procedure
zgodng z instrukcjami producenta.

w

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Nalezy unikac stosowania tego produktu
U pacjentow z rozpoznang alergig na monomer
metakrylanu i polimer metakrylowy.

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

OPIS PRODUKTU

G-aenial Universal Injectable jest $wiattoutwardzalnym,
kontrastujacym w obrazie rtg materiatem wypetniajacym do
stosowania w jamie ustnej i sklasyfikowanym jako typ 1iklasa
2 (grupa 1) wedtug normy I1SO 4049.

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

Zakres wielkosci czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi
0,01-0,5 pm.

Catkowita ilos¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto
46% objetosci.

puntilor provizorii, defectelor marginale atunci cand

marginile sunt in smalt

Blocarea pragurilor

6. Linersau bazd

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

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

v

CONTRAINDICATII

1. Coafajul direct.

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

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

G-zenial Universal Injectable este un material de restaurare
radioopac, fotopolimerizabil, pentru utilizare intraorala si
clasificat ca material Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform
standardului ISO 4049. Acest material prezinta o radioopacitate
echivalentd cu 2.5 - 3.0 mm aluminiu (dentind = 1 mm, smalt =
2 mm). Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice
variaza intre 0.01 - 0.5 um. Volumul total al umpluturii
anorganice este de aproximativ 46% vol.

PROCEDURA
1. Preparatii
1) Mentineti seringa in pozitie verticald si indepartati
capacul rotindu-1in sensul invers acelor de ceasornic.
2) Atasatiimediat siin mod corect varful de dozare, la
seringa, rotindu-1in sensul acelor de ceasornic.
Acoperiti cu capacul de protectie pana in momentul
utilizarii.
Nota:
Varful de dozare nu trebuie atasat foarte strans. Acest
lucru poate deteriora surubul. Pentru a obtine o
insurubare corecta va rugam sa va asigurati ca nu exista
reziduuri de material pe filet.

©«

OMUCAHUE MPOAYKTA
G-aenial Universal Injectable — 370 cBeTOOTBEPXKA3EMbIN
PEHTrEeHOKOHTPACTHbIN PECTaBPALIMOHHbIV MaTepuan Ana

NPUMEHEHNA B NONOCTI PTa, OTHOCALMIACA K TUMY 1 1 Knaccy 2

(rpynna 1) B COOTBETCTBUM CO CTaHAapToM SO 4049,
DTOT MaTepuan MMeeT PEHTFEHOKOHTPACTHOCT,

SKBVBaNEHTHYIO 2,5-3,0 MM anioMVHUA (AEHTUH = 1 MM, SManb =

2 MM). Pawep 4acTuy HeEOpPraHnyecknx HanonHwuTenemn
konebnetca 8 npegenax 0,01 - 0,5 Mkm. ObLee KonMyecTso
HEOPraHN4YeCKoro HanoaHUTeNA COCTaBNACT NPUMEPHO 46
069%.

WHCTPYKLMA MO SKCNYATALUN

1.

2.

4.

MoaroToBuTenbHbIN 3Tan

1) [epxa WnpuL BEPTUKaNbHO, YAAAUTE NAOCKYIo
BMHTOOGDBSHyK} KpbllWeyKy, NOBOPaynBan ee npoTns
4acoBOW CTPENKM.

BLICTPO 11 NNOTHO 3adUKCMPYITe HaCafKy Ha LWNpULE,
NoBOPaYMBaA ee Mo YacoBOW CTPesIKe.

Mocne (DVIKCBL\I/IM Hacafkn Ha wnpuue HageHbTe Ha Hee
3aLLMTHbBIN KONMNAYOK, YTOObI UCKIIOUMTL BO3AENCTBME
CB€Ta Ha MaTepuan O MOMEHTa ero NpUMeHeHus.
MpumeyaHua:

CﬂeﬂVITE 3aTem, YTOObI HE 3aKPYTUTb HacafKky C/IMLLIKOM
MJI0THO, 3TO MOXET NOBPEeANTL ee pe3bby. YTobb!
Haca/Zlka yCTaHOBWIACb AONXKHbIM 06p33OM, cneaunte,
4TObbI B pe3bbe He BbiNo OCTaTKOB MaTepyana.

KpbiLuKa éﬁ Hacaka
1
1

2)

©w

1

| &
ED:‘ CBeto3awmTHeIi
o

Bbi6op oTTeHKa

BbibeprTe NOAXOAALMI OTTEHOK 13 CNepyioLyx 16
oTTeHKoB: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,B2, CV, CVD,
AO1, AO2, AO3, JE, AE.

OtTeHKkM A, B, C, D 0CHOBaHbI Ha Knaccuyeckomn
OTTEeHOYHOW LWKane Vita®.

*Vita® ABNAETCA 3aperycTPUPOBaHHON TOProBoi Mapkoii Vita
Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

KONMa4oK

(&)
@Q © Puc. 1

. MoaroToBKa nonoctn

Otnpenapupyiite 3y6, NPUMEHAS CTaHAAPTHYIO TEXHUKY.
AKKypaTHO NpOCyLI1Te CTpyel Bo3ayxa 6e3 npumecei.
[inA n3onAumm paboyero Nons OT NonafaHua CoHbI,
Kposn n ﬂeCHeBO\;I KUOKOCTU peKoMeHAYeTCa
ncnonb3osatb pabbep-gam.

HpMMEHaHV]e: ﬂ'ﬂﬂ nepekpbITUA Mynbnbl MCI'IOHb3yI;\Te
rMAPOOKNCH Kanbuma

MpuMmeHeHre GOHANHIOBOI CUCTEMbI

1.

2
3.
4

HekoTopble NPoAyKTbl, YIOMUHAEMbIE B HACTOALLEN MHCTPYKLINK,
MOTYT BbITb KNAaCCHGULIMPOBaHDI Kak OMacHble B COOTBETCTBIM C
CornacoBaHHoM Ha robanbHOM yPOBHE CUCTEMO
KnaccumkaLmm 1 MapK1poBKM Xummdeckix setlects (GHS).
06s3aTesIbHO 03HAKOMBTEC C COOTBETCTBYIOL MMM [acropTamu
6e30nacHocTy (safety data sheets), [OCTYNHbBIMM NO CCbINKe:
https.//www.gc.dental/europe

Macnopra 6e30NacHOCTV MOXHO Takxe 3anpocuTh Y Balwero
NOCTaBLUMKA.

OUYNCTKA N AE3NHOEKLMA

MHOTOPA30BbIE CUCTEMbI AN1A M3BNEYEHA MATEPVAJIOB:
BO 1136eXaH1e NepekpecTHON nepeaaun MUKPOGnops! ot
nauneHTa K nayneHTy MHCTPYMEHTbI FIO,ELO6Hb\>< ancTem Tpe6y>0T
npoBeAeHA Ae3nHdEKLMM NPOMEXYTOUHOrO YPOoBHA. Cpasy
nocsne NpUMeHeHNs NPoBepPbLTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKM
Ha NpesMeT NoBpeXAeHUI. B cyuae obHapy«eHus
ﬂOBpE)KﬂEHVM HeMeaNeHHO NpekpaTnuTe NCNonb3oBaHne
WHCTPpYMEHTa.

HE MOIPYXATb B XXMAKOCTb. TilarenbHo ounLlainTe
VHCTPYMEHT BO n3bexatvie 06pa3oBaHunA CKONeHWi
3arpAsHALWLKMX YacTuL W X NOCNeAyoWero NpUCbIXaHA K
MOBEPXHOCTV UHCTPYMeHTa. [1pon3BoanTe fe3nHdeKLmio,
ncnonb3ya O,D,O6peHHb\e OpraHamu 34paBOOXpaHeHnsa cpeacTea
n H¢eKL\MOHHOFO KOHTPONA, pEKOMEHAO0BaHHbIE ANA
nposegeHnAa ,ELeEMHdJeKLlMM MPOMEXYTOYHOIO YPOBHHA; B
npoLecce nposeaeHna fesnHdekLmm cobnioparite
COOTBETCTBYOLLIME HOPMATMBbI DeW\OHaﬂbHOFO/HaLLI/IOHaJ'IbHOFO
NpaBOBOrO PerynMpoBaHna

[inA nonyueHuna KpaTkoi nHdopmaLmm o 6e30NacHOCTH 1
KNWHYeckol adpdekTnBHOCTY (SSCP), noxanyincTa,
obpatutech K base faHHbix EUDAMED (https://ec.europa.eu/
tools/eudamed ) nnu ceaxuTecs C Hamy no aapecy Regulatory.
gce@gc.dental

MHpOopMaLWA O HexenatenbHbIX COObITUAX, KOTOPbIE UMET
NPU3HaK1 HeBNAronprUATHOro COBBITUA (MHUMAEHTa) NpK
ICMOMb30BaHIIV BbILIEHA3BaHHOTO MaTepuana Ha TeppuUTopum
Poccwiickon ®epepaLimi, MOXeT ObiTb HanpasneHa
YMOSHOMOYEHHOMY MPeACTaBuTeNto npoussogutens s PO,
000 «Kpadtean Dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru,

129626, r. Mockga, yn. 3-A MbITULWMHCKaA, A. 16, CTpoeHue 60,
komHarta 30, nomeleHue |, 3tax 5,

8495 232-69-33.

MocnenHas peaakuma: 01/2024

G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERZALNY SVETLOM TUHNUCI RTG-KONTRASTNY
INJEKCNY KOMPOZIT

Na pouzitie len zubnym lekdrom v indikacidch na pouzitie.

INDIKACIE PRE POUZITIE
Priame vyplne kavit ., IL., IIl., IV. a V. triedy.

. Pecatenie fistr

Pecatenie hypersenzitivnych oblastf

. Opravy (ne)priamych estetickych vyplni, provizérnych

koruniek a mostikov, chybnych okrajov, ak st okraje v
sklovine

. Vykrytie podbiehavych miest
. Podlozka alebo baza

Viyhotovenie koruniek, mostikov, inlejf a faziet pomocou
nepriamej techniky v kombinacii s kompozitami GRADIA
alebo GRADIA PLUS (pozrite si ich ndvody na poutZitie).

. Dlahovanie zubov v kombinacii s vidknami, ako su vldkna

GC everStick. Dodrzujte pokyny vyrobcu.

KONTRAINDIKACIE

1.
2.

Priame prekrytie pulpy.

Vyhnite sa pouzivaniu tohto vyrobku u pacientov so
znamymi alergiami na metakrylatovy monoméra
metakrylatovy polymér.

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

POPIS PRODUKTU

G-aenial Universal Injectable je svetlom tuhnuci, rtg kontrastny,
vypliovy materidl, ktory sa mé pouzivat intraoréine a je
klasifikovany ako typ 1 a trieda 2 (skupina 1) podla normy ISO
4049. Tento material ma radiopacitu ekvivalentnti 2,5 - 3,0 mm
hlinika (dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm). Velkost ¢astic

anorganickych pIniv je v rozmedzi 0,01 - 0,5 um.
Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 46% obj.

PRACOVNY POSTUP

1.

2.

Priprava

1) Striekacku drzte vzpriamene hrotom nahor a otd¢anim
proti smeru hodinovych ruciciek z nej zlozte kryt.
Otacanim v smere hodinovych ruciciek k striekacke
rychlo a pevne pripevnite davkovaciu koncovku.
Az do poutzitia chréante krytom proti svetlu.
Poznamka:

Dajte pozor, aby ste ddvkovaciu koncovku
nepriskrutkovali prilis. Mohlo by dojst k poskodeniu
Zzavitu. Pre tesné pripevnenie skontrolujte, ¢i sa na
zdavite neusadili zvysky materidlu.

Kryt /— Davkovaci hrot
1
| & é “

OB I Ochranny kryt
proti svetlu
4
(DQ ol e

Vyber odtiena

Vhodny odltien vyberte z 16 odtiefiov XBW, BW, A1, A2, A3,
A35, A4, B1,B2, CV,CVD, AOT, AO2, AO3, JE, AE.

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

*Vita® je registrovanou obchodnou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad

&

=)

Obr. 1

Séckingen, Nemecko.

3. Preparacia kavity

Kavitu preparujte beznym sposobom. Vysuste miernym
pradom vzduchu bez primesi oleja. Preparovany zub
odporic¢ame izolovat koferdamom, aby ste zabranili jeho
kontaminacii slinami, krvou alebo sulkularnou tekutinou.
Poznambka: Na prekrytie pulpy pouZzite hydroxid vapenaty.

. Bondovanie

Na bondovanie G-zenial Universal Injectable na sklovinu a/
alebo dentin pouzite svetlom tuhntici bondovaci systém,
napr. GC G-Premio BOND, GC G-anial Bond alebo GC
G-BOND. Dodrziavajte pokyny vyrobcu.



5. Nanasanie G-aenial Universal Injectable

1) Zlozte kryt z davkovacej koncovky.
Poznémka: Skor ako zacnete
nanasat material zo
striekacky do kavity si
skontrolujte nasledovné:

1. Davkovacia koncovka musi
byt bezpecne pripevnend
k striekacke.

2. Z davkovacej koncovky t
vypustte vietok vzduch tak,
Ze striekacku pridrzite koncovkou nahor a piest pomaly
zatlacite dovnutra, kym sa materidl nedostane azZ na
$picku koncovky (Obr.2).

Obr. 2

N~

Davkovaciu koncovku pridrziavajte ¢o najblizsie ku

kavite a pomalym tlakom na piest vytlacte materidl.

Materidl mozete tiez nadavkovat na miesaciu podlozku

avhodnym néstrojom preniest do kavity.

Poznamka:

a. Akje davkovacia koncovka upchatd, zlozte ju a vytlacte
malé mnozstvo materialu priamo zo striekacky.

b. Nevystavujte prilis dlho okolitému svetlu. Okolité svetlo
moZze skrétit ¢as manipulacie.

c. Dévkovaciu koncovku ihned po pouZiti zlozte a

vyhodte, a striekacku pevne uzatvorte krytom.

Klinické pokyny: Pre (icinné vytlacanie materialu vyuzite
jeho povrchové napiétie, aby sa pri zhotovovani vyplne
vytvorila rovnomerna vrstva po celom povrchu kavity. Po
vytlaceni potrebného mnoZstva prestarite tlacit na piest a
v zvislom smere striekacku odtiahnite od povrchu. Materidl
sa tak oddeli od koncovky a povrch vyplne bude hladky.

6. Polymerizacia svetlom
Na vytvrdenie G-aenial Universal Injectable pouzite
polymerizacnu lampu. Svetlovod drzte ¢o najblizsie k
povrchu. Pozrite si nasledujdcu tabulku: Casy osvietenia a
u¢inna hibka polymerizacie.
Casy osvietenia a Gi¢inna hibka polymerizacie

(ISO 4049)
10 sek. (Vysoko vykonna LED)
(> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogén/LED)
(> 700 mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5 mm

Ucinny rozsah vinovych dlzok kazdej dentalnej
polymeriza¢nej lampy musi pokryvat 450 - 480 nm.

Poznéamka:

1. Materidl treba nanasat a vytvrdzovat po vrstvéach.
Maximalnu hribku vrstvy néjdete v hore uvedenej
tabulke.

2. Priniz3ej intenzite svetla moze dojst k nedostatocnej
polymerizacii alebo sfarbeniu materialu.

3. Pri nepriamej technike vytvrdzuijte kazdu vrstvu 30
sekund pomocou GC LABOLIGHT LV-Il, Il alebo 10
sekund pomocou GC STEPLIGHT SL-I. Kone¢né
vytvrdenie je 3 minutty v GC LABOLIGHT LV-Ill.

7. Dokoncenie a lestenie
Dokoncite a vylestite beznym sposobom.

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

SKLADOVANIE

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

BALENIA

1. Striekacka 1,7 g (1,0 ml), 10 davkovacich koncoviek typu
Long Needle, 1 ochranny kryt proti svetlu

2. Balenie davkovacich koncoviek: 30 davkovacich koncoviek
typu Long Needle, 3 ochranné kryty proti svetlu

UPOZORNENIA

1. Vpripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky ihned
odstrante kiskom vaty alebo hubkou namocenou v alkohole.
Vyplachnite vodou. Aby ste zabranili kontaktu so sliznicou st
alebo pokozkou, opera¢né miesto mézete izolovat
koferdamom a/alebo kakaovym

2. Vpripade zasiahnutia o¢i, ihned vyplachnite vodou a
vyhladajte lekarsku pomoc.

3. Dbajte, aby nedoslo k prehltnutiu materialu.

4. Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

5. Davkovacie koncovky su urcené len na jedno pouzitie. Aby ste
zabranili krizovej kontaminacii medzi pacientmi, nepouZzivajte
dévkovaci hrot opakovane. Davkovaci hrot nie je mozné
sterilizovat v autoklave ani v chemickom autoklve.

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. Prilestenivytvrdeného materidlu pouzivajte odsavacku a
ochrannt masku, aby nedoslo k vdychnutiu brisneho prachu.

9. Vyhnite sa znecisteniu odevu materilom.

V pripade netimyselného zasiahnutia zuba alebo

protetického aparatu, odstrante vhodnym nastrojom, hubkou

alebo vatovou peletou, az potom zacnite vytvrdzovat.

. Nepouzivajte G-zenial Universal Injectable v kombinacii s
materialmi obsahujicimi eugenol, pretoZe eugenol méze
zabranit jeho tuhnutiu.

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

. Vsetok odpad zlikvidujte v stilade s miestnymi predpismi.

14. V zriedkavych pripadoch moze vyrobok u niektorych fudf
sposobit citlivost. Ak sa vyskytnu takéto reakcie, preruste
pouzivanie vyrobku a obrétte sa na lekara.

15. Vzdy pouzivajte osobné ochranné prostriedky (OOP), ako st
rukavice, tvarové masky a ochranné okuliare.

o

]
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Niektoré produkty, spominané v tomto ndvode na pouzitie,
mozu byt podla GHS klasifikované ako nebezpecné. Vzdy sa
zoznamte s bezpecnostnymi kartami, ktoré su k dispozicii na:
https://www.gc.dental/europe

Mozné je ich tiez ziskat u vasho dodavatela

CISTENIE A DEZINFEKCIA

VIACUCELOVY DAVKOVACI SYSTEM: aby sa zabrénilo krizovej
kontaminacii medzi pacientmi potrebuje tento vyrobok
dezinfekciu na strednej trovni. lhned po pouzitim skontrolujte
vyrobok a oznacte poskodenie. Zlikvidujte vyrobok v pripade
poskodenia. NEPONARAJTE. Dokladne vycistite vyrobok, aby
sa zabrénilo vysychaniu a hromadeniu necistot. Dezinfikovat s
registrovanymi zdravotnickymi dezinfekénymi prostriedkami
na strednej trovni podla regionalnych / ndrodnych smernic.

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

Hlasenie neziadUcich ucinkov:

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvyseniu bezpecnosti tohto
vyrobku.

Posledna oprava: 01/2024

G-aenial™ Universal Injectable
UNIVERZALNI SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI RADIOOPACEN
IZTISLJIV KOMPOZIT

Uporaba samo za profesionalne namene in za priporocene
indikacije.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Direktni restavrativni material za razred |, II, Ill, IV in V kavitet

2. Zalivanje fisur

3. Zalivanje podrocij, ki so preobcutljiva

4. Popravki (in)direktnih estetskih restavracij, zacasnih prevlek

& mostov, robov, ¢e so ti v sklenini

. Zalivanje podvisov

6. Podloga in osnova

7. lzdelava prevlek in mostickov, inlejev in lusk z indirektno
tehniko v kombinaciji z GRADIA ali GRADIA PLUS
komponentami (prosim sledite pripadajocim navodilom za
uporabo)

8. Povezava zob z opornico v kombinaciji z viaknatimi
materiali kot je GC EverStick. Upostevajte proizvajalceva
navodila za uporabo.

v

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe

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

SESTAVA
Baryum cam, dimetilakrilat, inhibitér, pigment, silikon dioksit,,
stabilazor

OPIS IZDELKA

G-aenial Universal Injectable je svetlobno polimerizirajo¢,
radiopacen restavrativni material za intraoralno uporabo in
razvrs¢en kot tip 1 in razred 2 (skupina 1) po standardu ISO
4049. Ta material ima radiopacnost, ki je enaka 2,5 - 3,0 mm
aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm). Velikost delcev
anorganskih polnil je od 0,01 do 0,5 um. Skupna koli¢ina
anorganskega polnila je priblizno 46 vol%.

POSTOPEK
1. Preparacija
1. Drzite brizgo v navpi¢nem polozaju in odstranite
pokrovcek tako, da ga obrnete v obratni smeri urinega
kazalca
2. Nemudoma in zanesljivo pritrdite nastavek za aplikacijo
na brizgo z vrtenjem v smeri urinega kazalca
3. Namestite pokrovcek, ki $citi pred svetlobo dokler ne
uporabite materiala
Upostevajte:
Pazite, da ne pritrdite nastavka za aplikacijo prevec na
tesno. S tem lahko poskodujete navoj. Da bi zagotovili
tesno prileganje, se prepricajte,da ob navoju ni viska
materiala.

Pokrovcek /. Razdeljevalna konica
1 2
| & T
EEP o L Zaséitni pokroveek
pred svetlobo

1
®Q ®Q &l Silka 1

2. Izbira barvnega odtenka
Izberite barvo iz vrste 16 barv XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D barvni odtenki so osnovani na Vita barvni skali kot
registrirani trgovski znamki Vita dentalne tovarne, Bad
Sackingen, Nemcija.

3. Preparacija kavitete
Kaviteto pripravite po standardnih tehnikah. Osusite z
neznim pihanjem z zrakom brez vsebovanega olja.
Priporocljiva je uporaba koferdama za
izolacijoprepariranega zoba pred kontaminacijo s slino,
krvjo in sulkusno tekocino.
Upostevaijte : Za kritje pulpe uporabite kalcijev hidroksid.

4. Aplikacija adheziva
Za adhezijo G-aenial Universal Injectable (iztisljiv) na
sklenino in/ali dentin uporabite svetlobno - polimerizirajoci
sistem, kot je GC G-Premio BOND, GC G-zenial® Bond ali GC
G-BOND. Upostevajte proizvajal¢eva navodila.

5. Aplikacija G-aenial Universal Injectable
1. Odstranite zas¢itni pokrovcek iz aplikacijskega

nastavka.

Upostevajte: Pred vnosom

materiala v kaviteto,preverite

naslednje.

Aplikacijski nastavek je

zanesljivo pritrjen na brizgo.

Morebiten zrak v 1

aplikacijskem nastavku se

odstrani z neznim pritiskanjem bata brizge naprej in
usmerjenim nastavkom navpi¢no, dokler material ne

doseze odprtine (Slika 2).

2. 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.

Upostevajte :

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

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

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

&
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Slika 2

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 omogoci, da se material loci od
nastavka in zagotavlja gladko povrsino restavracije.

6. Svetlobna polimerizacija
G-zenial Universal Injectable svetlobno polimerizirajte s
polimerizacijsko lucko. Svetlobno vodilo drzite ¢im blizje
povrsini.
Glejte spodnjo tabelo za ¢as presvetljevanja in ucinkovito
globino polimerizacije.
Cas presvetljevanja in u¢inkovita globina polimerizacije
(1SO 4049)

10 sec. (High Power LED lucka)
(> 1200mW/cm?)
20 sec. (Halogenska
polimerizacijska lu¢ka/LED)
(> 700mW/cm?)

Al,A2,A3,B1,B2, JE, 25 mm
AE !
XBW, BW, A3.5, A4, 20mm
AO1, AO2, CV,CVD !
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.

3. Priindirektni tehniki svetlobno polimerizirajte vsako
plast 30 sek z GC LABOLIGHT LV-IlI, I ali 10 sekund z GC
STEPLIGHT LS-I. Kon¢na polimerizacija 3 min z uporabo
GC LABOLIGHT LV-Ill.

. Koncna obdelava in poliranje

Konéno obdelavo in poliranje opravite po standardnih
tehnikah

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

AE

SHRANJEVANJE

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

PAKIRANJE

1.

2.

Brizga 1.7g (1.0mL), 10 aplikacijskih nastavkov dolgih
kovinskih, 1x zascitni pokrovcek

Ponovno pakiranje aplikacijskih nastavkov : 30x aplikacijski
nastavki dolgi kovinski, 3x zas¢itni pokroveek

POZOR

1.

> w

S

[

o

V primeru 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
kokosovo maslo in tako izolirate operacijsko polje od koze
ali ustne sluznice.

.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.

. Aplikacijski nastavki so namenjeni za enkratno uporabo. Za

preprecevanje okuzbe med pacienti, aplikacijske nastavka
ne uporabljajte veckrat. Aplikacijski nastavek se ne more
sterilizirati v avtoklavu ali kemiklavu.

. Uporabljajte plasti¢ne ali gumijaste rokavice med delom,

da preprecite direktni stik z zra¢no inhibirno plastjo smole,
da preprecite mozno obcutljivost.

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

. Med poliranjem polimeriziranega materiala uporabljajte

vakuumski sesalec in uporabljajte zas¢itno masko, da
preprecite inhalacijo prasnih delcev.
Pazite, da ne pride material v stik z oblacili.

. V primeru, da pride material na neZelena mesta zoba ali na

proteti¢ne pripomocke, odstranite material z
instrumentom,gobico ali vatno kroglico pred svetlobno
polimerizacijo.

. G-zenial Universal Injectable ne uporabljajte v kombinaciji z

materiali, ki vsebujejo eugenol, ker lahko eugenol vpliva na
polimerizacijo G-aenial Universal Injectable.
Aplikacijskega nastavka ne brisite z preveliko kolicino
alkohola, ker lahko povzrocite kontaminacijo paste.

. Odpadni material odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.
14.

V redkih primerih lahko izdelek povzroci preobcutljivost pri
nekaterih ljudeh. V taksnih primerih prenehajte z uporabo
in se obrnite na spoldnega zdravnika.

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

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

https:/www.gc.dental/europe

ali jih lahko zagotovi vas dobavitelj.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

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

morebitne poskodbe. Poskodovan pripomocek zavrzite.

NE UPORABLJAJTE GA PONOVNO. Temeljito ocistite
pripomocek, da preprecite susenje in akumulacijo
kontaminacije. Dezinficirajte ga z medicinsko registriranimi
izdelki s srednjim nivojem dezinfekcije v skladu z regionalnimi/
nacionalnimi predpisi.

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

Porocilo o nezelenih ucinkih:
Ce se zavedate kakrsnih koli nezelenih ucinkov, reakcij ali

podobnih dogodkov, do katerih je prislo pri uporabi tega
izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem navodilu za
uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za
stalni nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi
dostopni preko naslednje povezave:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_sl

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

Na ta nacin boste prispevali k izboljsanju varnosti tega izdelka.

Zadnji pregled: 01/2024

G-zenial™ Universal Injectable
UNIVERZALNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI RADIOOPAKNI
KOMPOZIT U SPRICU

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Direktniispuni kaviteta klase I, Il Ill, Vi V

2. Pecacenje fisura

3. Pecacenje preosetljivih podrucja

4. Popravka (in)direktnih estetskih radova, priviemenih

krunica i mostova, defektnih rubova kod preparacije u
gledi
Blokiranje potkopanih podrucja

. Premazilibaza

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

. Povezivanje zuba u kombinaciji s vlaknima kao $to su GC

everStick. Pridrzavati se uputstva proizvodaca.

KONTRAINDIKACIE

1.
2.

Direktno prekriivanje pulpe.

Izbegavati korsc¢enje ovog proizvoda kod pacijenata
alergi¢nih na metakrilatne monomere i metakrilatne
polimere.

KOMMNO3ULIKNIA
Barijumovo staklo, dimetakrilat, inicijator, pigment, silicijum
dioksid, stabilizator

OPIS PROIZVODA

G-aenial Bulk Injectable je svetlosno polimerizujudi,
radio-opakni restaurativni materijal koji se koristi intraoralno i
klasifikovan je kao Tip 1iKlasa 2 (Grupa 1).

Ovaj materijal ima radioopacitet koji je jednak 2,0 - 2,5 mm
aluminijuma (dentin =1 mm, gled =2 mm).

Veli¢ina Cestica anorganskih punilaca je 0,01 -0,5 um.
Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca je priblizno 46 vol%

IZRADA

1.

2.

PRIPREMA

1) Spric drzati okrenut prema gore i odstraniti poklopac
okretanjem u smeru obrnutom od kazaljke na satu.

2) Brzoisigurno pricvrstiti nastavak za doziranje na $pric
okretanjem u smeru kazaljke na satu.

3) Do upotrebe postaviti poklopac za zastitu od svetla.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne previse
¢vrsto. To moze ostetiti navoj. Kako bi se osiguralo
dobro prianjanje, proveriti da na navoju nema ostataka
materijala.

Poklopac \Vrh 7a doziranje
| & ]
OB Kapica za zastitu
Q od svetla
@Q @g @ slika 1

Odabir boje

Odabrati boju izmedu 16 nijansi XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

A, B, C, D boje su bazirane na Vita®* kljucu boja. *vita® je
registrovani zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Nemacka

. Preparacija kaviteta

Kavitet preparisati standardnim tehnikama. Osusiti blagim
duvanjem bezuljnog vazduha. Preporucuje se koferdam za
izolaciju preparisanog zuba od prljanja pljuvackom, krvlju
ili sulkusnom te¢noscu.

Vazno: Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.

4. Spajanje

Za spajanje materijala G-aenial Universal Injectable za gled
i/ili dentin, koristiti svetlosnopolimerizujuci sistem, npr. GC
G-Premio BOND, GC G-aenial Bond ili GC G-BOND.
Pridrzavati se uputstava proizvodaca.

. Postavljanje materijala G-anial Universal Injectable

1

QOdstraniti poklopac s nastavka za doziranje.

Vazno:

Pre istiskivanja materijala iz

3prica u kavitet, proveriti

sledece:

1. Nastavak za doziranje je
sigurno pricvrécen za $pric.

2. Mogud¢ivazduh iz nastavka

za doziranje odstraniti t

blagim potiskivanjem klipa

Sprica prema napred, s vrthom usmerenim prema gore

dok materijal ne stigne do otvora nastavka (slika 2).

Nastavak za doziranje postaviti $to je blize moguce

preparisanom kavitetu i polako potisnuti klip za

istiskivanje materijala. Alternativno dozirati materijal na

podlogu za mesanje i preneti u kavitet odgovaraju¢im

instrumentom.

Vazno:

a. Uslucaju zacepljenja, odstraniti nastavak za doziranje i
istisnuti malu kolicinu materijala direktno iz $prica.

b. Izbegavatiizlozenost okolnom svetlu. Okolno svetlo
moze skratiti vreme rukovanja.

c. Nakon upotrebe odmah odstraniti i baciti nastavak za

doziranje i ¢vrsto zatvoriti poklopcem 3pric.

slika 2

&

Klinicki saveti: Za efikasno istiskivanje materijala koristiti
njegovu povrsinsku napetost i osigurati jednoli¢nost cele
povrsine rada tokom nadogradnje. Kada je istisnuta
potrebna kolicina, otpustiti pritisak na klipu i povuci Spric u
vertikalnom smeru u odnosu na povrsinu. To ¢e omoguditi
odvajanje materijala od nastavka za doziranje i glatku
radnu povrsinu.

. Svetlosna polimerizacija

G-aenial Universal Injectable polimerizuje se koris¢enjem
svetla za polimerizaciju. Vodic za svetlo drzati $to je
moguce blize povrsini. Pridrzavati se vremena osvetljavanja
i efektivne dubine stvrdnjavanja navedenih u sliedecoj
tablici.

Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja

(1ISO 4049)
10 sek. (LED visoke snage) (>
1200mW/cm?)
20 sek. (Halogeno svetlo / LED)

(> 700mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 15mm

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

Vazno:

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

2. Niziintenzitet svetla moze dovesti do nedovoljne
polimerizacije ili diskoloracija materijala.

3. Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizovati svetlom
30 sek. uredajem GC LABOLIGHT LV-IlI, Il ili 10 sekundi
uredajem GC STEPLIGHT SL-I. Zavréna polimerizacija
iznosi 3 minuta uredajem GC LABOLIGHT LV-IIl.

. Zavr$na obradai poliranje

Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

BOJE
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B, B2, CV, CVD, AOT, AO2, AC3, JE,

AE

CUVANJE

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

PAKOVANJE

1.

2.

Spric 1,7 g (1,0 ml) x 1, nastavak za doziranje s dugom iglom
x 10, poklopac za zastitu od svetlax 1

Dopuna nastavka za doziranje: nastavak za doziranje s
dugom iglom x 30, poklopac za zastitu od svetla x 3

UPOZORENJE

1.

U slucaju dodira s oralnim tkivom ili koZzom, odmah odstraniti
vatom il sunderom pokvasenim alkoholom. Isprati vodom.
Kako bi se izbegao dodir, mozZe se koristiti koferdam i/ili kakao
buter za izolaciju radnog podru¢ja od koze ili oralnog tkiva.

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

3. Izbegavati gutanje materijala.
4. Ne mesati s drugim sli¢nim proizvodima.
5. Nastavci za doziranje su jednokratni. Kako bi se sprecilo

=k

neciscenje izmedu pacijenata, nastavak za doziranje ne

koristiti ponovno. Ne mozZe se sterilisati u autoklavu ili

hemiklavu.

Nositi plasticne il gumene rukavice tokom rada za

izbegavanje direktnog dodira sa vazduhom inhibiranim

slojevima, kako bi se sprecila moguca preosetljivost.

Nositi zastitne naocare tokom svetlosne polimerizacije.

Kod poliranja polimerizovanog materijala, koristiti skuplja¢

prasine i nositi zastitnu masku, kako bi se sprecilo udisanje

vazduha i prasine od brusenja.

Izbegavati dodir materijala s odecom.

U slucaju dodira sa nenameravanim podrucjima zuba ili

protetskim napravama, odstraniti instrumentom, sunderom ili

komadom vate pre svetlosne polimerizacije.

. Ne koristiti G-aenial Universal Injectable u kombinaciji s
materijalima koji sadrze eugenol, buduci da moze spreciti
stvrdnjavanje materijala.

12. Ne brisati nastavak za doziranje s jakim alkoholom jer to moze

@©

uzrokovati onecis¢enje paste.
Zbrinuti sav otpad u skladu sa lokalnim propisima.

14. U retkim slu¢ajevima proizvod moze prouzrokovati osetljivost

kod nekih osoba. U slucaju takvih reakcija prekinuti koris¢enje
proizvoda i obratiti se lekaru.

15. Uvek treba nositi licnu zastitnu opremu, kao $to su rukavice,

zastitna maska za lice i zastitne naocare.

Neki proizvodi navedeni u ovim uputstvima mogu biti
klasifikovani kao opasni u skladu sa Globalnim
harmonizovanim sistemom (GHS). Kontinuirano se informisite
o sigurnosno-tehni¢kim podacima dostupnima na http://
https:/www.gc.dental/europe

Takode, mogu se dobiti i kod Vaseg dobavljaca.

<

SCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISENAMENSKI SISTEM DOZIRANJA: za izbegavanje necis¢enja
izmedu pacijenata, uredaj zahteva srednji nivo dezinfekcije.
Odmah nakon upotrebe pregledati uredaj i zabeleZiti
eventualna ostecenja. Osteceni uredaj zbrinuti.

NE URANJATI. Uredaj detaljno odistiti i spreciti susenje i
nakupljanje prljavitine. Dezinfikovati prema srednjem nivou
zdravstvene zastite, u skladu sa nacionalnim / regionalnim
uputstvima.

Za rezime sigurnosti i klinickog ucinka (Summary of Safety and

cl

inical Performance - SSCP) pogledajte bazu podataka

EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ili nas
kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih neZeljenih dejstava, reakcija ili

sli

¢nih dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda,

uklju¢ujuii 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 doprinecete poboljsanju sigurnosti ovog
proizvoda.

Datum zadnje revizije: 01/2024

G-anial™ Universal Injectable
YHIBEPCASIbH PEHTTEHOKOHTPACTHV
BMCOKOTEKYYM KOMMO3WT CBIT/IOBO! MOAIMEPU3ALIIT

JInA BUKOPUCTaHHA NWLLIE NiIKapAMU-CTOMATONOraMu y
BMMNaAKax 3a NOKa3aHHAMM 0 3aCTOCYBaHHA.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1.

2
3.
4

Mpami pectaspauii nopoxHuH |, 1L 1L, IV Ta V knacis;
lepmeTw3allia dicyp;

lepmeTr3ayia AiNAHOK NiABMLEHOT Yy TNBOCTI;

Kopekuis (He)npammux ecTeTnyHUX pecTaspaLii,
TYMYACOBYMX KOPOHOK Ta MOCTIB, yCYHEHHA AeeKTiB
KparoBoro NpuaaraHHa y BUNazKy, Ko Mexa NpoXoanTb
8 emani;

. 3aNOBHEHHS NiAHYTPIHb;
. Migknaaka abo 6a3a;

BUroToBNEHHA KOPOHOK, MOCTIB, BKNAAOK Ta BIiHIpIB i3
3aCTOCYBaHHAM HEMPAMOTrO METOAY B KOMbIHaLiT 3
KomnoHeHTammn GRADIA yn GRADIA PLUS (6ynb nacka,
3BEPTANTECA 40 BIANOBIAHNX IHCTPYKLIiY 3 BUKOPUCTAHHS);

. UJI/IHyBaHHﬂ 3y6\B 3a I0NOMOroOt0 BOJTOKOHHMX MaTep\aﬂ'\B,

Takwx, Ak Hanpuknag, GC everStick. loTpumyiTecs
BIANOBIAHUX IHCTPYKLIiM BUPOOHYIKA.

NMPOTUMNOKA3AHHA

1.
2.

[pAme NepeKkpUTTA NyNbnu.
He 3acTocosyiiTe AnA nauieHTiB, AKi MaloTb anepriio Ha
MeTaKkpunaTHi MOHOMepW Ta MeTakpynaTHi noniMepu.

CKNAA
bapiese ckno, aumeTvKpunaT, iHiLiatop, nirmeHT, giokcuy,
KpemHito, cTabinizatop

OnMUCNPOAYKTY

G-aenial Universal Injectable - ue nonimepu3sauiiinii,
PEeHTreHOKOHTPACTHII pecTaBpaLiiHmin MaTepian, Wo
3aCTOCOBYETLCA Y POTOBIN NOPOXKHPUHI Ta KNacUdIKyETbCA AK
Tun 1 1aKnac 2 (fpynw 1) 3rigro 1SO cTanaapTy 4049.

Ller maTepian Ma€e peHTreHOKOHTPACTHICTb, LLO AOPIBHIOE 2.5
-3.0 MM antomiHito (eHTVH = T MM, eManb = 2 MM).

fi

anasoH PO3MIPIB HEOPraHIYHKX HANMOBHIOBAYIB CTAHOBUTL

0.01 - 0.5 MKM. 3aranbHa KinbKiCTb HeOpraHiuH1x HanoBHoBauis
CTaHOBUTb NPUBAK3HO 46 06.%

BKA3IBKM 1O BAKOPUCTAHHA

1.

2.

»

o

. BHeceHHA komnosuty

MigrotoBKa

1) TpvmaiiTe WNpuL KOBMAYKOM AOrOPU Ta 3HIMITb 110ro,
npoBepTayy NPOTY MOAUHHUKOBOIT CTPINKW.
LlIB1aKo Ta HaaiHO NpUEHaTe HacaaKy Ao WNpuua,
nposepTatouu ii 3a roANHHUKOBOIO CTPINKOIO.
BCTaHOBITb 3aXMCHMIA KOBMAUOK 3 METOI0 YHUKHEHHA
BMAVIBY CBITNa 1 3HIMITb MOro NuLe 6e3nocepeAHbo
nepes BYKOPVCTaHHAM.

Mpumitka:

He 3aKkpyuy¥iTe HacagKky 3aHaaTo MiLHO. Lle Moxe
nowkoanTn pisbby. [lna 3abesneueHHA HaniHOT
dikcalii nepekoHaTecs y BinCyTHOCTi Byab-AKmx
3anuLWKiB MaTepiany Ha pisboi.

Kognauok "— Hacanka
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Nip6ip BiATiHKY

ObepiTb BiATIHOK i3 16 focTynHux: XBW, BW, A1, A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
BigriHku: A, B, C, D 6a3yioTbCs Ha LKani BIATIHKIB Vita®*.
*Vita® € 3apeecTpoBaHoK TOProeoto Mapkoio Vita Zahnfabrik, Bad

S
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Séckingen, Himeuunta.

. BoHAnHr maTepiany

Bianpenapyiite NOPOXHYIHY, 33aCTOCOBYIOUM TPAANLLIAHY
MeToAVKY. BUCywWiTh NoBiTpAM 63 AOMILIOK Macna nig
HEeBENMKMM TUCKOM. [Ing i3onALii BianpenaposaHoro 3y6a
Bif] 3aOPyAHEHHA CIMHOIO, KPOB'I0 a60 ACEHHOIO PIANHOIO
PEeKOMEHAYETLCA BUKOPUCTOBYBATU KODEPAAM.
MNpumitka: [1nA NepekpuTTA Nysbnu BUKOPUCTOBYITE
riApOKCNA KanbLito.

Mpoueaypa 6oHANHTY

[inA 6oHAnHry maTtepiany G-anial Universal Injectable o
emani Ta/ abo AEHTUHY BUKOPWCTOBYMTE aAre3nsHi
cncTemu ceitnosoi nonimepwsadii, Taki Ak GC G-Premio
BOND, GC G-zenial Bond uv GC G-BOND. [loTpumyiiteca
IHCTPYKUI BUpOBHMKa.

1

3HIMITb 3 HaCaIKM 3aXUCHWIA
KOBMAYoK.

Mpumitka:

Nepen BMAaBNIOBAHHAM
matepiany 3i wnpuuay
BiinpenapoBaHy NOPOXHUHY t
repeKoHaiTecs, Wo:
1. Hacapka HaginHo NpyeaHaHa Ao wnpuua.

2. BcepepnwHi Hacagkv Hemae

noBiTPA. [lnA oro BUAaneHHA 3nerka NpoLTOBXHITh
Brepes MiyHxep Wnpuua, TPYMaouy WNPKL HACaAKoIo
[loropw, OKN MaTepian He 3anoBHUTL i 40 camoro
HOCVIKa.

Puc.2

~

Po3TaluyiiTe HacafKy AKOMOra 6nvixye 0 NOPOKHUHM
Ta MOBINbHO HaTUCKaliTe Ha NAyHxep, 1Lob BUAaBNTM
maTepian. Takox MaTepian MOXHa CroyaTky BUAaBNTI
Ha 610K ANA 3aMilUyBaHHA Ta BHECTH B NOPOXKHIHY,
BUKOPWCTOBYIOUM BIfNOBIAHWI IHCTPYMEHT.
MpumiTka:

a. fKwWwo maTepian He B1AABMOETHCA, 3HIMITb HaCaAKy Ta
BWAABITb HEBE/IMKY KiIbKICTb MaTepiany
6e3nocepesHbO 3i WnpuLia.

6. Hamarariteca cCkopoTUTI Yac nepebyBsaHHs MaTepiany
nif BNAVBOM HaBKONMLIHBOTO CBiTNa. HaBkonuwHe
CBIT/IO MOXeE CKOPOTUTY PO6OUMIA HaC.

8. Oppasy nicna BUKOPUCTaHHA 3HIMITb Ta yTunisyiiTe

Haca/iKy, WiNbHO 3aKpUIATe LWNPYL KOBNAaYKOM.

KniHiuni nopaaw : [1ns Toro, wob epekTnsHo
BMAABNIOBATW MaTepian, BUKOPUCTOBYITE NOrO
NOBEPXHEBUIN HATAT ANA CTBOPEHHA OAHOPIAHOT NOBEPXHI
pecTaspauii. Konn HeobxifHa KinbkicT matepiany
BMAABNEHa, NPUNMHITL TUCHYTW Ha NyHXep Ta Bigaanaite
WNpWL Y HANPAMKY, NepneHanKynapHoMy 10 nosepxHi. Lie
[03BONTL MaTepiany Bif4iNMTUCA B HacaKu Ta
3abe3neynTb rMajky NoBepxHio pecTaspallii.

Monimepwusauis ceitnom

Monimepu3ynte matepian G-anial Universal Injectable,
BMKOPVCTOBYIOUM TEPaNeBTUYHNIA NoniMepu3aTop.
TpuMaiiTe CBITNIOBOA AKOMOTa BavKYe 1O NOBEPXHI
pecTaspaLii. [N BU3HaueHHA TPUBANOCTi 3aCBivyBaHHA Ta
rMBMHM Nonimepu3allii 3BepHITLCA 40 Tabnwuj, wWo
HaBedeHa Huxye.

TpuBanicTb 3acBivuyBaHHA Ta rMn6uHa nonimepmsadii (ISO

4049)
10 cek. (MoTykHWi ceiTnogion) (>
1200 MBT/ cm2)
20 cek. (fanoret / LED)
(>700MmBT/ cm2)

Al1,A2,A3,B1,B2, JE, 25w
AE !
XBW, BW, A3.5, A4, 2.0 M
AOT1,A02,CV,CVD !
AO3 1,5 Mm

EdeKTrBHa AOBXVMHA XBWNi KOXHOrO Nonimepy3auinHoro
npunagy mae oxornnosarn 450 — 480 Hm.

Mpumitka:

1. Matepian HeobXifHO BHOCUTY Ta NoniMepusyBatn
CBITNOM NOWaPOBO. [INA BU3HAYEHHA MAKCMManbHO
A0MYCTUMOI TOBLUWHM APy 3BEPHITHCA A0 TabnuLi, Wo
Hase/leHa suLLe.

2. MeHLwa iHTEHCVBHICTb CBITIOBOrO NOTOKY MOXe
NpK3BeCTV A0 HEMOBHOI NoniMepu3aLii abo 3miHu
KONbopy Matepiany.

3. [InA HenpAmOoro mMeTody NposeaiTb nonimepunsaLlio
CBIT/IOM KOXHOTO Wapy Npotarom 30 cekyHa 3a
nonomoroto GC LABOLIGHT LV-III, Il abo npotarom 10
cekyHa 3a gonomoroio GC STEPLIGHT SL-I. Mposepite
OCTaTOYHy NofiMepw3aLito NPOTArOM 3 XBUAMH 3a
nonomoroto GC LABOLIGHT LV-III.

. OiHiwHa 06po6Ka Ta nonipoBka

3piricHionTe ocTaTouHy 06pO6KY Ta nonipyiite,
3aCTOCOBYIOUV TPAAULINHY METOANKY

OTIHKM

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

3BEPITAHHA

[InA onTUManbHKX POBOUMX XapakTepuCTyK 3bepiraiiTe B
MPOXONOAHOMY Ta TEMHOMY MicLi (Mpu Temnepatypi 4 — 25°C)
nogani 8ify BUCOKVX TeMnepaTyp Ta MPAMIAX COHAYHUX
NPOMEHIB.

YNAKOBKA

1.

2.

Wnpuw 1.7 r (1.0 mn) x1, NogoexeHa Hacaaka x10, 3axucHa
Kpuika x1

Hacaakn okpemo: MogosxeHa Hacagka x30, 3axmcHa
KpULKa X3

3ACTEPEXEHHA

1.

S

N

Y BYNaAKY KOHTAKTY MaTepiany 3 MAKAMM TKaHUHaMW
POTOBOI MOPOXKHUHM abO WKIPOIO HeranHo BvAaniTe
Martepian BaTHVIM TaMMNOHOM abo ryOKot, 3MOUeH M Y
cnvpTi. MpomuiiTte Bogoto. [1na 3anobiraHHA NOTpanaAHHsA
matepiany Ha WKipy abo CM30BY BUKOPUCTOBYITE ANA
i3onauii poboyoro nona Kopepaam Ta / abo Macno Kakao.
[Mpy NoTpannAHHI B O4i HeraHoO NPOMWIATe BOAOIO Ta
3BEPHITLCA 40 NiKapA.

MNopabaiTe NPo YHVKHEHHA NPOKOBTYBAHHA MaTepiany.

He 3milwyiiTe 3 iHWMMK NOZIBHMMI MaTepianamm

Hacaakw € ogHopa3zosmmu. 3 MeToto 3anobiraHHs
nepexpecHoro iHdikyBaHHA NaLEHTIB He BUKOPUCTOBYTE
Hacajiky NOBTOPHO. Hacazka He nianArae ctepunizauii
METOZ,OM aBTOK/IaBYBaHHA UM XiMIOKNaBYBaHHA.

. ﬂﬂﬁ YHUKHEHHA MPAMOrO KOHTaKTYy 3 iHriGoBaHUM wapom

KOMMO3WTY, L0 MOXe NPU3BECTY [0 BUHNKHEHHA
UYTAMBOCTI, HaAAranTe NoNiMepHi abo ryMOBI pyKaBUUKK.
BrkopucTOBYITE 3aXMCHI OKYNAPYK Nig Yac nonimepursadlii
CBITIOM.

. Mpu nonipysaHHi nonimepr3oBaHoro matepiany

BUKOPMCTOBYIMTE NUNO36IPHIK Ta MAcKy AnA 3anobiraHHs
BAMXaHHIO APIOHIX YaCTVHOK MaTepiany
He ponyckaiite noTpannaHHA matepiany Ha OAAr.

. Y BYNazKy NOTPannAHHA MaTepiay Ha Henpyi3HaueHy Ana
LbOro noBepxHio 3yba abo NpoTe3HOT KOHCTPYKLUIT
npubepitb MaTepian iIHCTPYMeHTOM, rybKoto abo BaTHOK
Ky/IbKOIO nepef noslimepu3aLlieto Ceitiom.

. He BukopucTosyiite G-aenial Universal Injectable 8
NO€EAHaHHI 3 MaTepianamu, AKi MICTATb €BreHos, OCKINbKN
EBreHoN MoXe 3aBaauTv nonimepwsallii G-aenial Universal
Injectable.

. He npotupaiite HacazKy 3aHaATO BENMKOIO KifbKICTIO
CNVIPTY, OCKINbKM Lie MOXe NPY3BECTU 10 3abpyaAHEHHA
nactu

13. YTvinisyiiTe BCi BiAXOAW 3riAHO 3 BIAMNOBIAHUMM MiCLIEBVMU
HOPMaMW.

14. B NOOAMHOKMX BUMaAKax Matepian Moxe BUKIMKaTK
YyTAMBICTb Y AEAKNX NALEHTIB. Y pa3i BUHUKHEHHA Taknx
peakLiiit, NPUNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany Ta
3BEPHITLCA O NiKapA BIANOBIAHOT Cnevianisauii.

15. 3aBXK/AV BUKOPUCTOBY T 3aCOOM IHAMBIAYANbHOO 3aXUCTY,
TaKi AK 3aXVICHI PYKaBUYKM, MACKM Ta 3axXVCHi 3acobm Ans
oyeit.

[leski matepianu, AKi 3a3HayeHi B AaHIN IHCTPYKLIT, MOXYTb
KnacrikysaTMCA AK Hebe3neuHi BifnoBifHO A0 Y3rogxeHoi
Cuctemu Knacvdikaii XiMiyHUX peYOBUH. 3aBxan
o3HaltomnionTeca 3 MacnopTamu XimiyHoi besneku, Axi B
MOXETE 3aBaHTaXMTU 3a HaCTYMHUM nocunaHHam: https://
www.gc.dental/europe

IX TaKO MOMHa OTPUMATH Y BAWOTO MOCTAYASIbHIKA.

OYULLEHHA TA AE3IHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABKM BATATOPA30BOIO B/KOPUCTAHHSA: 3
MeTol0 3anobiraHHA NepexpecHoro iHIKyBaHHA NaLEHTIB Ui
WNPpULY BUMaraioTb Ae3iHdeKLii cepeaHboro pisHa. Onpasy
nicNA BUKOPUCTaHHA NepesipanTe ix CTaH. He BuKopucTosyiTe
y pasi nowkogxeHHa. Bukngaiite wnpuy y pasi noro
NOLIKOAMKEHHA.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3YMHM ANA AE3IHOEKL. PetensHo
OYUCTITH WNPWL, OO NONepeamnTY 3aCKXaHHA Ta HaKoMUYeHHA
3abpyaHeHb. [poaesiHdikyiiTe 10ro 3acobom ans cepesHboro
piBHA Ae3iHpeKLUIT, AKMIA 3apeecTPOoBaHMiA B yCTaHOBaX
OXOPOHW 340POB'A BiANOBIAHO 4O PerioHanbHUx/
HaLiOHaNbHUX BHMOT.

[ina otpumanHa lNincymky 3 besnekw Ta KniHivHoi
EdekTrBHOCTI (SSCP), nepernsHbTe 6a3y aaHux EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) abo 38'AXiTbCA 3 Hamu
33 eNeKTPOHHOI0 agpecoio Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi epekTi — 3BITHICTb AKLLO BU Ai3HAETECA NPO
6yab-Aki HebaxaHi HacniAKkw, peakuii abo nogibHi BUNaaAKK, Wo
BUHVIKNN BHAC/1iJOK BUKOPWUCTAHHA L|bOro NPOAYKTY,
BK/IOYAIOUM Ti, LLIO He 3a3HaueHi B Uil IHCTPYKUIT LWoao
BMKOPWCTaHHS, byAb Nacka, NoBIAOMTeE MPO HIX
6e3nocepeiHbO YNOBHOBAXXEHOMY NPEACTaBHVIKY BUPOOHIKa
8 YKpaiHi 3@ HaCTyNHM NOCUNaHHAM:

info@kristar.ua

a TaKOX 10 HaLLOT CUCTEMM BHY TPILIHBOTO KOHTPONIO:
vigilance@gc.dental

Tak1m YMHOM, BV ByfeTe CnprATY NiABMLLEHHI0OE3MNeKN Lboro
NPOAYKTY.

OcTaHHi 3MiHW BHeceHo: 01/2024

UA.TR.101

YNoBHOBaEHWI NpeACcTaBHYIK B YKpaiti:

ToBapucTBO 3 0bMmexeHot0 BifnosiganbHicTio «KPICTAP-LIEHTP»
BYyN. Mexuripcbka, 6ya . 50, kB .2, M. Kuig, 04071, YkpaiHa
Ten/dakc: +380445020091,

e-mail:info@kristar.ua

kristar.ua

G-zenial™ Universal Injectable
COK AMAGLIISIKLA SERTLESEN RADYOPAK AKISKAN
KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan
kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Sinif L, IV, 1L 1 ve V kaviteler icin dogrudan restorasyon
malzemesi

2. Fissurlerin kapatiimasinda

3. Asirthassas bolgelerin yalitiminda

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

5. Girintilerin doldurulmasinda

6. Astar veya kaide

7. GC Gradia bunyesindeki Grtnler ile birlikte indirekt teknik
kullanarak kuron, koprd, inley, onley ve veneer yapimi
(lutfen belirtilen Kullanim Kilavuzuna bakiniz)

8. Dislerin GC everStick fibres gibi fiblerle birlikte
splitlenmesinde. Ureticinin talimatlarini takip ediniz.

KONTRAENDIKASTONLARI

1. Direkt pulpa kapama.

2. Bu Urlinu metakrilat monomeri ve metakrilat polimeri
alerjisi oldugu bilinen hastalarda kullanimini sakininiz.

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

URUN TANIMI

G-anial Universal Injectable, agiz i¢i kullanilan ve ISO standardi
4049'a gore Tip 1 ve Sinif 2 (Grup 1) olarak siniflandirilan, isikla
sertlesen, radyo-opak bir restoratif malzemedir.

Bu malzeme 2,5 - 3,0 mm aliminyuma esdeger bir
radyoopasiteye sahiptir (dentin =1 mm, mine =2 mm).
Inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu 0.01 - 0.5 um'dir.
Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklagik hacmen

tlkenin uygun otoritesini secerek dogrudan ihtiyat sistemiile
|Gtfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek;

vigilance@gc.dental;

bu driinn guvenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 01/2024

G-anial™ Universal Injectable
UNIVERSALS GAISMA CIETEJOSS RENTGENKONTRASTAINS
INJICEJAMAIS KOMPOZITS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts
lietosanas instrukcija.

INDIKACIJAS

1. Tiesas |, Il 1l IV un V klases kavitates restauracijas

2. Fisarusilants

3. Hipersensitivu vietu aizzimogosana

4. Tieso (netie3o) etétisko restauraciju reparattras, pagaidu
kroni &tilti, bojatas malas emaljas ietvaros

5. Zem sevis ejosu vietu aizpildisana
6. Laineris un baze
7. Kronu &tiltu, inleju un veniru izgatavosana netiesa metodé

kombinacija ar GRADIA vai GRADIA PLUS komponentém
(ludzu skatit attiecigo lietosanas instrukciju).

8. Zobu $inésana kopa ar skiedru, ka pieméram GC everStick
skiedru. levérot razotaja lietosanas instrukciju.

KONTRINDIKACIJAS
1. Tiesa pulpas parklasana.

2. Nelietot produktu pacientiem ar metakrilata monoméra un

metakrilata poliméra alergiju.

SASTAVS

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

stabilizators

PRODUKTA APRAKSTS

G-zenial Universal Injectable ir gaisma cietéjoss,
rentgenkontrastéjoss restauracijas materials, paredzéts
lieto3anai mutes dobuma un klasificéts ka 1. tipa, 2. klases (1.
grupas) materials saskana ar 1SO 4049 standartu.
Simateriala rentgenstaru necaurlaidiba ir lidzvértiga 2,5-3,0
mm aluminija (dentinam = 1 mm, emaljai =2 mm).
Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,01-0,5 um.
Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 46
tilp.9e.

LIETOSANA
1. Sagatavosanas

1) Slircei, turot to pavérstu uz augu, nonemiet vacinu,
pagriezot vacinu pretéji pulkstenradiaja virzienam.
Ciesi uzskravéjiet uzgali, pagriezot to pulkstenraditaja
virziena.
Lidz lietosanas uzsaksanai uzlieciet gaismas
aizsargvacinu.
Piezime:
Uzgali nevajag uzskravét parak ciesi. Tas var sabojat
vitni. Lai nodrosinatu ciesu kontaktu, parliecinieties, ka
uz vitnes nav pielipis lieks materials.

Viks ‘— Uzgalis
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Gaismas
aizsargvacing

2. Krasasizvéle
Izvélieties kadu no 16 krasam XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1,B2,CV,CVD, AOT, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, DirVita®* krasu skalas krasas.
*Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen Vacija, registréta precu zime.

3. Kavitates preparacija

Kavitates preparacija veicama standarta tehnika. Nozaveét ar

maigu bezellas gaisa straklu. leteicams darba lauka
izolacijai no siekalam, asinim vai smaganu $kidruma
izmantot koferdamu.

Piezime:

Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

4. Saites aplikacija
Lai saistitu G-eenial Universal Injectable ar emalju un
dentinu, izmantojiet gaisma cietéjosu adheziva sistému, ka
pieméram GC G-Premio BOND, GC G-anial Bond vai GC
G-BOND. levérojiet razotaja noradijumus.

5. G-anial Universal Injectable aplikacija
1) Nonemiet vacinu no uzgala.
Piezime:
Pirms materiala aplikacijas
kavitaté, parliecinieties par

%46'tir.

KULLANIM

1.

Hazirliklar
1) Sinngayi dik olarak tutun ve kanatli kapagi saat
yonunun tersine cevirerek ¢ikarin.

2) Uygulama ucunu saat yoniinde cevirerek hemen ve
sikica siringaya takin.
3) Kullanana kadar isiktan koruma kilifini yerlestirin.
Not:
Uygulama ucunu asir siki takmamaya 6zen gosterin.
Vida hasar gorebilir. Siki bir baglanti saglamak igin
yivlerde malzeme artigi olmadigindan emin olun.
Kapak ‘(’— Uygulama Ucu
e b~
Isik K
ED] = sk onc
(DQ @g ® Fig.1
2. Renk Secimi

sekojoso:

1. Uzgalis ir ciesi pievienots
slircel.

2. Uzgali eso3ais gaiss ir 1
izvadits- turot slirci pavérstu
augsup, un izspiezot materialu, lidz materials paradas
uzgala atveré (2.att.).

2att

&

Uzgali novietot péc iespéjas tuvak preparétai kavitatei,

un lénam spiezot virzuli, aplicét materialu. Alternativi

materialu var izspiest uz maisama papira un ar

piemérotu instrumentu parnest kavitaté.

Piezime:

a. Jauzgaliizveidojies korkis, nonemiet uzgali un nelielu
materiala daudzumu injicgjiet tiesi no $lirces.

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

c. Péclieto3anas nekavéjoties nonemt uzgali un 8lirci ciesi

noslégt ar uzskravéjamo vacinu.

Kliniskie padomi: Lai injekcija butu efektiva, izmantojiet

materiala virsmas spriegumu, lai vienmérigi noklatu virsmu
restaurésanas laika. Péc nepieciesama daudzuma injekcijas,
atbrivojiet virzuli no spiediena un slirci no kavitates izvadiet
perpendikulari virsmai. Tas atvienos materialu no uzgala un

pritvirtinkite dozavimo antgaliuka.

Kol medziagos nenaudojate uzdékite apsauginj
dangtelj.

Pastaba:

Neuzsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali sugadinti
sriegj. Kad uztikrintumete tvirta jungtj, jsitikinkite, jog
sriegiai neuztersti kompozitu.

Dangtelis “— dozavimo antgaliukas
1
L & 1
Kamstelis
P e

apsaugai nuo dviesos
®§ @g €]

2. Spalvos parinkimas
Pasirinkite tinkama atspalvj i$ 16 galimy XBW, BW, A1, A2,
A3,A35, A4,B1,B2,CV,CVD, AOT, AO2, AO3, JE, AE.
Atspalviai A, B, C, D atitinka jprastinj Vita®* spalvy rakta.
*Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen,
Vokietija.

©w

pav. 1

3. Ertmés paruosimas
|prastiniais metodais paruoskite danties ertme. Svelniai
dziovinkite orapate. Danties izoliavimui nuo seiliy, kraujo ar
vagelés skysciy rekomenduojama naudoti koferdama.
Pastaba:
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.

4, Surisimo sistemos naudojimas
G-anial Universal Injectable surisimui su emaliu ir /ar
dentinu naudokite sviesa kietinamas surisimo sistemas,
pavyzdziui GC G-Premio BOND, GC G-zenial Bond ar GC
G-BOND. Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.

5. G-zenial Universal Injectable dozavimas
1) Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite kamstelj.
Pastaba:
Pries svirksdami medziaga
Jertme patikrinkite jos
tekéjimo galimybes:

1. Dozavimo antgaliukas tvirtai
sujungiamas su svirkstu. t

2. Noredami i$ antgaliuko pav.2
pasalinti org svirksta laikykite
vertikaliai antgaliuku j virdy ir atsargiai stumkite
stamoklj j priekj tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga
(pav.2)

]

Laikykite antgaliuka kaip jmanoma arciau ertmés ir létai

stumdami stamoklj isspauskite medziagos tiesiai j jg

arba ant maisymo popierélio ir tada tinkamu

instrumentu jdékite j ertme.

Pastaba:

a. Jeiantgaliukas uzsikimso, nuimkite jj ir isspauskite
medziagos tiesiai i$ Svirksto.

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

¢. Ponaudojimo nedelsiant nuimkite ir ismeskite

dozavimo antgaliuka bei sandariai uzdarykite 3virksta

dangteliu.

Klinikinis patarimas: Kad uztikrintumeéte restauracijos
vientisumg isspaudimo metu, isnaudokite medziagos
pavirsiaus jtempimo jégas. Kuomet isspaudéte reikiamg
medziagos kiekj i$ 3virksto, atleiskite stimoklj ir statmenai
atitraukite Svirksta nuo pavirsiaus. Tai padeda medziagai
lengviau atsiskirti nuo antgaliuko ir restauracijos pavirsius
lieka lygus.

6. Kietinimas 3viesaa
Polimerizaciniu prietaisu sukietinkite G-aenial Universal
Injectable medziaga. Sviesolaidj laikykite kaip jmanoma
ar¢iau kietinamo pavirsiaus. Vadovaukités Zzemiau pateikta
efektyvaus kietinimo laiko bei gylio lentele.
Efektyvus kietinimo gylis ir laikas (1ISO 4049)

10 sec. (Didelio galingumo
LED) (> 1200mW/cm?)
20 sec. (Halogenine /LED) (>
700mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE AE 25mm
XBW, BW, A3.5, A4, AOT, 2.0mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5mm

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

Pastaba

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

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

3. Netiesioginiam metodui kietinkite 3viesa kiekvieng
sluoksnj 30 sekundziy su GC LABOLIGHT LV-Ill, Il ar 10

16 renk arasindan; XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,B1,B2,CV,
CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE uygun rengi secin. A, B, C,D
renkleri Vita®* klasik renk kilavuzuna dayalidir.

*Vita® markasi, Bad Séckingen, 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
tlkurdk, kan veya sulkus sivisi bulasmamasi iin disin lastik
ort ile yalitilmasi onerilir.
Not: Pulpanin kapatilmasi icin kalsiyum hidroksit kullaniniz
4. Baglayicinin Uygulanmasi
G-zenial Universal Injectable't dis minesine ve/veya dentine
baglamak icin GC G-aenial® Bond, GC G-Premio BOND, GC
G-BOND gibi igikla sertlesen bir baglama sistemi kullanin.
Lutfen dreticinin talimatlarini uygulayin

5. G-zenial Universal Injectable'in yerlestirilmesi

1) Uygulama ucunun kapagini cikarin.

Not: Malzemeyi kaviteye
sinnga etmeden &nce
asagidakileri mutlaka kontrol
edin.

1. Uygulama ucu siringaya
sikica bagl olmalr.

2. Uygulama ucundaki havay
bosaltmak igin sinnganin
ucu yukari dogru tutularak Fig.2
malzeme ucun deligine erisene kadar pistona hafifce
basilmalidir. (Fig.2)

2)

Hazirlanan kaviteye uygulama ucu mimkuin

oldugunca yakin bi¢imde yerlestirilmeli ve malzemeyi

uygulamak igin pistona yavasca basilmalidir. Alternatif

olarak malzemeyi bir karistirma tabagina uygulayin ve

ardindan uygun bir aletle kaviteye aktarin. Not:

a. Takiliise uygulama ucunu ¢ikarin ve dogrudan
sinngadan az miktarda malzeme sikin.

b. Ortam isigina en az bicimde maruz kalmasini saglayin.
Ortam 151g1 calisma stresini kisaltabilir.

¢. Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen ¢ikarip atin

ve ardindan siringay! kanatl kapakla sikica kapatin

Klinik ipucu: Malzemeyi uygularken etkili bicimde sirnga
edebilmek ve malzemenin tim restorasyon ylizeyine esit
dagilmasini saglamak icin ¢alisma sirasinda malzemenin
yuzey gerilimini kullanin. Gereken miktarda malzeme
enjekte ettikten sonra pistona basmayi durdurun ve
sirngay yuzeye dik bicimde ¢alisma alanindan kaldirin.
Boylece malzeme uygulama ucundan ayrilacak ve
restorasyonun tzerinde dizgun bir ylzey saglanacaktir.

6. Isikla Sertlestirme
G-aenial Universal Injectable'l bir 1sikli sertlestirme Unitesi
kullanarak sertlestirin. Isik kilavuzunu yGzeye mumkin
oldugunca yakin tutun. Isinlama Stresi ve Etkin Sertlesme
Derinligi icin agsagidaki tabloya basvurun.

Isinlama Siiresi ve Etkin Sertlesme Derinligi

(1ISO 4049)
10 sn (Yuksek guiclt LED) (>
1200mW/cm?)
20 sn. (Halojen/LED)

(>700mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE, AE 25mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 50mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5mm

Her dis kiirleme tnitesinin etkili dalga boyu araligi 450 - 480
nm'yi kapsamalidir.

Not:

1. Malzeme katmanlar halinde yerlestirilmeli ve isikla
sertlestirilmelidir. Maksimum katman kalinhigr igin,
lutfen yukanidaki tabloya basvurun.

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

3. Indirekt teknik icin her bir tabakaya uygulanacak isik
stresi GC LABOLIGHT LV-IILItile 30 saniye veya GC
STEPLIGHT SL-I ile 10 saniyedir. Son isik kiirti GC
LABOLIGHT LV-Ill ile 3 dakikadir

7. Bitirme ve Parlatma
Standart tekniklerle bitirin ve parlatin.

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

SAKLAMA
Eniyi performans igin, glines 1sigindan uzakta serin biryerde
saklayiniz (4 - 25°C)

AMBALAJ

1. Sinnga 1.7g (1,0mL) X1, Uzun uygulama ucu x10, isiktan
koruma kilifi x1

2. Uygulama ucu paketi: 2. Uzun uygulama ucu x30, isiktan
koruma kilifi x3

UYARI

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

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

3. Malzemenin yutulmamasina 6zen gésterilmelidir.

4. Diger benzer runler ile karistirmayin.

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

6. Olasi hassasiyeti onlemek igin hava icermeyen regine
katmanlarr ile dogrudan temastan kaginmak igin plastik
veya lastik eldiven giyin.

7. lIsikla 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.

Disin veya protezlerin istenmeyen bolgelerine temas

durumunda, isikla sertlestirme 6ncesinde uygun bir alet,

stinger veya pamukla ilgili bolgeyi temizleyin.

. Ojenol G-eenial Universal Injectable'nun sertlesmesini
engelleyebileceginden G-zenial Universal Injectable’i
ojenol iceren malzemelerle birlikte kullanmayin.

. Uygulama ucunu alkolle agiri silmeyin, kontminasyona
neden olabilir.

. Tum atiklar yerel atik yonetmeligine gére atin.

Nadiren de olsa, Grlin bazi insanlarda hassasiyete neden

olabilir. Boyle bir reaksiyon meydana geldiginde, Grinl

kullanmayi birakin ve bir doktora bagvurun.

15. Daima eldiven, ytiz maskesi ve glvenlik gézltgu gibi kisisel

koruyucu ekipmanlar (KKE) kullanilmalidir.

S

Iy

=0

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

Tedarikginizden de saglayabilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSiYON:

GOK KULLANIMLI DAGITIM SITEMLERI: hastalar arasinda
kontaminasyonu engellemek icin bu cihazlar orta seviye
deenfeksiyon gerektirirler. Kullanimdan hemen sonra cihazi
inceleyiniz ve kotl olarak etiketleyiniz. Eger cihaz hasarlysa
kullanmayiniz.

SUYA DALDIRMAYINIZ:.cihazi hemen kurumasini ve
kontaminasyon akiimalasyonunu énlemek igin iyice
temizleyiniz. Ulusal/ bolgesel Saglik bakim - seviye enfeksiyon
kontrol drinlerin rehberinde orta seviye olarak kaydedilmis
urlnler ile dezenfekte ediniz.

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 gegebilirsiniz

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak
Uzere, bu Grdndn kullanimiyla ilgili herhangi bir yan etki
(istenmeyen etki), reaksiyon veya benzeri olaylarin tespiti
durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz

nodro3inas restauracijai gludu virsmu.

6. Polimerizacija
G-aenial Universal Injectable cietinaSana veicama ar

polimerizacijas iekartu. Gaismas vadu novietot péc iespéjas

tuvak virsmai. Skatit sekojoso tabulu ar iradiacijas laiku un
efektivo polimerizacijas dzilumu.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums (ISO

4049)
10 sec. (augstas jaudas LED)
(> 1200mW/cm?)
20 sec. (halogénlampa/LED)
(> 700mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5 mm

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

Piezime:

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

2. Zemaka gaismas intensitate var izraisit nepietiekamu
polimerizaciju un materiala parkrasosanos.

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

7. Apstrade un pulésana
Apstrade un pulésana veicama standarta tehnika.

KRASAS

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

AE

UZGLABASANA
Optimalai veiktspéjai uzglabat vésa un tumsa vieta (4 - 25°C)
prom no augstas temperatdras un tiesas saules gaismas.

IEPAKOJUMI

1. Slirce 1.7g (1.0mL) x1, uzgalis garais x10, gaismas
aizsargvacins x1

2. Uzgalu papildiepakojumi : uzgalis garais x30, gaismas
aizsargvacind x3

BRIDINAJUMS

1. Kontakta gadijuma ar mutes audiem vai adu, nekavéjoties
notirit ar vates vai kokvilnas dranu, kas samitrinata spirta.
Noskalot ar Gdent. Lai izvairitos no kontakta,darba lauku
izolacijai no adas vai mutes dobuma audiem var izmantot
koferdamu vai kakao sviestu.

2. Kontakta gadijuma ar acim, nekavéjoties izskalot ar tdeni
un vérsties pie arsta.

3. lzvairities no materiala norisanas.

4. Nejaukt kopa ar citiem lidzigiem produktiem.

5. Uzgaliir vienreizlietojami. Lai izvairitos no krusteniskas
infekcijas starp pacientiem , nelietot uzgalus atkartoti.
Uzgalus nevar sterilizét, autoklavét un kimiski autoklavét.

6. Stradajot, valkajiet plastmasas vai gumijas cimdus, lai

izvairitos no kontakta ar skabekli inhibéto slani, un novérstu

iespéjamo jutigumu.
Polimerizacijas laika lietojiet aizsargbrilles

8. Puléjot polimerizétu materialu, lai izvairitos no puteklu
ieelposanas, izmantojiet putek|u savacéju un valkajiet
aizsargmasku.

9. lzvairieties no materiala nok|tsanas uz drébém.

. Ja noticis kontakts ar nevélamu virsmu uz zoba vai
protézes, nonemiet ar instrumentu, Svammiti vai vates
loditi pirms polimerizacijas.

. Nelietot G-aenial Universal Injectable kopa ar eigenolu
saturosiem materialiem, jo tas var kavét G-aenial Universal
Injectable cietésanu.

. Uzgali netirit ar parlieku mitru spirta salveti, jo spirts var
kontaminét materialu.

13. Atkritumus utilizét, ievérojot viet&jo likumdosanu.

14. Retos gadijumos produkts var izraisit daziem cilvékiem
sensitivitati. Ja novérota $ada reakcija, partrauciet ta
lietodanu un vérsieties pie arsta

15. Personigais aizsargaprikojums (PPE), ka cimdi, sejas maska
un brilles jalieto vienmeér.

S

o

a instrukcija minétie produkti var bat klasificéti ka
bistami, saskana ar GHS. Vienmér iepazisties ar Drosibas datu
lapu, kas pieejama:

https://www.gc.dental/europe

Tas var sanemt ari no piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:
DAUDZREIZLIETOJAMAM SISTEMAM: lai izvairitos no

skeérsinfekcijas starp pacientiem, 3ai iericei nepieciesama vidéja

limena dezinfekcija.Uzreiz péc lietosanas parbaudiet ierici un
uzlimi. Pilniba notiriet ierici, lai izvairitos no izzasanas un
kontaminenta akumulacijas.

NEMERCET. Pilniba attiriet ierici no netirumiem. Dezinfekciju
veikt ar vidéja limena, registrétu infekcijas kontroles produktu,
ievérojot vietéjas/nacionalas vadlinijas.

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:
Ja jums klast zinami jebkadi nevélami blakusefektireakcija vai

lidzigi notikumi, kas radusies produktalieto3anas laika, ieskaitot

tadus, kas nav minéti 3 produkta instrukcija, IGgums par tiem
zinot tiesivigilances sistéma, izvéloties attiecigo
atbildigoiestadi sava valsti, kas ir atrodamas $aja saité: https:/
ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
ka arf masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental Tada veida
js sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojotprodukta lietosanas
drodibu.

Pédéjo reizi parskatits: 01/2024

tykite instru!

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSALUS SVIESA KIETINAMAS RENTGENOKONTRASTISKAS

TAKUSIS KOMPOZITAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal
rekomenduojamas indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1. Tiesioginems |, IL Ill, IV, ir V klasés ertmiy restauracijoms

2. Kaip silantas vageléems

3. Padidéjusio danty jautrumo mazinimui

4. (Ne) tiesioginiy estetiniy restauracijy, laikiny vainikéliy ir

tilty bei emalio srityje esanciy defekty pataisoms

Plomba kabanciy ertmes krasty sutvirtinimui

6. Kaip laineris ar pamusalas

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

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

o

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

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

PRODUKTO APRASYMAS

G-aenial Universal Injectable yra Sviesoje kietéjanti,
rentgenokontrastiné restauraciné medziaga, skirta
intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO standartg 4049
priskiriama 1 Tipui ir 2 Klasei (1 Grupé).

G-aenial Universal Injectable rentgeno kontrastingumas yra
toks pat kaip 2,5 - 3,0 mm storio aliuminio (dentinas = 1 mm,
emalis = 2 mm). Neorganinio uzpildo daleliy dydziy
diapazonas yra 0,01 - 0,5 um. 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.
2) Sukdami laikrodZio rodyklés kryptimi prie Svirksto

sekundziy su GC STEPLIGHT SL-I. Galutinai kietinkite 3
minutes naudojant GC LABOLIGHT LV-III.

7. Apdirbimas ir poliravimas
Apdirbkite ir poliruokite standartinémis technikomis

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

LAIKYMAS

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

PAKUOTES

1. 1.7g (1.0ml) 3virkstas, 10 dozavimo antgaliuky (ilgy), 1
apsauginis kamstelis nuo sviesos

2. Dozavimo antgaliuky pakuoté: 30 dozavimo antgaliuky
(ilgy), 3 kamsteliai apsaugai nuo sviesos

ATSARGIAI

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

2. JeiSios medziagos pateko j akis, tuoj pat isplaukite vandeniu
irkreipkités j gydytoja.

3. Saugokite, kad medziaga nebuty praryta.

4. Nemaisykite su kitais panasiais produktais.

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

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

7. Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.

8. Kad isvengtumeéte apdirbimo metu susidaranciy dulkiy
ikvépimo, poliruodami sukietintg medZiaga naudokite
siurbtuka ir dévékite apsaugine kauke.

9. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

. Tais atvejais, kuomet medziagos atsitiktinai patenka ant
protezy ar ant ty danties viety, kur neturéjo patekti, prie$
kietinant $viesa, pasalinkite instrumentu, kempinéle ar vatos
tamponeéliu.

. Nenaudokite G- aenial Universal Injectable kartu su
produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio, kadangijis gali
sutrikdyti medziagos kietéjima.

. Antgaliuky nevalykite alkoholiu, kadangi jo gali patekti |
viduje esancig medziaga.

. Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

14. Retais atvejais $is produktas gali sukelti jautruma. Jei taip
atsitiko, nutraukite $io produkto vartojima bei kreipkités j
gydytoja.

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

o
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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.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami
iSvengti pacienty uzkrétimo — sioms priemonéms taikykite
vidutinio lygio dezinfekcij. I3kart po naudojimo apziarékite
priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévejima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- ismeskite.

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose
nepaminéta salutinj efekta, nepageidaujama reakcija ar
neatitikima, prasome apie juos tiesiogiai pranesti
atitinkamomsinstancijoms. Tai galite padaryti Siame
internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai
atstovaujancia valdzios institucija :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 01/2024

G-anial™ Universal Injectable
UNIVERSAALNE VALGUSKOVASTUV RONTGENKONTRASTNE
VOOLAV KOMPOSIIT

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
1. Otseseks |, II, lll, IV ja V klassi kaviteetide restaureerimiseks
2. Fissuurisilant
3. Ulitundlike alade hermetiseerimine
4. (In)direktsete esteetiliste restauratsioonide, ajutiste
kroonide ja sildade ning defektsete emaili servade
parandamine
. Odnsuste taitmine
6. Lainer voi alustaidis
7. Kroonide ja sildade, inlay'de ja laminaatide teostamine
kasutades kaudset tehnikat kombinatsioonis GRADIA voi
GRADIA PLUS komponentidega (vaadake vastavat
kasutusjuhendit).
8. Hammaste lahastamine kombinatsioonis fiiberlintidega,
naiteks fiibriga GC everStick. Jargige tootja juhiseid.

v

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valtige kasutamist patsientidel, kes on teadaolevalt
allergilised metakrilaatmonomeeride voi
metakrilaatpolimeeride suhtes.

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

TOOTEKIRJELDUS

G-aenial Universal Injectable on valguskévastuv
réntgenopaakne taastusmaterjal suusiseseks kasutamiseks
ning on klassifitseeritud vastavalt ISO standardile 4049 kui
thdp 1jaklass 2 (grupp 1) materjal.

Selle materjali rontgenkontrastsus on vordvaarne 2,5-3,0 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).
Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,01-0,5 um.
Anorgaanilise taiteaine kogus on umbes 46vol%
(mahuprotsenti).

KASUTAMINE
1. Ettevalmistused

1) Hoidke ststalt pUstises asendis ja eemaldage tiibkork
pdorates vastupdeva.
Kinnitage otsik kiirelt ja kindlalt stistla otsa, poorates
seda paripaeva.
Paigaldage valguskaitse kuni kasutamiseni.
Markus:
Arge kinnitage otsikut liiga tugevasti. See véib
keermekohti kahjustada. Selleks, et tagada kindel
Uhendus, veenduge, et keermekohtadesse ei ole
jadnud materjali jadke.
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2. Vérvitooni valik
Valige vérvitoon 16 tooni hulgast: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5,
A4,B1,B2,CV,CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B,C, D toonid péhinevad Vita®* varvitoonidel. *ita® on

Vita Zahnfabrik'u (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud kaubamark.

3. Kaviteedi ettevalmistus
Prepareerige kaviteet standardtehnikaid kasutades.
Kuivatage ornalt dlivaba 6huga. Soovituslik on eraldada
prepareeritud hammas kofferdamiga, et kaitsta
prepareeritud ala sulje, vere véi igemevedelikuga
saastumise eest.
Maérkus:
Kasutage pulbi katmiseks kaltsiumhtdroksiidi.

4. Sidustamine
G-aenial Universal Injectable sidumiseks emaili ja/voi
dentiiniga kasutage valguskévastuvat adhesiivststeemi,
naiteks GC G-Premio BOND, GC G-aenial Bond véi GC
G-BOND. Jargige tootja juhiseid.

5. G-zenial Universal‘i Injectable’i paigaldamine
1) Eemaldage otsikult kate.
Markus:
Enne materjali kaviteeti
véljutamist veenduge
jargnevas:
2. Segamisotsikust on
eemaldatud igasugune ohk,

suunates otsikut tlespoole joon2

ja surudes ornalt sustla kolbi
kuni materjal jouab otsiku valjumisavani
(joon 2).

2)

Asetage otsik voimalikult Iahedale prepareeritud

kaviteedile ning vajutage ornalt kolbile, et materjal

valjuks. Alternatiivina voib materjali véljutada

segamisalusele ja kanda sealt sobiva instrumendiga

kaviteeti.

Markus:

a. Ummistuse korral eemaldage otsik ja pigistage véike
hulk materjali otse ststlast.

b. Minimeerige kokkupuudet imbritseva valgusega. Ere
valgus voib téotlemisaega lihendada.

c. Parast kasutamist eemaldage kohe otsik, visake see &ra

ja sulgege sustal kindlalt tiibkorgiga.

Kliiniline abinou: Efektiivseks aplitseerimiseks kasutage
Ulesehituse ajal ara materjali pindpinevust, et tagada thtlus
kogu restauratsiooni pinna ulatuses. Parast vajaliku hulga
véljutamist votke kolvilt surve ja eemaldage ststal pinnaga
risti olevas suunas. See voimaldab materjalil otsikust
eralduda ja annab sileda pinna Ule terve restauratsiooni.

6. Valguskovastamine
Valguskavastage komposiiti G-aenial Universal Injectable
polimerisatsiooniseadet kasutades. Hoidke valgusjuhti
voimalikult pinna lahedal. Vaadake jargnevat valgustuse
aega ja efektiivse kovastamisstigavuse tabelit.
Kovastamise aeg ja efektiivne kovastamissiigavus (ISO

4049)
10's (suure vdimsusega LED)
(> 1200mW/cm?)
20's (halogeen/LED)
(> 700mW/cm?)
Al,A2,A3,B1,B2, JE, AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, 20mm
AO2,CV,CVD !
AO3 1,5mm

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

Markus:

1. Materjali tuleks asetada ja valguskdvastada kihtidena.
Maksimaalsed kihipaksused on Ulaltoodud tabelis.

2. Madalam valgusintensiivsus ei pruugi kaasa tuua
piisavat kdvastumist voi voib pohjustada materjali
varvusemuutust.

3. Indirektse meetodi puhul valguskdvastage igat kihti 30
sekundit seadmega GC LABOLIGHT LV-III, Il voi 10
sekundit seadmega GC STEPLIGHT SL-I. Loplik
kovastamine 3 minutit seadmega GC LABOLIGHT LV-IIl.

7. Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlege ja poleerige standardtehnikaid kasutades.

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

SAILITAMINE

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

PAKENDID
1. Sustal 1,7 g (1,0 ml) x1, pikk nGeljas otsik x10, valguskaitse x1
2. Otsikute lisapakk: Pikk ndeljas otsik x30, valguskaitse x3

HOIATUS

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

2. Kokkupuute korral silmadega loputage kohe veega ja
poorduge arsti poole.

3. Valtige materjali allaneelamist.

4. Mitte segada mistahes teiste sarnaste toodetega.

5. Otsikud on ainult Gihekordseks kasutamiseks.
Ristsaastumise valtimiseks patsientide vahel ei tohi otsikut
taaskasutada. Otsikut ei saa autoklaavida ega
kemikaalidega steriliseerida.

6. Kandke to6tamise ajal kummikindaid, et véltida otsest
kokkupuudet 6hu poolt inhibeeritud vaigukihtidega, et
ennetada voimalikku &rritust.

7. Kandke valguskovastamise ajal kaitseprille.

8. Kasutage poltmeriseeritud materjali poleerimisel
tolmukogujat ja kandke tolmumaski, et valtida tekkiva
tolmu sissehingamist.

9. Valtige materjali sattumist riietele.

. Kokkupuute korral soovimatute hambapiirkondade voi
proteesidega eemaldage materjal instrumendi, kdsna voi
vatikuuliga enne valguskdvastamist.

. Mitte kasutada komposiiti G-zenial Universal Injectable
kombinatsioonis eugenooli sisaldavate materjalidega, kuna
eugenool voib takistada selle kovastumist.

12. Arge puhkige otsikut liigse alkoholiga, kuna see voib

pohjustada pasta kontaminatsiooni.

13. Vabanege jaatmetest vastavalt kohalikele seadustele.

14. Harvadel juhtudel voib toode ménel isikul pohjustada

tundlikkust. Selliste reaktsioonide tekkimisel I6petage

toote kasutamine ja poorduge arsti poole.

Alati tuleb kanda kaitsevahendeid, nagu kindad, ndomask

ja kaitseprillid.
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Osad tooted kdesolevas kasutusjuhendis voivad GHSi
(kemikaalide Ghtne Glemaailmne klassifitseerimis- ja
mérgistamisstisteem) alusel olla klassifitseeritud tervist
kahjustavatena.

Tutvuge alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval aadressil:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimuija kdest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE:
MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID:
patsientidevahelise ristkontaminatsiooni véltimiseks tuleb
sellel vahendil teostada keskmise taseme desinfektsioon.
Kohe pérast kasutamist tuleb hinnata seadme ja etiketi
voimalikke kahjustusi.

Kahjustuse korral seade ara visata.

MITTE VEDELIKU SISSE KASTA. Saasteainete kinnikuivamise ja
kuhjumise ennetamiseks puhastada seade pohjalikult.
Desinfitseerida tervishoiuasutustele moéeldud keskmise
taseme desinfitseerimisvahendiga, jérgides kohalikke/
rahvusvahelisi juhendeid.

Kokkuvétte toodete ohutuse ja kliinilise toimivuse kohta (SSCP)
leiate EUDAMED andmebaasis (https://ec.europa.eu/tools/
eudamed voi votke meiega tihendust 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 jarelvalveststeemi,
valides sobiv oma riigi asutus allolevalt lingilt:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-
devicescontacts_et

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud : 01/2024




