Width 560 mmXHight 550 mm

the instructions for use.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAL LIGHT-CURED RADIOPAQUE INJECTABLE COMPOSITE

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

INDICATIONS FOR USE

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

Fissure sealant

Sealing hypersensitive areas

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

defect margins when margins are in enamel

Blocking out undercuts

Liner or base

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

technique in combination with GRADIA or GRADIA PLUS components

(please refer to their dedicated IFU).

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

1. Direct pulp capping.

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

PRODUCT DESCRIPTION

G-aenial 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
(dentin =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%.

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

DIRECTIONS FOR USE
1. Shade Selection
Select shade from 16 shades of XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A,B,C,D shades are based on V|ta®* Shade
“Vita® s a
. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques. Dry by gently blowing with oil
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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.
light-cured bonding system such as G-Premio BOND, G-zenial Bond or
G-BOND. Follow
manufacturer’s instructions. Dispensing ti
Placement of G-zenial P 9tip
Wlng cap
1. Hold the syringe upright o
and remove the wing
cap by turning Light
counterclockwise protective
attach the dispensing
tip to the syringe by turning clockwise.
. Place the light protective cap until use.
Remove cap from the dispensing tip.
tightly. This may damage its screw. In order to
ensure a tight connection, make sure that the
threads are free of remnant material.
Prior to syringe material into the cavity, make
syringe.
. Any possible air from the dispensing tip is
removed by gently pushing forward the
syringe plunger with the tip pointing
. Place the dispensing tip as close as possible Fig. 3
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.
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
Insert the G-zenial Universal Injectable Unitip into the Unitip APPLIER
T or equivalent. Remove the cap and extrude material directly into the
prepared cavity. Use steady pressure (Fig. 3). Maintain pressure on
the applier handle while removing the Unitip APPLIER I and Unitip
Note:
a. The material may be difficult to extrude immediately after removing
from cold storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at
room temperature.

. Bonding Treatment
For bonding G-aenial Universal Injectable to enamel and/or dentin, use a
Universal Injectable
1) Dispensing from a syringe
1
(Fig. 1). (Dg @Q €] cap
Promptly and securely Fig. 1
Note:
Take care not to attach the dispensing tip too
t Fig. 2
sure to check the following:
Dispensing tip is securely attached to the
upwards until material reaches the opening
of the tip (Fig. 2).
Note:
a. If plugged, remove the dlspensmg tip and extrude a small amount
and tightly close the syringe with the wing cap.
2) Dispensing from a Unitip
from the mouth. This prevents the Unitip from coming loose from the
applier.
b. For first use, apply pressure slowly and gradually to control
extrusion of material.

Clinical Hints

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

Irradiation Time and Effective Depth of Cure (ISO 4049)
10 sec. (High power LED) (>1200 mW/cm2)
20 sec. (Halogen/LED) (700-1200 mW/cm?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5 mm
The effective wavelength range of each dental curing unit must cover 450-480 nm.

Note:

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

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

For the indirect technique, light-cure each layer for 30 seconds with
LABOLIGHT LV-I1, I or for 10 seconds with STEPLIGHT SL-1. Final cure for 3
minutes using LABOLIGHT LV-III.
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. Finishing and Polishing
Finish and polish using standard techniques.

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

STORAGE
Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place
(4-25°C / 39-77°F).

PACKAGES
1. Syringes

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

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

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

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

medical attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

properly.

Do not mix with other similar products.

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

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

cannot be sterilised in an autoclave or chemiclave.

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

Wear plastic or rubber gloves during operation to avoid direct contact

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

. Wear protective eye glasses during light curing.

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

11. Avoid getting material on clothing.

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

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

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

15. Dispose of all wastes according to local regulations.

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

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

https://www.gc.dental/europe
They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

instruction for use, please report them directly through the relevant

vigilance system, by selecting the proper authority of your country

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

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

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

Last revised: 01/2025
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Mpeau ynotpe6a, BHUMATENHO NpoyeTeTe
MHCTpykuuuTe 3a ynotpe6a.

G-anial™ Universal Injectable

YHVBEPCAJEH ®OTOMNONNMEPU3NPALL PEHTTEHOKOHTPACTEH
TEYEH KOMMNO3UT

[la ce nanonssa camo OT AA€HTANHN Nekapy, cnaspaiiki MHCTPYKLUUTE 3a
ynoTpeba.

WHOUKALIMKU 3A YNOTPEBA

1. AnpekTHn Bb3cTaHoBsABaHUs Ha kaBuTetn Knac I, I, I, N v V.
CunaHuaupaHe Ha ducypm

3aneyaTBaHe Ha CBPbX4yBCTBUTENHN 06NacTu

MonpaBka Ha (MH) ANPEKTHN eCTETUYHU Bb3CTAHOBSIBAHWS, BPEMEHHM
KOPOHU 1 MOCTOBE, AethekTn Ha pbboBe, koraTo rpaHuLUTe ca B emaina
3anbnsaHe Ha noamMonu

Moanoxka unm ocHoBa

M3paboTka Ha KOPOHU, MOCTOBE, UHMEM U haceTu, Ypes U3nonasaHe Ha
VHOUpeKTHaTa TexHuka B kom6uHauma ¢ GRADIA unu GRADIA PLUS
(Mons, BUXTE CneunanuanpaHuTe MHCTpyKUUK 3a ynotpeba)
LinHupare Ha 3661 B koMBUHaUua ¢ BnakHa, Hanp. GC everStick
BnakHa. CnefBaiTe MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOAUTENS.
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KOHTPAUHOUKALUN

1. AnpeKTHO NynnHo nokputne.

2. N3bsrsaiiTe ynotpe6ara Ha TO31 NPOAYKT NPy NaLMEHTH C U3BECTHN
aneprum KbM METakpunaTH1 MOHOMEpPY 1 NONUMepu.

OMUCAHME HA NMPOOYKTA

G-aenial Universal Injectable e cBeTnMHHO NnonuMepusnpatt,
PEHTFEHOKOHCTPAcTEH Bb3CTaHOBUTENEH MaTepuarl, KoiTo Ce 13nonasa
MHTpaopariHo 1 e knacuduumpaH kato Tun 1 1 Knac 2 (fpyna 1) no ISO
craHaapTa 4049.

Toan maTepuan uMa peHTreHOKOHTPaCTHOCT paBHa Ha 2.5-3.0 MM anymMuHwii
(npu geHTMHa e 1 MM, Npu emaina 2 Mm).

Pa3sMepbT Ha YaCTUYKIUTE Ha HEOPraHUYHWS (PUNbP € B AnanasoHa ot
0.01-0.5 pm.

OB6LLOTO KOIMYECTBO Ha HEOPraHUYHWUTE YacTUYKM € NPUBNU3NTENHO 46 vol%.

CBbCTAB
BapVIeBO CTBKNO, AUMETaKpunaT, UHUUKUATOP, MTUrMEHT, CUNuuMeB ANoKcua,
crabunusaTtop

HACOKW 3A YINIOTPEBA
1. N36op Ha uBaT
WN36epeTe ot 16 usaTa XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,
CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D uBeToBeTe ca no Vita®* PasuseTtkarta
“Vita® e peructpupara mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, fepmanis.
MoaroToBka Ha kaBuTeTa
MpenapupaiiTe kaBUTeTa, U3MNON3BANKN CTAHAAPTHU TEXHUKN.
MopacyweTe Ypes npoayxsaHe ¢ o6e3amacneHa cTpys. KocbepaamsT e
npenopbyuTenNeH, 3a a usonupare npenapupaHus 36 ot
3aMbpCcsiBaHe CbC CIIOHKA, KPbB UMK CYmKyCHA TEYHOCT.
3abenexka:
3a nokpvBaHe Ha nynnara, U3non3eanTe kanuues XMApPoKCUa.
Anxesuns
3a pa cebpxeTe G-znial Universal Injectable kbm emaina n/vnu
[IeHTUHa, n3nonssaiiTe OTO- NONMMepU3npalla CBbp3agalla cucTema
kaTo G-Premio BOND, G-zenial Bond unu G-BOND. Cnassaitte
MHCTPYKLMUTE Ha NPOU3BOANTENSI.
HanacsiHe Ha G-zenial Universal Injectable
1) OT wnpuum
1. OpbXTe WwWnpuuaTa
u3npaseHa u
OTCTpaHeTe kanaykata Kpmnogqua
4pes 3aBbpTaHe Kanauka
oBpaTHo Ha U
4acoBHMKOBATA CTperika
(cpurr. 1).
Bbp30 1 HagexaHo
npuKkpeneTe A03upalLms
HaKpaiHWK BbpXy ®
wnpuuara, Ype3 our. 1
3aBbpTaHe Mo nocoka
Ha YacoBHUKOBATa CTperka.
. MocTaBeTe cBeTNO3alMTHATa Kanayka cnes
ynoTpeba.
. CBanerte kanaukaTa oT ]031paLLus
HaKpaiiHuK Ha WwnpuuaTa.
Babenexka:
BHumaBaiiTe ja He 3aTerHeTe Jo3upaLims
HaKparHUK TBbpAe NnbTHO. ToBa MOXe Aa
nospeau Heroeata pesba. 3a aa ocurypute
3/1paBo 3akpenBaHe, yBepeTe ce, Ye Hama
ocTaTbly OT MaTepuana Bbpxy peabara.
Mpeawn fo3upaHe Ha maTepuana B kaBuTeTa,
ce yBepeTe ye:
a. [lo3npallmaT HaKpanHUK € HaaexHO
3aKpeneH KbMm Linpuuara.
OTCTpaHeH e Bb3aflyxa OT Ao3upaLyus
HaKpaWHuK - Haco4eTe HakpanHuka
Harope u neko HaTUCHeTe 6yTanoTo Ha
wnpuuaTa, JokaTo MaTepuansT ce
nokaxe Ha Bbpxa Ha HakpaiHuka (cur. 2).
MocTaBeTe A03MPaLLMS HAKPANHIK Bb3MOXHO Hai-6111130 10 ALHOTO
Ha kaBuTeTa 1 6aBHO HaTUCHeTe GyTarnoTo , 3a fja HaHeceTe MaTepuan
B Hero. /inn 1o3npaiiTe Marnko matepuan BbpXy CMECUTENHO 6riokye v
npeHeceTe B KaBUTETa C MOAXOASL UHCTPYMEHT.
Babenexka:
a. OTcTpaHeTe A03MPaLLMS HAKPAHWK, ako € 3anyLLUeH U N3cTUcKaiTe

Marko KOIM4eCcTBO MaTepuan AMPEKTHO OT WnpuuaTa.

b. 6. HamaneTe usnaraHeTo Ha okofiHa cBeTnuHa. OkonHarta

CBET/IMHA MOXe [1a CbKpaTu BpemeTo 3a paboTa.

c. B. Cnep ynotpe6a, HesabaBHO oTcTpaHeTe Jo3npalumns

HaKpalHWK 1 NNBTHO 3aTBOPETE WNpuLaTa ¢ kanaykara.

2) Ot komnonu

MocTaseTe komniona G-aenial Universal Injectable 8 Unitip APPLIER II

unu nopo6eH annukatop. CBaneTe kanaykata 1 u3tnackaite

maTtepuasna AMpEeKTHO B NpenapupaHnsi kasuter. Manonseaite

NOCTOSIHHO HansiraHe (dur. 3). MoaabpXKaiiTe HansiraHe BbpXy CycbKa

Ha annukaTopa, AokaTo n3saxpgare Unitip APPLIER I v komnionata ot

ycTata. ToBa Lie npeoTBpaTi NaaaHeTo Ha KoMMioNaTa oT annukaTopa.

Babenexka:

a. Moxe Aa e TpyAHO MaTepuanbsT Aa ce u3Tnacka BefHara cnep
KaTo ce U3Baju OT CTYAEHO MACTO 3a CbxpaHeHue. Mpean
ynoTpeba, ocTaBeTe 3a HSKONKO MUHYTU Npu HOpManHa cTanHa
Temneparypa.

b. Mpu ynoTtpe6a 3a NbpBU NbT, Npunaraiite HansraHeTo 6aBHo n
nocTeneHHo, 3a a KOHTPONMpaTe eKCTPy3nsiTa Ha MaTepuana.
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KnuHuyum cbeetu:

3a fja HaHeceTe eheKTUBHO, M3NOMN3BaNTe NOBBLPXHOCTHOTO HaNpexeHue
Ha MaTepuana, 3a Aa ce OCuUrypu eIHOPOAHOCT MO LisnaTta NOBbPXHOCT
Ha Bb3CTaHOBSIBAHETO N0 BpeMe Ha usrpaxaaHeto. Cnep kaTo HaHeceTe
HeobXoaMMOTO KONMYECTBO, NpeycTaHoBETEe HaTucka BbpXy ByTanoTto n
oTTerneTe WnpuyaTa B Nocoka NepreHanKynsapHa Ha NoBbPXHOCTTa.
Toga e N03BONM MaTepuansT Aa Ce OTAENM OT A03MPaLLNs HaKPaRHNK 1
LLie OCUTypU rnajika NoBbPXHOCT Ha Bb3CTaHOBABAHETO.

o

doTononumepusnpaHe

doTononumepunanpante G-aenial Universal Injectable ¢
doTononumepuanpalla namna. [lpbxre CBETNIOBOAA Bb3MOXHO
Hali-6nn3o 1o NoBLPXHOCTTA. BuxkTe cnegHaTa Tabnuua 3a Bpemeto
3a O6nbuBaHe u EdektnBHata Abn6oYnHa Ha nonuMepu3auus.

Bpewme 3a obnbuBare 1 EchektuHa Abnbounta Ha nonumepusaums (ISO 4049)

10 sec. (Bucokoetepruita LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Xanorer/LED) (700-1200 mW/cm?)
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2,5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2,0mm
AO3 1,5 mm

EdekTuBHaTa AbMXUHA Ha BbMHATa, OCUrypeHa oT BCska namna 3a
nonumepusnpate Tpsibea Aa nokpuea AvanasoHa ot 450-480 nm.

3abenesxka:

a. MaTepuanst Tpsibsa aa 6bae NoCTaBeH U NONMMepU3npaH Ha crnoese. 3a

makcumanHata aeGenuna Ha cros, nornegHeTe Tabnuuarta no-rope.

b. TO-HUCBK MHTEH3UTET Ha CBETNIMHATA MOXE Aa NPUYMHU HEAOCTATbYHA
nonumMepu3aums unm ouseTsBaHe Ha MaTepuana.

. TPy MHAMPEKTHA TEXHMKA NONMMEPU3NPaNTE BCEKU CIIOW B NPOABLIDKEHUE
Ha 30 cekyHam ¢ LABOLIGHT LV-II, I unu B npoabrxeHue Ha 10 cekyHau ¢
STEPLIGHT SL-I1. OkoH4YaTenHo nonvmepuanpaHe B NpoAbIHKeHNe Ha
3 MuHYTU, nanonssaiikn LABOLIGHT LV-II.
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6. ®uHupaHe u Monupaxe
DduHnpanTe n nonupaiite, N3NON3BaNKN CTAHAAPTHU TEXHUKM.

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

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npeacTaBsHe ce NpenopbYBa, CbXpaHABaNTe Ha XNaaHo u
TbMHO MAcTO (4-25°C / 39-77°F).

OMAKOBKHU
1. Wnpuun
1. Wnpuua 1.7 g (1.0 mL) x 1, CmecuteneH HakpaiiHuk Long Needle x 10,
3awmTHa kanadka x 1
2. Wnpuua 1.7 g (1.0 mL) x 1, CmecuteneH HakpaiiHuk Needle x 5,
CwmecuteneH HakpaitHuk Long Needle x 5, 3awuTtHa kanauka x 1
3. Wnpuua 1.7 g (1.0 mL) x 2, CmecuteneH HakpaiiHuk Needle x 10,
CwmecuteneH HakpaiiHuk Long Needle x 10, 3awutHa kanavkap x 2
4. JonbnHUTENHN 0O3NPaLLM HaKpatHULK:
[o3supalymn HakpanHuum Long Needle x 30, 3awmTHu kanayka x 3
5. JlonbnNHUTENHN A03WPaLLUN HaKpaRHULK:
Nosupauym HakpanHuum Long Needle x 30, 3awwmTHu kanayka x 2
1. Komntonu
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

(Hsikon BUoBE ONakoBKM MOXe Aa He Ca AOCTbMHMU BbB BCUYKM CTPaHK.)

BHUMAHUE
1. B cnyyaii Ha KOHTaKT ¢ yCTHaTa nMraBuLa Unu Koxa, oTcTpaHeTe

HesabaBHO C namyk unu r.6a, HanoeHw ¢ ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa. 3a

[nia n3berHeTe KOHTaKT, n3nonasainTe kocdepaam 1/ unu kakaoBo Macsio

3a U30M1aLMsi Ha ONepaTUBHOTO NOSIE OT KOXATa U OPANHUTE ThKaHN.

Mpu KOHTAKT C 04nTe, He3abaBHO NPOMUITE C BOAA U NOTbPCETE

MeauLMHCKa NoMOoLL,.

BHumaBaiiTe fa He ce norbfiHe MaTepuana.

Mpean na 3anoyHeTe Npoueca Ha 3anblBaHe, YaCTUYHO

eKCTpyAupaiTe MaTepuan U3BbH ycTaTa Ha NauMeHTa u aaned ot

nauueHTa, 3a [ja CTe CUrypHu, Ye nactara u3Tuya npasusiHo.

. [o3unpalimsaT HakpalHuK e 3a eaHokpaTHa ynoTtpeba. 3a na nsbertere

KPbCTOCAHO 3apassiBaHe Mex/y NauneHTuTe, He U3nonaeaiTe

HakpaWiHvKa OTHOBO.

[lo3npalmnsaT HakpaiHuK He Moxe [a GbAe CTepunuamnpaH B aBTokNas

UIN1 XeMUKnas.

Mopaan HeobxoaMMOCTTa OT KOHTpOn Ha uHdbekyunte, Unitip

KOMMIONUTE Ca camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

. Hocete HUTPUNHU NN rYMEeHW pbKaBuun No Bpeme Ha
MaHunynauusiTa, 3a aa naberHete IMPEKTEH KOHTAKT C Bb3[yLIHO
MHXMGNPaHUs CNoid, 3a Aa NPeA0TBPaTUTE Bb3MOXHA HyBCTBUTENHOCT.
9. HoceTe 3aluTHU 04mUna no Bpeme Ha hoTONONAUMEPUNPAHE.

10. KoraTo nonupare nonumepun3anpanns matepuar, usnonspante
KONEeKTop 3a npax 1 HoceTe Macka, 3a Aa u3berHeTe MHxanaunaTa Ha
nonyyYexus npax.

11. N3bareaiite nonagaHe Ha matepuan Bbpxy ApexuTe.

12. B criyyail Ha KOHTaKT C HeXenaHu 30H1 Ha 3b6a Unu NpoTeau, oTCTpaHeTe
C VHCTPYMEHT, r'b6a unm namyk npein hoTononmmeprspaHeTo.

13. He nanonsaite G-aenial Universal Injectable B kom6uHauus ¢
€BreHOMN-ChAbPXalM MaTepuany, Tbil KaTo eBreHoNTbT MoXe Aa
HapyLwu nonumepusauusaTa Ha G-zenial Universal Injectable.

14. He n3bbpcBaiitTe 4o3vpallnsa HakpanHUK ¢ U3NWLLIBK OT ankoxon, Tbil
KaTo TOBa MOXe /1a NPUYNHN KOHTAMWHALWA Ha nacTaTa.

15. N3xBBbpNAiiTe BCUYKM OTNaAbLU, CbIMacHO MecTHUTe pasnopeabu.

16. B pefiku cniyyam, NpoAyKTbT MOXE Aa NPUYMHU CBPBXYYBCTBUTENTHOCT
y HsKkown xopa. Mpu Tak1Ba peakuuu, npekpaTeTe ynotpebara Ha
npozlyKTa 1 NoTbpceTe fekapcka nomoLl.

17. Nnynn npeanasHu cpeactaa (JIMNE) kaTo pbkaBuuu, Macka u
npeAnasHu ounna BUHarK TpsiGea Aa 6bAaT HOCEHM.
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Hsikon npoAyKTV, CNOMEHATH B HACTOSALMTE UHCTPYKLUUK, MoraT fa 6baa

onpeaeneHu kaTo onacHn cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHasainTte ¢

MH(MOPMAaLMOHHUTE laHHN 3a 6@30MacHOCT, HanuyHu Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te cblo Taka MoraT Aa 6bAaT nanckanu oT Balwms gocTaBumk.

MOYNCTBAHE VM JE3VH®EKLINA

[O3UPALLM CUCTEMM 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEBA: 3a fa ce
u3berHe KpbCTOCAHO 3aMbpCABaHe MEXAY NaUNeHTUTe, yCTPONCTBOTO
M31CKBa CPeIHO HUBO Ha Ae3nHdekuns. Begrara cnep ynotpe6a
MHCNEKTNPaNTe YCTPONCTBOTO M €TUKETA 3a BIIOLIABaHE Ha CbCTOSIHNETO.
V3xBbpreTe yCTPONCTBOTO, aKo € YBPeAEeHO.

HE OBNMMBAWTE. MouucTteTte fobpe ycTpoOWCTBOTO, 3a Aa Ce NpefoTBpaT
n3CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTenu. [leanHdekunpainTte ¢ NpoaykT
3a KOHTPOI Ha MH(EKLUNUTE CPeIHO HUBO, PErMCTPUPAH 3a 34PaBHU Lienu,
B 3aBMCUMMOCT OT permoHanHuTe / HaunoHanHUTe yKkasaHusa.

3a Pestome Ha 6e3onacHOCTTa v KIMHUYHOTO npeacTaesiHe (SSCP),
mons, BuxTe 6asata aaHin EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cBbpxeTe C Hac Ha
Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu echekTn:
AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BUA HeXenaH edekT, peakumus unu noao6Hu
Ccb6UTUS, Bb3HWUKHANM OT ynoTpebaTta Ha TO31 NPOAYKT, BKIKUUTENHO
Teau, KOMTO He ca U3GPOEHU B Ta3n NHCTPYKLWS 3a ynoTpeba, Mons,
AoknafBaiiTe r’m AUPEKTHO Ypes CboTBEeTHATa cucTema 3a 64uTenHocT,
KaTo u3bepeTe NOAXOASLLMS OpraH BbB BallaTa cTpaHa AOCTbIHN Ypes
cneaHata Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en
KaKTo M Ha HallaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6AMTenHocT:
vigilance@gc.dental
Mo To3u HaumH Le AonpuHeceTe 3a nofobpsiBaHe Ha GesonacHocTTa Ha
TO3U NPOAYKT.

MocnepHa pepakums: 01/2025

Pred pouz

névod k pouziti.

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLEM TUHNOUCI RADIOOPAKNI ZATEKAVY
KOMPOZIT

Urceno vyhradné k pouziti ve stomatologické praxi v doporu¢enych
indikacich.

DOPORUCENE INDIKACE

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

2. Peceténi fisur

3. Peceténi precitlivélych mist

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

6

7.

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

i

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti diené.

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

POPIS VYROBKU

G-aenial Universal Injectable je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vyplriovy
material ur€eny k intraoralnimu pouZziti a klasifikovany jako typ 1 a tfida 2
(skupina 1) podle normy ISO 4049.

Tento material ma radioopacitu ekvivalentni 2,5-3,0 mm hliniku (dentin = 1 mm,
sklovina =2 mm).

Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,01-0,5 pm.
Celkové mnoZstvi anorganického plniva je pfiblizné 46 obj. %.

SLOZENI
Baryové sklo, dimethakrylat, iniciator, pigment, oxid kfemicity, stabilizator

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

1) Aplikace z tuby
Aplikacni kanyla
Kryt '%

N

w
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1. Stfikacku drzte svisle a
otacenim proti sméru
chodu hodinovych
ruc¢i¢ek z ni sejméte kryt

(obr. 1).

2. Otacenim ve sméru ? Krytka na
chodu hodinovych ochranu
ruciek na strikacku Q g pred svétlem
rychle a pevné nasadte @ el e

davkovaci hrot. Obr. 1

3. Az do pouziti chrarite

krytem proti svétlu.

Sejméte krytku z davkovaciho hrotu.

Poznamka:

Dbejte na to, aby davkovaci hrot nebyl pfili§

utazen. Mohlo by tak dojit k poSkozeni zavitu.

Pro zajisténi tésného spojeni zkontrolujte,

zda na zavitu nezUstaly zbytky materialu.

Pred vlastni aplikaci materialu do kavity se,

prosim, ujistéte o nasledujicim:

a. Davkovaci hrot musi byt bezpeéné
pfipevnén ke stfikacce.

. Z davkovaciho hrotu vytlaéte veskery
vzduch tak, ze stiikacku pfidrzite hrotem
vzhlru a pozvolna zatlacite na pist, dokud
se material nedostane aZ k otvoru
davkovaciho hrotu (obr. 2).

Davkovaci hrot umistéte co nejblize ke dnu

E ﬁ Obr. 2
vypreparované kavity a pomalym tlakem na Wi&
pist vytlaujte material. Material Ize téz

vytlaéit na misici podlozku a poté vhodnym nastrojem aplikovat do
kavity.
Poznamka:
a. Dojde-li k ucpani davkovaciho hrotu, sejméte jej a vytlacte malé
mnoZstvi materialu pfimo ze stfikacky.
. Material vystavujte okolnimu svétlu co mozna nejméné. Okolni
svétlo mhze zkratit manipulaéni ¢as.
c. Bezprostfedné po pouziti sejméte davkovaci hrot a vyhodte jej.
Strikacku pevné uzaviete krytem.
2) Aplikace z Unitipu
Koncovku Unitip G-genial Universal In]ectable nasadte do Unitip
APLIKATORU nebo do stejného zafizeni. Sejméte uzavér a material
vytlaéte rovhomérnym tlakem pfimo do preparované kavity (obr. 3).
Udrzujte staly tlak na drzak Unitip APLIKATORU a vyjméte aplikator a
Unitip z Ust. Tim pfedejdete uvolnéni Unitipu z aplikatoru.
Poznamka:
a. lhned po vyjmuti z chladni¢ky muZe byt material téZko vytlacitelny.
Pred pouzitim jej ponechte nékolik minut p¥i pokojové teploté.
b. P¥i prvnim pouziti vyvijejte tlak pomalu a postupné, abyste
kontrolovali vytladovani materialu.
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Klinické pokyny:

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

o

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

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

upute za uporabu.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVJETLOSNO POLIMERIZIRAJUCI RENDGENSKI
VIDLJIVI KOMPOZIT ZA USTRCAVANJE

Samo za struénu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

Pecacenje fisura

Pecacenje preosjetljivih podrucja

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

Blokiranje potkopanih podrucja

Premaz ili baza

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

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

Noo hwn=
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

OPIS PROIZVODA

G-zenial Universal Injectable je svjetlosnopolimerizirajuci, 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%.

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

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

I

I

>

Nastavak za

doziranje
'ﬁﬁ
(5]

Poklopac

W

na satu (slika 1). T Poklopac
2. Brzo i sigurno pri¢vrstiti za zastitu

nastavak za doziranje g @ od svjetla

na $trcaljku okretanjem @ @ ®

u smjeru kazaljke na slika 1

A~ ow
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Strcaljke prema naprijed, s vrhom
usmjerenim prema gore dok materijal ne
a. U slu¢aju zacepljenja, odstraniti nastavak za doziranje i istisnuti
malu koli¢inu materijala direktno iz $trcaljke.
preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak (slika 3). ZadrZati pritisak na
rugici aplikatora prilikom odstranjivanja aplikatora i jedini¢ne doze iz

satu.
. Do uporabe postaviti poklopac za zastitu od
svjetla.
. Skinuti poklopac s nastavka za doziranje.
Vazno:
Paziti da se nastavak za doziranje ne zategne
previSe ¢vrsto. To moZe ostetiti navoj. Kako bi
se osiguralo dobro prianjanje, provjeriti da na
navoju nema ostataka materijala.
Prije istiskanja materijala iz $trcaljke u kavitet, t slika 2
stigne do otvora nastavka (slika 2).
Nastavak za doziranje postaviti §to je blize
Izbjegavati izloZzenost okolnom svjetlu. Okolno svjetlo moze
skratiti vrijeme rukovanja.
usta. To sprjecava odvajanje jedini¢ne doze od aplikatora.
Paznja:

provjeriti sliedece:
a. Nastavak za doziranje je sigurno
priévrséen za Strcaljku.
Moguéi zrak iz nastavka za doziranje
odstraniti blagim potiskivanjem klipa
slika 3
moguce prepariranom kavitetu i polako
potisnuti klip za istiskanje materijala. Alternativno dozirati materijal
na podlogu za mije$anje i prenijeti u kavitet odgovarajuc¢im
instrumentom.
Vazno:
. Nakon uporabe odmah odstraniti i baciti nastavak za doziranje te
évrsto zatvoriti poklopcem $trcaljku.
2) Doziranje iz jedini¢ne doze
G-zenial Universal Injectable jedini¢énu dozu postaviti u aplikator Unitip
APPLIER T ili sli¢no. Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u
a. Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu moze biti te$ko istisnuti
materijal. Stoga ga prije uporabe treba ostaviti nekoliko minuta na
sobnoj temperaturi.
Kod prve uporabe pritiskati polako i postupno kako bi istiskivanje
materijala bilo kontrolirano.

I

iCki savjeti:

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

o

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

Vrijeme osvijetljavanja i dubina stvrdnjavanja (ISO 4049)

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

20 sec. (Halogen/LED) (700-1200 mW/cm?) A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 20mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm AO3 1.5mm

AO3 1.5 mm

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

Poznamka:
a. Material je nutno nanaset a polymerovat po jednotlivych vrstvach. Maximalni
silu vrstvy malerialu naleznete ve vyse uvedene tabulce.

dlskoloram materialu.

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

6. Dokongeni a lesténi
K dokonc&eni a leSténi pouzijte béZzné techniky.

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

SKLADOVANi
Pro optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté
(4-25°C / 39-77°F).

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

5. Davkovaci kanyly dopliikové baleni:

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

1I. Unitipy

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

N

(V8echny typy baleni nemusi byt dostupné ve véech zemich.)

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s Ustni sliznici nebo kizi, okamzité odstrarite

bavinénou peletkou nebo houbi¢kou namoéenou v alkoholu.

Oplachnéte vodou. Abyste zamezili kontaktu s kuzi nebo sliznici,

pouzijte kofferdam a/nebo kakaové maslo pro izolaci pracovniho pole.

V pfipadé zasazeni o¢i ihned vyplachnéte vodou a vyhledejte

|ékaiskou pomoc.

Dejte pozor, aby pacient material nespolkl.

Pfed zahajenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo usta a

stranou od pacienta, abyste zabezpedili spravny tok pasty.

Nemichejte s jinymi podobnymi vyrobky.

Davkovaci hroty jsou uréeny pouze na jedno pouziti. Abyste zabranili

kFizové kontaminaci mezi pacienty, nepouzivejte davkovaci hrot

opakované. Davkovaci hrot nelze sterilizovat v autoklavu ani v

chemickém autoklavu.

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

. P¥i praci pouzivejte plastové nebo gumové rukavice, aby nedoslo k
pfimému kontaktu se vzduchem inhibovanymi vrstvami pryskyfice a
vzniku mozné precitlivélosti.

. PFi vytvrzovani pouzivejte ochranné bryle.

10. P¥i lesténi vytvrzeného materidlu pouZivejte odsavacku prachu a

protiprachovou masku, aby nedoslo k vdechnuti brusného prachu.

11. Vyhnéte se potfisnéni odévu materialem.

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

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

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

15. Veskery odpad zlikvidujte v souladu s mistnimi predpisy.

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

17. P¥i praci vzdy pouzivejte osobni ochranné prostiedky, jako jsou
rukavice, obli¢ejové masky a ochranné bryle.

© 0~ o0 pw N
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Nékteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouziti, mohou byt

klasifikovany jako nebezpecné podle GHS. Vzdy se seznamte s

bezpec&nostnimi listy, které jsou k dispozici na adrese:
https://www.gc.dental/europe

Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo
kfizové kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stredni
uroven dezinfekce. lhned po pouziti zkontrolujte a oznacte v pfipadé
pochybnosti. Znehodnotte, pokud do$lo k poSkozeni davkovaciho systému.
NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot,
dukladné oéistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym
pro stfedni Groven dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hiaseni nezadoucich aginkl:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim ucinku, reakci ¢i

podobnych udalostech, které jsou spojeny s pouzivanim tohoto pfipravku,

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

to pfimo prostiednictvim pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich ucinka

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

stejné jako naSemu systému hla$eni nezadoucich udalosti:

vigilance@gc.dental

Timto zpusobem pfispé&jete ke zvyseni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 01/2025

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

Vazno:
a. Materijal treba nanositi i polimerizirati svjetlom u slojevima. Maksimalna
debljina sloja navedena je u gornjoj tablici.

b. NiZi intenzitet svjetla moze dovesti do nedovoljne polimerizacije ili diskoloracija

materijala.

c. Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizirati svjetiom 30 sek. uredajem
LABOLIGHT LV-II, T ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-I. Zavr$na
polimerizacija iznosi 3 minute uredajem LABOLIGHT LV-II.

6. ZavrSna obrada i poliranje
Zavrs$no obraditi i polirati standardnim tehnikama.

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

CUVANJE
Za optimalne rezultate preporucuje se ¢uvati na hladnom i tamnom mjestu
(4-25°C / 39-77°F).

PAKIRANJE
1. Strcaljke
1. Strcaljka 1,79/ 1,0 ml x 1, nastavak za doziranje dugacki,
iglicasti x 10, poklopac za zastitu od svjetla x 1

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

3. Strcaljka 1,79/1,0 ml x 2, nastavak za doziranje igli¢asti x 10,
nastavak za doziranje dugacki, iglicasti x 10, poklopac za zastitu od
svjetlax 1

4. Nastavak za doziranje (nadopuna):

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

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

(Sva navedena pakiranja mozda nisu dostupna u svim zemljama.)

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

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

lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

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

. Ne mijesati s drugim sli¢nim proizvodima.

. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu uporabu. Za

sprije¢avanje kontaminacije izmedu pacijenata, nastavak za doziranje

ne koristiti ponovno. Nastavak za doziranje ne moZe se sterilizirati u

autoklavu ili kemiklavu.

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

uporabu.

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

. Nositi zastitne naocale tijekom svjetlosne polimerizacije.

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

11. Izbjegavati dodir materijala s odje¢om.

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

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

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

15. Sav otpad zbrinuti u skladu s lokalnim propisima.

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

17. Osobna zastitna sredstva (PPE - Personal protective equipment) kao
§to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o¢i, treba uvijek
nositi.

oo AN

® N

o ©

Neki proizvodi spomenuti u ovoj Uputi za uporabu mogu se klasificirati kao
opasni sukladno Globalno uskladenom sustavu razvrstavanja i
oznacavanja kemikalija (GHS - Globally Harmonized System of
Classification and Labelling of Chemicals) Uvijek provjerite u sigurnosno
tehni¢kom listu na:

https://www.gc.dental/europe
Takoder su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

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

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

Za Sazetak sigurnosti i klini¢ke 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

Izvjescivanje o nezeljenim ucincima:

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

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

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

kroz odgovarajuci sustav nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

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

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

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

Zadnje izdanje: 01/2025

Hasznalat el6tt az utmutatot
olvassa el figyelmesen!

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALIS FENYRE KEMENYEDO, INJEKTALHATO KOMPOZIT
ANYAG RONTGENARNYEKKAL

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az
indikacids terileteken.

INDIKACI6S TERULETEK

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

2. Barazdazaras

3. Tulérzékeny terliletek lezarasa

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

5. Alamends részek kitéltése

6. Linerként vagy alapként

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

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

ELLENJAVALLATOK

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

TERMEK LEIRAS

A G-zenial Universal Injectable egy fényre keményedd, radiopak
helyreallité anyag, intraoralis hasznalatra, ISO 4049 besorolas szerint 1.
tipusu, 2. osztalyu (1. csoport).

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

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0.01-0.5 pm kozotti.

A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége megkdzelitéleg 46 vol%.

OSSZETETEL
Barium veg, dimetakrilat, iniciator, pigment, szilicium-dioxid, stabilizalé

HASZNALATI UTMUTATO
1. Szin kivalasztasa
Valasszon a 16 szin kozil: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV,
CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE
Az A, B, C, D szinek a Vita®* szinkulcs alapjan.
* AVita® a VITA Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany bejegyzett védjegye.

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

G-anial™ Universal Injectable

UNIWERSALNY NIEPRZEPUSZCZALNY DLA PROMIENI RTG
SWIATLOUTWARDZALNY KOMPOZYT INIEKCYJINY

Do stosowania wytgcznie przez dentystyczny personel medyczny zgodnie

z

zalecanymi wskazaniami.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1.

roN
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®

Wypetnienia bezposrednie ubytkow klasy I, I, I, NV i V

Uszczelnianie bruzd

Pokrywanie powierzchni nadwrazliwych

Naprawy posrednich/bezposrednich uzupetnien estetycznych,
tymczasowych koron i mostéw, defektéw brzegdw wypetniert w obrebie
szkliwa

Blokowanie podcieni

Podscielenia lub podktady

Wykonywanie koron i mostow, wktadéw i licowek przy uzyciu techniki
posredniej w potgczeniu z komponentami GRADIA lub GRADIA PLUS
(prosimy zapozna¢ sig z odpowiednig instrukcjg stosowania)

. Szynowanie zebow w potaczeniu z wioknami, takimi jak wiékna GC
everStick. Nalezy zastosowa¢ procedure zgodng z instrukcjami
producenta.

PRZECIWWSKAZANIA

1.

Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

alergig na monomer metakrylanu i polimer metakrylowy.

OPIS PRODUKTU
G-zenial Universal Injectable jest $wiattoutwardzalnym, kontrastujagcym w

o]
S|

brazie rtg materiatem wypetniajgcym do stosowania w jamie ustnej i
klasyfikowanym jako typ 1 i klasa 2 (grupa 1) wedtug normy ISO 4049.

Materiat wykazuje kontast w obrazie rtg odpowiadajacy 2,5-3,0 mm

a

luminium (zgbina = 1 mm, szkliwo =2 mm).

Zakres wielko$ci czgstek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,01-0,5 pm.
Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 46% objetosci.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA

1.

Dobér koloru
Wybra¢ odpowiedni odcien spoéréd 16 dostepnych: XBW, BW, A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire.

G-anial™ Universal Injectable

COMPOZIT INJECTABIL UNIVERSAL, RADIOOPAC,
FOTOPOLIMERIZABIL

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

INDICATII RECOMANDATE

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

Sigilare fisuri

Sigilare zone hipersensibile

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

Liner sau baza

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

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

1. Coafajul direct.

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

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 echivalenta cu 2.5-3.0 mm
aluminiu (dentind = 1 mm, smalt = 2 mm).

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.01-0.5 ym.
Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 46% vol.

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

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Alegerea nuantei
Alegeti nuanta dintre cele 16 nuante disponibile XBW, BW, A1, A2, A3,
A3.5, A4,B1,B2,CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE,AE.A,B,C,Daula
baza nuantele Vita®*.
“Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germania.

2. A kavitas preparalasa Odcienie A, B, C opieraja sie na klasycznym kolorniku Vita®*. 2. Prepararea cavitatii
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon, majd enyhe, olajmentes *Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy. Preparati cavitatea utilizand tehnicile standard. Uscati bland cu aer
légarammal szaritsa le a fellletet. A preparalt fog nyallal, vérrel vagy 2. Preparacja ubytku necontaminat cu ulei. Se recomanda utilizarea digii pentru a izola dintele
sulcusfolyadékkal torténé szennyezédésének elkeriilésére kofferdam Ubytek opracowac¢ w standardowy sposéb. Osuszy¢ delikatnym preparat de o eventuald contaminare cu salivd, sange sau lichide din
alkalmazasa javasolt. strumieniem powietrza nie zawierajgcym oleju. Do izolacji opracowanego santul gingival.
Megjegyzés: zeba przed zanieczyszczeniem $ling, krwig lub ptynem dzigstowym Nota:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot. zalecany jest koferdam. Pentru coafajul direct utilizati hidroxid de calciu.

3. Bondozas Uwaga: 3. Adeziunea
A G-zenial Universal Injectable dentinhez / zomanchoz térténd Do pokrycia miazgi stosowac¢ preparat wodorotlenkowo wapniowy. Pentru adeziunea materialului G-zenial Universal Injectable la smalt
régzitéséhez hasznaljon fényre keményeddé bondrendszert, mint pl. 3. Stosowanie systemu tgczacego si/sau dentina, utilizati un sistem de adeziune fotopolimerizabil cum ar fi
G-Premio BOND, G-zenial Bond vagy G-BOND. Kévesse a bond Do potgczenia G-aenial Universal Injectable ze szkliwem i/lub zebing G-Premio BOND, G-zenial Bond sau G-BOND. Urmati instructiunile de
gyartéjanak utasitasait. uzywac $wiattoutwardzalnego systemu tgczacego, takiego jak G-Premio folosire ale producatorului.

4. A G-zenial Universal Injectable alkalmazasa BOND, G-znial Bond lub G-BOND. Postepowac zgodnie z instrukcjg 4. Aplicarea G-zenial Universal Injectable
1) Fecskend6bdl adagolva producenta. 1) Dozarea dintr-o seringa

1. Tartsa a fecskendét 4. Naktadanie G-aenial Universal Injectable 1. Mentineti seringa in Varf aplicator
fuggblegesen, és az Adagol6 kandl 1) Pobieranie ze strzykawki pozitie verticala si P
Gramutato jarasaval Szarnyas 1. Trzymajgc pionowo Nakretka Koncowka indepartati capacul
ellentétes iranyban kupak strzykawke zdjgé ze skrzydelkaml dozujgca rotindu-I in sensul invers | Capac
csavarja le a kupakjat \_E ] nakretke przez obrot acelor de ceasornic \—ED:l
(1. abra). (&) przeciwny do ruchu U '& (Fig. 1). ?

2. Azonnal és évatosan ! Fényvéds wskazéwek zegara o 2. Atasati imediat si in mod Dispozitiv
kapcsolja hozza az ; @ sapka (Ryc. 1). T Ostona corect varful de dozare, ; g de protectie
adagold kaniilt a @ el | e 2. Od razu przymocowaé chronigca la seringd, rotindu-I in @ oIl e
fecskend6héz egy 1. abra doktadnie do strzykawki g @ przed sensul acelor de Fig. 1
Sramutato jarasaval koncowke dozujgca 0] @ ® Swiattem ceasornic.
megegyezé fordulattal. dokrecajac jg w kierunku ryc. 1 3. Acoperiti cu capacul de protectie pana in

3. A hasznalat megkezdéséig helyezze fel a zgodnym z ruchem momentul utilizarii.
fényvédé kupakot. wskazdéwek zegara. 4. Indepartati capacul varfului de dozare.

4. Tavolitsa el a kupakot a fecskendéhoz 3. Do momentu uzycia stosowa¢ ostone Nota:
csatlakoztatott adagolé kandlrél. chronigcg przed ekspozycjg na $wiatto. Varful de dozare nu trebuie atasat foarte
Megjegyzés: 4. Zdja¢ nasadke z koncéwki dozujgce;j. strans. Acest lucru poate deteriora surubul.

Ne csavarja ra tul szorosan az adagold Uwaga: Pentru a obtine o insurubare corecta va
kaniilt, mert az roncsolhatja a menetet. A Nie dokrecac zbyt mocno koricéwki. Moze to rugam sa va asigurati ca nu exista reziduuri 1
megfeleléen szoros csatlakozas érdekében t 2. 4bra uszkodzi¢ jej nakretke. Aby zapewnic de material pe filet. Fig. 2
gy6z6djon meg arrél, hogy a meneten nem szczelne potgczenie upewnic sig, ze na 1 Inainte de a introduce materialul in cavitate
talalhaté semmilyen anyagmaradék. gwintach nie ma resztek materiatu. ryc. 2 verificati urmatoarele lucruri:
Miel6tt a kavitasba adagolna az anyagot, Przed wycisnigciem materiatu ze strzykawki a. Varful de dozare trebuie sa fie atasat in
gy6z6djon meg a kévetkezkrol: do ubytku upewni¢ sig sprawdzajac czy: mod corect la seringa.
a. Az adagolo kaniil megfeleléen van a. Koncoéwka dozujgca jest prawidtowo b. Pentru eliminarea aerului din varful de
csatlakoztatva a fecskend6héz przymocowana do strzykawki. dozare Tmpingeti usor inainte pistonul
b. Az adagol6 kaniilben nem maradt levegé. b. Z koncéwki dozujgcej usuniete zostato seringii, avand varful indreptat in sus, pana
A bent levé levegd eltavolitasahoz a kandilt ewentualne powietrze, popychajac cand materialul ajunge in varf (Fig. 2).
felfelé tartva enyhén nyomja meg a 3. abra delikatnie do przodu ttok strzykawki az do 5. Pozitionati varful de dozare cat mai aproape Fig. 3
fecskendd dugattyujat addig, amig az momentu pojawienia si¢ materiatu w uj$ciu p05|b|I de cavitatea preparata si impingeti
anyag el nem éri a kaniil szajat (2. abra). koncowki (Ryc. 2). ryc. 3 usor pistonul pentru a doza materialul. Alternativ, dozati materialul

5. Helyezze az adagol6 kaniilt a lehet6 legkozelebb a kavitashoz, és 5. Koncowke dozujgcg umiesci¢ mozliwie pe héartia de amestec si transferati in cavitate utilizand un instrument

lassan nyomja meg a fecskendé végét az anyag kiadagolasahoz. najblizej ubytku i naciskajgc powoli ttok wycisng¢ materiat. Materiat adecvat.

Alternativ megoldasként nyomja az anyagot egy keverélapra, majd mozna réwniez wycisngé¢ na bloczek do mieszania i przy pomocy Nota:

egy megfelel6 eszkdz hasznalataval helyezze a kavitasba. odpowiedniego narzedzia przenie$¢ do ubytku. a. Daca apare un blocaj, indepartati varful de dozare si dozati o

Megjegyzés: Uwaga: cantitate mica de material direct din seringa.

a. A csatlakoztatas utan tavolitsa el az adagolé kandilt, és nyomjon a. Jezeli blokuje sie, zdjg¢ koncéwke dozujgcg i wycisngé niewielkg b. Minimizati expunerea la lumina ambientald. Lumina ambientala
ki egy kis mennyiségli anyagot kdzvetlenil a fecskendébél. ilo$¢ materiatu bezposrednio ze strzykawki. poate scurta timpul de manipulare.

b. Minimalizalja az anyagot ér6 fény mennyiségét, mert a fény b. Zminimalizowa¢ ekspozycje materiatu na $wiatto otoczenia. c. Dupa utilizare, indepartati imediat varful de dozare si reatasati
csokkentheti a munkaidét. Swiatto otoczenia moze skrécié czas pracy materiatem. capacul seringii inchizandu-I| corect.

c. Hasznalat utan azonnal tavolitsa és dobja el az adagol6 kaniilt, c. Bezposrednio po uzyciu zdjg¢ i usung¢ koncéwke dozujaca, 2) Dozarea din unitip
és a kupakkal szorosan zarja le a fecskend6t a strzykawke szczelnie zamkng¢ nakretka. Inserati unitipul de G-zenial Universal Injectable in aplicatorul Unitip

2) Unitip patronbdl adagolva 2) Pobieranie z amputki Unitip APPLIER I sau in alt dispozitiv echivalent. Scoateti capacul si aplicati

Helyezze be a G-aenial Universal Injectable Unitip patront az Unitip Umiesci¢ amputke Unitip G-aenial Universal Injectable w podajniku materialul direct in cavitatea pregatitd. Folositi o presiune constanta

APPLIER I vagy ezzel megegyez6 adagoldpisztolyba. Vegye le a Unitip APPLIER Tl lub jego odpowiedniku. Zdjg¢ nakretke i uzywajac (Fig. 3). Mentineti presiune asupra manerului aplicatorului in timp ce

kupakot és alland6 nyomassal nyomja az anyagot kézvetleniil a réwnomiernej sity wycisng¢ materiat bezposrednio do ubytku (ryc. 3). indepartati aplicatorul Unitip APPLIER II si unitipul din cavitatea orala.

preparalt kavitasba (3. abra). Az adagolét tartsa nyomas alatt, amig Podczas wyjmowania podajnika i amputki z jamy ustnej utrzymywac Acest lucru impiedica unitipul sa iasa din aplicator.

az Unitip APPLIER I-t és az Unitip patront a szajbdl el nem tavolitja. nacisk na rekoje$c¢. Zapobiega to wysunieciu sie¢ amputki z podajnika. Nota:

Ezzel elkeriilheti, hogy az Unitip patron az adagolébél id6 el6tt Uwaga: a. Materialul poate fi dificil de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un

kiessen. a. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do loc rece. Inainte de utilizare, |asati-l sa stea cateva minute la

Megjegyzés: wycis$niecia bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy temperatura camerei.

a. Eléfordulhat, hogy az anyagot nehézkes a fecskendébél kipréselni pozostawi¢ go na kilka minut w temperaturze pokojowe;j. b. La prima utilizare, aplicati gradual o presiune usoara pentru a
kozvetlenil a hiitébdl térténd kivétel utdn. Hasznalat el6tt hagyja b. Przy pierwszym uzyciu nalezy powoli i stopniowo wywiera¢ nacisk, controla dozarea materialului.
néhany percig szobahémérsékleten allni. aby kontrolowa¢ wyciskanie materiatu.

b. Legels6 hasznalat alkalmaval, az anyag kipréselésének jobb Sugestii clinice:
kontrollalasa érdekében lassan és fokozatosan nyomja a Wskazéwka kliniczna: Pentru a injecta eficient utilizati tensiunea de suprafata a materialului
fecskendét. Aby uzyskac¢ optymalny efekt wypetnienia, wykorzystac¢ napigecie pentru a obtine o suprafata uniforma a restaurarii. Odata ce cantitatea

powierzchniowe materiatu, ktére zapewni jednorodno$¢ catej powierzchni necesara de material a fost injectatd, eliberati pistonul si retrageti seringa
Klinikai atmutaté: wypetnienia podczas odbudowy. Kiedy juz konieczna ilo$¢ materiatu perpendicular cu suprafata. Acest lucru va permite separarea materialului
A hatasos befecskendezés érdekében hasznalja az anyag fellileti zostanie wycisnigta, zwolni¢ nacisk na ttok i wyja¢ strzykawke okreznym de varful de dozare si oferd o suprafata neteda a intregii restaurari.
fesziiltségét az egynemiiség biztositdsahoz a helyreallitas teljes ruchem prostopadle do powierzchni. Takie postgpowanie zapewni
felliletén. Amint a sziikséges mennyiséget befecskendezte, csokkentse prawidtowe oderwanie si¢ materiatu od koricowki dozujgcej i pozostawi 5. Fotopolimerizarea
a dugattyi nyomasat és a felszinre merélegesen hizza vissza a gtadka powierzchnie catego wypetnienia. Fotopolimerizati G-aenial Universal Injectable utilizand o lampa de
fecskendét. Ez lehetévé teszi, hogy az anyag elvaljon az adagolé fotopolimerizare. Mentineti ghidul luminos cat mai aproape posibil de
kandltél, illetve hogy sima felliletet biztositson a helyreéllitason. 5. Utwardzanie $wiattem suprafata. Consultati tabelul urmator pentru Timpii de iradiere si
Utwardzi¢ G-zenial Universal Injectable stosujgc lampe do polimeryzacji adancimea polimerizarii.
5. Fénykezelés Swietinej. Swiattowdd trzymac najblizej jak to jest mozliwe utwardzanej
Fénykezelje a G-aenial Universal Injectable anyagot egy powierzchni. Patrz tabela ponizej: Czas naswietlania i gtgboko$¢ Timpi de Iradiere si Adancimea efectiva a polimerizarii (ISO 4049)
fénygolimerizélé készilekkel. A fér)y\’/ez'eté csc'ilrt tartsa a Ivehe'tc'i ) i efektywnej polimeryzaciji. 10sec. (LED cu putere ridicata) (> 1200 mWicm?)
:Zg{‘?azretﬁrbnbaizfslmemez' Az alabbi tablazat a fénykezelési mélyseget és Czas naswietlania i gtebokosc¢ efektywnej polimeryzacji (ISO 4049) 20 sec. (Halogen/LED) (700-1200 mW/cm?)
10 sek. (Wysokiej mocy LED) (> 1200 mW/cm?) A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
Megvilagitasi id6 és polimerizacios mélység (ISO 4049) 20 sek. (Halogen/LED) (700-1200 mW/cm?) XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm
10 mp. (nagy erésségi LED) (> 1200 mW/cm?) A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm AO3 1.5mm
20 mp. (Halogén/LED) (700-1200 mW/cm?) XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitati de polimerizare
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 25mm AO3 15mm stomatologice trebuie sa acopere 450-480 nm.
i ol ns . . Notéa:
22‘;\/ BW, A3.5, Ad, AO1, A02, CV, CVD fg :rr: E:\?vztryd\ggﬁ;a:ﬁ:tg;g;i‘;f:géf"z:;gg:;%ng?ﬁ:z"ego urzadzenia do a. Materialul trebuie aplicat si fotopolimerizat in straturi. Pentru grosimea
- . maxima a stratului va rugam consultati tabelul de mai sus.
Minden fogaszati fénypolimerizaciés készilék hatékony hulldmhossz tartomanya le Uwaga: b. O intensitate mai scazut& a luminii poate determina o polimerizare
kell fedje a 450-480 nm-t. 1. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany swiattem warstwami. insuficientd sau decolorarea materialului.
e Maksymalng grubos¢ warstwy podaje tabela powyzej. c. In cazul tehnicii indirecte fotopolimerizati fiecare strat timp de 30 secunde cu
Megjegyzés: . ek . - 2. Mniejsze natezenie $wiatta moze spowodowaé niewystarczajace utwardzenie LABOLIGHT LV-II, I sau timp de 10 secunde cu STEPLIGHT SL-I.
a. Az anyagot rétegenkeént kell applikaini és fénykezelni. A maximalis lub przebarwienie materiatu. Fotopolimerizare finala timp de 3 minute utilizand LABOLIGHT LV-II.
b ;leeaglgzzfngsai%o;nmeig::rl]azlirt‘:;():léa f;'?:nt?;l]aiaetzb:lg'sl vagy az anya 3. W technice posredniej kazdg warstwe utwardzac¢ $wiattem przez 30 sekund L R .
: elsz(nezddeysé(eredyme'nyezhet\. 9 Y 9y vag w urzadzeniu LABOLIGHT LV-II, Il 1ub 10 sekund lampa STEPLIGHT SL-1. 6. E!n!sa;_e ?lllustm{t'_fet_l_ and tehnicile standard
¢. Indirekt technikahoz fénykezelien minden réteget 30 masodpercig LABOLIGHT Polimeryzacja koricowa przez 3 minuty w urzadzeniu LABOLIGHT LV-II. Inisaii st lustruifi utiizand tehniclle standard.
LU e o msacprcig STEFLIGHT S s bal 6. Qpracowanie o  prierowani y
. Opracowac i wypolerowac¢ stosujgc standardowe techniki. XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE
6. Finirozas és polirozas ODCIENIE DEPOZITARE

Alakitsa ki és polirozza a hagyomanyos médon.

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

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény érdekében, sotét, hiivés helyen taroland6
(4-25°C / 39-77°F).

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

fényveédo kupak x 1
. Fecskendd 1.7 g (1.0 mL) x 1, adagolé kaniil x 5,

hosszu adagold kaniil x 5, fényvédé kupak x 1
. Fecskend6 1.7 g (1.0 mL) x 2, adagold kandl x 10,

hosszu adagolé kaniil x 10, fényvéds6 kupak x 2
. Adagold kanll csomag: hosszu adagol6 kandil x 30, fényvédé kupak x 3
. Adagolé kanll csomag: hosszu adagolé kanil x 30, fényvédé kupak x 2
1I. Unitip patronok

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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(Nem minden kiszerelés érhet6 el minden orszagban.)

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

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

orvoshoz.

Keriilje el az anyag lenyelését.

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

péaciens szajan kivil a pacienstdl tavol, ezzel biztosithatja az anyag

megfeleld folyasat.

Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

Az adagol¢ kanllok egyszer hasznalatosak. Az egyes paciensek

kozotti keresztfert6zédés elkeriilésének érdekében ne hasznalja 6ket

tjra. Az adagolé kanil nem sterilizalhat6 autoklavban vagy
kemiklavban.

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

. Viseljen védbkesztylit az anyag alkalmazéasakor, igy elkeriilheti az
oxigén-inhibicids réteg megérintésekor esetlegesen fellépé
érzékenységet.

. A fénykezelés ideje alatt viseljen védészemiiveget.

10. A polimerizalt anyag polirozasakor hasznaljon porgydijtét és viseljen

védémaszkot a keletkez6 por belélegzésének elkeriilése érdekében.

11. Keriilje az anyag ruhazatra keriilését.

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

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

14. Az adagol6 kaniilt ne térélje at alkohollal, mert ez a paszta
szennyez6dését okozhatja.

15. A hulladékot a helyi szabalyoknak megfeleléen kezelje.

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

17. Mindig viseljen személyi védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit,
maszkot, biztonsagi szemvédoét.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas
szerint veszélyes lehet. Mindig tajékozddjon a biztonsagi adatlapokbal,
melyek az alabbi cimen érhetdk el:

https://www.gc.dental/europe
Az adatlapokat igényelheti beszallitéjatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES

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

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

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaldjat (Summary of Safety
and Clinical Performance (SSCP)) megtalélja az EUDAMED adatbazisban
a https://ec.europa.eu/tools/eudamed oldalon, vagy irjon nekiink a
Regulatory.gce@gc.dental email cimre.

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

Utoljara médositva: 01/2025

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

WARUNKI PRZECHOWYWANIA
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywa¢ w

Cl

htodnym i ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

OPAKOWANIA

L

.

Strzykawki

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

Strzykawka 1,7 g (1,0 mL) x 1, koncéwka dozujgca typu igta x 5,
koncoéwka dozujgca typu diuga igta x 5, ostona chronigca przed
$wiattem x 1

Strzykawka 1,7 g (1,0 mL) x 2, koricéwka dozujgca typu igta x 10,
koncoéwka dozujgca typu diuga igta x 10, ostona chronigca przed
Swiattem x 2

Koncéwki dozujgce uzupetnienia:

Koncéwka dozujgca typu dtuga igta x 30, ostona chronigca przed
$wiattem x 3

Koncoéwki dozujgce uzupetnienia:

Koncéwka dozujgca typu dtuga igta x 30, ostona chronigca przed
Swiattem x 2

Amputki Unitips

1. Unitip 0,27 g (0,16 mL) x 15
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(Wszystkie rodzaje opakowan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.)

SRODKI OSTROZNOSCI

1

1
1

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

. W przypadku kontaktu z gatkg ocznag, natychmiast sptukac¢ wodg

i skonsultowac sie z lekarzem specjalista.

Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisngé czesciowo paste

poza jama ustng pacjenta, aby upewnic¢ sig, ze pasta wyptywa prawidtowo.

Nie mieszac¢ z innymi produktami o podobnym przeznaczeniu.

Koncéwki dozujgce przeznaczone sg wytacznie do jednokrotnego

uzycia. Aby zapobiec zakazeniu krzyzowemu, pomigdzy pacjentami nie

wykorzystywa¢ ponownie koncowki dozujgcej. Koncowki dozujgcej nie
mozna sterylizowa¢ w autoklawie lub chemiklawie.

Amputki przewidziane s tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed

ryzykiem przeniesienia zakazenia.

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

. Stosowac okulary ochronne podczas polimeryzacji $wiattem.

0. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac¢ pochtaniacza

pytu i maski chronigcej przed wdychaniem unoszacego sie pytu.

1. Unika¢ przedostania sie materiatu do odziezy.

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

3. Nie stosowac G-zenial Universal Injectable w potgczeniu z materiatami
zawierajgcymi eugenol, gdyz eugenol moze hamowac wigzanie G-zenial
Universal Injectable.

4. Nie wyciera¢ koncowek dozujgcych nadmierng iloscig alkoholu, gdyz
moze to spowodowac kontaminacje pasty.

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

6. W rzadkich przypadkach, u niektorych oséb produkt moze wywotac
alergie. Jezeli dojdzie do takich reakcji, nalezy przerwa¢ stosowanie
produktu i skonsultowac sie z lekarzem.

7. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE),
takie jak rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektoére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy
zapoznac sig z kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

https://www.gc.dental/europe

Mozna je réwniez otrzymac od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie

o]

czysci¢ produkt, aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji

zanieczyszczajgcych. Dezynfekcje wykonywa¢ dopuszczonym do
stosowania $rodkiem klasy medycznej do zapobiegania infekcjom zgodnie

z

wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub
doswiadczysz podobnych zdarzen po zastosowaniu tego produktu,
uwzgledniajgc takie, ktére nie zostaty wymienione w tej instrukcji
stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej jednostce
monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostepny za
posrednictwem ponizszego linka:

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

jak réwniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania:
vigilance@gc.dental
W ten sposéb przyczynisz sig¢ do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 01/2025

Pentru o performanta optima se recomanda depozitarea in locuri rdcoroase
si intunecate (4-25°C / 39-77°F).

AMBALARE

1. Seringi

. Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Varfuri de dozare tip ac lung x 10, Capac de
protectie x 1

. Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 1, Varfuri de dozare tip ac x 5, Varfuri de
dozare tip ac lung x 5, Capac de protectie x 1

. Seringa 1.7 g (1.0 mL) x 2, Varfuri de dozare tip ac x 10, Varfuri de
dozare tip ac lung x 10, Capac de protectie x 2

. Rezerva Varf de dozare:
Varfuri de dozare tip ac lung x 30, Capac de protectie x 3

. Rezerva Varf de dozare:
Varfuri de dozare tip ac lung x 30, Capac de protectie x 2

1. Unitipuri

1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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(Este posibil ca in unele tari sa nu fie disponibile toate aceste tipuri de ambalare.)

ATENTIE

1. In cazul contactului cu tesutul oral sau cu pielea, indepartati imediat cu
un burete sau o buleta 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.

Tn cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apé si consultati

medicul oftalmolog.

Aveti grija sa evitati ingerarea materialului.

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

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

se dozeaza in mod adecvat.

. A nu se amesteca cu alte produse similare.

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

contaminarea pacientilor nu reutilizati varful de dozare. Varful de dozare

nu poate fi sterilizat intr-un autoclav sau chemiclav.

Pentru a preveni infectarea, unitipurile sunt de unica folosinta.

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

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

posibila sensibilitate.

Utilizati ochelari de protectie in timpul fotopolimerizarii.

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

11. A se evita contactul materialului cu imbracamintea.

12. In cazul contactului cu alte zone ale dintelui sau a aparatelor protetice

indepartati cu un instrument, burete sau buleta inainte de

fotopolimerizare.

Nu utilizati G-zenial Universal Injectable in combinatie cu materiale care

contin eugenol deoarece eugenolul poate impiedica G-zenial Universal

Injectable sa faca priza.

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

15. Evacuati toate deseurile conform reglementarilor locale.

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

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

https://www.gc.dental/europe
Pot fi obtinute de asemenea de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATARE S| DEZINFECTARE

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

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

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

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

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

Revizuit ultima data: 01/2025

BHUMaTenbHO NpoYmnTaiiTe MHCTPYKUMIO
nepes npUMeHeH!em.

G-anial™ Universal Injectable

YHUBEPCATNbHbI CBETOOTBEPXXAAEMbIN PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
HU3KOMOAYNbHbIV KOMNO3UT

[ins ncnonb3oBaHMs TONbKO BPa4OM-CTOMATONIOrOM B COOTBETCTBUM C
NOKa3aHWAMM K NPUMEHEHMIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Mnom6uposanue nonocteinno I, I, I, N, V Knaccy

2. 3aneyvaTblBaHue cuccyp

3. M3onsiumsa obnacTeii runep4yyBCTBUTENBHOCTUN

4. MoymnHKa (He)NpsIMbIX 3CTETUHECKUX pecTaBpaLnii, BpEMEHHbIX KOPOHOK U

MOCTOBUAHBIX IPOTE30B, YCTPaHEHUE KpaeBblX AedeKTOB KOMMNO3UTHBIX

pecTaBpaunii, HaXoAAWNXCS B Npeaenax amanu

3anonHeHue NoAHyTPEHUN

MNpoknaaka nnu 6asa

W3roToBneHne KOPOHOK, MOCTOBUAHbIX MPOTE30B, BKNAA0K U BUHMPOB N0

MEeTOAMKE HeNnpsMON pecTaBpaLum, B KOMGUHALUN C KOMNOHEHTaM1

GRADIA unu GRADIA PLUS (cM. COOTBETCTBYIOLLWNE UHCTPYKLIUK

NPON3BOANTENS K A@HHBIM MaTepuasnam).

. WuHnpoBaHue 3y60oB, B KOMGMHALMM CO CMELNANM3NPOBaHHLIMIA
BOMOKHamu, Hanpumep, BonokHom GC everStick. Cnegyite
COOTBETCTBYIOLINM UHCTPYKLWUAM NPOM3BOAUTENS.

Noo
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NPOTUBOMOKA3AHUA

1. MNpsMmoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3osaTte MaTepuan y nauneHToBs, AMEIOLLMX B aHaMHe3e
annepruyeckue peakuum Ha MOHOMepb! wivnn nonumepbl MeTakpunara.

OMUCAHUE NPOAOYKTA

G-eenial Universal Injectable — 310 cBETOOTBEPXAAEMbI PEHTIEHOKOHTPACTHbIN
PpecTaBpaLMOHHbI MaTepuan Ans NPUMEHEHNs B NOMOCTY PTa, OTHOCSILLMIACS K
Tuny 1 n knaccy 2 (rpynna 1) B cooTBeTCTBUM CO cTaHAapTom ISO 4049.

OTOT MaTepuan uMeeT PeHTTeHOKOHTPAaCTHOCTb, 3KBUBANEHTHYH0 2,5-3,0 MM
anoMUHMS (AeHTUH = 1 MM, aManb = 2 MM).

Pa3mep 4acTuL HEOpPraHYECKNX HanonH1Tenen koneGneTcs B Npegenax
0,01-0,5 Mkm.

O6LLee KONMYECTBO HEOPraHUYECKOrO HAMNOMHUTENS COCTABNSET NPUMEPHO 46 06.%.

COCTAB
EapMeEOe CTeKrno, AumeTakpunart, UHUUnaTop, NUrMeHT, AUOKCUA KpeMHUS,
crabunusartop

WHCTPYKLUUA MO 3KCNNYATALUU

1. Bbi6op oTTeHka
BbiGepuTe noaxoasLmii OTTEHOK U3 crnedytowmx 16 oTTeHkoB: XBW, BW,
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
OtTeHku A, B, C, D ocHOBaHbI Ha knaccu4eckoin oTTeHo4Ho! Wwkane Vita®*.
*Vita® IBRAETCA 3aDErvCTPUPOBAHHO/ TOTOBO/ MapKoii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

. MoparoToBka nonocTu
OTtnpenapupyiiTe 3y6, NpUMeHsA CTaHAapTHYIO TEXHUKY. AKKypaTHO
npocylunTe cTpyen Bo3ayxa 6e3 npumecen. [ins usonsumm paboyero nons
OT nonaaaHus CrtoHb!, KPOBU 1 AECHEBOW KNAKOCTU PEKOMEHAYETCS
ncnonb3oBaTtk pab6ep-aam.
MpumeyaHue:
[nsi nepekpsITUs NyNbMbl UCNOMbL3YIATE MMAPOOKUCH KanbLns

. MpuMeHeHne 6OHANHIOBO CUCTEMBI
[ins 6onamnHra G-aenial Universal Injectable k amanu n/unv geHTuHy
1cnonb3yliTe CBETOOTBEPXK/AaeMble GOHANHIOBbIE CUCTEMBI, HaNpUMep,
G-Premio BOND, G-zenial Bond unu G-BOND. Crepyite COOTBETCTBYIOLMUM
WHCTPYKLMAM NPON3BOANTENS.

. HaHeceHue G-zenial Universal Injectable
1) VsBnevenne matepnana u3 wnpuua

1. Oepxa wnpuy

N
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BepTMKansHo, BMHTOOGPBSHGH Hacaaka
yAanuTe nnockyio
KpbiluKa
BUHTOOGpa3Hyio
KPbILLEYKY,

nosopaunBas ee
npOTWB 4acoBON
cTtpenku (Puc. 1).
BbicTpo 1 nnotHo
3admkeupyiite
Hacazky Ha wnpuue,

nosopa41eas ee no

) @
4acoBo CTperke.

Mocne dukcauuv Hacaaku Ha Wwnpuue
HajeHbTe Ha Hee 38LLLIATHI>II;1 Konnayok, 4TOGbI
UCKIIOYUTb EOZ/:LBIZCTBVI& cBeTa Ha matepuan
A0 MOMEHTa ero NpUMeHeHus.
. CHUMUTE KONnaYvokK C J03UpytoLLeit Hacaaku.
Mpumevanus:
Cnepgute 3a TeM, 4TOGbI HE 3aKpyTUTL HacaaKy
CNULWKOM NAOTHO, 3TO MOXET NOBpeanTb ee
pe3bby. UTo6bl Hacaaka ycTaHoBUNaCh
[OMKHBIM 06pa3om, cneanTe, YTobbl B peabbe
He 6blfo ocTaTkoB matepuana.
I'Iepeu BHeceHuem matepuana B NnonocTb
y6enutecs, 4to cobnioaeHsl cnegyiouimne
ycnosus:
Haca,qKa HagexHo 3achKchoBaHa Ha
wnpuue.
. I3 Hacagku nonHoCTbIO yaaneH Bo3ayx; Ans
3TOro AepXxuTe Wnpuu BepTukanbHO

Puc.2
HacafKon BBEPX 1 akKypaTHO ABuraiTe g Puc.3
Bnepe/ NAyHXep Wnpuua, noka Hacaaka

NOMHOCTbLIO He 3anonHuTCsA MaTepuanom (Puc. 2).

MomecTuTe 0TBEPCTUE HAacaAKM Kak MOXHO BrvbKe K NOAroTOBNEHHOM

NOMOCTY U MEANEHHO HaAaBNNBaNTE Ha NYHXKEP, YTOGLI BHECTU

MmaTepuan B nonocTb. MoXHO Takxe BblAaBuTb MaTepuan Ha 6rok ans

3amelLMBaHNs, a 3aTeM BHECTY €r0 B NOMOCTb C NOMOLLbIO MOAXOASLEro

MHCTPYMeHTa.

Mpumeyaxue:

. Ecnu maTepunan BbijaBnueaeTcs 3 Wwnpuua HepaBHOMEpHO,
CHUMMTE HacagKy CO WNpULa 1 akKypaTHO HaaaBuTe Ha NnyHxep,
4106kl y6EAMTLCA, YTO MaTepuan BblAaBNMBAETCS HOPMATLHO.

. MUHUMU3KpyiiTe BO3aeicTBMe 06LLEro OCBeLLeHUs Ha maTepuan,
NOCKOMbKY OHO MOXET COKpaTUTL paboyee Bpems.

. Cpasy nocne ucnonb30BaHns MaTepuasna CHUMUTE Hacazaky co
WNpULa 1 yTUNU3NUpYyiiTe ee, a LWNPWUL, NNOTHO 3aKporTe
BUHTOOGPA3HO KPbILLKOW.

2) N3BneyeHne matepvana us YHuao3s!

BcraBbTe YHnposy G-aenial Universal Injectable B MuctoneT anst Yanago3a

Unitip APPLIER Tl un1 aHanornyHblit UHCTPYMEHT. CHUMUTE KpbILLKY 1

BHECUTE MaTepuarn HeNocPeACTBEHHO B NOArOTOBNEHHYIO NOMOCTb.

OkasblBaiiTe paBHOMepHoe AaBneHue (puc. 3). Mpogonxaiite HaaaBnUBaTh

Ha pykosTky Muctoneta Ans YHuzos, nssnekas Muctonet n YHuaosy uso

pTa naumeHTa. 310 He AacT YHnao3e otaenuTbes ot MuctoneTa.

MpumeyaHue:

a. MiaBneyeHne maTepnana MoXeT GbITb 3aTPYAHEHO, €CMM [0 3TOT0
matepuan xpaHuncs B xonoguneHuke. Mepea ncnonb3oeaxuem
0CTaBbTE MaTepuan Ha HeCKOMbKO MUHYT NPU KOMHATHOM TeMnepaType.

b. Mpu NepBOM NpUMEHEHUM Oka3biBaiiTe AaBNEHNE MENEHHO 1 NOCTENEHHO,
4TOGkI 3chheKTUBHO KOHTPONMPOBATHL U3BNIEUEHNE MaTepuana.

.ﬁw
CBeTo3alnTHbI
Komnna4vok
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Knununueckuin Coser:

Wcnonbayiite NOBEPXHOCTHOE HAaTSXXEHWEe MaTepuana Ans nomny4eHns poBHON
NOBEPXHOCTM PecTaBpaLum 1 3peKTUBHOrO ero npuMeHeHus. Mocne Toro,
KaK HyXHblIit 06beM MaTepuarna 6bin U3BMEYEH U3 WNPULIA, NPeKpaTuTe
AaBUTb Ha NAYHXeP, U OTBEAMUTE WINPUL OT 06MacTi pecTaBpauum B
HanpaBneHnu, nepneHAnKYnsiPHOM NOCKOCTU ee NOBEPXHOCTH. Mpy aToM
maTepuan OTAeNAEeTCs OT Haca/kv NPULA U PaBHOMEPHO pacnpeaenseTcs,
C03/1aBast POBHYIO NOBEPXHOCTb PecTaBpaLm .

5. CBeToOTBEpPXAEHNE
Mpounsseaute ceeTooTBepxaeHne G-zenial Universal Injectable ¢ nomobio
hoTONONMMEPU3ALIMOHHOI YCTaHOBKW. [lepXuTe CBETOBOJ Kak MOXHO Gnivke
K MOBEPXHOCTU pecTaBpaummn. O3HaKoMbTECh CO CreayloLeil Tabnuuen Ans
OLEHKN BpeMeHu 06nyyeHns n aphekTUBHON rMy6uHbI OTBEPKAEHUS.

Bpems o6nyuyeHns n achcekTusHan rnybuHa oteepxaeHus (ISO 4049)

10 cex (LED Bbicokoit MotuHocTH) (>1200 mB/cu?)
20 cex (Fanore/LED) (700-1200 mB/cM?)

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

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm

AO3 1.5 Mm

B heKTUBHBIN AUana3oH ANUH BONH NPUMEHSEMO CTOMAaTONOrM4Yeckomn
MoONMMeprU3aLNOHHOI YCTAHOBKM AOMKEH OXxBaTbiBaTh 450-480 HM.

Mpumevanus:
a. MaTepuan cneayeTt HaHOCUTb 1 T CNOAMU. o
[0NyCTUMAs TOMLMHA COst yKa3aHa B Tabnuue Bbile.

b. Hu3kas MHTEHCMBHOCTb CBETOBOTO MOXeT cTaTb np
HE/IOCTATOMHOrO OTBEPKACHUS MaTepuana uni ero oGecLBe nBaHns.

. Mpu paboTe no MeToANKe HENPSMOW pecTaBpaLn NoNMMepN3ynTe Kax/abli
cnoit B TedeHune 30 cekyHa B ycTaHoBke LABOLIGHT LV-II, II, nu6o B TeyeHne
10 cekyH/ ¢ nomoubto ycTaHoBku STEPLIGHT SL-I. B koHue paboTbl
NPOM3BEANTE OKOHYATENbHYIO MONUMEPU3ALIMIO KOHCTPYKLMU B YCTAHOBKE
LABOLIGHT LV-IIIs TeueHune 3 MuHyT.

o

6. OkoHuyaTenbHasa o6paboTka M nonuposka
MpouaBeuTe OkoHYaTENbHY 06PaBOTKY 1 NONMPOBKY, UCNONbL3Ys
CTaHAapTHbIE MeToAb! PaBoTel.

OTTEHKMU
XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, CV, CVD, AO1, AD2, AO3, JE, AE

XPAHEHUE
[ns nogaepxaHns ONTUMarnbHbIX PaGoUNX Ka4eCTs, XPaHUTL B NPOXNaAHOM
TeMHOM mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YMNAKOBKA

1. Wnpuupl

. Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, Hacagka ansa wnpuua Dispensing Tip Long Needle
X 10, cBETO3aLWMTHBIN KONMa4yokK X 1

2. Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, Hacagka ans wnpuua Dispensing Tip Needle x 5,
Hacagaka aAns wnpuua Dispensing Tip Long Needle x 5, cBeTo3awwuTHbIR
Konna4ok x 1

3 Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 2, Hacaaka ans wnpuua Dispensing Tip Needle x 10,
Hacagka ans wnpuua Dispensing Tip Long Needle x 10, cBeTo3aWuTHbI
KOMNauoK x 2

4. YnakoBka Hacaaok Ans wnpuua:

Hacagka ans wnpuua Dispensing Tip Long Needle x 30, cBeTo3alwmTHbIN
KOnna4ok x 3
. YnakoBka Hacaziok Ans wnpuua:
Hacagaka ans wnpuua Dispensing Tip Long Needle x 30, cBeTo3alWmMTHbI
KOMNa4oK x 2
II. YHMAo3bl
1. YHuposa 0.27 r (0.16 mn) x 15

(Te nnu Hble BEPCUN YNAaKoBOK MOTYT GbITb JOCTYMHbI HE BO BCEX CTPaHaXx.)

3

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpv nonaaaHny matepuasna Ha CriM3UCTbIE MOMOCTY PTa UK Ha KOXY
HEMeANeHHO yaanuTe matepuan ryGkon unu BaTHeIM TaMMoHOM,
CMOYEHHbIM cNUpTOM. TlaTenbHO NPOMONTE NOPaXEHHbI y4acTok
Bogow. Bo nsbexanue nofobHbIX CUTyaLuin cneayeT Ucnonb3oBaTth
pa66ep-gam u/unu macno kakao Ans nsonauyum paéoyero nons ot
npunexatyux TKaHei NosocTH pTa n KOXKM.

. Mpu nonaaaxum B rNasa HeMeANEHHO NPOMOiATe GONbLIMM KONUYECTBOM

BOAbI ¥ 0GPATUTECH K Bpayy-0hTanbMonory.

WsBeraiiTe nonagaHus matepuana B nuLieBapuTenbHbIA TPaKT.

. Mepep Tem, kak BHOCUTbL MaTepuar B NofiocTb, CHaYana BbiAaBnuTe
HeBOMbLIOE ero KONMYECTBO B CTOPOHE OT NaLMeHTa, YToBbl yGeanTses,
4YTO OH HOPMarnbHO U3BMEKAETCH.

. He cmelwunBaiiTe maTepuan ¢ Apyrumi npoayKTamu.

. Hacaaku ans wnpuua npeaHasHayeHbl UCKMIOUNTENBHO f1M1S OAHOPAa30BOro
npi . Bo 136 B3auMmonep MUKPOOPbI He NCMoNb3yiTe
Haca/Ikv iNs LWNpuLa NoBTOpHO. Hacaaku Ans Wwnpuua He MoryT GbiTe
aBTOKMaBNPOBaHbI UV NOABEPTHY ThI XUMUYECKON cTepunusauuun.

7. Bo nsbexanne nepekpECTHOro MHMULMPOBAHMSA NaLNEHTOB YHNA03bI
npefHa3HayYeHbl UCKMIOUNTENLHO N5 OHOPA30BOro NMPUMEHEHUS.

. Bo Bpems paboTkl HajeBaiiTe pe3UHOBbIE UMK NACTUKOBbIE NEPYaTKN BO
n3BexaHne NPsIMOro KOHTaKTa C UHTMGUPOBaHHBIMI BO3[lyXOM CIOSMI
KOMMO3MTa ¥ BO3MOXHOIO BO3HUKHOBEHUS annepruieckinx peakLuii.

. B npouecce oTononMMepusaLnm HaaeBanTe 3alinuTHLIE OUKNA.

. Bo Bpems NonnpoBKkuM NONMMEpPN30BaHHOTO MaTepuana ucnoneayire
nbINecGOPHUK 1 HafieBaliTe Macky, YTobbl n3Gexars nonagaHus YacTul,
NbINW B AbIXaTeNbHbIE NYTH.

11. N3BeraiiTe nonafgaHusi MaTepuana Ha oaexay.

12. B cny4ae nonagaHusi matepuana Ha TkaHu 3y6oB 1 y4acTKu OpToneanyecknx
KOHCTPYKLIMIA, He 3aAeiCTBOBaHHbIE B paboTe, yaanuTe ero nogxoasiium
VHCTPYMEHTOM, ryGKOil MnK BaTHLIM TaMMOHOM /10 NONMMEPU3aLIMK.

13. He ucnoneayiite G-aenial Universal Injectable B kom6uHauum ¢ matepuanamm,
coAepXKaLLMMM IBrEeHON, Tak Kak 9BreHON MOXeT BOCTPENATCTBOBAThL
HopmarnbHoMmy oTeepxaeHuio G-aenial Universal Injectable.

14. Mpu NpoTUpKe HacaAKu ANs Wnpuua cnupTom cneaute, 4Tobbl ero
M3MNLIKK He Nonanu B Matepuan.

15. Bce 0TX0ibl NOANEXAT yTUNN3ALIMN B COOTBETCTBIAN C TPEGOBaHUAMM
MECTHOrO NPaBOBOrO PErynMpoBaHNs.

16. B peakux criyyasx y HEeKOTOPbIX NaLNeHTOB Habnioganace NoBbILWEHHAs
4yBCTBUTENLHOCTL kK MaTepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHMS
annepruyecknx peakLyni Heo6XxoAMMo NPeKpPaTUTL NCMOMNbL3oBaHNe
matepuana u 06paTUTLCS K Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN CneLuanuaagum.

17. NMpu paboTe Bceraa UCnonb3ayiTe CpeCcTBa UHANBUAYANbHON 3aLLUTbI
(PPE) — nep4aTku, 3aliMTHbLIE MaCKM, 3aLLNTHbIE OYKU.
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HekoTopble NpoayKThl, yoMUHaeMble B HacTosiwen MHCTPYKUMM, MOTYT 6biTh

KNaccunULMPOBaHbI Kak OMacHLIE B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHoM Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMOW KNAacCUdUKaLi U MapKUPOBKIA XMMUYECKIAX

BeulecTB (GHS). O6s3aTenbHO 03HAaKOMbTECH C COOTBETCTBYOLLUMU

Macnoptamu 6e3aonacHocTu (safety data sheets), AoCTynHLIMK NO CcCbinke:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6€30MacHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTh y Bawero nocraslumka.

OYMLWEHWE N OE3UHOEKLINA

MHOIOPA30BbIE CUCTEMbI A1A N3BNEYEHUA MATEPUATOB: Bo
n3BexaHue NepekpecTHoOM nepeaadn MUKPOOopL! OT NaLNEHTa K NaLMeHTy
MHCTPYMEHTbI NO06HbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHMS [e3MHDEKLMI
MPOMEXYTOUHOTO YPOBHSI. Cpasy Nocne NPUMEHEHNs IPOBEPLTE UHCTPYMEHT 1
3aBO/iCKMeE METK Ha NpeaMeT NoBpeXAeHWi. B criyuae oGHapyxeHust
NOBPEXAEHNIT HEME/TIEHHO NPEKPATUTE UCTIONb30BAHNE NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwaTensHo ounLLainTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHNs CKONNEHNIA 3arpASHAIOLLNX YaCcTULL U UX NOCNEAYIoLLEro
NPUCLIXaHMSA K NOBEPXHOCTI MHCTPyMeHTa. Mpon3soanTe AeanHbeKLmio,
ucnornb3ys 0f06pPeHHbIE OpraHamu 34paBoOXpaHeHIsi CPEACTBa UHPEKLMOHHOTO
KOHTPOS, PEKOMEH 0! ANS pC [1e3UHDEKLNM MPOMEXKY TOYHOTO
YPOBHSi; B NpoLiecce npoBefeHns Ae3nHdbekumumn cobnoaainte cooTBeTCTBYOLNE
HOPMAaTUBbI PEMUOHANBHONO / HALIMOHANLHOTO NPaBOBOIO PEryNMpPOBaHMS.

[Ans nonyyeHus kpaTkoi nHgopmaLmum o 6e30nNacHOCTU U KNUHUYECKOIA
appekTuBHOCTM (SSCP), noxanyiicta, obpatutech k 6ase AaHHbIX
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) nnu cBsxuTecb ¢ Hamu nNo
appecy Regulatory.gce@gc.dental

VHbopmaums o HexenaTenbHbiX COBbITUAX, KOTOPLIE UMEIOT NPU3HaKN
HebnaronpusaTHOro cobbITUS (MHUWAEHTA) NPU UCMONBL3OBAHUN
BbILIEHa3BaHHOro MaTepuana Ha Tepputopun Poccuiickon ®eaepaunm,
MOXeT GbiTb HanpaBfieHa yNnoHOMOYEHHOMY NpesCcTaBUTENIo
npoussoautens B PO, 000 «KpadTsait dapmax: e-mail: dental@kraftway.ru;
http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r. Mocksa, yn. 3-a MbiTuwmHckas, a. 16,
cTpoeHue 60, komHaTta 30, nomeleHue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepnHsas pepakums: 01/2025




Width 560 mmXHight 550 mm

precitajte navod na pouzitie.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNY SVETLOM TUHNUCI RTG KONTRASTNY INJEKCNY
KOMPOZIT

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

DOPORUCENE INDIKACIE

Priame vypine kavitI., I, I., V. a V. triedy.

Pecatenie fisur

Pecatenie hypersenzitivnych oblasti

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

Vykrytie podbiehavych miest

Podlozka alebo baza

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

Dlahovanie zubov v kombinacii s viaknami, ako su viakna GC everStick.
DodrZujte pokyny vyrobcu.
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KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

POPIS PRODUKTU

G-zenial Universal Injectable je svetiom tuhnuci, rtg kontrastny, vyplfiovy
material, ktory sa ma pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 1 a trieda 2
(skupina 1) podla normy I1SO 4049.

Tento material ma radiopacitu ekvivalentnt 2,5-3,0 mm hlinika (dentin = 1 mm,
sklovina =2 mm).

Velkost €astic anorganickych plIniv je v rozmedzi 0,01-0,5 pm.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 46% obj..

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

NAVOD NA POUZITIE

. Vyber odtiefia

Vhodny odtieri vyberte zo 16 odtiefiov XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

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

*Vita® je registrovanou obchodnou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Sckingen, Nemecko.
Preparacia kavity

Kavitu preparujte beZznym spésobom. Vysuste miernym pridom vzduchu
bez primesi oleja. Preparovany zub odpori¢ame izolovat koferdamom,
aby ste zabranili jeho kontaminécii slinami, krvou alebo sulkularnou
tekutinou.

Poznamka:

Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

Bondovanie

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

Nanas$anie G-aenial Universal Injectable
é— Davkovaci hrot
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1) Nanasanie pomocou striekacky
1. Striekacku drzte
vzpriamene hrotom
nahor a ota¢anim proti
smeru hodinovych
ruciciek z nej zlozte
kryt (Obr. 1).

Kridlovy
uzéver

W

2. Otacanim v smere ? Ochranny
hodinovych ruciciek k kryt proti
striekacke rychlo a g svetlu
pevne pripevnite o @ @
davkovaciu koncovku. Obr. 1

3. AZ do pouzitia chrarite

krytom proti svetlu.

Zlozte kryt z davkovacieho hrotu.
Poznamka:

Dajte pozor, aby ste davkovaciu koncovku
nepriskrutkovali prili§. Mohlo by dojst k
poskodeniu zavitu. Pre tesné pripevnenie
skontrolujte, ¢i sa na zavite neusadili zvysky
materialu.

Skér ako zatnete nanasat material zo
striekacky do kavity si skontrolujte
nasledovné:

a. Davkovacia koncovka musi byt bezpecne
pripevnena k striekacke.

Z davkovacej koncovky vypustte vetok
vzduch tak, Ze striekacku pridrzite
koncovkou nahor a piest pomaly zatlacite
dovnutra, kym sa material nedostane az

t % E Obr. 2
na $pi¢ku koncovky (Obr.2). i Obr. 3
. Davkovaciu koncovku pridrziavajte ¢o

najblizsie ku kavite a pomalym tlakom na piest vytlacte material.

Materidl moZzete tiez nadavkovat na mie$aciu podloZku a vhodnym

nastrojom preniest do kavity.

Poznamka:

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

. Nevystavujte prili§ dlho okolitému svetlu. Okolité svetlo méze
skratit ¢as manipulacie.

. Davkovaciu koncovku ihned po pouziti zloZte a vyhodte, a
striekacku pevne uzatvorte krytom.

2) Nanasanie pomocou aplika¢nej formy Unitip

G-zenial Universal Injectable Unitip vioZte do aplikatora (Unitip

APPLIER II) alebo jeho ekvivalentu. Odstrarite uzaver a material

vytlaéte priamo na preparovanu kavitu. Vyvijajte rovnomerny tlak

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

tlacte na drzadlo aplikatora. Zabranite tak uvolneniu Unitipu z

aplikatora.

Poznamka:

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

b. Pri prvom pouZiti, vyvijajte tlak pomaly a postupne, aby ste
kontrolovali vytla€anie materialu.
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Klinické pokyny:

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

o

Polymerizéacia svetlom

Na vytvrdenie G-zenial Universal Injectable pouzite polymeriza¢nu
lampu. Svetlovod drzte ¢o najblizsie k povrchu. Pozrite si nasledujicu
tabulku: Casy osvietenia a u¢inna hibka polymerizacie.

Casy osvietenia a u&inna hibka polymerizacie (1ISO 4049)

10 sek. (Vysoko vykonna LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sek. (Halogén/LED) (700-1200 mW/cm?)

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

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm

AO3 1.5 mm

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

Poznémka:

a. Materidl treba nanasat a vytvrdzovat po vrstvach. Maximainu hrabku vrstvy

najdete v hore uvedenej tabulke.

Pri niz8ej intenzite svetla moéze dojst k nedostato¢nej polymerizacii alebo

sfarbeniu materialu.

. Pri nepriamej technike vytvrdzujte kazdu vrstvu 30 sekiind pomocou
LABOLIGHT LV-II, I alebo 10 sekind pomocou STEPLIGHT SL-1. Kone¢né
vytvrdenie je 3 minaty v LABOLIGHT LV-II.
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6. Dokoncenie a leStenie
Dokoncite a vylestite beznym sposobom.

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

SKLADOVANIE
Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na chladnom
a tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F).

BALENIE
1. Striekacky
1. Striekacka 1,7 g (1,0 mL), 10 predizenych davkovacich koncoviek
ihlového typu, 1 ochranny kryt proti svetiu
2. Striekacka 1,7 g (1,0 mL), 5 davkovacich koncoviek ihlového typu,
5 predizenych davkovacich koncoviek ihlového typu,
1 ochranny kryt proti svetlu
. Striekacky 1,7 g (1,0 mL) x 2, 10 davkovacich koncoviek ihlového
typu, 10 predlzenych davkovamch koncoviek ihlového typu,
2 ochranné kryty proti svetiu
. Nahradné balenie davkovacich koncoviek:
30 predlzenych davkovacich koncoviek ihlového typu,
3 ochranné kryty proti svetlu
. Nahradné balenie davkovacich koncoviek:
30 davkovacich koncoviek ihlového typu, 2 ochranné kryty proti svetlu
1I. Aplikaéné formy Unitip
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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(V8etky typy baleni nemusia byt dostupné vo v8etkych krajinach.)

UPOZORNENIE
1.V pripade zasiahnutia sliznice Ust alebo pokozky, ihned odstrarite
kuskom vaty alebo hubkou namocenou v alkohole. Vyplachnite vodou.

Aby ste zabranili kontaktu so sliznicou Ust alebo pokoZkou, operaéné

miesto mozete izolovat koferdamom a/ alebo kakaovym maslom

COCOA BUTTER.

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

Vystrihajte sa pozitia materialu.

Pred zacatim procesu aplikacie, vytladte Ciasto€ne material mimo usta

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

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

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

krizovej kontaminacii medzi pacientmi, nepouzivajte davkovaci hrot

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

chemickom autoklave.

Z dezinfekénych dévodov su Unitips uréené len na jedno pouZitie.

Pri préaci pouzivajte plastové alebo gumové rukavice, aby nedoslo k

priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a vzniku

moznej precitlivenosti.

Pri vytvrdzovani pouzivajte ochranné okuliare.

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

11. Vyhnite sa znecisteniu odevu materidlom.

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

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

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

15. VSetok odpad zlikvidujte v sulade s miestnymi predpismi.

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

17. Vzdy pouzivajte ochranné pomécky ako rukavice, riska a ochranny
kryt o€i.
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Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, mézu byt klasifikované
ako nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpecnostnymi
kartami, ktoré su k dispozicii na adrese:

https://www.gc.dental/europe
MozZete ich tiez ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA

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

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

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

Hiasenie neziaducich G¢inkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziadtce ucinky, reakcie alebo podobné

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

tomto ndvode na pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislusny vigilance

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

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

Tymto spoésobom prispejete k zvy$eniu bezpec&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 01/2025

navodila za uporabo.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLOBNO-POLIMERIZIRAJOCI RADIOOPACEN
IZTISLJIV KOMPOZIT

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Direktni restavrativni material zarazred I, I, I, NV in V kavitet
Zalivanje fisur

Zalivanje podrogij, ki so preobcutljiva

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

Zalivanje podvisov

Podloga in osnova

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

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

Noo sons
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KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe

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

OPIS IZDELKA

G-zenial Universal Injectable je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen
restavrativni material za intraoralno uporabo in razvr§éen kot tip 1 in razred 2
(skupina 1) po standardu ISO 4049.

Ta material ima radiopa¢nost, 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%.

SESTAVA
Barijevo steklo, dimetilakrilat, iniciator, pigment, silikon dioksid, stabilizator

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

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

i R Pokrovéek s
navpi¢nem poloZaju in Krilcem konica
odstranite pokrovéek 1
tako, da ga obrnete v (8}
obratni smeri urinega
kazalca (Slika 1). ?

2. Nemudoma in Zascitni
zanesljivo pritrdite pokrovéek
nastavek za aplikacijo ® @ pred SVSeINI(()b:

IKa

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

t§ Slika 2
(Slika 2 S j Slika 3
5. Aplikacijski nastavek nastavite ¢im blizje

preparirani kaviteti in nezno potisnite bat brizge ter iztisnite

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

podlogo in ga vnesete v kaviteto s primernim instrumentom.

Upostevaite:

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

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

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

2) Doziranje iz Unitipsa

G-zenial Universal Injectable Unitips vstavite v Unitip APLIKATOR ali

podobni. Odstranite pokrovcek in material iztisnit direktno v

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

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

Pomembno:

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

b. Pri prvi uporabi, pritisnite neZno in po¢asi da kontrolirate iztis
materiala.
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Kliniéni namig:

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

o

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

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

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

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

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm

AO3 1.5 mm

Uginkovito obmocje valovnih dolZin vsake enote za polimerizacijo zob mora
pokrivati 450-480 nm.
Upostevaijte:
a. Material se naj nanasa in polimerizira v plasteh. Za najvecjo debelino sloja,
prosimo upostevajte zgornjo tabelo.
b. Polimerizacijska Iu¢ z nizko intenziteto lahko povzro¢i nezadostno
polimerizacijo ali zabarvanje materiala.
. Pri indirektni tehniki svetlobno polimerizirajte vsako plast 30 sek z LABOLIGHT
LV-II, I ali 10 sekund z STEPLIGHT LS-I. Konéna polimerizacija 3 min z
uporabo LABOLIGHT LV-II.

o

6. Konéna obdelava in poliranje
Konéno obdelavo in poliranje opravite po standardnih tehnikah

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

SHRANJEVANJE
Za optimalne lastnosti, shranjujte v hladnem in temnem prostoru
(4-25°C / 39-77°F).

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

(Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.)

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

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

. Izogibati se poZiranju materiala.

Pred zacetkom polnjenja kavitete, iztisnite deléek paste zunaj

pacientovih ust in stran od pacienta da si zagotovite enakomeren iztisk

in tok paste.

Ne mesajte z drugimi podobnimi produkti.

. Aplikacijski nastavki so namenjeni za enkratno uporabo. Za

preprecevanje okuzbe med pacienti, aplikacijske nastavka ne

uporabljajte veckrat. Aplikacijski nastavek se ne more sterilizirati v

avtoklavu ali kemiklavu.

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

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

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

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

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

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

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

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

15. Odpadni material odstranite v skladu z lokalnimi predpisi.

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

17. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zascitna
ocala se mora vedno uporabljati.
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko
klasificirani kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za
varno uporabo na:

https://www.gc.dental/europe
Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA

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

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

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

Porocilo o neZelenih uginkih:

Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih

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

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

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

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

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

Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 01/2025

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERZALNI SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI RADIOOPAKNI
KOMPOZIT ZA UBRIZGAVANJE

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

PREPORUCENE INDIKACIJE

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

Pecacenje fisura

Pecacenje preosetljivih podruéja

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

Blokiranje potkopanih podrucja

Premaz ili baza

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

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

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

OPIS PROIZVODA

G-zenial Universal Injectable je svetlosno polimerizuju¢i, radio-opakni
restaurativni materijal koji se koristi intraoralno i klasifikovan je kao Tip 1 i
Klasa 2 (Grupa 1) prema ISO standardu 4049

Ovaj materijal ima radioopacitet koji je jednak 2,5-3,0 mm aluminijuma
(dentin = 1 mm, gled =2 mm).

Veli¢ina Eestica anorganskih punilaca je 0,01-0,5 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca je priblizno 46 vol%.

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

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
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®* klju¢u boja.
*Vita® je registrovani zastitni znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nematka.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparisati standardnim tehnikama. Osusiti blagim duvanjem
bezuljnog vazduha. Preporucuje se koferdam za izolaciju preparisanog
zuba od prljanja pljuvackom, krvlju ili sulkusnom te¢noscu.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
Spajanje
Za spajanje materijala G-aenial Universal Injectable za gled i/ili dentin,
koristiti svetlosnopolimerizujuéi sistem, npr. G-Premio BOND, G-aenial
Bond ili G-BOND. Pridrzavati se uputstava proizvodaca.
Postavljanje materijala G-zenial Universal Injectable

1) Doziranje iz $prica
g— Vrh za doziranje
(&)
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1. Spric drzati okrenut
prema gore i odstraniti
poklopac okretanjem u
smeru obrnutom od
kazaljke na satu
(slika 1).

Poklopac

%EP

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

w

Do upotrebe postaviti
poklopac za zastitu od svetla.

Skinuti poklopac s nastavka za doziranje.
Vazno:

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

Pre istiskivanja materijala iz $prica u kavitet,
proveriti sledece:

. Nastavak za doziranje je sigurno priévrééen
za $pric.

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

Nastavak za doziranje postaviti Sto je blize

t E é slika 2
moguce preparisanom kavitetu i polako i slika 3
potisnuti klip za istiskivanje materijala.

Alternativno dozirati materijal na podlogu za mesanje i preneti u

kavitet odgovarajucim instrumentom.

VaZno:

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

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

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

2) Doziranje iz jedini¢ne doze

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

Unitip APLIKATOR. Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u

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

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

Paznja:

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

b. Kod prve upotrebe pritiskati polako i postepeno kako bi istiskivanje
materijala bilo kontrolisano.
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Klinic¢ki saveti:

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

o

Svetlosna polimerizacija

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

Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja (ISO 4049)

10 sek. (LED visoke snage) (> 1200 mW/cm?)

20 sek. (Halogeno svetio / LED) (700-1200 mW/cm?)
A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm

AO3 1.5 mm

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

Vazno:

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

Nizi intenzitet svetla moze dovesti do nedovoljne polimerizacije ili diskoloracija
materijala.

Kod indirektne tehnike svaki sloj polimerizovati svetlom 30 sek. uredajem
LABOLIGHT LV-II, I ili 10 sekundi uredajem STEPLIGHT SL-1. Zavr$na
polimerizacija iznosi 3 minuta uredajem LABOLIGHT LV-II.
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6. Zavrsna obrada i poliranje
Zavrsno obraditi i polirati standardnim tehnikama.

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

CUVANJE
Za optimalno kori$c¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom
mestu (4-25°C / 39-77°F).

PAKOVANJE
1. Spricevi
1. Spric 1,7 g/ 1,0 mL x 1, nastavak za doziranje s dugom iglom x 10,
poklopac za zastitu od svetla x 1
. Spric 1,7 g/ 1,0 mL x 1, nastavak za doziranje igli¢asti x 5, nastavak
za doziranje dugacki, igli¢asti x 5, poklopac za zastitu od svetla x 2
. Spric 1,79 /1,0 mL x 2, nastavak za doziranje igli¢asti x 10, nastavak
za doziranje dugacki, igli¢asti x 10, poklopac za zastitu od svetla x 1
. Nastavak za doziranje (dopuna):
Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svetla x 3
Nastavak za doziranje (dopuna):
Dugacki, iglicasti nastavak za doziranje x 30, poklopac za zastitu od
svetla x 2
1I. Unitip uloci
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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(Sva navedena pakovanja mozda nisu dostupna u svim drzavama.)

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

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

lekara.

|Izbegavati gutanje materijala.

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

. Ne mesati sa drugim sli¢nim proizvodima.

. Nastavci za doziranje su samo za jednokratnu upotrebu. Za

sprecavanje kontaminacije izmedu pacijenata, nastavak za doziranje

ne koristiti ponovno. Nastavak za doziranje se ne moze sterilisati u

autoklavu ili hemiklavu.

1z razloga zastite od infekcija Unitip ulo$ci su samo za jednokratnu

upotrebu.

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

. Nositi zastitne naoCare tokom svetlosne polimerizacije.

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

masku kako bi se izbeglo udisanje prasine.

11. Izbegavati dodir materijala s odecom.

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

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

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

paste.

15. Sav otpad zbrinuti u skladu sa lokalnim propisima.

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

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

https://www.gc.dental/europe
Takode su dostupni kod vaseg dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA

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

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Detaljno ogistiti
vi§ekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo su$enje i nakupljanje
necistoéa. Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema
registrovanoj zdravstveno-infektivnoj kontroli shodno regionalno /
nacionalnim propisima.

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

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:

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

dogadaja do kojih je doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji

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

kroz odgovarajuci sistem nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u

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

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

Na taj nacin doprinecete pobolj$anju sigurnosti ovog proizvoda.

Poslednja revizija: 01/2025

Mepen 3aCTOCYBAHHSAM YBAXHO
npouYnTanTe IHCTPYKLIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

G-anial™ Universal Injectable
Dx-eHian FOHiBepcan IHaXekTeON

YHIBEPCATbHW PEH'_I_'I'EHOKOHTPAC'I_'_HI/II?I BUCOKOTEKYUUMN
KOMMO3WT CBITNOBOI MONIMEPU3ALIT

[INs BUKOPNCTaHHS NULLe NikapsiMU-CTOMATONOramMm y BUNazkax, Lo ONUCaHi B
AaHin iHCTPYKUiT.

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA

1. Mpsimi pectaspauii nopoxuuu I, I, I, V Ta V knacis;

2. TepmeTun3auis dicyp;

3. lepmeTu3allis AiNAHOK NiABULIEHOT Yy TANBOCTI;

4. Kopekuist (He)npsiMnx ecTeTUYHUX pecTaBpalliil, TAM4acoBUX KOPOHOK Ta
MOCTIB, YCYHEHHs AeeKTiB KPanoBOro NPUNSraHHs y BUNAAKY, KON Mexa
AeceKTy npoxoanTb B emani;

5. 3anoBHEHHS MiAHYTPiHb;

6. Miaknagka a6o 6a3a;

7. BUroToBneHHs KOPOHOK, MOCTIB, BKNA/AOK Ta BiHipiB i3 3aCTOCYBaHHAM
HenpsiMoro metoay B komBiHauii 3 komnoHeHTamu GRADIA (TPALISA) un
GRADIA PLUS (TPALIA NNtOC) (6yab nacka, 3BepTantecs A0 BiANOBIAHUX
iHCTPYKLi 3 BUKOPUCTaHHS);

8. LUnHyBaHHs 3y6iB 32 4ONOMOrOI0 BONIOKOHHUX MaTepianis, Takux, sik,
Hanpuknag, GC everStick (0xiCi eBepCrik). loTpumyiTecs BianoBiaAHNX
iHCTPYKLUi BUpoGHMKa.

MPOTUNOKA3AHHA

1. Mpsime NepekpuTTSA Nynbnu.

2. He 3acTocoByiiTe Ans nauieHTiB, SKi MaloTb aneprito Ha MeTakpunaTHi
MOHOMEpY Ta MeTakpunaTHi nonimepu.

onuc NPOAYKTY

G-aenial Universal Injectable (Ox-enian lOHiBepcan IHaxekTe6n) - e
noniMepu3auinHnii, PEHTTeHOKOHTPACTHWI pecTaBpaLinHnin matepian, Wwo
3aCTOCOBYETLCA y POTOBIi NOPOXHMHI Ta knacudikyeTbes sk Tun 1 Ta Knac 2
(Tpynu 1) 3rigHo ISO cTanaapTy 4049.

Llett maTepian Mae peHTreHOKOHTPACTHICTb, WO AOPiBHIOE 2.5-3.0 MM antomiHilo
(NeHTUH = 1 MM, emanb = 2 Mm).

[iana3oH po3MipiB HeopraHi4YHUX HanoBHIOBaYiB cTaHOBUTL 0.01-0.5 MKM.
3aranbHa KinbKicTb HEOpraHi4H1X HanoBHIOBaYiB CTAHOBUTL NPMGNM3HO 46 06.%

CKNALQ
Bapiese ckno, AUMETUKpUNAT, iHiLiaTop, NirMeHT, AiOKCUA KpeMHiIto, cTabiniaaTtop

BKA3IBKU IJO BUKOPUCTAHHA
. Nin6ip BI,E(TIHKy
O6epiTb BiaTIHOK i3 16 /:LOCTynHMX XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE
Bigrikku: A, B, C, D Ga:sy»o'rbcﬂ Ha Wkani BiaTiHKiB Vita® (Bita)*.
* Vita® (Bia) € 3apeecTpoBaHoi TOprosoio Mapkoto Vita Zahnfabrik (Bita, 3aHb6pik),
Bap-3exkiHren HimeuunHa.
. BoHauHr matepiany
Bianpenapyiite NopoXHuHy, 3aCTOCOBYIOUN TPAAWLfiHY METOANKY. Bucywits
NOBITPsIM 663 AOMILIOK Macna niA HeBenvkvm TuckoM. [ins isonsuii
BiAnpenapoBaHoro 3y6a Bif 3a6pYAHEHHS CIIMHOID, KPOB'l a0 SICEHHOI0
PiAVHOIO peKOMeHAYETbLCA BUKOPUCTOBYBaTH kodepaam. MNMpumiTka:
[ns nepekpuUTTS Nynbny BUKOPUCTOBYTE FiAPOKCUA KanbLiito.
. Mpoueaypa GoHANHrY
[ns 6oHguHry maTepiany G-zenial Universal Injectable ([Jx-eHian tOHiBepcan
IHpxekTe6n) Ao emani Ta / abo AEHTUHY BUKOPUCTOBYMTE afreansHi cuctemn
cBiTNOBOI Nonimepusadii, Taki sk G-Premio BOND ([xi-Mpemio BOHA),
3HIMiTb WOrO,
cTpinkoto.
dikcaLii nepekoHaitTecs y BiACYTHOCTI Byab-sknx

G-zenial Bond (Ox-eHian Boxpa) un G-BOND (Oxi-50H[). DoTpumyittecs
npoBepTaioyn NpoTn
. BCTaHOBITL 3aXUCHNI KOBNAYOK 3 METOK
YHWUKHEHHS BIAWBY CBITNa it 3HIMITb Oro nuwe Q
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iHCTpYKLUii BUpOBHMKa.
BHeceHHs koMno3nTy H
1) BugaenioBaHHs 3i Winpuua acanKa
1. Tpumaiite wnpuy,
KOBNAYKOM A0ropu Ta
(&)
FOAVHHWKOBOI CTPINKn 1 SaXMCH””
(Puc. 1). KOBNAYOoK
. Wsuako Ta HagiitHo @ ® ® Hacaaku
npueaHaliTe Hacaaky a0 Puc. 1
wnpuua, nposepTaouu ii
3a rOIMHHUKOBOKO
6e3nocepeaHbO Nepea BUKOPUCTAHHSM.
. BHIMiTb KOBNAYOK 3 [103yBanbHOI HAaCaaKM.
MpumiTka:
He 3akpyuyiTe Hacaaky 3aHaaToO MilHO. Lie moxe
nowkoanTy piabby. [ins 3abeaneyeHHs HaainHOT

IS

Puc. 2
3anuukis MaTepiany Ha pisbGi.

MNepen BuaasnioBaHHsM MaTepiany 3i wnpuua y
BiANpenapoBaHy NOPOXHWUHY NepekoHanTecs, LWo:
a. Hacapaka HagiiiHo npuegHana Ao wnpuua.

b. BcepeanHi Hacaaku Hemae nosiTps. ns oro
BUAAMNEHHs 3r1erka NpoLTOBXHITh Briepes
NAyHXep WnpuLa, TPUMalouy WNpUL HacaaKow
AOropu, OKU MaTepian He 3anoBHUTL iT Ao
camoro Hocuka (Puc. 2).

. PoaTaluyiTe Hacaaky sikomora 6nvxye Ao
NOPOXHWHU Ta NOBINbHO HATUCKANTE Ha NIYHXep,
wo6 B1uaaBuTK MaTepian. Takox Matepian MoxHa cno4aTtky BUAaBuTn
Ha 6ok ANs 3aMillyBaHHS Ta BHECTN B NOPOXHMUHY, BUKOPUCTOBYHOUM
BiANOBIAHWI IHCTPYMEHT.

MpumiTka:

a. AKwo MaTepian He BMAABMIOETLCS, 3HIMITL HacafKy Ta BUAaBITL
HeBenuKy KinbkicTe MaTepiany 6esanocepeaHbo 3i Winpuua.

6. Hamaraitecs ckopoTuTh Yac nepebysaHHa maTtepiany nia BNIMBom
HaBKOMULLIHBOTO CBiTNA. HaBKONULIHE CBITNIO MOXE CKOPOTUTH
pob6oynii vac.

B. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHSA 3HIMITb Ta yTUNI3yiTe Hacaaky, WinbHO
3aKPUATE WINPUL| KOBMAYKOM.

2) BugaenioBaHHs 3 kaHtoni

BcTaHosiTb kaHtonto G-zenial Universal Injectable ([x-eHian OHiBepcan

IHpxekTe6n) y nictonet ans kaHons Unitip APPLIER T (Owitin ENNAEP II)

a6o noai6Huit. 3HiMiTL kOBNaYoK Ta BUAABITL MaTepian 6eanocepeaHLO y

BiAnpenaposaHy NopoxHuHy. Buaaenioiite pisHomipHo (Puc. 3).

MponosxyiiTe HaTUCKaTK Ha py4Ky nicToneTa nif Yac BUBEAEHHS i1oro Ta

KaHioni 3 poTOBOT NOPOXHUHW. Lle He 403BONUTL KaHoMi BUNacTu 3

nictoneta.

MpumiTka:

a. MaTtepian Moxe BaxKko BUAaBnoBaTMCA oapasy nicns BUAMaHHa 3
X0OnoAunbHMKa. Mepes BUKOPUCTaHHAM 3anuiTe HOro Ha AeKineka
XBUIWH 3a KIMHATHOI TemMnepaTypu.

6. 3aANs KOHTPONIO BUAABMIOBAHHS Ha NOYATKOBOMY eTani HaTuckanTe Ha
NopLUEHb NOBIfbHO Ta NOCTYNOBO.

Puc. 3

I3

KniHiuHi nopaau:

Ans Toro, wo6 edekTUBHO BUAaBNoBaTU MaTepian, BUKOPUCTOBYIiTe i1oro
NOBEPXHEBWIT HATAT AN CTBOPEHHS OAHOPIAHOT NoBepxHi pecTaspauii. Konun
HeobXxigHa KinbKicTb MaTepiany BugaBneHa, NPUNMHITL TACHYTU Ha NAYHXep
Ta BigfansiiTe WNpuUL y HaNpsMKY, NepreHanKYnapHOMYy 0 noBepxHi. Lie
A03BONUTL MaTepiany BiAAINMTUCS BiA Hacaaku Ta 3abe3neynTb rmaaky
NoBepXHIo pecTaBpaLlii.

o

. Monimepu3aatyis caitnom
Monimepusyite matepian G-znial Universal Injectable ([x- eHlan
tOHiBepcan IngxekTe6n), BAKOPUCTOBYIOUM TepaneBTUYHWIA NO. pusaTtop.

Kullanimdan &nce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

= 1™ . .
G-anial™ Universal Injectable
GCOK AMAGLI ISIKLA SERTLESEN RADYOPAK AKISKAN KOMPOZIT
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGIN ENDIKASYONLAR

Sinif I, I, M, N ve V kaviteler i¢in dogrudan restorasyon malzemesi
. Fissrlerin kapatiimasinda

. Asiri hassas bélgelerin yalitiminda

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

Astar veya kaide

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

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

Noo AN

®

KONTRAENDIKASTONLARI

1. Direkt pulpa capping.

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

URUN TANIMI

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

Bu malzeme 2,5-3,0 mm aliiminyuma esdeger bir radyoopasiteye sahiptir
(dentin = 1 mm, mine = 2 mm).

Inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu 0,01-0,5 pm'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklagik hacmen %46'tir.

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

KULLANMA TALIMATLARI

1. Renk Segimi

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

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

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

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

Not:

Pulpanin kapatiimasi igin kalsiyum hidroksit kullaniniz

Baglayicinin Uygulanmasi

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

4. G-zenial Universal Injectable'in yerlestiriimesi
Kanat Kapak g Uygulama Ucu
(&)

1) Siringanin Hazirlanmasi
1
(8]
Isik

1. Siringay! dik olarak
tutun ve kanath kapagi
1 Koruyucu
e
@ @] ®
Sekil 1

N

w

saat yonlniin tersine

cevirerek Cikartin.

Uygulama ucunu saat

yoniinde gevirerek hizla

ve sikica siringaya takin

(Sekil 1).

. Kullanana kadar isiktan
koruma kilifini
yerlestirin.

. Uygulama ucunun kapagini gikarin.

Not:
Uygulama ucunu asiri siki takmamaya 6zen
gosterin. Vida hasar gorebilir. Siki bir baglanti
saglamak igin yivlerde malzeme artigi
olmadigindan emin olun.
Malzemeyi kaviteye enjekte etmeden 6nce
asagidakileri mutlaka kontrol edin.
a. Uygulama ucu siringaya sikica bagli olmali. f Sekil 2
b. Uygulama ucundaki havayi bosaltmak igin
S i Sekil 3

N

w

IS

siringanin ucu yukari dogru tutularak
malzeme uca erigene kadar pistona hafifce
basiimalidir (Sekil 2).

. Hazirlanan kaviteye uygulama ucu mimkiin
oldugunca yakin bigimde yerlestiriimeli ve
malzemeyi uygulamak igin pistona yavasca
basiimalidir. Alternatif olarak malzemeyi bir
karistirma kabina uygulayin ve ardindan
uygun bir aletle kaviteye aktarin.

ot:

o

oz

miktarda malzemeyi dogrudan sikin.
Ortam 1s1gina en az bigimde maruz kalmasini saglayin. Ortam
131§1 calisma siresini kisaltabilir.
Kullanimdan sonra uygulama ucunu hemen gikarip atin ve
ardindan siringayi kanatli kapakla sikica kapatin
2) Unitip’in Hazirlanmasi
G-aenial Universal Injectable Unitip’i Unitip Applier I'a veya benzerine
yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve materyali hazirlanmis kaviteye uygulayin.
Sabit basing uygulayin. (Sekil 3) Unitip APPLIER T ve Unitip'i agizdan
cikarirken uygulayici Gizerindeki basinci koruyun.
Not:
a. Soguk depodan ¢ikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi
zor olabilir. Kullanmadan énce birkag dakika oda sicakliginda tutun.
b. ilk kullanimda, malzemenin ekstriizyonunu kontrol etmek igin yavas
ve kademeli olarak basing uygulayin.

=

o

Klinik ipucu:

Malzemeyi uygularken etkili bicimde enjekte edebilmek ve malzemenin
tiim restorasyon ylzeyine esit dagiimasini saglamak igin ¢calisma
sirasinda malzemenin ylizey gerilimini kullanin. Gereken miktarda
malzeme enjekte ettikten sonra pistona basmayi durdurun ve siringayi
ylizeye dik bicimde ¢alisma alanindan kaldirin. Béylece malzeme

uygulama ucundan ayrilacak ve restorasyonun lizerinde dlizgiin bir ylizey

olusturacaktir.

o

Isikla Sertlestirme

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

Isinlama Siiresi ve Etkin Sertlesme Derinligi (ISO 4049)

10 sn (Yuksek giigli LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sn. (Halojen/LED) (700-1200 mW/cm?)
A1,A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 mm

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm

TpvmaiiTe CBITNOBOA siKOMOra 6ninkye A0 NoBepxHi pectaspauii. [ins
TpIABaJ'IOCTI y Ta rnubuHu I'IO"IIMepI/IaaLlII SEepHITbCﬂ
[0 Tabnuui, Wo HaBeAeHa HUXYe.

TpuBanicTb 3acBivyBaHHA Ta rMubuHa nonimepu3adii (ISO 4049)

10 cek. (MOTyHuIA CBITNOAIOAHUA NONiMepu3aTop)
(> 1200 MBT / cm2)

20 cek. (FanoreHoBui nonimepusatop /
CsitnopioHuit nonimepusatop)
(700-1200 MBT / cM?)

A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5 um
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 Mm
AO3 1.5 Mm
EdbekTvBHA AOBXKMHA XBUIi KOXHOrO NonNiMepu3auiiitHoro npunagy mae
oxonntosaTi 450-480 Hm.
Mpumitka:
a. MaTepian Heob6xilHO BHOCUTU Ta noniMepusyBaTy CBiTIIOM nolwaposo. Ans
BU3HAYEHHA MakCumanbHO /:lOnyCTI/IMOI. TOBLMHU Wapy BEepHinCﬂ ao
Tabnuui, Wo HaBeaeHa BULLE.

. MeHLwwa iHTEHCMBHICTb CBITNOBOro NOTOKY MOXe NPU3BECTW A0 HENOBHOI

nonimepusadii abo 3miHu KonbOpy MaTepiany.

[ins HenpsaMoro meToay NPoBeAiTL NoniMepusaLiio CBITIOM KOXHOrO Wwapy

npotsirom 30 cekyHa 3a gonomoroto LABOLIGHT LV-III, I (TABONAUT

EnBi-1II, II}. abo npoTsrom 10 cekyHa 3a ponomoroto STEPLIGHT SL-I

(CTENNAWNT EcEn-I). Mposeaitb ocTaTouHy noniMepusalio npotarom

3 xBunuH 3a gonomoroto LABOLIGHT LV-III (MABOJTAUT EnBi-III).

o

»

6. ®iHiwHa 06pobka Ta nonipyBaHHs
3piicHioiiTe ocTaTtouHy 06po6Ky Ta nonipyiite, 3aCTOCOBYOUM TpaANLIIAHY
METOANKY

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

3BEPIFTAHHA
[ns onTuManbH1X poGoUmMx xapakTepucTMK pekoMeHayeTbes, 36epiratn y
NpOXosiofHOMY Ta TEMHOMY MicLi npu TemnepaTypi 4-25°C (39-77°F).

NMAKOBAHHA
1. Wnpuun
. Wnpwuu 1.7 r (1.0 mn) x 1, NMogoexexa Hacaaka x 10,
BaxucHa kpuwka x 1
Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 1, Hacaaka x 5, MoposkeHa Hacagka X 5, 3axucHa
Kpuwka x 1
Wnpuy 1.7 r (1.0 mn) x 2, Hacapgka x 10, MogoexeHa Hacaaka x 10, 3axucHa
KpuLika x 2
Hacapnku okpemo:
MoposxeHa Hacaaka x 30, 3axucHa kpuiika x 3
Hacapku okpemo:
MoposxeHa Hacaaka x 30, 3axucHa KpuLuka x 2
1. Kantoni
1. Kantons 0.27 r (0.16 mn) x 15

ok w N2

(He Bci TMNK ynakoBoKk MOXyTb Gy TU HasiBHi B yCix KpaiHax.)

YBATA

1. Y BUNagKy KOHTaKTy MaTtepiany 3 M'SKUMU TKAHUHaMU POTOBOT NOPOXHUHM
abo WKipoto HeraiHo BUAaNiTe MaTepian BaTHUM TaMnoHom abo ry6koto,
3mMoueHuMK y cnupTi. MpomuitTe Bogoto. [ins 3anobiraHHa NOTpannsHHsA

MmaTepiany Ha wkipy abo cnusoBy BUKopUcToBYIHTE ANs i3onauii po6oyoro

nons kocpepaam ta / abo COCOA BUTTER (KOKOA BATTEP).

Mpu noTpannsHHi y o4i HerailHo NPOMWMIATe BOAOIO Ta 3BEPHITLCA A0 nikaps.

. Cnigkyiite, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

Mepen TMM sik pO3NOYATH BHECEHHS, BUAABITL YaCTUHY MaTepiany Ha

nanery, o6 NepekoHaTUCs, Lo MaTepian BUTIKae NpaBurbHO.

He amiwyiiTe 3 iHwuMK nogibHuMu maTepianamu.

Hacaaku € ogHopasoBumu. 3 MeTolo 3anobiraHHs NnepexpecHomy

iH(ikyBaHHIO NaLieHTiB HE BUKOPUCTOBYINTE HacaaKy NOBTOPHO. Hacaaka He

nignsrae crepunisalii METoA0M aBTOKNaBYBaHHS YW XiMiOKNaByBaHHS.

. 3 MeTot 3anobiraHHa noTpannsHHIo iHdekLii kaHoni e oqHopasoBUMK.

. NS YHUKHEHHS NPSIMOro KOHTAaKTY 3 iHriGoBaHNM WapoM KOMMNO3UTY, Lo

MOX€ NPU3BECTU A0 BUHUKHEHHS YyTNMBOCTI, HaaaraiiTe nonimepHi abo

ryMOBI pyKaBU4KU.

BukopucToByiiTe 3axXWUCHI OKyNsipw nia yac nonimepu3auii ceitnom.

Mpw nonipyBaHHi noniMepu3oBaHoOro MaTepiany BUKOPUCTOBYATE NOPOXOTAN

Ta macky Ans 3anobiraHHs BAWXaHHIO ApiGHUX YaCTUHOK MaTepiany.

11. He gonyckaiiTe noTpannsHHs matepiany Ha oasr.

12. Y BUNaAKy NOTPanmsiHHA MaTepiany Ha HeNPU3HadeHy N5 LbOro NOBEPXHIO
3y6a abo npoTe3Hoi KOHCTPYKLiT NpubepiTe MaTepian iHCTPYMEHTOM,
ry6koto abo BaTHOIO KynbKO Nepes nonimepusaLieto CaiTnom.

13. He BukopuctoByiTe G-aenial Universal Injectable (x-enian tOHiBepcan
IHAXeKTe6N) B NoeAHaHHI 3 MaTepianamu, siki MiCTSATb €BreHon, 0CKinbkn
eBreHon Moxe 3aBaauTu nonimepusadii G-aenial Universal Injectable
(Dx-enian tOHiBepcan IHaxekTe6n).

14. He npoTtupaiiTe HacaaKy 3aHa[To BENMUKOK KiNbKiCTIO CANPTY, OCKiNbKK Lie
MOXE NPU3BECTU A0 3aBPYAHEHHS NacTy.

15. YTunisyinTe BCi BiAXxoAm 3rigHO 3 BiANOBIAHWMU MiCLEBUMU HOPpMAMU.

16. B nooanHOKNX BUNagKkax matepian Moxe BUKNMKaTU Yy TIUBICTb Y AEAKUX
nauieHTiB. Y pasi BAHUKHEHHS Takux peakuiil NPUNUHiTb BUKOPUCTAHHSA
marepiany Ta 3BepHiTbCA 0 Nnikaps BiANOBiAHOI cnewianisauii.

17. 3aBXAK BUKOPUCTOBYiTE 3acOBM iHAWMBIAYaNbHOTO 3aXUCTY, TaKi ik 3aXUCHI
PyKaBUYKW, MACKW Ta 3aXUCHi 3acobu Ans oveit.

N oo awen

o

[eski 3i 3ragannx y AaHiit iHCTPYKUiT 3 ekcnnyaTauii npoaykTiB MOXyTb 6yTn

oxapakTepu3oBaHi sik Hebeaneyri 3rigHo 3 YaroaxeHoi Cuctemun Knacudikauii

XiMiYHUX peYOBMH. 3aBXAM 0O3HANOMIWTECSA 3 NacnopTaMu XiMiYHoi 6eanekn

NPOAYKTIB, sIKi MOXHa 3aBaHTaXMTK 3@ HACTYMHUM MOCUAHHSAM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTw ximMivHOT Be3neku Takox MoxHa oTpumaTtu y Bawworo noctavanbHuka.

OYMLWEHHA TA OE3IHOEKLIA

CUCTEMW OOCTABIEHHSA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHsi NepexpecHoro iHdikyBaHHs NALIEHTIB Ui cCUCTEMU BUMaraTb
AesiHdekuii cepeaHboro piBHs. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHA NepesipsinTe ix
cTaH. He BUKOPUCTOBYITE y pasi NOLIKOAXKEHHS.

HE 3AHYPIOMTE Y AE3IHOIKYHOYI PO3UMHW. PeTenbHo 04ncTiTh cuctemy,
o6 3anobiraTi 3acuxaHHio Ta HakonuueHHs 3abpyaHeHs. MpoaesiHdikyinTe ii
3aco6om Ansa cepeAHLOro piBHA Ae3iHdeKLil, ik 3apeecTpoBaHUii B yCTaHOBaxX
OXOPOHM 30POB’st BiANOBIAHO A0 perioHanbHUX / HaLioHanbHUX BUMOT.

[ns oTpumanHs Miacymky 3 beanekn Ta KniniyHoi EcbektuHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y naHux EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o
3B'AXITLCA 3 HaMM 3a eNleKTPOHHO agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

Heb6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akwo BK agisHaeTecs npo 6yab-ski He6axaHi Hacnigkw, peakuii a6o noaiGHi
BUNAZAKM, IO BUHWKNY BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LIbOTO NPOAYKTY, BKIOYA0UN
Ti, WO He 3a3HauyeHi B Ui iHCTPYKUIT WOA0 BUKOpUCTaHHs, 6yab nacka,
noBifoMTe NPO HUX Ge3N0CepeaHbO YNOBHOBAaXEHOMY NPEACTaBHUKY
BUpPOGHMKa B YKpaiHi 32 HACTYMHUM NOCUNAHHAM:

info@kristar.ua
a TakoX [10 Haloi CUCTEMM BHYTPILLHBLOrO KOHTpONI: vigilance@gc.dental
Takum 4nHoM, By ByaeTe CNpUATY NiABULLEHHIO Ge3neKn LbOoro NpoayKTy.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 01/2025

YNoBHOBaXEHNil NPEACTABHUK B YKpaiHi:
%y ToBapucTBO 3 06MEXEHOH BiANOBIAANBLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuis, 04071, Ykpaina
UATR.101 Ten/d)akc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

AO3 1.5 mm

Sikismasi halinde, uygulama ucunu g¢ikartin ve siringa ucundan az

Pirms lietoSanas
lietodanas instrukci

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSALS GAISMA CIETEJOSS RENTGENKONTRASTAINS
INJICEJAMAIS KOMPOZITS

Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas
instrukcija.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

Tiesas I, I, I, N un V klases kavitates restauracijas

Fisdru silants

Hipersensitivu vietu aizzimogo$ana

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

bojatas malas emaljas ietvaros

Zem sevis ejosu vietu aizpildisana

Laineris un baze

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

ar GRADIA vai GRADIA PLUS komponentém (lGdzu skatt attiecigo

lietoSanas instrukciju).

. Zobu §iné$ana kopa ar $kiedru, ka pieméram GC everStick $kiedru.
levérot razotaja lietoSanas instrukciju.

Noo hoN=

®

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

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

PRODUKTA APRAKSTS

G-zenial Universal Injectable ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss
restauracijas materials, paredzéts lietoSanai mutes dobuma un klasificéts
ka 1. tipa, 2. klases (1. grupas) materials saskana ar ISO 4049 standartu.
ST materiala rentgenstaru necaurlaidiba ir [i[dzvértiga 2,5-3,0 mm aluminija
(dentinam = 1 mm, emaljai = 2 mm).

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,01-0,5 pm.

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 46 tilp.%.

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Krasas izvéle

Izvélieties kadu no 16 krasam XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2,
CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.

A, B, C, Dir Vita®* krasu skalas krasas.

*Vita® i Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen,Vacija, registréta precu zime.

Kavitates preparacija

Kavitates preparacua veicama standarta tehnika. Nozavét ar maigu
bezel|as gaisa striklu. leteicams darba lauka izolacijai no siekalam,
asinim vai smaganu $kidruma izmantot koferdamu.

Piezime:

Pulpas parklasanai izmantot kalcija hidroksidu.

Saites aplikacija

Lai saistitu G-zenial Universal Injectable ar emalju un dentinu,

N

@

Slirces
vaclns

N

@

>

o

izmantojiet gaisma cietéjosu adheziva sistému, ka pieméram G-Premio
BOND, G-eaenial Bond vai G-BOND. levérojiet razotaja noradijumus.

4. G-zenial Universal Injectable aplikacija
1) Aplikacija no $lirces

1. Slircei, turot to pavérstu
uz aug$u, nonemiet Uzgalis
vacinu, pagriezot vacinu
pretéji pulkstenradiaja
virzienam (1.att.).

Ciesi uzskravéjiet uzgali, O

pagriezot to 1 Aizsargvacin$

pulkstenpraditaja g

virziena. ® ® ®

Lidz lietoSanas 1 att.

uzsaksanai uzlieciet

gaismas aizsargvacinu.

Nonemiet no uzgala aizsargvacinu.

Piezime:

Uzgali nevajag uzskravét parak ciesi. Tas var

sabojat vitni. Lai nodro$inatu cie$u kontaktu,

parliecinieties, ka uz vitnes nav pielipis lieks

materials.

Pirms materiala aplikacijas kavitaté,

parliecinieties par sekojo$o: 2 att.

a. Uzgalis ir ciesi pievienots §lircei.

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

Uzgali novietot péc iespé&jas tuvak preparétai

kavitatei, un Iénam spiezot virzuli , aplicét

materialu. Alternativi materialu var izspiest uz

maisama papira un ar piemérotu instrumentu 3 att.

parnest kavitate.

Piezime:

a. Ja uzgall |zve|d01|es korkis, nonemiet uzgali un nelielu materiala
daudzumu injicgjiet tiesi no sllrces

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

c. Péc lietoSanas nekavéjoties nonemt uzgali un §lirci ciesi noslégt
ar uzskravéjamo vacinu.

2) Aplikacija no kapsulas

levietojiet G-aenial Universal Injectable kapsulu Unitip APPLIER I

(kapsulu pistolé) vai Iidziga aplikatora. Nonemiet vacinu un izspiezat

materialu tiesi kavitaté. Izmantojiet stingru spiedienu (3.att.).

Saglabajiet spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat aplikatoru no

mutes. Tas nodrosinas, ka kapsula nepaliks aplikatora valiga.

Piezime:

a. Ja materials tika uzglabats ledusskapi to var bat grati izspiest.
Pirms lieto§anas atstajiet to uz dazam minatém istabas
temperatara.

b. Lietojot pirmo reizi lai kontrolétu materiala plasmu, izmantojiet Iénu
un pakapenisku spiedienu.

Kliniskie padomi:

Lai injekcija batu efektiva, izmantojiet materiala virsmas spriegumu, lai
vienmérigi noklatu virsmu restaurésanas laika. P&c nepiecieSama
daudzuma injekcijas, atbrivojiet virzuli no spiediena un $lirci no kavitates

izvadiet perpendikulari virsmai. Tas atvienos materialu no uzgala un
nodro$inas restauracijai gludu virsmu.

o

. Polimerizacija
G-zenial Universal Injectable cietinasana veicama ar polimerizacijas
iekartu. Gaismas vadu novietot péc iespé&jas tuvak virsmai. Skatit
sekojoso tabulu ar iradiacijas laiku un efektivo polimerizacijas dzijJumu.

Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums (ISO 4049)
10 sec. (augstas jaudas LED) (> 1200 mW/cm?)

20 sec. & ED) (700-1200 mW/cm?)
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0 mm

Her dis kiirleme Unitesinin etkili dalga boyu araligi 450-480 nm'yi
Not:

a. Malzeme katmanlar halinde yerlestiriimeli ve isikla sertlestiriimelidir.

Maksimum katman kalinhidi igin, litfen yukaridaki tabloya bagvurun.

Daha disiik 151k siddeti yetersiz sertlesmeye veya malzemenin rengini

kaybetmesine neden olabilir.

. indirekt teknik igin her bir tabakaya uygulanacak i1sik siiresi LABOLIGHT LV-II,
T ile 30 saniye veya STEPLIGHT SL-ile 10 saniyedir. Son 11k kirl
LABOLIGHT LV-II ile 3 dakikadir.

o

o

6. Bitim ve Cila
Standart tekniklerle bitirin ve Cilalayin.

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

SAKLAMA
En iyi performans igin, serin ve karanlik bir yerde saklayin
(4-25°C / 39-77°F).

AMBALAJ
1. Sirnga
1. $iringa 1.7 g (1,0 mL) X 1, Uzun uygulama ucu x 10,
1stktan koruma kilifi x 1
2.8irnga 1.7 g (1.0 mL) x 1, Uygulama ucu x 5,
Uzun uygulama ucu x 5, Isiktan koruma kilifi x 1
3. Siringa 1.7 g (1.0 mL) x 2, Uygulama ucu x 10,
Uzun uygulama ucu x 10, Isiktan koruma kilifi x 2
4. Uygulama ucu paketi:
Uzun uygulama ucu x 30, isiktan koruma kilifi x 3
5. Uygulama ucu paketi:
Uzun uygulama ucu x 30, isiktan koruma kilifi x 2
1I. Unitip
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

(TUm ambalaj gesitleri her llkede bulunmayabilir.)

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

. Goze temal halinde derhal basingl su ile temizleyin ve tibbi bakim

uygulayin.

Yutmamaya dikkat edin.

Dolum islemine baslamadan 6nce, diizgiin aktigindan emin olmak igin

pastanin bir kismi hasta agzinin disinda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

Diger benzer Uriinler ile karistirmayin.

Uygulama uglari yalnizca tek kullanimliktir. Hastalar arasinda bulagsmayi

onlemek igin uygulama ucunu yeniden kullanmayin. Uygulama ucu bir

otoklavda veya kimyasal olarak sterilize edilemez.

. Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

. Olasi hassasiyeti dnlemek igin hava icermeyen regine katmanlari ile

dogrudan temastan kaginmak igin plastik veya lastik eldiven giyin.

. Isikla sertlestirme sirasinda koruyucu gozlik kullanin.

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

11. Elbiselere malzeme bulasmamasina ézen gdsteriniz.

12. Disin veya protezlerin istenmeyen bélgelerine temas durumunda, isikla
sertlestirme 6ncesinde uygun bir alet, siinger veya pamukla ilgili bélgeyi
temizleyin.

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

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

15. Tum atiklari yerel atik yonetmeligine gore atin.

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

17. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik g6zltigu gibi kisisel koruyucu
ekipmanlar (KKE) takilmalidir.

oo aw N
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Bu kullanma talimatlarinda (IFU) s6zii gegen bazi trlnler GHS'ye gore

zararli olarak siniflandirilabilir. Glivenlik bilgi formlarini
https://www.gc.dental/europe

da inceleyiniz. Bu dosyalari saticinizdan da temin edebilirsiniz.

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON

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

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

Giivenlik 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 iizere, bu triiniin

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

benzeri olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz

bulundugunuz tilkenin uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile

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

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

glivenligini arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 01/2025

AO3 1.5 mm

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

Piezime:
. Materials jaaplicé un japolimerizé pa slaniem. Maksimalo slana biezumu
skatit tabula augstak.
Zemaka gaismas intensitate var izraisit nepietiekamu polimerizaciju un
materiala parkraso$anos.
. Netiesai tehnikai katrs slanis japolimerizé 30 sek ar LABOLIGHT LV-II, I vai
10 sekundes ar STEPLIGHT SL-L
Galiga polimerizacija javeic 3 minttes ar LABOLIGHT LV-II.

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

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

UZGLABASANA
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat tum&a un vésa vieta
4-25°C (39-77°F) temperatara.

IEPAKOJUMS
1. Slirces
1. 8lirce 1.7 g (1.0 mL) x 1, uzgalis garais x 10, gaismas aizsargvacins x 1
2. Slirce 1.7 g (1.0 mL) x 1, uzgalis x 5, uzgalis garais x 5,
aismas aizsargvacin$ x 1
3. 1|rce 17 g (1.0 mL) x 2, uzgalis x 10, uzgalis garais x 10,
gaismas aizsargvacin$ x 2
4. Uzgalu papildiepakojumi: uzgalis garais x 30,
gaismas aizsargvacins x 3
5. Uzgalu papildiepakojumi: uzgalis garais x 30,
gaismas aizsargvacins x 2
II. Kapsulas
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15

(Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valstis.)

BRIDINAJUMS

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

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

3. Izvairieties norit materialu.

4. Pirms uzsakt plombé&sanu, lai parliecinatos, ka pasta izspiezas
vienmerigi, nepiecie$ams da|gji izspiest pastu arpus pacienta mutes un
prom no pacienta.

5. Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.

6. Uzgali ir paredzéti vienreizé&jai izmantoSanai. Lai pacientus pasargatu
no kontaminacijas uzgalus nedrikst lietot atkartoti. Uzgalus nevar
sterilizét autoklava un kimiskaja autoklava.

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

8. Lai izvairitos no kontakta ar nepolimerizéto kompozita slani, kas var
izraisTt jutigumu, darba laika valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

9. Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

10. Puléjot polimeriz&to materialu izmantojiet putek|u atsticéju un valkajiet
sejas masku, lai neieelpotu putek|us.

11. Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébem.

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

13. Nelietojiet G-aenial Universal Injectable kopa ar eigenolu saturoSiem
materialiem ta ka eigenols var kavét G-aenial Universal Injectable
cietéSanu.

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

15.Atkritumus utilizét saskana ar vietéjo likumdo$anu.

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

17. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas
maskas un acu dro$ibas aizsargi.

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

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt arT no jlsu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA

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

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

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

Nevélamu blakusefektu zinosanas sistéma:

Ja jums kl|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [1dzigi

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

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

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldijumu uzlabojot produkta lieto$anas

dro$ibu.

P&déjo reizi parskatits: 01/2025

adédami naudoti

atidziai perskaitykite instrukcijas.

G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSALUS SVIESA KIETINAMAS RENTGENOKONTRASTISKAS
TAKUSIS KOMPOZITAS

Skirtas tik gydytojy-odontology naudojimui, pagal rekomenduojamas
indikacijas.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

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

Kaip silantas vageléms

Padidéjusio danty jautrumo mazinimui

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

Plomba kabang¢iy ertmés krasty sutvirtinimui

Kaip laineris ar pamusalas

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

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

Noo ponos

i

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

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

PRODUKTO APRASYMAS

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

G-zenial 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 pm.
Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra apie 46 tirio proc.

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

NAUDOJIMO BUDAS
1. Spalvos parinkimas
Pasirinkite tinkama atspalvj i$ 16 galimy XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE. Atspalviai A, B, C, D atitinka

jprastinj Vita®* spalvy raktg.
*Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.
. Ertmés paruo$imas
|prastiniais metodais paruoskite danties ertme. Svelniai dZiovinkite
orapite. Danties izoliavimui nuo seiliy, kraujo ar vagelés skysc&iy
rekomenduojama naudoti koferdama.
Pastaba:
Pulpos apsaugai naudokite kalcio hidroksida.
. Suri§imo sistemos naudojimas
G-zenial Universal Injectable suri§imui su emaliu ir / ar dentinu naudokite
Sviesa kietinamas suri§imo sistemas, pavyzdziui G-Premio BOND,
G-zenial Bond ar G-BOND. Vadovaukités gamintojo instrukcijomis.
G-aenial Universal Injectable dozavimas
1) ISspaudimas i$ Svirksto

IN]

w

>

I$spaudimo

antgaliukas
;XW
(&)

1. Svirksta laikykite
vertikaliai ir sukdami
dangtelj prie$ laikrodZio
rodykle jj nuimkite
(Pav.1)

Sparnuotas
kamstells

2. Sukdami laikrodZio '] Kamstelis
rodyklés kryptimi prie apsaugai
Svirksto pritvirtinkite Q nuo $viesos
dozavimo antgaliuka. (D €] ®

3. Kol medziagos Pav. 1

nenaudojate uzdékite

apsauginj dangtelj.

. Nuo dozavimo antgaliuko nuimkite kamstelj.
Pastaba:
NeuZsukite antgaliuko per stipriai. Tai gali
sugadinti sriegj. Kad uztikrintuméte tvirtg
jungtj, jsitikinkite, jog sriegiai neuztersti
kompozitu.
Pries Svirk§dami medziaga j ertme patikrinkite
jos tekéjimo galimybes:

IN

a. Dozavimo antgaliukas tvirtai sujungiamas

su Svirkstu.

b. Norédami i$ antgaliuko pasalinti org
Svirksta laikykite vertikaliai antgaliuku |
vir8y ir atsargiai stumkite stamoklj j priekj
tol, kol antgaliukas prisipildys medziaga
(Pav. 2).

Laikykite antgaliukg kaip jmanoma arciau

tﬁ Pav. 2
ertmés ir létai stumdami stimoklj iSspauskite

o

E j Pav. 3
medZiagos tiesiai j jg arba ant maisymo

popierélio ir tada tinkamu instrumentu jdékite j ertme.
Pastaba:
a. Jei antgaliukas uzsikim$o, nuimkite jj ir iSspauskite medziagos
tiesiai i$ Svirksto.
b. Sumazinkite rySky ap$vietimg, kadangi tai gali trumpinti darbinj
laikg.
c. Po naudojimo nedelsiant nuimkite ir iSmeskite dozavimo
antgaliukg bei sandariai uzdarykite SvirkStg dangteliu.
2) I$spaudimas i$ kapsulés
|dékite G-aenial kapsulg j kapsuliy APLIKATORIU ar jo analogg.
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziaga tiesiai j paruosta ertme.
Naudokite tolygy spaudimg (Pav. 3). Spauskite aplikatoriaus rankeng
iSimdami jj i$ paciento burnos. Tai padés iSvengti kapsulés iskritimo i§
aplikatoriaus.
Pastaba:
a. Medziagg gali bati sudétinga iSspausti jei ji buvo laikoma $altai.
Prie$ naudojimg palaikykite medziagg kambario temperatiroje.
b. Naudojimo pradzioje norédami sukontroliuoti medziagos tekéjimg
Svirksto stumuoklj spauskite |étai ir tolygiai.

Klinikinis patarimas:

Kad uZztikrintuméte restauracijos vientisumg i§spaudimo metu,
iSnaudokite medziagos pavirSiaus jtempimo jégas. Kuomet iSspaudéte
reikiamg medziagos kiekj i$ Svirksto, atleiskite stimoklj ir statmenai
atitraukite 8virk$tg nuo pavirSiaus. Tai padeda medziagai lengviau
atsiskirti nuo antgaliuko ir restauracijos pavirsius lieka lygus.

o

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

Efektyvus kietinimo gylis ir laikas (ISO 4049)
10 sec. (Didelio galingumo LED) (> 1200 mW/cm?)
20 sec. (Halogening /LED) (700-1200 mWicm?)
A1, A2, A3, B1, B2, JE, AE 2.5mm
XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm
AO3 1.5mm
Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy diapazonas turi
apimti 450-480 nm.
Pastaba
a. Medziaga turéty bati dedama ir kietinama sluoksniais. Maksimalus
sluoksnio storis pateiktas lenteléje.
b. Dél mazZesnio $viesos intensyvumo medziaga nebus visi$kai sukietinta arba
gali pakeisti spalvg.
c. Netiesioginiam metodui kietinkite $viesa kiekvieng sluoksnj 30 sekundziy su
LABOLIGHT LV-II, I ar 10 sekundziy su STEPLIGHT SL-I.
Galutinai kietinkite 3 minutes naudojant LABOLIGHT LV-1I.

o

. 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
Optimalai izmanto$anai ieteicams uzglabat istabas, laikykite vésioje,
tamsioje vietoje 4-25°C (39-77°F) temperataroje.

PAKUOTES
1. Svirkstai
1.1.7 g (1.0 mL) 8virkstas, 10 ilgy dozavimo antgaliuky, 1 apsauginis
kamstelis nuo $viesos

2.1.7 g (1.0 mL) 8virkStas, 5 dozavimo antgaliukai, 5 ilgi dozavimo
antgaliukai, 1 apsauginis kamstelis nuo Sviesos

3. Du 1.7 g (1.0 mL) 8virkstai, 10 dozavimo antgaliuky, 10 ilgy dozavimo
antgaliuky, 2 apsauginiai kamsteliai nuo $viesos

4. Dozavimo antgaliuky papildymas:

30 ilgy dozavimo antgaliuky, 3 kamsteliai apsaugai nuo Sviesos
5. Dozavimo antgaliuky papildymas:
30 ilgy dozavimo antgaliuky, 2 kam$teliai apsaugai nuo Sviesos
II. Kapsulés
1. 15 kapsuliy 0.27 g (0.16 mL)

(Kai kurios pakuotés prieinamos ne visose $alyse.)

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

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

. Saugokités, kad medziaga nebaty praryta.

Prie$ pradédami ertmés uZpildymo procesg, dalinai iSspauskite kaZkiek

medziagos i$ unidozés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka.

Ta padarykite ne burnos ertméje, bet toliau nuo paciento.

Nemaisykite su kitais panas$iais produktais.

. Antgaliukal yra vienkartiniai ir negali bati sterilizuojami autoklave ar

cheminémis medziagomis.

Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam

naudojimui.

. Darbo metu mivékite plastikines ar gumines pirstines, kad

iSvengtuméte tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais

ir galimos sensibilizacijos.

Kietinimo Sviesa metu naudokite apsauginius akinius.

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

11. Stenkités, kad medziagos nepatekty ant drabuziy.

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

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

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

15. Likucius utilizuokite pagal vietiniy institucijy reikalavimus.

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

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

klasifikuojami kaip pavojingos medziagos. Visada susipazinkite su

medziagy charakteristiky duomenimis. Juos galite rasti:
https://www.gc.dental/europe

Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA

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

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg

Salutinj efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikimg, praSome apie juos

tiesiogiai pranesti atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame

internetiniame puslapyje, pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

Patikslinta: 01/2025

hoolikalt kasutusjuhendit.
G-anial™ Universal Injectable

UNIVERSAALNE VALGUSKOVASTUV RONTGENKONTRASTNE
VOOLAV KOMPOSIIT

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud
kasutusnaidustuste korral.

NAIDUSTUSED

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

Fissuuri silant

Ulitundlike alade hermetiseerimine

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

Obnsuste taitmine

Lainer voi alustéidis

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

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

Noa hwh-=

*®

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

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

TOOTEKIRJELDUS

G-zenial Universal Injectable on valguskdvastuv, rontgenopaakne
taastusmaterjal suusiseseks kasutamiseks ning on klassifitseeritud
vastavalt ISO standardile 4049 kui tilip 1 ja klass 2 (grupp 1) materjal.
Selle materjali rontgenkontrastsus on vérdvaarne 2,5-3,0 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email = 2 mm).

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,01-0,5 ym.
Anorgaanilise téiteaine kogus on umbes 46 vol% (mahuprotsenti).

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

KASUTUSJUHEND
1. Varvitooni valik
Valige varvitoon 16 tooni hulgast: XBW, BW, A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, CV, CVD, AO1, AO2, AO3, JE, AE.
A, B, C, D toonid pdhinevad Vita®* varvitoonidel.
*Vita® on Vita Zahnfabrik'u (Bad Sackingen, Saksamaa) registreeritud kaubamérk
. Kaviteedi ettevalmistus
Prepareerige kaviteet standardtehnikaid kasutades. Kuivatage 6rnalt
6livaba 6huga. Soovituslik on eraldada prepareeritud hammas
kofferdamiga, et kaitsta prepareeritud ala stilje, vere voi
igemevedelikuga saastumise eest.
Mérkus:
Kasutage pulbi katmiseks kaltsiumhtdroksiidi.
Sidustamine
G-zenial Universal Injectable sidumiseks emaili ja / voi dentiiniga
kasutage valguskdvastuvat adhesiivsiisteemi, néiteks G-Premio BOND,
G-aenial Bond v6i G-BOND. Jargige tootja juhiseid.
. G-zenial Universal‘i Injectable’i paigaldamine
1) Materjali aplitseerimine sistlast.

1. Hoidke sustalt
pustises asendis ja
eemaldage tiibkork
poorates seda Kork
vastupéeva (Joon 1)
Kinnitage otsik kiirelt

N Doseerimisotsik
péripaeva. [0} @Q

jakindlalt stistla otsa
poorates seda
Paigaldage . Joon 1 Valgusvastane kate
valguskaitse kuni
kasutamiseni.
Eemaldage kork doseerimisotsikult.
Markus:
Joon 2
(Joon 2).
. Asetage otsik véimalikult Iahedale Joon 3
prepareeritud kaviteedile ning vajutage
ornalt kolbile, et materjal valjuks. Alternatiivina voib materjali
valjutada segamisalusele ja kanda sealt sobiva instrumendiga
Méarkus:
a. Otse kiilmkapist voetud materjali vib olla raskem valjutada. Enne
kasutamist hoidke materjali méned minutid toatemperatuuril.
b. Esmakordsel kasutamisel avaldage materjali valjutamise kontrolli
all hoidmiseks survet aeglaselt ja jark-jargult.
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Arge kinnitage otsikut liiga tugevasti. See
voib keermekohti kahjustada. Selleks, et
tagada kindel Gihendus, veenduge, et
keermekohtadesse ei ole jagnud materjali
jaake.
Enne materjali kaviteeti valjutamist
veenduge jargnevas:
a. Doseerimisotsik on turvaliselt kinnitatud
sustla kulge.
b. Doseerimisotsikust on eemaldatud
igasugune 6hk, suunates otsikut
kaviteeti.
Mérkus:
. Ummistuse korral eemaldage otsik ja valjutage véaike hulk
materjali otse siistlast.

Minimeerige kokkupuudet imbritseva valgusega. Ere valgus
voib tootlemisaega liihendada.
. Parast kasutamist eemaldage kohe otsik, visake see ara ja
sulgege siistal kindlalt tiibkorgiga.
2) Materjali aplitseerimine kapslist.
Asetage G-aenial Universal Injectable kapsel kapsliaplikaatorisse
(nt.Unitip APPLIER TI).

ulespoole ja surudes ornalt siistla kolbi
kuni materjal jduab otsiku valjumisavani

Eemaldage kork ja aplitseerige materjal otse prepareeritud kaviteeti.

Kasutage kerget survet (Joon. 3)

[

c
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Kliiniline abindu:

Efektiivseks aplitseerimiseks kasutage ilesehituse ajal ara materjali
pindpinevust, et tagada tihtlus kogu restauratsiooni pinna ulatuses.
Parast vajaliku hulga véljutamist votke kolvilt surve ja eemaldage
slistal pinnaga risti olevas suunas. See vdimaldab materjalil otsikust
eralduda ja annab sileda pinna (ile terve restauratsiooni.

5. Valguskdvastamine
Valguskdvastage komposiiti G-aenial Universal Injectable
poliimerisatsiooniseadet kasutades. Hoidke valgusjuhti véimalikult
pinna lahedal. Vaadake jargnevat valgustuse aega ja efektiivse
kévastamisstigavuse tabelit.

Kovastamise aeg ja efektiivne kdvastamisstigavus (ISO 4049)

10's (suure vdimsusega LED) (> 1200 mW/cm?)
20 s (halogeen/LED) (700-1200 mW/cm?)

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

XBW, BW, A3.5, A4, AO1, AO2, CV, CVD 2.0mm

AO3 1.5 mm

Iga hambaravis kasutatava valgusseadme efektiivne lainepikkuse vahemik
peab olema 450-480 nm.

Mérkus:

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

b. Madalam valgusintensiivsus ei pruugi kaasa tuua piisavat kdvastumist voi
véib pohjustada materjali varvusemuutust.

c. Indirektse meetodi puhul valguskévastage igat kihti 30 sekundit seadmega
LABOLIGHT LV-II, I v6i 10 sekundit seadmega STEPLIGHT SL-.
Loplik kévastamine 3 minutit seadmega LABOLIGHT LV-II.

6. Viimistlemine ja poleerimine
Viimistlege ja poleerige standardtehnikaid kasutades.

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

SAILITAMINE
Optimaalse jéudluse tagamiseks hoiustage jahedas ja pimedas kohas
(4-25°C / 39-77°F).

PAKENDID
1. Sustlad
Stustal 1,7 g (1,0 mL) x 1, pikk néeljas otsik x 10, valguskaitse x 1
. Sustal 1.7 g (1.0 mL) x 1, ndeljas otsik x 5, pikk noeljas otsik x 5,
valguskaitse x 1
Sustal 1.7 g (1.0 mL) x 2, ndeljas otsik x 10, pikk ndeljas otsik x 10,
valguskaitse x 2
. Otsikute lisapakk:
Pikk ndeljas otsik x 30, valguskaitse x 3
. Otsikute lisapakk:
Pikk noeljas otsik x 30, valguskaitse x 2
1. Kapslid
1. Unitip 0.27 g (0.16 mL) x 15
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(Kaik pakendititibid ei pruugi saadaval olla kdikides maades.)

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

. Silma sattumisel loputage hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti
poole.

. Véltige materjali allaneelamist.

Enne téidise paigaldamist valjutage vaike kogus materjali (valjaspool

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

korralikult.

Arge segage kokku teiste materjalidega.

. Véljutamisotsik on ette nahtud Uihekordseks kasutamiseks.

Ristsaastumise véltimiseks arge aplitseerimisotsikut taaskasutage.

Aplitseerimisotsikut ei tohi steriliseerida autoklaavis ega keemiliselt.

Ristsaastumise valtimiseks kasutage kapslimaterjali (ihekordselt.

. To6 kaigus kasutage plastik- voi kummikindaid, et valtida otsest
kontakti vaigu 6hk-inhibitsiooni kihtidega, mis v&ib tekitada
tundlikkust.

. Poliimeriseerimise ajal kandke kaitseprille.

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

11. Véltige materjali sattumist riietele.

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

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

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

15. Kéidelge koiki Ulejadke vastavalt kohalikule priigikaitlemisseadusele.

16. Harvadel juhtudel vdib toode mdnedel inimestel tekitada tundlikkust.
Kui selline reaktsioon peaks tekkima, tuleb toote kasutamine I6petada
ja poérduda arsti poole.

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

https://www.gc.dental/europe
Samuti saab seda varustaja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

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

Kokkuvotte 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 méjust, reaktsioonist v6i muudest sarnastest

omadustest, sealhulgas sellistest, mida kaesolevas kasutusjuhendis ei

ole loetletud, palun teavitage nendest otse vastavat jarelvalvesiisteemi,

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

samuti voite teavitada meie sisest jarelvalvesiisteemi:

vigilance@gc.dental

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 01/2025
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