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Prior to use, carefully read
the instructions for use.

GRADIA™ DIRECT

LIGHT-CURED COMPOSITE RESTORATIVE
For use only by a dental professional in the indications for use.

INDICATIONS FOR USE
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direct restorative for Class III, IV, V cavities.
2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.
B.GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopaque)
1. Direct restorative for Class I and II cavities

CONTRAINDICATIONS

1. Direct pulp capping.

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

PRODUCT DESCRIPTION

GRADIA DIRECT 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.
GRADIA DIRECT POSTERIOR has a radiopacity equivalent to 1.0-1.5 mm of
aluminum (dentin = 1 mm, enamel = 2 mm) and GRADIA DIRECT ANTERIOR has
no radiopacity.

The particle size of inorganic fillers range is 0.02-2.9 pm.

The total amount of inorganic filler is approximately 64 vol% for the anterior, 65 vol%
for the posterior.

COMPOSITION
Dimethacrylate, feldspar, silicon dioxide, multifunctional monomer, initiator,
pigment, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE
. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection should be made prior to
isolation. Select the appropriate GRADIA DIRECT shades by referring to the
GRADIA DIRECT shade guide.
. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.
Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT to enamel and / or
dentin, use a light-cured bonding system such as
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND or GC Fuji Fig. 1
BOND LC (Fig. 1). Follow manufacturer’s instructions.
Placement of GRADIA DIRECT
1) Dispensing from a Unitip
Insert the GRADIA DIRECT Unitip into the Unitip
APPLIER II or equivalent. Remove the cap and
extrude material directly into the prepared cavity.
Use steady pressure (Fig. 2). Maintain pressure on
the applier handle while removing the Unitip
APPLIER II and Unitip from the mouth. This prevents
the Unitip from coming loose from the applier.
2) Dispensing from a syringe
Remove syringe cap and dispense material onto a mixing pad. Place the
material into the cavity using a suitable placement instrument. After
dispensing, screw syringe plunger counterclockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe. Replace capimmediately after
use.
Note:
. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic
restorations using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints.
. The material may be hard to extrude immediately after removing from cold
storage.Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room
temperature.
. After dispensing, avoid too long exposure to ambient light. Ambient light
can shorten the manipulation time.

1. Anterior cavities
a.In the case of small cavities
Restore using a one shade layering technique. In most cases the use of one
Standard shade alone will be sufficient. In cases where a higher degree of
translucency is needed, one of the Outside special shades can be selected.
See also Examples of Clinical Applications.
b.In the case of large cavities
In most cases a multi shade layering technique will give the best aesthetic
results. To block out shine through from the oral cavity or to mask discoloured
dentin, select an appropriate Inside special shade and continue to build up
with a Standard shade.To make a restoration more lifelike e.g. to copy age
related changes in appearance, the final layer should consist of an Outside
special shade. See also Examples of Clinical Applications and / or consult the
Shade Combination Chart.
. Posterior cavities
a. In the case of small cavities
Restore using a one shade layering technique. In most cases the use of one
Standard shade alone will be sufficient. In cases where a higher translucency
is needed, one of the Outside special shades can be selected. See also
Examples of Clinical Applications.
In the case of deep cavities
Place a flowable composite such as GRADIA DIRECT Flo or GRADIA
DIRECT LoFlo* on the cavity floor. Then place a Standard shade. For optimal
aesthetics use an Outside special shade as the final composite layer. See
also Examples of Clinical Applications.
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*GC Fuiji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC or GC Fuji IX GP can also be
used as a liner or base material. Follow the respective manufacturer’s
instructions for use.

Examples of Clinical Applications (Clinical Hint No.1, 2)

1-a) Standard (1-b) (2-a) (2:b)  Outside special
st

(
Standard
Standard Standard Inside
special
Outside special

Bne e hnique _ Mult shade layering technique

tandard

Outside
special

Flowable composite
One shade layering technique_Multi shade layering technique

Shade combination chart for multiple layers in large cavities of anterior teeth (1-b)
A1l A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
Standard A1 A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 Cc3
Outside special | WT DT DT DT DT | WT | WT DT DT

For details of shades, refer to the following section of SHADES.

Mpeau ynoTpeba, BHUMaTenNHO npoyeTeTe
WHCTpyKUMMTe 3a ynoTpeba

GRADIA™ DIRECT

®OTO-MONIMMEPWU3NPALL Bb3CTAHOBUTENEH KOMMNO3UT

[la ce u3non3ea camo OT A€HTalHu nekapu, cnasBanku MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpeGa.

WHOUKALWN 3A YNIOTPEBA
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. AMpeKkTHU Bb3cTaHoBsIBaHUA Ha kasutetu III, IV u V knac.
2. IMpeKTHU Bb3CTAHOBSBAHMNS Ha KIIMHOBUAHN AEKTI 1 KABUTETH NO
KOpPeHOoBaTa NOBLPXHOCT.
3. IMpeKTHM Bb3CTAaHOBSBAHNS — (haceTn 1 3aTBapsHe Ha AnacTema.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTpacTeH)
1. AnpekTHM Bb3cTaHoBABaHMA Ha kaBuTeT In Il knac.

KOHTPAUHAMKALUN

1. AMpeKTHO NYNNHO NOKpUTHE.

2. He u3nonasaiiTe Npy NaUMEHTU C yCTAHOBEHN anepriu KbM MeTakpunaTteH
MOHOMEP UMW MeTakpunaTeH NonmMmep.

OMUCAHUE HA MPOOYKTA

GRADIA DIRECT e CBETNUHHO nonumepuamnpall, peHTreHOKOHCTpacTeH
BbL3CTaHOBUTENEH MaTepHal, KOUTO CE U3MOSI3Ba MHTPAOPAIIHO U € KNacuduLnpaH kaTo
Tun 1 n Knac 2 (Tpyna 1) no ISO ctangapta 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR vMa peHTreHOKoHTpacTHOCT paBHa Ha 1.0-1.5 mm
anymMuHwii ( Npu AeHTUHa e 1 MM, npu emaiina e 2 mm) 1 GRADIA DIRECT ANTERIOR
HAMA PEHTFEHOKOHTPACTHOCT.

Pa3mepbT Ha YacTULMTE Ha HeopraHUYHKs unbp e B AnanasoHa ot 0.02-2.9 pm.
OB6LLOTO KONNYECTBO Ha HEOPraHWYHU YacTULM e NpubnuanTenHo 64 vol% 3a Anterior,
65 vol% 3a Posterior.

CbCTAB
NumeTtakpunart, penawnar, CUAMLUeB SUOKCHA, MHOTOMYHKLMOHANEH MOHOMED,
MHWLMATOP, MUrMeHT, cTabunusatop

HACOKU 3A YNOTPEBA
1. U36op Ha uBsT
MouncTeTe 3u6a ¢ nemaa n Boaa. N3GopbT Ha UBAT TpsGBa 1a Ce N3BBLPLIN Npeau
naonupaxeto. M3bepeTte noaxoasiums ussT oT GRADIA DIRECT kaTo nanonasate
pasuseTkaTta Ha GRADIA DIRECT.
. Mpenapupaxe Ha kaBuTeT MNpenapupaiite 3bba,
V3N0M3Balikin CTaHAAPTHU TEXHUKN.
3abenexka:
3a nokpuBaHe Ha nynnarta u3nonssanTe kanuues
XUPOKCHA.
. Cebp3Balla npoueaypa
3a cebpaBaHe Ha GRADIA DIRECT kbm emain u/ unu
[IeHTVUH, U3nonasanTe hoTo-NoNuMepuanpaila Pur.1
cBbp3Balya cuctema, kato G-Premio BOND, G-zenial
Bond, G-BOND unu GC Fuji BOND LC (®wur. 1).
CnepBaiiTe NHCTPYKLMUTE Ha NPOM3BOAUTENS.
. Hanacsine Ha GRADIA DIRECT
1) OT komnionn
MocTaseTe komniona GRADIA DIRECT B Unitip
APPLIER II unu nogo6eH annukatop. Ceanete
KanaJkara v u3Tnackainte Matepuana AMPEKTHO B our2
npenapupaxuns kaBuTet. M3anon3eaite NOCTOSAHHO
HansraHe (dur. 2). MoaabpaiTe HansaraHe BbPXy Cnycbka Ha annukaTtopa,
pokaTo ussaxaate Unitip APPLIER II v komnitonata ot ycrarta. ToBa Le
npeaoTBpaT NafaHeTo Ha KoMnionaTa oT annukaTopa.

2) OT wnpuyn
CsaneTe kanaykata Ha WnpuuaTta 1 u3TnackaiTe MaTepuan BbpXy CMECUTENHO
6nokye. HaHeceTe maTepuana B kaBuTeTa, N3NON3BaNKM NOAXOASILLY
WHCTpYMeHT. Cnej HaHacsiHeTo, 3aBbpTeTe ByTanoTo Ha WwnpuyaTta o6paTHo Ha
4acoBHMKoOBaTa CTPerka ¢ NOMoBUH A0 NbrieH 06opoT, 3a la ocBoGoanTe
HanpexeH1eTo B Wwnpuuata. MocTaseTe kanaykaTa BeaHara cneq ynotpeba.
Babenexka:

. MatepuansT Moxe fia Ce NPUNoXU B €AUHUYEH COW U 1a Ce MOCTUTHE
€CTeTUYHO BL3CTaHOBsBaHe, Ype3 U3nonasaHeTo Ha CTaHaapTeH UBAT. 3a
noseye NoApPOGHOCTY, norneaHeTe KNMHUYHUTE CbBETU.

. Moxe Aa e TpyaHo MaTepuana a ce uatnacka, BefjHara Cres kaTo ce n3saan
OT CTyZIEHO MACTO 3a CbXpaHeHue. Mpean ynotpeBa, ocTaBeTe 3a HIKOMKO
MUHY TV NpU HOpPManHa cTaliHa TemnepaTypa.

. Cnen nosupaHeTo, n3bsrsainTe TBbPAE AbNIO M3NaraHe Ha OKOMNHa CBETNNHA.
Ts MOXe Aa CbKpaT BpemeTo 3a paboTa.

1. DpoHTanNHK KaBUTETU

a. Mpu Manku kaBuTeTH
Bb3cTaHoBeTe, U3M0N3Balki €AHOLBETHA NOCMONHA TeXHUKa. B noeyeTo
criyyaun, U3non3BaHeTo camo Ha eAuH ot CTaHgapTHUTe LBeToBe Le Gbae
AoCTaTBLYHO. B criyyam, kbeTo e Heo6XxoAUMa No-BUCOKa CTENeH Ha
TPaHCMYLEHTHOCT, MOXe Aa u3bepeTe eanH OT BbHLWHUTE Cneumnantin uBeTose.
BuxTe Cblio 1 NpuMepuTe 3a KNMHMYHO NPUNoXeHue.

6. Mpu ronemu kasuTeTN
B noBeyeTo Cryyaun, MHOrOLBETHATA NOCMONHA TeXHUKa Lie AaAe Hal-[06pu
eCcTeTU4HM pesyntaTtu. 3a Aa GnokupaTte NpeMMHaBaHETO Ha CBETNINHATA OT
ycTHaTa KyXuHa Unu 3a Aa NokpueTe OUBETEH AeHTUH,n36epeTe noaxoasiy
BbTpeleH cneynaneH UBAT ¥ NPOAbIIKETE Bb3CTAHOBSABAHETO CbC CTaHAapTeH
uBAT. 3a Aa HanpaBuTe Bb3CTaHOBABAHETO MO-ECTECTBEHO 1 Aa KonupaTte
Bb3PaCcTOBUTE MPOMEHU BbB BLHIUHWUSA BUA, NOCNEAHUs Croit TpsiGea Aa Gbae
oT BbHWeH cneuunaneH usaT. BuxTe cbuo Mpumepute 3a KnuHnyiHo
npunoxexue n/ unu ce kKOHcynTupanTe ¢ Tabnuuyarta 3a kom6uHUpaHe Ha
useToBeTe.

. MocTep1opHU kaBUTETH

a. Mpu Manku kaBuTeTyH
BbacTaHoBeTe, N3N0N3Balki eAHOLBETHA NOCMOHA TeXHNKa. B noseyeTo
cryyan, ynotpe6aTta camo Ha eauH oT CTaHgapTHUTe UBeToBe Lie Gbae
nocTaTbyHa. B cnyyam, kbeTo € Heo6XxoAUMa No-ronsamMa TPaHCNYLEHTHOCT,
Moxe fa ce usbepe eanH oT BeHWHUTE cneuunantu useTose. MNorneaxeTe
MpumepuTe 3a KNUHUYHO NPUNOXEHME.

6. Mpwn gbnbokn kKaBuTETU
HaHeceTe TeueH komnoaut, kato GRADIA DIRECT Flo unu GRADIA DIRECT
LoFlo* Ha AbHOTO Ha kaBuUTeTa. Cnej ToBa HaHeceTe eAnH oT CTaHaapTHUTE
useToBe. 3a ONTUManeH ecTeTMYeH pe3ynTar, U3non3sanTe NocneaeH croi ot
eAuH oT BbHWHMUTE cneumantn usetose. Buxrte cbulo Mpumepunte 3a KnuHuuHo
npunoxeHue.
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*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC nnu GC Fuji IX GP cbuo morat
[la ce N3Non3ear kaTo NoANoXka unu ocHosa. CrieABaiTe CbOTBETHUTE
MHCTPYKUWM 3a ynoTpeGa Ha NponssoanTens.

Mpumepu 3a KnunnyHo npunoxerue (Knuuuunm cbeetn Ne 1, 2)

Buuen
cneupanen

(-a) Crangapren  (1b) @a) (2b)
Cranpapren

BuTpelen

cnetianeH
Buhwen
cneuanen

Cramgapren Crapapren Cranpapen!

BuHien

ceuvanen Bu1pewer creunanen

o

o

Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.
. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT using a light curing unit
(Fig. 3).
Refer to the following chart for Irradiation Time and Fig. 3

OCTIOiiHA TexHMKa  EAHOLIBETHA NOCNOVHa TexHyka  TE4EH KoMnosuT
MHorougeTHa nocnoitia
Texsia

nocrIovHa TexHika

Tabnuua 3a KOMGUHUPaHE Ha LIBETOBETE NPY MHOTOCIONHA TEXHWUKA NP ronemn
KaBWUTETW Ha PpoHTanHu 3b6u (1-6)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Bupewer cnewtanen| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4

Effective Depth of Cure.
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Irradiation Time and Effective Depth of Cure

CraHpapren A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Butwer cnewvanen | WT DT DT DT DT | WT | WT DT DT

Irradiation time

(High power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
Shade (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
CT, NT, WT, GT, CVT 3.0mm
B1, XBW, BW, DT 2.5mm
A1,A2,A3,B2,B3 2.0mm
A3.5,A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR : Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Irradiation time

3a nogpoGHOCTU 3a LiBeTOBETE, MorneaHeTe creaHara cekuus — LIBETOBE.

5. KoHTypupaHe npeau hoTononumepusnpaxe
KoHTypupaiiTe, n3anonssaiku CTaHAapTHU TEXHUKM.

6. doTononumepusnpare Monumepusmnpaiite
GRADIA DIRECT ¢ choTononumepusupaliya namna
(Pur. 3). MornegHeTe cnegHnTe Tabnuuu 3a BpemeHaTa
3a obnbuBaHe 1 AbnbounHaTa Ha edhekTuBHA
nonumepusaLms.

GRADIA™ DIRECT

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITN{ VYPLNOVY MATERIAL
Ur&eno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporu¢enych indikacich.

INDIKACE K POUZITI
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Pfimy vyplfiovy material pro kavity II., IV. a V. tfidy.
2. Pfimy vypliiovy material pro klinové defekty a kavity na povrchu korene.
3. PFimy vyplfiovy material na fasety a uzavér diastematu.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopakni)
1. PFimy vyplfiovy material pro kavity I. a II. tfidy.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

POPIS VYROBKU

GRADIA DIRECT je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vypliiovy material pro intraoraini
pouZiti a klasifikovany jako typ 1 a tfida 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR ma radioopacitu ekvivalentni 1,0-1,5 mm hliniku (dentin
=1 mm, sklovina = 2 mm) a GRADIA DIRECT ANTERIOR nemé Zadnou radioopacitu.
Velikost ¢astic anorganickych plniv se pohybuje v rozmezi 0,02-2,9 pm.

Celkové mnozstvi anorganického plniva je pfiblizné 64 % obj. pro frontalni ¢ast, 65 %
obj. pro posteriorni ¢ast.

SLOZENI
Dimethakrylat, Zivec, oxid kiemicity, multifunkéni monomer, iniciator, pigment,
stabilizator

NAVOD K POUZITI
1. Vybér odstinu
Zub ocistéte pemzou a vodou. Odstin by mél byt vybran pred izolaci zubu. Pfisluny
odstin GRADIA DIRECT vyberte podle vzorniku GRADIA DIRECT.
Ptiprava kavity
Kavitu preparujte obvyklym postupem.
Poznamka:
Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
. Aplikace bondu
K bondovani GRADIA DIRECT ke skloviné a/nebo
dentinu pouZzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém,
jako G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND nebo GC
Fuji BOND LC (obr. 1). Ridte se pokyny vyrobce.
- Umisténi GRADIA DIRECT
1) Aplikace z Unitipu
Koncovku Unitip GRADIA DIRECT nasadte do Unitip
APPLIER II nebo do stejného zafizeni. Sejméte
uzavér a material vytlacte rovnomérnym tlakem pfimo
do preparované kavity (obr.2). UdrZujte staly tlak na
drzak Unitip APPLIER II a vyjméte aplikator a Unitip z
ust. Tim pfedejdete uvolnéni Unitipu z aplikatoru.
2) Aplikace z tuby
Sejméte uzavér tuby a material vytlacte na michaci podlozku. Material naneste do
kavity vhodnym nastrojem. Po vytlaceni potfebného materialu otocte pist tuby
proti sméru hodinovych ruci¢ek o pul az jednu otacku, ¢imz se uvolni zbyly tlak
uvnitf tuby. Ihned po pouZiti uzavér znovu nasadte.
Poznamka:
1. Pro dosazeni estetickych vysledkl Ize material ve standardnich odstinech
zpravidla nanést v jedné vrstvé. Detaily viz kapitola Klinické tipy.
2. lhned po vyjmuti z chladni¢ky muze byt material tézko vytlacitelny. Pfed
pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté.
3. Po vytlaceni z injekce je tfeba se vyhnout pfili§ dlouhému vystaveni materialu
okolnimu svétlu, které muZe zkratit dobu zpracovani.
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obr.2

Klinické tipy
1. Kavity ve frontalnim Gseku
a. Malé kavity

Vyplii zhotovte jednim odstinem za pouZziti vrstveni. Ve vétsiné pfipadu bude
stacit pouzit jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy§si
translucence, Ize pouzit jeden ze specialnich vn h odstind. Viz také Pfiklady
klinickych aplikaci.

. Velké kavity
Ve vétsiné pfipadu dosahnete nejlepsich vysledkli nanesenim vice vrstev o
rtiznych odstinech. K zabranéni prasvitu svétla z Ustni dutiny nebo k zakryti
diskolorovaného dentinu vyberte pfislusny specialni vnitfni odstin a pak
pokracujte v dostavbé standardnim odstinem. Vyplii bude vypadat pfirozenéji
(bude lépe napodobovat zmény zubti vzhledem k véku), pokud bude posledni
vrstva vytvofena jednim ze specialnich vnéjSich odstinl. Viz také Priklady
klinickych aplikaci a/nebo pouzijte Tabulku kombinace odstint.

2. Kavity v distalnim useku

a. Malé kavity

Vyplri zhotovte jednim odstinem za pouZziti techniky vrstveni. Ve vétsiné pfipadu
bude stacit pouzit jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy$si
translucence, Ize pouzit jeden ze specialnich vnéjsich odstinl. Viz také Pfiklady
klinickych aplikaci.

. Hlubokeé kavity
Na dno kavity naneste tekuty (flow) kompozit jako napf. GRADIA DIRECT Flo
nebo GRADIA DIRECT LoFlo*. Poté naneste standardni odstin. NejlepSich
estetickych vysledkd dosahnete, pokud jako posledni vrstvu nanesete jeden ze
specialnich vnéjsich odstinu. Viz také Priklady klinickych aplikaci.

o

o

*Jako podlozkovy materidl (liner i baze) Ize také pouzit GC Fuji LINING PASTE
PAK, GC Fuji LINING LC nebo GC Fuiji IX GP. Ridte se pfislusnymi navody k
pou:

Priklady kllnlckych aplikaci (Klinickeé tipy ¢. 1, 2)
(1-a) Standardni (1b) (@) @b)
Standardni

Vnéjsi speciaini

Standard Vnitini

L Standardni
specidini

Standardni-
Vgl Vngjsi
specialni specidinf Tekuty (flow) kompozit

Jednoodstinova Viceodstinové technika vrstveni  Jednoodstinova technika vrstveni Viceodstinova technika vrstveni

technika vrstveni

Tabulka kombinace barev u vice vrstev ve velkych kavitach frontalniho Gseku (1-b)
A1l A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Vnitfni specialni | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AD4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardni A1 A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
Vnéjsi specidini | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

Podrobnosti o odstinech viz nasledujici oddil ODSTINY.
obr. 3 §

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace

5. Opracovani pfed polymerizaci
Do koneé&ného tvaru opracujte vyplii obvyklymi metodami.
6. Polymerizace svétlem
GRADIA DIRECT polymerizujte polymera¢ni lampou
(obr. 3). Drzte se nasledujici tabulky dob osvitu a efektivni
hloubky polymerizace.

Dobaosvitu (yysoce vykonna LED) (>1200 mWicm?) 10 sek.
Odstin (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
CT, NT, WT, GT, CVT 30 mm
B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3, B2, B3 20mm
A35,Ad, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD Tomm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace

GRADIA DIRECT ANTERIOR: BpemeHa 3a o6nb4saHe n AbnboynHaTa Ha

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

Shade (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec. edpekTiBHa nonumepusauns
Bpewme (Bucoko eHeprueH LED) (>1200 mW/cm?) | 10 cex.
P-M, P-A2, P-WT, P-NT 25mm 3a0bmbuBaHe  (Xanorenwa / auoaHa) (>700 mW/cm?) 20 cek.

P-A3, P-A35 20mm et

The effective wavelength range of each dental curing unit must cover 450-480 nm. CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm
Note: B1, XBW, BW, DT 2,5mm
1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer A1,A2,A3,B2, B3 20mm
thickness, please consult the tables. A3.5,Ad, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm

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

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

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

Cleaning of the Shade Guide

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

SHADES

. 22 shades for anteriors
Standard shade : XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White),
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark)
Inside special shade : AO2, AO3, AO4
Outside special shade : WT (White Translucent), DT (Dark Translucent),
CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT(Gray Translucent),
CVT (Cervical Translucent)

. 6 shades for posteriors
Standard shade : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Outside special shade : P-WT
(White Translucent), P-NT (Natural translucent)

N

A, B, C, AO shades are based on Vita® * Shade.
*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

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

PACKAGES
I. Unitips
1. INTRODUCTORY KIT
(35 Unitips in 7 shades) - 35 tips (5 tips each in 7 shades) (0.16 mL per tip)
(6 anterior shades: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 posterior shade: P-A2)
- Shade guide
2. REFILL
a.Pack of 20 tips (each in 14 shades) (0.16 mL per tip)
(8 anterior shades -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posterior shades-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b.Pack of 10 tips (each in 14 shades) (0.16 mL per tip)
(14 anterior shades - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT,GT,CVT,
(Weight per Unitip: 0.24 g for anterior tip, 0.28 g for posterior tip)
3. Option
a.Unitip APPLIERII b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
II. Syringes
. INTRODUCTORY KIT
-7 syringes (1 each in 7 shades) (2.7 mL per syringe)
(6 anterior shades : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior shade: P-A2) - Shade guide
. REFILL
- 1 syringe (in 28 shades) (2.7 mL per syringe)
(Weight per syringe : 4.0 g for anterior syringe, 4.7 g for posterior syringe)
. Option
a.Shade guide b. Mixing pad (No.14B)

N
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CAUTION

. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately with cotton or a

sponge soaked in alcohol. Flush with water.

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

attention.

Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

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

inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

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

Wear protective eye glasses during light curing.

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

mask to avoid inhalation of cutting dust.

Do not mix with other similar products.

10. Avoid getting material on clothing.

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

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

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

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

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: 06/2024
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GRADIA DIRECT POSTERIOR: BpemeHa 3a 06nbyBaHe u AbnGounHata Ha
eeKTMBHa nonuMepu3auns

Bpewe (Bucoko enepruen LED) (>1200 mW/em?) | 10 cek.
Liest 3a0bmuBaHe  (XanorenHa / anoana) (>700 mW/cm?) 20 cek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm
P-A3, P-A3.5 2,0 mm

EdekTMBHATa AbMKNHA Ha Bb/HATA, OCUrypeHa OT BCsika niamna 3a
nonumepuanpaxe Tpsbsa aa nokpuea gvanasoHa ot 450-480 nm.

3abenexka:
1. MaTepuanst Tpsabsa na 6bae HaHacAH 1 NONMMepPU3NpaH Ha cnoese.
3a makcumarnHata aebenuHa Ha cnoeseTe, MOfis NorneaHeTe TabnuyuTe.
2. MO-HUCHLK UHTEH3UTET Ha CBETNUHATA MOXE Aa NPeu3Buka
He[l0CTaTbyHa NOAMMEPU3aLns UK OLBETSBaHE Ha MaTepuana.

7. duHMpaHe u nonupaxe
duHupaiiTe 1 nonupaiite, N3non3eaikn AnamaHTeHn Gopepu, nonupaLm rymm u
Anckose. 3a ja NOCTUIHETE BUCOK BNIsICHK, MOXETe Aa U3Non3sate Nonupawn
nactu.

MouncTteaHe u ctepunuampane Ha Unitip APPLIER I
Morns, HanpaBeTe cnpaBka ¢ MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba Ha Npon3soanuTens npu
noyncTeaHe n ctepunusauus Ha Unitip APPLILER II.

MouncTeaHe Ha pa3uBeTKaTa

PasuBeTkaTa MoXe Aa Ce NOYMCTM C BoAa U Mek canyH. He 6uBa aa ce cTepunuampa.
Ynotpe6ata Ha pa3finyHn XUMUYECKM [e3nHMEeKTaHTL / CTEpUNU3aTopu Moxe aa
yBpeau pasuseTkara.

UBETOBE

1. 22 uBsiTa 3a aHTEPUOPHK
CranpapTHu uBeToBe : XBW (CBpbx n3benero 6ano), BW (M36eneHo 6s5n0),
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (LlepukaneH), CVD (TbmeH LiepBukaneH)
BwTpelwnu cneunantu usetose : AO2, AO3, AO4
BbHWHYM cneuvanuu usetose : WT (Bsin TpancnyueHT), DT (TbMeH TpaHCNyLeHT),
CT (AceH TpaHcnyueHT), NT (HatypaneH TpaHcnyueHT), GT (CuB TpaHCNyLeHT),
CVT (LlepBukaneH TpaHcnyLeHT)

. 6 UBATa 32 NOCTEPUOPHU
CrtaHpapTHu useToBe: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, BbHLUHM CNeunaniv uBeToBe:
P-WT (Ban tpaHcnyueHT), P-NT (HaTypaneH TpaHcnyueHT)

N

LiseTosete A, B, C, AO ca no pasuseTkata Ha Vita® *.
*Vita® e perucTpupara Tproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

CBbXPAHEHUE

3a onTUManHa eeKTUBHOCT & NPEMNOPBLYUTENHO, CbXPAHSIBANTE HA XAAHO U THMHO
msicTo (4-25°C / 39,2-77,0°F),

[laney oT BUCOKM TEMNEPATYPY UMW NPsiKa CIbHYEBA CBETIMHE.

OMAKOBKH
1. Komnionu
1. BbBEXJALL KOMMNNEKT
(35 komnionu B 7 uBsiTa) - 35 komnionu (no 5 komnionu oT 7 ussATa)
(0,16 mL 3a komntona) (6 aHTepuopHu ueata : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 noctepuopeH upsaT : P-A2) - pasuseTka
2. ONBAHUTENHO
a. Onakoska ot 20 komnionu (Bcsika B 14 ugsTta) (0,16mL 3a komntona)
(8 aHTepuopHu uBsaTa - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 noctepuopHu uesaTa - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
6. OnakoBska o1 10 komnionu (Bcsika B 14 ueaTa) (0,16mL 3a komniona)
(14 aHTepnopHu uBsiTa - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT,GT,CVT)
(Terno Ha komntona: 0,24 g 3a aHTepuopHu 1 0,28 g 3a NOCTEPUOPHM)
3. JonbAHUTENHO
a. Unitip APPLIERII 6. PasueTtka B. CmecutenHo 6nokye (No.14B)
II. Wnpuun
. BbBEXXOALL KOMMNEKT
-7 wnpuum (no 1 oT Bcekn 7 usATa) (2,7 mL 3a wnpuua)
(6 anTepuopHu uBsiTa : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 nocTepuopeH uBsT : P-A2) - PasuseTka
. OOMBMHUTENHO
-1 wnpuua (B 28 yssTa) (2,7 mL 3a wnpuua)
(Terno Ha wnpuua : 4,0 g 3a aHTepuopHa Wwnpuua, 4,7 g 3a nocTepmopHa
wnpyua)
3. lonbnHuTenHo
a. Pasuygetka 6. CmecutenHo 6nokye (No.14B)

N

BHUMAHUE
1. TIpn KOHTAKT C OpanHaTa nurasBuLa UK koxara, HeaabaBHO OTCTPaHeTe ¢
namydeH Tyncep unu rebuyka, Hanoexu B ankoxon. MpomuiiTe ¢ Boaa.

. Mpu KOHTaKT C 0uuTe, He3abasHO NPOMUIITE C BOAA M NOTLPCETE MEAULNHCKA
nomot.

. BHumaBaiiTe f1a He Ce NorbiHe MaTepnana.

. Mpeau fa 3ano4HeTe NpoLeca Ha 3anbrBaHe, YaCTUYHO eKCTPYAMpaiTe nacta
M3BBH ycTaTa Ha NaLueHTa u aaneuy oT nauMeHTa, 3a Aa CTe CUrypHu, Ye nacrata
M3TUYa NPaBuUIHO.

. HoceTe BMHUNOBYM MNN NaTeKCOBN pbkaBuLK, 3a 1a M3GErHETE NPeKUs KOHTaKT C
MHXMBUPaHUs OT Bb3AyXa CMOW, 3a Aa NPeAOTBPaTUTE eBEHTYarHa
CBPBXYYBCTBUTESHOCT.

. Mopaan HeoBxoauMMocTTa OT KOHTPON Ha uHdekumuTe, Unitip komnionute ca
camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba.

. HoceTe 3awWutHu ouuna no Bpeme Ha hoTonoNMMeprUanpaHeTo.

. KoraTo nonupare nonumepusnpaxus matepuarn, U3nonssaite acnuparop v
HOCETe 3alMTHa Macka, 3a fja n3GerHeTe BANLIBaHE Ha N3NUNEHNs Npax.

9. He cmecBaiiTe ¢ Apyrv nogo6HU NpoayKTu.

10. UN3BsareanTe nonagaHeTo Ha MaTepuan BbpXy ApexuTe.

11. Mpy HeBONEH KOHTAKT C 4acTh OT 3b6a UMK NPOTETUYHN KOHCTPYKLNW,
OTCTpaHeTe C MHCTPYMEHT, rbBuika unu namyyeH Tyndep npeam oto-
nonumepusmnpaxe.

12. He nsnonasaite GRADIA DIRECT B komMBuHaLus ¢ eBreHon Cbabpxalum
maTepuani, Tbi KaTo eBreHosa MoxXe Aa HapyLin HOPManHoOTO NoNUMEPU3NpaHe
Ha GRADIA DIRECT.

13. B peaku cnyyau, NpoAyKThT MOXe Aa NPean3BIKa CBPbXYYBCTBUTENHOCT Y HAKOU
xopa. Mpu TakuBa peakuuu, npekpateTe ynotpe6ata Ha NPoAyKTa U NoTbpceTe
nekapcka nomot.

14. Iluynn npeanasHu cpeactaa (NME) kaTo pbkaBuuM, Macka u NpeanasHu oununa
BUHary TpsioBa aa 6bAaT HOCEHM.

o ENSIN)
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Hsikon NnpoAyKTu, CNOMeHaTH B HAaCTOSAWMUTE UHCTPYKLMK, MoraT Aa 6baa

onpeaeneHn kaTo onacku cbrnacHo GHS. BuHaru ce sanosHasaiite ¢

VIHdJOpMaLlVIOHHVITe AaHHU 3a 6€30MacHOCT, HaNWYHK Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te cblyo Taka moraT ga 6baaT usnuckaHu ot Balwms gocTaBumk.

MOYNCTBAHE U AESVNHOEKLINA

AO3UPALLN CUCTEMU 3A MHOIOKPATHA YMOTPEBA: 3a na ce usberte
KPBCTOCAHO 3aMbPCABaHE MEXAY NaUUeHTUTe, yCTPONCTBOTO U3NCKBA CPE/IHO HUBO
Ha ge3nHdekuns.

BenHara cnep ynotpe6a WHcnekTMpaniTe ycTpOCTBOTO 1 eTUKeTa 3a BriolwaBaHe Ha
CbCTOSIHNETO, VI3XBBPReTe yCTPOMCTBOTO, AKo € yBPEeAEHO.

HE OBNIMBAUTE. MouncTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a Aa ce NpejoTepaTn
13CbXBaHe 1 HaTpynBaHe Ha 3aMbpcuTeny. [leanHdekumparite ¢ NpoAyKT 3a
KOHTPOS Ha UH(EKLNNTE CPEHO HUBO, PEFUCTPUPAH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PErvOHanHUTe / HALUMOHATHUTE YKasaHus.

3a Pesiome Ha 6e3onacHoCTTa U KNMHWYHOTO NpeAcTassHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata naHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vnu ce cebpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu edekTu:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BU/ HexXenaH edekT, peakLns unu noaoGHN cubnutus,

Bb3HNKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKMIOYNTENHO TE3MN, KOUTO He ca

136pOeHM B Ta3n UHCTPYKLMS 3a ynoTpeba, Mons, AoknaasanTe ru AMPEKTHO Ypes

CcboTBETHATa cucTema 3a 64MTeNHOCT, kaTo u3GepeTe NOAXOASALIUS OpraH BbB

BalaTa CTpaHa [JOCTbMHN Ype3 CreHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Mo To3n HaumH Wwe AonpuHeceTe 3a NoaoGpsiBaHe Ha Ge3onacHoOCTTa Ha To3n

NPOAYKT.

MocnepHa pepakuus: 06/2024

Dobaosvitu  (vysoce vykonna LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.

Odstin (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.

on.3 P-A1, P-A2, P-WT, P-NT pyy—
P-A3, P-A35 20mm

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

Poznamka: ’

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

2. Niz&i intenzita svétla mize zpUsobit nedostateénou polymeraci a
diskoloraci materialu.

7. Dokoncovani a lesténi
Dokonc¢ovani a lesténi provedte za pouziti diamantového brousku, lestici
koncovky a disku. K dosazeni vysokého lesku mohou byt pouzity lestici pasty.

Cisténi a sterilizace Unitip APPLIER II
Seznamte se prosim s navodem k pouziti vyrobce pro ¢iténi a sterilizaci Unitip
APPLIER II

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

ODSTINY

1. 22 odstint pro frontalni Usek
Standardni odstin : XBW (extra vybéleny), BW (vybéleny), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, B3, C3, CV (krékovy), CVD (krékovy tmavy)
Vnitfni specialni odstin : AO2, AO3, AO4
Vnéjsi specialni odstin : WT (bila translucentni), DT (tmava translucentni),
CT (¢ira translucentni), NT (pfirodni translucentni), GT($eda translucentni),
CVT (krEkova translucentni)

. 6 odstinG pro distalni usek
Standardni odstin : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Vnitfni specialni odstin :
P-WT (bily translucentni), P-NT (pfirodni translucentni)

N

A, B, C, AO odstiny Vita® * vzorniku.
*Vita® je registrovanou ochrannou znamkou Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Némecko.

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

BALENI
I. Unitips
1. UVODNI BALENI
(35 Unitipt v 7 odstinech) - 35 koncovek (5 koncovek od kazdého ze 7 odstinu)
(0,16 mL v jedné koncovce) (6 odstinu pro anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odstin pro posterior: P-A2) - Vzornik
2. NAHRADNI BALENi
a. Baleni 20 koncovek (kazdy ze 14 odstint) (0,16 mL v jedné koncovce)
(8 odstint pro anterior-A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 odstint pro posterior-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Baleni 10 koncovek (kazdy ze 14 odstinu) (0,16 ml v jedné koncovce)
(14 odstinti pro anterior- XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT,GT,CVT)
(Vaha Unitipu: 0,24 g koncovka pro anterior, 0,28 g koncovka pro posterior)
3. Volba
a. Unitip APPLIERII (aplikator) b. Vzornik c. Michaci podloZka (No.14B)
mTuby .
1. UVODNI BALENI
-7 tub (1 tuba od kazdého ze 7 odstinl) (2,7 mL tuba)
(6 odstint pro anterior : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odstin pro posterior : P-A2) - Vzornik
2. NAHRADNI BALENI
-1 tuba (ve 28 odstinech) (2,7 mL tuba)
(Vaha tuby: 4,0 g tuba pro anterior, 4,7 g tuba pro posterior)
3. Volba
a. Vzornik b. Michaci podloZka (No.14B)

UPOZORNENI
1.V pfipadé kontaktu s tkani dutiny Gstni nebo s kiZi ihned odstrarite smotkem vaty

smocenym v alkoholu. Oplachnéte vodou.

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

Dejte pozor, aby pacient material nespolkl.

Pred zahajenim procesu aplikace vytlaéte trochu pasty mimo usta a stranou od

pacienta, abyste zabezpecili spravny tok pasty.

Pfi vykonu noste rukavice, abyste se nedotykali vzduchem inhibované vrstvy

pryskyfice, a pfedesli tak mozné citlivosti.

Z divodl zabranéni prenosu infekce jsou koncovky Unitip jen na jedno pouZiti.

P¥i polymeraci svétlem noste ochranné bryle.

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

abyste prach nevdechli.

Nemichejte s ostatnimi podobnymi vyrobky.

Vyhnéte se potfisnéni oble¢eni materialem.

V pfipadé kontaktu materialu s okolnimi zuby nebo protetickymi nahradami

odstraiite material nastrojem, houbi¢kou nebo vatovym tampoénem jesté pred

polymeraci svétlem.

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

13. V ojedinélych ptipadech muze vyrobek zplsobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte Iékare.

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

https://www.gc.dental/europe
Muzete je také ziskat u svého dodavatele.

CISTENI A DEZINFEKCE: i i

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyZaduiji tyto davkovaci systémy stfedni trover dezinfekce.
Ihned po pouziti zkontrolujte a oznadte v pfipadé pochybnosti. Znehodnotte, pokud
doslo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochazelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dukladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni droveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpist.

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

Hlageni nezadoucich Gginku:

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

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

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

pFislusného systému hlaseni nezadoucich ucinku patficnému aradu ve vasi zemi, ktery

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

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

Timto zpusobem pfispéjete ke zvy$eni bezpe¢nosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 06/2024

upute za uporabu.
GRADIA™ DIRECT

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE
Samo za stru¢nu dentalnu uporabu u indikacijama za uporabu.

INDIKACIJE ZA UPORABU
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direktni ispuni za kavitete klase III, IV i V.
2. Direktni ispuni za klinasta o$te¢enja i kavitete povrsine korijena.
3. Direktni ispuni za estetske ljuske i zatvaranje dijasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rendgenski vidljiv)
1. Direktni ispuni za kavitete klase I i II.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekrivanje pulpe.

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

OPIS PROIZVODA

GRADIA DIRECT je svjetlosnopolimerizirajuci, rendgenski vidljiv restaurativni materijal,
koji se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip 1, klasa 2 (skupina 1) prema ISO
standardu 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji od
1,0-1,5 mm (dentin = 1 mm, caklina = 2 mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR nema
rendgensku vidljivost.

Anorganska punila su veli¢ine estica 0,02-2,9 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 64 vol% za Anterior i 65 vol% za Posterior.

SASTAV
Dimetakrilat, glinicna keramika, silicij dioksid, viSenamjenski monomer, inicijator,
pigment, stabilizator

UPUTE ZA UPORABU
1. Odabir boje
Zub ogistiti plovu¢cem i vodom. Boju treba odabrati prije
izoliranja zuba. Odabrati odgovaraju¢u GRADIA DIRECT
boju sukladno GRADIA DIRECT vodi¢u za boje.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.
Paznja:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
Spajanje slika.1
Za spajanje GRADIA DIRECT materijala za caklinu i/ili
dentin koristiti svjetlosnopolimerizirajuéi sustav za
spajanje kao npr. G-Premio BOND, G-zenial Bond,
G-BOND ili GC Fuji BOND LC (slika 1). Slijediti upute
proizvodaca.
. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT
1) Doziranje iz Unitip nastavaka
GRADIA DIRECT Unitip nastavak postaviti u
odgovarajuci Unitip APPLIER II. Odstraniti poklopac i
materijal istisnuti direktno u preparirani kavitet. Koristiti
stalni pritisak (slika 2). Zadrzati pritisak na rucici aplikatora prilikom odstranjivanja
APLIKATORA i nastavka iz usta. To sprjecava odvajanje nastavka od aplikatora.
2) Doziranje iz Strcaljke
Odstraniti poklopac $trcaljke i materijal istisnuti na podlogu za mije$anje. Materijal
postaviti u kavitet odgovarajuc¢im instrumentom. Nakon doziranja okrenuti klip
Strcaljke u obrnutom smjeru od kazaljke na satu pola do cijelog okretaja kako bi se
oslobodio preostali pritisak u $trcaljki i sprijecio daljnji izlaz materijala iz $trcaljke.
Vratiti poklopac odmah nakon uporabe.
Paznja:
. Estetski zahtjevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
standardnih boja. Za detalje pogledati klinicke upute.
. Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu moZze biti teSko istisnuti materijal. Stoga ga
prije uporabe treba ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.
. Nakon doziranja materijal ne ostavljati izloZzen okolnom svijetlu, jer se time moze
skratiti vrijeme rada.
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1. Kaviteti na prednjlm zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini slu¢ajeva bit ¢e dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna vec¢a translucencija moze se odabrati
jedna vanjska specijalna boja. Takoder pogledati primjere klini¢kih primjena.
b. Veliki kaviteti
U vecini sluéajeva visebojna tehnika slojeva pruzit ¢e najbolje estetske rezultate.
Za sprjecavanje prosijavanja iz usne $upljine ili za maskiranje diskoloriranog
dentina valja odabrati odgovarajuéu unutarnju specijalnu boju i nastaviti nanosenje
slojeva standardnom bojom. Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za oponasanje
promjena u izgledu zubne povrsine uslijed starosti, zavréni sloj treba izraditi
vanjskom specijalnom bojom. Takoder pogledati primjere klini¢kih primjena i/ili
tablicu kombinacije boja.
2. Kaviteti na straznjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U ve¢ini slu¢ajeva bit ¢e dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna veca translucencija moZe se odabrati
jedna vanjska specijalna boja. Takoder pogledati primjere klinickih primjena.
. Veliki kaviteti
Na dno kaviteta postaviti tekuci kompozit kao $to je GRADIA DIRECT Flo ili
GRADIA DIRECT LoFlo*. Zatim postaviti standardnu boju. Za optimalnu estetiku
koristiti vanjsku specijalnu boju kao zavrni sloj kompozita. Takoder pogledati
primjere klini¢kih primjena.

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC ili GC Fuji IX GP takoder se
mogu koristiti kao materijal za podlogu ili bazu. Pri tome slijediti upute
proizvodaca.

Primjeri klinickih primjena (Klinicke upute tocka 1, 2)
(1-a) Standardna  (1-b) @a) (2b)

Standardna
Standardna Unutarnia
Speca
Vanjska specialna Yoniska

Visebojna tehnika slojeva _Jednobojna tehnika slojeva

Vanjska speciaina

Standardn Standardna

Tekuéi kompozit
Visebojna tehnika siojeva

JpgooboinarenKa

Tablica kombinacije boja za viSestruke slojeve kod velikih kaviteta prednjih zubi (1-b)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Unutarnja specijainal BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardna Al A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Vanjska specijaina | WT DT DT DT DT WT wT DT DT

Za detalje vezane uz boje pogledajte pod BOJE.
slika j@

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja

5. Oblikovanje prije svjetlosne polimerizacije
Oblikovati standardnim tehnikama.

6. Svjetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT polimerizirati uredajem za svjetlosnu
polimerizaciju (slika 3).Pogledaijte tablicu ispod za vrijeme
osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.

Hasznalat az Gtmutato
olvassa el figyelmesen!

GRADIA™ DIRECT

FENYRE KEMENYEDO, KOMPOZIT HELYREALLITO ANYAG

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a megadott
felhasznalasi teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Kézvetlen helyreallitas IIL., IV., V. osztalyd kavitasok esetén
2. Kozvetlen helyreallitas ék alaku kopasok és gyokérfelszini kavitasok esetén
3. Direkt héjak készitése, diasztémazaras
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopak)
1. Kézvetlen helyreallitas I. és II. osztalyl kavitdsok esetén

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

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

TERMEK LEIRAS

A GRADIA DIRECT egy fényre keményedd, radiopak helyreallitd anyag, intraoralis
hasznalatra, ISO 4049 besorolas szerint 1. tipusu, 2. osztalyd (1. csoport)

A GRADIA DIRECT POSTERIOR radlopacnasa megegyeZ|k 1.0-1.5

aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm) éa GRADIA DIRECT ANTERIOR
anyagnak nincs radiopacitésa.

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0.02-2.9 pm kozotti.

A szervetlen téltéanyag teljes mennyisége megkézelitéleg 64 vol% az anterior,

65 vol% a posterior esetében.

OSSZETETEL
Dimetakrilat, foldpat, szilicium-dioxid, multifunkcionalis monomer, iniciator, pigment,
stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO

1. A szinarnyalat kivalasztasa
Tisztitsa le a fogat habk6porral és vizzel. A szint még az izolalas el6tt valassza ki.
A megfelelé GRADIA DIRECT szinarnyalat kivélasztasahoz hasznalja a GRADIA
DIRECT fogszinkulcsat.

. A kavitas preparalasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

. Régzitési technika
A GRADIA DIRECT zomanchoz és/vagy dentinhez
torténd rogzitéséhez hasznaljon fényre keményedd
bondrendszert, mint pl. G-Premio BOND, G-zenial Bond,
G-BOND vagy GC Fuji BOND LC (1. abra). Kévesse a
gyarté eldirasait.

. A GRADIA DIRECT applikélasa
1) Unitip patronbdl adagolva

Helyezze be a GRADIA DIRECT Unitip patront az

Unitip APPLIER I vagy ezzel megegyezd

adagoldpisztolyba. Vegye le a kupakot és allando

nyomassal nyomja az anyagot kozvetlentil a preparalt
kavitasba (2. abra). Az adagoldt tartsa nyomas alatt,
amig az Unitip APPLIER II-t és az Unitip patront a szajbdl el nem tavolitja. Ezzel
elkeriilheti, hogy az Unitip patron az adagolobdl idd elétt kiessen.

2) Fecskendéb6l adagolva

Vegye le a fecskendd kupakjat és nyomja ki az anyagot egy keverélapra.

Helyezze az anyagot a kavitasba egy erre alkalmas témomiiszerrel. A kiadagolas

utén a dugattyUt tekerje vissza az 6ramutatd jaraséval ellenkez6en egy fél

fordulattal, igy mentesitheti a fecskend6t a nyomas aldl. A kupakot hasznalat utan
azonnal helyezze vissza.

Megjegyzés:

1.A standard szinek egyikének alkalmazasaval mar egyetlen réteggel is
esztétikus helyredllitas készithetd. Részleteket a Klinikai utmutaté pont alatt
talal.

2.El6fordulhat, hogy az anyagot nehéz a fecskendébdl kipréselni kozvetlenul a
hiitébd| torténd kivétel utan. Hasznalat el6tt hagyja néhany percig
szobahSmérsékleten allni.

3.Kiadagolas utan ne tegye ki tul hosszu ideig fényhatasnak, mivel ez csokkenti a
munkaidét.

1. Anterior kavitasok esetén
a. Kis kavitasok esetén

A helyreallitast végezze egyszines rétegezési technikaval. A legtobb esetben
egyetlen standard szinarnyalat 6nmagaban is megfelel6. Azokban az esetekben,
ahol erésebb transzlucencia sziikséges, valasszon ki egy kiils6 specialis szint.
Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi példakat is.

. Nagy kavitasok esetén
A legtobb esetben a tobbszines rétegezés biztositja a legjobb esztétikai
eredményt. A szajlireg sotétjét kizarni vagy az elszinez6dott dentint eltakarni egy
jol kivalasztott belsé specialis szinnel lehet. Ezutan folytathatja a felépitést egy
standard szinnel. A helyreallitas még életh(ibbé tehetd (pl. korral jaré valtozasok
imitalasa), amennyiben utolso rétegként kiils6 specialis szint hasznal. Részleteket
talal a Klinikai Alkalmazasok kozétt vagy a szinkombinaciés tablazatban.

2. Poszterior kavitasok esetén

a. Kis kavitasok esetén

A helyreallitast végezze egyszines rétegezési technikaval. A legtobb esetben
egyetlen standard szinarnyalat 6nmagaban is megfelel6. Azokban az esetekben,
ahol erésebb transzlucencia sziikséges, valasszon ki egy kiils6 specialis szint.
Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi példakat is.

. Mély kavitasok esetén
Helyezzen folyékony kompozitot, mint pl. GRADIA DIRECT Flo vagy GRADIA
DIRECT LoFlo* a kavitas aljara, majd helyezze ra a standard szint. Végs6
rétegként hasznaljon kiilsé specialis szint, igy optimalis esztétikumot érhet el.
Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi példakat is.
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*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC vagy GC Fuji X GP
szintén alkalmazhat¢ alabélel6ként vagy linerként. Kévesse a gyarté
hasznalati utmutatojat.
Klinikai Alkalmazasi példak (Klinikai Utmutaté 1, 2 pontok)
(1) Standard (b)

(2-a)
Standard
Standard
Standard specwehs
K6 specidlis Sobas

Foysaines tEleGZ2S!  ropbszines rétegzésitechnika  Egyszines rétegzesi technika

(2b)  Kulss specidlis
Standard

Folyékony kompozit
Tobbszines rétegzesi technika

Szinkombinacios tablazat tébbszines rétegezési technikahoz, nagy anterior
kavitasok esetén (1-b)

A1l A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Belsé specidlis | BW | AO2 | AO3 | AO3 AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Kuilsé specidlis | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

A szinarnyalatokrol részletesebben a SZINARNYALATOK fejezetben olvashat.

5. A fénykezelés el6tti formazas
Formézza meg hagyomanyos médon.
6. Fénykezelés

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA" DIRECT

KOMPOZYT SWIATLOUTWARDZALNY DO WYPELNIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy III, IV, V
2. Odbudowa bezposrednia ubytkéw klinowych i w cemencie korzeniowym
3. Bezposrednie licowki i zamykanie diastem
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (kontrast na zdjeciach rtg)
1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy I'i I

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

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

OPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT to $wiattoutwardzalny, kontrastujgcy w obrazie rtg materiat
wypetnieniowy do stosowania w jamie ustnej, sklasyfikowany jako typ 1 i klasa 2 (grupa 1)
wedtug normy ISO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR wykazuje kontast w obrazie rtg odpowiadajacy 1,0-1,5 mm
aluminium (zgbina = 1 mm, szkliwo = 2 mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR nie wykazuje
kontrastu na zdjeciach rtg.

Zakres wielkosci czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02-2,9 pm.

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 64% objetosci w przypadku
wersji anterior, 5% w przypadku wersji posterior.

SKLAD
Dimetakrylan, skalen, dwutlenek krzemu, monomer wielofunkcyjny, inicjator, pigment,
stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Dobér odcienia
Oczysci¢ powierzchnig zgba wodg z pumeksem. Dobor odcienia powinien by¢
dokonany przed izolacjg zgba. Wybra¢ odpowiedni odciet GRADIA DIRECT
postugujac sie kolornikiem GRADIA DIRECT.
. Preparacja ubytku
Ubytek opracowac¢ w standardowy sposéb.
Uwaga:
Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo wapniowy.
Stosowanie systemu tgczacego
Do potgczenia GRADIA DIRECT ze szkliwem i/lub
zebing, uzywac $wiattoutwardzalnego systemu Ryc.1
taczacego, takiego jak G-Premio BOND, G-zenial
Bond, G-BOND lub GC Fuji BOND LC (ryc. 1).
Stosowac zgodnie z instrukcjg producenta.
. Naktadanie GRADIA DIRECT
1) Pobieranie z amputki Unitip
Umiesci¢ amputke Unitip GRADIA DIRECT w
podajniku Unitip APPLIER II lub jego odpowiedniku.
Zdja¢ nakretke i uzywajgc rownomiernej sity wycisngé
materiat bezposrednio do ubytku (ryc. 2). Podczas
wyjmowania podajnika i amputki z jamy ustnej utrzymywac nacisk na rekojesc.
Zapobiega to wysunigciu sie kapsutki z podajnika.
2) Pobieranie ze strzykawki
Zdja¢ nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek do mieszania. Umiesci¢
materiat w ubytku uzywajac odpowiednich narzedzi do naktadania. Po pobraniu
materiatu przekrecic ttok strzykawki od pét do petnego obrotu w kierunku
przeciwnym do wskazowek zegara, aby zapobiec dalszemu wydobywaniu sie
materiatu ze strzykawki. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ nakretke na
strzykawke.
Uwaga:
1.Estetyczne wypetnienia mozna uzyskac stosujgc odcienie standardowe w
technice jednowarstwowej. Szczegoéty postgpowania,patrz: Wskazowki
kliniczne.
2. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do wyci$niecia
bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy pozostawi¢ go na kilka minut
w temperaturze pokojowe;j.
3.Po pobraniu, unika¢ zbyt diugiej ekspozycji na $wiatto otoczenia. Swiatto
otoczenia moze skroci¢ czas pracy materiatem.
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1. Ubytki w zgbach przednich
a. Mate ubytki
Odbudowac¢ technikg warstwowg uzywajac jednego odcienia. W wiekszosci
przypadkow uzycie tylko jednego standardowego odcienia bedzie
wystarczajgce. W przypadkach, gdy konieczny jest wiekszy stopien
przeziernosci, mozna dobra¢ jeden ze specjalnych odcieni zewnetrznych.
Patrz takze: Przyktady zastosowania klinicznego.
b.Rozlegte ubytki
W wiekszosci przypadkéw najlepsze estetyczne efekty zapewni odbudowa
technikg wielowarstwowg przy uzyciu kilku odcieni. Do zablokowania przeswitu
jamy ustnej lub zamaskowania przebarwionej zebiny, dobra¢ odpowiedni
specjalny odcien wewnetrzny i kontynuowaé odbudowe odcieniem
standardowym. Patrz takze: Przyktady zastosowania klinicznego i/lub Tabela
doboru odcieni.
2. Ubytki w zebach bocznych
a. Mate ubytki
Odbudowac technikg warstwowg uzywajac jednego odcienia. W wiekszosci
przypadkow uzycie tylko jednego standardowego odcienia bedzie wystarczajgce.
W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopien przezierno$ci, mozna dobra¢
jeden ze specjalnych odcieni zewnetrznych. Patrz takze: Przyktady zastosowania
klinicznego.
b.Ubytki gtebokie
Dno ubytku pokry¢ kompozytem ptynnym, takim jak GRADIA DIRECT Flo lub
GRADIA DIRECT LoFlo*. Nastepnie natozy¢ odcien standardowy. Optymalny
efekt estetyczny mozna uzyska¢ naktadajac jako ostatnig warstwe kompozytu
specjalny odcien zewnetrzny. Patrz takze: Przyktady zastosowania klinicznego.
*Jako liner lub materiat podktadowy mozna réwniez zastosowa¢ GC Fuji LINING
PASTE PAK, GC Fuji LINING LC lub GC Fuji IX GP. Postepowa¢ zgodnie z
odpowiednig instrukcjg stosowania producenta.

Przyktady zastosowania klinicznego (Wskazowki kliniczne Nr 1, 2)

(1-a) Standard (b) (2a) (2:b) Spedjainy zewngtrzny
Standard
Standard Specjalny g
Standard wewnetrzny tandare
Specjalny
Sy Il
it b )
Jednoodcieniowa " (ompozyt p’zm‘ly
technika warstwowa echnika technika
technika warstwowa _Warstwowa warstwowa

Tabela tgczenia odcieni do techniki wielowarstwowej w duzych ubytkach zgbow
przednich (1-b)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Specjaine wewnetrzne| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardowe A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Specjalne zewnetrzne| WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Szczegoty dotyczace odcieni, patrz ponizej rozdziat ODCIENIE.

Tnainte de utilizare, cititi cu atentie
instructiunile de folosire
GRADIA™ DIRECT
COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU RESTAURARE

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

INDICATII DE UTILIZARE
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Restauréri directe ale cavitatilor de clasa III, IV si V.
2. Restaurdri directe ale defectelor pana si a cavitatilor radiculare.
3. Restaurdéri directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radioopac)
1. Restaurari directe ale cavitatilor de clasa I si II.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

GRADIA DIRECT este un material de restaurare radioopac, fotopolimerizabil, pentru
utilizare intraoralé si clasificat ca material Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform
standardului 1ISO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR are o radioopacitate echivalenta cu 1.0-1.5 mm
aluminiu (dentina = 1 mm, smalt = 2 mm), iar GRADIA DIRECT ANTERIOR nu prezinta
radioopacitate.

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0.02-2.9 pm.

Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 64% vol pentru anterior, 65%
vol pentru posterior.

COMPOZITIE
Dimetacrilat, feldspat, dioxid de silicon, monomer multifunctional, initiator, pigment,
stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE
1. Alegerea nuantei
Curatati dintele cu o perie si apa. Alegerea nuantei trebuie facuta inainte de izolare.
Alegeti nuantele potrivite GRADIA DIRECT consultand ghidul de culori GRADIA
DIRECT.
Pregatirea cavitatii
Pregaititi cavitatea folosind tehnicile standard.
Nota:
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.
. Aplicarea adezivului
Pentru adeziunea la smalt si / sau dentind a lui GRADIA
DIRECT, utilizati un sistem de adeziune foto-polimerizabi
cum ar fi G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND sau | Fig.1
GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Urmati instructiunile
producatorului.
. Plasarea GRADIA DIRECT
1) Dozarea dintr-o Compula
Inserati Compula GRADIA DIRECT in APLICATORUL
pentru Compule sau in alt dispozitiv adecvat. Scoateti
capacul si aplicati materialul direct in cavitatea
pregatita. Folositi o presiune constanta (Fig. 2).
Mentineti presiune asupra manerului apli ului Tn
timp ce indepartati APLICATORUL pentru Compule si Compula de cavitatea
orala. Acest lucru impiedica Compula sa iasa din aplicator.
2) Dozarea dintr-o seringa
Indepartati capacul seringii si aplicati materialul pe o hartie de amestec. Plasati
materialul in cavitate folosind un instrument adecvat. Dupa dozare, invartiti
pistonul seringii in sensul invers acelor de ceasornic pentru a elibera presiunea
reziduala din interiorul seringii. Inchideti capacul imediat dupa utilizare.
Nota:
1. Materialul poate fi aplicat intr-un singur strat pentru a obtine restaurari estetice
utilizand nuantele Standard. Pentru detalii, consultati Sugestii Clinice.
2. Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un loc rece.
Tnainte de utilizare, lasati-1 s& stea cateva minute la temperatura camerei.
3. Dupa dozare, evitati expunerea indelungata la lumina ambientala. Lumina
ambientala poate scurta timpul de manipulare.
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Fig.2

Suges nice
1. Cavitati anterioare

a. In cazul cavitétilor mici N
Realizati restaurarea folosind tehnica de stratificare cu o singura nuanta. In cele
mai multe cazuri folosirea unei singure nuante Standard va fi suficienta. In
cazurile in care este necesar un grad mai ridicat de translucenta, poate fi
selectatad o nuanta speciala Exterioara. Vedeti deasemenea Exemplele de
Aplicatii Clinice.
in cazul cavitatilor mari
in cele mai multe cazuri veti obtine cele mai bune rezultate estetice folosind
tehnica de stratificare cu mai multe nuante. Pentru a bloca ceea ce transpare din
cavitatea orald sau pentru a masca dentina decolorata, alegeti o nuanta speciala
Interioara adecvata si continuati restaurarea cu o nuanta Standard. Pentru a
realiza o restaurare cat mai naturala ex. pentru a copia schimbaérile de aspect
datorate varstei, stratul final trebuie sa fie realizat cu o nuanta speciala
Exterioara. Vedeti deasemenea Exemplele de Aplicatii Clinice si/ sau consultati
Graficul de Combinare a Nuantelor.
2. Cavitati posterioare

a. In cazul cavitatilor mici
Realizati restaurarea folosind tehnica de stratificare cu o singura nuanta. in cele
mai multe cazuri folosirea unei singure nuante Standard va fi suficienta. In
cazurile in care este necesar un grad mai ridicat de translucenta, poate fi
selectata o nuanta speciala Exterioara. Vedeti deasemenea Exemplele de
Aplicatii Clinice.
In cazul cavitatilor adanci
Plasati pe fundul cavitatii un compozit fluid cum ar fi GRADIA DIRECT Flo sau
GRADIA DIRECT LoFlo*. Apoi folositi o nuanta Standard. Pentru rezultate
estetice optime folositi o nuanta speciala Exterioara ca strat final de compozit.
Vedeti deasemenea Exemplele de Aplicatii Clinice.
*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC sau GC Fuji IX GP pot
fi deasemenea folosite ca liner sau baza. Urmati instructiunile producatorului
respectiv.

Exemple de Aplicatii Clinice ( Sugestii Clinice Nr. 1, 2)
(1-a) Standard (b) @a) b)  Speciale Exterioare

(2
Standard
Standard Speciale
Standard Speciale. Standard
Speciale
Speciale Exterioare Exterioars
Compozit fuid

Tehnica de stratificare Tehmca de stratificare cu mai Tehnica de sﬂanﬂcare cuo Tehnica de stratificare cu mai
cuoSinguranuania  multe singura nuan mule nuante

1

o

Graficul combinarii nuantelor pentru stratificarea multipla la cavitatile mari
ale dintilor anteriori (1-b)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Speciale Interioare BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
Standard A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Speciale Exterioare | WT DT DT DT DT WT WT DT DT

Pentru detalii referitoare la nuante, consultati urmatoarea sec tiune NUANTE.

5. Formarea conturului inainte de Foto-Polimerizare

BHUMAaTENLHO NPOYMTANTE MHCTPYKLMIO
nepes NpuMeHeHneM,

GRADIA™ DIRECT
rPAOUSA OUPEKT

CBEOOTBEPX/AAEMbIVI PECTABPALIMOHHBIN KOMMO3UT

[ns ucnonb3oBaHNs TONbKO BPA4OM-CTOMAaTONOrOM B COOTBETCTBUMN C
noKasaHAMU K NPUMEHEHMUIO.

NOKA3AHWUA K MTPUMEHEHUIO
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Mnom6uposaHue nonocteit no I, IV u V knaccy.
2. 3amelleHne KNMHOBUAHBIX AedeKTOoB 1 NNoMG1poBaHue nonocTeil B
npukopHeBoit obnacTu.
3. BUHUpbLI 1 yCTpaHeHne auactem.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTPacTHbIN)
1.Mnom6uposaHue nonocteit no In I knaccy.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsAmoe nepekpbITUE NynbMbl.

2. He ncnonb3oBaTh y NaLNEHTOB, UMEIOLMX B aHaMHE3e annepruio Ha
MeTaKpUNaTHbIE MOHOMEPbI U/MMN METaKpUNaTHLIE NOAMMEPEI.

OMNUCAHUE NMPOAYKTA

GRADIA DIRECT — 970 CBETOOTBEP)X/AAEMbI PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
PecTaBpaLMOHHbII MaTepuan s NPUMEHEHNS B MONOCTY PTa, OTHOCSILLMIACS K Tuny 1
v Knaccy 2 (Tpynna 1) B cootTBeTCTBUM CO cTaHaapTom ISO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR nMeeT peHTreHOKOHTPaCTHOCTb, 3KBUBANEHTHYIO
1,0-1,5 MM antoMnHus (AeHTUH = 1 MM, amanb = 2 mm), a GRADIA DIRECT ANTERIOR
He 06M1ajaeT PEHTIEHOKOHTPACTHOCTbIO.

[InanasoH pasmMepoB 4acTUL, HEOPraHUYecknx HanonHutenei coctasnset 0,02-2,9 MkM.
O6LLee KONMYECTBO HEOPraHYECKOrO HaMoMHUTENs COCTABNSAET NPUGNM3NTENLHO 64%
no o6bemy Ans Anterior n 65% no o6bemy ansi Posterior.

COCTAB
[MmeTakpunart, noneBsoi Wnat, AMOKCUA KPEMHUS,
MHOTOMYHKUMOHAMLHBIA MOHOMED, UHULIMATOP, NUTMEHT, cTabunusaTop

WHCTPYKUWUA NO 3KCNNYATALUUK

1. Beibop oTTeHka
QOuuncTuTe 3y6 C NOMOLLbI0 NEM3bI U BOALI.BbIGpaTh OTTEHOK CrieyeT nepen
Tem, kak nzonuposatb 3y6. MoaGepute nogxoasime otteHkn GRADIA
DIRECT, pykoBoacTysicb OTTeHouHoM Wwkanoit GRADIA DIRECT.

. MoaroToska nonoctu OTnpenapupyiite 3y6, np
CTaHAaPTHYI0 TEXHUKY.

MpumeyaHune:
A5 NepeKpbITUS NyMbMbl UCMONb3YATE TMAPOOKUCH
KanbLms.

. HaneceHnne 6onawuHra ins 6oHauura GRADIA DIRECT

K OManu u/unm AeHTUHY UCNOoNb3yinTe

CBETOOTBEPXAAEMYI0 GOHANHIOBYIO CUCTEMY, prc1

Hanpumep G-Premio BOND, G-anial Bond, G-BOND

unu GC Fuji BOND LC (puc.1). Cneayite UHCTPYKLNSIM

npoussoanTens.

Hanecenne GRADIA DIRECT

1) UsBneyenune matepnana us YHnaosel Betasbte YHngosy

GRADIA DIRECT B Muctonet ans YHuaos
MNUaHanorMUHbIA MHCTPYMEHT. CHUMUTE KPBILLKY 1
BHECUTE MaTepuan HemocPeACTBEHHO B
NOArOTOBSIEHHYIO N0MOCTb. OKa3blBaiiTe paBHOMEPHOE
nasneHue (puc. 2). Mpogonxaiite HaAaBnNMBaTb Ha pykosTKy MuctoneTa ans
YHnpo3s, nsenekas Mucronet n YHMao3y u3o pra naumeHta. 3To He aact YHupose
oTAenuTkCA oT MucToneTa.

2) i3BneyeHune matepuana us wnpuua

CHMMUTE KpbILLEYKY CO WNPULA U BbliAasnuTe MaTepuan Ha 6ok Ans
3ameluMBaHus. BHecuTe MaTepuan B NonocTs C NOMOLLBIO MOAXOASLIErO
MHCTpyMeHTa. [ocne u3BneyeHus Matepuana noBepHUTE NopLueHs Wnpuua
NpoTWB 4acoBOW CTPenku Ha non- o6opoTa, 4To6bl CEPOCKTL OCTaTOYHOE
[faBnexve BHyTpY Wnpuuya.Cpady Nocne Ncnonb3oBaHus 3akponTe WnpuL,
Kpbilweykoit.MpumeyaHue:

. Mpu npu Ucnonb3oBaHUM CTaHAAPTHBIX OTTEHKOB A5 NOMYYEHMUS BbICOKO
ACTETUYHbIX PeCcTaBpaLnii JOCTaTOYHO HaHECEHUs MaTepuana oaHUM
cnoem. ins nony4yexuns 6onee noapo6HbIX ykazaHUit 03HAKOMbTECH C
pasgenom Knunuueckne CoseTbl.

. N3BneyeHne matepuana MoxeT GbiTb 3aTPy/JHEHO, €CMM /10 ATOTO
mMaTepuasn XpaHUncs B XonoaunbeHuke. Mepe/ cnonb3oBaHnem ocTaBbTe
mMaTepuasn Ha HECKONbKO MUHYT NPY KOMHATHOW TemnepaType.

. Mocne u3BneyeHns Matepuana n3GeranTe ero A0NIOro HAXOXAEHNS NOA
06LUMM OCBELLIEHNEM — 3TO MOXET COKPaTUTL BpeMsi paGoThbl C MaTepuasnom.

1. MonocTtu Bo chpoHTanbHoii rpynne 3y6os

a. MonocTtn HebonbLoro o6bema
PecTtaBpupyiiTe, UCNONb3ysi METOA OAHOCMONHOroO HaHeceHus. B GonblMHCTBE
CyyaeB [J0CTAaTOYHO UCMOMb30BaHNUs 0HOr0 CTaHAapTHOO OTTeHKa. B Tex
cnyyasix, koraa TpebyeTcs NoBbILWEHHas CTeNeHb CBETONPOHULIAEMOCTH,
MOXHO BbIGpaTL Takke OfinH 3 BHeluHnx CneunansHelx OTTeHKOB. CMOTpUTE
Takxe Mpumepbl Knunnyeckoro MpumeHeHus.

b. MonocTun 6onbworo o6bema
B GonbWMHCTBE CNyYaeB HaunyyLine 3cTeTUYeckmne pesynsTaTsl GyayT
AOCTUTHYTbI NPU UCNOMB30BAHUN TEXHUKN MNOCNONHOrO HAHECEHUSI HECKOMBbKNX
OTTeHKOB. 1151 GNOKNPOBKM NPOCBEYMBAHUS TEMHOTO (hOHa MONOCTU pTa i
MaCKNpOBKM N3MEHEHHOTO B LIBETE leHTUHa noaGepuTe NoaXoAsLLMiA
BHyTpeHHUI1 CneunanbHbIil OTTEHOK, a 3aTeM npogorxkanTte paboTy,
ucnonb3ys CTaHAapTHbIM OTTEHOK. [INs npuaaHus pectaBpaLmum
MaKcUMarbHO eCTECTBEHHOCTH, HANPUMeEP, ANs BOCCO3/4aHus BO3PACTHbIX
M3MEHEHNI, NOCNEeAHNM CNIOEM CMelyeT HAaHOCUTL OANH U3 BHeWHNX
CneuuanbHbix 0TTeHkoB. CmoTpuTe Takxe Mpumepbl KnuHnyeckoro
MpumeHeHus n/mnu nayunte Tabnuuy KomGuHnpoBaHus OTTEHKOB.

2. MonocTyu B AnCTanbHoi rpynne 3y6oe

a. Monoctn HebonbLlworo obbema
PecTaBpupyiiTe, UCNONb3yst METO/, OJHOCIONHOrO HaHeceHUs. B GonbluMHCTBE
CcrlyyaeB AOCTATOYHO UCMOMNb30BaHUs 0fHOro CTaHAapTHOro oTTeHKa. B Tex
cnyyasix, koraa TpeGyeTcst NoBbILEHHAs CTeneHb CBETONPOHNLIAEMOCTH,
MOXHO BbIGpaTh Takxe OAUH 13 BHelwHnx CnelnanbHbIX 0TTeHkoB. CMoOTpuTe
Takxe Mpumepbl Knunnyeckoro MpumeHeHus.

b. My6okue nonoctn
BHecuTe B HUXHIOI YacTb NONOCTU TEKYYMIt KOMNO3WT, Hanpumep, GRADIA
DIRECT Flo unu GRADIA DIRECT LoFlo*. 3atem HaHecuTe BblGpaHHbIit
CTaHfapTHbI OTTEHOK. [1N5 JOCTVXKEHNS ONTUMASIbHBIX ACTETUYECKINX
pe3ynsTaToB UCMOMb3YiiTe OAMH 3 BHelwHnx CneumnasnsHelX OTTEHKOB B
KayecTBe NOCNeAHEro KOMMNO3NTHOo cnosi. CMoTpuTe Takxke Mpumeps!
Knununyeckoro MpumeHeHns.
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*B kayecTBe NpOKNaAo4YHOro Matepuana unu 6asel MoryT Takxe
ncnonbsosaTbea GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC unu
GC Fuji IX GP. MNpu ncnonb3osaHun 3TuX MaTepuarnos cneayite
COOTBETCTBYIOLNM UHCTPYKLMUAM NPOU3BOAUTENSI.

MNpumepsl Knunuyeckoro Mpumerennsa (KnuHnyeckne CoseTsl Ne 1, 2)

1-a) CraHpapTHbIit 1-b) (2-8) (2-b) BHewHwit
(-a) P (1b) (23) (@b LAt
Cranaaprhsin
. c Crangapmo
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Vrij i 5 , N . AP Conturati folosind tehnicile standard. Lo
o:\JITeleTt:JeavanJa (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10sec. Fénykezelje a GRADIA DIRECT-et egy fénypolimerizalo 5. Ksztattowanie przed utwardzaniem $wiattem 6. Foto-Po}imerizarea Tabnuua KOMGMHALNM OTTEHKOB ANt MHOTOCIIOAHO TEXHUKN NPy
Boja (Halogeno / LED svjetlo) (>700 mW/cm?) 20 sec. keﬁzulgkkte[ (Ii_.da"?l;a).t »;\z alabbi tablazat fénykezelési Nadac ksztalt stosujac standardowe techniki. Foto-polimerizati GRADIA DIRECT folosind o lampa de pecTaspauuu 6onblunx nonocTeit Bo (poHTanbHom rpynne 3y6os (1-b)
melyseget es idot tartalmazza. 6. Utwardzanie swiattem foto-polimerizare (Fig. 3). Consultati tabelul urméator
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 g . 4 19 ) " . A1l A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
51 XBW BW DT 25 o 3.4bra GRADIA DIRECT utwardzi¢ $wiattem stosujac lampe do pentru detalii referitoare la Timpul de Iradiere si ey o | hos | ros | 705 | mor Tow T roz | ros [ nor
2B B, > mm GRADIA DIRECT ANTERIOR: Atvilagitasi id6 és mélység polimeryzacji Swietingj (ryc. 3). » Adancimea Efectivé a Polimerizarii. Fig. 3
A1 A2 A3, B2, B3 20 mm Megviagitas: B mize] o naswietlania i glgbokose GRADIA DIRECT ANTERIOR: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Groeprive AL | A2 | A3 | ASS] A4 | BT | B2 | B | G
A3.5,Ad, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5 mm cgviaghastido gg:ﬁ)vgfr‘llﬁlggig;lolalig\)hﬁxgo mWierr) | 10 mp efektywnej polimeryzacji Ry.3 Polimerizari P s Srewnecnewansve | WT | DT | DT | DT | DT | WT | wT | DT | oT
Szinamyalat
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja GRADIA DIRECT ANTERIOR: Czas naswietlania i gtgbokos¢ efektywnej Timp de iradiere LED itate ridicatd) (>1200 mW/em? 10 sec. [ns Gonee NoAPOGHOro ONNCAHMS OTTEHKOB 03HAKOMBTECH CO CRIEAYIoWMM
AR som (LED o cpastat et 1200 i) | 10200
Vrijeme (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec. B1, XBW, BW, DT 25mm Nuanta _
osvjetljavanja . . . - Czas naswietlania iei 2 5. OKOHTYypMBaHWe nepe/ CBETOOTBEPXKAEHNEM
Boja jetljavany (Halogeno / LED svjetlo) (>700 mW/cm?) 20sec. A1,A2,A3, B2, B3 2.0 mm ) Emﬁggﬁjlrﬂg% %57%{)(;1\,2\,9ng)‘/\’/0|“ ) ;g zzt CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm Mpon3aseanTe OKOHTYpUBaHME pecTaBpaLmnm,ucnonbays
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm A3.5, Ad, C3,A02,A03, AO4, CV, CVD 15mm Odcief B1, XBW, BW, DT 25mm . érsz:g:ge»:;u(: é\nﬂ:qu.
T, NT, WT, GT, CVT 2, .
P-A3, P-A3.5 2,0mm GRADIA DIRECT POSTERIOR: Atvilagitasi id6 és mélység ;’ XB’W vi/; D‘lti Z: mm A1,A2,A3, B2, B3 0 mm Mpousseaute ceeTooTBep)KAeHMe GRADIA DIRECT ¢
. - . " . ) o - s .\ , 3 A3.5,A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 15 7
Efektivna duljina valova dentalnog svjetla za polimerizaciju mora biti od 450-480 nm. Y——— NP2 A5 B2 B3 20 mm mm nooan::gKmo‘:w’tzs:?:gocwem,qipmﬁz;ﬁ:gzaﬂggﬂ;ﬂ:ﬂg:ﬁ:c' 3).
o o 2 : .0 mm . I s -
Paznja: (:algy Ielje/asLlérBénz;JOLOED‘)N(lﬂZzOO mw/em?) ;g :p e GRADIA DIRECT POSTERIOR: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a BPEMEHI 0By EHs! 1 BhDEKTUBHOV FyBUHbI OTBEPXACHUS. puc.3
1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetiom u slojevima. Szinamyalat (Halogen ) mwfem?) P A3.5,A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm Polimerizarii
Maksimalnu debljinu sloja pogledati u tablici. PAT PA2 PWT, P-NT 25 . o . . i Erren—— GRADIA DIRECT ANTERIOR: Bpemsi 06nyyenuns n achcektusHas rnybura
2. Manji intenzitet svjetla moze uzrokovati nedovoljno stvrdnjavanje ili d i ! 5 mm G::ifnlgerzzLF_"iECT POSTERIOR: Czas naswietlania i gigbokos¢ efektywnej Imp de iradiere (hEIID cu c/aﬁggta:ggica\ﬁ (>1200 mW/cm?) ;g sec. OTBEPKAEHUS
diskoloraciju materijala. P-AS, P-ASS 20 mm £ Y=o — Nuanta (Halogen ) (700 mWiem?) Sec Bpems (LED Bbicokoii MowHocTw) (>1200 MB/eM?) | 10 cek
7. Zavr$na obrada i poliranje Minden fogaszati fénypolimerizacios késziilék hatékony hullamhossz Czas naswietlania (Wysokiej mocy LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek. P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm Orreron obnyyenns  (Fanorex / LED) (>700 MB/cm2) 20 cek
Za zavr$nu obradu i poliranje koristiti dijamantna svrdla te svrdla i diskove za tartomanya le kell fedje a 450-480 nm-t. Odcief (Halogen / LED) (>700 mW/om?) 20 sek. P-A3. P-A35 20
poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu se koristiti paste za poliranje. Megi - i O mm CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 Mm
1 e/gjegyzes.‘ st ként kell anplikalni &s fénvkezelni. A imli P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitéti de polimerizare B1, XBW, BW, DT 25wm
Ciséenje i sterili i a Unitip APPLIER IT . 'ztanyagto el eg:n ent I?Ihaf’pkl af"' te.f,gln,y etzil;". maximalls P-A3, P-A3.5 2,0 mm stomatologice trebuie s& acopere 450-480 nm. -
Molimo progitajte upute proizvodaca za &iséenje i sterilizaciju aplikatora retegvastagsagok megtalainatok a fenti tablazatokban. ——— - - < A1,A2,A3, B2, B3 20mm
Unitp APPLIER II. 2. Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag Efektywny zakres dtugosci fali kazdego stomatologicznego urzadzenia do Nota: A35. Ad, C3, AOZ, AO3, AO4, CV, CVD 15mm

Ciséenje vodiéa za boje
Vodi¢ za boje se moze ¢istiti vodom i blagim sapunom. Ne treba ga sterilizirati.
Upotreba razli¢itih sterilizacijskih ili dezinfekcijskih kemikalija moze ostetiti vodi¢ za boje.

BOJE

1. 22 boje za ispune u podrucju prednjih zubi
Standardne boje: XBW (Extra Bleaching White - extra izblijedjela bijela),
BW (Bleaching White - izblijedjela bijela), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV
(Cervical - cervikalna), CVD (Cervical Dark - cervikalna tamna)
Unutarnje specijalne boje: AO2, AO3, AO4 Vanjske specijalne boje: WT (White
Translucent - bijela translucentna),DT (Dark Translucent - tamna translucentna),
CT (Clear Translucent - prozirna translucentna), NT (Natural Translucent - prirodna
translucentna), GT (Gray Translucent - siva translucentna),
CVT (Cervical Translucent - cervikalna translucentna)

. 6 boja za straznje ispune
Standardne boje: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5 Vanjske specijalne boje:P-WT (White
Translucent - bijela translucentna),
P-NT (Natural Translucent - prirodna translucentna)

N

A, B, C, AO boje se temelje na Vita® * bojama.
*Vita® je zasticeni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njematka.

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

PAKIRANJE
I. Unitip nastavci
1. POCETNI KOMPLET
(35 nastavaka u 7 boja) - 35 nastavaka (po 5 nastavaka u 7 boja) (0,16 mL po
nastavku)
(6 boja za ispune u podru¢ju prednjih zubi: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za ispune u podruéju straznjih zubi: P-A2) - vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
a. Pakiranje od 20 nastavaka (dostupnih u 14 boja) (0,16 mL po nastavku)
(8 boja za ispune u podrucju prednjih zubi - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 boja za ispune u podrucju straznjih zubi - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pakiranje od 10 nastavaka (dostupnih u 14 boja) (0,16 mL po nastavku)
(14 boja za ispune u podrucju prednjih zubi - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2,
AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Tezina po nastavku: 0,24 g za ispune u podrucju prednjih zubi, 0,28 g za ispune u
podrugju straznjih zubi.)
3. Dodatna opcija
a) Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER TI) b) Vodi¢ za boje
c) Podloga za mije$anje (br. 14B)
1I. Strcaljke
1. POCETNI KOMPLET
- 7 $trcaljki (po 1 Strcaljka u 7 boja) (2,7 mL po $trcaljki) (6 boja za ispune u
podrucju prednjih zubi: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 boja za ispune u podrucju
straznjih zubi: P-A2) - vodi¢ za boje

2. PUNJENJE
- 1 $trcaljka (u dostupna u 28 boja) (2,7 mL po $trcaljki)
(Tezina po $trcaljki: 4,0 g za ispune u podru¢ju prednjih zubi, 4,7 g za ispune u
podrucju straznjih zubi.)
3. Dodatna opcija
a) Vodi¢ za boje b) Podloga za mije$anje (br. 14B)
UPOZORENJE

. U sluéaju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti spuzvicom ili vatom
namocéenom u alkohol. Isprati vodom.

U slucaju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraZiti pomo¢ lije¢nika.
Izbjegavati gutanje materijala.

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

ket

5. Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tijekom uporabe kako bi se izbjegao direktni
kontakt s materijalom, jer u protivnome moze do¢i do senzibilizacije.

6. 1z razloga zastite od infekcija Unitip nastavci su samo za jednokratnu uporabu.

7. Tijekom svjetlosne polimerizacije nositi zastitne naocale.

8. Tijekom poliranja koristiti uredaj za usisavanje prasine i nositi masku za zastitu od
prasine kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

9. Ne mijesati s drugim materijalima.

10. Izbjegavati onecis¢enje odjece materijalom.

11. U slu¢aju dodira materijala s neplaniranim mjestima na zubu ili protetskim
nadomjescima, valja ga odstraniti instrumentom, spuzvicom ili komadi¢em vate prije
polimerizacije svjetlom.

12. Ne koristiti GRADIA DIRECT zajedno s materijalima koji sadrze eugenol, buduci da
eugenol moze onemoguditi polimerizaciju materijala GRADIA DIRECT.

18. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih

osoba. U sluaju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraZiti
lijeCnika.

14. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to su
rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za oc¢i, treba uvijek nositi.

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

https://www.gc.dental/europe
Takoder su dostupni kod vaseg dobavlja¢a.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo oneis¢enje izmedu
pacijenata ovi viSekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivi predmet i oznaciti oStecenja
ako ih ima. O$teceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
visekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo suSenje i nakupljanje oneci§¢enja.
Dezinficirati sredstvom za dezinfekciju srednje razine prema registriranoj
zdravstveno-infektivnoj kontroli sukladno regionalno / nacionalnim smjernicama.

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

Izvje$¢ivanje o neZeljenim u¢incima:

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

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

uputstvu za uporabu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sustav nadzora,

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

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

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

Zadnje izdanje: 06/2024

elszinezédését eredményezheti.

7. Finirozas és polirozas
A finirozast és polirozast gyémantfurd, polirozécslcs vagy — korong segitségével
végezze. Magas fény elérésére polirozé pasztat is alkalmazhat.

Az Unitip APPLIER II tisztitasa és sterilizalasa
Kérjiik, olvassa el az Unitip APPLIER II tisztitasra és sterilizalasra vonatkozo gyartoi
hasznalati utasitasokat.

A fogszinkulcs tisztitasa
A fogszinkulcsot enyhén szappanos vizzel tisztithatja. Sterilizalni nem sziikséges.
A kiildnboz6 vegyi fertétlenitészerek hasznalata karosithatja a fogszinkulcsot.

SZINARNYALATOK
1. 22 anterior szinarnyalat
Standard szinek: XBW (Extra Fehéritett Fehér) BW (Fehéritett Fehér)
A1,A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervikalis), CVD (Sotét Cervikalis)
Inside special / Bels6 specidlis szinek: AO2, AO3, AO4
Outside special / Kiils6 specidlis szinek: WT (Fehér Transzlucens),
DT (Sotét Transzlucens), CT (Tiszta Transzlucens), NT (Természetes Transzlucens),
GT (Sziirke Transzlucens), CVT (Cervikalis Transzlucens)
. 6 poszterior szinarnyalat
Standard szinek: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Outside special /Kiilsé specialis szinek:
P-WT (Fehér Transzlucens)
P-NT (Természetes Transzlucens)

N

Az A, B, C, D, AO szinek a Vita® * szinkulcs alapjan.
*A Vita® a VITA Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany bejegyzett védjegye

TAROLAS
Az optimalis teljesitmény eléréséhez hiivos és sétét helyen tarolando
(4-25°C / 39,2-77,0°F), magas hémérséklettdl és kozvetlen napfénytdl védve.

KISZERELES
1. Unitip patronok
1. BEVEZETO KESZLET
(35 Unitip patron, 7 szinben) - 35 patron (7 szinben, szinenként 5 patron)
(0,16 mL patrononként) (6 anterior szin: A2, A3, A3,5, AO3, CV, CT)
(1 poszterior szin: P-A2) - Fogszinkulcs
2. UTANTOLTOK
a. 20 patron dobozonként (14 szinben) (0,16 mL patrononként)
(8 anterior szin - A1, A2, A3, A3,5, AO3, CV, NT, DT)
(6 poszterior szin - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5, P-WT, P-NT)
b. 10 patron dobozonként (14 szinben) (0,16mL patrononként) (14 anterior szin —
XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Az Unitip patronok téltétomege: 0,24 g anterior, 0,28 g poszterior szinek
esetén)
3. Opcionalis
a. Unitip APPLIER IT b. Fogszinkulcs c. Kever6témb (No.14B)
I. Fecskendék =~
1. BEVEZETO KESZLET
7 fecskendd (1-1 db 7 szinben) (2,7 mL fecskenddnként) (6 anterior szin: A2, A3,
A3.5, AO3, CV, CT) (1 poszterior szin: P-A2) - Fogszinkulcs
2. UTANTOLTOK
- 1 fecskend6 (28 szinben) (2,7 mL fecskendénként)
(A fecskendék toltdtomege: 4,0 g anterior, 4,7 g poszterior szinek esetén)
3. OPCIONALIS
a. Fogszinkulcs b. Keverétémb (No.14B)

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyalkahartyara vagy bérre keril, azonnal tavolitsa el
alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. B& vizzel 6blitse le.

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

Kerllje el az anyag lenyelését.

A tdméskészités megkezdése el6tt, adagoljon ki egy kis pasztat még a paciens

szajan kivil a pacienstdl tavol, ezzel biztosithatja az anyag megfelel6 folyasat.

. Viseljen védokeszty(it az anyag alkalmazasakor, igy elkeriilheti a diszperziés réteg
megérintésekor esetlegesen fellépé érzékenységet.

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

7. A fénykezelés alatt viseljen védészemiiveget.

. Az anyag polirozasakor hasznaljon porgy(jtét és viseljen védémaszkot a
belélegzés elkeriilésének érdekében.

. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

10. Keriilje az anyag ruhazatra keriilését.

11. Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire keril,

polimerizacio el6tt tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkoz segitségével.

12. Ne hasznalja a GRADIA DIRECT-et eugenoltartalmu szerekkel egyiitt, mert az
eugenol gatolhatja a GRADIA DIRECT ké&tését.

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

. Mindig viseljen személyi véddéfelszerelést, mint példaul keszty(t, maszkot,
biztonsagi szemvédét.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatoban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhet6ek el:

https://www.gc.dental/europe
Az igényelheti b allitojatol is.

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fertétlenitse egészségligyben
regisztralt kozepes szinti infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

A biztonsagi és a klinikai teljesitmény 6sszefoglaléjat (Summary of Safety and Clinical
Performance (SSCP)) megtalalja 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

hasznélata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjiik jelentse kézvetleniil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

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

Kérjik, jelentse az esetet a sajat, belsé figyelmeztet6 szolgalatunknak is:

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara moédositva: 06/2024

utwardzania $wiattem musi obejmowac 450-480 nm.

Uwaga:

1. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany $wiattem warstwowo.
Maksymalne grubosci warstw zostaty podane w tabelach.

2. Mniejsze natgzenie $wiatta moze spowodowac niedostateczng
polimeryzacjg lub odbarwienie materiatu.

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

Czyszczenie i sterylizacja podajnika Unitip APPLIER I
Prosze zapoznac sie z Instrukcjami producenta dotyczgcymi Czyszczenia i sterylizaciji
podajnika Unitip APPLIER II.

Oczyszczanie kolornika

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

ODCIENIE

. 22 odcienie anterior
Odcien standardowy: XBW (Extra Bleaching White) — extra biaty do zebow
wybielonych, BW (Bleaching White) — biaty do zebéw wybielonych, A1, A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical) - szyjkowy, CVD (Cervical Dark) — szyjkowy
ciemny
Odcien specjalny wewnetrzny: AO2, AO3, AO4
Odcien specjalny zewnetrzny: WT (White Translucent) — biaty przezierny,
DT (Dark Translucent) — ciemny przezierny, CT (Clear Translucent) — czysty
przezierny, NT (Natural Translucent) — naturalny przezierny, GT(Gray Translucent)
— szary przezierny, CVT (Cervical Translucent) — szyjkowy przezierny

. 6 odcieni posterior
Odcien standardowy: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Odcien specjalny zewnetrzny: P-WT (White Translucent) — biaty przezierny,
P-NT (Natural Translucent) — naturalny przezierny

N

Odcienie A, B, C, AO powstaty na bazie klucza koloréw Vita® *,
“Vita® jest zarejestrowanym znakiem handiowym Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy.

PRZECHOWYWANIE

Zalecany w celu uzyskania optymalnego rezultatu, przechowywac¢ w chtodnym

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

OPAKOWANIA
I. Amputki Unitips
1. ZESTAW WPROWADZAJACY
(35 amputek Unitips w 7 odcieniach) - 35 amputek (po 5 w kazdym z 7 odcieni)
(0,16 mL w jednej amputce)
(6 odcieni anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odcien posterior: P-A2) - Kolornik
2. UZUPELNIENIA
a. Opakowanie 20 amputek (w jednym z 14 odcieni) (0,16mL w jednej amputce) (8
odcieni anterior - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT) (6 odcieni posterior -
P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Opakowanie 10 amputek (w jednym z 14 odcieni) (0,16 mL w jednej ampuice)
(14 odcieni anterior - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,
GT, CVT)
(Waga materiatu w amputce: 0,24 g amputka anterior, 0,28 g amputka
posterior)
3. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Podajnik (Unitip APPLIER II) b. Kolornik c. Bloczek do mieszania (Nr 14B)
II. Strzykawki
1. ZESTAW WPROWADZAJACY
- 7 strzykawek (po 1 w kazdym 7 odcieni) (2,7 mL w 1 strzykawce)
(6 odcieni anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 odcien posterior: P-A2) -
Kolornik
. UZUPEENIENIA
- 1 strzykawka (w jednym z 28 odcieni) (2,7 mL w 1 strzykawce)
(Waga materiatu w strzykawce: 4,0 g strzykawka anterior, 4,7 g strzykawka
posterior)
3. Akcesoria dostepne oddzielnie
a. Kolornik b. Bloczek do mieszania (Nr 14B)

N

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

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

sie z lekarzem specjalistg.

Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

. Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisnaé cze$ciowo paste poza jamg
ustng pacjenta, aby upewnic¢ sie, ze pasta wyptywa prawidtowo.

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

bezposredniego kontaktu z warstwg inhibicji tlenowej, ktéra moze wywotaé

uczulenie.

Amputki przewidziane sg tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed ryzykiem

przeniesienia zakazenia.

Podczas naswietlania materiatu stosowac okulary ochronne.

W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac pochtaniacza pytu i

maski chronigcej przed wdychaniem pytu.

Nie miesza¢ z innymi podobnymi produktami.

Unika¢ kontaktu materiatu z odzieza.

W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zgba lub uzupetnieniami

protetycznymi, usung¢ odpowiednim narzedziem, ggbka lub wacikiem przed

utwardzaniem $wiattem.

12. Nie stosowa¢ GRADIA DIRECT w potgczeniu z materiatami zawierajgcymi
eugenol, gdyz eugenol moze hamowac wigzanie GRADIA DIRECT.

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

14. Zawsze powinny by¢ uzywane $rodki ochrony indywidualnej (PPE), takie jak

rekawice, maski i okulary ochronne.

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

https://www.gc.dental/europe
Mozna je réwniez otrzymaé od dostawcy.

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby uniknaé 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 oczysci¢ 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 znalezé w
bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujgc sie z
nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozgdanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub doswiadczysz

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

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos 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 rowniez do naszej wewnetrznej jednostki monitorowania: vigilance@gc.dental

W ten sposob przyczynisz sie do poprawy bezpieczenstwa tego produktu.

Ostatnia aktualizacja: 06/2024

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

2. O intensitate a luminii mai scdzuta poate cauza o polimerizare insuficienta
sau decolorarea materialului.

7. Finisarea si Lustruirea
Finisati si lustruiti folosind freze diamantate, discuri si varfuri de lustruire. Pentru a
obtine o mai mare stralucire, pot fi folosite paste de lustruire.

Curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER I
Va rugam consultati Instructiunile de Folosire ale producatorului pentru indicatii
referitoare la curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER IL

Curatarea Ghidului de Culori

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

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

NUANTE
1. 22 nuante pentru anterior
Nuante Standard: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching White), A1,A2, A3,
A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervical), CVD (Cervical Dark) Nuante speciale
Interioare: AO2, AO3, AO4 Nuante speciale Exterioare: WT (White Translucent), DT
(Dark Translucent), CT (Clear Translucent), NT (Natural Translucent), GT (Gray
Translucent),CVT (Cervical Translucent)
. 6 nuante pentru posterior
Nuante Standard: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Nuante speciale Exterioare: P-WT (White Translucent),
P-NT(Natural translucent)

N

Nuantele A, B, C, AO au la bazd Nuantele Vita®*.
*Vita® este marca inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

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

AMBALARE
1. Compule
1. KIT INTRODUCTIV
(35 compule in 7 nuante) - 35 varfuri (cate 5 varfuri din fiecare cele 7 nuante)
(0,16 mL per vaf) (6 nuante anterioare : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 nuanta posterioara: P-A2) - Ghid de culori
2. REZERVE
a. Pachet cu 20 varfuri (fiecare in 14 nuante) (0,16 mL per varf)
(8 nuante anterioare - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 nuante posterioare - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b.Pachet cu 10 varfuri (fiecare in 14 nuante) (0,16 mL per varf)
(14 nuante anterioare - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT, GT, CVT)
(Greutate pe compula: 0,24g pentru varf de anterior, 0,28g pentru varf de
posterior.)
3. Optional
a. APLICATOR pentru compule (Unitip APPLIER II) b. Ghid de culori
c. Hartie de amestec (Nr.14B)
II. Seringi
1. KIT INTRODUCTIV
- 7 nuante (cate una din fiecare cele 7 nuante) (2,7 mL pe seringa)
(6 nuante anterioare: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 nuanta de posterior: P-A2) -
Ghid de culori
2. REZERVE
- 1 seringé (in 28 de nuante) (2,7 mL pe seringa)
(Greutatea unei seringi: 4,0 g pentru seringile de anterior, 4,7 g pentru seringile
de posterior)
3. Optional
a. Ghid de culori b. Hartie de amestec (Nr.14B)

ATENTIE
1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau

cu o buleta imbibate in alcool. Clatiti energic cu apa.

In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apéa si consultati medicul

oftalmolog.

. Aveti grija s evitati ingerarea materialului.

Tnainte de a incepe etapa de dozare din unitip, dozati partial pasta in afara cavitatii

orale a pacientului si nu in apropierea pacientului pentru a va asigura ca pasta este

dozaté in mod corect.

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

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

sensibilitati.

Din motive referitoare la controlul infectiilor, Compulele sunt de unica folosinta.

Purtati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.

Atunci cand slefuiti materialul polimerizat, folositi un colector de praf si purtati o

mascé pentru praf pentru a evita inhalarea prafului rezultat.

Nu amestecati cu alte produse similare.

Evitati varsarea materialului pe imbrécaminte.

. In cazul contactului accidental cu alte zone ale dintelui sau elemente protetice
indepartati cu un instrument, burete sau buleta inainte de foto-polimerizare.

. Nu folositi GRADIA DIRECT in combinatie cu materiale care contin eugenol
deoarece eugenolul poate impiedica GRADIA DIRECT sa facd priza.

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

. Echipamentul personal de protectie cum ar fi ménusi, 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 si de la distribuitorul dumneavoastra.

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

RECIPIENTE DESTINATE UTILIZARILOR MULTIPLE: pentru a se evita contaminarea
incrucisata intre pacienti acest dispozitiv necesita un nivel mediu de dezinfectare.
Imediat dupa utilizare inspectati 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 Curatatl dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Deszectatl 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 rugam sa le raportati direct catre sistemul de control

competent, relevant, prin selectarea institutiei corespunzatoare din tara

dumneavoastra din lista disponibila n 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 imbunatéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 06/2024

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Bpemsi 06nyyeHus n adpdektnHas rnybuHa
OTBEPKAEHNS

Bpems (LED Bbicokoit MowHocTw) (>1200 mB/cm?) | 10 cek

o obnyveHns  (Fanorew / LED) (>700 mBlcw?) 20 cex
TTEHOK

P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mMm

P-A3, P-A3.5 2,0 Mm

S hekTUBHBI Anana3oH ANUH BOMH MPUMEHSIEMOW CTOMATONOrM4YeCcKoi
nonMMepn3aLMoHHON yCTaHOBKM A0MKEH OXBaTbiBaTb 450-480 HM.

Mpumeyanue:

1. Matepuan cnegyeT HaHOCUTL U (hOTONONMMEPKU3OBATL NOCONHO. [ns
YTOYHEHWMS MaKCUMATbHO AOMYCTUMON TOMNLLWHBI Criost oBpaTuTecs k Tabnuuam.

2. an MOHMXEHHOW MHTEHCUBHOCTYU CBETA mMatepuan MoXeT He4oCTaToOYHO
CbOTOI'IOJ'IMMepMSOBaTbCﬂ wnn OﬁeCLlBeTMTbCﬂ.

7. OkoHuaTenbHas obpaboTka n nonuposka
Mpon3sseanTe okoHYaTENbHY0 06paboTKy 1 NONNPOBKY, NCMOMNb3YS anmasHble
60pbI, NONNPOBOYHbIE HAKOHEUHMKN U AUCKM. [INs nony4eHuns spkoro Gnecka
MOXHO UCMOMNb30BaTh NOMIMPOBOYHbIE NACTBI.

OuucTka n cTepunusauma nuctoneta aAna yiuaos Unitip APPLIER IT
Yka3aHus No 04MCTKe U cTepunuaauumn nuctoneTa aAns yHugos Unitip APPLIER T
yuTanTe B COOTBETCTBYIOLWEN VHCTPYKUMK (DUPMbI-NPOU3BOANTENS.

OuncTka OTT@HOYHON WKanbl

OTTEHOYHYIO LiKany MOXHO OYNLLATL BOZOW U MATKAM Mbinom. CTepunusaums He
TpebyeTcs. Vicnonb3oBaHue pasnuyHeIX XMMUYECKUX Ae3MHMDULMPYIOLLMX /
CTEpUNU3YIOLLMX CPEAICTB MOXKET NOBPEAUTL OTTEHOYUHYIO LUKany.

OTTEHKU
1. 22 oTTeHka Anterior
CraHpapTHble oTTeHku: XBW (QkcTpa OT6eneHHsbIn),
BW (O6ecuBeueHHbit Benbii), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV
(Mp i), CVD (Mp: 7 TeMHblit)
BHyTpeHHue cneunanbHble oTTeHku: AO2, AO3, AO4
BHeluHe cneunanbHble OTTEHKM:
WT (Benbit CeeTonpoHuyaemsii), DT (TemHblii CBETONPOHML@EMbIT),
CT (YwucTeiii CeeTonporuuaemsin), NT (HaTypansHbiii CBETONPOHUL@EMBIi),
GT (Cepsblit CBeTOnpoHuyaemsiit), CVT (MpuiweeyHbin CBETONpOHULL@EMbIN)
. 6 oTTeHkos Posterior
CraHpapTHble oTTeHku: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
BHewHue cneymnanbHele oTteHkn: P-WT (Benbiii CBeTonpoHuLaemblit),
P-NT (HaTtypanbHblit CBETONPOHMLI@eMbIi)

N

OTTeHkn A, B, C, AO ocHOBaHbI Ha Wwkarne oTTeHkos Vita® *,
“Vita® siBnsieTos 3apemMCTPUPOBAHHOW TOProBoii MapKoii Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Germany.

XPAHEHUE

s coxpaHeHus achheKTUBHbIX PaBGoUnX XapakTepUCTUK MaTepuana XxpaHnTe B
TEMHOM U npoxnagHom mecTe (4-25°C) (39,2-77,0°F) Baanu oT UCTOYHWUKOB TeNna
M NPSIMbIX COMHEYHbIX NyYeit.

YNAKOBKA
1. YHupossl
1. O3HAKOMUTESIbHbLIN HABOP
(35 YH1A03 7 oTTeHKOB) - 35 YH1A03 (o 5 YHNA03 Kax/Joro n3 7 0TTEHKOB)
(0,16 mn B YHupose) (6 orteHkos Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 otTeHok Posterior: P-A2) - OTTeHouHas wkana
2.0TOENBHO
a. YnakoBka 13 20 YHugos (no6oro us 14 otrtexkos) (0,16 mn B YHuaose)
(8 oTTeHkoB Anterior — A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 otTeHkoB Posterior — P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Ynakoska u3 10 YHuaos (no6oro us 14 ottexkos) (0,16 mn B YHnaose)
(14 otTeHkoB Anterior — XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT, GT, CVT)
(Bec oaHon Yunpossl: 0,24 r ans sepcuu Anterior, 0,28 r ans Bepcumn
Posterior.)
3.Akceccyapbl
a. Muctonet ana Yunpos (Unitip APPLIER II) b. OTTeHouyHas wkana
c. bnok ansa samewwnsaHus (Ne 14B)
II. Wnpuubl N
1. OBHAKOMWUTEJIbHbIN HABOP
- 7 wnpuyos (1 kaxAoro na 7 OTTEHKOB) (2,7 MN B OAHOM LUNpULE)
(6 oTTeHkoB Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 oTTeHok Posterior: P-A2) - OTTeHouYHas Wwkana
2. OTAENIbHO
- 1 wnpuy (no6oro n3 28 oTTeHkKoB) (2,7 MN B OAHOM LINPHULE)
(Bec ogHoro wnpuya: 4,0 r ans Bepcum Anterior, 4,7 r ans Bepcun Posterior)
3. Akceccyapbl
a. OTTeHoYHasn Wwkana b. Bnok Ansa 3amewwmnsanus (Ne 14B)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
1. Mpu nonajiaHnu MaTepuana Ha CM3NUCTBIE MOMOCTU PTa UMK Ha KOXY

HEMeANeHHO yaanuTe matepuan ryGkoi unu BaTHeIM TaMNOHOM,CMOYEHHbIM

cnupToMm. TwaTensHO NPOMONTE NOPaXKeHHbI y4acToK BOJOW.

Mpu nonaaaHuy B rnasa HemeaNeHHO NPOMOTE GOMNbLUNM KONNYECTBOM BOAb!

v obpaTtuTech k Bpady-oTansMonory.

M3beraitTe nonafgaHus MaTepuana B NuLIeBapnUTENbHbIA TPaKT.

Mepen Tem, kak BHOCUTL MaTepuar B NofoCTb, CHaYana BblaasnTe HeGONMbLUOE ero

KOMUYECTBO B CTOPOHE OT NALNEHTa, YTOGbI YBeANTLCS, YTO OH HOPMasbHO

u3BriekaeTcs.

. Bo Bpemsi pa60Tkl 0A€BaiiTe NNACTUKOBLIE UMY PE3NHOBbIE NEPYATKA,4TOBLI

u3Bexarh NPsIMOro KOHTaKTa C UHIMGUPOBAHHKIMIA CHIOSIMI KOMMO3NTa U He

HapyLUNTL ero CBOMCTBA.

Mo MeANLMHCKAM NPUYMHAaM YHIU03bl NpeHa3HaueHsl TOMbKO Ans

0/1HOPa30BOr0 MCMOMb30BAHNS.

B npouecce doTononumepusauun HagesanTe 3alyUTHbIE OYKU.

. B Bpems nonmposku hoTononnmMepusoBaHHOro Mmatepuana ucnonbayiTe

nbinecGopHK 1 HazleBalTe Macky, YTobbl M3GexaTb nonaaaHUs YacTuL Nbinu B

[blXaTenbHble nyTH.

He cmewnBarite maTepuan ¢ Apyrumu Npogyktamu.

10. U3beraiiTe nonagaHus matepuana Ha ogexay.

11. B ciiyyae HenpeayCMOTPEHHOTO NonaaaHus Matepuasa Ha NoBepXHOCTh
3y60B UNN OPTONEAUYECKUX KOHCTPYKLWIA YAanuTe MaTepuan MHCTPYMEHTOM,
ryGKOil UnM BaTHLIM TaMNOHOM /10 hOTOMONMMEPU3aLINN.

12. He ncnonb3ayinte GRADIA DIRECT B kombuHauuv ¢ matepuanamu,
coaepxkalLuMi IBreHON, Tak Kak 9Br€HOM MOXET BOCTPENnsTCTBOBAThL
HopmansHomy oTBepxaeHuto GRADIA DIRECT.

13. B peaknx cny4asx y HeKOTOpbIX NaUMeHToB Habniofanace NoBbILEHHAs
YyBCTBNTENBLHOCTL K MaTepuarny. B cryyae BO3HNKHOBEHWSA anneprinieckux
peakuyuit Heo6xoAMMO NpekpaTUTL UCMONb30BaHWE MaTepuana n obpaTUTLCs K
Bpayy COOTBETCTBYIOLLEN Crieunanusaumm.

14. Mpwu paboTe BCerga cnonbayiiTe cpeacTBa MHAMBKUAYaNbHON 3awmuThl (PPE) —
nepyaTky, 3alUUTHbIE Macku, 3aLUTHBIE OYKM.
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HekoTopble NpoayKTbl, ynoMUHAEMble B HacTose VIHCTPYKUMM, MOTYT BbiTh

KnaccunUMpPoBaHb Kak onacHsIe B COOTBETCTBUM C COrNacoBaHHoM Ha

rnoGansHOM YPOBHE CUCTEMON Kriac MU 1 MapKup KnX

BeulecTs (GHS). O6a3aTenbHO 03HAKOMBTECH C COOTBETCTBYOLWMMM MNacnopTamu

6esonacHocTu (safety data sheets), focTynHbIMM MO cCbINKe:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTa 6€30NacHOCTM MOXHO Takxke 3anpocuTe y Baluero nocrasiumka.

OYMWEHWE U OESUHDEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA U3BNIEYEHNA MATEPUATIOB: Bo usbexaHue
nepekpecTHOM nepeaayin MUKPOMIOpk! OT NALMEHTA K NALUMEHTY MHCTPYMEHTbI
noAo6HbIX CUCTEM TPEBYIOT NPOBEAEHUS A3MHMEKLIMIA POMEXYTOYHOTO YPOBHS.
Cpasy nocrne NpuMeHeH!s NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1 3aBOACKNE METKM Ha npeaMeT
nospexzaeHuit. B cryyae oGHapyxeH!si NOBPEeXAEHN HEMEANEHHO NpekpaTuTe
MCNOSb30BaHME NHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XWOKOCTb. TwartensHo o4nante NHCTPYMEHT BO
n3BexaHne 06pasoBaHNs CKONMEHNI 3arpASHSIOLLIMX YaCTULL U X NOCNEeayIoLLEero
NPUCLIXaHNS K NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTa. MponssoanTe AesnHdekumio,
MCnonb3ysi 0f06peHHbIE OpraHami 33paBooXpaHeH!s CPeACTBA MH(PEKLUMOHHOTO
KOHTPOISi, PEKOMEHAO! AN N1po peKLUM TPOMEXYTOUHOTO
YPOBHS; B NpoLiecce NpoBeAeHUs Ae3nHdekuun cobniofainTe cooTBETCTBYIOLNE
HOPMaTUBLI PETMOHANLHONO / HALMOHAMLHOTO NPABOBOTO PEryUPOBaHMS.

[ns nonyyeHns kpaTkon uHopmaunmu o 6€30NacHOCTU U KIMHUYECKOW
ahdekTuBHocTH (SSCP), noxanyiicTta, obpatutecs k 6ase gaHHbix EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cBAXMUTECH C HamMK No aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

WHdopmauusi o HexenaTernbHbIX COBbITUSAX, KOTOPbIE UMEIOT NPU3HAKK
HeGnaronpusTHOro CobbLITUS (MHUMAEHTA) NPKU UCNOMb30BAHUM BbILIEHA3BAHHOTO
maTepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin ®eaepaunn, MoxeT GbiTb HanpasneHa
YNOMHOMOYEHHOMY NpeAcTaBuUTento npoussoantens B PO, 000 «KpadTsai
®apwman: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-s MbiTULMHCKas, A. 16, cTpoexune 60, komHaTta 30, nomelleHue |,
aTax 5, 8 495 232-69-33.

MocnepaHsas pepakuns: 06/2024
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precitajte navod na po

GRADIA™ DIRECT

SVETLOM TUHNUCI VYPLNOVY KOMPOZIT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporu€enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Priame vyplne pre kavity IIL, IV., V. triedy.
2. Priame vyplne pre klinovité defekty a kavity povrchu korefia.
3. Priame vyplne pre keramické fazety a uzatvorenie diastémy.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radioopakny)
1. Priame vyplne pre kavity I a II. triedy.

KONTRAINDIKACIE

1. Priame prekrytie pulpy.

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

POPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT je svetlom tuhntici, rtg kontrastny, vypliiovy material, ktory sa ma
pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 1 a trieda 2 (skupina 1) podla normy
1SO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR ma radioopacitu ekvivalentna 1,0-1,5 mm hlinika
(dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm) a GRADIA DIRECT ANTERIOR nema Ziadnu
radioopacitu.

Velkost ¢astic anorganickych piniv je v rozmedzi 0,02-2,9 pm.

Celkové mnozstvo anorganického plniva je priblizne 64% obj. pre anteriérnu ¢ast,
65% obj. pre posteriérnu ast.

ZLOZENIE
Dimetakrylat, Zivec, oxid kremicity, multifunkény monomér, iniciator, pigment,
stabilizator

NAVOD NA POUZITIE

. Vyber odtiefia
Zub vycistite pemzou a vodou. Odtieri treba vybrat este pred izolaciou.
Prislusné odtiene GRADIA DIRECT vyberte podla vzornika GRADIA DIRECT.

. Preparacia kavity

N

Kavitu preparujte beznym spésobom.
Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.
. Bonding
Na naviazanie GRADIA DIRECT na sklovinu a / lebo
dentin pouzite svetlom tuhnlci bondingovy systém, ako
napr. G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND alebo | obr. 1
GC Fuji BOND LC (obr. 1). Dodrziavajte pokyny
vyrobcu.
. Aplikacia GRADIA DIRECT
1) Nanasanie pomocou aplika¢nej formy Unitip
GRADIA DIRECT Unitip vlozte do aplikatora (Unitip
APPLIERII) alebo jeho ekvivalentu. Odstrarite
uzaver a material vytlacte priamo na preparovanu
kavitu. Vyvijajte rovhomerny tlak (obr. 2). Pri obr.2
vyberani aplikatora Unitip APPLIER I a Unitipu z tst
stale tlacte na drZzadlo aplikatora. Zabranite tak uvolneniu Unitipu z aplikatora.
2) Nanasanie pomocou striekacky
Zo striekacky odstrarite kryt a material oddelte na mie$aciu podlozku.
Vhodnym nastrojom material vioZte do kavity. Po naneseni otocte piest
aplikatora do polkruhu proti smeru hodinovych rugiciek, aby ste vypustili
zvy3ny tlak vo vnutri striekacky. Po pouziti ihned znovu uzatvorte.
Poznamka:
. Na estetické vyplne s pouzitim $tandardnych odtieriov staci v
podstate jedna vrstva. Pre podrobnosti pozri Klinické udaje.
. Ak material vyberate z chladni€ky, nie je mozné ho pouzit ihned,
kedze by sa tazko extrudoval. Pred pouzitim ho preto nechajte par mintt
stat pri izbovej teplote.
. Po nadavkovani nenechavaijte prili§ dlho vystavené okolitému svetlu.
Okolité svetlo moZe skratit manipulagny ¢as.
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1. Kavity frontalneho useku
a. Malé kavity

Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného odtiefia. Vo vaésine
pripadov staci pouzit len jeden $tandardny odtieri. V pripade potreby vy$sej
translucencie mozno pouzit jeden z vonkajsich $peciélnych odtiefiov. Pozri
tiez Priklady klinickych aplikacii.

. Velkeé kavity
Esteticky najlepsi vysledok dosiahneme vacsinou technikou vrstvenia
viacerych odtiefiov. Na zabranenie presvitania z tstnej dutiny, prip.
zamaskovanie odfarbenej skloviny si vyberte prislusny vnutorny $pecialny
odtiefi a pokracujte v dostavbe so Standardnym odtiefiom. Aby vyplii bola
prirodzenejsia, t.j. aby kopirovala zmeny vzhladu suvisiace s vekom, na
finalnu vrstvu treba pouZit niektory z vonkajsich Specialnych odtiefiov. Pozri
tiez Priklady klinickych aplikacii a / lebo Tabulku kombinacii odtieriov.

2. Kavity distalneho tuseku

a. Malé kavity

Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného odtiefia. Vo vaésine
pripadov staci pouzit len jeden zo Standardnych odtiefiov. V pripade potreby
vys$$ej translucencie mozno pouZzit jeden z vonkajsich Specialnych odtieriov.
Pozri tiez Priklady klinickych aplikacii.

. Hiboké kavity
Na dno kavity naneste kompozit s nizkou viskozitou, napr. GRADIA DIRECT
Flo alebo GRADIA DIRECT LoFlo*. Potom naneste Standardny odtiefi. Na
dosiahnutie optimalneho estetického vzhladu ako finalnu vrstvu kompozitu
pouZzite niektory z vonkaj$ich $pecialnych odtiefiov. Pozri tieZ Priklady
klinickych aplikacii.

o

o

*Ako podlozkovy (base alebo liner) material mozno pouzit aj GC Fuji LINING
PASTE PAK, GC Fuji LINING LC alebo GC Fuji IX GP. DodrZiavajte ndvod na
pouZitie vyrobcu.

Priklady klinickych aplikacii (Klinické udaje €. 1, 2)
(1-a) Standardny (1b) (2-a) Vonkajsi Specialny

(2b)
Standardny
Standardny Vniitorny
|Standard - Shecamy Standardny
Vonk \ Vonkajgi
/onkajsi Speciainy. Specialn)
peceiny Kompozit s nizkou viskozitou
)

Technika vrstvenia  Technika vrstvenia viacerych Technika vrstvenia jedného ~ (flow)
jedného odtiefia  odtiefiov odtiena Technika vrstvenia viacerych
odtienov

Tabulka kombinacii odtiefiov pre viacero vrstiev vo velkych kavitach zubov
frontalneho useku (1-b)

A1l A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Vnutorny Specidlny | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardny A1 A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 C3
Vonkajsi $peciainy | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

Podrobnosti o odtiefioch najdete v nasledovnom odstavci o ODTIENOCH.

5. Kontlrovanie pred vytvrdzovanim svetlom Konturujte
beznym spésobom.

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

obr. 3

Cas osvietenia a Gginna hibka vytvrdzovania pre : GRADIA DIRECT ANTERIOR

Cas osvietenia

(Vysoko vykonna LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Odtiert (Halogén / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm
B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1,A2,A3,B2,B3 2,0mm
A3.5, A4, C3, A02, AO3, AD4, CV, CVD 1,5mm

Cas osvietenia a Uginn4 hibka vytvrdzovania pre : GRADIA DIRECT POSTERIOR

Cas osvietenia

(Vysoko vykonna LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
odten (Halogén / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
P-A3, P-A3.5 2,0 mm

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

Poznamka:

1. Materidl treba pokladat a vytvrdzovat svetiom po vrstvach. Maximalna hibka
vrstiev je uvedena v tabulkach.

2. Niz$ia intenzita svetla méZe mat za nasledok nedostatoéné stuhnutie, prip.
odfarbenie materialu.

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

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

Cistenie vzornika odtiefiov
Vzornik mozno €istit vodou a jemnym mydlom. Nesmie sa sterilizovat. Pouzitie
réznych chemickych / sterilizacnych prostriedkov méze vzornik odtiefiov poskodit.

ODTIENE
. 22 odtiefiov pre frontalny Usek
Standardny odtieri: XBW (extra vybieleny), BW (vybieleny), A1, A2, A3, A3.5, A4,
B1, B2, B3, C3, CV (cervikalny), CVD (tmavy cervikalny)
Vnutorny $pecialny odtieri: AO2, AO3,
Vonkaj$i $pecialny odtieri: WT (biely pneswtny), DT (tmavy priesvitny),
CT (&iry priesvitny), NT (prirodzeny priesvitny), GT(sivy priesvitny),
CVT (cervikalny priesvitny)
. 6 odtiefiov pre distalny usek
Standardny odtiefi: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Vonkajsi $pecialny odtief: P-WT (biely priesvitny), P-NT (prirodzeny priesvitny)
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Odtiene A, B, C, AO podra vzornika Vita®*.
*Vita® je registrovana obchodna znacka Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemecko.

USKLADNENIE

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

BALENIE
1. Aplikagné formy Unitip
1. UVODNA SUPRAVA
(35 Unitipov v 7 odtierioch)
- 35 hrotov (5 unitipov, kazdy v 7 odtiefioch) (0,16 mL kazdy unitip)
(6 odtiefiov pre frontalny Usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odtieri pre distalny usek: P-A2)
- Vzornik odtiefiov
. NAHRADNE BALENIE
a. Balenie 20 unitipov (kazdy v 14 odtiefioch) (0,16 mL kazdy unitip)
(8 odtieriov pre frontalny Usek: A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 odtiefiov pre distalny Usek: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Balenie 10 unitipov (kazdy v 14 odtiefioch) (0,16 mL kaZdy unitip)
(14 odtiefiov pre frontalny usek: XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4,
CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Hmotnost jednotlivych Unitipov: 0,24 g unitip pre frontalny usek; 0,28 g
unitip pre distalny tsek)
. Volitelné prislusenstvo
a. Aplikator Unitip APPLIERII b. Vzornik odtiefiov
c. Miesacia podlozka (¢.14B)
I Striekacky
1. UVODNA SUPRAVA
- 7 striekadiek (kazda 1 v 7 odtierioch) (2,7 mL kazda stnekacka)
(6 odtieriov pre frontalny usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV,
(1 odtief pre distalny Usek: P-A2)
- Vzornik odtiefiov
2. NAHRADNE BALENIE
- 1 striekacka (v 28 odtiefioch) (2,7 mL kazda striekacka)
(Hmotnost jednotlivych striekaciek: 4,0 g striekacka na frontalny Usek; 4,7 g
striekacka na distalny usek)
3. Volitelné prislusenstvo
a. Vzornik odtieriov b. Miesacia podlozka (¢.14B)

N
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UPOZORNENIE
1.V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokoZzky ihned odstrarite vatou
alebo $pongiou namocenou v alkohole. Oplachnite vodou.

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

Vystrihajte sa pozitia materialu.

. Pred zacatim procesu aplikacie, vytlacte Ciastocne material mimo ust a pre¢ od

pacienta, aby ste zabezpecili spravny tok materialu.

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

vyhli priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a zabranili

pripadnej precitlivenosti.

Z dezinfekénych dévodov st Unitips uréené len na jedno pouzitie.

Pri vytvrdzovani svetiom pouzivajte ochranné okuliare.

Pri lesteni spolymerizovaného materialu pouzivajte odsavanie a protiprachovu

masku, aby ste sa vyhli vdychnutiu brasneho prachu.

Nemiesajte s inymi podobnymi vyrobkami.

. Dajte pozor, aby material neza$pinil odev.

V pripade zasiahnutia neZiadlceho zuba alebo nahrady ihned odstrarite

pomocou nastroja, $pongie alebo vatového tampéna este pred vytvrdzovanim

svetlom.

12. GRADIA DIRECT nepouzivajte v kombinacii s materialmi obsahujicimi
eugenol, kedZe eugenol méze narusit tuhnutie GRADIA DIRECT.

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

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

AWN

o

250 o~o

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, m6Zu byt klasifikované ako
nebezpecné podla GHS. Vzdy sa oboznamte s bezpe¢nostnymi kartami, ktoré su k
dispozicii na adrese:

https://www.gc.dental/europe
MéZete ich tieZ ziskat od svojho dodavatela.

CISTENIE A DEZINFEKCIA: . ) 3

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

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne ocistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu necist6t. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej irovni 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 ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek nezZiaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,

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

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

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

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

Tymto spdsobom prispejete k zvySeniu bezpe¢nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 06/2024

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GRADIA™ DIRECT

SVETLOBNO STRJUJOC KOMPOZITNI POLNILNI MATERIAL

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direktne restavracije razreda III, IV, V.
2. Direktne restavracije koreninskih povrsi
3. Direktne restavracije za fasete in zapiranje diasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR
(radioopacen)
1. Direktne restavracije razreda | in II.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktna kritja pulpe.

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

OPIS IZDELKA

GRADIA DIRECT je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen restavrativni material za
intraoralno uporabo in razvr§éen kot tip 1 in razred 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR ima rentgensko opaznost, ki ustreza 1,0-1,5 mm
aluminija (dentin = 1 mm, sklenina = 2 mm), GRADIA DIRECT ANTERIOR pa nima
rentgenske preglednosti.

Velikost delcev anorganskih polnil je od 0,02 do 2,9 ym.

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 64 vol% za anterior, 65 vol% za
posterior.

SESTAVA
Dimetakrilat, feld$par, silicijev dioksid, ve€namenski monomer, iniciator, barvilo,
stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
1. Izbira barve
Zob odistiti s plovcem in vodo. Barvo je potrebno izbrati pred izolacijo zoba. S
pomocjo GRADIA DIRECT barvnega klju¢a izbrati odgovarjajo¢o barvo GRADIA
DIRECT.
. Preparacija kavitete
Kaviteto preparirati po standardnem postopku.
Pomembno:
Za prekrivanje pulpe uporabiti kalcijev hidroksid.
. Vezava
Za vezavo GRADIA DIRECT na sklenino in/ali na dentin
uporabite svetlobnopolimerizirajoci sistem za vezavo, kot
npr. G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND ali GC Fuji
BOND LC (slika 1). Vedno sledite navodilom za uporabo.  [Slka
. Aplikacija GRADIA DIRECT
1) Doziranje iz Unitipsa
GRADIA DIRECT Unitips vstavite v Unitip APPLIER I
ali podobni. Odstranite pokrovéek in material iztisnite
direktno v preparirano kaviteto. Uporabite zmeren pritisk
(slika 2). Zadrzati pritisk na aplikatorju med
odstranjevanjem aplikatorja iz ust. To preprecuje izpad
unitipsa iz aplikatorja. slika 2
2) Doziranje iz brizge
Odstraniti pokrovéek brizge in materiala iztisnite na mesalno podlogo.Material
nanesti v kaviteto z ustreznim instrumentom. Po iztisku obrnite bat na brizgi za pol
obrata v nasprotni smeri urinega kazalca, zato da preprecite nadaljni izstisk
materiala. Zaprite takoj po uporabi.
Pomembno:
1. Estetske zahtevne polnitve se lahko na¢eloma izdelajo v enoslojni tehniki
standardnih barv. Za detajle poglejte navodila za klini€éno uporabo.
2. Po hranjenju na hladnem lahko pride do oteZenega iztisa materiala. Zaradi tega
ga pustite pred uporabo nekaj minut na sobni temperaturi.
3. Po nanosu material ne pusc¢ajte predolgo na svetlobi, ker lahko pride do
skrajSanja delovnega ¢asa.

1. Anteriorne kavitete
a. Male kavitete

Polnitev narediti z enobarvno tehniko slojevanja. V vegini slu€ajev bo dovolj ena
standardna barva. Ce je potrebna vecja translucenca, se lahko izberejo zunanje
specialne barve. Prav tako pogledajte "Klini¢ni primeri".

. Velika kavitete
V vecini primerov nudi ve¢ slojna tehnika zelo estetske rezultate. Za prekritje
prosevanja ali prekritje zabarvanega dentina uporabite notranje specialne barve
in nadaljujte z dograditvijo. Da bo restavracije izgledala naravno, uporabite za
zakljuéni sloj zunanje specialne barve. Pravtako poglejte "Klini¢ni primeri" in/ali
se posluZite "Barvne kombinacijske karte".

2. Posteriorne kavitete

a. Male kavitete

Restavracijo naredite z uporabo eno slojne tehnike. V vecini primerov je uporaba
standardnih barv dovolj, v primeru da pa potrebujete ve¢ translucence pa
uporabite katero od zunanjih specialnih barv. Prav tako pogledaijte "Klini¢ni
primeri".

. Velike kavitete
Na dno kavitete nanesti teko¢i kompozit kot npr. GRADIA DIRECT Flo ali
GRADIA DIRECT LoFlo*, nato standardno barvo. Za optimalno estetiko uporabite
zunanje specialne barve, kot kon&ni sloj kompozita. Prav tako pogledajte "Klini¢ni
primeri".
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*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC ali GC Fuji IX GP se
lahko prav tako uporabijo kot materiali za podloge. Pri tem se je treba drzati
proizvajal¢evih navodil za uporabo.

Klini¢ni primeri (Klini¢éna navodila st. 1, 2)

GRADIA™ DIRECT

SVETLOSNOPOLIMERIZUJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE
Samo za stru¢nu stomatolo$ku upotrebu u indikacijama za upotrebu.

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direktni ispuni za kavitete klase II, IV i V.
2. Direktni ispuni za klinasta o$tecenja i kavitete povrsine korena.
3. Direktni ispuni za estetske fasete i zatvaranje dijasteme.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rendgenski vidljiv)
1. Direktni ispuni za kavitete Ii I klase.

KONTRAINDIKACIJE

1. Direktno prekriivanje pulpe.

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

OPIS PROIZVODA

GRADIA DIRECT je svetlosno polimerizujuéi, radio-opakni restaurativni materijal koji se
koristi intraoralno i klasifikovan je kao Tip 1 i Klasa 2 (Grupa 1) prema ISO standardu 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR ima radioopacitet jednak aluminijskoj foliji od 1,0-1,5 mm
(dentin = 1 mm, gled = 2 mm). GRADIA DIRECT ANTERIOR nema radiokontrastnost.
Anorganski punioci su veli¢ine ¢estica 0,02-2,9 ym.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca iznosi oko 64 vol% za Anterior i 65 vol% za
Posterior.

SASTAV
Dimetakrilat, feldspat, silicijum dioksid, viSenamenski monomer, inicijator, pigment,
stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU

1. Izbor boje
Zub o¢istiti abrazivnom pastom i vodom. Boju treba odabrati pre izolovanja zuba.
Odabrati odgovarajuéu GRADIA DIRECT boju u skladu sa GRADIA DIRECT

vodi¢em za boje.

N

. Preparacija kaviteta
Kavitet preparisati standardnim tehnikama.
Paznja:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT materijala za gled i/ili dentin
koristiti svetlosnopolimerizujuci sistem za spajanje kao
npr. G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND ili GC Fuji
BOND LC (slika 1). Slediti uputstvo proizvodaca.
Postavljanje materijala GRADIA DIRECT
1) Doziranje iz Unitip uloZzaka
GRADIA DIRECT Unitip uloZak postaviti u odgovarajuéi
Unitip APLIKATOR. Odstraniti poklopac i materijal
istisnuti direktno u preparisani kavitet. Koristiti stalan
pritisak (slika 2). Zadrzati pritisak na rucici aplikatora
prilikom odstranjivanja APLIKATORA i uloZaka iz usta.
To sprecava odvajanje uloZaka od aplikatora.
2) Doziranje iz $prica
Odstraniti poklopac $prica i materijal istisnuti na podlogu za me$anje. Materijal
postaviti u kavitet odgovarajuéim instrumentom. Posle doziranja okrenuti klip
Sprica u obrnutom smeru od kazaljke na satu pola do celog obrtaja kako bi se
oslobodio preostali pritisak u $pricu i sprecio dalji izlaz materijala iz $prica. Vratiti
poklopac odmah posle upotrebe.
PaZnja:
1.Estetski zahtevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
standardnih boja. Za detalje pogledati klinicka uputstva.
2. Posle ¢uvanja na hladnom mestu moze da bude otezano istiskivanje materijala.
Zato ga pre upotrebe treba ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.
3. Posle doziranja materijal ne ostavljati izloZzen okolnom svetlu, jer se time moze
skratiti radno vreme.
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slika 1
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slika 2

1. Kaviteti na predn]lm zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini slu¢ajeva bi¢e dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna vec¢a translucencija moze se odabrati
jedna spoljasnja specijalna boja. Takode pogledati primere klini¢ke primene.
. Veliki kaviteti
U vecini slu¢ajeva viSebojna tehnika slojeva pruzi¢e najbolje estetske rezultate.
Za spre¢avanje prosijavanja iz usne Supljine ili za maskiranje diskolorisanog
dentina treba odabrati odgovarajuéu unutradnju specijalnu boju i nastaviti
nanoenje slojeva standardnom bojom. Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za
oponasanje promena u izgledu zubne povrsine usled starosti, zavrsni sloj treba
izraditi spoljaSnjom specijalnom bojom. Takode pogledati primere klinickih
primena i/ili tablicu kombinacije boja.
2. Kaviteti na zadnjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini slu¢ajeva bi¢e dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna vec¢a translucencija moze se odabrati
jedna spoljasnja specijalna boja. Takode pogledati primere klini¢kih primena.
b.Veliki kaviteti
Na dno kaviteta postaviti te¢ni kompozit kao $to je GRADIA DIRECT Flo ili
GRADIA DIRECT LoFlo*. Zatim postaviti standardnu boju. Za optimalnu estetiku
koristiti spoljadnju specijalnu boju kao zavrni sloj kompozita. Takode pogledati
primere klinickih primena.

o

*GC Fuiji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC ili GC Fuji IX GP takode se
mogu koristiti kao materijal za podlogu ili bazu. Pri tome slediti uputstvo
proizvodaca.

Primeri klini¢kih primena (Klini¢ko uputstvo tacka 1, 2)

(1-a) Standardnebarve  (1-b) (2a) (2b)  Zunanie
specialne barve
Standarde barve
Standardne
barve Notrarje
speciaine Standarde
Standardne
barve Zunanje barve barve
specialne Zunanje
barve speciaine Tekoti komposzit
Eno barvna tehnika Vet barvna tehnika nanosa  barve Vet barvna tehnika nanosa
nanosa Eno barvna tehnika nanosa

Barvna tabela za ve¢ slojno tehniko v velikih kavitetah na anteriornih zobeh. (1-b)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Notranje specialne| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Zunanje specialne | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

Za to€nost barv uporabite barvni kljué.

(1-a) Standardna (1-b) (2-a) (2-b) Spoljasnja
Standardna specialng
Standard Standardna g;e“c‘ag‘s:f Standardna
Spoljasnja Spnllag‘me
speciiaina specaina tedni (flow) kompozit

JE?;-CJ:oma tehnika  Vigebojna tehnika slojeva Jednobojna tehnika slojeva Vigebojna tehnika slojeva

Tablica kombinacije boja za viSestruke slojeve kod velikih kaviteta prednjih zuba (1-b)
Al A2 A3 A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Unutrasnja speciiainal BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AD2 | AO3 | AO4
Standardna A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3
Spoljasnja specijalna| WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

5. Oblikovanje pred svetlobno polimerizacijo.
Oblikovati po standardni tehniki.

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

slika 3

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Casi in debeline strjevanja

Za detalje vezane uz boje pogledajte pod BOJE.

5. Oblikovanije pre svetlosne polimerizacije Oblikovati
standardnim tehnikama.

6. Svetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT polimerizovati uredajem za svetlosnu
polimerizaciju (slika 3). Pogledaijte tablicu ispod za vreme
osvetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.

Mepen 3acTocyBaHHSM yBAXHO
npounTanTe iIHCTPYKUI0 3 BUKOPUCTaHHSA.

GRADIA™ DIRECT
rPALIA OIPEKT

KOMMO3UTHUIN PECTABPAL|IMHWUIA MATEPIAT CBITNOBOI MONIMEPU3ALIT

[ns BUKOPUCTaHHA NuLLe NikapsMU-cTomaTonoramu y Bunajkax, Wo onucaxi B AaHin

IHCTPYKUIT.

MOKA3AHHA AN BAKOPUCTAHHA

A. GRADIA DIRECT ANTERIOR (FPAJIA OIPEKT AHTEPIOP)
1. Mpsimi pecTaspauii nopoxHuH III, IV Ta V knacis.
2. Mpsimi pectaBpalyii KNMMHOBUAHUX AedeKTiB Ta kapiecy NOBEPXHi KOpPeHs.
3. MpsiMe BUroTOBMIEHHS BiHIPIB Ta 3aKpUTTA AiacTem

B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (FPALIA AIPEKT I'IOCTEPIOP) (peHTreHoKoHTpacTHa)

1. Mpsami pectaepaii nopoxHuH I ta Il knacis.

MPOTUMNOKA3AHHA

1. Mpsime nepeKkpuTTS Nynbnu.

2. He BMKOpuUCTOBYBaTV ANS NAUieHTIB 3 NiATBEPAXEHOI aneprielo Ha MOHoMep
meTakpunaty abo nonimep Metakpunary.

Onuc NMPOAYKTY

GRADIA DIRECT (FPAAIA OIPEKT) - ue nonimepu3aLiitHuii, pEHTreHOKOHTPacTHUI
pecTaBpalliiiHuil MaTepian, o 3aCTOCOBYETLCA Y POTOBI NOPOXHUHI Ta
knacudikyeTbea sk Tun 1 1a Knac 2 (Mpynw 1) arigo ISO ctangapty 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR (FPALIA OIPEKT NMOCTEPIOP) mae
PEHTIEHOKOHTPACTHICTb, WO AopiBHioe 1.0-1.5 MM antomiHilo (AeHTUH = 1 MM, emans
=2 mm) Ta GRADIA DIRECT ANTERIOR (TPALIA OIPEKT AHTEPIOP) He mae
PEHTrEeHOKOHTPACTHOCTI.

[iana3oH po3mipiB HeopraHiYHUX HanoBHIOBa4iB CTaHOBUTL 0.02-2.9 MKM.

BaranbHa KinbKiCTb HEOpraHiYHMX HaMoOBHIOBAYiB CTAHOBUTL NpMBnN3Ho 64 06.% Ans

aHTepiop Ta 65 06.% Ans noctepiop.

CKNnALQ
[AvmeTtakpunart, NoNbOBWIA LUNAT, AIOKCUA KPEMHIIO, MYNbTUMDYHKLIOHAaNbHWA MOHOMEP,
iHiuiaTop, nirmeHT, cTabinisatop

BKA3IBKWU 0O BUKOPUCTAHHSA

1. Nip6ip BiATIHKY
OuucTiTb 3y6 nemsoto Ta Bogoto. Miabip BiaTiHKY Tpeba npoBoANTYH Nnepea
isonsuieto po6oyoro nons. 3a gonomoroto poskonipkn GRADIA DIRECT (FTPAAIA
[OIPEKT) BuGepitb nigxoaswwun siatiHok GRADIA DIRECT (FTPALIA OIPEKT).

. Mpenaposka NOPOXHUHN
BianpenapyiTe NOPOXHWHY, 3aCTOCOBYOYN TPAAULIIAHY
METOoAuKY.
MpumiTka:
[Ins nepekpuTTA NynNbnu BUKOPUCTOBYINTE MaTepianu Ha
OCHOBI rigpoKkcnay KanbLito.

. BoHAWHT maTepiany
[ns Bonannry GRADIA DIRECT (TPAAIA AIPEKT) no Puc. 1
emani Ta/ abo JeHTUHY BUKOPUCTOBYIiTE afire3nsHi
cucTemu cBiTNoBoi nonimepu3adii, Taki sk G-Premio BOND
(Axi-Mpemio BOHA), G-aenial Bond (dx-enian BOHA),
G-BOND (Oxi-BOH[) a6o GC Fuji BOND LC (OxiCi ®ymxi
BOH[ EnCi) (Puc. 1). oTpumyiTeck iHCTPYKLii BUPOGHMKA.
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4. BHeceHHa GRADIA DIRECT (FPAJIA OIPEKT)
1) BupaaBntoBaHHs 3 kaHtwoni

BeTaHoBiTs Kaionio GRADIA DIRECT (TPAAISA AIPEKT) |5, 5

y nictonet Ans kaHons Unitip APPLIER TI (OHiTin

EMNAEP II) abo noaibHuit. 3HiMiTb KOBNaYok Ta BUAABITL MaTepian

6esnocepeaHbO y BiANpenaposaHy NopoxHUHy. Buaasnioite pisHomipHo (Puc. 2).

MpoaoexyiiTe HaTUCKaTM Ha PyyKy NicToneTa nia Yac BUBEAEHHS 10ro Ta kaHioni 3

POTOBOI NOPOXHUHU. Lle He 4O3BONUTL KaHIONi BUNacTu 3 nictoneTta.

2) BupasnioBaHHs 3i unpuua

BHiMiTb KOBNAYOK LWNpULA Ta BUAABITL MaTepian Ha 6ok Ans 3aMilyBaHHs.

BHeciTb MaTepian B NOPOXHWUHY, BAKOPUCTOBYIOUM BiAMOBIAHWIA IHCTPYMEHT.

Micns BUAaBMIoBaHHS NPOBEPHITL NNYHXep WNpULa Ha nisoGepTa NpoTn

TO/IMHHUKOBOT CTPIMNKK, 106G N036YTUCA HAZANULWKOBOrO TUCKY BCEPEAWHI WNpuua.

BakpwuiiTe WNpUL 0pa3y NiCNs BUKOPUCTAHHS.

MpumiTka:

1.MaTepian MOXHa BHOCUTW O[JHUM LIAPOM ANS OTPUMAHHS ECTETUYHOT
pecTaspallii, BAKOPUCTOBYIOUM CTaHAAPTHI BiATIHKK. [leTanbHilwa iHdopmalyis
MICTUTLCA B IHCTPYKLT 3 KNiHIYHUX acnekTiB BUKOPUCTAHHS.

2.Matepian Moxe BaxKo BAaBNOBaTUCA 0Apasy NiCNs BUMMaHHA 3
xonoaunbHuka. Mepes BUKOPUCTAHHAM 3aMULITE OrO Ha AKiNbKa XBUMUH
npw KiMHaTHIA TeMnepaTypi.

3.Micns BupaBnoBaHHA MaTepiany yHUKaiTe NOro 3HaxoAXeHHs Ha CBiTni
NpOTAroM J0Broro Yacy. HaBKOMMLLIHE CBITNIO MOXe CKOPOTUTH POBOUMil Yac.

[Kniniuni acnektn PUCTaHH |

1. TIopOXHUHW y NepeaHix 3ybax
a. Mani nopoXHUHK
PecTaBpyiiTe, BUKOPUCTOBYIOYU OZWH BiATIHOK. Y GinblIOCTi BUNaakis

BUKOpUCTaHHA oaHoro CTangapTHOro BiATiHKY 6yae pgoctatHiM. Konu HeobxiaHo

AOCAITU BULLOT CTYNEHI NPO30POCTi, MOXHAa BUKOPUCTATU OAMH i3 B0BHILLHIX
BiATIHKIB. [INBITHCA TAKOX NPUKNAAK KNiHIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

6. Benuki NopoXxXHUHM
Y 6inblIOCTi BUNaAKiB TeXHika BUKOPUCTaHHS AeKinbKoX BiATIHKIB AacTb
HalKkpalli ecTeTU4Hi pedynbTatu. [1ns 6nokyBaHHS NPOCBivyBaHHSA 3 rMUBUHU
POTOBOT NOPOXHNHM abo MackyBaHHA 3abapBneHoro AEHTUHY BUKOPUCTOBYTE
BiANOBIAHWIA BHYTPILLHIN cneuianbHWi BIATIHOK Ta NPOAOBXYITE pecTaspallito,
BUKOpUCTOBYtouM CTaHAapTHWI BigTIHOK. [1ns Toro, wo6 3po6uTn pectaspauiio
6inbLw noAibHO [0 HaTypanbHUX TKAHWH, HAaNpUKNaz nepeaaTti BikoBi 3MiHK,

OCTaHHIM Wapom NoTpiGHO HAaHOCUTK 30BHILLHIN cnevianbHUi BiATIHOK. [JUBITbCS

TaKoX NpUKNagmn KNiHiYHOro BUKOPUCTAHHS.
2. MopOXHUHK Y XyBanbHUX 3y6ax
a. Mani nopoxHuHu
PecTaBpyiiTe, BUKOPUCTOBYIOYM OZVH BiATIHOK. Y GinblioCTi BUNaakis

BUKOpUCTaHHA oaHoro CTandapTHoOro BiATiHKY 6yae poctaTtHim. Konu HeobxiaHo

AOCArTM BULLOT CTYNEHi NPO30POCTi, MOXHa BUKOPUCTATW OAMWH i3 3OBHILLHIX
BiATiHKIB. [INBITbCA TakoX NPUKNAAM KNiHIYHOrO BUKOPUCTAHHS.

6. MuGoKi NOPOXHUHU
BHeciTb Ha AHO NOPOXHWMHM TEKy4uit komno3auT, Takuit sk GRADIA DIRECT Flo
(TPALIA OIPEKT ®no) abo GRADIA DIRECT LoFlo (TPAAIA AIPEKT lo®no)*.
MoTim BHeciTe CTaHAAPTHWI BIATIHOK. [N OTPUMAaHHS ONTUManNbLHOTO
©eCTeTUYHOro pesynbTaTy, BUKOPUCTOBYITE 30BHILLHIN cnewianbHUi BiATIHOK Yy
SIKOCTi OCTaHHLOrO Wapy. [IUBITbCS TAaKOX NPUKNAAK KNiHIYHOTrO BUKOPUCTaHHS.

* GC Fuiji LINING PASTE PAK (IxiCi ®yaxi TAUHIHI MENCT MAK), GC Fuiji

LINING LC (OxiCi ®yaxi NAVNHIHT EnCi) a6o GC Fuji IX GP (AxiCi dyaxi IX Axirli)

TaKoX MOXHa BUKOPUCTOBYBATW sik Npoknaaky abo 6a3y pectaspalii.
[oTpumyiTeCh BiANOBIAHMX IHCTPYKLIiN BUPOBHMKa.

Mpuknaau kniHiYHoro TaHHsA (AcnekTn TaHHa Ne 1, 2)

(1-a) CranpapTHui siaTiHok  (1-6) (2-a) (2:6) BOBHILHI

Kullanimda
dikkatlice okuyus

talimatlari

GRADIA™ DIRECT

ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT
Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

1. IIL , IV. ve V. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda

2. Kama ile sekillendiriimis defektler ve kok ylizeyi kavitelerde

3. Veneerler ve diastema kapama vakalarinin direkt restorasyonlarinda
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR

1. L ve IL. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda

KONTRENDIKASYONLARI:

1. Direkt pulpa ortlici.

2. Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
ardndn kullanimindan kaginilmahdir.

URUN TANIMI

GRADIA DIRECT, agiz igi kullanilan ve ISO standardi 4049'a gére Tip 1 ve Sinif 2
(Grup 1) olarak siniflandirilan, 1sikla sertlesen, radyo-opak bir restoratif malzemedir.
GRADIA DIRECT POSTERIOR, 1.0-1.5 mm alliminyuma esdeger bir radyoopasiteye
sahiptir (dentin = 1 mm, mine = 2 mm) ve GRADIA DIRECT ANTERIOR'un
radyoopasitesi yoktur.

inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu 0.02-2.9 um'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari anterior i¢in yaklasik hacmen % 64, posterior
igin% 65'dir.

KOMPOZISYON
Dimetakrilat, feldspat, silikon dioksit, multifonksiyonel monomer, inisiyator, pigment,
stabilizator

KULLANMA TALIMATI
1. Renk Segimi
Disi hava ve su ile yikayin. Renk segiminin yapilacagi yiizey nemden arindiriimis
olmali. Uygun olan GRADIA DIRECT rengini GRADIA DIRECT renk skalasindan
segin.
. Kavitenin Hazirlanmasi
Kaviteyi standart yéntemlerle hazirlayin.
Not:
Pulpanin agilmasi durumunda kalsiyum hidroksit uygulayin.
. Bonding Uygulamasi
Mine ve / veya dentine G-Premio BOND, G-anial Bond,
G-BOND veya GC Fuji BOND LC gibi isikla sertlesen
bonding sistemleri kullanin. (Sekil 1) Uretici firmanin
talimatlarini takip edin.
. GRADIA DIRECT'in Yerlestirilmesi
1) Unitip'in Hazirlanmasi
GRADIA DIRECT Unitip'i Unitip APPLIER II 'a veya
benzerine yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve materyali
hazirlanmis kaviteye uygulayin. Sabit basing uygulayin.
(Sekil 2) Applier'in sapindaki basinci Unitip APPLIER IT
ve Unitip'i agizdan ¢ikarana kadar siirdiiriin. Bu tedbir Sekil2
Unitip'in applier'dan ayriimasini engellemek igindir.
2) Siringanin Hazirlanmasi
Siringanin kapagini gikarin ve materyali karistirma pedinin tzerinde hazirlayin.
Uygun aleti kullanarak materyali kaviteye yerlestirin. Kompoziti siktiktan sonra,
vidal pistonu yarim tur saat yéniiniin tersine gevirerek
malzeme lzerindeki baskiyi kaldirin. Kullandiktan sonra derhal siringanin
kapagini kapatin.
Not:
1. Standart renklerin kullanildigi basarili estetik restorasyonlarda materyal tek
tabaka halinde kullanilabilir. Ayrintilar igin Klinik Uygulamalara bakin.
2. Soguk depodan cgikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi zor
olabilir. Kullanmadan 6nce birkag dakika oda sicakliginda tutun.
3. Kullanimdan sonra uzun siire ortam 1s1gina maruz kalmaktan koruyun.
Ortamdaki 11k kullanma siiresini kisaltabilir.

KLINIK ONERILER
1. Anterior Kaviteler
a. Kiigiik Kaviteler
Tek tabakalama teknigi kullanilir. Cogu vakalarda tek bir Standart rengin
kullaniimasi yeterli olacaktir. Yiiksek derecede transliisensinin gerekli oldugu
vakalarda Outside special renklerinden (seffaf renkler) biri segilebilir.
Klinik Uygulama érneklerine bakin.
. Genis Kaviteler
Cogu vakalarda birden gok rengin kullanildigi tabakalama tekniginin kullaniimasi
en iyi estetik sonucu verecektir. Oral kavitelerden gelen renklesmelerin
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Sekil 1
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yansimasini kapatmak veya dentindeki renklesmeleri maskelemek igin uygun olan

Inside special renklerinden (opak renkler) birini segin ve tabakalamaya Standart
renk ile devam edin. Restorasyonun daha uzun émdirli olmasi igin son tabakada
Outside special renkleri (seffaf renkler) kullaniimalidir Klinik Uygulama
orneklerine ve / veya Renk Kombinasyon Tablosuna bakin.
2. Posterior Kaviteler
a. Kiigiik Kaviteler
Tek tabakalama teknigi kullanilir. Cogu vakalarda tek bir Standart rengin
kullaniimasi yeterli olacaktir. Yiiksek derecede transliisensinin gerekli oldugu
vakalarda Outside special renklerinden (seffaf renkler) biri segilebilir.
Klinik Uygulama 6rneklerine bakin.
. Genis Kaviteler
Kavite tabanina GRADIA DIRECT Flo benzeri akiskan kompozit uygulayin.
Sonra Standart rengi yerlestirin. Optimal estetik sonuglar igin son tabakaya
Outside special renklerini (seffaf renkler) uygulayin. Klinik Uygulama
orneklerine bakin.

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC veya GC Fuji IX GP liner veya
kaide materyali olarak kullanilabilir. Uretici firmalarinin talimatlarini takip edin.

Klinik Uygulamalarin Ornek Tablosu ( Klinik Oneriler No.1,2)

Standart (b) () Dis Renk

Standart

(1-a) (2-b)
Standart- Standart Ig Ozel Ton Standart
Dis Renk
Dis 6zel Ton
Akiskan Kompozit

TE“ "3““ tabakalama ¢y Renk Tabakalama Teknigi  Tek Renk Tabakalama Teknigi Gok Renk Tabakamla Teknigi

Anterior Dislerdeki Derin Kaviteler igin Renk Kombinasyon Tablosu

A1l A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3

GRADIA™ DIRECT

GAISMA CIETEJOSS KOMPOZITMATERIALS RESTAURACIJAM
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lietoSanas instrukcija.

INDIKACIJAS
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Tie$as restauracijas III, IV un V klases kavitatés.
2. Tiedas kilveida defektu un saknu virsmu kavitasu restauracijas.
3. TieSas veniru restauracijas un diastému slégsana.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rentgenkontrastaina)
1. Tie$as restauracijas I un II klases kavitatés.

KONTRINDIKACIJAS

1. Tieda pulpas parklasana.

2. 8o izstradajumu nelietojiet pacientiem, kuriem ir zinama alergija pret metakrilata
monoméru vai metakrilata poliméru.

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA DIRECT ir gaisma ciet&joss, rentgenkontrastéjoss restauracijas materials,
paredzéts lietoSanai mutes dobuma un klasificéts ka 1. tipa, 2. klases (1. grupas)
materials saskana ar ISO 4049 standartu.

GRADIA DIRECT POSTERIOR rentgenstaru necaurlaidiba ir Iidzvértiga 1,0-1,5 mm
aluminija (dentinam = 1 mm, emaljai = 2 mm), bet GRADIA DIRECT ANTERIOR nav
rentgenstaru necaurlaidigs.

Neorganiskas pildvielas dalinu izmérs ir 0,02-2,9 ym.

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 64 tilp.% Anterior materialam,
65 tilp.% Posterior materialam.

SASTAVS
Dimetakrilats, lauk$pats, silikona dioksids, daudzfunkcionalais monomeérs, iniciators,
pigments, stabilizators

LIETOSANAS NORADIJUMI

1.Krasas izvéle
Notirit zobu ar pumeku un tdeni. Krasas noteik§anu javeic pirms zoba izolacijas.
Izvélieties piemérotu GRADIA DIRECT krasu izmantojot GRADIA DIRECT krasu
skalu.

2. Kavitates sagatavo$ana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.
Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

3. Saitésanas tehnika
GRADIA DIRECT saité$anai pie emaljas un/vai dentina
izmantojiet gaisma cietéjo3as saites, pieméram G-Premio
BOND, G-zenial Bond, G-BOND vai GC Fuji BOND LC 1.att.
(1.att.). levérojiet razotaja instrukciju.

4. GRADIA DIRECT aplikacija

1) Aplikacija no kapsulas

levietojiet GRADIA DIRECT kapsulu Unitip APPLIER I

(kapsulu pistol&) vai ITdziga aplikatora.

Nonemiet vacinu un izspiezat materialu tiesi kavitaté.

Izmantojiet stingru spiedienu (2.att.). Saglabajiet

spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat 2att

aplikatoru no mutes. Tas nodro$inas, ka kapsula
nepaliks aplikatora valiga.
2) Aplikacija no $lirces

Nonemiet §lirces vacinu un izspiezat materialu uz maisama bloknota. Ar

piemérotu instrumentu aplicéjiet materialu kavitaté. Péc aplikacijas, lai

samazinatu atlieku spiedienu $lirces iek§pusé, §lirces virzuli pagriezat pretéji
pulkstenraditaja virzienam Iidz pusei. P&c lietoSanas §lircei

nekavéjoties uzlikt vacinu.

Piezime:

1. Lai iegUtu estétisku restauraciju izmantojot standarta krasas batiba
materialu var aplicét viena slani. Papildus informacijai — skatit kliniskos
padomus.

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

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

ta

a. Maza izméra kavitates
Restauréjiet izmantojiet vienas krasas slano$anas tehniku. Vairuma gadijumu
pietiekami izmantot tikai standarta krasas. Gadijumos, kad nepiecie$ams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam krasam. Skatit arf
Klinisko aplikaciju piemérus.
Liela izméra kavitates
Vairuma gadijumu multikrasu slano$anas tehnikas izmanto$ana sniegs
labaku estétisko rezultatu. La blokétu tum$o gaismu no mutes dobuma vai
maskétu parkrasotu dentinu izvélieties piemérotu iek$&jo specialo krasu un
turpiniet atjauno$anu ar standarta krasu. Lai restauracija izskatitos dzivaka,
piem. atveidotu vecuma raditas izskata izmainas, pédéjam slanim jabat
aréjai specialai krasai. Skatt arT Klinisko aplikaciju piemérus un/vai Krasu
kombinaciju karti.
2. Sanu zobu kavitates

a. Maza izméra kavitates
Restaurgjiet izmantojiet vienas krasas slanosanas tehniku. Vairuma gadijumu
pietiekami izmantot tikai standarta krasas. Gadijumos, kad nepieciesams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam krasam. Skatit art
Klinisko aplikaciju piemérus.
Liela izméra dzilas kavitates
Kavitates pamata aplicéjiet plistoSo kompozitu GRADIA DIRECT Flo vai
GRADIA DIRECT LoFlo*. Péc tam aplicé&jiet standarta krasu. Optimalam
estétiskam rezultatam ka pédéjo kompozita slani aplicéjiet aréjo specialo krasu.
Skattt arT Klinisko aplikaciju piemérus.

I
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*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC vai GC Fuji IX GP ari var
izmantot ka laineri vai oderes materialu. levérojiet attiecigas razotaja lietoSanas

instrukcijas.
Kilinisko aplikaciju pieméri (kliniskie padomi Nr.1, 2)
(1-a) Standarta (1-b) (2-a) (2-b) Argja speciala

Standarta
lekseja
Standarta B speciala Standarta
A Argja
réja speciala ala
_ 2 b speciala Plastosais kompozits
Vienas krasas Multikrasu slaosanas tehnika  Vienas krasas slanosanas tehnika Mulikrasu sianosanas
slanosanas tehnika (izmantojot vairakas krasas) tehnika
(izmantojot vairakas krasas)

Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standart Al A2 A3 | A35 | Ad B1 B2 B3 C3
Outside special | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT

CrannapTHui BinTiHOK
Brypiuuti
cneuiansHuit
Cranaap Cranazpriui BipTiHOK Crana:
BiaTiHOK iAiHoK ‘BoBHiLLHiA evnwox
aasmmm cneuansHuii
cnewiansHu BiATiHO! BinTiHOK Tekys

Textika OAHOTO BIATIHKY  Texsika aekinbkox BiaTinkis  Texika 0aHoro siatitky

it KoMnoIMT
TexHika QeKinbkox BiATIHKS

lika 3 S, ) ) I
(LED visoke 'akosli) ()1200 mW/cm’) 10 sec. £a TaﬁJ'IVILlﬂ KOMﬁIHaLlII BIATIHKIB ANA TEXHIKN AEKINbKOX BIATIHKIB Y BENTMKUX NOPOXHUHAX
polimerizaciie  (Halogen / ,_,‘;D) (>700 mW/em?) 20 sec. GRADIA DIRECT ANTERIOR: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja nepepix ayGie (1-6)
Barva
Al | A2 .
CINLWIGT OvT o Vreme (yisoko snazno LED) (>1200 mW/om?) 10 sec. —_— AS_ASS A4 L Bl B2 | B3 L CO
— u Boja osvetlavania  (Halogeno / LED svetlo) (>700 mW/cm?) 20 sec. 4 i BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
B1, XBW, BW, DT 2,5mm -
c Al | A2
A1,A2,A3, B2, B3 20mm CT,NT, W, GT, CVT 3,0mm T AS L AS5 | A4 | Bl | B2 | B3 | C3
A3.5, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm B1, XBW, BW, DT 25mm cneuanes WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | BT
A1.A2.A3. B2, B3 20mm 100 AeTanLHOro OnuCy BIATIHKIB, ANBITLCA Aani y po3aini BIATIHKA.
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Casi in debeline strjevanja e preiy -
A3.5, A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm . . .
(LED e jakosti) (>1200 mWicm?) 0 5. KoHTypyBaHHs nepep CBiTNIOBOI noniMepu3saieto
- visoke jakosti) (> mW/cm sec. . B in i i i i KoHT! Te, BUKOPUCTOBYIOUM CTAHAAPTHY METOAMKY.
olimerizacije GRADIA DIRECT POSTERIOR: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja ypyute, p Yy AapTHY ANKY.
Barva polimerizaciie  (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 20 sec. Jj Jj Jj Jj 6. CaiTnosa noniMepuaaLis
P-A1. P-A2, P-WT. P-NT Vreme (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek. Monimepuayite GRADIA DIRECT (TPAAIS AIPEKT),
AL AL P 2,5 mm Boi osvetliavana  (Hzlogeno / LED svetlo) (>700 mW/cm?) 20 sek. BUKOPUCTOBYIOUYM TEpaneBTU4HII noniMepuaatop (Puc. 3).
P-A3, P-A3.5 2,0mm o [insi BU3HaYeHHs yacy Ta rnubuHu nonimepuaauii
- - X X 3BepTaiTecs Ao Tabnuui HkYe:
Ucinkovito obmocje valovnih dolzin vsake enote za polimerizacijo zob mora pokrivati P-A1, P-A2, PWT, PNT 25mm P A u Puc. 3
450-480 nm. P-A3, P-A3.5 2,0 mm

Pomembno:

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

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

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

Ciséenje in sterilizacija Unitip Applierja I
Prosimo sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo za ¢i§¢enje in sterilizacijo
Unitip Applierja I

Ciséenje barvnega kljuéa
Barvni klju¢ se lahko gisti z vodo in blago milnico. Ne sme se sterilizirati. Uporaba
razlicnih kemijskih sredstev ga lahko poskoduje.

BARVE

1. 22 barv za anteriorne zobe
Standardne barve: XBW (Extra Bleaching White), BW (Bleaching white),
A1,A2, A3, A3,5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervikal), CVD (Cervikal Dark)
Notranje specialne barve: AO2, AO3, AO4
Zunanje specialne barve: WT (White translucent), DT (Dark translucent),
CT (Clear translucent), NT (Natural translucent), GT (Gray translucent),
CVT (Cervikal translucent)

. 6 barv za posteriorne zobe
Standarde barve: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5
Zunanje specialne barve: P-WT (White translucent), P-NT (Natural translucent)

N

A, B, C, D, AO barve so temeljne Vita® barve.
* Vita® je zascitni znak tovarne Vita Zahnfabrik, Bad Séackingen, Neméija.

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

PAKIRANJE
L. Unitipsi
1. INTRO KIT (35 Unitipsov v 7 barvah)
- 35 Unitipsov (po 5 vsakih v 7 barvah) (0,16mL po Unitipsu)
(6 anteriornih barv: A2, A3, A3,5, AO3, CV, CT)
(1 posteriorna barva: P-A2)
- Barvni klju¢
2. NAKNADNO POLNJENJE
a. pakiranje po 20 Unitipsov (v vseh 14 barvah) (0,16 mL po Unitipsu)
(8 anteriornih barv: A1, A2, A3, A3,5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posteriornih barv: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3,5, P-WT, P-NT)
b. pakiranje po 10 unitipsov (v vseh 14 barvah) (0,16 mL po Unitipsu)
(14 anteriornih barv: XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,
GT, CVT)
(Teza po Unitipsu: 0,24 g za anteriorne in 0,28 g za posteriorne)
3.Dodatno
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER IT) b. Barvni kljué
c. Podloga za meSanje (5t. 14B)
II. Brizge
1. INTRO KIT
-7 brizg (po 1 vsake barve) (2,7 mL po brizgi)
(6 anteriorni barv: A2, A3, A3,5, AO3, CV, CT)
(1 posteriorna barva: P-A2)
- Barvni klju¢
2. NAKNADNO POLNJENJE
- 1 brizga (v 28 barvah) (2,7 mL po brizgi)
(Teza brizge: 4,0 g za anteriorne in 4,7 g za posteriorne)
3. Dodatno
a. Barvniklju¢ b. Podloga za mesanje (3t. 14B)

OPOZORILO
1.V slu¢aju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico
namoceno v alkohol. Sprati z vodo.
. V slu¢aju stika z o¢mi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢ zdravnika.
|zogibati se poziranju materiala.
Pred zacetkom polnjenja kavitete, iztisnite del¢ek paste zunaj pacientovih ust in
stran od pacienta da si zagotovite enakomeren iztisk in tok paste.
. Uporabiti plasti¢ne ali gumijaste rokavice med uporabo, da se izognemo
direktnemu kontaktu z zracno inhibiranim slojem kompozita in tako preprec¢imo
moznost preobdutljivosti.
1z razloga za$¢ite pred infekcijo so Unitipsi samo za enkratno uporabo.
Med svetlobno polimerizacijo nosite za$¢itna ocala.
. Med poliranjem materiala uporabiti sesalec in uporaba zas¢itne maske je
priporocljiva da ne bi prislo do vdihavanja prahu.
9. Ne mesati z drugimi materiali.
10. Pozite da material ne pride na oblacila.
11. V slu¢aju stika materiala z neplaniranimi podrogji zoba ali proteticnega nadomestka
ga odstranite z instrumentom ali vatko pred svetlobno polimerizacijo.
12. GRADIA DIRECT ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali kateri vsebujejo
evgenol, ker evgenol preprecuje strditev le teh.
13. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobcutljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
14. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in za3¢itna ocala se
mora vedno uporabljati.

AN

o

N

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 va§em 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 odistite
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 kliniéne ucinkovitosti (SSCP) si oglejte bazo podatkov
EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) ali nas kontaktirajte na

Regulatory.gce@gc.dental

Porocilo o neZelenih ug¢inkih:

Ce se zavedate kakrnih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prilo 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 na§em sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 06/2024

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

Paznja:

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

2. Maniji intenzitet svetla moze izazvati nedovoljno stvrdnjavanie ili diskoloraciju
materijala.

7. Zavréna obrada i poliranje
Za zavr$nu obradu i poliranje koristiti dijamantne borere te borere i diskove za
poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu se koristiti paste za poliranje.

Ciséenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I
Molimo proéitajte uputstva proizvodaca za ¢i$¢enije i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER TI.

Ciséenje vodiéa za boje

Vodic za boje se moze gistiti vodom i blagim sapunom. Ne treba ga sterilizovati.
Upotreba razlicitih sterilizacijskih ili dezinfekcijskih hemikalija moZe ostetiti vodi¢ za
boje.

BOJE

1. 22 boje za prednje ispune
Standardne boje: XBW (Extra Bleaching White - extra izbledela bela),
BW (Bleaching White - izbledela bela), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV
(Cervical - cervikalna), CVD (Cervical Dark - cervikalna tamna)
Unutrasnje specijalne boje: AO2, AO3, AO4
Spoljasnje specijalne boje: WT (White Translucent - bela translucentna), DT (Dark
Translucent - tamna translucentna), CT (Clear Translucent - prozirna translucentna),
NT (Natural Translucent - prirodna translucentna), GT (Gray Translucent - siva
translucentna), CVT (Cervical Translucent - cervikalna translucentna)

. 6 boja za zadnje ispune
Standardne boje: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Spoljasnje specijalne boje: P-WT (White Translucent - bela translucentna),
P-NT (Natural Translucent - prirodna translucentna)

N

A, B, C, AO boje se baziraju na Vita® * bojama.
*Vita® je zasticen znak fabrike Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemacka.

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

PAKOVANJE
I. Unitip uloci
1. POCETNI KOMPLET
(35 ulozaka u 7 boja)- 35 ulozaka (po 5 uloZaka u 7 boja) (0,16 mL po ulosku)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za zadnje ispune: P-A2)- vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
a. Pakovanje od 20 uloZaka (dostupnih u 14 boja) (0,16 mL po ulo$ku)
(8 boja za prednje ispune - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT) (6 boja za
zadnje ispune - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. Pakovanje od 10 uloZaka (dostupnih u 14 boja) (0,16 mL po ulo$ku)
(14 boja za prednje ispune - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4,
CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Tezina po ulo3ku: 0,24 g za prednje ispune, 0,28 g za zadnje ispune.)
3.Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER II) b. Vodi¢ za boje
c. Podloga za mesanje (br. 14B)
1. Spricevi
1. POCETNI KOMPLET
7 $priceva (po 1 $pric u 7 boja) (2,7 mL po Spricu) (6 boja za prednje ispune: A2,
A3, A3.5, AO3, CV, CT)(1 boja za zadnje ispune: P-A2) - vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
- 1 8pric (u dostupna u 28 boja) (2,7 mL po $pricu)
(Tezina po $pricu: 4,0 g za prednje ispune, 4,7 g za zadnja ispune.)
3. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za mes$anje (br. 14B)

UPOZORENJE

U slu¢aju dodira sa oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti sunderom ili vatom

namocenom u alkohol. Isprati vodom.

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.

Nositi plasti¢ne ili gumene rukavice tokom upotrebe kako bi se izbegao direktan

kontakt sa materijalom, jer u protivnom moze do¢i do senzibilizacije.

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

. Tokom svetlosne polimerizacije nositi zastitne naocare.

. Tokom poliranja koristiti uredaj za usisavanje prasine i nositi masku za zastitu od

prasine kako bi se izbeglo udisanje prasine.

Ne mesati sa drugim materijalima.

10. Izbegavati prljanje ode¢e materijalom.

11. U slu¢aju dodira materijala sa neplaniranim mestima na zubu ili protetskim
nadoknadama, treba ga odstraniti instrumentom, sunderom ili komadi¢em vate pre
polimerizacije svetlom.

. Ne koristiti GRADIA DIRECT zajedno sa materijalima koji sadrze eugenol, buduéi
da eugenol moZe onemogucditi polimerizaciju materijala GRADIA DIRECT.

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

. Liéna zastitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za
oci, treba uvek nositi.
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Neki proizvodi pomenuti u ovom Uputstvu za upotrebu mogu da se klasifiikuju kao

opasni prema GHS. Uvek proverite u sigurnosno tehni¢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 viekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju

srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i

oznaciti oSte¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti viekratno

upotrebljivo pakovanje kako bi se sprecilo suSenje i nakupljanje prljavstine.

Dezinfikovati sredstvom za dezinfekciju srednjeg nivoa prema registrovanoj

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

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 slicnih dogadaja do
kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovarajuceg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

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

Poslednija revizija: 06/2024
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Renklerle ilgili ayrintil bilgi icin SHADES bolimiine bakin.

Krasu kombinaciju karte lielas kavitatés priekS8zobiem izmantojot vairakas krasas (1-b)

radédami naudoti
nstrukcijas.

perskaityki

GRADIA™ DIRECT

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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. 10, IV, V-os klasés ertmiy tiesioginéms restauracijoms.
2. Pleistiniy defekty ir $akninio éduonies ertmiy tiesioginéms restauracijoms.
3. Tiesioginéms laminaty ir diastemos korekcijos restauracijoms.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (rentgenokontrasti$ka)
1. Tiesioginéms I ir II-os klasés ertmiy restauracijoms

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite 8io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$ké jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

PRODUKTO APRASYMAS

GRADIA DIRECT yra $viesoje kietéjanti, rentgenokontrastiné restauraciné medziaga,
skirta intraoraliniam naudojimui ir pagal ISO standartg 4049 priskiriama 1 Tipui ir 2 Klasei
(1 Grupé).

GRADIA DIRECT POSTERIOR rentgeno kontrastingumas yra toks pat kaip 1,0-1,5 mm
storio aliuminio (dentinas = 1 mm, emalis =2 mm), o GRADIA DIRECT ANTERIOR yra ne
rentgeno kontrastinis.

Neorganinio uzpildo daleliy dydZiy diapazonas yra 0,02-2,9 ym.

Bendras neorganinio uzpildo kiekis Anterior yra apie 64 tario proc., Posterior yra apie
65 tirio proc.

SUDETIS
Dimetakrilatas, lauko $patas, silicio dioksidas, multifunkcinis monomeras, iniciatorius,
pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spalvos parinkimas

Nuvalykite dantj su profilaktine poliravimo pasta ir vandeniu. Spalvos

parinkimas atliekamas prie$ izoliacijg. Parinkite tinkamas GRADIA DIRECT spalvas,

naudodami GRADIA DIRECT spalvy rakta.
Ertmés preparavimas
Standartiniais metodais paruoskite danties ertme.
Pastaba:
Pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.
. Suri$§imo sistemos panaudojimas
GRADIA DIRECT surisimui su emaliu ir /ar dentinu
naudokite Sviesoje kietéjancias suriimo sistemas,
kaip G-Premio BOND, G-anial Bond, G-BOND ar Pav. 1
GC Fuji BOND LC (Pav. 1). Vadovaukités gamintojo
nurodymais.
. GRADIA DIRECT jdéjimas
1) I8spaudimas i$ kapsulés
Jdékite GRADIA DIRECT kapsuleg j kapsuliy
APLIKATORIY ar jo analoga. Nuimkite kamstelj ir
isspauskite medziaga tiesiai j paruosta ertme.
Naudokite tolygy spaudimg (Pav. 2). Spauskite Pav. 2
aplikatoriaus rankeng isimdami jj i$ paciento burnos.
Tai padés iSvengti kapsulés issilaisvinimo i§
aplikatoriaus.

2) I18spaudimas i$ Svirksto
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medZiagg ant maiSymo popierélio. |dékite jg
i ertme naudodami tinkama instrumentg. Po medziagos i§spaudimo pasukite
Svirksto stamoklj 180 laipsniy prie$ laikrodZio rodykle, kad sumazintuméte
Svirksto viduje susidariusj spaudima. UZsukite kamstelj iSkart po naudojimo.
Pastaba:

. Standartinés medziagos spalvos gali bati jdedamos vienu sluoksniu estetiSkai
restauracijai sukurti. Detalesné informacija pateikiama Klinikiniy patarimy
skiltyje.

. Medziaga gali bati sunku i$spausti jei ji buvo laikoma 3altai. Prie$ naudojimg
palaikykite medziaga kambario temperatroje.

. I8spaude medziagos venkite ilgo jos laikymo aplinkos Sviesoje. Aplinkos
Sviesa gali sutrumpinti manipuliavimo laikg.
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1. Priekiniy danty ertmés

a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technika. Daugeliu atvejy pakaks
ir vienos standartinés spalvos. Tais atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali
bati pasirinkta viena i$ specialiyjy iSoriniy spalvy. Zidrékite j klinikiniy atvejy
pavyzdzius.

b. Dideliy ertmiy atvejais
Daugeliu atvejy, keliy spalvy sluoksniavimo technika duos geresnius estetinius
rezultatus. Norédami panaikinti tamsy burnos fong ar pakitusig dentino spalvg
parinkite tinkama specialiajg vidine spalva ir teskite darbg standartine spalva. Jei
norite padaryti nattralesne, pavyzdZiui su amziniais pakitimais restauracija,
galutiniam sluoksniui turéty bati naudojamos iSorinés specialiosios spalvos.
Pavyzdziy ziarékite Klinikiniy patarimy skiltyje, ir/ ar spalvy deriniy lenteléje.

2. Kraminiy danty ertmeés

a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technikg. Daugeliu atvejy pakaks ir
vienos standartinés spalvos. Tais atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bti
pasirinkta viena i specialiyjy iSoriniy spalvy. Zidrékite j klinikiniy atvejy
pavyzdzius.

b. Giliy ertmiy atvejais
Ertmés dugne naudokite takyjj kompozitg, kaip GRADIA DIRECT Flo ar
GRADIA DIRECT LoFlo*. Tuomet naudokite standartine spalvg. Norédami
uztikrinti gerg estetikg - galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng i$
specialiyjy iSoriniy spalvy. Ziarékite j klinikiniy atvejy pavyzdzius.

*GC Fuiji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC ar GC Fuji IX GP taip
pat gali bati naudojami, kaip laineris ar pamusalas. Vadovaukités
atitinkamomis gamintojy instrukcijomis.

Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GRADIA™ DIRECT

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL
Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
A. GRADIA DIRECT ESIHAMMASTELE
1. 10, IV, V klassi téidised.
2. Kiiludefektid ja hambakaela restauratsioonid.
3. Laminaadid ja hammaste $iinimine.
B. GRADIA DIRECT TAGAHAMMASTELE (réntgenkontrastne)
1. Ija II klassi taidised.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

2. Valdi toote kasutamist patsientidel, kellel on kindlaks tehtud allergia
metakriilaatmonomeeride v&i polimeeride vastu.

TOOTEKIRJELDUS

GRADIA DIRECT on valguskdvastuv réntgenopaakne taastusmaterjal suusiseseks
kasutamiseks ning on klassifitseeritud vastavalt ISO standardile 4049 kui titip 1 ja
klass 2 (grupp 1) materjal.

GRADIA DIRECT POSTERIOR rontgenopaaksus on vordvaarne 1,0-1,5 mm
alumiiniumiga (dentiin = 1 mm, email =2 mm) ja GRADIA DIRECT ANTERIOR ei ole
réntgenkontrastne.

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02-2,9 pi

Anorgaanilise téiteaine kogus anterior toonidel on ||g|kaudu 64 vol% (mahuprotsenti)
ja 65 vol% (mahuprotsenti) posterior toonidel.

KOOSTIS
Dimetakrilaat, paevakivi, silikoon dioksiid, multifunktsionaalne monomeer,
initsiaator, pigment, stabilisaator

KASUTUSJUHEND
1. Vérvi valimine
Puhasta hammas pimsspasta ja veega. Enne hammaste isoleerimist vali
voimalikult sobiv taidismaterjali véarv kasuta selleks GRADIA DIRECT
varvivotit.
. Kaviteedi preparatsioon
Prepareeri hammas kasutades standard tehnikat.
Méarkus:
Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhidroksiidi.
Sidusaine kasutamine
GRADIA DIRECT emaili ja / voi dentiini sidustamiseks,
kasuta valguskévastuvaid bondingute siisteeme nagu Joon.1
G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND v6i GC Fuji
BOND LC (Joon. 1). Jargi tootjapoolseid juhiseid.
. GRADIA DIRECT paigaldamine.
1) Kapslimaterjali paigaldamine.
Aseta GRADIA DIRECTi kapsel
kapsliaplikaatorisse. Eemalda kork ja véljuta materjal
otse prepareeritud kaviteeti. Kasuta kerget survet
(Joon. 2). Joon.2
2) Sustlamaterjali paigaldamine.
Eemalda kork ja valjuta materjal segamisalusele. Kasuta sobivat
instrumenti ja paigalda materjal kaviteeti. Pérast seda, keera siistlakolbi
vastupéeva pool pooret, et valtida materjali valjavalgumist sustlast. Parast
kasutamist sulge koheselt sistlatuub korgiga.
Markus:
. Paigaldades taidismaterjali ihe tooni tehnikaga voib saavutada esteetilisi
restauratsioone kasutades pohiliselt Standard varvitoone.
Tapsemalt vaata kliinilistest ndpunaidetest.
. Otse kiilmkapist voetud materjal voib olla véljutades kdvem. Enne
kasutamist hoia materjali méned minutid toatemperatuuril.
3. Véljutatud materjali tuleb kaitsta valguse eest. Umbritsev valgus liihendab
materjali kdsitlusaega.

N
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a. Vaikesed kaviteedid

Ulesehitamiseks kasuta (ihe tooni tehnikat. Enamikel juhtudel piisab
kasutada Uihte Standard varvitooni. Juhul, kui hammaste emaili kiht on
|abipaistev on vaja valida spetsiaalsete varvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste
napunaidete juurest.

. Suured kaviteedid
Enamikel juhtudel mitme tooni tehnika annab parima esteetilise tulemuse.
Et katta tumeda dentiini Iabikumamist v6i maskeerida ebaiihtlane dentiin
vali selleks spetsiaalne dentiini toon ja seejarel jatka llesehitust Standard
varvitooniga.

c) Selleks, et restauratsioon paistaks voimalikult naturaalne (loomulik) vordle
restauratsiooni naiteks kdrvalolevate hammastega ning viimane kiht paigalda
vastavalt hammaste valisilmega, kasuta spetsiaalseid emaili varvitoone. Vaata
ka kliiniliste ndpunaidete juurest ja / voi kasuta varvikaarti.

2. Tagahammaste taidised

a. Vaikesed kaviteedid
Ulesehitamiseks kasuta tihe tooni tehnikat. Enamlkel juhtudel pusab kasutada
ihte Standard vérvitooni. Juhul, kui hammaste emaili kiht on labipaistev on vaja
valida spetsiaalsete varvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste napu-naidete
juurest.
Suigavad kaviteedid
Hambapdhi kata voolava komposiidiga GRADIA DIRECT Flo v6i GRADIA
DIRECT LoFlo*ga, seejarel kasuta Standard véarvitooni. Parema esteetilisuse
saavutamiseks kasuta viimase kihina spetsiaalseid emaili varvitoone. Vaata ka
kliinilistest napunaidetest.

o

14

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC v&i GC Fuji IX GP
voib kasutada ka linerina v6i baasmaterjalina. Jargi tootjapoolseid juhiseid.

Napunaited kliinilisest paigaldamisest (Nr. 1, 2)
(1a)  Standardnetoon  (1-b)

@) Spetsiaaine cmail

(1-a) Standartine (1) @a) (2b)  Isoriné specialioj

Standartiné
Standarti Standarting spec\ahop Standartine
riné
ISoriné specialioji spec\alloll
Takusis kompozitas

Vienos spalvos 'T:\gnasoa\ve sluoksniavimo Vienos spalvos. Daug\aspalvé ‘sluoksniavimo
sluoksniavimo technika ~technika sluoksniavimo technika hnika

Spalvy, skirty dideliy ertmiy restauravimui daugiasluoksne technika priekiniuose
dantyse, derinimo lentelé (1-b)

[¢
Standardne toon
Standardne!
véniioon Spetdaabe

tandardne toon- Spetsicaine
Enion Voolav komposiit

st
toon deniint
Spetsiasine emil
Mitme tooni tehnika

Uhe tooni tehnika Mitme tooni tehnika Uhe tooni tehnika.

Varvide kombinatsiooni kaart kasutades mitme tooni tehikat suured esihammaste
taidised (1-b)

A1l A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3

Spetsiaalne

dortin e Aitoon| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AD2 | AO3 | AO4

Standardne toon| A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3

5. Isik Uygulamadan Once Konturlama
Standart teknikleri kullanin.

6. Isikla Sertlestirme
GRADIA DIRECT Isik kiirti uygulama igin
Sek:3'deki 1s1k cihazini kullaniniz.
Isinlama Sreleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi
icin tabloya bakin. (Sekil 3)

Sekil 3

GRADIA DIRECT ANTERIOR : Isinlama Siireleri ve Etkili Polimerizasyon

GRADIA DIRECT ANTERIOR (FPALIA OIPEKT AHTEPIOP): Yac Ta rn6uHa
nonimepuaauii

Yac (BucokonoTysxHui ceitnogioa LED)

nonimepuaauii  (>1200 mBT/cm?) 10 ce
BiariHok (FanoreHoswit / CeiTnogioaHwit) (>700 mBT/cm?) 20 cex.
CT,NT, WT, GT, CVT 3,0 Mm
B1, XBW, BW, DT 2,5 Mm
A1,A2,A3, B2, B3 2,0 Mm
A3.5, A4, C3,A02, AO3, AD4, CV, CVD 1,5 Mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR (FPALIA OIPEKT MOCTEPIOP): Yac Ta rubuHa
nonimepuaauii

Yac (BucokonoTyxHuii ceitnoaion LED) 10 cek.
nonimepusauii - (>1200 mB1/cm?)
o . . o "
BiaTiHok (FanoreHosuit / CeitnopiogHuit) (>700 mBTt/cm?) 20 cex.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
P-A3, P-A3.5 2,0 Mm

EcbekTuBHa AOBXMHA XBUNI KOXHOrO NoNiMepU3aLiiiHoro npunaay Mae oxonnwsaTn
450-480 HMm.

MpumiTka:

1. MaTepian HeobxigHO BHOCWUTYM Ta noniMepusyBaT nowaposo. s BU3HaYeHHs

MakcUMarnbHO JOMyCTUMOT TOBLUMHU Wapy 3BEPHiTbCA A0 Tabnuui.
2. MeHLwa iHTEHCUBHICTb CBITNOBOrO MOTOKY MOXe NPU3BECTH A0 HEMOBHOT
nonimepu3auii abo 3MiHW KONbOpy MaTepiany.

7. ®iHiwHa 06pobka Ta noniposka
3piicHonTe diHiwHy 06po6Ky Ta nonipyiTe 3a 4ONOMOrot anmasHux 6opis,
nonipysanbHWUX ronisok Ta Anckis. [ina AocarHeHHs 6inbworo 6nmcky MoxHa
BUKOPUCTOBYBATY NOMiPyBarsbHi NacTu.

OuucTka Ta cTepunisauia Unitip APPLIER II (Owitin ENJTIAEP I)
Wopao Ouuctku Ta Ctepunisauii Unitip APPLIER II (HOwitin EMNJTAEP II) —
3BEPHITbCS A0 IHCTPYKLIT BUPOBHMKA 3 BUKOPUCTAHHS.

YucTka po3konipku

Po3skonipky MOXHa MUTK BOZ10t0 3 MUOM. He cTepunidyBaTu. BukopucTaHHa XiMiYHUX

AesiHdikylounx abo cTepuniayloumnx 3acobis Moxe CNPUHNHUTI NOLIKOKEHHS
PO3KONIPKN.

BIOTIHKK

1. 22 BiATiHKM ANs nepefHix 3y6is
CraHpapTHi BigTiHku: XBW (Ekctpa Bin6inenuit), BW (Binbinenun), A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Mpuwwuiikosnit), CVD (MpuwuitkoBuit TEMHNIA)
BHyTpilwHi cneuianbHi BiaTiHkK : AO2, AO3, AO4
BoBHilWHI cneuianbHi BiaTiHKKM : WT (Binui Mpo3sopwii), DT (Temuwuii Mpo3sopuit),
CT (YmucTtnii Mposopuit), NT (HaTtypanbHuii Mpo3sopuit), GT(Cipwii Mposopuit),
CVT (Mpuwwuiikosuii Mpo3sopwuit)

2. 6 BiATIHKIB ANs )yBanbHuX 3y6iB
CraHpapTHi BigTiHku: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
30BHiLHI cneuiansHi BiaTiHKK : P-WT (Binui Mpo3aopwii),
P-NT (HaTtypanshuit Mposopuit)

BiatiHkn A, B, C, AO 6a3yloTbcs Ha Lkani Vita®"(BiTa).
“Vita®(Bira) - ue 3apeecTpoBaHa TOprosa Mapka Komnanii Zahnfabrik, Bad Sackingen, (3aHd6pik,
Ban-3ekkinren), Himeuunra..

3BEPIFTAHHA
PekoMeHA0BaHO A5 ONTUManbHUX POBOUMX XapakTepucTuk, 36epirati y
MPOX0ONoAHOMY Ta TeMHOMY MicLi npu Temnepatypi 4-25°C (39,2-77,0°F).

YMNAKOBKA
L Kantoni
1. CTAPTOBWI HABIP
(35 kaHionb 7 BiATIHKIB)
- 35 kaHonb (5 KaHNb KOXHOro 3 7 BiATiHKIB) (0,16 Mn y kaHioni)
(6 BiaTiHKIB ANA NepefHix 3y6is : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 BigTiHOK AN XyBanbHux 3y6is : P-A2) - Poskonipka
2. [IOJATKOBI BIATIHKA
a. YnakoBka 20 kaHtonb (koxHoro 3 14 BigTiHkie) (0.16 Mn y kaHtoni)
(8 BiaTiHKiB ANs nepeaHix 3y6is -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 BiATiHKIB ANs XKyBanbHux 3y6is-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
6. Ynakoeka 10 kaHwonb (koxHoro 3 14 BiaTiHkis) (0,16mn y kaHioni)
(14 BiaTiHkiB Ans nepeaHix 3y6is - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4,
CVD, CT, WT, GT, CVT)

(Bara maTtepiany B kaHtoni: 0,24 ry kaHioni Ans nepeaHix 3y6is, 0,28 ry kaHioni

AN XyBanbHux 3y6is)
3. lopaTkoBO
a. Mictonet gns kantone (Unitip APPLIER II (FOHiTin EMMAEP 1) 6. Poskonipka
B. Bnok ans 3amiwysaxHsa (Ne.14B)
II. Wnpuun .
1. CTAPTOBUU HABIP

- 7 wnpwuis (1 KoxHOro 3 7 BiATiHKIB) (2,7 Mn y wnpui) (6 BiATIHKIB ANA nepeaHix

3y6ie : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 BiaTIHOK ANs )yBanbHuUx 3y6is : P-A2) -
Poskonipka
. NOJATKOBI BIATIHKA
-1 wnpwy (y 28 BigTiHKax) (2,7 Mn y wnpuui)
(Bara matepiany B wnpwui : 4,0 ry wnpuui Anterior, 4,7 r y wnpwui Posterior)
3. lopaTkoBO
a. Poskonipka 6. Bnok ans samiwysaxHs (Ne.14B)

N

YBATA
1.Y BUNaaKy KOHTakTy matepiany 3 M'SKUMU TKaHWHaMW POTOBOT MOPOXHUHM a6o

LWKipolo HeranHo BMAaniTb Matepian BaTHUM TamMnoHom abo rybkoto, 3Mo4eHuMm y

cnupTi. NMpomuiite Bogoto.
Mpw NOTpannsiHHI y 04i HeranHo NPOMKUINTE BOAOIO Ta 3BEPHITLCS A0 Nikaps.
CnigkynTe, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

HwN

nepekoHaTucs, WO maTepian BUTikae NpaBuibHO.

BukopuncToByiiTe y po60oTi ryMoBi pykaBnyKu, W06 YHUKHYTU NPSMOTO KOHTAKTY 3
iHriGoBaHNM LWapoM KOMNO3UTY ANA 3anobiraHHsA MOXNNBIA 4y TNMBOCTI.

3 meTol0 3anobiraHHs NOTpannsiHHIO iHdekLii kaHoni € 0oAHOPa3oBUMU.
BukopucToByiiTe 3axuCHI oKkynapw nig Yac noniMepu3aadii ceitnom.

Mpw nonipyBaHHi NoniMepu3oBaHoOro maTepiany BUKOPUCTOBYITE NUNO3BIpHUK Ta
Macky Ans 3anobiraHHa BAUXaHHIO APiIBHUX YacTUHOK maTepiany.

He 3miwyiTe 3 iHWMMK noai6HMMM maTepianamu.

0. He ponyckaiite noTpannsHHsA Matepiany Ha oasr.

XN o

©

11. Y BUNa/Ky NOTPaNmsHHA Ha He NPU3HAYEHy N5 LbOro nosepxHio 3yba a6o

npoTeaa, NpuGepiTe MaTepian iHCTPYMeHTOM, ryGKoto aGo BaTHOI KyrbKoio Nepes
nonimepusadieto cBiToM.

. He Bukopuctosyiite GRADIA DIRECT (FPALIA AIPEKT) y komGiHauii 3
maTepianamu, Lo MiCTATb eBreHos, OCKiNbku BiH MOXe 3aBaauTy nonimepusadii
GRADIA DIRECT (TPALIA AIPEKT).

N

13. B nooAMHOKNX BUNaakax MaTtepian Moxe BUKNMKaTU Yy TIUBICTb y AEAKMX

nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHA Takux peakLiit NpUNUHiTL BUKOPUCTaHHA MaTepiany
Ta 3BepHiTbCA A0 nikaps BiANoBiAHOI cnevianisauii.

. 3aBX/A1 BUKOPUCTOBYIATE 3aCOGU IHAMBIAYaANBHOTO 3aXUCTY, Taki ik 3aXUCHI
PyKaBUYKM, Macku Ta 3axuUCHi 3acobu Ans oyeil.

>

[esiki 3i aragaHnx y AaHin iHCTPYKUii 3 ekcnnyaTtauii npoAyKTiB MOXyTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sk HebeaneuHi arigHo 3 YarogxeHoi Cuctemu Knacudikauii
XiMIYHWUX PEYOBWH. 3aBXAMN 03HAWOMIIOUTECS 3 NacnopTamu XimivHoi 6eaneku
NpOAYKTIB, IKi MOXHA 3aBaHTaXMTL 3@ HACTYMHUM NOCUNAHHSAM:

https://www.gc.dental/europe

MacnopTy xiMmiuHoT 6e3nekn Takox MoxHa oTpumaTy y Baloro noctavansHuka.

OYMUEHHA TA E3IHOEKLIA:

CUCTEMW OOCTABITIEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meTolo
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHiKkyBaHHIO NauieHTiB Ui cucTemMu BUMaraTb
AesiHdekuii cepeaHboro piBHsA. Ogpasy nicns BUKOpUCTaHHSA nepesipsiite ix ctaH. He
BUKOPUCTOBY/ATE y Pa3i MOWKOMKEHHS.

HE 3AHYPIOWUTE Y PO3YMHU ANA AESIHOEKLIIT. PeTensHo o4ncTiTh cuctemy, wob

3ano6irTv 3acuxaHHIo Ta Hakonu4ieHHs 3abpyaHeHs. MpopaesiHdikyiTe ii 3acobom ans

cepe/iHbOro piBHA Ae3iHdekLil, Sk1i 3apeecTpoBaHnii B yCTaHOBaX OXOPOHM 340pOB’
51 BiANOBIHO 40 perioHanbHuX / HauioHanbHUX BUMOT.

Ans otpumanna Miacymky 3 Besneku Ta KninivHoi EcbekTusHocTi (SSCP),
nepernsHbTe 6a3y naHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38’
AXITLCA 3 HAMM 3a eNeKTPOHHOI agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi edektun — 3BiTHICTD

Akwwo BK gisHaeTecs npo 6yab-saki HebaxaHi Hacniakv, peakuii abo noai6Hi BUNagku,
LU0 BUHMKIII BHACTIIIOK BUKOPUCTAHHS L{bOTO NPOAYKTY, BKIKOYAIOYM Ti, O He
3a3HaveHi B il iHCTPYKLUIT LLOAO BUKOPUCTaHHS, ByAb nacka, NosigoMTe npo HUX
6e3nocepeaHbO YNOBHOBAXEHOMY NPeACTaBHUKY BUPOGHUMKA B YKpaiHi 3@ HACTYMHUM
NOCUNaHHSM:

info@kristar.ua

a TakoX A0 Hallol CUCTeMU BHYTPILLHLOrO KOHTpONio: Vigilance@gc.dental
Takum 4nHoM, BY ByaeTe CnpusTy NiABULLEHHIO Ge3nekun Lboro NpoayKTY.

OcTaHHi 3miHn BHeceHo: 06/2024

YNoBHOBaXeHWA NPeACTaBHNK B YKpaiHi:
ﬂy ToBapucTBO 3 06GMEXEHOK BiANOBIAANBHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwuripceka, 6ya. 50, k.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina

UATRI0T ren/tpakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua

kristar.ua

6ynb nacka,

Mepen TMM Sk po3noyaTy BHECEHHS, BUAABITb YacTUHY MaTepiany Ha nanety, Wo6

Al | A2 | A3 [A35] A4 | B1 | B2 | B3 | C3 A1 | A2 | A3 | A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3
leksaja speciala | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Vidiné spec. BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standarta A1 | A2 | A3 |A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3 Standartine Al | A2 | A3 |A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3
Aréja speciala WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT ISoriné spec. WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT

Papildus informacijai par krasam skatit sadaju KRASAS.

5. Konturésana pirms polimerizacijas
Konturé$anu veikt izmantojot standarta
panémienus.

6. Polimerizacija
Pollmenzepet GRADIA DIRECT ar polimerizacijas
lampu (3.att.). Skatit sekojo$a tabula iradiacijas laiku

3.att.

Detaliau apie spalvas skaitykite skyriuje SPALVOS.

5. Modeliavimas prie$ kietinimg Sviesa
Modeliuokite standartiniais budais.
6. Kietinimas Sviesa
Kietinkite GRADIA DIRECT naudodami $viesos
polimerizacing lempg (Pav. 3).
Naudokités pateikta efektyvaus kietinimo gylio ir Svitinimo

Spetsiagine | wr | ot | ot | or | oT | wr | wr | oT | oT

Vérvitoonide tapne tahendus lahtris VARVITOONID.

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

6. Valguskdvastamine
GRADIA DIRECT kovastamiseks kasuta valguslampi
(Joon.3). Jargi tabelist materjali kihipaksuse ja
kovastamisaja juhiseid.

Joon.3

GRADIA DIRECT valgustamise protsess esihammastele:

un efektivo polimerizacijas dzilumu. laiky lentele. Pav.3 RKovast
'85!,”'3@? (Yiiksek Enerjili LED) (>1200 mW/cm?) 10 sn. o S _ o o B agé’as- (Suure véimsusega LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Renk uresi - (Halojen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sn. GRADIA DIRECT ANTERIOR: Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums GRADIA DIRECT ANTERIOR: 8vitinimo laikai ir efektyvaus kietinimo gyliai Vénvi-toonid (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
enkler -
Iradiacijas laiks j 2 — — -
CT.T. W T, OvT o Hotamea! LED smas dtanen)| o e (sl gminoteD) g mon) | o8 | TCINLWE GTOVT 30mn
> .
B1, XBW, BW, DT 25mm Krasa (>700 mW/cm?) 20 sek. Spalva (Halogen ) ( mW/cmz) sel B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3, B2, B3 2,0 mm CT NT.WT. GT. OVT 3.0 mm CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm A1,A2,A3, B2, B3 2,0 mm
A3.5,A4, C3,A02, A03, AO4, CV, CVD 1,5 mm 5 1’ XB'W B'W I’JT 2’5 po— B1, XBW, BW, DT 2.5mm A3.5,A4, C3, A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Isinlama Siireleri ve Etkili Polimerizasyon A1,A2, A3, B2, B3 2.0 mm A1,A2,A3, B2, B3 2,0 mm GRADIA DIRECT valgustamise protsess tagahammastele:
A3.5, A4, C3,A02, A0O3, A04, CV, CVD 1,5 mm =
Snlama(viiksek Enerjili LED) (>1200 mW/cm?) 10sn. A35, A, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm Kovast (g uGimsusega LED) (1200 mWjem?) | 10 sek.
: (Halojen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sn. - svitini ikai i ietini iai aeg 2 20 sek.
Renkler GRADIA DIRECT POSTERIOR: Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums CRADIA DIR%CT POSTERIOR: Svitinimo laikai ir efektyvaus kietinimo gyliai Varvi-toonid (Halogen /LED) (>700 mW/em?)
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm — Svitinimo ideli i 2
PA3 PALS 20T Iradicijas laiks (Lielas jaudas LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek. laikas ﬁ':lggg r??'ﬁ%%ﬂ"(‘%%']% \5\7/15](1)3 mW/cm?) ; 8 :Zt: P-AT, P-A2, P-WT, P-NT 2,5 mm
Bl ” (Halogénlampa / LED (gaismas diozu lampa)) 20 sek Spalva P-A3, P-A3.5 2,0 mm
. N : = " i = > .
Polimerizasyon cihazinin dalga boyu araligi 450-480 nm'yi kapsamalidir. Krasa (>700 mWiem?) P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm Iga hambaravis kasutatava valgusseadme efektiivne lainepikkuse vahemik peab
Not: olema 450-480 nm.
1. Tabakalar yerlestiriimeli ve 1sikla sertlestirilmelidir. Maksimum tabaka P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm P-A3, P-A3S 2,0 mm Mark
kalinlig1 iin tabloya bakin. P-A3, P-A3.5 2,0mm Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy diapazonas turi apimti arkus: ) ) ) - ! .
2. Diisiik Isik Giicii yeterli polimerizasyon olmamasina veya materyalde L . — - N N N 450-480 nm. 1.Taidismaterjal paigaldada ja valgustada kihtidena. Maksimum kihipaksus vaata
Zobarstniecibas cietinasanas ierices efektivam vilna garuma diapazonam ir tabelist.

renklesmeye neden olabilir.

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

Unitip APPLIER I'nin T i ve Sterili; o
Lutfen, Unitip APPLIER II'nin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu igin Ureticin
Talimatlarina bakiniz.

Renk Skalasinin Temizlenmesi

1. Renk skalasi su ve sabun ile temizlenmistir. Sterilize edilmemelidir.

2. Farkli dezenfektan materyalleri ve sterilizayon materyalleri renk skalasinin
zarar gérmesine neden olabilir.

RENKLER
1. 22 Anterior Renk
Standart Renkler: XBW (Ekstra Bleaching White), BW (Bleaching White),
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervikal), CVD (Cervikal Dark)
Inside Special (Opak) Renkler: AO2, AO3, AO4 Outside Special (Seffaf)
Renkler: WT (Beyaz Translusent), DT (Koyu Translusent), CT (Agik Translusent),
NT (Dogal Translusent), GT (Gri TransluSent) , CVT (Servikal Translusent)
. 6 Posterior Renk
Standart Renkler: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
Outside Special (Opak) Renkler: P-WT (Beyaz Translusent), P-NT (Dogal
Translusent)

N

A, B, C, AO Vita® Renkleridir.
Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany tescilli markasidir.

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

AMBALAJ SEKLI
L Unitip
1. BASLANGIG SETI
(35 Unitip, 7 renk)
- 35 tane ug (5 ug¢ x 7 renk) (her ug 0,16 mL)
( 6 anterior renk : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior renk : P-A2)
- Renk Skalasi
REFIL
a. 20'li paket (14 renk) (her ug 0,16 mL)
(8 anterior renk : A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT )
( 6 posterior renk : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10’lu paket (12 renk) (her ug 0,16 mL)
(12 anterior renk : BW, A4, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Her Unitip'in agirhigi: Anteriyor 0,24 gr. , Posteriyor 0,28 gr.)
. OPSIYONEL
a. Unitip APPLIER IT
b. Renk Skalasi
c. Karistirma Pedi (No.14B
II. Syringes
.INTRODUCTORY KIT
- 7 syringes (1 each in 7 shades) (2.7mL per syringe)
(6 anterior shades : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior shade : P-A2)
- Shade guide
REFILL
- 1 syringe (in 28 shades) (2.7 mL per syringe)
(Weight per syringe: 4.0 g for anterior syringe, 4.7 g for posterior syringe)
Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)

N
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DIKKAT

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

Goze temai halinde derhal basingli su ile temizleyin ve tibbi bakim uygulayin.
Yutmamaya dikkat edin.

ron

kismi hasta agzinin disinda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

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

. Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

Isik uyguladiginiz siire boyunca koruyucu géz maskesi kullanin.

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

. Diger benzer urtinlerle karistirmayin.

10. Malzemeyi giysilere degdirmekten sakininin.

11. Diste, protetik aparelerde istenmeyen bolgelere temas ederse Isikla polymerize

etmeden uzaklastirin.

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

. Nadiren bazi hastalarda hassasiyete sebeb olabilir. Béyle bir durumla
karsilasilmasi halinde, Griintin kullaniminin durdurulmasi ve hekime basvurulmasi
gerekmektedir.

. Daima eldiven, yliz maskesi ve giivenlik gézliigi gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmahdir.

oo o
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

https://www.gc.dental/europe
Ayni zamanda tedarikgiden elde edilebilir.

TEMIZLEME VE DEZENfEKSiY_ON:

COK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda g¢apraz kontaminasyonu
onlemek icin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi gézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi ¢ope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek

icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon

kontrol iiriindi ile bélgesel / ulusal rehberelere uygun olarak 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 Uizere, bu Griniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebilecegdiniz bulundugunuz ilkenin

uygun otoritesini segerek dogrudan ihtiyat sistemi ile Iitfen rapor ediniz.
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

i ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu Griiniin giivenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 06/2024

. Dolum islemine baslamadan 6nce, diizgiin aktigindan emin olmak igin pastanin bir

jaietver 450-480 nm garums.

Piezime:

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

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

7. Apstrade un pulésana
Apstradi un pulé$anu veikt ar dimanta urbuliem, pul&jamam gumijam un
diskiem. Lai sasniegtu izcilu spidumu var izmantot puléjamas pastas.

Unitip APPLIER I tiriSana un sterilizacija

Ka veikt Unitip APPLIER II tirianu un sterilizaciju lGdzu skatit raZotaja instrukcijas.

Krasu skalas tirisana

Krasu skalu var notirit ar Gdeni un maigam ziepém. To nevajag sterilizét. Dazadu
kimisko dezinfekcijas/sterilizacijas [1dzek|u lietoSana var sabojat krasu skalu, tadé|
nav ieteicama.

KRASAS
1. 22 krasas priek§zobiem

Standarta krasas : XBW (Extra balinats balts), BW (balinats balts), A1, A2, A3, A3.5,

A4, B1, B2, B3, C3, CV (cervikala), CVD (cervikala tum3a)
lek3éjas specialas krasas : AO2, AO3, AO4
Aréjas specialas krasas: WT (balts caurspidigs), DT (tum$s caurspidigs),
CT (dzidri caurspidigs), NT (dabiski caurspidigs), GT(peléks caurspidigs),
CVT (cervikalais caurspidigs)
. 6 krasas sanu zobiem
Standarta krasas: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
Argjas specialas krasas: P-WT (balts caurspidigs), P-NT (dabiski caurspidigs)

N

A, B, C, AO atbilst Vita® * krasu skalai.
* Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka,

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

IEPAKOJUMS
I Kapsulas
1. IEPAZISANAS KOMPLEKTS
(35 kapsulas, 7 krasas)
- 35 kapsulas (5 kapsulas no 7 krasam) (0,16 mL kapsula)
(6 anterior krasas: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior krasa: P-A2)
- krasu skala
2. PAPILDIEPAKOJUMI
a. 20 kapsulas (14 krasas) (0,16 mL kapsula)
(8 anterior krasas -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 posterior krasas-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10 kapsulas ( 14 krasas) (0,16mL kapsula)
(14 anterior krasas - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT, WT,

GT, CVT)
(Kapsulas svars : 0,24 g anterior kapsula, 0,28 g posterior kapsula)
3. Papildus
a. Unitip APPLIER II kapsulu pistole b. Krasu skala c. Maisamie bloknoti (Nr.14B)
1. Slirces

1. IEPAZISANAS KOMPLEKTS

- 7 §lirces (pa vienai no 7 krasam) (2,7 mL $lircé)

(6 anterior krasas: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)

(1 posterior krasa: P-A2)

- krasu skala
. PAPILDIEPAKOJUMS

- 1 8lirce (28 krasas) (2,7 mL $|ircg)

(Slirces svars: 4,0 g anterior §|ircé, 4,7 g posterior $lircé)
3. Papildus

a. Krasu skala b. Maisamie bloknoti (Nr.14B)

N

BRIDINAJUMS
1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar Gdeni.
. Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar tideni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.
Izvairieties norit materialu.
Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspiezas vienmérigi,
nepiecieSams dalé&ji izspiest pastu arpus pacienta mutes un prom no pacienta.
Darba laika, lai izvairitos no tieSa kontakta ar skabekli piesatinato sveku slani un
novérstu iesp&jamo jutigumu, valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.
Infekcijas kontrolei kapsulas paredzétas tikai vienreizéjai izmanto$anai.
Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.
Pul&jot polimeriz&to materialu izmantojiet putek|u atsticéju un valkajiet sejas
masku, lai neieelpotu putek|us.
Nemaisiet kopa ar citiem Iidzigiem materialiem.
Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.
Kontakta gadijuma ar nevélamam zoba virsmam vai protézém nonemiet
materialu ar instrumentu, vates lodtti vai Svammiti pirms polimerizacijas.
Nelietojiet GRADIA DIRECT kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem ta ka
eigenols var kavét GRADIA DIRECT cieté$anu.
13. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota §ada reakcija
partrauciet produkta izmantosanu un vérsieties pie arsta.

S350 ®wNo o Aw N

N

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

acu drosibas aizsargi.

DaZi &Ts intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Dros$ibas datu lapu var:

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

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,

Sai ierTcei ir nepiecie§ama vidéja Iimena dezinfekcija. Uzreiz péc lieto$anas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamin&jo$o vielu noZG$anas un akumulacijas ierici

pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto$anai infekcijas kontrolei

veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /
valsts vadlinijam.

Dros$ibas un kliniskas veikstp&jas apkopojumu (SSCP) lidzu skatit EUDAMED datu
bazeé (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) vai sazinoties ar
Regulatory.gce@gc.dental

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:
Ja jums k|ast zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai IT1dzigi notikumi, kas
radusSies produkta lieto§anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti &1 produkta

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

iestadi sava valstT, 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 lietoSanas drosibu.

Pé&déjo reizi parskatits: 06/2024

Pastaba:

1. MedZiaga jdedama j ertme ir kietinama sluoksniais. Maksimalius sluoksniy
storius Zidrékite lentelése.

2. Mazesnis $viesos intensyvumas gali sukelti medZiagos spalvos pakitimus
ar nepakankamai jg sukietinti.

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

Unitip APPLIER II valymas ir sterilizacija
Vadovaukités gamintojo instrukcijomis Unitip APPLIER 1l valymas ir sterilizacija.

Spalvy rakto valymas

Spalvy raktas gali bati valomas vandeniu ir mink$tu muilu. Jis neturéty bati
sterilizuojamas. vairts cheminiai dezinfektantai, naudojami sterilizacijai, gali pazeisti
spalvy raktg.

SPALVOS

1. 22 spalvos priekiniams dantims
Standartinés spalvos : XBW (Ekstra balta balintiems dantims), BW (Balta balintiems
dantims), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Cervikaliné), CVD (Cervikaliné
tamsi)
Vidinés specialiosios spalvos : AO2, AO3, AO4
ISorinés specialiosios : WT (Skaidri balta), DT (Skaidri tamsi), CT (Skaidri
permatoma), NT (Natdrali skaidri), GT(Pilka skaidri), CVT (Cervikaliné skaidri)

. 6 spalvos kriminiams dantims
Standartinés spalvos : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
ISorinés specialiosios : P-WT (Skaidri balta ), P-NT (Natadrali skaidri)

N

A, B, C, AO spalvos atitinka Vita® * Spalvas.
*Vita® yra registruotas prekinis Zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Vokietija.

LAIKYMAS
Rekomenduojama laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C / 39,2-77,0°F)
temperattiroje atokiai nuo tiesoginés saulés Sviesos ir aukStos temperatiiros.

PAKUOTES
I Kapsulés
1. ]VADINIS RINKINYS
(7 spalvy 35 kapsulés)
- 35 kapslulés (po 5 kapsules kiekvienos i$ 7 spalvy ) (0,16 mL kapsuléje)
(6 priekiniy danty spalvos : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 kriminiy danty spalva : P-A2)
- Spalvy raktas
2. PAPILDYMAI
a. 20 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i$ 14 pateikty)
(0,16 mL kapsuléje)
(8 priekiniy danty spalvos -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 kriminiy danty spalvos-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i§ 14 pateikty )
(0,16 mL kapsuléje)
(14 priekiniy danty spalvy - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT,GT,CVT)
(Svoris kapsuléje: 0,24 g kapsuléje priekiniams dantims, 0,28 g kapsuléje
kraminiams dantims)
3. Pasirinktinai
a. Kapsuliy aplikatorius (Unitip APPLIER II) b. Spalvy raktas
c. Popieréliai maiSymui (Nr.14B)
T. Svirkstai
1. ]VADINIS RINKINYS
-7 $virkstai (7 skirtingy spalvy) (2,7 mL $virkste)
(6 priekiniy danty spalvos: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 kraminiy danty spalva: P-A2)
- Spalvy raktas
2. PAPILDYMAI
- 1 8virkstas ( 28 spalvos) (2,7 mL $virkste)
(Svoris Svirkste: 4,0 g Svirkste priekiniams dantims, 4,7 g $virkste kraminiams
dantims)
3. Pasirinktinai
a. Spalvy raktas b. Popieréliai maiSymui (Nr.14B)

ATSARGIAI
1. Jei $ios medziagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos tamponéliu, sumirkytais alkoholyje. Plaukite
vandeniu.
. Jei §ios medziagos pateko j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
i gydytoja.
Saugokités, kad medziaga nebity praryta.
Prie$ pradédami ertmés uZpildymo procesg, dalinai i§spauskite kazkiek
medZiagos i$ unidozeés, kad jsitikintuméte, jog medZiaga gerai isteka. T
padarykite ne burnos ertméje, bet toliau nuo paciento.
Darbo metu mavékite plastikines ar gumines pirstines, kad iSvengtuméte
tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos
sensibilizacijos.
Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.
Poliruodami sukietinta medziagg naudokite siurbliukg ir dévékite apsauging
kauke, kad iSvengtuméte, apdirbimo metu susidaranciy dulkiy jkvépimo.
Nemaisykite su panasiais produktais.
10. Stenkités, kad medziaga nepatekty ant drabuziy
11. Tais atvejais, kada medZiaga atsitiktinai patenka ant protezy ar ant ty danties
viety, kur neturéjo patekti, pries kietinant $viesa, pasalinkite instrumentu,
kempinéle ar vatos tamponéliu.
12. Nenaudokite GRADIA DIRECT kartu su produktais, kuriy sudétyje yra eugenolio,
kadangi jis gali sutrikdyti GRADIA DIRECT kietéjima.
13. Retais atvejais Sis produktas gali sukelti jautruma. Jei taip atsitiko, nutraukite Sio
produkto vartojima bei kreipkités j gydytoja.

N
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14. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty

bati naudojamos visada.

Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti:

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 dezinfekcijg. ISkart po
naudojimo apzitrékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty neSvarumai - priemones kruop$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos prieziros 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

Prane$imas 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 §iame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancig valdZios institucijg:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 06/2024

2. Madal valgusintensiivsus voib pohjustada mittekiillaldast kvastumist vai
materjali vérvitooni muutust.

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

Aplikaatori Unitip APPLIER II puhastamine ja steriliseerimine
Palun pédrake tahelepanu tootjapoolses kasutusjuhendis aplikaator
Unitip APPLIER TI puhastamise ja steriliseerimise néuete kohta.

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

VARVITOONID
1. 22 esihammaste tooni

Standard véarvid: XBW (Extra valge toon valgendatud hammastele), BW (Valge
toon valgendatud hammastele), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV
(Hambakaela piirkond), CVD (Tume toon hambakaela piirkonda)
Spetsiaalsed opaaksed toonid: AO2, AO3, AO4
Spetsiaalsed emaili toonid: WT (Valge), DT (Tume), CT (L&bipaistev), NT
(Naturaalne), GT (Hall), CVT (Hambakaela toon),
6 tagahammaste tooni
Standard toonid: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Spetsiaalsed emaili toonid: P-WT
(Valge), P-NT (Naturaalne)

I

A, B, C, AO on varvid, mis on Vita® baastoonid.
Vita® on registreeritud kaubamérk Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Saksamaa

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

PAKENDID
I Kapslid
1. SISSEJUHATAV KOMPLEKT
(35 kapslit 7 varvitoonis) - 35 kapslit (7 varvitooni igat tooni 5 kapslit)
(kapsel sisaldab 0,16 mL materjali) (6 tooni esihammastele: A2, A3, A3.5, AO3,
CV, CT) (1 tagahammaste toon: P-A2)-Varvivoti
2. REFILL
a. 20 kapslit pakis (koik 14 tooni) (kapsel sisaldab 0,16 mL materjali)
(8 tooni esihammastele -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 tooni tagahammastele -P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
b. 10 kapslit pakis (k&ik 14 tooni) (kapsel sisaldab 0.16 mL materjali)
(14 tooni esihammastele - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD,
CT, WT, GT, CVT)
(Kapsli kaal: esihammaste materjalil 0,24 g, tagahammaste materijalil 0,28 g.)
3. Valikuliselt
a. Kapsliaplikaator (Unitip APPLIER II) b. Varvivéti c. Segamisalus (Nr.14B)
II. Ststlad
1. SISSEJUHATAV KOMPLEKT
- 7 sustalt (igat varvi 1) (stistal sisaldab 2,7 mL materjali) (6 tooni
esihammastele: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 tagahammaste toon: P-A2)
- Varvivoti
2. REFILL
- 1 slstal ( 28 véarvitooni) (slistal sisaldab 2,7 mL materjali).
(Esihammaste siistla kaal on 4,0 g Tagahammaste siistla kaal on 4,7 g)
3. Valikuliselt
a. Varvivoti b. Segamisalus (Nr.14B)

HOIATUS
1. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda materjal koheselt alkoholis
immutatud kasna véi vatiga, loputa veega.
Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja pdordu vajadusel arsti poole.
Hoidu materjali suu kaudu manustamisest.
Enne taidise paigaldamist lase vaike kogus materjali vélja (valjaspool patsiendi
suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta valjutub korralikult.
. Kanna kindaid selleks, et valtida materjaliga otsest kokkupuudet, v6ib
pohjustada tundlikkust.
. Valdi infektsiooni, kasutades kapslimaterjali Gihekordselt.
Valgustamise ajal kanna kaitseprille.
. Poleerides valguskdvastatud materjali kasuta tolmukogujat ja kanna
tolmumaski, et valtida tolmu sissehingamist.
9. Ara sega kokku teiste sarnaste toodetega.
10. Valdi materjali sattumist riietele.
11. Juhul, kui materjal satub mitte ettenéhtud hamba v6i proteesi piirkonda tuleb see
eemaldada instrumendi, késna v6i vatikuuliga enne materjali valguskdvastamist.
12. Ara kasuta GRADIA DIRECT koos eugenoli sisaldavate materjalidega, kuna
eugenol voib takistada GRADIA DIRECT kdvenemist.
13. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkesta kohe
toote kasutamine, vajadusel poérdu arsti poole.
14. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.

o pon

oo

Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendis voivad GHS'is (kemikaalide iihtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistamissiisteem) olla klassifitseeritud kui

tervist kahjustavad.

Tutvu alati ohutusjuhenditega, mis on saadaval siin:
https://www.gc.dental/europe

Samuti saab neid edasimiija kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

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

MITTE SISSE KASTA. Saasteainete kinni kuivamise ja kuhjumise ennetamiseks
puhasta seade pbhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava 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 lihendust
Regulatory.gce@gc.dental

Soovimatu méju raport:

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

soovimatust mojust, reaktsioonist voi muudest sarnastest omadustest, sealhulgas

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

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

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

Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 06/2024
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