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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.

Prior to use, carefully read
the instructions for use.

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
intra-orally and classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) per ISO st

be used
tandard 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

N

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-zenial Bond, G-BOND or GC Fuji | Fig 1

w

"

BOND LC (Fig. 1). Follow manufacturer’s instructions.
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. 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

Fig.2

APPLIER 1I 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:
1. The material can be applied in a single layer to achieve aesth:

etic

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

N

. The material may be hard to extrude immediately after removi

ing from cold

storage.Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room

temperature.

w

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 th

. After dispensing, avoid too long exposure to ambient light. Ambient light

e 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
special shade. See also Examples of Clinical Applications and /
Shade Combination Chart.
2. Posterior cavities
a. In the case of small cavities
Restore using a one shade layering technique. In most cases th

an Outside
or consult the

e 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

o

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
also Examples of Clinical Applications.

layer. See

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji 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)

(-a) Standard ) @a) (2b)

Standard
Standard Standard Inside
special
Outside special

8"@.5""93&%"”@“9 Multi shade layering technique

One shade layering technique _Multi sha

Standard

Oum
special Flowable composite

Outside special

de layering technique

Shade combination chart for multiple layers in large cavities of anterit

or teeth (1-b)

Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3

C3

Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3

AO4

Standard Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3

c3

Outside special | WT DT DT DT DT WT WT DT

DT

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

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT using a light curing unit
(Fig. 3).

Mpeav ynotpeGa, BHuMaTenHo npoyeTeTe
MHCTpyKUMMTE 3a ynoTpeba.

GRADIA™ DIRECT

®OTO-NONMMEPU3NPALL BE3CTAHOBUTESIEH KOMMO3UT

[la ce u3non3sa camo OT AEHTarHU nekapu, cnaspanku MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba.

WHOWUKALUWU 3A YIIOTPEBA
A.GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. InpeKTHW Bb3CcTaHoBABaHWSA Ha kaButeTn III, IV n V knac.
2. [IMpeKTHU Bb3CTaHOBABAHNS Ha KNNHOBUAHM AeEKTI 1 KaBUTETH MO
KOPeHOoBaTa MoBbPXHOCT.
3. IMpEeKTHM Bb3CTaHOBSABAHNSA — (haceTy 1 3aTBapsiHe Ha AvacTema.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTpacTeH)
1. InpekTHN Bb3CTaHOBABaHNA Ha kaButeTn I n II knac.

KOHTPAUMHOUKALIUU

1. ANPeKTHO NynnHo nokputune.

2. He n3nonseaiite npu nauMeHT C yCTAaHOBEHM aneprum KbM MeTakpunaTteH
MOHOMED WK MeTakpunaTeH nonumep.

OMUCAHME HA MPOOYKTA

GRADIA DIRECT e cBETNMHHO NONMMEpPU3NpalLL, PEHTTEHOKOHCTPacTeH
BbL3CTAHOBUTENEH MaTepnar, KOMTO Ce U3MoM3Ba UHTPAoPAIHO 1 e KnacuduUMpaH kato
Tun 1 n Knac 2 (Tpyna 1) no ISO ctangapta 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR vimMa peHTreHoKoHTpacTHOCT paBHa Ha 1.0-1.5 Mm
anymuHwii ( npy geHTuHa e 1 mm, npy emaiina e 2 mm) 1 GRADIA DIRECT ANTERIOR
HAIMA PEHTTEHOKOHTPACTHOCT.

Pa3mepwsT Ha YacTULNTe Ha HeopraHYHUSA hunbp € B Ananasora ot 0.02-2.9 um.
OBLLOTO KONMYECTBO HA HEOPraHUYHK YacTULWM e NpubnuanTenHo 64 vol% 3a Anterior,
65 vol% 3a Posterior.

CBbCTAB
NumeTtakpunar, henawnar, cUnuUnes ANOKCUA, MHOTOMYHKLIMOHANIEH MOHOMED,
MHALMATOP, MUTMEHT, cTabunuaatop

HACOKW 3A YNIOTPEBA

1. N36op Ha uBsiT
MouuncTeTe 3b6a ¢ nemsa n Boaa. M36opsbT Ha LBAT TpsibBa Aa ce U3BbPLUN NPean
nsonupaxeto. N3bepeTe nogxoasims uesaT ot GRADIA DIRECT kato usnonasate
pasuseTkaTta Ha GRADIA DIRECT.

. Mpenapupane Ha kaBuTeT MNpenapupaiTe 3bba,

M3n0N3Baiikn CTaHAAPTHU TEXHUKY.

3abenexka:

3a nokpuBaHe Ha nynnarta U3non3eaiTe kanuues

XUAPOKCUA.

Cebp3salia npoueaypa

3a cBbp3BaHe Ha GRADIA DIRECT kbm emaiin u/ unu

[IeHTUH, 3nonasaiTe hoTo-NonuMepuanpalla ur.1

cBbp3Balja cuctema, kato G-Premio BOND, G-zenial

Bond, G-BOND unu GC Fuji BOND LC (dwr. 1).

CneaBaiTe MHCTPYKLUMUTE Ha NPOM3BOANTENS.

. HanacaHe Ha GRADIA DIRECT
1) OT komnonn

MocTaseTe komniona GRADIA DIRECT B Unitip

APPLIER II unu nogo6eH annukatop. Ceanete

Kanaukara 1 u3tnackaiiTte Matepuana AMPEKTHO B

npenapupanns kaBuTeT. M3non3saiite NOCTOSIHHO

Hansraxe (dwur. 2). NMoaabpxanTe HansaraHe BbpXy Cnycbka Ha annukartopa,

npokaTo nasaxaate Unitip APPLIER 1I n komntonata ot yctaTta. Toa Le

npeaoTBpaTU NaaaHeTo Ha KomnionaTa oT anaukaTopa.
2) OT wnpuumn

CaaneTe kanadkaTa Ha WnpuuaTa u u3TnackariTe Matepuarn Bbpxy CMECUTENHO

6nokye. HaHeceTe MaTepuana B kaBuTeTa, N3N0N3BaKN NOAXOAALLY

MHCTPyMeHT. Criefl HaHacsiHeTo, 3aBbpTeTe 6yTanoTo Ha wnpuuaTa o6paTHO Ha

YacoBHMKOBaTa CTperika C NoMOBMH /10 MbfieH 060poT, 3a Aa ocBoBGoaunTe

HanpexeHneTo B Wnpuuata. MocTaseTe kanaykaTa BegHara cnep ynotpeba.

3abenexka:

1. MaTepuansT MOXe Aa Ce NPUMOKN B eANHUYEH CIION 1 Aa Ce NOCTUTHE
€CTETUYHO Bb3CTAHOBSBaHE, Ype3 U3nonasaHeTo Ha CTaHAapTeH ussT. 3a
noseye nNoApoGHOCTH, norneaHeTe KNuHMYHUTE CbBETU.

. Moxe aa e TpyaHo maTepuana Aa ce u3Tnacka, BefjHara cfiel Kato ce u3Baau
OT CTy/leHO MACTO 3a CbxpaHeHue. Mpeau ynotpe6a, 0cTaBeTe 3a HAKOMKO
MUHYTU NPU HOPMasHa cTaliHa Temnepartypa.

. Cnea noaunpakeTo, n3bsrsarTe TBbPAE AbNTO U3NaraHe Ha OKONHa CBETNNHA.
Ts MOXe f1a CbkpaTyu BpemeTo 3a paboTa.

1. ®poHTanHN kaBUTETN
a. Mpu Masnku kasuteTn

Bb3cTaHoBeTe, U3M0N3Baliki €AHOLIBETHA NOCMOiIHA TexHUKa. B noseyeTo
Ccryyau, U3non3saHeTo camo Ha euH ot CTaHaapTHUTE LBeToBe e 6bae
[0CTaTBYHO. B criyyan, kbAeTo e HeobXo/1MMa No-BUCOKa CTENEH Ha
TPAHCMYLIEHTHOCT, MOXe Aa u3GepeTe eanH OT BbHWHUTE cneuynarntin LBeTose.
BXTe CblLO 1 NpuMepuTe 3a KNUHUYHO NPUNOXEHNe.

IMpu ronemu kaBuTeTn

B noBeyeTo cnyyau, MHOroLBETHaTa NOCNONHA TEXHWKA We Jafe Hai-406pn
ecTeTuyHu pesynTtaTi. 3a 1a GnokMpaTte NPpemM1HaBaHETo Ha CBETNHAaTa OT
yCTHaTa KyXxuHa unu 3a ga nokpueTte ouseTeH /:\eHTVIH,VISGepeTe noaxoasuwy,
BbTpelueH cneynaneH UBST U NPOAbIXeTe Bb3CTaHOBABAHETO CbC CTaHaapTeH
UBST. 3a Aa HanpaBuTe Bb3CTaHOBABAHETO NO-€CTECTBEHO U Aa KonupaTe
Bb3pacTOBUTE NPOMEHU BbB BLHLIHUA BIAA, NOCMEAHNs Criov TpsiGsa Aa Gbae
oT BbHuweH cneunaneH usat. BuxTe cbuwo Mpumepute 3a KnuHnyHo
npunoxeHue u/ unu ce kKoHcynTupaiite ¢ Tabnuuata 3a komGuHUpaHe Ha
useTtoseTe.
. MocTepuopHm kaBuTeTH

a. Mpu Manku kasnuteT

BbacTaHoBeTe, N3N0N3Balikin €AHOLIBETHA NOCNOiIHA TexHNKa. B noseyeTo
cnyyau, ynotpe6aTa camo Ha eiuH oT CTaHaapTHUTe LBeToBe e 6bae
fAocTaTbyHa. B criyyan, KbAETO € Heo6X0/AMMa NO-roNsAMa TPAHCNYLEHTHOCT,
Moxe Aa ce usbepe euH oT BbHWHMTE cneuunanyu usetose. MornegHete
MpumepuTe 3a KNMHUYHO NpUnoxeHue.

Mpu AbNGOKK KaBUTETU

HaHeceTe TeyeH komno3uT, kato GRADIA DIRECT Flo unu GRADIA DIRECT
LoFlo* Ha AbHOTO Ha kaBuTeTa. Cnea ToBa HaHeceTe eAnH oT CTaHAapTHUTE
useTtoBe. 3a ONTUManeH eCTETUYEH Pe3yNTaT, U3MNOM3BaNTe NOCNeAeH Crom ot
€/IMH OT BbHLWHMUTE cneumrasnty usetose. BuxTe cbuio Mpumepute 3a KnuHU4HO
npunoxeHxue.
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*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC nnu GC Fuji IX GP cbLo morat
[la ce U3Non3Bar kaTo NOANOXKKa UMK 0CHoBa. CreaBaiTe CbOTBETHUTE
MHCTPYKLWK 33 ynoTpeGa Ha Npou3soanTens.

Mpumepu 3a Knunnuro npunoxerne (Knuuuunm cbeetn Ne 1, 2)

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

BuHiwen
creuvanen

Crawnapren Burpewen

cneuvanen
BuHwen
cneuvanen

nocroitHa Texwika

(Crannapren Cranpapren

cneuvianen BuTpelue crewnanes

nocnoiiHa Texkuka TedeH komnosut
MHorouseTa nocrioiiia
TexHmKa

FIOCTIOiHa TexHMKa

Tabnuua 3a KOMGMHUPaHE Ha LiIBETOBETE NPU MHOTOCHOMHA TEXHIUKA NPy ronemn
KaBUTeTU Ha PpoHTanHM 3b6u (1-6)

GRADIA™ DIRECT

SVETLEM TUHNOUCI KOMPOZITNI VYPLNOVY MATERIAL
Uréeno vyhradné k pouZiti ve stomatologické praxi v doporué¢enych indikacich.

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

KONTRAINDIKACE

1. Pfimé prekryti pulpy.

2. Tento vyrobek nepouzivejte u pacient(i s prokazanou alergii na metakrylatovy
monomer nebo metakrylatovy polymer.

POPIS VYROBKU

GRADIA DIRECT je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vypliiovy material pro intraoralni
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 nema z&dnou 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 kfemicity, multifunkéni monomer, iniciator, pigment,
stabilizator

NAVOD K POUZITI
1. Vybér odstinu
Zub oéistéte pemzou a vodou. Odstin by mél byt vybran pfed izolaci zubu. Pfislusny
odstin GRADIA DIRECT vyberte podle vzorniku GRADIA DIRECT.
. PFiprava kavity
Kavitu preparujte obvyklym postupem.
Poznamka:
Pro prekryti pulpy pouzijte hydroxid vapenaty.
. Aplikace bondu
K bondovani GRADIA DIRECT ke skloviné a/nebo
dentinu pouzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém,
jako G-Premio BOND, G-zenial 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 I a vyjméte aplikator a Unitip z
ust. Tim predejdete uvolnéni Unitipu z aplikatoru.
2) Aplikace z tuby
Sejméte uzaveér 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
uvnit tuby. Ihned po pouZiti uzavér znovu nasadte.
Poznamka:
1. Pro dosazeni estetickych vysledku Ize material ve standardnich odstinech
zpravidla nanést v jedné vrstvé. Detaily viz kapitola Klinické tipy.
2. Ihned po vyjmuti z chladnicky miize byt material tézko vytlagitelny. Pred
pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté.
3. Po vytlaceni z injekce je tfeba se vyhnout pfili§ dlouhému vystaveni materialu
okolnimu svétlu, které maze zkratit dobu zpracovani.

1. Kavity ve frontalnim useku
a. Malé kavity
Vypli zhotovte jednim odstinem za pouZziti vrstveni. Ve vétsiné pfipadu bude
stacit pouzit jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy3si
translucence, Ize pouzit jeden ze specialnich vnéjsich odstinu. Viz také Pfiklady
klinickych aplikaci.
. Velké kavity
Ve vétsiné pripadi dosahnete nejlepsich vysledkd nanesenim vice vrstev o
raznych odstinech. K zabranéni prisvitu svétla z ustni dutiny nebo k zakryti
diskolorovaného dentinu vyberte pfislusny specialni vnitini odstin a pak
pokracujte v dostavbé standardnim odstinem. Vyplii bude vypadat pfirozenéji
(bude lépe napodobovat zmény zubu vzhledem k véku), pokud bude posledni
vrstva vytvofena jednim ze specialnich vnéjsich odstinu. Viz také Priklady
klinickych aplikaci a/nebo pouzijte Tabulku kombinace odstint.
2. Kavity v distalnim Useku
a. Malé kavity
Vypli zhotovte jednim odstinem za pouziti techniky vrstveni. Ve vétsiné pripadt
bude stacit pouzit jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy§si
translucence, Ize pouzit jeden ze specialnich vnéjsich odstinu. Viz také Priklady
klinickych aplikaci.
Hluboké kavity
Na dno kavity naneste tekuty (flow) kompozit jako napf. GRADIA DIRECT Flo
nebo GRADIA DIRECT LoFlo*. Poté naneste standardni odstin. NejlepSich
estetickych vysledki dosahnete, pokud jako posledni vrstvu nanesete jeden ze
specialnich vnéjsich odstint. Viz také Priklady klinickych aplikaci.
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*Jako podloZkovy material (liner i baze) Ize také pouzit GC Fuiji LINING PASTE
PAK, GC Fuji LINING LC nebo GC Fuji IX GP. Ridte se pfislusnymi navody k

pouziti.
Priklady klinickych aplikaci (Klinické tipy €. 1, 2)
(1-a) Standardni (1b) @a) (2b)  Vnejsi speciaini
Standardni
i Standard Vnitini |
Standardr speciini Standardni
Vngjsi Vngjsi
speciaini speciaini Tekuty (flow) kompozit
Jednoodstinova Viceodstinova technika vrstveni  Jednoodstinova technika vrstveni Viceodstinova technika vrstvent
technika vrstveni

Tabulka kombinace barev u vice vrstev ve velkych kavitach frontalniho useku (1-b)
Al A2 A3 A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Vhnitfni specialni | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardni A1 A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 c3
Vnéjsi specialni | 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 koneéného tvaru opracujte vyplii obvyklymi metodami.
6. Polymerizace svétlem
GRADIA DIRECT polymerizujte polymeraéni lampou
(obr. 3). Drzte se nasledujici tabulky dob osvitu a efektivni
hloubky polymerizace.

Al A2 | A3 | A35| A4 | B1 B2 | B3 | C3 Doba osvitu (Vysoce vykonna LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Efeffer‘ to ”I\De ff:uwfligg chart for Irradiation Time and Fig. 3 Burpewen crenanes| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Odstin (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
ective Depth of Lure. Crangapren | A1 | A2 | A3 |A35 | A4 | B1 | B2 | B3 | C3 CT.NT WT. OT, OvT 30 mm
GRADIA DIRECT ANTERIOR: Irradiation Time and Effective Depth of Cure BuHuwen cnewtanes | WT DT DT DT DT | WT | WT DT DT BA1, XBW, BW, DT 25mm
Irradiation time (High power LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec. 3a nogpo6HocTY 3a LBeTOBETE, NorneaHeTe cnegHata cekums — LIBETOBE. A1,A2,A3, B2, B3 2,0 mm
2
Shade (Halogen / LED) (>700 mwiem?) 20 sec. 5. KoHTypupaHe npeau poTononumepusmpare A3.5,Ad, C3,A02, A03, A4, CV, CVD 15 mm
KoHTypupaiiTe, n3nonssaiikin CTaHAAPTHU TEXHUKM.
CT, NT, WT, GT, CVT 3.0 mm 6. doronon \ae Mo iTe GRADIA DIRECT POSTERIOR: Doba osvitu a efektivni hloubka polymerace
B1, XBW, BW, DT 2.5mm GRADIA DIRECT c choTononumepuaupatia namna "
Dob: t " 4
A1,A2,A3, B2, B3 2.0 mm (®ur. 3). MorneaHeTe cnegHuTe Tabnuum 3a BpemeHarta obaosvit (Vysoce vykonna LED) (>12002mW/Cm2) ;g z:::'
‘A3.5, A, C3, AO2, AO3, AOA. GV, CVD 15mm 3a o6nbuBaHe U AbNGOUNHATa Ha echeKTUBHA Odstin (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) .
kbl : : il . nonumepusauus.
___ - onr. 3 P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Irradiation Time and Effective Depth of Cure P-A3 P-A35 20 mm
iati GRADIA DIRECT ANTERIOR: BpemeHa 3a o6nbysaHe v AbnboynHata Ha
Imadiation time(High power LED) (>1200 mW/om?) 10sec. edhekTMBHa NoNUMepH3aLus P A Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentalni polymeraéni jednotky musi
Shade (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec. pokryvat 450-480 nm.
Bpewve (Bucoko eHepruen LED) (>1200 mW/cm?) | 10 cek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5 mm 3a00mbuBaHe  (XanoreHHa / anoawa) (>700 mW/cm?) 20 cek. Poznamka: - . , - -
P-A3, P-A3.5 2.0mm LT 1. Material se nanasi a polymeruje ve vrstvach. Udaje o maximalni
tloustce vrstvy jsou uvedeny v tabulkach.
The effective wavelength range of each dental curing unit must cover 450-480 nm. CT, NT, WT, GT, CVT 30mm 2. Nizéi in|enzi(ayslvét|a mize Zpﬂsobi! nedostate&nou polymeraci a
Note: B1, XBW, BW, DT 25mm diskoloraci materialu.
1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer A1,A2,A3,B2, B3 2,0 mm e xgm
thickness, please consult the tables. 735, A, C3, AOZ, AG3, AOA, GV, CVD 15mm 7. Dokonovan! a le3ténf

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 1I.

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 shad
(White Translucent), P-NT (Natural translucent)

N

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

STORAGE

e : P-WT

Recommended for optimal performance, store in a cool and dark place

(4-25°C / 39-77°F).

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, AO.
WT,GT,CVT)
(Weight per Unitip: 0.24 g for anterior tip, 0.28 g for posterior
3. Option
a.Unitip APPLIER T b. Shade guide c. Mixing pad (No.14B)
II. Syringes
1. 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)

N

4, CVD, CT,

tip)

(Weight per syringe : 4.0 g for anterior syringe, 4.7 g for posterior syringe)

w

. Option
a.Shade guide b. Mixing pad (No.14B)

CAUTION
1. In case of contact with oral tissue or skin, remove immediately wi
sponge soaked in alcohol. Flush with water.

. In case of contact with eyes, flush immediately with water and se:
attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

N

ENA)

th cotton or a

ek medical

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.

o

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 an
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 ap

® o

©

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

d wear a dust

pliances,

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

12. Do not use GRADIA DIRECT in combination with eugenol contai
as eugenol may hinder GRADIA DIRECT from setting.
13. In rare cases the product may cause sensitivity in some people. |

ning materials

f any such

reactions are experienced, discontinue the use of the product and refer to a

physician.

14. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety

eyewear should always be worn.

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

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

CLEANING AND DISINFECTING:
MULTI-USE DELIVERY SYSTEMS: to avoid cross-contamination be

tween patients

this device requires mid-level disinfection. Immediately after use inspect device

and label for deterioration. Discard device if damaged.

DO NOT IMMERSE. Thoroughly clean device to prevent drying and accumulation

of contaminants. Disinfect with a mid-level registered healthcare-gra
control product according to regional / national guidelines.

For the Summary of Safety and Clinical Performance (SSCP) please

de infection

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 simi

lar 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
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: 12/2024

€ 2797

y 4 'ocll of

MANUFACTURED by:
GC DENTAL PRODUCTS CORP.
2-285 Toriimatsu-cho, Kasugai, Aichi 486-0844, Japan

DISTRIBUTED by:
GC CORPORATION

76-1 Hasunuma-cho, Itabashi-ku, Tokyo 174-8585, Japan

Ml cu: o curopeE .
Researchpark Haasrode-Leuven 1240, Interleuvenlaan 33,
B-3001 Leuven, Belgium TEL: +32 16 74 10 00

PRINTED IN JAPAN

link:

&

PAP

GRADIA DIRECT POSTERIOR: BpemeHa 3a o6nbyBaHe n gbnbounHarta Ha
edekTnBHa nonumepusauus

Bpewe (Bucoko eHepruen LED) (>1200 mW/cm?) | 10 cek.
LigsiT 3a06meuBaHe  (XanorenHa / aoaa) (>700 mW/cm?) 20 cex.
P-A1, P-A2, P-WT, PNT Zomm
P-A3, P-A3.5 20 mm

EdbekTuBHaTa ABMIXMUHA Ha BbIIHATA, OCUIYpEHa OT BCsika namna 3a
nonumepuanpaHe Tpsbsa ga nokpusa AnanasoHa ot 450-480 nm.

3abenexka:
1. MaTepuanst Tpsabea fa 6bae HaHacaH U NONMMEPU3UPaH Ha croese.
3a makcumanHata aeGenuHa Ha cnoeseTe, Mofis nornegHeTe TabnuuuTe.
2. T0-HUCBK UHTEH3NTET Ha CBETNINHATA MOXe Aa NPeAn3BuKa
HeaoCTaTbYHa NONMMEpU3aLMs UK OLBETABAHe Ha MaTepuana.

7. duHupaxe u nonupaHe
®duHupanTe 1 nonupaiite, U3Non3Baiiku AuamaHTeHu Gopepu, nonupaiwim rymm u
[Avckose. 3a 1a NOCTUTHETE BUCOK BNISICHK, MOXETe a U3non3sarte NonupaLu
nacTu.

MouunctBaHe u cTepunusupare Ha Unitip APPLIER II
Mons, HanpaBeTe cnpaska ¢ MHCTPYKLUNTE 3@ ynoTpe6a Ha Npou3BoAUTenNs npn
noyncTeaHe n ctepunusaumna Ha Unitip APPLILER II.

MouncTeaHe Ha pa3yBeTKaTa

PasuBeTkaTa MOXe 1a Ce MOYMCTY C Bofa U Mek canyH. He Gusa 4a ce cTepunuaupa.
YnoTpe6aTa Ha pasnuyHi XMMUYECKk1 Ae3NHMEKTaHTU / CTEPUNM3aTOPU MOXe Aa
yBpeau pasusetkara.

LUBETOBE

1. 22 uBsATa 3a aHTepuopHU
CrtaHpapTHu uBetoBe : XBW (CBpbx nsbenero 6sno), BW (M36eneHo 6ano),
A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (LUepsukanen), CVD (TbmeH LiepBukaneH)
BwTpewHu cneunantu usetose : AO2, AO3, AO4
BbHWHMU cneunantu usetose : WT (Bsin TpaHcnyueHT), DT (TbMeH TpaHCyueHT),
CT (AceH TpaHcnyuenT), NT (HatypaneH TpaHcnyueHT), GT (CuB TpaHCNyUEHT),
CVT (LlepBukaneH TpaHCNyLEHT)

. 6 UBSATa 33 NOCTEPUOPHU
CrtaHpapTHu usetose: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, BbHLUHM Cneunanyu uBeToBe:
P-WT (Ban tpaHcnyueHT), P-NT (HaTypaneH TpaHcnyLeHT)

N

LiseToseTe A, B, C, AO ca no pasuseTkata Ha Vita® *.
*Vita® e perucTpupaa Thproscka Mapka Ha Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

CBbXPAHEHUE
3a onTumanHo npenctassHe ce npenopb4ea, CbXPaHﬂEEIETe Ha XnagHo n TbMHO
MSICTO (4-25°C / 39-77°F).

OMNAKOBKH
1. Komnionn
1. BbBEXOAL KOMMNEKT
(35 komntonu B 7 uBsTa) - 35 komnonu (No 5 komnionu oT 7 uBaTa)
(0,16 mL 3a komniona) (6 aHTepuopHu uBsaTa : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 nocTepuopeH UBSAT : P-A2) - pasuBeTka
2. AONBNHUTENHO
a. OnakoBka oT 20 komntonu (Bcsika B 14 upsita) (0,16mL 3a komniona)
(8 aHTepuopHu uBsiTa - A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 noctepuopHu ussita - P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
6. OnakoBka oT 10 komntonu (Bcsika B 14 uBsita) (0,16mL 3a komniona)
(14 anTepuopHu UBsTa - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT,GT,CVT)
(Terno Ha komniona: 0,24 g 3a aHTepnopHu 1 0,28 g 3a NOCTEPUOPHW)
3. JonbnHuTenHo
a. Unitip APPLIER I 6. Pasusetka B. CmecutenHo 6nokye (No.14B)
1. Wnpuun
1. BbBEXIALL KOMMNEKT
- 7 wnpuum (no 1 ot Bcekun 7 uBsiTa) (2,7 mL 3a wnpuua)
(6 aHTepuopHu uBsATa : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 noctepuopeH uBsT : P-A2) - PasuseTka
2. JONBAHUTENHO
-1 wnpwua (B 28 ussiTa) (2,7 mL 3a wnpuya)
(Terno Ha wnpuua : 4,0 g 3a aHTepuopHa wnpuya, 4,7 g 3a nocTepuopHa
wnpuya)
3. JonbnHutenyo
a. Pasugetka 6. CmecutenHo 6nokye (No.14B)

BHUMAHUE
1. Mpu KOHTAKT C OpanHaTa nuraeuLa Unu Koxara, HeaaGaBHO OTCTPaHeTe ¢
namy4eH Tyndep unu rebuyka, HanoeHu B ankoxon. Npomuiite ¢ Boga.

. NPV KOHTAKT C 04nTE, HezabaBHO NPOMUIITE C BOZA M NOTbPCETE MeAULNHCKA

nomoty.

BHUMaBaiiTe Aa He ce NorbfiHe Matepuana.

Mpeawn na 3anoyHeTe npoleca Ha 3anbBaHe, YaCTUYHO EKCTPYANpaiiTe nacTa

M3BBH yCTaTa Ha nayneHTa v Aaned oT nauMeHTa, 3a Aa CTe CUrypHu, Ye nactara

n3Tu4a npaBunHoO.

. HoceTe BUHMMOBYM UMW NATEKCOBK PbKaBULW, 3@ Aa U3GErHeTe NPeKUsi KOHTaKT C
MHXMGMPaHUs OT Bb3AyXa CMOiA, 3a Aa NPeAoTBpaTUTE eBEeHTyanHa
CBPBXUYYBCTBUTEHOCT.

. Mopaau HeoBxoAMMOCTTa OT KOHTPON Ha UHpekuunTe, Unitip komntonute ca
camo 3a efjHoKpaTHa ynoTpe6a.

. HoceTe 3awWuThu o4una no speme Ha hoToNoNMMepUanpaHeTo.

KoraTo nonuparte nonuMepuanpaHns Matepuarn, u3nonasanre acnupaTop 1

HOCeTe 3alyUTHa Macka, 3a Aa u3GerHeTe BANLIBAHE Ha U3NUNEHWUS Npax.

9. He cmecBaiTe ¢ apyrv nogo6HM NpoayKTU.

10. N3BsreaiiTe nonagaHeTo Ha MaTepuan Bbpxy ApexuTe.

11. Mpn HEBONEH KOHTAKT C 4acTW OT 3b6a UNN NPOTETUYHUN KOHCTPYKL MUK,
OTCTpaHeTe C MHCTPYMEHT, rbbudka unu namyyeH Tyndep npean hoto-
nonumepuamnpaHe.

12. He usnonseaite GRADIA DIRECT B kOMGUHALUA C €BreHON CbAabpXKaLmn
mMaTepuany, Thil KaTo eBreHosia MoxXe Aa Hapyluu HOPMasnHoOTO NoMMepU3npaHe
Ha GRADIA DIRECT.

13. B peaku cnyyau, NpOAYKTLT MOXe Aa NPEAU3BUKA CBPBXUYYBCTBUTENIHOCT Y HAKOW
xopa. Mpu TaknBa peakuuu, NpekpateTe ynotpeGaTta Ha NpoAykTa 1 noTbpceTe
nekapcka nomoty.

14. N'nynm npeanasuu cpeactea (JIME) kaTo pbkaBUUK, Macka v NpeanasHu o4ymna
BuHarv Tpsibea fa 6bAaT HoCeHU.

N

Ealod

o

o

Hsikou NpoAyKTU, CNIOMEHaTU B HACTOALMTE UHCTPYKLWUK, MoraT Aa 6baa

onpeaeneHn kato onacHu ckrnacHo GHS. Bunaru ce 3anosHaBaiTe ¢

MHQ)OpMBLlMOHHMTe AaHHu 3a GeaonacHocT, Hanu4yHu Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te cblyo Taka MoraT Aa 6baaT u3nckaHm oT Bawmsa gocTaBymk.

MOYNCTBAHE U OESUHOEKLINA

LOO3UPALLM CUCTEMM 3A MHOTOKPATHA YTOTPEBA: 3a na ce nsberne
KPBCTOCAHO 3aMbPCSBAHE MEX/Y NaUMEHTUTE, YCTPOCTBOTO U3UCKBA CPE/IHO HUBO
Ha Ae3nHbeKums.

BepaHara cnep ynotpe6a MHCNeKTMpaiTe yCTPONCTBOTO U eTUKeTa 3a BrolasaHe Ha
CbCTOsIHMETO, V3XBBpreTe yCTPOWCTBOTO, aKo € YBPeAeHo.

HE OBJNIMBAUTE. MouucTeTe fobpe yCTPOWCTBOTO, 3a fla ce npefoTBpaTti
N3CbXBaHe W HaTpynBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leanHdekympaiite ¢ NpoayKT 3a
KOHTPOS Ha MHEKLMUTE CPEAHO HMBO, PETUCTPUPAH 3a 34PaBHU LEnu, B
3aBUCUMOCT OT PErNOHamNHNTE / HaLMOHAMHNTE yKasaHns.

3a Pestome Ha 6e3onacHOCTTa M KNMUHWUYHOTO npecTaBaHe (SSCP), mons, BuxTe
6asarta aaHHn EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unu ce cebpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaaBaHe Ha HexenaHu eekTn:

AKO y3HaeTe 3a HskakbB BI HexenaH edekT, peakumus unm noaoGHn cueutus,

Bb3HWKHANM OT ynoTpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOUUTENHO TE€3U, KOUTO He ca

136pPOeHM B Ta3n MHCTPYKUMS 3a ynoTpeba, Mons, joknafsaiiTe rm AMPEKTHO Ypes

CbOTBETHATa CUCTeMa 3a 6ANUTEeNHOCT, kaTo u3GepeTe NOAXOASLIMUS OpraH BbB

BalaTa cTpaHa A0CTbMHM Ypes crieaHaTa Bpb3ka:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

KaKTO M Ha HalaTa cucTema 3a BbTpeluHa 6auTenHocT: vigilance@gc.dental

Mo T031 HaumH LWe aonpuHeceTe 3a Noao6psiBaHe Ha Ge3onacHoCTTa Ha T03K

NPOAYKT.

MocneaHa pepakums: 12/2024

Dokoncovani 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 ¢isténi a sterilizaci Unitip
APPLIERII.

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

ODSTINY

1. 22 odstint pro frontalni Gsek
Standardni odstin : XBW (extra vybéleny), BW (vybéleny), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1,
B2, B3, C3, CV (krékovy), CVD (krékovy tmavy)
Vnitni specialni odstin : AO2, AO3, AO4
Vnéjsi specidlni odstin : WT (bila translucentni), DT (tmava translucentni),
CT (¢ira translucentni), NT (pfirodni translucentni), GT(3eda translucentni),
CVT (krékova translucentni)

. 6 odstind pro distalni Usek
Standardni odstin : P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Vnitini 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 optimalni vysledek, skladujte na chladném a tmavém misté (4-25°C / 39-77°F).

BALENI
1. Unitips
1. UVODNI BALENI
(35 Unitipi v 7 odstinech) - 35 koncovek (5 koncovek od kazdého ze 7 odstint)
(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 odstinu) (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 odstint) (0,16 ml v jedné koncovce)
(14 odstint 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 APPLIER T (aplikator) b. Vzornik c. Michaci podloZzka (No.14B)
1. Tuby
1. UVODNI BALENI
- 7 tub (1 tuba od kazdého ze 7 odstinl) (2,7 mL tuba)
(6 odstinu 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 Ustni nebo s kuzi ihned odstrarite smotkem vaty
smocenym v alkoholu. Oplachnéte vodou.

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

Dejte pozor, aby pacient material nespolkl.

Pred zahajenim procesu aplikace vytlacte trochu pasty mimo Usta a stranou od

pacienta, abyste zabezpecili spravny tok pasty.

PFi vykonu noste rukavice, abyste se nedotykali vzduchem inhibované vrstvy

pryskyfice, a pfedesli tak mozné citlivosti.

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

Pfi polymeraci svétlem noste ochranné bryle.

P¥i lesténi polymerizovaného materialu pouzivejte savku na prach a noste Ustenku,

abyste prach nevdechli.

Nemichejte s ostatnimi podobnymi vyrobky.

Vyhnéte se potfisnéni obleGeni materialem.

V pfipadé kontaktu materialu s okolnimi zuby nebo protetickymi nahradami

odstrarite material nastrojem, houbi¢kou nebo vatovym tampénem 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 pfipadech muze vyrobek zpusobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouZivejte a vyhledejte Iékare.

14. Pfi praci vzdy pouzZivejte osobni ochranné prostfedky, jako jsou rukavice,
obli¢ejové masky a ochranné bryle.

poN
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Nekteré vyrobky, které jsou uvadéné v navodu k pouZiti, mohou byt klasifikovany jako
nebezpeéné podle GHS. Vzdy se seznamte s bezpe¢nostnimi listy, které jsou k
dispozici na adrese:

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

CISTENI A DEZINFEKCE: i i

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

NEPONORUJTE. Aby nedochézelo k zaschnuti a hromadéni negistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni troven
dezinfekce dle mistnich zdravotnich predpis.

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

Hlaseni nezadoucich uginka:

pokud obdrzite upozornéni o jakémkoli nezadoucim G&inku, 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

pfislu§ného systému hlaseni nezadoucich Gcinkd patficnému Gfadu 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 zpisobem pfispé&jete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 12/2024

upute za uporabu.
GRADIA™ DIRECT

SVJETLOSNOPOLIMERIZIRAJUCI KOMPOZIT ZA ISPUNE
Samo za struénu 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 svjetlosnopolimerizirajuéi, 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 og¢istiti plovu¢cem i vodom. Boju treba odabrati prije

Hasznalat
olvassa el figyelmesen!

GRADIA™ DIRECT

FENYRE KEMENYEDO, KOMPOZIT HELYREALLITO ANYAG

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljiuk a megadott
felhasznalasi terileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Kozvetlen helyreallitas 111, IV., V. osztaly( kavitasok esetén
2. Koézvetlen helyreallitas ék alaku kopasok és gyokérfelszini kavitasok esetén
3. Direkt héjak készitése, diasztémazaras
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radiopak)
1. Kdzvetlen helyreallitas 1. és II. osztalyu kavitasok esetén

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

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

TERMEK LEIRAS

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

A GRADIA DIRECT POSTERIOR radiopacitasa megegyezik 1.0-1.5 mm
aluminiuméval (dentin = 1 mm, zomanc = 2 mm) éa GRADIA DIRECT ANTERIOR
anyagnak nincs radiopacitasa.

A szervetlen téltéanyag részecskemérete 0.02-2.9 ym kozotti.

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

65 vol% a posterior esetében.

OSSZETETEL

Dimetakrilat, féldpat, szilicium-dioxid, multifunkcionalis monomer, iniciator, pigment,
stabilizalo

HASZNALATI UTMUTATO

Tisztitsa le a fogat habkdporral és vizzel. A szint még az izolalas el6tt valassza ki.
A megfelel6 GRADIA DIRECT szinarnyalat kivalasztasahoz hasznalja a GRADIA

Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon.

4zashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.

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. dbra). Kévesse a

abra.1

. A GRADIA DIRECT applikélasa

izoliranja zuba. Odabrati odgovarajuéu GRADIA DIRECT 1. A szinarnyalat kivalasztasa
boju sukladno GRADIA DIRECT vodi¢u za boje. WD
2. Preparacija kaviteta " b
Kavitet preparirati standardnim tehnikama. DIRECT fogszinkulcsat.
Paznja: 2. A kavitas preparalasa
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid. ! |
3. Spajanje skt Megjegyzés:
Za spajanje GRADIA DIRECT materijala za caklinu i/ili - P'__ 15ap '
dentin koristiti svjetlosnopolimeriziraju¢i sustav za 3. Rogzitesi technika
spajanje kao npr. G-Premio BOND, G-aenial Bond,
G-BOND ili GC Fuji BOND LC (slika 1). Slijediti upute
proizvodaca.
4. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT BUNL vagy L
1) Doziranje iz Unitip nastavaka gyarto eléirasait.
GRADIA DIRECT Unitip nastavak postaviti u 4
odgovarajuéi Unitip APPLIER II. Odstraniti poklopaci ~ LSa-2

materijal istisnuti direktno u preparirani kavitet. Koristiti
stalni pritisak (slika 2). Zadrzati pritisak na rucici aplikatora prilikom odstranjivanja
APLIKATORA i nastavka iz usta. To sprje¢ava odvajanje nastavka od aplikatora.
2) Doziranje iz $trcaljke
Odstraniti poklopac $trcaljke i materijal istisnuti na podlogu za mije$anje. Materijal
postaviti u kavitet odgovaraju¢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 $trcaljki i sprijecio daljnji izlaz materijala iz Strcaljke.
Vratiti poklopac odmah nakon uporabe.
Paznja:
. Estetski zahtjevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
standardnih boja. Za detalje pogledati klinicke upute.
Nakon ¢uvanja na hladnom mjestu moZze biti teSko istisnuti materijal. Stoga ga
prije uporabe treba ostaviti nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.
Nakon doziranja materijal ne ostavljati izloZzen okolnom svijetlu, jer se time moze
skratiti vrijeme rada.
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1. Kaviteti na prednjim zubima
a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini slu¢ajeva bit ¢e dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna veca translucencija moZe se odabrati
jedna vanjska specijalna boja. Takoder pogledati primjere klini¢kih primjena.
b. Veliki kaviteti
U vecini slu¢ajeva viSebojna tehnika slojeva pruzit ¢e najbolje estetske rezultate.
Za sprjeCavanje prosijavanja iz usne Supljine ili za maskiranje diskoloriranog
dentina valja odabrati odgovaraju¢u unutarnju specijalnu boju i nastaviti nanosenje
slojeva standardnom bojom. Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za opona$anje
promjena u izgledu zubne povrsine uslijed starosti, zavrsni 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 veini sluajeva 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 zavréni sloj kompozita. Takoder pogledati
primjere klinickih 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)  Vanjska specijaina

Standardna
Standard Standardna Sl Standardna
el
Vanjska speciaina W Tekuci kompozit

{fjogkoinatenT Vigebojna tehnika slojeva Jednobojna tehnika slojeva Visebojna tehnika slojeva

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

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Unutarnja specijalna| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AD4
Standardna A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Vanjska specijaina | WT DT DT DT DT WT wWT 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).Pogledajte tablicu ispod za vrijeme
osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.

1) Unitip patronbél adagolva

Helyezze be a GRADIA DIRECT Unitip patront az

Unitip APPLIER II vagy ezzel megegyez6

adagolopisztolyba. Vegye le a kupakot és allando

nyomassal nyomja az anyagot kozvetlenil a preparalt
kavitasba (2. abra). Az adagolét 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 adagoldbol idé el6tt kiessen.

2) Fecskend6bdl adagolva

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

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

utan a dugattyt tekerje vissza az éramutaté jarasaval ellenkezéen egy fél

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

Megjegyzés:

1.A standard szinek egyikének alkalmazasaval mar egyetlen réteggel is
esztétikus helyredllitas készithet6. Részleteket a Klinikai tmutaté pont alatt
talal.

2.El6 Ihat, hogy az anyagot nehéz a fecskend8bdl kipréselni kozvetleniil a
h rténd kivétel utan. Hasznalat el6tt hagyja néhany percig
szobahémérsékleten 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 helyredllitast végezze egyszines rétegezési technikaval. A legtébb esetben
egyetlen standard szinarnyalat 6nmagéaban 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 legtébb esetben a tobbszines rétegezés biztositja a legjobb esztétikai
eredményt. A szajlireg sotétjét kizarni vagy az elszinez6dott dentint eltakarni egy
jol kivalasztott belsé specidlis szinnel lehet. Ezutan folytathatja a felépitést egy
standard szinnel. A helyreallitdas még élethiibbé teheté (pl. korral jaro valtozasok
imitalasa), amennyiben utolso rétegként kiilsé specialis szint hasznal. Részleteket
talal a Klinikai Alkalmazasok kozott vagy a szinkombinacios tablazatban.

2. Poszterior kavitasok esetén

a. Kis kavitasok esetén

A helyreallitast végezze egyszines rétegezési technikaval. A legtobb esetben
egyetlen standard szinarnyalat 6nmagéaban is megfelel. 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 kavités aljara, majd helyezze ra a standard szint. Végsé
rétegként hasznaljon kiils6 specialis szint, igy optimalis esztétikumot érhet el.
Nézze meg a Klinikai Alkalmazasi példakat is.

abra.2

o

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC vagy GC Fuji X GP
szintén alkalmazhato alabélel6ként vagy linerként. Kdvesse a gyartd
hasznalati utmutatojat.

Klinikai Alkalmazasi példak (Klinikai Utmutaté 1, 2 pontok)
(1-a) Standard (1) 2-a) (2b)  Kils specilis

(
Standard
Standard Belso Standard
|Standard spocidlis ‘andar
Kiilsé.
Kiils specilis specialis

Folyékony kompozit
Eoyszines 1BeZ8s!  1yppszines rétegzésitechnika  Egyszines rétegzési technika  Tobbszines rétegzés technika

Szinkombinacids tablazat tobbszines rétegezési technikahoz, nagy anterior
kavitasok esetén (1-b)

Al A2 A3 A3.5 Ad B1 B2 B3 C3
Belsé specidlis | BW | AO2 | AO3 | AO3 AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standard Al A2 A3 A35 A4 B1 B2 B3 c3
Kiilsé specialis | WT DT DT DT DT WT | WT DT DT
A szinarnyalatokrl részletesebben a SZINARNYALATOK fejezetben olvashat.

5. A fénykezelés el6tti formazas
Formazza 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 1T

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unika¢ 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 iklasa 2 (grupa 1)
wedtug normy ISO 4049.

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

Zakres wielko$ci czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02-2,9 pm.

Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 64% objetosci w przypadku
wersji anterior, 65% w przypadku wersji posterior.

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

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Dobér odcienia
Oczysci¢ powierzchnig zeba wodg z pumeksem. Dobér odcienia powinien byé
dokonany przed izolacjg zeba. Wybra¢ odpowiedni odcien GRADIA DIRECT
postugujgc sie kolornikiem GRADIA DIRECT.
. Preparacja ubytku
Ubytek opracowaé¢ w standardowy sposéb.
Uwaga:
Do przykrycia miazgi zastosowac preparat
wodorotlenkowo wapniowy.
. Stosowanie systemu taczacego
Do potaczenia GRADIA DIRECT ze szkliwem i/lub
zebing, uzywac $wiattoutwardzalnego systemu Ryc.1
taczacego, takiego jak G-Premio BOND, G-zenial
Bond, G-BOND lub GC Fuji BOND LC (ryc. 1).
Stosowac zgodnie z instrukcjg producenta.
. Naktadanie GRADIA DIRECT
1) Pobieranie z amputki Unitip
Umiesci¢ amputke Unitip GRADIA DIRECT w
podajniku Unitip APPLIER II lub jego odpowiedniku.
Zdja¢ nakretke i uzywajgc rownomiernej sity wycisngé
materiat bezposrednio do ubytku (ryc. 2). Podczas
wyjmowania podajnika i amputki z jamy ustnej utrzymywac nacisk na rekojes¢.
Zapobiega to wysunigciu sie kapsutki z podajnika.
2) Pobieranie ze strzykawki
Zdja¢ nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek do mieszania. Umiesci¢
materiat w ubytku uzywajgc odpowiednich narzedzi do naktadania. Po pobraniu
materiatu przekreci¢ tlok strzykawki od pét do petnego obrotu w kierunku
przeciwnym do wskazéwek zegara, aby zapobiec dalszemu wydobywaniu sig
materiatu ze strzykawki. Bezposrednio po uzyciu natozy¢ nakretke na
strzykawke.
Uwaga:
1.Estetyczne wypetnienia mozna uzyskac stosujgc odcienie standardowe w
technice jednowarstwowej. Szczegoty postepowania,patrz: Wskazowki
kliniczne.
2. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do wyci$niecia
bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy pozostawi¢ go na kilka minut
w temperaturze pokojowej.
3.Po pobraniu, unikaé zbyt diugiej ekspozyciji na $wiatto otoczenia. Swiatto
otoczenia moze skroci¢ czas pracy materiatem.

[Wskazéwki kliniczne]
1. Ubytki w zebach przednich
a. Mate ubytki
Odbudowac¢ technikg warstwowg uzywajac jednego odcienia. W wigkszosci
przypadkéw uzycie tylko jednego standardowego odcienia bedzie
wystarczajgce. W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopien
przeziernosci, mozna dobra¢ jeden ze specjalnych odcieni zewnetrznych.
Patrz takze: Przyktady zastosowania klinicznego.
b.Rozlegte ubytki
W wigkszosci przypadkdw najlepsze estetyczne efekty zapewni odbudowa
technikg wielowarstwowg przy uzyciu kilku odcieni. Do zablokowania przeswitu
jamy ustnej lub zamaskowania przebarwionej zgbiny, dobra¢ odpowiedni
specjalny odcien wewnetrzny i kontynuowac¢ 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
przypadkéw uzycie tylko jednego standardowego odcienia bedzie wystarczajace.
W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopien przeziernosci, 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 uzyskac naktadajac jako ostatnig warstwe kompozytu
specjalny odcien zewnetrzny. Patrz takze: Przyktady zastosowania klinicznego.
*Jako liner lub materiat podktadowy mozna réwniez zastosowaé GC Fuji LINING
PASTE PAK, GC Fuji LINING LC lub GC Fuji IX GP. Postepowa¢ zgodnie z
odpowiednig instrukcjg stosowania producenta.
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Przyktady zastosowania klinicznego (Wskazoéwki kliniczne Nr 1, 2)

(1-a) Standard (1-b) (2-a) (2-b) Specjainy zewnetrzny

Standard
Specjalny
Standard Standard wewnetrzny Standard
Spedjalny
S I
et zewnetrzny

Kompozyt plynny
e ewowa Wieloodcieniowa  Jednoodcieniowa technika Wieloodcieniowa technika
technika warstwowa _Warstwowa ‘warstwowa

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

A | A2 | A3 [A35] A4 [ B1 | B2 | B3 | C3
Specialne wewngirzne| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardowe A1 | A2 | A3 [A35| A4 [ B1 | B2 | B3| C3
Specialne zewngtzne| WT | DT | DT | DT | DT | wr | wr | bt | DT

Szczegoly 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 cétre profesionistii din domeniul stomatologic conform indicatiilor
de folosire.

INDICATII DE UTILIZARE
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Restaurdéri directe ale cavitatilor de clasa III, IV si V.
2. Restaurari directe ale defectelor pana si a cavitatilor radiculare.
3. Restaurari directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (radioopac)
1. Restauréri 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 intraorala si clasificat ca material Tip 1 si Clasa 2 (Grup 1) conform
standardului ISO 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR are o radioopacitate echivalenta cu 1.0-1.5 mm
aluminiu (dentind = 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
Pregatiti cavitatea folosind tehnicile standard.
Nota: A
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu.
. Aplicarea adezivului
Pentru adeziunea la smalt si / sau dentina a lui GRADIA
DIRECT, utilizati un sistem de adeziune foto-polimerizabi
cum ar fi G-Premio BOND, G-eenial 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
pregatitd. Folositi o presiune constanté (Fig. 2).
Mentineti presiune asupra manerului aplicatorului in
timp ce indepartati APLICATORUL pentru Compule si Compula de cavitatea
orala. Acest lucru impiedica Compula sé 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:
. Materialul poate fi aplicat intr-un singur strat pentru a obtine restaurari estetice
utilizand nuantele Standard. Pentru detalii, consultati Sugestii Clinice.
. Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un loc rece.
Inainte de utilizare, lasati-I sa 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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a. In cazul cavitatilor 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
selectata o nuanta speciald 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 decoloratéd, alegeti o nuanta speciala
Interioard adecvata si continuati restaurarea cu o nuanta Standard. Pentru a
realiza o restaurare cat mai naturala ex. pentru a copia schimbarile 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
selectatd 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 nuantd 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 Fuiji LINING LC sau GC Fuji IX GP pot
fi deasemenea folosite ca liner sau baza. Urmati instructiunile producatorului

o

o

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

Standard

Speciale Standard
Interioare

Speciale

Exterioare

Compozitfluid

Tehnica de stratificare cu mai
multe nuante

Standard Standard
‘Speciale Exterioare

Tehnica de stralificare  Tehnica de stratificare cu mai

- Tehnica de stratificare cu o
cuosinguranuanta  multe nuante 5

singura nuana

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 | AD4 | 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

Vrijeme i 5 Y N . . e Conturati folosind tehnicile standard.
osvjetljavanja (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm) . ;g see Fenykezelje a GRADIA DIRECT-et egy fénypolimerizalo 5. Ksztattowanie przed utwardzaniem $wiattem 6. Foto-Polimerizarea
Boja (Halogeno / LED svjetlo) (>700 mW/cm?) sec. kesziilékkel (3. abra). Az alabbi tablazat fénykezelési Nadac ksztatt stosujac standardowe techniki. Foto-polimerizati GRADIA DIRECT folosind o lamp3 de
CT.NT, WT, GT, CVT. 3.0 mm mélységet és id6t tartalmazza. 6. Utwardzanie swiattem _ foto-polimerizare (Fig. 3). Consultati tabelul urméator
B1VXBVW E;W E)T 2'5 3.4bra GFIQADlA DIRECT UltwaEdZIC;)Wla“em stosujgc lampe do pentru detalii referitoare la Timpul de Iradiere si
» XBW, BW, 5 mm - Atvilagitasi id6 és mélysé polimeryzacji $wietlnej (ryc. 3). Adancimea Efectivé a Polimerizarii. Fig. 3
A AZ.A3.B2.53 20mm GRADIA DIRECT ANTERIOR: Atvilagitasi id6 és mélység Patrz tabela ponizej Czas naswietlania i glebokosé , , S —
A35. A4 C3. AO2. AO3. AO4. CV. CVD 15 Megvilagitasiids  (Nagy teljesitményii LED) (>1200 mW/cm?) 10 mp efektywnej polimeryzacji. GRADIA DIRECT ANTERIOR: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a
2 A%, 25, AOZ A0S ADH &Y > mm Szinérmyalil (Halogen / LED) (700 mW/cm?) 20mp Rye.3 Polimerizarii
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja GR_ADIA DIRECT ANTERIOR: Czas naswietlania i gtebokos$¢ efektywnej Timp de iradiere (LED cu capacitate ridicatd) (>1200 mW/em?) 10 sec.
v CT. NT. W, T, CVT 30mm polimeryzacji N (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
”Je’::_e . (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec. B1, XBW, BW, DT 2.5mm rr— - uania
o OSIOIRR(idige) (50 vt 00wy | B | s pnna s _ et ) |0 oW oTon
AT, PA2, PWT P.NT 25 mm A35,Ad, C3, AO2, AO3, AO4, GV, CVD 15mm Odcien B1, XBW, BW, DT 25mm
P-A3, P-A35 20mm o j ] CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm A1,A2,A3, B2, B3 2,0mm
; - - — — ; GRADIA DIRECT POSTERIOR: Atvildgitasi id6 és mélység B1, XBW, BW, DT 25mm A35,Ad, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 15mm
Efektivna duljina valova dentalnog svjetla za polimerizaciju mora biti od 450-480 nm. Moguilagitas! 1d6 M A2 A3 B2 B3 20
jesitmény( 2) ,0 mm . . . . -
Paznja: » :”:%ygfrl‘]ﬁ'g;e)TZ;'OLDER,\;/ZKgO mw/em?) ;g mg - GRADIA DIRECT POSTERIOR: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a
1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetiom u slojevima. Szinamyalat A3.5,Ad, C3, AO2, A3, AO4, CV, CVD 1.5mm Polimerizarii
Maksimalnu debljinu sloja pogledati u tablici. . g -\ ¥ . L L . . n - - —
2. Manj intenzitet svjetla moze uzrokovati nedovoljno stvrdnjavanje il P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm GFI{_ADIA DIRECT POSTERIOR: Czas naswietlania i glgbokos¢ efektywnej Timp de iradiere (| £p cy capacitate ridicata) (>1200 mw/cm?) | 10 sec.
diskoloraciju materijala. P-A3, P-A3.5 2,0mm polimeryzacji Nuanta (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec.
7. Zavréna 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 25mm
Za zavr$nu obradu i poliranje koristiti dijamantna svrdla te svrdla i diskove za tartomanya le kell fedje a 450-480 nm-t. Odcien (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek. PA3 PA3S 20
poliranje. Za postizanje visokog sjaja mogu se koristiti paste za poliranje. Megi - A LOmm
1 eﬁjjegyzes,t 6t «ént kell applikalni és fénvkezelni. A imali P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm Gama de lungime de undé eficient a fiecarei unitéti de polimerizare
Ci§t’:enje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I - Az anyagot rétegenkent kell applikalni es fenykezelni. A maximalis P-A3, P-A3.5 2,0mm stomatologice trebuie sa acopere 450-480 nm.

Molimo procitajte upute proizvodaca za ¢iS¢enje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER TI.

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

BOJE

1. 22 boje za ispune u podruéju 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 zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Njemacka.

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

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 podrucju prednjih zubi: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za ispune u podruéju straznjih zubi: P-A2) - vodic¢ 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 podru¢ju 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 podru¢ju 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
podrucju straznjih zubi.)
3. Dodatna opcija
a) Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER 1) b) Vodié za boje
c) Podloga za mije$anje (br. 14B)
1. Strcalike
1. POCETNI KOMPLET
- 7 &trcaljki (po 1 Strcaljka u 7 boja) (2,7 mL po Strcaljki) (6 boja za ispune u
podruéju prednjih zubi: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 boja za ispune u podrucju
straznjih zubi: P-A2) - vodic¢ za boje

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

. U slu¢aju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti spuzvicom ili vatom

namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

U sluéaju dodira s o¢ima odmah isprati vodom i potraZiti pomoc¢ lije¢nika.

Izbjegavati gutanje materijala.

Prije po€etka procesa punjenja, djelomi¢no istisnuti pastu izvan pacijentovih usta

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

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

kontakt s materijalom, jer u protivnome moze doci do senzibilizacije.

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

Tijekom svjetlosne polimerizacije nositi zastitne naocale.

Tijekom poliranja koristiti uredaj za usisavanje prasine i nositi masku za zastitu od

prasine kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

Ne mijesati s drugim materijalima.

Izbjegavati oneciScenje odjece materijalom.

U slucaju 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, budu¢i da
eugenol moze onemoguciti polimerizaciju materijala GRADIA DIRECT.

. U rijetkim slu€ajevima ovaj proizvod moze uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slugaju 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 ogi, treba uvijek nositi.

HON
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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 dobavljaca.

CISCENJE | DEZINFEKCIJA:
VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKIRANJA: kako bi se izbjeglo onegis¢enje izmedu
pacijenata ovi viekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivi predmet i oznaditi ostecenja
ako ih ima. OSteceni predmet odbaciti.

NE URANJATI U TEKUCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljito ogistiti
vi$ekratno upotrebljivi predmet kako bi se sprijecilo suenje i nakupljanje oneciscenja.
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 ucincima:

Ako postanete svjesni bilo kakvih neZeljenih ucinaka, reakcija ili slicnih dogadaja do

kojih je doSlo uporabom ovog proizvoda, ukljuujuci i one koji nisu navedeni u ovom

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

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

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

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

Zadnje izdanje: 12/2024

rétegvastagsagok megtalalhatok a fenti tablazatokban.
2. Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag
elszinezédését eredményezheti.

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

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

A fogszinkulcs tisztitasa
A fogszinkulcsot enyhén szappanos vizzel tisztithatja. Sterilizalni nem sziikséges.
A killonbozé 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 / Belsé specidlis szinek: AO2, AO3, AO4
Outside special / Kiils6 specidlis szinek: WT (Fehér Transzlucens),
DT (Sotét Transzlucens), CT (Tiszta Transzlucens), NT (Természetes Transzlucens),
GT (Szurke Transzlucens), CVT (Cervikalis Transzlucens)
. 6 poszterior szinarnyalat
Standard szinek: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, Outside special /Kiils6 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 érdekében, sotét, hiivos helyen tarolandé (4-25°C / 39-77°F).

KISZERELES
I. 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 dobozonkeént (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 , C3, A02, AO4, CVD, CT, WT, GT, CVT)
(Az Unitip patronok toltétémege: 0,24 g anterior, 0,28 g poszterior szinek
esetén)
3. Opcionalis
a. Unitip APPLIER I b. Fogszinkulcs c. Kever6témb (No.14B)
1. Fecskenddk
1.BEVEZETO KESZLET
7 fecskendd (1-1 db 7 szinben) (2,7 mL fecskendénként) (6 anterior szin: A2, A3,
A3.5, A03, CV, CT) (1 poszterior szin: P-A2) - Fogszinkulcs
2. UTANTOLTOK
- 1 fecskend6 (28 szinben) (2,7 mL fecskendénként)
(A fecskendék tolt6tomege: 4,0 g anterior, 4,7 g poszterior szinek esetén)
3. OPCIONALIS
a. Fogszinkulcs b. Kever6témb (No.14B)

FIGYELMEZTETES

. Amennyiben az anyag nyélkahartyéra vagy bérre kerdil, azonnal tavolitsa el

alkoholba martott szivacs- vagy vattadarabbal. Bé vizzel 6blitse le.

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

Kertilje el az anyag lenyelését.

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

szajan kiviil a pacienstél tavol, ezzel biztosithatja az anyag megfelel6 folyasat.

Viseljen védékeszty(it az anyag alkalmazasakor, igy elkeriilheti a diszperzids réteg

megeérintésekor esetlegesen fellép6 érzékenységet.

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

7. A fénykezelés alatt viseljen védészemiveget.

. Az anyag polirozasakor hasznaljon porgydjtét és viseljen védémaszkot a

belélegzés elkeriilésének érdekében.

. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

10. Kerlilie az anyag ruhazatra keriilését.

11. Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire kerdil,
polimerizacié el6tt tavolitsa el rongy, vattapamacs vagy mas eszkdz segitségével.

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

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

14. Mindig viseljen személyi véddfelszerelést, mint példaul kesztylt, maszkot,
biztonsagi szemveédot.
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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 érhetbek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

TOBBCELU KISZERELES: a paciensek kdzti keresztfertdzések elkeriilésének
érdekében ez az eszkoz kozepes szintii dezinfekciot igényel. A hasznalat utan azonnal
ellendrizze az eszkoz és a cimke sértetlenségét. Amennyiben sérilt dobja ki.

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkdzt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkeriilésére. Fert6tlenitse egészségligyben
regisztralt kdzepes szintii infekcidkontrol 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

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhat6 felsorolasban, kérjik jelentse kozvetleniil a megfelel6 hatésagnak. Az alabbi

linken tudja kivélasztani az On orszaganak megfelelé hatéséag elérhetdségét:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

vigilance@gc.dental

Ezaltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 12/2024

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego stomatologicznego urzadzenia do
utwardzania $wiattem musi obejmowa¢ 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
polimeryzacje lub odbarwienie materiatu.

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

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

Oczyszczanie kolornika

Kolornik mozna czysci¢ wodg oraz tagodnym mydtem. Nie moze by¢ sterylizowany.
Uzywanie réznych chemicznych srodkéw dezynfekujgcych/sterylizujgcych moze
spowodowac uszkodzenie kolornika.

ODCIENIE

1. 22 odcienie anterior
Odcien standardowy: XBW (Extra Bleaching White) — extra biaty do zebow
wybielonych, BW (Bleaching White) — biaty do zebdw 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 powstaly na bazie klucza koloréw Vita® *.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Niemcy.

PRZECHOWYWANIE
Do zapewnienia optymalnych wtasciwosci zalecane jest, przechowywa¢ w chtodnym i
ciemnym miejscu (4-25°C / 39-77°F).

OPAKOWANIA
1. 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 amputce)
(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 TI) b. Kolornik c. Bloczek do mieszania (Nr 14B)
1. 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
2. UZUPELNIENIA
- 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)

SRODKI OSTROZNOSCI
1. W przypadku kontaktu z btong $luzowa jamy ustnej lub skérg, niezwtocznie
usung¢ ggbkg lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

. W przypadku kontaktu z gatkg oczna, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowa¢
sie z lekarzem specjalista.

. Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

. Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisng¢ czgsciowo paste poza jamg
ustng pacjenta, aby upewni¢ sig, ze pasta wyptywa prawidtowo.

. Stosowac rekawiczki z tworzywa lub gumowe w czasie pracy, aby unikng¢
bezposredniego kontaktu z warstwg inhibicji tlenowej, ktéra moze wywota¢
uczulenie.

. Amputki przewidziane s3 tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed ryzykiem

przeniesienia zakazenia.

Podczas naswietlania materiatu stosowac okulary ochronne.

W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywaé¢ pochtaniacza pytu i

maski chronigcej przed wdychaniem pytu.

Nie mieszaé z innymi podobnymi produktami.

Unika¢ kontaktu materiatu z odzieza.

W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zgba lub uzupetnieniami

protetycznymi, usung¢ odpowiednim narzedziem, gabka lub wacikiem przed

utwardzaniem $wiattem.

12. Nie stosowa¢ GRADIA DIRECT w potaczeniu z materiatami zawierajgcymi

eugenol, gdyz eugenol moze hamowa¢ wigzanie GRADIA DIRECT.

13. W rzadkich przypadkach, u niektérych oséb produkt moze wywotac alergie. Jezeli

dojdzie do takich reakgji, nalezy przerwac stosowanie produktu i skonsultowac sie
z lekarzem.

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

rekawice, maski i okulary ochronne.
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Niektore produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania moga by¢
sklasyfikowane jako niebezpieczne zgodnie z GHS. Zawsze nalezy zapoznac sig z
kartami charakterystyki dostepnymi na stronie:

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

CZYSZCZENIE | DEZYNFEKCJA

WYROBY MEDYCZNE WIELORAZOWEGO UZYCIA: Aby unikna¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji $redniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu

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

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Doktadnie 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 Wynikdw Klinicznych (SSCP) mozna znalez¢ w
bazie danych EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) lub kontaktujac sie z
nami pod adresem Regulatory.gce@gc.dental.

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozgdane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

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

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgtos je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajgc wtasciwy organ w Twoim kraju dostgpny za

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

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

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

Ostatnia aktualizacja: 12/2024

Nota:

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

2. O intensitate a luminii mai scazuta poate 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 TI.

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 marcé inregistrata a Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

DEPOZITARE
Pentru o performanta optima se recomand& depozitarea in locuri racoroase si
intunecate (4-25°C / 39-77°F).

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, 0,289 pentru varf de
posterior.)
3. Optional
a. APLICATOR pentru compule (Unitip APPLIER II) b. Ghid de culori
c. Hartie de amestec (Nr.14B)
1. 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 seringa (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 n alcool. Clétiti energic cu apa.
In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu multa apa si consultati medicul
oftalmolog.
. Aveti grija sa evitati ingerarea materialului.
. Inainte de a incepe etapa de dozare din unitip, dozati partial pasta in afara cavitatii
orale a pacientului si nu in apropierea pacientului pentru a va asigura ca pasta este
dozatéa fn mod corect.
Purtati manusi de plastic sau cauciuc in timpul operatiunii pentru a impiedica
contactul cu straturile de rdsina inhibate de aer evitand astfel aparitia unei
sensibilitati.
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6. Din motive referitoare la controlul infectiilor, Compulele sunt de unica folosinta.
7. Purtati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.
8. Atunci cand slefuiti materialul polimerizat, folositi un colector de praf si purtati o
masca pentru praf pentru a evita inhalarea prafului rezultat.
9. Nu amestecati cu alte produse similare.
10. Evitati varsarea materialului pe imbrécaminte.
11. In cazul contactului accidental cu alte zone ale dintelui sau elemente protetice
indepartati cu un instrument, burete sau buleta inainte de foto-polimerizare.
12. Nu folositi GRADIA DIRECT in combinatie cu materiale care contin eugenol

deoarece eugenolul poate impiedica GRADIA DIRECT sa faca priza.

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

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

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. Curétati dispozitivul pentru a
preveni uscarea si acumularea de substante contaminante. Dezinfectati cu un produs
medical autorizat pentru prevenirea si controlul infectiilor de nivel mediu in
conformitate cu reglementérile nationale / regionale.

Pentru Sumarul datelor de siguranté 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 imbunétéatirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 12/2024

BH/MATENbHO NPOYNTaNTE UHCTPYKUMIO
nepez NPUMEHEHNEM.

GRADIA™ DIRECT
rPAONA OUPEKT

CBEOOTBEP>KAAEMbI PECTABPALIMOHHbIN KOMMO3UT

[ns ncnonb3oBaHNs TONbKO BPa4OM-CTOMATONOrOM B COOTBETCTBUN C
noKa3aHNsAMM K TPUMEHEHMI0.

MOKA3AHUSA K MPUMEHEHUIO
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Mnom6uposanue nonocteii no IIl, IV u V knaccy.
2. 3amelyeHne KNMHOBUAHLIX 1eheKToB 1 NNoMBupoBaHue nonocTen B
npukopHeBoii obnactu.
3. BUHMpbI 1 ycTpaHeHne anactem.
B. GRADIA DIRECT POSTERIOR (peHTreHOKOHTPacTHbli1)
1.Mnom6uposaHune nonocte no Iu I knaccy.

NMPOTUBOMNOKA3AHUA

1. Mpsimoe nepekpbITUE NynbMbl.

2. He ncnonb3osaTe y NaLMEHTOB, MMEIOLINX B aHAMHE3e annepruio Ha
MeTaKpunaTHble MOHOMEPbI U/WNN METaKpUNaTHLIE NONUMEPHI.

OMUCAHUE NPOOYKTA

GRADIA DIRECT — 39T0 CBETOOTBEP)XAAEMbIIt PEHTTEHOKOHTPACTHbIN
pecTaBpalyoHHbI MaTepuan 4515 NPUMEHEHNS B NOMOCTU PTa, OTHOCSLINIACS K
Tuny 1 1 Knaccy 2 (Tpynna 1) B cootBeTcTBUM cO cTaHAapTom ISO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR 1MeeT peHTreHOKOHTPaCTHOCTb, 9KBUBANEHTHYIO
1,0-1,5 Mm anoMuHus (AeHTUH = 1 MM, amanb = 2 mm), a GRADIA DIRECT
ANTERIOR He o6naaaet peHTreHOKOHTPacTHOCTbIO.

[nana3oH pa3mepos YacTUL, HEOPraHUYECKUX HaNOMHUTENE COCTaBNAET
0,02-2,9 MkMm.

ObLee KOnMYecTBO HeOPraHN4YecKoro HaMoNHUTenNa cocTasnaeT NPUGANsTENLHO
64% no o6bemy Ans Anterior n 65% no o6bemy ans Posterior.

COCTAB
[umeTakpunart, NoNeBoii WNaT, ANOKCU KDEMHUS,
MHOTOMYHKLMOHAMBHBI MOHOMED, MHULNATOP, MUTMEHT, CTabunuaaTop

WHCTPYKUWSA NO IKCMNYATALUU
1. BeiGop oTTEHKa
OuncTute 3y6 C NOMOLLBIO NEM3bI U BOALI.BbIGpaTh 0TTEHOK CneayeT nepeq
Tem, kak nsonuposarts 3y6. Moabepute noaxoasime otteHkn GRADIA
DIRECT, pykosoacTBysick OTTE@HOYHO LKanoi
,ﬂ]:l

GRADIA DIRECT.

MoparoToeka nonoctn OTnpenapupyiTe 3y6, npuMeHss

CTaHAapPTHYI TEXHUKY.

MpumeyvaHue:

[Insi NnepekpbITUs NyNbMbl UCNOMbL3YATE MUAPOOKUCH

Kanbums.

. HaHecenue GoHpwuura Ana 6oHguHra GRADIA DIRECT | puc.t
K OManu u/vnn AeHTUHY Ncnonb3yinTe
CBETOOTBEPKAAEMYI0 GOHANHIOBYIO CUCTEMY,
Hanpumep G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND
nnu GC Fuji BOND LC (puc.1). CneayiTe MHCTPYKUUSM
npoussoguTens.

. Hanecenne GRADIA DIRECT
1) UsBneyeHune matepuana us YHngossl Bectasste

YHugo3sy GRADIA DIRECT 8 MNuctoneT ana YHuao3s

VNNAHANOMMYHbIA MHCTPYMEHT. CHUMUTE KPBILLKY 1

BHECUTE MaTepuasn HermocpeACTBEHHO B NOArOTOBMEHHYIO NOMOCTb.

OkasbiBaiiTe paBHOMepHoe AasneHue (puc. 2). Mpoaonxainte HagasnMBaTh Ha

pykosiTky MucToneTa Ans YHUA03, uenekas Muctonet n YHuaosy uso pta

nauueHTa. 310 He 1acT YHUA03e oTaennTbCs oT MuctoneTa.
2) NaBneyeHune matepuana us wnpuua

CHMMMTE KpbILLEYKY CO WINPULIA ¥ BblAaBUTE MaTepuan Ha 6nok ans

3amelunBaHms. BHecuTe MaTepnan B NonocTb C NOMOLLbI0 MOAXOAALLETO

WHCTpYyMeHTa. Mocne n3eneyexus maTepuana noBepHUTe NopLieHb wnpuua

NPOTUB YaCOBOW CTPENKM Ha Nosi- 06opoTa, UTOGLI CEPOCUTL OCTATOUHOE

[AaBneHue BHyTpU Wwnpuua.Cpasy Nocne MCNONb30BaHUs 3aKpoiiTe WNpUL

Kpbilweykon.Mpumeyanue:

1. Mpy npu Ucnonb3oBaHUM CTaHAAPTHLIX OTTEHKOB AMS MNOMYYEHNs BbICOKO
9CTETUUHbIX PECTaBpaLMil JOCTATOYHO HAHECEHUS MaTepurasna OfHUM
crnoem. [ins nony4exuns 6onee noapoBHbIX yKkasaHuii 03HaKOMLTECH C
pasgenom Knuhnyeckne CoseTbl.

Vi3Bneyenne matepnana MoxeT 6biTb 3aTpy/IHEHO, €CM [0 3TOTO MaTepunan

XPaHUNCs B XONoANUnbHUKe. Mepes Ncnonb3osaHem ocTaBsTe MaTepuan

Ha HECKOMBKO MUHYT PN KOMHATHOM TemnepaType.

3. Mocne u3Bnevexns matepuana nsberante ero 4ONroro HaXoOXAeH!s Nog

0GLLUMM OCBELLEHNEM — 3TO MOXET COKPaTUTL Bpemsi paboTkl ¢ MaTepuanom.

1. MonocTu Bo hpoHTanbHoi rpynne 3y6os

a. Monoctu HebonbLoro obbema
PecTtaBpupyiiTe, UCNonb3ys MeTo[ OAHOCIONHOro HaHeceHust. B 6onblunHcTBE
Cy4aeB [JOCTaTO4HO UCTONb30BaHMs ogHoro CTaHaapTHOMO OTTeHka. B Tex
cnyJasix, koria TpebyeTcs NoBbILIEHHAs CTENeHb CBETONPOHNLIAEMOCTH,
MOXHO BbIGpaTh Takxke oauH 13 BHelwHnx CneunarnbHsix 0TTeHKoB. CMoTpuTe
Takxe MNMpumepsl KnuHnyeckoro MpumeHeHns.

b. Monoctu 6onbLoro obbema
B GonbluMHCTBE Cry4aeB HaunyuLwmne acTeTuyeckue pesynsrarsl 6yayT
[OCTUTHYThI PU UCMOML30BAHNN TEXHUKN NOCIIOMHOTO HAHECEHMS HECKOMbKUX
OTTeHKOB. [1nsi GNOKMPOBKM NPOCBEUMBAHMS TEMHOO hOHa MOMOCTYN pTa n
MaCcKMPOBKN M3MEHEHHOTO B LIBETE AieHTUHA NOAGEpUTE NOAXOAALLMIA
BHyTpeHHwit CneuuarnbHbli OTTEHOK, @ 3aTeM npoaosxanTte paboty,
ucnonb3yst CTaHAapTHLIV OTTEHOK. [INs npuaaHns pectaspaumnn
MaKCUMaribHO €CTECTBEHHOCTH, HanpuMep, ANsi BOCCO3AaHunsi BO3PaCTHbIX
M3MEHEHUI, NOCNE/IHAM CNIOeM CrieayeT HaHOCUTL OAUH U3 BHelHNX
CneumanbHelx 0TTeHkoB. CMOTpUTe Takxke Mpumepsl KnuHuyeckoro
Mpumenexnst uimnu nayuute Tabnuuy KomGuHmposaHus OTTEHKOB.

2. MonocTwn B gUcTansHow rpynne 3y6os

a. Monoctyn HebonbLworo o6bema
PecTaBpupyiite, UCNONb3ys MeTOA OAHOCIIONHOMO HaHeceHs. B GonblnHCTBE
Ccry4aeB J0CTATOUYHO UCMOMb30BaHNS 0AHOro CTaHAapTHOro OTTeHkKa. B Tex
cnyyasx, korga TpeGyeTcs NoBbileHHas CTeNeHb CBETONPOHULIAEMOCTH,
MOXHO BbIGpaTh Takxke oauH U3 BHewHux CneuuarnbHbIX OTTEHKOB. CMOTpUTE
Takxe Mpumepbl KnuHuyeckoro MpumeHeHus.

b. My6okue nonoctn
BHecuTe B HIKHIOK YacTb MNOMOCTW TEKY4Mil KOMNO3UT, Hanpumep, GRADIA
DIRECT Flo unu GRADIA DIRECT LoFlo*. 3aTem HaHecuTe BbiGpaHHbiIi
CTaHAapTHbI OTTEHOK. 1N AOCTUXEHUS ONTUMATTbHBIX 3CTETUYECKUX
pesynsTaToB MCMONb3yiTe OANH 13 BHEWHNX CneumanbHbiX OTTEHKOB B
KayecTBe NOCEeAHEro KOMMO3UTHOrO Crosi. CMoTpuTe Takxe Mpumepsi
Knunnyeckoro MpumeHeHus.
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*B kayecTBe Npoknago4YHOro Matepuana unu 6assl MOryT Takxe
ncnonb3oBatbes GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC unun
GC Fuji IX GP. Mpu ncnonb3oBaHum 3TUX MaTepuanos crneayite
COOTBETCTBYIOLUM UHCTPYKLMUSIM NPOU3BOANTESNS.

Mpumepsbl Knuunyeckoro Mpumerenus (Knuunyeckne Cosetbl Ne 1, 2)

(1a)  Cramgapmein  (1D) () (2-b) Brewnmi
) GrieuvansHuii
CTaHaaprHbiit
. c peHHii Crangapmsi
cneunansHbii

Brewni Brewnuin

CrewanbHIi —— cneliantHeii Tekyuit KOMNOSNT
Textuna Tewa i Texsuka Py

HaHeceHia

Tabnuua koMGUHaLWUKU OTTEHKOB AN MHOFOCNOMHON TEXHUKU Npn
pecTaBpauun 6onbLINX NONocTen Bo hpoHTanbHoM rpynne 3y6os (1-b)

Al | A2 | A3 | A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3
Bymhene BW | AO2 | AO3 | AO3 | A4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Crannapisie Al | A2 | A3 |A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3
Buewsecnewanse | WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT

insi Gonee NoApPo6HOro ONMCaHNsi OTTEHKOB 03HAKOMBTECH CO CIeAYIoLLMM
pasgenom OTTEHKW.

5. OKOHTYpWBaHUE Nepe/ CBETOOTBEPXAEHUEM
Mpou3BesnTe OKOHTYPUBAHUE PECTaBPALIM,UCNONb3YS
CTaHAapTHbIE METOAbI.

6. CseToOTBEpXKACHME
MpowusseauTe ceeTooTBepxaeHne GRADIA DIRECT ¢
NOMOLLb0 (DOTONONNMEPU3ALIMOHHOI YCTaHOBKM (puc. 3).
O3HaKkoMbTECh CO CrieaytoLLei Tabnuueit Ans oLeHKN
BpemMeHu 06n1y4eHns v 3chHeKTUBHON ryBUHbI O Hms, [P1e3

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Bpems 06nyuyeHus u acbcektuBHas rnybuHa
oTBEPXKACHNS

Bpewms (LED Bbicoko# MowHocTw) (>1200 MB/cm2) 10 cek
obnyyenns  (Fanorew / LED) (>700 MB/cm?) 20 cek
OrtTerok
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, AO4, CV, CVD 1,5 Mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR: Bpems o6nyyeHus n acpcekTusHas rnybuHa
oTBeEpXAeHus

Bpewn (LED BbicoKoii MolHocTH) (>1200 MB/cm?)| 10 cex
obnyqenms (FanoreH / LED) (>700 mB/cm2) 20 cek
OtTeHok
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2.5
P-A3, P-A35 20um

ObheKkTUBHBIN AnanasoH ANVH BOMH NPUMEHSIEMOI CTOMATONOrM4eckon
nonnmMepu3aunoHHON YCTaHOBKW AOMKeH oxBaTbiBaTb 450-480 HM.

MpumeyaHue:

1. MaTtepuan cnegyet HaHOCWTb 1 (hOTOMONMMEPU3OBATL MOCNONHO. [Ans
YTOUHEHMS! MaKCUMaTTbHO OMYCTUMON TOMLLMHBI CIIos 06paTUTECh K TaBnuuam.

2. TIpy NOHKEHHOM NHTEHCUBHOCTM CBETa MaTepuan MOXeT HefJoCTaTouHO
¢hoTONONMMEPN30BATLCSA UMK 0GECLIBETUTLCS.

7. OkoHuaTenbHas obpaboTka 1 nonuposka
MpoussesnTe OKOHYaTENbHYI0 06PaGOTKY 1 NONMPOBKY, MCMONb3Ys anMasHsIe
60pbl, NONMPOBOYHbLIE HAKOHEYHUKM U AUCKNW. [Ins nonyyeHus sipkoro 6necka
MOXHO MCMOMb30BaTh NOMMPOBOYHbIE NACThI.

OuymncTKa U cTepunusaumsa nuctoneta aAnsA yuuao3s Unitip APPLIER IT
YkasaHus no o4ncTKe 1 cTepunusauum nuctoneta Ans yHugos Unitip APPLIER I
4nTanTe B COOTBETCTBYOLWEN NHCTPYKUMM (DMPMbI-NPON3BOANTENS.

OuncTka OTTEHOUYHOM WKanbl

OTTEHOYHYIO LLIKaNy MOXHO O4NLLaTL BOZION M MATKAM MblrioM. CTepunusauns He
TpebyeTcs. Micnonb3osaHne pasnnyHbiX XMMUHECKUX A€3MHPULMPYIOLLAX /
CTEPUAN3YIOLINX CPEACTB MOXKET NOBPEANTL OTTEHOUHYIO LKany.

OTTEHKU
1. 22 oTTeHka Anterior
CraHpapTHble oTTeHku: XBW (DkcTpa OT6eneHHsbli),
BW (O6ecuBeueHHbit Benbiit), A1, A2, A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV
(Mp i), CVD (Mpt 7 TeMHbIN)
BHyTpeHHue cneunanbHble oTTeHkn: AO2, AO3, AO4
BHelUHWe cnelnanbHble OTTEHKM:
WT (Benbiit CBeTonpoHuyaemsiit), DT (TemHbiii CBETONPOHNUL@EMbIN),
CT (YucTeiit CBeTonponnuaemslin), NT (HaTypanbHblit CBETONPOHML@EMbIit),
GT (Cepeiit CeTonporuuaemsilit), CVT (MpuieeyHslit CeBeTonpoHuLaeMblin)
. 6 oTTeHkos Posterior
CraHpapTHble oTTeHku: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5
BHewHwue cneumnanbHble oTTeHkn: P-WT (Benbiit CBeToNpoHMLaemblit),
P-NT (HaTypanbHbiii CBeTOnpoHuLaemsbli)

N

Otrenkun A, B, C, AO ocHoBaHbI Ha Lwkane oTTeHkos Vita® *.
*Vita® sBnsieTon saperncTpUpOBaHHOI ToproBovi Mapkoit Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

XPAHEHUE
ﬂﬂﬂ noaaepXaHus onTuManbHbIX paﬁowx Ka4yecTB, XpaHUTb B NpoxnagHom
TemHoMm mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YMNAKOBKA
1. YHnAo3b!
1. O3HAKOMUTESbHbIVI HABOP
(35 YH1A03 7 0TTEHKOB) - 35 YHUA03 (N0 5 YHNA03 Kaxaoro u3 7 oTTEHKOB)
(0,16 mn B YHugoase) (6 otteHkos Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 oTTeHok Posterior: P-A2) - OTTeHo4Has Wwkana
2.0TOENBHO
a. Ynakoeka 13 20 YHugos (no6oro n3 14 ottexkos) (0,16 mn B YHugose)
(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. ¥nakoska 13 10 YHnao3 (no6oro n3 14 otteHkos) (0,16 mn B YHnaose)
(14 oTTeHkos Anterior — XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4, CVD, CT,
WT, GT, CVT)
(Bec ogHoit YHupossl: 0,24 r ans Bepcum Anterior, 0,28 r ana sepcun
Posterior.)
3.Akceccyapbl
a. Muctonet aAnsa Yuugos (Unitip APPLIERII) b. OTTeHouyHas wkana
c. Bnok ans 3amewusanus (Ne 14B)
1. Wnpuupl N
1. OBHAKOMWTENbHbI HABOP
- 7 wnpuvyoe (1 kKaxaoro n3 7 OTTEHKOB) (2,7 MN B OAHOM LUNpULE)
(6 oTTeHkoB Anterior: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 oTTeHok Posterior: P-A2) - OTTeHouHas wkana
. OTOENBHO
- 1 wnpuy (Mo6oro 13 28 oTTeHKOB) (2,7 MN B OAHOM WNpULE)
(Bec oanoro wnpuua: 4,0 r gns sBepcun Anterior, 4,7 r ans Bepcun Posterior)
. Akceccyapbl
a. OTTeHouHasn wkana b. brok ansa samewusanus (Ne 14B)

MEPbI MPEJOCTOPOXHOCTHU
1. Mpv nonaaaHni mMaTepuasna Ha CriM3MCTbIE MOMOCTY PTa UK Ha KOXY
HEMEeANEHHO yaanuTe matepnan ryGkoi Uni BaTHbIM TaMnoHOM,CMOYEHHBIM
cnupToMm. TwatenbHo NPOMOWTE NOPaXeHHbI y4acToK BOJOW.

. Mpu nonazanum B rasa HeMe/INeHHO NPOMOiiTe GOMbLIMM KONMYECTBOM
BO/bl U 06paTUTECh K Bpauy-odTanbmonory.

. U3GeraiiTe nonaganns matepuana B nuLieBapuTENbHbIA TPaKT.

. Mepep Tem, kak BHOCUTb MaTepuan B NONIOCTb, CHaYana BbifaBuTe Hebonbluoe
€0 KOMMYECTBO B CTOPOHE OT NaLNEHTa, YToGbl yBeaNTLCS, YTO OH HOPMAsbHO
u3BMeKaeTcs.

. Bo Bpemsi paboThl 01€BaiiTe NNACTUKOBLIE UMM PE3UHOBBIE NEPYaTKU,4TOBb!
n36exath NPAMOro KOHTaKTa C MHIMBUPOBAHHBIMY CHIOSIMU KOMMO3UTa U He
HapyLIUTb ero CBONCTBA.

. Mo meauUMHCKUM np! YHMA03bI Np
07IHOPa30BOro UCMOMb30BaHNS.

. B npouecce doTononumepusauumn HagesanTe 3aliUTHbIE OYKU.

. B Bpemsa nonvposku hoTONONMMEPU30BaHHOIO MaTepuana ucnonb3ymnTe
nbiNecGopHUK U HaaeBainTe Macky, 4To6bl n3bexaTb nonagaHUs YacTuL, Nbinn B
AbixaTerbHbIe NyTH.

. He cmewwnBaiiTe matepuan ¢ ApyrumMu NnpoaykTamu.

10. U3BeraiiTe nonagaxus matepuana Ha oaexay.

11. B cnyyae HenpeaycMOTPEHHOrO NonaAaHns Matepuana Ha noBepxHOCThL
3y6OB UMM OPTONEANYECKUX KOHCTPYKLNA YAANUTe MaTepuan MHCTPYMEHTOM,
ryGKOW UK BaTHLIM TaMNOHOM A0 hOTOMNONMMEPU3aLIUM.

12. He ucnone3ayinte GRADIA DIRECT B kom6uHauuu c matepuanamu,
cofiepXallyMm 3BreHor, Tak kak 9BreHos MOXeT BOCTPensaTCTBoBaTL
HopmanbsHomy oTBepxaeHuto GRADIA DIRECT.

13. B peakux cnyvasx y HEKOTOPbIX NaLMEHTOB Habnoganack NoBbILEHHAs
4yBCTBUTENLHOCTL K MaTepnany. B cnyyae BO3HUKHOBEHUS annepruyeckmx
peakuuin Heo6x04MMO NpeKkpaTUThL UCNONb3oBaHWe MaTepuana u o6paTuTbcs
K Bpauy COOTBETCTBYIOLIEl Cneumanusaumm.

14. MNpwu paboTe Bcerga ncnonbayiite cpeacTsa MHANBUAYanbHoOI 3awmnTel (PPE)
— NepyaTky, 3alUMTHbIE Macku, 3aLUTHBIE OUYKU.
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HekoTopble NpoayKThl, yNoMUHaEMble B HacTosien MHCTPYKUMM, MOTYT 6biTh

KNaccunLMpPoBaHb! Kak OnacHele B COOTBETCTBUM C COrnacoBaHHo Ha

rno6anbHOM ypOBHE CUCTEMON KNAacCUdUKaLv U MapkUPOBKIA XMMUYECKIAX

BeulecTB (GHS). O6s3aTenbHO 03HAKOMbTECH C COOTBETCTBYHOL MMM [Tacnoptamu

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

MacnopTta 6e30nacHOCTI MOXHO Takxe 3anpocuTsb y Balero nocrtasuuka.

OYMWEHUE N OE3NHOEKLNA:

MHOIOPA3OBbIE CUCTEMbI ANA N3BNEYEHNA MATEPUATOB: BO
n3GexaHne NepekpecTHoON Nepeaayn MUKpodopk! OT NaLuneHTa K NaunueHTy
MHCTPYMEHTbI NO06HBIX CUCTEM TPeByIoT NpoBeAeHUs Ae3nHbeKUMMn
NPOMEXYTOUHOro ypoBHs. Cpasy nocne NpUMeHEeH!si NPOBEPLTE NHCTPYMEHT 1
3aBO/CKNE METKM Ha NpeiMeT NoBpexaeHuit. B criyyae oGHapyxeHunst
NOBPEX/EHUIT HEME/NIEHHO NPEKPaTUTE UCMOMNbL30BaHNE MHCTPYMEHTA.

HE MOrPYXATb B XXWAKOCTb. TwaTtensHo o4uLanTe MHCTPYMEHT BO
n3bexaHne 06pa3oBaHNs CKONMEHNI 3arPA3HSIOLLMX YaCTULL U UX NOCMEayIoLLEero
npUCLIXaHNs K NOBEPXHOCTU MHCTPyMeHTa. MponssoanTe Ae3nHdekumio,
ncnonb3ys 04o6peHHbIe opraHamu 34paBoOXpaHEHIsi CPEACTBA NHPEKLNOHHOTO
KOHTPOSS, PEKOMEHI0BaHHbIE 415t NPOBEAEHUS 1e3UHMDEKLIMM MPOMEXY TOUHOTO
YPOBHSI; B NpoLiecce NpoBeAeHus fe3uHdekumnmu cobnioaaiTe CooTBETCTBYONE
HOPMaTUBbI PETMOHANBHOTO / HALMOHAMLHOrO NPABOBOTO PEryNMpPOBaHUs.

[Ans nonyyeHus kpaTkoi nHdopmaLumnm o 6e30nacHOCTU U KMUHUYECKOIA
addekTuBHocTn (SSCP), noxanyicra, obpatuteck k 6ase aaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesxxUTECH C HAMM NO aAPECY
Regulatory.gce@gc.dental

MHdopmaLys o HexenaTenbHbIX COBbITUSX, KOTOPbIE MMEIOT NPU3HaKN
HeGNaronpusTHOro cobbITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMOML30BAHNM BbILEHA3BAHHOMO
maTtepuana Ha Tepputopun Poccuiickoin defepauuu, moxeT BbiTb HanpasneHa
ynosIHoMo4YeHHOMY npefcTaBuTento npoussoantens 8 PO, 000 «KpadTsaii
®dapma»: e-mail: dental@kraftway.ru; http://www.kraftwaydental.ru, 129626, r.
Mocksa, yn. 3-a MblTulmHckas, a. 16, ctpoeHune 60, komHaTa 30, nomellexue |,
atax 5, 8 495 232-69-33.

MocneaHss pegakuyus: 12/2024




ZEA594 XK H630mm

GRADIA™ DIRECT

SVETLOM TUHNUCI VYPLNOVY KOMPOZIT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporuéenych 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 L. a II. triedy.

KONTRAINDIKACIE
1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na

metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

POPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT je svetlom tuhnuci, rtg kontrastny, vypliiovy material, ktory sa ma
pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 1 a trieda 2 (skupina 1) podfa normy

1SO 4049.
GRADIA DIRECT POSTERIOR mé radioopacitu ekvivalentni 1,0-1

,5 mm hlinika

(dentin = 1 mm, sklovina = 2 mm) a GRADIA DIRECT ANTERIOR nema Ziadnu

radioopacitu.
Velkost ¢astic anorganickych pliniv je v rozmedzi 0,02-2,9 ym.

Celkové mnoZzstvo anorganického plniva je priblizne 64% obj. pre anteriérnu ¢ast,

65% obj. pre posteriérnu ast.

ZLOZENIE

Dimetakrylat, Zivec, oxid kremicity, multifunkény monomeér, iniciator,

stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
1. Vyber odtiefia

pigment,

Zub vycistite pemzou a vodou. Odtiefi treba vybrat eSte pred izolaciou.
Prislusné odtiene GRADIA DIRECT vyberte podla vzornika GRADIA DIRECT.

N

. Preparacia kavity

Kavitu preparujte beznym spésobom.
Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouzite hydroxid vapenaty.

. Bonding
Na naviazanie GRADIA DIRECT na sklovinu a / lebo
dentin pouzite svetlom tuhntci bondingovy systém, ako
napr. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND alebo | obr. 1

w

"

GC Fuji BOND LC (obr. 1). Dodrziavajte pokyny
vyrobcu.
. Aplikdcia GRADIA DIRECT

1) Nanasanie pomocou aplika¢nej formy Unitip
GRADIA DIRECT Unitip vloZte do aplikatora (Unitip
APPLIER II) alebo jeho ekvivalentu. Odstrarite
uzaver a material vytlacte priamo na preparovanu
kavitu. Vyvijajte rovhomerny tlak (obr. 2). Pri

IS

obr.2

vyberani aplikatora Unitip APPLIER Tl a Unitipu z Ust

stéle tlacte na drzadlo aplikatora. Zabranite tak uvolneniu Unitipu z aplikatora.

2) Nanasanie pomocou striekacky

Zo striekacky odstrarite kryt a material oddelte na miesaciu podlozku.
Vhodnym nastrojom material vioZte do kavity. Po naneseni otoéte piest
aplikatora do polkruhu proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste vypustili
zvy$ny tlak vo vnutri striekacky. Po pouZiti ihned znovu uzatvorte.

Poznamka:

podstate jedna vrstva. Pre podrobnosti pozri Klinické ud:
. Ak material vyberate z chladnicky, nie je mozné ho pou:

N

. Na estetické vyplne s pouZzitim $tandardnych odtiefiov staci v

ned,

kedZe by sa tazko extrudoval. Pred pouzitim ho preto nechajte par minut

stat pri izbovej teplote.

©

Okolité svetlo méze skratit manipulaény &as.

udaje
1. Kavity frontalneho Useku
a. Malé kavity

Po nadavkovani nenechavaijte prili$ dlho vystavené okolitému svetlu.

Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného odtiefia. Vo vacésine
pripadov staéi pouzit len jeden $tandardny odtiefi. V pripade potreby vys$sej
translucencie mozno pouzit jeden z vonkaj$ich $pecialnych odtiefiov. Pozri

tiez Priklady klinickych aplikacii.
. Velké kavity

o

Esteticky najlep$i vysledok dosiahneme vaésinou technikou vrstvenia
viacerych odtiefiov. Na zabranenie presvitania z Gstnej dutiny, prip.
zamaskovanie odfarbenej skloviny si vyberte prislusny vnutorny $pecialny

odtieri a pokracujte v dostavbe so Standardnym odtiefiom. Aby

vyplii bola

prirodzenejsia, t.j. aby kopirovala zmeny vzhladu suvisiace s vekom, na
findlnu vrstvu treba pouZit niektory z vonkajsich Specialnych odtiefiov. Pozri
tiez Priklady klinickych aplikacii a / lebo Tabulku kombinacii odtiefiov.

2. Kavity distalneho useku
a. Malé kavity

Restaurujte pomocou techniky vrstvenia jedného odtiefia. Vo vac¢sine
pripadov staci pouzit len jeden zo $tandardnych odtiefiov. V pripade potreby
vy$$ej translucencie mozno pouZit jeden z vonkaj$ich Specialnych odtieriov.

Pozri tiez Priklady klinickych aplikacii.
Hlboké kavity

o

Na dno kavity naneste kompozit s nizkou viskozitou, napr. GRADIA DIRECT
Flo alebo GRADIA DIRECT LoFlo*. Potom naneste $tandardny odtiefi. Na
dosiahnutie optimalneho estetického vzhladu ako finalnu vrstvu kompozitu
pouzite niektory z vonkajich Specialnych odtiefiov. Pozri tieZ Priklady

klinickych aplikacii.

*Ako podlozkovy (base alebo liner) material mozno pouZzit aj GC Fuji LINING
PASTE PAK, GC Fuji LINING LC alebo GC Fuji IX GP. DodrZiavajte navod na

pouZitie vyrobcu.

Priklady klinickych aplikacii (Klinické udaje €. 1, 2)

(1a)  Standardny (b) (2a) (2-0)
Standardny

Vnitory

Standardny-
Specidlny

Standardny
Vonkajsi

Vonkajsi $pecialny- Specialny

Technika vrstvenia Technlka vrstvenia viacerych

Technika vrstvenia jedného  (flow)
jedného odtiefia  odiien odtieria

$tandardny

Kompozits nizkou viskozitou

Technika vrstvenia viacerych
odtiefiov

Vonkajsi Specidiny

Tabulka kombinacii odtiefiov pre viacero vrstiev vo velkych kavitach zubov

frontalneho Gseku (1-b)

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3

C3

Vnttorny pecidlny | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3

AO4

Standardny A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3

C3

Vonkajsi Specidlny | WT DT DT DT DT WT WT DT

DT

Podrobnosti o odtiefioch najdete v nasledovnom odstavci o ODTIENOCH.

5. Konturovanie 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 st uvedené
v nasledovnej tabulke.

obr. 3

Cas osvietenia a G&inna hibka vytvrdzovania pre : GRADIA DIRECT ANTERIOR

Casosvielena (\/y5oko vykonna LED) (>1200 mW/em?) 10 sek.
Octieft (Halogén / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
CT, NT, WT, GT, CVT 30mm
B1, XBW, BW, DT 25mm
A1,A2,A3, B2, B3 20mm
A3.5, Ad, C3, A02,A03, AO4, CV, CVD 1,5mm

Cas osvietenia a G&inna hibka vytvrdzovania pre : GRADIA DIRECT POSTERIOR

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

Uginny rozsah vinovych dizok kazdej dentalnej polymerizaénej lampy musi

pokryvat 450-480 nm.

Poznamka:

1. Material treba pokladat a vytvrdzovat svetlom po vrstvach. Maximalna hibka

vrstiev je uvedena v tabulkach.

2. Niz$ia intenzita svetla méZe mat za nasledok nedostatocné stuhnutie, prip.

odfarbenie materialu.

7. Konecné opracovanie a leStenie

Na konec¢né opracovanie a leStenie pouzite diamantovu frézu, lestiace hroty a
kotuce. Na dosiahnutie vysokého lesku mozno pouZzit lestiace pasty.

Cistenie a sterilizacia aplikaénej pistole Unitip APPLIER I

Preditajte si pokyny vyrobcu v navode na pouZitie pre Cistenie a sterilizaciu

aplika¢nej pistole Unitip APPLIERTI.

Cistenie vzornika odtiefiov

Vzornik mozno Eistit vodou a jemnym mydlom. Nesmie sa sterilizovat. PouZitie
réznych chemickych / sterilizacnych prostriedkov méze vzornik odtieriov poskodit.

ODTIENE
. 22 odtieflov pre frontalny Usek

Standardny odtiefi: XBW (extra vybieleny), BW (vybieleny), A1, A2, A3, A3.5, A4,

B1, B2, B3, C3, CV (cervikalny), CVD (tmavy cervikalny)
Vnutorny $pecialny odtiefi: AO2, AO3, AO4

Vonkaj$i Specialny odtieri: WT (biely priesvitny), DT (tmavy priesvitny),
CT (¢iry priesvitny), NT (prirodzeny priesvitny), GT(sivy priesvitny),

CVT (cervikalny priesvitny)
. 6 odtieriov pre distalny usek
Standardny odtiefi: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,

N

Vonkajsi $pecialny odtieri: P-WT (biely priesvitny), P-NT (prirodzeny priesvitny)

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

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

USKLADNENIE

Pre zachovanie optimalnych fyzikalnych vlastnosti, skladujte na chladnom a

tmavom mieste (4-25°C / 39-77°F).

BALENIE
1. Aplikagné formy Unitip
1. UVODNA SUPRAVA
(35 Unitipov v 7 odtiefioch)

- 35 hrotov (5 unitipov, kazdy v 7 odtiefioch) (0,16 mL kazdy unitip)
)

(6 odtieriov pre frontalny usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT
(1 odtief pre distalny usek: P-A2)
- Vzornik odtiefiov

2. NAHRADNE BALENIE

a. Balenie 20 unitipov (kazdy v 14 odtiefioch) (0,16 mL kazdy unitip)
(8 odtieriov pre frontalny tusek: A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 odtieniov 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 odtieriov 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 Gsek; 0,28 g

unitip pre distalny tsek)
3. Volitelné prislusenstvo
a. Aplikator Unitip APPLIER II b. Vzornik odtiefiov
c. MieSacia podloZka (€.14B)
1. Striekacky
1. UVODNA SUPRAVA

- 7 striekaciek (kazda 1 v 7 odtierioch) (2,7 mL kazda striekacka)

(6 odtieriov pre frontalny Usek: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 odtien pre distalny usek: P-A2)
- Vzornik odtiefiov
. NAHRADNE BALENIE
- 1 striekacka (v 28 odtiefioch) (2,7 mL kaZzda striekacka)

N

(Hmotnost jednotlivych striekaciek: 4,0 g striekacka na frontalny Usek; 4,7 g

striekaCka na distalny usek)
3. Volitelné prislusenstvo
a. Vzornik odtiefiov b. Mie$acia podlozka (¢.14B)

UPOZORNENIE

alebo $pongiou namoc¢enou v alkohole. Oplachnite vodou.
V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte
Vystrihajte sa pozitia materialu.

PON

pacienta, aby ste zabezpedili spravny tok materialu.

S

.V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokoZky ihned odstrarite vatou

lekara.

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

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

vyhli priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a zabranili

pripadnej precitlivenosti.

Pri vytvrdzovani svetlom pouZzivajte ochranné okuliare.

© o

masku, aby ste sa vyhli vdychnutiu brisneho prachu.
. Nemie$ajte s inymi podobnymi vyrobkami.
10. Dajte pozor, aby material nezaspinil odev.

©

. Z dezinfekénych dévodov st Unitips uréené len na jedno pouZzitie.

. Pri ledteni spolymerizovaného materialu pouZivajte odsavanie a protiprachovu

11. V pripade zasiahnutia neziadiceho zuba alebo nahrady ihned odstrarite
pomocou nastroja, $pongie alebo vatového tampoéna este pred vytvrdzovanim

svetlom.

12. GRADIA DIRECT nepouZivajte v kombin&cii 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 pomdcky ako rukavice, masku a ochranny kryt oéi.

Niektoré vyrobky uvadzané v navode na pouzitie, moézu byt klasifikované ako
nebezpeéné 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:

DAVKOVACIE SYTEMY PRE VIACNASOBNE POUZITIE: aby sa zabranilo
krizovej kontaminacii medzi pacientami vyzaduiju tieto davkovacie systémy strednu
- trovefi dezinfekcie. Ihned po pouZiti skontrolujte, ¢i nie je davkovaci systém a

Stitok poskodeny. V pripade poskodenia, ho ihned zlikvidujte.

NEPONARAJTE DO TEKUTIN. Davkovaci systém dokladne odistite, aby sa
zabranilo vysychaniu a hromadeniu neéistét. Dezinfikujte s registrovanymi
zdravotnymi prostriedkami na strednej Grovni dezinfekcie v zavislosti na

regionalnych / narodnych smerniciach.

Suhrn bezpeénosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze

EUDAMED

(https://lec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte na adrese

Regulatory.gce@gc.dental

Hlasenie neziaducich Gcinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neZiaduce Gcinky, 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 vnatornom systéme bdelosti: vigilance@gc.dental
Tymto sposobom prispejete k zvySeniu bezpecnosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 12/2024

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 povrsin.

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 razvrs¢en 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 um.

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

SESTAVA
Dimetakrilat, feldSpar, silicijev dioksid, veénamenski monomer, iniciator, barvilo,
stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO

1. Izbira barve
Zob oéistiti 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 svetlobnopolimerizirajo¢i sistem za vezavo, kot
npr. G-Premio BOND, G-znial Bond, G-BOND ali GC Fuji

N

w

BOND LC (slika 1). Vedno sledite navodilom za uporabo.  [sfkal
4. 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 pokrovcek 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:
. Estetske zahtevne polnitve se lahko naceloma izdelajo v enoslojni tehniki
standardnih barv. Za detajle poglejte navodila za klini¢no uporabo.
Po hranjenju na hladnem lahko pride do oteZenega iztisa materiala. Zaradi tega
ga pustite pred uporabo nekaj minut na sobni temperaturi.
. Po nanosu material ne puscajte predolgo na svetlobi, ker lahko pride do
skraj$anja delovnega ¢asa.

N

3

Klini¢na navo
1. Anteriorne kavitete
a. Male kavitete
Polnitev narediti z enobarvno tehniko slojevanja. V veéini slu¢ajev bo dovolj ena
standardna barva. Ce je potrebna vegja translucenca, se lahko izberejo zunanje
specialne barve. Prav tako pogledaijte "Klini¢ni primeri".
. Velika kavitete
V veéini 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 pogledajte "Klini¢ni
primeri'.
b. 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 konéni sloj kompozita. Prav tako pogledajte "Klini¢ni
primeri".

o

*GC Fuiji 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
proizvajalCevih navodil za uporabo.

Klini¢ni primeri (Klinicna navodila $t. 1, 2)

GRADIA™ DIRECT

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. Direktni ispuni za kavitete klase III, 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 I'i II 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 polimerizujuci, radio-opakni restaurativni materijal koji se
koristi intraoralno i klasifikovan je kao Tip 1i 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 pm.

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 ogistiti abrazivnom pastom i vodom. Boju treba odabrati pre izolovanja zuba.
Odabrati odgovarajuéu GRADIA DIRECT boju u skladu sa GRADIA DIRECT
vodi¢em za boje.
. 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-znial Bond, G-BOND ili GC Fuji
BOND LC (slika 1). Slediti uputstvo proizvodaca.
. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT
1) Doziranje iz Unitip uloZaka
GRADIA DIRECT Unitip uloZak postaviti u odgovarajuci
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 spre¢ava odvajanje uloZaka od aplikatora.
2) Doziranje iz $prica
Odstraniti poklopac $prica i materijal istisnuti na podlogu za me$anje. Materijal
postaviti u kavitet odgovaraju¢im instrumentom. Posle doziranja okrenuti klip
$prica 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.

1. Kaviteti na prednjim zubima

a. Mali kaviteti
Ispun izraditi jednobojnom tehnikom slojeva. U vecini slu¢ajeva bice dovoljna
jedna standardna boja. Ako je potrebna veca translucencija moZe se odabrati
jedna spoljadnja specijalna boja. Takode pogledati primere klini¢ke primene.

b. Veliki kaviteti
U vecini slu¢ajeva visebojna tehnika slojeva pruzi¢e najbolje estetske rezultate.
Za spre€avanje prosijavanja iz usne $upljine ili za maskiranje diskolorisanog
dentina treba odabrati odgovarajuc¢u unutradnju specijalnu boju i nastaviti
nano$enje slojeva standardnom bojom. Za prirodnije oblikovanje ispuna, npr. za
oponasanje promena u izgledu zubne povrsine usled starosti, zavr$ni sloj treba
izraditi spolja§njom 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 veca translucencija moZe se odabrati
jedna spoljadnja 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 spoljasnju specijalnu boju kao zavrsni sloj kompozita. Takode pogledati
primere klini¢kih primena.

N
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slika 1

IS

slika 2

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

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

(1-a) Standardnebarve  (1-b) (2a)
Sonctlne barve

Standardne

Standarde barve
Notranje
Standardn speciaine Standarde
lbarve Zunanje
spema\ne Zunanje
spedaine Tekodi kompozit
Eno barvna tehnika Vec bawna tehnika nanosa arve Vet barvna tehnika nanosa
nanosa Eno barvna tehnika nanosa

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

Al 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 wWT DT DT

) Standardna  (15) @) @) Spollainia
Standardna gpectalng
Standardna Unutrasnja Standing
Standard e [ ndardna
Spoljasnia Spolsna
specialna speclaina ten (flow) kompozit

;lﬁgggabmna tehnika  vigepojna tehnika siojeva Jednobojna tehnika slojeva Visebojna tehnika slojeva

Tablica kombinacije boja za vi§estruke slojeve kod velikih kaviteta prednjih zuba (1-b)
A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Unutrasnja specijainal BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standardna A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3
Spoljadnja specijaina | 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 lucko
za svetlobno polimerizacijo (slika 3). V spodnji tabeli
so Casi in debeline strjevanja.

Za toc¢nost barv uporabite barvni kljué.
slika 3 @ DY

GRADIA DIRECT ANTERIOR: Casi in debeline strjevanja

Za detalje vezane uz boje pogledajte pod BOJE.

5. Oblikovanje pre svetlosne polimerizacije Oblikovati
standardnim tehnikama.

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

slika 3
Cas  (LED visoke jakosti) (>1200 mW/cm?) 10 sec. o —
polimerizaciie  (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sec. GRADIA DIRECT ANTERIOR: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja
Barva
Vreme " 5
- . (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10 sec.
CT. NT. WT, GT, OVT 3,0mm B osvetliavania  ((4a10geno / LED svetlo) (>700 mW/cm?) 20 sec.
B1, XBW, BW, DT 2,5mm 0ja
A1,A2,A3, B2, B3 2,0mm CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 mm
A3.5, A4, C3,A02,A03, A04, CV, CVD 1,5mm B1, XBW, BW, DT 2,5mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR: Casi in debeli trj j A1,A2,A3, B2,B3 20mm
: Casi in debeline strjevanja
jevan) A3.5,A4, C3, A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,5mm
Cas P i 2 10
polimerizacie (faen | LEby 0o memy | 2056 GRADIA DIRECT POSTERIOR: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja
Barva :
Vreme i 5 2
. (Visoko snazno LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm Boia osvetliavania  (Halogeno / LED svetlo) (>700 mW/cm?) 20 sek.
P-A3, P-A35 2,0 mm )
Uginkovito obmocje valovnih dolZin vsake enote za polimerizacijo zob mora pokrivati P-A1, P-A2, P-WT, PNT 2,5mm
450-480 nm P-A3, P-A35 20mm

Pomembno:

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

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

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

Ciséenje in sterilizacija Unitip Applierja I
Prosimo sledite proizvajaléevim navodilom za uporabo za ¢i$€enje in sterilizacijo
Unitip Applierja I

Ciséenje barvnega kljuéa
Barvni klju¢ se lahko €isti z vodo in blago milnico. Ne sme se sterilizirati. Uporaba
razliénih 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 zas¢itni znak tovarne Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Nemdija.

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

PAKIRANJE
I. Unitipsi
. 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 II) b. Barvni klju¢
c. Podloga za mesanje (§t. 14B)
1. Brizge
1. INTROKIT
- 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¢
. 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)

N

OPOZORILO
.V slucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico
namodeno v alkohol. Sprati z vodo.

. V slucaju stika z oémi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢ zdravnika.

. Izogibati 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 zra¢no inhibiranim slojem kompozita in tako prepre¢imo

moznost preobéutljivosti.

Iz 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 zascitne maske je

priporocljiva da ne bi pri$lo do vdihavanja prahu.

Ne mesati z drugimi materiali.

. Pozite da material ne pride na oblacila.

V slucaju 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 povzro¢i preobéutljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.

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

kot nevarni glede na GHS. Vedno se poducite o navodilh za varno uporabo na:
https://www.gc.dental/europe

Lahko pa jih dobite tudi pri vaSem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

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

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

Porogilo o nezelenih ucinkih:
Ce se zavedate kakranih koli nezelenih uginkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je prislo pri uporabi tega izdelka, vklju¢no s tistimi, ki niso navedeni v tem
navodilu za uporabo, jih prijavite neposredno prek ustreznega sistema za stalni
nadzor, tako da izberete ustrezen organ v vasi drzavi dostopni preko naslednje
povezave:

https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_s|
kot tudi v naSem sistemu notranjega nadzora: vigilance@gc.dental
Na ta nacin boste prispevali k izbolj$anju varnosti tega izdelka.

Zadnja izdaja: 12/2024

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. Manji intenzitet svetla moze izazvati nedovoljno stvrdnjavanje ili diskoloraciju
materijala.

7. Zavrina 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 pro¢itajte uputstva proizvodaca za ¢ic¢enje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER T,

Ciséenje vodi¢a za boje

Vodi¢ za boje se moze Cistiti 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)
Unutradnje 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
Spoljadnje 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§¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C / 39-77°F).

PAKOVANJE
1. Unitip uloSci
1. POCETNI KOMPLET
(35 uloZaka u 7 boja)- 35 ulozaka (po 5 uloZaka u 7 boja) (0,16 mL po ulo$ku)
(6 boja za prednje ispune: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 boja za zadnje ispune: P-A2)- vodi¢ za boje
2. PUNJENJE
a. Pakovanje od 20 ulozaka (dostupnih u 14 boja) (0,16 mL po ulo$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 ulosku)
(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 TI) b. Vodi¢ za boje
_ c. Podloga za mesanije (br. 14B)
II. Spricevi
1. POCETNI KOMPLET
7 $priceva (po 1 $pric u 7 boja) (2,7 mL po $pricu) (6 boja za prednje ispune: A2,
A3, A3.5, AO3, CV, CT)(1 boja za zadnje ispune: P-A2) - vodic¢ za boje
2. PUNJENJE
-1 8pric (u dostupna u 28 boja) (2,7 mL po Spricu)
(Tezina po $pricu: 4,0 g za prednje ispune, 4,7 g za zadnja ispune.)
3. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za me$anje (br. 14B)

UPOZORENJE

U slucaju dodira sa oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti sunderom ili vatom

namoc&enom u alkohol. Isprati vodom.

U slucaju 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.

Iz razloga zastite od infekcija Unitip uloSci 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 svetiom.

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

13. U retkim sluCajevima ovaj proizvod moZe izazvati preosetljivost kod nekih osoba.

U sluéaju takvih reakcija treba prekinuti upotrebu proizvoda i potraZiti lekara.

14. Li¢na zaétitna sredstva, kao $to su rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za

o¢i, 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 viSekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaditi odtecenja ako ih ima. OStec¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno ogistiti visekratno
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 doslo upotrebom ovog proizvoda, ukljuéujuci i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovaraju¢eg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledece
veze:

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

Poslednja revizija: 12/2024

Mepes 3aCTOCYBaHHSAM yBaXHO
npounTanTe IHCTPYKLUIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™ DIRECT
rPALIA OIPEKT

KOMMO3UTHUM PECTABPAL|IVIHNIA MATEPIAJT CBITNIOBOI MONIMEPU3ALIIT

[ins BUKOPUCTaHHA NuLLe nikapaMU-cToMaTonoramMm y Bunajakax, o onvcaHi B AaHin
iHCTPYKUiT.

NMOKA3AHHSA ONAA BUKOPUCTAHHA
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR (FPALIA OIPEKT AHTEPIOP)
1. Mpsimi pectaBpauii nopoxHuH III, IV Ta V knacis.
2. Mpsami pectaBpalii kNMHOBMAHUX AedeKTiB Ta kapieCcy NOBepXHi KOpeHs.
3. MpsiMe BUrOTOBNEHHSA BiHIpiB Ta 3aKPUTTA AiacTem.
5. GRADIA DIRECT POSTERIOR (TPAJIS IIPEKT NMOCTEPIOP) (peHTreHOKOHTpacTHa)
1. Mpsimi pectaepalyii nopoxHuH I Ta Il knacis.

NPOTUMNOKA3AHHSA

1. MpsAMe nepekpuTTa Nynbnu.

2. He BuKopucTOBYBATU N5 NALiEHTIB 3 NiATBEPAXXEHOLO aneprielo Ha MOHoMep
meTakpunary a6o nonimep metakpunary.

Oonuc NPOAYKTY

GRADIA DIRECT (TPAJIA OIPEKT) - ue nonimepunaauiiHuil, peHTreHOKOHTPaCTHWiA
pecTaBpauifiHnii MaTepian, LWo 3aCTOCOBYETLCSA Y POTOBI MOPOXHUHI Ta
knacudikyetbes sik Tun 1 Ta Knac 2 (Mpynu 1) arigHo ISO ctaHgapty 4049.

GRADIA DIRECT POSTERIOR (FPAIA AIPEKT MOCTEPIOP) mae
PEHTrEHOKOHTPACTHICTb, Lo AopiBHIOE 1.0-1.5 MM antomiHilo (AeHTUH = 1 MM, emans
=2 mm) Ta GRADIA DIRECT ANTERIOR (FPALIA OIPEKT AHTEPIOP) He mae
PEHTIEHOKOHTPACTHOCTI.

[Hiana3oH po3mipiB HeopraHiYHWX HanoBHIOBa4iB cTaHOBUTL 0.02-2.9 MKM.
BaranbHa KinbKicTb HEOpraHi4HUX HanoBHIOBaYiB CTaHOBUTL NPUBNN3HO 64 06.% Ans
aHTepiop Ta 65 06.% ans noctepiop.

CKnAQ
JvmeTakpunart, NonboBWii LWINAT, AiOKCU/ KPEMHIO, MyNbTUMYHKLIOHANbHWUI MOHOMED,
iHiuiaTop, nirmeHT, cTabinisatop

BKA3IBKM O BUKOPUCTAHHA
1. Miabip BIATIHKY
OuucTiTh 3y6 nemsoto Ta Bogoto. Miabip siaTiHky Tpeba nposoanTM Nepen
isonsuieto po6oyoro nons. 3a gonomoroko poskonipkn GRADIA DIRECT (TPALIA
[IPEKT) BuGepitb niaxoaswwii BinTinok GRADIA DIRECT (TPAAIA OIPEKT).
MpenapoBka NoPOXHUHI
Bianpenapyite NOpoXHUHY, 3aCTOCOBYIOUM TpaAULinHY
METOAMKY.
Mpumitka:
[insi nepekpuTTS Nynbnu BUKOPUCTOBYITE MaTepiany Ha
OCHOBI rigpokcnay KanbLito.
BoHawHr matepiany
Ans BonanHry GRADIA DIRECT (FTPALIA OIPEKT) no
emani Ta/abo AeHTUHY BUKOPUCTOBYIITE afre3unsHi
cucTemu cBiTnosoi nonimepusadii, Taki sk G-Premio BOND
(Oxi-Mpemio BOHJ), G-zenial Bond (Ox-enian BOHL),
G-BOND (xi-5OH[1) a6o GC Fuji BOND LC (IxiCi dyaxi
BOH[ EnCi) (Puc. 1). JoTpumyiiTeck iHCTPYKLiN BUpoBHUKa.
BHeceHHs GRADIA DIRECT (FTPAJIA OIPEKT)
1) BupaBnioBaHHs 3 kaHtoni
BcTtaHoBiTb kaHonto GRADIA DIRECT (FTPALIA OIPEKT)
y nictonet Ans kaHonb Unitip APPLIER II (KOHiTin
EMJAEP 1I) abo nogi6Hwii. 3HiMiTb KOBNAYOK Ta BUAABITE MaTepian
6e3nocepeHbO y BiinpenapoBaHy NopoxHUHy. Bugaenionte pisHomipHo (Puc. 2).
MpopaoBXyiiTe HaTUCKATW Ha pyyKy nicToneTa nig Yac BUBEAEHHS NOro Ta KaHioni 3
POTOBOI NOPOXHUHW. Lle He 403BONUTL kaHioNi BUNacTu 3 nictoneta.
2) BupasnioBaHHs 3i wnpuya
3HiMiTb KOBNaYoK WNpULa Ta BUAABITL MaTepian Ha 6nok A4nA 3amillyBaHHs.
BHeciTb MaTepian B NOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYHOUM BiAMNOBIAHUIA IHCTPYMEHT.
Micns BuaaBnioBaHHA NPOBEPHITH MIYHXep Wnpuua Ha nisobepta npoTtn
FrOAVHHWUKOBOT CTPINkK, Wo6 no36yTUCsS HAAMULIKOBOro TUCKY BCepeauHi lwnpuua.
BakpuitTe WNpWL oapa3sy Nicns BUKOPUCTAHHSA.
MpumiTka:
1.MaTepian MoxHa BHOCUTV OAHUM LIAPOM ANS OTPUMAHHA €CTETUYHOI
pecTaBpaluii, BAKOPMCTOBYIOYM CTAaHAAPTHI BiATIHKW. [leTanbHiwa iHchopmauis
MiCTUTBLCA B IHCTPYKLIi 3 KNiHIYHWX acNeKTiB BUKOPUCTaHHS.
2.MaTepian Moxe BaXKo BUAaBMOBaTUCSA 0apasy Nicns BUAMaHHSA 3
xonoaunbHuKa. Mepes BUKOPUCTaHHAM 3anuLLTe HOro Ha AeKiNbKa XBUNUH
npu KiMHaTHiin TemnepaTypi.
3.Micna BuaasnioBaHHsa MaTepiany yHuKkanTe Moro 3HaxomKeHHs Ha CBiTni
NpOTAroM 10Broro 4Yacy. HaBKONMUILIHE CBITNO MOXe CKOPOTUTM poBounii Yac.
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Puc. 1
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Puc. 2

[Kniniuni acnektn TaHHsA |
1. TopoxHWHW ¥ NnepeaHix 3ybax
a. Mani nopoxHuH®
PecTtaBpyiTe, BUKOPUCTOBYOUM OAWH BiATIHOK. Y GinblwocTi BUNaakis
BUKOpUCTaHHs ogHoro CTaHaapTHOTO BiATiHKY Byae AocTaTHIM. Konu HeobxigHo
[OCArTY BULLOT CTYNeHi NPO30pOCTi, MOXHA BUKOPUCTATH OAWH i3 30BHILLHIX
BiATiHKIB. [INBITLCA TAKOX NPUKNaAN KNiHIYHOrO BUKOPUCTAHHS.
6. Benuki nopoxHuHN
Y 6inbLIOCTi BUNaaKkieB TexHika BUKOPUCTaHHA AeKinbKoX BiATIHKIB AacTb
Hailkpalui ecTeTUyHi pesynbtaTi. [ins 6nokyBaHHs NPOCBivyBaHHS 3 rMMGUHK
POTOBOI NOPOXHUHM a60 MackyBaHHA 3abapBneHoro AeHTUHY BUKOPUCTOBYINTE
BiAANOBIAHWI BHYTPILLKIit cneuianbHUil BIATIHOK Ta NpofoBXYiiTe pecTaspaliio,
BUKOpuCTOBYIOYM CTaHdapTHuiA BiATiHOK. [Ins Toro, wo6 3po6uTn pectaspaditio
6inbl noaiGHOW A0 HaTypanbHUX TKAHWH, HAaNpUKNag nepegaTy BikoBi 3MiHK,
0OCTaHHIM Wwapom noTpibHO HaHOCMTK 30BHILLHIV cneuianbHWii BiATIHOK. AnBiTbCA
TaKOX NPUKNaAN KNiHIYHOTO BUKOPUCTaHHS.
2. TIOPOXHUHW Y XKyBanbHUX 3y6ax
a. Mani nopoXHunH®
PecTaspyiiTe, BAKOPUCTOBYIOYN OAUH Bip,TiHOK Y GinbwocTi BUNaakis
BMKOPUCTAHHS O[1HOrO CTaH,ClapTHOI'O BiATiHKY 6yae pocTatHim. Konn Heoﬁmeo

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GRADIA™ DIRECT

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

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR

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

2. Kama ile sekillendirilmis defektler ve kok ylizeyi kavitelerde

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

1. I ve II. sinif kavitelerin direkt restorasyonunda

KONTRENDIKASYONLARI:

1. Direkt pulpa orticu.

2. Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
artinln kullanimindan kaginilmalidir.

UROUN TANIMI

GRADIA DIRECT, agiz i¢i 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 altiminyuma esdeger bir radyoopasiteye
sahiptir (dentin = 1 mm, mine = 2 mm) ve GRADIA DIRECT ANTERIOR'un
radyoopasitesi yoktur.

Inorganik dolgu maddelerinin partikil boyutu 0.02-2.9 pm'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari anterior igin yaklasik hacmen % 64, posterior
icin% 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 yontemlerle hazirlayin.
Not:
Pulpanin agiimasi durumunda kalsiyum hidroksit uygulayin.
Bonding Uygulamasi
Mine ve / veya dentine G-Premio BOND, G-znial Bond,
G-BOND veya GC Fuji BOND LC gibi 1sikla 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. Kapagdi ¢ikarin ve materyali
hazirlanmis kaviteye uygulayin. Sabit basing uygulayin.
(Sekil 2) Applier'in sapindaki basinci Unitip APPLIER II
ve Unitip’i agizdan ¢ikarana kadar siirdirtin. Bu tedbir
Unitip’in applier’dan ayrilmasini engellemek igindir.
2) Siringanin Hazirlanmasi
Siringanin kapagini ¢ikarin ve materyali karistirma pedinin tzerinde hazirlayin.
Uygun aleti kullanarak materyali kaviteye yerlestirin. Kompoziti siktiktan sonra,
vidall pistonu yarim tur saat yoniiniin tersine gevirerek
malzeme lizerindeki baskiyi kaldirin. Kullandiktan sonra derhal siringanin
kapagini kapatin.
Not:
1. Standart renklerin kullanildi§i basarili estetik restorasyonlarda materyal tek
tabaka halinde kullanilabilir. Ayrintilar igin Klinik Uygulamalara bakin.
2. Soguk depodan ¢ikarildiktan hemen sonra materyalin karistirilmasi zor
olabilir. Kullanmadan &nce birkag dakika oda sicakhginda tutun.
3. Kullanimdan sonra uzun siire ortam i1g1gina maruz kalmaktan koruyun.
Ortamdaki 1s1k kullanma siresini kisaltabilir.

1. Anterior Kaviteler
a. Kugiik 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
Cogu vakalarda birden ¢ok rengin kullanildigi tabakalama tekniginin kullaniimasi
en iyi estetik sonucu verecektir. Oral kavitelerden gelen renklesmelerin
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 6mdrlii olmasi igin son tabakada
Outside special renkleri (seffaf renkler) kullanilmalidir 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.
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Sekil 2

o

o

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji 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)

[l0CATTY BULLLOT CTYNEHi NPO30POCTi, MOXHa BUKOPUCTATH OfInH i3 30
BIiATIHKIB. [INBITLCA TAKOX NPUKNAAMN KNIHIYHOTO BUKOPUCTAHHS.
. MMBOoKi NOPOXHUHM

BHeciTb Ha ;HO NOPOXHUHK TeKy4Mit komno3anT, Takunii sk GRADIA DIRECT Flo
(TPAAIS [IPEKT dno) a6o GRADIA DIRECT LoFlo (TPAJIA AIPEKT flodno)*.
MoTim BHeciTb CTaHAapTHUIA BiATIHOK. [INA OTPUMaHHS ONTUManbHOro
eCTeTUYHOro pesynbTaTy, BUKOPUCTOBYINTE BOBHILLHI cneuianbHUil BiATIHOK y
AKOCTi OCTaHHLOTO Wapy. [IBiTbCA TAKOX NPUKNaAN KNiHIYHOTO BUKOPUCTAHHS.

o

* GC Fuji LINING PASTE PAK ([1xiCi ®yaxi TAVHIHI NEACT NAK), GC Fuji
LINING LC (AxiCi dynxi NAVHIHI EnCi) a6o GC Fuji IX GP (IxiCi ®ymxi X [xirTi)
TaKoX MOXHa BUKOPUCTOBYBATW sik Npoknaaky abo 6asy pectaspallii.
[loTpumyiiTeck BiANOBIAHNX IHCTPYKLIN BUPOBHWMKA.

Mpuknaawn KNiHiYHOro BUKopucTaHHaA (AcnekTun BukopuctanHs Ne 1, 2)

(1-a) CranaaprHui siativok (1-6) (2a) (26) ‘BOBHILIHA
cneuansHuii
CraHaapTHUit BIATIHOK

BryTpiwHii

criewiansHii
\Crannapn CraHgapTHUit BIATiHOK Crarmapn,
[BIATIHOK B\ﬂTIHOK 3OBHILLHIRA BIATIHOK

Bk cneu\anbwu
et v iaTiHoK Texywit komnoant

Toia ORROTO BT Towia goinuacx samis  Texuia ogvoro sy Texsika AeidnKox BiaTiHis

Tabnuus komBiHauil BIATIHKIB ANA TEXHIKW AeKiNbKOX BiATIHKIB Y BENUKNX MOPOXHUHAX
nepeaHix 3y6is (1-6)

Al | A2 | A3 [A35] A4 | B1 | B2 | B3 | C3
—

neAnesA BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
CranpapTHui Al A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 Cc3
et WT | DT | oT | DT | DT | Wr | wr | DT | DT

IHchopmaLlito oo AeTanbHOro onucy BiATIHKIB, ABITECS Aani y poaaini BIATIHKA.

5. KoHTypyBaHHs nepea CBITIIOBOK nosiMepuatiicto
KoHTypyiiTe, BUKOPUCTOBYIOUM CTAHAAPTHY METOANKY.

6. CsiTnoBa nonimepu3sadis
Monimepusyiite GRADIA DIRECT (TPAJIA OIPEKT),
BUKOPUCTOBYIOUM TEPANEBTUYHWMIA Nonimepu3satop (Puc. 3).
[ns BU3Ha4YeHHs Yacy Ta rnubuHu nonimepuaadii

3BepTaiiTecs Ao Tabnuui Huxye: Puc. 3

(1-a) Standart (1) (@) (2b) Dis Renk
Standart
Standart Standart Ig Gzel Ton Standart
Dis Renk
Dis 6zl Ton

Akiskan Kompozit
ek 'e"k tabakalama oy Renk Tabakalama Teknigi  Tek Renk Tabakalama Teknigi Gok Renk Tabakamla Teknigi

Anterior Diglerdeki Derin Kaviteler igin Renk Kombinasyon Tablosu

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3

Pirms lietosanas rapigi izlasiet
lieto$anas instrukciju.

GRADIA™ DIRECT

GAISMA CIETEJOSS KOMPOZITMATERIALS RESTAURACIJAM
Drikst lietot tikai zobarstniecibas specialisti, ka noteikts lieto§anas instrukcija.

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

KONTRINDIKACIJAS

1. Tie$a pulpas parklasana.

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

PRODUKTA APRAKSTS

GRADIA DIRECT ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjo$s 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 lidzvértiga 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 um.

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

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

LIETOSANAS NORADIJUMI

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

. Kavitates sagatavo$ana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.

Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.
. SaitéSanas tehnika
GRADIA DIRECT saité$anai pie emaljas un/vai dentina
izmantojiet gaisma cietgjo3as saites, pieméram G-Premio
BOND, G-zenial Bond, G-BOND vai GC Fuji BOND LC 1att.
(1.att.). levérojiet raZotaja instrukciju.
. GRADIA DIRECT aplikacija
1) Aplikacija no kapsulas
levietojiet GRADIA DIRECT kapsulu Unitip APPLIER 1T
(kapsulu pistolé) vai l1dziga aplikatora.
Nonemiet vacinu un izspiezat materialu tiesi kavitatée.
Izmantojiet stingru spiedienu (2.att.). Saglabajiet
spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat 2.att.
aplikatoru no mutes. Tas nodro$inas, ka kapsula
nepaliks aplikatora valiga.

2) Aplikacija no §lirces
Nonemiet Slirces vacinu un izspieZat materialu uz maisama bloknota. Ar
piemérotu instrumentu aplicéjiet materialu kavitaté. Péc aplikacijas, lai
samazinatu atlieku spiedienu $lirces iekSpusé, sllrces virzuli pagriezat pretéji
pulkstenraditaja virzienam Iidz pusei. P&c lietosanas $lircei
nekavéjoties uzlikt vacinu.
Piezime:

. Lai iegltu estétisku restauraciju izmantojot standarta krasas batiba
materialu var aplicét viena slani. Papildus informacijai — skatit klTniskos
padomus.

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

. P&c aplikacijas izvairieties uz materialu parak ilgstosi Jaut iedarboties
gaismai. Gaisma var safsinat manipulacijas laiku.

N

w

IS

N

w

Kliniskie padomi
1. Priek§zobu kavitates
a. Maza izméra kavitates
Restaurgjiet izmantojiet vienas krasas slano$anas tehniku. Vairuma gadijumu
pietiekami izmantot tikai standarta krasas. Gadijumos, kad nepiecieSams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam krasam. Skatit art
Klinisko aplikaciju piemérus.
b. Liela izméra kavitates
Vairuma gadijumu multikrasu slanosanas tehnikas izmanto$ana sniegs
labaku estétisko rezultatu. La blok&tu tum$o gaismu no mutes dobuma vai
maskeétu parkrasotu dentinu izvélieties piemérotu iek$éjo specialo krasu un
turpiniet atjauno$anu ar standarta krasu. Lai restauracija izskatitos dzivaka,
piem. atveidotu vecuma raditas izskata izmainas, pédé&jam slanim jabat
aréjai specialai krasai. Skatit arT Klinisko aplikaciju piemérus un/vai Krasu
kombinaciju karti.
2. Sanu zobu kavitates
a. Maza izméra kavitates
Restaurgjiet izmantojiet vienas krasas slano$anas 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.
b. Liela izméra dzilas kavitates
Kavitates pamata aplicgjiet plisto$o kompozitu GRADIA DIRECT Flo vai
GRADIA DIRECT LoFlo*. P&c tam aplicéjiet standarta krasu. Optimalam
estétiskam rezultatam ka pédéjo kompozita slani aplicéjiet aréjo specialo krasu.
Skatit arT Klinisko aplikaciju piemérus.

*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.
Klinisko aplikaciju pieméri (kliniskie padomi Nr.1, 2)
(1-a) Standarta (1-b) (2-a) (2b) Aréja speciala
Standarta
Standarta

leksgja
|Standarta- Standarta speciala
Argja
Aréja speciala speciala

Vienas krasas Multikrasu slanosanas tehnika
slanosanas tehnika  (izmantojot vairakas krasas)

Plastosais kompozits
Vienas krasas slanosanas tehnika Mumkrﬁsu slanosanas

(\zmamwm vairakas krasas)

radédami naudoti
perskaitykite instrukcijas.

GRADIA™ DIRECT

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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
A. GRADIA DIRECT ANTERIOR
1. 11, 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 (rentgenokontrastiska)
1. Tiesioginéms I ir II-os klasés ertmiy restauracijoms

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasirei$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 i 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 um.

Bendras neorganinio uZpildo kiekis Anterior yra apie 64 tario proc., Posterior yra apie
65 tario 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 pries izoliacijg. Parinkite tinkamas GRADIA DIRECT spalvas,
naudodami GRADIA DIRECT spalvy raktg.
. Ertmés preparavimas
Standartiniais metodais paruoskite danties ertme.
Pastaba:
Pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksida.
Surisimo sistemos panaudojimas
GRADIA DIRECT surigimui su emaliu ir /ar dentinu
naudokite Sviesoje kietéjancias surisimo sistemas,
kaip G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND ar
GC Fuji BOND LC (Pav. 1). Vadovaukités gamintojo
nurodymais.
. GRADIA DIRECT jdéjimas
1) I8spaudimas i$ kapsulés

Jdékite GRADIA DIRECT kapsule j kapsuliy

APLIKATORIY ar jo analoga. Nuimkite kamstelj ir

ispauskite medziaga tiesiai j paruostg ertme.

Naudokite tolygy spaudima (Pav. 2). Spauskite

aplikatoriaus rankeng iSimdami jj i$ paciento burnos.

Tai padés iSvengti kapsulés i$silaisvinimo i§

aplikatoriaus.

2) I8spaudimas i$ Svirksto

Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medZiaga ant maiSymo popierélio. |dékite jg

i ertme naudodami tinkamg instrumentg. Po medZiagos i§spaudimo pasukite

Svirksto stamoklj 180 laipsniy pries laikrodZio rodykle, kad sumazintuméte

Svirksto viduje susidariusj spaudimg. UZsukite kamstelj iSkart po naudojimo.

Pastaba:

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

2. Medziagg gali bati sunku i§spausti jei ji buvo laikoma $altai. Prie§ naudojima
palaikykite medziagg kambario temperatiroje.

3. I8spaude medziagos venkite ilgo jos laikymo aplinkos $viesoje. Aplinkos
Sviesa gali sutrumpinti manipuliavimo laika.

[Klinikiniai patarimai|
1. Priekiniy danty ertmés
a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technikg. Daugeliu atvejy pakaks
ir vienos standartinés spalvos. Tais atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali
bati pasirinkta viena i$ specialiyjy iSoriniy spalvy. Ziarékite j klinikiniy atvejy
pavyzdzius.
b. Dideliy ertmiy atvejais
Daugeliu atvejy, keliy spalvy sluoksniavimo technika duos geresnius estetinius
rezultatus. Norédami panaikinti tamsy burnos fona ar pakitusia dentino spalvg
parinkite tinkama specialiajg viding spalva ir teskite darba standartine spalva. Jei
norite padaryti nattralesne, pavyzdZiui su amziniais pakitimais restauracijg,
galutiniam sluoksniui turéty bati naudojamos iSorinés specialiosios spalvos.
Pavyzdziy Ziarékite Klinikiniy patarimy skiltyje, ir/ ar spalvy deriniy lenteléje.
2. Kraminiy danty ertmés
a. Nedideliy ertmiy atvejais
Naudokite vienos spalvos sluoksniavimo technikg. Daugeliu atvejy pakaks ir
vienos standartinés spalvos. Tais atvejais, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bati
pasirinkta viena i§ specialiyjy iSoriniy spalvy. Zitrékite j klinikiniy atvejy
pavyzdZius.
b. Giliy ertmiy atvejais
Ertmés dugne naudokite takyjj kompozita, kaip GRADIA DIRECT Flo ar
GRADIA DIRECT LoFlo*. Tuomet naudokite standarting spalvg. Norédami
uztikrinti gerg estetikg - galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng i$
specialiyjy iSoriniy spalvy. Zidrékite j klinikiniy atvejy pavyzdZius.
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Pav. 1

IN

Pav. 2

*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.

Klinikiniy patarimy pavyzdziai (klinikiniai patarimai Nr.1, 2)

hoolikalt kasutamisjuhendit.
GRADIA™ DIRECT

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL
Kasutamiseks ainult hambaravispetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED
A. GRADIA DIRECT ESIHAMMASTELE
1. 10, IV, V klassi taidised.
2. Kiiludefektid ja hambakaela restauratsioonid.
3. Laminaadid ja hammaste Siinimine.
B. GRADIA DIRECT TAGAHAMMASTELE (réntgenkontrastne)
1.1ja Il klassi téidised.

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

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

TOOTEKIRJELDUS

GRADIA DIRECT on valguskdvastuv rontgenopaakne taastusmaterjal suusiseseks
kast iseks ning on ifi itud vastavalt ISO standardile 4049 kui tilp 1 ja
klass 2 (grupp 1) materjal.

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

Anorgaaniliste taiteainete osakeste suurus on 0,02-2,9 pm.

Anorgaanilise taiteaine kogus anterior toonidel on ligikaudu 64 vol% (mahuprotsenti)
ja 65 vol% (mahuprotsenti) posterior toonidel.

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

KASUTUSJUHEND
1. Vérvi valimine
Puhasta hammas pimsspasta ja veega. Enne hammaste isoleerimist vali
voimalikult sobiv taidismaterjali varv kasuta selleks GRADIA DIRECT
varvivotit.
Kaviteedi preparatsioon
Prepareeri hammas kasutades standard tehnikat.
Markus:
Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.
. Sidusaine kasutamine

GRADIA DIRECT emaili ja / véi dentiini sidustamiseks,

N

w

kasuta valguskoévastuvaid bondingute stisteeme nagu Joon.1
G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND v&i GC Fuji
BOND LC (Joon. 1). Jargi tootjapoolseid juhiseid.
4. 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 stistlakolbi
vastupéeva pool pooret, et valtida materjali valjavalgumist siistlast. Péarast
kasutamist sulge koheselt stistlatuub korgiga.
Méarkus:
. Paigaldades taidismaterjali (ihe tooni tehnikaga voib saavutada esteetilisi
restauratsioone kasutades péhiliselt Standard varvitoone.
Tapsemalt vaata kliinilistest napunaidetest.
. 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

"a. Vaikesed Kaviteedid
Ulesehitamiseks kasuta {ihe tooni tehnikat. Enamikel juhtudel piisab
kasutada ihte Standard varvitooni. Juhul, kui hammaste emaili kiht on
|abipaistev on vaja valida spetsiaalsete varvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste
napundidete juurest.
. Suured kaviteedid
Enamikel juhtudel mitme tooni tehnika annab parima esteetilise tulemuse.
Et katta tumeda dentiini labikumamist voi maskeerida ebatihtlane dentiin
vali selleks spetsiaalne dentiini toon ja seejarel jatka tlesehitust Standard
varvitooniga.
c) Selleks, et restauratsioon paistaks voimalikult naturaalne (loomulik) vordle
restauratsiooni néiteks korvalolevate hammastega ning viimane kiht paigalda
tavalt hammaste vélisil kasuta Iseid emaili varvitoone. Vaata
ka kliiniliste ndpunaidete juurest ja / v6i kasuta varvikaarti.
2. Tagahammaste taidised
a. Véikesed kaviteedid
Ulesehitamiseks kasuta (ihe tooni tehnikat. Enamikel juhtudel piisab kasutada
thte Standard vérvitooni. Juhul, kui hammaste emaili kiht on labipaistev on
vaja valida spetsiaalsete vérvitoonide vahel. Vaata ka kliiniliste nédpu-naidete
juurest.
. Sligavad kaviteedid
Hambap®ohi kata voolava komposiidiga GRADIA DIRECT Flo v6i GRADIA
DIRECT LoFlo*ga, seejérel kasuta Standard varvitooni. Parema esteetilisuse
saavutamiseks kasuta viimase kihina spetsiaalseid emaili varvitoone. Vaata ka
kliinilistest napunaidetest.

o

o

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

Napunaited kliinilisest paigaldamisest(Nr 1, 2)
(1-a) Standardnetoon  (1-b) @) Spetsiaaine emaii

(1a) Standartine (b) (2b)  Isorine specialioji
Standartine

(2-a)
Standarti Standartin- spemaw smmmﬁ%
1S0riné speciaioji frodu
Takusis kompozitas

Vienos spalvos
sluoksniavimo technika e

Sokanmamo echrika [

Spalvy, skirty dideliy ertmiy restauravimui daugiasluoksne technika priekiniuose

Standardne toon
Standardne toon Spetsiaaine Standardre
entini
Spets\aalne emaili vaMtoon Spelslaa\ne
Voolav komposit

Vonioon
Uhe tooni tehnika Mitme tooni tehnika Uhe tooni tehnika. Mitme tooni tehnika

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

A1 A2 A3 | A35 | A4 B1 B2 B3 C3

GRADIA DIRECT ANTERIOR (TPALIIA AIPEKT AHTEPIOP): Yac ta rnubuna
nonimepusauii

Yac _ (BucokonotysxHuit ceitnopioa LED) 10 cex.
nonimepuzauii  (>1200 mBT/cm?)
BigTiHok (Fanorexoswit / Ceitnopiogxui) (>700 MB1/cm?) 20 cex.
CT, NT, WT, GT, CVT 3,0 MM
B1, XBW, BW, DT 2,5Mm
A1,A2,A3,B2, B3 2,0mm
A3.5,Ad, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm

GRADIA DIRECT POSTERIOR (FPALIA AIPEKT MOCTEPIOP): Yac ta rnubuna
nonimepusauii

Yac (BucokonoTysHuit ceitnogion LED)

" 10 cek.

nonimepusaiii  (>1200 mBT/cM?)
BiaTiHok (Fanorewoswuii / CeitnogioaHuit) (>700 MBT/cm?) 20 cek.
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5 Mm
P-A3, P-A3.5 2,0 um

EdekTnBHa OBXMHA XBUMi KOXXHOTO NoniMepun3aLinHoro npunaay Mae oxonnosatn
450-480 HMm.

MpumiTka:

1. MaTepian Heo6xigHO BHOCUTH Ta NONiMepU3yBaTh NoWapoBo. [N BU3HAYEHHA
MaKCUMManbHO A0MNYCTUMOT TOBLUMHM LWapy 3BepHITLCA A0 Tabnuui.

2. MeHwWwa iHTEHCMBHICTb CBITNOBOrO NOTOKY MOXe NPU3BECTM A0 HEMOBHOT
nonimepusauii abo 3miHu Konbopy maTepiany.

~

. PiHilHa o6pobka Ta noniposka
3pincHionTe diHiwHy 06pobKy Ta nonipynTe 3a AONOMOroi anmasHux 6opis,
nonipysarnbHKUX roniBok Ta AuUCKiB. [Ins 4OCSTHEHHS Binblioro 6rMcky MoxHa
BUKOPWUCTOBYBATW NonipyBanbHi nacTu.

OuwucTka Ta cTepunisauis Unitip APPLIER II (KOwitin ENJIAEP II)
Wopno OuncTtku Ta Ctepunisauii Unitip APPLIER I (FOwitin EMNAEP T) —
3BEPHITLCA 10 IHCTPYKLiT BUPOGHMKA 3 BUKOPUCTAHHS.

6yab nacka,

YucTtka poskonipku

Po3skonipky MoxHa MUTW BOAOI0 3 MUnoM. He cTepunisyBaTti. BukopucTaHHs XiMidyHUX
Ae3iHdikytounx abo cTepunisyioymx 3acobiB Moxe CNPUHNHUTY NOLLKOAXEHHS
PpO3KONipKU.

BIATIHKK

1. 22 BiATiHKM ANS NepeaHix 3y6is
CraHpapTHi BigTiHku: XBW (EkcTpa Big6inenwit), BW (Biabinenun), A1, A2,
A3, A3.5, A4, B1, B2, B3, C3, CV (Mpunwwitkosuin), CVD (Mpuiunitkosnit TemHuit)
BHyTpiwHi cneuianeHi BiaTiHKKM : AO2, AO3, AO4
BoBHiwWHI cneuianbHi BiaTiHKK : WT (Binui Mposopuit), DT (TemHuii Mpo3sopwii),
CT (Yuctuit Mposopuit), NT (HaTypanbHuii Mposopwit), GT(Cipuii Mposopuii),
CVT (MpuwnitkoBnii Mpo3sopwit)

. 6 BiATIHKIB ANs XXyBanbHUx 3y6is
CrtaHpapTHi BiaTiHku: P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5,
BoBHilwHi cneuianbHi BiaTiHkKM : P-WT (Binuii MNMpo3sopwit),
P-NT (HaTypanbHuit [po3opwit)

N

Biativku A, B, C, AO 6asyioTbes Ha wkani Vita® (Bira).
*Vita®(BiTa) - ue 3apeecTpoBaHa Toprosa Mapka komnarii Zahnfabrik, Bad Sackingen, (3aHd6pik,
Bap-3exkiHrew), Himeuunna.

3BEPIFTAHHA
[ins onTUMarnbHUX poGOUMX XapakTepUCTUK PeKOMEHAYEThCs, 36epirati y
NpoOXoNogHOMY Ta TEMHOMY MicLi npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F).

YMAKOBKA
L Kantoni N
1. CTAPTOBUW HABIP
(35 kaHtonb 7 BiATIHKIB)
- 35 kaHtonb (5 kaHoNb KOXHOro 3 7 BiaTiHkKiB) (0,16 Mn y KaHtoni)
(6 BiATIHKIB ANs nepeaHix 3y6is : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 BiaTiHOK ANS XyBanbHUX 3y6is : P-A2) - Poskonipka
2. IOMATKOBI BIATIHKM
a. Ynakoska 20 kaHtonb (koxHoro 3 14 siaTiHkis) (0.16 mn y kaHioni)
(8 BiATiHKIB ANA NnepeHix 3y6is -A1, A2, A3, A3.5, AO3, CV, NT, DT)
(6 BiATIHKIB ANA XyBanbHUx 3y6is-P-A1, P-A2, P-A3, P-A3.5, P-WT, P-NT)
6. Ynakoka 10 kaHtonb (koxHoro 3 14 BiaTiHkiB) (0,16mn y kaHtoni)
(14 BigTiHKiB ANA NnepedHix 3y6is - XBW, BW, A4, B1, B2, B3, C3, AO2, AO4,
CVD, CT, WT, GT, CVT,
(Bara matepiany B kaHtoni: 0,24 ry kaHtoni Ans nepeaHix 3y6is, 0,28 ry kaHtwoni
ANS KyBanbHUX 3y6is)
3. lopaTkoBo
a. Mictonet ans kaHonb (Unitip APPLIER I (FOHiTin EMJTAEP 1)) 6. Po3konipka
B. Brok Ans samiwysanHs (Ne.14B)
1. Wnpuun
1. CTAPTOBWW HAEIP
- 7 wnpuuis (1 koxHoro 3 7 BigTiHkiB) (2,7 MmNy wnpuui) (6 BiATIHKIB ANa nepeaHix
3y6is : A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 BiaTiHOk Ans xyBanbHux 3y6is : P-A2) -
Poskonipka
. AOOATKOBI BIATIHKN
-1 wnpwuy (y 28 BigTiHKax) (2,7 Mn y wnpuui)
(Bara matepiany B wnpwuui : 4,0 ry wnpwuui Anterior, 4,7 ry wnpuui Posterior)
3. lopaTkoBo
a. Poskonipka 6. Bnok ans 3amiwysanHs (Ne.14B)

N

YBATA
1.Y BUNagKy KOHTaKTy MaTepiany 3 M'SIKMMMU TKaHUHamM1 poTOBOT NOPOXHUHK a6o

LWKipOIo HeraitHo BMAAnNiTL MaTepian BaTHMM TaMNoHOM a6o ry6kot, 3MoYeHUMN y

cnupTi. Mpomuiite Boaoto.

TMpy NOTPANAsHHI y 04 HEranHO NPOMUIATE BOAOKD Ta 3BEPHITLCS A0 Mikapst.

. CniakyiTe, Wo6 nauieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

TMepea TMM sk PO3MOYaTH BHECEHHS, BUAABITL YaCTUHY MaTepiany Ha nanety, o6

NepekoHaTUCS, O MaTepiasn BUTIKae NPaBnbHO.

BukopucToByiiTe y poBOTi ryMOBi pyKaBUUKK, 106 YHUKHYTI NPSIMOTO KOHTAKTY 3

iHriGoBaHUM LLAPOM KOMMO3WUTY A 3anobiraHHs MOXIUBIA Yy TNUBOCTI.

3 meToto 3anobiraHHs NOTpannsHHI iHdEKLii kKaHoNi € 0AHOPa30BUMU.

BukopucToyitTe 3axicHi OKynsipu nia Yac nonimepmaaui'l' cBiTNOM.

Mpy nonipysaHHi noniMmepusosaHoro matepiany BVIKOpIACTOEyI/ITe nuno3sGipHuk Ta

Macky Ans 3anobiraHHs BAUXaHHIO APIGHMX 4aCTUHOK MaTepiany.

He amilwyiiTe 3 iHWwuUMK noaiGHUMK MaTepianamu.

He gonyckaitte noTpannaHHa maTepiany Ha oasr.

Y BUNafKy NOTPanmsiHHA Ha He NPU3HaYEHy 4115 LbOro NoBepxHio 3yba a6o

npotesa, NnpubepiTb MaTepian iHCTpyMeHTOM, ry6koto abo BaTHOIO KyNbKOo nepes

nonimMepusadieto CBiTNOM.

12. He BukopucToByiite GRADIA DIRECT (FTPALIA OIPEKT) y kombiHauii 3
maTtepianamu, Lo MICTATb €BreHor, OCKiNbKK BiH MOXe 3aBaauTy nonimepusauii
GRADIA DIRECT (FPALIA OIPEKT).

13. B nooguHokux BUNagkax matepian Moxe BUKMMKaTU Yy TNUBICTb Y AEAKUX
nauieHTiB. Y pasi BUHUKHEHHS TakMx peakLiii NPUNUHITL BUKOPUCTaHHA MaTepiany
Ta 3BepHITbCA [0 Nikaps BiANOBIAHOT cneuianisauii.

14. 3aBxau BUKOPUCTOBYIATe 3acOo6U iHANBIAYaNbHOMO 3aXMCTY, Taki ik 3aXNUCHI
PYKaBUMYKM, MAcKV Ta 3aXMCHi 3ac06U ANs oyeil.
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Mesiki 3i arafgaHux y aaHin iHCTpyKUiil 3 ekcrninyaTauii npoAayKTiB MOXYTb By TH

oxapakTepu3oBaHi sik He6eaneuHi 3rigHo 3 Y3roaxeHoi Cuctemu Knacudikauii

XiMiYHUX pe4oBUH. 3aBxan 03HaNOMMIOWTECS 3 NacnopTaMu Ximi4yHoi 6e3neku

NPOAYKTIB, AIKi MOXHA 3aBAHTaXMUTI 33 HACTYMHUM NOCUMAHHSM:
https://www.gc.dental/europe

MacnopTu ximMiYHOT Ge3nekn Takox MoXHa OTpUmMaTH y Baworo noctavansHuka.

OYUULLEHHA TA AE3IHOEKL|IA:

CUCTEMU OOCTABNEHHA BATATOPA30OBOIO BUKOPUCTAHHA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHomy iHdikyBaHHIO NaLieHTIB Ui cucTemMn BuMaraTb
AesiHdekuUil cepegHboro pisHa. Oapasy nicns BUKOPUCTaHHS NepesipsiiiTe ix cTaH. He
BUKOPUCTOBYITE y Pa3i NOLIKOAKEHHS.

HE 3AHYPIOWTE Y PO3YMHUW ANA OE3IHOEKLIIT. PeTensHo oumncTiTh cuctemy, wob
3ano6irT 3acuxaHHIo Ta HakonnuueHHs 3abpyaHeHsb. MpoaesiHdikyiTe i 3aco6om Ans
cepefHboro piBHS Ae3iHdeKLil, SKuit 3apeecTpoBaHuWii B yCTaHOBAX OXOPOHW 340pOB’
5 BiANOBIAHO A0 perioHanbHWX / HaUioOHaNbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Miacymky 3 beaneku Ta KnivivHoi EcbektnsHocTi (SSCP),
nepernsHbeTe 6asy gaHnx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 38
AXKITLCA 3 HAMW 3a eNeKTPOHHO afpecolo Regulatory.gce@gc.dental

He6axaHi echekTn — 3BITHICTL
Akwo BK AisHaeTecs npo 6yab-aki HebaxaHi Hacnigkn, peakuii abo noaibHi BUNagkw,
L0 BUHUKIW BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LibOTO MPOAYKTY, BKIIOYAKYM Ti, WO He
3a3HayeHi B Uil iIHCTPYKLIi Woao BUkopucTaHHs, Byab nacka, noBigoMTe nNpo HUX
Be3nocepeaHbO YNOBHOBaXeHOMY NpeAcTaBHUKY BUpoBHUKa B YKpaiHi 3a HacTynHum
nocunaHHaM:

info@kristar.ua
a TaKoX [0 HaLOi CUCTEMM BHYTPILLHBOrO KOHTPONH: vigilance@gc.dental
Taknum 4nHOM, B1 GyaeTe CNPUATY NiABULLEHHIO 6e3neku Uboro NpoayKTy.

OcTaHHi 3MiHuM BHeceHo: 12/2024
YNOBHOBAXEHUiA NPEACTABHUK B YKpaiHi:
%\7 ToBapuCTBO 3 06MEXeHOI0 BiANOBIAaNbHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexwripcbka, 6ya. 50, k8.2, M. Kuie, 04071, Ykpaina
UATR101 ren/wakc +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

" " i . Spetsiaalne
Inside special BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Krasu kombinaciju karte lielas kavitatés priek$zobiem izmantojot vairakas krasas (1-b) dantyse, derinimo lentelé (1-b) dentiini varvitoon| BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4
Standart M| A2 | AS [ ASS| A4 | BT | B2 | BS | C3 A | A2 | A3 | A35 | A4 | BT | B2 | B3 | C3 A | A2 | A3 | A35| A4 | B1 | B2 | B3 | C3 Standardnetoon| A1 | A2 | A3 | A35 | A4 | B1 | B2 | B3 | 3
Qutside special | WT_| DT | DT | DT | BT | WT | WT | DT | DT lekseja speciala | BW | AO2 | AO3 | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Vidiné spec. | BW | AO2 | AOS | AO3 | AO4 | BW | AO2 | AO3 | AO4 Spetsiaaine | o [ e | pr [ pr | pr | wr | wr | ot | DT
ilaili ilgi ici sltmi emaili varvitoon
Renklerle ilgili ayrintili bilgi igin SHADES bélimiine bakin. —
Standarta A1l A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3 Standartiné A1 A2 A3 A3.5 A4 B1 B2 B3 C3 . . - . .
— Vérvitoonide tapne tdhendus lahtris VARVITOONID.
5. Isik Uygulamadan Once Konturlama Argjaspeciala | WT | DT | DT | DT | DT | WT | wT | DT | DT 1oriné spec. WT | DT | DT | DT | DT | WT | WT | DT | DT ) . ~ )
Standart teknikleri kullanin. - - — — 5. Kontuuride tegemine enne valguskovastamist.
6. Isikla Sertlestirme Papildus informacijai par krasam skatit sadalu KRASAS. Detaliau apie spalvas skaitykite skyriuje SPALVOS. Kontuuride tegemiseks kasuta standard tehnikat.
GRADIA DIRECT Isik kiirii uygulama igin 6. Valgusk<'>vastamine~ . :
Sek:3'deki 1sik cihazini kullaniniz. 5. Konturésana pirms polimerizacijas 5. Modeliavimas pries kietinimg Sviesa GRADIA DIRECT kovastamiseks kasuta valguslampi
Isinlama Siireleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi Konturésanu veikt izmantojot standarta Modeliuokite standartiniais badais. (Joon.3). Jargi tabelist materjali kihipaksuse ja
igin tabloya bakin. (Sekil 3) panémienus. 6. Kietinimas $viesa kévastamisaja juhiseid.
Sekil 3 6. Polimerizacija Kietinkite GRADIA DIRECT naudodami Sviesos Joon3
Polimeriz&jiet GRADIA DIRECT ar polimerizacijas polimerizacing lempa (Pav. 3). _ _ oon.
GRADIA DIRECT ANTERIOR : Isinlama Siireleri ve Etkili Polimerizasyon lampu (3.att.). Skatit sekojosa tabula iradiacijas laiku Naudokités pateikta efektyvaus kietinimo gylio ir $vitinimo GRADIA DIRECT valgustamise protsess esihammastele:
un efektivo polimerizacijas dzilumu. 3.att laiky lentele. Pav. 3 prr—
'S$.'.”'ar.”_a (Yiiksek Enerjili LED) (1200 mW/cm?) 10 sn. S o B ag_‘;’as © (Suure vSimsusega LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
Renkl uresi : (Halojen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sn. GRADIA DIRECT ANTERIOR: Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums GRADIA DIRECT ANTERIOR: $vitinimo laikai ir efektyvaus kietinimo gyliai Varvitoond (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
enkler 5
P— P " Y=
CT.NT WT GT OvT 30 mm Iradiacijas laiks (Llelas!audas LED) (>1290 mW/c.m') 10 sek. g\i/lg;lmo (Didelio galingumo LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek. CT, NT, WT, GT, CVT 3.0 mm
(Halogénlampa / LED (gaismas diozu lampa)) 20 sek (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
B1, XBW, BW, DT 2,5mm Krasa (>700 mW/cm?) sek. Spalva B1, XBW, BW, DT 2,5mm
A1,A2,A3,B2,B3 2,0 A1,A2,A3,B2,B3 2,0mm
Y c Yo 03, A4, CV, C o CT. NT WT, O, VT 3.0 mm T e A3.5,A4, C3, A02, A03, AD4, CV, CVD 15
A3.5,Ad4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 15 .5, A4, C3, s . . CV, 5 mm
mm B1, XBW, BW, DT 2,5mm B1, XBW, BW, DT 25 mm
GRADIA DIRECT POSTERIOR : Isinlama Siireleri ve Etkili Polimerizasyon A1,A2, A3, B2, B3 2,0 mm A1,A2,A3, B2, B3 2,0mm GRADIA DIRECT valgustamise protsess tagahammastele:
Isinlama - . A3.5,A4, C3,A02, AO3, AO4, CV, CVD 1,6 mm =
S§[]resi : E:“:‘S.ek I/EEETE;')' (ng()) P?IG/OO Q;W/szl ;8 sn. A35, A4, C3, AO2, AO3, AO4, CV, CVD 1.5mm sg;ast. (Suure vdimsusega LED) (>1200 mW/cm?) 10 sek.
aolen =700 miviem s GRADIA DIRECT POSTERIOR: $vitinimo laikai ir efekt Kietini liai g Halogen / LED) (>700 mW/cm? 20 sek.
Renkler GRADIA DIRECT POSTERIOR: Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums : Svinimo ala rereyvaws dennimo gvial Varvi-toonid (Halog ) )
> > X | Svitinimo idali ;
P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm \radiacias laiks (Lielas jaudas LED) (>1200 mWicm?) 10 sek. Jaikas (Didelio galingumo LED) (>12020 mW/cm?) 10 sek. P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm
P-A3. P-A3.5 2.0 mm (Halogen / LED) (>700 mW/cm?) 20 sek.
i - i (Halogénlampa / LED (gaismas diozu lampa)) | 0 . Spalva P-A3, P-A3.5 2,0 mm
— " PR o _ >700 mW/cm? -
Polimerizasyon cihazinin dalga boyu arahgi 450-480 nm'yi kapsamalidr. Krasa ¢ miem’) P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 2,5mm Iga hambaravis kasutatava valgusseadme efektiivne lainepikkuse vahemik peab
Not: olema 450-480 nm.
1. Tabakalar yerlestirilmeli ve 1sikla sertlestiriimelidir. Maksimum tabaka P-A1, P-A2, P-WT, P-NT 25mm P-A3, P-ASS 2,0 mm Mirk
kalinhigi igin tabloya bakin. P-A3, P-A3.5 2,0 mm Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy diapazonas turi apimti arkus: X . - . -
2. Disiik Isik Guicii yeterli polimerizasyon olmamasina veya materyalde - T . . - N N - 450-480 nm. 1.Taidismaterjal paigaldada ja valgustada kihtidena. Maksimum kihipaksus vaata
Zobarstniecibas cietina$anas ierices efektivam vilpa garuma diapazonam ir tabelist.

renklesmeye neden olabilir.

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

Unitip APPLIER I'nin i i ve Sterilizasy . .
Latfen, Unitip APPLIER I'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 gormesine 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)
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A, B, C, AO Vita® Renkleridir.
Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany tescilli markasidir.

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

AMBALAJ SEKLI
I 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
2. 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 agirhgi: Anteriyor 0,24 gr. , Posteriyor 0,28 gr.)
3. OPSIYONEL
a. Unitip APPLIER IT
b. Renk Skalasi
c. Karistirma Pedi (No.14B
1. Syringes
1. 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
2. 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)
3. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No.14B)

DIKKAT

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

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

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

Eal ol

5. Operasyon siresince olabilecek hassasiyetleri engellemek igin plastik veya
kauguk eldiven kullanin.
6. Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.
7. Isik uyguladiginiz siire boyunca koruyucu géz maskesi kullanin.
8. Polimerizasyon materyalini cilalarken, havali veya cerrahi aspirator ve tozlari
solumanizi engellemek igin toz maskesi kullanin.
9. Diger benzer Uriinlerle karistirmayin.
10. Malzemeyi giysilere degdirmekten sakininin.
11. Diste, protetik aparelerde istenmeyen bélgelere temas ederse isikla polymerize
etmeden uzaklastirin.
12. GRADIA DIRECT, Ojenol igeren materyallerle birlikte kullanmayiniz, iriinin
polimerizasyonunu engelleyebilir.
13. Nadiren bazi hastalarda hassasiyete sebeb olabilir. Béyle bir durumla

karsilasiimasi halinde, triniin kullaniminin durdurulmasi ve hekime basvurulmasi
gerekmektedir.

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

Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS'e gére zararl
siniflandirilabilir. Daima kendinizi asagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina ahstirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKSIYON:

GOK-KULLANIMLIK DAGITICI SISTEM: Hastalar arasinda capraz kontaminasyonu
onlemek igin bu cihaz orta-seviye dezenfektan gerekmektedir. Kullanimdan hemen
sonra cihazi goézlemleyin ve bozulma igin etiketleyin. Eger zarar gérmisse cihazi ¢ope
atin.

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayith saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol drtinli 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 tizere, bu Griini

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tlkenin

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

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

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 12/2024

jaietver 450-480 nm garums.

Piezime:

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

2. Mazaka gaismas intensitate var bt 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 pul&jamas pastas.

Unitip APPLIER II tiriSana un sterilizacija
Ka veikt Unitip APPLIER II tiri§anu un sterilizaciju lidzu skatit raZotaja instrukcijas.

Krésu skalas tirisana

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

KRASAS
1.22 krasas priek$zobiem
Standarta krasas : XBW (Extra balinats balts), BW (balinats balts), A1, A2, A3, A3.5,
A4, B1, B2, B3, C3, CV (cervikala), CVD (cervikala tumsa)
lek$&jas 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 Sckingen, Vacija registréta tirdzniecibas marka.

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

IEPAKOJUMS
L 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 Tl kapsulu pistole b. Krasu skala c. Maisamie bloknoti (Nr.14B)
1. Slirces
1. IEPAZISANAS KOMPLEKTS
- 7 8lirces (pa vienaino 7 krasam) (2,7 mL $lircé)
(6 anterior krasas: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT)
(1 posterior krasa: P-A2)
- krasu skala
2. PAPILDIEPAKOJUMS
- 1 8lirce (28 krasas) (2,7 mL 8lirce)
(Slirces svars: 4,0 g anterior §lircé, 4,7 g posterior §lircé)
3. Papildus

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

BRIDINAJUMS
1. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
spirta samércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar adeni.
Kontakta gadijuma ar acim nekavéjoties noskalot ar Gdeni un vérsties péc
mediciniskas palidzibas.
Izvairieties norit materialu.
Pirms uzsakt plombésanu, lai parliecinatos, ka pasta izspiezas vienmérigi,
nepiecieSams daléji izspiest pastu arpus pacienta mutes un prom no pacienta.
Darba laika, lai izvairtos 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$anai.
Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.
Puléjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u atsticéju un valkajiet sejas
masku, lai neieelpotu putek|us.
Nemaisiet kopa ar citiem lidzigiem materialiem.
10. Izvairieties no materiala nok|i$anas uz drébem.
11. Kontakta gadijuma ar nevélamam zoba virsmam vai protézém nonemiet
materialu ar instrumentu, vates loditi vai Svammiti pirms polimerizacijas.
. Nelietojiet GRADIA DIRECT kopa ar eigenolu saturosiem materialiem ta ka
eigenols var kavét GRADIA DIRECT cietésanu.
13. Retos gadijumos produkts var izsaukt jutigumu. Ja ir novérota $ada reakcija
partrauciet produkta izmanto$anu un vérsieties pie arsta.
14. Vienmér javelk personigais aizsargaprikojums, pieméram, cimdi, sejas maskas un
acu drosibas aizsargi.

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

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

TIRTSANA UN DEZINFEKCIJA:

ATKARTOTI LIETOJAMAS IERICES: lai izvairitos no $kérsinfekcijas starp pacientiem,
Sai iericei ir nepiecieSsama vidéja [Tmena dezinfekcija. Uzreiz péc lieto$anas ierici un
uzlimi apskatit un novértét tas stavokli. Ja ierice ir bojata, toatkartoti lietot nedrikst.
NEMERCET. Lai izvairitos no kontamingjo$o vielu nozG$anas un akumulacijas ierici
pilnTba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmantosanai infekcijas kontrolei
veselibas apripes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar regionalam /
valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums kst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai I1dzigi notikumi, kas

radusies produkta lieto$anas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti T produkta

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

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

ka ari masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jas sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietodanas drosibu.

Pédéjo reizi parskatits: 12/2024

Pastaba:

1. Medziaga jdedama j ertme ir kietinama sluoksniais. Maksimalius sluoksniy
storius zirékite lentelése.

2. MazZesnis $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 igauti gali bati naudojamos jvairios poliravimo pastos.

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

Spalvy rakto valymas

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

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
I18orinés 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,
1Sorinés specialiosios : P-WT (Skaidri balta ), P-NT (Natarali skaidri)

N

A, B, C, AO spalvos atitinka Vita® * Spalvas.
“Vita® yra registruotas prekinis zenklas Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Vokietija.

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

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 kraminiy danty spalva : P-A2)
- Spalvy raktas
. 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 kraminiy 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
kriminiams dantims)
. Pasirinktinai
a. Kapsuliy aplikatorius (Unitip APPLIER II) b. Spalvy raktas
c. Popieréliai maisymui (Nr.14B)
1. 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
. PAPILDYMAI
- 1 8virkstas ( 28 spalvos) (2,7 mL $virkste)
(Svoris 8virkste: 4,0 g Svirkste priekiniams dantims, 4,7 g $virk$te kriminiams
dantims)
3. Pasirinktinai
a. Spalvy raktas b. Popieréliai maiSymui (Nr.14B)

N
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ATSARGIAI
1. Jei Sios medZiagos pateko ant odos ar kity burnos ertmés audiniy, nedelsiant
pasalinkite kempinéle ar vatos tamponéliu, sumirkytais alkoholyje. Plaukite
vandeniu.
. Jei $ios medziagos pateko | akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
i gydytoja.
. Saugokités, kad medziaga nebaty praryta.
. Prie§ pradédami ertmés uzpildymo procesa, dalinai i§spauskite kazkiek
medziagos i$ unidozés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka. Tg
padarykite ne burnos ertméje, bet toliau nuo paciento.
Darbo metu maveékite plastikines ar gumines pirdtines, kad iSvengtuméte
tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos
sensibilizacijos.
Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.
. Poliruodami sukietintg medZiagg naudokite siurbliukg ir dévékite apsaugine
kauke, kad iSvengtuméte, apdirbimo metu susidaranéiy dulkiy jkvépimo.
. Nemai$ykite su panasiais produktais.
10. Stenkités, kad medziaga nepatekty ant drabuziy
11. Tais atvejais, kada medZiaga atsitiktinai patenka ant protezy ar ant ty danties
viety, kur neturéjo patekti, pries kietinant §viesa, pasalinkite instrumentu,
kempinéle ar vatos tamponéliu.
12. Nenaudokite GRADIA DIRECT 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.
14. Asmeninés apsaugos priemonés - pirstinés, kaukés ir apsauginiai akiniai turéty
bati naudojamos visada.

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

https://www.gc.dental/europe
Informacijos taip pat galite gauti pas tiekéjus.

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

DAUGKARTINIO NAUDOJIMO DOZAVIMO SISTEMOS: siekdami i$vengti pacienty
uzkrétimo — Sioms priemonéms taikykite vidutinio lygio dezinfekcijg. I13kart po
naudojimo apZiarékite priemones ir jy etiketes, jvertinkite nusidévéjima. Jei sistema
nebetinkama naudoti- iSmeskite.

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridZitty ne$varumai - priemones kruops$ciai
valykite. Naudokite vidutinio lygio sveikatos priezitros jstaigy higienos normas
atitinkancias dezinfekcines priemones, vadovaukités vietiniais / valstybiniais jstatais.

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

Pranesimas apie nepageidaujamus padarinius:

Jei naudodamiesi produktu pastebéjote bet kokj instrukcijose nepaminétg $alutinj

efekta, nepageidaujama reakcijg ar neatitikima, praSome apie juos tiesiogiai pranesti

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

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

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

Taip prisidésite prie produkto saugumo gerinimo.

patikslinta: 12/2024

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

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

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

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

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)

N

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

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

PAKENDID
1. 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)-Varvivéti
2. REFILL
a. 20 kapslit pakis (kbik 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 (koik 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 materjalil 0,28 g.)
3. Valikuliselt
a. Kapsliaplikaator (Unitip APPLIER 1) b. Varvivéti c. Segamisalus (Nr.14B)
1. Sistlad
1. SISSEJUHATAV KOMPLEKT
-7 sustalt (igat varvi 1) (ststal sisaldab 2,7 mL materijali) (6 tooni
esihammastele: A2, A3, A3.5, AO3, CV, CT) (1 tagahammaste toon: P-A2)
- Varviveti
2. REFILL
- 1 stistal ( 28 véarvitooni) (stistal 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

. Kokkupuutel suu limaskesta v6i nahaga eemalda materjal koheselt alkoholis

immutatud kasna voi vatiga, loputa veega.

Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja p66rdu vajadusel arsti poole.

. Hoidu materjali suu kaudu manustamisest.

Enne taidise paigaldamist lase vaike kogus materjali valja (valjaspool patsiendi

suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta valjutub korralikult.

Kanna kindaid selleks, et valtida materjaliga otsest kokkupuudet, voib

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 ettenahtud hamba v&i proteesi piirkonda tuleb see

eemaldada instrumendi, kasna v6i vatikuuliga enne materjali valguskdvastamist.

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

. Harvadel juhtudel voib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkesta kohe
toote kasutamine, vajadusel p6érdu arsti poole.

14. Alati tuleb kanda kaitsevarustust nagu kindad, ndomask ja kaitseprillid.
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Osad tooted kaesolevas kasutusjuhendis vGivad GHS'is (kemikaalide iihtne

tlemaailmne k imis- ja mar usteem) olla klassifitseeritud kui

tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimiilija 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 &ra viskamisele.

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

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

Soovimatu méju raport:
Kui olete teadlik v6i eelnevalt kogenud antud toote kasutamisel tekkinud mis tahes
soovimatust mdjust, 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 jarelvalvesiisteemi: vigilance@gc.dental
Sel viisil saate aidata kaasa toote ohutuse parandamisele.

Viimati parandatud: 12/2024
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