#4594 X K460mm

carefully read
the instructions for use.

GRADIA™ DIRECT X

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

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for Class I, II, III, IV, V cavities.

2. Direct restorative for wedge-shaped defects and root surface cavities.
3. Direct restorative for veneers and diastema closure.

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 Xis a light-cure, radio-opaque restorative material to be used
intra-orally and classified as a Type 1 and Class 2 (Group 1) per ISO standard 4049.
This material has a radiopacity equivalent to 2.0-2.5 mm of aluminum (dentin = 1 mm,
enamel =2 mm).

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

The total amount of inorganic filler is approximately 65 vol%.

COMPOSITION
Fluoro-alumino-silicate glass, dimethacrylate, feldspar, contrast agent,
multifunctional monomer, silicon dioxide, initiator, pigment, stabilizer

DIRECTIONS FOR USE

1. Shade Selection
Clean the tooth with pumice and water. Shade selection should be made prior to
isolation.Select the appropriate GRADIA DIRECT X shades by referring to the
GRADIA DIRECT shade guide.

2. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard techniques.
Note:
For pulp capping, use calcium hydroxide.
3. Bonding Treatment
For bonding GRADIA DIRECT X to enamel and / or dentin,
use a light-cured bonding system such as G-Premio BOND, m
G-aenial Bond, G-BOND or GC Fuji BOND LC (Fig. 1). Fig. 1
Follow manufacturer’s instructions.
4. Placement of GRADIA DIRECT X
1) Dispensing from a Unitip
Insert the GRADIA DIRECT X Unitip into the Unitip
APPLIERII or equivalent. Remove the cap and extrude
material directly into the prepared cavity. Use steady [ Fig. 2

pressure (Fig. 2).
Maintain pressure on the applier handle while removing the Unitip APPLIER T
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 anticlockwise by a half to full turn to release

residual pressure inside the syringe. Replace cap immediately after use.

Note:

1. The material can be applied in a single layer to achieve aesthetic
restorations using Standard shades. For details, refer to the Clinical Hints.

. The material may be hard to extrude immediately after removing from cold
storage. Prior to use, leave to stand for a few minutes at normal room
temperature.

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

Ambient light can shorten the manipulation time.

a. In the case of small cavities

Restore using a one shade technique. In most cases the use of one Standard
shade alone will be sufficient. In cases where a higher degree of translucency is
needed, one of the Outside special shades can be selected.

In the case of large and/or deep 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 discolored
dentine, place X-AO2 and continue to build up with a Standard shade. For
optimal aesthetics use a Outside special shade as the final composite layer. In
the case of deep posterior cavities, a flowable composite such as GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo or a glass ionomer cement such as GC Fuji LINING LC
(Paste Pak) or GC Fuji IX GP can be used on the cavity floor instead of an
Opaque shade. See also Examples of Clinical Applications.
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Examples of Clinical Applicat\ons (Clinical Hint a, b)

Standard (6)  Oulside special
Standard
Standard Inside Stardard
Standard special
Outside
Outside special special X-AO2 or Flowable composite

QOne shade

fhnique  Multi shade layering technique _One shade layering technique Multi shade layering technique

5. Contouring before Light Curing
Contour using standard techniques.

6. Light Curing
Light cure GRADIA DIRECT X using a light curing unit
(Fig. 3). Refer to the following chart for Irradiation Time
and Effective Depth of Cure.

GRADIA DIRECT X : Irradiation Time and Effective Depth of Cure

Irradiation time High power LED
(more than 1200 mW/cm?) 10sec. | 20sec.
Shade Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20sec. | 40 sec.
X-A1, X-B1, X-WT 3.0mm | 3.5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2.5mm 3.0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3.0mm

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

Note:

1. The material should be placed and light cured in layers. For maximum layer
thickness, please consult the tables.

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 T
Please refer to the Manufacturer's Instructions for Use for Cleaning and
Sterilization of the Unitip APPLIER II.

Cleaning of the Shade Guide

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

SHADES

Standard shade: X-XBW*, X-BW*, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1*, X-B2*, X-C2*,
X-D2*

Inside special shade: X-AO2

Outside special shade: X-WT

* Not available in Europe.

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

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

PACKAGES
I. Unitips
1. Pack of 20 tips (each in 5 shades) (0.16 mL / 0.30 g per tip)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pack of 10 tips (each in 7 shades) (0.16 mL / 0.30 g per tip)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Option
a. Unitip APPLIER I b. Shade guide c. Mixing pad (No. 14B)
II. Syringes
1. 1 syringe (in 12 shades) (2.7 mL / 5.0 g per syringe)
2. Option
a. Shade guide b. Mixing pad (No. 14B)

(All packaging types may not be available in all countries.)

CAUTION

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

sponge soaked in alcohol. Flush with water.

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

attention.

. Take care to avoid ingestion of the material.

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

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

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

inhibited resin layers in order to prevent possible sensitivity.

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

. Wear protective eyeglasses during light curing.

. When polishing the polymerized material, use a dust collector and wear a dust

mask to avoid inhalation of cutting dust.
9. Do not mix with other similar products.

10. Avoid getting material on clothing.

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

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

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

14. Personal protective equipment (PPE) such as gloves, face masks and safety
eyewear should always be worn.
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Some products referenced in the present IFU may be classified as hazardous

according to GHS. Always familiarize yourself with the safety data sheets available at:
https://www.gc.dental/europe

They can also be obtained from your supplier.

CLEANING AND DISINFECTING:

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

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

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

Undesired effects- Reporting:

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

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

use, please report them directly through the relevant vigilance system, by selecting

the proper authority of your country accessible through the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/contacts_en

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

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

Last revised: 07/2025
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Mpeav ynoTpe6a, BHUMATENHO NpoveTeTe
WHCTpyKuMuTe 3a ynotpeba.

GRADIA™ DIRECT X

®OTO-NONMMEPWU3NPALL Bb3CTAHOBUTENIEH KOMMNO3UT

[la ce u3non3sa camo OT A€HTalHY nekapu, cnasBanku MHCTPyKUMUTe 3a ynoTpeba.

WHOUKALWUN 3A YNIOTPEBA

1. AUpeKkTHN Bb3cTaHOBsIBaHUS Ha kasuTeTu I, II, III, IV, V knac.

2. [IMpeKTHU BL3CTaHOBSBAHNS Ha KNIMHOBUAHM AeEKTI 1 KaBUTETHU MO KopeHoBaTa
NOBBLPXHOCT.

3. [IMpeKTHM Bb3CTaHOBSABAHNS — (haceTu 1 3aTBapsiHe Ha AacTema.

KOHTPAUHOUKALMN

1. IMpEeKTHO NyNnHO NoKkpuTHe.

2. He usnonsgaiite Nnpu NaLMeHTN C yCTaHOBEHU aneprm KkbM MeTakpunaTeH
MOHOMED WNK MeTakpunaTeH nonmMep.

OMUCAHUE HA NPOOYKTA

GRADIA DIRECT X e CBETAIMHHO NONMMEpU3NpalLll, PEHTTEHOKOHCTPaCcTeH
Bb3CTAHOBUTENEH MATepUar, KOUTO Ce U3NON3Ba UHTPAOPAIIHO U e KnacuduumrpaH
kato Tun 1 n Knac 2 (fpyna 1) no ISO ctaHgapTa 4049.

MaTepuansT MMa PeHTFEHOKOHTPACTHOCT paBHa Ha 2,0-2,5 MM anyMuHWiA (Npu AeHTTUHa e
1 MM, Npy emaiina e 2 Mm).

Pa3mepbT Ha YacTULMTE Ha HeOPraHWYHUTE MbITHUTENK € B Auanasoxa ot 0,02-2,9 um.
O6LLOTO KONNYECTBO HA HEOPraHWYHN YacTULM € NpUBNU3nUTenHo 65 % vol.

CBbCTAB
®nyopo-anyM1HO-CUAMKATHO CTHKII0, AUMETakpunaT, ienawnar, KOHTPACTHO BeLLecTBo,
MHOI'Od)yHKLlVIOHaJ'IeH MOHOMEP, CUnMUMeB ANOKCUA, UHULNATOP, NUTMEHT, CTaGIAl'II/ISaTDp

N

w

IS

dur.2

N

w

o

HACOKU 3A YNOTPEBA
1. U36op Ha uBaT
MouucteTe 3b6a c nem3a v Boaa. M36opbT Ha UBAT TpsibBa Aa ce U3BbpLIK
npeawv nsonupaxeto. N3bepete noaxoasiy usat ot GRADIA DIRECT X kaTo
n3nonssate pasuseTtkata Ha GRADIA DIRECT.
MpenapupaHe Ha kaBuTeT

Mpenapupalite 3b6a, U3N0N3BaNkK CTAHAAPTHN TeXHWKK. 3abenexka:

3a nokpuBaHe Ha nynnata u3nonasanTe Kanuues XuapoKkCua.

Cebp3Balla npoueaypa

3a cebp3BaHe Ha GRADIA DIRECT X kbMm emaiin u/ unu

[AEHTUH, nanonseaiTte oTo- NONMMepU3Mpalla CBbp3BaLla

cuctema, kato G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND unu

GC Fuji BOND LC (dur.1). /\ o1

CriepiBaiiTe UHCTPYKLMWUTE HA NPOU3BOAUTENSI.

. HanacsaHe Ha GRADIA DIRECT X

1) OT kOMntoNU

MocTaBeTe komniona GRADIA DIRECT X B Unitip APPLIER IT

unu noso6eH annukatop. CeaneTe kanadkara n m

uaTnackaiTe matepnana UpeKTHO B Npenapupaxus N

KaBuTeT. /3nonaganTe NOCTOSAHHO HansiraHe (dur. 2).

MopabpxaiiTe HansraHe BbPXY CNyCbka Ha annukaTopa, AokaTo u3saxaare

Unitip APPLIER I n komnionata oT yctata. ToBa Le npeAoTBpaTh nagaHeTo Ha

Komnonata ot annukaTtopa.

2) OT wnpuumn

CBareTe KanaJkarta Ha Wnpuuara u u3tnackainte matepuan Bbpxy

cmecuTenHo 6rokye. HaHeceTe MaTepuana B kaBuTETa, U3MON3BaINKN

NOAXOASLY UHCTPYMEHT. Crief] HaHacsiHeTo, 3aBbpTeTe ByTanoTo Ha wnpuyata

o6paTHO Ha YaCOBHWKOBATA CTPESKA C NOMOBYUH [0 MbrieH 060poT, 3a Aa

ocBoBoaNTe HaNpexeHMeTo B Wpuuata. MocTaseTe kanaykara BegHara cnesa
ynotpe6a.

3ab6enexka:

1. MaTepnansT MOXe f1a Ce MPUNOXM B eANHUYEH CrIOit 1 Aa Ce NOCTUTHE
€CTeTUYHO BL3CTaHOBABaHE, Ypes n3non3saHeTo Ha CTaHaapTeH UBsT. 3a
noseye NoAPoGHOCTY, NorneaHeTe KNNHMYHUTE CbBETU.

Moxe fia e TpyAHO MaTepuansT a ce N3Tnacka, BeaHara cnea kato
Ce U3BaaN OT CTYIEHO MACTO 3a CbXPaHeHNe.
Mpeav ynotpeba, ocTaseTe 3a HAKONKO MUHYTI NPU HOpManHa cTaiHa
Temnepatypa.
. Cnea aosupaHeTo, nabsrsaiTe TBbPAE Abr0 U3NaraHe Ha okonHa
cBeTNMHa. Tt MOXe Aa CbKpaTh BpemeTo 3a paboTa.
a. Mpu Manku kasnuteTu
BbacTaHoBeTe, U3NON3Baiki eAHOLBETHA TeXHUKa. B noseyeTo cnyyan,
M3Mon3BaHeTo camo Ha eanH oT CTaHaapTHUTE LBeToBe e 6be AocTaTbyHO. B
Cryyam, KbleTo € Heo6XxoNMa No-BMCOKa CTENeH Ha TPaHCNYLIEHTHOCT, MOXe Aa
nabepeTe eanH oT BuHWHUTE Cneunantu useTose.
. Mpwn ronemu n/mnu ALNGokU kKaBnTETU
B noBeyeTo cryyan, MHOroLBETHaTa NOCMONHA TEXHUKa e AaAe Han-A406pu
ecTeTuyHu pesynTatu. 3a fa GnokupaTte NpemMUHaBaHETo Ha CBETNHATA OT
yCcTHaTa KyxuHa unu 3a aa nokpueTe ouBeTeH AeHTUH, HaHeceTe X-AO2 n
NpoABIIKETE Bb3CTaHOBABAHETO CbC CTaHAApPTEH UBAT. 3a ONTUManHa ecTeTuka
nanonaeaiTte BbHweH CneunaneH UBAT kaTo (huHaneH KoMnoauTeH cnoii. Mpu
[bNBOKN NOCTEPUOPHN KaBUTETH, HA ABHOTO Ha KaBUTETa BMECTO BbTpelueH
CneuuaneH UBAT MOXe Aa nanonasare Te4eH komnoawnT, kato GRADIA DIRECT
Flo / LoFlo unwu rnac-ioHomepeH uumeHT, kato GC Fuji LINING LC (Paste Pak)
nnu GC Fuji IX GP. BuxTe cbuo MpumepunTe 3a KNMHUYHO NpunoxeHue.

Mpumepu 3a KnuHnyHo npunoxenue (KNuHuyHm cbeetu a, 6)

(@ Crarpapre () (@ (®) Bbhuwen
creuvianen
Cranpapren

Crawgapren Craunapren Betpower, Cranpapren
BoHweH Burwen
cneuvaner cneunanes X-AO2 nni Te4eH KOMNO3NT
Enrousetra MrorougeTHa nocrioiita TexHuka  EQHOUBETHA MOCNIOAHA TeXHMKA Mrorousetha nocnoiika

OCTONHA TexHMka TexHuKa

5. KoHTypupaHe npeau potononumepusmpaqe
KoHTypupaiiTe, n3non3saiku cTaHAapTHU TEXHUKK.
6. ®oTononumepusnpare
Monumepusupaiite GRADIA DIRECT X ¢

ows A [~

doTtononumepusupaiia namna (dur. 3). NMorneaHete

cneaHata Tabnuua 3a BpemeHata 3a o6nbuBaHe u
AvnbounHaTa Ha ecbekTUBHA NonMMepusauyms.

GRADIA DIRECT X: BpemeHa 3a o6nbyBaHe n Abn6ounHaTta Ha
edeKTUBHa NnonuMepu3aLns

Bpeme Bucoko eHepruen LED

3a 06mbuBaHe  (mosede ot 1200 mW/cm?) 10cex. | 20cek.
LigsT éa()‘-(l)?:?:)':)aré\’?ngﬂ;)a 20cex. | 40.cex.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm 3,5 mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 2,5mm 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm 3,0mm

EcbekTuBHaTa AbMKMHA Ha BbIIHATa, OCUTypeHa OT BCsika namna 3a
nonumepuanpaxe TpsibBa Aa nokpuea gnanasoxa ot 450-480 nm.

Babenexka:

1. MaTepuansT Tpsibea aa 6bAe HaHaCsH U NONUMEPU3UPaH Ha crnoese.
3a makcumanHata aeGenuHa Ha cioeBeTe, Mofisi NornefHeTe HeaoCTaTbyHa
nonumMepu3aLus Unu ouBeTsBaHe Ha Matepuana.

7. duHMpaHe u nonupaxe
DduHMpaiiTe 1 nonupanTe, 3non3Bankv AuamaHTeHn 6opepu, NonUpaLLmn rymu u
anckose. 3a a NOCTUTHETE BUCOK BNISICHK, MOXe Aa M3Non3saTe NONMpaLLy nacTy.

Mouncrteaxe n ctepunuaupare Ha Unitip APPLIER IT
Mons, HanpaseTe cnpaeka C MHCTPyKuuuTe 3a ynoTpeba Ha NponssoaNTens npu
noyncTeaHe u ctepunusauns Ha Unitip APPLILER II.

MouncTBaHe Ha pa3uBeTKaTa

Pas3iiBeTkaTa MOXe Aja ce NounUcTU ¢ Boga v Mek canyH. He 6usa ga ce ctepunuanpa.
Ynotpe6aTta Ha pasnnyH1 XMMUYECKN AE3MH(EKTaHTU/CTepUN3aTopn MoXe Aa
yBpeau pasuseTkara.

UBETOBE
CraHpapTthu uBeToBe: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
BbTpeweH cneuyunaneH usst: X-A02

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

CBbXPAHEHUE
3a onTmanHo npeacTassHe ce NPenopbYBa, CbXpaHaBaiTe Ha XNaaHo U TbMHO
msAcTo (4-25°C / 39-77°F).

OMAKOBKU
1. Komnionn
1. OnakoBka oT 20 komntonu (Bcsika B 5 ussaTa) (0,16 mL / 0,30 g 3a komniona)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. OnakoBka oT 10 komntonu (Bcsika B 7 ussTa) (0,16 mL / 0,30 g 3a komntona)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. JonbnHuTenHo
a. Unitip APPLIER T 6. PasuBeTka B. CmecutenHo 6nokye (No. 14B)
1. Wnpuun
1.1 wnpuua (B 12 yssita) (2,7 mL /5,0 g 3a wnpuua)
2. JonNbAHUTENHO
a. Pasuysetka 6. CmecutenHo 6nokye (No. 14B)

(Hsikou BUjOBE ONAKOBKM MOXe Aa He ca AOCTbIMHN BbB BCUYKM CTPaHN.)

BHUMAHUE
1. TPy KOHTAKT C OpanHaTa nurasuLa unm koxara, HeaaGaBHO OTCTpaHeTe
C namyyeH Tyndep Unu re6uyka, HanoeHn B ankoxon. MpomuiTe ¢ Boaa.

. Mpu KOHTaKT ¢ 0umTe, He3abaBHO NPOMUIITE C BOAA M NOTLPCETE MEANLNHCKA

nomot.

BHumaBaiiTe Aa He ce norbfiHe MaTepuan.

. Mpeau fa 3ano4HeTe Npoueca Ha 3anbiBaHe, YaCTUYHO eKCTPYAMpaNiTe nacta
M3BBLH yCTaTa Ha NauueHTa 1 Janey oT nauneHTa, 3a ja CTe CUTYpHH, Ye
nacrata u3Ti4a npasuiHo.

. HoceTe BUHUMOBM UNN NaTEKCOBM PbKaBULW, 3@ Aa M3GErHeTe NPEKUs KOHTAKT C

MHXMBWUPaHWs OT Bb3AyXa COW, 3a Aa NPEeAOTBPaTUTE eBEHTYanHa

CBPBXUYYBCTBUTENHOCT.

Mopaawn HeoBxoAanMOCTTa OT KOHTpON Ha uHdekuuute, Unitip komnionute ca

camo 3a efjHoKpaTHa ynoTpe6a.

HoceTe 3aluTHI 04mna No Bpeme Ha hoTonoNMMEpPN3NpaHeTo.

. KoraTo nonupare nonumepusnpaxus matepuan, u3nonssaiTe acnupartop

1 HOCeTe 3aliUTHa Macka, 3a Aa u3berHeTe BANLIBAHE Ha U3NUNEHWUS NpaXx.

He cmecBaiiTe ¢ ipyru noao6Hu NnpoaykTy.

W3bsareaiite nonagaHeTo Ha Matepuan BbpXy ApexuTe.

. Mpu HEBOSEH KOHTAKT C YacTK OT 3b6a UMK NPOTETUYHU KOHCTPYKLIMH,
OTCTpaHeTe C UHCTPYMEHT, rbGuyka unu namyyeH Tyndep npeaum ¢oto-
nonumepusnpaxe.

12. He nanonssante GRADIA DIRECT X B koMGUuHauus ¢ eBreHon

CbAbPXKALLY MaTEPUani, Tbii KaTo €BreHONTbT MOXE Aa Hapyluu
HopmanHoTo nonumepuanpaHe Ha GRADIA DIRECT X.

13. B peaku criyqau, NPoAyKTLT MOXe Aa NPEeAM3BNKA CBPBbXYYBCTBUTENIHOCT y
Hsikom xopa. Mpu Taknea peakuum, npekparete ynotpebara Ha npoaykTa u
noTbpceTe nekapcka oMol

14. Nnunu npepnasku cpeacTea (MIMNE) kaTo pbkaBuLW, Macka 1 NpeanasHn ouuna
BUHaru TpsioBa Aa 6baaT HOCEHN.
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Hsikou NPOAYKTH, CIOMEHATU B HACTOSLLUTE UHCTPYKLMK, MoraT Ja 6baa

onpeaenexn kaTo onacHu cbrnacHo GHS. BuHaru ce 3anosHaBsaiiTe ¢

MH(OPMALIMOHHUTE JaHHK 33 6E@30NaCHOCT, HANUYHW Ha:
https://www.gc.dental/europe

Te cbLlo Taka MoraT Aa 6bAaT M3UCKaHK OT Baluns AocTaBumK.

MOYNCTBAHE N JESUHOEKLINA

LO3UPALLM CUCTEMU 3A MHOITOKPATHA YMNOTPEBA: 3a Aa ce nsberte
KPBCTOCAHO 3aMbPCABAHE MEXAY NaUMeHTUTe, yCTPONCTBOTO U3NCKBA CPEHO
HWBO Ha Ae3nHbeKLms.

Bepgnara cnep ynotpeGa MHCNeKTUpaiiTe yCTPOMCTBOTO U eTUKeTa 3a BrioluaBaHe Ha
CbCTOsIHNETO, MI3XBBbpReTe yCTPOMCTBOTO, ako € YBPEAeHO.

HE OBJIMBAMNTE. MouuncteTe fobpe yCTPOMCTBOTO, 3a Aa ce NpeaoTBpaTh
M3CbXBaHe W HaTpymnBaHe Ha 3ambpcuTeni. [leauHdekumpanTe ¢ NpoayKT 3a
KOHTPOSI Ha MH(EKLUMUTE CPEAHO HUBO, PErUCTPUPaH 3a 3APaBHU Lienu, B
3aBUCUMOCT OT PEr1OHaNHIUTE / HALMOHATHIUTE YKa3aHus.

Ba Pestome Ha Ge3onacHOCTTa 1 KIIMHUYHOTO NpefcTassHe (SSCP), mons, BuxTe
6asata ganun EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) unw ce cebpxeTe ¢
Hac Ha Regulatory.gce@gc.dental

[oknaasaHe Ha HexenaHu epekTu:

AKO y3HaeTe 3a HAKakbB BU/ HeXenaH edekT, peakLns unm noAoGHN CeuTUs,

Bb3HUKHANM oT ynotpebaTa Ha TO31 NPOAYKT, BKIIOUYUTENIHO Te3M, KOUTO He ca

13BPOEHN B Ta3n MHCTPYKLWS 3a ynoTpe6a, Monsi, AoKNaABanTe r1 AUPEKTHO Ype3d

cboTBeTHaTa CUCTEMa 3a BANTENHOCT, KaTo n3bepeTe NOAXOAALLNS OpraH BbB

BalaTa CTpaHa JOCTbIHN Ype3 CrieaHaTa Bpb3ka:
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GRADIA™ DIRECT X

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

INDIKACE K POUZITI

1. Pfimy vyplfiovy material pro kavity 1., IL., IIL, IV., V. tfidy.

2. Pfimy vypliiovy material pro klinovité defekty a kavity na povrchu kofene.
3. Pfimy vyplfiovy material na fasety a uzavér diastematu.

KONTRAINDIKACE

1. PFimé prekryti pulpy.

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

POPIS VYROBKU

GRADIA DIRECT X je svétlem tuhnouci, rentgenopakni vypliovy material pro
intraoralni pouZiti a klasifikovany jako typ 1 a tfida 2 (skupina 1) podle normy ISO 4049.
Tento material ma radioopacitu ekvivalentni 2,0-2,5 mm hliniku (dentin = 1 mm,
sklovina = 2 mm).

Velikost ¢astic anorganickych piniv se pohybuje v rozmezi 0,02-2,9 pm.

Celkové mnozstvi anorganického piniva je pfiblizné 65 obj. %

SLOZENI
Fluor-hlinito-kfemicité sklo, dimethakrylat, Zivec, kontrastni latka, multifunkéni monomer,
oxid kfemicity, iniciator, pigment, stabilizator
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obr. 2

NAVOD K POUZIT
Zub ocistéte pemzou a vodou. Odstin by mél byt vybran pfed izolaci zubu.
Pfisludny odstin GRADIA DIRECT X vyberte podle vzorniku GRADIA DIRECT.
. PFiprava kavity
Kavitu preparujte obvyklym postupem.
Pro prekryti pulpy pouZzijte hydroxid vapenaty.
. Aplikace bondu
Kbondovéani GRADIA DIRECT X ke skloving a/nebo
dentinu pouzijte svétlem tuhnouci bondovaci systém jako m
M
GC Fuji BOND LC (obr. 1). Ridte se pokyny vyrobce.
. Umisténi GRADIA DIRECT X
1) Aplikace z Unitipu
Koncovku Unitip GRADIA DIRECT X nasadte do Unitip
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 pfedejdete uvolnéni Unitipu z aplikatoru.
2) Aplikace z tuby
do kavity vhodnym nastrojem. Po vytlaceni potfebného materialu otocte pist
stfikacky proti sméru hodinovych rucicek o pul az jednu otacku, ¢imz se uvolni
zbyly tlak uvnitf tuby. Ihned po pouZziti uzavér znovu nasadte.
Poznamka:
zpravidla nanést v jedné vrstvé. Detaily viz kapitola Klinickeé tipy.
2. lhned po vyjmuti z chladnicky mize byt material téZko vytlacitelny.
Pred pouzitim jej ponechte nékolik minut pfi pokojové teploté.
3. Po vytlageni z tuby je tfeba se vyhnout pfili§ dlouhému vystaveni materialu

1. Vybér odstinu
Poznamka:
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND nebo obr. 1
APPLIER I nebo do stejného zafizeni. Sejméte uzavér a
Sejméte uzavér tuby a material vytlate na michaci podlozku. Material naneste
1. Pro dosazeni estetickych vysledku Ize material ve standardnich odstinech
okolnimu svétlu, které muze zkratit dobu zpracovani.

Py

a. V pfipadé malych kavit

Vypli zhotovte za pouziti jednoho odstinu. Ve vétsiné pfipadd bude stacit pouzit
jeden standardni odstin. V pfipadech, kdy je potfeba vy$si stuperi prasvitnosti, Ize
pouzit jeden z vnéjsich specialnich odstinu.

. V pripadé velkych a/nebo hlubokych kavit
Ve vétsiné pfipad( dosahnete nejlepsich estetickych vysledkl pouZitim
viceodstinové techniky. K zabranéni prisvitu svétla z Ustni dutiny nebo k zakryti
diskolorovaného dentinu nejprve vyberte odstin X-AO2, a pak pokracujte v dostavbé
za pouziti standardniho odstinu. Pro optimalni estetiku pouZzijte jako finalni
kompozitni vrstvu vnéjsi specidlni odstin. V pfipadé hlubokych kavit v postrannim
useku muze byt pouzit na dno kavity tekuty kompozitni material GRADIA DIRECT Flo
/ LoFlo nebo skloionomerni cement GC Fuji LINING LC (Paste Pak) nebo GC Fuji IX
GP namisto vnitfniho specialniho odstinu. Viz také Pfiklady klinickych aplikaci.
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Priklady klinickych aplikaci (Klinické tipy a, b)
@ Standardni (®) @ ®)
Standardni

Vnéjsi speciaini

Standardnt Vaitini -
Standard et Standardni
Vnefsi Vngsi
specianf specidini X-AO2 nebo tekuty (flow)
; . kompozit
technika vrstvent technika vrstvent technika vstveni  yiceodstinova technika vrstven

Prije uporabe p:
upute za uporabu.

vo progitati

GRADIA™ DIRECT X

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

INDIKACIJE ZA UPORABU

1. Direktni ispuni za kavitete klase I, I, III, IV, V.

2. Direktni ispuni za klinasta oStec¢enja i kavitete povrsine korijena.
3. Direktni ispuni za estetske ljuske i zatvaranje dijasteme.

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 X je svjetlosnopolimerizirajuéi, rendgenski vidljiv restaurativni
materijal, koji se koristi intraoralno i klasificiran je kao tip 1, klasa 2 (skupina 1) prema
I1SO standardu 4049.

Ima rendgensku vidljivost jednaku aluminijskoj foliji od 2,0-2,5 mm (dentin = 1 mm,
caklina = 2 mm).

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

Ukupna koli¢ina anorganskih punila iznosi oko 65 vol%.

SASTAV
Fluoro-alumino-silikatno staklo, dimetakrilat, feldspat, kontrastno sredstvo,
visenamjenski monomer, silicij dioksid, inicijator, pigment, stabilizator
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UPUTE ZA UPORABU
1. Odabir boje
Zub o¢istiti plovuécem i vodom. Boju treba odabrati prije izoliranja zuba. Pomoc¢u
GRADIA DIRECT vodi¢a za boje odabrati odgovarajuéu GRADIA DIRECT X boju.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcij hidroksid.
Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT X materijala za caklinu i/ili
dentin koristiti svjetlosnopolimerizirajuci sustav za
spajanje kao npr. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ili N Gika
GC Fuji BOND LC (slika 1). Pridrzavati se odgovarajucih
proizvodacevih uputa za uporabu.
. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT X
1) Doziranje iz Unitip nastavka
GRADIA DIRECT X Unitip nastavak postaviti u
Unitip APPLIER I ili sliéno. Odstraniti poklopac i materijal N slika 2
istisnuti direktno u preparirani kavitet.
Koristiti stalni pritisak (slika 2). Zadrzati pritisak na rucici aplikatora prilikom
odstranjivanja Unitip APPLIER T i Unitip nastavka iz usta. To sprje¢ava odvajanje
Unitip 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 $trcaljke u obrnutom smjeru od kazaljke na satu za
pola do cijelog okretaja kako bi se oslobodio preostali pritisak u Strcaljki i sprijecio
daljnji izlaz materijala iz $trcaljke. Poklopiti odmah nakon uporabe.
Vazno:
. Estetski zahtjevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
pomocu standardnih boja. Za detalje pogledati klinicke upute.
. Nakon €uvanja na hladnom mjestu moze biti teSko istisnuti materijal.
Stoga ga prije uporabe treba ostaviti stajati nekoliko minuta na sobnoj
temperaturi.
. Nakon doziranja materijal ne ostavljati predugo izloZzenog okolnom svjetlu, jer
se time moZe skratiti vrijeme rada.
a. U slucaju malih kaviteta
Restauriranje uporabom tehnike jedne boje. U vecini slu¢ajeva uporaba jedne
standardne boje biti ¢e dovoljna. U slu¢aju viSeg stupnja translucencije odaberite
vanjsku specijalnu boju.
U slucaju velikih i/ili dubokih kaviteta
U vecini slu€ajeva visebojna tehnika ¢e dati najbolji estetski rezultat. Za blokiranje
prosijavanja usne Supljine ili maskiranje diskoloriranog dentina postavite X-AO2 i
nastavite sa standardnom bojom. Za optimalni estetski izgled upotrijebite vanjsku
specijalnu boju za finalni sloj. U slu¢aju dubokih kaviteta u podrucju straznjih zubi,
upotrijebite teku¢i kompozit npr.
GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ili staklenoionomerni cement npr.
GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ili GC Fuji IX GP na dnu kaviteta umjesto unutarnje
specijalne boje. Vidite Primjeri klini¢kih aplikacija.
Primjeri klini¢kih primjena (Klinicke upute a, b)
Standardna () (©)

Vanjska speciaina

Standardna

Standardna
Standardna Unitamia
Vanjska specialna Yooska
Sginoboina RS

GRADIA™ DIRECT X

FENYRE KEMENYEDO, KOMPOZIT HELYREALLITO ANYAG

Felhasznalasa csak szaképzett fogaszati személyzetnek javasoljuk az indikacios
teriileteken.

ALKALMAZASI TERULETEK

1.1, I, IIL,, IV. és V. osztalyu kavitasok direkt helyreallitasa

2. Kozvetlen helyreallitas ék alaku kopasok és gyokérfelszini kavitasok esetén
3. Direkt héjak készitése, diasztémazaras

ELLENJAVALLATOK

1. Direkt pulpasapkazas.

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

TERMEK LEIRAS

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

Ennek az anyagnak a radiopacitasa megegyezik 2,0-2,5 mm aluminiuméval (dentin =
1 mm, zomanc = 2 mm).

A szervetlen toltéanyag részecskemérete 0,02-2,9 ym kozotti.

A szervetlen toltéanyag teljes mennyisége megkézelitéleg 65 vol%.

OSSZETETEL
Aluminium-fluorid-szilikat Giveg, dimetakrilat, foldpat, kontrasztanyag,
multifunkcionalis monomer, szilicium-dioxid, iniciator, pigment, stabilizalo
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HASZNALATI UTMUTATO
1. A szinarnyalat kivalasztasa
Tisztitsa le a fogat habképorral és vizzel. A szint még az izolalas elétt valassza ki.
A megfelel6 GRADIA® DIRECT X szinarnyalat kivalasztasahoz hasznalja a
GRADIA® DIRECT fogszinkulcsat.
. A kavitas preparalasa
Alakitsa ki a kavitast a hagyomanyos médon.
Megjegyzés:
Pulpasapkazashoz hasznaljon kalcium-hidroxidot.
Rogzitési technika
A GRADIA DIRECT X zoméanchoz és/vagy dentinhez torténé
régzitéséhez hasznaljon fényre keményedé bondrendszert, mint
pl. G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND vagy ™ 1. abra
GC Fuji BOND LC (1. abra). Kévesse a gyarto eléirasait.
. A GRADIA DIRECT X applikalasa
1) Unitip patronbél adagolva
Helyezze be a GRADIA® DIRECT X Unitip patront az
Unitip APPLIER I vagy ezzel megegyez6 adagoldpisztolyba. m
Vegye le a kupakot és allandé nyoméassal nyomja az anyagot N
kozvetlenil a preparalt kavitasba (2. abra). Az adagolét tartsa
nyoméas alatt, amig az Unitip APPLIER II-t és az Unitip patront a szajbdl el nem
tavolitja. Ezzel elkeriilheti, hogy az Unitip patron az adagolébdl id6 el6tt kiessen.
2) Fecskendébdl adagolva
Vegye le a fecskendd kupakjat és nyomja ki az anyagot egy keverdlapra. Helyezze
az anyagot a kavitasba egy erre alkalmas tomémi(iszerrel. A kiadagolés utan a
dugattyut tekerje vissza az 6ramutaté 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 helyredllitds készithetd. Részleteket taldl a Klinikai Utmutatok kozott.
2. Eléfordulhat, hogy az anyagot nehéz a fecskendébdl kipréselni kozvetlendl
miutan a hitébdl kivette. Hasznalat el6tt hagyja néhany percig
szobahémérsékleten allni.
3. Kiadagolas utan ne tegye ki tul hosszu ideig fényhatasnak, mivel ez csokkenti a
munkaidét.

a. Kis kiterjedési kavitasok esetén
A helyreallitast egyszines technikaval végezze. A legtdbb esetben egyetlen
Standard szinarnyalat Gnmagaban is megfelel6. Azokban az esetekben, ahol
erésebb transzlucencia sziikséges, valasszon ki egyet az Outside Special
szinarnyalatok kozl.

. Nagy kiterjedési/mély kavitasok esetén
Alegtdbb esetben a tobbszines rétegezés biztositja a legjobb esztétikai eredményt. A
szajlreg sotétjét kizarni vagy az elszinez6dott dentint eltakarni az X-A02
szinarnyalattal lehet. Ezutan folytathatja a felépitést egy Standard szinarnyalattal. A
helyreallitas még esztétikusabba tehetd, amennyiben utolso rétegként egy Outside
Special szinarnyalatot hasznal.
Mély poszterior kavitasok esetén a kavitas aljara Inside Special szinarnyalat helyett
helyezzen folyékony kompozitot, mint pl. GRADIA DIRECT Flo vagy GRADIA DIRECT
LoFlo, vagy Gvegionomer cementet, mint pl. GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji
LINING LC vagy GC Fuji IX GP. Részleteket a Klinikai Alkalmazasok kozott talal.
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Klinikai Alkalmazasi példék (Klinikai Utmutat(’) a, b pontok)
Standard Kiils specialis

Standard
Standard Belss Standard
Standard specidlis tandar
Is6
Kiils5 specialis speclahs
z\nes legzési X-AO2 vagy folyékony kompozit

Egysz Tobbszines rétegzési technika  Egyszines rétegzési technika  Tobbszines rétegzési technika

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

5. Opracovani pred polymeraci |
Do koneéného tvaru opracujte vyplri obvyklymi metodami.

6. PO'ymeraCE svétlem X-AO2 ili tekuci kompozit
GRADIA DIRECT X polymerujte polymera&ni lampou. (obr. 3). Vigebojna tehnika slojeva Jednobojna tehnika slojeva Visebojna tehnika siojeva
Drzte se nasledujici tabulky dob osvitu a efektivni hloubky m
polymerizace. obr. 3 AN 5. Oblikovanije prije svjetlosne polimerizacije [

Ny A : Oblikovati standardnim tehnikama.
GRADIA DIRECT X: Doba osvitu a efektivni hloubka polymerizace 6. Svjetlosna polimerizacija
i . . GRADIA DIRECT X polimerizirati uredajem za svjetlosnu
Doba osvitu Vi ki LED " . o " " S i P
(v)?zgc:e;y1ggg?r1W/cmz) 10 sek. | 20 sek. polimerizaciju (slika 3). U donjoj tablici pogledati vrijeme slika 3 m
osvjetljavanja i dubinu stvrdnjavanja.
. - 2
Odstin Halogen /LED (700-1200 mW/em?) | 20 sek. | 40 sek. GRADIA DIRECT X: Vrijeme osvjetljavanja i dubina stvrdnjavanja
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm Vrijeme Visoko snazno LED
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm osvjetljavanja (vise od 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek.
Halogeno / LED svjetio
X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm Boja (700-1200 mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
Efektivni rozsah vinovych délek kazdé dentalni polymeracni jednotky musi - X X
pokryvat 450-480 nm. X-AT, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm
Poznamka: ] X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
1. Material se nanasi a polymeruje ve vrstvach. Udaje o maximalni tloustce X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

vrstvy jsou uvedeny v tabulkach.
2. Nizsi intenzita svétla miZe zpusobit nedostate¢nou polymeraci a
diskoloraci materialu.

~N

Dokon¢ovani a lesténi

Dokoné¢ovéni a leténi provedte za pouZiti diamantového brousku, lestici
koncovky a disku. K dosazeni vysokého lesku mohou byt pouZity lestici
pasty.

Cisténi a sterilizace Unitip APPLIER I
Seznamte se prosim s navodem k pouZiti vyrobce pro ¢isténi a sterilizaci
Unitip APPLIER II.

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

ODSTINY

Standardni odstiny: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Vnitfni specialni odstin: X-AO2

Vnéjsi specialni odstin: X-WT

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

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

BALENI
1. Unitips
1. Baleni 20 koncovek (kazdy z 5 odstint) (0,16 mL /0,30 g v jedné koncovce)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Baleni 10 koncovek (kazdy ze 7 odstin() (0,16 mL /0,30 g v jedné koncovce)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Volba
a. Unitip APPLIER II (aplikator) b. Vzornik c. Michaci podlozka (No.14B)
1. Tuby
1. 1 tuba (ve 12 odstinech) (2,7 mL / 5,0 g tuba)
2. Volba
a. Vzornik b. Michaci podlozka (No.14B)

(VSechny typy baleni nemuseji byt dostupné v jednotlivych zemich.)

UPOZORNENI

.V pripadé 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 predesli tak mozné citlivosti.

. Z divodu zabranéni prenosu infekce jsou koncovky Unitips jen na jedno pouZiti.

P¥i polymerizaci svétlem noste ochranné bryle.

P¥i ledténi polymerizovaného materialu pouZivejte savku na prach a noste Ustenku,

abyste prach nevdechli.

Nemichejte s ostatnimi podobnymi vyrobky.

10. Vyhnéte se potfisnéni oble¢eni materialem.

11. V pfipadé kontaktu materialu s okolnimi zuby nebo protetickymi nahradami
odstrarite material nastrojem, houbi¢kou nebo vatovym tampénem pred
polymeraci svétlem.

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

13. V ojedinélych pfipadech muze vyrobek zpUsobit citlivost u nékterych osob. Jestlize
jsou zaznamenany takové reakce, vyrobek vice nepouzivejte a vyhledejte |ékare.

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

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

CISTENI ADEZINFEKCE: i i

OPAKOVANE POUZIVANE DAVKOVACI SYSTEMY: aby se zabranilo kfizové
kontaminaci mezi pacienty, vyzaduji tyto davkovaci systémy stredni trover
dezinfekce. Ihned po pouZiti zkontrolujte a oznacte v pfipadé pochybnosti.
Znehodnotte, pokud do$lo k poskozeni davkovaciho systému.

NEPONORUJTE. Aby nedochéazelo k zaschnuti a hromadéni necistot, dikladné
ocistéte davkovaci systém. Dezinfikujte produktem registrovanym pro stfedni Groveri
dezinfekce dle mistnich zdravotnich pfedpisu.

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

Hlageni nezadoucich Gginka:

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

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

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

pFislu§ného systému hlaseni nezadoucich G¢inku patficnému Gradu ve vasi zemi,

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

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

Timto zpusobem pfispéjete ke zvySeni bezpecnosti tohoto produktu.

Posledné upravené: 07/2025

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

Vazno:

1. Materijal valja postaviti i polimerizirati svjetiom u slojevima. Maksimalnu
debljinu sloja pogledati u tablici.

2. Premala jacina svijetlosti pri polimerizaciji moZe uzrokovati nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloraciju materijala.

7. Zavréna obrada i poliranje
Zavr$nu obradu i poliranje izvrsiti dijamantnim svrdlima te svrdlima i diskovima za
poliranje. Za veci sjaj mogu se koristiti paste za poliranje.

Ciséenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I
Molimo proc€itajte upute proizvodaca za ¢iscenje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER TI.

Ciséenje vodiéa za boje
Vodi¢ za boje moze se Cistiti vodom i blagim sapunom. Ne smije se sterilizirati.
Uporaba razli¢itih kemijskih sredstava za dezinfekciju ili sterilizaciju moZe ga oStetiti.

BOJE

Standardne boje: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Unutradnja specijalna boja: X-A02

Vanjska specijalna boja: X-WT

A, B, C, D, AO boje temelje se na Vita®* bojama.
* Vita® je zasti¢eni znak tvornice Vita Zahnfabrik, Bad Séckingen, Njematka.

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

PAKIRANJE
I. Unitip nastavci
1. Pakiranje od 20 nastavaka (dostupno u 5 boja) (0,16 mL / 0,30 g po nastavku)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pak|ranje od 10 nastavaka (dostupno u 7 boja) (0 16 mL /0,30 g po nastavku)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO:!
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER T) b. Vodié za boje
c. Podloga za mijeSanje (br. 14B)
I Strcalike
1. 1 8trcaljka (dostupna u 12 boja) (2,7 mL / 5,0 g po $trcaljki)
2. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za mijeSanje (br. 14B)

(Sve vrste pakiranja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.)

UPOZORENJE

. U slucaju dodira s oralnim tkivom ili koZom odmah odstraniti vatom ili spuzvicom

namoc¢enom u alkohol. Isprati vodom.

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

Izbjegavati gutanje materijala.

. Prije pocetka procesa punjenja, djelomi¢no istisnuti pastu izvan pacijentovih usta i

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

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

kontakt sa zra¢no inhibiranim slojevima kompozita i sprijecila moguéa

preosjetljivost.

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

Tijekom svjetlosne polimerizacije nositi zastitne naocale.

. Tijekom poliranja polimeriziranog materijala koristiti uredaj za usisavanje prasine

i nositi masku za zastitu od prasine kako bi se izbjeglo udisanje prasine.

. Ne mijesati s drugim materijalima.

10. Izbjegavati mrlje od materijala na odjeci.

11. U slu€aju dodira materijala s neplaniranim podrucjima zuba ili protetskog
nadomjestka, valja ga odstraniti odgovarajucim instrumentom, spuzvicom ili vatom
prije svjetlosne polimerizacije.

12. GRADIA DIRECT X nikad ne koristiti zajedno s materijalima koji sadrze eugenol,
jer eugenol mozZe sprijeciti njegovo stvrdnjavanje.

13. U rijetkim slu¢ajevima ovaj proizvod moZe uzrokovati preosjetljivost kod nekih
osoba. U slu¢aju takvih reakcija valja prekinuti uporabu proizvoda i potraziti
lije€nika.

14. Osobna zastitna sredstva (Personal Protective Equipment - PPE), kao $to su
rukavice, maska za lice i sigurnosna zastita za o€i, treba uvijek nositi.
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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 onecis¢enje izmedu
pacijenata ovi visekratno upotrebljivi predmeti zahtijevaju dezinfekciju srednje razine.
Odmah nakon uporabe pregledati visekratno upotrebljivi predmet i oznaciti ostecenja
ako ih ima. Osteceni predmet odbaciti.

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

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

Izvje$¢ivanje o nezeljenim uéincima:

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

kojih je doslo uporabom ovog proizvoda, ukljucujuci i one koji nisu navedeni u ovom

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

odabirom 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.

Zadnije izdanje: 07/2025

k lje a GRADIA DIRECT X-et egy fénypolimerizald
készulékkel (3. abra). Az alabbi tablazat fénykezelési mélységet m
és ido6t tartalmazza. 3. dbra N\

GRADIA DIRECT X : Atvilagitési id6 és mélység

Przed uzyciem przeczytaj uwaznie
instrukcje stosowania.

GRADIA™ DIRECT X

KOMPOZYT SWIATLOUTWARDZALNY DO WYPELNIEN

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

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

1. Wypetnienia bezposrednie ubytkéw klasy I, II, 111, IV, V

2. Odbudowa bezposrednia ubytkéw klinowych i w cemencie korzeniowym
3. Bezposrednie licowki i zamykanie diastem

PRZECIWWSKAZANIA

1. Bezposrednie pokrycie miazgi.

2. Unika¢ stosowania produktu u pacjentéw z alergia na monomer metakrylanu lub
polimer metakrylowy.

OPIS PRODUKTU

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

Materiat wykazuje kontrast w obrazie rtg odpowiadajgcy 2,0-2,5 mm aluminium
(zebina = 1 mm, szkliwo = 2 mm).

Zakres wielkos$ci czastek wypetniaczy nieorganicznych wynosi 0,02-2,9 pm.
Catkowita ilo$¢ wypetniacza nieorganicznego wynosi okoto 65% objetosci.

SKLAD
Szkto fluoro-alumino-krzemianowe, dimetakrylan, skalen, $rodek kontrastowy,
monomer wielofunkcyjny, dwutlenek krzemu, inicjator, pigment, stabilizator

INSTRUKCJA STOSOWANIA
1. Dobér odcienia
Oczysci¢ powierzchnie zeba wodg z pumeksem. Dobér odcienia powinien
by¢ dokonany przed izolacjg zeba. Wybra¢ odpowiedni odcien GRADIA DIRECT X

postugujac sie kolornikiem GRADIA DIRECT.
/ /\

. Preparacja ubytku
Ryc. 1

N

Ubytek opracowac w standardowy sposéb.

Uwaga:

Do przykrycia miazgi zastosowac¢ preparat wodorotlenkowo
wapniowy.

. Stosowanie systemu tgczgcego
Do potaczenia materiatu GRADIA DIRECT X ze szkliwem i/lub
zebing, uzywac $wiattoutwardzalnego systemu taczacego,
takiego jak G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND lub
GC FujiBOND LC (ryc. 1).

Stosowac zgodnie z instrukcjg producenta.

. Naktadanie GRADIA® DIRECT X

1) Pobieranie z amputki Unitip m
Umiesci¢ amputke Unitip GRADIA DIRECT X w podajniku Ryc. 2
Unitip APPLIER I 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$c¢. Zapobiega to wysunieciu sig kapsutki

z podajnika.

2) Pobieranie ze strzykawki
Zdja¢ nakretke strzykawki i pobra¢ materiat na bloczek do mieszania.

Umiesci¢ materiat w ubytku uzywajac odpowiednich narzedzi do naktadania. Po
pobraniu materiatu przekrecic ttok strzykawki od pét do petnego obrotu w
kierunku przeciwnym do wskazéwek zegara, aby zapobiec dalszemu
wydobywaniu sie materiatu ze strzykawki.

Bezposrednio po uzyciu natozy¢ nakretke na strzykawke.

Uwaga:

. Estetyczne wypetnienia mozna uzyska¢ stosujgc odcienie standardowe w
technice jednowarstwowej. Szczegoty postepowania, patrz: Wskazowki
kliniczne.

. Materiat przechowywany w chtodnym miejscu moze by¢ trudny do wycisnigcia
bezposrednio po wyjeciu. Przed uzyciem, nalezy pozostawi¢ go na kilka minut
w temperaturze pokojowe;j.

. Po pobraniu, unika¢ zbyt dtugiej ekspozycji na $wiatto otoczenia.

Swiatto otoczenia moze skréci¢ czas pracy materiatem.

a. W przypadku matych ubytkéw
Odbudowac technikg warstwowg uzywajgc jednego odcienia. W wigkszosci
przypadkow uzycie tylko jednego odcienia standardowego bedzie wystarczajace.
W przypadkach, gdy konieczny jest wigkszy stopien przeziernosci, mozna dobra¢
jeden z odcieni specjalnych zewnetrznych.

b. W przypadku ubytkéw rozlegtych i/lub gtebokich
W wiekszosci przypadkéw najlepsze estetyczne efekty zapewni odbudowa
technikg wielowarstwowg przy uzyciu kilku odcieni. Do zablokowania przes$witu
jamy ustnej lub zamaskowania przebarwionej zebiny, dobra¢ odpowiedni odcien
opakerowy i kontynuowaé odbudowe odcieniem standardowym. Aby uzyskac¢
optymalny efekt estetyczny jako ostatnig warstwe kompozytu zastosowa¢ odcien
specjalny zewnetrzny. W przypadku gtebokich ubytkéw w odcinku bocznym,
zamiast odcienia opakerowego na dno ubytku mozna uzy¢ kompozyt ptynny, taki
jak GRADIA DIRECT Flo/LoFlo lub cement glasjonomerowy, taki jak GC Fuiji
LINING LC (Paste Pak) lub GC Fuji IX GP. Patrz takze: Przyktady zastosowania
klinicznego.

Przyktady zastosowania klinicznego (Wskazt’)wki kliniczne a, b)
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Standard ®) (b) Specjalny zewnetrzny
Standard
Standard Specjalny
Standard ‘andar wewnetrzny Standard
Specjalny
Specalny
trz:
Zewnetrzny zewngtrzny 02 1ub kormpozyt pyrny
i technika
technika warstwowa technika warstwowa  warstwowa warstwowa

5. Ksztattowanie przed utwardzaniem $wiattem
Nada¢ ksztalt stosujgc standardowe techniki.

Meguilégitési ids  Na iesitmeényd LED 6. Utwardzanie $wiattem
N ({550, mint 1200 mW/erm) 10mp | 20mp GRADIA DIRECT X utwardzi¢ $wiatiem stosujac lampe do
' polimeryzacji $wietlnej (ryc. 3). Patrz tabela ponizej. Czas m
Szinarnyalat Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)| 20 mp | 40 mp naswietlania i gleboko$¢ efektywnej polimeryzacii. Ryc.3 AN
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm GRADIA DIRECT X: Czas naswietlania i gtgboko$¢ efektywnej polimeryzacji
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm Cza Wysokiej mocy LED 10sek. | 20 sek
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm radwietlania (wigcej niz 1200 mW/cm?) sek. sek.
Minden fogaszati fénypolimerizacios készilék hatékony hulldamhossz tartomanya Odcien Halogen / LED (700-1200 mW/cm?)| 20 sek. 40 sek.
le kell fedje a 450-480 nm-t.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0 mm 3,5 mm
Megjegyzés:
1. Az anyagot rétegenkeént kell applikalni és fénykezelni. A maximalis X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
rétegvastagsagok megtalalhatok a fenti tablazatokban. X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 2,0mm 3,0mm

2. Az alacsonyabb fényintenzitas elégtelen fénykezelést vagy az anyag
elszinezédését eredményezheti.

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

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

A fogszinkulcs tisztitasa
A fogszinkulcsot enyhén szappanos vizzel tisztithatja. Sterilizalni nem sziikséges. A
kilénb6zd vegyi fertétlenitdszerek hasznalata karosithatja a fogszinkulcsot.

SZINARNYALATOK

Standard szinek: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Inside special / Belsé specialis szin: X-A02

Outside special / Kiils6 specidlis szin: X-WT

AzA,B,C,D, AO szmek a Vlta® * szmkulcs alapjan.
Germany

*AVita® a VITA védjegye.

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

KISZERELES
1. Unitip patronok
1. 20 patron dobozonként (5 szinben) (0,16 mL / 0,30 g patrononként)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 patron dobozonként (7 szinben) (0,16 mL / 0,30 g patrononként)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
3. Opcionalis
a. Unitip APPLIER T b. Fogszinkulcs c. Keverétoémb (No. 14B)
1. Fecskendék
1. 1 fecskend6 (12 szinben) (2,7 mL / 5,0 g fecskend6nként)
2. Opcionalis
a. Fogszinkulcs b. Keverétdmb (No. 14B)

(Nem minden kiszerelés érhetd el minden orszagban.)

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

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

Keriilje el az anyag lenyelését.

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

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

Viseljen védbkesztyiit az anyag alkalmazasakor, igy elkeriilheti a diszperzios réteg

megérintésekor esetlegesen fellépd érzékenységet.

. Az infekciokontroll miatt az Unitip patronok egyszer hasznalatosak.

7. A fénykezelés alatt viseljen védészemiiveget.

. Az anyag polirozasakor hasznaljon porgyjtét és viseljen védémaszkot a

belélegzés elkerlilésének érdekében.
9. Ne keverje semmilyen hasonlé termékkel.

10. Kerilje az anyag ruhazatra keriilését.

11. Amennyiben fogak vagy protetikai munkak nem kivant teriileteire kertil,
polimerizacié el6tt tavolitsa el szivacs, vattapamacs vagy mas eszkoz segitségével.

12. Ne hasznalja a GRADIA DIRECT X -et eugenoltartalml szerekkel egyitt, mert az
eugenol gatolhatja a GRADIA DIRECT X 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 védéfelszerelést, mint példaul kesztyiit, maszkot,
biztonsagi szemvédot.
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Némely, a jelen hasznalati Gtmutatéban emlitett termék a GHS besorolas szerint
veszélyes lehet. Mindig tajékozodjon a biztonsagi adatlapokbdl, melyek az alabbi
cimen érhet6ek el:

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

TISZTITAS ES FERTOTLENITES:

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

NE MERITSE FOLYADEKBA. Alaposan tisztitsa meg az eszkozt a szennyezédések
megtapadasanak vagy raszaradasanak elkerllésére. Fertétlenitse egészségiigyben
regisztralt kozepes szintli infekciokontrol csoportba tartozo termékkel, a regionalis /
nemzeti eléirasoknak megfeleléen.

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

Nem kivant hatasok jelzése:

Amennyiben barmilyen nem kivant hatast, reakciot vagy hasonlét észlel a termék

hasznalata eredményeként, olyat is ami nem szerepel a hasznalati utasitasban

talalhato felsorolasban, kérjik jelentse kozvetlenil a megfelelé hatésagnak. Az alabbi

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

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

vigilance@gc.dental

Ezéltal hozzajarul On is ezen termék biztonsagos hasznalatanak javitasahoz.

Utoljara médositva: 07/2025

Efektywny zakres dtugosci fali kazdego stomatologicznego urzadzenia do
utwardzania $wiattem musi obejmowac 450-480 nm.
Uwaga:
1. Materiat powinien by¢ naktadany i utwardzany $wiattem w warstwach.
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 uzywajac wiertet diamentowych, gumek i krgzkow
polerskich. W celu uzyskania wysokiego potysku mozna uzy¢ past polerskich.

C; iei steryllzaqa jnika Unitip APPLIER T
Prosze zapoznac si¢ z Instrukcjaml producenta dotyczacymi Czyszczenia i
sterylizacji podajnika Unitip APPLIER II.

Oczyszczanie kolornika

Kolornik mozna czy$ci¢ wodg oraz tagodnym mydtem. Nie moze by¢ sterylizowany.
Uzywanie roznych chemicznych srodkow dezynfekujgcych/ sterylizujgcych moze
spowodowac uszkodzenie kolornika.

ODCIENIE

Odcien standardowy: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
-D2

Odcien specjalny wewnetrzny: X-AO2

Odcien specjalny zewnetrzny: X-WT

Odcienie A, B, C, D, AO powstaty na bazie klucza koloréw Vita® *.
*Vita® jest zarejestrowanym znakiem handlowym Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Niemcy.

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

OPAKOWANIA
I. Amputki Unitips
1. Opakowanie 20 amputek (w jednym z 5 odcieni) (0,16 mL /0,30 g w 1 amputce)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Opakowanie 10 amputek (w jednym z 7 odcieni) (0,16 mL / 0,30 g w 1 amputce)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Akcesoria dostgpne oddzielnie
a. Podajnik Unitip APPLIER I b. Kolornik c. Bloczek do mieszania (Nr 14B)
1. Strzykawki
1. 1 strzykawka (w jednym z 12 odcieni) (2,7 mL /5,0 g w 1 strzykawce)
2. Akcesoria dostgpne oddzielnie
a. Kolornik b. Bloczek do mieszania (Nr 14B)

(Wszystkie rodzaje opakowan moga nie by¢ dostepne we wszystkich krajach.)
SRODKI OSTROZNOSCI

1. W przypadku kontaktu z btong $luzowg jamy ustnej lub skéra, niezwtocznie
usung¢ gabka lub wacikiem nasgczonymi alkoholem. Sptuka¢ woda.

2. W przypadku kontaktu z gatkg oczng, natychmiast sptuka¢ wodg i skonsultowaé
sig z lekarzem specjalistg.

3. Chroni¢ pacjenta przed potknigciem materiatu.

4. Przed rozpoczeciem procedury wypetniania wycisnac czesciowo paste poza jamg
ustng pacjenta, aby upewnic sig, ze pasta wyptywa prawidtowo.

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

6. Amputki przewidziane sa tylko do jednokrotnego uzycia, co chroni przed
ryzykiem przeniesienia zakazenia.

7. Podczas r lia materiatu ¢ okulary ochronne.

8. W czasie polerowania spolimeryzowanego materiatu uzywac¢ pochtaniacza

pytu i maski chronigcej przed wdychaniem pytu.
9. Nie miesza¢ z innymi podobnymi produktami.

10. Unika¢ kontaktu materiatu z odziezg.

11. W przypadku kontaktu z niezamierzonymi obszarami zgba lub
uzupetnieniami protetycznymi, usung¢ odpowiednim narzedziem, ggbka
lub wacikiem przed utwardzaniem $wiattem.

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

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

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

Niektére produkty wymienione w niniejszej instrukcji stosowania mogg 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 unikng¢ krzyzowego
zakazenia migdzy pacjentami wyréb wymaga dezynfekcji sredniego stopnia.
Bezposrednio po uzyciu produkt oraz etykiete nalezy bada¢ pod katem uszkodzenia.
Wyrzuci¢ produkt w razie stwierdzenia uszkodzen.

NIE ZANURZAC W SRODKACH DEZYNFEKCYJNYCH. Dokfadnie oczyscié produkt,
aby zapobiec wysychaniu i akumulacji substancji zanieczyszczajacych. Dezynfekcje
wykonywa¢ dopuszczonym do stosowania $rodkiem klasy medycznej do
zapobiegania infekcjom zgodnie z wytycznymi regionalnymi / krajowymi.

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

Raportowanie dziatan niepozadanych:

Jesli zauwazysz jakiekolwiek niepozadane dziatanie, reakcje lub do$wiadczysz

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

zostaty wymienione w tej instrukcji stosowania, zgto$ je bezposrednio w odpowiedniej

jednostce monitorowania, wybierajac wtaciwy organ w Twoim kraju dostepny za

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

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

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

Ostatnia aktualizacja: 07/2025

GRADIA™ DIRECT X

COMPOZIT FOTO-POLIMERIZABIL PENTRU RESTAURARE

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

INDICATII DE UTILIZARE

1. Restaurdri directe ale cavitatilor de clasa I, I, III, IV, V.

2. Restaurari directe ale defectelor pana si a cavitatilor radiculare.
3. Restaurdéri directe ale fatetelor si inchiderea diastemei.

CONTRAINDICATII

1. Coafaj direct.

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

DESCRIEREA PRODUSULUI

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

Acest material are o radioopacitate echivalenta cu 2,0-2,5 mm aluminiu (dentind = 1 mm,
smalt =2 mm).

Dimensiunea particulelor umpluturii anorganice variaza intre 0,02-2,9 um.

Volumul total al umpluturii anorganice este de aproximativ 65% vol.

COMPOZITIE
Sticla fluoro-alumino-silicat, dimetacrilat, feldspat, agent de contrast, monomer
multifunctional, dioxid de silicon, initiator, pigment, stabilizator

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

1. Alegerea nuantei
Curétati dintele cu o perie si apa. Alegerea nuantei trebuie facuta nainte
de izolare. Alegeti nuantele potrivite GRADIA DIRECT X consultand ghidul de
culori GRADIA DIRECT.

BHUMATENLHO NPOYNTaITE MHCTPYKLINIO
nepes npuMeHeHneM.

GRADIA™ DIRECT X
rPAOUSA OUPEKT X

CBEOOTBEP>XAAEMbI PECTABPALIMOHHbIV KOMMO3UT

Ans ucnonb3oBaHUs TOMLKO BPA4YOM-CTOMATOSIOTOM B COOTBETCTBUM C MOKa3aHUAMM K
NPUMEHEHMIO.

MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

1. Mpsimoe nnom6uposaxwue nonocteii no I, II, I, IV, V Knaccy.

2. 3ameleHme KIMHOBUAHBIX A€EKTOB U NNOMGNUPOBaHMe NonocTei B
npukopHeBoi obnacTu.

3. BUHUPBLI 1 yCTpaHeHWe amacTeM.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

1. MpsiMmoe nepekpbITUE NyNbMbl.

2. He ncnonb3oBaTh y NaLUNEHTOB, UMEIOLLMX B aHAMHE3e annepruio Ha MeTakpunaTHele
MOHOMEPbI U/MNK MeTakpuUnaTHele NonMMepb.

OMUCAHME NPOAOYKTA

GRADIA DIRECT X — 370 CBETOOTBEPXAaeMblil PEHTFEHOKOHTPACTHBI
pecTaBpaunoHHBIit MaTepuar Ans NPUMEHEHWs B NONOCTM PTa, OTHOCAWWIACS K Tuny 11
Knaccy 2 (Tpynna 1) B cootBeTcTBUM CO cTaHAapTom ISO 4049.

3T0T MaTepuan UMeeT PeHTreHOKOHTPACTHOCTb, THyt0 2,0-2,5 MM

(AeHTVH = 1 MM, aManb = 2 Mm).

[vana3zoH 4acTuL, Heopr: HanonHutenen coctasnseT 0,02-2,9 MkM.
ObLiee KONMYECTBO HEOPraHUYECKOro HaMONTHUTENS COCTaBNAET NpUMepHO 65 06.%.

COCTAB
DTOpOanioMOCUNNKaTHOE CTEKNO, ANMETaKPUNAT, NONEBOA LWNAT, KOHTPACTHbIN areHT,
MHOTO(YHKUMOHATbHBI MOHOMEP, AMOKCUA KPEMHUSI, NHULMATOP, MMTMEHT, CTabunuaatop

WHCTPYKLUMA NO IKCNNYATALIUU
1. BbiGop oTTeHka
OumcTuTe 3y6 C MOMOLYLIO NEM3bl 1 BOALI. BbiGpaTh 0TTeHOK CrieflyeT nepen
TeM, kak usonupoatb 3y6. Moabepute noaxoasuwme otreHkn GRADIA DIRECT X,

2. Pregatirea cavitatii PYKOBOACTBYsICb OTTEHOUHON Wkanoit GRADIA DIRECT.
Pregatiti cavitatea folosind tehnicile standard. 2. Moarotoeka NonocT1
Nota: / OTnpenapupyiite 3y6, NPUMEHSISt CTAaHAAPTHYIO TEXHUKY.
Pentru coafajul direct, folositi hidroxid de calciu. Mpumeyanue:
3. Aplicarea adezivului [Linsi nepekpbITUs Nynbibl UCNONb3YITE MMAPOOKUCH KambLus.
Pentru adeziunea la smalt si / sau dentina a lui GRADIA 3. HaHecehue GoHauHra
DIRECT X, utilizati un sistem de adeziune foto-polimerizabil m Ans 6oHannra GRADIA DIRECT X k amanu u/unu AeHTuHy
cum ar fi G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND sau Fig-1 VCNOMb3yiTe CBETOOTBEPXKAAEMYI 6OHAUHTOBYIO CUCTEMY,
GC Fuji BOND LC (Fig.1). Urmati instructiunile produc&torului. mep G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND unu m
4. Aplicarea GRADIA DIRECT X GC Fuji BOND LC (puc.1). Cneayinte MHCTpYKLMAM puc.1
1) Dozarea dintr-o Compul& npoussoanTens.
Inserati Compula GRADIA DIRECT X in Unitip APPLIER T 4. '{‘)al;l‘f;ﬁ:"j:ﬁ:ﬁ;"e‘fmgkz‘fgz,fwmH
sau Tn alt dispozitiv adecvat. Scoateti capacul si aplicati m .
materialul direct in cavitatea pregatita. Folositi o presiune /\ Fig. 2 Berasete Yhuposy GRADIA DIRECT X  Unitip APPLIER Il unn

constanta (Fig.2). Mentineti presiune asupra manerului
aplicatorului in timp ce indepartati Unitip APPLIER I si Compula de cavitatea
orala. Acest lucru impiedica Compula sé iasa din aplicator.
2) Dozarea dintr-o seringa
ndepartati capacul seringii si aplicati materialul pe o hartie de amestec.
Introduceti materialul in cavitate folosind un instrument adecvat. Dupé& dozare,
rotiti pistonul seringii in sensul invers acelor de ceasornic pentru a elibera
presiunea reziduala din interiorul seringii. Inchideti capacul imediat dupa
utilizare.
Nota:
1. Materialul poate fi aplicat intr-un singur strat pentru a obtine restaurari
estetice utilizand nuantele Standard. Pentru detalii, consultati Sugestii Clinice.
2. Materialul poate fi greu de dozat atunci cand a fost depozitat intr-un loc rece.
inainte de utilizare, Iasati-1 sa stea cateva minute la temperatura camerei.
3. Dupa dozare, evitati expunerea indelungata la lumina ambientala.
Lumina ambientala poate scurta timpul de manipulare.

a. In cazul cavitatilor mici

Realizati restaurarea utilizand tehnica cu o singura nuanta. in cele mai multe cazuri
este suficienta utilizarea unei singure nuante Standard. In cazurile in care se
doreste obtinerea unui grad mai ridicat de translucenta, poate fi selectata una din
nuantele Speciale Exterioare.

In cazul cavitatilor mari si/ sau adanci

In majoritatea cazurilor veti obtine cele mai bune rezultate estetice folosind tehnica
de stratificare cu mai multe nuante. Pentru a bloca ceea ce transpare din cavitatea
orala sau pentru a masca dentina decolorata, aplicati X-AO2 si continuati
restaurarea cu o nuanté Standard. Pentru o estetica optima folositi o nuanta
Speciala Exterioar ca strat final de compozit. In cazul unor cavitati posterioare
adanci, in locul nuantei Speciale Interioare, se poate folosi pe podeaua cavitatii un
compozit fluid cum ar fi GRADIA DIRECT Flo / LoFlo sau un ciment ionomer de
sticla cum ar fi GC Fuji LINING LC (Paste Pak) sau GC Fuji IX GP.

Consultati de asemenea Exemplele de Aplicatii Clinice.

o

Exemple de Aplicatii Clinice (Sugestii Clinice a, b)

Standard (b)

Standard
Standard Speciale
Standard Interioare
Speciale
Speciale Exteroare Ederioare

Tehnica de stratificare  Tehnica de stratificare cu mai Tehnica de slmmwe wo
cuosinguranuanta  multe nuante singura nuanta

Speciale Exterioare

Standard

X-AO2 sau compozit fluid
Tehnica de stratificare cu mai
multe nuante

5. Formarea conturului inainte de Foto-Polimerizare [ ]
Conturati folosind tehnicile standard.

6. Foto-Polimerizarea
Foto-polimerizati GRADIA DIRECT X folosind o lampa de

foto-polimerizare (Fig.3). Timpul de Iradiere si Adancimea

L A[A]

Efectiva a Polimerizarii.

GRADIA DIRECT X: Timp de Iradiere si Adancimea Efectiva a Polimerizarii

aHanornyHbii WHCTPYMEHT. CHumute KPbILWKY N BHECUTE

maTtepuan HenocpeaCcTBEHHO B NOArOTOBEHHYI NONOCTb.

OkasblBailTe paBHOMeEpHOe AasneHue (puc. 2). Mpoaonxante

HaaaBnMBaTb Ha PYKOATKY MucTtoneta ans yHI/IIJOS, naenekas Muctonet un yHMﬂOﬁy

130 pTa nauueHTa. 370 He AacT YHnAo3e otaenuTbes ot MNucTonera.

2) U3Bneyenne matepuana ua wnpuua

CHumuTe KpbILWEYKy CO Wwnpuua v BbijaBute matepuan Ha 6nok ans

3amelunBaHus. BHecuTe matepnan B NON0OCTb C NOMOLLBIO NOAXOASLLENO

MHCTpyMeHTa. Mocne n3BneueHns Matepuana noBepHUTE NOpLIEHb WNpWUUa npoTMe

yacoBon CTpesikn Ha non-oﬁopoTa, 4TOGbI CﬁpOCMTh 0CTaTo4YHOE AaBlieHne BHyTpu

wnpuua. Cpasy Nocne MCnonb3oBaHUs 3aKpoMTe LNPUL, KPbILIEYKON.

MpumevaHue:

1. anA ncnonb3oBaHun CTaHﬂapTHbIX OTTEHKOB NS NONy4YeHWUs BbICOKO 3CTETUYHbBIX
pecTaBpaluil 40CTAaTOYHO HAaHECEHUA MaTepuana ofHUM cnoem. ina nonyyeHns
6onee noApo6HLIX ykasaHWii 03HakoMbTeCh C pasaenom KnuHudeckue CoseTbl.

2. N3BneuyeHne MaTepuana MoxeTt 6bITb 3aTpyAHeHo, ecnun Ao 3Toro matepuan
XpaHUncs B XoNoAunNbHUKe. ﬂepen ucnonb3oBaHuem octaBbTe Matepuan Ha
HECKOMbKO MUHYT Npu KOMHaTHOWM Temneparype.

3.Mocne usenedyenus matepuana usberainTe ero AONroro HaxoXxaeHMsa nog o6wWmUm
OCBELLEHUEM — ITO MOXET COKPaTUTL BPEMS paboTbl C Matepuanom.

a. HeGonblume nonoctn
PecTaBpauus ogHum oTTeHkoM. B 6onblumHcTBe cryyqaes ByaeT AocTaTouHo
npumeHeHus oaHoro CTaHaapTHOro oTTeHka. B cnyuasix, korga TpeGyetcs Gonee
BbICOKas CBETONPOHMLAEMOCTb, BbiGUpaliTe BHELHMI CrieumManbHbIil OTTEHOK.

b. Bonbliue u/mnu rny6okue nonoctn
B 60 TBE KII HaunyYlIMe 3CTETUYECKNE Pe3ynbTaThl
AOCTUralTCA C NOMOLLLIO MHOTOCTIOMHOM TEXHUKI HaHECeHNS. UTOBbI
3a6nokMpoBaTh TEMHOE NPOCBEYNBAHNE CO CTOPOHbI MONOCTY pTa, CHavana
HaHecuTe oTTeHok X-AO2, a 3aTeM npojosxanTe MoAenupoBaTh C MOMOLLbIO
CTaHAapTHOro OTTeHKa. [1NA NosyyeHUs ONTUMasnbHbIX 3CTETUYECKIX PE3yNnbTaToB
“cnonb3yiiTe B kauyecTse NOCNeAHEro cnos BHellHue cneunanbHele OTTeHkU. B
cnyyae nnom6uposaHus rny6okux nonocTeit 3y6oB xeBaTenbHO rpynnbl BMECTO
BHYTpEeHHEro cneumanbHOro OTTeHKa MOXHO HAHECTI Ha AHO NONMOCTM TeKyunit
komno3suT, Hanpumep GRADIA DIRECT Flo / LoFlo, unu cTeknoMoHOMEpHbIi LLeMeHT,
Hanpumep GC Fuji LINING LC (Paste Pak) unu GC Fuji IX GP. CMoTpuTe Takxe
MpuMepb! KNMHUYECKOTO NPUMEHEHNS.

Mpumepbl KnuHnyeckoro MNMpumeHexus (KnMHMHeCKMe CoseTbl a, b)

puc.2

@ Cranpaprsii e

CrapapThbii
o Crargaprisi
v cneuMaanbM
Mol

o s
o Buetar, X-AO2 Wi TexyuHii KOMOSUT
TexHuKka MHOTOCTIONHOMO

Texnsa o Towmea Tewma [ Gt

5. OKOHTypUBaHUe nepea CBETOOTBEPXAEHUEM
lpon3BseaunTe OKOHTYpPUBAHUE PECTaBPaLIMM, UCMIOMb3YS
CTaHaapTHble MeToAbl.

6. CBeTooTBEpPX/AEHNE
Mpouseegute ceetooTBepaeHe GRADIA DIRECT X
C NomoLLb0 POTONONUMEPN3ALIMOHHO YCTaHOBKM (pUc. 3).
O3HaKoMbTECH CO Crieaytoleit Tabnuuen Ans OLUEHKN BpEMEHN

Y.

" —— - o o6ny 1 3cphekTUBHON rMy6UHBI OTBEPXKAEHMS.
Timp de iradiere LED cu capacitate ridicata
(mai mult de 1200 mW/cm?) 10sec. | 20sec. GRADIA DIRECT X: Bpemsi 0651yseHusi n apdekTueHas rny6uHa oTeepxaeHust
Nuanta Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 sec. | 40 sec. Bpewmsi LED BbICOKOW MOLHOCTH 10 2
obny4eHns  (Gonee 1200 MB/cm?, cek. cex.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm ¢ ¢ )
XA2. XA3. X-B2. X-C2. XD2 25mm | 3.0mm OTrenok Tanoren / LED (700-1200 mB/cM?) | 20 cek. | 40 cek.
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 2,0mm 3,0mm X-A1, X-B1, X-WT 3.0 mm 3.5 Mm
Gama de lungime de unda eficienta a fiecarei unitati de polimerizare stomatologice X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm 3.0mm
trebuie sa acopere 450-480 nm. X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 30mm

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 determina o polimerizare
insuficienta sau decolorarea materialului.

7. Finisarea si Lustruirea
Finisati si lustruiti folosind freze diamantate, discuri si varfuri de lustruire.
Pentru a obtine un luciu ridicat, pot fi folosite paste pentru lustruire.

Curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER I
V& rugam consultati Instructiunile de Folosire ale producatorului pentru indicatii
referitoare la curatarea si sterilizarea aplicatorului Unitip APPLIER 1.

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
Nuante Standard: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Nuanta speciala Interioara: X-AO2
Nuanta speciala Exterioara: X-WT

Nuantele A,B,C, D, AO au la baza Nuantele V|ta®*

*Vita® este marca i aVita Bad Germany.

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

AMBALARE
1. Compule
1. Pachet cu 20 varfuri (fiecare in 5 nuante) (0,16 mL / 0,30 g per varf)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pachet cu 10 varfuri (fiecare in 7 nuante) (0,16 mL / 0,30 g per varf)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
3. Optional
a. APLICATOR pentru compule (Unitip APPLIER T) b. Ghid de culori
c. Hartie de amestec (Nr. 14B)
1. Seringi
1. 1 seringa (in 12 nuante) (2,7 ml/ 5,0 g pe seringéd)
2. Optional
a. Ghid de culori b. Hartie de amestec (Nr. 14B)

(Nu toate tipurile de ambalaj sunt disponibile n toate tarile.)

ATENTIE
1. In cazul contactului cu mucoasa sau pielea, indepartati imediat cu un burete sau
cu o buleta imbibate n alcool. Clatiti energic cu apa.

. In cazul contactului cu ochii, clatiti imediat cu mults apé 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 dozata in mod corect.

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

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

sensibilitati.

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

Purtati ochelari de protectie in timpul foto-polimerizarii.

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

masca pentru praf pentru a evita inhalarea prafului rezultat.

Nu amestecati cu alte produse similare.

Evitati contactul materialului cu imbrécamintea.

In cazul contactului accidental cu alte zone ale dintelui sau elemente protetice

indepartati cu un instrument, burete sau buleta inainte de foto-polimerizare.

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

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

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

protectie trebuie utilizat intotdeauna.
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Unele produse mentionate in aceste Instructiuni de Folosire pot fi clasificate ca fiind
periculoase conform GHS. Familiarizati-va intotdeauna cu Fisele de Siguranta
disponibile la:

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

CURATAREA SI DEZINFECTAREA

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

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

Pentru Sumarul datelor de sigurantéa si Performanta Clinica (SSCP) va rugém 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 in link-ul urmétor:
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 imbunététirea sigurantei oferite de acest produs.

Revizuit ultima data: 07/2025

SbdekTUBHBLIN AUana3oH ANVH BOMH NPUMEHSEMON CTOMaTONOrnyeckon
nonuMepu3aLnoHHON YCTAHOBKN AOSKEH oxBaTbiBaTb 450-480 HM.
MpumeyaHune:
1. MaTepuan cnegyeT HAaHOCUTb U POTONONMMEPU30BATL NOCMNONHO. Ansa
YTOUHEHMS K Tabnuuam.
2. Tpn NOHUKEHHON MHTEHCUBHOCTI CBETa MaTepuan MOXeT Hel0CTaTouHO
oTonoNMMepn30BaTLCS MM 06eCLBETUTLCA.

7. OkoHyaTenbHas o6paboTka 1 nonuposka
I'Ipowsaeqm'e OKOH4YaTenbHyH OspaﬁOTKy W NONUPOBKY, NCNONb3ys anmMasHble ﬁopbl,
NONMPOBOYHBIE HAKOI v ancku. ins nony ApKoro Griecka MOXHO
MCMOMb30BaThL NOMNPOBOYHbIE NACTI.

OuucTKa 1 cTepunusauus nuctoneTta Ans yuuaos Unitip APPLIER I
YKkasaHus No o4nCcTKe U CTepunu3auum nuctoneta ans yuuaoa Unitip APPLIER II wuTaiite
B COOTBETCTBYIOWENH NHCTPYKUMM hUpMbI-NpON3BOANTENS.

OumcTka OTTEHOYHOIA WKanb!

OTTeHONIHyK) wKany MOXHO o4nwaTte BO[JOIZ N MATKUM MbINIOM. CTSpMﬂMﬁaLlVIﬂ He
TpebyeTca. Mcnonb3oBaHue pasnnyHbiX XMMUYECKUX Ae3nHDULMpYoWmX /
CTEPUNM3YIOLNX CPEACTB MOXET NOBPEANTL OTTEHOUHYIO LuKary.

OTTEHKMU

CraHfapTHble oTTeHkn: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
BHyTpeHHMe cneunanbHble oTTeHku: X-A02

BHelwuHune cneunanbHble oTTeHkn: X-WT

OtTenkn A, B, C, D, AO ocHOBaHbI Ha Wwkane oTTeHkoB Vita® *.
*Vita® sBNRETCS 3apercTpUpoBaHHOi TOProBoil MapKoii Vita Zahnfabrik, Bad Sackingen, Germany.

XPAHEHUE
ﬂl'lil noaaepXaHus onTUManbHbIX paﬁowmx KayecTB, XpaHUTb B NpOXnagHOM TEMHOM
mecTe (4-25°C / 39-77°F).

YNAKOBKA
1. YHnpo3sl
1. ¥YnakoBka 13 20 YHnpao3 (no6oro n3 5 otteHkos) (0,16 mn /0,30 r B YHuaose)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Ynakoska 13 10 YHunos (no6oro n3 7 otteHkos) (0,16 mn /0,30 r B YHuaose)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Akceccyapsbl
a. Muctonet ans YHupos (Unitip APPLIER I) b. OTTeHo4Has wkana
c. bnok ans samewusanus (Ne 14B)
I. Wnpuusl
1. 1 wnpuy (no6oro 3 12 oTTeHkoB) (2,7 mn / 5,0 r B oaHOM WnpuLe)
2. Akceccyapsbl
a. OTTeHouHas wkana b. bnok ans samewnsanus (Ne 14B)

(He Bce TUnbl ynakoBok MoryT 6biTb JOCTYNHbI B Balen cTpaxe.)

MEPbI MPEQOCTOPOXHOCTU
1. an nonagaHvu matepuana Ha CnmM3ncTbie NONOCTU pTa UK Ha KOXY
HeMe/NeHHo yanuTe MaTepuan ry6koi Unu BaTHbIM TAMNOHOM, CMOYEHHbBIM
cnupToMm. TwaTtenbHO NPOMOIiTE NOPaXKEHHbI Y4acTOK BOAOA.

- Mpu no B rnasa 0 NnpomoiiTe 6 KONMUYECTBOM BOABI M
oGpaTuTech k Bpayy-odTansMonory.

. M3BeraiiTe nonaaaHns matepuana B nuLLeBapuTenbHbIA TPaKT.

- I'Iepe;:\ TeM, KaKk BHOCUTb Matepuan B NONOCTb, CHa4yana sblAaBnTe HeGonbLoe ero

KONUYECTBO B CTOPOHE OT NaLNeHTa, YToGbl yGeAUTLCS, 4TO OH HOPMasnbHO

u3Brnekaercs.

Bo Bpems paboTbl oaeBanTe NNacTUKOBbIE MU PE3UHOBLIE NepYaTku, YTo6bI

n3BexaTb NPAMOro KOHTaKTa C UHIMGMPOBaHHbLIMM BO3AYXOM ClIOSAIMM MaTepuana u He

A0oNyCTUTb TMNEep4YyBCTBUTENBHOCTH.

6. Mo np YHUA03bI Np!
0/IHOPa30BOTO UCMONbL30OBaHNA.

. B npouecce oTononumepuaauum HagepainTe 3allUTHbIE OYKU.

. Bo Bpems nonuposkn hoTONONMMEPN30BAHHOIO MaTepuana ucnonb3ynTe
nbinec6opHMK 1 HaaeBaiiTe Macky, 4ToGbI M3GexaTb NonaaaHNs YacTuL Nbinu B
AOblXaTenbHble NyTH.

9. He cmewwmBaiiTe maTepuan ¢ ApyrumMn npoaykTamu.

10. M3beraitTe nonagaHne matepuana Ha oaexay.

11. B cnyyae HenpeAyCMOTPEHHOTO NonajaHns Matepuarna Ha NnoBepxHOCTb
3y60B UNK OpTONeANYECKMX KOHCTPYKLMIA yaanuTe Matepuan MHCTPYMEeHTOM, ry6kon
WK BaTHBIM T Ao dhoTon

12. He ucnonb3syitte GRADIA DIRECT X B komM6uHauuu ¢ matepuanamu,
coaepxalnmm 3BreHon, Tak kak 3BreHon MoXxeT BOCNpensTCcTBOBaTh
HopmaneHoMmy oTBepxaeHnio GRADIA DIRECT X.

13.B peakux cny4asx y HeKOTOpbIX NauneHToB Haﬁmouanach NOBbIWEHHan
4YyBCTBUTENbLHOCTb kK MaTepuany. B cnyyae BO3HMKHOBEHUA annepruyeckux peakuui
Heo6XxoaMMO NpekpaTUTL NCMOoNb3oBaHWe MaTepuana u 06paTUTLCS k Bpady
COOTESTCTEVIOLLleﬁ cneunanusauuu.

14. Mpu paboTe Bceraa ucnonb3ynTe cpeacTea MHAMBMAYyanbHoM sawmtsl (PPE) —
nep4yaTku, 3aWMTHbIE MACKK, 3aLNTHbIE OYKK.
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TOnbKoO ANs

HekoTopble NpogyKThi, ynoMUHaemble B HacTosLein MHCTpyKuMm, MOryT GbiTh
knaccudnLUMpoBaHbl kak onacHble B COOTBETCTBUM ¢ CornacoBaHHoO Ha rno6ansHom
YPOBHE CUCTEMOIA KnaccudukaLmm 1 MapkupoBKU XuMuyeckux ellects (GHS).
0O6s3aTenbHO 03HAaKOMbLTECH C COOTBETCTBYOLWMMK MacnopTamu Ge3onacHocTy (safety
data sheets), focTynHBIMK NO CCbInke:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTa 6e30M1acHOCTM MOXHO Takxe 3anpocuTb y Bawero nocraswmka.

OYULWEHWVE N AE3NHOEKUMNA:

MHOIOPA30BbLIE CUCTEMbI ANA U3BNEYEHNA MATEPUANOB: Bo nsbexanne

T THO *Wopbl OT NauyueHTa K NauymeHTy UHCTPYMEHTbI
noao6HbIX cuctem TpebytoT npol wn TOYHOro ypoBHs. Cpasy
nocrne NpUMeHeHUs NPOBEPLTE MHCTPYMEHT U 3aBOACKME METKM Ha npeameT
none)K,u,eHmh. B cny4vae OGHapy)KeHIAH HOBpe)K/:leHIAI:i HemeaneHHo npekpaTuTe
ucnonb3oBaHWe NHCTpyMeHTa.

HE MOrPY>XATb B )KVIIJ,KOCTb TwarenbHO oYMLLARTE UHCTPYMEHT BO Masemanwe
o6pasoBaHus 3ar YacTuy 1 ux nocneay on

NOBEPXHOCTU MHCTPYMeHTA. [pon3BoanTe Ae3nHMEeKUNIo, NCNONb3ys OﬂoﬁpeHHble
OpraHaMmu 3paBoOOXPaHEHNs CPEACTBA MHDEKLMOHHOTO KOHTPOSA, PEKOMEH0BaHHbIe
Aans nposegeHus ﬂeSMH¢eKuMM NPOMEXYTOYHOro YpOBHS; B npouecce nposeaeHus
,CleGMHqJeKLlVIVI coﬁmo;:\al?ﬂe COOTBETCTBYHLNE HOpMaTUBbI pemoHaanoro/
HaUMOHaNLHOro NPaBOBOTO PEryNUpoBaHMs.

[nsa nonyyexuns kpaTkon nHopmauum o 6€30nacHOCTA U KNUHNYECKO 3P DEKTUBHOCTN
(SSCP), noxanyiicta, obpatutecsh k 6ase AaHHbIx EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed ) unu cesAxuUTECH C HAMM No aapecy
Regulatory.gce@gc.dental

VIHopMaLms 0 HeXenaTenbHbIX COBBITUSIX, KOTOPLIE UMEIOT NPU3HAKN
HeBNaronpusTHOro CobLITUS (MHUMAEHTA) NPU UCMONL30BAHMN BbILLEHA3BAHHOTO
MaTepuana Ha TeppuTopumn Poccuiickoi deaepaunm, MoxeT GbiTb HanpasneHa
YNONHOMOYEHHOMY NpeacTaBuTento nponssoantens B PO, 000 «KpadTeaii dapman:
e-mail: dental@kraftway.ru; http://www kraftwaydental.ru, 129626, r. Mockea, yn. 3-a
MeiTULMHCKas, 4. 16, cTpoeHue 60, komHaTa 30, nomeluenue |, atax 5, 8 495 232-69-33.

Mocnepnnsas penakums: 07/2025




4594 X K460mm

GRADIA™ DIRECT X

SVETLOM TUHNUCI VYPLNOVY KOMPOZIT
Na pouzitie len v stomatologickej praxi v doporué¢enych indikaciach.

INDIKACIE PRE POUZITIE

1. Priame vyplne pre kavity I, I., II., IV., V. triedy.

2. Priame vyplne pre klinovité defekty a kavity na povrchu koreria.
3. Priame vyplne pre fazety a uzatvorenie diastémy.

KONTRAINDIKACIE
1. Priame prekrytie pulpy.

2. Tento vyrobok nepouzivajte u pacientov s preukazanou alergiou na

metakrylatovy monomér alebo metakrylatovy polymér.

POPIS PRODUKTU

GRADIA DIRECT X je svetlom tuhntci, rtg kontrastny, vyplfiovy material, ktory sa
ma pouzivat intraoralne a je klasifikovany ako typ 1 a trieda 2 (skupina 1) podla

normy ISO 4049

Tento material m‘a’ radioopacitu ekvivalentnd 2,0-2,5 mm hlinika (dentin = 1 mm,

sklovina = 2 mm).
Velkost &astic anorganickych plniv je v rozmedzi 0,02-2,9 pm.
Celkové mnoZstvo anorganického plniva je priblizne 65% obj..

ZLOZENIE

Fluor-hlinito-silikatové sklo, dimetakrylat, Zivec, kontrastna latka, multifunkény

monomér, oxid kremigity, iniciator, pigment, stabilizator

NAVOD NA POUZITIE
. Vyber odtieria

Zub vycistite pemzou a vodou. Odtier treba vybrat este pred izolaciou.
Prislusné odtiene GRADIA DIRECT X vyberte podla vzornika GRADIA DIRECT.

N

. Preparacia kavity
Kavitu preparujte beznym sposobom.

Poznamka:
Na prekrytie pulpy pouZite hydroxid vapenaty.

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

w
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GC Fuji BOND LC (obr. 1). Dodrziavajte pokyny vyrobcu.

IS

. Nana$anie GRADIA DIRECT X
1) Davkovanie z aplikacnej formy Unitip GRADIA
DIRECT X Unitip vloZte do aplikatora (Unitip APPLIER 1)
alebo jeho ekvivalentu. Odstrarite uzaver a material
vytlagte priamo na preparovanu kavitu.

i

obr. 2

Vyvijajte rovnomerny tlak (obr. 2). Pri vyberani aplikatora

Unitip APPLIER T a Unitipu z Ust stéle tlacte na drzadlo aplikatora. Zabranite

tak uvolneniu Unitipu z aplikatora.
2) Nanasanie pomocou striekacky

Zo striekacky odstraiite kryt a material nadavkujte na miesaciu podlozku.
Vhodnym nastrojom material naneste do kavity. Po naneseni otocte piest
aplikatora do polkruhu proti smeru hodinovych ruciciek, aby ste vypustili

zvys$ny tlak vo vnutri striekacky. Ihned po pouziti uzatvorte.
Poznamka:

1. Na estetické vyplne s pouzitim Standardnych odtiefiov sta¢i v podstate

jedna vrstva. Pre podrobnosti pozri Klinické udaje.

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

izbovej teplote.
3. Po nadavkovani nenechavaijte prili$ dlho vystavené okolitému
Okolité svetlo méze skratit manipulaény ¢as.

a. V pripade malych kavit

priesvitnosti, je mozné este pouzit Vonkajsi Specialny odtien.
. V pripade velkych alebo hibokych kavit

o

svetlu.

zhotovite pouzitim jedného odtiefia. Vo vacsine pripadov bude stagit
 jeden Standardny odtieri. V pripadoch, kde je potrebny vy$si stupefi

Vo vacsine pripadov dosiahnete najlepsie estetické vysledky pouzitim techniky
multi-vrstvenia. K zabraneniu priesvitu svetla z dutiny Ustnej alebo ku zakrytiu
diskolorovaného dentinu najskér aplikujte odtiefi X-AO2, a potom pokracujte v
dostavbe pouzitim Standardného odtiefia. Pre optimalnu estetiku pouZite ako
finalnu kompozitnu vrstvu Vonkajsi $pecialny odtiefi. V pripade hibokych kavit v
distalnom useku mdZze byt pouZity na dno kavity tekuty kompozitny material
GRADIA DIRECT Flo / LoFlo, alebo skloionomérny cement GC Fuiji LINING LC
(Paste Pak) alebo GC Fuji IX GP namiesto Vnutorného $pecialneho odtiefia. Vid

tiez: Priklady klinickych $tadii.
Priklady klinickych aplikacii (klinické udaje a, b)

(a) Standardny (b) (a) (b)
Standardny

Standardny- Vntorny
Specidlny

Vonkajsi

Specialny

Standardny|
Vonkajsi Speciiny.

Technika vrstvenia  Technika vrstvenia viacerych viskozitou

Technika vrstvenia jedného
jedného odiefia  odtiefiov odieria

Standardny

X-AO2 alebo kompozit s nizkou

‘echnika vrstvenia viacerych

Vonkajsi Specidiny

5. Konttrovanie pred vytvrdzovanim svetiom
Konturujte beznym spésobom.

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

Y.PN

Pred uporabo previdno preberite
navodila za uporabo.

GRADIA™ DIRECT X

SVETLOBNO STRJUJOC KOMPOZITNI POLNILNI MATERIAL

Samo za profesionalno dentalno uporabo.

INDIKACIJE ZA UPORABO

1. Direktne restavracije kavitet razredov I, I, III, IV, V.

2. Direktne restavracije koreninskih povrsin.

3. Direktne restavracije za fasete in zapiranje diasteme.

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 X je svetlobno polimerizirajo¢, radiopacen restavrativni material za
intraoralno uporabo in razvr§¢en kot tip 1 in razred 2 (skupina 1) po standardu ISO 4049.
Ta material ima radiopa¢nost, ki je enaka 2,0-2,5 mm aluminija (dentin = 1 mm, sklenina
=2mm).

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

Skupna koli¢ina anorganskega polnila je priblizno 65 vol%.

SESTAVA
Flor-aluminij silikatno steklo, dimetakrilat, feldSpar, kontrastno sredstvo,
vecnamenski monomer, silicijev dioksid, iniciator, barvilo, stabilizator

NAVODILA ZA UPORABO
1. Izbira barve
Zob ogistiti s plovcem in vodo. Barvo je potrebno izbrati pred izolacijo zoba.
S pomocjo GRADIA DIRECT barvnega klju¢a izbrati odgovarjajoco barvo GRADIA
DIRECT X.
. Preparacija kavitete
Kaviteto preparirati po standardnem postopku.
Pomembno:
Za prekrivanje pulpe uporabiti kalcijev hidroksid.
Vezava
Za vezavo GRADIA DIRECT X na sklenino in/ali na dentin
uporabite svetlobnopolimerizirajoc¢i sistem za vezavo, kot npr.
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ali GC Fuji BOND
LC (slika 1). Vedno sledite navodilom za uporabo.
. Aplikacija GRADIA DIRECT X /\
1) Doziranje iz Unitipsa
GRADIA DIRECT X 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 preprec¢uje izpad unitipsa iz aplikatorja.
2) Doziranje iz brizge
Odstraniti pokrovéek brizge in materijal iztisnite na mesalno
podlogo.
Materijal 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 na¢eloma 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.

a. V primeru majhnih kavitet
uporabljajte le eno-barvno tehniko. V vecini primerov bo primerna uporaba
Standardnega odtenka. V primerih, kjer je potrebna vi§ja stopnja translucence,
izberite Zunanje Specialne odtenke.

b. V primeru vecjih in/ali globljih kavitet
V vecini primerov je priporogljivo uporabljati ve¢ razli¢nih odtenkov v vecih plasteh,
da dosezete bolj$o estetiko. Za preprecevanje temnega presevanja ustne votline
skozi restavracijo ali za pokritje razbarvanega dentina uporabite X-AO2 in
restavracijo dokon¢ajte z Standardnim odtenkom. Za dosego optimalne estetike
uporabite za zadnjo plast Zunanje Specialne odtenke. Ce restavrirate globljo
kaviteto na posteriornih zobeh, lahko namesto Notranjih Specialnih odtenkov
uporabite teko¢i kompozit (npr. GRADIA DIRECT Flo/LoFlo) ali stekloionomerni
cement (GC Fuiji LINING LC-Paste Pak ali GC Fuji IX GP).
Glej primere klini¢nih aplikacij.

Klini¢éni primeri (Klinicna navodila a, b)
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slika 1

Xl

slika 2

w N

GRADIA™ DIRECT X

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

INDIKACIJE ZA UPOTREBU

1. Direktni ispuni za kavitete klase I, I, III, IV, V.

2. Direktni ispuni za klinaste erozije i kavitete povrsine korena.
3. Direktni ispuni za estetske fasete i zatvaranje dijasteme.

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 X je svetlosno polimerizujuéi, radio-opakni restaurativni materijal
koji se koristi intraoralno i klasifikovan je kao Tip 1 i Klasa 2 (Grupa 1) prema ISO
standardu 4049.

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

Veli¢ina ¢estica anorganskih punilaca je 0,02-2,9 pm.

Ukupna koli¢ina anorganskih punilaca je priblizno 65 vol%.

SASTAV
Fluoro-alumino-silikatno staklo, dimetakrilat, feldspat, kontrastno sredstvo,
visenamenski monomer, silicijum dioksid, inicijator, pigment, stabilizator

UPUTSTVO ZA UPOTREBU
1. Izbor boje
Zub ogistiti profilaktickom pastom. Boju treba odabrati pre izolovanja zuba. Pomoéu
GRADIA DIRECT vodi¢a za boje odabrati odgovaraju¢u GRADIA DIRECT X boju.
. Preparacija kaviteta
Kavitet preparirati standardnim tehnikama.
Vazno:
Za prekrivanje pulpe koristiti kalcijum hidroksid.
. Spajanje
Za spajanje GRADIA DIRECT X materijala za gled i/ili dentin
koristiti svetlosnopolimerizujuéi sistem za spajanje kao npr.
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND ili GC Fuji BOND LC

N
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(slika 1). Pridrzavati se odgovarajucih proizvodacevih uputstava slika 1
za upotrebu.
4. Postavljanje materijala GRADIA DIRECT X
1) Doziranje iz Unitip ulo$ka
GRADIA DIRECT X Unitip ulozak postaviti u Unitip APPLIER
1 ili odgovarajuce. m
Odstraniti poklopac i materijal istisnuti direktno u M slika 2

preparirani kavitet. Koristiti stalni pritisak (slika 2). Zadrzati
pritisak na rucici aplikatora prilikom odstranjivanja Unitip APPLIER I i Unitip
ulo$ka iz usta. To spre¢ava odvajanje Unitip uloSka od aplikatora.
2) Doziranje iz $prica
Odstraniti poklopac $prica i materijal istisnuti na podlogu za mesanje.
Materijal postaviti u kavitet odgovarajuc¢im instrumentom. Posle doziranja
okrenuti klip $prica u obrnutom smeru od kazaljke na satu za pola do celog
obrtaja kako bi se oslobodio preostali pritisak u $pricu i sprecio dalji izlaz
materijala iz $prica. Poklopiti odmah nakon upotrebe.
Vazno:
1. Estetski zahtevni ispuni mogu se nacelno izraditi jednim slojem materijala
pomocu standardnih boja. Za detalje pogledati klinicka uputstva.
2. Nakon ¢uvanja na hladnom mestu mozZe biti tesko istisnuti materijal.
Zato pre upotrebe treba da se ostavi nekoliko minuta na sobnoj temperaturi.
3. Nakon doziranja materijal ne ostavljati predugo na svetlu, jer se time moze
skratiti radno vreme.

a. U slu¢aju malih kaviteta

Restauriranje uportrebom tehnike jedne boje. U vecini slu¢ajeva dovoljna je
upotreba jedne standardne boje. U slu¢aju viSeg stepena translucencije, mozete da
odaberete spoljasnju specijalnu boju.

U slucaju velikih i/ili dubokih kaviteta

U vecini sluéajeva visebojna tehnika dace najbolji estetski rezultat. Za blokiranje
prosijavanja usne duplje ili maskiranje diskolorisanog dentina aplikujte X-AO2 i
nastavite sa standardnom bojom. Za optimalni estetski izgled upotrebite spoljasnju
specijalnu boju za finalni sloj. U slu¢aju dubokih kaviteta na bo¢nim zubima,
upotrebite te¢ni kompozit npr. GRADIA DIRECT Flo / LoFlo ili glasjonomer cement
npr. GC Fuji LINING LC (Paste Pak) ili GC Fuji IX GP na dnu kaviteta umesto
unutradnje specijalne boje. Pogledajte primere klinickih aplikacija.
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Primeri klini¢kih primena (Klini¢ka uputstva a, b)

(a) Standardpebarve  (b) (@) ©)  Zrane @ Standardna ®) @ ) Spolesna
Standardne Standarde barve Standardna pecij
barve Notarje
specialne Standarde

Standardn Standardna Unutrasnja Standard

barve Zunanje barve barve Standard speciaing ] ndardna
specialne Zunanje Spoljasnia Spoljasnja
barve spediaine X-AO2 ali tekod kompozit specialna speciaina X-AO2 i teéni kompozit

Eno banna tehnika Vec barvna tehnika nanosa s barna tehnika nanosa Vet barvna tehnika nanosa -S'ﬁ;]‘:f':ﬂt"a tehnika  \igepojna tehnika siojeva Jednobojna tehnika slojeva Viebojna tehnika slojeva
5. Oblikovanje pred svetlobno polimerizacijo - 5. Oblikovanije pre svetlosne polimerizacije [~ ]

Oblikovati po standardni tehniki.

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

slika 3, (\f_\/]

Oblikovati standardnim tehnikama.

. Svetlosna polimerizacija
GRADIA DIRECT X polimerizovati uredajem za svetlosnu
pollmenzacuu (slika 3). U donjoj tablici pogledati vreme

o

strjevanja.

GRADIA DIRECT X: Casi in debeline strievanja

tl] ja i dubinu stvrdnjavanja.

GRADIA DIRECT X: Vreme osvetljavanja i dubina stvrdnjavanja

GRADIA DIRECT X: Cas osvietenia a tginna hibka vytvrdzovania Cas LED visoke j i Vreme Visoko snazno LED
jakosti . >
& . " B ) polimerizacije (ve¢ kot 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek. osvetljavanja (vi$e od 1200 mW/cm>) 10 sek. | 20 sek.
as osvietenia Vysoko vykonna LED 2 Halogeno / LED svetlo

(viac ako 1200 mW/cm?) 10sek. | 20 sek. Barva Halogena / LED lutka. (700-1200 mW/cm’) | 20 sek. | 40 sek. Boja (700-1200 mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
Odtieft Halogén / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 sek. | 40 sek. X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0 mm X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 30mm

X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 30mm Uginkovito obmogje valovnih dolZin vsake enote za polimerizacijo zob mora Efektivna talasna duzina dentalnog svetla za polimerizaciju mora biti od

Uginny rozsah vinovych diZok kazdej dentalnej polymerizagnej lampy musi

pokryvat 450-480 nm.
Poznamka:

1. Material treba nanasat a vytvrdzovat svetlom po vrstvach. Maximéaina

hibka vrstiev je uvedena v tabulkach.

2. Niz8ia intenzita svetla méze mat za nasledok nedostato¢né vytvrdenie,

prip. odfarbenie materialu.

7. Kone¢né opracovanie a lestenie

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

Cistenie a sterilizacia aplikaénej pistole Unitip APPLIER II

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

aplikaénej pistole Unitip APPLIER II.

Cistenie vzornika odtiefiov

Vzornik odtiefiov mozno ¢istit vodou a jemnym mydlom. Nesmie sa sterilizovat.
PouZzitie roznych dezinfekénych / sterilizaénych prostriedkov by mohol vzornik

odtiefiov poskodit.

ODTIENE

Standardny odtiefi: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,

X-D2
Vnutorny $pecialny odtiefi: X-AO2
Vonkajsi Specialny odtieri: X-WT

Odtiene A, B, C, D, 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. Aplika¢né formy Unitip

1. Balenie 20 Unitipov (kaZdy v 5 odtiefioch) (0,16 mL /0,30 g kazdy Unitip)

X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT

2. Balenie 10 Unitipov (kazdy v 7 odtiefioch) (0,16 mL /0,30 g kazdy Unitip)

X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Volitelné
a. Aplikator Unitip APPLIER T b. Vzornik odtiefiov
c. Miesacia podlozka (¢.14B)
1I. Striekacky
1. 1 striekacka (v 12 odtiefioch) (2,7 mL / 5,0 g kazda striekacka)
2. Volitelné
a. Vzornik odtiefiov b. MieSacia podlozka (¢.14B)

(Vsetky typy baleni nemusia byt dostupné v kazdej krajine.)

UPOZORNENIE

alebo $pongiou namoc&enou v alkohole. Oplachnite vodou.

Vystrihajte sa pozitia materialu

HON

pacienta, aby ste zabezpecili spravny tok materialu.

o

. V pripade zasiahnutia ustnej sliznice alebo pokoZzky ihned odstrarite vatou
. V pripade zasiahnutia o¢i ihned vyplachnite vodou a vyhladajte lekara.
Pred za¢atim procesu aplikacie, vytlacte Ciastoéne material mimo Ust a pre¢ od

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

vyhli priamemu kontaktu so vzduchom inhibovanymi vrstvami Zivice a zabranili

pripadnej precitlivenosti.
. Z dezinfekénych dévodov st Unitips uréené len na jedno pouzitie.
Pri vytvrdzovani svetlom pouzivajte ochranné okuliare.

oo

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

©

. Pri leSteni spolymerizovaného materialu pouzivajte odsavacku a ochrannu

11. V pripade zasiahnutia neziaduceho zuba alebo nahrady ihned odstraiite

pomocou nastroja, $pongie alebo vatového tampéna este pred
vytvrdzovanim svetiom.

12. Nepouzivajte GRADIA DIRECT X v kombinécii s materialmi obsahujicimi
eugenol, kedZe eugenol moZe narusit tuhnutie GRADIA DIRECT X.

13. V ojedinelych pripadoch méZe vyrobok sposobit 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 o&i.

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

dispozicii na adrese:
https://www.gc.dental/europe
MbzZete 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
- uroven dezinfekcie. lhned po pouZziti 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 bezpec¢nosti a klinického vykonu (SSCP) najdete v databaze EUDAMED
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) alebo nas kontaktujte na adrese

Regulatory.gce@gc.dental

Hiasenie neziadlcich ucinkov:

Ak sa Vam vyskytnu akékolvek neziaduce ucinky, reakcie alebo podobné udalosti,
pri pouzivani tohto vyrobku vratane tych, ktoré nie st uvedené v tomto navode na
pouZzitie, oznamte ich priamo cez prislu$ny vigilance systém, zadanim spravnej

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

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

Tymto spésobom prispejete k zvySeniu bezpe&nosti tohto vyrobku.

Naposledy upravené: 07/2025

pokrivati 450-480 nm.

Pomembno:

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

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

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

Ciséenje in sterilizacija Unitip Applierja I
Prosimo sledite proizvajal¢evim navodilom za uporabo za
Unitip Applierja 1.

¢enje in sterilizacijo

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

BARVE

Standardne barve: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Notranja specialna barva: X-AO2

Zunanja specialna barva: X-WT

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

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

PAKIRANJE
I. Unitipsi
1. Pakiranje po 20 unitipsov (na razpolago v 5 barvah) (0,16 mL /0,30 g po unitipsu)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pakiranje po 10 unitipsov (na razpolago v 7 barvah) (0,16 mL /0,30 g po unitipsu)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
3. Dodatno
a. Unitip APLIKATOR (Unitip APPLIER TI) b. Barvni kljué
c. Podloga za mesanje (8t. 14B)
1. Brizge
1.1 brizga (na razpolago v 12 barvah) (2,7 mL / 5,0 g po brizgi)
2. Dodatno
a. Barvniklju¢ b. Podloga za mesanje (5t. 14B)

(Niso vsa pakiranja na voljo v vseh drzavah.)

OPOZORILO
1.V slucaju stika z oralnim tkivom ali koZo, takoj odstranite z vato ali gobico
namodeno v alkohol. Sprati z vodo.
V slucaju stika z o&mi, takoj spratri z vodo in poiskati pomo¢ zdravnika.
Izogibati se poZiranju materiala.
Pred za¢etkom 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 zrano inhibiranim slojem kompozita in tako
prepreéimo moznost preobéutljivosti.
1z razloga zas¢ite pred infekcijo so Unitipsi samo za enkratno uporabo.
Med svetlobno polimerizacijo nosite za$¢itna ocala.
. Med poliranjem materiala uporabiti sesalec in uporaba za&¢itne maske je
priporo¢ljiva da ne bi prislo do vdihavanja prahu.
9. Ne mesati z drugimi materiali.
10. Pozite da material ne pride na oblagila.
11. V sluéaju stika materiala z neplaniranimi podrogji zoba ali proteticnega
nadomestka ga odstranite z instrumentom ali vatko pred svetlobno polimerizacijo.
12. GRADIA DIRECT X ne uporabljajte skupaj z drugimi materiali kateri vsebujejo
evgenol, ker evgenol preprecuje strditev le teh
13. V redkih primerih lahko izdelek pri nekaterih ljudeh povzroci preobé&utljivost.
V takem primeru prekinite z uporabo izdelka in napotite pacienta k zdravniku.
14. Osebna varovalna oprema kot so rokavice, obrazna maska in zas¢itna o¢ala se
mora vedno uporabljati.

o hoN
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Nekateri proizvodi omenjeni v predhodnih navodilih za uporabo so lahko klasificirani

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

Lahko pa jih dobite tudi pri vasem zastopniku.

CISCENJE IN DEZINFEKCIJA:

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

NE NAMAKAJTE V TEKOCE SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJO. Temeljito ocistite
sistem za veckratno uporabo, da preprecite su$enje 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

Poro¢ilo o neZelenih u€inkih:
Ce se zavedate kakr$nih koli neZelenih uc¢inkov, reakcij ali podobnih dogodkov, do
katerih je pri$lo pri uporabi tega izdelka, vkljuéno 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: 07/2025

450-480 nm.

Vazno:

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

2. Premala jacina svetlosti pri polimerizaciji moze da izazove nedovoljnu
polimerizaciju ili diskoloraciju materijala.

7. Zavréna obrada i poliranje
Zavrénu obradu i poliranje izvrsiti dijamatskim borerom pa borerima
i diskovima za poliranje. Za veci sjaj mogu se koristiti paste za poliranje.

Ciséenje i sterilizacija aplikatora Unitip APPLIER I
Molimo proéitajte uputstva proizvodaca za ¢i$¢enje i sterilizaciju aplikatora
Unitp APPLIER 1.

$¢enje vodica za boje
Vodi¢ za boje moZe se gistiti vodom i blagim sapunom. Ne sme se sterilisati.
Upotreba razli¢itih hemijskih sredstava za dezinfekciju ili sterilizaciju moZe ga o3tetiti.

BOJE

Standardne boje: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Unutradnja specijalna boja: X-AO2

Spoljadnja specijalna boja: X-WT

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

CUVANJE
Za optimalno kori$¢enje preporucuje se, ¢uvati na hladnom i tamnom mestu
(4-25°C / 39-7T7°F).

PAKOVANJE
1. Unitip ulo$ci
1. Pakovanje od 20 uloZaka (dostupno u 5 boja) (0,16 mL /0,30 g po ulo$ku)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3,5, X-WT
2. Pakovanje od 10 ulozaka (dostupno u 7 boja) (0,16 mL /0,30 g po ulo$ku)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
3. Dodatna opcija
a. Unitip APLIKATOR(Unitip APPLIER T) b. Vodi¢ za boje
c. Podloga za me$anje (br. 14B)
1I. Spricevi
1. 1 8pric (dostupna u 12 boja) (2,7 mL / 5,0 g po $pricu)
2. Dodatna opcija
a. Vodi¢ za boje b. Podloga za me$anje (br. 14B)

(Sve vrste pakovanja ne moraju biti dostupne u svim zemljama.)

UPOZORENJE

. U slucaju dodira sa oralnim tkivom ili koZzom odmah odstraniti vatom ili
sunderom namocenim u alkohol. Isprati vodom.

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

Izbegavati gutanje materijala.

Pre pocetka procesa punjenja, delimi¢no istisnuti pastu izvan pacijentovih usta i

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

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

kontakt sa vazdu$no inhibiranim slojevima kompozita i sprecila moguc¢a

preosetljivost.

AWON o
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6. Iz razloga zastite od infekcija Unitip uloSci su samo za jednokratnu upotrebu.
7. Tokom svetlosne polimerizacije nositi zastitne naocare.
8. Tokom poliranja polimerizovanog materijala koristiti uredaj za usisavanje
prasine i nositi masku za zastitu od prasine kako bi se izbeglo udisanje prasine.
9. Ne mesati sa drugim materijalima.
10. Izbegavati mrlje od materijala na odeci.
11. U sluéaju dodira materijala sa neplaniranim podrucjima zuba ili protetske

nadogradnje, treba ga odstraniti odgovaraju¢im instrumentom, sunderom ili vatom
pre svetlosne polimerizacije.

12. GRADIA DIRECT X nikad ne koristiti zajedno sa materijalima koji sadrze
eugenol, jer eugenol moze spreciti njegovo stvrdnjavanje.

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

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

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 dobavlja¢a.

SCENJE | DEZINFEKCIJA:

VISEKRATNO UPOTREBLJIVA PAKOVANJA: kako bi se izbegla kontaminacija
izmedu pacijenata ova viekratno upotrebljiva pakovanja zahtevaju dezinfekciju
srednjeg nivoa. Odmah posle upotrebe pregledati visekratno upotrebljivo pakovanje i
oznaciti oSte¢enja ako ih ima. Oste¢enu spravu baciti.

NE URANJATI U TECNO SREDSTVO ZA DEZINFEKCIJU. Temeljno oéistiti
vi§ekratno upotrebljivo pakovanje kako bi se spremlo 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) pogledaijte bazu podataka EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ili nas kontaktirajte na Regulatory.gce@gc.dental

Obavestavanje o nezeljenim dejstvima:
Ako postanete svesni bilo kakvih nezeljenih dejstava, reakcija ili slicnih dogadaja do
kojih je do$lo upotrebom ovog proizvoda, uklju¢ujuéi i one koji nisu navedeni u ovom
uputstvu za upotrebu, molimo da ih prijavite direktno kroz odgovarajuci sistem
nadzora, odabirom odgovarajuéeg autoriteta u vasoj drzavi, dostupno putem sledec¢e
veze:

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

Posljednja revizija: 07/2025

Mepen 3aCTOCYBAHHSM yBAXHO
npoynTanTe IHCTPYKLIlo 3 BUKOPUCTAHHS.

GRADIA™ DIRECT X
rPALIA OIPEKT lkc

KOMMO3UTHWU PECTABPALIMHUI MATEPIAN CBIT/IOBOI MONIMEPU3ALLIT

[ina BUKopucTaHHa nuwWwe nikapAMM-CTOMaToNoram1 y BUnaakax, Lo onucaxi B AaHii
IHCTpyKUIT.

MOKA3AHHA ANA BUKOPUCTAHHA

1. MNpsima pecTaBpauis nopoxHuH knacis I, I, I, IV, V.

2. Mpami pecTtaspauii KNMHOBUAHUX AedEKTIB Ta kapiecy NOBepXHi KOpeHs.
3. Mpsime BUrOTOBNEHHS BiHipiB Ta 3aKpUTTS AiacTem.

NPOTUNOKA3AHHSA

1. MpsiMe NepeKkpuTTS NyNbnu.

2. He BukopucTOBYBaTH ANS NaLiEHTIB 3 NiATBEPAXXEHOIO anepriclo Ha MOHoMep
meTakpunaty aGo nonimep MeTakpunary.

onnuc NPOOYKTY

GRADIA DIRECT X (FTPAAIA OIPEKT Ikc) - ue noniMmepusauiiHui, peHTreHOKOHTPacTHHNI
pecTaBpaLiiHWii MaTepian, Lo 3aCTOCOBYETLCA Y POTOBIN NOPOXHUHI Ta knacudikyeTocs
sk Tun 1 Ta Knac 2 (Tpynu 1) 3rigHo ISO ctanpapty 4049.

Lien maTepian Mae peHTreHOKOHTPaCTHICTb, WO AOPiBHIOE 2,0-2,5 MM anioMiHito (AEHTUH =
1 MM, emans = 2 Mm).

[iana3oH po3mipiB HeopraHiYHUX HanoBHoBauiB cCTaHOBUTb 0,02-2,9 MKM.

BarasnbHa KiflbKicTb HeopraHiuHuX H iB CTAaHOBUTb HO 65 06.%

CKNnAQ
dTopaniomocunikaTHe CKio, AUMeTakpunaT, NoNbLOBMIA WNaT, KOHTpacTHa pevyoBuHa,
MyNbTUYHKLO ] Apiokena it0, iHiLiaTOp, NirMeHT, cTabinizaTtop

BKA3IBKU 0O BUKOPUCTAHHA

1. Mip6ip BiATIHKY
OuucTiTb 3y6 3a Jonomoroio nem3u Ta Boaw. Miabip BiaTiHky HeobxiaHo
npoBoAUTH Nepeq isonsuieto po6oyoro nons. 3a gonomoroto poskonipku GRADIA
DIRECT (FTPALIA AIPEKT) BuGepits BiatiHok GRADIA DIRECT X (TPALIA AIPEKT Ikc),
WO NiAXoAUTb HalKpalle.

. MpenapoBka NOPOXHUHN
Bianpenapyite NOPOXHWHY, 3aCTOCOBYIOUM TPAAULIIAHY METOAMKY.
Mpumitka:
[na nepekpuUTTSA NyNbnu BUKOPUCTOBYITE MaTepian Ha OCHOBI riApokcnay KanbLito.

3. BoHAWHT MaTepiany
Ansa 6onannry GRADIA DIRECT X (TPALIA OIPEKT Ikc) ao emani
Ta/abo AeHTUHY BUKOPUCTOBYIITE aAre3anBHi cUCTEMU CBITNOBOT
nonimepu3auii, Taki sk G-Premio BOND ([xi-Mpemio BOHA),
G-zenial Bond ([x-eHian Bona), G-BOND (Oxi-50H[) abo
GC Fuji BOND LC (,El)KiCi ®ynxi BOHA EnCi) (Puc. 1).
[oTpumMyirTech iHCTPYKUii BUPOGHMKa.

. BHecenHs GRADIA DIRECT X (FTPALIA AIPEKT Ikc)
1) BupasnioBaHHs 3 kaHioni

BcTaHoBiTk kaHionio GRADIA DIRECT X (TPALIA AIPEKT Ikc) y

nictonet aAns kaHonb Unitip APPLIER II (KOHiTin EMTAEP) abo

noAiGHWA. 3HiIMITL KOBNAYoK Ta BUAABITL MaTepian
6esnocepeHbO y BiANpenapoBaHy NOpoXHUHY. Buaasnioite
piBHOMipHO.

(Puc. 2). MpoaosxyiiTe HaTUCKATW Ha PyyKy nicToneTa nia vac

BMBEJEHHSA NOro Ta KaHioni 3 pOTOBOI NOPOXHMHU. Lle He A03BONUTL kaHioni BUNacT 3

nictonera.

2) BupasnioBaHHs 3i Wnpuua

3HiMiTb KOBNAYOK WNpULA Ta BUAABITL MaTepian Ha 6ok Ans 3amilyBaHHsA. BHeciTh

maTepian B NOPOXHUHY, BUKOPUCTOBYIOUM BiANOBIAHWIA iHCTPYMeHT. Micnsa

BU/ABMIOBAHHSA NPOBEPHITh NAYHXep Wnpuua Ha nis 06epTa NPoTU roANHHUKOBOT

CTpinku, Wob no3byTMCH HaANMLIKOBOrO TUCKY BCEPEAMHI Wnpuua. 3akpuiiTe wnpuy

o/ipasy nicnis BUKOPUCTaHHS.

MpumiTka:

1. MaTepian MoXHa BHOCUTW OAHUM LLIAPOM ANt OTPUMAHHS €CTETUYHOT
pecTaspalii, Bukopuctoytoun CtangapTHi BiaTiHkW. [leTanbHiwa iHdopmadis
MICTUTLCS B IHCTPYKLUIT 3 KNiHIYHUX aCNeKTiB BUKOPUCTAHHS.

2. Martepian Moxe BaxKko BUAABNIOBATACS 0flpa3y Nicns BUAMaHHS 3
xonoaunbHuka. Mepea BUKOPUCTAHHSAM 3anuLITe AOro Ha AeKinbka XBUMNH Npu
KiMHaTHi TemnepaTypi.

3. Micnsa BuaaBnioBaHHs MaTepiany yHUKanTe Moro 3HaXoAXeHHs Ha CBiTNi NpoTArom
AOBroro yacy. HaBKOMMWLHE CBITNIO MOXeE CKOPOTUTU poBounii yac.

N

~

Puc. 2

[Kniniuni acnekTu BukopucTanhs |

a. Y BUNajKy HEBENUKMX NOPOXHUH
PecTaBpallis 3AiNCHIOETLCS LWNSXOM BUKOPUCTAHHS OAHOrO BiATIHKY.
B 6inbLocTi BUNaakiB 4ocTaTHbO 0AHOrO 3i CTaHAAPTHUX BIATIHKIB. AKLO NOTpiGHa
6inbLua npo3opicTb, 06epiTe 0AUH i3 30BHILLHIX CnewianbHUX BIATIHKIB.

. Y BUNaaKky Benukux ta/ abo rmubokux nopoxHUH
B 6inbLiocTi BUNaakiB Hakpallumux pe3ynbraTiB 3 eCTETUYHOI Touku 3opy Gyne
AOCSTHYTO NpYW 3aCTOCYBaHHI TEXHIKM HallapyBaHHSA BIiATIHKIB. [INA yCyHeHHs
NpOCBiYyBaHHS 3 NOPOXHUHM poTa abo ANs MackyBaHHs 3aGapBieHOro AGHTUHY
BUKOpPUCTOBYIiTe BiATIHOK X-AO2, noBepx SKoro HaHocuTbCst CTaHAapTHUIA BiATIHOK.
[ins onTUManbHOro eCTETUHHOTO pe3ynbTaTy BUKOPUCTOBYIATE 30BHILLHI cneuianbHui
BifITIHOK B IKOCTi KiHLLEBOrO KOMMO3UTHOTO Wapy. Mpy HAABHOCTI FMNGOKNX NOPOXHUH B
KyBanbHUX 3y6ax 3amicTb BHYTPilIHbOro cnewianbHOro BiATIHKY MOXHa HaHECTU Ha AHO
MOPOXHUHW TEKY4MI KOMNO3MUT, Hanpuknag GRADIA DIRECT Flo (FTPALIA OIPEKT
®no) / LoFlo (llo®no), abo cknoioHomepHwid LiemeHT, Hanpuknag GC Fuji LINING LC
(Paste Pak) (OxiCi ®yaxi TAWHIHI EnCi (MeiicT Mak)) abo GC Fuji IX GP (OxiCi ®ymxi
IX OxiMi). Ane. Takox pekomeHaauii B po3aini "Mpuknaam kniHiYHOro 3acTocyBaHHA".

=)

Mpuknaamn kKNiHiYHOro BUKOPUCTaHHSA (ACNEKTW BUKOPUCTaHHSA a, 6)

(a) Craugaprvuii sigrivok  (6) (@ ©) SosHiwmi
. crewjansHut
 Crawgapmi siarinox
BHyTpiwnii
- creuiansHi
c siATiHOK
BiariHoKk BiATIHOK " " Sraaap
B0BHILLHil BiATiHOK
30BHILLHiN cneuiansHui
creLiansHui BiATIHOR siaTitoK X-AO2 a60 TekywMi KowosHT
Textika ORHOTO BIATIHKY  Texpika AekinbKOX BIATIHKE Textika ORHOIO BATIHKY TexHika AEKINGKOX BIATIHKiB

Kullanimdan énce, talimatlari
dikkatlice okuyunuz.

GRADIA™ DIRECT X
ISIKLA POLIMERIZE OLAN KOMPOZIT

Sadece 6nerilen endikasyonlarda bir dis hekimi tarafindan kullanilir.

KULLANIM iGiN ENDIKASYONLAR

1. Sinif I, I, 111, IV, V kavitelerde direk restorasyon

2. Kama ile sekillendirilmis defektler ve kék yiizeyi kavitelerde

3. Veneerler ve diastema kapama vakalarinin direkt restorasyonlarinda

KONTRENDIKASYONLARI

1. Direkt pulpa ortlici.

2. Bilinen metakrilat monomer veya metakrilat polimer alerjisi olan hastalarda bu
arintn kullanimindan kaginiimalhdir.

URUN TANIMI

GRADIA DIRECT X, agiz igi kullanilan ve I1SO standardi 4049'a gére Tip 1 ve Sinif 2
(Grup 1) olarak siniflandirilan, 1sikla sertlesen, radyo-opak bir restoratif malzemedir.

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

inorganik dolgu maddelerinin partikiil boyutu 0,02-2,9 pum'dir.

Toplam inorganik dolgu maddesi miktari yaklasik hacmen % 65'tir.

KOMPOZISYON
Florlu alumino-silikat cam, dimetakrilat, feldspat, kontrast madde, multifonksiyonel
monomer, silikon dioksit, inisiyator, pigment, stabilizator

KULLANMA TALIMATI
1. Renk Segimi
Disi hava ve su ile yikayin. Renk segiminin yapilacagi ylizey nemden
arindiriimis olmali. Uygun olan GRADIA DIRECT X rengini GRADIA DIRECT renk
skalasindan segin.
. Kavitenin Hazirlanmasi
Kaviteyi standart yontemlerle hazirlayin.

ot:
Pulpanin agilmasi durumunda kalsiyum hidroksit uygulayin. f

Bonding Uygulamasi
(Al

N

w

GRADIA DIRECT X'i Mine ve / veya dentine baglamak
icin G-Premio BOND, G-zenial Bond, G-BOND veya

GC Fuji BOND LC gibi isikli bonding sistemleri kullaniniz. (Sekil 1) Sekil 1
Uretici firmanin talimatlarini takip edin.
4. GRADIA DIRECT X'in Yerlestirilimesi
1) Unitip’in Hazirlanmasi
GRADIA DIRECT X Unitip'i Unitip APPLIER I'a veya
benzerine yerlestirin. Kapagi ¢ikarin ve materyali hazirlanmis
kaviteye uygulayin. Sabit basing uygulayin. (Sekil 2) Sekil 2

Applier'in sapindaki basinci Unitip APPLIER 1I ve Unitip'i

agizdan ¢ikarana kadar surdirdn.

Bu tedbir Unitip’in applier dan ayrilmasini engellemek igindir.

2) Sininganin Hazirlanmasi

Siringanin kapagini gikarin ve materyali karistirma pedinin tizerinde hazirlayin.

Uygun aleti kullanarak materyali kaviteye yerlestirin.

Kompoziti siktiktan sonra, vidali pistonu yarim tur saat yéniiniin tersine gevirerek

malzeme lizerindeki baskiyi kaldirin. Kullandiktan sonra derhal siringanin

kapagini kapatin.

Not:

1. Standart renklerin kullanildigi basarili estetik restorasyonlarda materyal tek
tabaka halinde kullanilabilir. Ayrintilar igin Klinik Uygulamalara bakin.

2. Soguk depodan gikarildiktan hemen sonra materyalin karistiriimasi zor
olabilir. Kullanmadan énce birkag dakika oda sicakliginda tutun.

3. Kullanimdan sonra uzun sire ortam 1s1gina maruz kalmaktan koruyun.
Ortamdaki 11k kullanma siresini kisaltabilir.

KLINIK ONERILER

a. Kiigiik kavite olmasi durumunda

Tek renk te knigi kullanarak restore ediniz. Bir gok durumda standart rengi tek basina
kullanmak yeterli olacaktir. Daha yiiksek translisenslige ihtiyag duyulan durumlarda
Outside(Dis) 6zel renk renk segilebilir.

Genis ve/veya Derin Kaviteler Olmasi Halinde

Bir gok durumda gok tabakali renk teknigi en iyi estetigi verecektir. Agiz
boslugundan gelen yansimayi kapatmak veya renk degistirmis dentini maskelemek
icin X-AO2 yerlestirin ve Standart renk ile restore etmeye devam ediniz. En iyi estetik
icin,son kompozit tabakasi olarak Outside (Dis) 6zel renklerden birini kullaniniz.
Derin posterior kavite durumunda, a GRADIA DIRECT Flo / LoFlo gibi akiskan bir
kompozit veya GC Fuiji LINING LC (Paste Pak) veya GC Fuji IX GP gibi
camiyonomerler Inside (i) 6zel rengin yerine taban maddesi olarak kullanilabilir.
Klinik Uygulama Orneklerinde gérebilirsiniz.

Klinik Uygulamalarin Ornek Tablosu ( Klinik Oneriler a,b)

o

Standart Dis Renk

Standart
Standart Standart g Ozel Ton Standart
Dis Renk
Dis 6zel Ton
X-AO2 veya akigkan kompozit

Le';‘(;” tabakalama - ¢ok Renk Tabakalama Teknigi  Tek Renk Tabakalama Teknidi oy Renk Tabakamia Teknigi

5. Isik Uygulamadan Once Konturlama
Standart teknikleri kullanin.

6. Isikla Sertlestirme
GRADIA DIRECT X Isik kiirli uygulama igin Sek:3’ deki
1sik cihazini kullainiz. Isinlama Streleri ve Etkili
Polimerizasyon Derinligi igin tabloya bakin. (Sekil 3)

Sekil 3 (;\/]

GRADIA DIRECT X : Isinlama Stireleri ve Etkili Polimerizasyon Derinligi

5. KoHTypyBaHHA nepep cBiTNoBOI NoniMepuaatieto
KOHTypyiiTe, BUKOPUCTOBYIOHM CTaHAAPTHY METOANKY.

6. Monimepu3auis cBiTnom
Monimepusyinte GRADIA DIRECT X (TPALIA AIPEKT lkc),
BUKOPUCTOBYIOUM TepaneBTUYHWIA nonimepusatop (Puc. 3).
[nsa BU3Ha4yeHHs Yacy Ta rmubuHu nonimepusadii 3BepTaitecs 40
Tabnuui HUxX4e:

GRADIA DIRECT X (FTPALIA OIPEKT Ikc): Yac Ta rnnbuna nonimepumaauii

Yac nonimepuaauii BucokonoTyxHuii ceitnoaion
(noHag 1200 MBT / cm?) 10 cek. | 20 cek.
anoreHoBuWi / CBBITNOAIOAHUI
BiaTiHok nonimepuaatop (700-1200 MBT / cm2) | 20 08K. | 40 cex.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25MM | 3,0 MM
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0Mm

EdbekTnBHa AOBXMHA XBUMi KOXXHOTO noniMepusauinHoro npunaay mae
oxonntosatn 450-480 Hm.

MpumiTka:

1. MaTepian HeobxiaHO BHOCUTW Ta noniMepusysaTti nowaposo. Ans
BU3HAYEHHS MakcUMarbHO A0NYCTUMOI TOBLMHY Wapy 3BEPHITLCS [0
Tabnuui.

2. MeHLwa iHTEHCUBHICTb CBITNIOBOrO NOTOKY MOXe NPU3BECTW 40 HEMOBHOT
nonimepusauii abo 3miHu Konbopy maTepiany.

7. ®iniwHa o6pobka Ta nonipyBaHHs
BpiiicHionTe inilwHY 06pobKy Ta nonipyiite 3a 4ONOMOroio anMasHux 6opis,
nonipysanbHUX roniBok Ta Anckis. [Ans AocarHeHHs Ginbworo 6nucky MoxHa
BUKOPUCTOBYBATM NONIPYBarbHi NacTy.

OuucTka Ta cTepunisauis Unitip APPLIER II (FOwitin ENJIAEP)
UWopo Ouuctku Ta Ctepunisauii Unitip APPLIER II (OHiTin EMNAEP) —
3BEPHITLCS 40 IHCTPYKLiT BUPOGHMKA 3 BUKOPUCTAHHS.

Bynb nacka,

YucTka po3konipku
Poskonipky MoxHa MUTK BOAOIO 3 MuUnom. He cTepunisysaTti. BUKopucTaHHs XiMidHnx
AesiHdikytoumx abo cTepunisytounx 3acobiB MoXe CPUMMHUTY NOLIKOAXKEHHS PO3KONIPKK.

BIATIHKA

CraHpapTHi BigTiHku: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
BHyTpilWwHiN cneuianbHwii BiaTiHOK: X-A02

30BHILWHIN cneyianbHwWii BiaTiHOK: X-WT

BiaTiHkn A, B, C, D, AO 6a3ytoTbea Ha wkani Vita®* (Bita).
*Vita® (BiTa) - ue 3apeecTpoBaHa ToproBa Mapka komnaii Zahnfabrik, Bad Sackingen (3aHh6pik,
Bap-3ekkinren), Himeuuuna.

3BEPIFTAHHA
[ns onTuManbHUXx pobounx xapakTepucTUk pekoMmeHayeTbest, 36epiratu y npoxonogHomy
Ta TeMHOMY MicLi npu Temnepatypi 4-25°C (39-77°F).

YNAKOBKA
L. Kanioni
1. ¥Ynakoska 20 kaHtonb (koxHoro 3 5 BiaTiHkis) (0,16 mn /0,30 r y kaHioni)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. YnakoBka 10 kaHtonb (KoxHoro 3 7 BigTiHkis) (0,16 mn /0,30 ry kaHtoni)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-A02
3. lopatkoBO
a. Mictonet ans kantonb (Unitip APPLIER T (FOwiTin EMJTAEP)) 6. Po3konipka
B. Brok Ans samiwysaHHs (N214B)
II. Wnpuuwn
1.1 wnpuy (12 BigTiHKIB) (2,7 MN /5,0 Iy Wwnpuui)
2. lopaTkoBo
a. Poskonipka 6. Bnok ans 3amiwysaHHs (N214B)

(He Bci Tnu ynakoBok MoXyTb 6y Tn HasiBHI B ycix kpaiHax.)

YBATA
1. Y BUNaAKky KOHTaKTy MaTepiany 3 M'AKMMU TKaHMHaMN POTOBOT NOPOXHUHM 260 LWKIPoio

HeranHo Buaanite Matepian BaTHUM TaMnoHOM abo ry6koto, 3MOYEeHUMU Y CRNPTi.

Mpomwiite BoAOtO.

Mpu NoTpannsHHi y ovi HeratHo NPOMUIATE BOJOI0 Ta 3BEPHITLCS A0 Nikaps.

. CnipkyiTe, Wo6 nawieHT He NPOKOBTHYB MaTepian.

. Mepea TMM SiK PO3NOYaTH BHECEHHS, BUAABITL YaCTUHY MaTepiany Ha nanety, wo6

nepekoHaTUCA, Lo MaTepian BUTIKae NPaBuibHO.

[Nsi yHUKHEHHS NPAMOTO KOHTAKTY 3 iHFGOBaHUM LWAPOM KOMMO3UTY, L0 MOXe

NPWU3BECTU 10 BUHUKHEHHS Yy TAMBOCTI, HaJsAraiTe nonimepHi abo rymosi pykaBuukiu.

6. 3 meTol0 3anobiraHHs NOTPaNsSHHIO iHdeKUiT kaHioNi € 0AHOPa3oBUMMU.

7. BUkopuCTOBYIATE 3aXWUCHi OKYNsipu Nia Yac nonimepusadii CBiTIOM.

8. Mpu nonipysakHi noniMepu3oBaHoro Matepiany BUKOPUCTOBY/TE NMA036ipHUK Ta
Macky Ans 3anobiraHHs BAUXaHHIO 1piGHNX YacTUHOK MaTepiany.

9. He 3miwyiTe 3 iHWwnMun noaibHnmn matepianamu.

0. He gonyckaiiTe noTpannsHHa MaTtepiany Ha oaAr.

1. Y BUNafKy NOTPaNmsHHA Ha HeNpu3HayeHy AN1s Uboro nosepxHio 3y6a a6o npoTesa
npubepiTb MaTepian iHcTpymeHTOM, ry6koto abo BaTHO Kynbkoto nepen
nonimepusauieto CBiTIOM.

12. He BukopucTosyiite GRADIA DIRECT X (TPALIA OIPEKT Ikc) y komGiHauii 3
marepianamu, Wo MICTATb €BreHOs1, OCKiNbKM BiH MOXe 3allkoauTy noniMepuaauii
GRADIA DIRECT X (FTPALIA OIPEKT Ikc).

13. B nooAnHOKMX BUNaakax MaTtepian MoXe BUKNMKAaTU Yy TAMBICTb y AeAKMUX nauieHTis. Y
pasi BUAHUKHEHHS Taknx peakLiii NpUnuHiTb BAKOPUCTaHHSA MaTepiany Ta 3BepHiTbCS A0
nikaps BiAnoBiAHOI cneuianisauii.

14. 3aBxAn BUKOPUCTOBYITE 3acobu iHAMBIAYanbHOTO 3aXUCTY, Taki SK 3aXUCHI
PyKaBWYKU, Macku Ta 3axucHi 3acobu aAns ovein.

ENFAINY

o

[esiki 3i arapaHux y AaHin iHCcTpyKuUii 3 ekcnnyatauii npoaykTis MOXyTb 6yTn
oxapakTepu3oBaHi sik HeGeaneuHi 3rigHo 3 YarogxeHoi Cuctemn Knacudikauii. 3asxan
03HaoMMNIoNTeCcs 3 nacnopTamu XiMiYHoi Geanekn NpoayKTiB, sKi MOXKHA 3aBaHTaXMUTH 3a
HacCTyNMHUM NOCUNAHHAM:

https://www.gc.dental/europe
MacnopTu xiMmivHoT Ge3nekn Takox MOXHa OTpUMaTK y Bawworo noctayansbHuka.

OYUILEHHA TA AE3IHOEKLIA:

CUCTEMW JOCTABNEHHA BATATOPA30BOIO BUKOPUCTAHHSA: 3 meToto
3anobiraHHs nepexpecHoMy iHdiKyBaHHIO MaLieHTIB Ui cucTeMu BUMaratoTb AesiHdekuii
cepeaHboro piBHA. Ofpa3y nicns BUKOPUCTaHHA NepeBipsiTe ix cTaH. He BukopucToByinTe
Y Pasi MOWKOAXKEHHS.

HE 3AHYPIOVTE Y PO3YMHU ANA OE3IHOEKLISA. PeTenbHo o4ncTiTh cucTemy, wob
3anobirT1 3acMxaHHI Ta HakoNu4eHHs 3abpyaHeHsb. MpogesiHdikynTe ii 3acobom Ans
cepeAHbOro piBHA Ae3iHdeKLii, kit 3apeecTpoBaHUI B yCTaHOBAaX OXOPOHYW 3A0POB'S
BiAMNOBIAHO A0 perioHanbHKUX / HaUioHaNbHUX BUMOT.

[ns otpumanHs Migcymky 3 Beaneku Ta KniHiyHoi EcbekTuBHOCTI (SSCP), nepernsHbte
6a3y nannx EUDAMED (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) a6o 3B'sxiTbCst 3 HaMu 3a
enekTpoHHoto agpecoto Regulatory.gce@gc.dental

HebaxaHi echekTn — 3BiTHICTL

Akwo By AisHaeTecs npo Byab-siki Hebaxkani Hacnigku, peakuii a6o noAibHi BUNaaku, Wo

BUHWKINIM BHACNIAOK BUKOPUCTAHHS LOTO NPOAYKTY, BKAKOYAK0UM Ti, WO He 3a3HayeHi B Uil

IHCTpYKLUIT oo BUKOpUCTaHHs, Byab nacka, noeiomTe npo Hux 6eanocepeaHbO

YNOBHOBAXXEHOMY NPeACTaBHUKY BUPOGHUKa B YKpaiHi 3@ HACTYNHAM NOCUNaHHAM:
info@kristar.ua

a TakoX A0 HaLOoi CUCTeMU BHYTPILLHLOTO KOHTpOTIO: vigilance@gc.dental

Takum YnHOM, BM ByaeTe CnpusaTY NiABULLEHHIO Ge3neku Lboro NpoayKTy.

OcrTaHHi 3miHu BHeceHo: 07/2025
YnoBHOBaXeHWin NPeACTaBHUK B YKpaiHi:
i\y ToBapUCTBO 3 OBMEXEHOIO BIANOBIAANLHICTIO
«KPICTAP-LIEHTP»
Byn. Mexuripcska, 6ya. 50, k8.2, m. Kuis, 04071, Ykpaina
UATRA0T ren/dakc: +380445020091, e-mail: info@kristar.ua
kristar.ua

Y, PN

Isik Uygulama Stiresi Yiiksek Enerjili LED
(1200 mW/cm?)dan fazla) 10san. | 20san.
Shade Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 san. | 40 san.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0 mm 3,5mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

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

Not:

1. Tabakalar yerlestiriimeli ve 1sikla sertlestirilmelidir. Maksimum tabaka
kalinhg igin tabloya bakin.

2. Dustik Isik Guct yeterli polimerizasyon olmamasina veya materyalde
renklesmeye neden olabilir.

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

Unitip APPLIER I'nin Temizl i ve Sterili . N
Latfen, Unitip APPLIER II'nin Temizlenmesi ve Sterilizasyonu Igin Ureticin Talimatlarina
bakiniz.

Renk Skalasinin Temizlenmesi
Renk skalasi su ve sabun ile temizlenmistir. Sterilize edilmemelidir. Farklh dezenfektan
materyalleri ve sterilizayon materyalleri renk skalasinin zarar gérmesine neden olabilir.

RENKLER

Standart Renkler:X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
ig 6zel Tonlar: X-AO2

Dis Ozel Tonlar: X-WT

A, B, C, AO Vita® Renkleridir.

Vita®, Vita Zahnfabrik, Bad Germany tescilli
SAKLAMA

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

1. Unitips.

1. 20 tiplik paket (5 farkli renkte) (her bir tip 0,16 mL /0,30 gr)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X.
2.10 tlpl\k paket (7 farkh renkte) (her bir tip 0,16 mL / 0,30 gr)

X- X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. OPSIYONEL
a. Unitip APPLIER I b. Renk Skalasi c. Karistirma Pedi (No. 14B)
I. Siringa
1. 1 sinnga (12 renk) (2,7 mL / 5,0 gr siringa)
2. Opsiyonel

a) Renk Skalasi b)Karistirma Pedi (No. 14B)
(Tum paketleme tipleri tim Ulklerelde mevcut olmayabilir.)

DIKKAT
1. Agiz veya deriye temasi halinde derhal alkolle 1slatiimis pamuk veya siinger ile

temizleyin. Basingli su ile temizleyin.

Goze temar halinde derhal basingli su ile temizleyin ve tibbi bakim uygulayin.

. Yutmamaya dikkat edin.

Dolum islemine baslamadan énce, diizglin aktigindan emin olmak icin pastanin bir

kismi hasta agzinin diginda ve uzakta ekstrude edilmelidir.

Operasyon siresince olabilecek hassasiyetleri engellemek icin plastik veya

kauguk eldiven kullanin.

Enfeksiyonlari engellemek igin, Unitipler tek kullanimliktir.

Isik uyguladiginiz slire boyunca koruyucu g6z maskesi kullanin.

Polimerizasyon materyalini cilalarken, havall veya cerrahi aspirator ve tozlari

solumanizi engellemek igin toz maskesi kullanin.

Diger benzer riinlerle karistirmayin.

10. Malzemeyi giysilere degdirmekten sakininin.

11. Diste, protetik aparelerde istenmeyen bélgelere temas ederse isikla polymerize
etmeden uzaklastirin.

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

13. Nadiren bazi hastalarda hassasiyete sebeb olabilir. Béyle bir durumla karsilagiimasi
halinde, driiniin kullaniminin durdurulmasi ve hekime basvurulmasi gerekmektedir.

14. Daima eldiven, yliz maskesi ve glvenlik gozIiigu gibi kisisel koruyucu ekipmanlar
(KKE) takilmalidir.
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Onceki kullanma kilavuzunda refere edilen bazi iiriinler GHS’e gére zararli
siniflandirilabilir. Daima kendinizi agagidaki linkte mevcut olan giivenlik bilgi
pusulularina alistirabilirsiniz.

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

TEMIZLEME VE DEZENFEKS]YQN:

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

SUYA DALDIRMAYINIZ. Kurumasini ve kontaminasyonun akiimilasyonu nu énlemek
icin tamamen cihazi temizleyiniz. Orta-seviye kayitli saglik bakim- dereceli enfeksiyon
kontrol driind ile bolgesel / ulusal rehberelere uygun olarak dezenfekte ediniz.

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

istenmeyen Etkiler Raporu:

Kullanim talimatinda listelenmeyen yan etkiler dahil olmak uizere, bu Uriiniin

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

olaylarin tespiti durumunda asagidaki linkten erisebileceginiz bulundugunuz tilkenin

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

I ihtiyat sistemimize de bilgi vererek; vigilance@gc.dental ; bu triiniin givenligini

arttirmaya katkida bulunacaksiniz.

Son Revizyon: 07/2025

Pirms lietoSanas
lietoanas instrukciju.

GRADIA™ DIRECT X

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

INDIKACIJAS

1. Tie$as I, I, I, IV, V klases restauracijas

2. Tiedas kilveida defektu un saknu virsmu kavitasu restauracijas.
3. Tiedas veniru restauracijas un diastému slégsana.

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 X ir gaisma cietéjoss, rentgenkontrastéjoss restauracijas materials,
paredzéts lietoSanai mutes dobuma un klasificéts ka 1. tipa, 2. klases (1. grupas)
materials saskana ar ISO 4049 standartu.

S7 materiala rentgenstaru necaurlaidiba ir lidzvértiga 2,0-2,5 mm aluminija (dentinam
=1 mm, emaljai = 2 mm).

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

Kopéjais neorganiskas pildvielas daudzums ir aptuveni 65 tilp.%.

SASTAVS
Fluoraluminija silikata stikls, dimetakrilats, laukSpats, kontrastviela,
daudzfunkcionalais monomérs, silikona dioksTds, 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 X krasu izmantojot GRADIA DIRECT krasu
skalu.

. Kavitates sagatavo$ana
Preparét kavitati pielietojot standarta tehnikas.

Piezime:
Pulpas parklasanai izmantojiet kalcija hidroksidu.

. SaitéSanas tehnika
GRADIA DIRECT X saité$anai pie emaljas un/vai dentina
izmantojiet gaisma cietéjosas saites, pieméram G-Premio 1att.

OND, G-aenial Bond, G-BOND vai GC Fuji BOND LC (1.att.).
levérojiet razotaja instrukciju.
. GRADIA DIRECT aplikacija
1) Aplikacija no kapsulas
levietojiet GRADIA DIRECT X kapsulu Unitip APPLIER T
(kapsulu pistol€) vai Iidziga aplikatora. Nonemiet vacinu un
izspiezat materialu tiesi kavitaté. Izmantojiet stingru spiedienu
(2.att.). Saglabajiet spiedienu uz aplikatora rokturi kamér izvadat aplikatoru no
mutes. Tas nodro$inas, ka kapsula nepaliks aplikatora valiga.

2) Aplikacija no §lirces
Nonemiet §lirces vacinu un izspiezat materialu uz maisama bloknota.
Ar piemérotu instrumentu aplicéjiet materialu kavitaté. Péc aplikacijas, lai
samazinatu atlieku spiedienu $lirces iek$pusé, $lirces virzuli pagrieZat pretéji
pulkstenraditaja virzienam Iidz pusei. P&éc lietoSanas $|ircei nekavéjoties uzlikt
vacinu.
Piezime:

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

. Ja materials tika uzglabats ledusskapT to var bat grati izspiest. Pirms
lietoSanas atstajiet to uz dazam minGtém istabas temperatra.

3. Péc aplikacijas izvairieties uz materialu parak ilgstosi laut iedarboties

gaismai. Gaisma var saisinat manipulacijas laiku.
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Restauréjiet izmantojot vienas krasas slano$anas tehniku. Vairuma gadijumu
pietiekami izmantot tikai standarta krasas. Gadijumos, kad nepiecie$ams lielaks
caurspidigums var izvéléties kadu no aréjam specialam krasam. Skatit arf Klinisko
aplikaciju piemérus.

b. Liela izméra un/vai dzilas kavitates
Vairuma gadijumu labako estétisko rezultatu var iegdt ar multikrasu slanosanas
tehniku. Lai blok&tu tum$o gaismu no mutes dobuma vai maskétu parkrasotu
dentinu aplicéjiet X-AO2 un péc tam turpiniet restauraciju ar standarta krasam.
Optimalam estétiskam rezultatam ka pédéjo kompozita slani aplicéjiet aréjo
specialo krasu. Dzilas sanu zobu kavitatés opaka krasas vieta tas pamata var
aplicét plusto§o kompozitu GRADIA DIRECT Flo/LoFlo vai stikla jonoméru,
pieméram GC Fuji LINING LC (paste pak) vai GC Fuji IX GP. Skatit arT klinisko
aplikaciju piemérus.

Klinisko aplikaciju pieméri (kliniskie padomi a,b)

GRADIA™ DIRECT X

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

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

1.1, I, III, IV, V-os klasés ertmiy tiesioginéms restauracijoms.

2. Pleistiniy defekty ir $aknies pavirsiy tiesioginéms restauracijoms.
3. Tiesioginéms laminaty ir diastemos korekcijos restauracijoms.

KONTRAINDIKACIJOS

1. Nenaudokite tiesioginiam pulpos padengimui.

2. Venkite $io produkto naudojimo pacientams, kuriems pasireiské jautrumas
metakrilaty monomerams ar polimerams.

PRODUKTO APRASYMAS

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

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

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

Bendras neorganinio uzpildo kiekis yra apie 65 tirio proc.

SUDETIS
Fluoro-aliuminio-silikato stiklas, dimetakrilatas, lauko $patas, kontrastiné medziaga,
multifunkcinis monomeras, silicio dioksidas, iniciatorius, pigmentas, stabilizatorius

NAUDOJIMO BUDAS

1. Spalvos parinkimas
Nuvalykite dantj profilaktine poliravimo pasta ir vandeniu. Spalvos parinkimas
atliekamas prie$ izoliacijg. Naudodami GRADIA DIRECT spalvy rakta, parinkite
tinkamas GRADIA DIRECT X spalvas.

. Ertmés preparavimas

/\

N

Standartiniais metodais paruoskite danties ertme.
Pastaba:
Pulpos padengimui naudokite kalcio hidroksidg.
Suri§imo sistemos panaudojimas
GRADIA DIRECT X suri§imui su emaliu ir /ar dentinu naudokite
Sviesoje kietéjancias suri§imo sistemas, kaip G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND ar GC Fuji BOND LC (Pav. 1).
Vadovaukités gamintojo nurodymais.
. GRADIA DIRECT X jdéjimas
1) I8spaudimas i$ kapsulés
|dekite GRADIA DIRECT X kapsule j Unitip APPLIER T ar jo
analoga.
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziaga tiesiai j paruostg
ertme. Naudokite tolygy spaudimg (Pav. 2).
Spauskite aplikatoriaus rankeng isimdami jj i$ paciento burnos. Tai padés iSvengti
kapsulés i$silaisvinimo i$ aplikatoriaus.

2) I$spaudimas i$ Svirksto
Nuimkite kamstelj ir iSspauskite medziagg ant maiS§ymo popierélio.
dékite ja j ertmg naudodami tinkamg instrumenta. Po medziagos i§spaudimo
pasukite Svirksto stimoklj 180 laipsniy prie$ laikrodZio rodykle, kad
sumazintuméte $virksto viduje susidariusj spaudima.
UZsukite kamstelj iSkart po naudojimo.
Pastaba:

. Estetiskai restauracijai sukurti standartinés medziagos spalvos gali bati
dedamos vienu sluoksniu. Detalesné informacija pateikiama Klinikiniy patarimy
skiltyje.

. Medziagg gali bati sunku i§spausti jei ji buvo laikoma $altai. Prie$
naudojimg palaikykite jg kambario temperatiiroje.

. I8spaude medziagos venkite ilgo jos laikymo aplinkos $viesoje.

Aplinkos $viesa gali sutrumpinti manipuliavimo laikg.

w

Pav. 1
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Pav. 2
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Klin patarimai

a. Nedideliy ertmiy atvejais

Naudokite vienos spalvos technikg. Daugeliu atvejy pakanka vien tik vienos
standartinés spalvos. Tuomet, kai reikia didesnio skaidrumo, gali bati pasirinkta
iSoriné specialioji spalva.

Giliy ir/ar placiy ertmiy atvejais

Daugeliu atvejy, keliy spalvy sluoksniavimo technika duoda geresnius estetinius
rezultatus. Norédami panaikinti tamsy burnos fong ar pakitusig dentino spalva,
parinkite X-AO2 atspalvj ir teskite darbg standartine spalva. Norédami uztikrinti gerg
estetikg - galutiniam kompozito sluoksniui naudokite vieng i$ iSoriniy specialiyjy
spalvy. Esant giliai kraminiy danty ertmei, vietoj vidinés specialios spalvos, ertmés
dugne galima naudoti takyjj kompozitg, kaip GRADIA DIRECT Flo / LoFlo arba
tiklojonomerinj cementg GC Fuji LINING LC (Pasty pavidalu),

GC Fuji X GP. Pavyzdiiq Zitrékite klinikiniq palarimq skiltyje.
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Enne toote kasutamist lugeda
hoolikalt kasutamisjuhendit.

GRADIA™ DIRECT X

VALGUSKOVASTUV KOMPOSIITTAIDISMATERJAL

Kasutamiseks ainult hambaravi spetsialistidele soovitatud kasutusnaidustuste korral.

KASUTUSNAIDUSTUSED

1.1, I, I, IV, V klassi taidised.

2. Kiiludefektid ja hambakaela restauratsioonid.

3. Taidised laminaatidele ja diasteemile (hambavahe).

VASTUNAIDUSTUSED

1. Otsene pulbi katmine.

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

TOOTEKIRJELDUS

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

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

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

Anorgaanilise taiteaine kogus on ligikaudu 65 vol% (mahuprotsenti).

KOOSTIS
Fluor-alumiinium-silikaatklaas, dimetakriilaat, paevakivi, kontrastaine,
multifunktsionaalne monomeer, silikoon dioksiid, initsiaator, pigment, stabilisaator

KASUTUSJUHEND

1. Vérvi valimine
Puhasta hammas pimspasta ja veega. Enne hammaste isoleerimist vali
voimalikult sobiv taidismaterjali varv GRADIA DIRECT X kasuta selleks

GRADIA® DIRECT varvivétit.

. Kaviteedi preparatsioon
Prepareeri hammas kasutades standardseid tehnikaid.
m Joon. 1

N

Mérkus:
Pulbi katmiseks kasuta kaltsiumhudroksiidi.
. Sidusaine kasutamine
GRADIA DIRECT X emaili ja / voi dentiini sidustamiseks,
kasuta valguskdvastuvaid bondingute siisteeme nagu
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND v6i GC Fuji BOND
LC (Joon. 1). Jargi tootjapoolseid juhiseid.
. GRADIA DIRECT X paigaldamine.
1) Kapslimaterjali paigaldamine.
Aseta GRADIA DIRECT X kapsel kapsliaplikaatorisse.
Eemalda kork ja valjuta materjal otse prepareeritud kaviteeti.
Kasuta kerget survet (Joon. 2).
2) Sustlamaterjali paigaldamine.
Eemalda kork ja valjuta materjal segamisalusele. Kasuta
sobivat instrumenti ja paigalda materjal kaviteeti Pérast seda, keera sistlakolbi
vastupaeva pool péoret, et valtida materjali véljavalgumist siistlast. Parast
kasutamist sulge koheselt stistlatuub korgiga.
Markus:
. Paigaldades taidismaterjali (ihe tooni tehnikaga v6ib saavutada esteetilisi
restauratsioone kasutades pohiliselt Standard varvitoone.
Tapsemalt vaata kliinilistest ndpunaidetest.
. Otse kiilmkapist voetud materjal voib olla valjutades kévem. Enne
kasutamist hoia materjali méned minutid toatemperatuuril.
3. Valjutatud materjali tuleb kaitsta valguse eest. Umbritsev valgus liihendab
materjali kasitlusaega.
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a. vaikeste kaviteetide puhul
Ehita restauratsioon (les kasutades (ihe tooniga tehnikat. Enamikel juhtudel piisab
Uhest standart toonist. Juhtudel, kus on vaja kérgemat labipaistvust, voib valida
lisaks labipaistva tooni.

b. suurte ja / véi sligavate kaviteetide puhul
Enamikel juhtudel annab parima esteetilise tulemuse mitme tooniga kihiti katmine.
Et valtida kaviteedi voi varvi muutnud dentiini 1abipaistvust, aseta X-AO2 ja jatka
llesehitust standart tooniga. Optimaalse esteetilise védlimuse saamiseks kasuta
restauratsiooni viimase kihina spetsiaalseid toone.
Tagumistes hammastes siigavate kaviteetide puhul kasuta voolavat GRADIA
DIRECT Flo / LoFlo komposiiti vGi klaasionomeertéidist GC Fuji LINING LC (Paste
Pak) voi GC Fuji IX GP-d voib kasutada kaviteedi pohja labipaistmatu tooni
andmiseks erinevaid toone. Vaata ka kliiniliste aplikatsioonide naiteid.

Néapunaited kliinilisest paigaldamisest

Standartine 15oriné specialioji

@ Standarta (b) @) ®) Aréja speciala
Standarta Standartiné
leksgja Standart
Stondarta Standarta JiswsA Standar Standarti tandartiné spemaw i Standartine
Aréja specidla A'é'é—r Isoriné specialioji speclahoﬁ
- specala X-AO2 vai plistosais kompozits Vienos spalv XA02 ar takusis kompozitas
Vienas krasas Multikrasu slanosanas tehnika ~ Vienas krasas slanosanas Multikrasu slanosanas Slookeniavime technika 1echmka imo technika mhmkﬂ
slanosanas tehnika (izmantojot vairakas krasas)  tehnika tehnika
(izmantojot vairakas krasas) - e L .
5. Mod pries kietinimg Sviesa
Modeliuokite standartiniais badais.
5. Konturésana pirms polimerizacijas [ ] 6. Kietinimas Sviesa

Konturé$anu veikt izmantojot standarta panémienus.

6. Polimerizacija
Polimerizéjiet GRADIA DIRECT X ar polimerizacijas lampu (3.att.).
Skatit sekojosa tabula iradiacijas laiku un efektivo polimerizacijas
dzilumu.

e ALA

GRADIA DIRECT X : Iradiacijas laiks un efektivais polimerizacijas dzilums

Iradiacijas Lielas jaudas LED
laiks (vairak par 1200 mW/cm?) 10 sek. | 20 sek.
- Halogénlampa / LED(gaismas diozu lampa)
Krasa (700-1200 mW/cm?) 20 sek. | 40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 3,0mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3.0 mm
X-A3.5, X-AO2, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Zobarstniecibas cietinasanas ierices efektivam vilna garuma diapazonam ir
jaietver 450-480 nm garums.
Piezime:
1. Materalu jaaplicé un japolimerizé pa slaniem. Maksimalo slana biezumu skatit
tabula.
2. Mazaka gaismas intensitate var bat par iemeslu nepilnigai polimerizacijai vai
izraisit materiala parkraso$anos.

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

Unitip APPLIER II tiriSana un sterilizacija
Ka veikt Unitip APPLIER I tiri$anu un sterilizaciju lGdzu skatit raZotaja instrukcijas.

Krasu skalas tiriSana

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

KRASAS

Standarta krasas : X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
lek8@ja speciala krasa : X-AO2

Aréja speciala krasa: X-WT

A, B, C, AO atbilst Vita® * krasu skalai.

* Vita® ir Vita Zahnfabrik, Bad Vacija registréta til marka.

UZGLABASANA
Optimalai izmantosanai ieteicams uzglabat tumsa un vésa vieta 4-25°C (39-77°F)
temperatara.

IEPAKOJUMS
1. Kapsulas
1. 20 kapsulas iepakojuma (5 krasas) (0,16 mL / 0,30 g kapsula)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 kapsulas iepakojuma (7 krasas) (0,16 mL / 0,30 g kapsula)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Papildus
_ a. Unitip APPLIER I kapsulu pistole b. Krasu skala c. Maisamie bloknoti (Nr. 14B)
. Slirces
1. 1 8lirce (12 krasas) (2,7 mL /5,0 g §lircé)
2. Papildus
a. Krasu skala b. Maisamie bloknoti (Nr. 14B)

=

(Visi iepakojuma veidi nav pieejami visas valstis.)

BRIDINAJUMS
. Kontakta gadijuma ar mutes dobuma audiem vai adu nekavéjoties nonemt ar
spirta sameércétu Svammiti vai vati. Noskalot ar tdeni.

. 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 dalg&ji izspiest pastu arpus pacienta mutes un prom no pacienta.

Darba laika, lai izvairitos no tieSa kontakta ar skabekli piesatinato sveku slani un

novérstu iesp&jamo jutigumu, valkajiet plastikata vai gumijas cimdus.

Infekcijas kontrolei kapsulas paredzétas tikai vienreizéjai izmantosanai.

Polimerizacijas laika valkajiet aizsargbrilles.

Puléjot polimerizéto materialu izmantojiet putek|u atstcéju un valkajiet sejas

masku, lai neieelpotu putek|us.

9. Nemaisiet kopa ar citiem Iidzigiem materialiem.

10. Izvairieties no materiala nok|G$anas uz drébém.

11. Kontakta gadijuma ar nevélamam zoba virsmam vai protézém nonemiet
materialu ar instrumentu, vates loditi vai §vammiti pirms polimerizacijas.

12. Nelietojiet GRADIA DIRECT X kopa ar eigenolu saturo$iem materialiem
ta ka eigenols var kavét GRADIA DIRECT X 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 dro$ibas aizsargi.
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Dazi 8is intrukcijas produkti saskana ar GHS tiek klasificéti ka bistami. lepazities ar
Drosibas datu lapu var:

https://www.gc.dental/europe
Tas var sanemt arf no jasu piegadataja.

TIRISANA UN DEZINFEKCIJA:

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

NEMERCET. Lai izvairTtos no kontamingjo$o vielu nozasanas un akumulacijas ierici
pilniba notirit. Veikt dezinfekciju ar registrétu, atlautu izmanto3anai infekcijas
kontrolei veselibas apriipes joma, piemérotu vidéja limena produktu, saskana ar
regionalam / valsts vadlinijam.

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

Nevélamu blakusefektu zino$anas sistéma:

Ja jums k|Tst zinami jebkadi nevélami blakusefekti, reakcija vai [Tdzigi notikumi, kas

radusies produkta lietoSanas laika, ieskaitot tadus, kas nav minéti 87 produkta

instrukcija, lGgums par tiem zinot tiesi vigilances sistéma, izvéloties attiecigo

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

ka arT masu vigilances sistéma: vigilance@gc.dental

Tada veida jus sniegsiet savu ieguldTjumu uzlabojot produkta lietoSanas drosibu.

P&déjo reizi parskatits: 07/2025

Kietinkite GRADIA DIRECT X naudodami $viesos polimerizacing
lempa (Pav. 3). Naudokités pateikta efektyvaus kietinimo gylio ir
Svitinimo laiky lentele.

Wi

GRADIA DIRECT X: $vitinimo laikai ir efektyvaus kietinimo gyliai

Svitinimo laikas Didelio galingumo LED
(daugiau nei 1200 mW/cm?) 10sek. |20 sek.
Spalva Halogen / LED (700-1200 mW/cm?) | 20 sek. |40 sek.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 3,0 mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 3,0mm

Odontologiniy kietinimo jrenginiy efektyvusis bangos ilgiy diapazonas turi apimti
450-480 nm.
Pastaba:
1. Medziaga jdedama j ertme ir kietinama sluoksniais. Maksimalius sluoksniy
storius zidrekite lentelese.
2. Mazesnis $viesos intensyvumas gali sukelti medZiagos spalvos pakitimus
ar nepakankamai jg sukietinti.

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

Unitip APPLIER 1 valymas ir sterilizacija
Vadovaukités gamintojo instrukcijomis Unitip APPLIER 1I valymas ir sterilizacija.

Spalvy rakto valymas

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

SPALVOS
Standartinés spalvos: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2,
-D2

Vidiné specialioji: X-AO2
I13oriné specialioji: X-WT

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

LAIKYMAS
Optimaliam veikimui uztikrinti, laikykite vésioje ir tamsioje vietoje (4-25°C / 39-77°F).

PAKUOTES
1. Kapsulés
1. 20 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i$ 5 pateikty) (0,16 mL /0,30 g kapsuléje)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. 10 kapsuliy pakuoté (bet kurios spalvos i$ 7 pateikty) (0,16 mL /0,30 g kapsuléje)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Pasirinktinai
a. Kapsuliy aplikatorius (Unitip APPLIER II) b. Spalvy raktas
_ c. Popieréliai maiSymui (Nr. 14B)
1. Svirkstai
1. 1 Svirkstas (12 skirtingy spalvy) (2,7 mL /5,0 g $virkste)
2. Pasirinktinai
a. Spalvy raktas b. Popieréliai maiSymui (Nr. 14B)

(Kai kurios gaminiy pakuotés parduodamos tik tam tikrose $alyse.)

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 j akis, tuoj pat iSplaukite vandeniu ir kreipkités
i gydytoja.
. Saugokités, kad medziaga nebdty praryta.
. Prie$ pradédami ertmés uzpildymo procesg, dalinai iSspauskite kazkiek medziagos
i§ unidozés, kad jsitikintuméte, jog medziaga gerai iSteka. Tg padarykite ne burnos
ertméje, bet toliau nuo paciento.
Darbo metu mavékite plastikines ar gumines pirstines, kad iSvengtuméte
tiesioginio kontakto su inhibuotais oru dervos sluoksniais ir galimos sensibilizacijos.
Infekcijos kontrolés sumetimais kapsulés skirtos tik vienkartiniam naudojimui.
Kietinimo $viesa metu naudokite apsauginius akinius.
Poliruodami sukietintg medziagg naudokite siurbliukg ir dévékite apsauging kauke,
kad iSvengtuméte, apdirbimo metu susidaranciy dulkiy jkvépimo.
Nemaisykite su panasiais produktais.
10. Stenkités, kad medzZiaga 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 X kartu su produktais, kuriy sudétyje yra
eugenolio, kadangi jis gali sutrikdyti GRADIA DIRECT X 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.
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Kai kurie naudojimo instrukcijose nurodyti produktai GHS gali bati klasifikuojami kaip
pavojingos medziagos. Visada susipaZinkite su medziagy charakteristiky duomenimis.
Juos galite rasti:

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

VALYMAS IR DEZINFEKCIJA:

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

NEMIRKYKITE. Kad nesikaupty ir nepridziGty neSvarumai - priemones kruop$giai
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 nepaminéta $alutinj

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

atitinkamoms instancijoms. Tai galite padaryti Siame internetiniame puslapyje,

pasirinkdami Jasy $aliai atstovaujancia valdZios institucijg :
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: 07/2025

(a)  Standardne toon () (a) (b)  Spetsiaalne emaili
Standardne toon
Standardne toon: Spetsiaalne Standardne’
toon dentini toon
Spetsiaaine email varvitoon  Spetsiazine
vinitoon dentiini
Vanitoon X-AO2 vGi voolav komposiit
Uhe tooni tehnika Mitme tooni tehnika Uhe tooni tehnika. ~ Mitme toon tehnika

5. Kontuuride tegemine enne valguskovastamist.

Kontuuride tegemiseks kasuta standard tehnikat.
Valguskévastamine

GRADIA DIRECT X kévastamiseks kasuta valguslampi
(Joon.3). Valgustuse aega ja valgustuse siigavuse efektiivsust
vaata tabelist

I

Joon. 3 m

GRADIA DIRECT X : Valgustuse aja ja valgustuse sligavuse efektiivsuse tabel.

Kévast. Suure voimsusega LED
aeg (iile 1200 mW/cm?) 10sek. | 20sek.
Varvi-toonid Fanorex / LED (700-1200 mW/cm') | 20 sek. | 40 sex.
X-A1, X-B1, X-WT 30mm | 35mm
X-A2, X-A3, X-B2, X-C2, X-D2 25mm | 30mm
X-A3.5, X-A02, X-XBW, X-BW 20mm | 30mm

Toéhusa tulemuse saavutamiseks peab iga hambaravis kasutuses oleva
valgusseadme lainepikkus olema vahemikus 450-480 nm.

Mérkus:

1. Materjal asetada ja valgustada kihtidena. Maksimum kihipaksus vaata tabelist.

2. Madal valgusintensiivsus v&ib péhjustada mittekiillaldast kévastumist vi
materjali varvitooni muutust.

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

Aplikaatori Unitip APPLIER I puhastamine ja steriliseerimine
Palun poérake tahelepanu tootjapoolses kasutusjuhendis aplikaator
Unitip APPLIER I puhastamise ja steriliseerimise nduete kohta.

Varvivotme puhastamine
Varvivétit voib puhastada veega ja vedelseebiga. Mitte steriliseerida. Erinevad
keemilised desinfitseerimis-vahendid ja steriliseerimine v6ib kahjustada varvivétit.

VARVITOONID

Standard toonid: X-XBW, X-BW, X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2
Spetsiaalne dentiini toon: X-AO2

Spetsiaalne emaili toon: X-WT

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

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

PAKENDID
1. Kapslid
1. Pakend 20 kapslit sisaldab (igat varvitooni 5 kapslit)
(igas kapslis 0,16 mL / 0,30 g materjali)
X-A1, X-A2, X-A3, X-A3.5, X-WT
2. Pakend 10 kapslit sisaldab (igat varvitooni 7 kapslit)
(igas kapslis 0,16 mL / 0,30 g materjali)
X-XBW, X-BW, X-B1, X-B2, X-C2, X-D2, X-AO2
3. Valikuliselt
a. Unitip APPLIER T b. Véarvivéti c. Segamisalus (Nr. 14B)
1. Stistlad
1. 1 sustal (12 varvitooni) (sustal sisaldab 2,7 mL / 5,0 g materjali).
2. Valikuliselt
a. Véarvivéti b. Segamisalus (Nr. 14B)

(Koik pakenditiiibid ei pruugi saadaval olla kéikides maades.)
HOIATUS

. Kokkupuutel suu limaskesta voi nahaga eemalda materjal koheselt alkoholis
immutatud kasna v6i vatiga, loputa veega.

2. Silma sattumisel loputa hoolikalt veega ja po6rdu vajadusel arsti poole.

3. Hoidu materjali suu kaudu manustamisest.

4. Enne taidise paigaldamist lase vaike kogus materjali vélja (véljaspool patsiendi
suud ja patsiendist eemal), veendumaks, et pasta valjutub korralikult.

5. Kanna kindaid selleks, et valtida materjaliga otsest kokkupuudet, voib pohjustada
tundlikkust.

6. Valdi infektsiooni, kasutades kapslimaterjali Gihekordselt.

7. Valgustamise ajal kanna kaitseprille.

8. Poleerides valguskovastatud materjali kasuta tolmukogujat ja kanna tolmumaski,
et véltida tolmu sissehingamist.

9. Ara sega kokku teiste sarnaste toodetega.

10. Valdi materjali sattumist riietele.

11. Juhul, kui materjal satub mitte ettenahtud hamba véi proteesi piirkonda tuleb
see eemaldada instrumendi, kdsna véi vatikuuliga enne materjali
valguskovastamist.

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

13. Harvadel juhtudel vaib toode pohjustada tundlikkust. Sellisel juhul katkesta kohe
toote kasutamine, vajadusel poérdu arsti poole.

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

Osad tooted kédesolevas kasutusjuhendls volvad GHS'is (kemlkaallde Uhtne

tlemaailmne klassifitseerimis- ja margistarn n) olla itud kui

tervist kahjustavad.

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

Samuti saab neid edasimiilja kaest.

PUHASTAMINE JA DESINFITSEERIMINE

MITMEKORDSELT KASUTATAVAD KANDESUSTEEMID: Patsientidevahelise
ristkontaminatsiooni véltimiseks 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 pdhjalikult. Desinfitseeri vaheetapile vastava infektsioonikontrolli
vahendiga jargides kohalikke / rahvusvahelisi juhendeid.

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

Soovimatu mdju raport:

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

soovimatust mojust, reaktsioonist v6i 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: 07/2025
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