Pr E full

the instructions for

G-zenial ACHORD™
LIGHT-CURED RADIOPAQUE COMPOSITE
RESTORATIVE

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

INDICATIONS FOR USE

1. Direct restorative for Class |, II, Ill, IV and 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.

COMPOSITION

Barium glass, dimethacrylate, 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 G-aenial ACHORD shades
by referring to the below tables. The G-eenial
A'CHORD Core shades were developed to match
several Vita shades as described in the below table.
Stratification is of course an option as well. Please
refer to the section “CLINICAL TIPS” on stratification
advice.

Shade correspondence between VITA® Classic
Shade and G-zenial ACHORD Core shade

- | G-aenial G-zenial
VITA® Classic ACHORD Core ACHORD Core VITA® Classic
Shade Shade
shade shade
Al Al Al
A2 A2 Al 81
A3 A3 D2
A35 A35 A2
A A B2
A2
81 Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S5 83
Q1 A2 A3 Q
Q A3 a
[&] A3 D4
4 A35 A3S5
D2 Al A3S B4
D3 A2 4
D4 A3 A4 A4
2. Cavity Preparation
Prepare cavity using standard
techniques. Dry by gently
blowing with oil free air.
Note:
For pulp capping, use Fig. 1

calcium hydroxide.
3. Bonding Treatment
For bonding G-aenial ACHORD to enamel and / or
dentin, use a light-cured bonding system such as
G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND (Fig. 1).
Follow manufacturer’s instructions.
4. Placement of G-aenial ACHORD

1a) Dispensing from a syringe:

remove syringe cap and dispense material onto

a mixing pad.

Note
After dispensing, screw syringe plunger
counterclockwise by a half to full turn to
release residual pressure inside the syringe.
Replace cap immediately after use.

The material may be difficult 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 extended exposure to
ambient light. Ambient light can shorten the
manipulation time.

1b) Dispensing from a Unitip:

Insert the G-aenial ACHORD Unitip into the

Unitip APPLIER or equivalent. Remove the cap

and extrude material directly into the prepared

cavity. Use steady pressure. Maintain pressure
on the applier handle while removing the

Unitip APPLIER and Unitip from the mouth. This

prevents the Unitip from coming loose from

the applier.

2) Place the material into the cavity using a suitable
placement instrument.

Note:

Using Standard (Core) shades, only one shade is
needed to achieve aesthetic restorations

Contour before Light Curing
using standard techniques.
Light Curing

Light cure G-aenial
A'CHORD using a light
curing unit (Fig. 2). Keep
light guide as close as
possible to the surface. Refer to the following
chart for Irradiation Time and Effective Depth
of Cure.
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Fig. 2

Irradiation Time and Effective Depth of Cure
(1SO 4049)

10 sec. (High power LED) (>1200

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

A1, A2, A3, A35, JE AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

PRODUCT DESCRIPTION

G-aenial ACHORD is a light-cure, radio-opaque
restorative material to be used intra-orally and classified
asaType 1 and Class 2 (Group 1) per ISO standard 4049.
This material has a radiopacity equivalent to 3.0 - 3.5
mm of aluminum (dentine = 1 mm, enamel = 2 mm).
The particle size of inorganic fillers range is 0.02 - 3.2
um.

The total amount of inorganic filler is approximately

41 vol%.

Note:
+ Material should be placed and light cured in
layers. For maximum layer thickness, please
consult the above table.
Lower light intensity may cause insufficient
curing or discoloration of the material.
5) Finishing and Polishing
Finish and polish using diamond burs, polishing
points and discs. To obtain a high gloss, polishing
pastes can be used.

Clinical Tips

Single shade layering technique

In most cases the use of one Standard shade alone
will be sufficient. In cases where a higher degree of
translucency or opacity is needed, one of the Special
shades can be selected (1-a & 2-a).

Multi shade layering technique

1. In the case of large cavities
In most cases a multi shade layering technique will
give the best aesthetic results. To block out shine
from the oral cavity or to mask discolored dentin,
select an appropriate opaque shade and continue to
build up with a Standard shade (1-b).

To make a restoration more life like e.g. to copy age
related changes in appearance, the final layer should
consist of an enamel shade (1-b).

2. In the case of deep cavities in the posterior region
Place an injectable composite such G-aenial
Universal Injectable or a flowable composite such
as G-aenial Flo X, G-aenial Universal Flo on the cavity
floor.

Then place a Standard shade. For optimal aesthetics
use an enamel shade as the final composite layer
(2-b).

In case of large cavity, a fiber reinforced composite
such as everX Flow can be used as dentin
replacement to reinforce the restoration.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC,
GC Fuji IX GP or GC Fuji Il LC can also be used as
a liner or base material. Follow the respective
manufacturer’s instructions for use.

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

-a) Standard b 2 b Enamel

Standard
Standard Opaque Standard
Enamel
Enamel

Flowable composite
Mulishadelayeringtechnique  One shadelayeringtechnique  Multishade layeringtechnique

Standard

Shade combination chart for multiple layers in
large cavities of anterior teeth (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 [Bl |B2 |B3 [B4
Opaque AO1 |AO2 [AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AQ2 |AO3 |AC3
Standard Al _|A2 |A3 |A35 |A4 AT [A2 |A3 |A35
Enamel JE |JE [AE |AE |AE [JE |JE |AE [AE
VITA a | |G |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opaque AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 |A3 |A35 |AT |A2 |A3 [BW
Enamel JE |AE |AE |AE |JE [JE JAE |JE

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

SHADES

Standard Shades: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Enamel Shades: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Opaque Shades: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching
Opaque White),

A shades are based on Vita® * Shade.

*Vita® is a registered trademark of Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Germany.

PACKAGES
I Syringes
1. REFILL
- 1syringe (in 14 shades)
(2.1mL per syringe)
- Weight per syringe : 4.0g
Il Unitips
1. REFILL
a. Pack of 15 tips (each in 14 shades) (0.16mL
per tip)
Note :
Weight per Unitip: 0.3g

STORAGE

Recommended for optimal performance, store at
temperatures 4-25°C / 39.2-77.0°F away from high
temperatures or direct sunlight.
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CAUTION

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

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

3. Take care to avoid ingestion of the material.

4. 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.

5. Wear plastic or rubber gloves during operation to
avoid direct contact with air inhibited resin layers in
order to prevent possible sensitivity.

6. Wear protective eye glasses during light curing.

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

8. Do not mix with other similar products.

9. Avoid getting material on clothing.

10. In case of contact with unintended areas of tooth

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

. Do not use G-zenial ACHORD in combination with
eugenol containing materials as eugenol may hinder
G-aenial ACHORD from setting.

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

. 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.
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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:

http://www.gceurope.com

or for The Americas

http://www.gcamerica.com

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. Immediately after use inspect
device and label for deterioration. Discard device if
damaged.

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

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

UNDESIRED EFFECTS - REPORTING:

If you become aware of any kind of undesired effect,
reaction or similar events experienced by use of this
product, including those not listed in this instruction for
use, please report them directly through the relevant
vigilance system, by selecting the proper authority of
your country accessible through

the following link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en as well as to our internal vigilance system:
vigilance@gc.dental

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

Last revised : 06/2023

UK Responsible Person

GC UNIUTED KINGDOM Ltd.
Coopers Court Newport Pagnell
Buckinghamshire

MK168JS

United Kimgdom

G-anial ACHORD™
LICHTHARTENDES, RONTGENSICHTBARES
RESTAURATIONS-COMPOSITE

Darf nur von zahnérztlichem Fachpersonal in den
angegebenen Indikationen verwendet werden.

ANWENDUNGSHINWEISE

1. Direkte Restaurationen der Kavitdtenklassen I, II, IIl,
VundV

2. Direkte Restaurationen von keilférmigen Defekten
und Wurzel-Oberflichenkavitaten

3. Direkte Restaurationen von Veneers und zum
Diastemaverschluss

ZUSAMMENSETZUNG

Bariumglas, dimethacrylat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

KONTRAINDIKATIONEN

1. Direkte Pulpatberkappung.

2. Vermeiden Sie die Verwendung dieses Produkts
bei Patienten mit bekannten Allergien gegen
Methacrylat-Monomer oder Methacrylat-Polymer.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1. Farbauswahl
Reinigen Sie den Zahn mit Bimsstein und Wasser.
Die Farbauswahl sollte vor der Isolierung getroffen
werden.
Wahlen Sie die entsprechenden G-anial
A'CHORD-Farben anhand der untenstehenden
Tabellen aus. Die G-anial ACHORD Core-Farben
wurden entwickelt, um mehreren Vita-Farben zu
entsprechen, wie in der untenstehenden Tabelle
beschrieben. Schichtung ist ebenfalls eine Option.
Bitte beachten Sie den Abschnitt "KLINISCHE TIPPS"
zur Schichtungsempfehlung.

Farbkorrespondenz zwischen VITA® Classic Farben
und G-aenial AACHORD Core Farben

o .| G-nial G-nial o .
SN CaSSIE | pCHORD Core ACHORD Core | (I CleSsiC
Farben Farben
Al Al Al
A2 A2 Al 81
A3 A3 D2
A35 A35 A2
A A4 82
A2
Bl Al Cl
B2 A2 D3
83 A3 A3
B4 A3S5 B3
a A2 A3 (@]
Q A3 a
€] A3 D4
4 A3S A3S5
D2 Al A3S B4
D3 A2 4
D4 A3 A A4
2. Kavitdten-Préparation
Bereiten Sie die Kavitat mit —
Standardtechniken vor.
Trocknen Sie durch leichtes
Verblasen mit olfreier Luft.
Hinweis: Fig. 1

Fur Pulpatberkappungen
Kalziumhydroxid verwenden..

3. Haftvermittler Behandlung
Fir den Haftverbund von G-aenial ACHORD an
Schmelz und/oder Dentin verwenden Sie ein
lichthartendes Haftvermittlersystem wie G-Premio
BOND, G-zenial® Bond, G-BOND™ (Abb. 1). Folgen Sie
den Anweisungen des Herstellers.

4. Platzierung von G-anial ACHORD

1a) Applikation aus einer Spritze:
Spritzenkappe entfernen und Material auf einen
Anmischblock geben
Hmvvelse
Drehen Sie den Spntzenko\ben nach
dem Applizieren um eine halbe bis volle
Umdrehung gegen den Uhrzeigersinn
zurlick, um den Restdruck in der Spritze zu
reduzieren. Kappe sofort nach Gebrauch
wieder aufsetzen.
Das Material kann unmittelbar nach der
Entnahme aus dem Kihlschrank schwer zu
extrudieren sein. Vor der Anwendung einige
Minuten bei normaler Raumtemperatur ruhen
lassen.
Vermeiden Sie nach der Applikation
eine langere Exposition gegentber
Umgebungslicht. Umgebungslicht kann die
Verarbeitungszeit verkurzen.
1b) Applikation aus einem Unitip: den G-aenial
A'CHORD Unitip in den Unitip APPLIER oder ein
vergleichbares Gerat einlegen. Entfernen Sie die
Kappe und applizieren Sie das Material direkt in
die vorbereitete Kavitat. Gleichmafigen Druck
beibehalten. Halten Sie den Druck auf den
Applikatorgriff aufrecht, wahrend Sie den Unitip
APPLIER und Unitip aus dem Mund entfernen.
Dadurch wird verhindert, dass sich der Unitip aus
dem Applikator [6st.
2) Platzieren Sie das Material mit einem geeigneten
Instrument in die Kavitat.
Hinweis:
Bei Verwendung von Standardfarben (Core-
Farben) ist nur eine Farbe erforderlich, um
asthetische Restaurationen zu erzielen.
Konturieren vor Lichthartung
durch Standardtechniken
Lichthartung
Lichtharten Sie G-aenial
A'CHORD mit einem
Lichthartegerat (Abb. 2).
Lichtleiter so nah
wie moglich an die Oberflache halten. Die
Belichtungszeit und effektive Aushértungstiefe
entnehmen Sie bitte der folgenden Tabelle.
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Fig. 2

Belichtungszeit und effektive Aushértungstiefe (ISO
4049)

10 Sek. (Hochleistungs-LED) (>1200

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

Al1,A2, A3, A35, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

PRODUKTBESCHREIBUNG

G-aenial ACHORD ist ein lichthartendes,
rontgensichtbares, flieffahiges Restaurationsmaterial,
das intraoral verwendet und gemal3 ISO-Norm 4049
als Typ 2 und Klasse 2 (Gruppe 1) klassifiziert ist. Dieses
Material hat eine Rontgenopazitét, die 3,0 - 3,5 mm
Aluminium entspricht (Dentin = 1 mm, Zahnschmelz
=2mm).

Die PartikelgroBe anorganischer Fillstoffe betragt 0,02
-3,2 um.

Die Gesamtmenge an anorganischem Fullstoff betragt
ca. 41 Vol-%.

Hmwews
Das Material sollte schichtweise eingebracht
und lichtgehartet werden. Die maximale
Schichtstdrke ist der obigen Tabelle zu
entnehmen.

+ Geringere Lichtintensitat kann zu
unzureichender Aushértung oder Verfarbung
des Materials fihren.

5) Fertigstellen und Politur
Fertigstellen und polieren mit Diamantbohrern,
Polierspitzen und Scheiben; um einen hohen
Glanz zu erzielen, kdnnen Polierpasten verwendet
werden.

KLINISCHE TIPPS

Ein-Farbschichttechnik

In den meisten Fallen wird die Verwendung eines
einzelnen Standardfarbtons ausreichend sein. In Féllen,
in denen ein hoherer Grad an Transluzenz oder Opazitét
erforderlich ist, kann eine der Sonderfarben gewahlt
werden (1-a & 2-a).

Einfarb-Schichttechnik

1. Grofe Kavitaten
In den meisten Fallen werden mit einer Mehrfarb-
Schichttechnik die besten &sthetischen Ergebnisse
erzielt. Um ein dunkles Durchscheinen aus der
Mundhohle heraus auszublenden oder verfarbtes
Dentin abzudecken, eine geeignete opake Farbe
auswahlen und mit einer Standardfarbe weiter
aufbauen (1-b).
Um einer Restauration mehr Leben einzuhauchen,
wie z.B. um altersbedingte Verdnderungen im
Aussehen zu kopieren, sollte die letzte Schicht aus
einer Schmelzfarbe bestehen (1-b).

2. Tiefe Kavitdten im Seitenzahnbereich
Ein hochfestes Restaurationsmaterial wie G-aenial
Universal Injectable oder ein fliefédhiges Composite
wie G-aenial Flo X, G-aenial Universal Flo auf den
Kavitdtenboden platzieren.
AnschlieBend einen Standardfarbton platzieren. Fiir
eine optimale Asthetik eine Outside Spezialfarbe als
letzte Compositeschicht verwenden (2-b).
Bei grolen Kavitdten kann zur Stabilisierung der
Restauration ein glasfaserverstarktes Composite wie
everX Flow™ als Dentinersatz verwendet werden.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC,
GC Fuji IX GP oder GC Fuji Il LC kdnnen auch

als Liner oder Basismaterial verwendet werden.
Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers
beachten.

Beispiele fiir klinische Anwendungen (Klinische
Tipps Nr.1, 2)

2 Standart 10 2-a) (2-b) Schmelz

Standart
Standart Standart Opak Standart
Schmelz
Schmelz i
A oot

Einfarb Schichttechnik Mehfarb-Schichttechnik Efarb Schichtiechnik

Farbkombinationstabelle fiir mehrere Schichten in
groBen Kavitaten von Frontzidhnen (1-b)

VITA Al |A2 [A3 |A35 (A4 |B1 (B2 |B3 |B4
Opak AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 [AO3
Standart Al |A2 A3 |A35 |A4 |AT |A2 [A3 |A35
Schmelz JE |JE [AE JAE |AE [JE |JE [AE |AE
VITA Q |C2 |G |C4 |[D2 |D3 |D4 |Bleach
Opak AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT [AO2 |AO3 |BOW
Standart A2 |A3 |A3 |A35|A1 |A2 [A3 |BW
Schmelz JE|AE [|AE JAE |JE [JE |AE |JE

Einzelheiten zu den Farben finden Sie im folgenden
Abschnitt der FARBEN.

FARBEN

Standart-Farben: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White) )

Schmelz-Farben: JE (Junior-Enamel), AE (Adult-Enamel)
Opak-Farben: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

Die A-Farben basieren auf Vita® * Farben.

*Vita® ist ein eingetragenes Handelsmarke der Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Deutschland.

PACKUNGEN
I Spritzen
1. Nachfullpackung
- Eine Spritze (in 14 Farben) (2.1 ml pro Spritze)
Gewicht pro Spritze : 40 g
Il Unitips
1. Nachftllpackung
a. Packung mit 15 Unitips (jeweils in 14 Farben)
(0,76 ml pro Unitip)
Hinweis:
Gewicht pro Unitip: 0.3 g

LAGERUNG

Fur optimale Leistung wird empfohlen, das Material
bei Temperaturen von 4-25°C / 39.2-77.0°F abseits von
hohen Temperaturen oder direktem Sonnenlicht zu
lagern.

VORSICHT

1. Bei Kontakt mit Mundgewebe oder Haut sofort mit
Watte oder einem in Alkohol getrankten Schwamm
entfernen und mit Wasser absptlen. Um Kontakt zu
vermeiden, Kofferdam und/ oder Cocoa Butter zur
Isolation des Arbeitsbereiches benutzen.

2. Bei Augenkontakt sofort mit Wasser spulen und
medizinische Hilfe aufsuchen.

3. Darauf achten, dass das Material nicht verschluckt
wird.

4. Bevor mit der Restauration begonnen wird, bitte
auferhalb des Mundes und vom Patienten entfernt

etwas Pastenmaterial ausdriicken, um sicherzustellen,

dass das Material korrekt herausflief3t.

5. Waéhrend der Behandlung Plastik- oder
Gummihandschuhe tragen, um den direkten Kontakt
mit sauerstoffinhibierten Schichten zu vermeiden,
und um eine mogliche Uberempfindlichkeit zu
vermeiden.

Waéhrend der Lichthartung eine Schutzbrille tragen.
Wenn das polymerisierte Material poliert wird, eine
Absauganlage verwenden und eine Staubmaske
tragen, um das Einatmen von Schleifstaub zu
vermeiden.

Nicht mit anderen dhnlichen Produkten vermischen.
Materialflecken auf Kleidung vermeiden.

. Bei Kontakt mit unbeabsichtigten Bereichen von
Zahnen oder prothetischen Apparaturen vor der
Lichthartung dieses Material mit einem Instrument,
Schwamm oder Wattepellet entfernen.

. G-aenial ACHORD nicht in Kombination mit
eugenolhaltigen Materialien verwenden, da Eugenol
die Abbindung von G- aenial ACHORD behindern
kann.

12. Personliche Schutzausristung (PSA) wie
Handschuhe, Gesichtsmasken und Schutzbrillen
sollten immer getragen werden.

13. In seltenen Féllen kann das Produkt bei manchen
Menschen zu Empfindlichkeiten fahren. Wenn solche
Reaktionen auftreten, die Anwendung des Produkts
einstellen und sich an einen Arzt wenden.

Einige Produkte, auf die in der vorliegenden IFU Bezug

genommen wird, kdnnen nach GHS als gefahrlich

eingestuft werden. Machen Sie sich stets mit den
verflgbaren Sicherheitsdatenblattern vertraut.

Unter: http://www.gceurope.com

oder fUr Amerikaner

http://www.gcamerica.com
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Diese kdnnen auch Gber Ihren Lieferanten bezogen
werden.

REINIGUNG UND DESINFEKTION:

VERPACKUNG ZUM MEHRFACHEN GEBRAUCH:

Um Kreuzkontaminationen zwischen Patienten zu
vermeiden, ist eine Desinfektion mit einem geeigneten
Desinfektionsmittel erforderlich. Produkt und Etikett
unmittelbar nach Gebrauch auf Beschadigungen
untersuchen. Produkt bei Beschadigung entsorgen.
NIEMALS TAUCHDESINFIZIEREN. Das Material grindlich
reinigen, um Austrocknung und Ansammlung von
Verunreinigungen zu verhindern. Desinfizieren Sie mit
einem mittleren registrierten, fUr das Gesundheitswesen
geeigneten Produkt zur Infektionskontrolle gemaf
regionalen/nationalen Richtlinien.

Fur die Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen
Leistung (SSCP) besuchen Sie bitte die EUDAMED-
Datenbank (https://ec.europa.eu/tools/eudamed) oder
kontaktieren Sie uns unter Regulatory.gce@gc.dental

MELDUNG UNERWUNSCHTER VORKOMMNISSE
Wenn Sie bei der Verwendung des Produkts
unerwinschte Nebenwirkungen, Reaktionen oder
dhnliche Vorkommnisse feststellen, unabhangig davon,
ob sie in dieser Gebrauchsanweisung aufgefuhrt sind
oder nicht, melden Sie diese bitte umgehend an die
entsprechende Meldebehdérde fir thr Land, die Sie unter
dem Link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

finden, sowie unsere interne Meldestelle vigilance@
gcdental

Auf diese Weise tragen Sie dazu bei, die Sicherheit dieses
Produktes zu verbessern.

Zuletzt aktualisiert : 06/2023

G-zenial ACHORD™
COMPOSITE DE RESTAURATION RADIOOPAQUE

PHOTOPOLYMERISABLE

Ce produit est réservé a I'Art dentaire selon les
recommandations d'utilisation.

INDICATIONS
Restaurations directes pour cavités de Classes |, II,
111, IV, V.

2. Restaurat\'ons directes pour défauts cunéiformes et
caries au collet.

3. Restaurations directes pour facettes et diasteme.

CONTRE INDICATIONS
Coiffage pulpaire direct.

2. Evitez I'utilisation de ce produit chez des patients
souffrant d'allergies connues au monomeére
méthacrylate ou au polymere.

COMPOSITION

Verre de baryum, diméthacrylate, dioxyde de silicium,
initateur, pigment, stabilisateur

MODE D’EMPLOI

1. Sélection de la teinte
Nettoyer la dent avec de la ponce et de l'eau. La
sélection de la teinte doit se faire avant l'isolation
de la dent. Sélectionner la teinte G-aenial ACHORD
en se référant au tableau ci-dessous. Les teintes
CoreG-aenial ACHORD ont été développées pour
correspondre a plusieurs teintes Vita comme
décrit dans le tableau ci-dessous. La stratification
est bien sre également possible. Veuillez vous
référer a la section « astuces cliniques » pour des
recommandations sur la stratification.

Correspondance des entre les teintes VITA® Classic et
les teintes « core » du G-zenial ACHORD

Teintes VITA® Te_iar;tr]eé;’core” (Tsewar;;elz ‘"core" Teintes VITA®
Classic ACHORD ACHORD Classic
Al Al Al
A2 A2 Al Bl
A3 A3 D2
A3S5 A3S A2
A4 A4 B2
A2
Bl Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S B3
a A2 A3 Q
Q A3 &]
a A3 D4
C4 A35 A35
D2 Al A5 B4
D3 A2 4
D4 A3 A4 A
2. Préparation de la cavité
Préparer la cavité en utilisant A
les techniques standards.
Sécher doucement avec de
|'air propre sans trace d'huile.
Note : Fig. 1

Pour les coiffages pulpaires,
utiliser de I'nydroxyde de calcium.

3. Traitement pour le collage
Pour coller G-zenial ACHORD a I'émail et / ou
ala dentine, utiliser un systéme de collage
photopolymérisable comme G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND (Fig. 1). Suivre les instructions
du fabricant.

4. Mise en place du G-AENIAL

T1a) Avec une seringue

Retirer le capuchon de la seringue et déposer

le matériau sur un bloc de mélange. Placer le

matériau dans la cavité avec un instrument

adapté.

Note :

« Aprés distribution, faire effectuer 1/2 tour au
piston de la seringue dans le sens inverse des
aiguilles d'une montre pour libérer la pression
résiduelle dans la seringue. Replacer le
capuchon immédiatement apres utilisation.

- |l peut étre difficile d'extraire le matériau
lorsqu'il est froid. Dans ce cas le laisser a
température ambiante pendant quelques
minutes avant utilisation.

« Aprés distribution, éviter une trop longue
exposition a la lumiere ambiante. La lumiére
ambiante peut raccourcir le temps de
manipulation.

1b) Avec un Unitip

Insérer I'Unitip G-aenial ACHORD dans son

applicateur ou équivalent. Retirer le capuchon et

extraire le matériau directement dans la cavité
préparée. Appliquer une pression constante.

Maintenir la pression sur la manette de

I'applicateur pendant le retrait de I'Unitip de la

bouche et de I'applicateur. Cela pour éviter que

I'Unitip ne se détache.

2) Placer le matériau dans la cavité avec un
instrument adapté.

Note:

En utilisant les teintes Standard (Core), une seule
teinte est nécessaire a l'obtention de restaurations
esthétiques.

Contourage avant
photopolymérisation.
Contourer selon les
techniques standard.
Photopolymérisation
Photopolymériser G-aenial
A'CHORD avec une lampe
a photopolymériser (Fig. 2). Gardez I'embout
lumineux le plus pres possible de la surface.

Se référer au tableau des temps d'irradiation et des
profondeurs de polymérisation Light Curing

@

&

Fig. 2

Temps d'irradiation et profondeur de polymérisation
(1SO 4049)

[m] 2 =]
[=
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-+ Uneintensité lumineuse plus faible peut
entrainer une polymeérisation insuffisante et
une décoloration du matériau.

5) Finition et polissage
Finir et polir a l'aide de fraises diamantées, pointes
et disques a polir.
Pour un poli glagé, les pates a polir peuvent étre
utilisées.

ASTUCES » CLINIQUES

Technique mono-teinte.

En général, une seule teinte standard sera suffisante. Dans
les cas ou un degré plus important de translucidité est
souhaité, une des teintes émail (Enamel) peut étre choisie
(Ta &2a)

Technique multi-teintes

1. Dans le cas de cavités larges en Antérieur
Dans la plupart des cas la technique multi teintes
donnera de meilleures résultats esthétiques. Pour
éviter l'aspect sombre provenant de la cavité buccale
ou pour masquer la dentine sclérotique, sélectionner
une teinte Opaque et continuer le montage avec une
teinte Standard (1-b). Pour rendre une restauration
plus “vivante’, ex. pour copier les changements d'émail
liés a l'age, appliquer, en couche finale, une teinte
émail (Enamel) (1-b)

2. Dans les cas de cavités profondes en postérieur
Placer un composite injectable comme le G-aenial
Universal Injectable ou un composte fluide comme
G-aenial Flo X ou G-eenial Universal Flo sur le plancher
de la cavité. Placer ensuite une tanite Standard. Pour
une esthétique optimale, utiliser une teinte émail
(Enamel) comme couche finale de composite (2-b)
Dans le cas de cavité de grandes dimensions, un
composite renforcé par les fibres comme le everX
Flow peut étre utilisé en substitut dentinaire pour
renforcer les restaurations.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC
Fuji IX GP ou GC Fuji Il LC peuvent également étre
utilisés comme matériaux de base ou liner. Suivre les
instructions du fabricant.

Exemples d’application cliniques (astuces cliniques
No1 et 2)

-2 Standard (1-b) -a) 2b) Enamel

Standard
Standard Opaque Standard
Enamel
Enamel o

posite fluide
Technique multiteintes Technique monoteinte Technique mulieinte

Standard

Technique mono-teinte

Tableau de combinaison de teie multi-teintes dans
les cavités larges en antérieur (1-b)

D4 A3 ‘ ‘ A4 ‘ A4 ‘

2. Preparazione della cavita
Preparare la cavita adottando
le tecniche consuete.
Asciugare con getto delicato
d‘aria priva di olio.

Nota: Fig. 1
Usare idrossido di calcio in
caso di incappucciamento della polpa.

3. Bonding
Per ottenere adesione tra G-aenial ACHORD
e lo smalto e/o la dentina, usare un adesivo
fotopolimerizzabile quale, ad esempio, G-Premio
BOND, G-aenial Bond, G-BOND (Fig. 1). Seguire le
istruzioni del produttore.

4. Applicazione di G-aenial ACHORD

1a) Erogazione dalla siringa: togliere il cappuccio dalla

siringa ed estrarre il materiale su un blocchetto

per miscelazione.

Note
Dopo aver erogato il prodotto, ruotare lo
stantuffo della siringa in senso antiorario
facendogli compiere mezzo giro o un intero
giro in modo da rilasciare la pressione residua
allinterno della siringa. Richiudere con il
cappuccio immediatamente dopo I'uso.
Puo risultare difficile estrarre il materiale se si
procede subito dopo aver prelevato il prodotto
da un luogo di conservazione freddo. Tenere il
materiale alla normale temperatura ambiente
per qualche minuto prima di utilizzarlo.

COMPOSICION

Vidrio de bario, dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador,
pigmento, estabilizador

CONTRAINDICACIONES

1. Recubrimiento directo a la pulpa.

2. Evite el uso de este producto en pacientes con
alergias conocidas al monémero de metacrilato o al
polimero de metacrilato.

INSTRUCCIONES DE USO
1. Seleccion de color
Limpie el diente con piedra pémez y agua.
La seleccién del color debe hacerse antes del
aislamiento. Seleccione los colores G-aenial ACHORD
adecuados consultando las tablas siguientes. Los
colores G-zenial ACHORD Core se desarrollaron para
adaptarse a varios colores Vita, como se describe en
la tabla siguiente. Naturalmente, la estratificacion
también es una opcion. Consulte la seccién
«CONSEJOS CLINICOS» para obtener asesoramiento
sobre la estratificacion.

Correspondencia cromatica entre los colores de VITA®
Classicy los colores de G-zenial ACHORD Core

Dopo l'erogazione, evitare lesposizione Colores de Colores de
prolungata alla luce ambientale in quanto S“.’rf.%:fsk Gzenial G-enial Sﬁf.’%i‘;c
questa puo ridurre il tempo di manipolazione. ACHORD Core ACHORD Core

1b) Erogazione da una Unitip: Inserire G-aenial Al Al Al

A'CHORD Unitip sull'applicatore Unitip APPLIER o - o o
o equivalente. Togliere il cappuccio ed estrarre

il materiale direttamente nella cavita preparata. A3 A3 D2
Applicare una pressione costante (Fig. 2). A35 A35 A2
Mantenere la pressione sul manico dell'applicatore

durante la fase di allontanamento dalla bocca aid ol o 8
dell’'Unitip APPLIER con relativa Unitip. In 81 Al a
questo modo si evita che I'Unitip si stacchi B % e
dall'applicatore.

2) Posizionamento del materiale nella cavitd con uno 83 A3 A3
strumento di applicazione idoneo. 84 A3S5 83
Nota:

Utilizzando le masse Standard (Core), basta una sola < A2 A e
massa per realizzare restauri estetici. @ A3 &

3) Definizione dei contorni a A3 D4
prima della @ 5 s
fotopolimerizzaizone :
utilizzando tecniche D2 Al A35 B4
standard. D3 A2 4

4) Fotopolimerizzazione Fig. 2
Fotopolimerizzare : i A3 s aad
G-aenial ACHORD utilizzando una lampada 2. Preparacion de la cavidad
fotopolimerizzante (Fig. 2). Tenere la guida piu ' Prepare la cavidad utilizando ) T
vicina possibile alla superficie. Fare riferimento alla técnicas estdndar. Seque
tabella riportata sotto per i tempi di irraggiamento mediante la aplicéc'\én suave
e la profondita di indurimento efficace. de aire sin

aceite. Fig. 1
Nota:
Tempi di irraggiamento e profondita di indurimento Eg@iod recubrimiento pulpar, utilice hidrxido de

efficaci (1ISO 4049)

10 sec. (LED ad alta potenza)
(>1200 mW/cm?)
20 sec. (AIogena/LED) (>700
mW/cm?)
Al1,A2, A3, A35, JE, AE, BW 25mm
A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm
DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

G-aenial ACHORD é un materiale da restauro
fotopolimerizzabile, radiopaco da utilizzare
intraoralmente e classificato come Tipo 1 e Classe 2
(Gruppo 1) secondo lo standard 1SO 4049.

Questo materiale ha una radiopacita paria 3,0 - 3,5 mm di
alluminio (dentina =1 mm, smalto = 2 mm).

La dimensione delle particelle della gamma di riempitivi
inorganici € 0,02 - 3,2 um.

La quantita totale di riempitivo inorganico e di circa il
41% in volume!

Note:

« II'materiale dovrebbe essere applicato e
fotopolimerizzato a strati progressivi. Lo
spessore massimo degli strati e indicato nella
tabella riportata sopra.

Un'intensita della luce inferiore a quella indicata
puo causare un indurimento insufficiente o lo
scolorimento del materiale.
5) Finitura e lucidatura
Rifinire e lucidare utilizzando frese diamantate,
punte e dischi di lucidatura. Per ottenere una
lucentezza elevata si possono utilizzare le paste
lucidanti.

CONSIGLI CLINICI

Tecnica di stratificazione con una sola massa

Nella maggior parte dei casi sara sufficiente utilizzare una
sola massa Standard. Nei casi in cui & necessario ottenere
un grado maggiore di traslucenza od opacita, si pud
scegliere una delle masse Special

(1-a & 2-a).

Tecnica di stratificazione mutlimassa

Pour le détail des teintes disponible, se référer a la section
TEINTES

TEINTES

Teintes Standard: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Teintes Enamel (émail): JE (Junior Enamel), AE (Adult
Enamel)

Teintes Opaque: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

Les teintes A sont basées sur les teintes Vita® *

*Vita® est une marque déposée de Vita Zahnfabrlk Bad
Sackingen, Allemagne.

CONDITIONNEMENT
| Seringues
1. RECHARGE
- 1seringue (en 14 teintes) (2.1mL par seringue)
Poids par seringue : 4.0g
Il Unitips
1. RERCHARGE
a. Bofte de 15 tips (chacune en 14 teintes) (0.16mL
par tip)
Note :
Poids par Unitip : 0.3g

CONSERVATION

Pour garder leurs performances optimales, conserver a
une température entre 4 — 25°C/ 39,2 - 77,0°F, loin des
températures élevées et des rayons du soleil.

ATTENTION
En cas de contact avec la peau ou les tissus buccaux,
retirer immédiatement avec une boulette de coton
ou une éponge enduite d'alcool. Rincer a l'eau . Pour
éviter tout contact, la digue et/ou du beurre de cacao
peut étre utilisé pour isoler le champ opératoire de la
peau et des tissus buccaux.

2. En cas de contact avec les yeux, rincer

immeédiatement a l'eau et consulter un médecin.

Ne pas ingérer ce matériau.

Avant de débuter la procédure d'obturation,

extraire partiellement la pate hors de la bouche et

loin du patient pour s'assurer que la pate sécoule

correctement

5. Porter des gants en plastique ou en latex pendant

l'opération et éviter tout contact des couches de

résine inhibée par I'air, afin de prévenir tout risque de

sensibilité.

Protéger vos yeux pendant la photopolymérisation.

Au moment du polissage du matériau polymérisé,

utiliser I'aspiration de poussiere ou un masque pour

éviter d'inhaler les résidus de matériau.

Hw

~No

8. Ne jamais mélanger avec tout autre produit similaire.
9. Eviter toute projection sur les vétements.
10. En cas de contact avec des zones de la dent non

concernées ou avec des appareils prothétiques, retirer
avec un instrument, une éponge ou une boulette de
coton avant la photopolymérisation.

. Ne pas utiliser G-genial ACHORD en combinaison avec
des matériaux contenant de l'eugénol : cela pourrait
géner sa prise.

. Des Equipements des Protection Personnels comme
des gants, des masques, et des lunettes de protection
doivent toujours étre portés.

13. Dans de rares cas ce produit peut entrainer des
réactions chez certaines personnes. Si tel est le cas, ne
plus utiliser ce produit et consulter un médecin.

Certains produits mentionnés dans ce mode d'emploi

peuvent étre classifiés comme dangereux selon le GHS.

Prenez toujours connaissance des fiches de sécurité

disponibles sur:

http://www.gceurope.com

ou pour l'Amérique

http://www.gcamerica.com

Elles peuvent également vous étre fournies par votre

distributeur.

N

NETTOYAGE ET DESINFECTION:

SYSTEME DE DISPENSATION a USAGES MULTIPLES:

Pour éviter les contaminations croisées entre patients,

ce dispositif nécessite une désinfection de niveau
intermédiaire. Jeter les dispositifs endommages.

NE PAS METTRE EN SOLUTION. Nettoyer entierement le
dispositive pour éviter le séchage et I'accumulation de
contaminants. Désinfecter avec un produit certifié pour la
désinfection sanitaire de niveau intermédiaire en suivant
les recommandations régionales ou nationales.

Pour le Résumé des Caractéristiques de Sécurité et des
Performances Cliniques (RCSPC) consultez la base de
données EUDAMED https://ec.europa.eu/tools/eudamed)
ou contactez-nous a l'adresse Regulatory.gce@gc.dental

DECLARATION D’EFFETS INDESIRABLES :

Si vous avez connaissance d'effets indésirables, de
réactions ou d'événements de ce type résultant

de I'utilisation de ce produit, y compris ceux non
mentionnés dans cette notice, veuillez les signaler
directement via le systéme de vigilance appropri¢,

en sélectionnant I'autorité compétente de votre pays
accessible via le lien suivant :
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

ainsi qu'a notre systéme de vigilance interne : vigilance@
gcdental

Vous contribuerez ainsi a améliorer la sécurité de ce
produit.

Derniére mise a jour : 06/2023

G-eenial ACHORD™
COMPOSITO RADIOPACO FOTOPOLIMERIZZABILE PER
RESTAURI

Per uso esclusivamente professionale odontoiatrico nelle
indicazioni raccomandate.

IINDICAZIONI D'USO
Restauri diretti di cavita di Classe |, II, lll, IV e V.

2. Restauri diretti di difetti cuneiformi e cavita sulle
superfici radicolari.

3. Restauri diretti per faccette e chiusure di diastemi.

CONTROINDICAZIONI
Incappucciamento diretto della polpa.

2A Evitare di usare questo prodotto in pazienti
notoriamente affetti da allergie al monomero e al
polimero di metacrilato.

COMPOSIZIONE

Vetro di bario, dimetacrilato, biossido di
silicio, iniziatore, pigmento, stabilizzatore

ISTRUZIONI PER L'USO
Scelta del colore
Detergere il dente con pomice e acqua. La scelta
del colore dovrebbe essere effettuata prima
dellisolamento. Scegliere il colore adatto di G-aenial
A'CHORD facendo riferimento alle tabelle riportate
sotto. | colori di G-aenial ACHORD Core sono stati
sviluppati in modo da corrispondere a diversi
colori Vita come descritto nella tabella che seque.
Ovviamente & sempre possibile procedere con la
stratificazione incrementale delle masse. La sezione
“CONSIGLI CLINICI"riporta alcuni suggerimenti sulla
stratificazione.

Corrispondenza cromatica tra i colori VITA® Classic e i

10 sec. (LED Haute puissance) colori di G-aenial ACHORD Core
(>1200 MW/cm?)
20 sec. (Halogen/LED) (>700 Colore VITA® | Colore G-aenial Colore G-znial | Colore VITA®
mWw/em?) Classic ACHORD Core ACHORD Core | Classic
A1, A2, A3,A35, JE, AE, BW 25mm Al Al Al
Ad, AS, A6, AO1, AO2, AO3, BOW 20mm A2 A2 Al 81
A3 A3 D2
DESCRIPTION DU PRODUIT A35 A3S A2
G-aenial ACHORD est un matériau de restauration radio- m A4 8
opaque photopolymérisable a usage en bouche, classé A2
Type 1 et Classe 2 (Groupe 1) selon la norme 1SO 4049. Bl Al a
Ce matériau a une radio-opacité équivalente a 3,0 - 3,5 B2 A2 D3
mm d'aluminium (dentine = 1 mm, émail = 2 mm).
h - ; B3 A3 A3
La taille des particules des charges anorganiques est
comprise entre 0,02 et 3,2 um. B4 A3S5 83
La quantité totale de charges anorganiques est d'environ a " A3 Q
41 % vol.
Q A3 a
D4
Note : S o
« Le matériau doit étre placé et 4 A35 A3S
photopolymérisé par couches successives. D02 Al A35 B84
En ce qui concerne |épaisseur maximum des ") a
couches, consulter le tableau ci-dessus. 3

Nella maggior parte dei casi, utilizzando una tecnica
di stratificazione con pili masse si possono ottenere

i risultati estetici migliori. Per bloccare i riflessi
provenienti dalla cavita orale o mascherare la dentina
scolorita, scegliere un opaco appropriato e continuare
ad applicare una massa Standard in strati incrementali

VITA Al_[A2 A3 [A35]A4 [B1 [B2 [B3 [B4 1. Cavita grosse
Opaque AO1 [AO2 [AO3 [AO3 [AO3 |AO1 |AO2 |AO3 [AO3

Standard Al [A2 A3 [A35 (A4 |A1 (A2 [A3 [A35

Enamel JE DE A (A JaE [E [ [AE [AE

VITA 1 Jc2 [c3 [ca4 [p2 [p3 [D4 [Bleach

Opaque AO2 | AO3 |AO3 |AO3 [AO1 |AO2 [AO3 [BOW

Standard A2 [A3 A3 [A35 |A1 (A2 [A3 [BW (1-b).

Enamel JEJAE [AE JaE DE [ A TE

Per conferire un aspetto pit vitale al restauro, ad
esempio per riprodurre gli effetti dellinvecchiamento
sul restauro, si consiglia di usare una massa smalto per
lo strato finale (1-b).

2. Cavita profonde nella regione posteriore
Applicare sul pavimento della cavita un composito
iniettabile quale G-aenial Universal Injectable o un
composito fluido quale G-eenial Flo X o G-aenial
Universal Flo.
Quindi, applicare una massa Standard. Per un risultato
estetico ottimale, applicare una massa Outside Special
come ultimo strato di composito (2-b).
Nel caso di cavita grosse, puo essere utile impiegare
un composito rinforzato con fibre quale everX
Flow come sostitutivo della dentina per rinforzare il
restauro.

*Si possono anche utilizzare GC Fuji LINING PASTE PAK,
GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP o GC Fuji Il LC come
sottofondo o base. Seguire le rispettive istruzioni del
produttore.

Esempi di applicazioni cliniche (Consigli clinici N° 1

Standard a) (2-b) Smalto

um dard
Ctandard Standard Standard
Smat Iﬂ
Smalto

Tecnica Monomassa

ecnica Monomassa

Tabella delle combinazioni cromatiche per la
stratificazione con masse multiple nelle cavita grosse
su denti anteriori (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35 A4 Bl [B2 |B3 [B4
Opaco AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1 |AO2 |AO3 |AO3
Standard Al |A2 |A3 |A35 |A4 |AT |A2 |A3 |A35
Smalto JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE JAE JAE
VITA a |@ |G |4 |[D2 |D3 |D4 |Bleach
Opaco AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT [AQ2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 |A3 [A35 |A1 |A2 [A3 |BW
Smalto JE |AE |AE |AE |JE [JE |AE |JE

Per avere maggiori dettagli sui colori, consultare la sezione
COLORI che segue.

COLORI
Masse Standard: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Masse Smalto: JE (Junior Enamel — per giovani), AE (Adult

Enamel - per anziani)
Masse Opaco: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

I colori A si basano sui colori Vita® *
*Vita® & un marchio registrato di Vita Zahnfabrik, Bad
Sdckingen, Germania.

CONFEZIONI
. Siringhe
1. RICAMBIO
- 1siringa (in 14 diverse masse) (2,
Peso per siringa: 4,09
Il Unitip
1. RICAMBIO
a. Confezione da 15 punte (ciascuna disponibile in
14 colori) (0,176mL per punta)
Nota:
Peso per Unitip: 0,3g

,ImL per siringa)

CONSERVAZIONE

Per una resa ottimale, si raccomanda di conservare il
prodotto a una temperatura di 4-25°C / 39,2-77,0°F,
lontano dalle temperature elevate e dalla luce solare
diretta.

AWERTENZE
In caso di contatto con il tessuto orale o la cute,
rimuovere immediatamente il materiale con del
cotone o0 una spugna imbevuti di alcol. Sciacquare
con acqua. Per evitare il contatto, si puo usare una
diga di gomma e/o del burro di cacao per isolare il
campo operatorio dalla cute o dal tessuto orale.

2. In caso di contatto con gli occhi, sciacquare

immediatamente con acqua e consultare un medico.

Fare attenzione a non ingerire il materiale.

Prima di iniziare la procedura di applicazione del

materiale, estrarne una piccola quantita fuori dalla

bocca del paziente e lontano dal paziente stesso cosi
da accertarsi che la pasta scorra correttamente.

Indossare guanti di plastica o di gomma durante la

procedura in modo da evitare il contatto diretto con

gli strati di resina sottoposta a inibizione ossidativa,
prevenendo cosi il rischio di sensibilizzazione.

6. Indossare gli occhiali protettivi durante la fase di
fotopolimerizzazione.

7. Durante la lucidatura del materiale polimerizzato,
usare un aspiratore per raccogliere la polvere e
indossare una mascherina in modo da evitare di
aspirare la polvere prodotta.

8. Evitare di mischiare il materiale con altri prodotti simili.

9. Fare attenzione a non rovesciare il materiale sugli
indumenti.

. In caso di contatto involontario con aree dentali o
protesiche non interessate, rimuovere il prodotto con
uno strumento, una spugna o del cotone prima di
fotopolimerizzare.

. Non usare G-anial ACHORD in combinazione
con materiali contenenti eugenolo poiché questo
potrebbe impedire lindurimento di G-aenial ACHORD.

. E'opportuno indossare sempre i dispositivi di
protezione individuale (DPI) quali guanti, maschere
facciali e occhiali di sicurezza.

. In rari casi il prodotto puo provocare sensibilizzazione
in alcuni pazienti. Qualora si verificassero simili
reazioni, interrompere I'uso e consultare un medico.

Alcuni prodotti a cui si fa riferimento nelle presenti

Istruzioni per I'uso possono essere classificati come

prodotti rischiosi secondo gli standard GHS. Consultare

sempre la scheda di sicurezza disponibile sul sito:
http://www.gceurope.com

oppure per le Americhe

http://www.gcamerica.com

Le schede di sicurezza sono disponibili anche presso il

vostro fornitore di fiducia.
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DETERSIONE E DISINFEZIONE:

SISTEMI DI EROGAZIONE MULTIUSO: per evitare la
contaminazione incrociata tra pazienti, il dispositivo
richiede disinfezione di livello intermedio. Controllare il
dispositivo immediatamente dopo I'uso ed etichettarlo in
base al grado di deterioramento. Scartare il dispositivo se
risulta danneggiato.

NON IMMERGERE IL DISPOSITIVO. Pulire accuratamente

il dispositivo per prevenirne l'essicazione e I'accumulo

di contaminanti. Disinfettare con un prodotto per il
controllo delle infezioni registrato per uso sanitario di
livello intermedio in conformita alle linee guida regionali/
nazionali.

Per il riepilogo della sicurezza e delle prestazioni cliniche
(SSCP), consultare il database EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) o contattarci all'indirizzo
Regulatory.gce@gc.dental

SEGNALAZIONE DEGLI EFFETTI INDESIDERATI:

Se si viene a conoscenza di qualsiasi tipo di effetto
indesiderato, reazione o eventi simili verificatisi dall'uso di
questo prodotto, compresi quelli non elencati in queste
istruzioni per I'uso, si prega di segnalarli direttamente
attraverso il sistema di vigilanza pertinente, selezionando
I'autorita competente del proprio paese accessibile
attraverso il seguente link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

cosi come al nostro sistema di vigilanza interna:
vigilance@gc.dental

In questo modo si contribuira a migliorare la sicurezza di
questo prodotto.

Ultima revisione : 06/2023

G-aenial ACHORD™
MATERIAL DE RESTAURACION EN BASE A COMPOSITE
RADIOPACO Y FOTOPOLIMERIZABLE

Este producto solo debera utilizarlo un profesional dental
siguiendo las indicaciones recomendadas.

INDICACIONES DE USO

1. Restauracion de cavidades dentales de las clases |, II,
M1, IVy V.

2. Material de restauracién directo para defectos en
forma de cuna y cavidades en la superficie radicular.

3. Material de restauracion directo para carillas y cierre
de diastema.

3. Tratamiento de adhesién
Para la adhesién de G-aenial ACHORD al esmalte
y/0 a la dentina, utilice un sistema de adhesion
fotopolimerizable como G-Premio BOND, G-aenial
Bond o G-BOND (fig. 1). Siga las instrucciones del
fabricante.

4. Colocacion de G-eenial ACHORD

1a) Aplicacién con una jeringa: retire el tapén de

la jeringa y aplique el material en un blogue de

mezcla.

Nota
Después de la aplicacion, enrosque el émbolo
de la jeringa en el sentido contrario a las agujas
del reloj media vuelta o una vuelta completa
para liberar la presion residual que hay
dentro de la jeringa. Vuelva a colocar el tapdn
inmediatamente después de usar el producto.
El material puede ser dificil de extruir
inmediatamente después de retirarlo del
almacenamiento en frio. Antes de utilizarlo,
déjelo reposar durante unos minutos a
temperatura ambiente.

+ Después de la aplicacion, evite una exposicion
prolongada a la luz ambiental. La luz ambiental
puede reducir el tiempo de manipulacién.

1b) Aplicacién con una Unitip: Inserte la Unitip

G-aenial ACHORD en el APLICADOR Unitip o

equivalente. Retire el tapdn y extruya el material

directamente en la cavidad preparada. Aplique
una presion constante (fig. 2). Mantenga la presion
sobre el mango del aplicador mientras retira el

APLICADOR Unitip y la Unitip de la boca. Esto

impide que la Unitip se suelte del aplicador.

2) Coloque el material en la cavidad utilizando un
instrumento de colocacion adecuado.

Nota:

Con los colores estandar (Core), solo se necesita un
color para lograr restauraciones estéticas.
Contornee antes de la
fotopolimerizacion
utilizando técnicas
estandar.
Fotopolimerizacién
Fotopolimerice G-zenial
A'CHORD con una unidad
de fotopolimerizacién (fig. 2). Mantenga la guia de
luz lo més cerca posible de la superficie. Consulte la
siguiente tabla para ver el tiempo de irradiacién y la
profundidad de polimerizacion efectiva.
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Fig. 2

Tiempo de irradiacion y profundidad de
polimerizacion efectiva (I1SO 4049)

10s (LED de alta potencia) (>1200

mW/cm?)
20s (Hangcna/LED) (>700
mW/em?)

A1, A2, A3, A35, JE AEy BW 25mm

A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3 y BOW 20mm

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

G-aenial ACHORD es un material restaurador radiopaco
fotopolimerizable para uso intraoral y clasificado como
Tipo 1y Clase 2 (Grupo 1) segun la norma I1SO 4049.
Este material tiene una radiopacidad equivalente a 3,0 -
3,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
El tamafo de particula de los rellenos inorganicos oscila
entre 0,02y 3,2 um.

La cantidad total de relleno inorganico es de
aproximadamente 41 vol%

Nota:

+ El material debe colocarse y fotopolimerizarse

en capas. Consulte el espesor de capa maximo
en la tabla anterior.

+ Una menor intensidad de luz puede causar una
polimerizacién insuficiente o una decoloracion
del material.

5) Acabadoy pulido
Acabe y pula con fresas de diamante, puntas y
discos de pulido. Para obtener un alto nivel de
brillo, se pueden utilizar pastas de pulido.

CONSEJOS CLINICOS

Técnica de estratificacion con un solo color

En la mayorfa de los casos, bastara con utilizar un solo
color esténdar. En los casos en los que se necesite un
mayor grado de translucidez u opacidad, se puede
seleccionar uno de los colores especiales (1-a & 2-a).

Técnica de estratificacion con varios colores

1. Enel caso de cavidades grandes
En la mayorfa de los casos, una técnica de
estratificacion con varios colores lograré los mejores
resultados estéticos. Para bloquear el brillo de la
cavidad bucal o enmascarar la dentina decolorada,
seleccione un color opaco adecuado y continte la
reconstruccion con un color estandar (1-b).
Para que una restauracion sea mds real, como por
ejemplo, para reproducir los efectos
envejecimiento de la restauracion, se recomienda
utilizar un color de esmalte para la capa final (1-b).

2. En el caso de cavidades profundas en la region
posterior
Coloque un composite inyectable como G-zenial
Universal Injectable o un composite fluido como
G-zenial Flo X o G-aenial Universal Flo en la base de la
cavidad.
A continuacion, cologue un color estandar. Para
obtener una estética optima, utilice un color especial
exterior como capa de composite final (2-b).
En el caso de cavidades grandes, se puede utilizar un
composite reforzado con fibra, como everX Flow, para
sustituir la dentina y reforzar la restauracion.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji
IX GP o GC Fuji Il LC también se pueden utilizar como
liner o material protector. Siga las instrucciones de uso
del fabricante correspondiente.

Ejemplos de aplicaciones clinicas (consejos clinicos

nely 2)

o e 00 o 25
.

Especiales
exteriores

Estindar Estandar

Especiales
e

Composte uid
estatiacion con unsolocolor_estaticadon

Tabla de combinacién de colores para varias capas en
cavidades grandes de dientes anteriores (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 (Bl |B2 |B3 [B4
Opaco AO1 |AO2 [AO3 |AO3 |AO3 |AOT [AO2 |AO3 |AO3
Estandar Al _|A2 |A3 |A35|A4 |AT A2 |A3 |A35
Esmalte JE |JE [AE JAE |AE [JE |JE |AE |AE
VITA a | |G |¢4 D2 |D3 |D4

Opaco AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |BOW
Estandar A2 |A3 |A3 |A35 |AT |A2 |A3 [BW
Esmalte JE |AE [AE JAE |JE [JE JAE JJE

Para obtener mas informacién sobre los colores, consulte la
seccion siguiente de COLORES.

COLORES

Colores estandar: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6y BW
(Bleaching White)

Colores del esmalte: JE (Junior Enamel) y AE (Adult
Enamel)

Colores opacos:AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White)

Los colores se basan en el color Vita® *.

*V/ita® es una marca registrada de Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemania .

ENVASES
I Jeringas
1. REPOSICION
- 1jeringa (en 14 colores) (2,1 ml por jeringa)
Peso por jeringa: 4,0 g
Il Unitips )
1. REPOSICION
a. Paquete de 15 puntas (cada una en 14colores)
(0,176 ml por punta)
Nota:
Peso por Unitip: 0,3 g

ALMACENAMIENTO

Para obtener un rendimiento éptimo, se recomienda
guardar el producto a una temperatura de 4-25 °C /
39,2-77,0 °F y alejado de temperaturas elevadas o de la
luz solar directa.

ADVERTENCIA

1. En caso de contacto con el tejido bucal o la piel, retire
inmediatamente el producto con una esponja o un
algodén empapado en alcohol. Enjuague con agua.
Para evitar el contacto, se puede utilizar un dique de
goma y/o Cocoa Butter a fin de aislar la superficie de
operacion de la piel o del tejido bucal.

2. En caso de contacto con los 0jos, enjuague

inmediatamente con agua y solicite asistencia

médica.

Procure evitar la ingestion del material.

. Antes de iniciar el proceso de rellenado, extruya

parcialmente la pasta fuera de la boca del paciente
y lejos del paciente para asegurarse de que la pasta
fluye correctamente.

5. Utilice guantes de pléstico o de goma durante la

aplicacion para evitar el contacto directo con las

capas de resina inhibida por aire con el fin de evitar
una posible reaccion alérgica.

Lleve gafas protectoras durante la fotopolimerizacion.

Al pulir el material polimerizado, utilice un colector

de polvoy lleve mascarilla antipolvo para evitar la

inhalacion del polvo generado durante el corte.

No mezcle con otros productos similares.

. Evite que le caiga material en la ropa.

10. En caso de contacto con zonas no previstas del
diente o de aparatos protésicos, retire el producto
con un instrumento, esponja o algodén antes de la
fotopolimerizacion.

. No utilice G-zenial ACHORD en combinacion con

materiales que contengan eugenol, ya que este

podria impedir el fraguado de G-aenial ACHORD.

Debe usar siempre equipo de proteccion individual

(EPI), como guantes, mascarillas y gafas de seguridad.

En raras ocasiones, el producto podria causar

reacciones alérgicas en algunas personas. Si

experimenta dichas reacciones, interrumpa el uso del
producto y consulte a un médico.

Algunos de los productos a los que se hace referencia en

las presentes instrucciones de uso, pueden clasificarse

como peligrosos de acuerdo con GHS. Familiaricese
siempre con las fichas de datos de seguridad disponibles
en:

http://www.gceurope.com

o en América

http://www.gcamerica.com

También puede solicitarlas a su proveedor.
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LIMPIEZA Y DESINFECCION:

SISTEMAS DE APLICACION MULTIUSOS: para evitar la
contaminacion cruzada entre pacientes, este dispositivo
requiere una desinfeccion de nivel medio. Inspeccione
el dispositivo y la etiqueta inmediatamente después de
usarlos para comprobar si estan deteriorados. Deseche el
dispositivo si esta dafado.

NO SUMERJA EL DISPOSITIVO. Limpielo minuciosamente
para evitar que se seque y se acumulen contaminantes.
Desinféctelo con un producto registrado y de nivel medio
para el control de infecciones de grado sanitario, de
acuerdo con las directrices regionales y/o nacionales.

Para el Resumen de Seguridad y Rendimiento Clinico
(SSCP), consulte la base de datos EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) o pédngase en contacto
con nosotros en Regulatory.gce@gc.dental

Informes de efectos no deseados:

Si tiene conocimiento de algun tipo de efecto

no deseado, reaccion o situaciones similares
experimentados por el uso de este producto, incluidos
aquellos que no figuran en esta instruccién para su
uso, informelos directamente a través del sistema de
vigilancia correspondiente, seleccionando la autoridad
correspondiente de su pais. Accesible a través del
siguiente enlace:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

asi como a nuestro sistema de vigilancia interna:
vigilance@gc.dental

De esta forma contribuirds a mejorar la seguridad de
este producto.

Ultima revisién : 06/2023

G-anial ACHORD™
LICHTUITHARDEND RADIOPAAK COMPOSIET
RESTAURATIEMATERIAAL

Enkel geschikt voor gebruik door een tandheelkundige
professional voor de vermelde toepassingen.

GEBRUIKSINDICATIES

1. Direct restauratiemateriaal voor caviteiten van klasse
I L IV en V.

2. Direct restauratiemateriaal voor wigvormige
afwijkingen en caviteiten aan het worteloppervliak.

3. Direct restauratiemateriaal voor veneers en sluiten
diasteem.

CONTRA-INDICATIES

1. Directe pulpaoverkapping.

2. Vermijd het gebruik van dit product bij patiénten
van wie bekend is dat ze allergisch zijn voor
methacrylaatmonomeer of methacrylaatpolymeer.

SAMENSTELLING

Bariumglas, dimethacrylaat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

GEBRUIKSAANWIJZINGEN
Keuze van kleur
Re|n|g het element met puimsteen en water. Kies
de kleur van het element voordat u het element
isoleert. Kies de geschikte G-aenial ACHORD
kleuren volgens de onderstaande tabellen. De
G-aenial ACHORD Core kleuren werden ontwikkeld
overeenkomstig verschillende Vita kleuren zoals
beschreven in de onderstaande tabel. Laagsgewijs
toepassen is uiteraard ook een optie. Raadpleeg het
gedeelte 'KLINISCHE TIPS' voor advies betreffende
laagsgewijs toepassen

Overeenkomstige kleuren van VITA® Classic Shade
en G-anial A’CHORD Core shade

3 .| G-enial G-zenial 9 .
S CBSSE] & CHORD Core ACHORD Core | gt 9551€
shade shade
Al Al Al
A2 A2 Al Bl
A3 A3 D2
A35 A3S A2
A4 A4 B2
A2
B1 Al €
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A35 83
al A2 A3 Q
Q A3 a
a A3 D4
4 A3S A3S
D2 Al A35 B4
D3 A2 4
D4 A3 A A4
2. Preparatie van de caviteit
Prepareerde caviteit voor met
behulp van
standaardtechnieken. Droog
door voorzichtig met olievrije
lucht te blazen. Fig. 1
Opmerking:

Gebruik calciumhydroxide voor pulpa-overkapping.
3. Hechting behandeling

Om G-aenial ACHORD te hechten aan glazuur en/

of dentine, moet u een lichtuithardend hechtmiddel

gebruiken zoals G-Premio BOND, G-aenial Bond,

G-BOND (Afb. 1). Volg de instructies van de fabrikant.
4. Appliceren van G-zenial ACHORD

T1a) Aanbrengen met behulp van spuit: verwijder

de spuitdop en breng het materiaal aan op een

mengblok.

Opmerking

«Na het aanbrengen, moet u de zuiger van de
spuit een halve tot volledige omwenteling
linksom draaien om de druk in de spuit weg
te nemen. Plaats de dop onmiddellijk na
gebruik terug.

« Het materiaal is mogelijk moeilijk aan te
brengen vlak nadat u de spuit uit een koude
opslag neemt. Laat het product enkele
minuten op kamertemperatuur komen voor
gebruik.

« Na het aanbrengen moet u langdurige
blootstelling aan omgevingslicht voorkomen.
Omagevingslicht kan de verwerkingstijd
verkorten.

1b) Aanbrengen vanuit een Unitip: Plaats de

G-aenial ACHORD Unitip in de Unitip APPLIER

of gelijkwaardig. Verwijder de dop en breng het

materiaal rechtstreeks aan in de geprepareerde

caviteit. Houd een constante druk aan Houd de
druk op de handgreep en verwijder de Unitip

APPLIER en Unitip uit de mond. Dit voorkomt dat

de Unitip los komt van de Unitip APPLIER.

2) Breng het materiaal aan in de caviteit met behulp
van een geschikt instrument.

Opmerking: Wanneer u standaard (Core)-kleuren
gebruikt, hebt u slechts één kleur nodig voor
esthetische restauraties.
Contour voordat u begint
met lichtuitharden
volgens de
standaardtechnieken.
Lichtuitharden

U kunt G-aenial ACHORD
uitharden met een
polymerisatielamp (Afb. 2). Hou het licht zo
dicht mogelijk bij het oppervlak. Raadpleeg de
volgende tabel voor de belichtingstijd en de
uithardingsdiepte.
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Fig. 2

Belichtingstijd en uithardingsdiepte (ISO 4049)
10 sec. (krachtwge LED) (>1200

mW/cm?)
20 sec. (hangeen/LED) (>700
mW/cm?)

A1,A2,A3,A35, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3, BOW 20mm

PRODUCTOMSCHRIVING

G-aenial ACHORD is een lichtuithardend, radio-opaak
restauratiemateriaal voor intra-oraal gebruik en
geclassificeerd als Type 1 en Klasse 2 (Groep 1) volgens
ISO-norm 4049.

Dit materiaal heeft een radiopaciteit die overeenkomt
met 3,0 - 3,5 mm aluminium (dentine = 1 mm, glazuur
=2mm).

De deeltjesgrootte van de anorganische vulstoffen is
0,02-3,2 um.

De totale hoeveelheid anorganische vulstof is ongeveer
41 vol%.

Opmerking:
+ Het materiaal moet in lagen worden
aangebracht en met licht worden uitgehard.
- Een lagere lichtintensiteit kan leiden tot
onvoldoende uitharding of verkleuring van
het materiaal.
5) Afwerken en polijsten
Polijst en werk af met boortjes, polijstpunten
en diamantschijven. U kunt een polijstpasta
gebruiken voor extra glans.

KLINISCHE TIPS

Laagsgewijs aanbrengen in één kleur

In de meeste gevallen is het gebruik van één
standaardkleur voldoende. In gevallen waar er meer
doorzichtigheid of opaciteit is vereist, kan één van de
speciale kleuren worden gebruikt (1-a & 2-a).

Laagsgewijze meer kleuren techniek

1. In geval van grote caviteiten.
In de meeste gevallen zal laagsgewijs aanbrengen
met verschillende kleuren het mooiste resultaat
bieden. Om de glans van de mondholte te beperken
of om verkleurde dentine te camoufleren, kiest u een
kleur die voldoende opaak is en bouwt u verder op
met een standaardkleur (1-b).
Om een restauratie levendiger te maken, bijv.
conform de leeftijd van de patiént, moet de laatste
laag een glazuurkleur hebben (1-b).

2. Bij diepe caviteiten in de posterieure zone
Plaats een injecteerbaar composiet zoals G-aenial
Universal Injectable of een vloeibaar composiet zoals
G-aenial Flo X, G-aenial Universal Flo op de bodem
van de caviteit.
Breng vervolgens een standaardkleur aan. Voor
een optimale esthetiek kunt u een speciale kleur
gebruiken als laatste composietlaag (2-b).
Bij een grote caviteit kan een met glasvezel versterkt
composiet zoals everX Flow worden gebruikt als
vervanging voor dentine om de restauratie te
versterken.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC,

GC Fuji IX GP of GC Fuji Il LC kunnen ook worden
gebruikt als liner of basismateriaal. Raadpleeg de
gebruiksinstructies van de betreffende fabrikant.

Voorbeeldingen van klinische toepassingen
(klinische tips nr. 1, 2)

0-2) Standaard (1-b) (2-a) Glazuur

Standaard
Standaar Opaak Standaard|
Glazuur
Glazuur

Vioeibaar comy
Laagsgewize meer euren techniek _Laagsgewize één Keur techniek ermee

Combinatietabel voor kleuren voor laagsgewijs
aanbrengen in grote caviteiten van anterieure
elementen (1-b)

VITA Al |A2 [A3 |A35|A4 |B1 [B2 |B3 |B4
Opaak AOT |AO2 [AO3 |AO3 [AO3 |AOT [AO2 |AO3 |AO3
Standaard Al |A2 [A3 |A35 (A4 |A1 [A2 |A3 |A35
Glazuur JE |JE [AE |AE |AE |JE [JE |AE |AE
VITA G |CQ |C3 |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opaak AO2 |AO3 [AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |BOW
Standaard A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
Glazuur JE_|AE |AE |AE [JE |JE |AE |JE

Raadpleeg het volgende gedeelte van TINTEN voor details
over tinten.

KLEUREN

Standaardkleuren: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Glazuurkleuren: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Opake kleuren: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

A-kleuren zijn gebaseerd op Vita® * Shade.

*Vita® is een geregistreerd handelsmerk van Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Duitsland.

VERPAKKINGEN
I Spuiten
1. NAVULVERPAKKING
- 1spuit (in 14 kleuren) (2,1 ml per spuit)
Gewicht per spuit: 40 g
Il Unitips
1. NAVULVERPAKKING
a. Doos met 15 tips (elk in 14 kleuren) (0,16 ml
per tip)
Opmerking:
Gewicht per Unitip: 0,3g

BEWARING
Voor optimale eigenschappen, bewaren bij temperatuur
van 4-25°C en beschermen tegen rechtstreeks zonlicht.

WAARSCHUWING
In geval van contact met mondweefsel of huid,
moet u dit onmiddellijk afvegen met katoen of een
met alcohol bevochtigde spons. Spoelen met water.
Om contact te voorkomen, kan een rubberdam of
cacaoboter worden gebruikt om het werkveld af te
schermen van de huid of mondweefsel.

2. Ingeval van contact met de ogen, onmiddellijk

spoelen met water en een arts raadplegen.

Let erop dat het materiaal niet wordt ingeslikt.

Voordat u begint met vullen, moet u de pasta

gedeeltelijk buiten de mond van de patiént en weg

van de patiént extruderen om te controleren of deze
voldoende stroomt.

5. Draag plastic of rubber handschoenen tijdens
gebruik om rechtstreeks contact te voorkomen met
luchtgeinhibeerd hars om mogelijke gevoeligheid
te voorkomen.

6. Draag een veiligheidsbril tijdens uitharding met
licht.

7. Wanneer u gepolymeriseerd materiaal polijst, moet

u het stof opvangen en een stofmasker dragen om

te voorkomen dat u stof inademt.

Niet mengen met andere gelijkaardige producten.

9. Voorkom dat er materiaal op kleding terechtkomt.

10. In geval van onbedoeld contact met andere delen
van de tand of protheses, moet u het materiaal
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verwijderen met instrumenten, een spons of katoen
voordat u uithardt met licht.

. Gebruik G-zenial ACHORD niet in combinatie met
materialen die eugenol bevatten. Eugenol kan
verhinderen dat G-aenial ACHORD uithardt.

12. Draag altijd persoonlijke beschermingsmiddelen
(PBM) zoals handschoenen, gezichtsmaskers en een
veiligheidsbril.

13. In enkele zeldzame gevallen kan het product
bij bepaalde personen overgevoeligheid
teweegbrengen. Indien dergelijke reacties optreden,
gebruik het product dan niet langer en raadpleeg
een arts.

Sommige producten waar in deze gebruiksinstructies

naar wordt verwezen, kunnen volgens de GHS worden

geklasseerd als gevaarlijk. Zorg dat u altijd kennis hebt
van het veiligheidsinformatieblad, beschikbaar op:
http://www.gceurope.com

of voor Amerika op

http://www.gcamerica.com

Deze zijn ook bij uw leverancier te verkrijgen.

REINIGEN EN DESINFECTEREN:
TOEDIENINGSSYSTEMEN VOOR MEERVOUDIG GEBRUIK:
om kruisbesmetting tussen patiénten te vermijden dient
dit toestel relatief grondig gedesinfecteerd te worden.
Controleer het toestel en label onmiddellijk na gebruik op
slijtage. Gooi het toestel weg in geval van schade.

NIET ONDERDOMPELEN Reinig het toestel grondig

om uitdroging of opstapeling van verontreinigingen

te voorkomen. Desinfecteer met een middelsterk
desinfecterend middel voor medische toepassingen,
conform de regionale/nationale richtlijnen.

Zie voor de samenvatting van de veiligheid en de
klinische prestaties (SSCP) de EUDAMED-databank
(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) of neem contact
met ons op via Regulatory.gce@gc.dental

ONGEWENSTE EFFECTEN-RAPPORTEREN:

Als u zich bewust wordt van enige vorm van ongewenst
effect, reactie of soortgelijke gebeurtenissen bij het
gebruik van dit product, inclusief degene die niet in deze
gebruiksaanwijzing worden vermeld, meld deze dan
rechtstreeks via het relevante waarschuwingssysteem,
door de juiste autoriteit van uw land te selecteren
toegankelijk via de volgende link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical- devices/
contacts_en

evenals ons interne waarschuwingssysteem: vigilance@
gc.dental.

Op deze manier draagt u bij aan het verbeteren van de
veiligheid van dit product.

Laatste herziening : 06/2023

inden brug

G-zaenial ACHORD™
LYSHARDENDE, RONTGENFAST KOMPOSIT
RESTAURERINGSMATERIALE

Ma kun anvendes af tandlaegefagligt personale i henhold
til de anbefalede indikationer.

INDIKATIONER FOR BRUG
Direkte restaureringsmateriale til kaviteter i klasse |, I,
I1l, IV og V.

2. Direkte restaureringsmateriale til kileformede defekter
og rodoverfladehulrum.

3. Direkte restaureringsmateriale til overflade og lukning
af mellemrum.

KONTRAINDIKATIONER

1. Direkte pulpaoverkapning.

2. Undga brug af dette produkt pa patienter med
kendte allergier over for metakrylatmonomer eller
metakrylatpolymer.

SAMMENSATNING

Bariumglas, dimetacrylat, siliciumdioxid, initiator,
pigment, stabilisator

BRUGERVEJLEDNING
. Valg af nuance
Renger tanden med pimpsten og vand. Valg af
nuance skal foretages fer isolering. Veelg de relevante
G-aenial ACHORD-nuancer i henhold til tabellerne
nedenfor. G-aenial ACHORD-kernenuancer er udviklet
til at matche flere Vita-nuancer som beskrevet i
nedenstdende tabel. Stratificering er naturligvis ogsa
en mulighed. Der henvises til afsnittet "KLINISKE TIPS"
om stratificeringsradgivning.

Nuanceoverensstemmelse mellem VITA® Classic-
nuance og G-anial ACHORD-kernenuance

.| G-zenial G-zenial .
MG | oo MG
kernenuance kernenuance
Al Al Al
A2 A2 Al Bl
A3 A3 D2
A35 A3S A2
A4 A4 B2
A2
Bl Al Ql
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S5 B3
a A2 A3 Q
Q A3 a
a A3 D4
4 A3S A3S
D2 Al A35 B4
D3 A2 4
D4 A3 A A4
2. Klargering af kaviteter
Klarger kaviteten ved hjaelp A
af standardteknikker. [Tor
ved forsigtigt at blaese med
oliefri luft.
Bemaerk: Fig. 1

Til pulpafdaekning anvendes
calciumhydroxid.

3. Bindingsbehandling
Brug et lyshaerdende bindingssystem som f.eks.
G-Premio BOND, G-anial Bond, G-BOND (fig. 1) til at
forbinde G-aenial ACHORD til emalje og/eller dentin.
Folg producentens anvisninger.

4. Péfering af G-aenial ACHORD

1a) Dispensering fra en sprajte: Tag sprejtehaetten af,
0g haeld materiale pa en blandeplade.

Bemaerk:

« Efter dispensering skrues sprgjtestemplet mod
uret en halv til en hel omgang for at frigere det
resterende tryk i sprgjten. Seet haetten pa igen
umiddelbart efter brug.

Materialet kan veere sveert at ekstrudere
umiddelbart efter udtagelsen fra koleskabet.
Lad den std i et par minutter ved normal
stuetemperatur, inden den tages i brug.
Undga at udseette produktet for omgivende lys
efter dispensering. Omgivende lys kan forkorte
manipulationstiden.

1b) Dispensering fra en Unitip: Indseet G-aenial

A'CHORD Unitip i Unitip APPLIER eller tilsvarende.

Fjern haetten og ekstruder materialet direkte i

den klargjorte kavitet. Brug et jeevnt tryk (fig.

2). Oprethold trykket pa applikatorhandtaget,

mens Unitip APPLIER og Unitip flernes fra

munden. Dette forhindrer Unitip i at lasne sig fra
applikatoren.
2) Anbring materialet i hulrummet ved hjeelp af et
egnet placeringsinstrument.
Bemaerk:
Ved hjaelp af standard-(kerne)-nuancer er det kun
nedvendigt med en nuance for at opnd eestetiske
restaureringer
Form fer lyshaerdning ved
hjeelp af standardteknikker.
Lysheerdning
Haerd G-zenial ACHORD
ved hjeelp af en
lyshaerdningsenhed (fig. Fig. 2 2).
Hold lysguiden sa taet
som muligt pa overfladen. Se falgende diagram for
stralingstid og effektiv haerdningsdybde.

o

Stralingstid og effektiv haerdningsdybde (ISO 4049)
10 sek, (LED med hgj effekt) (>1200

mwW/cm?)
20 sek. (Hangen/LED) (>700
mW/cm?)

A1, A2, A3, A35, JE AE, BW 25mm

A4, AS, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

PRODUKTBESKRIVELSE

G-aenial A‘CHORD er et lyshaerdende, radiopaque
restaureringsmateriale, der bruges intraoralt og
klassificeres som en type 1 og klasse 2 (gruppe 1) 1SO
standard 4049.

Dette materiale har en radiopacitet svarende til 3.0 - 3.5
mm aluminium (dentin=1, emalje=2)

Partikelstarrelsen pa de uorganiske fillers rangerer fra
0.02 - 3.2Km.

Den totale maengde af uorganisk filler er ca 41 vol%. "

Bemaerk:
Materialet skal placeres og lyshaerdes i lag. Den
maksimale lagtykkelse fremgar af ovenstaende
tabel.
« Lavere lysintensitet kan forarsage utilstraekkelig
haerdning eller misfarvning af materialet.
5) Efterbehandling og polering
Afslut og poler med diamantslibehoveder,
poleringsspidser og -skiver. For at opna hgj glans
kan der anvendes poleringspasta.

KLINISKE TIPS

Teknik med enkelt nuancelag

I de fleste tilfeelde vil brugen af en standardnuance alene
vaere tilstreekkeligt. | tilfeelde, hvor der er behov for sterre
gennemsigtighed eller mathed, kan en af de szerlige
nuancer veelges (1-a & 2-a).

Teknik med lag af flere nuancer

1. Ved store kaviteter
I'de fleste tilfeelde vil en lagteknik med flere nuancer
give de bedste astetiske resultater. Veelg en passende
mat nuance, og fortsaet opbygningen med en
standardnuance (1-b) for at udelukke glans fra
mundhulen eller for at maskere misfarvet dentin.

For at gere en genoprettelse mere levende, f.eks. for at
kopiere aldersrelaterede aendringer i udseendet, skal
det sidste lag besta af en emaljenuance (1-b).

2. |tilfeelde af dybe kaviteter i det posteriore omrade
Anbring en injicerbar komposit som f.eks. G-aenial
Universal Injectable eller en flydende komposit som
feks. G-aenial Flo X eller G-aenial Universal Flo p&
kavitetsbunden.

Péfer derefter en standardnuance. Optimal aestetik
opnas ved at bruge en udvendig specialnuance som
det sidste kompositlag (2-b).

| tilfeelde af et stort hulrum kan der anvendes en
fiberforstaerket komposit sasom everX Flow som
dentinudskiftning for at forstaerke restaureringen.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC
Fuiji IX GP eller GC Fuji Il LC kan ogsa anvendes som
foring eller grundmateriale. Felg den pagaeldende
producents brugsanvisning.

Eksempler pa kliniske anvendelser (kliniske tips nr.

1-b) (26) _ Udvendig special
mmm

Udvendig special- specal’ q .

feknik med ét nuancelag Tekrikmed lag aflere nuancer__Teknik med ét nuancelag Tele

dende komposit
ik med lag afflere nuancer

Skema over nuancekombinationer til flere lag i store
kaviteter i de forreste teender (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 |B1 |B2 [B3 |B4
Mat AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |AO3
Standard Al |A2 |A3 |A35 |A4 |AT |A2 |A3 |A35
Emalje JE |JE |AE |AE |AE |JE |JE JAE |AE
VITA Cl |@ |G |4 |D2 |D3 |D4 |Blegemiddel
Mat AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1 |AO2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 A3 |BW
Emalje JE |AE |AE |AE |JE |JE |AE |JE

Se det felgende afsnit om NUANCER for at fa yderligere
oplysninger om nuancer.

NUANCER

Standardnuancer: Kerne (A1, A2, A3, A3.5, Ad), A5, A6, BW
(Blegemiddel hvid)

Emaljenuancer: JE (Junioremalje), AE (Voksenemalje)
Matte nuancer: AO1, AO2, AO3, BOW (Blegemiddel mat
hvid),

A-nuancer er baseret pa Vita®* Shade.

*Vita® er registreret varemaerke tilherende Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Tyskland.

PAKNINGER
I Sprojter
1. REFILL
- - 1sprgjte (i 14 nuancer) (2,1 ml pr. sprojte)
Veegt pr. sprojte 140 g
Il Unitips
1. REFILL
a. Pakke med 15 spidser (hver i 14 nuancer) (0,16
ml pr. spids)
Bemaerk:
Veegt pr. Unitip: 0,3 g

OPBEVARING

Opbevares ved temperaturer pd 4-25° C (39,2-77,0° F) og
ma ikke udsaettes for hgje temperaturer eller direkte sollys
for at sikre optimal funktion.

FORSIGTIG

1. Itilfeelde af kontakt med oralt veev eller hud skal
det straks flernes med vat eller en svamp, der
er gennemvaedet med alkohol. Skyl med vand.
Undga kontakt. Brug en gummiafdaekning og/eller



kakaosmer til at isolere operationsomradet fra hud
eller oralt veev.

2. Itilfeelde af kontakt med gjnene skylles straks med

vand og der seges leegehjaelp.

Undga at indtage materialet.

For fyldningsprocessen pabegyndes, skal du delvis

ekstrudere pasta uden for patientens mund og veek

fra patienten for at sikre, at pastaen flyder korrekt.

5. Beer plastik- eller gummihandsker under anvendelse
for at undgé direkte kontakt med luftheemmede
resinlag for at forhindre eventuel overfelsomhed.
Baer beskyttelsesbriller under lyshaerdning.

Nar det polymeriserede materiale poleres, skal
der anvendes en stgvopsamler, og der skal baeres
stgvmaske for at undga indanding af skaerestev.
Ma ikke blandes med andre lignende produkter.
Undga at fa materiale pa tojet.

. I tilfeelde af kontakt med utilsigtede omrader pa
taender eller proteser, flernes det med instrument,
svamp eller vattampon fer lyshaerdning.

. Der mé ikke anvendes G-aenial ACHORD i
kombination med eugenolholdige materialer, da
eugenol kan hindre G-aenial ACHORD i at haerde.

12. Brug altid personligt sikkerhedsudstyr, som f.eks.
handsker, ansigtsmasker og sikkerhedsbriller.

. I sizeldne tilfelde kan produktet forarsage
overfglsomhed hos nogle mennesker. Hvis sddanne
reaktioner optreaeder, skal anvendelsen af produktet
ophere, og patienten skal opsege en leege.
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Nogle produkter, der henvises til i denne
brugsanvisning, kan klassificeres som farlige ifelge GHS
(det globale harmoniserede system for klassificering
og maerkning af kemikalier). Laes altid de tilgeengelige
sikkerhedsdatablade grundigt pa:
http://www.gceurope.com

eller for det amerikanske kontinent
http://www.gcamerica.com

De kan ogsé fas hos din leverander.

RENG@RING OG DESINFICERING:
FREMF@RINGSSYSTEMER TIL FLERGANGSBRUG : For at
undga krydskontaminering mellem patienter kraever
dette udstyr desinficering pa middel niveau. Underseg
straks enheden efter brug, og markér ved forringelse.
Kassér enheden, hvis den er beskadiget.

MA IKKE NEDSANKES | VASKER. Renger apparatet
grundigt for at undga, at forurenende stoffer terrer og
ophober sig. Desinficér med et af sundhedsvaesenet
registreret infektionskontrolprodukt pa middelniveau
i overensstemmelse med regionale/nationale
retningslinjer.

Se venligst EUDAMED databasen (https://ec.eu/tools/
eudamed) for en oversigt over sikkerhed og klinisk
ydeevne (SSCP) eller kontakt os pa regulatory.gce@
gcdental

UTILSIGTEDE BIVIRKNINGER:

Hvis du ved brug af produktet oplever nogle ukendte
effekter, bivirkninger eller lign, som ikke er naevnt i
instruktionen, bedes du rapportere dem direkte til
Laegemiddelstyrelsen eller via dette link
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

Samt til vort interne overvagningssystem: vigilance@
gcdental

Herved hjaelper du med til at forbedre sikkerheden
omkring produktet.

Sidst revideret : 06/2023
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G-aenial ACHORD™
LJUSHARDANDE RADIOPAKT KOMPOSIT

Far endast anvéndas av tandvardspersonal vid
rekommenderade indikationer.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING

1. For direkta fyllningar i kavitetsklasserna I, II, I1l, IV
ochV.

2. Fordirekta fyliningar i V-formade defekter och
karierade rotytor.

3. Fordirektframstéllda fasader samt slutning av
diasteman.

KONTRAINDIKATIONER
Direkt pulpadverkappning.

2. Undvik anvanding av denna produkt pa patienter
med kénd allergi mot metakrylat monomerer eller
metakrylatpolymerer.

SAMMANSATTNING

Barium glas, dimetakrylat, kiseldioxid, initiatorer,
pigment, stabilisator

BRUKSANVISNING

1. Fargval
Rengor tanden med pimpsten och vatten. Fargvalet
ska goras innan man isolerar tanden. Valj en
lamplig farg av G-aenial ACHORD genom att titta
pa tabellen nedan. G-aenial ACHORD Core farger
ar utvecklade att matcha flertalet Vita farger som
beskrivet i tabellen. Stratifiering ar sjélvklart ocksa
ett alternativ. Se avsnittet "KLINISKA TIPS”om rad vid
stratifiering.

Fargkorrespondens mellan VITA® Classic Farg och
G-aenial ACHORD Core farg

o _ | G-zenial G-zenial o .
V'aTrA CISSIE v CHORD Core ACHORD Core V‘;A Casde

9 férg férg 9
Al Al Al
A2 A2 Al 81
A3 A3 D2
A35 A3S5 A2
A4 A4 B2

A2

Bl Al a
B2 A2 D3
83 A3 A3
B4 A35 83
a A2 A3 Q
Q A3 a
a A3 D4
4 A35 A35
D2 Al A35 B4
D3 A2 4
D4 A3 A4 A4
2. Kavitetspreparation

Preparera kaviteten med

standardteknik. Torrlagg

forsiktigt med oljefri

luftblastring.

Notera: Fig. 1

For pulpadverkappning,

anvand kalciumhydroxid.
3. Bonding

For bonding av G-aenial ACHORD till emalj

och/ eller dentin, anvand ett ljushardande

bondingsystem sasom G-Premio BOND, G-eenial

Bond, G-BOND (Fig. 1).Folj tillverkarens instruktioner.
4. Applicering av G-aenial ACHORD

1a) Applicering med en spruta:
Avldgsna hatten fran sprutan och dispensera
materialet pa ett blandningsblock.
Notera
Efter dispensering, vrid sprutans kolv ett
halvt till ett helt varv motsols for att avidagsna
resterande tryck inne i sprutan. Sétt pa hatten
omedelbart efter anvanding.
Materialet kan majligtvis vara svart att
dispensera om det tas ut fran kylskapet precis
innan anvandning. Darfor, ha materialet i
rumstemperatur ett par minuter innan det
skall anvandas.
Efter dispensering, undvik for lang
exponering i omgivande ljus. Omgivande ljus
kan forkorta hanteringstiden.
1b) Dispensering fran en Unitip: satt inG-aenial
A'CHORD Unitip i en Unitip appliceringspistol
eller likvérdigt. Avlagsna korken och pressa ut
material direkt i den preparerade kaviteten.
Anvénd jamnt tryck (Fig. 2). Behall trycket pa
appliceringspistolens handtag under tiden
som densamma avldgsnas fran munnen.
Detta forhindrar att Unitip lossnar fran
appliceringspistolen.
2) Placera materialet i kaviteten med ldmligt
instrument.
Notera:
Vid anvandning av Standard (Core) férger ar
endast en farg nddvandig for att uppnad estetiska
resultat.
Konturering med standard
teknik innan ljushérdning
Ljushardning
Ljusharda G-aenial
A'CHORD med hjalp av
en ljushérdningslampa Fig. 2
(Fig. 2). Hall ljusledaren s&
nara ytan som majligt. Se foljande diagram for
ljushardningstid och hardningsdjup.

R

Ljushérdningstid och Hardningsdjup (ISO 4049)

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

A1, A2,A3,A35, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

Produktbeskrivning G-aenial ACHORD

ar ett ljushardande, rontgentatt fyllnadsmaterial som
kan anvandas intraoralt och klassificeras som typ 1 och
klass 2 (grupp 1) enligt ISO-standard 4049.

Detta material har en rontgentathet motsvarande 3,0-
3,5 mm aluminium (dentin = 1 mm, emalj = 2 mm).

Partikelstorleken pa de oorganiska fyllmedlen varierar
frdn 0,02-3,2um.

Den totala mangden oorganiska fyllmedel &r cirka 41
vol-%.

Notera:
Material skall placeras och ljushdrdas i skikt.
For maximal skikttjocklek, vanligen se ovan
tabell.
Légre ljusintensitet kan medféra undermalig
ljushardning och missfargning av materialet.
5) Finishering och Puts
Finishera och putsa med diameter, polerspetsar
och trissor. For att erhalla optimal hdgglans
rekommenderas anvanding av putspasta.

KLINISKA TIPS

Skiktningsteknik med en farg

| de flesta fallen &r skiktning med en farg fullt tillracklig.
| de fall ddr en hogre grad av transluscens och opacitet
krévs, kan du valja en av Special fargerna (1-a & 2-a).

Skiktteknik med flera farger

1. I'samband med storre kaviteter
I'de flesta fall ger en multifargad skiktteknik de basta
resultaten. For att forhindra att fyliningen blir for
transparent, eller for att maskera missfargat dentin,
valj en lamplig Opak férg och fortsétt sedan med
en standardfarg (1-b), for att gora fyliningen mer
naturtrogen ska det slutliga skiktet besta av en
Emaljférg (1-b).

2. Isamband med djupa kaviteter i den posteriora
regionen
Applicera en injicerbar komposit sdsom G-zenial
Universal Injectable eller en flytande komposit
sasom G-anial Flo X, G-aenial Universal Flo pa
kavitetsbotten.
Applicera sedan en Standard farg. Fér optimala
estetiska resultat anvand en Emaljfarg som slutligt
kompositlager (2-b).
Vid stora kaviteter kan en fiberforstarkt komposit
sasom everX Flow anvandas som dentinersattning
for att forstarka restaurationen.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC
Fuji IX GP eller GC Fuji Il LC kan ocksa anvandas
som en liner eller bas. Folj respektive tillverkares
instruktioner.

Exampel pa Kliniska Applikationer (Kliniska Tips
Nr.1,2

-2) Standard (-0 @) @b Emal]

Standard
Standard Standard Opak Standard
- Emalj
™ Fiytande komposit

Skitteknik med en farg Skiktteknik med flera farger Skikitekrik med en farg Skitteknik med flera firger

Fargskala for skiktingsteknik med flera farger i
stora kaviteter eller anteriora tander (1-b)

1. REFILLER
a. Box med 15 unitips (14 férger)
(0.16ml per tip)
Notera :
Vikt per Unitip: 0.3g

FORVARING

Rekommenderat for optimal prestanda, forvara i en
temperatur mellan 4-25°C / 39.2-77.0°F och inte i direkt
solljus.

VARNING
Vid kontakt med orala slemhinnor eller hud,
av\agsna omedelbart materialet med bomull eller
svamp drankt i alkohol, spola med vatten. For att
unvika kontakt, anvand kofferdam och/eller cocoa
butter for att isolera arbetsomradet fran hud eller
oral vavnad.

2. Vid kontakt med 6gonen, spola omedelbart med
vatten och uppsok ldkare.

3. Undvik att svdlja materialet.

4. Innan fyliningsprocessen borjar, extrudera pasta
utanfor patientens mun och bort fran patienten for
att sakerstdlla att pastan flyter ordentligt.

5. Anvand plast eller gummihandskar under arbetet for
att undvika direkt kontakt med syreinhiberat skikt i
syfte att forhindra potentiell sensibilitet.

6. Anvand skyddsglasdégon i samband med
ljushardning.

7. I'samband med finishering och puts, anvand
salivsugen samt mask for att undvika inandning av
damm/materialpartiklar.

Blanda inte materialet med liknande produkter.
Undvik att fa materialet pa kladerna.

. I hdndelse av oavsiktlig kontakt med tandytor eller
ytor tillhérande protetiska konstruktioner, aviagsna
med bomullspellet eller liknande innan ljushardning
sker.

. Anvénd ej G-aenial ACHORD i kombination med
material som innehaller eugenol da eugenol kan
hindra korrekt polymerisation av G-aenial ACHORD.

. Anvénd alltid personlig skyddsutrustning (PPE)
sasom handskar, munskydd och skyddsglasdgon.

. I séllsynta fall kan produkten orsaka sensibilitet hos
vissa personer. Om ndgra sddana reaktioner uppstar,
avbryt anvéndningen av produkten och kontakta
en lakare.

Vissa produkter som hénvisas till i nuvarande

Bruksanvisning kan anses som farliga i enlighet med

GHS. Darmed, hall er alltid uppdaterad med vara

aktuella Sékerhetsdatablad. Dessa finner ni pa:

http://www.gceurope.com

eller for Nord- och Sydamerika pa

http://www.gcamerica.com

Dessa kan ocksa erhdllas fran din leverantér.
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RENGORING OCH DESINFEKTION:
APPLICERINGSSYSTEM FOR FLERGANGSBRUK: for

att undivka korskontaminering mellan patienter sa
fodrar dessa enheter desinfektion pa mellanniva. Efter
anvandning, inspektera omedelbart enheten samt
kvalitetsforsamring av etiketten. Ifall skador kan ses, byt
ut enheten. B

SANK INTE NER | DESINFEKTIONSVATSKA. Rengor
enheten noggrant och torka den ordentligt torr. Tillse
attingen ackumulerad smuts finns kvar. Desinficera
med en produkt som é&r klassad och registrerad i
enlighet med regionala/nationella riktlinjer gallande
infektionskontroll pa mellanniva.

For sammenfattningen av Sékerhet och Klinisk
prestation (SSCP) var vanlig se EUDAMED
databas(https://ec.eu/tools/eudamed) eller kontakta oss
Regulatory.gce@gc.dental

RAPPORTERING AV OONSKADE EFFEKTER:

Om du upptacker ndgon form av odnskade effekter,
reaktioner eller liknande handelser som upplevs efter
anvandning av denna produkt, inklusive de som inte
ar upptagna i denna bruksanvisning, rapportera dem
direkt genom det relevanta vaksamhetssystemet genom
att valja landets behoriga myndighet, finns tillgangligt
via denna lank:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

saval som vart interna vaksamhetssystem: vigilance@
gcdental

P& detta satt bidrar du till att forbattra sakerheten for
denna produkt.

Reviderad senast : 06/2023

G-aenial ACHORD™ )
COMPOSITO RADIOPACO FOTOPOLIMERIZAVEL PARA
RESTAURACAO

Para utilizagcdo exclusiva por um dentista profissional
segundo as indicagoes recomendadas.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1. Restauracao direta de cavidades de Classe |, II, Ill,
VeV.

2. Restauracdo direta de falhas em forma de cunha e
cavidades radiculares.

3. Restauracao direta de facetas e encerramento de
diastemas.

CONTRAINDICAGOES

1. Protegao pulpar direta.

2. Evite utilizar este produto em doentes com alergias
conhecidas a monémero de metacrilato ou
polimero de metacrilato.

COMPOSICAO

Vidro de bério, dimetacrilato, diéxido de silicio, iniciador,
pigmento, estabilizador

INSTRUCOES DE UTILIZAGAO
Selecdo de tonalidades
Limpe o dente com pasta de pedra pomes e dgua.
A selecdo da tonalidade deve ser feita antes do
isolamento. Selecione as tonalidades adequadas
de G-anial ACHORD consultando os quadros
abaixo. As tonalidades G-aenial ACHORD Core foram
desenvolvidas para se adequarem a vérias cores Vita,
conforme descrito na tabela abaixo. A estratificacao
também &, obviamente, uma opgao. Consulte o
capitulo "SUGESTOES CLINICAS” sobre conselhos de
estratificacao.

Correspondéncia de tonalidades entre a tonalidade
VITA® Classic e a tonalidade G-zaenial ACHORD Core

Tonalidade E::AE?de E;ar:‘\g‘ade Tonalidade
© Classi © Classi
VITA® Classic ACHORD Core ACHORD Core | VITAS Classic
Al Al Al
A2 A2 Al B
A3 A3 D2
A3S5 A3S5 A2
A4 A4 B2
A2
81 Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S5 83
a A2 A3 Q
Q A3 €]
a A3 D4
4 A3S A35
D2 Al A3S5 B4
D3 A2 4
D4 A3 A4 A4
2. Preparo cavitario
Prepare a cavidade usando —
técnicas padronizadas. Seque
com um jato de ar suave
isento de oleo.
Nota: Fig. 1

Para tapar a polpa, utilizar
hidroxido de célcio.

3. Tratamento de uniao
Para unir o G-aenial ACHORD ao esmalte e/
ou a dentina, utilize um sistema de unido
fotopolimerizavel como o G-Premio BOND, o G-zaenial
Bond ou 0 G-BOND (Fig. 1). Siga as instru¢cdes do
fabricante.

4. Aplicacao de G-aenial ACHORD

1a) Dispensar com uma seringa: remova a tampa da
seringa e deposite o material sobre um bloco
de mistura.
Nota
Depois de dispensar, rode o émbolo da
seringa meia a uma volta no sentido oposto
ao dos ponteiros do reldgio para libertar
a pressao residual no interior da seringa.
Reponha a tampa imediatamente depois
de usar.
Pode ser dificil extrair o material
imediatamente depois de o retirar do
armazenamento a frio. Antes de utilizar, deixe
repousar alguns minutos a temperatura
ambiente normal.
Depois de dispensar, evite a exposicao
prolongada a luz ambiente. A luz ambiente
pode encurtar o tempo de manipulagéo.
1b) Dispensar com uma ponta Unitip: Insira a Unitip
G-aenial ACHORD no APLICADOR Unitip ou
equivalente. Retire a tampa e extraia o material
diretamente para a cavidade preparada. Utilize
uma pressao constante (Fig. 2). Mantenha a
pressao na pega do aplicador enquanto retira o
APLICADOR Unitip e a Unitip da boca. Isto evita
que a Unitip se solte do aplicador.
2) Aplique o material na cavidade utilizando um
instrumento de aplicacdo adequado.
Nota:
Utilizando tonalidades Standard (Core), s6 é
necessaria uma tonalidade para conseguir
restauragoes estéticas
Faca o contorno antes da
Fotopolimerizagao
utilizando técnicas padrao.
Fotopolimerizagao
Proceda a
fotopolimerizacao do Fig. 2
G-zenial ACHORD com
uma unidade de fotopolimerizacao (Fig. 2).
Mantenha a guia de luz 0 mais proximo possivel
da superficie. Consulte o gréfico seguinte para
ver o Tempo de irradiagado e a Profundidade de
polimerizacao efetiva.

©

=)

Tempo de irradiacao e Profundidade de
polimerizagao efetiva (ISO 4049)

10 seq. (LED de alta poténcia)

(>1200 mW/cm?)

20 seg. >700 mW/cm?
Al1,A2, A3, A35, JE, AE, BW 25mm
A4, A5, A6, AO1, AO2, AO3, BOW 20mm

DESCRICAO DO PRODUTO

G-zenial ACHORD é um material restaurador radiopaco
fotopolimerizavel, para uso intraoral e classificado como
Tipo 1 e Classe 2 (Grupo 1) de acordo com a norma ISO
4049.

Este material tem uma radiopacidade equivalente a 3,0 -
3,5 mm de aluminio (dentina = 1 mm, esmalte = 2 mm).
O tamanho da particula de preenchimento inorganico
oscila entre 0,02 - 3,2 um.

A quantidade total de preenchimento inorganico é de
aproximadamente 41 vol%

Nota:
+ O material deve ser aplicado e
fotopolimerizado por camadas. Para a
espessura maxima por camada, consulte a
tabela acima.
Uma intensidade de luz mais baixa pode
resultar numa polimerizacéo insuficiente ou
na descoloracao do material.
5) Acabamento e polimento
Proceda ao acabamento e polimento com brocas
de diamante, pontas de polimento e discos. Para
conseguir um resultado com um brilho elevado,
pode utilizar pastas de polimentos.

SUGESTOES CLINICAS

Técnica de aplicacdo por camadas com uma
tonalidade

Na maioria dos casos, a utilizagao de uma sé tonalidade
Standard é suficiente. Nos casos em que é necessaria
uma maior translucidez ou opacidade, pode selecionar-
se uma das tonalidades Especiais (1-a & 2-a).

Técnica de aplicacdo por camadas com multiplas
tonalidades
1. No caso de cavidades grandes

VITA Al |A2 A3 |A35|A4 |BT [B2 |[B3 |B4
Opak AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1 |AO2 |AO3 |AO3
Standard Al |A2 |A3 |A35 |A4 |AT |A2 |A3 |A35
Emalj JE [JE |AE |AE |AE |JE [JE |AE |AE
VITA QG |@ |G |C4 |D2 |D3 |D4 |Bleach
Opak AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |BOW
Emalj A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW
Enamel JE |AE |AE |AE |JE [JE JAE |JE

For detaljerade farger, se foljande avsnitt om FARGER.

FARGER

Standard Farger: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Emaljférger: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Opaka farger: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching Opaque
White),

A farger dr baserade pa Vita® * Farger.

*Vita® ar ett registrerat varumarke av Vita Zahnfabrik,
Bad Sackingen, Germany.

FORPACKNINGAR
I Sprutor
1. REFILLER
- 1 spruta (14 farger) (2.1ml per spruta)
Vikt per spruta: 4.0g
Il Unitips

Na maioria dos casos, os melhores resultados
estéticos sao obtidos com a técnica de aplicagdo por
camadas com multiplas tonalidades. Para bloquear
o brilho da cavidade oral ou mascarar dentina
descolorada, selecione uma tonalidade opaca
adequada e continue a reconstru¢ado com uma
tonalidade Standard (1-b).
Para tornar uma restauragdo mais natural,
por ex., copiar alteragoes relacionadas com o
envelhecimento no aspeto, a camada final deve
consistir de uma tonalidade de esmalte (1-b).

2. No caso de cavidades profundas na regido
posterior
Aplique um composito injetavel como o G-aenial
Universal Injectable ou um composito fluido como
0 G-zanial Flo X ou o G-eenial Universal Flo na base
da cavidade.
Em seguida, aplique uma tonalidade Standard.
Para obter um resultado estético étimo, utilize uma
tonalidade especial exterior como a camada final de
composito (2-b).
No caso de cavidades de grandes dimensées, pode
ser utilizado um compésito reforcado com fibra,
como o everX Flow, como substituto da dentina,
para reforgar a restauragao.

*Também é possivel utilizar *GC Fuji LINING PASTE
PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji IX GP ou GC Fuji Il LC
como liner ou material de base. Siga as respetivas
instrucoes de utilizagao do fabricante.

Exemplos de Aplicac¢des Clinicas (Sugestoes Clinicas
N.o1,2)

. o ah Especil
(-2) Standard (1-b) @-a) ) Shevor
Standard

Standard

Grafico de combinacao de tonalldades para camadas
multiplas em cavidades grandes dos dentes
anteriores (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 [B1 |B2 [B3 [B4
Opaco AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 [AOT |AO2 |AO3 |AO3
Padrao Al |A2 |A3 |A35|A4 |A1T A2 |A3 |A35
Esmalte JE |JE [AE JAE |AE [JE |JE [AE |AE
VITA a |@ |G |¢4 [D2 |D3 |D4

Opaco AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AQT |AO2 |AO3 [BOW
Padrao A2 |A3 |A3 |A35 |Al |A2 |A3 [BW
Esmalte JE |AE |AE |AE |JE |JE JAE |JE

Para obter detalhes das tonalidades, consulte a sec¢do
seguinte de TONALIDADES.

TONALIDADES

Tonalidades padrdo: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6,
BW (Bleaching White)

Tonalidades do esmalte: JE (Junior Enamel), AE (Adult
Enamel)

Tonalidades opacas: AO1, AO2, AO3, BOW (Bleaching
Opaque White),

As tonalidades A séo baseadas na Tonalidade Vita® *.
*Vita® é uma marca registada de Vita Zahnfabrik, Bad
Sackingen, Alemanha .

EMBALAGENS
I Seringas
1. RECARGA
- 1 seringa (em 14 tonalidades)
(2,1 mL por seringa)
Peso por seringa: 4,0 g
Il Unitips
1. RECARGA
a. Embalagem de 15 pontas (cada uma em 14
tonalidades) (0,16 mL por ponta)
Nota:
Peso por Unitip: 0,3 g

ARMAZENAMENTO

Para um desempenho 6timo, recomenda-se o
armazenamento a temperaturas entre 4 e 25 °C/39,2 e
77,0 °F, protegido de temperaturas altas e da luz solar
direta.

CUIDADO

1. Em caso de contacto com a mucosa oral ou a pele,
retire imediatamente com algodao ou uma esponja
embebidos em élcool. Lave com dgua. Para evitar
o contacto, pode usar um dique de borracha e/ou
manteiga de cacau para isolar o campo operatério da
pele ou da mucosa oral.

2. Em caso de contacto com os olhos, lave

imediatamente com 4dgua e consulte o médico.

Tenha cuidado para evitar a ingestao do material.

Antes de iniciar o processo de enchimento, extraia

parcialmente a pasta para fora da boca do doente e

afaste-a do paciente para assegurar que a pasta esta

a fluir adequadamente.

5. Utilize luvas de plastico ou de borracha durante a

operagao, para evitar o contacto direto com camadas

de resina inibida pelo ar, a fim de evitar uma possivel
reacdo de sensibilidade.

Use 6culos de protecao durante a fotopolimerizagao.

Durante o polimento do material polimerizado, use

um aspirador e uma mascara de protec¢do para evitar

ainalagéo do p¢ libertado ao cortar.

N&o misture com outros produtos semelhantes.

. Evite contaminar o vestudrio com o material.

10. Em caso de contacto com éreas nao planeadas do
dente ou equipamento protético, remova com um
instrumento, esponja ou bola de algoddo, antes da
fotopolimerizagao.

. Nao utilize G-aenial ACHORD em combinagdo com
materiais que contenham eugenol, pois o eugenol
pode impedir que o G-aenial ACHORD prenda.

12. Deve ser sempre usado Equipamento de Protecédo
Individual (EPI), tal como luvas, mascaras e protecao
para os olhos.

13. Em casos raros, o produto pode provocar reacoes de
sensibilidade em algumas pessoas. Caso se observem
reagbes desse género, interrompa o uso do produto
e consulte um médico.

Alguns produtos referidos nestas instrugdes de utilizagéo

podem ser classificados como perigosos de acordo com

0 GHS. Familiarize-se sempre com as fichas de dados de

seguranca disponiveis em:

http://www.gceurope.com

ou para as Américas

http://www.gcamerica.com

Poderd ainda obté-las junto do seu fornecedor.

W
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LIMPEZA E DESINFECAO:

SISTEMAS DE DOSEAMENTO MULTIUSOS: para evitar a
contaminagdo cruzada entre doentes, este dispositivo
requer a desinfecéo de nivel intermédio. Imediatamente
apos a utilizagéo, inspecione o dispositivo e o rétulo
quanto a sinais de deterioracdo. Em caso de danos,
elimine o dispositivo.

NAO MERGULHE. Limpe o dispositivo minuciosamente
para evitar a secagem e acumulag&o de contaminantes.
Desinfete com um produto de controlo de infe¢oes

de grau de cuidados de salde registado e de nivel
intermédio, de acordo com as diretrizes regionais/
nacionais.

Para o Resumo de Seguranca e Desempenho Clinico
(SSCP), consulte a base de dados EUDAMED (https://
ec.europa.eu/tools/eudamed) ou contacte-nos em
Regulatory.gce@gc.dental

RELATORIO DE EFEITOS INDESEJADOS:

Se vocé tomar conhecimento de qualquer tipo de

efeito indesejado, reacdo ou situacoes semelhantes
experimentados pelo uso deste produto, incluindo
aqueles ndo listados nesta instrugdo para uso, por favor
comunique-os diretamente através do sistema de
vigilancia correspondente, selecionando a autoridade
apropriada de seu pais. acessivel através do seguinte link:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

bem como ao nosso sistema interno de vigilancia:
vigilance@gc.dental

Desta forma, vocé contribuird para melhorar a seguranca
deste produto.

Ultima revisdo : 06/2023

G-zenial A\CHORD™
OQTOMNOAYMEPIZOMENH, AKTINOZKIEPH 2YNOETH
PHTINH ATTOKATAZTAZHE

Ma Xeron amokAEIOTIKA amd emayyeAUaTieg
08OVTIATPOUC YIA TIC CUVIOTWHEVEG EVOEIEELC.

ENAEIZEIZ XPHZEQX

1. Apeon amokatdotaon yia kodtnteg Opadac |, I, 1,
IV kat V.

2. AUECN AMOKATACTAON O AUXEVIKA ENEIUATA TUTTIOU
OPVAG 1y KONOTNTEG TNE EM@PAVELDG TNG PICaG.

3. AHECN AMOKATACTAON Yia OYEIS KAl KAEIOIO
Sl00TNUATWV.

ANTENAEI EIZ
AUECN KANUYN TOU rroNpou

2. ATTOQUYETE TN xPrjon autol Tou TPOoIovVTog O
aoBevei¢ pe yvwoTr evalobnoia og peBakpulika
HovopEPN 1 LEBAKPUNIKA TTONUHEPN.

ZYNOEZH

yuohi Bapiou, Siebakpuliko, Slo&eidio Tou
nupitiov, EVEPYOTTOINTAC, XPWOTIKK) , OTABEPOTOINTIG

OAHTIEZ XPHEZHE

1. Emdoyn amdxpwong
KaBapiote 10 évTl e méoTa kat vepd. H emioyn
NG anOXPWONG TIPETEL Va YIVETal TPV amo TNV
£Qappoyr amopovwong. EMAEETE TIC KATAMNAES
anoxpwoelg G-anial ACHORD avatpéxovtag oToug
mapakatw mivakes. Ot amoxpwoelg G-aenial ACHORD
Core avamtuxBnkav yia va ouvdualovTal e TOMEG
QAMOXPWOELG Vita, OTIWE TTEPIYPAPETAL OTOV MTAPAKATW
ivaka. H Sl00TpwHATwon amoTeAe! pUOIKA
Hia emméov emAoyr. Avatpé€te otnv evotnta
«KAINIKEZ XYMBOYAEZ» yla OUUBOUAEG OXETIKA HE TN
SlaoTPWHATWON.

AvTtioTolyia amoxpwoewv petagu VITA® Classic kat
G-zenial ACHORD Core

A G-aenial G-zenial A
Anoxpwon 7 0 Anoxpwon
VITA® Classic | ACHORD Core ACHORD Core | oS’ Clagsic

anoxpwon anodxpwon
Al Al Al
A2 A2 Al Bl
A3 A3 D2
A3S5 A3S A2
A4 A4 B2
A2
Bl Al Ql
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S B3
a A2 A3 Q
Q A3 &}
a A3 D4
4 A35 A35
D2 Al A3S B4
D3 A2 C4
D4 A3 A4 A
2. lNpogtolaocia koNoGTTag
MPOETOIUACTE TNV KONOTNTA
akohouBwvTag TIC

OUVNOIOUEVEC TEXVIKEC.

JTEYVWOTE PUOWVTAG

TIPOOEKTIKA HE A€PA XWPIG Fig. 1

€halo.

> nuelwon:

la k&Auyn Tou MoAPOU, xpnaotporolioTe uSPoLeidlo
ToU aoBEoTiou..

3. E@appoyr| Tou OUYKOANTIKOU TTapdyovta
[a T ouykGANNoN NG pntivng G-aenial
A'CHORD otnv adapavtivn ry/kat atnv odovtivn,
XONOILOTIONOTE VA PWTOTIOAUUEPILOUEVO
OUYKOMNTIKO 0UOTNHA, Twe Ta G-Premio BOND,
G-aenial Bond, G-BOND (Eik. 1). AKOAOUOAOTE TIG
08nYIEG TOU KATAOKELAOT).

4. TomoBétnon tng pntivng G-aenial ACHORD

10) E€wBNon LhikoU amé oupLyya: APAIPEDTE TO
KQTAKL TG oLPLYYag Kal eEwOA0Te LAIKS Tavw
OTO UIMAOK QVAPEIENG.
> nueiwon
« Metd v e§wbnon Tou LAiKoU, BidwoTe

T0 éuBoA0 TNC OUPLYYAC APIOTEPOOTPOPA,
KATA 10T £WG OAOKAN PN OTPOPH, WOTE Val
ameleuBepwOei n evamopévouoa mieon péoa
and TN oLptyya. EmavatonoBeTroTe To Kamdkl
NG oUPLYYAS AUEOWS HETE TN XProN.

«  Mrmopei va umdpyel Suokolia e€wbnong Tou
UNKOU QEOWE HETA TNV AQAipEDT| TOL Ao TO
Puyeio. lMptv amo Tn xeron, aeroTe To LNKO
Va TTAPAKEVEL O PUOLIONOYIKT Beppokpacia
Swpatiou yia Aiya Aertd.

« Metd v e§wBnon Tou LANIKOU amo@UYETE TNV
€kBeor| Tou oTov mepIBANoOVTA PWTIoO. O
TIEPIBAMOVTAG QWTIOUOG UTTOPE VAl LEIWOEL TO
XPOVO EPYAOIag TOL UAIKOU.

1B8) E€wBnon amo 1o eid1ko puyxog Unitip: Elodyete
10 161KO pUYxOG G-aenial ACHORD Unitip oto
TIMOTON e@appoyn Unitip APPLIER 1 Mo
KATAANAO €pYaAEi0. AQAIPEDTE TO KATTAKL
Kal e€wBeioTe LAIKO ameuBeiag puéoa otnv
TIPOETOIAOHEVN KONOTNTA. XPNOIOTIOINOTE
otaBepr mieon (EKK. 2). Alatnpr\ote TNV miieon
otn Aafrj Tou TMOTOAOU EQAPHOYHG KABWG

To OUVONKO PéYEDOC TWV avOPYaVWY KOKKWY gival
nepinou 41 % k.0

> nueiwon:

« To UNIKO mpérel va TomoBetnOei kal va
PWTOTTONUUEPIOTE( OE OTPWHATA. A TO
HEYIOTO TTAXOG UAIKOU, OUUPBOUAEUTE(TE TOV
napandvw mivaka.

« XaunAdtepn évtaon ewtog Umopei va
TIPOKANETEL QVETTAPKT) PWTOTTIOMULEPIOUO 1y
AMOXPWHATIOUS TOU LNIKOU.

5) Aciavon kat otiABwon
H Aefavon kat oTiABwon Tng amokatotaong
yivetat pe xprion eyyAueidwv Slapavtioy,
ENAOTIKWY KUTTEANOEIBWV Kat Siokwv. Na T
eniteuén 1laitepng emeavelag Aelavong mpémel va
XPNnolpomolovvTal TACTEG Agiavonc.

KAINIKEZ YMBOYAEZ
MovoXpwHATIKA TEXVIKN SIACTPWHATWONG
JTIC IEPIOOGTEPEG TIEPUTTWOELG ETAPKE( N Xprion piag
LOVO BACIKNG AmOXPWONG. Y€ TEQITTWOELS TTOL ATalTe(Tal
upnhdtepou Fabuou Slapdvela ry adlagdvela, dmopei va
emAexBel pia amo Ti¢ eldIkéEC amoxpwoelC (1a& 2a).
MOAUXPWHATIKN TEXVIKA
1. Z€TEPImTwon PeYGAWY KONOTHTWY
2TIG TIEPIOCOTEPEG TIEPITTWOELS, N EQAPHOYR
NG TOAUXPWUATIKAG TEXVIKNG SIA0TPWHATWONG
Sivel kaNUTEPa aloBnTIké amotedéopata. Ma va
UIMAOKAPETE TO pWCE aTTd TO ECWTEPIKO TNG OTOMATIKAG
KONOTNTAG 1) va KAAUPETE SUOXPWHATIKY 0&oVTivN,
EMAEETE TNV KATAAMNAN adlagavr) andxpwaon Kat
ouveyioTe T Sladikaoia TG avaoloTaong He pia
Baotkr amdxpwon (10).
[a va yivel pla mmo @uolkr| amokatdoTtaon, T.y. oTnV
TIEQITITWON TTOU TIPETTEL VAl QVTIYPAPOUV GANAYEC OTNV
EUGAVION TTOL EMEPXOVTAL HE TNV TTAP0S0 TNS NAIKIAC,
TO TENKO OTPWHA UAKOU TIPETTEL VA ATTOTEAE(TAL aTTd
uia amdypwon adapavtivng (10).
2. e mnepimwon Babiwv kohoTrTwy oTnv omicBia
TIEPLO,
TomoBetroTe pia evéolun pntivn, énwe G-eenial
Universal Injectable ry pia Aemrtéppeuotn pntivn, omwg
G-aenial Flo X, G-aenial Universal Flo, oTo é6agog ¢
KoNOTNTAG.
3TN OUVEXELD, TOMOBETAHOTE Hia Baotkry amdypwon.
[1a BEATIOTO QOBNTIKO AMOTENECHQ, XPNOILOTIOIOTE
HIa e181KE EEWTEPIKT ATTOXPWON WG TEAKO OTPWHA
ouvOeTNG pNTivng (2).
Y€ MePIMTWOon PeyAANg KONOTNTAG, JIa EVIOXUHEVN UE
{vec ouvBeTn pntivn, dmwe n everX Flow, pmopei va
XPNOlHoToINBEel WG avTIKataoTaon tng odovTivig yia
TNV evioxuon Tng amokaTaoTtaon.

*Mmopouv emiong va xpnotomoinfoly Ta UAIKA
GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC
Fuji IX GP 1) GC Fuji Il LC w¢ oudetepa oTpwpata
UAIKA Baong. AkoNoUBROTE TIC 0dnyieg Xpriong Tou
QVTIOTOLXOU KATAOKEVQOTH.

Mapadeiypata kKAvikwv epappoywv (KNvikég
oupBoulégur ap. 1,2)

T g 00 =) oh e
Baow andypuwan ppucn

oge
Opucn

Movoxpupanie Tegvic

i e Movogpuyanc tegvac

Mivakag cuvSuaCH®WV amoXPWOEWV yia TOAATAR
S100TPWHATWON O PEYANEG KOINGTNTEG TPOCOIWV
Sovtiwv (1-B)

VITA Al [A2 [A3 [A35]A4 [B1 [B2 [B3 [B4
ASlagaveg AO1 [A02 [A03 [AO3 |AO3 [AOT [A02 [AO3 |AO3
Baown Al A2 (A3 (M35 |m a1 (A2 (A3 |A3s
anéxpwon
Asapavtivn  |JE|JE [AE JAE JAE [JE[JE |AE |AE

VITA a |@ |G |4 b2 D3 |D4
Adlogaveg AO2 |AO3 [AO3 |AO3 |AQT |AO2 |AO3 [BOW

Baown A2 A3 (A3 |m3s (a1 (A2 [A3 [Bw
anéxpwon

Asapoviivn  [JE [AE [AE [aE JE [UE [AE JUE
[0 AETTTOUEPELEC TWV ATTOXPWOEWY, AVATPEETE OTNV
mapakdtw evotnta «ANMOXPQZEIZ».

AMNOXPQZEIX

Baolkég amoyxpwoelg: Core (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6,
BW (Aeukaopévo)

Anoxpwoelg adapavtivng JE (Junior Enamel

- Abapavtivn véou atépou), AE (Adult Enamel -
Adapavtivn eviAika)

Adlapaveic amoxpwoelc: AOT, AO2, AO3, BOW (Bleaching
Opague White - Aeukaopévo adlapavéq),

Ot amoypwoelg A BacilovTal 0Tov XPWHATIKO 0dnyd
Vita®*.

*H ovopaoia Vita® eival orjua katateév g Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, leppavia.

ZYIKEYAZIEX
I ZUptyyeg
1. ANTAAAAKTIKH 2 YZKEYAZIA
- 1 oUptyya (oe 14 anoxpwoelq)
(2,1 mL ava ovplyya)
Bapog ava ovpiyya: 4,09
Il Unitips
1. ANTAAAAKTIKH ZYZKEYAZIA
a. Xuokeuaoia pe 15 puyxn (to kaBéva oe 14
anoxpwoeld) (0,16 mL avd puyxoq)
> nuelwon:
Bapog ava Unitip: 0,3 g

OYANAZH

MNa BéNtiotn anddoon, cuvioTdatal n UAAEH Tou Oe
Oeppokpaociec 4-25°C / 39,2-77,0°F pakpld amo uPnAég
Beppokpaocieg ry TNV Aueon nAlakry akTivoBohia.

I'IPO}:OXH
€ TEPITTWON EMAPTIC LE OTOUATIKO 10TO
6spua APAIPEOTE APEOWC HE BapBAKi 1) omoyyo
EUMOTIOPEVO UE OWVOTVEULA. ZEMNOVETE pE VePO. MNa
TNV amouyr| TNG EMAPRG, UIMOPE( va xpnotuomolnOel
€NaoTIKOC amopovwTpag B/kat BOYTYPO KAKAO
yla TNV amopdvwon tou mediov ano to dépua ry Tov
OTOHATIKO 10TO.

2. YeMePIMTWOoNnG EMAQRC UE Ta PATIA, EEMUVETE
APEOWG PE VEPO Kal {NTAOTE LOTPIKT) CUUBOUAR.

3. 3.MpooéCte va amogeuxOel TuxOV Katdmoon Tou
UAKOU.

4. Mpw and v évapén ¢ dtadikaoiag épepadng,
£6WONOTE HIKPr) TOCATNTA LANKOU EKTOG TOU
OTOUATOC Kal Makpld ard tov (510 Tov aoBevn
TIPOKEIUEVOU va BeBalwbe(Te yia TV kavovikr por
¢ maoTac.

5. QopéoTte ydvTia amd MAAOTIKO i KAOUTOOUK KATA
N Oldpkela NG Sladikaciag WOTe va amopUyeTe
TNV GUEDN ETTAPN LE TO OTPWHA OVACTONG
TIOAUUEPIOLOU MO TO ATUOOPAIPIKO 0ELYOVO WOTE
va anogeuxel evdexopevn unepevalodnaia.

6. DoPATE MPOOTATEVTIKA YUAME, KATE TOV
PWTOTIOAULEPIOHO.

7. Kata tn oTiABwon Tou MOAUUEPIOHEVOU UNIKOU,
XONOILOTIOIETE CUNEKTN OKOVNG KAl POPATE ACKA
Y10 TN OKOVN, TIPOKEIEVOU VA AmoQeLXBEl TUXOV
ELOTIVON) TNG AMTOKOUHEVNG OKOVNG.

. Mnv avaptyvUeTe pHe dMa mapdpola mpoiova.

ATOQUYETE TNV EMAPT) TOU UNKOU HE TA pOUXA OAC.

Y€ MEPIMTWON EMAPAC UE QVEMOUUNTES TIEPIOXEG

SOVTIWV 1| TIPOGBETIKWY UNYXAVNHATWY, APAIPEDTE HE

™ BorBeia epyaheiov, eldikol omdyyou ) BUoPATog

BApRaKOC TPV TO PWTOTTOAUUEPIOHO.

. Mn xpnolporoleite To LAk G-aenial ACHORD og
OLVOLAOUS HE UNIKA TIOU TTEPIEXOLV ELYEVOAN, SIOTL
1 QUTH UTTOPE( VA QVACTEINEL TOV TTOAUHEPIOUO TOU
G-aenial ACHORD.

. Méoa atopikng mpootaciag (MAM), 6rwg yavia,
HAEOKEG TTPOOWTTOU Kall YUONA aopaleiag Ba mpérmel
Va xpnolpomolouvTal o€ KABE mepImTwon.

13. Z€ OTAVIEC TIEPUTTWOELG TO TIPOIOV eVOEKETAL VA
TIPOKAAECEL EUaIOBNOia 08 OpIopEVA ATOUA. T€
TiepIMTwon Tétolou eidoug avtidpacewy, SIAKOPTE TN
Xr0on Tou MEOIGVTOC Kal TAPATEUPTE ToV A0Bevr
o€ 1aTPo.

—\O
=%

N

Kamola mpoiévta mou avagépovtal og auTég Tic Odnyieg
Xpriong pmope! va tagivounBouv wg emkivéuva
oUp@wva He To GHS. Evnuepwbeite mavta yia ta SeAtia
aopaheiag mou diatiBevtal otny I0TooeNSa:
http://www.gceurope.com

1 yla TV AHEQIKN

http://www.gcamerica.com

Mmopeite emiong va ta AaBete amd Tov mpopunBeutr) oag.

KAOAPIZMOX KAI ANTIZHWIA:

SYZTHMATA AOZOMETPHEHZ MOAAANAHE
EQAPMOIHS: yia tnv amo@uyr} S1a0TaupoUUevng
EMUONVONG HETAEY TwV 0BV, N CUOKEUT QUTH
amartei eviidpeoou Babuol amooTeipwon. AUEOWE UETd
™ XPrion EMOWPNOTE T CUCKEUN Kal TNV ETIKETA TNG
yla mbavr) HETAMTWON TG KATAoTaorC TNG. ATToppipTe
TN CUOKEUN QV €XEl KATAOTPAWPEL.

MHN EMBATTIZETE TH X Y>KEYH. KaBapiote oxoAaoTikd
TN OUOKEUN TIPOG AMOPUYH ERPAVONG Kal CUGOWPEUONG
HONUOUATIKWY OTOIKE{WV. ATTIOOTEIPWOTE HE €Va UETPIOU
BaBpoU eYKEKPIUEVO QVTIONTITIKO TTPOIOV IATPIKAG
XPNONG CUPPWVA HE TIC TOTIKEG/EBVIKEG KATEVOBUVTHPIEG
YPAPES.

Ma v MepAnyn TN Aoealelag kat Tng KAVIKAG
Anédoong (SSCP) avatpé€te otn Baon dedopévwy
EUDAMED(https://ec.europa.eu/tools/eudamed) 1§
emkovwvioTe padi pag oto Regulatory.gce@gc.dental.

ANAOOPA A ANEMIO'YMHTEX ENEPFEIEX:

Av evnuUEPWOE(TE yia omoladnmoTe avemBuunTn
EVEPYEL, avTidpaon 1y Tapdpola yeyovota amno n
XPron Tou TPOIGVTOC, CUHTEPINAHBAVOEVWY Kal
00wV OEV AVaPEPOVTAl OTIG TAPOUTEG 0ONYIEC XPronG,
TIAPAKANOUE SNAWOTE TIC APEOWE OTO EISIKO CLOTNUA
EMAEYOVTAG TNV KATAANAN apxr TG XWPAS 0ag oy
uropeite va Bpeite péoa anod tnv akohoudbn Sievbuvon:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

KaBWE Kal 0TO E0WTEPIKO OUOTNHA AOPANEIG TNG
eTalpeiac vigilance@gc.dental

Me Tov TpoTo auTd CuVTEAEiTE 0TV BeATiwon TNG
AOPANELOG XPrONE AUTOU TOU TIPOIOVTOC,

Teheutaia avaBewpnon kelpévou : 06/2023

G-zenial A\CHORD™
LYSPOLYMERISERENDE RADIOOPAKT
KOMPOSITTMATERIALE

Skal kun brukes av tannhelsepersonell ifelge anbefalte
indikasjoner.

INDIKASJONER FOR BRUK

1. Direkte restaurering av kaviteter i klasse I, II, Ill, IV og V.

2. Direkte restaurering av kileformede defekter og
rotoverflatekaviteter.

3. Direkte restaurering av skallfasetter og lukking av
diastema.

KONTRAINDIKASJONER

1. Direkte pulpaoverkapping.

2. Unnga a bruke dette produktet pa pasienter
med kjent allergi mot metakrylat-monomer eller
metakrylat-polymer.

SAMMENSETNING

Barium glass, dimetylakrylat, silisiumdioksid, initiator,
pigment, stabilisator

BRUKSANVISNING
. Nyansevalg
Rengjer den preparerte tannen med pimpstein og
vann. Nyansen ma velges for isolering. Velg egnede
G-aenial ACHORD-nyanser ved a se tabellene
nedenfor. G-aenial ACHORD Core-nyansene er
utviklet for & matche en rekke Vita-nyanser som
beskrevet i tabellen nedenfor. Stratifikasjon er
naturligvis 0gsa et alternativ. Se rad om stratifikasjon i
avsnittet "KLINISKE TIPS”.

Tilsvarende nyanser mellom VITA® Classic-nyanser
og G-aenial A’CHORD Core-nyanser

Materialet kan vaere vanskelig a ekstrudere
umiddelbart etter at det er tatt ut av
kjoleskapet. La det sta noen minutter i
romtemperatur far bruk.
+Unnga langvarig eksponering for omgivelseslys
etter dispensering. Omgivelseslys kan forkorte
manipuleringstiden.
1b) Dispensering fra en Unitip: Sett G-aenial ACHORD
Unitip inn i Unitip APPLIER eller tilsvarende. Fjern
hetten, og ekstruder materialet direkte i den
preparerte kaviteten. Bruk jevnt trykk (Fig. 2).
Oppretthold trykket pa applikatorhadndtaket mens
Unitip APPLIER og Unitip tas ut av munnen. Dette
hindrer at Unitip lgsner fra applikatoren.
2) Plasser materialet i kaviteten med et egnet
plasseringsinstrument.
Merk:
Ved bruk av standardnyanser (Core) er det bare
nedvendig med én nyanse for d oppna en estetisk
restaurering
Konturform materialet fgr
lysherding med
standardteknikk.
4) Lysherding
G-zenial ACHORD
lysherdes med en Fig. 2
polymeriseringslampe (Fig. 2).
Hold lysguiden sa naer overflaten som mulig. Se
bestralingstid og effektiv herdedybde i falgende
diagram.

@

Bestralingstid og effektiv herdedybde (ISO 4049)

10 sek. (Hoyeffekts-LED) (>1200
mW/cm?)

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

A1, A2, A3, A35, JE, AE, BW 25mm
A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

Produktbeskrivelse

G-aenial ACHORD er et lysherdende, radiopaque,
fyllingsmateriale som kan brukes intraoralt og klassifiseres
som en type 1 og klasse 2(gruppe 1) per ISO standard
4049. Dette materialet har en radiopasitet som tilsvarer
3.0-3.5 mm av aluminium(dentin=1mm, emalje= 2mm).
Partikkelstarrelsen til de uorganiske fillerne varierer fra
0,02-3,2um.

Den totale mengde av uorganiske fillere er ca 41vol%.

Merk:
+  Materialet skal plasseres og lysherdes lagvis. Se
maksimal lagtykkelse i tabellen ovenfor.
Lavere lysintensitet kan fore til utilstrekkelig
herding eller misfarging av materialet.
5) Overflatebehandling og polering
Overflatebehandling og polering utferes
med diamantbor, poleringsspisser og skiver.
Poleringspasta kan brukes for & oppna hayglans.

KLINISKE TIPS

Lagvis teknikk med én nyanse

I de fleste tilfeller vil det veere tilstrekkelig & bruke én
standardnyanse. | tilfeller der det er behov for heyere grad
av gjennomsiktighet eller ugjennomsiktighet, kan en av
spesialnyansene velges (1-a & 2-a).

Lagvis teknikk med flere nyanser

1. ltilfelle store kaviteter
I de fleste tilfeller vil en teknikk med flere nyanser i lag
gi de beste estetiske resultatene. Hvis du vil blokkere
gjenskinn fra munnhulen eller maskere misfarget
dentin, velger du en egnet ugjennomsiktig nyanse, og
fortsetter & bygge opp med en standardnyanse (1a).
En emaljenyanse (1-b) ber brukes i det siste laget for
gjere restaureringen mer realistisk, for eksempel for &
kopiere aldersrelaterte endringer i utseende.

2. ltilfelle dype kaviteter i det bakre omradet
Legg et injiserbart komposittmateriale, for eksempel
G-aenial Universal Injectable eller et flytende
komposittmateriale som G-aenial Flo X, G-aenial
Universal Flo i bunnen av kaviteten.
Legg deretter pd en standardnyanse. Bruk en ytre
spesialnyanse som det siste komposittlaget for
optimalt utseende (2-b).
Hvis kaviteten er stor, kan et fiberforsterket
komposittmateriale, for eksempel everX Flow, brukes
som dentinerstatning for & forsterke restaureringen.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuji LINING LC, GC Fuji
IX GP eller GC Fuji Il LC kan ogsa brukes som base eller
rebasering. Se produsentens bruksanvisning.

Eksempler pa klinisk bruk (Klinisk tips nr. 1, 2)

-a) Standard 0-b) (-a) () Utvendig spesial

Standard
Standard Standard Innvendig Standard
Utvendig
Utvendig spesial spesal
e Lagy 3

it gy e Lohsdosgmeste nonser

Diagram over nyansekombinasjoner for flere lag i
store kaviteter i anteriore tenner (1-b)

VITA Al |A2 |A3 |A35|A4 [B1 |B2 |B3 |B4
Opak AO1 |AO2 [AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |AO3
Standard Al _|A2 [A3 |A35|A4 |AT A2 |A3 |A35
Enamel JE |JE [AE |AE |AE [JE JJE |AE |AE
VITA a |@ |G |4 |D2 |D3 |D4 |Bleking
Opak AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT [AQ2 |AO3 |BOW
Standard A2 |A3 A3 [A35 |A1 [A2 [A3 |BW
Enamel JE |AE [AE JAE |JE |JE |AE |JE

Se informasjon om nyanser i det falgende avsnittet,
NYANSER.

NYANSER

Standardnyanser: Core (A1, A2, A3, A3.5, Ad4), A5, A6, BW
(Bleaching White)

Emaljenyanser: JE (Junior Enamel), AE (Adult Enamel)
Ugjennomskinnelige nyanser: AO1, AO2, AO3,BOW
(Bleaching Opaque White),

A-nyanser er basert pa Vita® *-nyanser.

*Vita® er et registrert varemerke som tilherer Vita
Zahnfabrik, Bad Sackingen, Tyskland.

PAKNINGER
I Sproyter
1. REFILL
- 1sprayte (i 14 nyanser) (2,1 ml per sprayte)
Vekt per sproyte: 4,0 g
Il Unitips
1. REFILL
a. Pakke med 15 spisser (hver i 14 nyanser) (0,16
ml per spiss)
Merk:
Vekt per Unitip: 0,3 g

OPPBEVARING

For optimalt resultat anbefales oppbevaring i
temperaturer p& 4-25 C/ 39,2-77,0°F og beskyttet mot
hoye temperaturer og direkte sollys.

FORSIKTIG

1. ltilfelle kontakt med oralt vev eller hud méa materialet
flernes umiddelbart med en bomullsdott eller svamp
dyppet i alkohol. Skyll med vann. En kofferdam
og/eller cocoa butter kan brukes til & isolere
operasjonsomradet fra hud og oralvev.

2. Skyll med vann umiddelbart og kontakt lege i tilfelle

kontakt med @ynene.

Unnga at materialet svelges.

. Ekstruder pastaen delvis utenfor pasientens munn og
borte fra pasienten for fylling pabegynnes for 4 sikre
at pastaen flyter som den skal.

5. Bruk plast- eller gummihansker for & unnga direkte
kontakt med lufthemmet resin og forebygge mulig
sensibilisering.

. Bruk vernebriller under lysherdingen.

. Bruk stevoppsamler og stevmaske for a unnga
at stevet inhaleres ved polering av polymerisert
materiale.

. Mé ikke blandes med andre, lignende produkter.

Unnga a f& materialet pa klaerne.

Hvis materialet kommer i kontakt med ugnskede

omrader av tannen eller protesen, fiernes det

overfladige materialet med et instrument, en svamp
eller en bomullsrull fer lysherding utferes.

. Ikke bruk G-zenial ACHORD i kombinasjon med
eugenolholdige materialer. Eugenol kan hindre
herdingen av G-zenial ACHORD.

. Personlig verneutstyr (PVU) som hansker,
ansiktsmaske og vernebriller skal alltid brukes.

. Produktet kan i sjeldne tilfeller fordrsake sensibilisering
hos enkelte personer. Avslutt bruken av produktet og
kontakt lege hvis en slik reaksjon forekommer.

Noen produkter som er omtalt i denne bruksanvisningen,

kan veere klassifisert som farlige i henhold til GHS. Gjer

deg alltid kjent med sikkerhetsdatabladene, som er
tilgjengelige pa:

http://www.gceurope.com

eller for Amerika

http://www.gcamerica.com

De er ogsa tilgjengelige fra leverandaren.
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RENGJ@RING OG DESINFISERING:
LEVERINGSSYSTEMER FOR FLERGANGSBRUK: Dette
utstyret skal desinfiseres pd mellomniva for 4 unnga
kryssinfeksjon mellom pasienter. Inspiser utstyret og
etiketten med tanke pa forringelse umiddelbart etter
bruk. Kast utstyret hvis det er skadet.

SKAL IKKE BLOTLEGGES. Rengjer utstyret grundig

for & unngd innterket materiale og oppsamling av
smittestoffer. Desinfiser med et mellomnivéprodukt som
er godkjent for bruk i helsevesenet i overensstemmelse
med regionale/nasjonale retningslinjer.

For sammendraget av Sikkerhet og Klinisk prestasjon,
vennligst se EUDAMED database (https://ec.eu/tools/
eudamed) eller kontakt oss pa Regulatory.gce@gc.dental

U@NSKEDE EFFEKTER-RAPPORTERING:

Hvis du blir klar over noen form for ugnsket effekt,
reaksjon eller lignende hendelser som oppleves ved bruk
av dette produktet, inkludert de som ikke er oppfert i
denne bruksanvisningen, ma du rapportere dem direkte
gjennom det aktuelle overvakingssystemet ved a velge
riktig myndighet i ditt land tilgjengelig gjennom felgende
lenke:
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

sa vel som vart interne arvakenhetssystem: vigilance@
gcdental

P& denne maten vil du bidra til & forbedre sikkerheten til
dette produktet.

Sist revidert: 06/2023

G-zenial ACHORD™
VALOKOVETTEINEN RONTGENOPAAKKI
YHDISTELMAMUOVITAY TEMATERIAALI

Ainoastaan hammashuollon ammattilaisten kayttoon
suositelluissa kdyttdindikaatioissa.

KAYTTOINDIKAATIOT
Luokan I, II, lll, IV ja V kaviteetien suorat taytteet.

2. Knlanmuot0|sten kaviteettien ja juuren pinnan
kaviteettien suorat taytteet.

3. Suoran tekniikan laminaatit ja diasteemojen
korjaukset.

KONTRAINDIKAATIOT
Suora pulpan kattaminen.

Z, Vélta tuotteen kéyttod potilailla, jotka ovat
allergisia metakrylaattimonomeerille tai
metakrylaattipolymeerille.

KOOSTUMUS

Barium lasi, dimetakrylaatti, piidioksidi, aloittaja,
pigmentti, stabilisaattori

KAYTTOOHJEET
Vdrin valinta
Puhdista hammas hohkakivelld ja vedelld. Valitse vari
ennen eristamistd. Valitse sopiva G-zenial ACHORD-
vari G-aenial ACHORD-varikartasta. Ydinvarit on
suunniteltu vastaamaan useita Vita-véreja, kuten
kuvattu alla olevassa taulukossa. Kerrrostaminen on
tietysti myds vaihtoehto. Lisdtietoa kerrostamiseen
|6ydat “CLINICAL TIPS"-osiosta.

G-anial A’CHORD -ydinvérien ja VITA® Classic -vdrien
vastaavuus

QQAIPEITE TO TIOTON EQapuoyr|g Unitip APPLIER VITA® Classic- i&%aRID Goe i&%aR‘D Core- | VITA® Classic-
Kal To pUYXOG aré To aTopa. Me autdv Tov TpoTo nyanse nyanse nyanse nyanse

TO PUYXOG OEV XaAaPWVEL amd T Béon Tou oTo i Al Al
TIOTON EQAPHOYNC.

2) TomoBetrOTE TO LAIKO JEGA 0TNY KONOTNTA A2 A2 Al 81
XPNOHOTIOOVTAC £Va KATAANAO bpyavo A3 A3 D2
JoroBetnonc s s ”
AV XpNnOlUOTIOIETE TIG Baoikég amoxpwael (Core), A A . B2
XpelaleTal POVo pia amdypwaon yla va reTuXeTe B1 Al Cl
AOONTIKEC ATTOKATAOTACEIG

3) AlGHOPPWOTE TO 2 atd 03
nieplypappa mptv and tov B3 A3 A3
(QWTOTIOAUHEPIOHO B4 A35 B3
AKOAOUBWVTAG TIG
OUVNBIOHEVEC TEXVIKEC, a A2 N Q

4) OWTOTTONUMEPIOUES Fig. 2 Q A3 a
@u)‘FOT[O)\UuE_piOTE ™m ] a 2 D4
pntivn G-aenial ACHORD ypnotponoivTag
OUOKELH TOAUPEPIoPOU (EIK. 2). KpaToTe Tov < A35 A35
08Nnyo WTOE GO TO SLVATOV IO KOVTA OTNY D2 Al A35 B4
EMPAVEIQ. AVOTPEETE OTOV TIAPAKATW TTIVAKA 03 ") &

YO TOUG XPOVOUC PWTOTTOAUHEPIOHOU Kal TO
QATTOTENEOUATIKG BAOOC GWTOMONUUEPIOHOU. b4 A3 A A
2. Preparering av kaviteten
Preparer kaviteten ved bruk 1
XPOVOG QWTOTTOAUUEPIGHOU KAl AMTOTENEGHATIKO ?V sfrfndardtekngkel.r. E \‘a‘s ¢
BdBoC pwTomoAupEPIGHOU (ISO 4049) ﬁ;‘k_t'g tert med oljefri luft.
10 6eut. (¥yrc évioonc LED) Pafer et tynt lag Fig.1
(>1.200 mW/cm?) kalsiumhydroksid pa
g? VS/ECUrTnZgMOVOVO/ LED) (>700 pulpaneere omrader i kaviteten.
3. Behandling av sementering
AT, A2, A3, A35, JE, AE, BW 25mm G-zenial ACHORD limes til emalje og/eller dentin
Ad, AS, A6, AOT, AQ2, AO3, BOW 20mm med et lysherdet limsystem, som for eksempel

MEPIFPAOH NPOIONTOS.

To G-aenial ACHORD eival éva @wtomoAupePI(OUEVO,
OKTIVOOKIEPO ATTOKATACTATIKO UAIKO YIa VOO TOHATIKY
xprion mou ta§ivopeital wg Tumog 1 kat Taén 2
(Katnyopia 1) obpgwva pe Ty mpodlaypaer, 1ISO 4049.
To UNKO auTd €xel looSUVapo akTIVOOKIEPOTNTAG 3.0 -
3.5 mm tou ahoupviou (odovtivn = 1 mm, adapavtivn
=2mm).

To péyebog Twv avopyvawy KOKKwv eival 0.02 - 3.2 um.

G-Premio BOND, G-aenial Bond, G-BOND (Fig. 1). Felg
produsentens instruksjoner.
4. Plassering av G-eenial ACHORD

1a) Dispensering fra en sprayte: Fjern sproytehetten
og dispenser materialet pa et blandebrett.
Merk
- Etter dispensering skrus spraytestempelet en
halv omdreining mot urviseren for & slippe ut
gjenvaerende trykk i sproyten. Sett pa hetten
umiddelbart etter bruk.

.| G-zenial G-zenial 5
VI SIS ACHORD Core ACHORD Core | Wi CBSSC
Y -ydinvari -ydinvéri ¥
Al Al Al
A2 A2 Al B1
A3 A3 D2
A35 A3S A2
A4 Ad B2
A2
BI Al a
B2 A2 D3
B3 A3 A3
B4 A3S B3
a A2 A3 @)
Q A3 a
a3 A3 D4
(< A3S A3S
D2 Al A3S5 B4
D3 A2 4
D4 A3 M A4
2. Kaviteetin preparointi
Preparoi kaviteetti A
tavanomaisin menetelmin.
Kuivaa varovasti oljyttomalla
iimalla.
Huomaathan: Fig. 1

Kayta pulpan kattamiseen
kalsiumhydroksidia.

3. Kdytd valokovetteista sidostusmenetelmad, kuten
G-Premio BOND-, G-aenial Bond- tai G-BOND
-sidosainetta (kuva 1), kun haluat sidostaa G-aenial
A'CHORD -muovin kiilteeseen ja/tai dentiiniin.
Noudata valmistajan ohjeita.

4. G-aenial ACHORD -muovin kéyttd

1a) Annostelu ruiskusta: Poista ruiskusta korkki ja

annostele ainetta sekoituslehticlle.

Huomlo
Kun aine on annosteltu, kierrd ruiskun mantaa
puoli kierrosta vastapdivaan vapauttaaksesi
ruiskun sisdan mahdollisesti jganeen paineen.
Kiinnita korkki uudelleen heti kayton jélkeen.
Ainetta voi olla hankalaa annostella heti, kun
se on otettu jadkaapista. Anna pakkauksen siksi
seistd muutaman minuutin ajan normaalissa
huoneenldammaossa ennen kayttod.
Vélta annostelun jélkeen liian pitkdaikaista
altistusta ymparoivélle valolle. Se voi lyhentéa
tydskentelyaikaa

1b) Annostelu Unitip-kdrjesta:

Aseta G-aenial ACHORD Unitip -karki Unitip
APPLIER- tai vastaavaan annostelijaan. Irrota
korkki ja annostele ainetta suoraan preparoituun
kaviteettiin. Paina tasaisesti (kuva 2). Paina kahvaa
edelleen, kun poistat Unitip APPLIER -annostelijan
ja Unitip-kérjen suusta. Nain Unitip-kdrki pysyy
kiinni annostelijassa, eikd irtoa siita.

2) Vie aine kaviteettiin sopivan instrumentin avulla.
Huomio:

Standardi(ydin)véreja kayttamalld saavutetaan
esteettinen lopputulos vain yhdelld vérilla.

3) Muotoilu ennen
valokovetusta kayttamalld
tavanomaisia menetelmia.

4) Valokovetus
Valokoveta
G-eenial ACHORD Fig. 2
-valokovetuslaitteella (kuva
2). Pida valokovetuskdrki mahdollisimman ldhelld
tdytteen pintaa. Kovetusajan ja -syvyyden 16ydat
seuraavasta taulukosta.

Kovetusaika ja -syvyys (ISO 4049)

10's (Voimakas LED) (>1200
mW/cm?)
20 s (Halogeeni/LED) (>700
mW/cm?)

A1,A2,A3,A35, JE, AE, BW 25mm

A4, A5, A6, AOT, AO2, AO3, BOW 20mm

TUOTTEEN KUVAUS

G-aenial ACHORD on valokovetettava,
réntgenopaakkinen restoratiivinen materiaali, joka on
tarkoitettu kdytettdvdksi intraoraalisesti ja luokiteltu
tyyppiin 1 ja luokkaan 2 (ryhma 1) ISO-standardin 4049
mukaan.

Taman materiaalin rontgenopaakkisuus vastaa 3,0 - 3,5
mm alumiinia (dentiini = 1 mm, kiille = 2 mm).
Epdorgaanisten fillerien koko on 0,02 - 3,2 um.
Epdorgaanisen fillerien kokonaismaéara on noin 41
tilavuusprosenttia.

Huormo
Materiaali on annosteltava ja valokovetettava
kerroksittain. Kerrosten enimmaispaksuus
on ilmoitettu yll& olevassa taulukossa.
Valon matalampi intensiteetti voi johtaa
riittdmattémadn kovettumiseen ja materiaalin
varjdytymiseen.
5) Viimeistely ja kiillotus
Viimeistele ja kiillota timanttiporalla, kiillotuskarjilla
ja -kiekoilla. Jotta lopputulos olisi korkeakiiltoinen,
voit myds kayttaa kiillotuspastaa.

Kliiniset vinkit

Yhden varin kerrostustekniikka

Useimmissa tapauksissa yksi standardivareista riittaa.
Tapauksissa, joissa tarvitaan korkeampaa lapikuultavuutta
tai opaakkisuutta, voidaan valita yksi erikoisvdreista (1-a
& 2-a).

Usean varin kerrostustekniikka

1. lsot kaviteetit
Useimmissa tapauksissa esteettisin lopputulos
syntyy usean varin kerrostustekniikalla. Jos suuontelo
kuultaa lapi, tai varjdytynyt dentiini halutaan peittoon,
voidaan valita sopiva opaakkivari ja jatkaa kerrostusta
standardivarilla (1-b).
Luonnollisemman nédkdinen tayte, esim. potilaan
ikdan liittyvat muutokset huomioon ottaen, saadaan,
kun viimeinen kerros tehdaan kiillevarilla. Ks. myos
esimerkit kliinisistd sovelluksista ja neuvot vdrien
yhdistelemiseen (1-b).

2. Taka-alueen syvat kaviteetit
Kayta ruiskutettavaa yhdistelmamuovia, kuten G-aenial
Universal Injectable tai juoksevaa yhdistelmdmuovia,
kuten G-zenial Flo X, G-aenial Universal Flo kaviteetin
pohjalle.
Levitd sitten standardivari. Kauneimman
lopputuloksen saat kdyttdmalla Outside special -varia
viimeisend yhdistelmamuovikerroksena (2-b).
Isoissa kaviteeteissa voi kdyttaa everX Flow -muovia
dentiinid korvaavana ja taytetta vahvistavana
materiaalina.

*GC Fuji LINING PASTE PAK, GC Fuiji LINING LC, GC
Fuji IX GP tai GC Fuji Il LC -aineita voidaan kayttaa
my®s eristeend tai alustdytemateriaalina. Noudata
valmistajan kdyttoohjeita.

Esimerkkeja kliinisista sovelluksista (vinkit 1 ja 2
kliiniseen ty6hon)

-2) Standardi ) @b Kile

‘ ndardi
Standardi Standardi Opaakk Standardi
KHH
Kille
ke phdstamamuod

fhden va

Ohje vérien yhdlstelemlseKllIIeKllIIelden isojen
kaviteettien monikerrostekniikkaa varten (1-b)

VITA Al _|A2 A3 |A35|A4 |B1 |B2 [B3 |B4
Opaakki AO1 |AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AO1 [AO2 |AO3 [AO3
Standardi Al |A2 |A3 |A35|A4 |A1 A2 |A3 |A35
Kiille JE |JE [AE |AE [AE JJE [JE [AE |AE
VITA a | |G |CG4 |D2 |D3 |D4 |Valkaisu
Opaakki AO2 |AO3 |AO3 |AO3 |AOT |AO2 |AO3 |BOW
Standardi A2 |A3 |A3 |A35 |A1 |A2 |A3 |BW

Kiille JE_|AE [AE |AE [JE |JE |AE [JE

Lisé4 tietoa vareista kohdassa VARIT.

Varit

Standardivarit: ydin (A1, A2, A3, A3.5, A4), A5, A6, BW
(valkaisuvari)

Kiillevarit: JE (nuoren kiille), AE (aikuisen kiille)
Opaakkivarit: AO1, AO2, AO3, BOW (opaakki kiillevari)
A-varit pohjautuvat Vita® * -vareihin.

*Vita® on Saksan Bad Sackingenissa toimivan Vita
Zahnfabrik -yhtion rekisteréima tavaramerkki

Pakkaukset
I Ruiskut
1. REFILLIT
- 1 ruisku (14 eri varia) (2.1ml/ruisku)
Paino/ruisku : 4.0g
Il Unitip-karjet
1. REFILL
a. 15 kdrjen pakkaus (14 eri varid) (0.16ml/karki)
Huomio:
Paino/karki: 0.3g

SAILYTYS

Kéyttovarmuuden takaamiseksi suosittelemme sdilytystd
viiledssa ja pimedssa 4-25°C (39,2-77,0°F) poissa korkeista
lampdtiloista ja suorasta auringonvalosta.

VAROITUKSET

1. Jos ainetta paasee suun alueen kudoksiin tai iholle,
poista se valittdmasti alkoholiin kastetulla sienelld
tai vanutupolla. Huuhtele vedella. Kosketuksen
valttamiseksi kasiteltévé alue voidaan eristad ihosta
ja suun alueen kudoksista kofferdamilla ja/tai
kaakaovoilla.

2. Jos tuotetta paasee silmiin, huuhtele valittémasti

vedelld ja hakeudu l&&kéarin hoitoon.

. Valta aineen joutumista nieluun.

Ennen tdytteen teon aloittamista ruiskuta vahan

pastaa potilaan suun ulkopuolella poispain potilaasta

varmistaaksesi, ettd pasta valuu kunnolla.

5. Kdytd muovi- tai kumihansikkaita hoitotoimenpiteen

aikana valttaaksesi suoraa kosketusta pehmeisiin

resiinikerroksiin ja mahdollista herkistymista.

Kayta suojalaseja valokovetuksen aikana.

Kun kiillotat polymerisoitunutta materiaalia, kéyta

polynkerddjad ja polysuojainta, jotta polyd ei padse

hengitysteihin.

8. Ald sekoita muiden samankaltaisten tuotteiden

kanssa.

Vélta aineen joutumista vaatteille.

Jos ainetta joutuu vahingossa ei-toivotulle

alueelle hampaaseen tai proteesiin, poista sienelld,

vanutupolla tai instrumentilla ennen valokovetusta.

. Ald kdytd G-aenial ACHORD -tuotetta yhdessa

eugenolia sisaltévien valmisteiden kanssa, sillé

eugenoli voi estda tuotetta kovettumasta kunnolla.

Henkilokohtaisia suojaimia (PPE), kuten kasineitd,

kasvomaskeja ja silmdsuojaimia tulisi aina kayttaa.

Joissakin harvinaisissa tapauksissa tuote saattaa

aiheuttaa potilaille herkkyysoireita. Jos téllaisia oireita

esiintyy, tuotteen kéyttd on lopetettava ja potilas on

ohjattava ldakarin.

Jotkin tassa kayttoohjeessa mainitut tuotteet saatetaan

GHS-jdrjestelmadssa luokitella vaarallisiksi aineiksi. Lue aina

kayttoturvallisuustiedotteet osoitteessa

http://www.gceurope.com

tai Amerikassa

http://www.gcamerica.com

Kayttoturvallisuustiedotteet ovat saatavissa myos

tuotteen toimittajalta.
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PUHDISTUS JA DESINFIOINTI:

USEAAN KERTAAN KAYTETTAVAT ANNOSTELIJAT:
Annostelija on desinfioitava keskitason vaatimuksia
noudattaen, jotta valtytaan ristikontaminaatiolta
potilaiden valilla. Tarkista vélineet ja etiketit vaurioiden
varalta heti kdyton jalkeen. Vahingoittuneet valineet on
havitettdva.

ALA UPOTA NESTEESEEN. Pese annostelija huolellisesti
valttadksesi kuivumista ja lian kertymista laitteeseen.
Kéyta terveydenhoidossa hyvéksyttya keskivahvaa
desinfiointiainetta paikallisten/kansallisten ohjeiden
mukaisesti.

Yhteenveto turvallisuudesta ja kliinisestd suorituskyvysta
(SSCP) loytyy EUDAMED-tietokannasta (https://ec.europa.
eu/tools/eudamed) tai ota yhteytta meihin osoitteessa
Regulatory.gce@gc.dental

EPAILLYISTA HAITTAVAIKUTUKSISTA ILMOITTAMINEN:

Jos saat tietdd, ettd tdman tuotteen kdyton yhteydessa
on esiintynyt ei-toivottuja vaikutuksia tai reaktioita

tai vastaavia tapahtumia, my®os sellaisia, joita ei tdssa
ohjeessa ole lueteltu, iimoita niistd oman asuinmaasi
viranomaiselle kansallisen ilmoitusjarjestelmén kautta
(ks. linkki)
https://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/
contacts_en

sekd sisdiseen ilmoitusjdrjestelmddmme osoitteeseen
vigilance@gc.dental

Nain autat meitd parantamaan tdman tuotteen
turvallisuutta.

Viimeisin paivitys: 06/2023
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